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摘要摘要

造口袋系统在造口护理中发挥重要作用。然而，因排泄物渗漏导致的造口周围皮肤并
发症是一个常见问题。可塑型造口底盘是传统裁剪型或预裁剪型底盘的替代方案，可
能为造口患者提供更优的获益。本文审查了描述可塑型造口底盘技术在造口护理应用
的最佳证据，目的是确定描述可塑型产品与裁剪型产品之间差异的最佳证据，以向医
疗保健提供者、护理者和造口患者提供可塑型产品的使用建议。本研究由四名主题专
家（TB、JB、CM、LI）采用PRISMA-P方法，通过文献检索网络系统2.0版（LRN v2.0）在
PubMed、Embase、CINAHL和Google Scholar数据库进行文献检索。作为一种可解释人工智
能（XAI）系统，LRN决策过程背后的原理和方法均以人类可理解的方式进行了阐释。研究
人员基于研究纳入和排除标准对AI检索进行编程，并通过召回率、精确率和F-score呈现迭
代报告。LRN的输出结果在检索迭代模型准确率、Cohen’s kappa系数和平均潜力方面均具
有透明度说明。随后，研究人员阅读所有摘要和全文，以进行最终纳入和分析。经检索确
定了17项评价可塑技术的研究。重要研究结果支持在以下方面使用可塑技术优于裁剪型装
置：总体满意度、造口并发症减少、护士指导患者自我护理时间缩短、相对于裁剪型造口
底盘的优势、以及成本效益；且在全球不同人群中均展现出稳定一致的结果。
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造口护理中的可塑技术：基于新型可解释人工智能的
文献范围综述

引言和背景引言和背景

全球造口患者人数尚不明确；然而现有估计人
数包括：100万造口患者（美国）、100万造口
患者（中国）和约78万造口患者（欧洲）。1–3

造口袋系统在造口护理中发挥重要作用，能确
保使用者观察其造口并收集排泄物，同时保护
造口周围皮肤。然而，因排泄物渗漏导致的造
口周围皮肤并发症（例如潮湿相关性皮肤损伤
和刺激性皮炎）较为常见。一项纳入23项研究
的系统综述报告称，造口患者中此类并发症的
发生率为36.3%–73.4%。4造口周围皮肤受损的
患者可能陷入造口底盘粘附不良、持续渗漏以
及进一步造口周围皮肤并发症的恶性循环。因
此，对患者进行适当评估，并选用能够达到最
佳贴合度的造口袋系统至关重要。佩戴时长，
即建立造口袋更换的常规周期，取决于多种因
素，例如患者偏好、医疗器械的地区性报销政
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策、造口相对于患者腹部解剖形态的独特临床
表现，以及造口袋操作的便捷性。无论是希望
每日更换一次造口袋，或是每周更换一次，实
现理想的贴合度以防止排泄物接触造口周围皮
肤病降低并发症发生的可能性均至关重要。 

多种解决方案有助于改善贴合度和/或防止造口
底盘下渗漏，这些方案包括糊剂、独立密封组
件以及凸面造口底盘。可塑技术于15年前进入
市场，作为传统裁剪型或预裁剪型底盘的替代
方案。可塑型造口底盘的中心孔可向后卷起，
以紧密贴合造口底部。可塑型底盘提供的更“
个性化”贴合度，能够应对患者间的个体差异
（例如：造口不规则性、蠕动、造口尺寸变化
及造口突出程度），最大限度减少易受损的造
口周围皮肤暴露面积，并降低因传统底盘边缘
粗糙导致的机械性外伤风险。5

目前，全球已有超过7个国家制定了现行的造口
管理最佳实践。6–14此外，近期还制定了针对新
生儿、儿童及青少年的管理指南。10然而，将这
些指南转化应用于临床实践仍缺乏一致性，导
致全球护理实施存在高度差异性。临床工作者
通常更倾向于遵循本地实践和个人经验，而非
既定指南。

鉴于选用适当的造口袋系统在防止术后渗漏方
面至关重要，本文审查了描述可塑型造口底盘
技术在造口护理应用的最佳证据，旨在为医疗
保健提供者、护理者及造口患者提供可塑型造
口产品的使用建议，重点阐明该技术区别于其
他产品的关键特性。

方法方法  
检索策略、数据准备、数据提取和研究人员评审检索策略、数据准备、数据提取和研究人员评审
方法方法

本研究旨在评价有关可塑型造口底盘技术的现
有证据，目的是确定描述使用这些技术的最佳
证据，以向医疗保健提供者、护理者和造口患
者提供可塑型产品的使用建议。本研究由四名
主题专家（TB、JB、CM、LI）采用PRISMA-P方
法，通过文献检索网络系统2.0版（LRN v2.0）
在PubMed、Embase、CINAHL和Google Scholar
数据库进行文献检索。作为可解释人工智能
（XAI）系统，LRN决策流程与方法均以可理解
的人类语言进行解析。15Morriss和Brindle等人
（2024）已报告这款先进XAI系统、LRN的开发
和验证、架构综合描述及其在文献综述（例如
本文所述方案）中的应用。16在研究识别阶段，
参考文献须被PubMed收录方可进入筛选环节。
纳入标准涵盖成人与儿童研究、各类造口类

型、原创性研究与灰色文献，以及量化研究和
质性研究。为保持研究聚焦度，明确设定了排
除标准；纳入和排除标准被转换为两条涵盖不
同概念的独立检索策略，在本研究同一LRN模型
的第四次迭代训练中产生了两个独立版本（表
1）。在第四次迭代中创建两个独立的LRN模型
版本，确保了XAI通过纳入标准覆盖了足够广泛
的范围，同时通过排除标准限制了干扰数据的
影响。其中一个LRN模型包含更大范围的纳入和
排除概念，因此范围更窄，在第四次迭代训练
期间减少了语言数据中偏倚的影响，随后进行
模型部署。17质量管理涉及由作者使用以下工具
进行手动偏倚风险评估：ROB218、ROBIS 1.219和
Newcastle Ottawa量表20，同时依据《约翰霍普
金斯护理循证实践指南》21进行证据强度评分。 

