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Buona  

scienza 

Scienza  

spazzatura 

“junk science” 

 

La scienza forense: un esercizio di equilibrio ? 

Dimostrare l’evidenza in genetica forense è difficile:  

 

 in più dell’80% dei casi i profili del DNA sono complessi  

 

 ci sono forti aspettative dal test del DNA (forte pressione sociale…)  
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«La scienza è limitata, incompleta e fallibile» 
  

(Tonini P, Prova scientifica e contraddittorio. Dir. pen. e proc. 2003, 1459) 

«Anche la prova scientifica è sottoposta al contraddittorio» 
  

(Conti C, Iudex peritus peritorum e ruolo degli esperti nel processo penale.  

Dir. pen. e proc. 2008, 29) 

«Il giudice deve esporre nella motivazione della sentenza 

perché ritiene affidabile la prova, anche quella scientifica» 
  

(Canzio G, Prova scientifica, ragionamento probatorio e libero convincimento del giudice nel 

processo penale. Dir. pen. e proc. 2003, 1159) 
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http://www.iso.org/iso/home.html 



Cosa sono gli standard e perché ne abbiamo bisogno? 
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Siamo circondati da standard (per fortuna!) 
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Perché la ISO è così importante nel contesto forense?   

 

 

 

Abbiamo bisogno di qualificare la prova scientifica  

in modo obiettivo. Vogliamo che le cose funzionino ! 



ISO/IEC 17025 è una norma volontaria che esprime i  

 

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

  

L'ultima edizione, datata 2005, è basata sulla norma ISO 9001:2000, della quale 

riprende l'impostazione generale ponendo maggiore enfasi sulla competenza del 

personale e sull'affidabilità del dato analitico. 
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Tuttavia…. non c’è una norma ISO per la genetica forense 
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Struttura della ISO17025:2005 



4.11 Azioni correttive 

5.4 Metodi di prova e di taratura e validazione dei metodi 

4.13 Tenuta sotto controllo delle registrazioni 
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Il metodo di lavoro ISO 17025:2005 per la 

genetica forense è autoportante 

 

Non c’è una norma ISO per la genetica forense 
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Scegliere il proprio metodo di lavoro e dichiararlo 

La nostra esperienza 





Bologna, 22 novembre 2014 - Accreditamento ISO 17025:2005 

QB vs QS 

Quanto Basta vs Quanto Serve 
by Alessandro Brunelli 



Validare il metodo: funziona davvero ? 
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Validazione interna 

• evaluation of robustness and reproducibility of the PCR assay with half the total recommended 

volume of reagents (12.5 µl instead of 25 µl);  

 

• modification of injection parameters: “light”, “normal” and “heavy” injection protocols were 

adopted.  

 

• evaluation of electrophoretic pattern after elimination of primers excess by using QIAquick PCR 

Purification Kit (cat. 28104) (Qiagen, Hilden, Germany); 

 

• evaluation of robustness and reproducibility of the PCR reaction using different input DNA (from 

100 pg to 10 pg).  

 

• evaluation of typing results simulating real casework samples, starting with LCN-DNA using 10 

pg template DNA per reaction. The sensitivity of the assay was implemented increasing the 

number of PCR cycles and calculating the percentage of drop-out and drop-in observed; 

 

• evaluation of the PCR amplification of LCN-DNA in three different reactions reporting the 

obtained DNA profile as suggested in Caragine et al. (2009); 

 

• evaluation of DNA profiles obtained from simulated mixtures originating from female and male 

known donors in different proportions ( 1:1, 1:2, 1:4, 1:6, 1:8, 1:10). 
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L’elettroforesi 

Verificare la performance del sequenziatore capillare  

 

.  

Definire le soglie per LOD e LOQ 



Mostrare il proprio metodo di lavoro ! 
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4.11 Azioni correttive 

5.4 Metodi di prova e di taratura e validazione dei metodi 

4.13 Tenuta sotto controllo delle registrazioni 
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Gestire agevolmente tutte le procedure,  

la modulistica, le istruzioni operative 
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Non conformità 

Descrivere sistematicamente ogni tipo di non conformità in relazione al 

fallimento dei processi e delle procedure descritte nel sistema di qualità  

per intraprendere le azioni correttive è un punto cruciale per ogni 

laboratorio accreditato.  
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Trasparenza e responsabilità 
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Gli operatori debbono essere completamente trasparenti  
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Non conformità 
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Condividere le procedure e cambio culturale 



Revisione delle procedure 

Bologna, 22 novembre 2014 - Accreditamento ISO 17025:2005 



 

 
Grazie per l’attenzione 

Ilaria Carboni 

Sara Iozzi 

Anna Lucia Nutini 

Carmela de Sanzo 

Francesca Torricelli 

… e tutto il personale del laboratorio 

 

 

 
Bologna, 22 novembre 2014 - Accreditamento ISO 17025:2005 



Bologna, 22 novembre 2014 - Accreditamento ISO 17025:2005 

Non esiste accreditamento  

che ci offra garanzie 

assolute ! 

GRAZIE PER L’ATTENZIONE !!! 


