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[摘 要]  目的：人工胰腺系统(artificial pancreas system，APS)已成为1型糖尿病(type 1 diabetes mellitus，T1DM)

治疗的重要技术手段。然而，不同血糖变异系数(coefficient of variation，CV)水平的患者在使用APS后是否存在疗效

差异尚不明确。本研究旨在探讨基线CV水平对APS治疗效果的影响。方法： 本研究为一项回顾性真实世界研究，

纳入2019年1月至2024年4月期间在线上糖尿病社区中初次启用AndroidAPS(AAPS)的T1DM患者，所有参与者均连

续使用AAPS≥3个月，且单次开环时间不超过7 d。原始连续葡萄糖监测(continuous glucose monitoring，CGM)数据来

源于Nightscout云平台。以AAPS启用后前7 d的CGM数据作为基线，研究期定义为启用AAPS后的前3个月。根据

国际共识推荐的临界值，将患者按基线CV分为血糖稳定组(CV≤36%)与血糖不稳定组(CV>36%)。比较2组在APS治

疗前后全天、日间(06:00−24:00)及夜间(00:00−06:00)的CGM指标变化。主要结局指标为葡萄糖在严格目标范围内时

间(time in tight range，TITR；血糖范围为70~140 mg/dL)和葡萄糖在目标范围内时间(time in range，TIR；血糖范围为

70~180 mg/dL)；次要结局指标包括葡萄糖高于目标范围时间(time above range，TAR；分为TAR1、TAR2、TAR3)、

葡萄糖低于目标范围时间 (time below range，TBR；分为 TBR1、TBR2)、平均血糖、CV、预估糖化血红蛋白

(estimated percentage of hemoglobin A1c，eA1c)。采用协方差分析比较2组在治疗后3个月指标变化的差异，并构建多

元线性回归模型分析影响CV的相关因素。结果：共纳入132例T1DM患者，其中血糖稳定组88例(66.67%)，血糖不

稳定组 44例(33.33%)。2组在性别、年龄、体重指数(body mass index，BMI)、病程、起病时糖化血红蛋白(glycated 

hemoglobin A1c，HbA1c)及慢性并发症方面的差异均无统计学意义(均P>0.05)。APS治疗后，2组患者全天血糖控制

均较基线显著改善。经校正基线水平后，血糖稳定组全天TITR改善幅度显著高于血糖不稳定组，且血糖稳定组的

TAR1与基线相比显著改善(均P<0.05)。APS治疗后2组TBR1和TBR2均未见显著增加，提示血糖稳定组血糖改善且

没有增加低血糖风险。在血糖波动性方面，APS治疗后血糖不稳定组的全天CV较基线显著下降(P<0.05)。日间时段，

校正基线水平后，2组患者TITR、TAR、TBR及平均血糖方面改善幅度的差异均无统计学意义(均P>0.05)。夜间时

段，血糖稳定组TITR和TIR改善幅度均显著大于血糖不稳定组，同时TAR1和TAR2下降幅度均显著大于血糖不稳定

组(均P<0.05)，低血糖相关指标差异均无统计学意义(均P>0.05)。多元线性回归分析显示，基线 eA1c是CV的唯一显

著影响因素(β=4.095，P<0.001)，年龄与 CV 呈负相关趋势(P=0.070)，而性别及病程与 CV 均无显著相关性(均 P>

0.05)。结论： 基线CV水平影响T1DM患者使用APS后的血糖改善效果。血糖稳定的患者更易从闭环系统中获益，

且不会增加低血糖风险。在APS推广和临床实践中，应充分考虑患者基线血糖波动特征，优化管理和治疗策略。
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ABSTRACT     Objective: The artificial pancreas system (APS) has become an important technological 

approach for the treatment of type 1 diabetes mellitus (T1DM). However, whether patients 

with different baseline levels of coefficient of variation (CV) achieve different glycemic 

outcomes after APS use remains unclear. This study aims to investigate the impact of 

baseline CV levels on the effectiveness of APS therapy. 

