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肛瘘封堵器的材料设计与生物力学研究

刘    颖，    崔海坡，    宋成利，    李来福，    郎景成，    姜赫宣
（上海理工大学 教育部微创医疗器械工程中心，上海 200093）

摘要：针对肛瘘的手术治疗，设计一款可降解的肛瘘封堵器，主要利用高温熔融法制备不同分子

量、不同基团的左旋聚乳酸试件，通过拉伸试验获得材料的应力–应变曲线，确定了封堵器的最佳

制作材料。利用有限元仿真分析软件 ABAQUS，系统地研究了封堵器在植入过程中的应力–应变

分布以及径向支撑力等参数的变化。结果表明：分子量为 110 万、基团为酯封端的左旋聚乳酸弹

性模量值最高；封堵器在封堵过程中受到的最大应力没有超过其许用应力（4.55 kPa），初始接触阶

段应力仅集中在封堵器周围区域，并且距离接触中心越远，应力值越大；随着封堵器的不断侵

入，接触应力以环形波的方式从接触中心向四周扩散；封堵器基本保持了初始形状，没有发生明

显的挤压变形，在封堵过程中具有良好的封堵效果且不易被破坏。
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Material design and biomechanical study on
sealing device for anal fistula

LIU Ying，      CUI Haipo，      SONG Chengli，      LI Laifu，      LANG Jingcheng，      JIANG Hexuan
(Shanghai Institute for Minimally Invasive Therapy, University of Shanghai for Science and Technology, Shanghai 200093, China)

Abstract: Aiming at the surgical treatment of anal fistula, a degradable anal fistula sealing device was
designed.  L-polylactic  acid  specimens  with  different  molecular  weights  and  different  groups  were
prepared by high-temperature melting method. The stress-strain curve of the material  was obtained by
tensile  test,  and  the  best  material  for  the  sealing  device  was  determined.  Finite  element  simulation
analysis  software  ABAQUS  was  used  to  systematically  study  the  stress-strain  distribution  and  radial
support  force  during  the  sealing  process.  The  results  showed  that  the  elastic  modulus  of  L-polylactic
acid is the highest with the molecular weight of 1.1 million and the group is ester-sealed. The maximum
stress of the sealing device in the process of sealing did not exceed its allowable stress 4.55 kPa. In the
initial  contact  stage,  the  stress  was  only  concentrated  in  the  area  around  the  sealing  device,  and  the
further away from the contact center, the greater the stress value was. The contact stress diffused from
the  contact  center  to  all  sides  in  the  form  of  ring  wave  with  the  continuous  intrusion  of  the  sealing
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device.  The  sealing  device  basically  maintained  the  initial  shape  and  did  not  have  obvious  extrusion
deformation.It would not be crushed in the sealing process and had a good sealing effect.
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肛瘘是临床上较为常见和棘手的肛肠科疾病

