
重庆医科大学学报 Journal of Chongqing Medical University

基于动态血糖监测的肾功能分层胰岛素算法在糖尿病肾病
患者中的安全性与疗效研究

张晨霞，刘师伟

（山西白求恩医院/山西医学科学院内分泌科，太原 030032）

【摘 要】目的：探讨基于持续血糖监测（continuous glucose monitoring，CGM）的肾功能分层胰岛素算法在糖尿病肾病（diabetic 
kidney disease，DKD）患者中的安全性与疗效。方法：纳入 2022年 1月至 2023年 12月山西白求恩医院、山西医科大学第一医

院、山西医科大学第二医院、太原市中心医院、运城市中心医院的DKD患者［估算肾小球滤过率（estimated glomerular filtration 
rate，eGFR），15~60 mL/（min·1.73 m2）］，按 1∶1比例随机分为算法干预组（n=78）与对照组（n=78）。干预组采用基于CGM的数

据和肾功能（G3a/G3b/G4）分层的胰岛素剂量调整算法，对照组采用标准胰岛素治疗方案。主要结局为严重低血糖事件发生率

（<3.0 mmol/L），次要结局包括血糖达标时间［（time in range，TIR），3.9~10.0 mmol/L］和 eGFR年下降速率。结果：共 156例患者

完成 24 周随访。与对照组相比，干预组严重低血糖发生率明显降低（0.35 次/人年 vs. 1.12 次/人年，IRR=0.31，Z=4.320，P<
0.001），TIR提高［（68.3±7.5）% vs.（62.1±8.2）%，t=3.150，P=0.002］，eGFR年下降速率减缓［0.7 mL/（min·1.73 m2），t=2.050，P
=0.04）］。分层分析显示，该疗效在 G3b 期患者中表现更为明显（交互作用 P=0.021）。结论：基于CGM的肾功能分层胰岛素

算法能有效降低DKD患者低血糖风险，改善血糖控制，并可能延缓肾功能减退，尤适用于中重度肾功能减退（G3b期）人群。
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Safety and efficacy of a renal function-stratified insulin algorithm based on 
continuous glucose monitoring in patients with diabetic kidney disease

Zhang　Chenxia，Liu　Shiwei
（Department of Endocrinology，Shanxi Bethune Hospital/Shanxi Academy of Medical Sciences）

【Abstract】Objective：To investigate the safety and efficacy of a renal function-stratified insulin algorithm based on continuous glucose 
monitoring（CGM） in patients with diabetic kidney disease（DKD）.Methods：This multicenter was conducted among the DKD patients 
with an estimated glomerular filtration rate eGFR of 15-60 mL/min/1.73 m2 who were treated in Shanxi Bethune Hospital，The First 
Hospital of Shanxi Medical University，the Second Hospital of Shanxi Medical University，Taiyuan Central Hospital，Yuncheng Central 
Hospital from January 2022 to December 2023，and at a ratio of 1∶1，the patients were randomly divided into algorithm intervention 
group and control group，with 78 patients in each group. The patients in the algorithm intervention group received a renal function（G3a/
G3b/G4）-stratified insulin dosing algorithm based on CGM data，while those in the control group received standard insulin therapy. 
The primary outcome was the incidence rate of severe hypoglycemia（<3.0 mmol/L），and the secondary outcomes included time in range
（TIR，3.9-10.0 mmol/L） and annual rate of eGFR decline. Results：All 156 patients completed the 24-week follow-up. Compared 
with the control group，the algorithm intervention group had a significantly lower incidence rate of severe hypoglycemia （0.35 vs. 1.12 
events per person-year，IRR=0.31，Z=4.320，P<0.001），a significantly higher TIR［（68.3±7.5）% vs. （62.1±8.2）%，t=3.150，P=
0.002］，and a significantly lower annual rate of eGFR decline （0.7 mL/min/1.73 m2，t=2.050，P=0.043）. The stratified analysis showed 
enhanced benefits in the patients with stage G3b renal function（Pinteraction=0.021）. Conclusion：The renal function-stratified insulin al⁃

gorithm based on CGM can effectively reduce the risk of hypoglyce⁃
mia，improve glycemic control，and delay renal function deteriora⁃
tion in DKD patients，especially in those with moderate-to-severe 
renal impairment（stage G3b）.
【Key words】diabetic kidney disease；continuous glucose monitor⁃
ing；renal function stratification；insulin algorithm；safety
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糖尿病肾病（diabetic kidney disease，DKD）是糖

