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摘要摘要

背景背景 保护皮肤的酸性保护膜有助于减少造口周围皮肤并发症（PSC）的形成。造口产品应努力应对
这一持续的挑战。

目的目的 我们评估了与使用pH缓冲技术设计的底盘相关的临床结果和造口用品使用情况。

方法方法 这项真实世界观察性用户评估招募了来自11个国家的440名临床医生，以在使用pH缓冲底盘之
前和之后完成对975名造口者的评估。评估包括经验证的变色、糜烂和组织过度生长（DET）造口周
围皮肤评估工具、造口周围皮肤疼痛量表，以及推荐产品的满意度和可能性量表。同时，记录了造
口资源使用率。

结果结果 使用pH缓冲后，平均（SD）DET（n=797）和口周皮肤疼痛评分（n=392）分别显著降低1.9
（3.0，p<0.001）和1.8（2.6，p<0.001）。不需要造口辅助设备的患者比例增加了40.2%；半数
（n=52）局部使用造口周围皮肤药物的患者减少了药物使用。38.0%（n=900）的患者底盘使用的
时间增加。大多数受访者对该底盘感到满意或非常满意（88.2%，n=952），并且很可能推荐该底盘
（86.4%，n=960）。

结论结论 使用pH缓冲底盘后，造口周围皮肤健康和疼痛水平显著改善，底盘使用时间延长，局部造口
周围皮肤用药和辅助使用减少。这些关于医疗资源利用的研究结果表明，pH缓冲底盘好处不仅在于
解决造口术的临床负担。
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引言引言

保持皮肤健康和避免皮肤并发症仍然是腹部造口患

者面临的挑战1,2。健康的皮肤角质层呈酸性；这种酸

性保护膜对于维持天然微生物群落和降低细菌与酵

母菌感染风险至关重要3。内在因素，如年龄、遗传

倾向性、皮脂和皮肤水分，以及外部因素，如皮肤

刺激物和敷料，都会影响酸性保护膜的pH值4。另一

个影响酸性保护膜的变量是造口渗漏，这是造口和

伤口、造口和失禁（WOC）护士的共同关注点5-7。

如果存储不当，造口流出物中的酶会渗入皮肤，形

成碱性环境，破坏酸性保护膜，并增加造口周围皮

肤并发症（PSC）的风险8-10。例如，尿液中的脲酶会

增加皮肤的pH值，并可能导致失禁相关性皮炎8，而

在碱性pH值下活性增强的粪便酶的渗出与皮肤刺激

有关9。

PSC的其他起源包括重复更换底盘导致的皮肤撕裂以
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及造口用品和敷料造成的刺激1,11。刺激性接触性皮

