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可穿戴无创血糖监测：技术瓶颈、研究进展与未来展望 

I. 无创血糖监测的必要性：背景与意义 

A. 全球糖尿病挑战：患病率与影响 

糖尿病已成为一项严峻的全球性健康挑战，其影响范围和严重程度持续升级。根据国际糖

尿病联盟（IDF）的数据，2024 年全球有 5.89 亿成年人（20-79 岁）患有糖尿病，约占

成年人口的九分之一，预计到 2050 年，这一数字将攀升至 8.53 亿 1。这一数据凸显了

糖尿病流行的惊人规模。更为严峻的是，据估计约有 2.52 亿人尚未意识到自己患有糖尿

病，这使得他们罹患严重并发症的风险显著增加 2。这一庞大的未诊断人群，凸显了对更

易获取、更广泛筛查和监测手段的迫切需求。 

糖尿病带来的不仅仅是健康问题，还有沉重的生命和经济负担。2024 年，糖尿病导致了

340 万例死亡，相当于每 9 秒就有一人因此逝世 1。相关的医疗支出也达到了惊人的 1 万

亿美元，在过去 17 年间增长了 338% 1。在所有糖尿病病例中，2 型糖尿病占比超过

90% 2，而 2 型糖尿病患者发生心力衰竭的风险比非糖尿病人群高出 84% 2。这些数据共

同描绘了糖尿病的严重危害及其对全球医疗系统的巨大压力。 

面对如此严峻的形势，改进糖尿病管理策略已刻不容缓。无创血糖监测技术（Non-

Invasive Glucose Monitoring, NIGM）被视为应对这场全球健康危机的关键创新之一。大

量未被诊断的“隐性”糖尿病患者的存在，使得 NIGM 的价值愈发凸显。传统的侵入式检

测方法，即便可用，对于常规或机会性筛查而言也构成了障碍。一种真正便捷、无创的血

糖监测方法，能够显著降低个体检测血糖的门槛，从而可能使数百万患者得到早期诊断，

进而减轻长期并发症，降低整体医疗负担。NIGM 的意义不仅在于管理已知糖尿病，更在

于其在主动性公共健康筛查中的巨大潜力。同时，高昂的医疗支出也为具有成本效益的

NIGM 技术带来了强劲的市场拉动力。尽管 NIGM 的研发成本高昂，但一个成功且被广

泛应用的系统，通过改善血糖控制、减少并发症（其治疗费用高昂）以及降低住院率 3，

有望带来长期的经济效益。这种经济驱动力与临床需求共同构成了推动 NIGM 领域创新
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和投资的强大动力。 

B. 传统血糖监测方法的局限性 

传统的血糖监测方法，尤其是自我血糖监测（Self-Monitoring of Blood Glucose, 

SMBG），主要依赖于指尖采血，这一过程不仅痛苦、不便，还可能导致患者依从性差 

3。这是 NIGM 技术旨在解决的首要用户痛点。此外，SMBG 只能提供离散的、特定时间

点的血糖读数，无法捕捉血糖水平的完整波动情况，尤其是在夜间或两餐之间 5，这限制

了其在动态血糖管理中的有效性。 

SMBG 的准确性也可能受到多种因素的影响，例如试纸问题（损坏、过期、储存不

当）、环境因素（极端温度）、用户操作失误（皮肤沾有酒精或污垢、采血量不足）以及

血糖仪本身的问题 10。尽管连续血糖监测（Continuous Glucose Monitoring, CGM）在某

些方面有所改进，但即便是微创 CGM，也仍需通过皮下植入传感器，并存在其固有的局

限性 8。 

这些局限性直接导致许多糖尿病患者的血糖管理效果不佳，增加了并发症风险，降低了生

活质量。疼痛和不便是阻碍患者进行《糖尿病控制与并发症试验》(DCCT)所推荐的、为

达到严格血糖控制所必需的频繁检测的主要障碍 13。除了生理上的不适，侵入式监测方法

带来的心理负担也是一个不容忽视的关键因素。文献 3均指出，疼痛、不适和社会尴尬感

是阻碍频繁检测的因素。这种心理影响——恐惧、焦虑和日常负担 8——是侵入式方法的

一个重要但较少被量化的局限性。NIGM 有望减轻这种心理压力，不仅能提高依从性，还

能改善糖尿病患者的心理健康和整体生活质量，这是一种超越单纯便利性的益处。 

C. NIGM 的研究价值：改善患者预后与公共健康 

NIGM 旨在提供无痛、连续且便捷的血糖监测方式，从而提高患者对监测方案的依从性 

3。更完善的监测能够带来更好的血糖控制，减少低血糖和高血糖的发生率，延缓糖尿病

相关并发症的发生或进展 3，这是其核心临床获益。 

来自 NIGM 的连续数据能够提供血糖动态的“全貌”，帮助患者就胰岛素剂量、饮食和体
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力活动做出更明智的决策 3，这赋予了患者更大的自主权，并有助于实现个性化医疗。与

SMBG 相比，NIGM 有望改善患者的生活质量（QoL）和满意度 5。作为向微创监测迈进

的一步，动态血糖监测（Flash Glucose Monitoring, FGM）已经显示出这些益处 16。 

在公共健康层面，NIGM 的价值体现在其有望实现对高危人群的早期糖尿病筛查，并减少

因急性血糖极端事件引发的急诊就医 2。NIGM 的研究价值在于其可能从根本上改变糖尿

病管理模式，将其从一种被动、繁琐的过程转变为一种主动、整合且侵扰性更小的生活方

式。这与以患者为中心和预防性健康的大趋势相吻合。尽管 NIGM 的主要焦点是糖尿病

管理，但其便利性也为糖尿病前期人群监测血糖趋势、调整生活方式以预防进展为完全型

糖尿病开辟了可能性 6。此外，正如 DiaMonTech 17 和市场趋势 3 所指出的，健康个体和

运动员对了解自身代谢反应以优化运动表现和维持整体健康的兴趣日益浓厚。这极大地扩

展了 NIGM 的潜在市场和研究应用范围，使其超越了临床糖尿病的范畴。 

II. 血糖监测的演进：从侵入式到无创的探索 

A. 早期血糖测量技术 

在血糖仪问世之前，糖尿病患者主要依赖尿糖检测来估算血糖水平。例如，20 世纪初使

用的本尼迪克特试剂（Benedict's solution）和 1945 年出现的 Clinitest 尿糖试片 9。这

些方法不仅操作繁琐，而且结果粗略、滞后，仅能提供大致的血糖范围，难以实现有效的

糖尿病管理 9。了解这些原始方法，有助于我们认识到后续血糖监测技术的革命性进步，

以及人类对更精准、更便捷监测手段的长期追求。 

B. 自我血糖监测（SMBG）与连续血糖监测（CGM）的出现 

血糖监测领域的重大突破始于 20 世纪下半叶。1965 年，Ames 公司开发出第一款血糖

试纸 Dextrostix 9。到了 20 世纪 70 年代，出现了配合 Dextrostix 使用的第一台血糖

仪，尽管其精确度和准确性欠佳。直到 1980 年，Dextrometer 的推出，使得患者在家中

进行血糖自我监测成为可能 19。这标志着患者赋权的重要一步。 

科学层面，Leland Clark 博士于 1965 年发现的葡萄糖生物传感技术，为现代电化学葡萄
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糖传感器奠定了基础 9。该技术基于电极与氧化还原酶（通常是葡萄糖氧化酶）的结合，

