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摘要:目的　 对多孔型人工关节植入物的涂层性能(包括涂层形貌和涂层力学性能)进行分析,总结目前主流产品

的涂层性能范围,为新产品的设计研发提供参考,同时为远期植入物取出分析提供依据。 方法　 试验中所用的涂

层表面形貌、剪切强度和拉伸强度样品,分别按照 ASTM
 

F1854、ASTM
 

F1044 和 ASTM
 

F1147 标准制备,涂层采用等

离子喷涂技术加工。 共对 17 套件产品(编号 1~ 17 号)的涂层表面形貌(涂层厚度、孔隙率和孔隙截距)进行试验;
对编号为 1~ 7 号和 15、16 号产品,首先按照 ASTM

 

F1044 的试验方法,进行涂层与基体之间的剪切强度试验;然后

按照 ASTM
 

F1147 的试验方法,进行涂层与基体之间的拉伸强度试验。 对编号为 17 的产品,按照 ASTM
 

F1044 和

ASTM
 

F1147 的试验方法,分别测试复合涂层和单纯钛涂层的剪切和拉伸强度。 结果　 全部产品中,共 15 套产品

(占比 88. 2% )涂层厚度 300~ 500
 

μm;金属涂层的产品共 16 套(编号 1 ~ 16),其中 11 套(占比 68. 75% )涂层孔隙

率 30% ~ 50% ,14 套(占比 87. 5% )涂层孔隙截距 50 ~ 150
 

μm;涂层的力学性能与基体材质无关;添加羟基磷灰石

(HA)后的复合涂层的剪切强度和拉伸强度与纯金属涂层相比,均明显降低。 结论　 针对多孔涂层人工关节的设

计制造,其涂层的性能可以参考以下指标:涂层厚度 300 ~ 500
 

μm,涂层孔隙率 30% ~ 50% ,涂层孔隙截距 50 ~
150

 

μm;可以根据产品的用途选择基体材质;在设计含有 HA 的复合涂层的植入物时,应考虑结合力较低对产品性

能的影响。 该性能指标范围能够为远期临床取出物分析提供对照。
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Abstract:
 

Objective　 To
 

analyze
 

coating
 

properties
 

of
 

porous
 

artificial
 

joints,
 

including
 

coating
 

morphology
 

and
 

coating
 

mechanical
 

properties,
 

and
 

summarize
 

the
 

range
 

of
 

coating
 

properties
 

of
 

current
 

mainstream
 

products,
 

to
 

provide
 

references
 

for
 

the
 

design
 

and
 

development
 

of
 

new
 

products,
 

as
 

well
 

as
 

provide
 

the
 

basis
 

for
 

the
 

long-term
 

implant
 

removal
 

analysis.
 

Methods　 Samples
 

for
 

the
 

surface
 

morphology,
 

shear
 

strength,
 

and
 

tensile
 

strength
 

of
 

the
 

coatings
 

used
 

in
 

the
 

experiment
 

were
 

prepared
 

in
 

accordance
 

with
 

ASTM
 

F1854,
 

ASTM
 

F1044,
 

and
 

ASTM
 

F1147
 

standards,
 

respectively.
 

The
 

coatings
 

were
 

processed
 

using
 

plasma
 

spraying.
 

The
 

surface
 

morphology
 

412



(coating
 

thickness,
 

porosity,
 

and
 

pore
 

intercept)
 

of
 

the
 

coatings
 

for
 

all
 

17
 

products
 

(Nos.
 

1-17)
 

was
 

tested;
 

for
 

products
 

Nos.
 

1-7
 

and
 

Nos.
 

15-16,
 

the
 

shear
 

strength
 

test
 

between
 

the
 

coating
 

and
 

substrate
 

was
 

conducted
 

first
 

in
 

accordance
 

with
 

the
 

test
 

method
 

of
 

ASTM
 

F1044.
 

Then,
 

according
 

to
 

the
 

test
 

method
 

of
 

ASTM
 

F1147,
 

the
 

tensile
 

strength
 

test
 

between
 

the
 

coating
 

and
 

substrate
 

was
 

conducted.
 

