
ICS 11.040.40

CCS C 35

YY
中 华 人 民 共 和 国 医 药 行 业 标 准

YY/T 0988.14—XXXX
代替 YY/T 0988.14-2016

外科植入物涂层 第 14 部分：多孔涂层体视

学评价方法

Coatings of surgical implants - Part 14: Stereological evaluation method of porous
coatings

（征求意见稿）

在提交反馈意见时，请将您知道的相关专利连同支持性文件一并附上。

XXXX - XX - XX 发布 XXXX - XX - XX 实施

国家药品监督管理局  发 布



YY/T 0988.14—XXXX

I

目 次

前言 .................................................................................. II

1 范围 ................................................................................ 1

2 规范性引用文件 ...................................................................... 1

3 术语和定义 .......................................................................... 1

4 意义和应用 .......................................................................... 1

5 仪器设备 ............................................................................ 2

6 金相制样 ............................................................................ 2

7 试样工作面和视场 .................................................................... 2

8 试验步骤 ............................................................................ 3

9 报告 ................................................................................ 7

10 精度和偏差 ......................................................................... 7

附录 A（资料性） 基本原理 ..............................................................8

附录 B（资料性） 线截取法使用的线阵 ....................................................9

附录 C（资料性） 点计数法使用的点阵 ...................................................10

参考文献 .............................................................................. 12



YY/T 0988.14—XXXX

II

前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件是YY/T 0988《外科植入物涂层》的第14部分。YY/T 0988已经发布了以下部分：

——第 1部分：钴-28 铬-6 钼粉末；

——第 2部分：钛及钛-6 铝-4 钒合金粉末；

——第 3部分：贻贝黏蛋白材料；

——第 11 部分：磷酸钙涂层和金属涂层拉伸试验方法；

——第 12 部分：磷酸钙涂层和金属涂层剪切试验方法；

——第 13 部分：磷酸钙、金属和磷酸钙/金属复合涂层剪切和弯曲疲劳试验方法；

——第 14 部分：多孔涂层体视学评价方法；

——第 15 部分：金属热喷涂涂层耐磨性能试验方法。

本文件代替YY/T 0988.14-2016《外科植入物涂层 第14部分：多孔涂层体视学评价方法》，除结构

调整和编辑性改动外，主要技术差异如下：

——删除了切向取样法（见 2016 年版 8.1.2）；

——更改了“孔隙体积百分比”的定义，修改为“孔隙率”（见 8.2.1，2016 年版 4.2）；

——更改了涂层表面测量距离，由至少为 10mm 修改为 20mm（见 8.1.2.3 和 8.3.2.3,2016 年版

9.1.3）；

——更改了测试孔隙率和孔隙截距的上下边界，修改为组织界面的 10%～90%(见 8.2.2.1 和

8.3.2.1,2016 年版 9.2.2 和 9.3.2)；

——增加了对平均厚度小于 300μm 的涂层的试验建议（见 4.2）

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会（SAC/TC110）归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：

本文件历次版本发布情况：

——2016 年首次发布为 YY/T 0988.14-2016,本次为第一次修订。
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外科植入物涂层 第 14 部分：多孔涂层体视学评价方法

1 范围

本文件描述了附着于无孔基体上的各种多孔涂层的涂层厚度、孔隙率和孔隙截距的体视学评价方法。

本文件适用于附着于无孔基体上的各种多孔涂层。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB/T 13298-2015 金属显微组织检验方法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

视场 field

工作面上的部分图像，在该图像上进行测量工作。

截点 intercept

投射到某一视场上的测量网格线上的点，其中网格线是从实体贯穿到孔隙或者相反。

测量网格线 measurement grid lines

具有相同长度并均匀分布的一组平行线。

多孔涂层 porous coating

涂覆于植入物上具有孔隙区域的涂层，用于提高植入物的固定性。

基体 substrate

多孔涂层附着的固体材料。

基体界面 substrate interface

多孔涂层与基体相接的区域。

工作面 working surface

用于测量的金相试样的研磨抛光面。

组织界面 tissue surface

最先与生物组织相接触的涂层面（即涂层的外表面）。

4 意义和应用

本文件描述的试验方法可对附着于固态基体的多孔涂层的体视学特征涂层厚度、孔隙率和孔隙截

距进行基本的量化，有助于不同涂层或相同涂层不同批次产品之间的比较。所有方法均应在同一套视场

图片上操作。涂层厚度和孔隙率的分布可以得出统计估计值，但孔隙截距的分布无法估计。用于测量的

网格线（或网格点）的间距以及单个视场或累积视场的数量，对准确描述孔隙率存在一些影响。视场尺
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寸的扩大、视场数量的增加或网格间距的缩小将提高测量值的准确性。如果能够制备出准确的陶瓷涂层

