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Spezieller Leitfaden fir forensische DNA - Untersuchungen

Vorwort:

Der spezielle Leitfaden dient der Umsetzung der ISO 17025 fir Laboratorien, die
forensische DNA - Untersuchungen durchfiihren. Er orientiert sich an den bisher
publizierten Richtlinien der ISFG (International Society for Forensic Genetics), den
Richtlinien der Bundesarztekammer fur die Erstattung von Abstammungsgutachten in
der Fassung vom Marz 2002 sowie an den ILAC Guidelines for Forensic Science
Laboratories.

In dem vorliegenden Leitfaden werden bestimmte Anforderungen des Allgemeinen
Leitfadens zur Umsetzung der 1SO 17025 fur forensische Laboratorien und der 1SO
17025 konkretisiert. Zu jedem Abschnitt gelten zusatzlich immer die Anforderungen des
allgemeinen Leitfadens und/oder der ISO 17025.

1. Einfihrung und Anwendungsbereich

Forensische DNA-Untersuchungen lassen sich im wesentlichen in drei
Aufgabenbereiche untergliedern; die Untersuchung von Spurenmaterial und
Vergleichspersonen fiur die Strafverfolgung, die Identifizierung unbekannter Toter sowie
die Abstammungsbegutachtung. Da die angewandten Methoden in vielerlei Hinsicht
ubereinstimmen, soll dieser Leitfaden alle drei Bereiche abdecken.

2. Normative Verweisungen

siehe 1ISO 17025

3. Begriffe

Siehe ISO 17025 und Allgemeiner Leitfaden zur Umsetzung der ISO 17025 fur
forensische Laboratorien.

4, Anforderungen an das Management
4.12 Lenkung von Aufzeichnungen
4.12.2 Die Datensicherung und Dokumentation der Befunde kann alternativ zur

schriftlichen Form auch EDV-gestitzt erfolgen, vorausgesetzt, es werden
Sicherungskopien angelegt. Hierzu ist ein Archivierungskonzept im
Rahmen des Verfahrens zur Lenkung von Aufzeichnungen (inkl. der
Uberpriifungen und der Befunde) zu erstellen.
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5.2

5.2.1

5.3

5.3.1/3/4

Technische Anforderungen
Personal

Der Leiter/die Leiterin des Laboratoriums muf3 ein abgeschlossenes
naturwissenschaftliches oder medizinisches Hochschulstudium haben und
sollte Uber einschlagige Erfahrung im Gebiet der Molekularbiologie und
der forensischen Genetik verfigen. Eine kontinuierliche Fortbildung kann
durch Teilnahme an wissenschaftlichen Fachtagungen und durch eigene
wissenschatftliche Arbeit belegt werden.

Bei technischem Personal wird eine fur Labortatigkeit qualifizierende
Berufsausbildung vorausgesetzt. Durch den Leiter des Laboratoriums muf3
eine regelméRige Schulung und Einweisung des Personals erfolgen.
Insbesondere ist das Personal darauf hinzuweisen, daf3 die
durchgefuhrten Untersuchungen und Daten der Vertraulichkeit unterliegen.
Diese Weisung ist in schriftlicher Form zu verfassen, gegenzuzeichnen
und zu dokumentieren.

Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen

Die raumlichen Gegebenheiten muissen so beschaffen sein, dass
Kontaminationen vermeidbar sind. Insbesondere sind gesonderte
Bereiche fur pra-PCR und post-PCR zu definieren; diese Bereiche missen
eine bauliche Trennung aufweisen.

Dem préa-PCR-Bereich sind zuzuordnen: Asservateneingang,
Spurenvoruntersuchung (inklusive chemischer  Vortests), gof.
Fotodokumentation, Extraktion der DNA, DNA-Quantifizierung und
Ansetzen der PCR. Dartber hinaus sollten in diesem Bereich die
Asservate und Vergleichsproben, die DNA-Extrakte und die Reagenzien
fur die PCR gelagert werden.

Der post-PCR-Bereich umfal3t die Amplifikation im PCR-ZykKler,
Probenaufbereitung fur die Elektrophorese und die elektrophoretische
Auftrennung der PCR-Produkte. Die Lagerung bzw. Entsorgung der PCR-
Amplifikate sollte auch in diesem Bereich erfolgen.

Der Zugang zu beiden Bereichen muf3 geregelt und eingeschrankt sein.
Besucher und nicht autorisierte Personen durfen das Laboratorium nur
unter Aufsicht betreten.

Arbeitsgerate wie Pipetten, Kihlschranke, Zentrifugen und Reagenzien
sollten in dem jeweiligen Arbeitsbereich vorhanden sein und dirfen nur in
diesem Bereich verwendet werden.

Anweisungen fur die Beschaffung , Kennzeichnung und Lagerung von
Reagenzien und sonstigen Arbeitsmaterialien sind in den jeweiligen
Laborbereichen so zugéanglich zu machen, dal} das Personal jederzeit
darauf zurtckgreifen kann.
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5.4 Praf- und Kalibrierverfahren und deren Validierung

5.4.1 Alle im Laboratorium angewandten Analyseverfahren (Prufverfahren)
missen validiert sein. Fur alle im Laboratorium angewandten Methoden
missen schriftliche Arbeitsanweisungen vorhanden sein. Diese missen
so verfal3t sein, dass das technische Personal nach entsprechender
Einweisung damit umgehen kann. Die Anweisungen mussen fur alle
Mitarbeiter jederzeit verfigbar sein und auf dem neuesten Stand gehalten

werden.
55 Einrichtungen
5.5.1 Das Laboratorium mul3 so ausgestattet sein, das ordnungsgemalie

Analysen madglich sind.

