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　　［摘要］　目的：评估快速扫描式葡萄糖监测系统（ＦＧＭＳ）在１４岁及以下１型糖尿病（Ｔ１ＤＭ）患儿中应用的准确性、安全性

及满意度。方法：选择２０１７年８月至２０１８年２月于多家医院门诊治疗的１４岁及以下Ｔ１ＤＭ患儿４８例作为研究对象。所有

受试者同时进行ＦＧＭＳ监测血糖及自我血糖监测（ＳＭＢＧ），分析ＦＧＭＳ的准确性。试验结束后填写使用感受及满意度调查问

卷。结果：共收集ＦＧＭＳ与ＳＭＢＧ配对数据１　５６８对。Ｐｅａｒｓｏｎ相关系数显示，两者正相关（ｒ＝０．９４２，Ｐ＜０．００１）。总体

ＦＧＭＳ与ＳＭＢＧ的平均相对误差绝对值（ＭＡＲＤ）为１４．２３％［９５％置信区间（ＣＩ）１３．６４～１４．８９］。共识误差栅格分析显示，

ＦＧＭＳ与ＳＭＢＧ的配对数据在Ａ区和Ｂ区共占９９．４９％。有３例患儿的传感器提前脱落。ＦＧＭＳ使用满意度综合评分为

４．４３分。结论：ＦＧＭＳ在本地区Ｔ１ＤＭ儿童中应用的准确性、安全性及用户可接受性均较高，使用便捷，可减少患儿疼痛，且准

确性不受受试者的特征影响。
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　　１型糖尿病（Ｔ１ＤＭ）是一种严重威胁儿童身心
健康的重大慢性疾病，全世界约有５０万名１５岁以
下儿童患有Ｔ１ＤＭ［１］。近年来，我国０～１８岁人群

Ｔ１ＤＭ患病率逐年增加［２］。糖尿病患儿的血糖较
成年人难控制，而长期高血糖可导致Ｔ１ＤＭ 患儿过
早出现相关并发症［３－４］。为减少糖尿病并发症的发
生，良好的血糖控制必不可少。美国糖尿病学会
（ＡＤＡ）建议，病程短及预期寿命长的糖尿病患者应
每天进行自我血糖监测（ｓｅｌｆ－ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ　ｏｆ　ｂｌｏｏｄ

ｇｌｕｃｏｓｅ，ＳＭＢＧ）６～１２ 次，以获得最佳的血糖
控制［５］。

ＳＭＢＧ具有疼痛、测量不便、夜间测量受限等
特点，可导致患儿焦虑、恐惧，从而严重影响患儿血
糖监测频率［６－７］。快速扫描式葡萄糖监测系统
（ｆｌａｓｈ　ｇｌｕｃｏｓｅ　ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ　ｓｙｓｔｅｍ，ＦＧＭＳ）由传感
器和显示器两部分组成，工作原理与传统的动态葡
萄糖糖监测系统（ｃｏｎｔｉｎｕｏｕｓ　ｇｌｕｃｏｓｅ　ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ
ｓｙｓｔｅｍ，ＣＧＭＳ）相同，通过传感器监测组织间液葡
萄糖浓度，系统每１５ｍｉｎ自动记录１次葡萄糖值。

ＦＧＭＳ最长可佩戴１４ｄ［８］，较ＣＧＭＳ花费少、佩戴
时间长，能自动生成动态血糖监测图谱［９－１０］，且可避
免ＳＭＢＧ上述缺点。此外，ＦＧＭＳ为厂家校准，较
人工指血校准受人为及环境因素干扰少。ＦＧＭＳ
在成人及儿童Ｔ１ＤＭ 患者中应用的准确性已被国
外多项研究［１１－１４］证实，但目前ＦＧＭＳ在中国Ｔ１ＭＤ
儿童中应用的准确性鲜见报道。本研究旨在探讨
其在本地区Ｔ１ＭＤ患儿中应用的准确性、安全性及
使用满意度。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２０１７年８月至２０１８年２月
在河南省４家医院门诊就诊的１４岁及以下Ｔ１ＤＭ
患者４８例，包括河南科技大学第一附属医院２７例、

