
书书书

犐犆犛０７．０８０
犆犆犛犆４０

! " # $ % & ' ' ( ) *

犌犅／犜４０３６４—２０２１

!"#$%&'()*+
犉狌狀犱犪犿犲狀狋犪犾狋犲狉犿犻狀狅犾狅犵狔犳狅狉犺狌犿犪狀犫犻狅犫犪狀犽

２０２１０８２０,- ２０２２０３０１./

' ( + , - . / 0 1 2
' ( ) * 3 / 0 4 5 6 , -



书书书

!　　"

!" Ⅲ…………………………………………………………………………………………………………

#" Ⅳ…………………………………………………………………………………………………………

１　$% １………………………………………………………………………………………………………

２　&$'#()* １…………………………………………………………………………………………

３　+,-./ １………………………………………………………………………………………………

01)2 ５………………………………………………………………………………………………………

3# ６……………………………………………………………………………………………………………

Ⅰ

犌犅／犜４０３６４—２０２１



#　　$

　　4)*56ＧＢ／Ｔ１．１—２０２０《789:;<=　>１?@：789)*ABC-DE&=》A&.
DE。

FGH4)*AIJKLMNOPQR。4)*ASTUCVWXYZQRA[\。
4)*]^_`ab4789c+def（ＳＡＣ／ＴＣ５５９）gh。
4)*DEij：klmn、opqr`asctuvw、̀ aqxop_y:z{|}~、_y�

`��dsnc+{|�、��mn��op�>�����、klmn��}���、op��mn
�n�������、klmn������、op��mn�n�������、op����、p�
��mn>�����、op����{|}~tuvw、���m`�sn{|�、op_�� ¡
¢£{|�。

4)*¤¥DE�：¦§、̈ ©ª、«¬、®�、̄ °±、²³´、µ�¶、·¸¹、º»、¼½¾、
¿À¹、�ÁÂ、¼ÃÄ、Å、ÆÇÇ、ºÈÉ、̄ Ê、ËÌÍ、²ÎÏ、ÐÑÒ、ÓÔÕ。

Ⅲ

犌犅／犜４０３６４—２０２１



%　　$

　　� `ab4Ö×Ø78ÙÚÛ-ÜÝ� `ab4ÖPÞßàá×âãäMåæAç¢-¥
è，]é� `ab4ÖÚêëìAíî78£ï，4)*ðñò+,。

�óô(� `ab4Öõ.ñò+,，tRö� `ab4ÖAÚÛ÷P� `ab4Aßà。

Ⅳ

犌犅／犜４０３６４—２０２１



&'()*+,-./0

１　12

4)*õ.ä� `ab4ÖAñò+,-./。
4)*ø(ö�tùú� `ab4ûüAUC。

２　314%567

4)*ýt&$'#()*。

３　/089:

３．１

9;　狇狌犪狀狋犻狋犪狋犻狅狀
þ� `ab4Aaàÿ'A!"。

３．２

*+'<　狋狔狆犲狅犳犫犻狅犾狅犵犻犮犪犾犿犪狋犲狉犻犪犾
ñö`anÿ'þ`ab4#Ý@ 。
=１：÷$tsn%/A&'�(，V%t$áA�á)*PÞ)*?jA(+。`ab4 ¢M,-./01A

23a456，,-7Vuö^8、9:、8;、8< 、=:、>?@；ABc+¶CDàEAa456，,-7
VuöＤＮＡ、ＲＮＡ、FG4@。

=２：� `ab45Þ4H'4M@Ù£I、8:、á:、=:、@Ja、>?KL:、MNa、>?ABDàóA`
ab4（ＤＮＡ、ＲＮＡ、FG@），÷PÞO@。

３．３

()*+,>?&　犫犻狅犫犪狀犽犿犪狀犪犵犲狉
tN§þ`ab4ÖP[QtRßàAS�Aí�。

３．４

@A4()*+　犻狀犳犲犮狋犻狅狌狊犫犻狅犾狅犵犻犮犪犾犿犪狋犲狉犻犪犾
%tATU%tV2áA`ab4。

３．５

BC#DE　狆狉犲犪狀犪犾狔狋犻犮犪犾狆犺犪狊犲
b4@W!BXAóz。
=：56YZ[\，,-]/b4、Ü^_`ab-c`abKÜd、@e@Wa，Qc@Wfgh3YBi。

