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【摘要】高位复杂性肛瘘的治疗在临床和技术上都面临重要的挑战。传统开放式手术对肛门损伤严重，容易导致肛门狭

窄、缺损畸形、大便失禁等后遗症，给患者的身体、心理及家庭带来很大的负担。该文介绍了肛瘘微创治疗的方法及相关医

疗器械，从技术角度对现有的微创肛瘘治疗方法进行了分类，主要介绍了内镜肛瘘治疗技术、可吸收生物支架技术及激光消

融技术在肛瘘微创治疗过程中的应用与发展，可以为肛瘘的微创治疗及相关医疗器械的研究提供参考。 
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【Abstract】The treatment of high complex anal fistula faces important clinical and technical challenges. Traditional open 
surgery has serious damage to the anus, which is easy to lead to anal stenosis, defect deformity, fecal incontinence and other sequelae, 
which brings a great burden to the patien’s body, psychology and family. This paper introduces the methods of minimally invasive 
treatment of anal fistula and related medical devices, classifies the existing minimally invasive treatment methods of anal fistula from 
a technical point of view, and mainly introduces the application and development of endoscopic anal fistula treatment technology, 
absorbable biological stent technology and laser ablation technology in the process of minimally invasive treatment of anal fistula, 
which can provide reference for the minimally invasive treatment of anal fistula and the research of related medical devices. 
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0  引言 

肛瘘是指直肠或肛管与肛门周围皮肤形成的异常

通道，主要由内口、瘘管和外口组成[1]。大多数肛瘘

由肛管直肠附近的间隙感染引起，在我国的发病率占

肛肠疾病的 1.7%～3.6%，男性多于女性[2]。其临床症

状初期表现为肛旁脓肿、瘙痒、排泄疼痛，后期表现 

为流脓、溃烂、反复发作，严重影响患者的生活质量[3,4]。

中医学对肛瘘的认识可追溯到春秋战国时期[5]。中医

治疗肛瘘的方法分为内治法和外治法，内治法有“消、

托、补”三法，外治法则有切开法、挂线法、外敷法

等特色疗法。临床上对肛瘘的处理主要以手术治疗为

主，传统开放式手术对肛门功能损伤严重，尤其是对 
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于复杂性肛瘘，若术中处理不当，易引发肛门狭窄、

