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摘要摘要

目的目的 本研究旨在了解造口渗出液渗漏和造口周围皮肤并发症（PSC）如何影响造口患者的生活质量（QoL）。

方法方法  向大约20,000名造口患者发送了在线问卷并从中收集数据。使用经过确认的造口患者生活质量（Ostomy-Q）
量表测量QoL变化。

结果结果 2016年8月30日至10月3日，来自13个国家的4,200多名造口患者完成了研究。对于十次底盘更换中经历了四次
（或更多次）渗漏的参与者而言，渗漏对QoL的影响具有统计学意义。造口患者生活质量量表的所有四个领域（对
造口装置的信心、舒适度、自主性和社交）均受到了影响。而且，出现PSC患者的QoL显著低于那些在调查前6个月
未发生PSC的患者。PSC对信心和舒适度领域有显著影响。自主性和社交领域也受到了PSC的显著影响，但低于最小
重要性差值的预定义下限。

结论结论 数据证明，渗漏和PSC对造口患者的生理和心理具有显著影响。

临床研究

渗漏和造口周围皮肤并发症影响用户舒适度和信心并
且降低造口患者的生活质量
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引言引言

渗漏是造口患者的一个大问题。多达87%的患者经历了底
盘下方造口渗出液（排出物）渗漏1,2。渗漏的后果是两方面
的，会在心理和生理方面均对日常生活造成影响。心理影响
表现在大多数造口患者（91%）担心渗漏2。生理负担包括
刺激性接触性皮炎（ICD），这是一种造口周围皮肤并发症
（PSC）3。PSC会造成全身性不适感4。英国的造口护理护士
报告称，超过60%的患者显示了PSC征象，而这些病例中有
86%是由于渗漏问题4。有研究认为造口渗出液接触造口周围
皮肤导致了ICD3。最近的一项调查显示，ICD在造口患者中是
一个非常普遍的问题，其中49%报告了ICD事件5。

观察发现，减少渗漏和改善造口周围皮肤健康可提高遭受渗
漏导致的PSC的造口患者的生活质量（QoL）6。而对于与QoL
直接相关的基本参数，仍有待进一步深入了解。本研究旨在
了解排出物渗漏、PSC和QoL之间的关系并探索造口相关的
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参与者人口统计学数据参与者人口统计学数据 女性女性
（（n=1813n=1813））

男性男性
（（n=2163n=2163））  

数量数量 分布分布 数量数量 分布分布 PP值值

年龄年龄 <0.001

18–29 岁 50 2.8% 18 0.8%

30–39 岁 133 7.3% 82 3.8%

40–49 岁 249 13.7% 164 7.6%

50–59 岁 423 23.3% 327 15.1%

60–69 岁 573 31.6% 727 33.6%

超过70岁 385 21.2% 845 39.1%

造口类型造口类型

尿道造口 190 10.4% 399 18.4% <0.001

结肠造口 738 40.5% 999 46.0% <0.001

回肠造口 825 45.3% 697 32.1% <0.001

多个造口 59 3.2% 54 2.5%

不知道 11 <1% 24 1.1%

渗漏：在最近十次装置更换中在底盘上观察到排出物的频渗漏：在最近十次装置更换中在底盘上观察到排出物的频
率 率 

从未（10次中有0次） 208 12.2% 361 17.7% <0.001

很少（10次中有1-3次） 576 33.8% 723 35.4%

有时（10次中有4-6次） 378 22.2% 416 20.4%

经常（10次中有7-9次） 316 18.5% 297 14.5% 0.0012

总是（10次中有10次） 228 13.4% 245 12.0%

PSC* <0.001

是 1402 76.9% 1514 69.7%

否 421 23.1% 659 30.3%

表1.参与者人口统计学数据

* 基于回想到最近6个月内的至少一次PSC经历5

QoL领域（信心、舒适度、自主性和社交）是否对这些关系

产生了影响。

方法方法

Voegeli等人5 描述了调查方法。简而言之，向来自四大洲13
个国家的19,555例造口患者发送了一份回顾性自评在线问

卷。收集了2016年8月30日至10月3日的数据。纳入标准如

下：18岁以上，且至少拥有一个任意类型的造口。未完成

调查、对超过30%的问题回答“不知道”或很快（在15分钟

内）完成所有问题的受访者被排除在人群之外。除了人口统

计学数据和有关PSC发生率的数据（由Voegeli等人5报告），

该调查还包含有关以下方面的问题：QoL、渗漏频率（受访

者最近十次底盘更换内的渗漏发生率）和先前未报告过的

对于渗漏的担忧（使用五点李克特量表）。使用造口患者生

活质量量表估计产品相关的QoL，这是一种由四个领域（信

心、舒适度、自主性和社交）组成的量表7。在调查纳入的
4,235名研究人群中（22%的应答率），3,638名受访者完成了
造口患者生活质量问卷（19%的最终应答率）。

