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II 

前  言 

Ώ ԅ GB/T 1.1-2009 ₮ ↕ ΏȂ 

֟ ₮ Ȃ 

ᵝ̔ ȁҬ ȁҬ ȁ

֟ ȁ Ὲ  

Һ ֲ̔ ȁ ȁ ӏȁ ȁ ȁ ȁ Ṭȁ ȁ ȁᵥ ȁ

῏‼ ȁ ῌῌȁ ȁ ȁᵥ ȁ ȁ ȁ Ṭѿȁ ᶃ  

ҹ Ȃ 



 

III 

引  言 

↓ Ҭ ⌠ ̆ ‰ ⅞ Ҭ̆ ↓

ᶛȂ ↓ Ҭ̆ Ḡ ̆ Ҋץ̂ ľ Ŀ̃ ̆

ԍ ȁ └̆Ḇ ȁ ȁ ᵬ Ȃ 

ῤ ױ ⌠ԅ ׅ ȁҌ Ҭ ӎ ‰

Ȃ ↓ ΐῒ ̔ Ҭ ̆ ҍ ̆

ȁ ̆ Ҭ ȁ῀ ̆ Ḡ

Ҭ ᴪ ȁ Ҭ῀ ̆ Ғ ׆ № Ḡ Ҭ ȁ₮ ȁῬ῀

̆ ῀ ȁỮ Ȃ ̆ ╠ ῤ ӎ ῏ ‰̆ ῒ ↓

‰ Ȃ ↓ ≠ԍ ↓ Ḡ̆ ↓ ᵞ

ȁ ȁ ȁ ̆ ΐ ӈȂ 
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队列生物样本库建设管理规范 

1 范围 

‰ ԅ ↓ ῏ ȁ ֲ ̆ ↓ └ ȁỮ

ᵬ Ȃ 

‰ ԍ ↓ ̆ ↓ ȁỮ ȁ└ ᶏ Ȃ 

2 规范性引用文件 

Ҋ↓ ᴆ ԍ ᴆ Ҍ Ȃ₄ ᴆֽ̆ ԍ

ᴆȂ₄ Ҍ ᴆ̆ῒ ̂ ḱ ̃ ԍ ᴆȂ 

GB/T 18883 ῤ ‰ 

GB 19489 ῃ  

GB/T 20269 Ḥ ῃ  Ḥ ῃ  

GB 50052 ᶫ  

GB 50069  

GB 50084 ꜚ  

GB 50140  

GB 50346 ῃ  

GB 50348 ῃ ‰ 

GB 50974  

GB 50332  

AQ 3013 ׆ҙ ᵝ ῃ ‰  

HJ 2042 ↕ 

SZDB/Z 91-2014 ֲ ҍ  

ISO 20387 ⱬ ‰↕(Accreditation Criteria for the Quality and 

Competence of Biobank) 

ISO 27001 Ḥ ῃ ᵣ (Information technology- Security techniques-Information 

security management systems-Requirements) 

3 术语和定义 

Ҋ↓ ӈ ԍ ᴆȂ 

3.1  

↓  cohort study 

ѿ ֲ ԍ Ҍ №ҹ֒ ̆ ѿ ̆

ң ֙ ץ̆ ҍ ῏ ῏ ѿ

Ȃ 
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3.2  

 follow-up 

↓ ̆ ѿ Ҍ ̆ ֲ Ҭ

Ԋᴆ ’̆ ῏ Ḥ Ȃ 

3.3  

 life cycle 

῏ ׆ ̂ ̃ȁ ̆⌠№ ȁ Ҍ Ȃ 

[ISO 20387,3.29] 

3.4  

ֲ ᴰ  human genetic resource 

ֲᵣ ȁ ῒ֟ ȁ ȁ ȁ ȁ └ ῒ֟ Ḥ

Ȃ 

3.5  

 informed consent 

ᴶ ↕Ҋ̆ ȁ ҍ ȁ ᵬȁ

ӥ ⱴ ↓ Ȃ 

3.6  

ӥ informed consent form 

ῒ ֲ ҩᵣ ᴆȂ 

[SZDB/Z 91-2014, ӈ3.17] 