Methods: This retrospective real-world study enrolled patients with T1DM who initiated 

AndroidAPS (AAPS) through online diabetes communities between January 2019 and 

April 2024. All participants continuously used AAPS for at least 3 months, and each open-

loop interruption lasted no longer than 7 d. Original continuous glucose monitoring (CGM) 

data were obtained from the Nightscout cloud platform. CGM data from the first 7 d after 

AAPS initiation were used as baseline values, and the study period was defined as the first 

3 months after AAPS initiation. According to internationally recommended cutoff values, 

patients were categorized into a glycemic stability group (CV≤36%) and a glycemic 

instability group (CV>36%) based on baseline CV. Changes in CGM metrics before and 

after APS therapy during the entire day, daytime (06:00−24:00), and nighttime (00:00−06:00) 

periods were compared between the 2 groups. The primary outcome measures were time in 

tight range (TITR; glucose range 70 to 140 mg/dL) and time in range (TIR; glucose range 

70 to 180 mg/dL). Secondary outcome measures included time above range (TAR; 

classified as TAR1, TAR2, and TAR3), time below range (TBR; classified as TBR1 and 

TBR2), mean glucose level, CV, and estimated hemoglobin A1c (eA1c). Analysis of 

covariance was used to compare changes in glycemic metrics between the groups after 3 

months of treatment, and multivariable linear regression models were constructed to 

analyze factors associated with CV. 

Results: A total of 132 patients with T1DM were included, among whom 88 (66.67%) 

were assigned to the glycemic stability group and 44 (33.33%) to the glycemic instability 

group. No statistically significant differences were observed between the 2 groups in sex, 

age, body mass index (BMI), disease duration, glycated hemoglobin A1c (HbA1c) at 

diagnosis, or chronic complications (all P>0.05). After APS therapy, overall glycemic 

control significantly improved in both groups compared with baseline. After adjustment for 

baseline levels, the improvement in all-day TITR was significantly greater in the glycemic 

stability group than in the glycemic instability group, and TAR1 was significantly improved 
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compared with baseline in the glycemic stability group (all P<0.05). Neither TBR1 nor 

TBR2 increased significantly after APS therapy in either group, indicating that glycemic 

improvement in the glycemic stability group was achieved without increasing the risk of 

hypoglycemia. Regarding glycemic variability, the all-day CV in the glycemic instability 

group significantly decreased after APS therapy compared with baseline (P<0.05). During 

daytime periods, after adjustment for baseline levels, no statistically significant differences 

were observed between the two groups in the degree of improvement in TITR, TAR, TBR, 

or mean glucose level (all P>0.05). During nighttime periods, improvements in TITR and 

TIR were significantly greater in the glycemic stability group than in the glycemic 

instability group, while reductions in TAR1 and TAR2 were also significantly greater in the 

glycemic stability group (all P<0.05). No statistically significant differences were found in 

hypoglycemia-related indicators (all P>0.05). Multivariable linear regression analysis 

showed that baseline eA1c was the only significant factor associated with CV (β=4.095, 

P<0.001). Age showed a negative correlation trend with CV (P=0.070), whereas sex and 

disease duration were not significantly associated with CV (all P>0.05).

Conclusion: Baseline CV levels influence glycemic improvement after APS use in patients 

with T1DM. Patients with more stable glycemic variability are more likely to benefit from 

closed-loop systems without increasing hypoglycemia risk. In the promotion and clinical 

application of APS, baseline glycemic variability characteristics should be fully considered 

to optimize management and treatment strategies.

KEY WORDS     type 1 diabetes mellitus; artificial pancreas system; glycemic variability; coefficient of 

variation; glycemic control

1型糖尿病(type 1 diabetes mellitus，T1DM)患者

由于胰岛β细胞功能的完全丧失，需终身依赖外源胰

岛素维持血糖稳定[1]。近年来，人工胰腺系统

(artificial pancreas system，APS)逐渐成为T1DM治疗

的新手段[2]。APS集成了持续葡萄糖监测(continuous 

glucose monitoring，CGM)设备、胰岛素泵及智能算

法模块，能够根据实时血糖水平自动调节胰岛素输

注速率，显著减少高血糖与低血糖事件，改善患者

生活质量[3-5]。血糖波动性(glycemic variability，GV)

