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1型糖尿病管理相关技术应用
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【摘要】　随着糖尿病管理技术的快速发展，新兴技术在 1型糖尿病（T1DM）患者中的应用显著提

升了疾病管理的精准性与效率。由国家代谢性疾病临床医学研究中心（长沙）、中国 1型糖尿病联盟

牵头组织相关专家系统整合了持续葡萄糖监测（CGM）、胰岛素输注、智能辅助等新技术，以及胰岛移

植、细胞和免疫治疗等新兴治疗方式的进展及其有效性和安全性的循证证据，撰写了本共识，形成了

10条推荐意见，旨在帮助内分泌科专业医师及相关从业人员掌握技术应用和治疗调整的要点，提高

治疗的精准性和效果。该共识强调了技术实施的安全性评估、成本效益分析和患者教育的重要性，并

提出了面向不同人群的分级管理建议，以期促进技术在医疗环境中的普及与应用。
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我 国 1 型 糖 尿 病（type 1 diabetes mellitus，
T1DM）的发病率持续上升，但血糖控制率低，对患

者、医护人员及社会构成严峻挑战。近几十年来，

糖尿病管理技术取得重大进展。大量随机对照试

验和真实世界研究结果证实，持续葡萄糖监测

（continuous glucose monitoring，CGM）、智能胰岛素

输注等技术的应用，可安全有效地帮助 T1DM患者

实现血糖长期达标并降低低血糖风险；胰岛移植及

细胞和免疫治疗也展现出了治疗前景。这些先进

的技术与治疗方法有助于患者安全控糖、改善生活

质量、减轻照护负担并提供了个性化管理方案，提

升了管理便利性和依从性。将其成功整合入临床

实践，有助于提高决策效率与效果。

鉴于国内尚缺乏相关推荐建议，国家代谢性疾
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病临床医学研究中心（长沙）和中国 1 型糖尿病联

盟牵头组织相关专家，梳理相关技术和疗法的进

展、评估其有效性与安全性证据及实施标准，撰写

了《1 型糖尿病管理相关技术应用中国专家共识

（2025 版）》，旨在为应用 T1DM 管理技术提供系统

指导，帮助内分泌科医师及相关人员掌握技术应用

与治疗调整要点，提升治疗的精准性与效果，并为

患者提供必要的教育和培训。

共识制订方法和流程

一、共识制订的目的

梳理糖尿病管理技术和治疗方法的进展及其

有效性和安全性的循证证据，更新相关知识，助力

内分泌科医师及相关从业人员提升数据解读与治

疗调整能力，为患者提供必要的教育和培训，降低

并发症风险，最终改善患者的生活质量和长期

预后。

二、共识的使用人群与目标人群

本共识主要供内分泌科医师及相关从业人员

使用。其他潜在使用者包括护理人员、药师、技术

人员及医院管理者等。共识推荐意见的目标人群

为T1DM患者。

三、共识的发起机构

本共识由国家代谢性疾病临床医学研究中心

（长沙）、中国 1 型糖尿病联盟牵头发起，组织编写

组专家制订。已在国际实践指南注册与透明化平

台（http：//www.guidelines‑registry.cn）完成注册，注

册号为PREPARE‑2024CN644。
四、共识制订工作组

共识工作组主要由学术指导委员会、共识编写

委员会、执笔者和秘书构成。学术指导委员会由内

分泌科专家组成，为共识制订提供管理支持，起草

共识范围，监督证据检索和评价，选择共识编写专

家，组织共识制订会议等。共识编写委员会由内分

泌科专家组成，负责共识大纲的制订、核心临床问

题的确定、证据质量评价，对共识初稿和终稿进行

审阅。执笔者负责文献检索与梳理、提出关键临床

问题，针对关键临床问题开展系统评价，证据检索、

合成及证据质量评价，推荐意见草拟、初稿拟定等。

秘书协助组织共识讨论会议，整合专家组的反馈意

见并协助修改。

五、利益冲突声明与管理

本共识制订过程严格遵循世界卫生组织指南制

订利益冲突条例和指南伦理道德标准。所有参与共

识制订的成员均签署利益冲突声明，不存在与本共识

直接相关的经济利益冲突，并同意在共识中发表。

六、确定共识核心内容

执笔者通过系统查阅国内外指南与专家共识

等指导性文件，以及涉及 T1DM管理相关技术的系

统评价和临床研究证据，初步拟定技术清单。经共

识专家组成员共同讨论，确定了 CGM、胰岛素输

注、智能辅助、胰岛移植和其他新兴治疗技术等。

七、证据检索

依据确定的关键技术，解析相关结局指标，按

照人群、干预、对照和结局（population，intervention，
comparison and outcome，PICO）的原则，制订证据检

索策略。证据基础主要来源于 Pubmed、Web of 
Science、Scopus、Ovid、Cochrane Library、中国生物医

学文献数据库、中国知网、万方知识数据服务平台、

维普中文期刊服务平台、中华医学期刊网等，检索

时间从建库至 2025年 6月 30日。英文检索词主要

包 括“type 1 diabetes mellitus”“advanced diabetes 
technology”“continuous glucose monitoring”“time in 
range”“time above range”“time below range”

“needle‑free injector”“smart insulin pen”“half‑unit 
insulin pen”“insulin pump”“sensor‑augmented 
pump”“automated insulin delivery”“artificial 
pancreas system”“do‑it yourself artificial pancreas 
system” “closed‑loop system” “telemedicine”

“smartphone applications”“islet transplantation”“cell 
therapy”“immunotherapy”等；中文检索词主要包括

“1 型糖尿病”“先进糖尿病技术”“持续葡萄糖监

测”“葡萄糖在目标范围内时间”“葡萄糖高于目标

范围时间”“葡萄糖低于目标范围时间”“无针注射

器”“智能胰岛素笔”“半度胰岛素笔”“胰岛素泵”

“传感器增强型胰岛素泵”“自动胰岛素输送系统”

“人工胰腺”“DIY 人工胰腺”“闭环系统”“远程医

疗”“智能手机应用程序”“胰岛移植”“细胞治疗”

“免疫治疗”等。纳入T1DM管理技术相关指南、共

识、系统综述、Meta分析、随机对照试验、观察性研

究等。

八、推荐意见分级

本共识采用推荐意见分级的评估、制订和评价

（grading of recommendations assessment，development 
and evaluation，GRADE）方法，进行证据质量和推荐

强度分级。推荐等级：对于有良好和一致的科学证

据支持的证据推荐等级为A级；对于有限的或不一
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致的文献支持的证据推荐等级为B级；主要根据专

家观点的证据推荐等级为C级。

九、共识的撰写与定稿

共识专家组基于最终的推荐意见撰写共识初

稿，并由共识会议审议。根据反馈建议对初稿进一

步修改并定稿，形成了10条推荐意见（表1）。

十、共识的发布和传播

由共识专家组审定共识终稿并批准发布，发布

后刊登于学术期刊，并通过相关学术会议、网站、微

信公众号等对共识进行介绍和解读。

CGM技术

CGM是指通过葡萄糖感应器连续监测皮下组

织间液葡萄糖浓度的监测技术，可提供连续、全面、

可靠的全天血糖信息，了解血糖波动的趋势和特

点。从 1999年美国食品药品监督管理局（Food and 
Drug Administration，FDA）批准首个 CGM 系统，到

2001 年我国国家食品药品监督管理总局（China 
Food and Drug Administration，CFDA）批准其应用于

临床及科学研究，至今，CGM技术的应用不仅限于

个人血糖管理，还作为专业医疗设备用于大量临床

研究。CGM技术直接推动了糖尿病治疗智能决策

支 持 系 统 的 出 现 ，是 后 续 自 动 胰 岛 素 输 注

（automated insulin delivery，AID）系统发展的基础，

AID系统又称“人工胰腺”。

一、核心技术

CGM 系统由 3 个主要部分组成：传感器、发射

器和接收器或显示设备。国家药品监督管理局医

疗器械技术审评中心发布了《持续葡萄糖监测系统

注册审查指导原则（2023年修订版）》［1］，根据 CGM
的工作原理、有创程度及数据提供方式等对 CGM
进行了分类（表2）。

二、临床应用策略

（一）适用人群与获益

国内外指南基于充分的循证证据推荐将CGM作

为T1DM患者血糖监测的首选方式［2‑4］。其中，实时CGM
能提供即时血糖信息、实现高低血糖报警和预警。进

一步研究证实，实时CGM在血糖优化效果上优于扫

描式CGM，且该优势与胰岛素输注方式无关［5］，因此

􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀦕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕 􀦕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀦕􀤕
􀤕􀤕

