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生物反馈式括约肌的研制
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摘要: 针对肛门失禁患者的排便控制问题, 研制了一种新的生物反馈式括约肌装置。根据正常人排便控制原理及内括

约肌松弛反射过程, 利用压力传感器对肠道压力进行测量, 实现生物反馈; 采用直流电机制成微型双向泵, 对医用硅

胶囊袋进行充 (抽) 液, 模拟正常人内括约肌的收紧和松弛功能; 整个装置由MSP430F1121 单片机进行控制。动物实

验结果表明, 该装置能够较好地控制排便。
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Development of constrictor with bio�feedback function

SHU Jing, YAN De�tian, YAN Guo�zheng

( School of Electronics and Information, Shanghai Jiaotong University , Shanghai 200030, China)

Abstract: In order to solve the problem of defecation�control for anus incontinence patients, an anus constrictor with

biofeedback funct ion has been developed by using a sensor to measure the pressure of patient� intestine following the

principle of healthy people� s defecation�control and constrictor� s flab�reflex. A micro bi�directional�pump which

exuberates of pumps water for a silica gel theca to simulate the constriction and flab function of a constrictor. The

whole equipment is controlled by a MSP430F1121 micro controller. Animal experimental results show that, this e�
quipment can control defecation very well.
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1 � 引 � 言

� � 肛门失禁是肛肠外科的常见疾病之一, 临床

上主要表现为排便不能控制, 它给患者带来了很

大的痛苦。一直以来, 人们试图为难治性肛门失

禁 (即肛门直肠括约肌功能丧失) 患者寻找一种

合理的替代方式以解决排便控制问题。到目前为

止, 国内外提出了多种治疗方法, 包括药物及多

种代括约肌的方法, 但由于其各自的局限性, 均

不能获得满意的治疗效果。近年来, 国际上有对

人工膀胱颈部括约肌进行改良后应用于肛门括约

肌功能丧失病人的报道, 但也仅限于实验和观察

阶段的研究。本研究的目的是研制新型的生物反

馈式括约肌, 以更好地解决肛门失禁患者的排便

控制问题。
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2 � 医学原理[ 1�2]