广泛应用于 SMBG 和后来的 CGM 设备中。 

随着技术的发展，对连续血糖数据的需求日益增长。1999 年，美国食品药品监督管理局

（FDA）批准了第一款“专业型”CGM，患者佩戴三天后由医疗专业人员下载数据进行回

顾性分析 19。2004 年，美敦力（Medtronic）公司推出了 Guardian RT 系统，这是首款

可供家庭使用的实时 CGM 设备 19。2006 年，该公司又发布了首款集成胰岛素泵和传感

器的系统 19。同年，德康（Dexcom）公司推出了其首款实时 CGM 产品 STS（Short-

Term Sensor）19。雅培（Abbott）公司的 FreeStyle Navigator 于 2008 年在美国上市 
19。这些产品的出现，是（微创）CGM 商业化的关键里程碑。 

SMBG 和 CGM 的出现极大地改善了血糖监测的频率和数据维度。然而，即使是目前的

CGM 系统，通常也属于微创监测，仍需通过皮下植入传感器 5，距离真正意义上的无创

监测这一“圣杯”仍有差距。微创 CGM 的成功和快速普及 9，清晰地证明了患者和临床对

连续血糖数据的巨大需求及其在改善血糖控制方面的益处 15。这种成功反过来也推高了人

们的期望，并加剧了对真正无创解决方案的追求。这些无创方案旨在提供类似的益处，且

无需任何皮肤穿刺，从而将监测范围扩大到更广泛的人群。可以说，CGM 已经验证了

NIGM 试图以更便捷方式提供的核心价值主张。 

C. NIGM 探索之路上的关键里程碑与理论突破 

对成功的 NIGM 技术的探索始于 1975 年左右 14，这凸显了该研究领域的长期性和复杂

性。早期的 NIGM 尝试中，由 Cygnus 公司开发的 GlucoWatch Biographer 是一个重要

的里程碑。这款腕表式设备于 2001 年获得 FDA 批准 22，采用反向离子导入技术，通过

电流将葡萄糖从完整的皮肤中提取出来进行测量 6。 

然而，GlucoWatch 最终于 2010 年 4 月 23 日退出市场 22，主要原因是其性能不佳、准

确性问题（MARD 值不理想）、对部分用户造成皮肤刺激（如发红、瘙痒，偶见水疱）

以及读数跳过等问题 6。例如，另一款早期采用阻抗谱技术的设备 Pendra，其上市后验

证研究显示的MARD 高达 52% 6。GlucoWatch 的经历为后续研究者提供了宝贵的经验
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教训。 

在过去的几十年中，研究人员探索了多种 NIGM 技术路径，包括近红外光谱（NIRS）、

透皮测量（利用化学物质、电流或超声波）以及旋光法（测量房水中葡萄糖对偏振光的旋

转程度）等 14。然而，直至 2012 年乃至更晚的综述文献仍然指出，市场上缺乏商业化、

临床可靠的 NIGM 设备，表明挑战依然存在 6。 

大约从 2020 年开始，NIGM 领域的研发活动再度活跃，大型科技公司（如苹果、三星）

和初创企业纷纷加入，重新关注并探索各种技术路径，特别是光学方法，如近红外光谱、

中红外光谱和拉曼光谱 14。据报道，苹果公司于 2023 年宣布其基于 NIRS 的 Apple 

Watch CGM 技术取得概念验证 14。三星公司也在为其智能手表研发基于拉曼光谱的血糖

监测功能 14。 

NIGM 技术的发展历程充满了雄心壮志、巨额投资、多样化的技术探索以及显著的挫折。

GlucoWatch 的故事是一个关键的案例，强调了仅有技术新颖性不足以成功，还必须具备

稳健的准确性、可靠性和用户舒适度。从 1975 年开始的长达数十年的探索 14、数亿美元

的投入 14 以及像 GlucoWatch 这样获得 FDA 批准后仍以失败告终的早期产品 6，共同揭

示了 NIGM 技术发展面临的“死亡之谷”。许多在实验室中表现良好的概念验证 25 难以转

化为商业上可行且临床可靠的产品。这表明，挑战不仅在于技术本身，更在于准确性、可

用性、成本和监管障碍之间复杂的相互作用，许多创新技术都难以成功跨越这些障碍。少

数进入市场的产品，如获得 CE 认证但市场渗透率低且已从纳斯达克退市的 SugarBeat 

14，仍然面临着巨大的推广挑战。近期科技巨头的重新投入，可能预示着材料科学、光子

学、人工智能等领域的进步有望最终克服这些长期存在的障碍。 

III. 可穿戴 NIGM 的当前研究格局与技术路径 

A. 主导技术方法概述 

NIGM 的研究是一个多学科交叉领域，涉及医学、材料科学、光学、电磁学、化学、生物

学和计算科学等多个方面 4。目前，主流的技术路径大致可分为光学方法、微波方法和电



 
 
 

 6 

化学方法 4，同时其他物理方法也在积极探索中 5。 

1. 光学传感方法 4 

● 原理： 利用光与组织间液（ISF）或血液中葡萄糖分子的相互作用（如吸收、散射、

旋转、荧光、热辐射）来间接测量葡萄糖浓度。 

● 主要技术分支： 

○ 近红外光谱（NIR）与中红外光谱（MIR）： 基于葡萄糖在特定波长范围内的吸

收峰进行检测。水的强吸收是主要干扰因素 26。苹果、Rockley Photonics、

BROLIS（NIR 领域）和 DiaMonTech（MIR 领域）等公司在此领域积极布局 14。

一项研究中，新型微型近红外设备显示出 5.99%的平均绝对百分比误差

（MAPE）29。 

○ 拉曼光谱： 通过检测入射光与葡萄糖分子作用后发生散射光的频率变化来识别和

量化葡萄糖。其信号峰更尖锐，但葡萄糖信号弱且易受背景噪声干扰 26。三星、

Apollon、Liom、RSP Systems 是该领域的主要参与者 14。RSP Systems 在一项

家庭使用研究中报告，2 型糖尿病患者的 MARD 为 14.3%，1 型糖尿病患者为

19.9% 14。 

○ 光学相干断层扫描（OCT）： 一种高分辨率成像技术，通过测量真皮组织散射系

数的变化来评估葡萄糖浓度 26。对皮肤温度和运动敏感是其局限性。 

○ 光声光谱： 利用激光脉冲照射组织，葡萄糖吸收能量后局部升温膨胀产生声波，

声波强度与葡萄糖浓度相关 27。设备昂贵且对环境变化敏感。 

○ 荧光法： 利用荧光探针，其荧光特性（强度或寿命）随葡萄糖浓度变化而改变 

5。常用于检测与血糖相关性较差的生物体液。 

○ 旋光法： 测量眼房水中葡萄糖对偏振光的旋转角度 26。易受皮肤散射和其他旋光

性生物分子的影响。 

○ 热辐射光谱（远红外 - FIR）： 检测人体自身发出的、包含葡萄糖光谱信息的热

辐射 27。 

○ 遮挡光谱与 Kromoscopy 光谱： 分别基于光散射变化或多通道分析技术 27。 
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2. 电化学传感方法 4 