横截面，则本方法也适用于陶瓷涂层。
注：附录A给出了本试验方法的基本原理。

对于平均厚度小于 300μm 的涂层，不推荐采用本文件中的试验方法表征孔隙率和孔隙截距。供需

双方可以商定平均厚度小于 300μm 涂层的厚度、孔隙率、孔隙截距的试验方法。增材制造多孔结构的

孔径、孔隙率宜采用 YY/T XXXX《外科植入物 多孔结构形貌特征试验方法》描述的方法测试，不推荐

采用本文件中的试验方法表征。

对于复合双涂层(金属涂层表面喷涂羟基磷灰石或磷酸钙)，由于羟基磷灰石或磷酸钙涂层无孔隙

而且断续分布覆盖金属涂层表面孔隙，并且植入后会降解。因此复合双涂层宜测试金属涂层的厚度、孔

隙率和孔隙截距。羟基磷灰石或磷酸钙涂层的厚度宜采用在无孔基体上喷涂同种工艺的样品测量。

5 仪器设备

本试验方法中描述的试验步骤可使用人工测量或使用数字图像分析技术。

宜使用显微镜或具有显微照相功能和数字图像捕捉能力的显示屏或其他合适的设备拍摄试样感兴

趣视场的图像。

对于人工测量，将带有测量网格线或点阵的透明板叠加在显示屏或显微照片上进行测量。线状网

格（点阵网格）应至少包括五条均匀分布的平行线（或行）。

6 金相制样

用于表征多孔涂层的试验方法中要求制备金相截面。应使用符合 GB/T 13298-2015 的金相制备技

术，以防截面变形或产生其他人为假象，改变金相截面的形态学。例如，部分多孔涂层的缺失造成了人

为的孔隙区域，这是一个不可接受的人为假象。

应确保工作面垂直于基体界面。

7 试样工作面和视场

试样取向

7.1.1 法向截面取样

7.1.1.1 为了准确测量涂层厚度，试样工作面的取向应与基体平面近似垂直。

7.1.1.2 如果在一个视场中，一侧的涂层-基体界面的切线与对侧的切线的夹角超过 2°，则基体的曲

率过大。

7.1.1.3 测量孔隙率和孔隙截距的放大倍数实际上是有限制的。当放大倍数增加，视场数量也应增加

以获得代表性样本。如果一个视场中截点数过少，则测量准确性就会下降。

视场参数

7.2.1 分辨率

7.2.1.1 选择的视场放大倍数应足够高，以分辨出需要测量的所有特征。

7.2.1.2 对于大部分的多孔涂层，放大倍数应高到足以分辨出小至 5μm 的结构特征。如果使用数字成

像，像素尺寸应不超过 5μm。

7.2.1.3 对于数字图像，像素尺寸和视场尺寸应以µm 为单位进行标注。

7.2.2 视场尺寸

7.2.2.1 测量涂层厚度时，视场的高度应能包括多孔涂层的所有厚度。

7.2.2.2 关于准确测量平均孔隙截距的一条经验法则是：最小视场宽度应不小于平均孔隙截距的 5 倍。

例如，平均孔隙截距值为 200μm，则测量视场的宽度至少应为 1000μm。
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7.2.2.3 测量一个视场的平均孔隙截距可以采用一系列较短的非重叠网格线。它不会改变用于进行计

