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(57)摘要

一种基于便意功能重建的原位植入仿生肛

门括约肌系统，包括：人工肛门括约肌模块、传感

检测与转换模块、盆神经刺激模块、体外控制模

块和体外供能模块，其中：人工肛门括约肌模块

将在体内获取的压力信号传输至传感检测与转

换模块以产生电刺激强度信号并通过盆神经刺

激模块产生对应强度的刺激电信号以刺激盆神

经，体外供能模块与人工肛门括约肌模块相连并

为其提供能量，体外控制模块与人工肛门括约肌

模块相连以供佩戴者自行控制排便。本发明具有

人机接口及控制功能，通过传感检测与转换模块

对直肠或肛管中粪便的量进行检测，并基于检测

信息构建对应强度的电信号对盆神经进行刺激，

以激活佩戴者整个排便反射神经通路，从而真正

形成便意感知功能重建。
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1.一种基于便意功能重建的原位植入仿生肛门括约肌系统，其特征在于，包括：人工肛

门括约肌模块、传感检测与转换模块、盆神经刺激模块、体外控制模块和体外供能模块，其

中：人工肛门括约肌模块将在体内获取的压力信号传输至传感检测与转换模块以产生电刺

激强度信号并通过盆神经刺激模块产生对应强度的刺激电信号以刺激盆神经，体外供能模

块与人工肛门括约肌模块相连并为其提供能量，体外控制模块与人工肛门括约肌模块相连

以供佩戴者自行控制排便；

所述的传感检测与转换模块包括：多个压力传感器、压力信息处理器和刺激电信号强

度编码器，其中：压力传感器设置于人工肛门括约肌模块的执行机构的轴向和径向上，压力

信息处理器与压力传感器相连以将其输出的压力信号转换为数字压力信号并获取表征直

肠或肛管内粪便量的特征参数，刺激电信号强度编码器与压力信息处理器相连，压力信息

处理器获取表征直肠或肛管内粪便量的特征参数后，刺激电信号强度编码器将粪便量的特

征参数构建对应的电刺激强度信号，并通过盆神经刺激模块盆神经进行电刺激，以激活佩

戴者的整个排便反射神经通路，从而实现便意功能重建。

2.根据权利要求1所述的基于便意功能重建的原位植入仿生肛门括约肌系统，其特征

是，所述的人工肛门括约肌模块设置于直肠或肛管，包括：依次相连的执行机构、驱动与控

制机构和电源管理机构，以及体内能量接收机构和体内无线通信机构，其中：执行机构夹持

直肠或肛管形成肛肠角，体内能量接收机构与体外供能模块相连，体内无线通信机构与体

外控制模块相连以接收排便信号。

3.根据权利要求2所述的基于便意功能重建的原位植入仿生肛门括约肌系统，其特征

是，所述的执行机构为封闭三环结构，包括：从上而下的三个操作臂和两个转动轴，其中：第

一操作臂和第三操作臂同向设置且一端固定在第一转动轴上，第二操作臂与其余操作臂异

向设置且一端固定在第二转动轴上。

4.根据权利要求1所述的基于便意功能重建的原位植入仿生肛门括约肌系统，其特征

是，所述的压力传感器包括：硅凝胶传导介质和带有硅胶膜的压力传感器裸片，其中：硅凝

胶传导介质用于传导肠道压力，硅胶模附于压力传感器裸片外并与直肠或肛管直接接触。

5.根据权利要求1或2所述的基于便意功能重建的原位植入仿生肛门括约肌系统，其特

征是，所述的人工肛门括约肌模块的植入体内的部分采用医用钛合金和医用PEEK高分子材

料，具体的加工工艺是采用D电子束熔融打印技术和多孔式结构，其表面修饰和活化处理采

用等离子喷涂技术。

6.根据权利要求1或2或3所述的基于便意功能重建的原位植入仿生肛门括约肌系统，

其特征是，所述的执行机构采用硅凝胶或医用硅胶模以实现柔顺夹持且具有良好的生物相

容性以保障血供安全性。
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基于便意功能重建的原位植入仿生肛门括约肌系统