● 原理： 通过电化学反应（通常基于酶，如葡萄糖氧化酶 GOx）测量生物体液（如

ISF、汗液、唾液、泪液）中的葡萄糖含量。 

● 主要技术分支： 

○ 反向离子导入（RI）： 利用电流将葡萄糖从 ISF 中跨皮提取出来进行检测 26。

GlucoWatch 曾采用此技术。Nemaura 公司的 SugarBeat 也使用该方法 6。皮

肤刺激和准确性是主要顾虑。 

○ 汗液传感器： 通常为贴片式或腕带式设备。汗液收集困难、GOx 活性易受影响

以及汗液中葡萄糖含量较低是主要挑战 5。 

○ 唾液传感器： 牙套式传感器。食物残渣干扰、与血糖相关性低以及生物膜形成是

主要问题 5。 

○ 泪液传感器： 隐形眼镜式传感器。干扰物较少，但舒适度、供能、精确度和滞后

性是挑战 5。谷歌与诺华的合作项目已中止 5。NovioSense 是该领域的活跃者 
5。 

○ 基于 ISF 的监测（微创，但为 NIGM 提供借鉴）： 微针阵列在皮肤上形成临时

微孔以提取 ISF 5。虽然属于微创，但对 ISF 动态的理解对许多 NIGM 方法至关

重要。 

3. 微波与射频（RF）传感方法 4 

● 原理： 基于组织介电特性随葡萄糖浓度波动而改变，进而影响微波/射频波的反射、

透射或吸收。 

● 优势： 穿透深度好、非电离、具有低成本和便携潜力 26。 

● 局限性： 灵敏度和选择性差，介电特性变化机制尚不完全清楚，易受其他组织成分

干扰 26。 

● 主要参与者： HAGAR (GWave)、KnowLabs (Bio-RFID)、BioRX (BioXensor)、Afon 

Technology (Glucowear) 14。KnowLabs 报告其 Bio-RFID 的MARD 为 11.1% 14，早

期测试显示为 5.3-6.7% 30，后续一项研究为 12.9% 31。HAGAR GWave 在一项研究

中报告MARD 为 6.7% 14。 
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4. 其他新兴技术 

● 生物阻抗谱（BIS）： 测量皮肤电学特性（受葡萄糖影响）的变化 5。Pendra 曾采用

此技术 6。 

● 超声波： 测量超声波在生物介质中传播时间的变化（受葡萄糖浓度影响）5。 

● 磁流体动力学（MHD）： Glucomodicum 公司利用MHD 技术从 ISF 中测量葡萄糖 
14。 

● 呼吸分析（挥发性有机化合物 - VOCs）： BOYDSense 公司 (Lassie) 分析呼吸中与

葡萄糖代谢相关的 VOCs 14。 

● 眼部扫描（折射率）： Occuity 公司 (Indigo) 旨在测量眼部折射率的变化 14。 

● 代谢热整合法（MHC）： 将葡萄糖与产热、血流和血红蛋白关联起来 27。 

● 多传感器技术： 结合不同传感器以补偿扰动，提高准确性 27。 

目前，NIGM 领域的技术探索呈现出百花齐放的态势，这既反映了研究人员的巨大投入，

也说明了尚未出现一种明显占优的解决方案。每条技术路径都有其独特的科学基础和相应

的挑战。光学方法因能与葡萄糖直接相互作用而备受关注，但在特异性和组织变异性方面

面临困难。利用替代性生物体液的电化学方法则面临与血糖相关性以及样本收集的难题。

射频/微波方法在可穿戴性方面潜力巨大，但需克服灵敏度和特异性问题。 

值得注意的是，许多单一传感模式都面临固有的局限性，例如信噪比低、易受干扰等 5。

因此，“多传感器技术” 27 以及日益增多的人工智能/机器学习在信号处理和模式识别中的

应用 3，预示着一种基于系统的解决思路。未来成功的 NIGM 设备可能不再依赖于单一的

“完美”传感器，而是通过融合来自多个（可能不完美的）传感器的数据，并利用 AI 算法

来补偿单个传感器的弱点、环境噪声和生理变异性。KnowLabs 公司的 Bio-RFID 就明确

提到了机器学习的应用 14。这种多技术融合与 AI 赋能的策略，可能比孤立地完善单一技

术模式，更能有效地通往临床级别的准确性。 

B. 各技术路径的工作原理、优势与局限性 

本节将详细阐述上述各类技术的工作原理、主要优势和面临的挑战，主要参考来源包括 26
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（对光学、微波、电化学方法有详细论述），5（涉及汗液、ISF、泪液、唾液、光学、毫

米波、超声波、生物阻抗谱），28 和 27（类似，涵盖光学多种子类及透皮方法），14（光

学、中红外、近红外），5（电化学、光学、毫米波、超声波、生物阻抗谱、生物体

液），28（光学、红外、微波、荧光、拉曼、微针、电化学）。 

以**近红外光谱（NIR）**为例： 

● 原理： 葡萄糖在特定的近红外波段（700–2400 nm）有吸收峰。比尔-朗伯定律将

吸光度与浓度联系起来 26。光线可以穿透组织（700-1100nm 为治疗窗口，穿透深

度 1-100mm）27。 

● 优势： 方法相对简单、成本较低，信噪比较某些其他光学方法高，组织穿透深度较

深 27。 

● 局限性： 葡萄糖在近红外区的吸收较弱，且与水、蛋白质、脂肪、血红蛋白等物质

的强吸收带重叠严重 26。易受身体参数（血压、皮肤水合状态、温度）和环境因素

（湿度、气压）的影响 26。需要个性化校准 28。对于 CGM 应用，设备成本高和信号

强度问题是限制因素 28。 

在分析替代性生物体液（如汗液、唾液、泪液）的技术时 5，一个核心的困境在于“易获

取性”与“相关性”之间的矛盾。这些体液样品获取方便且无创，但其中葡萄糖浓度与实际

血糖水平的相关性往往较差或存在明显延迟 5。这种“生物体液困境”是许多电化学 NIGM

方法面临的主要障碍：越容易无创获取的样品，似乎越难从中获得医学上可靠的血糖读

数。 

表 1：主要 NIGM 技术路径对比分析 

 

