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不同压力智能型人工肛门封堵装置封堵效果试验 *
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摘要 目的：比较不同压力智能型人工肛门封堵装置的效果。方法：选用 8-10月龄西藏小型猪进行动物试验。先进行结肠造口动物

模型制备，再设计为 3个不同气囊压力组分别接受试验。观察动物一般情况、造口泄露率、造口处肠壁粘膜组织中性粒细胞和淋

巴细胞及肠管局部血流灌注量，并对应进行各影响因素的综合分析。结果：33.33 mmHg的压力组较之于其它两组，一般情况较

差，体重下降明显（p=0.004）；造口泄漏率最低，但造口处肠壁粘膜组织中性粒细胞和淋巴细胞显著上升（p=0.000）；肠管局部血流

灌注量显著下降（p=0.000），提示压力太大易致使造口处血运变差及并发感染。结论：压力过大时对周围组织及肠管压迫严重，容

易引起缺血、坏死、感染等并发症。压力过小时又易发生泄漏，无法达到封堵目的。以气囊压力约 18 mmHg较为适宜。
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Blocking Effect Test of Different Pressures of Intelligent
Colostomy Closure Device*

To observe the effects of different pressure of intelligent colostomy closure device. To do animal

experiments with 8-10 months old Tibet mini-pigs. First prepare with animal models with colostomy, and design of three different groups

with balloon pressure to test, to observate the animals' general, stoma leakage rate, stoma neutrophils and lymphocytes and intestinal per-

fusion partial bowel mucosa and correspond to conduct a comprehensive analysis of each factor. The general condition of the

33.33 mmHg pressure group were more poor than other two groups, their body weight decreased significantly (p=0.004); Ostomy leak-

age rate was lowest, but stoma neutrophils and lymphocytes in intestinal mucosa increased significantly (p=0.000); Partial intestinal per-

fusion decreased significantly (p=0.000), too much pressure will cause to poor blood supplement in stoma and susceptible. If

pressure is excessive, it will oppress on the surrounding tissue and intestinal severely, to cause ischemia, necrosis, infection and other

complications. If pressure is too small, it will prone to leak, and it can not achieve the purpose of blocking. So the balloon pressure in

18mmHg is more appropriate.
Intelligent colostomy closure device; Animal testing; Colostomy model; Partial intestinal perfusion; Two-factor repeated

measure analysis; Two-factor split-plot analysis

前言

直肠癌的经腹会阴联合直肠癌根治术（Miles手术）作为多

数低位直肠癌的首选术，是结直肠癌手术的重要组成部分[1]。虽

然因为近年来腹腔镜辅助直肠癌根治术及新辅助化疗的不断

开展，低位保肛成为可能，但随着生活水平的提高，我国结直肠

癌的发病率正以年均 4.2%的速度增长，且低位直肠癌及青年

人（<30岁）直肠癌比例不断增高，据统计，我国直肠癌发病率

为 25-35人 /10万人，其中 30%由于肿瘤位置过低而不得不切

除肛门。据中国造口协会主席愈德洪教授估计，我国每年新增

加的永久性肠造口病人约 10万人，累计肠造口者达 100万人，

今后还有增加趋势[2，3]。

结肠造口并发症多、不易管理，且传统的肛门袋会对患者

的心理健康造成极大影响[4-7]，传统的造口管理方法效果亦不甚

理想[8-10]。为了解决上述问题，国内外研发了很多人工肛门封堵

装置，但就其排便控制方式上来看无非是两类，一类是使用封

堵装置或外置设备将人工造口的肠口封堵或接纳大便，排便时

需要将封堵装置整个移除或部分移除（如造口袋，造口栓等）；

另一类是模拟肛门扩约肌，侧向施力将人工肛门的肠口或人工

肛门收缩进行封堵，排便时需要撤销所施加的外力，使人工肛

门的肠口或人工肛门张开（如美国 ABS人工肛门、英国研制了
PAS人工肛门括约肌及德国高度集成的人工肛门括约肌等）。
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显然，前者需要进行移除封堵装置的操作，既麻烦也不卫生，容

