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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由深圳可孚生物科技有限公司提出。 

本文件由中国中小商业企业协会归口。 

本文件起草单位：深圳可孚生物科技有限公司。 

本文件主要起草人：魏先军。 
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持续葡萄糖监测系统通用技术规范 

1 范围 

本文件规定了持续葡萄糖监测系统的系统架构、终端层要求、数据层要求、应用层要求、安全保障。 

本文件适用于持续葡萄糖监测系统的设计、开发和运行维护。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB 4793.1—2007  测量、控制和实验室用电气设备的安全要求  第1部分：通用要求 

GB 4793.9—2013  测量、控制和实验室用电气设备的安全要求  第9部分：实验室用分析和其他

目的自动和半自动设备的特殊要求 

GB/T 28827.1—2012  信息技术服务 运行维护  第1部分：通用要求 

GB/T 51278—2018  数字蜂窝移动通信网LTE工程技术标准 

YD/T 2399—2012  M2M应用通信协议技术要求 

YY 0648—2008  测量、控制和实验室用电气设备的安全要求  第2-101部分：体外诊断（IVD）医

用设备的专用要求 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

试条  test strips  

检测存在于样品中的葡萄糖的浓度的试验材料。 

 

质控物质 control materials  

又称为质控物，被其制造商预期用于验证体外诊断医疗器械性能特性的物质、材料或物品。  

[来源：GB/T 29791.1—2013，3.13] 

4 系统架构  

持续葡萄糖监测系统由终端层、数据层、应用层等构成，具体内容包括： 

—— 终端层：包括血糖仪与其适配的试条和质控物质组成，应具备葡萄糖数据采集功能； 

—— 数据层：包括数据接入、数据传输、数据存储和数据安全等； 

—— 应用层：提供各种应用模块，包括数据分析、数据展示、实时监测、信息管理、异常预警、

数据报表和系统设置等。 

5 终端层要求 

基本要求 

终端层应能够为系统采集和提供葡萄糖实时监测数值。 
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终端监测设备 

5.2.1 基本参数 

应符合表1的要求。 

表1 基本参数 

项目 条件 

环境温度 5℃～45℃ 

相对湿度 10%～90% 

海拔高度 ≤3048m 

血细胞压积率范围 20%～70% 

电池容量 ≥500mAh,3.7V 

内存要求 存储空间≥128Kbit 

通讯方式 NB/LTE/5G/Lora/BT/WiFi等 

5.2.2 性能要求 

5.2.2.1 终端监测设备的检测范围为 0.6mmol/L～33.3mmo1/L。 

5.2.2.2 终端监测设备外观应满足如下要求： 

——外观整洁，文字和标识清晰，不得有锋棱、毛刺、破损和变形等缺陷； 

——按键应工作可靠，不得有松动和失灵现象； 

——显示屏读数应清晰，显示字迹应无乱码、错码或缺笔画现象。 

5.2.3 功能要求 

5.2.3.1 记忆 

应能存储并显示最近不少于300次的监测结果。 

5.2.3.2 监测结果平均值 

应能计算3天、7天、 14天葡萄糖监测结果平均值(质控结果除外)。 

5.2.3.3 测量时间 

持续葡萄糖监测系统3min出一个数值。 

5.2.3.4 提示功能 

下列情况下终端监测设备应具备相应提示功能： 

a) 检测到使用过、被污染或不匹配的试条； 

b) 样本异常； 

c) 温度超出监测范围； 

d) 硬件存在问题； 

e) 检测样本加样不足； 

f) 测量结果超过检测范围； 

g) 电池电量过低； 

h) 网络连接失败； 

i) 数据未发送成功。 

5.2.3.5 时间模式设置 

应能支持12h或24h计时模式的设置。 

5.2.3.6 语音设置 

开机状态下，应能进行语音开关以及音量大小设置。 

5.2.3.7 数据传输及可靠性 
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开机状态下，联网成功后，可以实现正常通讯及数据传输，要求丢包率≤0.2%。 

