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【摘要 】　目的　评价微环境pH 值调适对糖尿病足溃疡的治疗效果.方法　选取上海市某三级甲等医院糖尿病足多学科联

合门诊就诊患者随机分为两组,对照组接受糖尿病足溃疡常规专科护理,干预组根据创面pH 值应用酸性液进行微环境pH
值调适.比较两组患者干预前后创面pH 值、压疮愈合量表评分及愈合率等.结果　干预前两组创面pH 值处于碱性范围,

干预后第２、４、８周干预组创面pH 值和创面面积小于对照组,干预组达到５０％愈合所需时间短于对照组,观察期结束时干预

组创面愈合率高于对照组,差异均有统计学意义(均P＜０．０５).结论　对糖尿病足溃疡进行微环境pH 值调适可缩短创面愈

合时间,改善感染程度,提高创面愈合率,对促进糖尿病足溃疡的修复具有重要作用.
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【Abstract】　Objective　ToevaluatetheeffectofpHvaluemodulationonthetreatmentofdiabeticfootulcers．Methods　
PatientswhovisitedtheDiabetesFootMultidisciplinaryJointClinicofatertiaryAhospitalinShanghaiwererandomlydiＧ
videdintotheinterventiongroupandthecontrolgroup．ThecontrolgroupreceivedroutinenursingcarefordiabeticfootulＧ
cerandtheinterventiongroupreceivedacidicliquiddressingtoadjustthepHvalueofthewoundaccordingtothepHvalＧ
ueofthewound．ThepHvalueofthewound,PUSHscoreandwoundhealingratewerecomparedbetweenthetwogroups
beforeandaftertheintervention．Results　Beforeintervention,thepHvalueofthetwogroupsofwoundswasinthealkaＧ
linerange．ThepHvalueandwoundareaoftheinterventiongroupweresmallerthanthoseofthecontrolgroupinthe２nd,

４thand８thweekaftertheintervention．Thetimerequiredtoachieve５０％healingoftheinterventiongroupwasshorter
thanthatofthecontrolgroup．Attheendoftheobservationperiod,thewoundhealingrateoftheinterventiongroupwas
higherthanthatofthecontrolgroupandthedifferenceswerestatisticallysignificant(allP＜０．０５)．Conclusions　ThemodＧ
ulationofthepHvalueofdiabeticfootulcerscanshortenthetimeofwoundhealing,reduceinfectiongrading,andimprove
thewoundhealingrate,whichplaysanimportantroleinpromotingthehealingofdiabeticfootulcers．
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　　糖尿病足溃疡(diabeticfootulcer,DFU)是糖

尿病最严重、护理最棘手的并发症之一[１].研究[２]

表明,微环境pH 值在创面愈合过程中起着关键作

用,是创面评估和护理中的重要参数.健康足部皮

肤pH 值为４２~５．６,而由于感染、缺氧、酶等的干

扰,足溃疡愈合常停滞在炎症反应阶段,pH 值＞７,
并波动于碱性范围[３].弱酸性环境可促进蛋白酶活

性降低、新生血管形成,加强免疫机制,抑制细菌生

长,促进创面愈合;而碱性环境则利于致病菌生长,
抑制成纤维细胞和角质形成细胞功能,延缓创面愈

合[４].国外多位研究者在创面护理中对创面进行酸

化处理取得良好效果[５],这为DFU护理策略提供了

新的视角.本研究聚焦DFU,旨在通过测量创面微

环境pH 值,采用酸性液进行pH 值干预,观察其在

创面愈合中的效果,以期为DFU康复提供一种新的

思路与方法.

１　对象与方法

１．１　研究对象　２０２２年１２月至２０２３年４月,采用

便利抽样选取上海市某三级甲等医院糖尿病足多学

科联合门诊就诊的 DFU 患者１０４例.采用随机数
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字表和信封法将研究对象随机分为干预组和对照组

各５２例.纳入标准:(１)年龄≥１８岁;(２)符合糖尿

病足诊断标准[６];(３)符合 Wagner分级诊断标准[７]

的１~３级;(４)至少一条完整搏动佳的足动脉或经

皮氧压≥３．９９kPa;(５)自愿参与并签署知情同意

书.排除标准:合并重要脏器严重疾病者;精神疾病

者.脱落标准:对治疗药物、敷料过敏者;主动退出

研究者;干预期间各种原因失访者.本研究已通过

华东医院伦理审查委员会审批(２０２３００２２),并完成

中国临床试验注册中心注册(ChiCTR２４０００８２３９０).

１．２　研究方法

１．２．１　对照组　常规创面护理.(１)清洗:用０５％
碘伏擦拭并用生理盐水“涡漩式”冲洗创面,去除表

面浮游微生物.(２)清创:清除坏死组织、腐肉及组

织碎片.(３)重塑:去除创面边缘失活组织、角化过

度残留物质,促进上皮化进程.(４)贴敷:根据创面

情况选用合适的敷料,外层使用棉纱布覆盖包扎.
患者定期门诊随访,１次/２~３d.

