附件7
认证认可行业标准草案编制说明
	1、基本信息

	1.1 标准草案名称
	中文
	司法鉴定/法庭科学能力验证实施指南
第8部分：法医物证鉴定

	
	英文
	Guidance on the implementation of proficiency testing in forensic science 
 —Part 8: Forensic Biological Evidence Identification

	1.2 与国际标准和国外先进标准一致性程度情况
	□等同采用
□修改采用
□非等效采用
☑未采用
	标准编号
	

	
	
	英文名称
	

	
	
	中文名称
	

	1.3 任务来源
	批准立项的文件名称和文件号
	国认科〔2018〕15号
	计划编号
	2022RB026

	1.4制（修）订
	□制定     ☑修订（被修订标准名称及编号：RB/T 194-2015）

	1.5 起止时间
	2022  年 12 月 ～  2025 年 12月

	1.6 标准起草单位
	中国合格评定国家认可中心等

	1.7 起草组成员
	贾汝静、鹿阳等

	1.8 标准体系表内编号
	

	1.9调整情况
	本项目为对RB/T194-2015《法医DNA能力验证实施指南》标准的修订，本次修订旨在结合新版ISO/IEC 17043文件及2021年发布的RB/T 060《司法鉴定/法庭科学能力验证实施指南》系列标准，实现与新版国际标准及系列行业标准的协调一致。立项时标准名称为《司法鉴定/法庭科学能力验证实施指南 第8部分：法医DNA鉴定》，
修订过程中，综合考虑当前法医物证鉴定技术领域的学科进展与现状，为统一规范表述，根据专家建议拟将标准名称调整为《司法鉴定/法庭科学能力验证实施指南 第8部分：法医物证鉴定》，目前正广泛征求各相关单位及专家意见，后续将根据反馈进一步确定是否调整。同时，依据标准修订的技术需求及执行需要，对起草组人员进行了增补调整。



	2、背景情况

	2.1 目的、意义
（工作开展背景及要求）
	法医物证鉴定是运用免疫学、生物学、生物化学、分子生物学等的理论和方法，利用遗传学标记系统的多态性对生物学检材的种类、种属及个体来源进行鉴定。其主要内容包括：个体识别、亲子鉴定、性别鉴定、种族和种属认定等，广泛应用于各类刑事、民事等案件中，在打击犯罪、为司法公正提供科学依据等方面发挥着十分重要的作用。法医物证鉴定结果作为法庭证据，必须满足科学性、规范性、可靠性的基本要求，最大化的减低人为因素所导致的主观性、随意性，最大限度的规范鉴定主体、鉴定对象、鉴定方法和程序、结果判断，保证鉴定意见的科学、客观和公正，实现“统一”的目标。因此，对于法医物证鉴定实验室，无论是外部行业监管还是内部主动寻求改进，都需要科学、客观、有效的评估手段和途径。
    能力验证作为实验室间能力比对方法，在司法鉴定/法庭科学机构中得到了广泛的应用。能力验证作为外部质量评价过程中的关键内容，已被各国司法鉴定管理部门或行业机构视为一种有效的实验室质量监控和持续改进的手段。在法医物证鉴定领域开展能力验证，不断探索法医物证鉴定能力考察和评价的科学、客观的方法和途径，有助于不同机构间在对同一问题的鉴定获得基本一致的结论，保障司法鉴定结论的一致性和可比性。
[bookmark: _GoBack]    2014年，国家认监委批准了认证认可行业标准《法医DNA鉴定能力验证实施指南》的立项研制，并于2015年正式发布，标准编号为RB/T 194-2015。本标准为我国第一个司法鉴定/法庭科学领域能力验证行业标准，由中国合格评定国家认可中心（CNAS）会同国内法医物证鉴定。2016年12月至2020年6月，CNAS承担了国家 “十三五”重点专项课题“司法鉴定能力控制技术研究与示范”，在该课题支持下，着手研究和制定我国司法鉴定/法庭科学各代表专业能力验证实施指南，2021年，国家认监委批准发布了司法鉴定/法庭科学领域能力验证实施指南系列标准，截至目前已发布法医病理学鉴定等7个专业（编号RB/T 060.1 ～ RB/T 060.7）认证认可行业标准。
本标准为2015年制定发布的法医物证鉴定专业能力验证实施指南标准，由于制定较早，在标准名称、构架、内容上与已发布的RB/T 060系列标准存在一定差异，同时，随着近年来法医物证鉴定标准化的发展，术语和定义等相关内容均有更新，为保证司法鉴定法庭科学领域各专业能力验证实施指南系列RB标准统一，并适应行业发展需求与专业标准化进程，现提出修订RB/T 194-2015《法医DNA鉴定能力验证实施指南》，以期使司法鉴定/法庭科学领域能力验证标准化与时俱进地支撑行业发展、行业管理并服务社会，从而实现标准化工作的最终目的。