尿病最常见且危害最大的微血管并发症之一，

20%~40% 的糖尿病患者会进展为 DKD[1]。DKD 患

者 发 展 为 终 末 期 肾 病（end-stage renal disease，
ESRD）的风险明显高于普通人群，相关病死率随之

增加[2]。研究表明，血糖控制不良是 DKD 进展的独

立危险因素[3-4]，但肾功能减退患者的糖代谢特征复

杂，易出现胰岛素清除减少，导致低血糖风险升

高[5]；同时，血糖波动还可通过激活肾素-血管紧张

素系统，加速肾功能恶化[6]。基于持续血糖监测

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

治疗系统通过实时血糖反馈调节胰岛素输注，已被

证实可改善血糖控制、减少低血糖发生[7-8]。然而，

现有算法主要基于肾功能正常人群开发，尚未充分

考虑 DKD 患者胰岛素药代动力学特征的变化[9]，也
缺乏针对不同肾功能分期（G3a、G3b、G4期）的参数

优化方案。目前国际指南对肾功能分层下的胰岛

素算法调整尚未形成明确共识。本研究基于改善

全球肾脏病预后组织（Kidney Disease：Improving 
Global Outcomes，KDIGO）分期标准[10]，开发了肾功

能分层自适应胰岛素算法，旨在系统评估该算法在

DKD患者中的安全性及血糖控制效果，并探索适用

于不同肾功能阶段的算法优化策略，以期为DKD患

者提供更安全、个体化的血糖管理依据。

1　资料与方法

1.1　研究对象

本研究为多中心、前瞻性、随机对照研究。研究对象为

2022年 1月至 2023年 12月，连续纳入的山西白求恩医院、山

西医科大学第一医院、山西医科大学第二医院、太原市中心

医院、运城市中心医院内分泌科门诊及住院治疗的 2型糖尿

病合并肾病患者。所有患者均符合《中国糖尿病肾脏病防治

指南（2021年版）》中DKD的诊断标准[10]：①确诊2型糖尿病，

符合WHO 1999年糖尿病诊断标准[11]；②尿白蛋白/肌酐比值

（urinary albumin-to-creatinine ratio，UACR）≥30 mg/g，或估

算肾小球滤过率（estimated glomerular filtration rate，eGFR）
<60 mL/（min·1.73 m2），并持续 3个月以上；③排除非糖尿病

性肾病。肾功能分期依据 KDIGO 2023标准[12]，将患者分为

G3a 期 [eGFR 45～59 mL/（min·1.73 m2）]、G3b 期 [eGFR 30~
44 mL/（min·1.73 m²）]和 G4 期 [eGFR 15~29/（min·1.73 m2）]。
研究对象纳入标准：①年龄 40~75岁；②基线糖化血红蛋白

（glycated hemoglobin，HbA1c）为 7.0%~10.0%；③正在接受胰

岛素治疗且剂量稳定 1个月以上；④自愿签署知情同意书。

排除标准：①合并严重心功能不全 [纽约心功能分级（New 
York Heart Association Classification，NYHA）Ⅲ~Ⅳ 级 ] [13]；

② 肝功能异常 [谷丙转氨酶（alanine aminotransferase，ALT）
>正常值上限的 3倍]；③预期生存期<1年（如晚期恶性肿瘤

患者）；④妊娠或哺乳期妇女；⑤近 3 个月内参与其他临床

试验者；⑥血压控制不稳定（收缩压>160 mmHg 或舒张压

>100 mmHg）。本研究已通过山西白求恩医院伦理委员会审

查（伦理批号：YXLL-2022-022A），所有患者均签署书面知

情同意书。

1.2　样本量估算与随机化方法

本研究样本量估算基于前期实验数据，对照组严重低血

糖发生率为 2.5次/人年，干预组为 1.2次/人年。基于Poisson
分布模型的 2组事件发生率比较方法，设 α=0.05（双侧）、β=
0.10（效能 90%），采用PASS 15.0软件计算得出，每组需纳入

