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瞬感扫描式葡萄糖监测系统的临床研究进展

蔡玲莉 周健 贾伟平

目前，临床常用的血糖监测方法包括自我血糖监测

（self-monitoring of blood glucose，SMBG）、糖化血红蛋白

（glycated hemoglobin A1c，HbA1c）、糖化白蛋白（glycated
albumin，GA）的测定以及持续葡萄糖监测（continuous
glucose monitoring，CGM）。不同于传统监测方法，CGM是一

种通过葡萄糖传感器监测皮下组织间液的葡萄糖浓度而反

映血糖水平的监测技术，可全面、连续反映患者某一时间段

的血糖信息。自1999年被美国食品药品监督管理局（FDA）
批准上市[1]至今，CGM系统已在临床应用近20年，随着技术

的不断改进与提高，其准确性、稳定性等方面持续提升，费

用也有所降低，逐步得到大家的认可。

近年来，一种以无需手指取血校正、使用时长14 d为特

点的新型 CGM 技术——瞬感扫描式葡萄糖监测（flash
glucose monitoring，FGM）系统开始应用于临床，针对FGM的

准确性、稳定性、临床应用价值等方面的研究相继开展，现

就其研究进展做一综述。

一、FGM技术简介

1. CGM原理及分类：CGM的核心原理是通过测定组织

间液的葡萄糖浓度来反映机体血糖情况，可分为微创和无

创技术。微创技术是将含有生物酶的传感器埋于皮下，与

组织间液的葡萄糖发生氧化还原反应产生电信号，经数学

运算处理转化为葡萄糖浓度从而反映血糖水平[2]；无创技

术，即无需刺破皮肤的非侵入性葡萄糖检测，包括反离子渗

透技术、光学技术和热学技术等[3]，但由于无创技术尚未成

熟，其准确性和稳定性有待进一步提高和探究。根据数据

读取特点，CGM又可分为回顾性CGM、实时CGM和间歇性

读取式 CGM（intermittently viewed CGM，iCGM），FGM 为

iCGM的代表。回顾性 CGM佩戴结束后才能获取监测结

果，实时CGM能即时提供葡萄糖信息，包括高/低血糖报警、

预警功能等，而FGM则兼具回顾性及实时CGM系统的部分

功能。

2. FGM原理：FGM被视为 SMBG和CGM的混合体，包

括植入患者皮下的探头和触屏阅读器两部分，主要技术原

理与CGM相似，FGM的显著特点是采用工厂校准原理，免

指血验证。

工厂校正的原理及过程可简要概述为：（1）将传感器分

成不同组，控制各组内传感器的差异度；（2）对每组传感器

进行抽样检测，评估其敏感度；（3）将每组传感器的敏感度

转化成一个传感器代码；（4）将该代码编写入该传感器的电

子储存器中；（5）最后检测证明传感器初始预设的敏感度在

其整个保存期限内不会发生变化[4]。其中，传感器的敏感度

评估是十分重要的一环，包含体外和体内检测。体外敏感

度计算可通过检验传感器对已知浓度葡萄糖的读数结果来

获得，与之相似，获得相同时间点的指血数值即可计算传感

器的体内敏感性。近期，FDA明确提出了 iCGM的临床评价

标准，对传感器的性能提出了更高的要求，例如当 iCGM测

得的葡萄糖浓度在3.89~9.99 mmol/L（70~180 mg/dl）时，计算

测量值与参考值偏差在±15%内的百分比，该值的95%可信

区间下限必须超过70%，强调了传感器准确性的重要性[5]。

目前，雅培公司的 FGM系统已被 FDA批准应用于临

床，并于2016年获得我国国家食品药品监督管理总局批准

上市。该设备可持续探测14 d的葡萄糖水平，每15分钟自

动保存一个数据，当阅读器靠近探头时，探头将瞬时葡萄糖

值和 8 h趋势图发送给阅读器，医院版可获取 24 h趋势图，

其中个人版需至少每8小时扫描1次，医院版则无需扫描。

3. FGM的特性：相较于传统的血糖监测方法（SMBG和

HbA1c），FGM与CGM相似，可以完整显示血糖情况，在反

映血糖波动方面具有独特优势，且具有较好的准确性和安

全性[6-8]，在青少年和妊娠妇女中也得到了证实[9-10]，甚至可

能优于实时CGM[11]。此外，FGM的特点尚包括：（1）无须毛

细血管血糖校准，可减轻患者痛苦，增加依从性，也减少了

校准操作误差对监测结果的影响[4]。（2）日均费用较传统

CGM减少。（3）FGM使用寿命延长，探头更换频率减少，进

一步降低使用成本，患者总体满意度较高[6,12-13]。

需要注意的是，FGM不具备自动上传数据至阅读器的

功能，因此无高/低血糖报警，这是FGM与CGM另一个显著

的区别。不同血糖监测方法具有不同的适应证、优势及缺

陷[14-15]，详细比较见表1。
4. FGM结果的报告及解读：作为一种标准化的血糖报

告，可视化血糖分析报告（ambulatory glucose profile，AGP）
受到越来越多的关注[16]，获得完整的血糖报告对于全面分

析血糖数据，选择合适的治疗方案至关重要。2017年国际

糖尿病先进技术与治疗大会发布的“持续葡萄糖监测临床

应用国际专家共识”中亦推荐应用AGP来呈现FGM监测结

果，共识中指出，报告主要包含两个部分：葡萄糖图谱及14
个血糖相关数据[17]，可以反映血糖波动（四分位数间距及十

分位数间距）、稳定性及血糖达标情况等，为评估患者的血

糖水平提供了充足的依据。
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CGM的AGP建议第一步观察夜间血糖，第二步看餐前