之一，发生于肛门直肠周围皮肤之间的病理性管

道。大约有 33%的肛瘘由肛周脓肿继发而形成，

其临床症状、治疗方式等相关情况都具有其特殊

性，不能自愈，必须手术治疗。我国肛瘘发病率

为 1.67%～3.60%，中青年好发，男性是女性的

2～6倍，其中复杂性肛瘘占 5%～15%，为一种难

治的良性疾病，治疗不彻底有恶变倾向[1-2]。肛瘘

治疗的关键在于正确找到内口，尽可能减少肛门

括约肌的损伤，最大限度保护及维持肛门的功

能，减少并发症的发生，降低复发率[3]。

对于肛瘘的治疗多以手术为主，包括肛瘘切

开术、肛瘘挂线术、括约肌保留术、肛瘘栓、纤

维蛋白胶封堵术等。这些手术都会对肛门括约肌

造成不可修复的损伤，且术后容易复发，复发风

险在 10%～57%。现阶段肛瘘治疗已经逐渐从创伤

较大的开放手术转变为微创手术，从切开性手术

转变为恢复性手术[4-7]。但是，对于复杂性肛瘘治

疗、术后复发、愈合缓慢等临床难题，仍然没有

很好的解决方案和治疗器械。现有的组织闭合器

大多采用不可被人体吸收的材料所制作，如在做

肛瘘内口闭合时采用不锈钢钉使切口相吻合，或

采用钛合金闭合夹对肛瘘内口进行闭合。钢钉或

闭合夹均需二次手术取出，增加了患者的痛苦和

手术风险，且对病人的生活质量造成较大影响。

左旋聚乳酸（PLLA）具有良好的生物降解性和生物

相容性，且易于加工成型，已被美国食品和药物

管理局批准用于生物医学的各个领域[8-9]。左旋聚

乳酸作为内固定材料最大的优势在于刚性小，无

应力遮挡作用，植入人体能够很好地被吸收，不

需要二次手术取出，实现体内无异物的治疗效

果，近年来已成为研究的热点[10-11]。

基于上述分析，本文以左旋聚乳酸为原材

料，设计一款新型可降解肛瘘封堵器。首先，通

过实验确定封堵器最佳制作材料，然后利用有限

元仿真分析技术，系统研究封堵器在植入过程中

的应力应变分布以及径向支撑力等参数的变化，

为肛瘘内口封堵器的设计和优化提供参考，从而

为临床上肛瘘疾病的治疗提供新型的手术方案和

相应理论依据。

 1    材料与方法

 1.1    材料与实验

本文设计的封堵器采用左旋聚乳酸材料制

作，原材料购自山东省济南市岱罡生物聚乳酸有

限公司。为选择最佳力学性能的制作材料，并为

后续有限元仿真分析输入材料参数，首先针对

3种不同分子量以及 3种不同基团的左旋聚乳酸，

开展了拉伸实验。3种型号左旋聚乳酸 DG-L200、
DG-L400、DG-L600的分子量分别为 22万、55万、

110万，3种基团分别为酯封端、端羟基、端羧

基。在分析分子量对材料力学性能影响规律时，

固定基团为酯封端；在分析基团对材料力学性能

影响规律时，固定分子量为 110万。通过高温熔

融法制备哑铃状试件，其尺寸如图 1所示。根据

国家标准《高分子材料拉伸性能试验方法：GB/T
1040.1—2006》开展单向拉伸实验，拉伸速度为

10 mm/min。
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图 1    试件尺寸图

Fig.1    Dimension of specimen
 
 

 1.2    结果分析

经拉伸实验测得的左旋聚乳酸系列材料的应

力–应变曲线如图 2所示，弹性模量如表 1所示，

弹性模量低意味着在较小的外力作用下会发生较

大的变形 [12]。对于瘘道封堵器而言，其制作材料

的弹性模量越高，则封堵器在使用过程中的变形

越小，结构的稳定性就越好，从而能够支撑瘘道

的挤压和变形，达到封堵的效果。根据表 1所

知，随着材料分子量的增加，其弹性模量呈现增

大趋势，即分子量为 110万的左旋聚乳酸具有较

高的弹性模量。而对于酯封端、端羟基、端羧基

第 5 期 刘    颖，等：肛瘘封堵器的材料设计与生物力学研究 489



3种基团而言，酯封端左旋聚乳酸刚度更大，具有

更佳的抗变形能力。根据实验结果，选择分子量

为 110万、基团为酯封端的左旋聚乳酸作为瘘道

封堵器的制作材料。
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图 2    左旋聚乳酸系列材料的应力–应变曲线

Fig.2    Stress-strain  curves  of  L-polylactic  acid  series
materials      

 
 

 

  
表 1    左旋聚乳酸系列试件弹性模量

Tab.1    Elastic modulus of L-polylactic acid series specimens

样品
酯封端

DG-L200
酯封端

DG-L400
酯封端

DG-L600
端羟基

DG-L600
端羧基

DG-L600

弹性模量E/MPa 1 681 1 822 2 030 1 899 1 700
 
 