58例。考虑约 15%的脱落率，理论最小样本量为 140例。为

增强研究效能与亚组分析解释力，最终实际纳入 156例受试

者（干预组与对照组各 78例）。受试者通过分层区组随机化

方法分组，由独立统计学专家使用 SAS 9.4软件生成随机序

列，分层因素包括肾功能分期（KDIGO 2023标准：G3a、G3b、
G4期）、基线HbA1c水平和研究中心（5个分中心）。每层内

采用变长区组设计（block size=4 或 6）。分配隐藏通过中央

化在线系统实现，研究者在完成入组评估后输入分层信息，

系统自动生成不可更改的分组结果。鉴于干预措施的使

用特性，研究为开放标签设计，主要终点由独立统计学专

家完成。

1.3　方法

对照组接受标准治疗，所用设备为美敦力 712E胰岛素

泵（注册证号：国械注进 20163542032）联合雅培瞬感 CGM
（注册证号：国械注进 20163542032）。治疗方案包括基础胰

岛素输注率的设置，依据患者既往胰岛素用量，由专科医师

采用阶梯法调整各时段基础率，具体为 6:00至 8:00及 15:00
至 17:00 基础率增加 10%，22:00 至次日 2:00 基础率减少

20%。餐时胰岛素剂量采用碳水化合物计数法计算[14-15]，碳
水与胰岛素比值为1 g∶（10~15） g。动态血糖管理方面，启用

高低血糖预警功能，阈值分别设为10.0 mmol/L与3.9 mmol/L，
且每周生成动态血糖监测报告，用于门诊治疗方案调整。

干预组接受基于动态血糖监测的肾功能分层自适应胰

岛素算法治疗，采用优泵 PH300 胰岛素泵（国械注准

20223121055）联合雅培辅理善瞬感动态血糖监测系统（国械

注进 20192220336），并整合自主研发的肾功能分层智能算

法构成。传感器每 5 min自动采集 1次组织液葡萄糖浓度，

监测范围为 2.2~22.2 mmol/L。算法模块每 12 min 自动调整

基础胰岛素输注速率。算法参数根据肾功能分期进行优

化设置：血糖控制目标为 G3a期 5.0~7.8 mmol/L，G3b期 5.6~
8.5 mmol/L，G4 期 6.0~9.0 mmol/L；活性胰岛素时间设定为

G3a 期 3.5 h，G3b 期 4.5 h，G4 期 5.5 h；最大基础输注速率限

制为 G3a 期 1.0 U/h，G3b 期 0.8 U/h，G4 期 0.6 U/h；单次推注

量上限分别为G3a期8 U，G3b期6 U，G4期4 U。

干预过程分阶段进行。第 1阶段为第 1周的初始化期，

进行设备适应性训练，要求每日至少 2 次指尖血糖检测以

校准设备，使用罗氏卓越型血糖仪进行校准误差要求低于

1.1 mmol/L，采集个体代谢参数，系统处于人工模式。第 2阶

—— 2



重庆医科大学学报 Journal of Chongqing Medical University

段自第 2周起进入自动模式，系统 24 h连续运行。患者需每

日检查输注装置通畅情况，特别是在透析治疗前后，且每周

远程上传治疗数据至监测平台。输注管路需每 72 h 更换 1
次，使用前进行胰岛素排气预处理。

所有受试者接受标准化胰岛素泵使用培训，内容涵盖设

备操作、自我管理及应急处理技能。培训结束后由研究者进

行理论及实操考核，合格标准为 80 分以上，不合格者需补

训。研究期间实施严格质量控制，包括设备维护、数据完整

性监控和不良事件管理。设备维护包括每月检查胰岛素泵

电池及传感器信号稳定性。数据完整性通过每日上传进行

监控，缺失比例超过 20% 视为无效。输注管路堵塞每周超

过2次或严重传感器误差须及时上报。

研究期间允许使用基础慢性病治疗药物，包括：稳定使用

≥1个月的血管紧张素转换酶抑制剂/血管紧张素受体阻滞剂

（angiotensin-converting enzyme inhibitor/Angiotensin receptor 
blocker，ACEI/ARB）类降压药、阿托伐他汀（20~40 mg/d）及

