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【摘要】　血糖监测在糖尿病的诊断、治疗与预后评估中具有重要作用。无创血糖监测（NGM）基

于光电等物理、信息等新兴技术，无需采血即可实现血糖水平的估计，具有无痛、便捷等优势，但现有

技术也存在准确性、安全性等潜在风险。为明确NGM的临床应用必要性、核心评价指标、技术优势及

优先适用人群，为NGM技术未来的临床应用前景提出展望和需求参考，国内部分内分泌代谢病学、检

验医学及相关工程技术领域的专家共同发起并成立了《无创血糖监测临床应用专家共识》编写组，通

过德尔菲法系统汇聚专家意见，制订了《无创血糖监测临床应用专家共识（2025版）》。目前，NGM在

糖尿病筛查、生活方式干预及药物疗效监测等场景具有较高应用潜力，但在糖尿病诊断中的应用前景

有限。评估某项 NGM 技术时应聚焦于准确性与稳定性维度，在特定场景中兼顾简便性和安全性。

NGM技术未来可能优先用于儿童与青少年、针刺恐惧、依从性较差、1型糖尿病及老年多病共存的糖

尿病患者。未来技术发展应充分以临床性能和智能化水平为基础，兼顾患者体验与经济可及性。
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【Abstract】 Glucose monitoring plays a pivotal role in the diagnosis, treatment, and 
prognosis of diabetes. Non‑invasive glucose monitoring (NGM), which utilizes emerging optical and 

·规范与指南·

DOI：10.3760/cma.j.cn115791-20251113-00609
收稿日期   2025-11-13   本文编辑   费秀云 张晓冬

引用本文：《无创血糖监测临床应用专家共识》编写组 . 无创血糖监测临床应用专家共识（2025版）[J]. 中
华糖尿病杂志, 2025, 17(12): 1586-1597. DOI: 10.3760/cma.j.cn115791-20251113-00609.



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

中华糖尿病杂志 2025 年12 月第 17 卷第 12 期　Chin J Diabetes Mellitus, December 2025, Vol. 17, No. 12 · 1587 ·

electrical technologies to achieve glucose monitoring without blood sampling, offers advantages 
such as being painless and convenient for patients. However, current technologies still face potential 
challenges regarding accuracy, safety, and reliability. This expert consensus aims to clarify the 
clinical necessity, key evaluation indicators, technological advantages, and priority populations for 
the clinical application of NGM, providing reference for its translational development and practical 
implementation. Experts from endocrinology, laboratory medicine, and related engineering 
disciplines across China jointly initiated this consensus, which was developed through the Delphi 
method to systematically integrate expert opinions. The consensus indicates that NGM shows high 
application potential value in scenarios such as diabetes screening, lifestyle intervention, and 
monitoring of therapeutic efficacy, but its utility for diagnostic purposes remains limited. Evaluation 
of NGM technologies should primarily focus on accuracy and stability, while simplicity and safety 
should also be emphasized in specific clinical contexts. Technological development should prioritize 
clinical performance and intelligent system capability, while balancing patient experience and 
accessibility. Priority populations include children and adolescents with diabetes, patients with 
needle phobia or poor compliance, individuals with type 1 diabetes, and elderly patients with 
multiple comorbidities. Future technological development of NGM should fully take clinical 
performance and intelligent system integration as its foundation, while ensuring patient experience 
and economic accessibility.
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血糖监测在糖尿病的诊断、治疗及预后评估中