炎是造口中常见的PSC，可由渗漏或与粘合剂相关的

损伤引起1。重复敷贴和移除敷料造成的机械损伤也

可能导致与医用粘合剂相关的皮肤损伤11。

最近报告的造口术后PSC发生率仍然高达73%12-14。此

外，造口人群报告了疼痛、不适、自信心下降以及

身体形象的负面变化15。这些因素会对患者的社会功

能、幸福感和健康相关生命质量（HRQoL）15,16产生

很大影响。

除了PSC带来的情感和临床负担外，经济负担也不容

忽视。相比没有PSC的患者，有PSC的患者的再入院

率更高，从而导致更高的医疗保健成本2。治疗PSC
还需要专门的护理和额外的医疗资源，例如外用药

物17,18。

因此，在强有力的证据支持下，对于临床医生就患

者的造口护理做出明智决定来说，投资造口底盘创

新十分必要，可以提高临床护理效果，减轻经济负

担，最大化患者HRQoL。虽然造口底盘已为更好地

满足个人需求而有所改进，但PSC率仍居高不下。理

想的底盘将减少PSC，简化造口管理，并通过保持造

口周围皮肤健康和减少对附件和药物的需求来减轻

经济负担。此用户评估分析了患者在使用pH缓冲底

盘前后的造口周围皮肤健康和医疗资源使用情况。

据作者所知，这种pH缓冲底盘是市场上唯一具有持

续pH缓冲能力的底盘，可以保护造口周围皮肤的酸

性保护膜。使用了多种调查措施来确定使用pH缓冲

底盘的结果，包括对造口周围皮肤健康和患者健康

的影响以及临床医生满意度。

方法方法

在本次多国、真实世界、观察性的用户评估中，书

面反馈是从临床医生为有造口的个体开出pH缓冲底

盘处方的经验中收集的。2018年3月至2020年2月期

间，使用包含两部分的纸质评估表，从代表975例患

者的440例临床医生处收集了答复结果。临床医生来

自欧洲和亚太地区11个国家的医院和临床中心。不

同语言地区的评估表已翻译为当地语言。

根据临床医生的专业推荐和患者尝试该产品的意

愿，选择患者纳入研究。没有为参与的临床医生或

患者提供奖励。鼓励临床医生在将pH缓冲底盘纳入

患者造口护理计划之前为每位患者完成问卷的第1部
分（前期评估），在纳入后完成第2部分（后期评

估）。收集答复后，将其经数字化处理后翻译为英

文。

评估发布、答复结果收集和数据分析无需经过独立

审查委员会的道德审查。使用发布表来获得临床医

生和患者对发布、复制和分发与评估相关的任何数

据或结果的许可。为确保患者隐私，未收集任何识

别信息（例如，患者姓名、医院识别号）或图片。

临床医生和患者完全自愿参与，患者可以随时停止

评估而不受处罚。

临床医生使用经过验证的DET量表（造口皮肤工

具）测量造口周围皮肤损伤，评估变色、糜烂和

组织过度生长19。综合DET评分范围为0（正常完整

的造口周围皮肤）到15（严重受损的造口周围皮

肤）。造口周围皮肤疼痛的评分采用数字评分量表 

 (NRS-11)，从0（“无疼痛”）至10（“可想象的最

严重疼痛”）20。

为估计造口袋的利用率，前期评估和后期评估的使

用时间转换为造口袋的每日利用率。每日使用量的

计算方法是将一个pH缓冲底盘除以使用造口袋的

天数（例如，2天的佩戴时间表示每天使用半个底 

盘）。假设每天更换不止一次造口袋的患者每天使

用两个造口袋。假设患者每7天或更长时间更换一

次造口袋，佩戴时间为10天（即每天使用1/10的底

盘）。为便于解释，最后一步是将每日使用量转换

为每月使用量（假设每月30天）。

使用SAS v9.4（SAS Institute，Cary，NC，USA）和

Microsoft Excel（Redmond，WA，USA）对975例患

者的表格进行分析。统计数据基于总体非缺失答复

计数进行计算。当样本量至少为30例患者时，进行

统计检验。

结果结果

患者人口统计学和基线临床特征患者人口统计学和基线临床特征

患者平均年龄为 63岁（范围： 16岁 –96岁， n= 
963）。如果将患者按国家分类，大多数（n=406）
来自英国。完成前期评估和后期评估之间的平均时

间为18天（范围1-354天）。一半的评估在12天内完

成，90%的评估在42天内完成。在基线时，973例患

者中有231名（23.7%）已经在使用pH缓冲底盘。

在基线时收集的造口特征如表1所示。共有95%的

患者接受了结肠造口术或回肠造口术（n=974）。

造口的平均时间（n=898）为22.1个月，中位数为

1.9个月。四分之三的受访者带造口生活时间不到

12个月。不到一半的造口人群有共病或PSC。931
例患者中有一半以上（567名（60.9%））患者没有

导致造口周围皮肤风险的共病，951例患者中有486
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名（51.1%）患者在基线时报告没有PSC。在基线