 2    有限元模型

 2.1    几何模型

 2.1.1   封堵器模型

肛瘘内口封堵器以线圈状植入物为主体，结

构简单，无额外扭矩，与瘘道接触时容易定位且

能够分散瘘道内压的冲击。将这种可吸收的线圈

状植入物包裹在肛瘘的内口周围，可抵抗瘘道内

口的周向压缩，在保证瘘道愈合的同时保留了括

约肌功能，通过肛瘘内口封堵器的推送装置将植

入物旋进正确的深度，自动调节患者之间的差

异，最终达到治愈的目的。图 3为封堵器的尺寸

图，单位为 mm。
 

 
1.25

7
.0
0

1
.2
0

3
.0
0

1
.8
0

R2.90

1
.1
0

0.52
1.98

3.02 4.48

5.00

6.254.25 
图 3    封堵器模型

Fig.3    Model of sealing device
 
 

 2.1.2   肌肉组织和瘘道模型

肌肉组织由于没有特定的形状，因此可以忽

略肌肉组织形状对于封堵过程的影响 [13]，在建模

时将其设计为一个规则的圆柱体。考虑到对称

性，将肌肉组织模型简化为四分之一圆弧。由于

只研究封堵器在局部瘘道进行封堵过程中的封堵

效果，不考虑复杂瘘道以及多瘘道的封堵，故将

瘘道简化为一个长圆柱体。

 2.2    材料参数

在 ABAUQS 2016中进行有限元静力学分析

时，肛瘘内口封堵器材料为上述试验确定的酯封

端 DG-L600（分子量为 110万）的左旋聚乳酸，将

材料视为各向同性、连续均匀的线弹性材料。封

堵器及肌肉组织的材料参数如表 2所示。
 

  
表 2    封堵器与肌肉组织的材料参数

Tab.2    Material parameters of the sealing device and tissue

部件 材料模型 弹性模量/MPa 泊松比 密度/（g.cm−3）

封堵器 线弹性 2030 0.30 1.24

肌肉组织 超弹性 2.53 0.49 1.30
 

对于肌肉组织的材料模型，综合考虑几类常见

的超弹性模型，如Neo-Hooken[14]，Ogden，Mooney-
Rivlin和 Yeho[15] 等，选择 Ogden模型，其应变能

函数模型采用幂级数表达形式，更易于拟合各向

同性的非线性材料。而且肌肉组织材料应用三阶

Ogden超弹性模型，最大的特殊性在于理论算法上

采用了主拉伸作为基准变量，而不是常见的应变

张量不变量[16]。Ogden模型中包括 2个参数，分别

为剪切模量 μ 与应变硬化指数 α，这两个参数能够

较好地反映外应力作用下肌肉组织硬化的力学性

能。Ogden模型的应变能函数如式（1）所示：
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( j−1)2k

式中：N 为模型的阶数，通常取 1～3之间的数；

μ 和 α 为材料参数，μ 代表压力，α 为无纲量参

数；D 为不可压缩参数，表示体积变化。

为了达到所需要的精度要求，保证在应变很

高时还能很好地拟合数据，选用 N=3的超弹性

Ogden模型应用于肌肉组织材料[17]。μ 和 α 的取值

如表 3所示[18]。
 

  
表 3    三阶 Ogden 模型参数

Tab.3    Third order Ogden model parameters

μ1/MPa α1 μ2/ MPa α2 μ3/MPa α3

0.008 3 7.625 0.000 2 13.875 0.006 2 7.625
 
 

 2.3    网格划分

静力学仿真分析中封堵器采用二阶–四面体网

格，网格类型为 C3D10，单元数为 7 504，节点数为

12 580。显式动力学仿真分析中采用线性–四面体

网格，网格类型为 C3D4，封堵器共划分为 175 005
个单元数，节点数为 34 604，肌肉组织共划分为 89 173
个单元，节点数为 18 348。
 2.4    载荷与边界条件