易对造口周围皮肤造成影响，且对患者心理健康造成较大影

响。后者由于模拟肛门扩约肌要保证封堵效果需要对肠壁施加

较大的压力，容易使肠管因缺血而产生病变[11-13]。在此基础上，

研发一种可控且安全有效的人工肛门控制装置已成为迫切的

需要[14-15]。

本试验中的不同压力智能型人工肛门封堵装置控制装置，

运用有机硅橡胶制作。医用有机硅橡胶是医学领域中应用相当

广泛的生物材料，具有良好的生物相容性，对人体组织无刺激

性、无毒性、无过敏反应、机体排异反应极少，与体液以及组织

接触过程中能保持其原有的弹性和柔软度，不被降解，材料使

用寿命长达几十年。现将试验结果报道如下。

1 材料和方法

1.1 材料
实验动物：8-10月龄西藏小型猪 15只，体质量 26.5-29kg，

雌雄不限，由南方医科大学动物实验中心提供，动物许可证号

SCXK（粤）2011-0015。实验过程中对动物的处置参照国家科学
技术部 2006年发布的《关于善待动物的指导性意见》。

测试仪器：16导生理记录仪（MP150型，美国 MOPAC公
司生产）、多普勒血流计（澳大利亚艾德公司生产）；PCLAB-UE

生物信号采集处理系统，Figure 4 YP100型压力换能器（北京微

信思达公司生产）。以上仪器及使用技术支持均由南方医科大

学及所属附院提供。

受测仪器：不同压力智能型人工肛门封堵装置控制装置 /

模型，中国广东东莞粤蓝图模具有限公司生产。该人工肛门控

制装置主体为一空心类圆柱形状物，由有机硅橡胶制成，起稳

定、支撑肠管的作用。肠管从控制器中央穿过并固定。距基底

2cm及 5cm处各有 2个水囊开口，分别位于对侧，有导管与水

泵连通，通过水泵向括约肌内注水后水囊膨胀，突出控制装置

主体将肠管压缩成“S”型，封闭肠管；水泵回抽后水囊回缩，肠

管自然扩张。控制装置长度固定为 4cm，直径为 3.5 cm，见图 1。

1.2 方法

结肠造口动物模型制备：动物实验前进食流质食物 3d，术

前禁食 48h，禁饮 8h，禁食第 1天可给予葡萄糖液体，第 2天严

格禁食，无需肠道准备。麻醉前称量，氯胺酮 5 mg/kg+阿托品
1 mg颈部肌肉注射诱导麻醉，待动物镇静后后建立耳缘静脉，

通过耳缘静脉按 0.15 ml/kg剂量注射 3% 戊巴比妥钠生理溶

液，推注速度 2 ml/min，避免推注过快导致呼吸抑制。猪呈左侧
卧位，常规备皮消毒铺巾，在左侧腹直肌旁作一 4-6 cm 切口，

逐层切开皮肤皮下，打开腹膜进入腹腔，沿结肠袋于盆腔处找

到结直肠交接，有利约 5 cm肠管造口备用。在左下腹壁事先确

定造口位置将皮肤圆形切除，直径约 3 cm，钝、锐性分离皮下

及肌肉组织，建立肠管通道。将准备好的人工肛门控制装置自

腹腔固定于造口处，将游离好的肠管穿过控制装置拉出腹壁

外，结肠断端高出皮肤表面 3 cm，将结肠和腹外斜肌腱膜缝合

固定 4-6针，逐层关闭切口，动物模型建立完成[16，17]。

动物分组及术后处理：造模成功动物随机分为 3组（B1～
B3组），每组 5只，术后第 1天给予流质饮食，第 2天起恢复正

常；每日观察受试动物体温、呼吸及进食精神状况，待动物全身

情况稳定、造口水肿基本消退后开始进行人工肛门控制装置封

堵。封堵开始前先利用压力测定仪测定封堵后肠管所受的压

力，将肠管开放状态时肠腔内压力基线调整为 0 mmHg，向水

囊注水，分别测定每个水囊直径占封堵器直径 1/3、1/2及 2/3

时肠管所受到的压力，实测得：B1组：8.42 mmHg；B2组：18.05

mmHg，B3组：33.33 mmHg。气囊加压每日关闭 6-8 h。人工肛

门控制装置试验总过程时间为 6周。
1.3 观察指标与测试

主要观察指标为：（1）动物一般情况：计量各组动物精神

状态、体重变化情况等指标，若动物死亡则以死亡当日体重为

准记录；（2）造口泄漏率：不同压力的控制装置关闭后，计数各

组动物在第 1，2，4，6 周末当天进食后 2 h 内造口发生泄漏的
次数（通过自人工造口注入稀钡，封堵后通过造影观察进食后

