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连续血糖监测技术在糖尿病管理中的应用与发展
冯令戈 *

（华领医药技术（上海）有限公司，上海 201203）

[ 摘要 ] 利用连续血糖监测（CGM）技术实时监测血糖水平，有助于更好地实现血糖管理，进行“精准控糖”。血糖目标范围内时间（TIR）

作为 CGM 的衍生指标，成为衡量血糖控制和改善的新兴标准，并在近年逐步被纳入国内外糖尿病防控指南。TIR 可以提供包括高血糖、

低血糖及血糖波动在内的更全面、更细致的血糖信息，与糖化血红蛋白等传统血糖指标互为补充，更好地反映糖尿病患者血糖控制状况

以及多种糖尿病并发症的疾病风险。综述 CGM 技术在糖尿病管理中的应用与发展，探索血糖评估新指标 TIR 赋能糖尿病管理的内涵和

临床实用性，旨在为进一步优化糖尿病患者的血糖控制提供参考。
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Application and Development of Continuous 
Glucose Monitoring in Diabetes Management

FENG Lingge

( Hua Medicine Co., Ltd., Shanghai 201203, China )

[Abstract] The use of continuous glucose monitoring (CGM) technology to monitor real-time glucose levels can help to achieve better 
blood glucose management and more precise glucose control. Consequently, time in range (TIR) derived from CGM data has emerged 
as a novel standard for assessing blood glucose control and improvement. TIR has progressively been integrated into domestic and 
foreign guidelines for diabetes prevention and control in recent years. It provides comprehensive and detailed insights into blood glucose, 
encompassing hyperglycemia, hypoglycemia, and glucose fluctuations. Moreover, it complements traditional indicators like glycated 
hemoglobin, providing a more accurate reflection of glycemic control and the risk of diabetic complications. This article reviews the 
application and development of CGM technology in diabetes management, and explores the implications and clinical utility of the new 
blood glucose assessment indicator TIR in empowering diabetes management, aiming to offer insights for further optimization of glycemic 
control in diabetic patients.
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糖尿病是一种影响全球数亿人口的慢性代谢

性疾病。最新流行病学调查显示，我国糖尿病患

病率已达 12.8%，糖尿病防治形势严峻 [1]。血糖监

测始终贯穿于糖尿病综合管理的全程中，血糖监

测的结果是评估糖尿病患者血糖状态，指导生活方

式干预，制定或调整降糖治疗方案的重要依据。

自 19 世纪尿糖检测的开创性糖代谢监测方法诞生

以来，血糖监测领域在过去 100 年里取得了重大进

展，从传统的自我血糖监测（self-monitoring blood 
glucose，SMBG）出现，至糖化血红蛋白（glycated 
hemoglobin A1c，HbA1c）， 再 到 当 下 发 展 迅 速

的 连 续 血 糖 监 测（continuous glucose monitoring，

CGM），血糖监测技术不断向精准、便捷、微创或

无创、智能化的方向发展，推动糖尿病管理效能的

提升。本文就 CGM 技术在糖尿病管理中的应用与

发展进行综述，为精准血糖管理提供科学依据。

1  血糖监测技术的发展

1.1  传统血糖监测的局限性

SMBG 一 直 是 糖 尿 病 患 者 日 常 血 糖 监 测 的

主 要 手 段， 通 过 对 餐 后 血 糖（postprandial plasma 
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glucose，PPG）和空腹血糖（fasting plasma glucose，