具有重要作用。传统的血糖监测方式主要包括静

脉血糖、毛细血管血糖以及微创持续葡萄糖监测

（continuous glucose monitoring，CGM）。静脉血糖检

测虽然准确，但受限于专业场所，难以满足日常监

测需求；毛细血管血糖监测操作简便，但反复指尖

采血的侵入性操作可能影响患者的长期依从性；微

创 CGM 能够连续动态反映血糖数值，但需植入皮

下传感器，存在一定局部刺激、轻微皮肤创伤和佩

戴 不 便 。 无 创 血 糖 监 测（non‑invasive glucose 
monitoring，NGM）利用光学、电学或其他新兴技术，

在无需采血和植入传感器的前提下，实现血糖监

测，具有无痛、便捷和依从性更高的潜在优势，显示

出成为未来血糖监测重要发展方向的前景。

目前，NGM 技术正处于由概念验证向临床转

化与应用规范化发展的关键阶段。尽管相关产品

和技术不断涌现，但其测量原理多样、技术成熟度

不一，临床性能验证尚缺乏统一标准。尤其在不同

临床场景中（如糖尿病筛查、诊断、治疗、日常居家

监测、医疗照护机构应用等），NGM的适用人群、评

价指标及应用边界仍存在较大争议，影响了其在临

床实践中的推广与规范应用。为此，国内部分内分

泌代谢病学、检验医学及相关工程技术领域的专家

共同发起并成立了《无创血糖监测临床应用专家共

识》编写组，通过德尔菲法系统汇聚专家意见，制订

了《无创血糖监测临床应用专家共识（2025 版）》。

旨在明确NGM的临床应用必要性、技术优势、评价

原则及优先适用人群，为相关研究、产品研发及临

床推广提供科学依据和决策参考。

共识制订方法

一、研究范围与目标人群

聚焦于NGM在糖尿病管理中不同场景下的临

床应用评估，涵盖糖尿病筛查、诊断、饮食和运动干

预、降糖药物的疗效监测及调整 4 个典型应用场

景。其范围涵盖以下 4个领域。

1.临床必要性：强调加强对NGM的认识，明确

其在糖尿病管理中的定位与价值。

2. 核心评价指标：梳理 NGM 影响临床判断的

关键维度。

3. 相较于传统方法应具备的优势：分析 NGM
技术在不同应用场景下的额外优势。

4.优先适用人群：识别可能从该技术中获益更

大的特定人群。

二、研究设计与注册

本共识的制订采用结构化的多步骤方法以确

保整体流程的系统性、透明性与科学性。结合
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NGM技术当前快速发展但尚缺乏系统临床证据的