	2.2 与国内外相关标准、文献的关系
	本项目拟结合国内外法医物证鉴定与司法鉴定质量保证及质量控制相关文件的要求，修订符合我国物证鉴定现状的能力验证指南文件。
    在司法鉴定/法庭科学领域，国内外认证认可组织都明确提出了参加能力验证的要求，如“国际实验室认可合作组织（ILAC）”的《法庭科学实验室指南》、“美国实验室认可协会（A2LA）”的《法庭科学检测类实验室认可特别要求》、“美国犯罪实验室主任协会/实验室认可委员会（ASCLD/LAB）”的《法庭科学实验室认可补充要求》及CNAS《司法鉴定/法庭科学机构能力认可准则》等，说明了能力验证在鉴定机构的能力证明和质量控制方面的重要性。
    美国“DNA分析方法技术工作组（TWGDAM）” 组织长期来从事于DNA鉴定的标准化和规范化工作，制定了一系列有关DNA鉴定及质量控制的标准和规范。TWGDAM于1990年制定了DNA鉴定能力验证指南，于1993年制定了质量保证准则。2009年，美国国家科学院国家研究委员会呼吁美国进行司法鉴定/法庭科学的改进，提出了加强司法鉴定/法庭科学标准化与加强认证认可与能力验证的建议。之后，司法鉴定/法庭科学领域标准化研究迅速推进，连续出台了多个能力验证相关的指南，并于2016年经美国国家标准与技术研究院正式发布《司法鉴定/法庭科学领域能力验证》标准，进一步对司法鉴定/法庭科学领域的能力验证范围、领域、策划、原则、步骤、结果反馈等事项进行了规定。
    2010年，“国际标准化组织（ISO）”发布了ISO/IEC 17043《合格评定 能力验证的通用要求》，成为国际范围内达成一致的能力验证规范文件，适用于所有专业、行业的能力验证活动，并被各国认可机构作为PTP认可的基本准则。该标准被我国标准化委员会等同采用并于2012年发布为国家标准GB/T 27043《合格评定 能力验证的通用要求》。2012年，CNAS发布了CNAS-GL020：2018《司法鉴定法庭科学领域检验鉴定能力验证实施指南》，该准则是针对ISO/IEC 17043在整个司法鉴定/法庭科学领域的能力验证实施给出了技术要求的补充和说明。RB/T 194-2015《法医DNA鉴定能力验证实施指南》为2015年被国家认监委发布，本标准在遵循ISO/IEC 17043要求的前提下，给出了对于法医物证鉴定专业能力验证的组织、实施和运作的指导。在此基础上，CNAS组织国内有关专家持续研究司法鉴定各专业能力验证实施指南标准化工作，2021年，国家认监委发布实施了RB/T 060《司法鉴定/法庭科学领域能力验证实施指南》系列标准，给出了法医病理学鉴定等6个专业能力验证实施指南的RB标准。本研究拟RB/T 194-2015《法医DNA鉴定能力验证实施指南》的基础上，结合国内外有关法医物证鉴定最新技术要求和管理要求，并考虑与RB/T 060系列标准相一致。本文件是RB/T 060《司法鉴定/法庭科学能力验证实施指南》的第8部分。RB/T 060发布了以下的其他部分：第1部分：法医病理鉴定；第2部分：法医临床鉴定；第3部分：法医毒物鉴定；第4部分：文书鉴定；第5部分：声像鉴定；第6部分：道路交通事故车辆速度鉴定；第7部分：电子数据鉴定。