FPG）的监测，帮助糖尿病患者进行有效的生活方

式管理和药物调整，从而改善临床结局和生活质量。

尽管 SMBG 是目前血糖监测的标准方法，但仍存在

一定的局限性。重复的 SMBG 往往给患者带来痛苦

和不便，不利于患者长期依从，且 SMBG 仅提供单

一“时间点”的血糖数据，难以检测到隐匿性低血

糖或高血糖，无法反映峰值和谷值等血糖变化的全

貌和细节，不能充分有效地用于糖尿病并发症的预

防和管理。此外，SMBG 检测结果的准确性易受人

为操作和血糖仪设备的影响，例如血糖仪或血糖试

纸使用不当、仪器校准不当、血糖仪故障等 [2]。

HbA1c 是衡量过去 8~12 周平均血糖状况的常

用指标，也是被公认为评价血糖控制的核心指标，

可作为糖尿病诊断、并发症风险预测、降糖疗效评

估的重要依据。然而，HbA1c 并不能反映即刻血

糖水平，也不能反映血糖波动以及实时高血糖和低

血糖发生情况 [3]。事实上，具有相似 HbA1c 水平

的患者可能呈现明显不同的血糖变化模式。此外，

HbA1c 检测结果易受与血糖无关因素的影响，包括

贫血、妊娠、血液透析、大量失血、血红蛋白异常

疾病、促红细胞生成素等 [2]。

1.2  连续血糖监测

CGM 被认为是糖尿病患者血糖控制的理想监

测方式，通过动态监测皮下组织间液的葡萄糖浓度

间接反映血糖水平，可提供全天血糖水平变化的完

善数据参数，展现连续、全面的血糖变化图谱，发

现不易被传统血糖监测方法所探测到的隐匿性高

血糖和低血糖，有效覆盖 SMBG 和 HbA1c 的监测

“盲区”[4]。CGM 临床应用初期主要因其能够灵敏

地监测低血糖发生被广泛应用于 1 型糖尿病（type 1 
diabetes mellitus，T1DM）患者的血糖监控和管理中，

后随着设备的更新和普及被逐渐应用于 2 型糖尿病

（type 2 diabetes mellitus，T2DM）患者的血糖管理

中。目前 CGM 共分为 3 类，即回顾性 CGM、实

时 CGM（real-time CGM，rtCGM）及扫描式 CGM
（intermittently scanned CGM，isCGM），临床医生

可依据不同 CGM 的特点及适用人群，帮助患者选

择合适的类型使用。

随着 CGM 技术的不断革新，新的 CGM 设备从

精度、舒适度、传感器寿命、高/低血糖预警功能等

方面均有很大改善，为糖尿病患者的血糖控制带来

了灵活性和便利性，从而改善了患者满意度以及对

CGM 使用和药物治疗的依从性 [2]，同时也推动了

CGM 在糖尿病管理中的广泛应用，2020 年 CGM 被

美 国 糖 尿 病 学 会（American Diabetes Association，

ADA）推荐扩展应用于 T2DM 患者的血糖管理 [5]。

最新公布的 2023 版 ADA《糖尿病医学诊疗标准》[6]

中，CGM 首次被纳入以患者为中心的血糖管理决策

环，在血糖管理中的地位获得进一步提升。

2  连续血糖监测在糖尿病管理应用中的优势

CGM 自问世以来积累了大量的研究数据和临床

使用经验。CGM 产生的血糖数据对于指导糖尿病患

者平稳控糖、降低低血糖和血糖变异性、改善临床结

局、提高治疗满意度等方面均存在益处。与 SMBG
相比，采用 CGM 的 T1DM、T2DM 患者 HbA1c 分

别降低 0.5%（P＜0.001）和 0.4%（P = 0.02）[7-8]。

Karter 等 [9] 研究显示，采用 CGM 能带来更积极的

HbA1c 改善，血糖达标（HbA1c＜7%）率可提高

9.6%。 在 T1DM 确 诊 后， 尽 早 启 动 CGM 有 利 于

HbA1c 持续改善 [10]。其他临床研究也报告了类似结

论，涵盖了不同的人群类别，包括从儿童到成人，

从 T1DM、T2DM 到妊娠期糖尿病患者 [11]。

CGM 在降低低血糖发生率方面较 SMBG 更为

有效，尤其对于使用胰岛素或磺脲类药物治疗致低

血糖风险较高的 T2DM 患者 [12]。多项针对 rtCGM
的真实世界研究表明，糖尿病患者的低血糖或严重

低血糖事件显著减少 [13-14]。CGM 还有助于及时识

别门诊无症状低血糖 [15]，降低院内复发性低血糖 [16]，

减少长期低血糖的潜在危害；同时适度减少低血糖

恐惧，增强降糖治疗信心，继而降低低血糖的发生

风险 [17]。

CGM 在降低儿童、成人血糖变异性方面发挥

着重要作用。近期一项针对 227 例 T1DM 儿童的

多国、前瞻性、观察性、真实世界队列研究结果

显 示，CGM 组 患 者 的 血 糖 变 异 系 数（coefficient 
of variation，CV） 显 著 小 于 SMBG 组（39.1% vs 
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46.8%，P＜0.001）[18]。另一项在 T1DM 学龄前儿