5.2.3.8 精密度 

应符合表2的要求。 

表2 测量精密度 

监测范围 精密度 

＜5.5mmol/L（<100mg/dL） SD＜0.42 mmol/L（<7.7 mg/dL） 

≥5.5mmol/L（≥100 mg/dL） CV＜7.5% 

5.2.4 安全要求 

应符合GB 4793.1-2007、GB 4793.9-2013、YY 0648-2008的要求。 

6 数据层要求 

数据接入 

数据接入要求包括但不限于： 

—— 广域网通信方式，采用直连的通信方式进行传输，应符合 GB/T 51278—2018要求。系统的

上下行有对应的信道进行数据传输，互不干涉； 

—— 局域网通信方式，采用近场的 I0T通信方式进行传输，借用网关将数据传达到数据云平台，

实现数据的闭环控制。 

数据传输 

数据传输要求包括但不限于： 

—— 传输数据包含但不限于:葡萄糖(GOD\GDH) 、尿酸、血酮、血压、血氧； 

—— 传输过程中应对数据传输质量进行监控，包括但不限于对单次数据通信进行核验，数据重发

等容错机制，保证数据传输的稳定性； 

—— 若数据一直无法传输成功，应将数据记录在仪器中，在下次联网成功时，将待传的数据批量

上传，保证数据传输的完整性； 

—— 传输过程中采用 IOT协议进行通讯，每一帧数据含有报头-数据-报尾，符合 YD/I 2399—

2012 M2M 应用通信协议技术要求； 

—— 宜采用 LTE通讯技术进行数据传输。 

数据存储时间 

应符合表3的规定。 

表3 数据存储时间 

指标 存储时间 

数据保存时间 直到仪器报废 

每条记录保存间隔 检测间隔时间 

数据安全 

数据安全包括但不限于： 

——数据发起端应对数据进行软加密，将明文转换为密文进行传输； 

—— 支持数据库备份与恢复； 

—— 保护用户数据隐私性； 

—— 对私有数据库、数据加密处理； 

—— 支持异常数据日志追踪。 

7 应用层要求 
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基本要求 

应用层包括但不限于： 

——具备数据展示、数据存储、数据分析等功能； 

—— 系统设置功能，系统支持参数自主设置。 

功能要求 

7.2.1 医疗机构端 

医疗机构端包括但不限于： 

——多层级管理功能，具备开设不同权限的账户，根据不同权限查看患者的数据记录； 

——监测数据应自动同步到系统上。并记录监测时间点，对数据进行标注； 

—— 综合展示管理功能，通过数据可视化等方法，根据监测时间，呈现对应的数据折线图，曲线

图，饼状图等多种格式面板； 

—— 存储数据记录应包含仪器的序列号、监测时间、监测样本和监测结果； 

—— 支持对数据库进行增加、删除、修改和查询操作； 

—— 数据库中应一直保留数据记录，直至平台侧解绑该终端仪器； 

—— 历史数据分析功能：对监测样本的数据进行标注，支持数据报表进行分析，应提供 3天、7

天、14天的平均数据值以及数据曲线走势。 

7.2.2 个人用户端 

个人用户端包括但不限于： 

——支持查看终端仪器的状态、数据信息等； 

——支持多人通过公众号或APP对终端仪器进行绑定和数据共享； 

——数据自动同步公众号或APP，对监测结果有相应的提示音，同时界面有数据显示功能； 

——提供3天、7天、14天的平均数据值以及数据曲线走势； 

——提供智能化数据分析，能根据不同监测数据结果推送合理化建议； 

——监测数据超过正常范围时，对异常数据和情况进行提醒和预警。 

8 安全保障 

安全要求 

安全要求包括但不限于： 

—— 终端监测设备及零部件应符合 GB 4793.1的规定，不得出现危险带电； 

—— 系统安全应符合信息技术安全相关国家标准及行业标准的要求； 

—— 用户权限严格管控，系统管理员拥有最高权限，其余人员权限可配； 

—— 建立数据备份机制，定期对数据进行增量备份和全量备份； 

—— 具备 DDoS防护、木马查杀、防暴力破解等安全防护手段。 

运行维护要求 

运行维护要求包括但不限于： 

——正常运行状态下，可长期稳定工作，无影响人身安全的因素； 

—— 各组成部件不易产生机械和电路故障，整个终端设备应无安全隐患； 

—— 每天通过对终端监测设备进行在线巡查，依据在线故障报警信息对相应的终端监测设备进行

检查维护，并上传检查维护报告； 

—— 应符合 GB/T 28827.1—2012的要求； 

——对于终端监测设备进行定期巡查，并记录检查巡查报告。 



T/XXX XXXX—XXXX 

5 

参 考 文 献 

[1]  GB/T 29791.1—2013  体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示） 第1部分：术语、定义

和通用要求 

 