3.7  

 pseudonymization 

ҩֲ ѿ ̆ᶏ ֓ Ҍᶏ Ḥ ’Ҋ ≢ ҺᵣȂ 

注： Ḥ Ḡ ̆ ḠҩֲḤ ῏ ⌠ ҩ ≢ ҺᵣȂ 

[ISO 20387,3.42] 

3.8  

 biological material 

ꜚᵣȁֲ׆ ȁ ȁ ꜚ / ̂ ̃ ҩᵣ

ᴋ Ȃ 

[ISO 20387,3.7] 

3.9  

 biobank 

Ḡ ᵣ ῒ №Ȃ 

[ISO 20387,3.5] 

3.10  
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‛ refrigerated storage zone 

ҹ ᶫ‛ Ữ ̂2 Ņ͘8 Ņ̃ ‛ ̂ ҹ2 Ņ͘8 Ņ̃ Ȃ 

[SZDB/Z 91-2014, ӈ3.7] 

3.11  

‛‟  frozen storage zone  

ҹ ᶫ0 ŅץҊỮ Ȃ ᵞ Ҍ ̆ №ҹ ᵞ ‛‟Ữ

̂-40 Ņᵞ ̃ȁ ᵞ ‛‟Ữ ̂-86 Ņᵞ ̃ȁ ᵞ ‛‟Ữ ̂-132 ŅץҊᵞ

̃Ȃ 

[SZDB/Z 91-2014, ӈ3.8] 

3.12  

└  preparation 

ӊ ̆ҹᶏῒ ԍ ᶏ ȁỮ № Ҭ ꜚȂ 

注： ֓ ꜚ ̔ ȁ ȁ ȁ ȁ ȁ └̆ ̆№ ̆ Ῑ̆ ̆‛‟ ̆‛‟

‟̆ ℗ ̆№ ̆№ /№ ȁ‛‟ Ȃ 

[ISO 20387̆3.37] 

3.13  

 liquid nitrogen 

‛‟ Ữ ‛‟╕Ȃ -196 ŅȂỮ Ҭ Ḡ -190 Ņ 

Ȃ 

3.14  

— dry ice 

ԋ ̆ -78.5 ŅȂ 

3.15  

 container 

ԍ Ữ Ȃ 

3.16  

 label   

ᴋᵥ ҉ Ώȁ ┘ Ȃ 

3.17  

‰ ᵬ  standard operating procedure 

ҹԅ ȁ Ḡ ₮ ѿ ̆ ᵬҙ ’Ҋ Ȃ 

3.18  

ῃ ᵣ  safety management system 
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ԍ ῃ ѿ ᵣ ̆ ῃḠ №̆ ⌠ ȁ└ ȁ

ȁ ȁ ȁ ῃ ῀ȁ ȁ ȁ Ȃ ῃ ᵣ

ῃȁ ᵬȂ 

3.19  

ῃ biosafety 

῏ᴰ ῃ └ ̆ └ ↕ ᵀ

ֲȁ ᵣ ᴴ Ȃ 

3.20  

ῃ chemical safety 

ᶏ ѿ ץ Ԋ ץ Ԋ

׆ Ԋ ᵞȂ 

[SZDB/Z 91-2014, ӈ3.14] 