童中开展的队列研究表明，CGM 的使用与 5 年随访

期间血糖变异性降低有关，具体表现为使用 CGM
期间平均血糖标准差和 CV 均显著减少 [19]。一项

涉及 23 个欧洲糖尿病中心的随机对照试验显示，

与 SMBG 相 比， 使 用 CGM 可 显 著 减 少 T1DM 成

人的平均血糖波动幅度、血糖标准差、CV、低血

糖指数、血糖风险指数，提示血糖变异性改善有

利于糖尿病患者的整体血糖控制以及远期并发症

的预防 [20]。多项研究表明，应用 CGM 能显著降低

T1DM 和 T2DM 患者的糖尿病酮症酸中毒（diabetic 
ketoacidosis，DKA）、高血糖高渗状态、低血糖昏

迷等急性并发症的发生率 [21]。一项针对 7.4 万例糖

尿病患者的大型回顾性研究显示，启动 CGM 后因

糖尿病急性并发症引起的住院事件发生率显著下降

（T1DM、T2DM 患者分别降低 49.0%、39.4%），

其中因低血糖昏迷至少住院 1 次的患者比例降低

35.7%，因 DKA 住院的比例降幅高达 50% 以上 [22]。

此外，带警报的 CGM 还可以提高糖尿病患者及糖

尿病患儿父母对治疗的满意度 [7, 23]。

自 新 型 冠 状 病 毒 感 染（corona virus disease 
2019，COVID-19）在全球范围大流行以来，糖尿

病合并 COVID-19 患者的隔离需求给住院和门诊环

境中的血糖管理带来了新的挑战。在此新形势下，

CGM 应用于糖尿病管理具有明显优势。据报道，

COVID-19 期间武汉雷神山医院建立了基于 isCGM
监测和云平台联网系统的血糖监测及管理新模式，

实现了远程血糖管理，降低了医务人员暴露风险 [24]。

COVID-19 疫情后，对于感染 COVID-19 需要居家

隔离的糖尿病患者，通过 CGM 实施远程医疗是可

行的，依然能帮助患者有效控糖 [25-26]。

3  连续血糖监测作为糖尿病管理的有效工具

3.1  基于连续血糖监测的血糖指标

CGM 提供的丰富血糖数据催生了许多评估血

糖水平的新指标，为实现全面血糖控制和优化糖尿

病管理提供了重要的参考依据。2017 年，国际糖

尿病先进技术与治疗大会制定了 CGM 国际共识，

首次推荐了 14 个参数作为 CGM 标准化报告中的

核心指标 [27]。2019 年，ADA 专家小组在此基础上

进行简化，最终选择在临床实践中具有较大实用

价值的血糖高于目标范围时间（time above range，

TAR）、 血 糖 目 标 范 围 内 时 间（time in range，

TIR）、血糖低于目标范围时间（time below range，

TBR）等 10 个核心 CGM 指标纳入指南推荐 [28]，并

沿用至今（见表 1）。

表 1  CGM 标准化报告参数 [6]