特点，本共识运用改良德尔菲法［1］，在传统开放式

探索问卷的基础上进行了优化，以结构化问卷作为

调查工具，直接聚焦核心议题。

本共识主要目标是聚焦领域专家对NGM关键

问题的共识判断，界定当前技术的适用场景、实践

考量与发展潜力，阐明立场，为该技术的未来研究

与应用实践奠定共识基础。

本共识已于国际实践指南注册与透明化平台

完 成 注 册（http：//guidelinesregistry. cn/；注 册 号 ：

PREPARE‑2025CN1628）。

三、共识专家组构成

《无创血糖监测临床应用专家共识》编写组主

要由顾问、执笔者和共识专家组成员构成，其中共

识专家组主要由项目指导专家组、方法学专家组与

临床专家组 3 部分构成。项目指导专家组负责总

体统筹、界定研究范围、梳理文献、起草候选共识及

审定最终内容；方法学专家组提供方法学支持，包

括德尔菲量表构建、共识标准设定、统计分析及结

果解读支持；临床专家组由来自全国不同地区的内

分泌领域专家组成，具备丰富临床经验，参与定量

评分与定性意见反馈。在专家遴选上，兼顾地域分

布、专业背景与性别比例，确保代表性与广泛性。

四、利益冲突管理

为避免潜在偏倚，所有参与者需提交《利益冲

突声明表》。若存在重大利益冲突，将根据其性质

与程度，限制其参与内容或阶段，确保推荐过程的

客观性与公正性。

五、临床问题界定与德尔菲过程

参考临床应用现状与专家建议，初步归纳并结

构化设定临床共识条目。采用改良德尔菲法开展

一轮专家问卷评估，包括 5点Likert量表、问卷排序

题及开放性意见反馈。问卷调查结束后，对第 1轮

数据进行统计分析，召开线上会议，对统计结果与

争议条目进行复议与凝练，讨论分歧意见并达成共

识。由于专家意见集中度高、分歧条目数量较少，

经会议讨论已实现意见趋同，项目组认为无需开展

第2轮问卷，直接形成最终共识声明。

六、共识判定标准与统计分析方法

1.共识判定标准：依据预先制订的统计方案，

对于 Likert 量表条目，当中位数 ≥4、四分位距

（interquartile range，IQR）≤1，且≥70% 专家评分为

4（重要/同意）或 5（非常重要/强烈同意）时，视为达

成共识。对于所有类型的条目（包括 Likert 量表、

排序题及选择题），若≥70%专家选择相同或相邻的

选项或排序类别，亦可视为达成共识。

2. 一致性检验方法：所有统计分析均使用

SPSS 26.0 软件完成。采用 Cronbach′s α 系数评估

各维度条目的内部一致性；通过组内相关系数

［ICC（A，k）］评估专家间评分一致性；对于排序题，

使用 Friedman检验（含并列修正）比较各条目间的

总体差异，并计算Kendall′s W评估专家排序的一致

性，其中 W≥0.5 且 P<0.05 表示强一致性，W 介于

0.3和0.5之间表示中等一致性。

此外，为直观展示不同临床场景下专家对核心

评价指标及应具备优势的相对重要性排序与分布

比例，采用堆叠柱状图进行可视化呈现，用于反映

各条目在不同场景下的排序与专家选择百分比。

NGM技术的背景介绍

一、NGM技术的概念及主要技术路线

NGM 技术旨在不依赖血样采集、不破坏皮肤

完整性的情况下，实时或准实时评估人体血糖水

平［2］。其核心思路是通过检测葡萄糖浓度变化对

人体组织的光学、电学、电磁、声学或热学特征参数

所造成的微弱变化，再结合多参数算法建模，间接

推算出血糖值［3‑4］。目前国际上主流的技术路线可

分为 4 大类，每类又包含若干细分方向与实现路

径（图1）［5‑8］。

1.光学检测路线：光学法是最早进入临床研究

并发展最成熟的 NGM 方向。其基本原理是：葡萄

糖分子在特定波段（尤其是红外、近红外及拉曼散

射区）具有特征吸收峰或散射信号，可通过光的吸

收、反射或散射变化推算组织的葡萄糖浓度。主要

技术分支包括近红外光谱、中红外光谱和拉曼光

谱。光学法的优势在于检测灵敏度高、信息维度丰

富，但受皮肤的厚度、水分、血流及环境光干扰，需

要复杂算法建模与个体化校准。

2.电学与电化学检测路线：该类方法通过检测

组织表面或体液的电学性质变化，间接反映血糖浓

度波动，主要包括皮肤电导与电容法、体液电化学

法、反离子电渗法和微电极阵列与柔性贴片传感

法。电学与电化学法具有设备小型化、低成本和可

穿戴性强的优势，但信号易受出汗、温度及皮肤状

态影响，算法补偿复杂。

3.电磁与射频检测路线：电磁与射频法是近年

来兴起的NGM新方向，其理论基础为：葡萄糖浓度
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变化会影响组织的介电常数、导电性和电磁波传播

特性。主要包括微波介电法、太赫兹波谱法和谐振

腔与贴片天线技术。电磁与射频法的穿透深度大、

响应速度快，适合连续监测，但电磁干扰、个体组织

差异对信号影响显著，目前仍处于模型优化与标准

化阶段。

4.超声与其他物理检测路线：该类方法的基础

是血糖变化引起的组织物理参数（声速、弹性、热导

率等）微小变化。主要包括超声波检测法、热传导

法和光声与压电复合法。此路线的优点是信号稳

定、抗干扰强，可与影像技术结合，但灵敏度相对较

低，设备复杂度较高。

从检测机理角度来看，常用的 NGM 技术主要

依托于光学信号、电学信号或电磁信号

的变化来反映血糖水平，其科学基础均

源于葡萄糖分子在不同物理场中的特征

响应［8‑12］。常见 NGM 技术原理及特征

见表1。
各类 NGM 技术在信号获取、算法建

模及设备集成方面各具特色。光学法以

灵敏度高和可量化性强著称；电学和电

磁法在可穿戴实现和实时监测方面具有

优势；而声学和热学方法在抗干扰性与

舒适度方面表现突出。未来的发展方向

将聚焦于多模态融合检测、个体化算法

建模、传感器柔性化与临床可验证性提

升，以推动 NGM 技术真正走向标准化与

临床实用化。

二、影响NGM准确度的主要因素

NGM 的核心挑战在于：如何在不采集血样的

条件下，从复杂的体表信号中准确提取与血糖浓度

相关的信息。血糖监测的准确性受到生理、物理、

仪器、算法及环境等多方面因素的影响，这些因素

往往交织作用，决定了无创监测系统的稳定性和可

重复性（图2）［14‑15］。

（一）生理因素

生理差异是影响 NGM 准确度的主要来源

之一。

1.产生因素：（1）皮肤结构差异：角质层厚度、

皮肤含水量、血流灌注程度不同，会改变光谱吸收、

表1 常用无创血糖监测技术原理及特征比较［9‑13］

技术路线

近红外光谱

中红外光谱

拉曼光谱

光声与光热检测

电磁波与射频检测

汗液、泪液、细胞间质
液电化学传感

超声与微波复合检测

检测原理

检测葡萄糖分子在 700~2 500 nm
区域的特征吸收峰，通过多变
量校正模型推算血糖浓度

利用葡萄糖在“指纹区”（1 000~
1 800 cm‑¹）的吸收峰高灵敏特
性进行定量

检测激光激发下葡萄糖分子的散
射光谱峰

光照引发局部温度升高或声波变
化，与葡萄糖吸收特征相关

检测组织介电常数随葡萄糖浓度
变化的特征信号

检测非血液体液中葡萄糖浓度并
通过算法映射血糖

综合组织声速与介电参数变化估
算血糖

优势

无需穿刺，可实现连
续监测

高特异性

信号特异性高

非接触检测，可与人
工智能模型结合

深层组织可检测，反
应速度快

采集无创、可穿戴
性强

综 合 信 号 增 强 鲁
棒性

局限性与影响因素

受皮肤厚度、血流、温度及
个体差异影响显著；信
噪比低

组织穿透力弱，仅适用于
表皮浅层检测

信 号 微 弱 、受 荧 光 背 景
干扰

环 境 噪 声 、皮 肤 特 征 影
响大

干扰源多（汗液、电磁噪声
等），模型需个体化校准

体液葡萄糖与血糖动态相
关 性 有 限 ，有 一 定 滞
后性

算法复杂，尚待标准化

成本评估

中等偏高：需高灵敏度探测器和
精密光学组件，批量生产可降
低成本

高：需高灵敏度探测器等，成本
较高，不适合低成本民用化

高：需高灵敏度光谱仪，单个设
备成本高

中等：依赖于高精度换能器、低
噪声信号前端等组件的价格

中等偏低：成本取决于射频发射
与接收模块、屏蔽与匹配网络
等组件

低至中等：电极、柔性基底等产
业成熟，短期投入上相对低廉

较高：成本取决于高频换能器及
高灵敏度声学传感器等组件
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图1 无创血糖监测技术路线与典型技术层次关系示意图
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电导率及组织介电特性。（2）组织间液动态延迟：血