四位主题专家基于纳入与排除标准，使用LRN 
v2.0平台协作制定了检索策略，详见表1。这些
查询通过LRN与PubMed API的接口执行，以获取
研究文献。LRN被配置为自动排除缺乏摘要的文
献、重复文献以及因西里尔文字和中文文本的语
言处理限制而发表的俄语或中文文献。22根据不
同的排除标准（表1），从符合条件的记录中生
成了两个独立的标记为“排除”的负数据集，用
于训练LRN的判别模型，作为算法强化的伪真实
标签。23使用LRN生成的唯一标识符进行文献去
重。本研究聚焦于比较可塑技术与裁剪技术应用
的最佳证据，旨在为医疗保健提供者、护理者及
造口患者提供信息。LRN v2.0采用了其专有的词
嵌入模型，用于对术语、短语和计量单位进行映
射，供生成式AI进行文本分类。24,25

在本研究中，LRN v2.0在基于人类反馈的强化学
习（RLHF）框架内实施，并由TB、JB、CM和LI
进行配置。该模型在部署前经历了四次训练迭
代，每次迭代均纳入了不同的排除检索策略。
研究标准被转化成分类为“纳入”或“排除”
的语言规则，具体如前所述。

用于可塑型造口底盘技术范围综述的可解释人工用于可塑型造口底盘技术范围综述的可解释人工
智能框架智能框架
在本次范围综述中，LRN v2.0将其参数阐释为语
言规则与识别概念之间的衍生相关性，并向研
究人员TB、JB、CM和LI进行说明。这些相关性
使用Pearson卡方检验进行量化，并用Cramer’s V
值进行调整，再通过Benjamini-Hochberg方法进
行显著性校正。26–28LRN的透明度通过每次迭代
生成的词云可视化和相关性表格得以保持，这
些内容与自动生成的PRISMA 2020流程图一起整
合进“AI技术说明书”，提供了详细的、可供
审计的决策过程报告。LRN采用了生成式AI和判
别式机器学习模型来筛选、识别和整合研究。
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这种整合由一个元启发式封装器实现，该封装
器优化自然语言特征空间以分离出最相关的特
征。最初，LRN在弱监督学习下利用生成式模
型，基于预定义规则和识别出的关键概念分配
初步标签，并通过矩阵补全对这些标签进行演
化。后续阶段利用判别式算法对这些输出结果
进行优化。该方法不仅处理了未标记数据典型
的依赖性和相关性，还提高了鲁棒性并降低了
过拟合风险。LRN的每次迭代均进行了超参数
优化和10折交叉验证，以确保适应特定领域。
计算了包括总体准确率、Cohen’s kappa系数、
召回率、精确率和F-score在内的性能指标，这
些指标指导了主题专家对关键记录的手动评
审。在指导LRN决策过程中最具统计学意义的
参数（FDR调整后p值<0.05）的概念参见表2。
在第四次即最终迭代后，选择产生最高Cohen’s 
kappa系数和准确率的纳入-排除策略组合，作为
最优模型部署于整个文献语料库进行总结。随
后，该最优模型被最终确定并部署，用于筛选
和识别本范围综述所使用的最终研究。由部署
的LRN模型标记为纳入的最终研究集合，随后经
过LRN的平均潜力过滤器进一步筛选。

XAI输出在推荐使用可塑型造口底盘技术中的评价输出在推荐使用可塑型造口底盘技术中的评价

在本项前瞻性研究中，四位研究者（TB、JB、CM
和LI）利用LRN平台识别、筛选和选择研究，以
加速这些流程。主题专家（JB、CM、LI）独立验

证了LRN分配标签相对于其自身识别记录的准确
性。分类差异通过与第四位研究者（TB）协商
解决。基于这四位主题专家的共同评审，为两
个数据集确立了基准真值。在AI领域，基准真值
指的是针对特定问题的最准确、最可靠的真实
世界数据，用于训练AI模型。此外，由于这是
LRN模型首次在造口文献领域部署于范围综述，
其中一位专家（TB）被指派评审整个文献语料
库的完整性，即LRN纳入和排除研究的完整列
表，以确保LRN分配标签的完整性；此举也是为
了确保没有研究被LRN模型错误识别。 

结果结果 
XAI引导范围综述的性能指标引导范围综述的性能指标

在识别可塑型造口底盘技术时，经过三次RLHF
迭代的LRN模型中，迭代4b被确定为最优模型，
其总体准确率达到71.72%，Cohen’s kappa系数
为0.4194（表3）。值得注意的是，采用更宽泛
排除标准（表1）的LRN模型迭代4a，其准确率
和Cohen’s kappa系数均较低，表明宽泛的排除
标准会引入高噪声；而同一迭代中范围更窄的
模型排除了更多不相关研究，可由其优效“排
除”类别性能指标所证明（表2–3）。模型训练
和验证期间，LRN模型评价了492篇全文报告，
其中LRN模型的迭代4b（即采用更严格排除标准
的版本）从该训练和验证数据集中筛选出224篇
报告纳入。在部署的LRN模型执行时（2024

标准标准 查询查询 记录数记录数

部署模型纳入 
（语料库）

(((adult) OR (pediatric))) AND (((ileostomy) OR (jejunostomy) OR (colostomy) OR (urostomy))) 
AND (2009/01/01:2023/12/31[dp])

6049

纳入A (((adult) OR (pediatric))) AND (((ileostomy) OR (jejunostomy) OR (colostomy) OR (urostomy))) 
AND (2009/01/01:2023/12/31[dp]) AND (“pubmed pmc”[sb])