2h内造影剂泄露情况）；（3）组织学观察：1.大体观察造口局

部肠管有无缺血、坏死及造口周围组织感染情况。2.在封堵前，

封堵后第 1，2，4，6 周末夹取各组动物造口处少量肠壁粘膜组

织，行福尔马林液固定、HE染色，计数 40个高倍镜下组织中性

粒细胞、淋巴细胞绝对值；（4）肠管局部血流灌注量：动物麻醉

图 1 不同压力智能型人工肛门封堵装置控制装置示意图

Fig.1 Diagrammatic sketch of different pressure of intelligent colostomy closure device
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后固定，通道调零，将针式探头与肠管壁垂直放置于离造口远

端 2 cm处，以各组封堵前血流灌注量作为基线。关闭人工肛门

控制装置，记录关闭后 6 s、60 s、1 h及 6 h的血流灌注量。
1.4 统计学设计及分析
本试验观察数据种类较多，所考察影响因素相对复杂，故

做针对性统计设计如下：

造口泄漏率资料：重点进行气囊压力的影响分析，采用整

体 +分割卡方检验，解析 3个气囊压力组的不同试验过程中造

口泄露率的分布规律，间接分析气囊压力对造口泄漏率的影

响。

中性粒细胞和淋巴细胞资料：该资料为两因素影响资料：

气囊压力因素及试验总过程时间因素，其中后者为重复测量性

质的影响因素，故设计为两因素重复测量方差分析，分别对各

因素的影响及两因素交互作用做出判别。

肠管局部血流灌注量：其影响因素有三：不同的气囊压力

分组，不同的试验总过程时间及不同的关闭人工肛门时间。故

将进行 3因素综合分析。为简化统计处理过程，将该 3因素均

视为独立影响因素，即忽略不同的试验时间及不同的关闭人工

肛门时间这二因素属同质来源的配对性质。设计成两（三）因素

裂区试验。其中：不同的气囊压力是本试验最关注的重要因素，

设计为小区；而不同的关闭人工肛门时间则作为次重要因素安

排于大区，再从大区下裂出区组因素，即不同的试验总过程时

间因素，从而进行主次有别的多因素综合分析。

统计软件为 SPSS17.0，显著性水准取 α =0.05。

2 结果

2.1 动物一般情况

整个试验过程中，受试动物表现大多良好，但最高的气囊

压力组表现较差，后期进食较其它两组偏少，活动性变差，体重

也较其它两组下降，各组试验前后体重分别为：B1组：28.2±
1.0、28.3± 2.1；B2 组：27.3± 1.0、28.2± 0.8；B3 组：29.0± 1.3、
24.1± 2.0。显见 B3组（最大的气囊压力组 33.33mmHg）体重下

降较多，其试验前后体重的差值为 -4.9± 1.9，经配对 t检验知：
t=5.77，p=0.004，极显著。
2.2 造口泄漏率

数据见表 1。B1组泄露总次数和总只数都是最高，B3组最
低。以泄露次数行卡方检验，B3组和 B1、B2两组差异有显著

性或接近显著。虽然该检验只能说明在试验总过程中各个时期

的泄露次数分布规律，但结合数据仍然可以准确地得出结论：

泄露率随气囊压力的增高而下降。当气囊压力升至 18.05

mmHg(B2 组)时，总泄露只数仅 1 只（亦仅 1 次，且为轻微泄
露），和最高气囊压力组（B3组）相似。

组别

Groups
14d 28d

总泄露次数 n

The total number of leakage(n)
7d 42d

总泄露只数

The total number of leakage

B1（8.42mmHg）

B2（18.05mmHg）

B3（33.33mmHg）

整体比较(overall comparison)：x2，P：

分割比较

(segmentation

comparison)：χ 2，p：

5(14.3)

2(40.0)

0(0.0)

12(34.3)

1(20.0)

0(0.0)

35

5

1

B2 vs B1

B3 vs B1

B3 vs B2

11(31.4)

2(40.0)

0(0.0)