糖在血液与组织液之间存在约 5~15 min的生理滞

后，无创监测往往反映的是组织间液葡萄糖浓度，

而非即时血糖。（3）体温与血流变化：血管收缩、局

部温度升高或出汗，会改变检测区域的光学和电学

特征，从而引入系统偏差。（4）个体代谢差异：不同

人群（如儿童、老年人、孕妇）体液成分和代谢速率

差异较大，使得通用模型难以精确适配。

2.改进方向：通过建立大样本个体化模型、引

入体温/血流实时补偿模块，可显著减少生理差异

造成的误差。

（二）物理与仪器因素

1. 产生因素：（1）信号穿透与散射：光学检测

中，光在组织中传播时会发生多次散射，使有效信

号与噪声比例下降，尤其在皮下血管较深或皮肤色

素较多者中影响更显著。（2）传感器贴合状态：接触

式传感器的压力、角度、气泡、油脂或汗液会导致信

号损失或漂移。（3）校准与老化问题：部分设备需要

定期以指尖血糖进行校准；长期使用中探头性能衰

减、光源强度变化或电极老化，都会引起基线漂移。

（4）光学通道与光电噪声：微弱信号在放大和采集

过程中易受热噪声和电磁干扰影响，尤其在低信号

场景下（如拉曼散射信号）。

2.改进方向：提高探头耦合结构设计精度、使

用多波长或多通道冗余检测、自动校准算法和噪声

抑制技术，是改善仪器精度的关键。

（三）算法与数据建模因素

NGM的准确性高度依赖数据处理与算法模型

的可靠性。

1.产生因素：（1）模型选择与泛化能力：传统线

性模型难以应对复杂非线性关系；深度学习可提升

拟合能力，但可能出现过拟合或“黑箱化”问题。

（2）样本量与代表性：训练数据集若覆盖不足，难以

应对不同肤色、性别、年龄、疾病状态的差异。（3）信

号融合策略：多通道信号融合不当（如光学+温度或

电学信号权重设定不合理）会引入系统性偏差。

（4）动态变化识别：在血糖快速波动阶段（如进餐后

或运动中），算法对时间延迟与梯度变化的响应不

足，易产生滞后误差。

2.改进方向：建立多模态数据融合框架、引入

个体化动态校正算法、结合机器学习的自适应模

型，是提升算法稳定性的重要途径。

（四）环境与使用条件因素

1.产生因素：（1）温度与湿度：外界环境的温度

变化会影响皮肤血流及设备电子元件特性；高湿度

或出汗会改变体表电导率。（2）光照与电磁干扰：外

界光线（尤其是阳光或荧光灯）可能干扰光谱信号；

无线通信设备、电磁场变化可能干扰射频检测。

（3）佩戴与操作习惯：不同佩戴部位（上臂、腹部、耳

垂等）组织结构差异大；佩戴过松或过紧都会影响

信号稳定性。

2.改进方向：通过增加环境参数传感器（温度、

湿度、光照补偿）与智能算法滤波机制，可有效降低

环境噪声干扰。

（五）参考血糖测量误差

1.产生因素：即便是参考方法（如指尖血糖或

静脉血糖）本身也存在误差，尤其在校准阶段或比

较实验中，参考值误差会直接影响平均绝对相对误

差（mean absolute relative difference，MARD）等准确

性指标的评估。

2.改进方向：在准确度验证中应严格控制采样

时间同步性，并采用标准化测量协议以确保数据的

一致性。

三、不同 NGM 技术的潜在安全性和风险及人

机交互注意事项

1.不同NGM技术的潜在安全性和风险分析：作为
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图2 影响无创血糖监测准确度的主要因素
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目前研究最广泛的 NGM 路线，光学法技术的风险