For
 

product
 

No. 17,
 

the
 

shear
 

and
 

tensile
 

strengths
 

of
 

the
 

composite
 

coating
 

and
 

simple
 

titanium
 

coating
 

were
 

tested,
 

respectively,
 

according
 

to
 

the
 

test
 

method
 

of
 

ASTM
 

F1044
 

and
 

ASTM
 

F1147.
 

Results 　 A
 

total
 

of
 

15
 

products
 

( 88. 2% )
 

had
 

coating
 

thicknesses
 

between
 

300
 

μm
 

and
 

500
 

μm.
 

There
 

were
 

16
 

metal-coated
 

products
 

(Nos.
 

1-16),
 

of
 

which
 

11
 

(68. 75%
 

of
 

the
 

total)
 

had
 

coating
 

porosities
 

between
 

30%
 

and
 

50% ,
 

and
 

14
 

( 87. 5%
 

of
 

the
 

total)
 

had
 

coating
 

pore
 

intercepts
 

between
 

50
 

μm
 

and
 

150
 

μm.
 

The
 

mechanical
 

properties
 

of
 

the
 

coatings
 

were
 

independent
 

of
 

the
 

substrate
 

material
 

used.
 

The
 

shear
 

and
 

tensile
 

strengths
 

of
 

the
 

composite
 

coatings
 

with
 

hydroxyaptite
 

(HA)
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

of
 

the
 

pure
 

metal
 

coatings.
 

Conclusions　 For
 

the
 

design
 

and
 

manufacture
 

of
 

artificial
 

joints
 

with
 

porous
 

coatings,
 

the
 

performance
 

of
 

the
 

coating
 

can
 

be
 

referred
 

to
 

the
 

following
 

indexes:
 

the
 

coating
 

thickness
 

is
 

300-
500

 

μm,
 

the
 

coating
 

porosity
 

is
 

30% -50% ,
 

the
 

coating
 

pore
 

intercept
 

is
 

50-150
 

μm.
 

The
 

substrate
 

materials
 

can
 

be
 

selected
 

based
 

on
 

the
 

use
 

of
 

the
 

product.
 

The
 

effects
 

of
 

a
 

lower
 

bonding
 

force
 

on
 

product
 

performance
 

should
 

be
 

considered
 

when
 

designing
 

prostheses
 

with
 

composite
 

coatings
 

containing
 

HA.
 

This
 

range
 

of
 

performance
 

metrics
 

provides
 

control
 

for
 

long-term
 

clinical
 

extraction
 

analyses.
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　 　 关节是实现人体形体动作的重要结构,不良习