技术类别 具体模式 简要工作原

理 

主要报告优

势 

主要报告局

限性/挑战 

主要研究机

构/公司举例 

(来源) 

光学 近红外光谱 检测葡萄糖在 组织穿透较 水的强吸收干 Apple, 
Rockley 
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(NIR) 近红外波段的

特征吸收 

深，相对简单 扰，信号弱，

受生理及环境

因素影响大，

需校准 

Photonics, 

BROLIS 14 

 

中红外光谱 

(MIR) 

检测葡萄糖在

中红外波段的

特征吸收 

葡萄糖信号特

异性可能更高 
组织穿透浅，

设备要求高 

DiaMonTech 
14 

 

拉曼光谱 检测激光与葡

萄糖作用后散

射光的频率变

化 

信号峰尖锐，

对水不敏感 

葡萄糖信号极

弱，易受背景

噪声和荧光干

扰，设备复杂

昂贵 

Samsung, 
Apollon, 
Liom, RSP 

Systems 14 

 

荧光法 利用荧光探针

与葡萄糖反应

引起的荧光特

性变化 

潜在高灵敏度 探针稳定性、

生物相容性、

与血糖相关性

差的生物体

液、信噪比低 

5 

 
旋光法 测量眼房水中

葡萄糖对偏振

光的旋转角度 

直接测量葡萄

糖的光学活性 

皮肤散射干扰

强，其他旋光

物质干扰，设

备复杂 

14 

电化学 反向离子导入 

(RI) 

利用电流将

ISF 中的葡萄
糖提取至皮肤

表面进行电化

学检测 

无需采血 皮肤刺激，准

确性受多种因

素影响，校准

需求，提取效

率 

Nemaura 
Medical 
(SugarBeat) 
6, 

(曾)Cygnus 
(GlucoWatch
) 
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汗液分析 检测汗液中的

葡萄糖浓度 

易于样品采集

（理论上） 

汗液收集困

难，汗糖与血

糖相关性差且

延迟，酶活性

易受影响，葡

萄糖含量低 

5 

 
唾液分析 检测唾液中的

葡萄糖浓度 

样品易获取 食物残渣等干

扰物多，唾糖

与血糖相关性

差，生物膜形

成 

5 

 
泪液分析 检测泪液中的

葡萄糖浓度 

干扰物相对较

少 

舒适度、供

能、精确度、

滞后性、泪糖

与血糖相关性 

NovioSense 
5, 

(曾)Google/
Novartis 

微波/射频 射频/微波传

感 

检测组织介电

特性随葡萄糖

浓度变化对电

磁波的影响 

穿透性好，非

电离，有小型

化和低成本潜

力 

灵敏度和选择

性差，介电特

性变化机制不

明，易受其他

组织成分和环

境因素干扰 

HAGAR 
(GWave), 
KnowLabs 
(Bio-RFID), 
Afon 
Technology 
(Glucowear) 
14 

其他 生物阻抗谱 

(BIS) 

测量皮肤因葡

萄糖浓度变化

引起的电学特

性（阻抗）变

化 

设备相对简单 特异性差，易

受皮肤状态、

水分、温度等

多种因素干扰 

(曾)Pendrag
on Medical 

(Pendra) 6 

 
呼吸分析 
(VOCs) 

分析呼出气体

中与葡萄糖代

谢相关的挥发

完全无创，操

作简便 

VOCs 与血糖
的精确量化关

系复杂，受多

BOYDSense 

(Lassie) 14 
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性有机物 种生理和环境

因素影响，个

体差异大 

此表提供了对 NIGM 领域各种技术路径的结构化概览，有助于读者快速理解不同方法的

核心原理、优缺点以及行业内的主要参与者。这对于把握 NIGM 领域的复杂性至关重

要。 

IV. NIGM 发展的关键瓶颈与技术障碍 

A. 普遍存在的准确性与可靠性挑战（MARD 目标与实际达成） 

准确性是 NIGM 技术面临的首要且最为关键的挑战。平均绝对相对差（Mean Absolute 

Relative Difference, MARD）是评估血糖监测系统准确性的标准指标。目前市场上销售的

指尖血糖仪（BGM）在美国的MARD 值范围在 5.6%至 20.8%之间 14。普遍认为，NIGM

解决方案的MARD 值需要低于 20%才能被广泛接受 14，而要达到临床可靠或非辅助使用

（即无需指尖血校准即可用于治疗决策）的水平，理想的 MARD 值应低于 10-15% 33。 

然而，历史上以及当前许多 NIGM 原型设备报告的MARD 值往往高于临床可接受的限

度，或者表现出较大的变异性。例如，早期的 Pendra 设备 MARD 高达 52% 6，

GlucoWatch 也因准确性问题而退市 23。即便是较近期的拉曼光谱系统，早期MARD 也

在 23-25%的范围 14。尽管一些最新研究声称取得了更优异的结果，例如 DiaMonTech 报

告其中位 ARD 为 11.3% 14，KnowLabs 报告MARD 在 11.1-12.9%之间 14，RSP Systems

针对 2 型糖尿病患者的家庭使用研究 MARD 为 14.3% 14，HAGAR GWave 在一项研究中

报告MARD 为 6.7%（尽管其比较方法受到质疑）14，但这些结果往往来自小规模研究或

特定条件下，其普适性和长期稳定性仍有待验证。 

导致准确性问题的核心因素包括对葡萄糖的低灵敏度和低特异性，以及低信噪比（SNR）

5。这在光学方法中尤为突出，因为葡萄糖本身的信号较弱，且容易受到组织中其他成分

或生理过程的强烈干扰。此外，血糖与 ISF 葡萄糖（或其他生物体液中的葡萄糖）之间

存在的生理性时间延迟（通常为 4-15 分钟）也会影响间接测量的准确性 6。 
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虽然在受控研究中获得较低的MARD 值令人鼓舞（例如 HAGAR、KnowLabs、

