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非侵入式盆底电刺激治疗仪的有效性

与安全性研究

沈天成，高翔宇，牛金海

（上海交通大学生物医学工程学院，上海 200240）

【摘要】目的 通过与侵入式盆底电刺激治疗仪进行对比，研究非侵入式盆底电刺激治疗仪的有效性与安全性。方

法 在 COMSOL 多物理场仿真软件中构建盆底部位的三维仿真模型，改变刺激电压的频率和幅值，进行多组电流密度分布

仿真，结合离体组织实验进行有效性与安全性评价。结果和结论 非侵入式盆底电刺激能够通过增加刺激脉冲电压的幅值和

频率达到与侵入式盆底电刺激治疗仪相近的盆底肌刺激效果，增加电极数量对刺激效果也具有提升作用。在电极刺激部位垫

湿巾或涂导电膏能避免电烧伤并提升刺激效果。创新之处 关于非侵入式盆底电刺激治疗的有效性与安全性目前缺乏研究论

证，该研究表明非侵入式盆底电刺激具有潜在的临床应用前景，可以为后续的临床研究提供参考。
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Study on the Effectiveness and Safety of Non-invasive Pelvic Floor Electrical 
Stimulation Therapy Instruments
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【Abstract】Objective To study the effectiveness and safety of non-invasive pelvic floor electrical stimulation 
therapy instruments comparing with invasive ones. Methods The 3D simulation model of the pelvic floor was 
constructed in COMSOL Multiphysics simulation software, and the frequency and amplitude of the stimulation voltage 
were changed to simulate the distribution of multiple groups of current density, and the effectiveness and safety were 
evaluated in combination with in vitro tissue experiments. Results and Conclusion Non-invasive pelvic floor electrical 
stimulation can achieve the pelvic floor muscle stimulation effect similar to that of invasive pelvic floor electrical 
stimulation therapy instruments by increasing the amplitude and frequency of the stimulation voltage. Placing wet wipes 
or applying conductive ointment at the stimulation site can avoid electric burns and improve the stimulation effect. 
Innovation The effectiveness and safety of non-invasive pelvic floor electrical stimulation therapy instruments are 
currently lacking research evidence. This study indicates that non-invasive pelvic floor electrical stimulation has potential 
clinical application prospects and can provide reference for subsequent clinical research.
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0 引言