1549

纳入B (((adult) OR (pediatric))) AND (((ileostomy) OR (jejunostomy) OR (colostomy) OR (urostomy))) 
AND (((“medical device”) OR (“ostomy bag”) OR (“ostomy wafer”) OR (“cut-to-fit”) 
OR (“mouldable”) OR (“roll-to-fit”) OR (skin care) OR (skin barrier) OR (appliance) OR 
(“product”))) AND (2009/01/01:2023/12/31[dp])

563

排除A (((adult) OR (pediatric))) AND (((ileostomy) OR (jejunostomy) OR (colostomy) OR (urostomy))) 
AND (2009/01/01:2023/12/31[dp]) AND (“pubmed pmc”[sb]) AND (((esophagostomy) OR 
(gastrostomy) OR (ureterostomy) OR (healthy volunteer studies) OR (in vitro performance 
testing) OR (in vitro) OR (healthy)))

111

排除B (((adult) OR (pediatric))) AND (((ileostomy) OR (jejunostomy) OR (colostomy) OR (urostomy))) 
AND (((“medical device”) OR (“ostomy bag”) OR (“ostomy wafer”) OR (“cut-to-
fit”) OR (“mouldable”) OR (“roll-to-fit”) OR (skin care) OR (skin barrier) OR (appliance) 
OR (“product”))) AND (2009/01/01:2023/12/31[dp]) AND (“pubmed pmc”[sb]) AND 
(((esophagostomy) OR (gastrostomy) OR (ureterostomy) OR (healthy volunteer studies) OR (in 
vitro performance testing) OR (in vitro) OR (healthy)))

65

由LRN用于识别、筛选和纳入研究的纳入和排除标准。在第4次训练迭代中探索了不同版本（A或B）。PubMed中索引或交叉引用的研究均被检索。
记录数是指通过检索策略返回的潜在研究总数（记录数量，而非全文报告数量）。检索执行日期：2023年12月13日，模型部署日期：2024年1月31
日。

表1.可塑技术XAI范围综述的检索策略配置
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年1月31日），最初共识别出6092项研究作
为潜在纳入候选。与优效“排除”类别性能
指标一致，并在自动应用86.03%的平均潜力
过滤器后，最优模型的迭代4b将148项研究
分类为“纳入”，其余研究则被分配为“排
除”。

LRN通过词云（图 2）和相关性表格化呈现 
（ 表 2） ， 展 示 了 其 在 本 S L R中 纳 入 或
排 除 研 究 的 决 策 过 程 。 L R N模 型 的 性 能
通过其从所评审研究中识别并优先处理
与造口底盘技术相关的新颖概念的能力
得以体现，例如“尿路造口”、“回肠
肛门”、“引流（液）”、“腹部”、 

显著相关概念是指具有强力证据、错误发现率（FDR）调整后P值<0.001（Benjamini-Hochberg法）的概念。训练与验证集共包含492篇研究，由LRN
进行筛选，部署模型需识别和筛选6092项研究。采用Cramer’s V将标准化卡方值转换为范围在[0,1]之间的值。