 2.4.1   支撑性能分析

进行支撑性能测试时，为了防止刚体位移，

在封堵器主体上约束柱坐标下进行 Z 向位移，同

时在周向对称面上施加压力载荷。根据周旺伟[19] 的

研究，手术前的瘘道静息压为（9.82±1.04） kPa，手

术后的瘘道静息压为（11.13±2.20） kPa，理论上当

封堵器的径向支撑力超过 4.55  kPa时视为被压

坏，故本文仅分析封堵器植入人体后的力学性

能，不考虑植入过程时血液和其他体液对封堵器

的影响。对封堵器线圈状主体表面施加一个 4.55 kPa
的径向压力模拟瘘道外载荷的作用，通过计算封

堵器在该载荷下的径向位移来分析封堵器的径向

支撑性能。

为了模拟封堵器植入人体的旋转过程，在封

堵器的 4个四边形截面上施加 1 N·m的力矩，根

据右手定则为逆时针方向。同时，在旋进的一端

施加一个 0.0025 N的载荷（f=ps，其中 p=9.82 kPa，
s=0.25 mm2）来模拟封堵器植入过程的阻力。

 2.4.2   封堵过程分析

肛瘘内口封堵是一个大变形的过程，需考虑

封堵器和组织的接触。根据蒋志航[13] 的研究，当

两个物体表面相互接触时，选择通用的罚摩擦参

数进行滑移摩擦行为的判定，可以顺利完成整个

封堵过程中的仿真分析。故本文在参数设定时选

择罚接触的相互作用，封堵器与肌肉组织的摩擦

系数为 0.15。在封堵过程中，封堵器与肌肉组织

之间会产生相对滑移，因此选择动态接触方式的

面–面接触，将封堵器线圈状主体的外周设置为主

接触面，组织接触的面设置为副接触面。

对于边界条件的设置，约束封堵器全部 6个

自由度作为边界条件。在封堵器旋转轴上选择一

个参考点，将其与封堵器整体建立耦合约束

（distribution coupling）。基于初始边界条件，对肌

肉组织四分之一圆弧的外周施加固定约束。

 3    结果分析

 3.1    静力学分析

由于肛瘘封堵器大多用于肛瘘瘘道的愈合封

堵，不仅要承受瘘道的变形，还会受到外力的挤

压。封堵器仿真分析结果如图 4所示，图中，σ 表

示应力，ε 表示应变。从图中可以看出，封堵器在

封堵过程中最大应力为 6.398×10−9 kPa，远小于其

许用应力 4.55 kPa，且总体变形也较小。因此，封

堵器在封堵过程中能够承受瘘道的挤压，满足瘘

道的支撑要求，从而达到封堵的效果。

 3.2    动力学分析

图 5为封堵器与组织接触过程中不同时刻的
 

(a) 应力云图

(b) 应变云图

σ/MPa

6.398e−12
5.687e−12
4.976e−12
4.265e−12
3.554e−12
2.843e−12
2.133e−12
1.422e−12
7.109e−13
4.333e−29

ε/mm

4.474e−17
3.977e−17
3.480e−17
2.983e−17
2.486e−17
1.989e−17
1.491e−17
9.943e−18
4.971e−18
0

 
图 4    封堵器仿真分析结果

Fig. 4    Simulation analysis results of sealing device
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等效变形云图。其中，图 5(a)接触时间为 0 s，即