１．２．２　干预组

１．２．２．１　干预团队的组建及分工　包括内分泌科、
皮肤科、血管外科专家各１名,全程指导,明确干预

方法及质量控制;２名糖尿病足护理专家进行创面

评估护理;２名研究者整理分析资料整理.

１．２．２．２　创面pH 调适的依据　针对足溃疡创面感

染特点及酸碱度在创面中的病理生理特点,创造弱

酸性创面环境.２０２２ 年“国际创面卫生”专家共

识[８]指出,采用酸性创面清洁液对清除慢性创面中

黏附的失活组织或可疑生物膜具有积极意义.多项

研究[９Ｇ１０]证实,DFU多为混合细菌感染,多数细菌病

原体常在碱性环境中繁殖最快,而在中性或弱酸性

环境下很难存活.本研究基于患者创面pH 值,将

pH 值≥７作为干预界值,采用pH 值３．５~４．５的酸

性液,主要成分为０．０１％次氯酸,使局部皮肤更接近

生理环境,抑制细菌感染,为创面修复创造条件.

１．２．２．３　干预措施的实施　干预共８周,干预满８周

或创面愈合则干预终止.两组患者均接受全身治

疗,在对照组创面处理的基础上,干预组于清洗清创

及重塑后应用酸性液进行微坏境pH 值调适.创面

护理前,将pH 酸度计(陆恒生物,LHＧP３００)校准备

用,清洁创面周围的皮肤并去除污染物.创面护理

时,根据创面情况使用无菌棉签采集创面分泌物,或
将pH 酸度计玻璃平面电极头端垂直于创面基底中

心无出血处,充分蘸取创面处渗液检测.pH 测量在

约２５°C的恒定室温和相对湿度５５ ％的条件下进

行[５],待３０s左右后读数稳定,双人读取pH 值并记

录.将无菌纱布浸入酸性液中,确保充分浸润.将

浸透酸性液的纱布轻轻敷在创面表面,覆盖范围达

整个创面及周围皮肤２~３cm,确保与创面贴合,松
紧适宜.对于存在窦道或者潜行性创面的处理,进
行脉冲式冲洗,并根据创面情况进行填塞.如患者

创面pH 值＜７,即已处于有利于生长的酸性范围,
则不予以酸化,依照创面卫生４步法进行常规处理,
敷料的选择及更换频率标准同对照组.

１．２．３　质量控制　统一培训干预方法.由足病护理

专家全面评估和护理创面,确保恰当治疗.采用独

立第３人疗效评价法降低偏倚.双人录入数据,保
证可靠准确性.监督落实情况,确保依从性.

１．３　评价方法

１．３．１　评价指标　主要结局指标为创面面积,次要

结局指标包括压疮愈合量表评分,创面pH 值,愈合

时间,愈合率及感染程度.

１．３．２　评价工具　(１)一般资料调查问卷:包括人口

社会学资料(年龄、性别等)与疾病相关资料(血糖、
并发症等).(２)创面资料调查问卷:包括足溃疡病

程、部位、酸碱度、感染程度等.(３)压疮愈合量表

(pressureulcerscaleforhealing,PUSH):于１９９７
年制定,旨在监测和记录创面愈合的进程[１１].量表

包括创面面积、渗液量和组织类型３个维度,总分为

０~１７分,０分表示创面愈合,１７分表示创面恶化,
分数越高表示创面越严重.中文版 PUSH 量表的

总 Cronbach’sα系数为０．８２３,评定者间信度 ＞
０８５,具有良好的信效度[１２].

１．３．３　资料收集方法　干预前调查收集基线数据,
留存创面照片整理归档.每次治疗时记录患者创面

pH 值,评估愈合情况.干预后第２、４、８周,收集患

者创面面积、PUSH 评分等,完成疗效评价.

１．４　统计学处理　采用 SPSS２７．０软件统计分析,
符合正态分布的计量资料采用x±s进行描述,独立

样本t检验比较干预前、后两组差异;不符合正态分

布的计量资料采用 M(P２５,P７５)描述,秩和检验比

较干预前后差异.计数资料采用频数、百分比进行

描述,采用 χ２ 检验比较干预前、后差异.KaplanＧ
Meier生存分析评估面积达到５０％的中位持续时

间,以P＜０．０５或P＜０．０１表示差异有统计学意义.