表2.主题专家定义的关键概念规则，用于指导XAI的决策过程。

概念概念1 概念概念2 规则规则1标签标签 规则规则2标签标签 校正值校正值 P值值 FDR调整后调整后P值值

空肠造口 食管 排除 排除 0.4097 1.000E-16 7.678E-15

食管 空肠造口 排除 排除 0.4097 1.000E-16 7.678E-15

缝线 缝合 排除 排除 0.3984 6.000E-16 4.518E-14

胆管炎 狭窄 排除 排除 0.3834 7.600E-15 5.615E-13

胆囊切除术 胆管炎 排除 排除 0.3758 2.570E-14 1.830E-12

胆管炎 胆囊切除术 排除 排除 0.3758 2.570E-14 1.830E-12

狭窄 胆汁 排除 排除 0.3725 4.290E-14 3.000E-12

管 胆管炎 排除 排除 0.3652 1.324E-13 9.096E-12

婴儿 希尔施普龙病 排除 排除 0.3626 1.968E-13 1.329E-11

管 胆囊切除术 排除 排除 0.3569 4.641E-13 2.931E-11

胆囊切除术 管 排除 排除 0.3569 4.641E-13 2.931E-11

管  肝脏 排除 排除 0.3569 4.641E-13 2.931E-11

管 肝脏 排除 排除 0.3569 4.641E-13 2.931E-11

巨 主动脉 排除 排除 0.3492 1.443E-12 8.972E-11

腹膜 大脑 排除 排除 0.3366 8.797E-12 5.383E-10

狭窄 胆囊切除术 排除 排除 0.3316 1.795E-11 1.065E-09

胆囊切除术 狭窄 排除 排除 0.3316 1.795E-11 1.065E-09

急性护理 自发 纳入 排除 0.3284 2.769E-11 1.619E-09

法兰 粘附 纳入 纳入 0.3247 4.633E-11 2.668E-09

肝脏 胆囊切除术 排除 排除 0.3235 5.472E-11 2.976E-09

肝脏 胆囊切除术 排除 排除 0.3235 5.472E-11 2.976E-09

胆囊切除术 肝脏 排除 排除 0.3235 5.472E-11 2.976E-09

胆囊切除术 肝脏 排除 排除 0.3235 5.472E-11 2.976E-09

造口袋 造口周围皮损 纳入 纳入 0.3221 6.552E-11 3.421E-09

造口袋 造口周围皮肤并发症 纳入 纳入 0.3221 6.552E-11 3.421E-09

造口袋 造口周围皮肤健康 纳入 纳入 0.3221 6.552E-11 3.421E-09

造口底盘 造口袋 纳入 纳入 0.3207 7.979E-11 4.111E-09

防漏环 造口周围皮损 纳入 纳入 0.3178 1.177E-10 5.423E-09

造口底盘 造口周围皮损 纳入 纳入 0.3180 1.136E-10 5.423E-09

造口底盘 造口周围皮损 纳入 纳入 0.3178 1.177E-10 5.423E-09

防漏环 造口周围皮肤并发症 纳入 纳入 0.3178 1.177E-10 5.423E-09

造口底盘 造口周围皮肤并发症 纳入 纳入 0.3180 1.136E-10 5.423E-09

造口底盘 造口周围皮肤并发症 纳入 纳入 0.3178 1.177E-10 5.423E-09

防漏环 造口周围皮肤健康 纳入 纳入 0.3178 1.177E-10 5.423E-09

造口底盘 造口周围皮肤健康 纳入 纳入 0.3180 1.136E-10 5.423E-09

造口底盘 造口周围皮肤健康 纳入 纳入 0.3178 1.177E-10 5.423E-09
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“造口袋”、“复杂性”（指底盘与腹部的交
互作用）以及“底盘”（图1）。此外，属于“
胰腺的”、“食管切除术”、“摄入”、“缝
合”以及“胆囊切除术”等范畴的概念，是
LRN用于排除文章的参数。因此，LRN识别出了
TB、JB、CM和LI最初未在其自然语言规则列表
中提供的概念。通过RLHF，LRN模型处理了人类
反馈，并通过在不同概念之间建立语义关联，
将其纳入自身的学习算法。该方法使模型能够
识别并量化其参数之间的显著相关性，例如概
念“造口袋”与“造口周围皮肤并发症”、 
“造口周围皮肤健康”和“造口周围皮肤损
伤”之间的相关性（r=0.3221，p值=6.552E-11
，FDR调整后p值=3.421E-09），以及“法兰”
与“粘附”之间的相关性（ r=0.3247，p值
=4.633E-11，FDR调整后p值=2.668E-09），这
两组概念均与“纳入”类别标签相关联。其他
值得注意的相关性包括：“（食）管”与“空
肠造口术”（r=0.4097，p值=1.000E-16，FDR
调整后p值=7.678E-15），以及“防漏环”

与“造口周围皮肤并发症”、“造口周围皮肤
健康”和“造口周围皮肤损伤”（r=0.3178， 
p值=1.177E-10，FDR调整后p值=5.423E-09）之
间的相关性，这些相关性表明不同规则间存在
相互作用（表2）。 

证据等级证据等级

《约翰霍普金斯护理循证实践证据等级与质
量指南》（附录D）用于评审所有识别出的文
献。21该工具可用于评审量化和质性研究。证据
等级共分为5个等级：

•	� I级：实验性研究、随机对照试验；仅包含I级
量化研究的解释性混合方法设计；RCT的系统
综述（无论是否包含荟萃分析）。

•	� II级：准实验研究；仅包含II级量化研究的解
释性混合方法设计；RCT和准实验研究组合或
仅准实验研究的系统综述（无论是否包含荟
萃分析）。

•	� III级：非实验性研究；混合RCT、准实验性研
究和非实验性研究的系统综述（无论是否包
含荟萃分析）；探索性、聚合性或多阶段混
合方法；仅包含III级量化研究的解释性混合方
法设计；质性研究荟萃分析。

•	� IV级：基于科学证据的权威专家意见和/或国
家认可的专业委员会或共识小组的意见；包
括临床实践指南和立场声明。

•	� V级：基于经验和非研究证据，例如整合性综
述、文献综述、质量改进项目、病例报告和
国家认可的专家意见。 

证 据 质 量 评 分 分 为 A级 （ 最 高 ） 至 C级 
（最低）。研究结果一致且具有可推广性、样
本量足够、设有对照组，并且建议基于全面的
文献综述者，被评为A级质量；而符合以下特征
的研究：证据有限、结果不一致、样本量相对
于研究设计不足以及结果不确定者，则归类为C
级质量。使用上述工具评估的偏倚风险分为低
风险、一定风险或高风险。最终共纳入17项研
究进行综述，其相应的证据等级、质量和偏倚
风险评分参见表5。 

使用者满意度使用者满意度

有13项研究评价了可塑技术的使用者满意度。

Liu等人 29在一项2017年进行的随机对照试验 
（I级证据）中发现，在104例结直肠癌术后接
受结肠造口的老年造口患者中，可塑型造口底
盘组报告的自我满意度评分高于裁剪型底盘组
（p=0.02）。29 

图1：基于最优XAI模型生成的词云，展示临床工作者使用造口底盘技术
的关键数据驱动参数与新概念。
该词云可视化展示了LRN模型在可塑技术相关文献中识别出的相关性，
不仅呈现了预期概念，还揭示了一些新概念，例如数值指标、测量方
法、短语和缩略语等。词语大小表示其出现频率，颜色表示对分类的相
关性：绿色表示与“纳入”相关，红色表示与“排除”相关。该可视化
结果来源于模型开发的第4次迭代，构成了XAI的重要参数。 