惯或过度运动将导致关节磨损,从而引发骨关节

炎[1-2] 。 以骨性关节炎为代表的关节疾病成为制约

人体健康的重要因素[3] 。 关节置换是治疗中晚期

骨性关节炎的主要手段[4-5] 。 初代人工关节以骨水

泥作为填充物,附着在关节表面,在体内起固定作

用。 然而骨水泥存在容易脱落、植入物固定效果

差、易造成血栓等缺点,制约着关节置换术的临床

应用[6] 。 随着研究发现多孔型人工关节能够以骨

质增生方式实现植入物的生物固定,生物型人工关

节在临床上得到快速应用[7] 。 从 1960 年开始,多
孔陶瓷、聚合物以及金属人工关节在临床上逐步使

用[8] 。 目前,以钛、钛合金为代表的金属涂层髋关

节已在临床广泛使用,并获得良好的效果[9] 。 然

而,多孔型人工关节仍然存在远期松动的问题。 临

床研究表明,髋关节置换术后无菌性松动的发生率

约为 18% ,涂层失效是原因之一[10] 。
人工关节多孔金属涂层的结构性能直接影响

植入后的临床效果。 随着金属等离子喷涂技术的

应用,多孔金属涂层植入物在临床上使用越发广

泛,由其导致的松动、涂层脱落等不良事件的报道

也越来越多[11-12] 。 研究人员通过对失效人工关节

取出后分析发现, 其存在涂层从基体脱落等现

象[13] 。 早期研究认为,涂层性能受制于加工工艺,

会导致骨与涂层的结合强度大于涂层与基体的结

合强度[14] 。 也有研究发现,金属涂层的孔隙率会对

产品的力学性能产生影响[15] 。 为保证多孔型人工

关节在体内的安全性以及有效性,YY
 

0118—2016
标准[16]对金属涂层的力学性能以及表面形貌研究

测试方法做出要求:涂层力学性能包括涂层与基体

的剪切和拉伸强度、涂层磨损与涂层剪切疲劳;涂
层表面形貌包括涂层厚度、孔隙率和平均孔隙截

距。 但该标准仅对力学性能指标进行规定,没有对

涂层表面形貌做具体要求,导致生产厂商涂层加工

工艺参数不尽相同,缺少统一的规范。 加之涂层性

能测试成本过高、周期较长,目前针对批量上市产

品的涂层性能研究鲜有报道。
本文通过对批量上市产品进行检测,建立涂层

表面形貌和力学性能初步数据资料库,总结涂层性

能指标范围,为人工关节设计提供参考依据,并且

可用于未来人工关节翻修取出物的分析对照。

1　 材料与方法

1. 1　 实验样品

　 　 选取近 5 年进行测试的 17 套多孔涂层人工关

节。 每套样品进行涂层表面形貌、剪切强度和拉伸

强度测试。 其中, Ti6Al4V 基体与 Ti 涂层的组合

13 套(编号为 1 ~ 13),钴铬钼合金基体与 Ti 涂层的

512
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组合 2 套(编号为 14 ~ 15),Ti6Al4V 基体与 Ti6Al4V
涂层的组合 1 套(编号 16),Ti6Al4V 基体 Ti+羟基

磷灰石(HA)复合涂层的组合 1 套(编号 17)。 涂层

均采用等离子喷涂工艺,由麟科泰医疗技术(无锡)
有限公司、锐百顺涂层科技(苏州)有限公司、奥捷

德骨科涂层(苏州)有限公司生产。
对编号为 1 ~ 17 的产品,进行涂层形貌测试(包

括涂层厚度以及孔隙率、孔隙截距,由于 17 号为复

合涂层,仅测试涂层厚度)。 对编号为 1 ~ 7 和 15、
16 号产品进行涂层剪切以及拉伸强度测试。 对编

号为 17 的产品,分别测试复合涂层和单纯钛涂层

的剪切拉伸强度。
1. 2　 涂层与基体之间的剪切强度试验

1. 2. 1　 试验样品制备　 涂层静态剪切样品由两个

组件组成,一个有涂层覆盖表面,另一个无涂层覆

盖。 组件为圆柱形, 尺寸为 19. 05
 

mm ( 直径) ×
25. 4

 

mm(高度)。 按照 ASTM
 

F1044 标准[17] ,使用

厚度 0. 25
 

mm 的 FM
 

1000 粘结剂将两个组件粘接

起来[见图 1(a)]。
1. 2. 2　 测试步骤　 使用 Instron

 

3382 材料试验机对

样品进行测试。 将试样放置在试验装置中,压头以

2. 5
 

mm / min 速率对每个被测试样施加剪切载荷。
持续加载直至部件完全分离,记录施加的最大载

荷。 测试 5 个样品,剪切强度为 5 个样品的平均值。
1. 3　 涂层与基体之间的拉伸强度试验

1. 3. 1　 试验样品制备　 涂层静态拉伸样品由两个

组件组成,一个有涂层覆盖表面,另一个无涂层覆

盖, 组 件 为 圆 柱 形。 涂 层 横 截 面 标 称 直 径 为

25. 4
 

mm。 按照 ASTM
 

F1147 标准[18] , 使用厚度

0. 25
 

mm 的 FM
 

1000 粘结剂将两个组件粘接起来

[见图 1(b)]。
1. 3. 2　 测试步骤　 使用 Instron

 

3382 材料试验机对

样品进行测试。 将试样放置在试验装置中,压头以

2. 5
 

mm / min 速率对每个被测试样施加拉伸载荷。
持续加载直至部件完全分离,记录施加的最大载

荷。 测试 5 个样品,拉伸强度为 5 个样品的平均值。
1. 4　 涂层的表面形貌试验

1. 4. 1　 试验样品制备 　 将试验样品制备为长方

体,样品数量 2 个[见图 1( c)]。 镶嵌样品并抛光,
在金相显微镜下获取图像。
1. 4. 2　 测试步骤 　 按照 ASTM

 

F1854 标准[19] ,使

图 1　 涂层性能试验样品

Fig. 1　 Samples
 

for
 

coating
 

performance
 

test
   

　 (a)
 