􀤕􀤕
􀤕􀤕

􀤕􀤕
􀤕􀤕

􀤕􀦕 推荐意见：

推荐意见 1 建议将 CGM 作为所有 T1DM 患者

血糖监测的首选方法，其中实时 CGM 的临床应

用更具优势（A级）

推荐意见 2 推荐建立标准化教育体系，对患

者（照顾者）进行关于 CGM 使用和核心数据解

读的相关知识培训（A级）

表1 T1DM管理相关技术临床应用推荐要点汇总

主要技术和
推荐意见

CGM技术

推荐意见1
推荐意见2

胰岛素输注技术

推荐意见3

推荐意见4
智能辅助技术

推荐意见5

推荐意见6

推荐意见7
胰岛移植技术

推荐意见8
其他新兴治疗技术

推荐意见9
推荐意见10

推荐内容

建议将CGM作为所有T1DM患者血糖监测的首选方法，其中实时CGM的临床应用更具优势

推荐建立标准化教育体系，对患者（照顾者）进行关于CGM使用和核心数据解读的相关知识培训

胰岛素泵能有效降低 T1DM 患者的 HbA1c水平，医护人员需要给 T1DM 患者和监护人提供关于胰岛素泵治疗的
选择

推荐医护人员给予患者必要的关于不同胰岛素输注装置的教育与培训

医护人员应基于T1DM患者个体需求、偏好及管理能力推荐智能辅助技术；对需依赖照护者的患者（如低龄儿童、
认知障碍者），需同步评估照护者能力

智能胰岛素剂量技术（AID系统/智能胰岛素笔等）可有效改善血糖控制，医护人员须掌握产品特性以提供精准咨
询支持

推荐医护人员定期随访糖尿病管理App使用者血糖数据、照护质量及健康结局

对于反复低血糖或血糖控制不佳、胰岛功能差或合并糖尿病肾脏病进行肾移植的T1DM患者，可考虑行胰岛移植

替利珠单抗可用于延缓年龄≥8岁儿童及成人2期T1DM患者3期T1DM的发生

多数免疫治疗、细胞治疗技术仍处于临床试验阶段，对于T1MD胰岛功能保护作用证据有限

推荐
等级

A级

A级

A级

A级

A级

A级

A级

B级

A级

B级

注：T1DM为1型糖尿病；CGM为持续葡萄糖监测；HbA1c为糖化血红蛋白；AID为自动胰岛素输注
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表2 CGM的技术分类

数据提供方式

实时式 a

扫描式

回顾式

工作原理

电化学类 a

光化学类

微针无创类

有创程度

有创式 a

植入式

无创式

校准方式

用户校准型

工厂校准型

混合校准型

连续监测血糖并实时显示数据，可设置高低血糖警
报；部分型号需定期校准，依赖持续佩戴接收设
备（如手机或专用显示器）

需主动扫描传感器获取数据，免校准，无需智能手
机配合；无实时报警，可能遗漏紧急血糖事件（如
夜间低血糖）

短期佩戴（通常 3~7 d），佩戴期间无血糖数据反馈，
数据需结束后下载分析；无实时干预价值，既往
多用于临床研究或医师诊断使用，目前已无回顾
式CGM产品

通过附着在传感器表面的生物酶，在植入皮下组织
后，传感器可检测组织间质液中的葡萄糖含量；
葡萄糖氧化酶与葡萄糖反应生成的电化学信号，
经由 CGM 的无线传输模块及内置算法解析，最
终将信号转换为血糖浓度数值，实时反馈至用户
终端（如显示屏或移动端应用程序）中

基于对葡萄糖敏感的荧光指示剂，通过激发荧光信
号并分析反射光的强度或波长变化来推算葡萄
糖浓度，技术复杂度高且易受环境干扰

通过微针阵列无痛提取间质液，结合电化学或光学
技术检测葡萄糖，平衡微创与舒适性

短期经皮植入传感器（7~21 d），微创但需定期更
换，依赖组织液检测

通过手术长期（数月至半年）植入皮下，减少频繁更
换，但需专业操作

完全无创（光学/电化学技术），无需穿刺皮肤，但
精度与稳定性待提升

需使用者定期手动输入指尖血校准，确保数据准
确性

出厂预校准，无需或极少需用户校准，便捷性高

默认免校准，但允许用户按需主动校准以提升特定
场景下的精度

（1）英国Abbott糖尿病护理公司CGM系统Freestyle Libre 2/3
（2）美国Medtronic MiniMed公司CGM系统Guardian Connect 4
（3）美国DexCom医疗公司CGM系统G6/G7
（4）微泰医疗器械（杭州）股份有限公司CGM系统GX‑01S
（5）深圳硅基传感科技有限公司CGM系统GS1
（6）北京深纳普思人工智能技术有限公司CGM系统M8
（7）三诺生物传感股份有限公司CGM系统H6
英国Abbott糖尿病护理公司CGM系统Freestyle Libre

美国Medtronic MiniMed公司CGM系统 iPro2（已停产）

（1）英国Abbott糖尿病护理公司CGM系统Freestyle Libre 2/3
（2）美国Medtronic MiniMed公司CGM系统Guardian Connect 3/4
（3）美国DexCom医疗公司CGM系统G6/G7
（4）微泰医疗器械（杭州）股份有限公司CGM系统GX‑01S
（5）深圳硅基传感科技有限公司CGM系统GS1
（6）北京深纳普思人工智能技术有限公司CGM系统M8
（7）三诺生物传感股份有限公司CGM系统H6
美国Senseonics公司Eversense E3

未上市

（1）英国Abbott糖尿病护理公司CGM系统Freestyle Libre 2/3
（2）美国Medtronic MiniMed公司CGM系统Guardian Connect 3/4
（3）美国DexCom医疗公司CGM系统G6/G7
（4）微泰医疗器械（杭州）股份有限公司CGM系统GX‑01S
（5）深圳硅基传感科技有限公司CGM系统GS1
（6）北京深纳普思人工智能技术有限公司CGM系统M8
（7）三诺生物传感股份有限公司CGM系统H6
美国Senseonics公司Eversense E3（90 d、180 d）

未上市

（1）美国Medtronic MiniMed公司CGM系统Guardian Connect 3
（2）美国DexCom医疗公司CGM系统G5
（1）英国Abbott糖尿病护理公司CGM系统Freestyle Libre 1 2/3
（2）美国DexCom医疗公司CGM系统G6（非辅助模式）
（3）深圳硅基传感科技有限公司CGM系统GS1
（4）北京深纳普思人工智能技术有限公司CGM系统M8
（5）三诺生物传感股份有限公司CGM系统H6
（1）美国DexCom医疗公司CGM系统G6（闭环系统模式）
（2）美国Medtronic MiniMed公司CGM系统Guardian Connect 4
（3）微泰医疗器械（杭州）股份有限公司CGM系统GX‑01S

分类依据和类别 技术特点 代表性产品
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目前已成为临床应用中的主流CGM技术。该技术可

显著改善儿童青少年和成年患者的血糖控制，具体表

现为降低糖化血红蛋白（glycated hemoglobin A1c，

HbA1c）、延长葡萄糖在目标范围内时间（time in range，
TIR）、降低低血糖（包括严重低血糖）发生率和血糖变

异系数（coefficient of variation，CV）［6‑8］。对于妊娠

T1DM患者，实时CGM能提升妊娠特异性TIR（3.5~
7.8 mmol/L），降低高血糖暴露与新生儿并发症风

险［9‑10］。在低龄患儿中则有助于降低HbA1c并缓解照

护者管理负担［11‑13］。

需要特别注意的是，存在脱水、组织灌注不良

（如糖尿病酮症酸中毒时）或皮下水肿（如肾病性水

肿）时，目前 CGM 的准确性无法得到保障，应避免

使用。

目前国内外主要CGM技术在妊娠和儿童患者

中的适应证见表3。
（二）核心数据解读与临床应用

CGM系统通过TIR、葡萄糖高于目标范围时间

（time above range，TAR）、葡萄糖低于目标范围时间

（time below range，TBR）、葡萄糖管理指标（glucose 
management indicator，GMI）和平均葡萄糖（mean 
glucose，MG）等核心参数全面评估血糖控制。推荐