对于统计分析，使用了JMP®（版本13.1. SAS Institute Inc.，
北卡罗来纳州凯里，1989-2019）。在分析不同水平之间的
统计学差异时，渗漏采用Tukey-Kramer HSD检验，PSC采用 
Student t检验。除了统计学差异（p<0.05），还定义了临床
相关性阈值，即所谓的最小重要性差值（MID），所以两个
水平之间总QoL的任何差异必须>5.75；且，对于领域而言，
舒适度领域必须>2.75，信心领域必须>2.51，自主性领域必
须>2.54，社交生活领域必须>2.607。

伦理事宜伦理事宜

本调查为一项经内部审查委员会批准的市场调查研究。以自
愿参与为基础，并签署了知情同意书。根据欧盟《通用数据
保护条例》，对患者数据进行保密处理，并对汇总的匿名数
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图1.底盘下方存在排出物（渗漏）对总
QoL的影响

受访者报告他们在最近十次底盘更换过
程中是否经历了底盘下方存在排出物的
情况，并完成了造口患者生活质量问卷
（n=3,638）。

(–) 与“从未”观察到渗漏相比的水平。 
(–)与“很少”观察到渗漏相比的水平。 
*观察到的差异具有统计学意义
（p<0.001），但是强度小于临床相关性
MID（<5.75） 
***观察到的差异具有统计学意义
（p<0.001）且大于临床相关性
MID（>5.75）。 

据进行数据分析。治疗中无干预和改变。

结果结果

调查人群包括46%的女性，且66%的受访者为60岁或60岁以上
（表1）。报告的造口中最常见的类型是结肠造口（44%），
其次是回肠造口（38%）和尿道造口（15%）（表1）。83%
的受访者报告称，在最近十次底盘更换过程中观察到了底盘
下方存在排出物（即渗漏），26%报告在其最近七次底盘更
换过程中出现渗漏（表1）。此外，73%的受访者报告在最近
6个月内经历了PSC（表1；Voegeli等人5也报告了这一点）。

渗漏和渗漏和QoLQoL

总体而言，观察发现，总QoL随着渗漏频率的每次增加而逐

步下降，直至达到平稳状态，即对于那些经常或总是经历渗

漏的人（最近十次底盘更换中有七次或更多次）（图1）。

尽管渗漏频率增加造成的QoL下降具有统计学意义，但是仅

当十次底盘更换中有四次或更多次显示出渗漏征象时，QoL
的下降才具有临床相关性（图1）。

在造口患者生活质量量表的四个领域中，当与“从未”比

较，底盘渗漏频率高于十次底盘更换中有三次时，对造口装

图2.底盘下方存在排出物（渗漏）对造口患者生
活质量各个领域的影响：（A）信心、（B）舒
适度、（C）自主性和（D）社交

受访者报告他们在最近十次底盘更换过程中是
否经历了底盘下方存在排出物的情况，并完成
了造口患者生活质量问卷（n=3,638）。 
(–) 与“从未”观察到渗漏相比的水平。 
(–) 与“很少”观察到渗漏相比的水平。 
* 观察到的差异具有统计学意义（p<0.001），
但是强度小于临床相关性MID 
*** 观察到的差异具有统计学意义（p<0.001）
且大于临床相关性MID。
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图2（接上页）.底盘下方存在排出物（渗漏）
对造口患者生活质量各个领域的影响：（A）
信心、（B）舒适度、（C）自主性和（D）社交

受访者报告他们在最近十次底盘更换过程中是
否经历了底盘下方存在排出物的情况，并完成
了造口患者生活质量问卷（n=3,638）。 
(–) 与“从未”观察到渗漏相比的水平。 
(–) 与“很少”观察到渗漏相比的水平。 
* 观察到的差异具有统计学意义（p<0.001），
但是强度小于临床相关性MID 
*** 观察到的差异具有统计学意义（p<0.001）
且大于临床相关性MID。
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图3.PSC对总QoL的影响

受访者报告他们在完成造口患者生
活质量问卷前6个月期间是否经历了
PSC（n=3,638）。 
(–) 相互比较的水平（有/无PSC）。 
*** 观察到的差异具有统计学意
义（p<0.001）且大于临床相关性
MID（>5.75）。