血糖，第三步看餐后血糖，每个步骤先观察低血糖，后看高

血糖。而FGM则建议先看达标时间，即血糖中位数曲线与

目标范围的差距；再看血糖波动，最后看低血糖风险，而后

根据监测结果调整饮食模式，辅助指导治疗方案的调整[2]。

二、FGM的临床应用

现有的研究结果显示，FGM有助于降低糖尿病患者

HbA1c，减少低血糖发生频率，并提高患者的生活质量。

1. 应用 FGM改善HbA1c水平：多项研究已证实，应用

CGM能显著降低HbA1c水平，且HbA1c控制水平与CGM使

用频率密切相关[18]。由此，有学者就FGM能否改善糖尿病

患者血糖情况进行了研究。2016年，Dover等[19]观察了25例
1型糖尿病（T1DM）患者应用 FGM 16周后的HbA1c水平，

结果显示其平均HbA1c显著下降。同年，Ish-Shalom等[13]对

31例血糖控制困难的T1DM和2型糖尿病（T2DM）患者行连

续8周FGM后，总体HbA1c水平显著改善。另一项以 13～
19岁的T1DM患者为受试人群的前瞻性研究，观察了FGM
对儿童及青少年T1DM患者的有效性。47例受试者予以连

续3个月的FGM，结果显示HbA1c水平显著下降，且HbA1c
水平与FGM扫描次数呈负相关，提示较高的扫描频率对血

糖控制有正向作用[20]。此外，另有一项多中心随机对照试

验结果显示，FGM组中年龄< 65岁的 T2DM患者HbA1c明
显下降[21]。然而，以上试验大多属于小规模、非对照观察性

研究，未来还需要更多的大样本随机对照试验证实。

2. FGM与低血糖：严格控制血糖，保持血糖浓度接近正

常水平可减少糖尿病微血管、大血管并发症的发生与发

展[22]，但也会增加患者发生低血糖的风险，尤其是接受胰岛

素强化治疗的糖尿病患者[23]。关于FGM能否减少低血糖的

发生目前尚存在争议。

部分研究结果显示，应用FGM能在改善糖尿病患者血

糖水平的前提下，减少低血糖的发生。近期，一项纳入241
例血糖控制良好的T1DM患者的多中心随机对照试验将受

试者分为试验组（FGM组）和对照组（SMBG组），两组同时

盲法应用FGM 14 d后试验组继续应用FGM 14 d，后14 d患
者可以知道自己的血糖情况。结果显示，试验组低血糖（≤
3.9 mmol/L）时间下降38%，平均减少90 min/d，提示FGM可