重组人促红细胞生成素用于贫血治疗[目标血红蛋白（hemo⁃
globin，Hb）100~110 g/L][11]。不允许使用钠-葡萄糖协同转运

蛋白 2 抑制剂（sodium-glucose co-transporter 2，SGLT2）。

GLP-1 受体激动剂仅限于入组前已使用者，且剂量保持不

变。其他非研究降糖药（如 α-葡萄糖苷酶抑制剂）禁止使

用，以避免干扰干预效果。

1.4　评价指标

本研究评价指标包括主要结局指标、次要结局指标、安

全性指标及患者报告结局指标，所有指标均于基线时、第

12周和第 24周统一采集，并由中心实验室采用标准化方法

检测。

1.4.1　主要结局指标　①严重低血糖发生率[16]，指静脉血糖

<3.0 mmol/L 且需他人协助处理的低血糖发作次数，采用

人年发生率表示；②葡萄糖目标范围内时间（time in range，
TIR）[17]，指动态血糖监测系统计算的 24 h 内血糖值维持在

3.9~10.0 mmol/L范围内的时间百分比；③低于目标范围时间

（time below range，TBR，<3.9 mmol/L）；④平均血糖波动幅度

（mean amplitude of glycemic excursions，MAGE）。

1.4.2　次要结局指标　次要疗效指标包括肾功能相关指标

及代谢指标，其中肾功能指标涵盖 eGFR下降速率、UACR相

较基线变化率（%）；代谢指标包括HbA1c变化率及血糖变异

系数（Coefficient of Variation of Blood Glucose，CV）。

1.4.3　安全性指标　安全性评价重点关注不良事件及设备

相关不良事件的发生情况。不良事件主要包括严重低血糖

事件、严重高血糖事件（血糖>13.9 mmol/L）及糖尿病酮症酸

中毒；设备相关不良事件涵盖输注管路堵塞、传感器失效及

局部皮肤过敏反应。所有事件均依照不良事件通用术语标

准（common terminology criteria for adverse events，CTCAE）5.0
版进行分级记录。

1.4.4　患者报告结局　患者报告结局采用经汉化及信效度

验证的2种量表：①中文版糖尿病痛苦量表（Diabetes Distress 
Scale，DDS）[18]，包含 17 个条目，采用 Likert 5 级评分法（1 分

表示无困扰，5 分表示严重困扰），总分范围为 17~85 分，分

值越高代表糖尿病相关心理痛苦程度越重；②糖尿病治疗

满 意 度问卷（Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire，
DTSQ）[19]，包括 8 个核心条目，采用 7 分制评分（0 分极不满