佩戴≥14 d 且有效数据占比>70% 时采用使用动态

葡 萄 糖 图 谱（ambulatory glucose profile，AGP）分

析［14‑15］。临床应用CGM时应避免“数值完美主义”，

关注血糖波动对治疗调整的指导价值，并依据个体

情况制订个性化目标以减轻患者焦虑情绪。

1.血糖达标评估：评估血糖整体达标情况的指

标有 TIR、MG 和 GMI。（1）TIR：与并发症风险具有

强相关性，每增加 10% 等效 HbA1c下降 0.5%。TIR
目标为>70%（老年和高危患者>50%）。妊娠期目

标 范 围 为 3.5~7.8 mmol/L。（2） MG：推 荐 <
8.5 mmol/L，也用于计算 GMI和 CV。（3）GMI：即“预

估糖化血红蛋白”，GMI（%）=3.31+0.023 92×18×MG（单

位mmol/L），目标<7%。

2. 低血糖风险评估：TBR 是核心指标。总体<
4%（<1 h/d），老年<1%（<15 min/d）。TBR2［葡萄糖

水平<3.0 mmol/L 的时间（占比）］<1%（老年尽量

表3 国内外主要CGM技术在妊娠和儿童患者中的适应证

各公司的CGM系统

微泰医疗器械（杭州）股份有限公司

深圳硅基传感科技有限公司

三诺生物传感股份有限公司

北京深纳普思人工智能技术有限公司

江苏鱼跃凯立特生物科技有限公司

英国Abbott糖尿病护理公司

美国Medtronic MiniMed公司

美国DexCom医疗公司

国内上市

是

是

是

是

是

是

是

否

妊娠适应证（来自产品说明书）

未说明

孕妇准确性尚未评估

孕妇准确性尚未评估

说明书中未标注妊娠相关内容

说明书中未标注妊娠相关内容

孕妇准确性尚未评估

有

有

儿童适应证

≥2岁

≥3岁

≥2岁（欧洲获批）

无

无

≥4岁

≥14岁

≥2岁

注：CGM为持续葡萄糖监测

数据接口

传统

集成式

预期用途

辅助式

非辅助式

依赖专用接收器显示数据，兼容性有限

支持蓝牙/wifi 直连智能设备（手机/胰岛素泵/云端
平台），数据共享与联动治疗

需结合传统指尖血检测验证数据，不可单独作为治
疗依据

数据可直接用于治疗决策（如胰岛素剂量调整），通
过严格临床验证

（1）美国DexCom医疗公司CGM系统G4
（2）美国Medtronic MiniMed公司CGM系统 iPro2
（1）美国DexCom医疗公司CGM系统G7（集成Apple Watch）
（2）英国Abbott糖尿病护理公司CGM系统Freestyle Libre 3（手机App）
（3）微泰医疗器械（杭州）股份有限公司CGM系统GX‑01S
（4）深圳硅基传感科技有限公司CGM系统GS1
（5）北京深纳普思人工智能技术有限公司CGM系统M8
（6）三诺生物传感股份有限公司CGM系统H6

（1）美国DexCom医疗公司CGM系G4
（2）美国Medtronic MiniMed公司CGM系统Guardian Connect 3
（1）美国DexCom医疗公司CGM系统G6/G7
（2）英国Abbott糖尿病护理公司CGM系统Freestyle Libre 3

续表2
分类依据和类别 技术特点 代表性产品

注：CGM为持续葡萄糖监测。a目前CGM产品的主流方式
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为 0）。出现夜间 TBR 提示无症状低血糖风险，

TBR2超标提示严重低血糖风险增加，需调整基础

胰岛素并设置预警阈值为 4.4 mmol/L，结合血糖趋

势箭头干预。

3. 高血糖暴露评估：TAR 是核心指标，长期

TAR升高与慢性并发症风险明显相关。总体<25%
（老年<30%）；妊娠期TAR［葡萄糖水平>7.8 mmol/L
的 时 间（占 比）］<10%。 TAR2［葡 葡 糖 水 平 >
13.9 mmol/L 的时间（占比）］与糖尿病酮症酸中毒

发生风险增加相关，<5%。餐后 2~3 h TAR 升高需

调整餐时胰岛素剂量，夜间 TAR 升高提示基础量

不足或黎明现象。

4.血糖波动评估：CV（血糖标准差/MG×100%）

评估血糖波动，目标<36%。CV升高时应分时段结

合TBR/TAR优化治疗。

5.动态调整策略：CGM能帮助患者了解实时血

糖变化趋势，实现对进餐、运动和胰岛素剂量的及

时、动态调整。（1）趋势箭头：提供实时血糖变化速

率 ，➝（稳 定）、↗/↘（缓 升/降 ：每 分 钟 0.08~
0.17 mmol/L） 、􀲔/􀲕 （ 速 升/降 ：每 分 钟 >
0.17 mmol/L）。干预需结合当前血糖值、趋势箭头

及活性胰岛素，帮助患者避免“仅关注血糖数值”的

误区。例如血糖 5.6 mmol/L􀲕，优先防低血糖而非

仅关注绝对值。（2）每日血糖曲线：通过每日葡萄糖

曲线分析特定事件，及时调整治疗策略。例如当每

日葡萄糖曲线提示全天血糖偏高，需检查胰岛素泵

管路是否堵塞或基础胰岛素是否失效，及时调整治

疗降低酮症风险。

（三）患者教育与培训

CGM 技术应用需配套标准化患者教育，确保

使用者掌握设备操作、数据解读及高低血糖应对策

略，理解趋势警报的意义以优化血糖管理并降低并

发症风险。核心培训内容如下。

1.基础操作：包括传感器植入、设备连接与消

毒护理；强调部位轮换及感染预防。

2.校准与准确性：指导常规校准时机，强调关

注血糖曲线趋势而非单点数值差异。

3.特殊场景管理关键策略：

（1）儿童：照护者掌握设备管理；设置高低血糖

警报；与学校沟通设备紧急处理流程；提供“隐蔽佩

戴方案”（如手臂内侧佩戴）。

（2）老年：简化操作步骤（家属辅助）；选择具有

预测性低血糖警报的 CGM（关联家属通知）；优选

大屏免校准设备。

（3）青少年考试期：TAR>30% 且持续􀲔箭头

时，临时增加基础率 10%~20% 或追加小剂量速效

胰岛素，避免应激性高血糖。

（4）跨时差旅行：提前调整设备时钟；首日优先

保障TIR>60%，允许TAR≤30%。

4.长期管理支持：引导接受合理血糖波动，避

免过度干预；鼓励记录血糖事件与生活关联性，助

力医疗复查调整。

5.应急处理：传感器失效应对流程（含技术支

持联络）；严重高低血糖紧急处理措施。

（四）安全性问题

1. 技术可靠性风险：（1）血糖波动大时存在延

迟性。（2）在佩戴第 1 日和后期误差率增加。（3）恶

劣环境可能影响信号传输和探头准确性。（4）设备

故障未及时识别等，均有可能导致治疗决策错误和

延迟。

2.生理性风险：（1）敷贴过敏和植入部位感染。

（2）持续数据监测引发焦虑情绪。（3）青少年因设备

可见产生社交压力。

3.数据安全风险：蓝牙传输和云端存储的CGM
数据有泄漏等风险。

（五）医疗费用与卫生经济学问题

国外研究证实 CGM 技术具有良好的成本效

益，可降低 T1DM患者并发症及住院率［16］。我国虽

缺乏高质量卫生经济学研究，但基于显著血糖改善

证据及广泛应用，北京等地已将 CGM 耗材纳入基

本医保。

胰岛素输注技术

一、核心技术

随着智能技术、制造技术的不断发展，用于胰

岛素输注的设备也在不断更新。相较于最早期的

玻璃注射器，现代科技使得胰岛素注射越来越简单

和便捷，大大提高了糖尿病患者皮下注射胰岛素时

的便利性、准确性和依从性［17］。目前胰岛素输注装

􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀦕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕 􀦕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀦕􀤕􀤕
􀤕􀤕

􀤕􀤕
􀤕􀤕

􀤕􀤕
􀤕􀦕 推荐意见：

推荐意见 3 胰岛素泵能有效降低 T1DM 患者

的 HbA1c水平，医护人员需要给 T1DM 患者和监

护人提供关于胰岛素泵治疗的选择（A级）

推荐意见 4 推荐医护人员给予患者必要的关

于不同胰岛素输注装置的教育与培训（A级）
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置的特点见表4。
二、临床应用策略

（一）适用人群和获益

1. 胰岛素无针注射器：在 2 型糖尿病（type 2 
diabetes mellitus，T2DM）患者中，相较于胰岛素注

射笔，无针胰岛素注射器减少患者的注射不适和疼

痛，降低胰岛素日剂量并提升生活质量［18‑22］，其加

速胰岛素吸收的特性有助于控制餐后瞬时高血

糖［23］，但皮下脂肪较薄者需警惕瘀斑风险。该技术

目前在 T1DM患者中的应用证据有限，且因其最小

起始注射剂量为 4 U，还需进一步验证其对于

T1DM患者血糖控制的有效性。

2.胰岛素泵：胰岛素泵凭借近胰岛素生理分泌

模式成为 T1DM 管理的重要选择，可有效降低

HbA1c和低血糖风险［24］；其中敷贴泵较管路泵进一

步减少胰岛素用量、降低低血糖发生率并改善生活

质 量［25‑26］，而 传 感 器 增 强 型（sensor augmented 
pump，SAP）和低血糖暂停（low glucose suspend，
LGS）/低 血 糖 前 暂 停（predictive low glucose 
suspend，PLGS）胰岛素泵更能优化低血糖控制［27］。

