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·专题笔谈·

从循证证据看扫描式葡萄糖监测技术的
应用

刘蔚 纪立农

血糖监测在糖尿病管理中具有重要的作用。

自我血糖监测（SMBG）是血糖监测的基本形式，但

SMBG依从性较差，难以获得患者动态连续的数

据，因而无法精准地指导临床决策[1⁃2]。持续葡萄糖

监测（CGM）已作为糖尿病管理中极为重要的一环，

可连续监测患者血糖的变化，尤其能发现隐匿性高

血糖、低血糖以及血糖波动大的患者，成为传统血

糖监测方法的有效补充，但CGM仍需指尖校准，无

法完全取代 SMBG。2016年中国食品药品监督管

理局批准上市的瞬感扫描式葡萄糖监测系统（flash
glucose monitoring，FGM），有别于以往的CGM，可以

提供长达两周的葡萄糖动态图谱，且经过算法的改

进，可不通过对指尖血糖检测获得的数值来对

CGM的数据进行校正。本文将从循证证据的角度

来阐述瞬感FGM的准确性及临床应用方向。

一、CGM的发展历程

1962年，Clark和 Lyons[3]首次提出了葡萄糖检

测传感器的概念。1982年 Shichiri等[4]将葡萄糖传

感器埋植于糖尿病狗的皮下，首次实现了体内

CGM。CGM是指通过葡萄糖传感器（探头）监测皮

下组织间液的葡萄糖浓度而间接反映血糖水平的

监测技术，可提供连续、全面、可靠的血糖信息[5]。

随着CGM技术日益成熟，其逐渐完成由试验

监测手段到临床监测工具的转变。到 2005年，实

时CGM系统开始应用于临床，此后CGM技术开始

逐渐向智能化发展。实时CGM能够在提供即时葡

萄糖信息的同时提供高、低血糖报警、预警功能，协

助患者进行即时血糖调节，相关临床研究亦证实其

具有较好的准确性和安全性[6⁃7]。但CGM需要每天

两次检测指尖血糖校准，一次配戴仅可提供 3 d的

动态葡萄糖数据，最新上市的 FGM一定程度上解

决了这些问题。

二、FGM简介

FGM是由一枚直径 35 mm、厚度 5 mm的一次

性圆形传感器（包含一根约长5 mm的柔性探头）和

配套的扫描检测仪及软件组成。使用者只需将传

感器敷贴在上臂外侧，插入皮下的探针可测量组织

间液的葡萄糖。当扫描检测仪置于传感器上方时，

会即刻获取当时葡萄糖数据，并提供 8 h历史葡萄

糖数据及葡萄糖变化趋势，无需采血校准，随时读

取数据。传感器目前最长可连续使用14 d，之后需

要更换，扫描检测仪可储存 90 d的葡萄糖数据，系

统软件可生成相关报告和动态葡萄糖图谱[8]。

目前我国批准的FGM适用范围是年龄≥18岁

人群的葡萄糖监测，可在所有日常活动（包括洗浴）

中配戴，传感器在1 m深的水中可防水30 min，但具

有某些皮肤状况或过敏症的人可能无法配戴传感

器[9]，且在进行磁共振成像（magnetic resonance
imaging，MRI）/CT/X线时需要移除传感器。

三、FGM的准确性

FGM的准确性已经分别在动物和人体试验中

进行了验证。Corradini等[10]在糖尿病犬模型中评

估了FGM的准确性，10只接受胰岛素治疗的糖尿

病犬采用FGM监测14 d，显示动物模型在低、正常

和高血糖浓度时，FGM的临床准确性分别为 93%、

99%和 99%。Bailey等[11]在一项前瞻性研究中，共

纳入 72例成人 1型糖尿病（T1DM）或 2型糖尿病

（T2DM）接受胰岛素泵或注射的患者，采用FGM与

SMBG（≥8次/d）及血浆葡萄糖浓度进行对比，与

SMBG相比，临床准确性为 99.0%。与静脉血液样

本相比，FGM临床准确性为 98.9%，与 SMBG和静

脉样本的平均相对误差绝对值（mean absolute
relative difference，MARD）分别为11.4%和12.0%。

在我国开展的一项纳入 45例 T1DM或 T2DM
患者的多中心研究结果显示，99.9%的毛细血管血

糖配对数据落在Clarke 误差栅格的A和B区，其中

87%的数据落在A区。FGM和YSI（Yellow Springs
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Instrument）生化仪静脉血糖结果有99.9%落在A和

