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本发明提供了一种应用于创伤骨科植入物

的钽涂层及其制备方法，包括为医用材料的钛/

钛合金/镍钛合金基体，所述基体表面涂覆有薄

膜，所述薄膜距离所述基体最远的一层为纯钽

层。通过将钽金属在基体表面进行沉积，所需成

本较低，且无需对钽金属进行机械加工，解决了

钽金属机械加工难和价格昂贵的问题，且很好地

利用了钽金属的高耐腐蚀性，生物相容性和力学

性能。
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1.一种应用于创伤骨科植入物的钽涂层，其特征在于，包括为医用材料的钛/钛合金/

镍钛合金基体，所述基体表面涂覆有薄膜，所述薄膜距离所述基体最远的一层为纯钽层。

2.根据权利要求1所述的钽涂层，其特征在于，所述薄膜为单层纯钽薄膜，所述单层纯

钽薄膜的厚度为0.1‑2.5μm。

3.根据权利要求1所述的钽涂层，其特征在于，所述薄膜为三层复合薄膜，其中第一层

为厚度0.1‑0.2μm的纯钛层，第二层为厚度0.1‑0.5μm的钛钽交替层，第三层为厚度0.1‑2.5

μm的所述纯钽层，所述钛钽交替层的层数为10‑50层；

其中，靠近所述基体的5‑25层所述钛钽交替层中，钽的质量分数为30‑40%，钛的质量分

数为60‑70%，远离所述基体的10‑20层所述钛钽交替层中，钽的质量分数为60‑70%，钛的质

量分数为30‑40%。

4.根据权利要求1所述的钽涂层，其特征在于，所述薄膜为四层复合薄膜，其中第一层

为厚度0.1‑0.2μm的纯钛层，第二层为厚度0.1‑0.5μm的五氧化三钛层，第三层为厚度0.1‑

0.5μm的五氧化三钛和五氧化二钽交替层，第四层为厚度0.1‑2.5μm的所述纯钽层，其中所

述五氧化三钛和五氧化二钽交替层层数为10‑50层；

其中，靠近所述基体的5‑25层所述五氧化三钛和五氧化二钽交替层中，五氧化三钛的

质量分数为50‑70%，五氧化二钽的质量分数为30‑50%，远离所述基体的10‑20层所述五氧化

三钛和五氧化二钽交替层中，五氧化三钛的质量分数为30‑50%，五氧化二钽的质量分数为

50‑70%。

5.一种应用于创伤骨科植入物的钽涂层的制备方法，其特征在于，包括如下步骤：

将基体置于工作台腔体中的样品台上；

将所述腔体抽真空至（2‑9）×10‑3Pa，随后通入溅射气氛氩气，通入流量为20‑80sccm，

并保持所述腔体内的气压为0.1‑0.8Pa；

设置偏压为（‑400V）‑(‑600V)，并清洗所述基体5‑30min；

保持偏压和氩气流量不变，将靶材通电，开始镀膜；

镀膜完毕，待冷却后放气，取出产品。

6.根据权利要求5所述的制备方法，其特征在于，在镀膜的过程中，所述工作台和样品

台发生旋转，所述基体发生自转；其中所述工作台的转速为0.5‑4r/min，所述样品台的转速

为10‑60r/min，所述基体的转速为15‑80r/min。

7.根据权利要求5所述的制备方法，其特征在于，镀膜的薄膜为单层纯钽薄膜，所述单

层纯钽薄膜的厚度为0.1‑2.5μm，在进行所述单层纯钽薄膜的镀膜时，钽靶材通入15‑25A的

电流，镀膜时间为10‑250min。

8.根据权利要求5所述的制备方法，其特征在于，镀膜的薄膜为三层复合薄膜，其中第

一层为厚度0.1‑0 .2μm的纯钛层，第二层为厚度0.1‑0 .5μm的钛钽交替层，第三层为厚度

0.1‑2.5μm的纯钽层，所述钛钽交替层的层数为10‑50层，靠近所述基体的5‑25层所述钛钽

交替层中，钽的质量分数为30‑40%，钛的质量分数为60‑70%，远离所述基体的10‑20层所述

钛钽交替层中，钽的质量分数为60‑70%，钛的质量分数为30‑40%；

在进行所述三层复合薄膜的镀膜时，钽靶材上通入的电流为15‑25A，钛靶材上通入的

电流为50‑100A；

其中，第一层纯钛层的镀膜时间为10‑20min；
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第二层钛钽交替层的镀膜时间为10‑50min；

