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La banca dati del DNA

H @ PARLAMENTO ITALIANO

Legge 30 giugno 2009, n. 83

" Adesione della Repubblica italiana al Trattato concluso il 27 maggio 2005 tra il Regno del Belgio, la Repubblica federale di Germania,
il Regno di Spagna, la Repubblica francese, il Granducato di Lussemburgo, il Regno dei Paesi Bassi e la Repubblica d'Austria, relativo
all'approfondimento della cooperazione transfrontaliera, in particolare allo scopo di contrastare il terrorismo, la criminalita
transfrontaliera e la migrazione illegale (Trattato di Prum). Istituzione della banca dati nazionale del DNA e del laboratorio centrale per
la banca dati nazionale del DNA. Delega al Governo per l'istituzione dei ruoli tecnici del Corpo di polizia penitenziaria. Modifiche al
codice di procedura penale in materia di accertamenti tecnici idonei ad incidere sulla liberti personale”

pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 160 del 13 luglio 2009 - Supplemento ordinario n. 108

Art. 11.
(Mstodologia di analisi di reperti & campioni biologici ai fini della tipizzazione del profilo da inserire nella banca dati nazionale del DMNA)

1. L'analisi del campione & del reperto biologico ai fini della tipizzazione del profilo del DNA, destinato allinserimento nella banca dati nazionale del DNA, & eseguita sulla base dei parametri
riconosciuti a livello internazionale & indicati dall’European Network of Forensic Science Institutes (ENFSI), in modo da assicurare l'uniformita degli stessi.

2. I profili del DNA possono essere inseriti nella banca dati nazionale del DNA solo se tipizzati in laboratori certificati a norfla 1SO/IEC.
3. I sistemi di analisi sono applicati esclusivamente alle sequenze del DNA che non consentono la identificazione delle patoldsje da cui essere affetto l'interessato.
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Chi e interessato all’accreditamento forense? )

Polizia di Stato




Il regolamento per la banca dati del DNA

@v :ﬂmffﬂ :‘fi!f_ﬂ!“'ﬂﬁ Documentazione per I'esame di a :
erviZio Llcl] o Ly
" %M Logislatura Atti del Governo vt
1

= Camera dei deputali
Schema di regolamento di attuazione della legge n. 85 del PHILEGISATURA
2009, concernente l'istituzione della banca dati nazionale del
DNA e del suo laboratorio centrale

Atto del Governo 202

Daossier n® 206 - Schede di lettura
22 settembre 2013

i
Informazioni sugli atti di riferimento -.é.—
Atio del Govemo: 202 &
Titolo: Schema di decrsto del Presidentz della Repubblica concemente regolaments recante e 1 ™ ]
disposizioni di attearione della lepgpe 30 gregno 2008, n. BS, concemente [istiuzione della
banca dati nazionale del DMA e del laboratorio centrale per |a banca dati nazionale del DNA
Nomma di riferimento: Legge 30 giugno 2009, n. 85, art. 16
Numere di articoli: 36
presenzione = DARANA M A6 6 | ARAAAAARL
termine ['e sione del re: 30 settembre 2015 i ]
Cmmissimcorrs:::enﬁ: = | Affari costituzionali, |l Giustizia mgg ]gg g g ﬂ EA g -l m m m g g ggl g!g
. . Verifica dell tificazioni
http://www.camera.it/leg17/682?atto=202&tipoAtto=A 1 S
tto&leg=17&tab=3#inizio

——g V _ Regolamento concemente listituzione della
Fa & Banca dati nazionale del DNA e del
Laboratonio centrale per la Banca dati

(Schema di decrefo del Presidente della Repubblica n. 202)

M . 270 - 30 settembre 2015
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La norma ISO/IEC 17025 per i laboratori di prova ’

"Requisiti generali per la competenza dei laboratori di prova e di taratura".

L'ultima edizione, datata 2005, e basata sulla norma I1SO 9001:2000, della quale
riprende l'impostazione generale ponendo maggiore enfasi sulla competenza del
personale e sull'affidabilita del dato analitico. E’ in preparazione la nuova
edizione con una deadline prevista per il 31-05-2017.