封堵器未与组织接触，相应变形也为 0；图 5(b)～
(f)为封堵器与组织接触过程中，接触时间分别为

0.05，0.15，0.25，0.35，0.45 s时，封堵器的变形

图。从图 5(b)～(f)中可以看出，当封堵器一端接

触到组织边界时，模型开始发生变形。在初始接

触阶段应力仅集中在封堵器三角状圆弧凸起区

域，距离接触中心越远，应力值越大，且随着封

堵器逐渐侵入组织，封堵器的变形也越来越大。

接触时间为 0.15 s时，变形达到了 8.71 mm；接触

时间超过 0.15 s后，应力逐渐向封堵器中心传递，

封堵器的线圈状主体承受一部分压力，开始发生

变形。当接触时间为 0.35 s时，封堵器线圈状主体

承受的应力达到了最大值，此时封堵器变形为

7.54  mm；接触时间为 0.45 s时，封堵器变形为

3.27 mm。封堵器变形有所减小是因为随着封堵器

的不断侵入，接触应力以环形波的方式从接触中

心向四周扩散开，分散了封堵器所承受的压力。

图 5显示，在封堵过程中，封堵器基本保持了初

始形状，没有发生明显的挤压变形，表明封堵器

在封堵过程中有良好的封堵效果且不至被破坏。

图 6为组织与封堵器接触过程中不同时刻组

织的等效变形云图。其中，图 6(a)接触时间为 0 s，
即组织未与封堵器接触，相应变形也为 0；图 6(b)～
(f)为组织与封堵器接触过程中，接触时间分别为

0.05，0.15，0.25，0.35，0.45 s时，组织的变形云

图。从图 6(b)～(f)中可以看出，在封堵器逐渐与

组织接触过程中，组织模型从接触中心向四周以

环形波的形式发生变形。随着接触时间的增加，

组织的变形逐渐增大；当接触时间小于 0.15  s
时，组织的轮廓并没有发生明显的变形，此时应

力主要集中于与封堵器接触的部分；当接触时间

为 0.45 s时，组织的变形达到最大值，为 8.99 mm，

此时组织轮廓发生了肉眼可见的破坏变形。

图 7为封堵器与组织接触过程中不同时刻的

等效应力云图。其中：图 7(a)接触时间为 0 s，即

封堵器未与组织接触，相应应力为 0；图 7(b)～
(f)为封堵器与组织接触过程中，接触时间分别为

0.05，0.15，0.25，0.35，0.45 s时，封堵器的应力

云图。由图 7(b)～(e)可以看出，随着接触时间的

增加，封堵器受到的应力逐渐增大，当接触时间

为 0.35 s时，封堵器主体承受的应力达到了最大
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(c) 0.15 s (d) 0.25 s

(e) 0.35 s (f) 0.45 s
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图 5    与组织接触不同时刻封堵器变形云图

Fig.5    Deformation diagram of sealing device at different time of contact with tissue
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图 6    与封堵器接触不同时刻组织变形云图

Fig.6    Deformation diagram of tissue at different time of contact with sealing device
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(e) 0.35 s (f) 0.45 s 
图 7    与组织接触不同时刻封堵器应力云图

Fig.7    Stress distribution of sealing device at different time of contact with tissue
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值，为 2.228 kPa，仍小于材料的许用应力 4.55 kPa；
随后应力值有所减小，当接触时间为 0.45 s时，最

大应力值为 1.141 kPa。应力值有所减小是因为随

着封堵器的不断侵入，接触应力以环形波的方式

从接触中心向四周扩散开，分散了封堵器所承受

的压力。图中显示，在封堵过程中，封堵器受到

的最大应力小于其许用应力，表明封堵器在封堵

过程中不至被破坏。

 4    讨　论

肛瘘一旦形成，极难自愈，现今手术仍为肛

瘘治疗最为有效的方式 [20]。由于肛瘘的管道通过

外括约肌和肛提肌，有时管道在内括约肌之间走

行，传统手术中会切开管道，必然要切开有关的

括约肌。特别是通过肛门直肠环的瘘管 [21]，切开

肛门直肠环，术后会引起肛门失禁并且极易感

染，对患者日后的正常生活造成极大影响。本文

设计了一款新型肛瘘内口封堵器，可采用微创的

理念完成手术植入。封堵器选用左旋聚乳酸，其

刚性小，无应力遮挡作用，植入人体后能够很好

地被吸收，不需要二次手术取出，达到体内无异

物的治疗效果，大大缩短手术时间，且术后护理

安全简单，能够较大程度地改善患者的生活质量。

本文利用有限元数值仿真分析技术，模拟了

封堵器封堵肛瘘的过程。结果表明，封堵器在封

堵过程中不会被压坏，具备良好的封堵效果。但

是在封堵过程中，组织发生了肉眼可见的破坏变

形。组织被破坏后会极大地影响患者的术后恢

复，是一个比较棘手的问题，但是相较于传统手

术的直接切开，本文所设计的肛瘘封堵器对括约

肌造成的损伤是可以接受的。由于本文只研究封

堵器在局部瘘道进行封堵过程中的封堵效果，没

有考虑复杂瘘道以及多瘘道的封堵，所以瘘道模

型还不能解决复杂瘘道问题。另外，理论上当封

堵器的径向支撑力超过 4.55 kPa时视为被压坏，

故本文仅模拟了封堵器植入人体后的力学性能，

没有考虑植入过程时血液和其他体液对封堵器的

影响，因此，后续还需要针对植入过程中人体生

理环境对封堵效果的影响作进一步深入研究。
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