第三层纯钽层的镀膜时间为10‑250min。

9.根据权利要求5所述的制备方法，其特征在于，镀膜的薄膜为四层复合薄膜，其中第

一层为厚度0.1‑0.2μm的纯钛层，第二层为厚度0.1‑0.5μm的五氧化三钛层，第三层为厚度

0.1‑0.5μm的五氧化三钛和五氧化二钽交替层，第四层为厚度0.1‑2.5μm的纯钽层，其中所

述五氧化三钛和五氧化二钽交替层层数为10‑50层，靠近所述基体的5‑25层所述五氧化三

钛和五氧化二钽交替层中，五氧化三钛的质量分数为50‑70%，五氧化二钽的质量分数为30‑

50%，远离所述基体的10‑20层所述五氧化三钛和五氧化二钽交替层中，五氧化三钛的质量

分数为30‑50%，五氧化二钽的质量分数为50‑70%；

在进行所述四层复合薄膜的镀膜时，钽靶材上通入的电流为15‑25A，钛靶材上通入的

电流为50‑100A；

其中，第一层纯钛层的镀膜时间为10‑20min；

第二层五氧化三钛层的镀膜时间为10‑20min；

第三层五氧化三钛和五氧化二钽交替层的镀膜时间为10‑50min；

第四层纯钽层的镀膜时间为10‑250min。

10.根据权利要求9所述的制备方法，其特征在于，对于所述四层复合薄膜，在进行五氧

化三钛层与五氧化三钛和五氧化二钽交替层镀膜时，向所述腔体内通入氧气，氧气的通入

流量为50‑100sccm。
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一种应用于创伤骨科植入物的钽涂层及其制备方法