7.20，0.303

3.03，0.082

3.60，0.058

6.00，0.014

7(20.0)

0(0.0)

1(100.0)

5

1

1

表 1 造口泄漏率资料及比较［次（率）］

Table 1 Data and comparison of colostomy leakage rate [Time(rate)]

注：泄露次数在试验总过程中的分布规律检验：整体卡方检验 +分割卡方检验

Note：Distribution test of the number of leakage in the process of test：The chip square test and segmentation of chip square test

2.3 组织学观察结果 -中性粒细胞、淋巴细胞数

数据列于表 2。对二表数据均进行两因素重复测量方差分

析。统计结果显示：3个不同的气囊压力组间比较，5个试验过

程时点间的比较以及气囊压力与试验过程时间影响的交互作

用，均有 p<0.01，有极显著性统计学意义。结合数据来看：中性

粒细胞和淋巴细胞数量，随气囊压力的升高而升高，随试验过

程时间的增加而升高。

2.4 肠管局部血流灌注量资料及分析

肠管局部血流灌注量资料见表 3。该资料有 3个影响因

素，现分别按其重要性进行两因素裂区分析，见表 4。统计结果

显示：

因素 A（关闭肛门时间）各区组（总过程时间）间的比较有

统计学显著意义，提示关闭肛门时间受试验总过程时间的影

响，结合数据看：试验过程愈长，关闭肛门时间愈长，血流灌注

量下降。

区组因素 K（总过程时间）的各处理水平间的比较有统计

学极显著意义，提示区组的各处理水平对试验结果影响很大。

结合数据看的确如此：如 42天的血流灌注量远远大于 7天，整

个趋势为随总过程时间延长而降低。

因素 B（气囊压力）各处理间的比较无统计学意义。从数据

看是因为 B1列和 B2列非常相近，从而影响了因素 B的整体

比较。但 B3列大部分数据明显偏低。故再对 B因素单独进行

各处理水平的多重比较。多重比较（LSD检验）显示：B3列与
B1、B2列比较，均为 p=0.000，差异非常显著。而 B2与 B1列比

较，p=0.617，不显著。提示在 33.33 mmHg的气囊压力下，血流

灌注量非常小。该压力水平太高不宜考虑。

此外，因素 A和 B、因素 A和 K的交互作用均不显著，即

关闭肛门时间和气囊压力、试验总过程时间等 3个因素之间无

协同变化趋势。
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0d

7d

14d

28d

42d

5.21± 0.97

15.37± 0.38

17.84± 0.79

17.70± 0.88

16.36± 0.40

2.71± 0.34

2.92± 0.53

3.09± 0.49

3.66± 0.43

2.83± 0.34

4.93± 0.28

13.85± 1.05

11.24± 1.63

5.30± 0.63

5.22± 0.14

4.75± 0.64

14.95± 0.27

12.82± 1.69

9.99± 0.88

4.93± 0.27

2.74± 0.18

2.94± 0.11

3.09± 0.09

3.97± 0.13

2.97± 0.25

2.42± 0.17

2.94± 0.35

3.29± 0.34

5.46± 0.58

5.61± 0.57

B3

（33.33mmHg）

中性粒细胞 Neutrophile granulocyte

B1

（8.42mmHg）

B2

（18.05mmHg）

淋巴细胞 Lymphocytes

B1

（8.42mmHg）

B2

（18.05mmHg）

B3

（33.33mmHg）

组间比较(不调整)

Comparison between groups

(not adjusted)

时点间比较（HF调整）

Time comparison(HF adjusted )

组× 时点（HF调整）

Group x time(HF adjusted )

（H-F调整系数）

H-F adjustment coefficient

两因素重复测量方差分析 F，p

Two factor repeated measures analysis of variance F，p

17.28，0.000

95.72，0.000

35.84，0.000

0.3298

两因素重复测量方差分析 F，p

Two factor repeated measures analysis of variance F，p

239.09，0.000

378.78，0.000

74.85，0.000

0.3678

表 2 造口处肠壁粘膜组织的中性粒细胞及淋巴细胞的观察结果及统计分析（n=5）

Table 2 Observation and statistical analysis of neutrophile granulocyte and lymphocytes in intestinal mucosa stoma（n=5）