盆底肌指封闭骨盆底的肌肉群，支撑盆腔脏器

的正常位置以维持其正常生理功能。盆底功能障碍

性疾病常见于老年人、产后妇女和接受过前列腺癌

手术的男性，包括各种类型的疾病，如盆腔器官脱

垂、性功能障碍、压力性尿失禁、慢性盆腔疼痛等 [1]。

研究表明，55.3%的孕妇存在应激性尿失禁问题 [2]，

而在接受过根治性前列腺切除术的男性中，有 65%
存在尿失禁情况，持续时间最长可达 5 年 [3]。

侵入式盆底电刺激治疗仪是目前临床上常用

的盆底电刺激治疗设备，电极刺激部位为阴道或直

肠的侧壁。非侵入式盆底电刺激治疗仪的电极刺激

部位是大腿根部内侧或背部的皮肤，能够减轻患者

在治疗过程中的不适感。通过侵入式盆底电刺激治

疗仪治疗盆底功能障碍的有效性与安全性已在临床

上得到广泛证实 [4,5]，而目前缺少关于非侵入式盆

底电刺激治疗仪有效性与安全性的研究论证。本文

通过在有限元仿真中将两种盆底电刺激方式进行对

比，并结合离体组织实验，对非侵入式盆底电刺激

治疗仪的有效性与安全性进行了研究。

1 实验方法及材料

1.1 盆底电刺激仿真模型构建

本 研 究 中 的 模 型 构 建 与 仿 真 计 算 均 在

COMSOL 多物理场仿真软件中进行。

把人体的一部分躯干近似看作一个长半轴

15cm、短半轴 10cm、高 20cm 的椭圆柱。在椭圆

柱底部中心移除一个直径 2cm、高 12cm 的圆柱，

代表阴道 / 直肠。将椭圆柱由外向内分为厚 0.2mm
的表皮层、厚 1.8mm 的真皮层、厚 2cm 的脂肪层

和内部的肌肉部分。在圆柱形空腔的内壁构建厚

2mm 的黏膜层。

为了在仿真实验中更直观地确定盆底肌的位

置，需要在模型中画出盆底肌的位置范围。盆底肌

是由会阴浅横肌、会阴深横肌、括约肌、肛提肌等

肌肉组成的肌群。肛提肌由髂骨尾骨肌、耻骨直肠

肌、耻骨尾肌共同组成，为一对四边形薄扁肌，

左右联合成漏斗状 [6]。将一个 a 半轴 8cm、b 半轴

6cm、c 半轴 6cm 的椭球截取下半部分，并以截面

作为移除面做壁厚 3mm 的抽壳操作，得到一个半

椭球壳，代表以肛提肌为主的盆底肌肉。其中，a
半轴平行于 X 轴，b 半轴平行于 Y 轴，c 半轴平行

于 Z 轴。将半椭球壳与仿真模型中代表肌肉的域做

交集操作，得到的域代表盆底肌所在位置，半椭球

壳底部的高度为 4cm。盆底电刺激仿真模型及盆底

肌所在位置如图 1 所示。盆底电刺激仿真模型中

不同组织区域的划分如图 2 所示。
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图 1 盆底电刺激仿真模型及盆底肌所在位置

Fig.1 Pelvic floor simulation model and the location of pelvic floor 
muscles
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图 2 盆底电刺激仿真模型中不同组织区域的划分

Fig.2 Regional division of different tissues in pelvic floor simulation 
model

在盆底仿真模型中添加电极。一对侵入式电极

紧贴阴道 / 直肠内壁，高 4cm，厚 1mm，弧度为

90°，电极底部位置的高度为 3cm。一对底部非侵

入式电极位于椭圆柱底部中心两侧，上表面紧贴椭

圆柱下表面，为长 2cm、宽 2cm、厚 2mm 的长方体，

电极中心与椭圆柱底部中心的水平距离为 3cm。

背部电极紧贴椭圆柱侧表面，高 2cm，宽 2cm，厚
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2mm，电极中心高度为 4cm。盆底电刺激仿真模型

中电极所在位置如图 3 所示。

电极

（a）侵入式电极 （b）非侵入式电极
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图 3 盆底电刺激仿真模型中电极所在位置

Fig.3 The location of electrodes in the pelvic floor simulation model

肌肉、脂肪及皮肤等组织的实际参数较为复杂，

在盆底电刺激仿真模型中用均匀材料代替，导电方

面具有各项同性，不考虑人体内电阻随外加刺激电

压频率的变化，使用电极电压频率所对应的各组织

的电导率和相对介电常数参数 [7,8]。通过对盆底电

刺激治疗仪电极电压的测量，可以得到刺激脉冲频

率。本研究中所使用的两电极盆底电刺激治疗仪产

生的尖脉冲频率约为 80kHz，三电极盆底电刺激治

疗仪产生占空比为 50% 的方波脉冲，刺激脉冲频

率约为 1 667Hz。
黏膜由上皮组织和结缔组织组成，其组织结构

与真皮组织相似，因此在盆底电刺激仿真模型中用真

皮的导电特性参数作为黏膜的参数。本研究中采用手

动设置电极表面电势的方法进行仿真计算，因此电极

的电导率和相对介电常数参数对实验结果没有影响，

此处用 20℃下 18Cr-8Ni 型不锈钢的电导率作为电极

的电导率，相对介电常数设为一个较大值。

盆底电刺激仿真模型中各材料的电导率和相对

介电常数如表 1 所示。
表 1 盆底电刺激仿真模型中各材料的电导率和相对介电常数

Tab.1 Conductivities and relative permittivities of each material in the 
simulation model of pelvic floor electrical stimulation