3.21  

ֲᵣ  ergonomics 

ѿ ֲ ⱬ ̆ῒ Ḇ ֲ ҍ ȁ ΐȁ֟ ԑᵬ Ȃ 

3.22  

└ quality control 

Ḡ ̂QÃ ̂QMS̃ ̆ ֓

ȁ ȁ῀/₮ ȁỮ ȁ└ ȁ ץ ̆

ᵖҌ ԍ̔ ᵀ ȁ ȁ ᵬ ‰ ̆ ȁ ╕ȁ

ת Ȃ 

3.23  

LEC ᵀ  LEC assessment 

ѿ ῃҒ ₮ ԍ ᴇ ᵬֲ ΐ Ҭᵬҙ ȁ

ῃ ᴇ Ȃ 

3.24  

Ғ ᵀ  expert assessment 

ῃ ү ̆ ≢ ῃ Ғ ȁ ֲ ֲ ̆ ȁ

ֲ ȁ ȁ ȁ ȁ ≢̆ ᵀ̆ ᵀ₮

ҙẫ ῃ Ȃ 

4 建库规划 

4.1 建库目标 

ľ ȁ ⅞ȁ Ŀ ↕̆ ↓ Ҭ ȁ

̆ ↓ ᶏ ̆ ȁ ‰ Ḥ ↓ ̆ҹ ↓

ᶫ Ȃ 
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4.2 建设方案 

ᾟ№ ↓ ֲ ȁ ȁ ȁ└ ᴆȁỮ ᴆҍ ȁ Ữ

̆ ѿҩ ȁ ȁֲ ᵣ ץ̆ └ ȁ ȁ

῀/₮ ȁỮ ȁ└ ῏ ̆ Ҥ ̆ Ḡ ↓ ᶫ Ȃ 

4.3 财务计划 

↓ ⅞∆ ѿҩ Ⱶ ⅞̆ ⅞ῤ ᵀȁ └

Ḡץ̆ ↓ Ȃ 

5 环境设施 

5.1 总则 

5.1.1 Ҭ̆ ᾟ№ ῃ ̆Ḡ ῃỮ ῏ ̆

ҹ ᵬֲ ᶫ ῃ ᵬ Ȃ 

5.1.2 ⱳ ⅞ GB 50346 Ȃ 

5.2 场地布局 

5.2.1 ҉̆ ҉ץ ̆ Ȃ 

5.2.2 ⱳ ȁ῀/₮ ȁỮ ȁ└ Ȃⱳ ̔ ȁ

̂ ȁḤ ῀ ̃ȁỮ ̂ Ữ ȁ‛ ȁ‛‟ ̂ -20 Ņ‛‟Ữ

ȁ-86 Ņ ᵞ ‛‟Ữ ȁ Ữ ̃̃ȁ└ ȁ ץ̆ ⱲῈ Ⱶ

ⱳ Ȃ 

5.2.3 ⱳ ↓ ̆ ↓ ⱴ

Ҭ └ ⱳ Ȃ 

5.2.4 ⱳ ҉̆ ↓ ᵬ Ȃ 

5.3 建筑要求 

5.3.1 ⱳ № ̆ ᵖҌ ԍ̔ ȁ ȁ ȁ ȁ ȁ

ȁ ᵝ ȁ ΐ ῒ҉ ῤ Ȃ 

5.3.2 Ữ ̂ ȁ ȁ ‛₀

̃ ⅞Ữ ҍ ̆ ᾟ№ Ȃ 

5.3.3 ҍ ᶏ ‛ ╕ ̆ Ḃԍ Ḃ ꜚȂ 

5.3.4 ȁ ȁ ╕᷅ ȁҌ ȁҌ Ҍ ̆ GB 50346

Ȃ 

5.3.5 ԍ № ̆ ῏ ⱬȂ ȁ4 Ņ‛ ȁ-20 Ņ‛ ȁ

-80 Ņ ᵞ — Ҍ ԍ 7.5 KN/ϒ̆ Ҍ ԍ 10 KN/ϒȂ 

5.3.6 ‛ ̆ ῤ ̆Ḡ ֲ ῤ׆ Ȃ 
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5.3.7 ᾛ ̆Ữ Ȃ 