Table 1  Standardized CGM metrics

序号 参数 备注
1 CGM 佩戴天数 推荐佩戴 14 d

2 CGM 使用时间占比 推荐 14 d 中使用时间占 70% 以上

3 平均血糖 无

4 GMI 无

5 血糖波动（CV/%） 目标≤36%

6 TAR（血糖水平＞13.9 mmol · L-1 的时间百分比） 2 级高血糖

7 TAR（血糖水平 10.1 ~ 13.9 mmol · L-1 的时间百分比） 1 级高血糖

8 TIR（血糖水平 3.9 ~ 10.0 mmol · L-1 的时间百分比） 无

9 TBR（血糖水平 3.0 ~ 3.8 mmol · L-1 的时间百分比） 1 级低血糖

10 TBR（血糖水平＜3.0 mmol · L-1 的时间百分比） 2 级低血糖

CGM：连续血糖监测；GMI：血糖管理指数；CV：变异系数；TAR：血糖高于目标范围时间；TIR：血糖目标范围内时间；TBR：血
糖低于目标范围时间

在 CGM 衍生的指标中，TIR 由于其简单直观

和可操作性，在糖尿病临床护理与治疗中具有较高

的应用价值。TIR 定义为 24 h 内血糖在目标范围内

（通常为 3.9 ~ 10.0 mmol · L-1）的时间或所占的百

分比，通过反映平均血糖水平和血糖波动，实现对

整体血糖控制水平的完整评价，弥补 HbA1c 等传
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统血糖监测指标的不足。2017 年，CGM 国际共识