针对儿童青少年群体，胰岛素泵治疗可降低

HbA1c 水平、减少严重低血糖事件及胰岛素剂

量［28‑31］，虽短期（≤1年）效果可能与每日多针注射相

当［32］，但能显著提升治疗满意度并减轻心理负

表4 胰岛素输注装置的主要特点

输注装置

胰岛素注射器

无针注射器

胰岛素注射笔

普通笔

半度型笔

微量调节笔

智能胰岛素笔

胰岛素泵（按构造分类）

管路泵

敷贴泵

胰岛素泵（按功能分类）

普通泵

SAP
LGS/PLGS

AID胰岛素泵

特点

（1）容易获得，价格低，各种胰岛素可通用
（2）可按需自行混合胰岛素比例
（3）需要自行抽取药物，剂量可能欠精准，疼痛感较明显，使用不便

（1）通过高压将胰岛素通过细小的喷嘴注射到皮下组织，消除了针头注射引起的恐惧感
（2）药物扩散、吸收快，最小起始剂量为4 U
（3）操作较复杂，价格高
（4）皮下脂肪层较薄者较易形成皮下瘀斑

（1）最常用，便捷，隐藏性好，使用寿命长
（2）剂量调节精准，但最小剂量调节单位为 1 U
（3）不同生产商的胰岛素适配的笔不同，无法完全通用

最小调节单位为0.5 U，适用于胰岛素总剂量较小的患者

最小调节单位可达到 0.1 U，适用于胰岛素总剂量非常小的患者，但精准度有待更多临床使用证据

可与手机应用程序或CGM连接，不同的智能笔具有不同功能（如给药方案设定、定时、剂量累计、给药记录等）

（1）经典的持续皮下胰岛素输注装置，品牌选择多
（2）操作界面在胰岛素泵主体上，无需额外使用手机进行操作
（3）存在一段暴露在外的胰岛素输注管路，运动时可能带来不便

（1）无暴露在外的胰岛素输注管路，隐蔽性高，使用便捷
（2）操作界面在手机应用程序或控制器上，需要保持连接
（3）包括半抛式和全抛式（一次性），耗材费用较高

仅具备持续皮下胰岛素输注功能

可与CGM连接接收血糖数据，是自动胰岛素输注系统的基本组成部分

（1）在SAP的基础上，具有基础率自动暂停/启动功能
（2）能降低低血糖，特别是夜间低血糖的风险
（3）LGS：若CGM提示低血糖，则胰岛素泵自动暂停基础率，待血糖升至安全范围后自动重新启动
（4）PLGS：若CGM提示有低血糖趋势，则胰岛素泵自动暂停基础率，待血糖升至安全范围后自动重新启动

（1）由CGM、胰岛素泵及人工智能算法组成，也称闭环系统，根据输注激素种类不同分为单激素闭环系统和双激素
闭环系统；单激素闭环系统可分为混合闭环、高级混合闭环和全闭环系统；另有微型闭环系统正在研发中

（2）混合闭环：可以自动调整基础率，需要使用者手动输入摄入碳水量或餐前大剂量
（3）高级混合闭环：在混合闭环基础上，可以自动给予校正大剂量；需要使用者手动输入摄入碳水量或给予进餐指令
（4）全闭环：无需任何手动操作；尚未上市
（5）双激素闭环系统：通过调节胰岛素和其他激素（如胰高糖素、普兰林肽）来控制血糖，更接近人体正常的生理过

程，但同时设计更复杂，成本也相对更高［17］；尚未上市
（6）微型闭环系统：与每日多针方案配合使用，用于夜间佩戴，自动调整睡眠时基础率，改善夜间血糖；尚未上市

注：SAP为传感器增强型；LGS为低血糖暂停；PLGS为低血糖前暂停；AID为自动胰岛素输注；CGM为持续葡萄糖监测
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担［33‑34］。大型糖尿病登记研究证实了胰岛素泵治

疗带来的长期临床获益［35‑37］，故推荐在任何年龄、

病程和血糖控制情况下，都可以与照护者共同讨论

启动胰岛素泵治疗。妊娠期患者使用胰岛素泵安

全性明确，但未证实优于每日多针注射［38‑40］，仅 SAP
和混合闭环系统有改善孕期血糖的有限证据，因

此，建议备孕期选定输注方式并达标，妊娠期间不

推荐切换治疗方案。

（二）患者教育与培训

规范操作胰岛素输注装置是疗效的核心保障，

医护人员需在每次随访中检查输注部位并纠正操

作错误。教育内容涵盖以下三大核心领域。

1.技术操作：包括设备安装、胰岛素填充、剂量

设置、管路更换（如适用）、注射部位轮换及故障处

理，推荐采用一对一指导辅以视频图文材料。

2.应急管理：培训高低血糖识别与应对，胰岛

素泵使用者需掌握机械故障时的手动注射技能。

3. 胰岛素剂量调节能力：胰岛素笔/无针注射

器使用者应掌握胰岛素作用时间及碳水化合物计

数基础技能，泵使用者还需了解临时基础率、大剂

量波形等设备专属功能。

（三）安全与伦理问题

1.安全方面：所有胰岛素泵均存在管路堵塞、

输注部位感染及传感器误差导致血糖失控或酮症

酸中毒的风险。

2. 伦理方面：DIY 闭环系统尚未获监管批准，

必须明确告知患者算法错误、缺乏技术支持等潜在

风险，充分保障知情权与自主选择权；使用联网胰

岛素泵或 DIY 系统时，需严格遵循《中华人民共和

国个人信息保护法》防止血糖数据泄露或篡改。

（四）医疗费用与卫生经济学问题

1.成本费用及医保覆盖：包括初始成本和持续

耗材成本。初始成本方面，胰岛素笔<无针注射器

（约 4 000元）<胰岛素泵（约 2万~8万元）<商业AID
系统（约 10万~15万元）。我国除了广东省医保覆

盖了 18岁以下儿童青少年 T1DM 患者部分型号的

胰岛素泵费用外，胰岛素输注设备尚均未被纳入我

国医保。根据调研，我国 T1DM家庭胰岛素输注设

备耗材费用为 500~1 400元/月，其中部分地区医保

覆盖了国产胰岛素泵耗材。在湖南省等 12个省份

中，住院期间胰岛素泵输注的费用纳入了医保报销

目录。

2.卫生经济学：国际证据支持胰岛素泵通过降

低并发症及住院率延长预期寿命，具备长期成本效

益，但我国亟需开展高质量本土化研究。

智能辅助技术

一、核心技术

数字健康技术（digital health technology，DHT）
定义为用于医疗保健和相关用途的计算平台、连

接、软件和传感器，其发展推动了糖尿病管理的精

准化与可及性［3， 41］。核心应用涵盖以下 4类。

（一）远程糖尿病数据监测与管理

该类软件/平台支持与血糖监测装置、胰岛素

输注设备数据互联，实现血糖、胰岛素、饮食及运动

数据的传输、分析与可视化，供医护远程监控患者

血糖控制情况［42‑43］。

（二）智能辅助胰岛素剂量调整

基于AID系统或智能胰岛素笔的输入数据，通

过算法自动计算剂量［44‑51］。常用算法如下：

1. 比例‑积分‑微分控制（predictive integrative 
derivative，PID）：通过比例分量（计算实测血糖与目

标血糖的偏差值）、积分分量（计算实测与目标血糖

曲线下面积）、微分分量（评估血糖变化速率）协同

决定胰岛素输注量。

2. 模 型 预 测 控 制（model predictive control，
MPC）：使用患者特异性模型参数，通过在预设预测

时间范围内将模型预测血糖值与目标血糖值的差

异最小化来计算胰岛素剂量。

3.模糊逻辑控制（fuzzy logic，FL）：基于由临床

知识和经验构建的规则系统，通过模拟糖尿病诊疗

专家的决策逻辑来调节胰岛素输注。

4.启发式算法：基于直观或经验构造的算法，

在可接受的计算时间和空间下给出待解决组合优

􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀦕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕 􀦕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀦕􀤕􀤕
􀤕􀤕