主要源于两方面：一是光源本身，虽采用安全的近

红外光并严格控制功率，但热损伤风险在理论上依

然存在；二是设备与皮肤的交互，为确保信号质量

所需的紧密接触，可能导致接触性皮炎或长期压迫

不适［16‑17］。更为复杂的是，个体皮肤特征的差异，

如黑色素含量、毛发等，会干扰测量，这种干扰甚至

可能反过来促使系统调整工作状态，引入新的不确

定性［18］。

电学与电化学法技术通过微小电流等方式测

量皮肤间质液来推算血糖，这一过程本身可能带来

皮肤问题。例如，电流可能引起刺激、红斑、瘙痒或

刺痛感，长期使用甚至可能削弱皮肤角质层的保护

功能，增加感染风险［19］。此外，与皮肤直接接触的

电极金属（如金、银）或化学凝胶成分，也可能导致

部分使用者出现过敏反应［20］。当然，现代设备已内

置精密电路来严格控制电流，以防发生电击或灼伤

等严重故障［21］。

电磁与射频法技术通过分析电磁波与葡萄糖

的相互作用来测量血糖，其安全性备受关注。使用

电磁与射频技术进行 NGM 时，首要关注的安全问

题是电磁辐射问题。尽管设备功率被控制在安全

范围内，避免了热损伤，且非热效应风险极低，但其

发出的电磁波对心脏起搏器等植入式医疗设备会

产生明确干扰，这是尤其需要警惕的绝对禁忌

证［22］。与此同时，该技术所需的皮肤接触也可能带

来过敏或压迫等常规物理风险［20］。

超声检测路线凭借其在医学诊断领域数十年

的安全应用历史，被认为是风险较低的无创血糖方

案。它采用的诊断级功率确保了其生物风险极低，

无需担心热损伤或空化效应［23］。不过，使用者仍需

注意 2个实际问题：一个是测量所必需的超声耦合

剂可能引发皮肤过敏；另一个是固定传感器的装置

若长期佩戴，可能造成局部压迫不适。

此外，所有NGM系统在设计研发阶段，必须通

过严格的电磁兼容性测试，以确保其在复杂的日常

电磁环境中不被干扰、也不干扰其他设备，从而保

证读数的准确性与可靠性。

2.人机交互注意事项：无创设备在极端生理变

化或低血糖事件中可能无法提供即时、可靠的读

数［24］。为此，用户需要严格遵守以下要求：（1）正确

佩戴设备，包括在使用前彻底清洁皮肤表面以去除

油脂和污垢，找准合适的佩戴位置，调整设备松紧

度以确保舒适和准确性，并定期轮换佩戴部位以避

免皮肤刺激或设备磨损［25］。（2）密切关注设备反馈

信息，包括理解设备的状态提示，如电量不足、信号

丢失或错误警报，并按照制造商指南定期进行校准

操作，以维持测量的精确性［26］。（3）充分了解自身健

康状况，规避任何禁忌证，如皮肤破损、炎症、过敏

反应或特定医疗条件，并在每日使用过程中仔细检

查佩戴区域的皮肤状况，及时发现并处理潜在问

题［16， 27］。（4）电池供电的稳定性是保障设备持续运

行的基础，用户需警惕在充电接口松动或外部供电

意外中断时，可能导致测量中断乃至数据丢失的

风险。

四、评价 NGM 设备准确度的常用指标及结果

报告

评价NGM设备的准确度指标主要包括MARD
和误差栅格分析（error grid analysis，EGA），可辅以

一致性评价、Bland‑Altman 分析和回归分析，用于

综合评估测量结果与参考血糖值的一致性与偏差。

总体而言，其准确性评价体系与 CGM 系统基本

一致。

NGM 结果报告可包括基础信息部分、核心检

测数据、动态葡萄糖图谱、血糖波动性指标、报警和

事件记录、临床建议部分和技术参数，与传统CGM
在数据展示逻辑和核心临床意义上是一致的。

五、NGM的可行性

1.NGM的可行性：评估NGM技术的可行性，需

要从物理原理的实现性、对生理与环境干扰的鲁棒

性、用户舒适度以及监管与合规路径等方面进行综

合评估［28］。基于光学检测路线的NGM在理论上具

有较高的可行性，其主要依据在于：葡萄糖在近红

外光谱、中红外光谱和拉曼光谱区具有明确的特征

吸收峰，且光学信号富含葡萄糖浓度相关信息，适

合利用多变量建模与深度学习进行反演［29］。然而，

在实际应用中仍需考虑组织散射、血流波动、皮肤

色素及水分含量等因素的影响，这些变量会显著改

变光谱特征，导致个体间差异较大。因此，近红外

光谱与中红外光谱更适用于稳定环境或特定浅表

部位（如皮肤较薄或血流丰富区域）的测量；拉曼光

谱在特异性上优于其他光学方法，但由于拉曼散射

信号极弱，需要高功率激光或增强基底，从而带来

安全性、稳定性及成本方面的挑战。

电学与电化学法在可行性上具有明显优势，主

要体现在基于阻抗、电导或体液中化学成分的检测

对环境与光学干扰不敏感，且传感器微型化与柔性

贴片制造工艺已相对成熟，易于与现有可穿戴设备
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集成。然而，体液中葡萄糖与血糖之间的时间滞后