算的视场数量。在单一视场中使用多组短线时应注意，因为它会使网格线过短，进而可能影响测量结果

的准确性。

7.2.2.4 如果使用的放大倍数使图像的高度或宽度小于所需，可将多个连续性图像连接在一起形成足

够高和足够宽的视场。

7.2.2.5 应在不小于 15mm
2
的涂层区域内进行测量，而且涂层区域内不能重复测量。对于需要更高放

大倍数的较薄涂层，为了保证测量的合理性，测量区域的长度应不小于 20mm，而且不能重复测量。

8 试验步骤

涂层厚度

8.1.1 概述

将均匀分布的平行网格线垂直于涂层-基体界面放置，在每一条网格线上，测量涂层-基体界面和多

孔涂层材料终点之间的距离，这一距离为涂层厚度。工作面上的所有涂层厚度测量值的平均值即为该工

作面的平均涂层厚度。

8.1.2 步骤

8.1.2.1 将一组平均分布的网格线叠加在垂直于基体界面的视场上，见图 1。网格线的间距应不超过

100μm。附录 B 包含两组典型的测量网格线，每组包括十条均匀分布的平行线。

8.1.2.2 在每一条线上测量基体界面和固态涂层结构终点之间的距离。只有当网格线与基体界面的夹

角在 90°±2°时，测量值是有效的。

8.1.2.2.1 涂层加工工艺通常将基体表面加工成粗糙表面，如果基体表面过于粗糙，在每个视场中应

画出一条基准线代表基体界面，厚度测量应以这条基准线作为基体界面。

8.1.2.2.2 如果在涂层厚度的测量中采用了基准线，则测试本文件中其他项目时应采用同一基准线。

8.1.2.3 涂层厚度测量值应在多孔涂层表面至少 20mm 的连续线性距离上获得，每次的测量位置不应有

重叠。

8.1.2.4 所有测量值的平均值为该工作面的平均涂层厚度。应计算所有测量值的标准偏差和 95%置信

区间。计算公式如下：

� = 1
�×� �=1

� ��� ····················································· (1)

式中：

��——单条放大后的厚度测量线的长度，单位为μm；

�——厚度测量值的数量；

�——放大倍数；

�——平均涂层厚度，单位为μm。

2
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式中：

Ŝ——标准偏差。

�� = 2 × ��

�
······················································· (3)

式中：

��——置信区间。
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说明：——实线为测量距离

图 1 涂层厚度测量示意图

8.1.2.5 多孔涂层组织界面的确定

8.1.2.5.1 第一种确定组织界面位置的方法是物理方法。在镶嵌试样前小心地将金属平面贴在金相试

样的多孔界面上。在镶嵌过程中，应保证金属平面未从组织界面处移开，和基体的夹角小于 1°。注意

使用弹簧夹以确保金属平板与组织界面相依附。

8.1.2.5.2 第二种方法是使用8.1中测量涂层厚度的方法测出所有厚度值，用前5%的最大值取平均值，

在任意检验视场中，用该平均值为距离在涂层上表面画一条线，该线与基体表面的夹角小于 1°，确定

为组织界面。

8.1.2.6 对于粗糙表面涂层，例如等离子喷涂涂层，旨在形成粗糙表面，如果网格线间距太大可能会

影响厚度测量的重复性。如果平均厚度加上标准偏差大于标准偏差的一半，并且小于组织界面值，则厚

度测量线间距应减小并重新测量厚度。对于这类涂层，最好尝试使用 30µm 的网格线间距或更小的网格

线间距。

孔隙率

8.2.1 概述

在工作面的视场上叠加一个规则的网格点,与涂层孔隙区域相交的点的百分比即为孔隙率。该测量

中，视场应将组织界面（见8.1.2.5）和基体界面之间的区域全部包括。

8.2.2 步骤

8.2.2.1 将数量至少为 100 的一组规则分布的点叠加于视场上，如图 2 所示，点间距不超过 50μm。

如果孔隙区域为规则或周期性排布，则应避免使用类似分布的点阵，点阵的上下边界是 10%～90%的组

织界面。在所有视场中均应使用距离基体界面 10%～90%组织界面作为上下边界的网格线。附录 C 包括

两组典型的点阵，每组包括至少 100 个规则分布的点。

图 2 孔隙率测量示意图

8.2.2.2 计数并记录工作面上落在孔隙区域的点数（ P ）。当采用人工计数法时，落在孔隙区域和实

体结构界面上的点计为半点，任何可疑点均应计为半点。
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8.2.2.3 落在孔隙区域的点数（ P ），除以网格点的总数（ TP ），再乘以 100，得到该视场中孔隙数

占网格点数的百分比，即为孔隙率。

100
TP
PP 


······················································ (1)

