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６．３．３　V�.7rL|�%[m§、ý�、MN-�%UV，�%!¯l7r�Pä[Ô<¬>?¸t
O[GH�d+r�[L|。L|�%ïP6-��１Qýð；³7r�_R６�SmVTXõ:

２NL|�%，h�J。äËÅÙUÚ，�V;６�S6o.o;Ú�ÈÖ、sò、d+�ÙUÚ，7r
Võ:.Ô<-.�%，��¬WHo;，h�J。

６．３．４　V.\U7r[X±³?�%，hE4C�%r�RYKcT0-��[ê9，64G-c³
UËé<=ý[âãpq，Z[r�=C。
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|�%[�J。
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７．１．２　VE4ý:?[&(-cT[ö÷g�tèh°_[nï，ÒG:?[318?，hýcT0
[r�67g�°_�Õ[r�=>。

７．１．３　VRYäÔuvw)-��、xyO[Ë(L|，&z{�[uv|}（~p{|、ô~、|�、
Ô�、p�O）�í[��。

７．１．４　cT0[:;<=>V��ab°_-ab°4[<=89。

７．２　�����gh

７．２．１　��

cT0[ð:VRY�ÔI)，�©cT0[)|Ä�，��cTö÷:?rq�°_$%m。

７．２．２　��

cT0[Ô�V<[1&([:?-��A<Pð。Ô�V�Q��hý�:?�y。

７．３　�i��gh

７．３．１　cT0KLN�Vçè;[1r�ê9。ð`a½-�Qõ1／M:N�、�?N�、ö÷N
�、p8N�、DEvw、����N�、efF}d4GN�-ab��b÷�N�O。KLMN89
#IJＡ。

７．３．２　W8ÚVU2I-<§�y[<�N�³?�ÕPV，̀ a�/N-��/N、��N-��
NO。Vô`�;z�«���。

７．４　��8��gh

７．４．１　cT0lmnopqV��ＧＢ／Ｔ１８８８３—２００２89，;v�cV���１６℃～２８℃，<U�
cV���３０％～８０％。

７．４．２　U��c�no89[:?÷�N�，;��cVçè:?8?89。

７．４．３　cT0�c-�cV�<V[�Jh.\áJ�¡。

７．５　��／��gh

７．５．１　cT0V4üAB[¬�／��，i� �7�¡。

７．５．２　�&(¢£-�¤[N�V¬�／��，i��c�ü。

７．５．３　�&(xy（¥）7¦¢[N�，V�¬�／��-/x:?64ü§o£q。

７．５．４　p¨a��{�e}[�:b，;¬�／��VW<=�©�&893H，4ü67°_。

７．６　��gh

７．６．１　&(r�XHÚVRYª/#7«¬cTpq�ö÷�*，��cTI®ð&(¯ª°�;
+�ª/。

７．６．２　ªX±²-"³V´µö÷�*、h�89、cT[�¶-"³、�·／U�CDO¸.。

７．６．３　cT0V�?V¹XH:?-ºúXH:?，h.\8¡$<V�J，W8Ú³?U�。
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７．７．１　V4ücT0(�°_。

７．７．２　cT0V�k?(�/，hº4ＧＢ５００５２—２００９~４¼[89。

７．８　����gh

７．８．１　cT0[hiCDVº»ＧＢ／Ｔ３１５４０．４—２０１５、ＧＢ１５６３０—１９９５[89。

７．８．２　õ1／M:N�、�?N�、ö÷N�、p8N�、DEvw、efF}d4GN�-ab��b
÷�N�O-ð(~z{[N�，V�k�~»¼z{½，h.\³?8b-Û¾。