首次建议在临床研究中，TIR 也应作为糖尿病控制

的重要报告指标 [27]；2020 年，ADA 指南正式纳入

TIR 作为血糖控制评估指标 [5]；2020 年版《中国 2
型糖尿病防治指南》、2021 年 ADA 指南均明确推

荐 TIR 作为糖尿病患者血糖控制目标之一 [28-30]。第

83 届 ADA 年会上，来自阿姆斯特丹大学医学中心

的 Snethage 等 [31] 报告了一项横断面研究成果，从

病理生理学角度证实了 TIR 作为血糖控制指标的可

靠性。该研究纳入 500 例 T1DM 患者，测量餐后尿

C 肽/肌酐比值（urinary C-peptide/creatinine ratios，

UCPCR）作为残余 β 细胞功能的标志物，结果显

示，较高水平的 UCPCR 与 TIR 升高显著相关（r = 
0.330，P＜0.001），在校正性别、年龄、血糖和糖

尿病病程后，该关联仍然显著，这也提示基于 CGM
的 TIR 同时能反映糖尿病患者 β 细胞功能状态，为

临床诊疗提供更为全面的患者信息。TIR 控制目标

应视糖尿病患者具体情况进行个体化设定，一般推

荐 TIR＞70%，TIR 升高则意味着高 / 低血糖事件减

少，有利于改善糖尿病相关结局。

3.2  TIR 的多重临床价值赋能糖尿病管理

作为一项血糖评估新指标，TIR 的引入对优化

糖尿病管理具有重要意义。越来越多的研究明确了

TIR 的应用优势，包括评估整体血糖状况，预测多

种糖尿病急、慢性并发症的发生 / 发展风险等，为

糖尿病患者临床结局和糖尿病卫生经济学成本效益

的改善提供了新的视角。

3.2.1  TIR 与糖尿病急性并发症  据报告，TIR 与糖

尿病患者严重低血糖事件的发生风险密切相关。

一项纳入 7 637 例 T2DM 患者的临床研究显示，

与 TIR≤50% 的 患 者 相 比，TIR＞70% 的 患 者 严

重低血糖事件风险降低 46%[32]。一项纳入 515 例

T1DM 患者的前瞻性、多中心、观察性队列研究发

现，与未因低血糖或酮症酸中毒住院的患者相比，

因低血糖或酮症酸中毒住院的患者 TIR 显著下降

（63.6%±13.6% vs 58.9%±11.3%，P = 0.022），且

TIR 是 T1DM 患者因低血糖或酮症酸中毒住院的唯

一独立危险因素，比值比（odds ratio，OR）为 0.97
（P = 0.021）[33]。

3.2.2  TIR 与糖尿病血管并发症  近 5 年的研究表

明，TIR 与糖尿病微血管并发症密切相关，在校

正 HbA1c 后这一关联持续存在，表明 TIR 是糖尿

病各种微血管并发症的独立预测因子 [34]。2018 年

贾伟平教授团队首次应用 CGM 评估 TIR 与糖尿病

视 网 膜 病 变（diabetic retinopathy，DR） 的 关 联，

发现不同分期 DR 患者的患病率随着 TIR 升高而降

低（所有 P 趋势＜0.001），校正 HbA1c 等混杂因素

后，TIR 与 DR 各分期仍显著相关，该研究首次证

实了 TIR 与 T2DM 患者的 DR 患病率存在相关性，

且这一关联独立于 HbA1c[35]。随后，基于糖尿病控

制和并发症试验（diabetes control and complications 
trial，DCCT）的数据同样证实，TIR 与糖尿病微血

管病变显著相关，具体表现为 TIR 每降低 10%，

DR 发生风险增加 64%、微量白蛋白尿发生风险增

加 40%[36]。相应地，随着 TIR 升高，微量白蛋白尿

和大量白蛋白尿的患病率显著降低 [37]。2020 年一项

随机对照试验结果表明，降糖治疗引起的 TIR 升高

与 T1DM 患者白蛋白尿减少显著相关（P = 0.04）[38]。

El Malahi 等 [33] 在使用 rtCGM 的 T1DM 患者中的研

究证实，TIR 是复合微血管并发症的独立危险因素

（OR = 0.97，P = 0.005）。2023 年 ADA 年会报道，

TIR 与糖尿病微血管并发症发生风险的负性关联在

一项长达 7 年的纵向研究中获得进一步验证 [39]。

TIR 与糖尿病大血管并发症之间相关性的研究

较少。一项研究采用横断面分析了 2 215 例 T2DM
患 者， 基 于 CGM 得 到 的 TIR 数 据 显 示， 颈 动 脉

内 膜 中 层 厚 度（carotid intima-media thickness，

CIMT）异常患者的 TIR 水平显著低于 CIMT 正常

者，TIR 每升高 10%，CIMT 异常风险降低 6.4%，

且 TIR 和 CIMT 之间的关联与微血管并发症的状态

（DR 或白蛋白尿）无关，表明 TIR 与糖尿病大血

管并发症相关 [40]。

此 外， 有 研 究 发 现，TIR 与 T2DM 患 者 下 肢

动 脉 粥 样 硬 化 疾 病（lower extremity atherosclerotic 
disease，LEAD）风险呈负相关，TIR 每降低 10%，

LEAD 事件或进展性 LEAD 的发生风险增加 7%[41]。

3.2.3  TIR 与糖尿病神经病变  多项研究发现，TIR
与糖尿病周围或中枢神经病变相关。一项纳入 105
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例 T2DM 患者的前瞻性、观察性队列研究显示，