NORMA Requisiti generali per la competenza dei laboratori di UNI CEI EN
EUROPEA prova e di taratura ISO/MEC 17025
SETTEMBRE 2005

ersions bilingus

del marzo 2006
General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories

La norma specifica i requisiti generali per la competenza dei labo-
rafori ad effettuare prove efo tarature, incluso il campionamento.
Essa copre le prove e tarature eseguite utilizzande metodi norma-
lizzati, metodi non-normalizzati @ metodi sviluppati dail laboratori.
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Modules in a Forensic Science Process
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ISOITC 272 Forensic sciences

About Cortact details Structure Ligizons Meetings Tools

Secretariat: SA

Secretary: Mz Monja Korter

Chairperson: Dr. Linzi Yilzon-Wilde until end 2017

120 Central Secretariat contact: Mrs Mary Lou Pelaprat
=0 Editorial Programme Manader: Mrs, Laura Mathew
Creation date: 2012

Scope:

Standardization and guidance in the field of Forensic Science. This includes the development of
standards that pertain to laboratory and field based forensic science technigues and methodology in
broad general areas zuch as the detection and collection of physical evidence, the subzeguent
analysis and interpretation of the evidence, and the reporting of results and findings.

Excludes
o Generic guality management standards dealt with by 1ISO0TC 176;

o Conformity azsessment guidelines deaft with by the IS0 committee on confarmity assessmernt
[CASCO).

Total number of publizhed IS0 standards related to the TC and itz SCs (number includes i]

updates;
Participating countries: 20
Ohserving courtries: 13

Non c’e una norma ISO
per la genetica forense




Struttura della 1ISO17025:2005 ’

INDICE

5 REGUISITI TECHICI

54 Generalita .

52 Personale.. .

INTRODUZIONE g4 | 53 Luoge di Ia\rnm 2 cmdmum a:mmtah

54 Metodi di prova & difaratura e '.rajuazn:m l:hal mat-::dl S
1 SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE 4| 541 BRI ..o

542 Saleziona dai metodi._..._.
543 Metodi sviluppati dal laboratorio .
3 TERMINI E DEFINIZIONI g | 44 Metodi non nomalzzat.. ..

4 RECUISITI GESTIOMALI 3 546 Stima dellincotezzadimisura .
44 nganizzaz'rnna B | BaT Tenuia sotio controllodeidati ...
43 TH‘ILIT& Sl}ﬂ-:l controllo della dcmmﬂ:amna . |- 56 Riferibilita dallemisure .
433 Modiiche def documel...—...—.. | LT Campioni di iferimerto & materal di fesimento_____________________
14 Riesame delle richiests, dalle offerte e dei contrati. EE— Campionamento.__ o
45 Subappa]h:u delle prove @ da.lha_u hr?mra:.. e 16 2 Manipolazione dagi uggqltl |:la SDItIJpOﬂ'EI- aprovasa taralura...
48 Approvvigionamento di servizie difomiture 18 59 Assicurazions della qualita dei rsuftafi diprova e ditarstura

a7 Servizialeliente. .. 1B 2 Pressntazions deinsulfiati.. ..
48 Rsclami_. 1B Generalita

48 Tenuia sotocontrolo delle atvta di prova a 0o di aratura o conformi___. 18 5102 Rappors  prova & certfical i aratura.. B
410 L . T I Rappofidipova.. ...
411 Aioni comettive 510.4 Cartificati di taratura

4111 Ganaralita.... O 5.10.5 Pararied mrpredamn

a1z Anglisi dB"'E' e 5.10.8 Risultadi di prova o di iamaiura mtmuu da Id]om‘b:m sul:a;pahan
4113 Salezions ad aﬂJ.Ja:lma dalle azioni mrqhm . 5107 Trasmissione alefironica dei fisultati

4114 Menitorapgio delle azioni comalive . 5.10.8 Formato dei rapporti o dai corificati ..

415 Audit supplementsri .. 5.10.8 Modifiche & rappori di prova ed ai mrhﬁcan [:i faraiura...
412 Azioni prevantive ..

413 Tanuta m-ﬂ-a mrm'uﬂu dalha mglstramnl S
4132 Registrazioni tecniche

414 Audi inferni ..

415 Riesami da part-a dalla dlmm

PREMESSA Fa

2 RIFERIMENTI NORMATIVI 6

GmEmonEEE s Eas SEEREERSNSRS NN N Y

Ora nella versione 2005, e in fase di revisione
con una deadline prevista per il 31-05-2017.
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Le sezioni della ISO/IEC 17025 S ’

La sez. 4 della norma richiama i requisiti gestionali del
laboratorio e per questo motivo una struttura che abbia la
certificazione 1SO9001 si trovera avvantaggiata nell’affrontare
I'accreditamento 1ISO17025.