作为衡量血糖控制质量的重要维度，也日益受到关

注。GV反映血糖在时间维度上的稳定性，已被证实

与糖尿病微血管及大血管并发症的发生风险密切相

关[6-10]。血糖变异系数(coefficient of variation，CV)是

反映GV的关键指标，CV升高常提示患者存在更频

繁的高、低血糖波动，是糖尿病代谢稳定性较差的

标志。研究[11]显示，即使糖化血红蛋白 (glycated 

hemoglobin A1c，HbA1c)水平一致，CV 升高者也更

易发生低血糖或高血糖事件。因此，笔者推测，基

线CV较高的患者可能在APS治疗中获益相对有限。

本研究基于真实世界CGM数据，比较T1DM患

者在启用APS治疗后的血糖控制变化，旨在探讨基

线CV水平对APS治疗效果的影响，为APS的个体化

使用策略提供循证依据。

1 对象与方法 

1.1　伦理声明　

本研究已获得中国科学技术大学附属第一医院

伦理委员会批准(审批号：2019 KY-27)。所有参与者

均签署了书面知情同意书。

1.2　对象　

本研究是一项回顾性真实世界研究，选取自

2019 年 1 月至 2024 年 4 月在线上糖尿病社区中使用

AndroidAPS(AAPS)的 T1DM 患者为研究对象。纳入

标准：1)由三级医院内分泌科医师或儿科医师诊断为

T1DM；2)为AAPS的初始用户；3)具有连续3个月使

用AAPS的记录，且任何单次开环的时间不超过7 d；

4)自愿提供其CGM和胰岛素泵数据，并填写在线问

卷提供临床信息。排除标准：1)被诊断为除T1DM外

的其他类型糖尿病，或糖尿病类型不明确；2)在研究
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期间使用口服降糖药物；3)怀孕或哺乳期。根据国际

糖尿病先进技术与治疗大会(Advanced Technologies 

& Treatments for Diabetes， ATTD) 发 布 的 共 识 声

明[12]，CV≤36%表示血糖稳定，CV>36%表示血糖不

稳定，因此，本研究将患者按基线CV分为血糖稳定

组(CV≤36%)与血糖不稳定组(CV>36%)。

1.3　方法　

1.3.1　基本资料收集　

从线上糖尿病社区及其云平台获取 T1DM 患者

的人口学信息、糖尿病相关信息及AAPS数据。1)人

口学信息包括性别、初始启用AAPS时的年龄、体重

指数(body mass index，BMI)、收缩压、舒张压及自

我报告的吸烟与饮酒情况。2)糖尿病相关信息包括起

病时的HbA1c、T1DM病程(年)、起病时是否伴有酮

症酸中毒、自我报告的慢性并发症(糖尿病肾病、糖

尿病视网膜病变、糖尿病周围神经病变、糖尿病足)