３．６

FGH　犱狅狀狅狉
j`ab4Öâã`ab4-／AëìklA�AUC。
=：V,-N§amâãn-o?ãp¶。

［qr：ＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９，３．４１，tst］

３．７

IJ　犳狉犲犲狑犻犾犾
uvnAÞC.wx�cy@àzé{|ëìA&'E，cV{\|oõ}~Aoõ�§��A

１

犌犅／犜４０３６４—２０２１



���，�^�]-�¤���0é{|A�.。

３．８

KLMNH　狊狋犪犽犲犺狅犾犱犲狉狊
0é`ab4Ö��AnN��Þ��Aî�、�áA£I。

３．９

OPQR　犱犲狆狉犻狏犪狋犻狕犪狋犻狅狀
î�&'BóDà，ôÞcV���o&'A����CYZÿ.���Aóz。

３．１０

BC#S;　狆狉犲犪狀犪犾狔狋犻犮狏犪狉犻犪犫犾犲狊
\|��`ab4ô(!A4�-�'A}~。

３．１１

TU　狉犲犮狅狉犱
����1AB�Aâã��ï��AmlA)*。
=１：��M(ö�6AM��'��，QÙam、� ¡¢-£�¡¢âãml。

=２：�¤，��V¥¥¦§¨4。

［qr：ＧＢ／Ｔ１９０００—２０１６，３．８．１０］

３．１２

()VW)　犫犻狅犺犪狕犪狉犱犿犪狋犲狉犻犪犾
c`ab4Ö��}，MN©ª�á��Aa4。
=：«¬'`ab4、t®9na4、¬'¯°a@。

３．１３

*+XYZ[　狅狉犻犵犻狀犪犾犻犱犲狀狋犻犳犻犲狉
b4./Y7Göb4A2t±²A³´。

３．１４

*+\　狊犪犿狆犾犲狊狅狌狉犮犲
µ¶./A`ab4。

３．１５

*+\Z[　狊犪犿狆犾犲犮狅犱犲
`ab4r·SMYZA±²。

３．１６

*+Z[　狊犪犿狆犾犲狊狋狅狉犪犵犲犐犇
`ab4·SMYZA±²。

３．１７

*+]^_`　狊犪犿狆犾犲狊狋狅狉犪犵犲犾狅犮犪狋犻狅狀
b4Ö}¸¹b4A$áAºZj»。

３．１８

XY*+　狆狉犻犿犪狉狔狊犪犿狆犾犲
q��áA`aîáÙfa、{|A@WS¼Aí¼�Aÿ'½ù�á��A¾ÙM¿¡ÀáA

SîÁÛ?@`ab4。

３．１９

abcd　狆狉狅犮犲狊狊狏犲狉犻犳犻犮犪狋犻狅狀
þNÂÃÄ`�ÅB�Az\#ÝÆm。

３．２０

ef　犮狅犾犾犲犮狋犻狅狀
ÇÈ0��¥¥A� `ab4PÞëìklAóz。

２

犌犅／犜４０３６４—２０２１



３．２１

efgh　犱犲狊犻犵狀狅犳犮狅犾犾犲犮狋犻狅狀
Ù./`ab4�êÉA¶6、¶C。

３．２２

if　狆狉狅犮狌狉犲犿犲狀狋
�óÊ¼¶6ËÌíîqrA`ab4Aóz。

３．２３

j(*+　犱犲狉犻狏犪狋犲狊
ùS¼b4Ä`A�b4 ¢。

３．２４

kl　犱犲犺狔犱狉犪狋犻狅狀
ù`ab4}ÍÎÏ@。

３．２５

mn　狊狋犲狉犻犾犻狋狔
��Ð`aAÑÒ。

３．２６

@A4)o　犻狀犳犲犮狋犻狅狌狊狊狌犫狊狋犪狀犮犲狊
ÓÔAtà]¾Ù%t�'V2á、S.Õ*�M#S¬S`Aa4。

３．２７

pXq　狆犪狋犺狅犵犲狀狊
Nô�A�a¬ÖVAÐ`a。
=：,-7Vuö>×、V®、Ø`Ù、Ú×。

３．２８