与浓度相关性问题（例如汗液中葡萄糖浓度的滞后

与稀释效应）仍是关键挑战。反离子电渗技术虽然

能够直接提取组织间液，但受限于提取效率、皮肤

长期安全性及电刺激舒适度［30］。因此，电化学法的

可行性在很大程度上取决于采样接口的优化和生

物识别层的稳定性改进（如提升酶稳定性与抗污染

能力）。

电磁与射频检测路线的可行性主要体现在较

强的组织穿透能力与非接触测量潜力上。理论上，

该类方法可实现深层组织的无创评估，特别适用于

非接触式或隔衣测量场景。然而，组织介电常数变

化极微弱，且易被组织异质性、水分含量与温度波

动所掩盖，因此对模型精度、信号滤波与环境补偿

算法的要求极高［31］。太赫兹波段对水分子高度敏

感，若能有效抑制水分干扰并降低器件制造成本，

则具有较强的分子识别潜力。总体来看，电磁与射

频法在实验室条件下的可行性已多次得到验证，但

在信号稳定性与检测精度方面距离临床应用仍存

在明显差距。

基于超声与热学法的NGM同样具备一定的可

行性［32］。这类方法通过测量声速、弹性或热扩散等

物理参数间接反映组织成分变化，其优势在于对光

学与电磁干扰不敏感，适用于强光或电磁噪声环

境。然而，葡萄糖浓度变化在这些物理参数上引起

的绝对变化极其微小，因而需要超高灵敏度的探测

器与优异的耦合结构设计。

多模态融合（如光学+光声、光学+超声、射频+
热学）被认为是提升可行性的现实路径，通过多信

号互补可有效提高系统的整体信噪比与鲁棒性，从

而增强检测的稳定性与准确性［33］。

2.NGM的现状：当前NGM领域呈现出“多技术

路线并存、各具优势与局限”的发展格局［34‑35］。基

于光学检测的技术路线在学术界和初创企业中较

为活跃，其中近红外光谱和拉曼光谱方向的实验研

究与小规模临床验证成果较多，尤其在算法层面取

得了显著进展。部分光学原型机在受控环境下已

能实现较高的血糖相关性，但在大规模人群、不同

皮肤类型及真实生活场景中的性能仍存在波动。

拉曼光谱在特异性上具有明显优势，但其商业化样

机受到成本、功耗及系统复杂度的限制，尚未形成

规模化应用。

基于电学与电化学法检测的路线被认为是最

具落地潜力的方向。目前已有多家企业和研究团

队开发出可穿戴贴片或腕带式原型系统，结合阻抗

和电导信号与温度、湿度等多模态参数，实现了连

续数据采集与初步血糖估算。体液电化学传感在

临床验证方面已有进展，但汗液、唾液等体液与血

糖的定量换算、时间滞后及个体差异仍是关键难

题。反离子电渗等体液提取技术在小样本临床试

验中显示出一定可行性，但其长期佩戴舒适度与皮

肤安全性仍需更多证据支持。

基于电磁与射频法检测的路线近年来成为研

究热点。微波谐振器与贴片式传感器因易于嵌入

可穿戴设备、便于连续信号采集而受到广泛关注。

太赫兹技术在实验室条件下展现出较强的分子识

别潜力，但受限于器件成本高、系统复杂度大，目前

距离临床转化仍有较大差距。

超声与热学法相关研究数量相对较少，但其信

号稳定性较好，通常作为多模态监测系统的补充技

术，用以弥补光学或电磁法在特定场景下的性能

不足。

总体而言，学术研究仍是推动 NGM 技术进展

的主要驱动力，而产业界正处于从概念验证向早期

产品化过渡的关键阶段。若能在个体化校准、大规

模临床验证以及长期稳定性等核心问题上取得突

破，NGM 设备有望获得监管部门批准并实现临床

普及。

共识意见

一、德尔菲过程概述

共邀请 47位临床专家参与本次德尔菲调查过

程，问卷回收率为 100%。参与者均为内分泌领域

资深专家，来自全国 11 个省市地区，45 位（95.7%）

具有高级职称。

问卷聚焦于 NGM 的临床必要性、核心评估指

标、技术优势和优先适用人群。本轮调查中，专家

在绝大多数条目达成高度共识。按照前述 4 个核

心领域分别呈现共识意见及依据，所有最终共识声

明均源自德尔菲调查条目，每条声明对应至少 1个

结构化问卷项目。

二、共识意见

（一）NGM的临床必要性

共识意见 1 NGM在糖尿病的筛查、饮食和运

动干预指导以及降糖药物疗效监测与调整等场景

下均具有应用前景，但目前尚不适用于糖尿病的诊

断［ICC（A，K）=0.570］。
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共识依据 专家问卷结果显示，除糖尿病诊断