７．９　�����gh

�~�~CDð:Vº4ＧＢ５００１５—２０１９[89-ab°_�jrsl（#ＧＢ１９４８９—２００８）�
�~CD[89。

７．１０　��gh

７．１０．１　V�?¿ÀCD，4G:�wÁ，]Uqë672�，h�J¸�67³ZcT0[DE。

７．１０．２　V�?�H[°_CD，6E4ö÷cT-rµ[°_'。
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8¡cT0[�~�~CDW ＧＢ５００１５—２０１９-ab°_�jrsl[89>?()。
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J¡cT0[I)、Ô�、KLMN、�c、�c、¬�／��、XH、��、hi、��~、°4O#7
çècT0[r�ê8。
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８．１．１　cT0:?GHV��ＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９v６．５．１～６．５．７[89。
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８．１．４　Vð²ÊÂ�c-V¹Ê'，4ü�=Ë:?ÉÎ�Ì�O():aÚLô`7Ú�Õ[ÍÎ
�;。

８．１．５　V�k<Ê\ØU<��[:?，Q#IJＢ，6çècT45ê9。

８．２　�¡-.

８．２．１　�¡Q¢&

Vt.:?Å>6（6LMN“Å>6”）GH:?，̀ a:?9'、�*-[1Û¾8¡O，Å>6
¯�Ùy，V�H«õÏH。

８．２．２　�¡£¤-.

８．２．２．１　VWＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９v６．５．８[89。

８．２．２．２　Å>6VÐ�:?�k，�:?�ÙFÚVÑ6U。

８．２．３　�¡¥¦-.

８．２．３．１　:?UÒm§V`a:?ÓN、³Ô、ÐÔ-Å>6O。

８．２．３．２　:?[wÁU�V`a“31&(”“ÕÖ&(”“Ö�&(／À(”-“?(”。

８．３　�¡§3

８．３．１　�(�q½�V��q×.ü*���U�，:±��ü*Ø���\，V7Ú¡¢ÙÚ，�H
ÍüÏH，hV.\³?ÛV。

８．３．２　�LT()î¯[�q½�-V&(：
———Ü«8.�8.-��；
———��8.Ý\；
———��Õ��ü*；
———�q½���Õ&(\m�V；
———Ü«ÈÞ�q?Èv¿ßV&([à�.�qkl[�q½�O。

８．３．３　:?&(!V�.h�&s。

８．３．４　:?V«që&(，:?Å>6-&(6Váâ:?[h�&s7Z"SÉ。

８．３．５　VU:?&(()³?�J。

８．４　�¡�¨8©ª

８．４．１　V�.:?4ãsò，hBí)*，̀ a4ã[m§、MN-67。

８．４．２　VW&.³?:?[[14ãh$<V�J，¢Ú.\8¡>?()。

８．４．３　�q½�VWX�q½�8.&s.\ÛV。

８．４．４　:?:aÉÎÚ，VWＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９v６．５．１１&.>? 。

８．４．５　VäåÛb�J，̀ a:?ÉÎ:±[\、ÉÎÙÚ、Ûbý�-Ûb®¯。

８．５　�¡«¬

８．５．１　��ø��*[:?，p:?ÉÎ��b�-�q8.ß-Ð89O，Väåø�k，«�=v
¿áJßV¬Ñ6ø�3H。

８．５．２　ø�[:?，V^Å>6æçHèU�hPV÷�，�:?9'v$Bø��Jh÷9，7Ú«
７

犌犅／犜 ×××××—××××



�:?¼Gv¿3H。

８．６　\]^_

８．６．１　]�E 

`a½-�QJ¡:?�k#7çècT0r�ê8，?(÷ö:?§q，/xøÂ:?r�w
Á，:?wÁU�-:?UÒO。

８．６．２　E458ef

`a½-�Q¡¹ÊÂ�c-V¹Ê'，:?h�-4ãtu，=Ë:?DE�J，�q½���
üH，�q½�ÛV�J，:?&(、4ã、Ûb-ø��JO。

９　®¯8°±

９．１　KL

９．１．１　cT0@A-BCGHVéê<Ê\(�<Pð[@A-BC，h8x@A-BC['LQ
r。ë�Vì-¨d:aÙUÚ，V)³?'LE�-sü。

９．１．２　V´µＧＢ１３６９０—２００９E.@A-BC[efOjh³?U�。

９．１．３　V´µ-¢efOj:k<V[GHís。�QefF}d[Vº4`q-Ôý<=&.。

９．２　®¯8°±²³'

cT0î7[@A-BCQ#IJＣ。

９．３　®¯8°±²-.