rstu　犲犾犲犮狋狉狅狀犻犮狊犻犵狀犪狋狌狉犲狊
÷ÛÔ56�%、��(öYZÜ(�HÝQ¡�Ü(�¾MÞ}KLAkl。

３．２９

vt　犾犪犫犲犾
ÞcAßcb4L)A,àoAM(öYZA&$'7Y。

３．３０

w&xyz{|　狆犲狉狊狅狀犪犾犾狔犻犱犲狀狋犻犳犻犪犫犾犲犻狀犳狅狉犿犪狋犻狅狀
÷ÛÔAnÞO¶6��AN�iÁAnéÞO&'BáYZÿ.���AÊ¼&'，,-7V

uö���Aâ(、�`ãÅ，HÝm*²ä、̀ aYZ&'、åæ、Ûç²ä、ÛÔèé�æ、Ýê&
'@。

３．３１

}~�　狆狉犲犮狅犱犲
ëêÉìA±äâ!íîAïÞcV�`ab4L)AÞO¥7YaðAo¡ñ。

３．３２

Z�　犮狅犱犲
S£(q¡ò`ab47YAk³、³ó、ÿô´²Aõö÷ZA£á。

３．３３

�"　犫犪狋犮犺
�SøDàA§ùAúû、üý-L)�$t·SA²ä。

３．３４

=�　犪狀狀狅狋犪狋犻狅狀
þÿ.KL�þAzÿA!�。

３

犌犅／犜４０３６４—２０２１



３．３５

-.g�　犻狀犳狉犪狊狋狉狌犮狋狌狉犲
£IÜÝ�"¥Aê¢、ê#-$%Aá×。

３．３６

��g�　狆狉狅狋犲犮狋犻狏犲犲狇狌犻狆犿犲狀狋
 &�eîá{_`a'、9n'Aaà'@©'}Ô(ªA)ý-(ð。

３．３７

B�　犪犾犻狇狌狅狋犻狀犵
ë`ab4@ï)ÝQ@Z*¸_iîL)}Aóz。

３．３８

BC)　犪狀犪犾狔狋犲
M�f+Ab4ï@。

３．３９

�����　犮狉狔狅狆狉狅狋犲犮狋犪狀狋
ô�>?、£I、)*-`aá@c,-Õ*�ûÂÞ`aÿ'A.þû。

３．４０

����　犳狉犲犲狕犲犱狉狔犻狀犵犮狉狔狅犱犲狊犻犮犮犪狋犻狅狀
c/�Õ*�0�ÎÍ12b4}AÏ@。

３．４１

��　犮狅犾犱犮犺犪犻狀
ûÂcVZ3A4567�Aãp8。

３．４２

�^　狋犲犿狆狅狉犪狉狔狊狋狅狉犪犵犲
56z\'ßà)*，b49Y¸¹ö´áb4û¸¥èAQ:;�Aê¢KAóz。

３．４３

*+{|　犫犻狅犾狅犵犻犮犪犾犿犪狋犲狉犻犪犾犻狀犳狅狉犿犪狋犻狅狀
`ab4A��&'，,-7Vuö{|kl、¡¢kl、��kl、<ÝVnkl-`ab4Dà

óz1_Akl@。
［qr：ＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９，３．３，tst］

３．４４

{|����　犻狀犳狅狉犿犪狋犻狅狀犿犪狀犪犵犲犿犲狀狋狊狔狊狋犲犿
ßà� `ab4Ö�*¸A`ab4ëìklA=*P>*。

４

犌犅／犜４０３６４—２０２１



�　�　6　�

　　［１］　ＧＢ／Ｔ６５６５—２０１５　?¾@ é¿ä
［２］　ＧＢ／Ｔ１９０００—２０１６　4�ßàá×　ñò-+,（ＩＳＯ９０００：２００５，ＩＤＴ）
［３］　ＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９　`ab4Ö4�-N§�(¥è（ＩＳＯ２０３８７：２０１８，ＩＤＴ）
［４］　ＩＳＯ／ＩＥＣ．ＩＳＯ／ＩＥＣ　<=（}@)þ6）［Ｍ］．}__y789ßàdef_�á;?，A．B