意，6分非常满意），总分范围为 0~48分，分值越高代表对当

前治疗方案满意度越高。2项量表的Cronbach’s α系数分别

为0.89和0.91，显示良好的内部一致性。

1.5　统计学方法

采用 SAS 9.4软件进行统计分析。符合正态分布的计量

资料采用均数±标准差（x±s）表示，组间比较采用两独立

样本 t检验；偏态分布的计量资料采用中位数（四分位间距）

[Md（P25，P75）]表示，组间比较采用 Mann-Whitney U 检验；计

数资料采用频数（百分比）表示，组间比较采用卡方检验。所

有分析均遵循意向性治疗原则，检验水准α=0.05。针对不同

结局指标，采用如下特定统计方法：主要终点（严重低血糖发

生率）采用 Poisson 回归分析，计算发生率比（incidence rate 
ratio，IRR）及其 95%CI；次要终点中的纵向连续变量采用混

合效应模型进行分析，分类变量采用 Cochran-Mantel-
Haenszel检验；安全性数据（不良事件发生率）的组间比较采

用Fisher精确检验。

2　结 果

2.1　基线资料

共纳入 156 例患者完成研究（干预组 78 例，对照组 78
例），2组基线特征均衡可比（表1）。

2.2　主要疗效指标

干预组在血糖控制安全性方面明显优于对照组（表 2）。

严重低血糖发生率较对照组降低 69%（IRR=0.31），TIR较对

照组提高6.2%（P=0.002），见表2。
在血糖波动方面，基于 CGM 的肾功能分层算法同样展

现出显著优势（表 3）。与对照组相比，干预组患者TBR 明显

减少[（2.1±1.3）% vs. （4.8±2.1）%，t=5.820，P<0.001]，MAGE
也 明 显 降 低 [（4.5±1.1）mmol/L vs. （6.2±1.5） mmol/L，t=
4.950，P<0.001]，见表3。
2.3　次要疗效指标

2.3.1　肾功能改善情况　干预组肾功能改善明显优于对照

组：eGFR 年下降速率减缓 0.7 mL/（min·1.73 m2）（P=0.043），

UACR降低幅度较对照组增加13.8%（P=0.008），见表4。
2.3.2　代谢指标变化　2组代谢指标改善情况见表 5。干预

组在CV方面显示出显著优势，但HbA1c降幅组间差异无统

计学意义，见表5。
2.4　安全性结果

干预组总体不良事件发生率显著低于对照组（23.1% 
vs. 34.6%，P=0.042），其中严重低血糖发生率差异尤为明显

（2.6% vs. 11.5%），见表6。
2.5　亚组分析

亚组分析显示，G3b期患者获益最显著，TIR提升 9.1%，

交互作用 F 值=3.8（P=0.021）。糖尿病病程≤10 年组 TIR 改

善更明显，但差异无统计学意义（P=0.312），见表7。
2.6　患者报告结局

干预组 DDS评分改善程度明显优于对照组（P<0.001）。
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表 1　2 组患者基线特征比较[x±s；n，%；Md（P25，P75）]

特征

人口学特征

年龄（岁）

　　男性

代谢指标

　　BMI（kg/m²）
　　HbA1c（%）

　　收缩压（mmHg）
　　LDL-C（mmol/L）
肾脏指标

　　eGFR［mL/（min·1.73 m2）］
　　UACR（mg/g）
糖尿病特征

　　糖尿病病程（年）

　　每日胰岛素量［U/（kg·d）］
　　视网膜病变

合并用药

　　ACEI/ARB使用

　　他汀类药物使用

对照组（n=78）

57.1±9.2

43（55.1）

25.8±3.5

8.0±1.3

135±12

2.7±0.8

39.2±11.8

350（200，600）

9.8±4.1

0.49±0.16

35（44.9）

62（79.5）

55（70.5）

干预组（n=78）

56.3±8.7

45（57.7）

26.1±3.2

8.1±1.2

132±14

2.8±0.9

38.5±12.1

320（180，580）

10.2±4.5

0.52±0.18

32（41.0）

65（83.3）

58（74.4）

t/χ²/Z值

0.520

0.100

0.610

0.480

1.420

0.710

0.363

0.850

0.591

1.057

0.232

0.386

0.304

P值

0.603
0.752

0.543
0.631
0.158
0.478

0.719
0.396

0.556
0.296
0.632

0.538
0.584

表 2　2 组主要疗效指标比较[x±s；Md（P25，P75）；IRR（95%CI）]

指标

严重低血糖（次/人年）

TIR（%）

对照组

1.12（0.85~1.39）
62.1±8.2

干预组

0.35（0.21~0.49）b

68.3±7.5a

组间差异（95%CI）
IRR=0.31（0.19~0.52）

6.2（3.8~8.6）

Z/t值
4.320
3.150

P值

<0.001
0.002

注：a，与对照组比较，P<0.05；b，与对照组比较，P<0.01；IRR，用于率类指标的组间相对效应分析

表 3　2 组血糖波动指标比较[x±s；组间差异（95%CI）]