Specimen
 

for
 

shear
 

strength,
 

( b )
 

Specimen
 

for
 

tensile
 

strength,
 

(c)
 

Coating
 

morphology
 

sample
 

(after
 

embedding)

用 Image
 

PRO 软件( Media
 

Cybernetics 公司,美国)
对获取的图像进行分析。

(1)
 

每个样品采集 10 个测量视场,放大倍数为

50 倍,使用的网格线间距为 100
 

μm[见图 2( a)],
涂层测量的总视场的长度 20

 

mm,每个视场测量

20 个涂层厚度,涂层厚度为 200 个测量值的平均

值,即

T = 1
M × n∑

n

i = 1
ti (1)

式中:T 为平均涂层厚度;M 为放大倍数;n 为厚度

测量值的数量; ti 为单条放大后的厚度测量线的

长度。
(2)

 

每个样品采集 10 个测量视场,涂层测量的

总视场的长度 20
 

mm,放大倍数为 50 倍,使用的点

阵点间距 50
 

μm[见图 2(b)],落在孔隙中点的数量

和全部点数量的比值即为平均孔隙率:
Vv = Pv = Pa / PT (2)

式中:Pv 为孔隙体积百分比;Pa 为计数点的总数;
PT 为网格点的总数。

(3)每个样品采集 10 个测量视场,涂层测量的

总视场长度为 20
 

mm,放大倍数为 50 倍,使用的平行

网格线间距 50
 

μm[见图 2(c)],则平均孔隙截距为:

Lv =
Vv

100
×
LT

M( ) Nv (3)

式中:LT 为测量线的总长度;Nv 为截距数量;M 为

放大倍数;Vv 为孔隙率。

2　 结果

　 　 17 组试验样品的涂层表面形貌和力学性能测

试结果见表 1。
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图 2　 涂层表面形貌分析图示

Fig. 2　 Analysis
 

diagram
 

of
 

coating
 

surface
 

morphology 　 ( a)
 

Coating
 

thickness,
 

( b) Coating
 

porosity,
 

(c)
 

Intercept
 

of
 

coating
 

pores

表 1　 涂层表面形貌和力学性能测试结果

Tab. 1　 Surface
 

morphology
 

and
 

mechanical
 

properties
 

test
 

results
 

of
 

the
 

coatings

样品序号 基体+涂层 涂层厚度 / μm 孔隙率 / % 孔隙截距 / μm 拉伸强度 / MPa 剪切强度 / MPa
1 Ti6Al4V+Ti 361. 5±109. 2 　 42. 0±12. 1 159. 8±59. 1 44. 9±7. 2 32. 4±1. 0
2 Ti6Al4V+Ti 345. 0±134. 3 53. 7±11. 1 447. 1±154. 6 47. 8±4. 9 37. 3±7. 0
3 Ti6Al4V+Ti 316. 9±95. 3 41. 4±6. 0 130. 8±49. 3 45. 6±1. 9 47. 8±1. 2
4 Ti6Al4V+Ti 229. 3±74. 3 27. 9±8. 6 82. 3±40. 1 47. 7±10. 4 37. 5±3. 4
5 Ti6Al4V+Ti 387. 0±108. 7 22. 4±4. 2 116. 5±34. 4 36. 4±5. 4 32. 6±0. 8
6 Ti6Al4V+Ti 376. 9±94. 6 35. 4±8. 8 117. 4±32. 9 30. 5±1. 2 33. 5±4. 5
7 Ti6Al4V+Ti 351. 3±50. 5 38. 0±2. 8 67. 2±4. 7 49. 8±3. 3 52. 0±5. 5
8 Ti6Al4V+Ti 334. 4±61. 2 40. 3±3. 9 69. 4±6. 6 — —
9 Ti6Al4V+Ti 341. 2±47. 7 38. 8±4. 4 68. 3±7. 3 — —