􀤕􀤕
􀤕􀤕

􀤕􀤕
􀤕􀤕

􀤕􀤕
􀤕􀤕

􀤕􀤕
􀤕􀤕

􀦕

推荐意见：

推荐意见 5 医护人员应基于 T1DM 患者个体

需求、偏好及管理能力推荐智能辅助技术；对需

依赖照护者的患者（如低龄儿童、认知障碍者），

需同步评估照护者能力（A级）

推荐意见 6 智能胰岛素剂量技术（AID 系统/
智能胰岛素笔等）可有效改善血糖控制，医护人

员须掌握产品特性以提供精准咨询支持（A级）

推荐意见 7 推荐医护人员定期随访糖尿病管

理 App 使用者血糖数据、照护质量及健康结局

（A级）
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化问题每一个实例的 1个可行解。

（三）智能辅助糖尿病综合管理

包括连接血糖监测和胰岛素输注设备进行数

据集成分析；工具集（健康记录、碳水化合物识别、

胰岛素剂量计算）；人工智能驱动的个性化建议（如

专病大模型）；远程医疗支持（多学科团队在线咨询

服务）［52‑56］。

（四）智能驱动葡萄糖‑胰岛素反应仿真模拟

构建虚拟患者（含葡萄糖‑胰岛素反应系统和

膳食模型）与虚拟 AID系统（含 CGM、泵、算法），用

于胰岛素治疗方案的临床前试验，显著降低研发

成本［57‑62］。

糖尿病相关智能辅助技术的医疗器械注册和

临床应用情况见表 5。
二、临床应用策略

（一）适用人群和获益

1. 远程糖尿病数据监测与管理平台：通过患

者‑照护者‑医护人员数据共享实现异常血糖及时

干预，研究证实其有助于 T1DM患儿建立自我管理

习惯并减少夜间异常血糖［63‑64］。但安全性及有效

性仍需进一步验证。

2.AID 系统：被大量临床研究证实可显著改善

HbA1c、TIR 及血糖变异性等指标，减轻管理负

担［44‑45， 48‑49， 65‑66］。 国 内 外 常 见 AID 系 统 的 特 征

见表6。
目前，商业化 AID 系统中，仅 MiniMed 670G 获

国家药品监督管理局（National Medical Products 
Administration，NMPA）批准用于≥14 岁 T1DM 患者

的血糖管理［51］，能改善 HbA1c、TIR等指标且无器械

相关严重不良事件。中国企业上海移宇科技有限

公司 A8 TouchCare System 已在欧洲获批用于≥2岁

糖尿病患者，初步临床数据显示该系统可改善患者

的 TIR、血糖变异性等指标［65］。开源 AID 系统如安

卓 人 工 胰 腺 系 统（android artificial pancreas 
systems，AAPS）等在中国使用较广泛，相较于 SAP
治疗，AAPS可显著降低 T1DM患者的HbA1c和血糖

波动［66］，减轻患者的低血糖恐惧［45］。值得注意的

是，CamAPS FX 的适用范围最广，可用于 ≥1 岁

T1DM患者（含 T1DM合并妊娠患者）。而开源 AID
系统仅 Tidepool Loop 获 FDA 批准用于≥6 岁 T1DM
患者。

3.智能胰岛素笔：通过整合血糖数据、注射历

史 及 控 糖 参 数［ 如 碳 水 化 合 物 系 数

（insulin‑to‑carbohydrate ratio，ICR）、胰岛素敏感系

数（insulin sensitivity factor，ISF）］提供剂量建议，兼

具异常血糖警报功能。国外产品包括 InPen™（美国

Medtronic Minimed 公 司 ，≥7 岁 可 用）和 Bigfoot 
Unity®糖尿病管理系统（美国 Bigfoot Biomedical 公
司，≥12岁可用），研究证实其提升治疗依从性并改

善HbA1c、TIR等血糖管理指标［46， 50］。

4. 糖尿病管理 App：虽多未受监管，但国内研

究显示其显著降低 HbA1c及低血糖发生频率［52， 54］。

美国WellDoc公司BlueStar®/BlueStar® Rx获FDA批

准 用 于 ≥18 岁 T1DM 或 T2DM 患 者（需 医 护 协

同）［67］。在使用糖尿病管理 App 时，医护人员需综

合评估患者/照护者需求及技能推荐适用技术，警

惕App版本迭代风险。特别需要注意的是，所有技

术均为辅助工具，不可替代医护核心作用，需定期

随访数据及健康结局。关于糖尿病管理 App 的总

体证据仍有待加强［52‑56］。

（二）患者教育与培训

智能辅助技术应用效果最大化同样依赖持续

教育支持［3］。除基础 T1DM 知识培训外，医护人员

需重点强化以下专项内容。

1.算法决策边界：明确告知技术局限性，如半

闭环系统需餐时手动输入碳水化合物量，患者（照

护者）仍需了解 ICR、ISF等基本概念；运动/应激状

态下存在血糖预测滞后风险，需提前干预；建立人

工复核机制，对系统建议进行二次验证。

2. 伦理与责任边界：明确告知开源系统（如

AAPS）无官方技术支援，故障需自行承担风险；

App 健康建议不可替代临床诊疗（如酮症报警仍

需急诊处理）；实施数据共享时签署技术使用知情

同意书。

（三）特殊人群中的应用［3］

1.儿童青少年：批准技术包括AID系统及智能

胰岛素笔。校内使用应备纸质说明及应急预案，校

医需更新相关知识。

2.妊娠期：仅CamAPS FX获欧洲批准用于糖尿

病合并妊娠。现存问题包括缺乏妊娠特异性血糖

目标算法及安全证据不足，启用前需严格评估，使

用中可灵活交替SAP与混合闭环模式。

（四）安全与伦理问题

技术决策准确性依赖数据质量、算法可靠性及

系统稳定性［42， 68］，需建立质控/风险管理机制，加强

用户应急培训及医护沟通。部分技术（如开源AID/
未监管 APP）存在安全及数据泄露风险［13， 42， 68］，需

明确告知患者潜在风险并尊重知情权。



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

中华糖尿病杂志 2025 年10 月第 17 卷第 10 期　Chin J Diabetes Mellitus, October 2025, Vol. 17, No. 10 · 1251 ·