表3.用于评审可塑技术的XAI训练模型总体性能指标。

迭代迭代 模型准确率模型准确率
Cohen’s 
Kappa系数系数

平均潜力平均潜力

1 79.67% 0.1242 40.31%

2 75.33% 0.1222 59.84%

3 76.53% 0.4182 67.71%

4a 62.24% 0.0679 64.77%

4b 71.72% 0.4194 86.03%

LRN模型的最终迭代为迭代4，最终迭代共使用2种版本。迭代4a=采用
宽泛排除标准的LRN模型版本；迭代4b=采用宽泛排除标准的LRN模型版
本。
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Hoeflok等人 30在一项2009年进行的前瞻性、
多中心调查（ II级证据）中纳入了172例造口
患者和 49名肠造口治疗护士（ ET）。使用
可塑型底盘的患者对10项标准给予“优秀”
或“非常好”评级的平均比例为：结肠造口
患者 84.2%、回肠造口患者 85.4%以及尿路
造口患者 92.5%。 30具体而言，绝大多数患
者对所有造口类型的可塑型造口底盘在以下
方面给予了“优秀”或“非常好”的评价：
个性化贴合度（37.5%–62.5%）、塑形便捷
性（37.5%–62.5%）、佩戴便捷性（35.5%– 
54.8%）。其他评估标准（如皮肤保护有效
性、无痛佩戴 /移除、可反复塑形能力、粘
附性、整体舒适度、便捷性及满意度）也
观察到类似比例的“优秀”或“非常好”
评级。 30ET对可塑型底盘的评级中，“优
秀”或“非常好”的比例分别为：结肠
造口 89%、回肠造口 92.7%以及尿路造口 
92.7%。所有造口类型中，ET在所有评价标准上
的评级均高于患者评级。

Chaumier31在一项2012年在法国进行的观察性、
前瞻性、多中心研究（III级证据）中，评价了两
组使用可塑技术的造口患者：一组为首次造口
系统即使用造口底盘的患者（n=481），另一组
为从其他底盘转为造口底盘的患者（n=195）。
在整个为期60天的研究期间，两组中有至少80%

的受试者将可塑型造口底盘评价为“优秀或良
好”。作者指出，最高评分集中在舒适度、易
用性、佩戴及移除便捷性等维度。31

Durnal32在一项 2003年进行的研究（ III级证
据）中比较了两家制造商之间的可塑技术。该
研究在60例患者中比较了Convatec Mouldable 
Technology和Hollister Forma Flex，并要求患者
不得使用其他造口附件。Convatec产品在多项性
能上被评为更优，尤其是在移除便捷性、防漏安
全性、造口周围皮肤健康和整体防护性等方面。32

Huang等人33在一项2020年在中国台湾进行的
研究（III级证据）中比较了回肠造口患者对可
塑技术（n=41）和裁剪型造口底盘（n=19）
的满意度。作者报告称，相较于裁剪型底盘
组，可塑型底盘组中患者在皮肤保护有效性 
（p=0.0031）、密封效果（p=0.0049）和佩戴便
捷性（p=0.0006）方面的满意度显著较高。33

Szewcyk等人34在一项2014年在德国、美国和波
兰进行的大型前瞻性、观察性、多国家研究（III
级证据）中评价551例造口患者，分为术后立即
使用可塑技术（A组）或使用裁剪型底盘出现造
口周围皮肤破损后改用可塑技术（B组）。随访
两个月后，患者评价可塑型底盘为“优秀或良
好”的整体满意度分别为98%（A组）和96.5%
（B组）。两组中有至少95%的患者将可塑型底

分类分类 召回率召回率 精确率精确率 F-score

迭代1     

 纳入 95.45% 82.21% 88.34%

 排除 13.79% 42.11% 20.78%

迭代2     

 纳入 97.31% 76.14% 85.43%

 排除 11.69% 60.00% 19.57%

迭代3     

 纳入 92.31% 76.92% 83.92%

 排除 45.45% 75.00% 56.60%

迭代4a     

 纳入 76.47% 71.23% 73.76%

 排除 30.00% 36.00% 37.73%

迭代4b     

 纳入 80.00% 72.13% 75.86%

 排除 61.36% 71.05% 65.85%

每次迭代时，LRN将所有研究分配至分类标签之一：“纳入”或“排除”。LRN模型的最终迭代为迭代4，最终迭代共使用2种版
本。迭代4a=采用宽泛排除标准的LRN模型版本；迭代4b=采用宽泛排除标准的LRN模型版本。

表4.用于评审可塑技术的XAI训练模型具体分类性能指标。
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ar

es
ca

lc
o 

K
Im

pr
ov

in
g 

pa
tie

nt
 

ou
tc

om
es

 b
y 

in
cr

ea
si

ng
 

co
ns

is
te

nc
y 

of
 o

st
om

y 
ca

re

病
例
研
究

相
较
于
造
口
杆
，
使
用

可
塑
技
术
造
口
袋
系
统

 
确
保
造
口
杆
平
整
，
佩
戴
时
间
为

3–
4天

；
消
除
了
造
口
袋
频
繁
更

换
，
增
加
了
患
者
舒
适
度
，
增
加

了
佩
戴
时
间
，
减
少
了
护
理
时
间

V
N

A
N

A
N

A
，
病
例

研
究

20
08

Ph
ilb

in
 S

, 
Ro

ch
et

te
 J

A
 n

ew
 m

ou
ld

ab
le

 b
ar

rie
r 

pr
ov

id
es

 s
ol

ut
io

ns
 fo

r 
pe

op
le

 w
ith

 o
st

om
ie

s 
an

d 
de

xt
er

ity
 c

ha
lle

ng
es

病
例
系
列
研
究

海
报

n=
5

评
估
可
塑
技
术
相
较
于

裁
剪
型
产
品
的
优
势

 
5例

患
者
从
裁
剪
型
转
用
可
塑
型

产
品
后
，
自
我
管
理
造
口
的
能
力

有
所
提
升
。
所
有
患
者
转
用
产
品

后
均
减
少
了
门
诊
就
诊
次
数
，
提

升
了
舒
适
度
。
同
样
改
善
了
造
口

周
围
皮
肤
状
况
（
该
部
分
未
报
告

人
数
）

V-
C

N
A

 
N

A
N

A
，
病
例

研
究

20
08

Se
lle

rs
 D

, 
M

at
so

n 
S

Cl
in

ic
al

 e
xp

er
ie

nc
es

 w
ith

 
a 

ne
w

 fl
at

 m
ou

ld
ab

le
 s

ki
n 

ba
rr

ie
r

病
例
系
列
研
究

海
报

n=
3 

评
价
了
新
型
平
坦
标
准

和
长
期
佩
戴
可
塑
型
底

盘
系
统

佩
戴
时
间
：
在
无
附
件
的
情
况
下

实
现
了
有
效
密
封
；
未
使
用
剪
刀

或
模
板
；
未
出
现
底
盘
贴
合
过
紧

导
致
的
黏
膜
损
伤
，
便
于
佩
戴
；

简
化
了
教
育
过
程
，
实
现
了
皮
肤

保
护

V-
C

N
A

N
A

N
A

20
11

St
al

lin
gs

 B
Th

e 
pe

rf
ec

t f
it:

 th
e 

us
e 

of
 fl

at
 m

ou
ld

ab
le

 s
ki

n 
ba

rr
ie

rs
 in

 h
om

e 
ca

re

前
瞻
性
使
用
者

调
查

 
评
价
在
一
项
大
型
家
庭

护
理
服
务
中
心
（

20
0个

服
务
点
）
中
实
施
可
塑

技
术
的
结
果
。

 

RN
 &

 P
t反

馈
：
使
用
便
捷
性
较

高
；
改
善
了
佩
戴
时
间
；
对
不
规

则
造
口
更
有
效
；
“
无
需
切
割
”

，
所
用
的
附
件
产
品
较
少

V-
C

N
A

N
A

N
A
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年
份

年
份

作
者

作
者

文
章
标
题

文
章
标
题

研
究
类
型

研
究
类
型

研
究
目
的

研
究
目
的

主
要
结
局

主
要
结
局

JH
EB

P
级
别

级
别

质
量

质
量

RO
BI

S 
1.

2
RO

B2

N
ew

ca
st

le
O

tt
aw

a 
星
级
评
分

星
级
评
分

/
A

H
RQ

质
量

质
量

20
03

St
al

lo
, 

Ki
m

be
rly

O
st

om
at

es
 re

sp
on

se
 

to
 th

e 
us

e 
of

 a
 n

ew
 

m
ou

ld
ab

le
 c

on
ve

xi
ty

 
w

af
er

前
瞻
性
使
用
者

调
查

 
评
价
“
难
护
理
造
口
”

患
者
使
用
后
的
产
品
性

能
和
使
用
者
反
馈

佩
戴
时
间
增
加
；
便
于
使
用
，
灵

活
性
增
加
；
教
学
时
间
减
少
；
即

使
造
口
尺
寸
缩
小
后
仍
可
持
续
使

用
同
一
产
品
；
无
需
携
带
剪
刀
乘

坐
飞
机

V-
c

N
A

N
A

N
A

20
14

Sz
ew

cz
yk

, M
等
人

Th
e 

ef
fe

ct
s 

of
 u

si
ng

 a
 

m
ou

ld
ab

le
 s

ki
n 

ba
rr

ie
r 

on
 p

er
is

to
m

al
 s

ki
n 

co
nd

iti
on

 in
 p

er
so

ns
 

w
ith

 a
n 

os
to

m
y:

 re
su

lts
 

of
 a

 p
ro

sp
ec

tiv
e,

 
ob

se
rv

at
io

na
l, 

m
ul

tin
at

io
na

l s
tu

dy

国
际
多
中
心
前

瞻
性
队
列
研

究
。

90
个
研
究

中
心
（
波
兰

48
、
德
国

28
、
美

国
14

）

确
定
造
口
周
围
皮
损
的

发
生
率
，
评
价
佩
戴
后

8
天
和

15
天
的
造
口
周
围

皮
损
进
展
情
况
，
并
评

价
患
者
对
新
型
造
口
和

现
有
造
口
的
满
意
度

 

来
自

67
所
研
究
中
心
的

51
1例

患
者

（
25

0 
N

PS
，

26
1 

PS
C）

  
主
要
：

2个
月
时
新
发
皮
损
患
者

分
别
为

3.
6%

和
2.

7%
；

8、
15

、
60

天
时
完
整
皮
肤

N
PS

患
者
分
别
为

90
.4

%
、

95
.6

%
和

89
.2

%
；

8、
15

、
60

天
时

PS
C改

善
患
者
分
别
为

39
.5

%
、

77
.4

%
和

86
.2

%
。
使
用

者
评
分
显
示
，

95
%
的
使
用
者
认

为
其
在
使
用
便
捷
性
、
移
除
稳
定

性
和
整
体
体
验
方
面
表
现
良
好
；

8
、

15
、

60
天
时
组

N
PS

患
者
分
别

为
96

.9
%
、

95
.8

%
和

96
.5

%
。
渗

漏
减
少
，

PS
C方

面
佩
戴
时
间
改

善
；

2个
月
时
附
件
使
用
减
少
，

患
者
比
例
分
别
为

73
.7

%
和

64
.2

%
 

III
-A

N
A

N
A

高
质
量
（

8* ）

20
09

To
m

lin
so

n,
 

Ly
nn

e
O

st
om

y-
pr

od
uc

t 
se

le
ct

io
n 

an
d 

in
no

va
tio

ns
: t

ea
ch

in
g 

ol
de

r o
st

om
y 

pa
tie

nt
s—

m
ou

ld
ab

le
 te

ch
no

lo
gy

 
ea

se
s 

th
e 

fe
ar

 fa
ct

or

病
例
系
列
研
究

引
入
可
塑
技
术
作
为
老

年
患
者
更
便
捷
的
自
我

护
理
方
案

未
确
定
研
究
方
法
和
结
局
。
一
例

患
者
描
述
称
，
相
较
于
裁
剪
型
产

品
，
该
产
品
在
由
低
操
作
能
力
的

护
理
者
使
用
时
易
用
性
增
加
，
便

于
学
习
，
且
贴
合
性
更
佳

V-
C

N
A

N
A

N
A
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年
份

年
份

作
者

作
者

文
章
标
题

文
章
标
题

研
究
类
型

研
究
类
型

研
究
目
的

研
究
目
的

主
要
结
局

主
要
结
局

JH
EB

P
级
别

级
别

质
量

质
量

RO
BI

S 
1.