10 Ti6Al4V+Ti 396. 4±126. 7 45. 8±10. 4 122. 1±53. 2 — —
11 Ti6Al4V+Ti 381. 6±135. 7 51. 0±12. 4 128. 6±57. 8 — —
12 Ti6Al4V+Ti 436. 6±137 42. 3±13. 4 123. 9±50. 3 — —
13 Ti6Al4V+Ti 284. 0±70. 6 52. 2±10. 8 122. 5±20. 1 — —
14 钴铬钼合金+Ti 390. 1±91. 4 41. 1±6. 0 131. 8±37. 3 — —
15 钴铬钼合金+Ti 369. 7±79. 6 40. 0±6. 8 77. 8±7. 9 47. 9±4. 0 48. 5±3. 3
16 Ti6Al4V+Ti6Al4V 320. 6±80. 0 37. 6±10. 6 92. 5±23. 0 47. 6±5. 0 42. 5±4. 2
17 Ti6Al4V+Ti+HA 373. 4±50. 8 — — 纯钛涂层:59. 8±8. 6 纯钛涂层:50. 2±1. 3

复合涂层:17. 8±2. 5 复合涂层:21. 2±0. 4

2. 1　 涂层厚度

　 　 涂层产品共 17 套(编号 1 ~ 17),涂层厚度集中

在 300~ 500
 

μm 之间,共 15 套,占比 88. 2% 。 其中,
以 Ti6Al4V 为基体的 Ti 涂层的 13 套产品中,涂层厚

度在 300~500
 

μm 之间的产品共 11 套,小于 300
 

μm
的产品有 2 套。 以钴铬钼合金为基体的 Ti 涂层的

2 套产品,涂层的厚度分别为(390. 1±91. 4)
 

μm 和

(369. 7±79. 6)
 

μm,均在 300 ~ 500
 

μm 范围内。 以

Ti6Al4V 为基体的 Ti6Al4V 涂层的 1 套产品,涂层

厚度为(320. 6±80. 0)
 

μm,同样在 300 ~ 500
 

μm 范

围内。 以 Ti6Al4V 为基体的 Ti+HA 涂层的 1 套产

品,涂层厚度为( 373. 4 ± 50. 8)
 

μm,依然在 300 ~
500

 

μm 范围内(见图 3)。
2. 2　 涂层孔隙率及孔隙截距

　 　 涂层孔隙率测试产品共 16 套(编号 1 ~ 16),涂

图 3　 涂层厚度分布

Fig. 3　 Distributions
 

of
 

coating
 

thickness

层孔隙率集中在 30% ~ 50% 之间,共 11 套,占比

68. 75% 。 其中, 以 Ti6Al4V 为基体的 Ti 涂层的

13 套产品中, 涂层孔隙率集中在 30% ~ 50% , 共
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8 套;大于 50% 的产品有 3 套;小于 30% 的产品有

2 套。 以钴铬钼合金为基体的 Ti 涂层的 2 套产品,
涂层孔隙率为(41. 1 ± 6. 0)%和(40 ± 6. 8)%,均在

30% ~ 50% 之间。 以 Ti6Al4V 为基体的 Ti6Al4V 涂

层的 1 套产品,涂层孔隙率为(37. 6±10. 6)%,同样

在 30% ~ 50% 范围内(见图 4)。

图 4　 涂层孔隙率分布

Fig. 4　 Porosity
 

distributions
 

of
 

metal
 

coatings

涂层孔隙截距测试产品共 16 套(编号 1 ~ 16),
涂层孔隙截距集中在 50 ~ 150

 

μm 之间,共 14 套,占
比 87. 5% 。 其中,以 Ti6Al4V 为基体的 Ti 涂层的

13 套产品中,涂层孔隙截距集中在 50 ~ 150
 

μm,共
11 套;大于 150

 

μm 的产品有 2 套;没有小于 50
 

μm
的产品。 以钴铬钼合金为基体的 Ti 涂层的 2 套产

品,涂层孔隙截距为 ( 77. 8 ± 7. 9)
 

μm 和 ( 131. 8 ±
37. 3)

 

μm。 以 Ti6Al4V 为基体的 Ti6Al4V 涂层的 1 套

产品,涂层孔隙截距为(92. 5±23. 0)
 