９．３．１　V:k@ABCGH67，ð²@A-BCØJ�k，4ï@A-BC[_ís�J，hU<V
�J-9'.\J¡-GH。

９．３．２　@A-BC[wÁMý�(��(，�([@A-BCV:kHè[U�，PV�k，h³¤�
�-ðñís。

９．３．３　@A-BC[úv�VVº»ＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９v６．４[89，h�.、í)-r;sò。V
E.@A-BC[úv�V��cT0[89，h/��Vì[X±6E4òó[@A-BCpq�
âãGHçè89。

９．３．４　V@A-BC÷�QPð[nï，h$B<=�J。

９．３．５　ô�\��'L-��Ê\(�[@A-BC，VU�ý�Õ。�RYõj&(h$<=U
�，��-õ³¤��-ðñís。

９．４　®¯8°±²¬´8µ¶

V�J@A-BC[ðñÚï、rq、ÙÚ。´µ-¢°_jör;<V[ðñý'、��¬�1
ý'。

９．５　\]^_

９．５．１　V¬��f�%，�ö¸�¸(@A-BCv«¬cTpq[=Ë@A-BC。´µcTpq
��89，E.@A-BC[pqUV，hBí)*。

９．５．２　¸�ür�y÷V³?�J，:±-��ê³?ø3，W8Úô`ø3�;-Êi�;，hoø
８
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rslÄÅ6。

９．５．３　cT3H@A-cT÷öap[ürý��¬��ùcTpq#7çèÊ\ê9²³?。

９．５．４　cTp�@s@A[ürý��¬�cTpq[lïp�-lmp�²³?。

９．５．５　cT3HBC-cT÷öBC[ürý��¬�úc[ýû³?，úc[ü~-Mý�´µ�
f�%-!\úc[��ý²E.，hBí)*。

１０　·¸¹-.

１０．１　KL

１０．１．１　cT0DEFGHV�?Pð[¤*-þ*。

１０．１．２　Vr±abcT45�sDEGH。

１０．１．３　V�?DE�ÿ�'-«ì'。

１０．１．４　V4ÎDE°_，4¾��!"。

１０．２　gh

１０．２．１　º58»5

１０．２．１．１　V�?çè１０．１．２～１０．１．４89[DEGH¤*。

１０．２．１．２　VçècT0ëãê9，&TKLð`a½-�Qô2、õ1、M:、89、�?-4÷、ö÷、
�(、p�、¡�、ÿ�O�sDE[GH，¢ÚV�J-÷9g(¢"DE。

１０．２．１．３　V�?��DEGH¤*8?89[<=þ*。V�?<cT÷öÊ\<#�[rµö÷
-�©O/，4ü;�$I'，h.\/x。

１０．２．２　¼½¾¿²·¸

１０．２．２．１　Vº»ＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９v７．２[89，V`£abcT[%¯U��。

１０．２．２．２　V`a*¦»Ç-／����©&'|[)*v89[DE。

１０．２．２．３　V`acTô2�svê8�J[<=DE，WＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９vＢ．２[&.。

１０．２．３　ÀÁ¾¿²·¸

１０．２．３．１　V�J-／�4ïõ1!abcT«�()[<=DE。
@：�J／4ï<=DE�(Q�%abcT<Ê\89[P�c。

１０．２．３．２　mvõ1Ú，V`£õ1�J¸`£[DE，67(Q�%¸õ1�_Ï[abcT�'<
çèÊ\89¸ê8[DE。

１０．２．３．３　úvõ1Ú，V`aab°_、ab°4-g�¨ëODE，67*¦»Ç����©&'|
[)*（p�¢、*¦-Ò*[I+、�&'|[´µõ1�,-�*）v89[DE。

