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本文（Made Easy）描述了英国国家健康与保
健所（NICE）指南制定的严格性以及在实践中
应用证据的重要性。其聚焦于最新发布的《医疗
技术指南》。《医疗技术指南》推荐使用优拓达
（UrgoStart）来治疗糖尿病足溃疡和下肢静脉
溃疡。 
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引言

伤口对现实影响是什么？

英国国家健康与保健所（NICE）及伤口护理
服务

慢性伤口占所有伤口的 39％，治疗费用超过急性伤口的
两倍（Guest 等人，2017a）。由于人口老龄化、糖尿病及
血管疾病等合并症发生率的上升，影响了伤口的愈合，导致
伤口发生率以每年 9-13% 的速度增长。英国国家医疗服务体
系（NHS）每年花费 53 亿英镑用于治疗伤口及其相关合并症
（Guest 等人，2015）。

临床实践应侧重于伤口预防、准确诊断和治愈策略，以
改善治疗结果（Guest 等人，2015）。为此，需要强有力的
临床证据来指导实践。Cochrane 回顾总结的几点正好补充
了伤口护理产品中缺乏的强有力临床证据（Dumville 等人，
2015a；2015b；Wu 等人，2015）。

在实践中，过度使用无效的干预措施以及循证治疗的不
足在时常发生（Gray 等人，2018）。繁忙的临床医生无法阅
读发表的每篇论文，或者可能不擅长方法论评估，因此循证指
南对于指导实践并提高护理的质量和一致性非常重要。

英国国家健康与保健所（NICE）的作用是什么？
英国国家健康与保健所（NICE）是一个独立的组织，

为各种医疗服务提供循证建议（例如英国国家健康与保健所
（NICE）指南、技术评估指南、医疗技术），旨在改善医疗
保健水平并促进护理标准化。

提供最佳护理：一项国家战略

英国国家健康与保健所（NICE）推荐使用优
拓达（UrgoStart）治疗糖尿病足溃疡和下肢
静脉溃疡

英国国家伤口护理战略项目（NWCS）是对改善患者护理
的长期承诺。NWSC 致力于促进伤口控制的合作和改善（框
2；Adderley，2018）。NWSC 有三个临床工作流程：压疮、
手术伤口和下肢伤口，均获得启动工作流程的支持。启动工作
流程将支持输出的采用和传播。英国国家伤口护理战略项目
（NWCS）和英国国家健康与保健所（NICE）都致力于确保
患者获得基于临床证据且具有最高性价比的高质量伤口护理服
务，最终以缩短治愈时间，提高治愈率并改善生活质量。

根据现有的临床和经济证据，优拓达（UrgoStart）是
首个被推荐用于治疗糖尿病足溃疡（DFU）和下肢静脉溃疡

（VLU）的伤口护理的产品（英国国家健康与保健所（NICE），
2019a）。这是伤口护理技术的真正突破。

什么是英国国家健康与保健所（NICE）医疗技术指南？
英国医疗技术指南（MTG）是英国国家健康与保健所

（NICE）指南的一种，用于评估新型创新型医疗器械（例如
高级伤口敷料），以确定是否应将其用于实践中，以及是否可
为健康服务提供物有所值的优势（框 1）。

框 1. 英国国家健康与保健所（NICE）医疗技术指南评估
标准。

框 2. 英国国家伤口护理战略项目的目标（Adderley，
2018）。

在一年内已经、或预期获得监管部门批准的新型技术
或创新型技术。
与当前实践相比，为患者和 / 或英国国家医疗服务体
系（NHS）带来实质性效益的证据。
有临床证据支持。
如果英国国家健康与保健所（NICE）为其制定了指南，
则有可能更快地用于实践并具有一致性。

制定循证护理路径。
改善伤口护理产品的供应和分配。
创建国家信息库来衡量医疗产品的性能。
为参与伤口护理的每个人提供适当的教育。
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英国国家健康与保健所（NICE）医疗技术指南 42 条
经过 2 年的证据提交以及对临床和成本效益的咨询（图 1），

英国国家健康与保健所（NICE）（2019a）发表了循证建议，
推荐使用优拓达（UrgoStart）来治疗糖尿病足溃疡（DFU）或
下肢静脉溃疡（VLU）：

临床验证有效的治疗
英国国家健康与保健所（NICE）审核了支持 UrgoStart 治

疗范围（图 2）的临床证据，并证明优拓达（UrgoStart）在缩
短愈合时间上有显著疗效：

经济有效的治疗
英国国家健康与保健所（NICE）除审查优拓达（UrgoStart）

临床证据外，还审查了卫生经济证据，并提出了糖尿病足溃疡
（DFU）和下肢静脉溃疡（VLU）的成本效益模型。基础用例
分析表明，优拓达（UrgoStart）治疗可节省以下成本：