平顶山市第一人民医院１３例、安阳地区医院５例、
焦作市人民医院３例。所有参与单位采用统一试验
流程。患者入选标准：（１）年龄≤１４岁，门诊Ｔ１ＤＭ

患者，诊断符合２０１２年ＡＤＡ标准［５］；（２）采用每日
多次胰岛素皮下注射（ＭＤＩ）或持续胰岛素皮下注射
（ＣＳＩＩ）；（３）愿意遵循试验要求。排除标准：（１）任何
可能影响受试者完成研究或安全的相关并发症和
其他重大疾病；（２）受试者在筛选前１个月内或计划
在试验期内应用类固醇激素；（３）受试者对医用级
胶粘剂过敏；（４）其他不适合纳入者，如频发酮症酸
中毒、近期有输血及献血史、胰岛素使用不足１个月
等患者。本研究由河南科技大学第一附属医院伦
理委员会批准，所有受试者均自愿参与并签署知情
同意书。

１．２　试验流程　采集所有受试者年龄、病程、体质
指数（ＢＭＩ）、胰岛素注射方式及剂量等一般资料，测
量其糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）。根据ＦＧＭＳ探头有
效期，试验共进行１４ｄ，试验期间对受试者进行３
次定期随访，随访期间观察并记录受试者的血糖
变化情况，必要时调整胰岛素剂量，但不进行额
外药物干预。试验期间要求受试者每天进行大
于或等于３次ＦＧＭＳ与ＳＭＢＧ（两种方法时间间
隔≤５ｍｉｎ）指尖血糖监测，并记录。试验结束
后，专职医师导出所有受试者的血糖分析图谱。

仪器移除后由受试者及监护人回答相关问题，并
填写满意度调查问卷。

１．３　评价指标　主要指标为ＦＧＭＳ的使用准确
性，次要指标为仪器使用的安全性评价及满意度。

１．３．１　ＦＧＭＳ准确性评估　采用Ｐｅａｒｓｏｎ相关系
数评估ＦＧＭＳ值与匹配的ＳＭＢＧ值的相关性。采
用平均相对误差绝对值（ＭＡＲＤ）、平均偏差（ＭＤ）

等分析对应数据的准确性。ＭＡＲＤ＝（ＦＧＭＳ－
ＳＭＢＧ）／ＳＭＢＧ×１００％，主要用于评估血糖３．９～
１０．０ｍｍｏｌ／Ｌ、＞１０．０ｍｍｏｌ／Ｌ、＞１３．３ｍｍｏｌ／Ｌ时
血糖测量方法的准确性，值越小表示误差越小；

ＭＤ＝ＦＧＭＳ－ＳＭＢＧ，主要用于评估血糖＜３．９
ｍｍｏｌ／Ｌ时血糖测量方法的准确性，值越小表示准
确性越高。采用共识误差栅格分析（ｃｏｎｓｅｎｓｕｓ
ｅｒｒｏｒ　ｇｒｉｄ　ａｎａｌｙｓｉｓ，ＥＧＡ）评估配对数据的临床准确
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性（表１）［１５］。
表１　共识误差栅格表

分　区 临床意义

Ａ区 不会影响临床治疗行为

Ｂ区 会影响临床治疗行为，但很少或不会影响治疗结果

Ｃ区 会影响临床治疗行为，并很可能影响临床治疗结果

Ｄ区 会影响临床治疗行为，并有产生不良临床结果的风险

Ｅ区 会影响临床治疗行为，并产生严重危险的临床后果

１．３．２　ＦＧＭＳ安全性评估　ＦＧＭＳ不良事件包括
传感器脱落，以及穿刺点皮肤红肿、出血、瘀斑、硬
结、瘙痒等。若受试者在试验期间出现严重并发症
导致住院治疗，则终止试验，将并发症符合ＦＧＭＳ
不良事件者纳入安全性评估。