１０．２．４　�z¾¿²·¸

１０．２．４．１　V`£cT&(þÿ-áJ�JDE7cT(�»Ç、rµ(�»Ç-øù89[DE。

１０．２．４．２　V`aab°_、ab°4-g�¨ëODE，67*¦»Ç����©&'|[)*v8
9[DE。

ÂÃ：�¢、*¦-Ò*[I+、�&'|[´µõ1�,-�*。

１０．２．５　ÄÅ¾¿²·¸

１０．２．５．１　V`aＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９v７．４[DE。
９
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１０．２．５．２　V`acT89�svê8�J[<=DE，WＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９vＢ．３[&.。

１０．２．６　Æ¡8�Ç¾¿²·¸

１０．２．６．１　V`aＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９v７．６[DE。

１０．２．６．２　V`acT�?-4÷�svê8�J[<=DE，WＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９vＢ．４[&.。

１０．２．７　ÈÇ¾¿²·¸

１０．２．７．１　V`aＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９v７．７[DE-cT4÷lkDE。

１０．２．７．２　V`acTö÷�svê8�J[<=DE，WＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９vＢ．６[&.。

１０．２．８　´3¾¿²·¸

V`£cT�(þÿ、áJ�J、ðñ�-��J，67cT�(�svê8�J[QX

ＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９vＢ．７。

１０．２．９　BÉ¾¿²·¸

V`acTp��svê8�J[<=DE，WＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９vＢ．５[&.。

１０．２．１０　·¸EF8�Ê

Vº4�¢-�©&.g�rµ¡�âã，h.ÆUcTa¨Ý\¨a[DE³?¡�。

１０．２．１１　·¸CD

１０．２．１１．１　CDce

abcTV&(%¯U�d+，�?%¯[ÿ�Ð·�U�。

１０．２．１１．２　CDËÌ

ÿ�/0V`acT[ô2、õ1、M:、89、�?-4÷、ö÷、�(O�svî7[5=/Å>
¼�，̀ a�6r��uv6。

１０．２．１１．３　CDÍÎ�Ç

１０．２．１１．３．１　V�J¸�cT<ÿ�/0îï[1õDE，h�Uÿ�/0=2[DE³?Zå。

１０．２．１１．３．２　ðUabcT45v[3V³?U�。

１０．２．１２　GH2

１０．２．１２．１　V�?<;+kl�23[cTDEGHCD³?rµ�4Uõ«ì[KL。´µrsê
8，ð`a½-�Q：z�DECD（ＨＩＳ）／rslDECD（ＬＩＳ）／«5i9-¬DCD（ＰＡＣＳ）／�6
%�CD（ＥＭＲＳ）O，rµ«ìÚVE4cTＩＤÔO=ËDEU�%¯'。

１０．２．１２．２　CDïrµ«ìÚ，V4Grµ¯7'，rµð®5F3H，�6DEVk,3H。

１０．２．１２．３　CDïrµ«ìÚ，V³?°_8��ü，Vô(rµ°_Ö9，V�?§:@�。

１０．２．１３　·¸IJ

ðg�Uú; õj-UVõj[)9<H，6�<=v¿³?8¡-/0。

０１
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１０．２．１４　�Ï

１０．２．１４．１　V´µＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９v７．３．１[89m§E.DE°_ý'。

１０．２．１４．２　V�.rµ?�ý'，i�DE÷ö=>«¬DE÷ö°_，Æ7rµØ���=。

１０．２．１４．３　Vº4*¦»Ç-／����©&'|[)*&.[Úï\�4÷rµ-:k; ë�。

１０．２．１４．４　¸�L; abcT0DE[7r÷Vº4�¢-�©<=4,&.。

１０．３　ÐÑIJ�Ï

１０．３．１　ÒÓ���Ï

úv; DEî7cT>?DE7;+Ý@DE，Ý@DE`acT"³、cTq、$%"³、7;
+��DEÚ，Vô(¿A´µ�Ë(ì2´ð²BC¿(´µ（ＶｉｒｔｕａｌＰｒｉｖａｔｅＮｅｔｗｏｒｋ，ＶＰＮ）Od
+7ô(�H[þ*i{D。