英国国家健康与保健所（NICE）得出结论，如果四分之一
的糖尿病足溃疡（DFU）患者在接受标准护理外，还使用优拓
达（UrgoStart）治疗，英国国家医疗服务体系（NHS）每年可
以节省 540 万英镑。

回顾了临床证据后，英国国家健康与保健所（NICE）指出，
对于未感染的糖尿病足溃疡（DFU）和下肢静脉溃疡（VLU）患者，
应采用优拓达（UrgoStart）来治疗。另外，专家和患者关于糖
尿病足溃疡（DFU）和下肢静脉溃疡（VLU）对生活质量的影
响以及伤口闭合的积极影响做出了评论，从而英国医疗技术咨
询委员会（MTAC）得出结论，使用优拓达（UrgoStart）会改
善患者日常生活并带来益处。

提议将优拓达（UrgoStart）纳入当地医疗处方库，从而纳
入护理路径，无需仅仅局限于英国国家医疗服务体系（NHS）。

“EXPLORER 研究”多中心的欧洲双盲随机对照试验比
较了 UrgoStart 和非交互式敷料治疗糖尿病足溃疡（DFU），
持续超过 20 周。报告指出，伤口完全闭合在统计学上
显著增加，同时伤口面积在统计学上显著下降，优拓达
（UrgoStart）疗效更佳（Edmonds 等人，2018）。英国
医疗技术咨询委员会（MTAC）得出结论，该试验提供了
令人信服的证据，表明 UrgoStart 可以改善糖尿病足溃疡
（DFU）的完全治愈，偏倚风险低，并且报告的益处得到
“REALITY”文章中汇总分析的支持，该分析对 7903 名
下肢静脉溃疡（VLU）患者和 1306 名糖尿病足溃疡（DFU）
患者进行了 4-20 周的随风（Münter 等人，2017）。
CHALLENG 是一项双盲随机对照试验，比较了使用优拓
达（UrgoStart）和非交互式敷料对下肢静脉溃疡（VLU）
的治疗（Meaume 等人，2012；2017）。在 8 周的随访
期内，与非交互式敷料相比，使用优拓达（UrgoStart）
可以明显减少相对和绝对伤口面积。优拓达（UrgoStart）
还对患者健康相关的生活质量产生了积极影响，并且在
欧洲五维度健康指数量表（EQ5D）问卷的疼痛 / 不适
和焦虑 / 抑郁方面有显著改善（Meaume 等人，2012；
2017）。 英 国 医 疗 技 术 咨 询 委 员 会（MTAC） 认 同

“与非交互式的敷料相比，[ 优拓达（UrgoStart）敷料 ]
可加快伤口愈合。因此，在完成任何可变因素的治疗（感
染治疗）后，对于患有糖尿病足溃疡或下肢静脉溃疡
的患者，应考虑选择优拓达（UrgoStart）敷料。”

“CHALLENGE”证明下肢静脉溃疡（VLU）的早期治愈
率增加，并同意外部评估中心（EAC），认为随访时间可
能太短而无法评估优拓达（UrgoStart）对复杂伤口愈合
的影响，因为下肢静脉溃疡（VLU）通常需要 18–24 周方
可完全治愈。

DFUS

每位患者
每年

每位患者
每年

£342 £541
VLUS

图 1. 英国国家健康与保健所（NICE）医疗技术指南 42 条针对优拓达（UrgoStart）治疗范围的的项目时间表。EAC= 外部评估中心；MTAC= 英国医疗
技术咨询委员会。

2017 年 8 月，在“EXPLORER 研究”取得积极成果后，
优格医疗正式向英国国家健康与保健所（NICE）寻求
关于 UrgoStart 治疗范围的指南。六个月前，已经开始
与英国国家健康与保健所（NICE）进行非正式讨论。

2018 年 3 月，英国国家健康与
保健所（NICE）根据利益相关
者的意见最终确定并发布了评
估范围。

2018 年 4 月 -6 月，优格医疗将要求
的临床和经济证据发送给英国国家健
康与保健所（NICE）进行审查。

2018 年 2 月，英国国家健康与保健所
（NICE）起草了评估范围，定义了疾病、

患者和技术以及指南旨在回答的问题。
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EXPLORER (Edmonds et al, 2018): 双盲随机对照试验（RCT）（对
比中性敷料）纳入神经缺血性糖尿病足溃疡 240 名患者