DiaMonTech 的一些报告 14），但像 GlucoWatch 这样的设备在上市后遭遇失败 6 以及其

他设备面临的挑战 6 表明，单一的MARD 数据并不能完全说明问题。在不同人群中的表

现 6、不同生理状态下（如出汗、体温变化 23）、长时间佩戴以及真实家庭使用环境下的

性能 6 同等重要。真正的瓶颈在于如何在实验室之外实现稳健且持续的准确性。FDA 对

普通用户研究和极端血糖值下性能的严格要求 33 也反映了这一需求。 

B. 稳定性与校准复杂性 

缺乏校准稳定性一直是 NIGM 领域未能突破短期概念验证阶段的瓶颈之一 25。许多 NIGM

设备需要频繁、不便且通常是侵入性的（指尖采血）校准 6。传感器漂移、传感材料的降

解（例如汗液传感器中酶的脱落 8）以及皮肤特性随时间的变化都会影响长期稳定性，从

而 necessitating 重新校准。 

开发出厂校准或自校准的 NIGM 系统是该领域的一个主要目标 5，但这由于个体差异而极

具挑战性。RSP Systems 报告称其通过直接电子模型传递技术，将校准时间缩短至 4 小

时以内 35，这是一项积极进展。然而，NIGM 的一个核心承诺是摆脱指尖采血的痛苦 6。

如果 NIGM 设备仍需要频繁使用传统的指尖血糖仪进行校准 6，那么其主要的“无创”优势

将大打折扣。这种“校准困境”是用户接受和实现真正无创操作的主要障碍。因此，像

RSP Systems 缩短校准时间 35 或致力于免校准模型 36 这样的创新至关重要。最终目标是

实现类似现代微创 CGM 那样出厂即校准、“即戴即忘”的传感器 36。 

C. 生理与环境因素的干扰 

生理干扰： 人体组织中的其他生物分子，如水、蛋白质、脂肪、乳酸、尿素、抗坏血

酸、对乙酰氨基酚、尿酸等，可能具有与葡萄糖相似的光学或电化学特性，从而对测量造

成干扰 5。组织的异质性，如皮肤分层、血流变化、水合状态等，也会影响信号的获取和

解读 6。 

环境干扰： 温度、湿度、环境光、压力和运动伪影等环境因素，会对各种 NIGM 技术

（包括光学、电化学、微波、OCT 等）的传感器读数产生显著影响 5。例如，大量出汗是
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GlucoWatch 面临的一个问题 23。 

真实世界环境是动态变化的，NIGM 设备必须足够稳健，才能在这些不可避免的干扰下保

持准确性，这是一项复杂的工程和算法挑战。在无创测量中，葡萄糖本身产生的信号往往

较弱 6。这种微弱的信号必须从多种更强的干扰信号中区分出来，这些干扰源于：1）其

他生理物质 26；2）组织特性的变化 6；3）环境因素 5。这使得 NIGM 中的“信号与噪声分

离”问题异常艰巨，需要高度选择性的传感器和复杂的算法来解构真实的葡萄糖信号。这

不仅仅是检测葡萄糖，更是在众多其他影响因素的“噪音”中准确地、唯一地检测葡萄糖。 

D. 个体差异与生物相容性 

个体在皮肤特性（如肤色、厚度、水合状态、灌注情况、年龄、脂肪含量）上的差异，会

显著影响光学和电化学测量结果，使得开发通用算法变得困难 5。 

生物相容性至关重要。即使是非侵入性的表面接触，设备材料也不能引起皮肤刺激、过敏

反应或长期致敏 5。例如，反向离子导入技术（应用于 GlucoWatch 和 SugarBeat）就可

能导致皮肤刺激，如发红、瘙痒甚至水疱 6。虽然文献 5主要从避免不良皮肤反应（如

GlucoWatch 引起的刺激 23）的角度讨论材料生物相容性，但这一概念应被更广泛地理

解。对于旨在连续或频繁使用的可穿戴设备，“生物相容性”还应包括物理舒适度、不显眼

性以及融入日常生活的便捷性。一款 NIGM 设备，即使准确，如果体积庞大、佩戴不适

或引起轻微但持续的刺激（即使在医学上不严重），也可能因长期依从性差而失败。这是

GlucoWatch 成功有限的一个因素 6。因此，不太可能出现“一刀切”的 NIGM 设备，可能

需要针对不同用户群体进行个性化设计、自适应算法或分层方法。 

E. 小型化、功耗与可穿戴性 

为了实现真正的可穿戴性（例如集成到智能手表、贴片或隐形眼镜中），NIGM 设备的组

件必须高度小型化 5。连续运行则要求低功耗和高效的能源管理，特别是对于小型独立设

备而言 5。此外，设备必须坚固耐用、佩戴舒适且方便日常使用 3。这些都是影响用户接

受度的关键工程挑战。将 NIGM 功能集成到现有消费电子产品（如苹果和三星的智能手

表 14）的趋势也凸显了这一点。 
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小型化 5 通常意味着传感器尺寸更小，这可能导致单个传感器的性能下降或更容易受到噪

声影响。然而，先进的 AI/ML 算法 5 能够处理来自这些小型化、可能精度较低的传感器

的数据，并从中提取有意义的葡萄糖信息。反过来，集成多个小型化传感器的能力（多传

感器融合 5）为 AI 提供了更丰富的数据集。这表明小型化和 AI 的进步对于开发实用的可

穿戴 NIGM 设备是相辅相成的。 

F. 数据完整性、处理与 AI/ML 的角色 

NIGM 设备会产生大量数据，需要通过复杂的处理才能将原始传感器信号转换为准确的血

糖读数 21。机器学习（ML）和人工智能（AI）越来越多地应用于校准、降噪、干扰补

偿、模式识别和预测性警报等方面 3。KnowLabs 公司的 Bio-RFID 传感器就明确使用了

机器学习技术 14。然而，随着联网健康设备的普及，数据隐私和安全也成为重要的考量因

素 21。 

虽然 AI/ML 5 对于处理复杂的 NIGM 数据至关重要，但高度不透明的“黑箱”算法可能会给

临床验证和监管审批带来挑战 21。如果临床医生和监管机构无法理解设备是如何得出葡萄

糖值的，那么就很难信任其输出，尤其是在涉及关键治疗决策时。医疗设备领域对可解释

AI 的需求日益增长 29，NIGM 技术很可能在这一方面面临严格审查。 

G. 临床验证与监管审批路径 

NIGM 设备需要经过严格的临床试验来证明其安全性和有效性 32。然而，许多现有研究缺

乏大规模、多样化的人群队列或稳健的验证方法 32。在 NIGM 临床试验的设计方面也存

在挑战，涉及研究设计、患者人群选择、参考方法和终点指标的确定等 5。 

美国 FDA 和欧洲 CE 标志等监管机构对 NIGM 设备的准确性和安全性有严格要求 21。

FDA 对 SMBG 准确性的指导意见（95%的读数与参比方法相比偏差在±15%以内，99%

在±20%以内 33）设定了很高的标准。对于非辅助性 CGM（可用于胰岛素剂量决策），

MARD ≤10%通常是目标 33。FDA 已就未经批准的声称可以测量血糖的智能手表/戒指发出

警告 41，并针对智能手机兼容的糖尿病设备（其警报可能无法送达）发布了安全警报 38。 
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监管途径是 NIGM 发展的主要瓶颈之一。在多样化人群和真实世界条件下满足准确性、