情况。3)APS数据包括所有参与者的原始CGM数据

(均下载自Nightscout系统的云平台)[13]。本研究选取

AAPS启用后前7 d的CGM数据作为基线，研究期定

义为启用AAPS治疗后的前3个月。

1.3.2　结局指标　

根据CGM国际共识[14]，本研究选取在临床实践

中最具实用价值的CGM指标作为结局指标。主要结

局指标：1)葡萄糖在严格的目标范围内时间(time in 

tight range，TITR)，即葡萄糖水平为 70~140 mg/dL

时间所占的百分比(%)。2)葡萄糖在目标范围内时间

(time in range，TIR)，即葡萄糖水平为 70~180 mg/dL

时间所占的百分比(%)。次要结局指标：1)葡萄糖高

于目标范围时间 (time above range， TAR)，分为

TAR1(1级高血糖)、TAR2(2级高血糖)和TAR3(3级高

血糖)。TAR1、TAR2、TAR3分别为时间范围内葡萄

糖水平>140、>180、>250 mg/dL 时间所占的百分

比 (% )。 2) 葡萄糖低于目标范围时间 (time below 

range，TBR)，分为 TBR1(1 级低血糖)和 TBR2(2 级

低血糖)。TBR1、TBR2 分别为时间范围内葡萄糖

水平<54、<70 mg/dL时间所占的百分比(%)。3)平均

血糖和预估糖化血红蛋白 (estimated percentage of 

hemoglobin A1c，eA1c)。采用CGM临床应用国际专

家共识[15]推荐的时间段分布，全天CGM时间定义为

00:00−24:00，日间CGM时间定义为06:00−24:00，夜

间CGM时间定义为00:00−06:00。

1.3.3　指标定义与计算　

1)CV用于评估血糖波动性，其计算公式为CV =

(
SD

平均血糖
) × 100%，SD为CGM监测期间血糖的标

准差，CV越高表示血糖波动程度越高；2)eA1c依据

CGM 数 据 计 算 ， 国 际 共 识 推 荐 公 式 为 eA1c =

(
46.7 + 平均血糖

28.7
) × 100%，eA1c 越高表示血糖控

制越不理想。

1.4　统计学处理　

采用R语言软件(4.2.1)进行统计学分析。正态分

布的计量资料用均数±标准差表示，组间比较采用配

对样本 t检验。非正态分布的计量资料用中位数(第1

四分位数，第 3 四分位数)表示，组间比较采用

Wilcoxon检验。计数资料以例(%)表示，组间比较采

用卡方检验或Fisher确切概率法。组内基线至治疗后

3个月时的差值分析采用配对设计，计算研究期与基

线之间的差值(Δ=研究期−基线)；组间差异采用协方

差分析(analysis of covariance，ANCOVA)，并校正 2

组相应基线。采用多元线性回归模型分析影响T1DM

患者血糖波动的相关因素，其中包括基线 eA1c、年

龄、性别及病程。以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结   果 

2.1　基线资料　

本研究共纳入 132 例 T1DM 患者，年龄为 22.60

(11.00，32.80)岁，T1DM病程为 3.03(1.05，8.07)年，

BMI 为 20.00(17.30，21.90) kg/m2。其中血糖稳定组

88例(66.67%)，血糖不稳定组 44例(33.33%)，2组患

者在性别、年龄、身高、体重、 BMI、起病时

HbA1c、病程、血压、饮酒、吸烟、起病时是否伴有

酮症酸中毒及慢性并发症情况方面的差异均无统计

学意义(均P>0.05，表1)。

2.2　不同CV分组T1DM患者APS治疗前后血糖及CGM

指标变化　

在全天时间段，血糖不稳定组患者的基线血糖

控制整体劣于血糖稳定组 (TITR 50.22%±11.69% vs 

60.66%±17.45%； TIR 67.96%±10.05% vs 81.33%± 

12.13%；均 P<0.05)。APS 治疗后 2 组患者的血糖控

制均较基线有所改善，血糖不稳定组的TITR和TIR

均显著升高，血糖稳定组TITR显著升高(均P<0.05，

表 2)。在校正基线水平后，血糖稳定组的TITR改善

幅度显著大于血糖不稳定组(P<0.05)。同时，血糖稳

定组 TAR1 的下降幅度亦显著大于血糖不稳定组(组

间差异 5.41%，95% CI 0.62%~10.20%，P<0.05)。在

低血糖相关指标方面，APS 治疗后 2 组 TBR1 和

TBR2均未见显著增加，且校正基线后组间差异均无

统计学意义(均P>0.05)。这提示血糖波动性较低的患
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者在APS治疗期间血糖改善且没有增加低血糖风险。

其余指标(TIR、TAR2、TAR3、eA1c及平均血糖)在

2组间的差异均无统计学意义(均P>0.05)。在血糖波

动性方面，APS治疗后 2组的全天CV较基线显著下

降(P<0.05，表2)，提示血糖波动有所改善。

在日间时段，APS治疗后2组患者的血糖控制均

较基线改善。在校正基线水平后，日间TITR的改善

幅度在2组间的差异无统计学意义(组间差异−4.59%，

95% CI −9.37%~0.19%，P>0.05)。在 TAR、TBR 及

平均血糖方面，2组患者的改善幅度差异均无统计学

意义(均P>0.05)，血糖稳定组的CV较基线亦呈下降

趋势(P<0.05)，提示日间APS治疗效果在不同CV分

组间总体相似。

在夜间时段，APS治疗后不同CV分组患者的血

糖改善幅度存在显著差异。经校正基线水平后，血

糖稳定组夜间TITR和TIR的改善幅度均显著大于血

糖不稳定组(均P<0.05)。在高血糖相关指标方面，血

糖 稳 定 组 夜 间 TAR1( 组 间 差 异 8.30%， 95% CI 

1.72%~14.89%， P<0.05) 和 TAR2( 组间差异 5.42%，

95% CI 1.04%~9.79%，P<0.05)的下降幅度均显著大

于血糖不稳定组。低血糖相关指标在2组间的改善幅

度差异均无统计学意义(均P>0.05)。

表1   不同血糖CV分组T1DM患者基线特征比较

Table 1   Comparison of baseline characteristics of T1DM patients stratified by glycemic CV groups