１．３．３　满意度调查　满意度调查由受试者及其监
护人共同完成，调查结果分为５个等级：１级为非常
不同意或完全不符合，５级为非常同意或完全符合。
本问卷还包括使用舒适度、方便程度、有效性及经
济性等方面。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ　２２．０统计软件进行
分析，连续变量以珔ｘ±ｓ或中位数（四分位间距）表
示；分类变量以率（％）表示。采用独立样本ｔ检验
和多元线性回归分析影响因素。计算９５％置信区
间（ＣＩ）。检验水准（α）为０．０５。

２　结　果

２．１　受试者一般情况　４８例受试者中，１例因住院
治疗而终止试验，３例因未按规定监测指尖血糖而被
排除，３例因佩戴时间不足１０ｄ而终止试验。最终有

４１例受试者参与ＦＧＭＳ准确性分析，一般情况见表

２；４８例受试者均被纳入安全性及满意度评估。

表２　４１例参与ＦＧＭＳ准确性分析受试者的一般情况

　项　目 受试者（Ｎ＝４１） 中位数（Ｍ） 范围
年龄／岁 ９．６２±３．１４　 １０　 ２～１５
性别ｎ（％）

　男 １８（４３．９０）

　女 ２３（５６．１０）

病程ｔ／年 ２．３２±２．０１　 ２　 ０．２５～１０
ＢＭＩ／（ｋｇ·ｍ－１） １７．１８±２．７７　 １６．８４　 ８．５９～２７．７２
ＨｂＡ１ｃ／％ ９．１３±２．１６　 ８．９　 ５．３８～１５
胰岛素注射方式ｎ（％）

　ＣＳＩＩ　 １５（３６．５９）

　ＭＤＩ　 ２６（６３．４１）

胰岛素剂量／Ｕ　 ２８．９４±１５．７９　 ２６　 ４～７２
　　ＦＧＭＳ：快速扫描式葡萄糖监测系统；ＢＭＩ：体质指数；ＨｂＡ１ｃ：糖
化血红蛋白；ＣＳＩＩ：持续胰岛素皮下注射；ＭＤＩ：多次胰岛素皮下注射

２．２　ＦＧＭＳ与ＳＭＢＧ测值的相关性分析　简单线
性回归分析（图１）显示：斜率＝１．０４，截距＝０．１，

Ｐｅａｒｓｏｎ相关系数为 ０．９４２（Ｐ＜０．００１），说明

ＦＧＭＳ与ＳＭＢＧ血糖测值正相关。

图１　ＦＧＭＳ与ＳＭＢＧ测值的简单线性回归分析

２．３　ＦＧＭＳ测值的准确性　共收集１　５６８对有效
匹配数据。结果（表３）显示：总 ＭＡＲＤ为１４．２３％
（９５％ＣＩ　１３．６４～１４．８９），总 ＭＤ为０．４９ｍｍｏｌ／Ｌ
（９５％ＣＩ　０．４１～０．５８）；ＦＧＭＳ测值总体高于ＳＭＢＧ
测值，ＦＧＭＳ测值的准确性随血糖升高而提高。

表３　不同血糖范围组ＦＧＭＳ测值的准确性分析

　指　标 ｎ 均值 中位数（Ｍ） Ｐ２５，Ｐ７５ ９５％ＣＩ
ＦＢＧ＜３．９　ｍｍｏｌ／Ｌ　 １０２

　ＭＡＲＤ／％ １６．５４　 １０．５３　 ６．２５，２１．５２　 １３．５３～１９．９４

　ＭＤｃＢ／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ０．２１　 ０．２０ －０．２０，０．６０　 ０．０８～０．３５
ＦＢＧ３．９～１０．０ｍｍｏｌ／Ｌ　 ９５１

　ＭＡＲＤ／％ １４．３５　 １０．９５　 ５．０７，１９．８８　 １３．５６～１５．１５

　ＭＤｃＢ／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ０．３３　 ０．２０ －０．４０，１．００ ０．２４～０．４０
ＦＢＧ＞１０．０ｍｍｏｌ／Ｌ　 ５１５