肛门缺损畸形、大便失禁等后遗症[6]，给患者的身体、

心理及家庭带来很大的负担。 
近年来，国内外学者不断探索肛瘘治疗的微创医

疗器械与技术，以降低手术过程中对肛门功能的损伤，

减轻患者的痛苦。微创肛瘘治疗器械的研究涉及医学、

人因工程学、生物力学等众多学科领域，其代表性技

术有内镜肛瘘治疗技术、可吸收生物支架技术、激光

消融技术、等离子消融技术及超声消融技术等。本文

对肛瘘治疗的关键手术步骤及微创医疗器械与技术进

行系统的描述，并主要从技术角度对现有微创医疗器

械进行分类，重点分析内镜肛瘘治疗技术、可吸收生

物支架技术及激光消融技术的研究进展，为肛瘘的微

创治疗及相关医疗器械的研究提供参考。 
1  肛瘘手术的关键步骤与方法 
1.1  内口的定位与闭合 

在手术治疗过程中，只有准确找到内口，方可对

肛瘘进行处理。根据 Goodsall 定律[7]可知，肛瘘内口

的分布存在一定的规律，但不同患者的肛瘘内口位置

各不相同。因此，内口的精准定位除使用指诊、探针

检查、染色剂注入等[8,9]临床方法外，还需要借助磁共

振成像、三维超声及多层螺旋 CT 等技术手段。 
内口是肛瘘的原发性入口，内口的有效闭合可阻

断感染源进入瘘管，进而实现肛瘘的治愈，其微创术式

有经括约肌间瘘管结扎术（Ligation of Intersphincteric 
Fistula Tract，LIFT）、黏膜皮瓣推移术及吻合器直肠

黏膜切除术等。Rojanasakul 等[10]首次报道了 LIFT 术

式，该术式无须切断括约肌，可有效保护肛门功能。

黏膜皮瓣推移术通过游离直肠黏膜肌瓣或肛管皮瓣闭

合内口，术后需保证黏膜肌瓣或肛管皮瓣供血充足[11]。

吻合器直肠黏膜切除术使用吻合器切除内口周围的黏

膜组织，利用吻合钉闭合内口[12]。 
1.2  瘘管的清理与填充 

瘘管内感染组织的彻底清理是肛瘘治愈的前提，

其微创术式有挂线术、视频辅助治疗术（Video Assist 
Anal Fistula Treatment，VAAFT）和激光消融术等。挂

线术主要分为实挂线和虚挂线，实挂线利用橡皮筋实

现括约肌的慢性切割，虚挂线的目的在于引流[13]。

VAAFT 结合了内镜手术与微创治疗的理念，在可视化

程度下实现精准治疗[14]。激光消融术利用沿瘘管传播

的径向激光束完成瘘管内感染组织的清理[15]。 
瘘管内感染组织清理后形成空腔，生物活性材料

的填充可促进瘘管的愈合，其微创方法有干细胞移植

术、纤维蛋白胶填充术和富血小板血浆填充术等。干

细胞移植术[16]利用间充质干细胞填充瘘管，间充质干

细胞是一种多能干细胞，其自我更新和多项分化能力

可促进瘘管内纤维细胞的增殖。纤维蛋白胶的活性成

分通过刺激纤维细胞的移动和增殖来促进瘘管组织的

生长[17]。血小板是多种生长因子的重要来源，在瘘管

愈合过程中发挥重要作用[18]。 
2  肛瘘治疗的微创医疗器械与技术 

复杂性肛瘘的治疗难题持续推动着肛瘘治疗器械

与技术的创新和发展，目前主要有 6 项技术[19-21]（见

表 1）。本节主要对其中的内镜肛瘘治疗技术、可吸

收生物支架技术和激光消融技术的研究进展进行描

述，并列举分析其具有代表性的微创医疗器械。 
 

表 1  复杂性肛瘘微创治疗技术 
Tab.1  Minimally invasive treatments of complex anal fistula 

技术类别 代表性器械 优点 缺点 

内镜肛瘘治疗技术 肛瘘微创平台、肛瘘镜 可视化、创面小 柔韧性差 

可吸收生物支架技术 肛瘘栓 生物相容性好 复发率高 

激光消融技术 德国 FiLacTM 清理彻底 技术成本高 

闭合夹技术 OTSC Proctology 内口闭合率高 有异物感 

等离子消融技术 等离子手术刀 出血量少、疼痛轻 消融范围小 

超声消融技术 超声波肛瘘治疗系统 创伤小、恢复快 缺乏临床研究 
 

2.1  内镜肛瘘治疗技术 
随着内窥镜技术的发展，可视化医疗器械的诞生

改变了肛瘘的传统治疗方案，为肛瘘的治疗带来了划

时代的变革和新视野。VAAFT 术式中利用肛瘘镜进行

瘘管探查，在可视化程度下处理病灶。肛瘘镜[22]具有

8°的视向角，在内部设有光学通道和器械通道，其直
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径为 3.3～4.7mm，操作长度可达 18cm，可观察的视

角范围为 70°～90°，医生可通过操作 4mm 的内镜配

合 2.5mm 的操作器械完成肛瘘的诊断与治疗。使用肛

瘘镜进行内口定位的准确率可达 71.95%～100.00%[23]。

对复杂性肛瘘的分支管道和深部无效腔而言，肛瘘镜

的优势在于减少了探查的盲目性，可最大限度地探寻

到残留的感染腔隙和瘘管分支。江苏钱璟医疗器械有

限公司研发了一款回看式电旋切镜[24]，其酒勺状的硬

质镜头外壳利于内镜探查瘘管内的病变组织。司中华

等[25]利用肛瘘微创平台完成了复杂性肛瘘的临床诊

治 ， 该 平 台 主 要 包 括 高 清 显 示 屏 、 动 力 主 机 、

QLC-120s4 可视旋转刨削刀、管壁清洗刷等辅助手术

器械。可视旋转刨削刀带有 LED 光源，可以放大影像，

在操作过程中无须更换器械，可同步进行刨削、冲洗、

吸引等操作。肛瘘镜如图 1（a）所示，可视旋转刨削

刀如图 1（b）所示。 
 

 