技术领域

[0001] 本发明涉及医用涂层领域，具体而言，涉及一种应用于创伤骨科植入物的钽涂层

及其制备方法。

背景技术

[0002] 常用的植入医疗器械的生物医用材料是金属或合金，这类材料具有高的机械强度

和抗疲劳性能，是临床应用最广泛的承力植入材料。目前，已经用于临床的医用金属材料主

要有纯金属钛、不锈钢、镍钛记忆合金、钴基合金和钛基合金等。其中，大部分植入医用金属

材料中都含有不同比例的镍、钴、铬、钒、铝等致敏致癌元素。

[0003] 研究表明，金属材料本体不会导致人体发生变态反应和致癌性，但是金属离子及

其形成的有机金属化合物和无机金属盐可能对人体造成生物毒性。金属离子多具有强负电

性，易与人体体液内的有机物或无机物结合形成复杂的有机或无机化合物，所以金属离子

在人体内的允许浓度非常低。金属离子进入体液后会引发许多生物反应，如血液反应和组

织反应等，由于人体血液中血小板、血细胞和蛋白质等带负电性，因此大量负电性金属离子

的溶出易引发血栓症状；金属离子在人体部分组织或体液内的富集也会加重其毒性反应。

通常Ni镍离子易富集于血液、滑液和关节囊中，Al、V、Cr和Co在尿液、血液、滑液和关节囊内

的浓度都会增加。在人体组织肺内Cr、Al和V离子浓度易与增加，在肾、心脏、肝脏和脾脏内

Co和Al易与聚集。

[0004] 在人体内的金属盐细胞毒性的强弱按照Co﹥V﹥Ni﹥Cr﹥Ti﹥Fe的顺序降低，体外实验

结果表面Co、Ni、Cr还有致敏反应和致癌倾向。Al和V都是常用医用钛合金Ti6Al4V中的有害

元素。在生物体内长期植入Ti6Al4V合金会释放出Al离子和V离子，对人体产生毒害。Al元素

会引起骨软化、贫血和神经紊乱。铝元素与无机磷结合，会致使磷缺失等。钒元素在人体内

易与形成钒酸盐（VO33‑，V5+）和钒氧阳离子（VO32+，V4+），他们进入细胞后被还原物质还

原，并同磷酸盐、蛋白质、乳酸和柠檬酸等配位体结合。钒酸盐和钒阳离子在人体内积累于

肝肾、骨、脾等器官，其毒性作用与磷酸盐的代谢有关，通过影响钾、钠、氢和钙离子的ATP酶

发生作用，其毒性可能超过铬和镍，引起致癌。

[0005] 而金属离子释放主要是由于腐蚀和磨损腐蚀造成，生物医用金属材料还会在体液

中发生多种类型的腐蚀，如缝隙腐蚀、疲劳腐蚀、微动磨损腐蚀、均匀腐蚀、点腐蚀、电偶腐

蚀、晶间腐蚀和应力腐蚀。临床数据表明，植入医疗器械均会产生不同程度的感染。如人工

关节的平均感染率为8%,其中二次翻修的感染率高达大于50%；创伤骨科的平均感染为5%，

其中开放性骨折感染率高到35%；颅骨修复板所用的聚醚醚酮材料，修复后的感染率为

13.83%。

[0006] 另一方面，钽金属具有良好的生物相容性、耐腐蚀性和力学性能，但由于钽难以机

械加工且价格较为昂贵，导致在外科植入物领域的应用较少，不适合直接作为植入物的材

料使用。因此，在植入体的表面增加钽涂层进行表面修饰，具有重要的临床应用价值。

[0007] 有鉴于此，特提出本发明。
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发明内容

[0008] 本发明的第一目的在于提供一种应用于创伤骨科植入物的钽涂层，该涂层以医用

材料的金属/合金为基体，在基体的表面涂覆薄膜，并且最外层的薄膜为纯钽层，通过将钽

金属在基体表面进行沉积，解决了钽金属机械加工难和价格昂贵的问题，并且能够利用钽

金属的高耐腐蚀性，生物相容性和力学性能。

[0009] 为实现本发明的上述目的，特采用以下技术方案：

本发明提供了一种应用于创伤骨科植入物的钽涂层，包括为医用材料的钛/钛合

金/镍钛合金基体，所述基体表面涂覆有薄膜，所述薄膜距离所述基体最远的一层为纯钽

层。

[0010] 优选地，所述薄膜为单层纯钽薄膜，所述单层纯钽薄膜的厚度为0.1‑2.5μm。钽金

属具有极佳的抗腐蚀性和耐磨损性、良好的延展性和韧性，以及优异的生物相容性，通过物

理气相沉积技术将纯钽作为厚度0.1‑2.5μm的薄膜，不仅能利用钽的优异力学性能和抗腐

蚀性，还能使外科植入物与人体高度亲和，这种方式的钽金属用量少，所需成本较低，且无

需对钽金属进行机械加工。

[0011] 优选地所述薄膜为三层复合薄膜，其中第一层为厚度0.1‑0.2μm的纯钛层，第二层

为厚度0.1‑0.5μm的钛钽交替层，第三层为厚度0.1‑2.5μm的所述纯钽层，所述钛钽交替层

的层数为10‑50层；

交替层为两种金属在基体上一层加一层地交替涂覆，交替层的设计主要是依靠在

同种元素或同元素化合物之间形成化学键，形成不同的晶粒结构，以填充涂层间的空隙，使

涂层更加致密，从而增强结合力。在本发明交替层中的两种金属分别与交替层之上和之下

的两层对应，因此交替层既可以与上一层中的同种金属元素形成晶粒结构，也可以与下一

层中的同种金属元素形成晶粒结构，还可以在交替层中形成对应的结构。如最外层纯钽层

的钽金属为柱状生长，存在有孔隙，而通过同元素形成化学键使得孔隙得到填充，这种相互

填充的结构极大地提高了涂层整体的结合力。

[0012] 其中，靠近所述基体的5‑25层所述钛钽交替层中，钽的质量分数为30‑40%，钛的质

量分数为60‑70%，远离所述基体的10‑20层所述钛钽交替层中，钽的质量分数为60‑70%，钛

的质量分数为30‑40%。

[0013] 在三层复合薄膜中，靠近基体的部分交替层中，钛的含量要高于钽的含量，使其更

多地与基体中的钛形成化学键，而远离基体的部分交替层中，钽的含量要高于钛的含量，使

其更多地与第三层纯钽层中的钽形成化学键。因此，本发明通过控制交替层中两种金属的

含量，提高了复合薄膜之间的结合力。优选层数为20‑40层。

[0014] 优选地，所述薄膜为四层复合薄膜，其中第一层为厚度0.1‑0.2μm的纯钛层，第二

层为厚度0.1‑0.5μm的五氧化三钛层，第三层为厚度0.1‑0.5μm的五氧化三钛和五氧化二钽

交替层，第四层为厚度0.1‑2.5μm的所述纯钽层，其中所述五氧化三钛和五氧化二钽交替层

层数为10‑50层；

其中，靠近所述基体的5‑25层所述五氧化三钛和五氧化二钽交替层中，五氧化三

钛的质量分数为50‑70%，五氧化二钽的质量分数为30‑50%，远离所述基体的10‑20层所述五

氧化三钛和五氧化二钽交替层中，五氧化三钛的质量分数为30‑50%，五氧化二钽的质量分

数为50‑70%。优选层数为20‑40层。
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[0015] 其中，五氧化二钽为斜方晶系结构，五氧化三钛为斜方晶系结构，纯钽为多晶结