La sez. 5 della norma ISO17025 entra nello specifico della
prova, per verificare se il laboratorio soddisfa tutti i requisiti
necessari per fornire un rapporto di prova affidabile.
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Gestire le procedure, la modulistica, le istruzioni operative

43 Tenuta sotto controllo della documentazione

4.3.1 Generalita

Il laboratorio deve stabilire @ mantenere attive procedure per controllare tutti | documenti
che costitviscono il sistema di gestiona (elaborati all'internoc o provenienti da fonti
asterna), comea regolamenti, normea o alti documenti normativi, metodi di prova afo di
taratura, cosl come disegni, software, specifiche, istruzioni & manuali.

R Ospedaliero
@ Universitaris 50D Diagnostica Genetica M/M416/42-2 Elenco documenti sistema gestione qualitd (moduli e registrazioni)
Careggi
de
ID | Codice documenta Titolo indice di Data di Indice di | pata di revisione | RY
Edizior Edizione Revisione
w w w w w b
141 (MM 415/75-41 Valutazione scostamento kit forenze 1 032014 0
142 |MM416/75-42 Diluizioni tracce miste 1 104032014 0
143 [MM418/75-43 Globalfiler controllo negativo 1 104032014 0
144 |MM418/75-44 Walidazione Globalfiler 1 10032014 0
145 [M/1418/75-45 Low copy number 1 104032014 0
148 |MM416/75-46 Validazione Real Time 1 10403/2014 0
147 |MM418/75-47 Validazione Nanodrop 1 10032014 0
148 |MM416/75-48 Taratura pipette (file Excel) 1 10003/2014 0
145 | M1 418/822-1 Programmazione Audit 1 280152007 1 0140202013
¥ » M| FElenco Procedure SO0 Elenco moduli e registrazioni Elenco Manuale Qualia Leqgqgi e regolamenti Dod
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4.13.2
413241

Tenuta sotto controllo delle registrazioni
Generalita

Il laboratorio deve stabilire @ mantenere attive procedure per I'identificazicne, la raccolia,
Findicizzazione, l'accesso, la sistemazione in  classificatori, 'archiviazione, la
congervaziong e Faliminazione di registrazioni tecniche o relative alla qualita. Le
reqistrazioni della qualith devono includere | rapporti di awdit interni ed i riesami da parte
della direzione, cogl come le registrazioni delle azioni corrattive e praventive.

Tutte la registrazioni devono essare leggibili @ davono essere sistemate e conservate in
modo tale che esse siano facilmente reperibili in aree con ambients idoneo per avitara
deterioramenti © danni & per prevenire perdite. Devono essere stabiliti | tempi di
conservazions delle registrazioni.

Registrazioni tecniche

I laboratoric deve consarvare, per un periode deoterminato, le registrazioni delle
cesarvazioni originali, dei dafi da esse derivati e sufficienti informazioni par stabilire un
percorso di audit, nonché le registrazioni relative alla taratura. al personale ed una copia
di ciascun rapporio di prova o cerlificato di faratura emesso. Le registrazioni
corrispondenti a ogni prova o taratura devono contenare informazioni sufficienti per
facilitare, so possibile, lidentificazione di fattori che influenzano llincertezza & per
conzentire la ripefizione delle prove o delle tarature in condizioni pil vicine possibili
all'originale. Le registrazioni devono includere lidentita del personale responsabile per il
campionameanto, per 'esecuzione di ogni prova /o taratura e per la verifica deai risultati.

m LIMS/LIS - Laboratory Information System
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411

4114

Non conformita

Azioni correttive

Generalita

Il laboratoric dewve stabilire una politica ed una procedura e deve designare autorita
appropriate per attuare azioni comettive gquando sono state identificate attivita non
conformi o scostamenti dalle politiche e dalle procedure nel sistema di gestione o nelle
aftivita tecniche.

Descrivere sistematicamente ogni tipo di non conformita in
relazione al fallimento dei processi e delle procedure
descritte nel sistema di qualita per intraprendere le azioni
correttive e un punto cruciale per ogni laboratorio
accreditato.
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5.4 Metodi di prova e taratura e validazione dei metodi ’

£.4.2 Selezione dei metodi

Il laboratorio deve utilizzare metodi di prova e/o di taratura, compresi | metodi di
campionamento, che soddisfino le esigenze del cliente e che siano appropriati per le
prove e/o le tarature da eseguire. Si devono utilizzare preferibilmente | metodi pubblicati
nelle norme internazionali, regionali o nazionali. Il laboratorio deve assicurare che sia
utilizzata I'ultima edizione valida, salvo che cid non sia appropriato o possibile. Quando
necessario la norma deve essere integrata con dettagli supplementari per assicurarne
una corretta applicazione.