B区，其中 82.6%在A区。FGM和毛细血管血糖及

静脉YSI结果的MARD分别是 10.0%和 10.7%，组

织间液糖与血糖之间的平均延迟时间为 3.1 min
（95%CI在2.54~4.29 min）[12]。

Edge等[13]在一项纳入 89例 4~17岁儿童T1DM
患者的研究中发现，与 SMBG相比，平均MARD为

13.9%，99.4%的结果在A和B区。Aberer等[14]在74
例平均妊娠时间为 26.6周的妊娠期糖尿病患者中

进行的一项单臂、前瞻性研究，结果显示，与SMBG
相比准确度为99.8%，MARD为11.8%。

四、FGM的临床研究

FGM有助于及时发现低血糖和高血糖，并且

在不同类型患者中整体满意度高，不良事件较少。

Dover 等[15] 进行的一项 16 周的研究，纳入

T1DM患者 25例，研究结束时患者的平均HbA1c从

基线的 8.0%降至 7.5%，且基线HbA1c越高，降幅越

大。同时低血糖（<72 mg/dl）发作次数从起始 2周

内 17（10~20）次减少至研究结束前 2周内 12（8.5~
16）次。另有一项纳入161例接受多次胰岛素皮下

注射治疗且血糖控制良好（HbA1c为6.76%±0.58%）

的T1DM的研究[16]，分为FGM组（81例）与SMBG组

（80例），6个月结果表明FGM组低血糖（<70 mg/dl）
发生的时间显著减少，较对照组减少1.65 h/d, 且严

重低血糖（<40 mg/dl）时间减少65.6%，而正常血糖

（2.9~10.0 mmol/L）的时间增加了0.9 h/d。T1DM合

并低血糖患者新型葡萄糖检测技术评估（An
Evaluation of Novel Glucose Sensing Technology on
Hypoglycaemia in Type 1 Diabetes，IMPACT）研究是

一项多中心、随机对照研究[17]，患者按照1∶1随机分

配至 FGM组（120例）和 SMBG组（121例），干预期

2周，随访 6个月，结果表明，FGM组在基线时发生

低血糖的平均时间减少 1.39 h/d；而 SMBG组平均

减少 0.14 h/d，组间差异为-1.24 h/d，两组患者的

HbA1c无显著差异。

在T2DM患者中进行患者新型葡萄糖检测技术

评 估（An Evaluation of a Novel Glucose Sensing
Technology in Type 2 Diabetes，REPLACE）研究是一

项为期12个月的开放性、随机对照研究[18⁃19]。共纳

入接受胰岛素强化治疗的T2DM患者 224例，进行

6个月的干预期，所有完成6个月干预期的干预组患

者（139例）继续进行额外6个月的开放期观察。研

究进展到第6个月时，两组的HbA1c变化无差别，但

干预组血糖小于70 mg/dl和小于55 mg/dl的持续时

间比对照组分别减少了（0.47±0.13）h/d和（0.22±
0.07）h/d。后6个月开放期观察中，干预组低血糖持

续时间较基线减少50%，低血糖事件发生频率减少

41%，高血糖持续时间无变化，研究进行期间未发生

与设备相关的严重不良事件发生。一项纳入31例

接受四次胰岛素皮下注射治疗且血糖控制不佳的患

者（包括T1DM和T2DM）的研究中[20]，HbA1c基线为

8.9%，配戴 FGM随访 12周，第 8周平均HbA1c降低

1.33%，继续采用该系统的患者至24周时平均HbA1c
继续降低 1.21%，且研究期间无严重低血糖发生。

在一项真实世界的研究中[21]，50 831例糖尿病患者

采用FGM，至少使用120 h，平均每天监测血糖16.3
次，基线平均 HbA1c 从 8.0% 降至 6.7%，低血糖

（<70 mg/dl）平均持续时间下降 15%，严重低血糖

（<45 mg/dl）平均持续时间下降49%，高血糖平均持

续时间从 10.5 h / d 降至 5.9 h / d，正常血糖（70~
180 mg/dl）持续时间从12.0 h/d增加至16.8 h/d。

FGM的使用可减少SMBG次数，提高患者的满

意度。REPLACE研究显示[19]，患者在第12个月时，

SMBG监测从 3.9次/d减少至 0.1次/d，使用传感器

扫描的中位次数为5.7次/d。另一研究显示FGM组

的检测频率要远高于 SMBG，FGM的检测频率是

14.7次/d，SMBG组为 5.1次/d，且患者对于治疗的

满意度大幅提高。58例T1DM患者接受FGM进行

血糖监测后的满意度进行调查，平均视觉模拟量表

得分为 8.22~9.80分，整体满意度高[22]。此外，儿童

糖尿病患者及其家属对FGM的接受程度也较高[23]。

五、FGM目前存在的问题

FGM主要不良反应与传感器有关，如少数使

用者的皮肤反应（过敏反应）和传感器的移位等。

丙烯酸酯是诱发过敏反应的主要原因[24]，94%的患

者认为疼痛可接受，中⁃重度瘙痒和中度红斑发生

率分别为0.5%和4.0%[11]。

此外，FGM监测的是组织间液葡萄糖，当血糖

剧烈变化（如进食、运动）时，组织间液葡萄糖变化

存在延迟现象，此时可通过生化监测来辅助判

定[25⁃26]。同时，重度水肿或末梢血液循环障碍患者

不适合采用FGM监测。

综上所述，FGM在血糖监测技术上做出了革

新，免除了 SMBG带来的痛苦和不便，且简化了葡

萄糖监测过程，针对其所进行的准确性、安全性及

临床获益的研究证实了其真实反映血糖波动变化

的能力以及减少低血糖发生的优势。但对于临床

特殊个体存在的耐受以及准确性问题，尚需进一步
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的改进，且未来需要大规模高质量的临床研究，以

评估其对于临床血糖控制以及预后改善方面可能

的潜力。
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