２　结果

２．１　一般资料　研究中对照组１例转院,干预组

２例失访,最终纳入分析对照组 ５１ 例,平均年龄

(６８５１±１０．９０)岁,干预组５０例,平均年龄(７０．９０±
１１９６)岁.两组患者在年龄、性别、糖尿病病程、空
腹血糖、糖化血红蛋白、糖尿病周围神经病变、糖尿

病周围血管病变等一般资料比较,差异均无统计学

意义(均P＞０．０５),资料具有可比性.
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２．２　伤口情况　两组患者伤口情况干预前差异无

统计学意义(P＞０．０５),具有可比性,见表１.

表１　患者伤口资料基线情况(N＝１０１)

项　　目
对照组

(n＝５１)

干预组

(n＝５０)
χ２ 或t或Z P

就诊前持续时间(x±s,周) ８．６５±３．１５ ９．５２±３．７１ －１．２７６ ０．２０５
Wagner分级[n(％)] ２．１１９ ０．３４７
　Ⅰ １９(３７．２５) ２１(４２．００)

　Ⅱ ７(１３．７３) １１(２２．００)

　Ⅲ ２５(４９．０２) １８(３６．００)
部位[n(％)] １．１１３ ０．９８１
　足底 ３０(５８．８２) ３２(６４．００)

　足背 １０(１９．６１) １０(２０．００)

　足趾间 １１(２１．５７) ８(１６．００)
面积 １４．５(６．７８,１８．９０)７．８７(６．５３,１６．９４) １．５２５ ０．１２７
[M(P２５,P７５),cm２]
深度(x±s,l/mm) １６．７３±７．５３ １８．６７±６．８８ －１．３４８ ０．１８１
pH 值(x±s) 　８．２５±０．５３　　８．２６±０．５６　 －１．１０６ ０．９１６
PUSH 评分 １０．００(６．００,１１．００)８．５０(７．００,１１．００) ０．２３９ ０．８１１
[M(P２５,P７５),分]
检出细菌[n(％)] ４７(９２．１６) ４５(９０．００) ０．１４５ ０．７０４
感染程度[n(％)] ２．８７８ ０．２３７
　轻度 ２０(３９．２２) １８(３６．００)

　中度 ５(９．８０) １１(２２．００)

　重度 ２６(５０．９８) ２１(４２．００)

２．３　治疗效果比较

２．３．１　两组患者干预前后创面pH 值变化　两组患

者创面pH 值呈下降趋势,见图１.干预后２、４、８周

时干预组pH 值均低于对照组,差异有统计学意义

(均P＜０．０５),见表２.

图１　两组患者创面pH值变化情况曲线

表２　两组患者创面pH值变化情况(x±s)

时间
对照组

(n＝５１)

干预组

(n＝５０)
t P

干预前 ８．２５±０．５３ ８．２６±０．５５ ０．０２２ ０．９１６
干预后２周 ７．９５±０．４９ ７．７２±０．４６ １．０４４ ０．０２１
干预后４周 ７．６６±０．５１ ７．３４±０．３９ ５．５５３ ＜０．００１
干预后８周 ７．４６±０．５３ ７．０６±０．４３ １．０９３ ＜０．００１

２．３．２　两组患者干预前后创面面积变化　干预后两

组患者创面面积下降,干预后２、４、８周干预组创面

面积均小于对照组,差异有统计学意义(均 P ＜
００５),见表３.

表３　两组患者创面面积情况[M(P２５,P７５),cm２]

时间
对照组

(n＝５１)

干预组

(n＝５０)
Z P

干预前 １４．５０(６．７８,１８．９０) ７．８７(６．５３,１６．９４) １．５２５ ０．１２７
干预后２周 １０．８０(４．２０,１４．００) ６．７０(３．４８,６．７０) ２．０８３ ０．０３７
干预后４周 ７．３８(３．６０,１２．１０) ３．４５(２．００,８．５０) ３．１６３ ０．００２
干预后８周 ６．３０(１．００,１１．００) １．６５(０．００,５．２８) ３．６２７ ＜０．００１

２．３．３　两组患者干预后溃疡愈合时间　将“溃疡面

积缩小５０％”作为生存事件,对达到“溃疡面积缩小

５０％”的中位持续时间进行 KaplanＧMeier生存分

析,干预组所需时间为(２９．０２±１．８９)d,短于对照组

的(４１．７３±１．９０)d,干预组和对照组溃疡面积缩小

５０％的中位持续时间分别为２８d(９５％CI:２３．４~
３２．６)和３８d(９５％CI:３２．８~４３．２),差异有统计学意

义(均P＜０．０５),见图２.

图２　创面愈合随时间变化生存分析曲线

２．３．４　两组患者干预前后伤口愈合评分情况　干预

后两组患者创面PUSH 计分下降,干预后２、４、８周

干预组PUSH 计分小于对照组,差异有统计学意义

(均P＜０．０５),见表４.