指标

性别/[例(%)]

男

女

年龄/岁

身高/cm

体重/kg

BMI/(kg·m−2)

起病时HbA1c/%

病程/年

收缩压/mmHg

舒张压/mmHg

饮酒/[例(%)]

否

是

吸烟/[例(%)]

否

是

起病时有无酮症或酮症酸中毒/[例(%)]

否

是

慢性并发症*/[例(%)]

否

是

血糖稳定组(n=88)

34(38.60)

54(61.40)

25.90(12.80, 32.80)

158(150, 165)

49.50(44.00, 60.00)

20.00(17.30, 22.00)

6.90(6.20, 7.40)

2.65(0.71, 9.87)

110(103, 120)

75.00(67.20, 80.00)

76(98.70)

1(1.30)

75(97.40)

2(2.60)

41(56.90)

31(43.10)

72(87.80)

10(12.20)

血糖不稳定组(n=44)

23(52.30)

21(47.70)

14.50(7.93, 32.20)

150(136, 162)

45.00(37.20, 57.50)

20.00(17.40, 21.20)

6.65(6.20, 7.20)

3.39(1.52, 5.94)

110(105, 120)

70.00(65.00, 80.00)

35(100)

0(0)

33(94.30)

2(5.71)

19(57.60)

14(42.40)

39(92.90)

3(7.14)

合计(n=132)

57(43.20)

75(56.80)

22.60(11.00, 32.80)

156(150, 165)

45.00(43.80, 60.00)

20.00(17.30, 21.90)

6.80(6.20, 7.40)

3.03(1.05, 8.07)

110(104, 120)

74.00(66.00, 80.00)

111(99.10)

1(0.89)

108(96.40)

4(3.57)

60(57.10)

45(42.90)

111(89.50)

13(10.50)

χ2/Z

1.70

1.76

1.82

1.03

0.05

0.40

−0.40

0.01

0.55

0.001

P

0.192

0.078

0.068

0.301

0.961

0.692

0.687

0.987

0.579

1.000†

0.588†

>0.999

0.540†

    1 mmHg=0.133 kPa。非正态分布的计量资料用中位数(第1四分位数，第3四分位数)表示，组间比较采用Wilcoxon检验；

计数资料用例(%)表示，组间比较采用卡方检验或Fisher确切概率法。*慢性并发症包括糖尿病肾病、糖尿病视网膜病变、

糖尿病周围神经病变、糖尿病足；†Fisher确切概率法。CV：变异系数；T1DM：1型糖尿病；BMI：体重指数；HbA1c：

糖化血红蛋白。
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表2   不同CV分组T1DM患者APS治疗前后血糖及CGM指标变化

Table 2   Changes in glycemic and CGM-derived metrics before and after APS treatment in T1DM patients stratified by CV

指标

全天(24 h)

TITR/%

TIR/%

TBR1/%

TBR2/%

TAR1/%

TAR2/%

TAR3/%

eA1c/%

平均血糖/

(mg·dL−1)

CV/%

日间(6:00− 

24:00)

TITR/%

TIR/%

TBR1/%

TBR2/%

TAR1/%

TAR2/%

TAR3/%

平均血糖/

(mg·dl−1)

CV/%

血糖不稳定组

基线

50.22±11.69

67.96±10.05

0.87(0.00, 

2.04)

7.70±5.03

41.81±13.31

23.61±11.26

7.39±6.72

6.58±0.77

142.17±

22.08

42.34±5.11

46.59±12.99

65.61±11.7

0.75(0.00, 

1.71)

7.02±5.16

46.11±14.52

26.43±12.89

5.33(3.11, 

9.71)

147.63±

24.05

40.21(37.37,

44.25)

研究期

53.78±

12.55*

73.21±

10.01*

0.70(0.28, 

1.58)

6.46±4.21

39.52±14.77

19.69±

11.34*

5.61±5.84

6.44±0.79

138.25±

22.56

39.22±5.79*

51.59±

12.48*

71.45±

10.65*

0.61(0.23, 

1.73)

6.44±4.50

41.74±15.11

21.43±

12.35*

4.64(1.82, 

7.93)

141.01±

24.50

37.31(35.53,

40.99)

组内差异

(95% CI)

3.57(−0.59~

7.73)