3 讨论

本人工肛门控制装置由有机硅橡胶构成的主体及位于主

体两壁的水囊组成，双水囊的设计既增加了控制装置与肠管的

接触面积、降低了压强，又能将肠管弯曲成 "S"状从而保证封

堵效果，最大限度平衡了肠管受压及封堵效果之间的关系。本

方差来源

Sources of variance

均方

Mean square
F p

大区间(Large interval)：

因素(Factor)A

区组(Block)

因素 A× 区组(FactorA× Block)

大区内(Large area)：

因素(Factor)B

因素(Factor)A× B

误差(Error)e

总和(Total)：

964

3030

181

61802

310

67772

5.3

16.7

0.9

0.0

0.011

0.000

0.413

1.000

离均差平方和

Sum of squares of mean deviation

自由度

Free degree

15124

3855

9091

2178

2159239

123605

2481

2033153

2174363

19

4

3

12

40

2

8

30

59

表 4 肠管局部血流灌注量资料的两因素裂区分析

Table 4 Analysis of two factors of crack of local blood flow irrigation amount of intestinal

A

A1（0s）

A2（6s）

A3（60s）

A4（1h）
A5（6h）

278/272/271/274

270/260/263/261

262/251/252/260

272/261/259/275

270/269/268/278

277/269/272/271

265/254/259/264

251/249/250/258

265/260/266/266

272/263/269/268

286/182/168/138

264/171/151/131

202/158/142/129

183/169/146/128

187/155/151/131

7d/14d/28d/42d

7d/14d/28d/42d

7d/14d/28d/42d

7d/14d/28d/42d

7d/14d/28d/42d

B

B1（8.42mmHg） B2（18.05mmHg） B3（33.33mmHg）

K

K1/K2/K3/K4

表 3 肠管局部血流灌注量

Table 3 Local blood flow irrigation amount of intestinal

注：A：次重要 /小区因素；B：重要 /大区因素；K：区组因素；血流灌注量数据为 5个样本的均值；

Note1：A：Primary important/small-kuinmoto；B：Important/ large ward inmoto；K：block factor；Blood flow irrigation amount was the mean of 5 samples
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实验主要验证上述设计能否有效对肠管进行封堵，并且对如何

选择合适的封堵器水囊压力进行研究，压力过大时对周围组织

及肠管压迫严重，容易引起缺血、坏死、感染等并发症；压力过

小时又易发生泄漏，无法达到封堵目的。

根据 Persson等人的研究[18，19]，造口直径及高度会随时间不

断变化，至第 4周时造口基本定型，因此本实验选取动物观察

时间为 6周。本实验表明，随着人工肛门控制装置水囊压力的

增加，总造口泄漏率呈下降趋势，当水囊直径为控制装置内径

的 1/2时（肠管受压约 8.42 mmHg），泄漏率较高而肠管血运影
响较小；当水囊直径为控制装置内径的 3/5 时（肠管受压约
18.05 mmHg），造口泄漏率迅速下降；当水囊直径为控制装置

内径的 2/3 时（肠管受压约 30.33mmHg），泄漏率几乎降至 0，

但对肠管血运影响较大，甚至出现肠管缺血坏死的情况[20]。组

织学结果表示，中性粒细胞作为急性炎症因子在 B1、B2两组
中第 1周时上升明显，在第 4周末时下降接近封堵前水平，而

淋巴细胞在第 B1、B2两组中在第 4周末时达到高峰，第 6周

末时开始下降接近封堵前水平，其中 B1组下降趋势略大于 B2

组。B3组组造口大多组织发黑、腐烂，中性粒细胞及淋巴细胞

计数呈持续上升趋势，表明压力过大导致结肠缺血、坏死，甚至

导致动物死亡。考虑人工肛门控制器作为一个长期使用的装

置，必须在兼顾封堵效果的基础上充分考虑封堵肠管后对肠管

血运的持续影响，避免因压力过大导致结肠血运障碍、急性或

慢性炎症的持续进展。

综合上述结论，人工肛门控制装置的泄漏率与水囊压力的

增加呈下降趋势，但逐渐增大的压力又会导致造口组织的炎症

反应，主要是慢性炎症，甚至造口组织坏死变性。就目前研究结

果看来，当水囊直径为控制装置内径的 3/5 时（肠管受压约
18mmHg），能兼顾泄漏率最小及并发症最少的平衡。
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