可靠性和安全性的高标准是一个漫长且昂贵的过程。目前缺乏 FDA 针对 NIGM（区别于

SMBG/CGM）的特定指导文件 34，这可能增加了审批的复杂性。FDA 对糖尿病设备智能

手机应用程序警报的警告 38 以及对数据安全的担忧 21 表明，监管重点不仅在于传感器硬

件本身，而且日益关注整个生态系统，包括软件、AI 算法、数据传输和网络安全。对于

高度依赖复杂算法和连接性的 NIGM 设备 3 而言，应对这些不断发展的与软件相关的监管

期望，将与证明传感器准确性同等重要。 

V. 当前创新产品与商业化努力聚焦 

NIGM 领域充满活力，众多公司，从初创企业到科技巨头，都在积极投入研发 14。本节将

详细介绍一些正在开发或处于早期商业化阶段的代表性 NIGM 产品，重点关注其采用的

技术、声称的性能和监管状态。 

A. DiaMonTech (D-Pocket, D-Sensor) 

● 技术： 采用中红外（MIR）光谱技术，结合其专利的光热检测方法 14。该技术通过探

测皮肤组织间液中葡萄糖的特征吸收光谱来测量血糖。 

● 制造商： DiaMonTech AG（德国柏林）14。 

● 性能： 其台式设备 D-Base 在初步的 100 名志愿者研究中 MARD 约为 12%；在后

续一项涉及 36 名受试者、为期 10 天的前瞻性研究中，经过初始 3 点校准后，

MARD 约为 20% 41。手持设备 D-Pocket 在一项研究中声称中位 ARD 为 11.3% 14。

临床测试表明其精度可与微创 CGM 设备相媲美 41。 

● 特点： 无痛，无需耗材 17。计划中的 D-Sensor 将用于连续监测 14。 

● 监管状态： D-Base 于 2019 年获得 CE 认证 41。D-Pocket 的开发状态可通过订阅

其新闻通讯了解 17。 

B. Nemaura Medical (SugarBeat) 

● 技术： 采用反向离子导入技术，将 ISF 提取至皮肤贴片进行电化学分析 6。 

● 制造商： Nemaura Medical（英国）6。 
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● 性能： 临床结果显示MARD 为 14.05%（Clarke 误差栅格分析中 75%的数据点位于

A 区，超过 98%位于 A 区和 B 区），但该结果未经同行评审 6。 

● 特点： 无线 CGM，包括一次性皮肤贴片、发射器和移动应用程序 6。 

● 监管状态： 已获得 CE 批准 6 和沙特阿拉伯的批准 14。截至 2023 年 8 月，已向美国

FDA 提交上市前批准申请 14。该公司因业绩不佳于 2024 年 1 月从纳斯达克退市 14。 

C. KnowLabs (Bio-RFID) 

● 技术： 采用射频（RF）光谱技术（Bio-RFID™）测量分子特征，并通过机器学习算法

进行处理 14。 

● 制造商： KnowLabs（美国西雅图）14。 

● 性能： 2024 年 3 月报道MARD 为 11.1% 14。2023 年 5 月的一项研究显示，使用

lightGBM 模型并以 Dexcom G6 为参照，总体 MARD 为 12.9%（正常血糖范围

12.7%，高血糖范围 14.0%）31。2021 年 10 月的一份报告称，与 FDA 批准的设备相

比，MARD 在 5.3%-6.7%之间 30。更早的概念验证研究MARD 为 19.3%；使用神经

网络模型的MARD 为 20.6% 31。 

● 特点： 旨在开发无创 CGM 产品（KnowU 和 UBand 概念）30。 

● 监管状态： 已构建原型机；截至 2023 年 8 月尚未获得监管批准 14。产品上市前需

要获得 FDA 的许可 30。 

D. Afon Technology (Glucowear) 

● 技术： 采用超低功率射频/微波技术读取手腕皮下葡萄糖水平 42。 

● 制造商： Afon Technology（英国威尔士）43。 

● 性能： 公司表示“即将发布最新的临床数据” 43。提供的摘要中未明确 MARD 值。 

● 特点： 佩戴于智能手表/腕带下方，通过蓝牙连接至智能手机应用程序，可实现连续

监测，无需校准 42。 

● 监管状态： 正在开发中。已在 Profil（2020 年 7 月，2024 年 11 月）和 Swansea 

Bay University Health Board（2023 年 5 月）进行临床试验 43。正在努力符合 ISO 

13485 质量管理体系认证 42。 
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E. HAGAR (GWave) 

● 技术： 采用射频波技术 14。 

● 制造商： HAGAR（以色列海法）14。 

● 性能： 一项研究报告称，与毛细血管血糖仪（非 FDA 要求的静脉血浆葡萄糖参比标

准）相比，MARD 为 6.7% 14。 

● 监管状态： 截至 2023 年 8 月尚未获得任何地区的监管批准 14。射频技术用于血糖

测量的可行性受到一些质疑 14。 

F. Occuity (Indigo) 

● 技术： 眼部扫描技术，通过测量眼部折射率的变化来确定血糖浓度 14。 

● 制造商： Occuity（英国雷丁）14。 

● 性能： 未明确MARD 值。 

● 监管状态： 正在开发中。 

G. BOYDSense (Lassie) 

● 技术： 呼吸分析技术，分析呼吸中与葡萄糖代谢相关的挥发性有机化合物（VOCs）
14。 

● 制造商： BOYDSense（法国）14。 

● 性能： 早期临床试验表明，VOCs 可以可靠地指示 2 型糖尿病患者的血糖水平 14。

未明确MARD 值。 

● 监管状态： 正在进行临床试验。 

H. RSP Systems (GlucoBeam / GlucoBeam Smart™) 

● 技术： 拉曼光谱技术（近红外）14。 

● 制造商： RSP Systems（丹麦）14。 

● 性能： 2023 年一项涉及 160 名受试者的家庭使用研究显示，在 15 天内，2 型糖尿

病患者的MARD 为 14.3%，1 型糖尿病患者为 19.9% 14。2020 年的一项原型机研究

MARD 为 23.6% 14。最近发表在《自然》杂志上的论文报告称，通过直接电子模型传

递，校准时间缩短至 4 小时以内，准确性与指尖采血相当 35。已在超过 800 名患者

中进行了研究，积累了超过 27 万个数据点 44。 
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● 特点： 接触式葡萄糖监测（TGM™），正在开发小型化可穿戴设备（GlucoBeam 