5.4.3 Metodi sviluppati dal laboratorio

Lintroduzione di metodi di prova e di taratura sviluppati dal laboratorio per il suo proprio
utilizzo deve essere un’attivita pianificata e deve essere affidata a personale qualificato
con risorse adeguate. | piani devono essere aggiornati in relazione allo sviluppo dei
metodi e deve essere assicurata un’efficace comunicazione fra tutto il personale

coinvolto.

Il metodo di lavoro ISO 17025:2005
per la genetica forense e autoportante
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Le aree dedicate al settore forense )
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Le aree condivise con tutto il laboratorio )

> Next
V/ Generation
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Scegliere il proprio metodo di lavoro e dichiararlo

Alessandro
Borghese

A l e Ssall d l.O l ('fi)H‘l)p
Borghese
Tucome | %
lo fai 7 Ke

La nostra esperienza

m

L'EMTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

Laboratorio Settori Recapiti

1268 Azienda Ospedaliero Universitaria Careqgqi, Dipartimento di Bialogia Tel: 055794111

(L} Laboratorio, 50D Diagnostica Genetica maolecolare  Fax: desanzoci@aou-
Largo Brambilla, 3 careqai.toscana.it
50134 - Firenze (FI) E-mail: anucaregai@ani-

careqqgi.toscana.it
Sikto wieh wians, ao0-
caregqgi.toscana.it
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Il metodo interno

Institut fiir
Rechtsmedizin
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Peter M. Schneider
Institute of Legal Medicine
University of Cologne
Germany
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The thd-Ln side of DNA profiles.

3

Artifacts, errors

and uncertain evidenc

vodivoriam, UValversith Canolsca -\.'r| Sacho Cuofe
Rome, 27-28 April, 2002

j."!-.ﬁ @uw

Standard protocol

DNA extraction (M48/EZ-1)
gPCR qguantitation of extracted DNA

First STR multiplex typing
>100 pg/uL:
use 0.3-1ng DNA in 12.5uL volume

=10 and <100pg/pL
use ShL DNA for PCR in 12.5uL volume

0 to 10pg/puL
use 10uL in 25pL volume

Second multiplex typing in case of any results

Low template scenario

Use full PCR reaction volume

If only a few isolated peaks <100 rfu are visible:
end of analysis

If partial profile across all loci with majority of
peaks =100 rfu becomes visible:

— Increase injection time from 10 to 30 secs.

— Increase recommended number of PCR cycles by 2

— Confirm result with repeated analyses (depending on
total amount of DNA)

Interpretation must consider stochastic events




Il metodo interno
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ISFG International Society for Forensic Genatics

DNA COMMISSION
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FBI Quality Assurance Standard (QAS) Documents

izslation in

bl Casesin

The FBI Director's Databasing Quality Assurance Standards for DA Datasing Laboratories - Effective 09,/01/2011

The FBI

The FBI Director's Forensic Quality Assurance Standards for DNA Testing | aboratories - Effective 09/01/2011

ality Assurance Standards Audit for DA Databasing Laboratories - Effective 09/01/2011

The FBI's Forensic Quality Assurance Standards Audit for Forensic DNA Testing Laboratories - Effective 09/01,/2011

The FBI Director’s Addendum to the Quali

and Modified Rapid DMNA Analysis Using a Rapid DA Instrument — Effective 12/01/2014

The FBI Director's Adderdum to the Quality Assurance Standards Audit for DINA Databasing Laboratories performing Rapid DNA

Analysis and Modified Rapid DMNA Analysis Using a Rapid DNA Instrument — Effective 12/01/2014
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Validare il metodo interno

545

2.4.51

5452

Validazione dei metodi

La validazione & la conferma afiraverso esame e 'apporto di evidenza oggettiva che |
requisiti particolarn per l'ufilizzazione prevista sono soddisfatti.