表
5 

糖
尿

病
相

关
智

能
辅

助
技

术
的

医
疗

器
械

注
册

和
临

床
应

用
情

况

主
要

技
术

类
型

和
产

品
类

别

远
程

糖
尿

病
数

据
监

测
与

管
理

血
糖

数
据

处
理

软
件

远
程

糖
尿

病
数

据
管

理
平

台

智
能

辅
助

胰
岛

素
剂

量
调

整

商
业

化
AID

系
统

开
源

AID
系

统
（

DIY
人

工
胰

腺
）

智
能

胰
岛

素
笔

智
能

辅
助

糖
尿

病
综

合
管

理

糖
尿

病
管

理
Ap

p

智
能

驱
动

葡
萄

糖
‑胰

岛
素

反
应

仿
真

模
拟

葡
萄

糖
‑胰

岛
素

反
应

仿
真

模
拟

器
/平

台

医
疗

器
械

注
册

情
况

部
分

产
品

获
批

国
内

外
Ⅱ类

医
疗

器
械

不
单

独
作

为
医

疗
器

械
管

理

美
国

Me
dtro

nic
 Mi

niM
ed公

司
混

合
闭

环
胰

岛
素

输
注

系
统

Min
iMe

d 6
70G

 BL
E获

NM
PA

批
准

，其
他

产
品

均
在

国
外

获
批

仅
美

国
Tid

epo
ol P

roje
ct T

ide
poo

l Lo
op获

FD
A批

准

产
品

均
在

国
外

获
批

大
多

不
作

为
医

疗
器

械
管

理
，仅

少
数

获
批

a

UV
a/P

ado
va T

ype
 1 D

iab
ete

s Si
mu

lato
r获

FD
A批

准
b

临
床

应
用

情
况

在
患

者
中

的
安

全
性

有
效

性
研

究
较

少

无 大
量

临
床

数
据

证
实

了
商

业
化

AID
系

统
的

安
全

性
和

有
效

性
，但

在
国

内
的

临
床

实
践

与
研

究
仍

待
拓

展

初
步

证
实

了
AA

PS
应

用
于

中
国

人
群

的
安

全
性

和
有

效
性

可
显

著
改

善
患

者
的

血
糖

控
制

可
改

善
患

者
的

自
我

管
理

行
为

和
血

糖
控

制
，但

相
关

证
据

有
限

Sim
glu

cos
e开

源
平

台
c［5

9］ 类
产

品
已

广
泛

应
用

于
T1D

M相
关

临
床

前
研

究
，但

尚
未

直
接

用
于

患
者

干
预

代
表

产
品

/平
台

（
1）深

圳
硅

基
传

感
科

技
有

限
公

司
血

糖
数

据
处

理
软

件
（

SIS
）

（
2）微

泰
医

疗
器

械
（
杭

州
）
股

份
有

限
公

司
血

糖
数

据
处

理
软

件
（

JT‑
GM

S）
（

3）北
京

深
纳

普
思

人
工

智
能

技
术

有
限

公
司

CG
M系

统
（

M8）
移

动
软

件
（

4）三
诺

生
物

传
感

股
份

有
限

公
司

糖
尿

病
管

理
系

统
软

件
（

HD
MP

）
（

5）江
苏

鱼
跃

凯
立

特
生

物
科

技
有

限
公

司
持

续
葡

萄
糖

数
据

监
测

应
用

程
序

（
6）瑞

士
Roc

he 
Dia

bet
es C

are
公

司
AC

CU
‑CH

EK
 Co

nne
ct糖

尿
病

管
理

Ap
p

（
1）N

igh
tsco

ut（
开

源
云

平
台

，无
具

体
国

家
归

属
或

实
体

公
司
）

（
2）美

国
Me

dtro
nic

 Mi
nim

ed公
司

Car
eLi

nk™
 Pe

rso
nal

（
3）美

国
Tid

epo
ol P

roje
ct T

ide
poo

l W
eb

（
4）美

国
Tan

dem
 Di

abe
tes 

Car
e公

司
Tan

dem
 So

urc
e™等

（
1）美

国
Me

dtro
nic

 Mi
nim

ed公
司

Min
iMe

d 6
70G

/77
0G

/78
0G

系
统

（
2）美

国
Tan

dem
 Di

abe
tes 

Car
e公

司
Con

trol
‑IQ

技
术

（
3）美

国
Bet

a B
ion

ics
公

司
iLe

t® Bio
nic

 Pa
ncr

eas
系

统
（

4）美
国

Ins
ule

t Co
rpo

rati
on‑

Om
nip

od®  5 A
uto

ma
ted

 Ins
ulin

 De
live

ry系
统

（
5）英

国
Cam

Dia
b公

司
Cam

AP
S F

X
（

6）法
国

Dia
bel

oop
 SA

 DB
LG

1
（

7）美
国

Tid
epo

ol P
roje

ct T
ide

poo
l Lo

op
（

8）上
海

移
宇

科
技

有
限

公
司

A8
 To

uch
Car

e系
统

Op
enA

PS、
AA

PS、
Loo

p等
（
开

源
云

平
台

，无
具

体
国

家
归

属
或

实
体

公
司
）

（
1）美

国
Me

dtro
nic

 Mi
nim

ed公
司

InP
en™

（
2）美

国
Big

foo
t Bi

om
edi

cal
公

司
Big

foo
t U

nity
®  糖

尿
病

管
理

系
统

等

（
1）深

圳
市

爱
宝

惟
生

物
科

技
有

限
公

司
糖

糖
圈

Ap
p

（
2）江

苏
省

人
民

医
院

南
壹

社
小

程
序

（
3）美

国
We

llD
oc公

司
Blu

eSt
ar® /Bl

ueS
tar®  Rx

等

（
1）U

Va/
Pad

ova
 Ty

pe 
1 D

iab
ete

s Si
mu

lato
rb

（
2）S

img
luc

ose
开

源
平

台
（
无

具
体

国
家

归
属

或
实

体
公

司
）

注
：A

ID为
自

动
胰

岛
素

输
注

；N
MP

A为
国

家
药

品
监

督
管

理
局

；FD
A为

美
国

食
品

药
品

监
督

管
理

局
；A

AP
S为

安
卓

人
工

胰
腺

系
统

；T1
DM

为
1型

糖
尿

病
；CG

M为
持

续
葡

萄
糖

监
测

。
a 仅

少
数

糖
尿

病
管

理
AP

P获
批

，如
美

国
We

llD
oc公

司
Blu

eSt
ar® /Bl

ueS
tar®  Rx

获
FD

A批
准

；b UV
a/P

ado
va T

ype
 1 D

iab
ete

s Si
mu

lato
r由

美
国

弗
吉

尼
亚

大
学

和
意

大
利

帕
多

瓦
大

学
合

作
研

发
；c Sim

glu
cos

e开
源

平
台

为
UV

a/P
ado

va T
ype

 1 D
iab

ete
s 

Sim
ula

tor
的

开
源

版
本

，国
内

已
有

二
次

开
发

的
可

视
化

Saa
S部

署
版

本



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

· 1252 · 中华糖尿病杂志 2025 年10 月第 17 卷第 10 期　Chin J Diabetes Mellitus, October 2025, Vol. 17, No. 10
表

6 
国

内
外

常
见

AID
系

统
的

特
征

AID
系

统

美
国

Me
dtro

nic
 Mi

nim
ed公

司
Min

iMe
d 6

70G

美
国

Me
dtro

nic
 Mi

nim
ed公

司
Min

iMe
d 7

70G

美
国

Me
dtro

nic
 Mi

nim
ed公

司
Min

iMe
d 7

80G

英
国

Cam
Dia

b公
司

Cam
AP

S F
X

法
国

Dia
bel

oop
 SA

 DB
LG

1

美
国

Tan
dem

 Di
abe

tes 
Car

e公
司

Con
trol

‑IQ
科

技

美
国

Bet
a B

ion
ics

公
司

iLe
t® Bio

nic
 Pa

ncr
eas

系
统

美
国

Ins
ule

t Co
rpo

rati
on 

Om
nip

od®  5 A
uto

ma
ted

 
Ins

ulin
 De

live
ry系

统

美
国

Tid
epo

ol P
roje

ct T
ide

poo
l Lo

op

中
国

上
海

移
宇

科
技

有
限

公
司

A8
 To

uch
Car

e系
统

AA
PS

医
疗

器
械

获
批

NM
PA FD
A CE FD
A CE FD
A CE CE CE FD
A CE FD
A

FD
A CE FD
A CE 无

适
用

人
群

≥14
岁

T1D
M患

者
（

NM
PA）

；
≥7

岁
T1D

M患
者
（

FD
A和

CE）

≥2
岁

T1D
M患

者

≥7
岁

T1D
M患

者

≥1
岁

T1D
M患

者
（
含

妊
娠

期
患

者
）

≥18
岁

T1D
M患

者

≥6
岁

T1D
M患

者

≥6
岁

T1D
M患

者

≥2
岁

T1D
M患

者

≥6
岁

T1D
M患

者

≥2
岁

糖
尿

病
患

者

未
明

确
界

定

控
制

算
法

PID PID PID MP
C

MP
C

MP
C

MP
C

MP
C

MP
C

MP
C‑P

ID

启
发

式

算
法

硬
件

载
体

胰
岛

素
泵

胰
岛

素
泵

胰
岛

素
泵

智
能

手
机

智
能

手
机

/手
持

设
备

胰
岛

素
泵

胰
岛

素
泵

电
子

播
放

器
和

智
能

手
机 智

能
手

机

PD
M/智

能
手

机

智
能

手
机

算
法

初
始

化
预

设
参

数

TD
D、

体
重

、IC
R、

ISF
、基

础
率

TD
D、

体
重

、IC
R、

ISF
、基

础
率

TD
D、

体
重

、IC
R、

ISF
、基

础
率

TD
D、

体
重

TD
D、

体
重

、典
型

膳
食

碳
水

化
合

物
量

、基
础

率

TD
D、

体
重

、IC
R、

ISF
、基

础
率

体
重 TD
D、

ICR
、IS

F、基
础

率

血
糖

目
标

校
正

范
围

、血
糖

安
全

限
制

、IC
R、

ISF
、基

础
率

、
最

大
基

础
率

、最
大

大
剂

量

TD
D、

体
重

、基
础

率
、IS

F、
ICR

、D
IA、

目
标

血
糖

基
础

率
、IS

F、I
CR

、D
IA、

目
标

血
糖

、最
大

大
剂

量
、最

大
碳

水
量

自
动

调
整

的
胰

岛
素

输
注

类
型

（
1）L

GS
和

PLG
S

（
2）自

动
基

础
率

调
整

（
1）L

GS
和

PLG
S

（
2）自

动
基

础
率

调
整

（
1）L

GS
和

PLG
S

（
2）自

动
基

础
率

调
整

（
3）自

动
校

正
大

剂
量

自
动

基
础

率
调

整
（

通
过

更
激

进
的

基
础

率
调

整
选

项
辅

助
高

血
糖

校
正
）

（
1）自

动
基

础
率

调
整

（
2）自

动
校

正
大

剂
量

（
1）自

动
基

础
率

调
整

（
2）自

动
校

正
大

剂
量

（
1）自

动
基

础
率

调
整

（
2）自

动
校

正
大

剂
量

（
3）自

动
餐

时
大

剂
量

（
1）自

动
基

础
率

调
整

（
2）自

动
校

正
大

剂
量

自
动

基
础

率
调

整

（
1）L

GS
和

PLG
S

（
2）自

动
基

础
率

调
整

（
3）自

动
校

正
大

剂
量

（
4）自

动
餐

时
大

剂
量

（
1）自

动
基

础
率

调
整

（
2）自

动
校

正
大

剂
量
（
含

动
态

ISF
）

注
：A

ID为
自

动
胰

岛
素

输
注

；A
AP

S为
安

卓
人

工
胰

腺
系

统
； N

MP
A为

国
家

药
品

监
督

管
理

局
；FD

A为
美

国
食

品
药

品
监

督
管

理
局

；CE
为

欧
洲

合
格

认
证

；T1
DM

为
1型

糖
尿

病
；PI

D为
比

例
‑积

分
‑微

分
控

制
；M

PC
为

模
型

预
测

控
制

；PD
M为

个
人

糖
尿

病
管

理
器

；TD
D为

每
日

胰
岛

素
总

量
；IC

R为
碳

水
化

合
物

系
数

；IS
F为

胰
岛

素
敏

感
系

数
；DI

A为
胰

岛
素

作
用

持
续

时
间

；LG
S为

低
血

糖
暂

停
；PL

GS
为

低
血

糖
前

暂
停



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

中华糖尿病杂志 2025 年10 月第 17 卷第 10 期　Chin J Diabetes Mellitus, October 2025, Vol. 17, No. 10 · 1253 ·