时报告PSC的患者中，最常见的是急性刺激性皮炎

（24.5%，n=233），其次是浸渍（12.3%，n=117）
和慢性刺激性皮炎（6.9%，n=66）。

DETDET和造口周围皮肤疼痛评分结果和造口周围皮肤疼痛评分结果

共有797例患者符合纳入标准，且DET评分数据有

效。随DET得分下降，皮肤在使用pH缓冲底盘后

显示出显著改善（图1A）。前期评估平均DET评
分（SD）为3.21（3.39）分，后期评估平均DET评
分（SD）为1.36（2.40）分。对于整个用户评估

人群，DET（SD）的平均变化显著，下降了1.85 
（3.01）个点（p<0.001）（表2）。

开始评估前已在使用底盘的患者的平均DET评分从

0.79分降至0.52分；这种变化无显著统计学差异。相

比之下，在前期评估时开始使用底盘的患者DET评分

平均降低2.35分（从3.98分降至1.63分，p<0.001）。

在观察了整个群体的造口周围皮肤健康状况后，

我们按PSC类型对数据进行了分层。使用465例患

者记录的635个PSC，按皮肤状况对DET评分的变

化进行了细分（图2）。所有皮肤状况下的DET评
分均有降低。对于经检验具有统计学意义的皮肤

状况（即，n≥30的状况），DET评分显著下降幅

度最大的是浸渍（3.9），其次是急性刺激性皮炎 

（3.5）、产品敏感性（2.8）和慢性刺激性皮炎 

（2.3），而在基线时无PSC的患者中下降幅度最小

（0.6分）（p<0.001）。

与DET评分类似，在抽样队列中，造口周围皮肤疼

痛评分在统计学上显著降低。392例患者中208名
（53.1%）的疼痛评分下降，165例患者的疼痛评分

没有变化，19例患者的疼痛评分上升（图1B）。在

报告得分的392例患者中，平均（SD）疼痛得分降

低了1.8（2.6）分（p<0.001）（表2）。按PSC类型

分层时，所有皮肤状况下的造口周围疼痛评分均降

低（图2）。对于经检验具有统计学意义的皮肤状

况（n≥30，p<0.001），每个检验类别的评分均显

著下降-急性刺激性皮炎（3.4）、慢性刺激性皮炎 

（2.2）和浸渍（3.3）。此外，基线时无PSC患
者报告的疼痛评分出现具有统计学意义的降低 

（0.7，p<0.001）。

根据这一趋势，我们发现在前期评估和后期评

估，DET和疼痛评分之间均存在统计上显著的相关

性。DET和疼痛评分之间的相关系数（rho）分别

为0.77（前期评估）和0.53（后期评估）（两者均

变量变量 参数参数

年龄，岁（年龄，岁（n=963n=963））

•  平均（范围） 63 (16-96)

造口时间（月）（造口时间（月）（n=898n=898））

•  平均值（SD）；范围

•  中位数；IQR

22.1 (63.1); 1–677.5

1.9; 0.8–12

n (%)

造口类型（造口类型（n=974n=974））

•  结肠造口 421 (43.2)

•  回肠造口 510 (52.4)
•  尿道造口 33 (3.4)
•  其他 10 (1.0)
造口周围皮肤风险状况造口周围皮肤风险状况**（（n=931n=931））

•  无 567 (60.9)
•  接受化疗 136 (14.6)
•  糖尿病 89 (9.6)
•  接受类固醇治疗 45 (4.8)
•  肾功能衰竭 35 (3.8)
•  接受放射治疗 27 (2.9)
•  肝功能衰竭 7 (0.8)
•  其他 113 (12.1)
造口周围皮肤并发症造口周围皮肤并发症**（（n=951n=951））

•  无 486 (51.1)
•  急性刺激性皮炎 233 (24.5)
•  浸渍 117 (12.3)
•  慢性刺激性皮炎 66 (6.9)
•  产品敏感性 47 (4.9)
•  肉芽肿 35 (3.7)
•  皮肤粘膜分离 32 (3.4)
•  真菌性皮疹 11 (1.2)
•  毛囊炎 11 (1.2)
•  创伤 11 (1.2)
•  坏疽性脓皮病 6 (0.6)
•  其他 66 (6.9)
国家（国家（n=974n=974））

•  英国 406 (41.7)
•  德国 179 (18.4)
•  日本 147 (15.1)
•  澳大利亚 88 (9.0)
•  荷兰 42 (4.3)
•  比利时 35 (3.6
•  意大利 34 (3.5)
•  新西兰 21 (2.2)
•  丹麦 8 (0.8)
•  芬兰 7 (0.7)
•  瑞士 7 (0.7)

表1.患者人口统计学和基线临床特征

* 受访者可以选择多个选项
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p<0.001）。还观察到DET变化与疼痛评分之间的

相关性（0.73）（图1C）。综上所述，这些发现表

明，无论是否使用pH缓冲底盘，DET和疼痛评分都

是紧密一致的。尽管这些相关性对临床医生来说已

较为直观，但这份用户评估第一次明确报告了这一

趋势。

医疗资源使用医疗资源使用

根据我们的资源使用结果，该底盘有可能通过提供

更长的佩戴时间以及更少的相关造口附件和局部造

口周围药物使用来降低造口护理成本。900例患者

中有342名（38.0%）在使用pH缓冲底盘时佩戴时间

延长。每天更换造口袋超过一次的患者数量减少了

55%。此外，达到2天或更长佩戴时间的患者数量

增加了34%。佩戴时间方面的改进使得每月袋数减

少，从前期评估的31.2（20.0）袋减少到后期评估的

23.7（16.3）袋。

我们的评估还收集了每位患者使用的造口相关附件

的信息。前期评估中最常用的附件是粘合剂去除

剂，其次是封口条、造口带和糊剂。在后期评估

中，使用糊剂、封口条、粘胶去除剂、皮肤保护

剂、造口粉、造口带、支撑带、法兰扩展器和胶带

的患者百分比均有所下降（表3）。无需任何附件的

患者百分比从24.6%增加至34.5%（p<0.001），相对

变化为+40.2%。在评估期间，共有52例患者使用局

部造口周围皮肤药物；26名（50%）患者在后评估

中注意到药物使用减少，7例患者报告使用增加。

临床医生对临床医生对pHpH缓冲底盘的满意度和经验缓冲底盘的满意度和经验

接下来，我们试图记录临床医生对pH缓冲底盘在多

图1A.DET评分变化

图1B.疼痛评分变化

图1C.DET和疼痛评分变化
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个维度上的满意度，大多数人对所检查的所有属性