5.25(1.41~

9.09)

0.01(−0.67~

0.22)

−1.24(−2.62~

0.14)

−2.29(−6.61~

2.03)

−3.92(−7.73~

−0.12)

−1.78(−4.26~

0.69)

−0.14(−0.39~

0.12)

−3.92(−11.17~

3.32)

−3.12(−5.24~

−1.00)

4.99(0.32~

9.67)

5.85(1.54~

10.16)

0.15(−0.53~

0.49)

−0.58(−2.09~

0.94)

−4.37(−9.37~

0.64)

−5.01(−9.52~

−0.49)

−0.81(−2.87~

0.73)

−6.62(−15.06~

1.82)

−1.76(−3.98~

−0.63)

血糖稳定组

基线

60.66±17.45

81.33±12.13

0.00(0.00, 

0.56)

1.61(0.13, 

5.32)

35.42±18.76

14.47±12.98

0.00(0.00, 

1.23)

6.17±0.71

130.38±20.45

30.36(26.94, 

32.58)

58.36±17.18

80.38±12.27

0.00(0.00, 

0.44)

1.77(0.00, 

5.48)

37.46±18.64

15.14±13.13

0.00(0.00, 

1.56)

129.53(118.76,

140.52)

30.19(26.93,

32.77)

研究期

63.89±14.76*

81.78±11.08

0.31(0.12, 

0.83)*

3.51(2.37, 

6.25)*

31.04±15.52*

13.01±11.13

1.13(0.15, 

2.92)*

6.11±0.73

128.70±20.94

32.83(28.64, 

36.93)*

61.53±15.07*

80.18±11.72

0.30(0.11, 

0.76)*

3.41(2.26, 

7.22)*

33.37±15.98*

14.53±11.88

1.10(0.20, 

3.41)*

129.31(115.40, 

139.99)

32.74(28.54,

37.95)*

组内差异

(95% CI)

3.23(0.05~

6.41)

0.45(−2.08~

2.98)

0.17(0.1~

0.24)

1.31(0.67~

2.10)

−4.38(−7.84~

−0.92)

−1.47(−4.11~

1.17)

0.50(0.13~

0.79)

−0.06(−0.21~

0.09)

−1.68(−5.91~

2.56)

2.63(1.22~

4.56)

3.17(0.02~

6.32)

−0.21(−2.77~

2.36)

0.14(0.07~

0.26)

0.95(0.67~

1.96)

−4.09(−7.55~

−0.63)

−0.62(−3.32~

2.09)

0.73(0.21~

0.97)

−0.62(−5.55~

3.71)

2.74(1.69~

5.24)

组间差异

(95% CI)

−5.19(−9.78~

−0.60)

−3.55(−7.67~

0.57)

0.25(−0.16~

0.65)

0.42(−1.02~

1.86)

5.41(0.62~

10.20)

3.00(−0.89~

6.90)

0.79(−1.42~

3.01)

0.12(−0.12~

0.37)

3.57(−3.52~

10.65)

−0.03(−3.91~

3.85)

−4.59(−9.37~

0.19)

−3.10(−7.51~

1.31)

0.31(−0.07~

0.70)

0.87(−0.57~

2.31)

4.36(−0.71~

9.43)

2.49(−1.83~

6.81)

1.35(−1.03~

3.73)

2.44(−5.42~

10.3)

1.68(−1.76~

5.12)