指标

TBR（<3.9 mmol/L，%）

MAGE（mmol/L）

对照组

4.8±2.1

6.2±1.5

干预组

2.1±1.3

4.5±1.1

组间差异（95%CI）
-2.7（-3.2~-2.2）
-1.7（-2.1~-1.3）

t值

5.820
4.950

P值

<0.001
<0.001

注：采用 Welch’s t 检验，方差不齐

表 4　2 组肾功能指标变化比[x±s；组间差异（95%CI）]

指标

eGFR年下降速率［mL/（min·1.73 m2）］
UACR降低率（%）

对照组

-2.5±1.1

18.7（14.3~23.1）

干预组

-1.8±0.9

32.5（28.1~36.9）

组间差异（95%CI）
0.7（0.1~1.3）

13.8（7.2~20.4）

P值

0.043
0.008

表 5　2 组代谢指标变化比较[x±s；组间差值（95%CI）]

指标

HbA1c变化（%）

血糖CV（%）

空腹血糖（mmol/L）
餐后2 h血糖（mmol/L）

对照组（n=78）
-1.2±0.9

33.6±6.2

7.5±1.3

10.4±2.3

干预组（n=78）
-1.5±0.8

28.3±5.1

7.2±1.1

9.8±2.1

组间差值（95%CI）
-0.3（-0.6~0.1）
-5.3（-7.1~-3.5）
-0.3（-0.7~0.1）
-0.6（-1.3~0.1）

t值

1.250
3.050
1.480
1.780

P值

0.215
0.003
0.141
0.077

表 6　2 组不良事件发生率比较[n，%；RR（95%CI）]

不良事件类型

总体不良事件

严重低血糖

严重高血糖

酮症酸中毒

管路堵塞

皮肤过敏

对照组

27（34.6）
9（11.5）
5（6.4）
2（2.6）
3（3.8）
6（7.7）

干预组

18（23.1）
2（2.6）
3（3.8）
1（1.3）
4（5.1）
5（6.4）

RR（95%CI）
0.67（0.41~0.98）
0.22（0.05~0.91）
0.60（0.15~2.37）
0.50（0.05~5.54）
1.33（0.31~5.76）
0.83（0.26~2.62）

P值

0.042
0.015
0.472
1.000
0.699
0.756
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DTSQ各维度评分均明显提高，其中血糖控制信心改善最明