� � 正常人排便控制十分重要的环节是肛管压力

的维持, 而其 70% ~ 80% 的压力支承是由内括

约肌完成的。内扩约肌是平滑肌组织, 与直肠压

力感受器 � 肠壁神经节细胞共同构成了排便控制
十分重要的环节即内括约肌松弛反射, 如图 1所

示。其作用不但维持肛管高压状态, 且当直肠内

大便充盈时通过反射而使内括约肌松弛, 由中枢

神经运动支配的横纹肌松弛, 结合运动支配的横

纹肌组织外括约肌、腹肌群共同参与下排便。本

研究根据正常人排便控制的生物机理来设计生物

反馈式括约肌系统, 模仿正常人排便的生理过

程, 以帮助患者控制排便。

图 1� 生理示意图

Fig. 1� Physiological picture

3 � 结构设计

� � 本括约肌系统主要由几个部分组成: 执行机

构; 生物反馈模块; 控制模块; 人机界面。

( 1) 执行机构

执行机构主要由可充液的条形囊袋状袖套及

微型泵构成, 如图 2所示。应用医用硅橡胶为材

料, 制成 2个长 12 cm, 宽 1. 5 cm的条形囊袋,

一端封闭, 另一端接入一内径为 2 mm 的硅胶

管, 囊壁厚0. 5 mm, 囊袋内可经硅胶管注入生

理盐水, 其最大容量为 5 ml。其中一个注入了一

定量生理盐水的囊袋为受压囊袋, 主要用来感受

人体的肠道压力, 并传送给压力传感器; 另一个

囊袋为钳夹囊袋, 在微型泵的控制下, 通过注入

和抽出生理盐水模拟正常人体肛门括约肌的动

作。两个囊袋均粘附于一块硅胶板材质的衬垫

上, 该衬垫厚 0�7 mm, 并衬以梭形网状纤维加

固, 以增强衬垫的强度。在实际使用中, 通过外

科手术, 将该囊状袖套包围在患者体内直肠末端

部分, 并用铆钉铆紧。当向钳夹囊袋内注入生理

盐水时, 囊袋膨胀, 直肠被压紧, 粪便得以控

制; 反之, 抽出钳夹囊袋内的生理盐水时, 直肠

被放开, 进行排便。

图 2 � 可充液条形囊袋状袖套

Fig. 2� Oversleeve with theca

微型泵部分采用 12SYK06�JA356电机, 电机

轴与活塞通过螺纹连接。给电机加上正向电压,

电机正转并推动活塞, 向钳夹囊袋内注水; 加反

向电压, 电机反转并拉动活塞, 将钳夹囊袋中的

液体抽出。

( 2) 生物反馈模块

生物反馈模块是生物反馈式括约肌系统的主

要功能单元之一, 其功能是当人工括约肌安装部

位肠管以上的肠腔内容物贮积到一定量并使得肠

管扩张到预先设定的压力值时, 立刻发出报警讯

号, 提醒患者开放人工括约肌进行排便。在本括

约肌系统中, 生物反馈装置由受压囊袋, 控制电

路和传感器组成。

生物反馈模块的核心部分是压力传感器。在

此采用的是 PT14扩散硅压力传感器。PT14扩散

硅压力传感器是采用矩形双岛微机械结构的新型

扩散硅力敏电阻全桥型传感器, 解决了半导体扩

散硅压力传感器的非线性补偿和过压保护问题,

同时显著提高了灵敏度和稳定性。在此处, 置于

体外的 PT14传感器通过硅胶管与受压囊袋相连

接, 把肠道扩张的压力转变成电压, 这一微小电

压经 AD623AN放大器放大后作为MSP430单片机

的输入。实验证明 PT14 压力传感器线性良好,

符合要求, 其主要性能指标如下:
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量程: � 20~ � 100~ 10 KPa

满程输出: 60~ 100 mV/ 5 V

输入桥压或电流: 3~ 12 V (或 1~ 3 mA)

非线性: 5 � e- 4~ 2 � e- 3 F. S

( 3) 控制模块

控制模块的核心是MSP430F1121单片机, 此

外还包括 A/ D 转换电路, 电机控制电路。

MSP430F1121是 TI 公司的低功耗单片机, 它提

供5种节电模式, 由电池供电, 可长时间工作。

该单片机具有 16位 RISC架构的CPU, 其中的 16

位寄存器和常数发生器, 使该单片机具有最高的

代码效率。数字控制振荡器 ( DCO) 可使器件从

低功耗模式迅速唤醒, 在 6 �s内达到激活模式。

其主要性能指标如下
[ 3]

:

* 低供电电压范围: 1. 8~ 3. 6 V

* 超低功耗:

� 激活模式: 160 �A ( 1 MHz, 2. 2 V)

� 休眠模式: 0. 7 �A

� 断电模式 ( RAM 保持) : 0. 1 �A

* 由休眠模式唤醒: 6 �s

* 16位 RISC架构, 125 ns指令周期

* 基本时钟模块配置:

� 多个内部电阻
� 一个外部电阻
� 32 kHz晶振

� 高频晶振
� 谐振器
� 外部时钟源
* 具有 3个俘获/比较寄存器的 16位定时器

* 外接外部元件可构成单斜率A/ D转换器

* 串行在板编程

* 安全熔丝的程序代码保护

在通常情况下, 括约肌系统工作于休眠模

式。在此模式下, 系统只是对患者肠道压力进行

采样, 采样数据经 A/ D 转换后与预先设定的压

力阈值进行比较, 若采样数据超过此阈值, 则执

行中断唤醒, 使系统进入工作模式。在工作模式

下, LCD显示患者当前的肠道压力, 同时系统发

出报警信号, 提醒患者排便。在患者排便完毕

后, 系统自动进入休眠模式。实验证明, 采用此

工作方案可有效地延长电池的供电时间。

MSP430F1121 外接外部元件可构成单斜率

A/ D转换器[ 4] , 因此在本系统中, 没有采用专门

的A/ D转换芯片, 而是利用 MSP430F1121 的内

置模拟比较器和 16位定时器模块, 外接一个电

阻Rc和电容 C0, 利用外接电容的充放电来实现

斜率 A/ D转换。连接电路如图 3所示, 其中 IN

连接信号放大器 AD623AN的输出。此 A/ D转换

电路的转换精度主要由基准电压来决定, 它可以

由芯片内部或外部提供。如果对精度要求比较

高, 可以外接一个精密的基准电压源, 内部基准

电压受很多因素的影响, 不适用于精度要求高的

场合。此外, 影响 A/ D 转换精度的因素还有电

容的大小和时钟频率的高低。电容太大 (大于

100 �F) , 会影响 A/ D转换的精度, 如果电容太

小 (小于 30 �F) , 则会影响输入模拟信号的动态

测量范围。时钟频率的高低也直接影响到 A/ D

转换的精度和分辨率。时钟频率提高 1倍, A/ D

转换的精度和分辨率几乎提高 1位。然而, 也不

能一味地提高时钟频率, 因为时钟频率选得过

高, 则对系统的其他外设的要求也随之提高, 使

系统整体性价比降低。实验证明, 在电源电压为

3 V, 外部晶振 32 kHz、电容为 100 nF、电阻为

8. 2 K� 的情况下, 运用简单的算法处理,

MSP430F1121的A/ D转换精度可达到 9位, 足以

满足该系统的要求。

图 3 � A/ D转换电路

Fig. 3� Circuit of A/ D transform

图 4 � 电机控制电路

Fig . 4 � Circuit of motor control

� � 电机控制电路由对称的 2个三极管 S8050、2

个可控硅 97A6、2 个普通二极管通过 74LS04六

反相器与 MSP430F1121连接组成 (如图 4)。当
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MSP430F1121输出相应的高低电平时, 通过电机

控制电路, 可以控制电机实现正反转, 从而实现

钳夹囊袋的进水和抽水过程。

( 4) 人机界面[ 5]

此模块包括 1 个液晶显示及 3个设置按钮。

液晶显示采用 LCM�JHD802, 在系统开机时, 它

显示开机信息。此时, 患者可以通过设置按钮,

根据自己的身体状况, 选择适合自己的档位 (压

力阈值) , 以达到最佳的排便控制效果。设置完

毕后, 液晶显示当前压力传感器测得的压力, 在

系统进入休眠状态后, 显示器关闭; 当肠道压力

达到压力阈值时, 系统报警并退出休眠状态, 显

示器显示报警信息及当前肠道压力。

4 � 人工泵式肛门括约肌整体结构示
意图

� � 受压囊袋一端的硅胶管与 PT14压力传感器

连接, 而钳夹囊袋一端的硅胶管与微型泵相连

(如图 5)。PT14压力传感器通过受压囊袋检测来

自肠道壁的压力, 由控制电路将其转换为数字信

号后, 进行处理并显示。在报警后, 系统根据患

者的操作, 控制电机的正反转, 实现钳夹囊袋内

的进水和抽水, 从而实现对整个排便过程的控

制。

图 5 � 结构及连接示意图

Fig. 5� Structure and connection figure

5 � 结束语

� � 本人工括约肌适用于临床肛门失禁患者。其
结合特殊设计的生物反馈装置, 组成一集直肠充

盈状态报警、压力显示为一体的, 并可按需要人

工控制的人工肛门括约肌装置。在动物实验过程

中, 整个系统工作正常, 有效地进行排便控制。

目前, 国内外肛门失禁患者日益增多, 且没

有一种有效的治疗方法, 生物反馈式肛门括约肌

提供了一种有效可行的治疗方法。如果将该系统

应用于临床, 将会极大地造福于人类, 同时也将

产生极大的社会效益和经济效益。
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