外，其余 NGM 的临床应用场景在“必要性”方面均

达成高度共识，其中位数评分为 5.0（IQR 0~1）。其

中，糖尿病的饮食与运动指导（IQR=0）以及降糖药

物疗效监测与调整（IQR=1）一致性最高，超过 90%
的专家将其评为“重要”或“非常重要”。在糖尿病

筛查场景中，一致性也较高，76.6% 的专家认为

NGM 在该场景“重要”或“非常重要”。相比之下，

糖尿病诊断场景中专家意见分歧较大，其临床必要

性的中位数评分为 3.0（IQR=2），仅有 40.4%的专家

认为“重要”或“非常重要”。

该 部 分 问 卷 的 整 体 内 部 一 致 性 较 好

（Cronbach′s α=0.704），专家间一致性达到中等至

较高水平［ICC（A，K）=0.570］，提示问卷各条目之

间具备较好的相关性，专家评分较为可靠。

实践要点 NGM具备无创、便捷等优势，在糖

尿病筛查中可满足大人群快速检测、减少创伤的需

求；同时，在需长期、频繁血糖监测的场景（如糖尿

病患者的饮食与运动干预指导、降糖药物疗效的动

态评估与调整）中，其可作为患者管理和教育的辅

助手段。但在糖尿病诊断等对准确性要求较高的

场景中，目前其尚不能替代静脉血糖检测。当前尚

缺乏大样本研究进一步验证其适用性，仍需在实践

中持续观察其临床价值与替代潜力。

（二）NGM的核心评估指标

共识意见 2 在各个临床场景中，准确性与稳

定性均应被视为 NGM 的核心评价指标；糖尿病筛

查及饮食和运动干预场景中，简便性是重要的核心

评估指标；而在糖尿病诊断和降糖药物疗效监测与

调整场景中，安全性更需优先考虑。成本因素暂不

作为NGM的核心评估指标。

共识依据 专家对糖尿病管理的 4 个临床场

景中不同评估指标的重要性进行了评分与排序。

总体来看，多数评估标准在各场景内获得了较高一

致性：绝大部分专家认为准确性（91.5%~95.7%）和

稳定性（93.6%~95.7%）是 NGM 的重要核心评估指

标；除糖尿病诊断场景外，其他 3 个场景中均有超

过 70%的专家认为简便性重要（74.5%~85.1%）；除

生活方式干预场景外，超过70%的专家认为安全性

重要（70.2%~72.3%）。在所有场景中，认为成本重

要的专家比例均未超过 70%（提示其在专家评价体

系中的优先级相对较低）。

各场景内，候选评估标准的重要优先级差异有

统计学意义（Friedman检验，P<0.001），专家间一致

性 处 于 中 等 至 较 高 水 平（Kendall′s W=0.516~
0.660）。在所有场景中，准确性始终排在首位，其

次为稳定性（图 3）。成本在所有场景中的优先级

均排在第5位。

图3 无创血糖监测技术的核心评估标准排序堆叠图
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实践要点 该共识意见可为未来NGM设备的

临床研究设计及临床适用性评价提供方向。在新

设备进入临床前，应围绕准确性、稳定性、场景相关

的其他重要评价指标设计临床研究，评估其在不同

临床场景下的适用性；在进入临床实践后，应根据

具体使用场景匹配最合适的设备，并动态评估其各

维度表现、不断进行优化，确保其临床价值最大化。

（三）NGM应具备的优势

共识意见 3 NGM 的技术核心优势应优先体

现于临床性能与信息化和智能化水平；不同临床场

景下，患者体验感和经济性优势的重要性存在差

异，其在筛查及生活方式干预场景中较为突出，而

在诊断场景中相对次要。

共识依据 该部分评估了NGM技术相较于传

统血糖检测在不同临床场景中应具备的优势，以指

导设备在具体临床应用中的选择与推荐。专家评

分显示，多数优势维度在各场景中获得了较高共

识：绝大部分专家认为临床性能优势（76.6%~
93.6%）和信息化与智能化优势（70.2%~78.7%）是

NGM 应具备的重要优势。但在糖尿病诊断场景

中，认为患者体验感优势和经济与可及性优势重要

的专家比例未达到 70%；而在其他临床场景中，这

两类优势的重要性均超过了 70%。

此外，在各临床场景内，NGM应具备的优势维

度之间的优先级差异有统计学意义（Friedman 检

验，P<0.001），专家间一致性为中等水平（Kendall′s 
W=0.301~0.378），提示专家意见存在一定集中性，

但仍具有个体差异。在同一临床场景中，专家对不

同维度优势的排序一致性较高［ICC（A，K）=0.725~
0.882］。

综合各场景排序情况，临床性能优势排在首位

（73.2%~81.0% 的专家将其置于第 1位），其次为患

者体验感优势（54.1%~57.1% 的专家将其置于第

2位）（图4）。

实践要点 NGM技术应以临床性能和信息化

与智能化优势为核心，并依据临床场景合理匹配其

他优势。在 NGM 的技术临床转化研发中，应重点

体现设备的核心优势，同时针对不同场景兼顾患者

体验感和经济性与可及性优势。在临床实践中，在

确保其核心优势的同时，对于糖尿病筛查、生活方

式干预及药物疗效监测场景，还应强调患者体验感

及经济与可及性优势。

（四）NGM的优先适用特殊人群

共识意见 4 在特殊糖尿病人群中，儿童与青

少年糖尿病患者、针刺恐惧或依从性较差的糖尿病

患者、1型糖尿病和老年及合并多种疾病的糖尿病

患者应被优先推荐使用 NGM。而住院、围手术期

糖尿病患者和运动、高体力活动或特殊职业糖尿病

图4 无创血糖监测技术应具备的优势排序堆叠图
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患者并不适合优先采用该技术。

共识依据 专家针对特殊糖尿病人群应用

NGM 的重要性进行的排序情况显示，在多数特殊

人群中，专家意见高度一致：儿童与青少年糖尿病

患者（87.2%）、针刺恐惧或依从性较差的糖尿病患

者（93.6%）、孕妇和妊娠期糖尿病患者（85.1%）、

1 型糖尿病患者（83.0%）、老年及合并多种疾病的

糖尿病患者（74.5%）被认为优先使用 NGM 的重要

性较高；而住院和围手术期糖尿病患者（57.4%）、运

动和高体力活动或特殊职业糖尿病患者（63.8%）的

重要性相对较低。

在不同特殊人群中，NGM 的优先适用性排序

差异有统计学意义（Friedman 检验 χ²=188.012，P<
0.001），专家间排序具有中等一致性（Kendall′s W=
0.571，P<0.001），提示专家意见具备较强集中性。