Fur alle MelRgerate und Apparate missen Bedienungsanleitungen
vorhanden und fur alle Mitarbeiter frei zugénglich sein.

5.6 MefRtechnische Ruckfuhrung

Bei der elektrophoretischen Auftrennung von PCR-amplifizierten STR-Loci mul3 die
Allelzuordnung durch den Vergleich mit einer allelischen Leiter erfolgen. Diese Leiter
muld aus Allelen mit bekannter Sequenz bestehen, alle haufigen Allele enthalten und
unter gleichen Elektrophoresebedingungen aufgetrennt werden. Die Lagerung der
allelischen Leitern mul3 im post-PCR Bereich erfolgen.

5.7 Probenahme (Probenentnahme)

Die Probenentnahme fir die Untersuchungen kann entweder durch das Laboratorium
selbst erfolgen oder aber durch autorisierte auswartige Institutionen. Alle Proben
missen eindeutig, vollstandig und ruckfuhrbar gekennzeichnet sein. Fir die interne
Probenentnahme muf3 im Rahmen einer Arbeitsanweisung die Entnahmetechnik und
die Dokumentation geregelt sein. Insbesondere sind zu bericksichtigen: Art, Umfang
und Zustand des Materials.

5.8 Handhabung von Prif- und Kalibriergegenstanden
5.8.1/2 Bei Probeneingang per Post ist die Unversehrtheit zu dokumentieren.

Die Identitdt der Probe und der daraus hergestellten Folgeprodukte
missen wahrend des gesamten Untersuchungsganges durch korrekte
Kennzeichnung sichergestellt sein. Eine lickenlose Dokumentation aller
Zwischenprodukte und Untersuchungsgange mufR gewaébhrleistet sein.
Laborinterne  Abkirzungen miuissen eine eindeutige Identifikation
ermdglichen.

5.8.4 Die Probe und die daraus hergestellten Folgeprodukte muissen so

gehandhabt und gelagert werden, das keine Beeinflussung der Ergebnisse
durch Kontamination oder Degradationsprozesse stattfindet.
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Spuren, Spurentrdger und Vergleichsmaterial missen in geeigneter Weise
so gelagert werden, dass die DNA-Degradierung minimiert ist. Sichere
Verschlussverhéltnisse mit streng kontrolliertem Zugang sind erforderlich.

Extrahierte, nicht verbrauchte DNA ist einzufrieren. Amplifikate sind
entweder gekuhlt oder tiefgefroren fir die Dauer des jeweiligen
Untersuchungsgangs / Untersuchungsfalls zu lagern. Sichere
VerschluRverhaltnisse sind auch hierbei zu gewahrleisten. Die Amplifikate
mussen grundsatzlich rdumlich getrennt von den udbrigen Asservaten
gelagert werden.

Eine Aufbewahrungsfrist fur die extrahierte, nicht verbrauchte DNA von
mindestens 5 Jahren ist zu gewahrleisten, wenn nicht im Einzelfall von der
Staatsanwaltschaft oder vom Gericht abweichend angeordnet wurde.

5.9 Sicherung der Qualitat von Priuf- und Kalibrierergebnissen

Es sollte eine sparsamste Verwendung des Probenmaterials erfolgen, um unabhangige
Doppelbestimmungen bzw. Ergdnzungsuntersuchungen zu ermdglichen.

Bei allen Messungen und Untersuchungen sind positive und negative Kontrollen,
allelische Standards, sowie Kontrollen fur die Trennqualitat der Elektrophorese parallel
mitzufihren. Wenn die Menge an Untersuchungsmaterial es ermdglicht, sollen
unabhangige Doppelbestimmungen durchgefthrt werden.

Fur die Auswertung und Interpretation der Untersuchungsergebnisse sollen im Rahmen
einer Arbeitsanweisung Richtlinien erstellt werden, mit deren Hilfe z.B. Mischungen,
Stutter-Bands, Artefakt-Peaks etc. erkannt werden konnen. In diesem Kontext sind
Akzeptanzkriterien / Ablehnungskriterien im Hinblick auf die erzielten Befunde zu
formulieren.

Eine regelmalige Teilnahme an Ringversuchen im Rahmen der externen
Qualitatskontrolle ist notwendig und entsprechend zu dokumentieren.

5.10 Ergebnisberichte (Gutachten)

Im Gutachten muissen alle untersuchten Spuren den einzelnen Asservaten eindeutig
zuzuordnen sein. Bei der Ergebnismitteilung muissen alle Informationen uber die
angewandte Untersuchungsmethode enthalten sein, die fir die Interpretation der
Befunde notig ist. Der Verbleib bzw. die Ricksendung der Asservate soll im Gutachten
vermerkt sein.

Der Zugriff auf Daten und Befunde muf3 autorisiertem Personal vorbehalten bleiben.
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