报告“满意”或“非常满意”（图3）。pH缓冲底盘

设计中认可的四个属性——易用性、与造口周围皮

肤的粘附性、易去除性和吸收水分的能力——有至

少86%临床医生表示满意。结果显示的高满意度表

明临床医生认为这些底盘和技术对他们的工作和患

者具有很高的价值。

满意度答复与临床医生推荐pH缓冲底盘的可能性

呈正相关（图3）。960名临床医生中，共有829名
（86%）医生“非常可能”或“可能”推荐将该产

品纳入评估患者的造口护理计划。对患者提出相同

的问题时，681例患者中有567名（83%）表示“非

常可能”或“可能”推荐该产品。同样，满意度答

复的结果和推荐pH缓冲底盘的可能性与积极的皮肤

结果一致。

讨论讨论

pH缓冲底盘用于在所有液体暴露条件下保持皮肤

的酸性保护膜。体外评估表明，暴露于碱性盐水

后，pH缓冲底盘保持在皮肤的健康pH范围内，pH
值与底盘下可能泄漏的流出物相似21。这些特质可能

是造口护理护士所期望的，因为造口输出物多和大

便过多尤其常见22，他们希望从造口手术一开始就为

患者提供最好的护理。根据DET和造口周围皮肤疼

痛评分在统计学上显著降低的情况，我们的研究结

果表明，使用pH缓冲底盘可以改善皮肤健康。在前

期评估之前，约有24%的受试者使用pH缓冲底盘。

与预期一致，结果表明在评估前后，DET得分没有

统计学意义上的显著变化。相比之下，在前期评估

时转而使用pH缓冲底盘的受试者在使用pH缓冲底盘

后，DET评分出现具有统计学意义的降低。这两项发

现的评估偏差最小，因为我们预计已经使用pH缓冲

底盘（前期评估之前）的患者DET评分不会有任何实

质性变化。

参数参数 前期评估：平均值（前期评估：平均值（SDSD）） 后期评估：平均值（后期评估：平均值（SDSD）） 变化变化*

DETDET评分（评分（n=797n=797）） 总分总分 	 3.21 (3.4) 总分总分 	 1.36 (2.4) 总分总分 	 -1.85 (3.0)**

变色 	 1.77 (1.7) 变色	  0.79 (1.2)

糜烂 	 1.16 (1.5) 糜烂 	 0.43 (1.0)

组织过度生长	  0.28 (0.9) 组织过度生长	  0.14 (0.6)

疼痛评分（疼痛评分（n=392n=392）） 	 2.9 (2.8) 	 1.1 (1.6) 	 -1.8 (2.6)**

表2.平均DET和疼痛评分的变化

* 后期评估分数-前期评估分数

** p<0.001

附件附件* 前期评估（前期评估（n=910n=910））
使用附件的用户量使用附件的用户量

后期评估（后期评估（n=829n=829））
使用附件的用户量使用附件的用户量

相对变化（相对变化（%%））**

无 224 286 +40.2

粘胶去除剂 368 186 -44.5

封口条 323 205 -30.3

造口带 160 125 -14.2

糊剂 149 128 -5.7

皮肤保护剂/皮肤保护膜 134 86 -29.6

造口粉 57 38 -26.8

支撑带 5 4 -12.2

法兰扩展器 9 5 -39.0

胶带 6 5 -8.5

其他 41 62 +66.7

表3.在前期评估和后期评估时间点记录造口附件的使用情况

**（%附件用户后期评估-%附件用户前期评估） 
（%附件用户前期评估）

*受访者可以选择一种以上的附件
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前人的研究对带造口生活的不良影响之一——疼