C：}_78�¨D，２００８
［５］　Ｅｌｅｃｔｒｉｃａｌ，Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ，ａｎｄＩ．Ｅｌｅｃｔｒｉｃａｌ．＂ＩＳＯ／ＩＥＣＳｔａｎｄａｒｄｆｏｒＳｙｓｔｅｍｓａｎｄＳｏｆｔｗａｒｅＥｎｇｉ

ｎｅｅｒｉｎｇ—ＲｅｃｏｍｍｅｎｄｅｄＰｒａｃｔｉｃｅｆｏｒＡｒｃｈｉｔｅｃｔｕｒａｌＤｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｏｆＳｏｆｔｗａｒｅ—ＩｎｔｅｎｓｉｖｅＳｙｓｔｅｍｓ．＂２１．１

（２００７）：ｃ１２４

［６］　}_��`ac+Ef`ab4Ö（úÝ）［Ｊ］．}_��`ac+，２０１１，０６（１）
［７］　}_� `ab4FGR(A789{|［Ｊ］．HI，２００８，３０（１）
［８］　ìö}_� HIklÖÚêAJà、ßàéKLC&MNOP［Ｊ］．sn)9QÆ，２００７，４

（３）

［９］　Ｓｒｉｒａｍ，Ｔ，ｅｔａｌ．＂Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓｏｆｂａｒｃｏｄｅｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙｉｎａｕｔｏｍａｔｅｄｓｔｏｒａｇｅａｎｄｒｅｔｒｉｅｖａｌ

ｓｙｓｔｅｍｓ．＂ＩＥＥＥＩＥＣＯＮ，ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｎＩｎｄｕｓｔｒｉａｌＥｌｅｃｔｒｏｎｉｃｓ，Ｃｏｎｔｒｏｌ，ａｎｄＩｎｓｔｒｕｍｅｎ

ｔａｔｉｏｎＩＥＥＥ，１９９６：６４１６４６ｖｏｌ．１

［１０］　Ｍｏｏｒｅ，ＴｈｏｍａｓＣ．＂Ａｄｖａｎｔａｇｅｓｏｆｐｅｒｆｏｒｍｉｎｇｔｈｅｓａｇｉｔｔａｌａｎｏｐｌａｓｔｙｏｐｅｒａｔｉｏｎｆｏｒｉｍｐｅｒ

ｆｏｒａｔｅａｎｕｓａｔｂｉｒｔｈ．＂ＪｏｕｒｎａｌｏｆＰｅｄｉａｔｒｉｃＳｕｒｇｅｒｙ２５．２（１９９０）：２７６７

［１１］　Ｚａｎｄｅｒ，Ｊ，ｅｔａｌ．＂Ｅｆｆｅｃｔｏｆｂｉｏｂａｎｋｉｎｇｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓｏｎｓｈｏｒｔｔｅｒｍｓｔａｂｉｌｉｔｙｏｆｂｉｏｍａｒｋｅｒｓｉｎ

ｈｕｍａｎｓｅｒｕｍａｎｄｐｌａｓｍａ．＂ＣｌｉｎｉｃａｌＣｈｅｍｉｓｔｒｙ＆ＬａｂｏｒａｔｏｒｙＭｅｄｉｃｉｎｅＣｃｌｍ５２．５（２０１４）：６２９６３９

［１２］　Ｃｏｕｌａｍ，Ｃ．Ｂ．＂ＲｅｐｏｒｔｆｒｏｍｔｈｅＥｔｈｉｃｓＣｏｍｍｉｔｔｅｅｆｏｒＩｍｍｕｎｏｔｈｅｒａｐｙ．＂ＡｍｅｒｉｃａｎＪｏｕｒｎａｌ

ｏｆＲｅｐｒｏｄｕｃｔｉｖｅＩｍｍｕｎｏｌｏｇｙ３０．１（１９９３）：４５７

［１３］　Ｍｉｌｌｅｒ，Ｗ．Ｇ．，ｅｔａｌ．＂Ｈａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎ：ｔｈｅｓａｍｐｌｅ，ｔｈｅｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ，ａｎｄｔｈｅｒｅｐｏｒｔ．＂