μm(见图 5)。

图 5　 涂层孔隙截距分布

Fig. 5　 Pore
 

intercept
 

distributions
 

of
 

metal
 

coatings

2. 3　 不同基体对涂层力学性能的影响

　 　 选择涂层厚度、孔隙率、孔隙截距相近的 3、15、

16 号进行对比。 结果表明,涂层的力学性能与基体

材质无关(见表 2)。

表 2　 不同基体力学性能测试

Tab. 2 　 Measurement
 

of
 

mechanical
 

properties
 

of
 

different
 

substrates

参数 Ti6Al4V+Ti 钴铬钼合金+Ti Ti6Al4V+Ti6Al4V
涂层厚度 / μm 316. 9±95. 3 369. 7±79. 6 320. 6±80. 0
孔隙率 / % 41. 4±6. 0 40. 0±6. 8 37. 6±10. 6

孔隙截距 / μm 130. 8±49. 3 77. 8±7. 9 92. 5±23. 0
拉伸强度 / MPa 45. 6±1. 9 47. 9±4. 0 47. 6±5. 0
剪切强度 / MPa 47. 8±1. 2 48. 5±3. 3 42. 5±4. 2

2. 4　 复合涂层对涂层性能的影响

　 　 本研究针对复合涂层的特性,分别对未添加

HA 的金属涂层和添加了 HA 的复合涂层的剪切、
拉伸强度进行测试。 结果显示,添加了 HA 后,涂层

的剪切强度和拉伸强度分别降低了 57. 8% 和

70. 2% (见表 3)。

表 3　 复合涂层力学性能测试

Tab. 3　 Mechanical
 

property
 

testing
 

of
 

composite
 

coatings

参数 数值

涂层厚度 / μm 373. 4
拉伸强度 / MPa 纯钛涂层:59. 8±8. 6

复合涂层:17. 8±2. 5
剪切强度 / MPa 纯钛涂层:50. 2±1. 3

复合涂层:21. 2±0. 4

3　 讨论

3. 1　 涂层厚度对涂层力学性能的影响

　 　 多孔涂层的厚度是多孔型人工关节的重要设

计指标[20] 。 植入类的材料,在体内会接触到如体液

腐蚀、微动腐蚀等复杂的生理环境,对产品的力学

性能产生巨大的影响[21] 。 为保证涂层的力学性能,
涂层厚度需要选择合适的范围。 而涂层厚度会对

涂层与基体的结合强度产生直接影响。 研究普遍

认为,涂层厚度受到两个条件的制约:①
 

骨向内生

长需要涂层有一定的厚度,以确保涂层存在足够空

间促进植入物与骨组织的结合[22] ;②
 

产品的力学

性能与涂层厚度有关。 涂层越薄,与基体结合力越

好;涂层越厚,则涂层的残余应力越大,涂层与基体

的结合及涂层与骨的结合越不稳定[23] 。
经过查询国内外产品的注册文件,多孔涂层产

品中,涂层厚度通常为 300 ~ 500
 

μm。 例如,澳大利
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亚 J&J
 

Depuy 生产的 Summit 型产品(纯钛涂层为

340
 

μm,HA 涂层厚度 35
 

μm)、爱康医疗控股有限

公司旗下的 ML 型产品(涂层厚度为 350
 

μm)、微创

医疗科学有限公司旗下的跃盘和拔尖型产品(涂层

厚度均为 500
 

μm),与本研究结果一致(共有 15 套

产品涂层厚度在此区间之内)。 结合本研究对产品

的结合强度测试结果(在此区间内,涂层抗拉强度

以及剪切强度均在 30
 

MPa 以上), 涂层厚度在

300 ~ 500
 

μm 范围是合适的。
3. 2　 孔隙截距和孔隙率对涂层性能的影响

　 　 骨结合是骨与金属植入物直接结合,没有任何

非骨组织的介入的现象(又称骨整合),这一过程包

括未分化的细胞初步渗入多孔空间,然后通过骨膜

内途径和骨附着重塑,形成新骨[8,24] 。 骨生长的关

键因素 之 一 是 相 互 连 接 的 孔 隙 孔 径 ( 孔 隙 截

距) [25] 。 动物实验研究表明,再成骨细胞容易渗透

在孔径约为 50
 

μm 的微孔中[26] 。 当孔径大于

100
 

μm 时,再成骨细胞容易分化形成新骨;当孔径

超过 1
 

mm 时,骨组织会呈现明显的纤维化,失去再

生作用[27] 。 现在普遍研究认为,多孔结构的孔径在

100 ~ 400
 

μm 有利于骨的向内生长, 其中 50 ~
125

 