构，与三层复合薄膜类似，四层复合薄膜中也应用了交替层的设计和控制交替层的金属含

量。但在四层复合薄膜的交替层中，选用了两种金属氧化物，在涂层加工过程中，两种纯金

属的结合存在有排异，而氧化物结合会改变这种排异，将活泼金属变为金属陶瓷材料，涂层

将陶瓷化，增强结合力。

[0016] 此外，五氧化三钛中的氧钛原子具有优秀的耐腐蚀作用，具有良好的循环使用性

和稳定性，能够提高植入物的耐腐蚀性，避免植入物在人体中因受腐蚀而释放出金属离子。

[0017] 本发明的第二目的在于提供上述创伤骨科植入物的钽涂层的制备方法，包括有如

下步骤：

将所述基体置于工作台腔体中的样品台上；

将所述腔体抽真空至（2‑9）×10‑3Pa，随后通入溅射气氛氩气，通入流量为20‑

80sccm，并保持所述腔体内的气压为0.1‑0.8Pa；

设置偏压为（‑400V）‑(‑600V)，并清洗所述基体5‑30min；

保持偏压和氩气流量不变，将靶材通电，开始镀膜；

镀膜完毕，待冷却后放气，取出产品。

[0018] 优选地，在镀膜的过程中，所述工作台和样品台发生旋转，所述基体发生自转；其

中所述工作台的转速为0.5‑4r/min，所述样品台的转速为10‑60r/min，所述基体的转速为

15‑80r/min。在镀膜时不仅工作台、样品台进行旋转，基体同时也会自转，保证了薄膜在基

体表面完全覆盖且涂覆均匀。

[0019] 优选地，在进行所述单层纯钽薄膜的镀膜时，钽靶材通入15‑25A的电流，镀膜时间

为10‑250min。

[0020] 优选地，在进行所述三层复合薄膜的镀膜时，钽靶材上通入的电流为15‑25A，钛靶

材上通入的电流为50‑100A；

其中，第一层纯钛层的镀膜时间为10‑20min；

第二层钛钽交替层的镀膜时间为10‑50min；

第三层纯钽层的镀膜时间为10‑250min。

[0021] 优选地，在进行所述四层复合薄膜的镀膜时，钽靶材上通入的电流为15‑25A，钛靶

材上通入的电流为50‑100A；

其中，第一层纯钛层的镀膜时间为10‑20min；

第二层五氧化三钛层的镀膜时间为10‑20min；

第三层五氧化三钛和五氧化二钽交替层的镀膜时间为10‑50min；

第四层纯钽层的镀膜时间为10‑250min。

[0022] 优选地，对于所述四层复合薄膜，在进行五氧化三钛层与五氧化三钛和五氧化二

钽交替层镀膜时，向腔体内通入氧气，氧气的通入流量为50‑100sccm。在利用五氧化三钛进

行镀膜时，需要不断充入氧气以保证不会失氧生成一氧化钛，同时还需控制氧气流量，若氧

气过多则会变为二氧化钛。

[0023] 与现有技术相比，本发明的有益效果在于：

（1）将钽金属作为涂层通过物理气相沉积技术在基体的最外层上涂覆，解决了钽

的机械难加工以及价格昂贵的问题，提高了外科植入物的力学性能、抗腐蚀性和生物相容

说　明　书 3/12 页

6

CN 116328028 A

6



性。

[0024] （2）本发明设计了交替层，依靠同种元素或同元素化合物镶嵌，形成不同的晶粒结

构，使涂层更加致密，提高了复合薄膜内部的结合力。

[0025] （3）本发明制备的薄膜使用有五氧化三钛，将其应用于本发明的涂层嵌套结构中，

不仅能够提高耐腐蚀性，适应人体中复杂的环境，避免金属离子在体内的释放，同时还提高

了疲劳强度和结合力，具有抗菌、抗炎症、增强显影性能的作用。

附图说明

[0026] 通过阅读下文优选实施方式的详细描述，各种其他的优点和益处对于本领域普通

技术人员将变得清楚明了。附图仅用于示出优选实施方式的目的，而并不认为是对本发明

的限制。而且在整个附图中，用相同的参考符号表示相同的部件。在附图中：

图1为本发明实施例所提供的纯钽层薄膜结构示意图；

图2为本发明实施例所提供的三层复合薄膜结构示意图；

图3为本发明实施例所提供的四层复合薄膜结构示意图；

图4为本发明实验例1所参考的结合力等级图；