技术领域

[0001] 本发明涉及的是一种医疗器械领域的技术，具体是一种基于便意功能重建的原位

植入仿生肛门括约肌系统。

背景技术

[0002] 大便失禁常由括约肌或神经损伤造成，是临床上常见的老年病之一，指人体失去

对粪便排出的控制能力，易造成各种并发症，而且给患者的正常生活和身心带来巨大的不

良影响。人工肛门括约肌通过植入人体直肠末端代替肛门括约肌实现控便排便功能。正常

人体排便机制中，肠道内容物逐渐积累扩张肠壁刺激壁内传感器产生冲动，从而通过排便

反射产生便意。便意的形成需要神经系统参与，神经系统中的盆神经是排便反射通路中周

围感受器与排便中枢、神经电信号传出与传入的中继，并明确提示人体是否需要排便以及

排便是否完成。现有人工肛门括约肌系统是一个受外部控制的机械装置，虽然能通过传感

检测模块感知直肠或肛管中粪便的量，但没有与生物体形成交互的接口，没有真正形成便

意及重建便意功能，难以使患者本身产生便意。

发明内容

[0003] 本发明针对现有括约肌系统缺乏人体交互的生理学接口，没有神经系统的参与所

以人体无法真正产生便意的缺陷，提出一种基于便意功能重建的原位植入仿生肛门括约肌

系统，具有人性化人机接口及控制功能，通过传感检测与转换模块对直肠或肛管中粪便的

量进行检测，并基于检测信息构建对应强度的电信号，通过神经刺激电极对盆神经进行刺

激以激活佩戴者整个排便反射神经通路，从而实现便意功能重建。

[0004] 本发明是通过以下技术方案实现的：

[0005] 本发明涉及一种基于便意功能重建的原位植入仿生肛门括约肌系统，包括：人工

肛门括约肌模块、传感检测与转换模块、盆神经刺激模块、体外控制模块和体外供能模块，

其中：人工肛门括约肌模块将在体内获取的压力信号传输至传感检测与转换模块以产生电

刺激强度信号并通过盆神经刺激模块产生对应强度的刺激电信号以刺激盆神经，体外供能

模块与人工肛门括约肌模块相连并为其提供能量，体外控制模块与人工肛门括约肌模块相

连以供佩戴者自行控制排便。

[0006] 所述的人工肛门括约肌模块设置于直肠或肛管，包括：依次相连的执行机构、驱动

与控制机构和电源管理机构，以及体内能量接收机构和体内无线通信机构，其中：执行机构

夹持直肠或肛管形成肛肠角，体内能量接收机构与体外供能模块相连，体内无线通信机构

与体外控制模块相连以接收排便信号。

[0007] 所述的执行机构为封闭三环结构，包括：从上而下的三个操作臂和两个转动轴，其

中：第一操作臂和第三操作臂同向设置且一端固定在第一转动轴上，第二操作臂与其余操

作臂异向设置且一端固定在第二转动轴上。

[0008] 所述的传感检测与转换模块包括：多个压力传感器、压力信息处理器和刺激电信
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号强度编码器，其中：压力传感器设置于执行机构的轴向和径向上，压力信息处理器与压力

