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先进设备减轻糖尿病患者的葡萄糖监测负担
Chris Palmer
Senior Technology Writer

对于世界上的大多数糖尿病患者而言，血糖监测仍

是一种耗时的、不准确的、痛苦的，以及一日内需进行

多次的厨房化学实验室体验。现在，随着监测技术取得

了惊人的进步，医疗设备制造商为减轻这一负担带来了

希望。最新一代的葡萄糖监测仪高度准确、易于使用且

相对无痛感。每次只需将这些小型传感器直接贴于皮肤

并保持数周就可实现葡萄糖监测，使得监测葡萄糖水平

就像浏览智能手机一样简单。这些小型传感器还使医疗

技术距全自动“闭环”（closed-loop）胰岛素输送系统这

一圣杯更近一步，但对于使糖尿病患者有效摆脱疾病束

缚以及从他们所罹患疾病带来的最糟糕的健康影响和风

险中解脱，可能还有很长的路要走。

美国科罗拉多州奥罗拉市科罗拉多大学安舒茨医学

校区的芭芭拉·戴维斯糖尿病中心的儿科学和成人临床

医学副教授Viral Shah表示：“管理1型糖尿病是一项艰

难的工作，患者需根据现实生活中影响葡萄糖水平的40
多个因素来平衡胰岛素剂量。‘闭环’系统中的泵根据

每分钟至每五分钟的葡萄糖传感器读数来输送胰岛素，

因此‘闭环’系统有望改善血糖水平的控制，同时减轻

患者负担。这将是糖尿病患者的福音。”

根据世界卫生组织统计，全世界有超过4亿人患有

糖尿病[1]，这种疾病的特征在于血糖水平控制不佳。

长期的高葡萄糖浓度（高血糖症）可导致中风、心脏病、

心力衰竭、肾衰竭、失明和截肢。此外，许多患者还患

有低血糖（低血糖症），其可能导致昏迷和死亡。目前，

最常用的葡萄糖传感技术是采用扎指型葡萄糖试纸，但

这需要每天采集多个样本，使得常规的葡萄糖监测成

为一个巨大挑战。相比之下，实时的持续葡萄糖监测

（CGM）能更简单、更准确地评估糖尿病患者每天可能

发生的变化范围较大的且具有潜在危险性的血糖波动。

虽然正在开发持续的葡萄糖监测设备以监测诸如汗

液[2]和泪液[3]等生物试样中的血糖水平，但自2016年
以来，只有雅培（Abbott，美国伊利诺伊州芝加哥）和

德康医疗（Dexcom，美国加利福尼亚州圣地亚哥）等

公司率先推出的少量持续葡萄糖监测设备上市销售。这

些设备可根据皮下组织细胞周围的间质液来确定葡萄糖

水平。本质上，这些设备是一些带有会刺破皮肤的短埋

细丝（embedded filament）的黏性贴片。细丝上涂有葡

萄糖氧化酶，对人体间质液中的葡萄糖进行氧化。该

反应产生的电子穿梭至细丝内的电极上，产生与葡萄

糖水平成比例的电信号。机载电子设备将读数传输到

外部设备。

2020年9月，雅培公司最新一代辅理善瞬感（Free-
Style Libre）持续葡萄糖监测仪获得欧洲CE认证——该

认证授予符合欧洲经济区健康、安全和环境保护标准的

产品[4]。第3代辅理善瞬感传感器（FreeStyle Libre 3）
需佩戴在上臂背面，且额定连续使用时间长达14 d。第

3代辅理善瞬感传感器规格相当于两个堆叠的硬币（直

径为2 cm，厚0.3 cm），是全世界最小且最薄的商用葡

萄糖传感器（图1）。雅培公司糖尿病护理业务研发部门

副总裁Scott Harper表示：“该传感器极致小巧。如此小

巧，您甚至都无法真正意识到自己在佩戴它。这使得人
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们变得非常谨慎。”

传感器的微小尺寸不仅让患者感觉更舒适，而且可

减少留下疤痕的机会。较小型的传感器也可以更精确。

美国俄亥俄州辛辛那提大学的电气工程与材料科学教

授Jason Heikenfeld表示：“尺寸太大会带来一定的问题，

因为您可能会撞到它，它会挤压皮肤，这可能导致运动

伪影和错误读数。”