NEREIDES CASSIOPÉS (Sigal et al, 2019): 临床研究
纳入静脉性和混合性腿部溃疡 41 名患者

CHALLENGE (Meaume et al, 2012): 随机对照试验（RCT）（对
比中性敷料）纳入静脉和混合病因的腿部溃疡 187 名患者

SPID5 (Richard et al, 2012): clinical study
纳入神经性糖尿病足溃疡 34 名患者

REALITY (Münter et al, 2017): 研究数据库分析
分析腿部溃疡，糖尿病足溃疡，压力性损伤 10,220 名患者

图 2. 证据金字塔强调证据的强度，以支持在各种伤
口病因学中使用优拓达（UrgoStart）。英国国家健
康与保健所（NICE）推荐优拓达（UrgoStart）治疗
糖尿病足溃疡（DFU）和下肢静脉溃疡（VLU）的建
议基于汇总数据分析、临床研究、随机对照试验和双
盲随机对照试验的临床和经济证据。

WHAT (Schmutz et al, 2008): 随机对照试验（RCT）（对比
其他品牌敷料）纳入静脉性和混合性腿部溃疡 117 名患者

建议在实践中将优拓达（UrgoStart）用于治疗糖尿病足溃
疡（DFU）和下肢静脉溃疡（VLU）：

完整的系统文献综述已提交，并被英国国家健康与保健所（NICE）
外部评估中心认为是合理的。

发表于
柳叶刀糖尿病
内分泌学

最佳实践声明、共识小组、专家意见

证
据
水
平

病例集的研究或研究

随机对照试验

动物研究、体外研究

队列研究

双盲随机对照试验

个别病例报告

非比较性临床试验

荟萃分
析和系
统综述

NICE
将其纳入适当的糖尿病足溃疡（DFU）和下肢静脉溃疡
（VLU）护理路径
提供适当的员工教育和培训
纳入当地处方集中
拥有一支专用的实施团队来帮助使用。

2018 年 9 月，一项独立的外部评估中心（EAC）审查并评论了证据（图 2）。外部
评估中心（EAC）评估了医疗技术，并编写了评估报告概述，强调优格医疗提交的
报告中的关键问题。英国医疗技术咨询委员会（MTAC）每月召开一次会议，会议向
公众开放，并根据所有提供的证据制定建议草案。编写一份包含建议草案的咨询文件。

2018 年 12 月 -2019 年 1 月，这些建议有 3 周
的时间来解决，这是发布指南前的最后一个质量
保证步骤。如违反流程或指南中存在事实错误，
可以要求更正。

2019 年 1 月，英国国家健康
与 保 健 所（NICE） 发 布 了 医
疗技术指南 42 条。

2018 年 11 月，英国医疗技术咨询委
员会（MTAC）召开会议，并考虑了
咨询意见制定最终建议。

2018 年 10 月，建议草
案在线发布，咨询时间
开放为 4 周。

该英文原文章：Wounds International (2019)  
NICE recommendations for UrgoStart treatment 
range Made Easy.
可从以下网址获得：www.woundsinternational.com/
made-easy
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采用指南的工具
英国国家健康与保健所（NICE）为进一步推行指南的

实施，给医疗人员提供在线支持，在实践中做出改变（图 3）。
对于英国医疗技术指南（MTG）42 条，英国国家健康与保
健所（NICE）的研究人员与指南的推行者一起收集使用优
拓达（UrgoStart）治疗的病例，这些积累的经验能够支持
医护人员应用到当地的治疗路径工作中去。对使用优拓达
（UrgoStart）的教育和培训提供建议，以增加临床信心并
确保有适当的患者选择。还有一个工具可以帮助证明采用
优拓达（UrgoStart）治疗范围可能节省成本。这些可以访
问：www.nice.org.uk/guidance/mtg42/resources。

什么是优拓达 UrgoStart 治疗范围？

优拓达（UrgoStart）是一种交互式敷料，应与糖尿病
足溃疡（DFU）和下肢静脉溃疡（VLU）的标准护理（包括
减压和加压包扎治疗）结合使用。优拓达（UrgoStart）治
愈伤口的速度是中性吸收性敷料的两倍，可预防慢性病并改
善患者的生活质量（Meaume 等人，2012）。同时有证据表明，
越早使用优拓达（UrgoStart）进行治疗，伤口治愈时间越
短（Manu 等人，2019）。优拓达（UrgoStart）适用于糖
尿病足溃疡、腿部溃疡，压力性损伤和长期存在的急性伤口。

优拓达（UrgoStart）的治疗如何发挥作用？
优拓达（UrgoStart）是浸染在稀松组织聚酯网中——

含有脂质水胶技术 - 纳米寡糖因子的敷料。TLC-NOSF（脂
质水胶寡糖技术）具有两种独特的作用机制：
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