5.4 消防系统 

5.4.1 ̆ ץ̆ Ḡ ᵬȂ 

5.4.2 ᵝ Ȃ 

5.4.3 GB 50084 ̕ ԍҌ ̆

ᵣ Ȃ 

5.4.4 GB 50974 Ȃ 

5.5 暖通系统 

5.5.1 ᵖҌ ԍ̔ ȁ ȁ ‪ ȁ ȁ ᵬ

ȁ └ ȁ Ҭ № Ȃ 

5.5.2 GB/T 18883 Ȃ 

5.5.3 Ḡ Ữ ῤ ⱬ̆ץḠ Ữ ᶏ ȁ └ᾝᴆ ᵬ

Ȃ 

ץ̆ 5.5.4 ԍ ‛₀ ץ̆ ᾧ ̆

ẫ Ȃ 

5.5.5 Ḡ — ꜚ ̆ѿ ’ҊḠ — ҍ — ӊ ԍ

30cmȂ 

5.5.6 Ḡ ᶏ —ȁ ᵣ֟ Ḡץ̆

Ҭ ᵬ Ȃ 

5.6 给排水系统 

Ḡץ̆ 5.6.1 Ȃ GB 50069 GB50332

Ȃ 

5.6.2  ΐ ̆ Ȃ 

5.7 强电与弱电 

5.7.1 ᶫ GB 50052 GB 19489 Ȃ 

5.7.2 ᵖҌ ԍ̔ ȁ ȁ ȁ ̂ ȁ ̃ȁ ̂

ᶫ ̃ ̂ ̃ Ȃ 

5.7.3 ᵖҌ ԍ̔ ȁ ῏ ̂ ҍ ̃̆ ↓

ᶏ Ȃ 

5.7.4 SZDB/Z 91-2014 5.3.4 Ȃ 

6 设备 
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7.3 ֲ ↓ ⅞ȁ ̆ ↓ ᵬ

‰ Ȃ 

7.4 ֲ ᵬ ᵖҌ ԍ̔ ȁ ȁ῀/₮ ȁỮ ȁ└ ȁ └ȁ

ῤ Ȃ 

7.5 / ᴶ ᴪȁ ᴪ ῃ ᴪ̆ Ғҙ

῏ ᵬȂ 

8 伦理与人类遗传资源管理 

8.1 总则 

ᴶ Ҭ ֲ ᴰ └̆ ῏ᴶ ֲ ᴰ └ ̆ Ҥ

̆Ḡ ↓ ῏ ꜚ ᴶ Ȃ 

8.2 伦理 

8.2.1 ↓ Ғ ̆ ╠ ᴶ Ȃ 

8.2.2 ֲ ץ ҍֲ ῏ ӊ╠̆ ӥȂ 

8.3 人类遗传资源管理 

↓ ̆ ֲ ᴰ ῏ Ȃ 

9 质量管理 

9.1 管理体系 

9.1.1 体系建立 

ȁ Ḡ ץ‰ ↓ ’̆ ISO 20387

ᵣ Ȃ 

9.1.2 体系文件 

9.1.2.1 ᵣ ᴆ Ύȁ ᴆȁ ‰ ᵬ ᴆȂ 

9.1.2.2 └ ᴆ ȁ ȁḱ Ȃ 

9.1.3 体系实施 

9.1.3.1 Ḡ ᵬ ᵣ Ҭ ‰ ᵬ Ȃ 

9.1.3.2 ῤ ȁ Ḡ └Ȃ 

9.2 质量控制 

9.2.1 质控计划 

↓ ҩ ̆ └ └ ⅞ Ạ

̆ └ ̂ / ̃ȁ ᶛ Ȃ 
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9.2.2 过程质控 

9.2.2.1 ȁ ȁ῀/₮ ȁỮ ȁ└ ᵬ Ḥ

└Ȃ 

ץ 9.2.2.2 Ḥ ҹҺ̆ ץ Ȃ 

9.2.3 结果质控 

̆ ᴆҍ ↓ ᴆ῍ Ȃ ̆ ḱ

Ȃ 

10 安全管理 

10.1 管理体系 

10.1.1 目标 

10.1.1.1 GB 50348 ῃ ᵣ Ȃ 

10.1.1.2 ᴆ ῃ ̆ № ⌠Ҍ ֲ Ȃ 

10.1.1.3 ᵀ ̆ᴨᾢ└ ῃ Ȃ 

10.1.2 管理职能 

ῃ ᴪ ῃ Ȃ ᴪ └ ↓ ᵣ ῃ ⅞ ῃ

ᵬ̕ ῃ ῃ ᵬ̆ ῃ ᵣ ῃ ̆

ῃ ⅞ Ȃ 

10.2 风险识别、评估 

10.2.1 风险识别 

≢ ῤ ̔ ꜚȁ ῀ ↓ ֲ ̂ ̃ ꜚȁ

↓ ̂ ȁ ֟ ȁ ץ̃ ↓ ֟ ̂

Ữ ȁ└ ץ ̃ ֟ Ȃ 

10.2.2 风险评估 

10.2.2.-䌀
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10.3.1 总则 

ᾢ ̆ῒ ᵞ ̆ ῃ Ȃ 

10.3.2 准入权限 

ֲ ₮῀ └ֽ̆ᾛ ֲ ₮῀Ȃ 

10.3.3 人员安全 

10.3.3.1 ̆ ῏ ᵬֲ Ạ ҩֲ ̂ ᵬ ȁ ̆

ȁ ̃Ȃ 

10.3.3.2 ῃ ⅞ ֲ ῃҍֲᵣ Ȃ 

10.3.4 生物安全 

ҹΐ ̆ GB 19489 └ ῃ Ȃ 

10.3.5 化学安全  

10.3.5.1 ᶏ ꜛ ̂ ╕ȁ ΐ ̃ Ữ └

ῃ Ȃ 

10.3.5.2 ᶏ ᵬ AQ 3013 Ȃ 

10.3.6 废弃物安全 

10.3.6.1 ↕ ̆ HJ 2042Ȃ 

10.3.6.2 ῀ ┬ ̆ Ҍ ᶏ Ȃ 

10.3.6.3 ҍѿ ȁ № Ȃ 

10.3.6.4 ҍῒז № Ȃ 

10.3.6.5 ȁ ῏ Ȃ 

10.3.6.6 ᵣҌ ṕ῀ ҬȂ 

10.3.7 消防安全 

10.3.7.1 Ạ ῏ ̆ ῏ ᵬֲ ῃ ̆ Ȃ 

10.3.7.2 ╕ ̆ Ȃ  GB 

50140 Ȃ 

10.3.7.3 ₮ ̆ Ḡ Ȃ 

10.3.8 液氮安全 

10.3.8.1 ᶏ ᵬ ֲ ̂ ֲ ̃ ῃ

Ȃ 

10.3.8.2 ᶏ ץ ῃ Ȃ 
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10.3.8.3 ᶏ ҩֲ Ȃ 