Smart™）35。 

● 监管状态： 正在准备向美国 FDA 申请上市许可 35。 

I. 大型科技公司（苹果、三星等）及其他参与者 

● 苹果（Apple）： 正在为其 Apple Watch 开发基于近红外光谱（硅光子学、光吸收

光谱）的 NIGM 技术；据报道于 2023 年 3 月取得概念验证 14。Masimo 公司就相关

专利侵权起诉了苹果 14。 

● 三星（Samsung）： 正在探索将拉曼光谱技术（与麻省理工学院合作）应用于智能

手表，计划于 2025 年集成（尚不清楚是独立 NIGM 功能还是集成外部 CGM）14。

2024 年 1 月重申了其 NIGM 研发目标 14。 

● 其他参与者： 

○ Masimo： 研发基于 NIRS 的 NIGM，同时也在开发闭环胰岛素输送系统 14。 

○ Rockley Photonics： 为智能手表开发基于短波红外（SWIR）光谱技术的微型化

光子集成电路（PIC）14。 

○ BROLIS： 立陶宛公司，2019 年开发出功能完备的 NIR 原型机 14。 

○ Apollon： 与麻省理工学院合作开发基于拉曼光谱的 CGM 14。 

○ Liom： 瑞士初创公司，开发基于拉曼光谱的多生物标志物无创智能手表，葡萄

糖监测是其首个应用，声称原型机MARD 约为 9% 14。 

○ Accofrisk： 阿联酋公司，宣布推出一款基于光谱检测和热代谢检测技术（利用

光电容积脉搏波 PPG）的手表式无创血糖仪，声称在中国进行的临床试验中对 2

型糖尿病患者的准确率为 95.37% 14。 

○ Synex Medical： 美国/加拿大公司，采用便携式磁共振波谱（MRS）技术进行无

创血糖监测 14。 

○ Movano Health： 美国公司，曾尝试开发用于无创血压和血糖监测的戒指，但截

至 2023 年 8 月已转向其他参数的传感器戒指 14。 

○ Integrity Applications Ltd.： 以色列公司，其 GlucoTrack®设备采用热学、电磁

和超声波三种方法测量，MARD 为 22.8%，已获得 CE 标志 6。 
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当前 NIGM 领域呈现出“淘金热”般的景象，众多公司 6 采用多样化的技术路径，都渴望在

这个潜力巨大的市场中分一杯羹 18。然而，进展似乎较为分散。许多公司报告了令人鼓舞

的初步MARD 数据，但很少有产品能够成功通过完整的监管审批流程（尤其是 FDA 的审

批），或在真实世界中表现出持续的性能和用户接受度。Nemaura 公司的退市 14 和

GlucoWatch 的撤回 22 都是警示性的案例。这表明，尽管创新热情高涨，但将创新转化

为稳健、获批并被广泛采用的产品，对大多数公司而言仍然是一个巨大的障碍。 

此外，“无创”的定义本身也变得越来越微妙。虽然最终目标是完全避免皮肤穿刺，但一些

所谓的“无创”方法，如反向离子导入（应用于 SugarBeat 14），仍然与皮肤有相当直接的

相互作用以提取 ISF，并可能引起刺激 6。其他分析外部生物体液（如呼吸气体，
BOYDSense 14；或泪液，Occuity, NovioSense 5）的方法，虽然真正做到了与内部体液

无接触，但面临着与血糖相关性的挑战。这种技术谱系表明，“无创”可能包含不同程度的

相互作用，用户的接受程度也可能因此而异。该术语本身在特定技术的语境下可能需要更

精确的定义。 

表 2：创新型可穿戴 NIGM 产品概览 

 

产品名称 公司 (制造
商) 

核心技术 报告的

MARD/准
确性声明 

(数值, 比较

对象, 研究

类型/规模, 

来源) 

主要特点 监管状态 

(FDA, CE
等, 来源) 

开发阶段 

D-Pocket / 
D-Sensor 

DiaMonTe
ch AG 

中红外光

谱 (MIR), 

光热检测 

D-Base: 
MARD 
~12% (初
步研究, 
100 人); 
MARD 
~20% (前

无痛, 无耗
材, D-
Sensor 用

于连续监

测 

D-Base: 

CE 认证 

(2019).41 
D-Pocket: 

开发中.17 

D-Base: 

临床研究. 

D-
Pocket/Se

nsor: 开发

中. 
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瞻性 10 天
研究, 36
人, 初始 3

点校准).41 
D-Pocket: 
中位 ARD 

11.3%.14 

SugarBeat Nemaura 
Medical 

反向离子

导入, 电化

学 

MARD 
14.05% 
(CEG A 区
75%, A+B
区>98%, 

未经同行

评审).6 

无线 CGM, 

一次性皮

肤贴片, 发

射器, 移动

App 

CE 批准.6 

沙特批

准.14 FDA

上市前申

请已提交 

(截至

2023.8).14 

公司已从

NASDAQ

退市.14 

部分地区

已上市, 

FDA 审批

中. 

Bio-RFID 
(KnowU, 
UBand) 

KnowLabs 射频(RF)光

谱, 机器学

习 

MARD 
11.1% 

(2024.3 报

道).14 
MARD 
12.9% 
(lightGBM
模型, 
Dexcom 

G6 为参

照, 

2023.5).31 
MARD 
5.3%-6.7% 
(vs FDA 批

准设备, 

2021.10).3

0 

无创 CGM

概念 

原型机已

构建, 截至
2023.8 未

获监管批

准.14 需

FDA 许

可.31 

临床试验/

原型开发. 
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Glucowear Afon 
Technolog
y 

超低功率

RF/微波 
“即将发布

最新临床

数据”.43 无
具体

MARD. 

腕带式, 蓝

牙连接

App, 连续

监测, 无需

校准 

开发中. 临

床试验 

(Profil 
2020.7, 
2024.11; 
Swansea 

2023.5).43 

努力符合

ISO 

13485.42 

临床试验. 

GWave HAGAR 射频波 MARD 
6.7% (vs 

毛细血管

BGM, 非

FDA 标

准).14 

 
截至

2023.8 未

获监管批

准.14 

临床试验/

原型开发. 

Indigo Occuity 眼部扫描 

(折射率变

化) 

无具体

MARD. 

 
开发中. 开发中. 

Lassie BOYDSens
e 

呼吸分析 
(VOCs) 

早期临床

试验显示

VOCs 可
指示血糖 

(T2D).14 无
具体

MARD. 

 
临床试验

中. 

临床试验. 

GlucoBea
m / 
GlucoBea
m Smart™ 

RSP 
Systems 

拉曼光谱 

(近红外) 

MARD 
14.3% 
(T2D), 
19.9% 
(T1D) (家
庭使用, 

接触式葡

萄糖监测 

(TGM), 开

发小型化

可穿戴设

准备向美

国 FDA 申

请上市许

可.35 

临床试验/

准备上市

申请. 
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160 人, 15

天).14 
MARD 
23.6% 
(2020 原

型).14 校准

<4 小时, 

准确性与

指尖血相

当.35 

备 

Apple 
Watch 
(NIGM 功
能) 

Apple 近红外光

谱 (NIRS) 

2023.3 概

念验证.14 

集成至智

能手表 
开发中. 开发中/概

念验证. 

Samsung 
Smartwat
ch (NIGM
功能) 

Samsung 拉曼光谱 计划 2025

年集成.14 

集成至智

能手表 
开发中. 开发中. 

GlucoTrac
k® 

Integrity 
Applicatio
ns Ltd. 

