
阴茎支撑体的创新之路

1995 年-和上海医疗器械研究所情报室的朋友一起聊起了想投资办企业，他们告诉我说治疗阳痿的医

疗器械国内是空白。由于我一直在工业系统工作，因此对制造业有很深的情感，外加对医疗器械行业比较

看好，因此决定投资做医疗器械。由于没有医疗器械行业的工作经验，为此我选择一位曾经在医疗器械企

业工作过的朋友来替我做这方面的工作，由于当时上海的投资限制较多，因此选择了沿海城市山东烟台建

厂。早期产品于 1998 年 9 月申请获得了国家药监局产品临床验证资质，经过临床验证我了解这个产品做

的不理想，不可能完全治愈 ED，见图 1；

图 1    早期产品

于是我在 1999 年初决定在上海重新建厂研发，公司成立之初就制定前瞻性的发展战略，确定产品一

定要创新，力争世界第一流，由于年轻时在上海图书馆系统性自学过法律知识，因此要求一切按法律程序

走。政策目标制定后重要的就是实施，先进行了尸体解剖，见图 2；

图 2    解剖照片



通过尸解和查阅资料，了解了阴茎海绵体血液充盈的勃起过程，血液充盈勃起时海绵体内压约为

0.04MPa。了解了阴茎构造后，根据原先学到的知识，确定用液压原理设计研发阴茎支撑体。为了确保阴

茎支撑体产品的可持续，首先确定制作的原料。经过调研确定了已在临床普遍使用硅橡胶和不锈钢材料制

造，与主要材料供方都按照质量体系的要求订有长期供货协议，协议全部要求按相关标准规定的品质供货。

构思模拟阴茎海绵体的充血与松弛过程，重建男性受损的血液充盈使阴茎勃起，确保患者阴茎犹如血液充

盈一样可勃起并有足够硬度完成满意的性交，达到永久性治愈 ED。受人体肋骨在人体所起作用的启发，确

定阴茎支撑体采用三部件的极限设计（液泵阀、圆柱体和液囊）。产品最重要部分就是液泵阀（操作开关），

液泵阀设计中首创液压史上两组阀中只用一个弹簧的先例，利用正负压差与橡胶产品的特性，减掉以往设

计中必不可少的一根弹簧，增设了吸入腔，使结构更简单，消除了多一个弹簧易引发的机械故障，使液泵

阀故障发生率降低了近 50%。产品采用极限设计，研发开始就设计制作了三种液泵阀，见图 3；

图 3    三种液泵阀

通过对三种液泵阀的试验，以及对产品理想化的设想，最终确定用（图 1）中 3 为液泵阀，因为它的

睾丸形状还能对睾丸缺失者起到补偿的作用。圆柱体确采用三层结构，内层用作储存液体，中间层用作骨

架，外层起保护作用又兼顾人体组织的相容性，内外层用硅橡胶材料制成，中间层用纺织原料织成织带，

织带技术的攻克我们曾经走访了几十家专业加工单位，首创厚度低于 0.15mm 的织带，织好的口径大，需

要经过专门的热定型才符合产品组合需要的直径，否则绝对不能安装，非常利于保密。圆柱体设计受《一

根筷子易折断,一把筷子难折断》寓言的启发，用逆向思维的推断，采用三层结构，可消除硅胶产品无序膨

胀的缺点，使其既能承受压力控制成形又能膨胀，还能起到支撑阴茎勃起的作用，在工艺上消除圆柱体的

扭曲与瘤样膨胀（柱体瘤），并使圆柱体的增长及增粗达到非常理想的境界，见图 4：

图 4   圆柱体三层设计图



    液囊是最难的关键技术，虽然只用作储存液体，最难的还是攻克液囊脱模的技术，经过无数次的试验，

液囊才从大于口径 5 倍以上的模具中从容脱模，使液囊既柔软又有整体性。在攻克所有工艺技术后，我们

就起草了医疗器械注册产品标准和产品使用说明书、制定了一系列的质量控制和售后服务管理体系文件、

同时建造了洁净生产厂房，然后进行了小批量的产品生产，产品生产后就进行检测，检测达到设计要求后，

马上按照法规要求进行了产品临床验证，确定了产品的安全可靠性后，我们就进行了产品注册，2002 年 12

月初取得了产品注册证，接着开始临床使用。临床使用一段时间后，我们了解到理想化的睾丸形有一个缺

点，容易打滑，不方便植入者操作，我们立刻着手进行了液泵阀的改进设计、生产和检测，检测结果完全

符合设计要求，改进后液泵阀，见图 5；

图 5    液泵阀

液泵阀改进后，又进行了第二次的尸解，经尸解后更精准了解了植入圆柱体的粗细和长度，见图 6；

图 6    解剖照片

    产品使用说明书撰写，依据阴茎与邻近组织的解剖结构，阴茎由一根尿道海绵体和两根阴茎海绵体组

成，见图 7，龟头是一个肉帽,冠状沟端分离龟头，去除包皮就是三根管子，尿道海绵体中尿道从龟头一直

通到膀胱，两根阴茎海绵体从龟头端通到耻骨后两端，见图 8，植入阴茎海绵体切口部位图 8 中红色标注，

植入阴茎海绵体内的圆柱体部位，见图 9；



     
  图 7  阴茎构造图               图 8  海绵体切口         图 9   植入位置

技术指标：充分考虑了人的自然性，参照正常人血液充盈阴茎勃起时海绵体内压约 0.04MPa。根据常

理人一次性交时间一般不会超过 1 小时，按照人一生平均性交史 50 年且每天性交一次计算性交次数总和

（50 年×365 天＝18250 次），设定圆柱体血液充盈可承受 0.4MPa 以上的压力，屈挠试验 3 万次没有裂纹。

液泵阀技监部门检测经受 50 万次的疲劳测试不出现故障，大大超越了人生命周期使用的数值。液囊充气 5

倍以上不会泄漏，自然鼓起状态浸没水中，用食指拇指挤捏液囊到底，松开，反复 10 次无气泡。连接接

头处可承受支撑 5N 的轴向静态拉力 15s 不脱开，阴茎支撑体结构，见图 10；

图 10    阴茎支撑体示意图

创新配套手术的器械研发：牵开架创新思路源于中国古代刺绣用的绷架，因为绷架可使刺绣便捷且增

加效益，牵开架可使手术便捷且节省人力资源，缩短手术时间且提高手术成功率。牵开架适用于各种外科

手术，既可用于截石位手术和折刀位手术，又可用于仰卧位手术，尤其适用于难以显露位置的肛肠外科与

妇科，使术者可以单独完成难以显露位置的肛门与妇科深层次手术。手术时先将多层次牵开架固定于人体，

然后用有自主知识产权的卡珠链拉钩牵开手术切口表皮，用 L 形或 S 形拉钩在 3 点、6 点、9 点、12 点四

面牵开切口的人体组织，使之清晰暴露，特别有利于进行肛门与妇科深层次的手术，见图 11；



图 11   牵开手术切口的图片

手术时牵开皮肤切口用的一次性无菌卡珠链拉钩，见图 12；

图 12  卡珠链拉钩图