综合各类特殊人群排序情况，儿童与青少年糖

尿病患者被认为优先适用 NGM，其次为针刺恐惧

或依从性差的糖尿病患者；而住院和围手术期患者

及运动、高体力活动或特殊职业的糖尿病患者优先

级最低，其他类型居中（图5）。

实践要点 在门诊或社区管理中，应优先为以

下特殊糖尿病人群提供 NGM：儿童与青少年糖尿

病患者、针刺恐惧或依从性较差的糖尿病患者、

1型糖尿病和老年合并多种疾病的糖尿病患者，以

提高日常血糖监测的可行性和患者体验，减轻常规

血糖监测带来的不适与焦虑。对于住院或围手术

期患者，由于对实时精准监测的高要求，应根据患

者病情和血糖水平，优先采用传统血糖监测手段。

运动、高体力活动或特殊职业患者由于可能存在血

糖监测需求和技术适配性的特殊性，NGM 在该人

群中使用的可靠性和安全性可能受影响，应谨慎

选择。

顾 问：

宁 光 上海交通大学医学院附属瑞金医院

欧阳劲松 机械工业仪器仪表综合技术经济研究所

栗 大 超 天津大学

执笔者：

李 静 四川大学华西医院

王伟好 北京医院 国家老年医学中心 中国医学科学院老年医学

研究院

段雅倩 重庆医科大学附属第二医院

李景振 中国科学院深圳先进技术研究院

刘仁材 中国科学院大学

张 鑫 机械工业仪器仪表综合技术经济研究所

蒲治华 天津大学

共识专家组（按姓氏汉语拼音排序）：

陈靖容 中国科学院大学

陈 青 山东第一医科大学附属省立医院

陈晓平 中日友好医院

丁 胜 武汉市中心医院

段滨红 黑龙江省医院

段雅倩 重庆医科大学附属第二医院

龚莉琳 重庆医科大学附属第一医院

图5 无创血糖监测技术优先适用的特殊人群优势排序堆叠图
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谷 沛 国药同煤总医院

顾 愹 南京医科大学第一附属医院

郭立新 北京医院 国家老年医学中心 中国医学科学院老年医学

研究院

景 斐 山东第一医科大学附属省立医院

孔 磊 山东第一医科大学附属省立医院

李 洪 湖北省鹤峰县中心医院

李 静 四川大学华西医院

李景振 中国科学院深圳先进技术研究院

李莉华 天津市北辰医院

李 羚 同济大学附属同济医院

李 蓉 重庆医科大学附属第一医院

李舍予 四川大学华西医院

李曙光 中国人民解放军中部战区总医院

李晓辉 首都医科大学附属北京友谊医院

厉 平 中国医科大学附属盛京医院

刘 冰 首都医科大学附属北京友谊医院

刘光辉 同济大学附属同济医院

刘仁材 中国科学院大学

马晓君 郑州大学第一附属医院

孟栋栋 郑州大学第一附属医院

聂泽东 中国科学院深圳先进技术研究院

潘 琦 北京医院 国家老年医学中心 中国医学科学院老年医学

研究院

蒲治华 天津大学

秦 瑶 南京医科大学第一附属医院

宋璐璐 中日友好医院

滕晓春 中国医科大学附属第一医院

汪茂荣 湖北民族大学附属民大医院

汪志红 重庆医科大学附属第一医院

王伟好 北京医院 国家老年医学中心 中国医学科学院老年医学

研究院

王晓婧 山西省运城市中心医院

王晓霞 北京医院 国家老年医学中心 中国医学科学院老年医学

研究院

王 彦 山西医科大学第一医院

王中京 华中科技大学同济医学院附属武汉市中心医院

吴 立 太原市人民医院

吴丽娜 郑州大学第一附属医院

向光大 中国人民解放军中部战区总医院

向 林 中国人民解放军中部战区总医院

肖新华 中国医学科学院北京协和医院

徐滨华 哈尔滨市第一医院

杨 玲 湖北省利川市民族中医院

于恒池 首都医科大学附属北京友谊医院

于晓会 中国医科大学附属第一医院

张 洁 北京医院 国家老年医学中心 中国医学科学院老年医学

研究院

张金苹 中日友好医院

张竞帆 中国医科大学附属盛京医院

张 乐 中国医科大学附属盛京医院

张 敏 恩施土家族苗族自治州中心医院

张 鑫 机械工业仪器仪表综合技术经济研究所

张秀娟 山东第一医科大学附属省立医院

郑冬梅 山东第一医科大学附属省立医院

钟历勇 首都医科大学附属北京天坛医院

周泽华 湖北省咸丰县中医医院
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