式中：

P ——计数点的总数；

TP ——网格点的总数；

P ——孔隙率。

8.2.2.4 分析用的视场应尽可能包括较多涂层厚度区域。

8.2.2.5 也可采用适合的数字图像分析系统进行测量。可以将每个像素点认为是点阵中规则分布的点。

每个视场的孔隙率为存在于孔隙区域的像素点数量和视场中像素点总数的比值。

8.2.2.6 平均孔隙率提供了三维结构中孔隙体积百分比的统计估计值。应计算所有工作面的平均孔隙

率 （ P ），标准偏差估计值（ Ŝ）和 95%置信区间（��）。计算这些数值的公式如下：





n

i
i

P
n

P
1

1

······················································ (2)

式中：

P ——平均孔隙率。

 
2

11
1ˆ 







n

i

PP
n

S
i 

···············································(3)

式中：

Ŝ——标准偏差。

�� = 2 × ��

�
······················································· (4)

式中：

��——置信区间。

8.2.2.7 孔隙率的估计值有如下关系式：

 PV  ·························································· (5)
式中：

V ——孔隙体积百分比

孔隙截距

8.3.1 概述

将测量网格线平行于基体界面放置。与孔隙区域重叠的线段长度的平均值为平均孔隙截距。这是多

孔结构中孔隙的代表性尺寸。该测量中，视场应将组织界面（见8.1.2.5）和基体界面之间的区域全部

包括。

8.3.2 步骤

8.3.2.1 将一组均匀分布的平行网格线叠加在与基体界面平行的视场上，见图 3。网格线的上下边界

是 10%～90%的组织界面。在所有视场中均应使用距离基体界面 10%～90%组织界面作为上下边界的网格

线。网格线间距不应超过 100μm。附录 B包括两组典型的网格线，每组包括至少 10 条均匀分布的平行

线。
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图 3 平均孔隙截距测量示意图

8.3.2.2 应计数并记录截取孔隙区域的孔隙截距数量（ N ），有两种计数方法。

8.3.2.2.1 第一种方法是沿网格线计数截点数量。每当网格线经由固体进入孔隙或由孔隙进入固体时，

计为 1 个截点。截点数（ In ）是孔隙截距数量（ N ）的 2 倍。

2
InN 
························································· (1)

8.3.2.2.2 第二种方法中，任意一条线上截点的横穿方向决定了截距的计数。如果测量线始于孔隙，

计数孔隙到固体的转变点，当同样一条线终止于孔隙时，则多计为一个截距。如果测量线始于固体，计

数固体到孔隙的转变点，当同样一条线终止于固体时，则没有额外的计数。这种情况下该数量为截距数

量（ N ）。

8.3.2.3 测量平均孔隙截距时，对于较厚涂层，应在累计区域至少 15mm
2
的工作面上进行测量；对于

较薄涂层，工作面长度应不小于 20mm。

8.3.2.4 平均孔隙截距的估计值 ( L )可由测量线的总长度（ TL ），截距数量（ N ），放大倍数 M，

以及上面得出的孔隙率（Pv）计算。因为 Pv 乘以 100 得到百分比，本式中应除以 100。另外，对于测

量值相对放大倍数已经校准过的自动系统，不需要再除以 M。公式如下：





 N
M
LV

L
T

 100 ···················································· (2)

8.3.2.5 对于使用数字图像分析系统的测量方式，可使用另一种测量方法来计算平均孔隙截距：在网

格线贯穿孔隙区域的任意位置处测量从一个实体结构到另一个之间的距离即为孔隙截距。如果一条网格

线贯穿孔隙区域时不是起始或结束于涂层的实体结构（例如，起始或结束于视场的边缘或孔隙区域的中

间），则这个区域的孔隙截距不应包括在内。所有视场中孔隙截距测量值的平均值即为该涂层的平均孔

隙截距（ il ）。在这种技术中，不得将视场拆分成一系列较小的网格区域。





n

i
iln

L
1

1
 ·····················································(3)