F

5.00

2.90

1.43

0.33

4.99

2.33

0.50

0.99

0.99

<0.001

3.62

1.93

2.55

1.41

2.89

1.30

1.26

0.38

0.94

P

0.027

0.091

0.234

0.566

0.027

0.129

0.480

0.321

0.321

0.988

0.059

0.167

0.113

0.237

0.092

0.257

0.263

0.541

0.335
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2.3　影响血糖CV的相关因素　

为进一步探讨影响 T1DM 患者血糖波动的相关

因素，本研究构建了多元线性回归模型(r2=0.212，

F=8.534，P<0.001)。在所纳入的变量中，基线 eA1c

为唯一显著影响因素，与 CV 呈正相关 (β=4.095，

95% CI 2.479~5.711，P<0.001；表3)，提示患者血糖

控制越差，血糖波动程度越高。年龄与CV呈负相关趋

势，但无统计学意义(β=−0.087，P=0.070)。性别及病

程与CV之间均无显著相关性(均P>0.05)。

3 讨   论 

本研究基于真实世界CGM数据，探讨了基线血

糖波动性对APS治疗效果的影响。结果显示，血糖

稳定的患者在使用 APS 后血糖控制改善更为显著，

尤其在TITR升高和TAR降低方面的差异均具有统计

学意义，且未观察到低血糖风险的增加，提示在血

糖波动较小的患者中，APS 能更有效地优化血糖水

平。这可能与CV较低人群本身具备更稳定的血糖动

力学特征有关，使得其胰岛素需求较为平稳，系统

算法调节也更为精准，从而更易从闭环系统的治疗

中获益。

本研究发现eA1c是CV的唯一显著影响因素，提

示血糖控制水平较差者更可能伴有较大的血糖波动

风险，这与既往研究[16]结果一致。研究[17-18]表明，即

使HbA1c水平接近，CV较高者仍更易出现高血糖或

低血糖事件。一项纳入超过400例T1DM和T2DM患

者的研究[19]显示，HbA1c 与 CV 之间存在负相关关

表2(续)

指标

夜间(0:00− 

24:00)

TITR/%

TIR/%

TBR1/%

TBR2/%

TAR1/%

TAR2/%

TAR3/%

平均血糖/

(mg·dL−1)

CV/%

血糖不稳定组

基线

58.64±22.58

74.02±19.27

0.00(0.00, 

1.39)

4.96(0, 

11.92)

31.67±24.06

16.02±17.33

0.00(0.00, 

6.96)

127.70±

31.85

32.53±12.13

研究期

59.84±18.47

78.52±13.14

0.79(0.00, 

1.17)

5.34(2.54, 

7.72)

33.46±19.78

14.48±12.91

2.53(0.00, 

5.92)

130.57±

24.52

33.94±9.83

组内差异

(95% CI)

1.21(−6.24~

8.65)

4.50(−2.03~

11.04)

0.06(0.00~

0.58)

0.74(−3.00~

1.62)

1.79(−5.57~

9.15)

−1.54(−6.90~

3.82)

0.00(0.00~

0.40)

2.87(−6.17~

11.92)

1.40(−2.26~

5.07)

血糖稳定组

基线

68.84±26.00

91.67(75.00, 

99.31)

0.00(0.00, 

0.00)

0.00(0.00, 

3.24)

22.22(4.17, 

45.83)

0.69(0.00, 

20.83)

0.00(0.00, 

0.00)

121.81(103.67,

134.28)

22.27±8.50

研究期

70.72±17.77

88.61(82.61, 

94.64)

0.18(0.00, 

0.84)

2.70(1.08, 

6.32)*

22.39(9.73, 

34.91)

5.56(0.71, 

11.61)

0.00(0.00, 

1.39)

116.60(107.01,

133.23)

27.70±8.38*

组内差异

(95% CI)

1.87(−3.88~

7.63)

−0.80(−4.18~

1.56)

0.10(0.00~

0.30)

1.37(0.74~

2.33)

0.69(−9.29~

6.67)

0.10(0.00~

3.27)

0.00(0.00~

0.18)

−2.33(−6.09~

6.48)

5.43(2.90~

7.96)

组间差异

(95% CI)

−8.65(−15.1~

−2.19)

−7.23(−11.88~

−2.57)

0.24(−0.37~

0.86)

1.13(−0.92~

3.19)

8.30(1.72~

14.89)

5.42(1.04~

9.79)

1.32(−0.82~

3.47)

8.30(0.29~

16.3)

4.32(0.74~

7.91)

F

7.03

9.44

0.61

1.19

6.22

6.00

1.50

4.20

5.69

P

0.009

0.003

0.437

0.278

0.014

0.016

0.224

0.043

0.019

    正态分布的计量资料以均数±标准差表示，组间比较采用配对样本 t检验；非正态分布的计量资料以中位数(第 1四分位

数，第3四分位数)表示，组间比较采用Wilcoxon检验；组间差异采用协方差分析，并校正2组相应基线。*与同组基线数据

比较，P<0.05。APS：人工胰腺系统；CGM：连续葡萄糖监测；eA1c：预估糖化血红蛋白；TITR：葡萄糖在严格的目标范

围内时间；TIR：葡萄糖在目标范围内时间；TBR：葡萄糖低于目标范围时间；TAR：葡萄糖高于目标范围时间；CI：置信

区间。

表3   血糖CV相关因素的多元线性回归分析

Table 3   Multiple linear regression analysis of determinants 

of glycemic CV

变量

年龄

性别

病程

基线eA1c

β

−0.087

−1.533

−0.068

4.095

95% CI*

(−0.181~0.007)