材料
电导率

（80kHz）
/（S/m）

电导率（1 667Hz）
/（S/m）

相对介电常数
（80kHz）

相对介电常数
（1 667Hz）

表皮 7×10-4 5×10-5 2×103 2×103

真皮 0.3 0.2 3×104 2×105

脂肪 0.05 0.01 27 104

肌肉 0.4 0.4 2×103 3×105

黏膜 0.3 0.2 3×104 2×105

电极 1.45×106 1.45×106 106 106

构建自由四面体网格，序列类型选择物理场控

制网格，单元大小选择细化，以侵入式盆底电刺激

三维仿真模型为例，共构建四面体单元 768 188个，

最小单元质量为 0.009 91，平均单元质量为 0.530 8。
1.2 离体组织实验环境及材料

实验材料包括嘉芬（JOVAR）非侵入式盆底电

刺激治疗仪、离体猪肉组织、湿巾、数字示波器、

导线、探针。实验所使用的盆底电刺激治疗仪为研

发样机。

2 实验结果

2.1 非侵入式盆底电刺激治疗仪的有效性分析

2.1.1 电刺激有效性判定标准的选择

本研究主要讨论电流强度对刺激效果的影响，

用人体组织模型中某点的电流密度来表示该点受到

的电刺激强度，以进行刺激效果的评价。

侵入式盆底电刺激治疗仪目前已广泛投入市

场，且相关临床研究数量较多，其电刺激效果已得

到临床验证。由于没有一个能产生有效神经肌肉电

刺激的电流密度的阈值，本研究将在侵入式电刺激

仿真结果的基础上选定电流密度阈值作为非侵入式

电刺激有效性的判定标准。常见的侵入式盆底电

刺激治疗仪采用方波刺激的电刺激方式，因此选

择 1 667Hz 作为仿真中的侵入式电极刺激脉冲频

率。仿真中的电极电压设置对应实际治疗中的刺激

脉冲电压峰值。

将盆底电刺激仿真模型中材料的电导率设置为

刺激脉冲频率 1 667Hz 对应的数值，将两个侵入式

电极的表面电势分别设置为 0V 和 15V。在侵入式

电极的刺激下，盆底肌中电流密度的变化幅度较大，

靠近电极的区域电流密度最大可达 276.03A/m2。通

过体积分计算出电流密度大于 3A/m2 的区域 [见图 4
（a）]的体积为 62.417cm3，占盆底电刺激仿真模

型体积的 80.17%。该结果表明，在侵入式电极 15V
的电极电压刺激下，盆底肌的大部分区域电流密度

大于 3A/m2。后续将以 3A/m2 为电流密度阈值划定

非侵入式电刺激下盆底肌区域的有效刺激范围。

2.1.2 非侵入式盆底电刺激治疗仪电刺激效果分析

将盆底电刺激仿真模型中材料的电导率设置为

刺激脉冲频率 1 667Hz 对应的数值，将两个底部非
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侵入式电极的表面电势分别设置为 0V 和 15V 进行