10.3.8.4 ᶏ Ȃ 

10.3.9 干冰安全 

10.3.9.1 — ᵬ ץ ᵞ Ȃ 

10.3.9.2 — Ҭ̆ ᶏ — ԋ Ȃ 

10.3.9.3 — ᴪ Ȃ 

10.3.10 信息安全 

10.3.10.1 Ḡ Ḥ ISO 27001 GB/T 20269 Ȃ 

10.3.10.2 └ Ḡ ᶛ Ҥ ̆Ҍ ᴋᵥץ ῏ֲ ȁ Ḥ

Ḥ Ȃ 

10.3.10.3 ⌠ Ḥ ᴰ ̆ Ḥ Ȃ 

10.3.10.4 Ḥ ȁ ᴍ ̆ ȁ ᴆ ȁ

/ ꜛⱳ ȁḤ ῃȁ Ȃ 

10.3.10.5 ⱳ ῃ ≢̆ Ҍ ᴆ ̆Ҥ № ᵬ

̆ ≢̆ ᵬֲ ᵬȂ 

10.3.10.6 Ữ ԍ ῃ ᴍⱳ Ⱶ ҉̆ ᴍ └̆ Ғֲ

Ⱶ Ȃ ᴆᾛ ̆ ᴍ ᴍȂ 

10.4 应急处理 

10.4.1 Ԋ ֲҹԊ ‰ Ȃ  

ץ 10.4.2 ֲ ῃ̆ ᵞ ᵬ ̆⁞ ҹ ↕Ȃ 

10.4.3 ↓ ’ Ԋ ֲҹԊ └ Ȃ 

10.4.4 ֲ Ȃ ᴆᾛ ̆ ץ̆ Ḡ ℗ Ȃ 

10.4.5 ȁ ̆ Ȃ 

10.4.6 ₄ ῃԊ ̆ Ԋ ̆ Ԋ ҉ Ȃ 

11 样本管理 

11.1 样本标识 

11.1.1 ̆ Ḡ ѿ Ȃ 

11.1.2 ‟ȁ ȁ ̆ ץ Ḃ ҹ ↕Ȃ ᴆᾛ ̆ └

Ȃ 

11.2 样本采集 
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11.2.1 总则 

11.2.1.1 └ ̆ ᵖҌ ԍ̔ ȁ ȁ

ȁ ȁ ᵣ ȁỮ ᴆȁ ȁ ȁֲ № Ȃ 

11.2.1.2 ᴆᾛ ̆ № ȁ№ Ḡ ̆⁞ ‟ Ȃ 

11.2.1.3 ȁỮ ȁ└ Ȃ 

11.2.1.4 ᶫ ‪ ԍ ̆ ᾧ Ȃ 

11.2.1.5 Ҍ ╠ Ҋ Ȃ 

11.2.2 信息记录 

11.2.2.1 ╠ Ḥ ȁ ӥȁ Ȃ 

11.2.2.2 № ѿ ̆ Ḡ ҍץ Ḥ ȁ Ḥ Ḥ

῏ Ȃ 

11.2.2.3 ҩ ̆ῒҬ ᵖҌ ԍ ȁ ȁ ȁ ȁ

ȁ ᵬֲ Ḥ Ȃ 

11.2.2.4 ῏Ḥ ץ Ḥ ̆ ᵬֲ Ώ Ȃ 

11.2.3 常见样本采集要求 

11.2.3.1 血液 

Ҋץ ̔ 

a) ῏ ֲ ̕ 

b) ѿ ̆ Ῑ ȁ ₀╕̂ ⱴ╕̃ ȁ ₀╕̂ ⱴ╕̃

̕ 

c) ₀╕ ṕ Ȃ 

11.2.3.2 尿液 