ＡｎｎａｌｓｏｆＬａｂｏｒａｔｏｒｙＭｅｄｉｃｉｎｅ３４．３（２０１４）：１８７１９７

５

犌犅／犜４０３６４—２０２１



�　　%

�0���%

犅

Z� ３．３２…………………………………………

vt ３．２９…………………………………………

pXq ３．２７………………………………………

犆

ef ３．２０…………………………………………

efgh ３．２１……………………………………

犇

rstu ３．２８……………………………………

9; ３．１……………………………………………

犉

��g� ３．３６……………………………………

BC#S; ３．１０…………………………………

BC#DE ３．５……………………………………

BC) ３．３８………………………………………

B� ３．３７…………………………………………

犌

@A4()*+ ３．４………………………………

@A4)o ３．２６…………………………………

w&xyz{| ３．３０……………………………

犑

-.g� ３．３５……………………………………

TU ３．１１…………………………………………

FGH ３．６…………………………………………

犔

����� ３．３９…………………………………

���� ３．４０……………………………………

�� ３．４１…………………………………………

KLMNH ３．８……………………………………

abcd ３．１９……………………………………

犘

�" ３．３３…………………………………………

犙

OPQR ３．９………………………………………

犛

()VW) ３．１２…………………………………

()*+,>?& ３．３……………………………

if ３．２２…………………………………………

犜

kl ３．２４…………………………………………

犠

mn ３．２５…………………………………………

犡

{|���� ３．４４………………………………

犢

j(*+ ３．２３……………………………………

*+Z[ ３．１６……………………………………

*+]^_` ３．１７………………………………

*+'< ３．２………………………………………

*+{| ３．４３……………………………………

*+XYZ[ ３．１３………………………………

*+\ ３．１４………………………………………

*+\Z[ ３．１５…………………………………

}~� ３．３１………………………………………

XY*+ ３．１８……………………………………

犣

�^ ３．４２…………………………………………

=� ３．３４…………………………………………

IJ ３．７……………………………………………

６

犌犅／犜４０３６４—２０２１



�6����%

犃

犪犾犻狇狌狅狋犻狀犵 ３．３７…………………………………………………………………………………………………

犪狀犪犾狔狋犲 ３．３８……………………………………………………………………………………………………

犪狀狀狅狋犪狋犻狅狀 ３．３４…………………………………………………………………………………………………

犅

犫犪狋犮犺 ３．３３………………………………………………………………………………………………………

犫犻狅犫犪狀犽犿犪狀犪犵犲狉 ３．３…………………………………………………………………………………………

犫犻狅犺犪狕犪狉犱犿犪狋犲狉犻犪犾 ３．１２………………………………………………………………………………………

犫犻狅犾狅犵犻犮犪犾犿犪狋犲狉犻犪犾犻狀犳狅狉犿犪狋犻狅狀 ３．４３…………………………………………………………………………

犆

犮狅犱犲 ３．３２………………………………………………………………………………………………………

犮狅犾犱犮犺犪犻狀 ３．４１…………………………………………………………………………………………………

犮狅犾犾犲犮狋犻狅狀 ３．２０…………………………………………………………………………………………………

犮狉狔狅狆狉狅狋犲犮狋犪狀狋 ３．３９……………………………………………………………………………………………

犇

犱犲犺狔犱狉犪狋犻狅狀 ３．２４………………………………………………………………………………………………