　ＭＡＲＤ／％ １３．５４　 １０．２９　 ４．７２，１８．６６　 １２．５０～１４．７０
　ＭＤｃＢ／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ０．８６　 ０．７０　 ０．８０，２．５０　 ０．６５～１．０７
ＦＢＧ＞１３．３　ｍｍｏｌ／Ｌ　 ２３７
　ＭＡＲＤ／％ １３．３６　 ９．７９　 ４．５３，１８．６６　 １１．８３～１５．０３
　ＭＤｃＢ／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ０．９７　 ０．７０　 ０．８０，２．５０　 ０．６２～１．３３
总体 １　５６８
　ＭＡＲＤ／％ １４．２３　 １０．７１　 ５．１７，１９．６３　 １３．６４～１４．８９
　ＭＤｃＢ／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ０．４９　 ０．３０ －０．４０，１．２０　 ０．４１～０．５８
　　ＦＧＭＳ：快速扫描式葡萄糖监测系统；ＦＢＧ：空腹血糖；ＭＡＲＤ：平均相对误差绝对值；ＭＤ：平均偏差
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２．４　ＦＧＭＳ测值的临床准确性　剔除不合格数据
（注射胰岛素后５ｍｉｎ内进食高糖、高脂食物后测量
的血糖值，仪器显示故障等）后，绘制ＥＧＡ图，结果
（图２）显示：８３．２９％（１　３０６对）的配对数据值落在

Ａ区，１６．２０％（２５４对）落在Ｂ区。

图２　共识误差栅格图

２．５　ＦＧＭＳ佩戴天数对准确性的影响　结果（图

３）显示：ＦＧＭＳ佩戴第１天准确性最低，第１周波动
较大，第２周趋于平稳，第１２～１４天未因探头即将
到期而引起测量准确性降低。

图３　ＦＧＭＳ佩戴天数对准确性的影响

２．６　患者一般情况对ＦＧＭＳ准确性的影响　结果
（表４）表明：患者的年龄、性别、体质量、血糖波动及
胰岛素使用情况等均不影响ＦＧＭＳ测值的准确性。

表４　患者一般情况对ＦＧＭＳ准确性的影响

　项　目
共识误差栅格Ａ区

ｔ值 Ｐ值

ＭＡＲＤ

ｔ值 Ｐ值

年龄 １．３４３　 ０．１９２ －１．３０２　 ０．２０５

性别 －０．２３５　 ０．８１６　 ０．３０２　 ０．７６５

病程 ０．０２９　 ０．１３２　 ０．７６７　 ０．４５１

ＢＭＩ －０．１６３　 ０．８７２　 ０．４１３　 ０．６８４

糖化血红蛋白 －０．０３１　 ０．９７６　 ０．４５１　 ０．６５６

平均血糖波动幅度 －０．８９３　 ０．３８１　 ０．２００　 ０．８４３
胰岛素总剂量 －０．２７７　 ０．７８４　 ０．２１３　 ０．８３３
胰岛素注射方式 ０．９０９　 ０．３６９ －０．７０５　 ０．４８５
　　ＢＭＩ：体质指数

２．７　ＦＧＭＳ相关不良事件　４８例受试者中，１例
因急性并发症住院而退出试验，其原因与ＦＧＭＳ无
关；１例佩戴时穿刺点出血；１例出现传感器移除后
植入点皮肤红肿；３例仪器提前脱落；５例诉佩戴期
间皮肤瘙痒；未发现皮肤瘀斑、硬结等不良事件。

２．８　ＦＧＭＳ使用满意度评估　４８例受试者均填写
满意度调查问卷，结果（表５）显示：总体评分为４．４３
分。其中，“这个仪器对比指尖血测量给我带来更
少疼痛”项评分最高（４．６７分），且仅有２例评分≤３
分；“我将继续使用这个设备”项评分最低，有１５例
评分≤３分。