TIR 越低，糖尿病周围神经病变（diabetic peripheral 
neuropathy，DPN） 的 发 生 率 越 高，TIR 每 降 低

10%，DPN 的发生风险增加 25%[42]。另一项在 740
例 T2DM 患者中开展的横断面研究，根据 TIR 将患

者分为低 TIR（≤ 53%）、中等 TIR（54% ~ 76%）

和高 TIR（≥ 77%）3 组，评估 TIR 与神经传导参

数（神经传导速度、波幅、潜伏期）之间的相关性发现，

随着 TIR 增加，神经传导速度和振幅的复合 Z 分数

显著升高，潜伏期的复合 Z 分数显著降低，校正混

杂因素后，TIR 较高与周围神经功能较好独立相关，

提示 TIR 可能作为筛选 DPN 高危人群的一种潜在标

志物 [43]。此外，TIR 降低与 DPN 患者的多种疼痛、

中度/重度疼痛的风险增加显著相关（P＜0.05）[44]。

应用 CGM 评估 TIR 与 T2DM 患者心脏自主神经病

变（cardiovascular autonomic neuropathy，CAN）之间

的相关性研究显示，随着 TIR 升高，伴有 CAN 或严

重 CAN 的患者比例显著降低 [45]。

3.2.4  TIR 与其他临床结局  一项针对 6 225 例中国

T2DM 患者的前瞻性队列研究显示，中位随访 6.9 年，

随着 TIR 降低，全因死亡风险（P 趋势＜0.001）和心

血管疾病死亡风险（P 趋势 = 0.015）均显著升高，与

TIR＞85% 的患者相比，TIR≤50% 的患者全因死

亡和心血管疾病死亡风险分别增加 83%、85%[46]。

在妊娠糖尿病患者中，与 TIR≤70% 的患者相比，

TIR＞70% 患者的新生儿重症监护室住院风险（P = 
0.035）和呼吸窘迫综合征风险（P = 0.012）显著更

低，住院时间显著更短（P = 0.012），产妇发展为

高血压疾病的风险（P = 0.04）和重度先兆子痫的风

险（P = 0.04）也显著更低 [47]。此外，与 TIR＞70%
的 T2DM 患者相比，TIR≤70% 的 T2DM 患者癌症

死亡风险增加 32%，TIR 每降低 10%，癌症死亡风

险增加 7%[48]。

3.2.5  TIR 的成本效益  以 TIR 作为糖尿病血糖管理

指标具有成本效益，从长远来看可减轻患者医疗负

担。研究发现，将 TIR 从≤50% 增加到 51% ~ 70%、

71% ~ 85% 和 ＞85%， 质 量 调 整 生 命 年（quality-
adjusted life years，QALYs）也随之增加，分别增加

至 1.12、1.39 和 2.53[49]。据 IQVIA 关于 TIR 的白皮

书报告，在美国 T1DM 和 T2DM 患者中，如果平

均 TIR 达到 70% 甚至 80%，估计 10 年内医疗成本

可节约 21 亿 ~ 97 亿美元 [50]。该报告还指出，对于

T2DM 患者，血糖越高，改善 TIR 所带来的成本收益

越大。基线 HbA1c＜7% 的患者 TIR 升高 5%，估计

10 年内每人可节约成本 20 美元，而基线 HbA1c＞8%
的患者 TIR 升高 5%，估计 10 年内每人可节约成本

1 470 美元，相差近 74 倍。因此，TIR 监测及基于

TIR 的临床干预措施可能更适用于血糖控制不佳的糖

尿病患者，兼具健康获益和成本效益。

3.3  临床常用降糖药物对 TIR 的改善

TIR 逐渐成为临床中用来评价血糖控制情况的

核心参数，在降糖药物疗效评估方面，TIR 显示出

临床应用优势，越来越多的降糖药物研究人员开始

关注 TIR 的改善，以评估其在血糖波动及低血糖发

生风险方面的改善，并结合传统血糖检测指标全面

展现其特点。新近公布的多项临床研究应用 CGM
进行血糖监测，结果表明，双胍类、α-糖苷酶抑制剂、

二肽基肽酶-4 抑制剂、钠-葡萄糖协同转运蛋白 2 抑

制剂等常见口服降糖药物能显著提高 TIR，在一定

程度上改善了血糖波动，延长血糖达标时间至或接

近 70%[51-54]。可以预见，以 TIR 作为降糖药物疗效

评估指标，将进一步优化当前以 HbA1c 为主和简单

针对控制 FPG 和 PPG 的评估体系，为糖尿病患者

血糖精细化管理提供更为完善的信息。

4  大数据分析和人工智能助推 TIR 应用于糖尿
    病管理

4.1  TIR 广泛应用的挑战

CGM 是 TIR 数 据 获 取 最 直 接 途 径， 但 由 于

CGM 结果解读往往需要专业支持，且价格昂贵，操

作相对传统血糖监测设备繁琐，在临床试验中也受

多因素限制，CGM 设备临床实践应用有限。长期的

CGM 设备佩戴会直接影响试验方案设计，进而为临

床研究的结果带来诸多不确定性，且在大型临床研

究中佩戴设备的时间会直接影响研究的成本和数据

的准确度，而不同研究间不同 CGM 使用设备和型

号的差异也往往使得结果难以横向对比。尽管 CGM
被临床专家作为更加精准的血糖监测手段所推荐，
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但 CGM 设备在经济欠发达地区和临床研究中的应

用仍将面临许多挑战，这也是广泛采用 TIR 作为

代表血糖控制指标的主要障碍。美国真实世界 T1D 
Exchange 研究最新登记注册数据显示，截至 2022
年仍有 47% 的 T1DM 患者未使用 CGM[55]。鉴于此，