仿真计算，通过体积分计算得到盆底肌部分电流密

度大于 3A/m2 的区域 [ 见图 4（b）] 的体积为 0。
当将正极电压增加到 120V 时，盆底肌部分电流密

度大于 3A/m2 的区域的体积为 1.614 1cm3，占盆底

电刺激仿真模型体积的 2.07%。若要使盆底肌部分

电流密度大于 3A/m2 的区域达到 80% 以上，正极

电压需增加到 379V。

将两个底部非侵入式电极的表面电势设置为

0V，将背部电极的表面电势设置为 15V 进行仿真

计算，通过体积分计算得到盆底肌部分电流密度大

于 3A/m2 的区域的体积为 0[ 见图 4（c）]。当将

正极电压增加到 90V 时，盆底肌部分电流密度大于

3A/m2 的区域的体积为 1.268 2cm3，占盆底电刺激

仿真模型体积的 1.63%。若要使盆底肌部分电流密

度大于 3A/m2 的区域达到 80% 以上，正极电压需

增加到 263V。

以上结果表明，当刺激脉冲频率为 1 667Hz 时，

非侵入式电刺激在盆底肌区域的刺激效果不理想，

达到与侵入式电刺激相同的刺激效果所需的刺激脉

冲电压高达数百伏，可能会对受刺激部位造成损伤。

从电刺激的安全性、患者的耐受程度及治疗设备产

生较高电压的能力来看，在保持刺激脉冲频率不变

的情况下，通过增加刺激脉冲电压来提升非侵入式

电刺激治疗仪的肌肉刺激效果是不合理的。

将仿真模型中材料的电导率设置为刺激脉冲频

率 80kHz 对应的数值，将两个底部非侵入式电极的表

面电势分别设置为 0V 和 15V，计算出电流密度大于

3A/m2 的区域 [ 见图 4（d）] 的体积为 9.694 6cm3，

占盆底电刺激仿真模型体积的15.45%。该结果表明，

在刺激脉冲电压相同的情况下，将刺激脉冲频率从

1 667Hz 提高到 80kHz 可以显著提升非侵入式电极

对盆底肌的电刺激效果，原因可能在于表皮组织的

电导率随刺激脉冲频率的提高而增大。与 15V、

1 667Hz 侵入式电刺激的结果相比，在刺激脉冲电

压相同的情况下，80kHz 非侵入式两电极对盆底肌

的刺激效果不如侵入式电极，但通过增加电极电压

有望使其达到与侵入式电极相近的效果。

将盆底电刺激仿真模型中材料的电导率设置

为刺激脉冲频率 80kHz 对应的数值，将两个底部

非侵入式电极的表面电势均设置为 0V，将背部电

极的表面电势设置为 15V，计算得到盆底肌模型

中电流密度大于 3A/m2 的区域 [ 见图 4（e）] 的

体积为 25.377cm3，占盆底电刺激仿真模型体积的

31.31%。该结果表明，在刺激脉冲电压和频率相同

的情况下，非侵入式三电极对盆底肌的刺激效果优

于非侵入式两电极。同样，在刺激脉冲电压相同的

情况下，80kHz 非侵入式三电极刺激的效果不如

1 667Hz 侵入式电极，可以尝试通过增加刺激脉冲

电压提升刺激效果。

（a）侵入式电刺激（1 667Hz）

（d）两电极非侵入式电刺激（80kHz） （e）三电极非侵入式电刺激（80kHz）

（b）两电极非侵入式电刺激（1 667Hz） （c）三电极非侵入式电刺激（1 667Hz）
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图 4 电极电压为 15V 时不同电刺激模式下盆底肌中电流密度大于 3A/m2 的区域（红色部分）

Fig. 4 Areas with current density greater than 3A/m2 in pelvic floor muscles under different electrical stimulation modes 

with electrode voltage of 15V (red)
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在侵入式电刺激、两电极非侵入式电刺激、三

电极非侵入式电刺激的仿真中，以 1V 为步长增加

电极电压，得到盆底电刺激仿真模型中电流密度大

于 3A/m2 的区域的体积与刺激脉冲电压之间的关

系，如图 5 所示。
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图 5 盆底肌中电流密度大于 3A/m2 的区域的体积与刺激脉冲电压之间的

关系

Fig.5 The relationship between the volume of the area with a current 
density greater than 3A/m2 in the pelvic floor muscles and the electrode 