(−4.024~0.957)

(−0.258~0.123)

(2.479~5.711)

VIF

1.31

1.03

1.35

1.00

P

0.070

0.225

0.485

<0.001

    *Bootstrap置信区间。VIF：方差膨胀因子。
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系，即HbA1c越高，达到理想CV(如<36%)的可能性

越低，表明HbA1c较低者通常伴随更稳定的血糖波

动。一项纳入 76例患者的研究[20]表明，即使HbA1c

水平较高，CV大于36%的患者发生低血糖事件的风

险仍显著高于CV低于 36%的患者，提示GV对低血

糖风险具有独立影响。这一发现强调，在血糖管理

中，HbA1c和CV应作为互补指标共同评估。HbA1c

反映长期平均血糖水平，而CV则反映日常血糖波动

程度，二者结合有助于更全面评估患者的代谢控制

状态及潜在风险。

综合日间与夜间分析结果，APS治疗在日间时段

对不同CV分组患者的血糖改善幅度总体相似；而在

夜间时段，基线血糖波动性较低的患者获得了更为

显著的血糖改善且低血糖的风险没有增加，与全天

时间段的结果一致。笔者推测，这可能与APS在应

对进食相关的血糖快速波动方面仍存在一定局限有

关。当前闭环系统主要通过皮下胰岛素输注调节血

糖，而胰岛素吸收速度远慢于食物中葡萄糖的吸收

速度，加之现有胰岛素类似物起效较慢[21]、T1DM患

者胰岛素敏感性个体差异大[22]，限制了 APS 对血糖

快速升高的即时反应能力。尽管部分系统已引入自

动纠正功能，但患者仍需依赖餐前手动注射胰岛素

以实现良好的血糖控制效果。此外，餐前碳水化合

物估算过程复杂且易出错，据报道[23]，成年人平均估

算误差可达20%。而夜间通常无进食行为，系统在无

外界干扰条件下可更稳定地改善血糖控制，因此夜

间血糖改善效果更加显著。

值得注意的是，本研究中年龄与CV之间呈现负

相关趋势，虽无统计学意义，但仍提示年龄较大的

T1DM患者在血糖调控方面可能更为稳定。这一现象

可能与儿童和青少年面临的生理及行为学挑战有关，

例如活动水平波动、发育和激素变化，以及生活方

式的不规律等因素，均可能导致血糖波动性增加[24]。

此外，由于青少年和儿童大部分时间在学校，且对

设备操作尚不熟悉，在缺乏家长协助的情况下，往

往难以有效管理APS。尤其在进食管理方面，青少年

和儿童更容易漏报或忘记记录进食情况，从而影响

APS的血糖调节能力。既往研究[24]已表明，当进食被

遗漏或未及时记录时，APS的性能明显下降。同时，

有研究[25]表明青少年和儿童在假期的TIR显著大于上

学日，进一步凸显了行为和环境因素对系统效果的

影响。CV水平不仅受血糖控制效果的影响，还可能

反映患者整体代谢状态的稳定性。虽然目前关于不

同 CV 患者在使用 APS 后的获益差异尚缺乏系统研

究，但已有研究[26]表明，高CV可能限制胰岛素调节

效率，影响血糖控制效果。未来研究可进一步在不

同年龄群体中探讨血糖波动性的机制差异，并制定

更具针对性的干预策略，以提升APS在各年龄段人

群中的适用性和治疗效果。

本研究尚存在局限性，关键数据如研究对象的

行为学信息(身体活动模式、治疗依从性及设备使用

情况)、膳食摄入问卷、碳水化合物估算、每日总胰

岛素用量及低血糖相关量表均未能获取，限制了对

影响血糖控制因素的进一步分析。

综上，基线血糖波动性影响 T1DM 患者 APS 的

治疗效果，血糖稳定的患者更易从闭环系统中获益，

且低血糖风险不会增加，提示CV可作为评估APS疗

效及指导个体化应用的重要指标，但仍需进一步的

前瞻性研究验证其临床价值。
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