第2代辅理善瞬感传感器要求用户使用外部读取器

或智能手机应用程序扫描传感器以获取其血糖结果，而

第3代辅理善瞬感传感器会通过蓝牙方式以一分钟为单

位自动发送评估至佩戴者的智能手机上。在采用这两种

设备时，佩戴者手机上的应用程序也可显示葡萄糖水

平的变化趋势并在其偏离健康范围时触发警报。名为

LibreLinkUp的单独应用程序还会警示佩戴者的医生或

家庭成员其相关读数存在潜在问题[4]。此外，与某些

其他持续的葡萄糖监测不同，辅理善瞬感监测仪开箱即

可用，无需手动校准。

第3代辅理善瞬感传感器的定价约为每月100美
元——与第2代辅理善瞬感传感器的定价相同，后者尺

寸比前者要大70%（直径为3 cm，厚0.5 cm）[5]。雅培

公司计划在2021年年底之前在欧洲发售第3代辅理善瞬

感传感器[4]。在获得美国食品药品监督管理局（FDA）

批准的竞标过程中，该公司最近完成了一项临床试验，

即将第3代辅理善瞬感传感器的准确性与静脉血浆葡萄

糖水平测量进行了比较[6]，不过结果尚未公布。

鉴于其用户友好性，雅培公司预计，除糖尿病患

者外的其他群体也将使用他们的技术来追踪葡萄糖水

平，包括高水平运动员。在高强度锻炼中，运动员的血

糖水平通常会升高。随着运动继续进行以及糖原存储耗

尽，葡萄糖水平开始下降，尤其是长距离耐力比赛项目。

实时监测葡萄糖水平可帮助运动员提高运动水平[7]。
2020年9月，雅培公司发布了Libre Sense葡萄糖运动生

物传感器，该传感器专用于为运动员提供数据，以了解

何时、如何补充能量以及避免疲劳[8]。在2020年环法

自行车赛之前的观察试验中，一些顶级自行车队的骑

行者使用该设备来确定能量补充的最佳时间[8]。铁人

三项运动员还使用该设备来提高训练阶段与比赛时的

表现[9]。
雅培公司在糖尿病持续葡萄糖监测市场上的最直接

竞争对手是德康医疗公司[10]。德康医疗公司目前提供

的G6监测仪可每五分钟提供一次读数，其准确度可与

第3代辅理善瞬感传感器媲美。G6监测仪的额定使用时

间为10 d，并且可与读取器、智能手机或智能手表配合

使用。该公司的下一代G7监测仪的使用寿命为14 d，尺

寸比G6小60%，但仍比第3代辅理善瞬感传感器（图2）
大，其可与智能手机或智能手表配合使用。德康医疗公

司预计G7传感器会在2021年年初获得美国食品药品监

督管理局批准，并于2021年年底投入商业使用[11]。除

较大尺寸（4 cm × 2.1 cm × 0.8 cm）外，G6传感器的零

售标价为每月349美元——比第3代辅理善瞬感传感器拟

议价格高约三倍[12]。G7传感器的价格尚未透露。

 如上文所述，雅培公司和德康医疗公司一直致力于

将其葡萄糖监测仪与胰岛素输送设备（如植入式泵和预

充式胰岛素注射笔）集成在一起，以建立自动胰岛素输

送系统。这种系统有时被称为人工胰腺，可持续将葡萄

糖水平信息从传感器传输到输送设备，该输送设备会增

加或减少胰岛素，从而保持血糖尽可能接近固定指标。

德康医疗公司目前在这种“闭环”输送系统方面处

图1. 雅培公司的新型第3代辅理善瞬感传感器型葡萄糖监测仪比第2
代辅理善瞬感传感器（FreeStyle Libre 2）要小70%；同样，第3代辅
理善瞬感传感器无需人工校准，同样准确，并且成本相近。图片来源：
Abbott laboratories (public domain)。

图2. 德康医疗公司G7传感器（右）比G6传感器（左）小60%，但规
格仍大于第3代辅理善瞬感传感器。虽然G7传感器和雅培公司第3代
辅理善瞬感传感器有望获得此应用批准，但G6传感器目前已获批准
使用，其与Tandem X2胰岛素泵（作为“闭环”自动胰岛素输送系统
的一部分）集成。图片来源：Dexcom (public domain)。
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于有利地位。2019年12月，美国食品药品监督管理局

宣布G6监测仪会与Tandem糖尿病护理公司（美国加利

福尼亚州圣地亚哥）的Control IQ技术集成。Control IQ

技术是控制Tandem X2胰岛素泵的软件包，这是美国食

品药品监督管理局批准的唯一一种具有备用控制器启动

型（ACE）认证标识的设备[13]。
2020年6月，美国食品药品监督管理局授予第2代

辅理善瞬感传感器可互操作持续葡萄糖监测（iCGM）

认证标识[14]，这意味着其有可能与其他糖尿病技术一

起使用。但是，与授予德康医疗公司G6监测仪的类似

认证标识不同，第2代辅理善瞬感传感器尚未批准用于

自动胰岛素输送系统。不过，最可能出现的情况是第3

代辅理善瞬感传感器在美国推出后不久会获得完整的可

互操作持续葡萄糖监测认证标识。这将使该传感器能够

与Tandem X2胰岛素泵以及大脚生物医学公司（Bigfoot 
Biomedical，美国加利福尼亚州米尔皮塔斯）的自动输

送系统配对使用。2020年，雅培公司宣布与这两家公司

建立合作伙伴关系[15]。
糖尿病持续葡萄糖监测市场的另一主要参与者为

美敦力公司（Medtronic）。然而，Shah表示，医疗设

备巨头的最新技术——MiniMed 780G系统在传感器尺

寸、使用寿命、准确性和校准需求方面均落后于雅培公

司和德康医疗公司的监测仪。美敦力公司仍在努力获得

其美国食品药品监督管理局可互操作持续葡萄糖监测认

证标识，同时制造葡萄糖传感器和胰岛素泵，这可能为

开发真正的自动型胰岛素输送系统提供更直接的路径。

780G系统于2020年6月获得CE认证标志，并且在欧洲

出售，其集成了葡萄糖传感器和胰岛素泵以自动输送基

础剂量的胰岛素。根据需要，该系统每五分钟校正一次

剂量，从而使人体保持稳定的血糖范围[16]。Shah表示：

“事实上，同时制造CGM（持续葡萄糖监测）和泵硬件

是他们仍存在于市场的主要原因。”

由于雅培、德康医疗和美敦力公司不断竞争以改进

其葡萄糖监测仪，因此葡萄糖监测仪变得越来越小，越

来越智能。这三家公司还致力于制定监测方法，通过可

穿戴传感器来跟踪其他分子，包括心脏蛋白质和应激激

素。Heikenfeld表示：“电子设备、形状因数、针头，所

有这些东西都存在，并且可以用于其他被分析物。”

雅培公司糖尿病护理业务研发部门副总裁Harper表
示：“在首次引入这项技术时，我们就知道辅理善瞬感

传感器不仅是一种产品，其还代表了传感器监测除葡萄

糖以外的生物分子的潜力。而且，我们知道它真的会成

为未来葡萄糖监测技术发展的平台。”
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