voltage

盆底电刺激仿真模型中电流密度大于 3A/m2 的

区域的体积随刺激脉冲电压的增加而增大，表明增

加刺激脉冲电压能够提升对肌肉的电刺激效果。对

侵入式电刺激来说，刺激脉冲频率从 1 667Hz 提高

到 80kHz 对盆底肌刺激效果提升有限，原因可能在

于电极刺激部位的黏膜组织电导率随刺激脉冲频率

的变化没有表皮组织大。在刺激脉冲电压和频率均

相同的情况下，三电极非侵入式电刺激的效果优于

两电极非侵入式电刺激。

当将两电极非侵入式电极的刺激脉冲电压

（80kHz）提高到 40V 时，盆底电刺激仿真模型中

电流密度体积 3A/m2 的区域的体积为 62.759cm3；

当将三电极非侵入式电极的刺激脉冲电压（80kHz）
提高到 30V 时，盆底电刺激仿真模型中电流密度

大于 3A/m2 的区域的体积为 62.366cm3。在这两

种情况下，均能达到与侵入式电极刺激脉冲电压

（1 667Hz）为 15V 时（62.417cm3）的盆底肌刺

激效果。

2.2 盆底电刺激治疗仪的安全性分析

本研究的盆底电刺激安全性分析主要讨论电极

刺激部位皮肤烧伤。电极与人体组织接触的部分周

围会产生较大的电流密度。当侵入式电极刺激脉冲

频率为 1 667Hz、幅值为 15V 时，产生的电流密度

最大为 959.56A/m2，位于黏膜层，电流密度较大的

部分集中在靠近电极边缘的区域。尽管增加电极电

压会提高组织中的最大电流密度，非侵入式电极刺

激产生的最大电流密度仍小于侵入式电极。当非侵

入式三电极刺激脉冲频率为 80kHz、幅值为 30V 时，

产生的最大电流密度为 149.87A/m2，位于真皮层，

电流密度较大的部分集中在靠近电极边缘的区域。

当非侵入式两电极刺激脉冲频率为 80kHz、幅值为

40V 时，产生的最大电流密度为 166.75A/m2，位于

真皮层，电流密度较大的部分集中在靠近电极边缘

的区域。

如果将皮肤或黏膜组织暴露于电流中，可能会

由于电流的热效应导致损伤，损伤的严重程度取决

于电流的强度、表面积的大小和暴露时间的长短。

皮肤电烧伤一般分为 3 度：Ⅰ度，灼伤部位轻度变

红，表皮受伤；Ⅱ度，皮肤大面积烫伤，烫伤部位

出现水泡；Ⅲ度，肌肉组织深度灼伤，皮下组织坏

死，皮肤烧焦。Ⅰ度电烧伤需要暴露在 20 000A/m2

的电流下至少 20s，而Ⅱ度和Ⅲ度烧伤需要至少暴

露在 75 000A/m2 的电流下 [9]。

仿真实验中产生的组织中最大电流密度远小于

造成Ⅰ度烧伤所需的电流密度大小，且盆底电刺激

治疗仪采用脉冲电刺激，最大电极电压持续的时间

不超过 1ms，因此可以初步判断侵入式盆底电刺激

治疗仪和非侵入式盆底电刺激治疗仪在正常使用的

情况下均不会造成皮肤电烧伤。

减小电极与受刺激部位组织之间的接触面积，

组织中产生的最大电流密度会提高。当电极刺激部

位的皮肤或黏膜不平整或电极本身有缺陷（如凹陷、

划痕等）时，电极与受刺激部位不能紧密地接触，

导致电流不能均匀地流过，而是集中于一点或几点，

可能在受刺激部位表面产生刺痛感，严重时会产生

灼伤。使用侵入式电极时经常使用导电膏，先在电

极片上均匀地涂抹导电膏，再将探头伸入体内。使

用非侵入式电极时也可以使用导电膏，或者采用在

电极与受刺激部位之间垫一层湿巾的方式来避免造

成电烧伤。
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2.3 离体组织电刺激实验与仿真

2.3.1 离体组织受到电刺激时的电压分布

将一块长条形猪肉离体组织表皮朝下置于垫有

湿巾的三电极盆底电刺激治疗仪的金属电极片上，

其上放置另一块较小的猪肉离体组织，表皮朝向外

侧。将三电极盆底电刺激治疗仪的电极贴片贴于较

小猪肉离体组织的表皮上，开启盆底电刺激治疗仪，

使其处于工作状态，将数字示波器探针的接地夹夹

在电极贴片上，用探针对电极片和猪肉离体组织表

面各点的刺激脉冲电压峰值进行测量，结果如图 6
所示。

2.3.2 离体组织实验与仿真比较

在 COMSOL 物理场仿真软件中构建一个长

22cm、宽 7cm、高 3.1cm 的长方体和一个长 8cm、

宽 4cm、高 3cm 的长方体代表猪肉离体组织。将较

大的长方体由上至下分为肌肉（厚 1.8cm）、脂肪

（厚 1cm）、真皮（厚 0.27cm）和表皮（厚 0.03cm）

4 个部分。将较小的长方体由前至后分为肌肉（厚

3.2cm）、脂肪（厚 0.5cm）、真皮（厚 0.27cm）

和表皮（厚 0.03cm）4 个部分。将模型中各材料的

电导率设置为刺激脉冲频率 1 667Hz 对应的数值。

底部构建两个长方体代表金属电极，表面电势设置

为 5V；圆形电极代表电极贴片，表面电势设置为

0V；电极均与表皮相贴。在与实际测量位置相同的

点设置测量电势的域点探针。通过软件计算在两电

极刺激下的电势分布情况，如图 7 所示。
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图 7 猪肉组织模型在三电极刺激下的电势分布情况

Fig.7 Potential distribution of pork tissue model under two electrode 
stimulation

仿真结果显示各域点探针测得的电势值与实

图 6 在三电极盆底电刺激治疗仪的刺激下猪肉组织表面各点的电压峰值

Fig.6 Peak voltages at various points on the surface of the pork tissue under the stimulation of the two electrode pelvic floor electrical stimulation 
therapy instrument
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验测得的数据相差较大，主要体现为仿真结果中的

肌肉和脂肪部分电势变化较小。离体组织实验结果

与仿真实验结果差异较大的原因可能在于：离体组

织由于存在水分流失的情况，组织电导率会有所下

降，原本含水量较多的肌肉和真皮组织电导率下降

较大；表皮与电极之间垫有一层湿巾，会导致表皮

组织的含水量有所上升，电导率增大。

在非侵入式盆底电刺激治疗仪的实际使用过程

中，在电极刺激部位垫湿巾或涂抹导电膏能够增大

表皮组织的电导率，有助于提升电刺激效果。

3 结论

本文的研究结果表明，非侵入式盆底电刺激治

疗仪能够通过增大刺激脉冲电压的频率和幅值的方

式，达到与目前临床常用的侵入式盆底电刺激治疗

仪相近的刺激效果，具有潜在的临床应用前景。增

加电极数量，如在底部两电极之外增加背部电极，

也可以提升非侵入式盆底电刺激治疗仪的刺激效

果。在确保电极与受刺激部位接触均匀的情况下，

盆底电刺激治疗仪产生的电刺激不会对皮肤或黏膜

造成烧伤。在非侵入式盆底电刺激治疗仪的使用中，

建议在电极刺激部位垫湿巾或涂抹导电膏，避免电

极与受刺激部位因接触不充分导致的烧伤，并且能

够提升非侵入式电刺激的效果。
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