在不影响HbA1c水平的基础上显著减少低血糖的发生时间

和频率 [24]。另一项在T2DM患者中进行的随机对照试验得

到了类似的结论，FGM减少了43%的低血糖时间[21]。

然而，在近期一项同时纳入了CGM和FGM两个系统的

研究得出了相反的结论。Reddy等[25]将40例过去12个月内

发生过严重低血糖的T1DM患者随机分成CGM组（Dexcom
G5）和 FGM 组（Abbott FreeStyle Libre），连续使用 CGM 或

FGM 8周后比较两组低血糖（<3.3 mmol/L）时间的差异。结

果显示，CGM组的低血糖时间百分数下降了2.1%（从 4.5%
下降为 2.4%），而FGM组上升了 0.1%（从 6.7%变为 6.8%），

提示实时CGM在减少T1DM患者低血糖时间上优于FGM，

考虑与 FGM缺少报警功能相关。该研究纳入的受试者为

低血糖高危人群，报警功能对于该人群至关重要，且存在样

本量偏小、随机分组方法单一等局限性。因此，FGM能否降

低低血糖的发生时间及频次需进一步验证。

3. 应用FGM提高患者生活质量：由于 SMBG需要有创

针刺操作，这在一定程度上会降低患者依从性，影响糖尿病

管理[26-27]，FGM无需指血校准，可显著提高患者的生活质量

及依从性。

一项探究FGM对T1DM患者健康相关生活质量和低血

糖恐惧影响的研究中，研究人员分别在应用FGM前及应用

3个月后对47例儿童及青少年糖尿病患者进行低血糖恐惧

表1 不同葡萄糖水平监测方法优缺点比较

监测方法

SMBG

HbA1c

GA

CGM

FGM

优点

患者熟悉程度高

测量结果相对准确

日均费用相对较少

易于测定

相对便宜

能预测血管并发症

指导调整治疗方案

对短期血糖变化较HbA1c敏感

可用于糖尿病的筛查

提供完整血糖数据

有报警/预警功能

提供完整血糖数据

无需指血校准

探头使用时间长

日均费用相对较少

缺点

给患者带来痛苦

仅提供单个“时间点”数据

难以检测到隐匿性低血糖/高血糖

有操作场所的限制

反映2~3个月的平均血糖水平

不能监测低血糖或餐后高血糖

不能反映血糖波动

易受其他因素影响（如肾功能不全、血红蛋白病、贫血等）

受影响白蛋白更新速度疾病的干扰（如肾病综合征、肝硬化等）

不能反映血糖波动

需要指血校准

无报警/预警功能

注：SMBG为自我血糖监测；HbA1c为糖化血红蛋白；GA为糖化白蛋白；CGM为持续葡萄糖监测；FGM为瞬感扫描式葡萄糖监测
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及生活质量问卷表调查，结果显示受试者生活质量显著改

善，同时伴对低血糖的恐惧减少，且改善程度与 FGM扫描

次数相关[20]。另一项日本的研究也提示，FGM具有提升患

者幸福指数及治疗满意度的潜力[28]。

此外，FGM还能作为拒绝CGM患者的补充选择。部分

患者对实时CGM的报警功能产生“报警疲劳”，表现为频繁

接收报警提示，尤其是错误和不必要的信号后产生厌烦及

恐惧心理，疲于应答甚至放弃使用CGM[29]。因此，此类患者

对FGM接受程度高，但需要注意的是，低血糖高危人群应

慎选[25]。

三、讨论与展望

FGM在临床上的应用已越来越广泛，尽管多项研究肯

定了FGM的效用及价值，但其准确性及稳定性仍有待进一

步改进。研究发现，FGM的结果较静脉血糖值滞后[6]，且监

测结果在不同代谢情况时存在误差，例如高胰岛素水平的

患者误差较大[30]、低血糖时结果偏低、高血糖时偏高[7,11]，此

时建议使用者进行指血确认，勿盲目自行调整治疗方案。

此外，影响FGM准确性的临床因素还包括使用者的睡姿引

起的探头受压[31]、探头安装部位[32]及安装手法的规范性、环

境温度等。FGM在14 d中结果的准确性也存在差异，例如

其第 1周的准确性低于第 2周[7]，另有研究显示使用中期的

准确性较高，早期次之，后期的准确性较差[6,8]。因此，进一

步从技术上及临床操作上提高准确性和稳定性是 FGM面

临的主要问题之一。

随着CGM技术的不断优化，联合应用实时CGM系统与

连续胰岛素输注系统，实现“人工胰腺”的研究也相继开展，

证实其能显著改善血糖水平、降低低血糖风险[33-34]，FDA于

2016年批准了首个“人工胰腺”上市。将FGM与持续胰岛

素输注系统相结合，实现血糖数据的智能化传输也将成为

FGM未来的发展方向。

然而，虽然CGM问世已久，但其在全球大部分地区的

使用率仍处于较低水平，为了提高CGM和FGM的临床价值

及效用，美国糖尿病学会和欧洲糖尿病研究协会于 2017年
发布了联合声明[35]，建议监管机构做好对系统的评估，权衡

成本效益；制造企业应将数据输出和分析软件标准化，上报

所有安全性相关数据；鼓励机构资助有关CGM和FGM的大

型独立研究；建议向医护人员和CGM/FGM使用者提供最基

础的培训；鼓励患者、家属等反馈设备错误和故障，提出建

议，使CGM和FGM不断完善。

综上所述，FGM作为以CGM为基础的革新技术之一，

具有无需指血校准、探头寿命长、使用简便、费用较少的显

著特点，能够辅助糖尿病患者发现并减少低血糖的发生，改

善血糖控制，提高生活质量。FGM的临床价值已初见端倪，

未来尚需进一步提高FGM技术的准确性，并对FGM的临床

价值进行进一步的全面评估。
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欢迎关注《中华内科杂志》网站

《中华内科杂志》网站（http://www.emedicine.org.cn）是《中华内科杂志》期刊建设的重要组成部分，作为我刊面向读者、作者

和审稿专家的重要窗口，它是我们与大家进行交流和沟通的重要渠道与平台。

《中华内科杂志》网站将发布我刊已发表和即将发表的期刊资源、会议资讯、编辑部公告、学术动态等内容。网站集成了远

程稿件处理系统，作者可直接登录点击进入，网站提供稿件处理系统相关的操作说明。随着网站的不断更新和升级，我们将完

善互动平台供读者参与期刊的建设。

我们热忱欢迎您登录《中华内科杂志》网站，并对本网站建设献计献策，也期待着您通过网站对我们的工作提出意见和

建议。
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