１０．３．２　ÔÅ�Ï

úv; Ú[DEÞ9，V³?rµk,3H。

１０．３．３　ÕÖ�×º5

Vô(�H[°_i¾¤*，6i�%E7FGH¤IJO。

１０．３．４　ØÙ�Ï

Vð²�H[jª°_Ö9，64ÎCD-Kà�¤H。

１０．４　\]^_

JU<V[x@øù。

１１
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Ú　f　犃
（/02Úf）

�i��

犃．１　ÀÁ／�z�Û

IJcT[õ1／M:r�。CNý��N，VZ"ab°_i¾hz�cTï«���，�?�
�hE:;。

犃．２　Æ¡�Û

IJ�?、U�Or�。CNý��N，VZ"ab°_i¾hz�cTï«���，�?P�a
bcT�?¸ê[:?:;。

犃．３　ÈÇ�Û

犃．３．１　ÜÝÞß�ÈÇ�

¼8t&(xyö÷cT[N�，V�?¬�／��、§£q/x:;、��c/�、iLiiM
'L[Ô¦O�*。

犃．３．２　ÝÞß�ÈÇ�

¼8t&(¢£ö÷cT[N�，V�?¬�／��、?(�/、Ì�øÂCD-��c/�O
�*。

犃．３．３　à�ÈÇ�

¼8t�l�Lö÷cT[N�，V�?¬�／��、��c/�O�*。;��c89#７．４。

犃．３．４　á,ÈÇ�

¼8t&(�0³?cTö÷[N�，V�??(�/、°_2¿Nk、/x:?-øÂCDO
�*。

犃．４　Bâ�Û

IJabcT[pq8xr�。V�?P�abcTp8¸ê[:?:;。

犃．５　·¸ãä

IJDE-rµ[ö÷-GH。V�?<cT00§q<PV[¤þ*:;。

２１
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犃．６　åæçè�Û

[1���¸。V�?<;r�<PV[:?:;。

犃．７　éê¹Së�-�Û

#tefF}dt.�kN�，V��`q<=�©�&89。

犃．８　()¬´)Çì�Û

#tab��b[t.�kN�，V´µ��b[M"-°_89ÍMN�，÷�N��§½V�
�`q<=�©�&89h:kU�。

３１
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Ú　f　犅
（Aí2Úf）

�¡

犅．１　ÈÇ�¡

犅．１．１　l�ö÷:?，̀ a½-�QOPcT¤-Qn¤O。

犅．１．２　�54÷:?，̀ a½-�Q�5¢£O。

犅．１．３　�4÷:?，̀ a½-�Q¢£、�R�¢£、¥R�¢£、o<xy¥、xy¥、uyFo<
xy¥-uyF�R�¢£O。

犅．２　*+cî�¡

`a½-�QUÒST@、UKV-WM�öVO。

犅．３　*+ïð�¡

`a½-�QR�(8£-Ä³xy89¥O。

犅．４　ß�ñò�¡

`a½-�Q�Vw@、sòõ�V、�R�¢£-xy��[h�mXO。

犅．５　óô«õ�¡

`a½-�Q§oYc-�§FZYc/xøÂCD、=>�c�c/xøÂCD、Ì�øÂ-�
:?�c/xøÂCDO。

犅．６　ö&�×�¡

`a½-�QiÏ[、i¾¦\、¾Ø]-i¾âO。

犅．７　÷ø�¡

`a½-�Qü^_`za½-ü�za£O。

犅．８　*+BÉ�¡

`a½-�Qab|M6MbV、ºúMªªc�、Jcg`V-23deVO。

４１
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犅．９　*+ù.�¡

犅．９．１　23cT3H:?，̀ a½-�Q¢`CX、¬�f、23g~V、OP`hV、OPQn@、
�Qn@、in@、uy�j@、kn@、ln@、��¾�Ôã£、ü^m、nc&Ú$oV、èp]、
23mn��V-�23,V`CVO。