热学, 电磁, 

超声波 

MARD 
22.8% 
(CEG A 区
52.4%, 
A+B 区

98%).6 

耳夹式, 需

6 个月校
准一次 

CE 批准.6 部分地区

已上市. 

此表总结了当前 NIGM 领域部分创新产品的关键信息，帮助读者比较不同公司的技术路

径、性能声明和商业化进展。需要注意的是，许多性能数据来源于公司报告或早期研究，

可能缺乏独立的、大规模的临床验证。 

VI. 未来展望、市场趋势与战略建议 

A. 传感器技术与 AI 集成的预期进展 

未来 NIGM 技术的发展将高度依赖于传感器材料、多路复用技术和人工智能的协同进
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步。预计新型传感器材料将进一步提升设备的舒适度、耐用性和准确性 3。多传感器融合

技术，即将不同原理的传感器集成于一体，有望通过互补优势来提高整体测量的准确性和

鲁棒性 5。纳米技术和先进生物传感器的应用，有望实现更高的灵敏度和特异性 6。 

人工智能（AI）和机器学习（ML）将在 NIGM 的未来扮演越来越重要的角色。这些技术

将被更深入地应用于预测分析、个性化建议、动态校准以及更复杂的信号处理，以克服干

扰、提高信噪比 3。实现免校准或自校准系统是 NIGM 领域的一个关键目标 5。 

此外，NIGM 设备与移动技术、智能可穿戴设备以及闭环“人工胰腺”系统的集成也将持续

深化 3。当前的 CGM 和未来的 NIGM 设备，正从单纯的监测工具向更主动的管理和预测

工具转变。它们不仅能提供当前的血糖值，更有潜力预测未来的血糖趋势，根据个体情况

提供饮食和运动建议，甚至在闭环系统中自动调控胰岛素的输注 3。这代表着从数据提供

到可操作智能和自动化治疗的范式转变。 

B. NIGM 市场分析与增长预测 

全球糖尿病管理技术市场规模巨大，预计到 2035 年将超过 440 亿美元 18。其中，CGM

市场在过去十年中实现了超过 30%的年复合增长率（CAGR）18，显示出市场对先进监测

技术的高度接纳。NIGM 作为该领域的一项新兴技术 18，尽管具体的市场预测数据在提供

的材料中不详，但其潜在需求被普遍认为是巨大的，常被称为糖尿病管理领域的“圣杯” 
3。 

推动 NIGM 市场增长的关键因素包括：全球糖尿病患病率的持续上升、患者对无痛和便

捷监测方案的强烈需求、NIGM 技术在改善生活质量和临床结局方面的潜力，以及健康和

保健领域对代谢监测的兴趣日益浓厚 3。 

然而，NIGM 产品的商业化成功，关键在于能否证明其相较于现有先进微创 CGM 的明确

价值。目前的微创 CGM 已经非常先进，具备出厂校准、与胰岛素泵和智能手机应用程序

集成等功能 7。NIGM 产品若想获得显著的市场份额，除了“无针”这一核心优势外，还必

须在准确性、可靠性、易用性方面达到或超越现有 CGM 水平，并可能需要在成本或与日
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常可穿戴设备（如苹果、三星正在尝试的智能手表 14）的集成方面展现优势。仅仅是无

创，如果伴随着性能或便利性上的重大妥协，可能不足以吸引用户从最新一代的微创

CGM 转向 NIGM。 

C. 满足未竟需求与克服商业化障碍 

NIGM 领域仍有许多未被满足的需求，包括：在真实世界环境中实现稳健的准确性和可靠

性、完全消除校准需求、确保用户佩戴的舒适性和便利性、实现可负担的价格以及无缝的

数据集成 3。 

商业化方面的主要障碍包括：高昂的研发成本、漫长而复杂的监管审批流程（如 FDA、

CE 认证）、向支付方证明成本效益以获得医保报销的难度，以及获取临床医生和患者的

信任 3。此外，CGM/NIGM 临床试验中缺乏标准化的性能报告和评估方法，也为产品比

较和市场准入带来挑战 46。 

值得注意的是，由于像 GlucoWatch 这样的早期设备的退市 14 以及许多过去 NIGM 项目

未能兑现承诺，可能在临床医生、患者和投资者中造成了“信任赤字”。新进入者不仅需要

提供强有力的科学数据，还必须通过展示透明度、稳健的真实世界性能以及对以往失败经

验的清晰认知来积极重建信心。FDA 对未经批准设备的警告 41 进一步凸显了对合法、经

过验证的产品的需求。 

D. 对各方利益相关者的建议 

● 研究人员： 应专注于基础传感器科学研究，以提高信噪比、特异性和稳定性。开发

稳健的算法以减轻干扰并实现个性化校准。在多样化人群中进行严格、精心设计的临

床前和临床研究。 

● 开发者/行业： 应优先考虑以用户为中心的设计，确保产品的舒适性和易用性。投入

进行大规模、真实世界的临床验证。就数据标准进行合作。公开透明地报告性能数

据。 

● 临床医生： 应持续关注新兴的 NIGM 技术，了解其局限性和合适的应用场景。在设

备开发和推广过程中，为患者需求发声。 
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● 监管机构： 应针对 NIGM 设备的独特性，制定清晰、具体的审批路径指南。在不损

害安全性的前提下，尽可能简化审查流程。推动建立标准化的性能评估和报告体系 

46。促进标准的国际协调。 

● 支付方： 应评估 NIGM 在减少并发症和改善生活质量方面的长期成本效益。为经过

验证的 NIGM 设备制定明确的报销政策。 

VII. 结论 

可穿戴无创血糖监测仍然是糖尿病管理领域一个备受追捧的目标，其驱动力源于全球糖尿

病的流行以及当前侵入式监测方法的局限性。然而，这条探索之路漫长而充满挑战，核心

难题在于如何在多样化的真实世界条件下实现持续的准确性（低MARD）、稳定性与可

靠性，同时克服生理干扰和个体差异。校准的复杂性、设备的小型化、功耗以及监管障碍

也仍然是重要的制约因素。 

目前，研究人员正在积极探索多种技术路径，其中光学、电化学和射频/微波方法处于前

沿。多家公司报告了其创新产品取得的令人鼓舞的（尽管通常是初步的）成果。 

尽管困难重重，但成功的 NIGM 技术所具有的革命性潜力是巨大的。它有望通过提高依

从性、改善血糖控制、提升生活质量，并实现主动、个性化的管理，从而彻底改变糖尿病

护理模式。传感器技术、材料科学和人工智能/机器学习的持续创新，以及所有利益相关

方的协同努力，对于最终实现无痛、连续和普适的血糖监测至关重要。 

通往广泛应用、临床可靠的 NIGM 之路依然艰辛，但技术进步的融合与持续的研究投

入，为我们带来了前所未有的希望。然而，在评估新的技术声明时，保持科学的严谨和审

慎的态度，并从过去的挫折中吸取教训，对于确保未来的成功至关重要。 
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