置的信心这一领域受到了显著影响（p<0.0001；图2A）。
渗漏还影响了造口患者生活质量的舒适度、自主性和社交领
域；当受访者在最近十次底盘更换过程中经历了六次以上的
渗漏时，舒适度和自主性领域受到影响（图2B&C）。渗漏还
影响社交生活，但仅在报告最近所有（最近十次底盘更换中
有十次）底盘更换中均有渗漏的受访者中（图2D）。

PSCPSC和和QoLQoL
报告皮肤问题的受访者的QoL显著低于那些在调查前6个月期
间未经历皮肤问题的受访者（p<0.001；图3）。

PSC对信心和舒适度领域有显著影响（p<0.001；图4A&B）。
同样，PSC对自主性和社交领域有显著影响（p<0.001），不
过差异低于最小重要性差值的预定义下限（图4C&D）。

讨论讨论

我们的数据表明，渗漏发生率与报告的QoL之间存在明确的

关系；在最近十次底盘更换中经历四次或更多次渗漏至底盘
问题的受试者具有显著更低的总QoL。先前有报告称，渗漏
具有心理和生理的双重影响（Nafees等人8记录了心理影响，
其中，作者制定了一种用于测量渗漏对心理、社交以及应对
和控制等领域的影响的量表），但是未充分了解人们的经历
及其影响。

本研究旨在通过临床和用户输入确定渗漏的定义。进而使用
此信息来开发和确认一种新的测量工具，用于理解渗漏对英
国、美国、法国和丹麦使用造口装置的人群的影响。参与者
从一组用户中招募，其中包括目前使用康乐保产品的人群，
该活动由康乐保组织。六位临床医生和41名用户参加了概念
启发访谈。使用此访谈的定性结果起草项目。组织一组临床专
家来开发和确认项目（n=6）。当造口排出物流到底盘区域外
并流到参与者衣服上时，渗漏的影响变得明显更为重大8。我
们的数据表明，即使排出物停留在底盘区域内，由于用户对
自己的造口装置失去了信心，这似乎也会对QoL产生影响。

图4.PSC对造口患者生活质量各个领域的影响：
（A）舒适度、（B）信心、（C）自主性和（D）
社交

受访者报告他们在完成造口患者生活质量问卷前6
个月期间是否经历了PSC（n=3,638）。 
(–) 相互比较的水平（有/无PSC）。 
*** 观察到的差异具有统计学意义（p<0.001）且
大于临床相关性MID（>5.75）。
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图4（接上页）.PSC对造口患者生活质量各个领域
的影响：（A）舒适度、（B）信心、（C）自主
性和（D）社交

受访者报告他们在完成造口患者生活质量问卷前6
个月期间是否经历了PSC（n=3,638）。 
(–) 相互比较的水平（有/无PSC）。 
*** 观察到的差异具有统计学意义（p<0.001）且
大于临床相关性MID（>5.75）。
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不清楚渗漏事件的高报告率是否受到了用户缺乏依从性或者

缺乏关于如何避免渗漏的知识的影响。但是，如果这些数据

确实反映出用户在管理自己的造口装置方面存在困难，则可

以通过向用户提供有关良好造口护理实践的建议来防止不

良QoL。缺乏舒适度和信心也可能受到了渗漏产生的生理影

响的影响。由于造口排出物包含消化酶9–11，排泄物可能导

致ICD，这是最常见的PSC类型5,12。因此，渗漏和PSC似乎影

响了对造口装置的信心和造口装置的舒适度领域，进而给总

QoL带来了负面影响。在本研究中，要求用户回想在最近6
个月期间出现的所有皮肤问题，以确保记录了所有不时需要

努力克服皮肤问题的用户，而且本研究仅测量一个时间点的

QoL。因此，由于本研究在横断面数据收集方面的局限性，

无法表明PCS和QoL之间的因果关系。但是，在先前的一项前

瞻性研究中，在遭受PSC的患者中也观察到了较低的QoL6。

结论结论

数据证明，渗漏对造口患者的生理和心理具有显著影响。

因此，预防渗漏事件有可能改善QoL（包括舒适度和信心领

域），以及减少PSC。此外，由于几乎所有受访者均对渗漏

表示担忧，并且渗漏影响了人们对造口装置的信心，这些结

果表明，需要能通过减少对于渗漏的担忧增强信心的解决方

案。

伦理伦理

本调查作为一项市场研究来执行并获得了内部审查委员会的

批准。
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