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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由司法鉴定科学研究院提出。 

本文件由司法部信息中心归口。 

本文件起草单位：司法鉴定科学研究院、石家庄市公安局、中国政法大学。 

本文件主要起草人：何晓丹、赵奇、王旭、向平、张建华、张晓春、施妍、王勇。 
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司法鉴定方法验证规范 

1 范围 

本文件提出了司法鉴定方法验证的总体原则，规定了司法鉴定方法验证的一般程序、特定要求以及

管理和维护。 

本文件适用于司法鉴定机构对新引入标准方法正式使用前的验证。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB/T 27020  合格评定  各类检验机构的运作要求 

GB/T 27025  检测和校准实验室能力的通用要求 

CNAS-CL08  司法鉴定/法庭科学机构能力认可准则 

3 术语和定义 

GB/T 27020、GB/T 27025、CNAS-CL08界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

 

方法验证 method verification 

鉴定机构通过核查，在方法引入鉴定活动使用前，提供客观证据证明以确保实现所需的鉴定标准或

方法性能要求的活动。 

[来源：ISO/IEC 指南99:2007，有修改] 

4 总体原则 

科学性 

采用的方法经过科学实验证实，具有理论支撑和应用支持，符合司法鉴定行业的职能定位和发展要

求。 

可靠性 

采用的方法必要时通过实验室间比对、能力验证或测量审核进行证实，能够保障程序规范和结果可

靠。 

规范性 

验证过程具有明确的规范性要求，验证流程包括环境条件、人员技术状况和仪器设备配置等规范性

环节。 

5 一般程序 

方案策划 

鉴定机构应指定经授权的方法验证人员，负责设计、起草、审核和实施方案，出具报告。方案的策

划应考虑委托人的要求、性能参数的选择、验收标准的设置以及试验的合理性等。 
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方案审核 