传感器相连以将其输出的压力信号转换为数字压力信号并获取表征直肠或肛管内粪便量

的特征参数，刺激电信号强度编码器与压力信息处理器相连并获取其输出的特征参数以构

建对应的电刺激强度信号。

技术效果

[0009] 与现有技术相比，本发明独有的人机接口及控制功能，基于直肠或肛管中粪便量

的检测信息构建对应强度的电信号对盆神经进行刺激，能够在大便失禁患者的直肠或肛管

处原位植入仿生肛门括约肌系统以代替功能缺失的括约肌进行控便与排便，并能够激活神

经源性患者的神经通路，以激活佩戴者整个排便反射神经通路，从而真正形成便意感知功

能重建。

附图说明

[0010] 图1为本实施例的原理示意图；

[0011] 图2为本实施例的应用示意图；

[0012] 图3为执行机构的结构示意图；

[0013] 图中：人工肛门括约肌模块1、传感检测与转换模块2、盆神经刺激模块3、体外控制

模块4、体外供能模块5、执行机构6、驱动与控制机构7、电源管理机构8、体内能量接收机构

9、体内无线通信机构10、第一操作臂至第三操作臂11～13、压力传感器14、压力信息处理器

15、刺激电信号强度编码器16、安装位17、无线能量发射控制器18、发射线圈19、接收线圈

20、盆神经21。

具体实施方式

[0014] 如图1所示，本实施例包括：人工肛门括约肌模块1、传感检测与转换模块2、盆神经

刺激模块3、体外控制模块4和体外供能模块5，其中：人工肛门括约肌模块1将在体内获取的

压力信号传输至传感检测与转换模块2以产生电刺激强度信号并通过盆神经刺激模块3产

生对应强度的刺激电信号以激活排便反射神经通路，体外供能模块5与人工肛门括约肌模

块1相连并为其提供能量，体外控制模块4与人工肛门括约肌模块5相连以供佩戴者通过控

制人工肛门括约肌模块1进行排便。

[0015] 所述的人工肛门括约肌模块1设置于直肠或肛管，包括：执行机构6、驱动与控制机

构7、电源管理机构8、体内能量接收机构9和体内无线通信机构10，其中：执行机构6、驱动与

控制机构7和电源管理机构8依次相连，体内能量接收机构9与体外供能模块5相连以接收能

量，体内无线通信机构10与体外控制模块4相连以接收排便信号。

[0016] 如图3所示，所述的执行机构6为封闭三环结构，包括：从上而下的三个操作臂11～

13和两个转动轴，其中：第一操作臂11和第三操作臂13同向设置且一端固定在第一转动轴

上，第二操作臂12与其余操作臂异向设置且一端固定在第二转动轴上。

[0017] 所述的执行机构6采用硅凝胶或医用硅胶模以实现柔顺夹持且具有良好的生物相

容性以保障血供安全性。

[0018] 所述的人工肛门括约肌模块1的植入体内的部分采用医用钛合金和医用PEEK高分

子材料，具体的加工工艺是采用3D电子束熔融打印技术和多孔式结构，其表面修饰和活化
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处理采用等离子喷涂技术。

[0019] 所述的传感检测与转换模块2包括：多个压力传感器14、压力信息处理器15和刺激

电信号强度编码器16，其中：压力传感器14设置于执行机构6的轴向和径向上，压力信息处

理器15与压力传感器14相连以将其输出的压力信号转换为数字压力信号并获取表征直肠

或肛管内粪便量的特征参数，刺激电信号强度编码器16与压力信息处理器15相连，压力信

息处理器获取表征直肠或肛管内粪便量的特征参数后，刺激电信号强度编码器将粪便量的

特征参数构建对应的电刺激强度信号，并通过盆神经刺激模块盆神经进行电刺激，以激活

佩戴者的整个排便反射神经通路，从而实现便意功能重建。

[0020] 所述的压力传感器14包括：硅凝胶传导介质和带有硅胶膜的压力传感器裸片，其

中：硅凝胶传导介质用于传导肠道压力，硅胶模附于压力传感器裸片外并与直肠或肛管直

接接触。

[0021] 如图2所示，所述的人工肛门括约肌模块1包绕于安装位17，即位于直肠或肛管处，

执行机构6保持夹闭状态实现控便。系统通过体外供能模块5的无线能量传输为人工肛门括

约肌模块1提供能源，体外供能模块5的无线能量发射控制器18与无线能量发射线圈19连

接，体内能量接收机构9的接收线圈20与发射线圈19耦合。人工肛门括约肌模块1的执行机

构6沿轴向和径向布置压力传感器14，用于检测粪便的量并获得腔内压力，检测信息通过特

征提取形成对应强度的电信号，并通过盆神经刺激模块3对盆神经21进行电刺激，以激活佩

戴者的整个排便反射神经通路，从而实现便意功能重建。随后佩戴者根据便意的紧迫性通

过体外控制模块4自行决定何时排便，具体是利用体外控制模块4向体内无线通信机构10发

送无线通讯信号，进一步控制人工肛门括约肌实现排便，排便完成后，人工肛门括约肌恢复

夹闭状态。

[0022] 与现有技术相比，本装置能够根据直肠或肛管内粪便量的压力检测信息形成不同

强度的神经刺激电信号，并由神经刺激电极发出以激励盆神经，激活整个排便反射的神经

通路，让患者产生不同紧迫程度的感知便意。

[0023] 上述具体实施可由本领域技术人员在不背离本发明原理和宗旨的前提下以不同

的方式对其进行局部调整，本发明的保护范围以权利要求书为准且不由上述具体实施所

限，在其范围内的各个实现方案均受本发明之约束。
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图2

图3
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