组织界面梯度法

8.4.1 本部分描述了在多孔涂层厚度的不同层次上（组织界面梯度）孔隙率和孔隙截距的测量方法。

组织界面梯度是指在低于组织界面的三个 200μm 厚度区域。根据组织界面数值，将相邻组织界面下方

的多孔涂层区域分为三部分，见图 4。第一区域应从 0 到组织界面下 200μm，第二区域从组织界面下

200μm 到 400μm，第三区域应从组织界面下 400μm 到 600μm。如果从组织界面到基体的距离小于 600

μm，大于 500μm，第三区域应为组织界面下 400μm 到基体。在每个视场中，基体上方这三个区域的

长度是一样的。

8.4.2 在三个区域中重复 8.2（孔隙率）和 8.3（孔隙截距）的测量，以区域高度为视场上下边界。需

要适合的点阵或线阵以适应视场高度的减小。
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图 4 梯度区域示意图

9 报告

报告应包括以下内容：

a) 截取金相截面的产品和取样位置；

b) 基体和涂层材料的化学成分；

c) 涂层材料的原始形态（例如粉末、金属丝等）；

d) 每次测量的视场数、放大倍数和使用的网格线；

e) 平均涂层厚度标准偏差和置信区间、孔隙率标准偏差和置信区间、平均孔隙截距；

f) 如果工作面上的基体界面是弯曲的，应记录局部曲率半径的估计值；

g) 如果使用涂层组织界面梯度法，应记录每个梯度区域的孔隙率、孔隙截距和每个孔隙区域与

基体的距离；

h) 对采用数字化图像进行测量的分析系统，每个放大倍数下的最小测量值（即单个像素的尺寸）。

10 精度和偏差

以下因素可能会对结果产生影响：

a) 截面中结构梯度或不均匀性的存在会影响测量值的准确性和精度。如果多孔涂层中孔隙的数

量随厚度变化，可以采用组织界面梯度法表征梯度变化。

b) 试样制备的质量会影响精度和偏差。

c) 如果采用人工数点法测量孔隙率，或采用估算法测量平均孔隙截距,网格点的计数或孔隙区域

孔隙截距的判定会影响测量精度，如使用上述测量技术，应遵守 9.2.6 和 9.3.4 中规定的方

法。

d) 视场的选择和数量以及视场的间隔会影响测量的准确性和精度。除特殊要求外，随机选取视

场和网格位置有助于消除偏差。
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附 录 A

（资料性）

基本原理

A.1 多孔涂层应用于植入物表面，宜采用标准化的技术来表征多孔涂层的特性，以评估多孔结构的均

匀性和可重复性。在《实用体视学》一书中，Russ 和 DeHoff 将术语平均孔隙截距测量描述为“在所有

特性中具有代表性的度量值”。“平均孔隙截距”不是一种特殊的物理特性，和“孔隙直径”不同，但它

是孔隙在数学上的有效测量方式。它受到孔隙尺寸和几何形状的影响，在较小程度上还受到孔隙的相互

连接性和表面粗糙度的影响。再也没有一种有效的数学测量方式来表征数学上无法定义形状的三维孔隙。

A.2 对于从基体到表面的孔隙率具有明显梯度的多孔涂层，使用 8.2 和 8.3 中的试验方法可能无法准

确测量。

A.3 金相试样的放置会影响测量结果。但对于大多数横截面，试样与横截面不完全垂直所造成的错误

极少。如果制备的试样不垂直于横截面，涂层厚度会趋于增加。尽管增加的数量随着与垂直方向的余弦

角而变化。即使试样与垂直方向的角度为 10°，涂层厚度的增加值也仅约为 1.5%。尽管如此，在组织

界面梯度法中基体的角度允差更加严格，因为测量区域的 200μm 高度很窄，如果未按照所需精度建立

起组织界面参照面，测量更容易超出测量区域的边界。

A.4 随着自动图像分析系统的出现，这些类型的测量更容易进行。可以使用自动图像分析进行这些测

量，但应注意确保自动技术和人工技术间具有可比性。
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附 录 B

（资料性）

线截取法使用的线阵

B.1 见图 B.1。

a）1.0 cm线间距

b）0.5 cm线间距

图 B.1 线截取法使用的线阵
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附 录 C

（资料性）

点计数法使用的点阵

C.1 见图 C.1。

a） 5×20点阵（1 cm×0.5 cm间距）
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b） 10×10点阵（1 cm间距）

c） 10×10点阵（1 cm×0.5 cm间距）

图 C.1 点计数法使用的点阵
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