一、血糖试条技术要求

1. 试条检测方法：葡萄糖脱氢酶法。

2. 储存条件：1℃-35℃，避光保存。

3. 采血量：≤1微升。

4. 血样要求：新鲜毛细血管全血、新鲜静脉全血、动脉全血、新生儿全血。
5. 测试时间≤6S。
6. 测试范围：1.1mmol/l-33.3mmol/l。

7. 红细胞压积：10%-70%，±5%，满足临床各种需求。
8. 测试系统准确度：符合国家GB/T19634-2021标准、ISO15197-2013国际标准：血糖浓度测量范围＜5.55mmol/L，允许偏差不超过±0.83mmol/L；血糖浓度测量范围≥5.55mmol/L，允许偏差不超过±15%；

9. 重复性：血糖浓度测试范围＜5.55mmol/L,不同日期测量结果的标准差（SD）＜0.5mmol/L；血糖浓度测试范围≥5.55mmol/L，变异系数（CV%）＜7.5%;

10.保质期：开封≥3个月、未开封≥18个月。
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1. 试条检测方法：葡萄糖脱氢酶法。

2. 储存条件：1℃-35℃，避光保存。

3. 采血量：≤1微升。

4. 血样要求：新鲜毛细血管全血、新鲜静脉全血、动脉全血、新生儿全血。（以注册证内容为准）
5. 测试时间≤6S。
6. 测试范围：1.1mmol/l-33.3mmol/l。

7. 红细胞压积：10%-70%，±5%，满足临床各种需求。
8. 测试系统准确度：符合国家GB/T19634-2021标准、ISO15197-2013国际标准：血糖浓度测量范围＜5.55mmol/L，允许偏差不超过±0.83mmol/L；血糖浓度测量范围≥5.55mmol/L，允许偏差不超过±15%；

9. 重复性：血糖浓度测试范围＜5.55mmol/L,不同日期测量结果的标准差（SD）＜0.5mmol/L；血糖浓度测试范围≥5.55mmol/L，变异系数（CV%）＜7.5%;

10.保质期：开封≥6个月、未开封≥24个月。

二、智能血糖仪技术要求

1. 血糖仪为智能一体机，具备高清大屏，整体具备医疗器械注册证，且符合人体力学设计，减少操作难度。

2. 系统支持全中文显示，操作简单，存储容量：≥4GB， CPU：≥四核。
3. 支持通过不同颜色区分高低血糖危急值和正常值。
4. 具备患者身份扫码识别功能，数据自动记录、实时上传功能。

5. 使用年限：≥5年，临期需及时更换。

6. 支持与医院HIS\LIS\EMR进行对接，血糖仪上直接能显示所有病区的糖尿病患者等功能。
7. 具有快速标注拒测和外出功能，可进行无床检测，满足临床使用需求。

8. 充电方式需方便快捷，支持≥两种（WIFI，蓝牙等）数据传输方式（提供数据接口证明材料）。

9. 满足病房、门诊、社区不同应用场景的不同使用功能，病房场景具有医嘱识别功能，能提示血糖医嘱次数及已监测次数。 

10. 支持灵活配置血糖仪的管辖科室/病区；支持多选科室/病区进行登录；支持在登录状态下快速切换管辖科室/病区。

11. 质控管理：厂家须免费提供质控品，且质控品有药监局医疗器械注册证。血糖仪支持质控锁机功能，未做质控或质控失败不能进行临床患者检测；记录质控值并可传输至系统后台（提供证明材料）。

三、血糖管理系统技术要求

1、血糖管理系统具有医疗器械注册证，支持与医院HIS、LIS、EMR、CIS等系统实现无缝对接，实现全院血糖数据管理平台。
2、可对接医院HIS系统，并自动更新患者信息，患者信息包括但不限于：姓名、性别、年龄、住院号、血糖检测数据等其他多指标数据。

3. 软件终身升级服务：根据医院的实际使用环境和内分泌学科发展的需要，在院使用期间提供软件模块的优化和升级服务。
4. 系统支持从血糖监测到多指标监测，覆盖血压、血酮、动态血糖等多种糖尿病及并发症相关指标，并自动分析科室高低血糖发生率、血糖达标率等相关数据，可显示患者住院期间的血糖数据趋势图等功能。

5. 具有危急值报警功能：可以通过软件进行病人/病区血糖管理、高低血糖提示功能，可根据医院不同病人，不同病种，不同科室或病区个性化或批量设置高低血糖范围，帮助提高个性化诊疗效率。

6. 数据统计：可进行患者血糖数据的收集、统计、分析等，集全院会诊、血糖仪POCT管理、危急值提醒、质控管理等多功能于一体，便于院内血糖大数据的形成及管理。可对全院血糖异常患者进行及时、集中管理。科室可随时查看到申请科室的会诊申请，以及该患者的详细的血糖数据和患者诊断、用药医嘱、生化检验结果、可视化图形统计报告等信息。

7. 支持医生、护士等多角色的权限管理。具备通过患者姓名、住院号、时间区间、性别、血糖监测类型、检测状态等条件进行筛选形成血糖报告等功能。

8. 具备虚拟病房功能：可将患者数据统一集中后形成虚拟病房，具有独立管理模块，汇总患者的血糖数据管理，支持管理多个病房且支持直接全院在院患者直接纳入虚拟病房。

9. 支持与基层公卫系统对接功能，实现对区域糖尿病患者全过程监护和管理，提供相关可视化统计报告。

10. 支持“医联体”、“医共体”等模式下的多机构协作机制，进行系统授权和后台机构设置与统一管理。

11.支持区域化慢病管理功能：支持社区糖尿病、高血压患者随访、慢病档案建立及远程会诊等功能。

12. 支持远程监控血糖功能：可根据院内系统远程监控患者血糖数据变化情况，并自定义设定患者血压血糖控制目标、监测方案等功能。
13. 支持全院设备管理功能，可生成相应的图表显示全院血糖仪设备的质控状态。支持标准品质控结果分析，自动接收仪器的质控结果，生成质控图。

14. 管理系统需具备国家相关部门颁发的《信息安全等级保护管理办法》三级备案证明，并负责对接医院HIS、LIS、EMR、CIS系统、基层公卫系统等。