μm 孔径的多孔结构能够有效诱导骨再生,并促

进再生骨细胞形成新骨[8] 。 本文发现,多数产品的

孔隙截距集中在 50 ~ 150
 

μm 范围内(87. 5% ),该结

果与现有的研究结果相符。
随着研究的深入,研究人员发现骨组织在植入

物表面的形态与植入物表面的特性有关。 生长在

粗糙表面上的骨组织是片状的,而生长在多孔表面

上的骨组织是向内生长的[9] 。 同时,必须将植入物

与骨组织精确匹配,才能使骨质长到多孔表面的孔

隙中(多孔长入) [28] 。 孔隙率是多孔涂层产品的重

要设计参数,一方面它影响多孔结构的孔隙截距;
另一方面,它影响产品的力学性能。 研究发现,孔
隙率大于 40% 有利于骨的向内生长[7] ;然而,较小

的孔隙率(24% ) 也被发现有诱导骨向内生长的现

象[29] 。 同时,30% ~ 40% 孔隙率能够很好保持骨与

植入物的力学性能[9] 。 本研究中产品的孔隙率集

中在 30% ~ 50% ,涵盖了有利于骨向内生长以及保

持植入物力学性能的范围。
3. 3　 涂层力学性能

　 　 随着等离子喷涂技术在多孔涂层生产的应用,

多孔结构产品的力学性能有了很大提升。 研究认

为,多孔金属涂层由于金属层之间存在化学键,故
具有很强的力学强度[30] 。 一项针对等离子喷涂多

孔钛金属涂层植入物的体内研究发现,骨-多孔钛涂

层界面的剪切强度在 4. 25 ~ 7. 81
 

MPa 范围内。 而

针对多孔钛涂层-基底界面的体外分析发现,平均静

态剪切强度大于 20
 

MPa;同样的产品,依据 ASTM
 

F1160 标准进行测试,可以承受 10
 

MPa 疲劳剪切力

107 个循环而不失效[23] 。 目前研究普遍认为,为确

保产品的安全性和有效性,涂层静态拉伸强度应大

于 22
 

MPa,静态剪切强度应大于 20
 

MPa[16] 。 本研

究中产品的力学性能测试结果最小值为 42. 5
 

MPa,
远高于规范的要求。 本文结果显示,涂层结合力与

基体材质没有明显的相关性。
3. 4　 纯钛+HA 复合涂层的性能

　 　 研究表明,HA 涂层能够促进骨的早期生长,加
快骨与植入物的结合[31] 。 但随着 HA 的吸收降解,
骨生长趋于正常。 纯 HA 涂层与金属基体的弹性模

量和热膨胀系数存在巨大差异,导致其与基体的结

合力差,并且随着 HA 的吸收降解,植入物存在远期

松动的风险。 有研究认为,HA 和钛粉混合制备复

合涂层,其涂层结合强度会有提升,并且随钛含量

的增加而显著提高,同时材料的硬度和断裂韧性也

得到了提高。 本文测试结果同样表明,与纯钛涂层

相比,复合涂层的结合力仍然偏低。 在设计含 HA
的钛粉复合涂层植入物时,应考虑涂层结合力对产

品性能的影响。
本研究也存在一些局限性:①

 

仅进行了体外测

试,而体外测试不能完全替代体内研究;②
 

仅针对

涂层本身力学性能测试,没有考虑植入物外形对涂

层力学性能的影响。 但本研究测试严格依据

YY
 

0118—2016 的规定,测试结果具有可比性。

4　 结论

　 　 本研究对人工关节产品的涂层表面形貌和力

学性能进行了体外测试,归纳了涂层性能指标要

求,得到的研究结论如下:
(1)

 

在进行多孔涂层人工关节设计时,可按照

以下范围控制涂层的表面形貌———涂层厚度 300 ~
500

 

μm,孔隙率 30% ~ 50% ,孔隙截距 50 ~ 150
 

μm。
(2)

 

使用等离子喷涂工艺,不同的基体(钛合
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金和钴铬钼合金)对于涂层结合力没有显著影响,
故后续多孔涂层人工关节可以根据实际应用情况

选择合适的基体。
(3)

 

含 HA 的钛合金复合涂层,其涂层结合强

度明显低于纯钛涂层,在设计复合涂层人工关节产

品时应考虑结合力对产品性能的影响。
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