鉴定机构（专业）技术负责人负责审核方案，确保所有相关的技术要求、管理要求以及其他相关考

虑能得到充分解决。鉴定机构未设置（专业）技术负责人时，由鉴定室主任或相应资格的人员负责审核

方案。审核内容应包括： 

a) 方法规定要求的识别（包括资源配置要求和方法性能要求）； 

b) 方法验证的程序； 

c) 资源要求，包含但不限于人员资格、设备设施、环境条件和代表性基质样品（如需要）； 

d) 方法验证的时间安排； 

e) 方法性能测试结果的评价准则。 

实施验证 

5.3.1 方案一经确立应尽快实施，所执行的试验应为计划中指定的测试。未经（专业）技术负责人的

授权，不应开展新的试验或新增试验内容。 

5.3.2 鉴定机构宜采用核查的方式对标准方法所需资源进行验证，包括： 

a) 参与标准方法验证人员的资格； 

b) 执行标准方法所需的人力资源的评价，必要时对人员进行培训、考核和能力确认； 

c) 鉴定使用设备设施的评价，必要时补充或更新设备； 

d) 检材/样品的选择与制备； 

e) 环境条件的评审； 

f) 作业指导书的评审和修订，以适应标准的要求； 

g) 原始记录、报告格式及其内容。 

5.3.3 对标准方法性能的验证应符合第 6章特定要求。 

记录和报告 

5.4.1 验证工作完成后，相关人员根据实施情况完成记录和报告。报告应包括方法验证过程中必要环

节的原始数据和关键信息，以保障评估技术或过程的适合性。 

5.4.2 鉴定机构应保存验证过程中的所有必要记录和报告，并确保可追溯和可复现试验结果。方法验

证记录参见附录 A，记录应包括以下内容。 

a) 方法名称和唯一性编号。 

b) 验证事项。 

c) 方法资源验证，包括： 

1) 员工培训和人员资格； 

2) 设备的校准和维护； 

3) 样品的选择和制备； 

4) 环境条件； 

5) 其他特殊要求。 

d) 方法性能测试，包括定性分析和定量分析的相关信息。 

e) 方法验证方式，包括应用验证或其他证实方式。 

f) 核查和试验结果，应说明核查和试验结果的情况。 

g) 实施人员，包括验证人签字以及日期。 

h) 审核人员，包括（专业）技术负责人签字以及日期。 

5.4.3 最终的报告和实施计划应由鉴定机构（专业）技术负责人审核后报管理层批准，如果认为该方

法适用于预期目的，在签署后正式引入。验证报告的结论应明确鉴定机构是否有能力依据标准开展工作。

方法验证报告参见附录 B，报告应包括以下内容。 

a) 方法名称和唯一性编号。 

b) 方法验证目的。 

c) 报告信息，包括： 

1) 验证人员； 

2) 仪器设备； 
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3) 试剂材料； 

4) 环境条件。 

d) 操作过程。 

e) 试验结果。 

f) 验证结论，详细说明是否满足要求。 

g) 报告审核，包括（专业）技术负责人和批准人签字以及日期。 

6 特定要求 

鉴定机构首次引入并正式使用方法前应进行验证，以证明本机构能够正确使用该方法，并实现所

需的方法性能。 

鉴定机构在开展方法验证活动中应有试验数据或应用支撑，必要时参加能力验证或进行实验室间

比对等活动。 

鉴定机构实施方法验证的人员应具有本专业鉴定执业证书和中级（含）以上专业技术任职资格，

熟悉和掌握方法的原理、操作步骤和数据处理技术，必要时经过专门培训、能力确认和授权。 

鉴定机构应在本机构内部开展方法验证，使用本机构的仪器、设备和人员等资源对标准方法进行

操作实践，包括但不限于检测仪器、软件、标准物质、参考数据、试剂和消耗品。 

鉴定机构的设施和环境条件应适合开展验证活动，不会对结果有效性产生不利影响。 

结果和结论真实，可溯源。 

7 管理和维护 

更新和偏离 

7.1.1 标准方法有更新时，应重新进行方法验证，并保留文件记录。 

7.1.2 标准方法需发生偏离时，应事先将该偏离形成文件，并经技术判断、批准授权和委托人接受。

偏离产生的影响应形成文件记录。 

专业维护 

7.2.1 司法鉴定各专业应制定符合本专业特点的方法验证记录和方法验证报告，内容和格式参见附录

A和附录 B。 

7.2.2 鉴定机构应不断完善方法验证程序，必要时编制作业指导书。 
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A  
A  

附 录 A  

（资料性） 

方法验证记录 

方法验证记录见表A.1。 

表A.1 方法验证记录表 

《 XXX 》方法（编号：  ）验证记录 

验 

 

 

 

证 

 

 

 

内 

 

 

 

容 

验证事项 如按照《 XXX 》，对粉末状样品中可卡因浓度进行检测 

方法资源验证 

□ 员工培训和人员资格 

□ 设备的校准和维护  

□ 样品的选择和制备 

□ 环境条件 

□ 其他特殊要求 

方法性能测试 

定性分析：□ 选择性  □ 延迟效应  □ 基质效应  □ 检出限  □ 稀释可靠性 

  □ 稳定性  

定量分析：□ 选择性  □ 延迟效应  □ 基质效应  □ 线性范围  □ 精密度   

□ 准确度  □ 检出限  □ 定量限  □ 提取回收率  □ 稀释可靠性  

□ 稳定性 

验证方式 

□ 应用验证 

□ 其他 

核查和试验结果 — 

实施人员 

 

 

验证人                                              日期                        

审核人员 

 

 

（专业）技术负责人                            日期 

注： 本方法性能测试的“定性分析”和“定量分析”用于法医毒物方法验证，其他专业参照制定符合本专业特

点的性能测试参数。 

注： 核查和试验过程中的原始记录另附页。 
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B  
B  

附 录 B  

（资料性） 

方法验证报告 

方法验证报告见表B.1。 

表B.1 方法验证报告表 

《 XXX 》方法（编号：  ）验证报告 

验证目的 — 

验证人员 — 

仪器设备 — 

试剂材料 — 

环境条件 — 

操作过程 — 

试验结果 — 

验证结论 

 
— 

报告审核 

 

 

（专业）技术负责人                                  日期 

 

 

批准人                                       日期 
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