显（P<0.001），其次为治疗满意度（P<0.001），见表8、表9。

3　讨 论

本研究基于多中心随机对照设计，系统评估了

基于动态血糖监测的肾功能分层胰岛素算法在

DKD患者中的安全性和疗效。研究结果显示，该肾

功能适应性算法较传统胰岛素治疗方案能显著改

善血糖控制，降低严重低血糖风险，并延缓 eGFR下

降，验证了肾功能适应性胰岛素输注算法在临床中

的应用价值。在血糖控制方面，算法干预组表现出

显著优势。严重低血糖事件发生率较对照组降低

69%，这一结果优于既往报道的常规胰岛素泵治疗

数据[21-23]，主要归因于算法中针对肾功能分层的安

全设置：根据 eGFR 水平动态调整活性胰岛素时间

（G3a 期 3.5 h 至 G4 期 5.5 h）；设置肾功能依赖的最

大基础输注速率限制（G4期0.6 U/h）；采用分层血糖

目标范围（G3b/G4期较G3a期提高0.6~1.2 mmol/L）。

值得注意的是，虽然 HbA1c 组间差异无统计学意

义，但干预组TIR提升 6.2个百分点，结合CV的明显

改善，可能带来肾病进展风险降低，这对DKD患者的

长期预后具有重要意义。干预组严重低血糖发生率

明显低于对照组（0.35 vs. 1.12 次/人年，下降约

69%），优于国内外既往相关研究[21-23]，这可能归因

于本研究中血糖控制目标较为保守（基础目标范围

5.6~7.8 mmol/L），结合肾功能分层胰岛素剂量调整

算法有效避免低血糖风险。同时，干预组 TIR较对

照组提升 6.2 个百分点，虽略低于部分国外多中心

研究的报道[24]，但考虑到本研究纳入患者肾功能受

损较重，仍体现出显著临床获益。值得注意的是，

尽管 HbA1c组间差异无统计学意义，TIR 作为动态

血糖控制指标在近年研究中被证实对微血管并发

症具有更高的预测价值[25]。此外，CV的明显改善及

其与 eGFR下降速率的负相关关系，为“血糖波动促

进肾功能减退”的病理机制假说提供了有力临床支

持[26-27]。血糖波动通过导致氧化应激、炎症反应及

内皮功能障碍，加速肾小球损伤，加速DKD进展。

亚组分析显示，G3b期患者获益最为显著，TIR
提升幅度达 9.1%，提示该肾功能阶段可能是胰岛素

泵治疗方案个性化调整的关键窗口期。该阶段患

者肾功能虽已受损，但尚处于病理过程的可干预阶

段，胰岛素药代动力学变化较为明显，个性化算法

调节胰岛素输注更能发挥治疗效果。相比之下，G4
期患者可能因肾功能损害过重，对胰岛素剂量调节

的敏感性降低，影响了干预效果。

安全性方面，干预组不良事件发生率总体低于

对照组，尤其严重低血糖事件显著减少，这可能得

益于系统内置的预测性低血糖暂停机制，该机制能

够基于持续葡萄糖监测动态调整胰岛素输注，提前

预警并防止低血糖发生。患者报告结局显示，干预

组在治疗满意度、血糖控制信心等方面优于对照

组，反映出系统在提升患者依从性及治疗体验中的

潜在优势。

本研究存在一定局限性。随访时间较短，限制

了长期疗效与肾功能保护作用的评估；未纳入 
eGFR<15 mL/min的终末期肾病患者，其疗效及安全

性尚待验证；未对比不同胰岛素制剂的影响，也未

探讨 SGLT2抑制剂等新型降糖药联合应用方案，且

缺乏对胰岛素用量、胰岛素剂型差异及药物经济学

指标的观察分析，影响研究的广泛适用性。未来应

延长随访时间，扩大样本量并覆盖更广泛的肾功能

分期患者，并探索多模式联合治疗的协同作用与

成本效益，进一步完善 DKD 患者的个体化精准治

疗策略。

表 7　2 组亚组治疗效果交互作用分析

[交互作用值（95%CI）；P交互作用]

亚组分类

肾功能分期

　　G3a期
　　G3b期

　　G4期

糖尿病病程（年）

　　≤10
　　>10

对照组
疗效

+4.1%
+5.3%
+3.9%

+5.8%
+4.7%

干预组
疗效

+5.2%
+9.1%
+4.8%

+7.3%
+6.5%

交互作用值
（95%CI）

1.1（-2.3~4.5）
3.8（1.2~6.4）
0.9（-2.1~3.9）

1.5（-1.1~4.1）
1.8（-0.9~4.5）

P交互作用

0.524
0.021
0.556

0.312
0.198

表 8　2 组患者 DDS 评分变化（x±s）

组别

对照组

干预组

组间差值

例数

78
78
-

基线评分

41.8±9.2

42.3±8.7

-

24周评分

35.6±7.1

28.5±6.3

-

变化量

-6.2
-13.8

7.6

t值

6.450
12.370

4.820

P值

<0.001
<0.001
<0.001

表 9　2 组患者 DTSQ 评分变化（x±s）

组别

治疗满意度

血糖控制信心

生活方式影响

总体评价

对照组

32.7±4.8

29.5±5.3

31.2±4.1

37.8±3.6

干预组

38.2±5.1

36.8±4.7

34.1±3.9

40.5±3.2

变化量

5.5
7.3
2.9
2.7

t值

7.140
8.920
4.370
4.910

P值

<0.001
<0.001

0.021
0.013
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