2
RO

B2

N
ew

ca
st

le
O

tt
aw

a 
星
级
评
分

星
级
评
分

/
A

H
RQ

质
量

质
量

20
13

W
at

an
ab

e,
 

M
等
人

Ev
al

ua
tio

n 
of

 s
to

m
a 

po
uc

h 
w

ith
 m

ou
ld

ab
le

 
sk

in
 b

ar
rie

r f
or

 e
ar

ly
 

po
st

op
er

at
iv

e 
ou

tc
om

es
 

af
te

r s
to

m
a 

co
ns

tr
uc

tio
n

前
瞻
性
、
观
察

性
队
列
研
究

确
定
可
塑
型
造
口
底
盘

（
Va

ric
ar

e 
N

at
ur

a 
M

 
Fl

an
ge

）
在
造
口
后
早

期
并
发
症
管
理
中
的
有

效
性

患
者
未
进
行
随
机
分
组
。
佩
戴
时

间
不
同
。

RN
可
基
于
判
断
更
换
造

口
袋
。
未
描
述
方
案
内
容
。

  
–术

后
首
次
造
口
袋
更
换
时
渗
漏

发
生
率
具
有
统
计
学
意
义
（
可

塑
型
组

25
%

 v
s. 
裁
剪
型
组

50
%

，
p=

0.
03

75
）
。

  
–住

院
期
间
可
塑
技
术
皮
肤
问
题
发

生
率
具
有
统
计
学
意
义
（

43
.7

%
 v

s 
68

.7
%
，

p=
0.

01
9）

 
–出

院
时
可
塑
技
术
皮
肤
并
发
症
发

生
率
具
有
统
计
学
意
义
（

0 
vs

. 6
%

，
p=

0.
03

3）

III
-B

N
A

N
A

中
等
质
量
 

（
5* ）

20
10

W
ol

fe
 L

A
 n

ew
 to

ol
 in

 th
e 

Ca
na

di
an

 E
T 

to
ol

bo
x

病
例
系
列
研
究

（
3）

比
较
挑
战
性
患
者
类
型

中
造
口
使
用
（
与
裁
剪

型
进
行
比
较
）

患
者

1–
 裁

剪
型
组

4周
后
转
用
可

塑
型

=便
于
使
用
，
密
封
改
善
；

 
患
者

2–
 佩

戴
时
间
延
长
，
皮
肤
并

发
症
减
少

 
患
者

3–
 便

于
使
用
，
佩
戴
时
间

延
长
。

  
可
塑
型
底
盘
更
贴
合
形
状
不
规
则

的
造
口
，
佩
戴
时
间
提
升
，
便
于

使
用
，
附
件
使
用
减
少
，
舒
适
度

提
升

V-
C

N
A

N
A

N
A

质
量
评
分
详
细
信
息
。

Ro
bi

s 
1.

2仅
用
于
评
估
系
统
综
述
。

RO
B2

仅
用
于
评
审
随
机
临
床
试
验
。

N
ew

ca
st

le
-O

tt
aw

a量
表
用
于
评
估
队
列
研
究
的
质
量
，
采
用
总
星
级
评
分
报
告
（
范
围

0-
9，

数
字
越
高
表
示
质
量
越
高
。
低

质
量

0-
2，

中
等
质
量

5-
7，

高
质
量

6-
9）

。
自
动
评
估

5级
研
究
质
量
较
低
且
存
在
较
高
偏
倚
。

N
A
表
示
研
究
类
型
不
符
合
设
计
要
求
，
所
列
工
具
对
其
进
行

评
分
。
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盘在舒适度、准备便捷性、佩戴便捷性、移除
便捷性和可靠性方面评价为“优秀或良好”。34

另一项7病例系列/报告（V级证据）报告称，可
塑型造口底盘可确保贴合更紧密，同时提升佩
戴舒适度、简便性和整体满意度，并降低焦虑
感。35–41

造口并发症造口并发症

一项I级研究和一项II级研究分别评价了可塑技术
的造口并发症。Liu等人29进行的随机对照试验发
现，在结肠造口患者中，可塑型造口底盘组的
造口周围刺激性皮炎发生率显著低于裁剪型组
（P<0.05）（I级证据）。29然而，作者注意到，
研究中皮炎情况为患者自我报告，可能存在偏
倚。29Hoeflok等人30进行的前瞻性、多中心调查
（II级证据）发现，极低比例的ET（4%）和造口
患者（6%）报告因皮肤刺激导致产品停用或出
现问题。30 

另外三项 III级研究和三项V级研究也评价了造
口并发症。 Szewcyk等人 34在一项 2014年进
行的研究中观察到，在术后立即使用可塑技
术的患者中（A组），新发或恶化皮损率为 
3.6%，在使用裁剪型底盘出现造口周围皮肤破
损后改用可塑技术的患者中（B组），新发或
恶化皮损率为2.7%。A组  vs B组中患者皮肤完
好率为：基线后8-15天（90.4% vs 39.5%）、
基线后1个月（95.6% vs 77.4%）和基线后2个
月（95.6% vs 86.2%）。在B组中，皮损患者数
量从基线时的40.6%减少至基线后2个月的5.4% 
（III级证据）。34

Watanabe等人 42在一项2013年进行的研究中
发现，在 64例造口患者中，与裁剪型组相
比，可塑型组的造口水肿发生率显著更低 
（p=0.020）。此外，在可塑型组中，有25%的
患者造口底盘出现污染，而在裁剪型组中，这一
比例为50%（p=0.0375）。作者还报告称，可塑
型组住院期间皮肤问题发生率显著更低，出院
时皮肤并发症评分也显著更低（43.7% vs 68.7%
，p=0.019；0 vs. 2，p=0.033）（III级证据）。42