	3  编制过程

	3.1 分工情况
	标准修订工作组成员来自项目承担单位中国合格评定国家认可中心和参与单位复旦大学、四川大学、中国政法大学、司法鉴定科学研究院和北京市公安局等组成。
牵头单位负责组织协调标准修订的所有工作，并与起草组参与单位共同承担如下工作： 1. 标准修订草案编写； 2. 组织全国相关专家开展相关技术研讨； 3. 草案修改意见汇总处理； 4. 组织各行业各专业专家展开技术研讨和征求意见，保证标准的适用性和科学性； 5. 标准审定完善和报批。

	3.2 起草阶段
	本项目于2022年6月立项，同年12月和2023年4月召开线上修订研讨会。因国际标准ISO/IEC 17043（2023年5月正式发布）在名称、结构、术语定义及内容上有较大变化，且本项目牵头单位同步牵头该国际标准的国标（GB/T 27043）转换工作（于2025年8月发布），为确保与最新国际国内标准协调一致，项目组于2024年10月提出延期及增补起草组人员的申请并获批准。
起草过程中，编写组以RB/T 194-2015《法医DNA鉴定能力验证实施指南》主体技术内容为基础，结合RB/T 060《司法鉴定/法庭科学领域》系列标准统一框架，参考新版ISO/IEC 17043及GB/T 27043技术要求，于2025年9月、10月组织两次集中编写修订会议，重点对术语定义、人员技术、结果评价等内容进行修订，并根据行业专家意见拟变更标准名称。最终于2025年10月21日形成《司法鉴定/法庭科学领域能力验证实施指南 第8部分 法医物证鉴定》征求意见稿，公开征求意见。

	3.3 征求意见阶段
	

	3.4标准审定阶段
	







	4  主要技术内容的确定

	项目组以RB/T 194-2015《法医DNA鉴定能力验证实施指南》主体技术内容为基础，结合国内外法医物证能力验证技术发展进展，对标准主要技术内容进行确定。其中，重点针对术语定义、人员要求、结果评价等关键内容开展重要修订；同时，依据多名行业专家意见及法医物证鉴定能力验证技术发展方向，拟对标准名称进行规范调整。本次公开征求意见将重点关注上述技术内容修订及名称变更情况，并根据反馈做相应完善。




	5  验证情况（适用于方法类标准）

	5.1 验证单位情况
	验证单位
	验证人员
	验证时间

	
	
	
	 年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	5.2 验证过程
	







	5.3 验证数据分析
	







	5.4 验证评价
	







	5.5 其他应说明的情况
	











	6  附加说明（可选项）

	6.1 宣贯标准的建议
	

	6.2 修订和废除现行有关标准的建议
	

	6.3 重大分歧意见的处理经过和依据
	

	6.4 其他需要说明的情况
	

	6.5 参考文献
	

	联系人
	贾汝静
鹿  阳
	联系电话
	010-67105376
010-67105435
	电子邮箱
	jiarj@cnas.org.cn
luy@cnas.org.cn

	注2：3.4适用于标准草案送审稿，3.5适用于标准草案报批稿，3.6中“预期的管理目标”适用于规程类标准，3.6中“技术指标”适用于方法类标准，第5章适用于方法类标准编制说明的编写。
注3：3.1和第6章为可选项，其余为必填项。

	编写日期：2025年10月21日