目前不少研究者转而探索 TIR 与各种临床生物标志

物相关数据的关系，试图在 CGM 数据不可及时，

通过新的模型和算法技术推断 TIR 值。

4.2  TIR 与 HbA1c 的相关性

TIR 与 HbA1c 具 有 良 好 的 相 关 性。 研 究 发

现，TIR 70% 对 应 的 HbA1c 为 7%[56]。Beck 等 [57]

在 T1DM 患 者 中 评 估 TIR 与 HbA1c 的 相 关 性 发

现，TIR 每 升 高 10%，HbA1c 下 降 约 0.5%。 针 对

T1DM 和 T2DM 患 者 18 项 研 究 的 分 析 显 示，TIR
与 HbA1c 具有明确的对应关系，两者之间存在显著

的线性负相关（R = －0.84；R2 = 0.71），线性方程为

TIR = － 12.762×HbA1c+155.4，TIR 每 升 高 10%，

HbA1c 下降 0.8%[58]。尽管基于此线性关联可以实现

HbA1c 与 TIR 的转换，从而在 TIR 不可及时估算

TIR 值，但该转换关系的科学可解释性、实用性和

准确性还有待验证。

4.3  TIR 与 FPG、PPG 的相关性

FPG 和 PPG 控制同样影响 TIR 水平。Liao 等 [59]

汇总了 1 572 例接受胰岛素治疗的 T2DM 患者数据，

评估 TIR 与 FPG、PPG 的相关性发现，FPG 每降低

1 mmol · L-1，TIR 升 高 6.5%（P＜0.000 1）；PPG
每降低 1 mmol · L-1，TIR 升高 5.3%（P＜0.000 1）。