Huang等人33在一项研究中发现，在造口术后
两个月，可塑型组和裁剪型组之间总体造口
周围皮肤病损率并未出现显著差异（分别为
19.5% vs 26.3%）（III级证据）。33然而，作者
报告称，在患者满意度方面，可塑型组较裁剪
型组有显著差异，尤其体现在皮肤保护有效性
（p=0.0031）、密封效果（p=0.0049）和佩戴便
捷性（p=0.006）。尽管研究者并未观察到任何
临床差异，但患者声称保护效果得到改善。

两项V级研究报告称，在从裁剪型转用为可塑
型造口底盘后，造口周围皮肤并发症得到改
善。35,36另一项V级研究报告称，在一项美国医
院的培训与实施项目中，使用可塑型造口底
盘“显著减少了院内发生的造口周围皮肤并发
症”。43

佩戴时间佩戴时间

共有六项V级研究描述了可塑技术的佩戴时
间。其中四项病例系列/报告指出，与裁剪型
底盘相比，可塑型造口底盘能够提供“更可预 
测的”、“更有效的”或“更长的”佩戴时间
35,37–39，另有两项研究显示，患者可实现3-5天的
佩戴时间。41,44

教学与学习教学与学习

一项II级研究和三项V级研究描述了与可塑技术
相关的教学与学习过程。Hoeflok等人进行的
前瞻性、多中心调查发现，有86.7%的ET护士
认为可塑型造口底盘在各类造口中的教学使用
上有较高的便捷性（ II级证据）。30Stall等人45

报告称，回肠造口患者的教学时间有所缩短，
而Marescalco等人 43在一项美国医院的培训与
实施项目中发现，100%的护士能够在培训后
有效掌握可塑型造口底盘的佩戴技巧（V级证
据）。此外，Tomlinson等人40报告称，对于老
年患者或其护理者而言，相较于裁剪型底盘，
可塑型造口底盘更易于学习和掌握使用方法 
（V级证据）。

成本成本

一项 I级研究评价了可塑技术的成本情况。Liu
等人29在随机对照试验中报告称，在防漏膏使
用成本方面，可塑型造口底盘组（16.93±2.56 
CNY）显著低于裁剪型组（131.67±4.02 CNY； 
P<0.01）。在同一研究中，两组在更换产品所需
成本和更换时间方面未见显著差异。29此外，另
有三项研究虽未直接比较可塑型造口底盘与标
准底盘的整体成本，但作者指出，由于可塑型
产品减少了辅助用品的使用，可能带来潜在的
成本节约效果（III级和V级证据）。34,38,39

局限性局限性

本研究的局限性主要在于纳入的总研究数较
少，以及各研究的证据强度和偏倚风险。此
外，尽管市场存在多种可塑技术，但绝大多数
研究仅涉及某一特定制造商的可塑型造口底盘
产品，唯一例外的是Durnal等人32所开展的一项
比较研究。因此，目前难以对市面上不同品牌
或类型产品的性能进行充分的理解与比较。 
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上述局限性揭示了当前证据体系存在不少缺
口，并为未来的研究提供了方向。尽管已有不
少研究指出可塑技术可延长佩戴时间并改善造
口周围皮肤健康，但在渗漏发生率和护理成本
方面的差异仍需更稳健的比较研究予以验证。
此外，尚需开展相关研究以明确指导决策的临
床评估指标，例如确定何时使用可塑技术、何
时使用凸面装置，这有助于为临床工作者提供
更清晰的指导。最后，随着造口患者术后住院
时间的普遍缩短，进一步研究可塑技术在减少
教学时间、提升出院满意度方面的作用具有重
要意义。 

结论结论

本次范围综述共纳入了17项有关造口技术的研
究，包括随机对照试验、观察性研究以及病例
系列/报告。 

不同研究涵盖多种关键主题。多数研究显示，
可塑型造口底盘较裁剪型底盘获得更高总体满
意度，尤其对存在视觉或手部灵活性障碍的患
者，在准备便捷性、使用舒适度及移除便捷性
等维度获得了高度评价。29–39可塑技术可实现
更紧密贴合，因此可塑型造口底盘的造口周围
皮肤并发症发生率低于裁剪型底盘（例如造
口周围刺激性皮炎、皮肤破溃及造口底盘下 
污染）。29,30,35,36,42,43多项病例研究进一步证实可
塑型造口底盘具有“更可预测”、“更持久”
的密封效果，有效延长装置佩戴时间。 35,37–

39,41,44ET也发现可塑技术适用于各种造口类
型，便于教学和学习，尤其对老年患者更为友
好。30,40,43,45最后，少量研究发现，因辅助用品使
用减少，可塑型造口底盘较裁剪型底盘可降低
护理成本。29,34,38,39 

目前仅有一项研究对不同制造商生产的可塑技
术进行了比较。32在该项研究中，Convatec可塑
技术在移除便捷性、防漏安全性、造口周围皮
肤健康和整体保护效果方面优于Hollister Forma 
Flex。其余所有研究均仅评价了可塑技术本身，
或与标准裁剪型底盘的比较。在现有文献中，
尚未发现其他可塑技术有经过同行评审并公开
发表的研究论文。

综上所述，自首款可塑技术上市以来，早期研
究与当代研究所报告的结局具有一致性，表明
可塑技术相较于裁剪技术在结局方面具有时间
上的稳定性。根据全球多个国家和医疗设施的
反馈，可塑技术相较于裁剪装置的获益结果均
得到证明，表明可塑技术在不同人群和不同护
理标准下均展现出一致的临床效果。
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