犱犲狆狉犻狏犪狋犻狕犪狋犻狅狀 ３．９……………………………………………………………………………………………

犱犲狉犻狏犪狋犲狊 ３．２３…………………………………………………………………………………………………

犱犲狊犻犵狀狅犳犮狅犾犾犲犮狋犻狅狀 ３．２１………………………………………………………………………………………

犱狅狀狅狉 ３．６………………………………………………………………………………………………………

犈

犲犾犲犮狋狉狅狀犻犮狊犻犵狀犪狋狌狉犲狊 ３．２８………………………………………………………………………………………

犉

犳狉犲犲狑犻犾犾 ３．７……………………………………………………………………………………………………

犳狉犲犲狕犲犱狉狔犻狀犵犮狉狔狅犱犲狊犻犮犮犪狋犻狅狀 ３．４０……………………………………………………………………………

犐

犻狀犳犲犮狋犻狅狌狊犫犻狅犾狅犵犻犮犪犾犿犪狋犲狉犻犪犾 ３．４……………………………………………………………………………

犻狀犳犲犮狋犻狅狌狊狊狌犫狊狋犪狀犮犲狊 ３．２６……………………………………………………………………………………

犻狀犳狅狉犿犪狋犻狅狀犿犪狀犪犵犲犿犲狀狋狊狔狊狋犲犿 ３．４４………………………………………………………………………

犻狀犳狉犪狊狋狉狌犮狋狌狉犲 ３．３５……………………………………………………………………………………………

犔

犾犪犫犲犾 ３．２９………………………………………………………………………………………………………

犗

狅狉犻犵犻狀犪犾犻犱犲狀狋犻犳犻犲狉 ３．１３…………………………………………………………………………………………

７

犌犅／犜４０３６４—２０２１



犘

狆犪狋犺狅犵犲狀狊 ３．２７…………………………………………………………………………………………………

狆犲狉狊狅狀犪犾犾狔犻犱犲狀狋犻犳犻犪犫犾犲犻狀犳狅狉犿犪狋犻狅狀 ３．３０……………………………………………………………………

狆狉犲犪狀犪犾狔狋犻犮狏犪狉犻犪犫犾犲狊 ３．１０……………………………………………………………………………………

狆狉犲犪狀犪犾狔狋犻犮犪犾狆犺犪狊犲 ３．５………………………………………………………………………………………

狆狉犲犮狅犱犲 ３．３１……………………………………………………………………………………………………

狆狉犻犿犪狉狔狊犪犿狆犾犲 ３．１８…………………………………………………………………………………………

狆狉狅犮犲狊狊狏犲狉犻犳犻犮犪狋犻狅狀 ３．１９………………………………………………………………………………………

狆狉狅犮狌狉犲犿犲狀狋 ３．２２………………………………………………………………………………………………

狆狉狅狋犲犮狋犻狏犲犲狇狌犻狆犿犲狀狋 ３．３６……………………………………………………………………………………

犙

狇狌犪狀狋犻狋犪狋犻狅狀 ３．１………………………………………………………………………………………………

犚

狉犲犮狅狉犱 ３．１１……………………………………………………………………………………………………

犛

狊犪犿狆犾犲犮狅犱犲 ３．１５………………………………………………………………………………………………

狊犪犿狆犾犲狊狅狌狉犮犲 ３．１４……………………………………………………………………………………………

狊犪犿狆犾犲狊狋狅狉犪犵犲犐犇 ３．１６………………………………………………………………………………………

狊犪犿狆犾犲狊狋狅狉犪犵犲犾狅犮犪狋犻狅狀 ３．１７…………………………………………………………………………………

狊狋犪犽犲犺狅犾犱犲狉狊 ３．８………………………………………………………………………………………………

狊狋犲狉犻犾犻狋狔 ３．２５……………………………………………………………………………………………………

犜

狋犲犿狆狅狉犪狉狔狊狋狅狉犪犵犲 ３．４２………………………………………………………………………………………

狋狔狆犲狅犳犫犻狅犾狅犵犻犮犪犾犿犪狋犲狉犻犪犾 ３．２………………………………………………………………………………

８

犌犅／犜４０３６４—２０２１