犅．９．２　?qÔã:?，̀ a½-�Qab°_¤、�§FZ?qÔã£、r¬Vw@、skèp]、tU
V、~u£、�§FZvw-sòõ�VO。

犅．９．３　x�cT3H:?，̀ a½-�QxxuyFg`MNV、ab°_¤-üy�Vw@O。

犅．１０　Êúûü

`a½-�QMbzm、r¬zm-cc�（ｐＨ�）O。

犅．１１　ýþ�¡

`a½-�Qn{、-ïÌ�/（ＵＰＳ）、xy�V¥、âã½、�|-UK�TST¯�@、�¢@、
}�@-~~VO。

５１
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Ú　f　犆
（Aí2Úf）
®¯8°±

犆．１　®¯

犆．１．１　cT3H@A：̀ a½-�Qv'��、���、OP、�aZW(~、aH�~、�c��Äx、
ù?q�àx、Å�?qMVxO。

犆．１．２　cT÷öap：̀ a½-�QJ�Jc（ＲｉｂｏｎｕｃｌｅｉｃＡｃｉｄ，ＲＮＡ）4¾x、_PQ��c`hA
（ｏｐｔｉｍａｌｃｕｔｔｉｎｇｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｃｏｍｐｏｕｎｄ，ＯＣＴ）、��&Ï�（Ｄｉｍｅｔｈｙｌｓｕｌｆｏｘｉｄｅ，ＤＭＳＯ）、x�O。

犆．１．３　��hE@A：̀ a½-�Q��、�§F�O。

犆．１．４　cTp�@s@A：̀ a½-�QＲＮＡúg@A（Ｔｒｉｚｏｌ）、Â���、���、5"M6ab}
@A7@A�。

犆．２　°±

犆．２．１　cT÷öBC：̀ a½-�Q÷G、÷�、÷4、�·UÒ、j�O。

犆．２．２　cT3HBC：̀ a½-�Q¯N'�G、pq�x½��、VwG、�a��、g���、�
nO。

犆．２．３　i¾BC：̀ a½-�Qz(j\、���i¾�、̄ N'i¾â、Ï[O。

６１
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ÿ　!　4　"

　　［１］　v`z{abd+»f23abcT0Mf．abcT0UV（@?）［Ｊ］．v`z{abd
+，２０１１，６（１）：７１－７９．

［２］　v§6��-`~�¯�_`6� X|f1ãe7f ~¡NfÇ 《v§6��-`i�
¢|�》，２００８．１２．２７

［３］　v§6��-`¼£ª ~¡Ô 《v§6��-`hi�》，２００９．５．１
［４］　¤¥¦，âêê．z�:?GH<d+&$［Ｍ］．��：��|}Z^§，２００４．
［５］　v`z{abd+»f23abcT0Mf．ＩＳＢＥＲ_¨r©tu２０１８［Ｊ］．v`z{ab

d+，２０１８，１３：１－８２．
［６］　v§6��-``qµa-�ÍaGe7fª ~１１Ô 《î76[abz}tu¾Há¡�

�》，２０１６．１２．１
［７］　v§6��-`¼£ª ~ªÔ 《v§6��-`=>4¾�》，２０１５．１．１
［８］　~���_`6� X|f1ãe7f ~��«NfÇ 《v§6��-`¬��b��=

>i�》，２０１６．１１．７
［９］　ＩＳＯ１５１８９：２０１２　Ｍｅｄｉｃａｌｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ—Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒｑｕａｌｉｔｙａｎｄｃｏｍｐｅｔｅｎｃｅ
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