Il laboratoric deve validare | metodi non normalizzati, | metodi sviluppati/progettati dal
laboratorio, | mefodi normalizzati ufilizzati al di fuor del proprio scopo @ campo di
applicazione prefissato, cosi come estensioni @ modifiche di metodi normalizzati, per
confermare che | metodi siano adatti all'utilizzazions prevista. La validazione deve essare
ostesa in modo da soddisfare le esigenze di una data applicazione o campo di
applicazions. |l laboratorio deve ragistrare i risultati ottenuti, le procedure utilizzate perla
validazione, cosi come una dichiaraziona circa Midoneita del metodo pear Mutilizzo pravisto.

D OZ-RFOE P2 mipiZim Tl 13 Si<OP T

NESI
Recommended Minimum Criteria for the WValidation of Various
Aspects of the DNA Profiling Process

DOCUMENT TYPE : REF. CODE: ISSUE NO: ISSUE DATE:

POLICY ENFSIDNA 001 November 2010
WORKING GROUP

Aim :

One of the requirements of EN ISO/IEC 17025 is that methods uskd in testing laboratories should be

validated. As EN ISOQO/IEC 17025 only determiines a general standard it is the role of the experts in a

given field to give more detailed recommendations.
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4.10

Revisione delle procedure ’

Hanno detto che
auesto IBro avresse
camiiato la mia vita.

E-: da nesi sul conmoding
ed & ancora tutto
usuale.

Miglioramento

Il laboratoric deve miglicrare in modo continuo I'efficacia del proprio sistema di gestiona
attravarso 'ufilizzo della polifica per la qualita, gli obietlivi per la qualita, | risultati degli
audit, I'analisi dei dati, le azioni correttive & praventive ed il riesame da parte della

direziono.
C Act Plan
Check Do D

Il ciclo di Deming della qualitd
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Condividere le procedure e cambio culturale

5.4.3 Metodi sviluppati dal laboratorio

Lintroduzione di metodi di prova e di taratura sviluppati dal laboratorio per il suo proprio
utilizzo deve essere un'attivita pianificata e deve essare affidata a personale qualificato
con risorse adeguate. | piani devono essare aggiomati in relazione allo sviluppo dei
metodi e deve essere assicurata un'efficace comunicazione fra futtc il persocnale
coinvolto.

©Scott Adams, Inc.




Trasparenza e responsabilita ’

Transparency and accountability in forensics

e Transparency is a key characteristic of
forensic institutes and their professionals:
they are open in the clear disclosure of
processes, guidelines but also failures.

Gli operatori debbono essere completamente trasparenti

Forense




Error rate in forensic science

The error rate includes both type 1 (false positive) errors and '~
type 2 (false negative) errors.

g » Nederlands Forensisch Instituut
{_’ﬁ-ﬁ Ministerie van Veiligheid en Justitie

o Atype 1 error in forensic DNA analysis is the / . .
event where the DNA profile of the reference Fram?‘_Nor!( for Registration,
sample from a suspect is incorrectly concluded to Classification and Evaluation of
match with the crime sample; | errors in the Forensic DNA
e A type 2 error is the event of wrongly reporting a . )
non DNA match between two samples when in Typlng Process
truth there is one.
Type 1 and Type 2 errors: breakdown by cause Ate Kloosterman
Conclusion: the source of most of the misidentification errors | NFI Departments HBS & WISK

are in the post-analytical phase. . i
P yHealp a.kloosterman@nfi.minvenj.nl

Type 1 and Type 2 errors: breakdown by

cause Errors 2008-2012
(total= 21)

Pre-analytical 2

NIST WEBINAR May 28 2014

Contents lists available at ScienczDirect

Forensic Science International: Genetics

journal hamepage: www _alsevier com/lacateifsig

Error rates in forensic DNA analysis:
Definition, numbers, impact and communication

lo1 Are Kloosterman®"%*, Marjan Sjerps™, Astrid Quak*

“Department of Human Biological Traces (HB5). Netherlonds Forense Instimle, P.O. Box 24044, 2490 AA The Hague, The Netherlnds
¥ Depastment of Sdence, tnterdisdplinary Research, Statistics and Knowledge Management {WISK), Methelands Farersic Instiiue) PO, Box 24044, 2450 A4
The Hague, The Netferands :
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To err is humant

It should be in the genes of the forensic scientist to
create solutions, find better alternatives and
meet the challenges ahead.

1 To Err is Human: building a safer health system.
Committee on Quality of Health Care in America

» http://www.nist.gov/forensics/upload/Kloosterman-DNA.pdf




Non esiste ne accreditamento, ne certificazione
che ci offra garanzie assolute !
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GRAZIE PER L’ATTENZIONE !!!