Ҋץ ̔ 

a) Ҭ ̕ 

b) ̂ ȁ ̃̕ 

c) ᾧ ȁ ȁ ȁ Ḃȁ ῀Ȃ 

11.2.3.3 粪便 

Ḃ Ҋץ ̔ 

a) ̆ Ḃ ̕ 

b) ᾧ ȁ ῀Ȃ 

11.2.3.4  

Ҋץ ̔ 

a) ᴨᾢ ҳ ̆ Ḡҳ ᶏ ̕ 

b) ῏ ̆ ̕ 
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c) ȁ ̕ 

d) ̂ ȁ ȁ ȁ ̃ Ȃ 

11.3 样本运输 

11.3.1 运输总则 

11.3.1.1 ̂ICAÕ ᴪ̂ IATÃ Ȃ 

11.3.1.2 ῀/₮ ̆ ῏ Ȃ 

11.3.1.3 Ҭ ₮ ̂ ̃‰ ῏ Ȃ 

11.3.2 运输准备 

11.3.2.1 ȁ ᵣ ȁỮ Ȃ 

11.3.2.2 ȁң / ץ̆ ΐ Ȃ 

11.3.2.3 ╠ԅ ȁ Ὲ῍Ẋ ̆ ᵀ ֟ ̆

ᾧ₮ ⌠ ҹ Ẋ ֲ ȁ ’Ȃ ᴆᾛ ̆

Ȃ 

11.3.2.4 ↓ ᵬֲ Ὲ Ȃ Ὲ ╠

ⱬ ̆ Ȃ 

11.3.2.5 ╠ Ḥ ץ ₮ ᴆȂ 

11.3.2.6 / ₮ ̆ ᶫֲ ᴰ ₮ΐ ‰ ᴆȂ 

11.3.2.7 ҈ ̆ ҕ Ȃ 

11.3.3 运输过程 

Ҭ ̆ Ữ Ȃ 

11.4 样本入库 

11.4.1 入库流程 

῀ ̆ ῀ ȁ ῀ ῤ Ȃ 

11.4.2 入库申请 

῀ ╠ ῀ ̆῀ ᵖҌ ԍ̔ ֲḤ ̂ ᵝȁ ȁ ֲȁ

̃ ῏Ḥ ̂ ȁ ȁ Ữ ̃ ῤ Ȃ 

11.4.3 样本接收 

11.4.3.1 ╠‰ Ữ ̂ ȁ —̃ Ȃ 

11.4.3.2 ╠ Ȃ ’ ̆ Ȃ 

11.4.3.3 ̆ ȁ ȁ ȁ ᴆ ’ Ȃ

’ ̆ ῃ Ҭ ̆ Ȃ 
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c) ₮ ̂ Ḥ ҡ ȁ ̃ Ḡ ῒ ᴇṿ̕ 

11.8.2 销毁操作 

11.8.2.1 ΐᵣ , ȁ ῤ Ȃ 

11.8.2.2 ᵬ ̆ ᵖҌ ԍ ȁ ‰ ȁ

ᵬֲ ῤ Ȃ 

11.8.2.3 ᵬ ᾢ ῀ ̆ ѿ ᵝ

̆ ᴆ Ȃ 

11.8.2.4 ԍ ӥ ̆ ῒ ῏Ḥ ֽ̆ Ḡ

Ȃ 
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