（五）医疗费用与卫生经济学问题

远程平台通常作为附属工具无单独费用。糖

尿病管理App可提升医疗可及性并降低成本，如美

国 WellDoc 公司 BlueStar 为不同 HbA1c水平患者年

省 1 392~3 672 美元［69］。AID 系统及智能笔成本效

益仍需研究。目前所有相关技术均未纳入中国医

保，本土卫生经济学证据亟待完善。

胰岛移植技术

一、核心技术

胰岛移植是恢复 T1DM 生理性胰岛素分泌的

潜在手段，自 2000 年 Edmonton 方案成熟后逐步应

用于临床［70］。根据移植胰岛的来源，胰岛移植技术

主要包含以下几类［71‑75］。

（一）同种异体胰岛移植

1.Edmonton方案：经门静脉输注供体胰岛至肝

脏，需要接受免疫抑制治疗。全球已有约 1 500例

患者证实其可恢复生理性血糖调控并改善生存

质量［76］。

2.Lantidra 治疗：美国 CellTrans 公司同种异体

胰岛细胞疗法 Lantidra 治疗于 2023 年获 FDA 批准

用于 T1DM 治疗。其通过对同种异体胰岛 β 细胞

进行体外扩增，经导管注入受体门静脉，使 70%
（21/30例）患者脱离胰岛素≥1年，但免疫抑制依赖

和高成本限制了临床应用。

3.低免疫原性基因编辑胰岛：实现了 1例患者

无免疫抑制剂下胰岛素分泌及移植物存活≥12周，

进一步临床应用还需扩大验证［77］。

（二）异种胰岛移植

猪胰岛为主要来源，因传染病及免疫排斥风

险，研究限于灵长类动物。仅少数国家开展小规模

临床探索，长期安全有效性证据缺乏。

（三）干细胞衍生物

人 胚 胎 干 细 胞（human embryonic stem cell，
hESC）和诱导多能干细胞（induced pluripotent stem 
cell，iPSC）是两大来源。

1.hESC：源自早期胚胎内细胞团，应用存在伦

理争议。美国Vertex公司VX‑880疗法使胰岛素用

量减少 >90%，需要免疫抑制。 VX‑264 疗法在

VX880基础上进行移植物封装以期建立免疫耐受，

因未达到疗效终点已终止。

2.iPSC：自体、同种异体和异种异体 iPSC 均可

作为胰岛细胞的替代来源。2024年我国基于 iPSC
疗法的 RGB‑5088胰岛细胞注射液实现首例 T1DM
功能性治愈［78］；异体人再生胰岛注射液（E‑islet 01）
由异体血液细胞重编程后分化而来，于 2025 年获

临床试验批件，是国内首个获批的异体通用型再生

胰岛产品。

免疫抑制风险仍是目前胰岛移植技术的核心

挑战。封装技术、阻断共刺激信号通路、基因编辑、

新免疫阻断策略等尚未实现临床转化［79］。

二、临床应用策略

（一）适应证

1.年龄18~65岁，病程≥5年。

2.血清C肽<0.3 ng/ml或<100 pmol/L。
3.经胰岛素强化治疗后血糖控制仍不理想。

4. 低血糖感知能力下降，移植前 1 年中发作≥
1次严重低血糖。

5.肾移植后≥3个月，肾功能稳定。

（二）患者教育要点

1.原理与流程：术前免疫抑制、麻醉下门静脉

输注、术后伤口护理等。

2.风险：短期（感染/出血）及长期（免疫抑制剂

相关肿瘤/恶变风险）。

3.自我管理：血糖监测、规律服用免疫抑制剂

以及感染预防。

（三）特殊人群中的应用

1.胰岛移植不建议在妊娠期患者中常规开展。

2.在儿童患者中的应用尚缺乏临床试验证据。

（四）安全与伦理

1.风险：包括穿刺部位出血、门静脉血栓形成、

胆道损伤等手术相关并发症。长期免疫抑制治疗

相关并发症如感染、肾功能损害、恶性肿瘤风险也

需长期追踪。在各类干细胞来源诱导的胰岛细胞

移植中，移植细胞恶变风险等也需长期追踪。

2.伦理争议：胚胎干细胞的使用；iPSC 未知健

康风险；异体细胞来源、细胞制品的生产与质量监

管不足。

（五）医疗费用问题

我国胰岛移植手术费约 10万~30万元，未纳入

常规医保。美国 CellTrans 公司 Lantidra 治疗费用

􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀦕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕 􀦕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀦕􀤕􀤕
􀤕􀤕

􀤕􀤕
􀤕􀦕 推荐意见：

推荐意见 8 对于反复低血糖或血糖控制不

佳、胰岛功能差或合并糖尿病肾脏病进行肾移

植的T1DM患者，可考虑行胰岛移植（B级）
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预估30万美元/年。