痛，已经作了评估23。但据作者所知，对造口周围皮

肤疼痛与DET评分之间关系的分析，本次为第一份发

表的评估。疼痛是临床医生报告高度强调的问题，

其对HRQoL的影响可能会使人身体衰弱。Kini等人

的研究结果表明，慢性疼痛患者的平均症状效用得

分为0.7724。换句话说，患者愿意用他们预期寿命的

23%来避免疼痛。我们的研究结果表明，使用底盘

与患者报告的造口周围皮肤疼痛显著减少相关。我

们相信，造口护理护士在确定病人疼痛和提供明智

解决方案时会将这份有力证据纳入考虑。此外，我

们发现皮肤损伤的变化（通过DET分数定量测量）与

疼痛之间存在正相关，这是此前从未探讨过的。

造口袋渗漏和疼痛会对患者产生负面的心理影响。有

证据表明，造口周围皮肤健康的患者的HRQoL得分高

于造口周围皮肤受刺激的患者16,25。此外，渗漏和造

口袋安全性不足问题会导致患者无法活动，引发各种

社会和身体应对机制需求。26在我们的评估中，在所

有PSC类别中，DET和造口周围疼痛评分均有改善，

且这些变化对于急性刺激性皮炎、慢性刺激性皮炎和

浸渍而言，均具有统计学意义。这些发现表明，pH图2.根据PSC的DET和疼痛评分的变化

图3.受访者对pH缓冲底盘多个维度的满意度
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缓冲底盘减轻了底盘渗漏的影响，从而降低了PSC的
严重程度和发生率，提高了疼痛评分。因此，pH缓
冲底盘有可能通过减少或预防PSC来改善HRQoL。

有了pH缓冲底盘，患者的佩戴时间更长，造口附件

和局部皮肤药物的使用更少。这些有利结果可使造

口护理计划简单化，无需多个处方和耗时的步骤。

对昂贵造口相关资源的需求减少也表明pH缓冲底盘

具有潜在经济效益。需要额外分析来确认我们的发

现能够转化为潜在的成本节约。

除临床结果外，我们发现临床医生对pH缓冲底盘

的满意度和推荐度都很高，另外他们对底盘使用和

移除便利性、造口周围皮肤的粘附性以及佩戴时间

等方面也表示满意。虽然没有对患者满意度进行调

查，但通过评估患者对pH缓冲底盘解决不适的能力

的感知，临床医生报告了满意结果。

综上，这些评估结合真实世界的证据，证明pH缓冲

技术对造口周围皮肤健康结果的影响。我们采用了

受试者内设计来最大限度地减少选择偏差，确保有

足够的统计功效来估计pH缓冲底盘对结果的影响。

该评估没有对每位临床医生的护理标准进行任何

强行更改，遵循了真实世界实践原则。此外，使用

了特定的调查工具，均为经过验证且可靠的评估工

具，可比较不同研究的结果。

局限性局限性

由于这项研究的观察性质，只能从研究结果中建立

关联（而非因果关系）。完成前期评估和后期评

估之间的时间因患者而异，可能导致答复中出现

未知方向的偏倚。对DET评分而言，敏感性分析表

明，DET随时间的评分变化不具有统计学意义。对于

本次用户评估，没有向参与的临床医生提供有关使

用DET或疼痛量表的正式培训；因此，评估本身可能

因临床医生的经验而异。为确保符合欧盟《一般数

据保护条例》，对评估表进行了必要的修改。一共

发布了三个版本。因此，某些调查答复未能囊括每

位患者。

我们虽然认为我们的跨国临床医生和患者群体是一

个优势，但我们没有考虑每个国家的护理标准差异

或造口护理中典型患者或临床医生工作模式的差

异。没有将个人带造口生活的总时间计入数据分

析。此外，我们的研究不是比较评估，因此我们无

法将pH缓冲底盘的影响与其他因素分开。

结论

皮肤底盘应该安全、可靠、经济，且保持造口周围

皮肤健康。我们的评估在信息丰富的评估基础上，

展示了产品在保护造口周围皮肤的基本方面的实际

效果。本研究旨在帮助患者及其医疗保健提供者在

护理造口和造口周围皮肤方面作出明智决定。研究

利用临床医生和患者报告的结果生成综合数据，并

通过各种调查工具提供反馈。可以从DET和造口周围

疼痛评分降低看出，患者通过使用pH缓冲底盘，获

得了积极的护理结果，同时通过增加佩戴时间、减

少造口附件和局部造口周围皮肤药物的使用，带来

了潜在的经济利益。

我们特别发现，造口周围皮肤疼痛，虽然经常无法

解释，但对于造口患者来说是一个突出的问题。而

使用pH缓冲底盘与减轻疼痛相关。此外，在我们的

用户评估群体中，多种皮肤疾病的皮肤健康得到改

善。这些结果可能为造口护理护士治疗患有特定PSC
或需预防PSC的患者提供有用信息。选择维护皮肤

pH值的造口底盘可有助于皮肤健康，提升患者幸福

感。
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