（a）肛瘘镜                                    （b）可视旋转刨削刀 

图 1  肛瘘镜和可视旋转刨削刀 
Fig.1  The anal fistuloscope and visual rotary planer 

 
内镜治疗的操作空间和视野足够大，但硬质内窥

镜设备主要存在以下不足：当瘘管口径过小时，镜头

难以探入；当瘘管内径大小不同时，狭窄处进镜困难；

当病理性管道弯曲角度过大时，内镜设备无法弯曲到

达或处理病灶。目前，肛瘘的内镜治疗设备更适用于

临床上成熟复杂的瘘管。 
2.2  可吸收生物支架技术 

可吸收生物支架技术在肛瘘治疗领域有着特别的

吸引力。2006 年，美国 Cook Biotech 公司研发了一款

肛瘘栓[26]，其选取猪小肠黏膜组织作为可吸收生物支

架，植入瘘管后通过生物材料的刺激促进瘘管组织的

修复与重建。Heydari 等[27]研发了一种由聚乙醇酸和碳

酸三亚甲酯合成的可吸收生物肛瘘栓，该肛瘘栓在植

入瘘管后可完全降解，无材料残留。宋维亮等[28]设计

了 一 种 利 用 异 体 脱 细 胞 真 皮 基 质 （ Acellular 
Extracellular Matrix，AEM）制成的肛瘘栓，并在初步

临床治疗研究中获得了 80%的成功率。陕西瑞盛生物

科技有限公司研发了一种治疗瘘的植入物装置[29]，该

装置包括防护盖和多个牵引件，球形防护盖可以有效

阻止肠道内的排泄物进入瘘管；牵引件由柔性丝状物

和细胞膜片组构成，细胞膜片组上的细胞长入方向与

细胞贴附壁面水平，有利于瘘管的愈合。 
2019 年，爱尔兰 Signum Surgical 公司研发了一款

肛瘘封堵器 BioHealx [30]，该封堵器由用生物可降解材

料制成的等径线圈状植入物和输送器械组成。载有植

入物的输送器械定位至内口后，医生顺时针旋转输送

器械的手柄，利用器械的进给机构将植入物输送至一

定的深度，随后逆时针旋转手柄将器械移出组织，植

入物留置体内，6 个月后植入物完全降解，瘘管愈合。

该封堵器如图 2（a）所示，封堵过程示意如图 2（b）

所示。 
由生物材料制成的肛瘘栓可显著改善患者的生活

质量，但内口闭合效果不太稳定[31]，成功率高的可达

87%，而低的仅为 30%。有研究表明[32]，肛瘘栓在瘘

管早期愈合过程中被挤出是内口闭合失败的主要原

因。为此，相关学者设计了新的肛瘘栓结构，但有关

其长期有效性的临床数据较少，其临床效果还有待

进一步验证。BioHealx 为肛瘘内口的闭合提供了新

思路，该封堵器利用肛瘘栓材料良好的生物相容性，

并且利用植入物的螺旋结构与组织间的相互作用将

其牢牢固定，有效防止植入物在瘘管愈合过程中被

挤出。 
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图 2  BioHealx 封堵器与封堵过程 
Fig.2  BioHealx occlude and schematic diagram of plugging process 

