
《外科植入物涂层 第 14部分 多孔涂层体视学评价方法》

行业标准编制说明

一、工作简况

1.任务来源：

根据药监综械注〔2024〕27 号《国家药监局综合司关于印发 2024 年医疗器

械行业标准制修订计划项目的通知》，确定由天津市医疗器械质量监督检验中心

（以下简称：天津中心）牵头修订《外科植入物涂层 第 14 部分 多孔涂层体视

学评价方法》，项目编号为 N2024047-T-tj，归口单位为全国外科植入物和矫形

器械标准化技术委员会（以下简称标委会）。

2.工作过程：

1）起草阶段

任务下达后，标委会向全行业征集公开征集参与及验证单位，北京市医疗器

械检验研究院（北京市医用生物防护装备检验研究中心）、史赛克（北京）医疗

器械有限公司；麟科泰医疗技术（无锡）有限公司；强生（上海）医疗器材有限

公司；厦门医疗器械研发检测中心有限公司；佰安氪医疗科技(上海)有限公司；

创生医疗器械（中国）有限公司、美敦力（上海）医疗器材有限公司、施乐辉医

疗器械有限公司、微创骨科医疗器械有限公司共 10 家报名参与本标准的修订工

作。

2024 年4月23日牵头单位通过网络会议的形式组织召开行业标准修订启动

会，会前牵头单位已起草了标准草案，会上牵头单位负责人详细介绍了标准的修

订背景、讨论稿与旧标准的主要变化、工作组单位以及工作安排。各参与单位代

表踊跃发言，对标准草案初稿进行了充分讨论。启动会后成立了由天津市医疗器

械质量监督检验中心等多家单位组成的标准修订项目工作小组，并对项目进度做

了具体安排。项目组成立后牵头单位迅速开展工作，查阅相关资料，对标准草案

再次进行了修改，按照 GB/T 1.1-2020 的要求进行编制，形成了标准讨论稿，

并于 2024 年 7 月 3 日组织了一次线上中期会，中期会上项目牵头单位天津中心

介绍了标准草案初稿的反馈意见，四家参与单位提交了反馈意见表，天津中心对

所有意见进行了逐条处理，并与提出单位达成了一致，所有参会代表对标准草案



修改稿（20240703）无异议，无补充意见。会后牵头单位结合会议讨论意见，经

整理于 2024 年 7 月形成标准征求意见稿。

2）征求意见阶段

（后续补充）

3）送审阶段

（后续补充）

4）报批阶段

（后续补充）

二、标准编制原则和确定标准主要内容的依据

1. 标准编制原则：

本标准按照 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》的要求进行编写。

2. 确定标准主要内容的依据：

本标准为方法标准，修订 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》，本次修订主要基于 YY/T 0988.14-2016，并结合行

业内共识、产品市场现状等因素，确定最终的标准主要内容。

3. 标准主要修订的内容：

本文件与 YY/T 0988.14-2016 相比，主要技术变化如下：

1）删除切向取样法；

修订理由：切向取样法不适用于大部分产品；国外相关国家标准也删除

了切向取样法，具有一定的参考。

2）孔隙体积百分比修改为孔隙率；

修订理由：修改后描述更准确，有利于标准的实施和使用

3）涂层表面测量距离至少为 10mm 修改为 20mm；

修订理由：提高测量距离，提升测试结果的准确性和重复性

4）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%；



修订理由：选择视场中间的部分，去掉底层和表层的不均匀部分，提升

测试结果的代表性和准确性。

5）增加注：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。

修订理由：增加适用对象的应用，以适应行业的发展及产品应用。

三、主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果；

本标准由天津市医疗器械质量监督检验中心、麟科泰医疗技术（无锡）有限

公司、佰安氪医疗科技(上海)有限公司三家单位进行验证，按照本标准的要求及

方法进行测试，经验证现有技术条件可满足试验要求，标准中的技术要求合理，

试验方法具备可行性和可靠性。

我国现行的是 YY/T 0988.14-2016 多孔涂层体视学试验方法，随着涂层行业

不断发展，国外相关标准已有更新，我们需要对标准更新完善，以适应行业发展

和产品更新迭代的技术需求。本标准是用于表征附着于无孔基体上的各种多孔涂

层的涂层厚度、孔隙率和平均孔隙截距的体视学试验方法。使用这些试验方法对

附着于固态基体的多孔涂层形态学特征进行基本的量化。有助于不同涂层或相同

涂层不同批次产品之间的比较。多孔涂层应用于医疗植入物的表面，应采用标准

化的技术来表征多孔涂层的特性，这些技术可以用来估计这些多孔结构的均匀性

和可重复性。修改完善现行标准，现行标准在适用对象的应用方面需要修改，以

适应行业的发展及产品应用；视场的评价范围需要修改，提高该标准的科学性；

细化该方法的试验步骤，进一步提升该方法的操作性。

四、采用国内标准、国外先进标准的程度，以及与国内、国外同类标准水平的对

比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比的情况。

经查询，关于涂层体视学评价尚无国际标准。

五、与有关的现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准的关系。



本标准为推荐性方法标准，与现行法律、法规和强制性标准不冲突。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

本标准起草过程中无重大分歧。

七、作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。

本标准为外科植入物涂层方法标准，2016 年首次发布为推荐性行业标准。

发布以来对外科植入物涂层产品体视学性能检测起到了良好的规范作用，本次为

第一次修订，通过结合行业发展现状，对外科植入物涂层方法标准进行了修订，

建议本标准仍按推荐性行业标准实施。

八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等内

容）

本标准为方法标准，规定了外科植入物涂层产品体视学性能检测方法。为了

标准使用者更好地理解和应用本标准，计划在本标准发布后实施之前，由标委会

组织召开标准宣贯会。综合考虑标准的宣贯时间及标准使用者的准备调整时间，

建议本标准自发布之日后 12 个月开始实施。

九、废止现行有关标准的建议

建议本标准实施后代替 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》。

十、其他应予说明的事项

无

《外科植入物涂层 第 14 部分 多孔涂层体视学评价方法》



标准起草工作组

2024 年 7 月
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