其他新兴治疗技术

一、替利珠单抗

自身免疫糖尿病的病因治疗是未被满足的临

床需求。免疫治疗或可预防或逆转 T1DM，理想方

案应能延缓 β 细胞破坏、保存内源性胰岛素分泌。

T1DM分为免疫紊乱期（1期）、血糖异常期（2期）和

临床症状期（3 期）。目前唯一获 FDA 批准的免疫

治疗药物替利珠单抗（Teplizumab，法国 Sanofi 公
司）适用于≥8岁的 2期T1DM患者，可延缓 3期发病

近 3年［80‑81］。该药已于 2025年 9月获NMPA批准上

市。其机制为调节 T细胞活性以抑制β细胞攻击，

需注意其本质仅为延缓而非阻断疾病进程。安全

性方面存在免疫抑制、感染风险增加及细胞因子释

放综合征等潜在不良反应，长期安全性数据不充

分；伦理上需确保患者及家属充分知情同意。

二、其他免疫治疗药物

1. 抗原特异性免疫治疗：通过胰岛自身抗原

（如 GAD65［82］、胰岛素［83‑85］、胰岛素原［86］）诱导免疫

耐受，以延缓 T1DM 发生发展，尚缺有效性证据。

当前研究聚焦于给药途径（如经淋巴结给药）和载

体形式（如纳米微粒、质粒、脂质体）优化。

2.抗原非特异性免疫治疗：在新发 T1DM 患者

中显示出一定的延缓胰岛功能衰退作用，但临床应

用仍处于探索阶段。包括以下药物：（1）靶向 T 细

胞：清除CD2+T细胞的阿法西普（Alefacept）［87‑88］、阻

断 T细胞共刺激作用的阿巴西普（Abatacept）［89］、清

除效应 T 细胞的抗胸腺细胞球蛋白（ATG）［90‑91］。

（2）靶 向 B 细 胞 ：抗 CD20 单 抗 利 妥 昔 单 抗

（Rituximab）［92］。（3）靶向炎症因子：如抗肿瘤坏死

因子‑α 单抗戈利木单抗（Golimumab）［93］、可溶性肿

瘤 坏 死 因 子‑α 受 体 融 合 蛋 白 依 那 西 普

（Etanercept）［94］、白细胞介素‑12/白细胞介素‑23 单

抗乌司奴单抗（Ustekinumab）。（4）其他：包括酪氨

酸激酶抑制剂伊马替尼（Imatinib）［95］、JAK 抑制剂

巴瑞替尼（Baricitinib）［96］、联合治疗（如抗白细胞介

素‑21单抗联合利拉鲁肽）［97］。

未来需明确免疫治疗的适用人群、剂量及监测

指标，临床试验需遵守伦理审查标准、保护受试者

权益并确保数据透明性。

三、细胞治疗

通过输注有免疫调控作用的细胞纠正免疫紊

乱，包括调节性T细胞（regulatory T cell，Treg）、间充

质干细胞（mesenchymal stem cell，MSC）、造血干细

胞（hematopoietic stem cell，HSC）［98‑104］。

1.Treg：自体外周血/异体脐血Treg在体外扩增

后移植，可能延缓 T1DM 进展，但存在无法完全逆

转免疫、靶向性不足等问题［105‑108］。

2.MSC：促进炎症因子向抑炎方向转化并提升

自体Treg数量［109］，改善血糖控制及延缓C肽下降。

3.HSC：通过重塑免疫系统，59% 患者移植后

6个月停用胰岛素［109］，但严重感染风险限制了大规

模临床应用。

4.其他：耐受性树突状细胞抑制免疫反应；干

细胞教育疗法通过脐血多能干细胞‑患者淋巴细胞

共培养调控T细胞反应［110］。

当前细胞治疗普遍存在作用时间有限、安全标

准不完善等局限。随着靶向技术、基因编辑及递送

装置发展，其疗效与安全性有望提升［111‑116］，未来与

胰岛移植结合或可实现免疫彻底纠正及功能完全

替代。

四、维拉帕米

该代谢干预药物或可延缓 β 细胞功能衰退。

研究显示其在新诊断 T1DM 患者中可改善 C 肽分

泌，降低胰岛素需求及低血糖事件［117‑118］，机制为抑

制 硫 氧 还 蛋 白 相 互 作 用 蛋 白

（thioredoxin‑interacting protein，TXNIP）表达以减少

胰岛 β细胞凋亡［119］。需注意该药物尚未获批治疗

T1DM。

总结与展望

糖尿病管理技术的革新已显著提升 T1DM 血

糖控制水平，降低低血糖风险并改善生活质量。本

共识基于循证医学证据，为临床提供系统性技术指

导，助力内分泌医师精准化治疗决策。展望未来，

随着胰岛移植技术成熟、自动胰岛素输注系统优化

􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀦕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕 􀦕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀤕􀦕􀤕
􀤕􀤕

􀤕􀤕
􀤕􀤕

􀤕􀤕
􀤕􀤕

􀤕􀦕 推荐意见：

推荐意见 9 替利珠单抗可用于延缓年龄≥8 岁

儿童及成人 2 期 T1DM 患者 3 期 T1DM 的发生

（A级）

推荐意见 10 多数免疫治疗、细胞治疗技术仍

处于临床试验阶段，对于 T1MD 胰岛功能保护

作用证据有限（B级）
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及细胞、免疫疗法突破，T1DM治疗将向“功能性治

愈”目标迈进。新技术的应用与普及，将推动我国

糖尿病管理向个体化、智能化诊疗模式转型，最终

实现治疗结局与生活质量的全面提升。
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《1型糖尿病管理相关技术应用中国专家共识（2025版）》的解读

曹楚晴 谢雨婷 李霞

中南大学湘雅二医院代谢内分泌科 国家代谢性疾病临床医学研究中心 糖尿病

免疫学教育部重点实验室，长沙 410011
近十年是糖尿病管理技术发展的关键时期，持续葡萄糖监

测（continuous glucose monitoring，CGM）、自动胰岛素输注

（automated insulin delivery，AID）系统等新技术从研究走向临

床，深刻改变了1型糖尿病（type 1 diabetes mellitus，T1DM）的

管理格局。然而，技术的快速迭代也带来了如何选择及规范应

用、如何教育患者等新挑战。目前国内尚缺乏针对技术应用的

系统化推荐意见，《1型糖尿病管理相关技术应用中国专家共

识（2025版）》（以下简称《共识》）应运而生。《共识》全文涵盖CGM
技术、胰岛素输注技术、智能辅助技术、胰岛移植及其他新兴治

疗技术五大章节，涵盖核心技术原理、临床应用策略、患者教育

要点、安全性问题及卫生经济学评价等内容，构建了“技术‑临
床‑管理”一体化框架，最终形成10条针对性强、证据等级明确

的推荐意见。《共识》不仅与国际发展同步，更立足中国临床实

践，其核心目标在于推动技术应用的规范化、普及化与个体化，

为临床实践提供及时且实用的指导。

一、确立CGM在血糖管理中的核心地位，完善临床实施规范

《共识》系统性地确立了CGM在T1DM管理中的基础地位，

基于充分的循证证据，推荐将实时CGM作为所有T1DM患者血

糖监测的首选方法，其在改善糖化血红蛋白（glycated hemoglobin 
A1c，HbA1c）、延长葡萄糖在目标范围内时间（time in range，TIR）、
降低低血糖发生等方面均优于扫描式CGM；《共识》的贡献还

在于构建了完整的临床实施框架，除了规范化的数据解读体系

外，特别通过详细的分类表格系统阐述了CGM的技术原理，这

种对技术原理的深入剖析为临床工作者理解不同CGM产品的

性能差异提供了参考，有助于医护人员根据患者具体情况选择

最合适的监测设备。在临床应用层面，《共识》强调了动态化调

整策略和精准化分人群管理方案。应结合趋势箭头和每日血

糖曲线实现治疗策略的动态调整，避免单纯追求“数值完美主

义”。特别针对特殊人群提供了具体的操作方案，为CGM技术

的规范化应用提供了全面指导。

二、系统梳理胰岛素输注技术谱，推动治疗策略升级

《共识》强调了胰岛素泵治疗在优化血糖控制中的重要价

值，系统化地梳理了胰岛素输注技术谱系。技术谱系涵盖多类

装置，从传统的胰岛素注射器、胰岛素笔到无针注射器，再到各

类胰岛素泵，其中胰岛素泵凭借近胰岛素生理分泌模式成为T1DM
管理的重要选择。《共识》强调技术成功应用的关键在于教育，

应从技术操作、应急管理、胰岛素剂量调节三个维度构建标准

化培训体系。这一教育体系的建立，确保患者不仅“拥有”设备，

更能“掌握”设备，从而真正从技术进步中获益。同时，《共识》

还关注了特殊人群（儿童青少年和妊娠期）的应用特点。

三、引入智能辅助技术概念，明确其辅助定位与技术边界

《共识》提出了智能辅助技术这一综合概念，体现了糖尿

病管理从单一设备应用向系统化、集成化方案转变的发展趋

势。《共识》在充分肯定了智能辅助技术在改善血糖控制、减

轻管理负担方面的临床价值的同时，强调所有这些技术都应

定位于辅助工具，绝不能替代医护人员的专业判断和患者的

自主管理。《共识》详细介绍了各类智能技术的临床应用现

状，此外，新技术伴随而来的伦理与安全问题也需要重视。

技术决策准确性依赖数据质量、算法可靠性及系统稳定性，

需建立质控/风险管理机制。对于开源 AID 系统，在部分技

术娴熟患者中可取得的良好血糖控制效果，但需警惕其缺乏

监管审批、无官方技术支持、存在算法错误等多重风险。患

者教育在智能技术应用中处于核心地位。除基础 T1DM 知

识培训外，医护人员须帮助患者理解算法的决策边界、伦理

责任边界和局限性，建立人工复核机制。

四、客观评估新兴治疗技术，展望治愈前景

《共识》对胰岛移植、细胞与免疫治疗等新兴治疗技术进

行了介绍。胰岛移植是恢复 T1DM 生理性胰岛素分泌的潜

在手段，目前临床使用最为广泛的仍为采用同种异体胰岛的

Edmonton方案及 Lantidra疗法。在免疫治疗方面，替利珠单

抗用于延缓≥8岁儿童及成人 2期 T1DM患者向 3期 T1DM的

进展。其他免疫治疗药物多数仍处于临床试验阶段，证据有

限。同时，细胞治疗及代谢干预药物等仍处于研究阶段。这

些技术面临免疫抑制相关风险、移植细胞恶变风险、作用时

间有限、伦理争议等多重挑战。未来随着靶向技术、基因编

辑及递送装置的发展，这些新兴治疗技术的疗效与安全性有

望进一步提升，为T1DM的最终治愈提供新的希望。

五、重视卫生经济学评价，关注技术可及性

《共识》的一个重要特点是关注了糖尿病管理技术的卫

生经济学问题。CGM 技术具有良好成本效益，北京等地已

将其耗材纳入医保。胰岛素输注设备成本差异显著，胰岛素

笔<无针注射器<胰岛素泵<商业AID系统，目前仅广东医保

覆盖部分儿童胰岛素泵费用。智能辅助技术、胰岛移植、免

疫治疗均未纳入医保。《共识》强调需开展本土化卫生经济学

研究，为医保政策提供依据，建议医疗机构综合考虑初始成

本、持续费用和长期效益，促进技术可持续发展。

综上，《共识》系统地将糖尿病管理技术整合成体系，其

突出特点体现在技术推荐的系统性、应用指导的实用性、安

全伦理的前瞻性、卫生经济的现实性。它不仅告诉临床医生

“应该用什么”，更详细指导“应该怎么用”，特别是强调了患

者教育和技术适配的重要性。《共识》的实施将有力促进

T1DM管理方式的转型升级，推动诊疗模式从经验化向数字

化、智能化、个体化发展，最终让中国广大的T1DM患者从科

技进步中获得最大益处。
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