 
2.3  激光消融技术 

尽管最早在 20 世纪 80 年代就有了关于激光治疗

肛瘘的报道[33]，但直到最近人们研发出诸如 FiLacTM

等径向发射激光探头，将激光应用于肛瘘治疗，该领

域才取得了突破性进展。激光消融的原理为激光发射

装置发射出的光子使热能集中于光纤尖端，使组织的

局部温度升高，随后热能在光纤周围组织扩散，消融

组织达到一定温度后会导致组织细胞凝固性坏死。肛

瘘的治疗是利用径向发射激光探头将一定波长的激光

能量作用于瘘管上皮组织，导致其收缩并渐进式封闭，

进而实现瘘管内感染组织的清理与内口的闭合。2011
年，Wilhelm 等[34]首次应用该项技术进行了临床治疗，

他们分别将波长为 1 470nm、功率为 13W 和波长为

980nm、功率为 10W 的激光均匀作用于瘘管组织。

Giamundo 等[35]通过进一步的临床研究，证实了波长为

1 470nm 的激光比波长为 980nm 的激光治疗效果显

著，此外波长为 1 470nm 的激光设备具有低能量、疼

痛轻的优越性能。 
尽管激光设备在治疗复杂性肛瘘方面有着较为理

想的临床效果，但其对正常组织的灼烧和热辐射问题

不容忽视[36]。光动力疗法（Photo Dynamic Therapy，

PDT）使用波长为 630nm 的激光连续照射被注入瘘管

的光敏剂，通过诱导生物材料氧化完成组织的消融。

Arroyo 等[37]的研究旨在通过增加光敏剂的使用来降低

因激光消融引起的灼烧和热辐射损伤。光敏剂可以选

择性地破坏瘘管组织中的炎症细胞，进而避免损伤周

围的健康组织。此外，PDT 已被证明可以在保护细胞

活性的同时，刺激免疫系统产生抗菌或免疫再生效果。

将激光纤维引入瘘管的术中视图如图 3（a）所示，将

光敏剂注入瘘管的示意如图 3（b）所示。 
  

 

（a）将激光纤维引入瘘管的术中视图                        （b）将光敏剂注入瘘管的示意 

图 3  光动力疗法 
Fig.3  Photo dynamic therapy 
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激光消融技术为肛瘘的治疗提供了一种新的括约

肌保留方法，即使初次手术失败，也不影响后续治疗

方法的选择。其意义在于：在保证一定治愈率的基础

上，可减少对肛门功能的损伤，并且在复发后可减轻

对再次手术操作的影响。但手术的成功率与瘘管的成

熟度、长度、内径大小及激光参数设置（波长为

1 470mm；功率范围 12～15W）有关。激光消融技术

可以作为治疗肛瘘的一种选择，但对它的期望应该是

适度的。这项技术最大的优点是几乎没有括约肌损伤

的风险，因此它至少可以用于已经有括约肌损伤或出

现大便失禁的患者。 
3  总结与展望 

目前，肛瘘尤其是高位复杂性肛瘘的治疗仍然是

临床上比较棘手的问题之一。传统切开括约肌的手术

方式对肛门括约肌的创伤较大，术后恢复时间长，若

括约肌功能受损严重，将导致患者大便失禁，从而使

患者的生活质量大幅下降。因此，肛瘘的临床治疗应

倡导微创手术理念，尽量减少对肛门括约肌功能的损

伤，有效保护肛门功能。LIFT、VAAFT 和生物材料

封堵等微创术式的发展为肛瘘的临床治疗开辟了新思

路。与切割挂线术、肛瘘切除术等传统肛瘘手术相比，

微创肛瘘治疗方法具有创伤小、恢复周期短、术后护

理简单等明显优势，由于肛门功能保留完整，患者术

后的生活质量能够得到有效保证。 
内镜下肛瘘的治疗依托内窥镜技术的发展与进

步，医学内窥镜现已成为人体疾病诊断与治疗不可或

缺的工具。现已有研究人员将硬性内窥镜应用于肛瘘

的治疗，实现了瘘管清理的可视化与可控化。未来，

随着内窥镜的微型化与柔韧性的提高，深部无效腔和

较为弯曲细小的瘘管分支的彻底清理将得以实现。可

吸收生物支架技术为肛瘘疾病的治疗开辟了全新的领

域，可吸收生物材料具有一定的抗感染能力，无排异

性，并且能够和宿主结构很好地融合，使创口在短时

间内愈合，可进一步提高肛瘘治疗的成功率。激光消

融技术应用于肛瘘的治疗，使瘘管内感染组织的清理

变得简单而安全。由于激光消融的激光纤维束薄而灵

活，因此瘘管内的感染物能够得到有效清理，进而降

低术后复发的风险。 
随着各项技术的进步，肛瘘的临床治疗逐渐微创

化与精准化。目前，微创肛瘘治疗器械的研究虽然处

于初级阶段，临床疗效评价不一，但给未来肛瘘的治

疗指明了方向。总之，随着研究的不断深入，肛瘘治

疗器械的研发越来越向着减轻患者痛苦、缓解医生手

术压力的方向发展。肛瘘的微创化治疗必定是未来的

发展趋势，对微创肛瘘治疗器械与技术的研究有着巨

大的发展潜力。 
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