表４　两组患者干预前后创面PUSH评分情况[M(P２５,P７５),分]

时间
对照组

(n＝５１)

干预组

(n＝５０)
Z P

干预前 １０．００(６．００,１１．００) ８．５０(７．００,１１．００) ０．２３９ ０．８１１
干预后２周 ８．００(５．００,１０．００) ６．００(４．７５,８．００) ２．０５７ ０．０４０
干预后４周 ７．００(３．００,７．００) ３．００(２．００,６．００) ３．９７７ ＜０．００１
干预后８周 ４．００(０．００,８．００) １．５０(０．００,４．００) ３．１５３ ０．００２

２．３．５　两组患者创面愈合率比较　干预组的完全愈

合率为４４．０％,优于对照组的２３．５％,差异有统计学

意义(P＜０．０５).

２．３．６　两组患者干预前后感染程度变化　干预后两

组之间的感染程度差异具有统计学意义(均 P＜
００５).比较两组感染程度改善情况(感染等级降

低),干预后２周,干预组改善率为９０．０％,对照组为

４５．１％,P＜０．００１;干预后４周,干预组改善率为
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９６０％,对照组为４７．１％,P＜０．００１;干预后８周,干
预组改善率为９６％,对照组为８４．３％,P＝０．０４９,即
干预后各时间点,干预组感染程度改善率均高于对

照组,差异均有统计学意义(均P＜００５),详见表５.

表５　两组患者干预前后创面感染程度情况[n(％)]

项　目
对照组

(n＝５１)

干预组

(n＝５０)
Z P

干预前 ２．８７８ ０．２３７
　轻度感染 ２０(３９．２) １８(３６．０)

　中度感染 ５(９．８) １１(２２．０)

　重度感染 ２６(５１．０) ２１(４２．０)
干预后２周 １３．８４４ ０．００３
　愈合/无感染 ７(１３．７) １７(３４．０)

　轻度感染 １０(１９．６) １８(３６．０)

　中度感染 ２４(４７．１) １１(２２．０)

　重度感染 １０(１９．６) ４(８．０)
干预后４周 １２．６５９ ０．００５
　愈合/无感染 １０(１９．６) ２０(４０．０)

　轻度感染 １３(２５．５) １８(３６．０)

　中度感染 １６(３１．４) １０(２０．０)

　重度感染 １２(２３．５) ２(４．０)
干预后８周 ７．９０９ ０．０４８
　愈合/无感染 １６(３１．４) ２８(５６．０)

　轻度感染 １６(３１．４) １２(２４．０)

　中度感染 １１(２１．６) ８(１６．０)

　重度感染 ８(１５．７) ２(４．０)

３　讨论

３．１　微环境pH 值调适能有效改善糖尿病足溃疡感

染程度　本研究中,干预前两组患者均存在不同程

度的感染,患者的创面pH 值呈碱性.干预后２、４、８
周两组之间的感染程度差异有统计学意义,干预组

改善程度均好于对照组.这与Jeong等[１３]的研究结

果相似,其采用乙酸溶液对创面进行灌洗以降低创

面pH 值,使感染得到良好控制.细菌生物膜在慢

性伤口中的发生率高达７８．２％,可引起创面局部产

生超炎症反应,且生物膜内的细菌对抗生素敏感性

可降低约１０００倍[１４].临床常规护理操作中,常采用

生理盐水对创面进行清洗,但其去除细菌生物膜的能

力十分有限.本研究中采用次氯酸对溃疡创面进行

酸性化处理,在常规创面护理去除生物负荷的基础上

有效破坏了致病菌的生存环境,提高预防和控制感染

的能力,对于有效管理DFU感染至关重要.

３．２　微环境pH 值调适能有效促进糖尿病足溃疡的

愈合　本研究结果显示,观察期内,干预组创面面积

小于对照组,干预组达到５０％愈合面积所需时间为

(２９．０２±１．８９)d,短于对照组的(４１．７３±１．９０)d.观

察期结束时,干预组伤口愈合率为４４０％,高于对

照组的２３．５％.Bongiovanni等[１５]应用次氯酸溶液

对下肢静脉溃疡患者进行护理,效果明显.该研究

中未合并糖尿病的患者完全愈合时间约为５~２９d,
短于本研究中患者溃疡愈合时间,这可能与糖尿病

患者体内过高的葡萄糖和蛋白质结合形成糖基化的

终产物在皮肤沉积,免疫屏障遭到削弱,易受到感

染,从而造成创面延迟愈合有关.此外,研究[１６]表

明当微环境pH 值从８．５降到５．５时,银敷料对革兰

氏阳性菌活性有所提高.由于 DFU 多为革兰氏阳

性菌感染,本研究中酸性液促愈合的原因也可能与酸性

环境增加了敷料中的离子活性有关.因此,促进创面酸

化是DFU护理中不可忽视的一环.
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