表５　ＦＧＭＳ使用满意度问卷调查结果

Ｎ＝４８，ｎ

　问　题 总分／分 得分≤３分

我对这次使用经历的总体满意度 ４．４３　 ７

这个仪器的植入非常容易，并且没有对我造
成困扰 ４．５４　 ４

这个仪器操作简单，可以独立完成 ４．６５　 ３

仪器可以为我提供有效的血糖信息 ４．４３　 ５

通过使用仪器，可以了解更多其他有用信息 ４．３５　 ８

这个仪器对比指尖血测量给我带来更少疼痛 ４．６７　 ２

使用这个仪器没有影响我的日常生活 ４．３３　 ８

移除传感器没有对我造成伤害 ４．３７　 ７

这个仪器使我更加关注我的血糖变化 ４．５９　 ６

我将继续使用这个设备 ３．８９　 １５

３　讨　论

本研究是国内首次将ＦＧＭＳ应用于１４岁及以
下Ｔ１ＤＭ患者。该系统在儿童Ｔ１ＤＭ 患者中应用
的准确性及安全性已被国外多项研究证实。Ｔ１ＤＭ
儿童的试验结果［１３］显示，ＦＧＭＳ应用于 Ｔ１ＤＭ 患
儿时 与 ＳＭＢＧ 的 ＭＡＲＤ 为１３．９％，ＦＧＭＳ 与

ＳＭＢＧ的配对数据中有８３．８％落在ＥＧＡ图的 Ａ
区。国内有ＦＧＭＳ应用于成年糖尿病患者的准确
性研究。Ｊｉ等［１４］发现，ＦＧＭＳ与ＳＭＢＧ配对数据
中９９．９％落在ＥＧＡ图的Ａ区和Ｂ区，总体 ＭＡＲＤ
为１０．０％。本研究中，ＦＧＭＳ应用于 Ｔ１ＤＭ 患儿
时与ＳＭＢＧ的总体 ＭＡＲＤ为１４．２３％，ＦＧＭＳ与

ＳＭＢＧ的配对数据中有８３．２９％落在 ＥＧＡ 的 Ａ
区，与上述研究结果相似，说明 ＦＧＭＳ的准确性
较好。

然而，患儿的个体差异较大，ＭＡＲＤ不能全面
反映ＦＧＭＳ的准确性情况，因此，本研究进行了血
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糖分层，结果显示随血糖值的升高，ＦＧＭＳ的准确
性呈上升趋势，与研究［１２，１６］结果相似。本研究发
现，ＦＧＭＳ佩戴的第１天，准确性明显偏低，国外学
者［１１］将其归因于身体对传感器植入的自然炎症反
应。本研究中，ＦＧＭＳ的准确性不受受试者一般情
况、血糖及胰岛素应用情况的影响，与研究［１１，１３］结
果相似。另有研究［１７］指出，ＢＭＩ＞２８ｋｇ／ｍ２ 的患者
中，ＦＧＭＳ与ＳＭＢＧ的配对数据在ＥＧＡ图的Ａ区
占比较高。

传感器脱落可能与汗液分泌旺盛、外界强力、
小儿上臂过细、儿童活动量大等相关。针对以上脱
落原因，本研究中后续受试者通过粘贴压力绷带，
传感器脱落率明显降低，同时未影响仪器的准确
性。此外，仪器冬天脱落率小于夏天，说明减少仪
器暴露可降低其脱落率。

本研究受试者对ＦＧＭＳ的总体使用满意度较
高。ＦＧＭＳ准确性较差患者表示，虽然监测数值相
差较大，但密切监测葡萄糖有助于胰岛素剂量的调
整。经济条件受限、个人无法充分利用分析报告是
受试者不愿继续使用ＦＧＭＳ的主要原因。虽然本
研究中愿意继续使用此设备的评分较低，但国外一
项最新结果［１８］显示，大多数患儿对此设备的评价积
极并表示愿意继续佩戴。

综上所述，ＦＧＭＳ在本地区Ｔ１ＤＭ患儿中应用
的准确性、安全性及用户可接受性均较高。该系统
使用便捷，疼痛较轻，且准确性不受受试者年龄、体
质量、血糖及胰岛素的影响。但是，Ｔ１ＤＭ 患儿应
用ＦＧＭＳ的个体差异较大，而本研究覆盖面及试验
时间有限，该仪器是否可广泛用于中国Ｔ１ＤＭ 患儿
还需进一步研究。
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