TIR 相较于基线变化的敏感性分析显示，FPG 和

PPG 每降低 1 mmol · L-1，TIR 升高更多，分别达 7.1%、

6.6%，表明 FPG 和 PPG 与 TIR 存在显著相关性。

该研究结果证明了采用 FPG 和 PPG 估算 TIR 值的

潜力，但尚需证据支持。

4.4  TIR 预测模型

TIR 作为具有反映血糖波动状态和平均血糖

变化的复合指标，能够反映 SMBG 中的点血糖和

HbA1c 中所包含的信息。仅从 HbA1c、FPG、PPG
等单一血糖值预估 TIR 的方法往往因其数据和信

息维度的局限性而难以有效和准确地估计或预测

TIR。因此研究人员越来越多的趋向于考虑纳入多

种不同维度的血糖指标及其组合的线性或非线性回

归模型对 TIR 进行探索性估计。Desouza 等 [60] 在

一 项 24 周 内 评 估 TIR 与 4 种 SMBG 血 糖 检 测 值

（糖化白蛋白、果糖胺、平均血糖和 HbA1c）之间

Pearson 线性相关性的研究结果显示，糖化白蛋白是

短期估算 TIR 的有效因子，可弥补仅使用 HbA1c 测

量的 2 ~ 3 个月血糖水平与 CGM 或 SMBG 提供的每

日信息之间的差距。近期 Sun 等 [61] 和 Ma 等 [62] 建

立的 TIR 预测模型在 2023 年 ADA 年会上引起了很

大关注，该模型揭示了多变量机器学习模型在 TIR
估算上的可行性，模型通过中国 T2DM 人群的 3 个

临床常见的血糖检测值（HbA1c、FPG、PPG）以及

随机森林算法构建了对 TIR 值的计算模型，并揭示

了在不同人群中 TIR 与这些传统血糖检测值的非线

性关系。同时，该模型的应用使得不同临床研究可

以产生在同一环境下的 TIR 值和横向比对，在一定

程度上解决了因不同的 CGM 设备带来的 TIR 不稳

定的问题。表 2 列举了目前临床常见口服降糖药在

Ⅲ期注册临床研究中患者治疗前后的 FPG、PPG 及

HbA1c 数值变化 [63-70]。由上述参数计算出的 TIR 值

显示 FPG、PPG 和 HbA1c 的非线性关系，以及药物

治疗带来的 TIR 改善程度（ΔTIR，见图 1）与 PPG
基线指标密切相关，提示在 T2DM 患者中控制餐后

高血糖对血糖波动改善的重要意义。

5  结语与展望

血糖监测对于糖尿病及其并发症的管理具有重

要的作用，集无创、便捷、准确等多重优势于一体

的 CGM 必将与 SMBG、HbA1c 一起成为糖尿病综

合管理全程中的血糖监测手段。TIR 作为血糖评估

新指标，可以提供更多血糖控制质量的信息，与低

血糖发生、血管并发症、神经病变及死亡等糖尿病

相关不良预后密切相关，监测 TIR 不仅可以改善糖

尿病患者临床结局，还兼具成本效益的优化。以临

床大数据为依托的 TIR 计算技术会在临床应用中不

断优化，与传统血糖监测指标互为补充，形成覆盖“点

（HbA1c）、线（SMBG）、面（CGM）”不同维

度的全方位血糖监测体系，促进糖尿病患者个性化

和远程化血糖管理。
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表 2  不同口服降糖药用药后的血糖及 TIR 变化模型估计值

Table 2  Model estimates of changes in blood glucose and TIR following administration of different oral 

antidiabetic drugs

口服降
糖药物

 样 本
量（n）

剂量
FPG/mmol·L-1 2h-PPG/mmol·L-1 HbA1c/% TIR 模型估计值/% ΔTIR

/%基线 24~26 周 基线 24~26 周 基线 24~26 周 基线 24~26 周

双胍类 二甲双胍 [63] 350 1 500 mg，qd/
500mg，tid 8.44 6.70 12.55 9.97 7.59 6.4 76.40 79.90 3.50

α-糖苷
酶抑制
剂

阿卡波糖 [63] 361 50 mg，qd/
50mg，bid 8.27 6.92 12.63 9.66 7.49 6.32 76.03 79.97 3.94

阿卡波糖联合
二甲双胍 [64] 243

50 ~ 100 mg，tid
二甲双胍≥
1 500 mg·d-1

8.81± 
1.95

7.76 ± 
1.92

10.25± 
2.89

9.38±
 2.75

8.16± 
0.81

7.34± 
1.04 52.66 71.89 19.23

二肽基
肽酶-4
抑制剂

西格列汀 [65] 234 100 mg，qd 9.50 ± 
2.40

8.80±
2.50

14.30 ± 
4.00

11.70± 
4.10

8.01± 
0.88

7.39± 
1.15 62.28 79.14 16.86

西格列汀联合
二甲双胍 [66] 454

100 mg，qd
二甲双胍 1 500 
mg·d-1

9.40± 
2.30

8.40±
2.20

15.20 ± 
4.10

11.90± 
3.40

7.96± 
0.81

7.26± 
0.97 63.00 81.48 18.48

钠-葡
萄糖协
同转运
蛋白 2
抑制剂

卡格列净 [67] 195 100 mg，qd 9.60 8.10 13.90 11.50 8.10 7.33 60.78 81.18 20.40

卡格列净联合
二甲双胍 [68] 368

100 mg，qd
二甲双胍≥
1 500 mg·d-1

9.40 7.90 14.30 11.60 7.90 7.11 70.45 85.41 14.96

葡萄糖
激酶激
活剂

多格列艾汀 [69] 310 75 mg，bid 9.77 9.19 17.77 14.94 8.30 7.23 42.87 76.11 33.24

多格列艾汀联
合二甲双胍 [70] 382

75 mg，bid
二甲双胍 1 500 
mg，qd

9.77 9.10 18.82 13.37 8.30 7.28 42.58 77.56 34.98

FPG：空腹血糖；2h-PPG：餐后 2h 血糖；HbA1c：糖化血红蛋白；TIR：血糖目标范围内时间；ΔTIR：口服降糖药 24 ~ 26 周时 TIR
模型估计值相较于基线的变化；qd：每日 1 次；bid：每日 2 次；tid：每日 3 次

图 1  口服降糖药物（单药或联合二甲双胍）对 TIR 的改善

Figure 1  TIR improved by oral antidiabetic drugs (monotherapy or combined therapy with metformin)
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