图5为本发明实验例1中的结合力测试结果图；

图6为本发明实验例2中腐蚀电位测试结果图；

图7为本发明实施例中所用纯钽层的多晶结构示意图；

图8为涂覆有本发明涂层的钽涂层锁定金属接骨板系统实物图；

图9为涂覆有本发明涂层的非锁定钽涂层空心接骨螺钉实物图；

图10为涂覆有本发明涂层的钽涂层金属带锁髓内钉实物图；

图11为涂覆有本发明涂层的钽涂层金属髓内针实物图；

图12为涂覆有本发明涂层的钽涂层椎间融合器实物图；

图13为涂覆有本发明涂层的钽涂层脊柱前路板实物图。

[0027] 其中，1‑基体，2‑纯钽层，3‑纯钛层，4‑钛钽交替层，5‑五氧化三钛层，6‑五氧化三

钛和五氧化二钽交替层。

具体实施方式

[0028] 下面将结合实施例对本发明的实施方案进行详细描述，但是本领域技术人员将会

理解，下列实施例仅用于说明本发明，而不应视为限制本发明的范围。实施例中未注明具体

条件者，按照常规条件或制造商建议的条件进行。所用试剂或仪器未注明生产厂商者，均为

可以通过市售购买获得的常规产品。

[0029] 实施例1

创伤骨科植入物的钽涂层的制备方法包括如下步骤：

1、选择钛合金为材料的基体，将基体放入工作台腔体中的样品台上，并将腔体抽

真空至2×10‑3Pa，随后通入氩气，氩气通入流量为50sccm，保持腔体内的气压为0.8Pa。

[0030] 2、设置基体中的偏压为‑500V，将基体清洗30min后向钽靶材通电，开始纯钽层的

镀膜。其中，钽靶材的数量为4个，安装在工作台旋转的外围和内侧；在镀膜时工作台和样品

台发生旋转，基体发生自转，其中工作台的转速为0.5r/min，样品台的转速为10r/min，基体
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的转速为15r/min。

[0031] 3、钽靶材上的电流为15‑25A，镀膜时间为10‑250min，在本实施例中的镀膜时间为

50min，镀膜完成后进行冷却、放气，得到基体表面涂覆有单层纯钽薄膜的产品，其中单层纯

钽薄膜的厚度为1.5μm，其结构如图1所示。

[0032] 实施例4‑5的制备方法与实施例1一致，只是通过调控钽靶材的电流以及镀膜时

间，使单层纯钽薄膜的厚度发生变化，具体如下表1所示：

实施例2

1、选择钛为材料的基体，将基体放入工作台腔体中的样品台上，并将腔体抽真空

至5×10‑3Pa，随后通入氩气，氩气通入流量为80sccm，保持腔体内的气压为0.1Pa。

[0033] 2、设置基体中的偏压为‑400V，将基体清洗15min后向钛靶材通电，开始纯钛层的

镀膜。其中，钛靶材的数量为5个，安装在工作台旋转的外围和内侧；在镀膜时工作台和样品

台发生旋转，基体发生自转，其中工作台的转速为2r/min，样品台的转速为40r/min，基体的

转速为50r/min。

[0034] 3、钛靶材上的电流为50‑100A，镀膜时间15min后，基体表面涂覆有纯钛层，纯钛层

的厚度为0.16μm。

[0035] 4、钽靶材上也通入15‑25A的电流，镀膜时间30min后，纯钛层的表面涂覆有钛钽交

替层。其中，钛钽交替层的交替层数为30层，其厚度为0.3μm，靠近纯钛层的15层交替层中，

钛的质量分数为64%，钽的质量分数为36%；远离纯钛层的15层交替层中，钛的质量分数为

35%，钽的质量分数为65%，这是通过控制钽靶材与钛靶材上的通入电流来实现的。

[0036] 5、停止向钛靶材上通入电流，钽靶材上继续通入电流，镀膜20min后，钛钽交替层

的表面涂覆有纯钽层，其厚度为1.0μm。冷却、放气后得到基体表面涂覆有三层复合薄膜的

产品，其结构如图2所示。

[0037] 实施例6‑7的制备方法与实施例2一致，只是部分制备参数发生变化，具体如下表2

所示：
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实施例3

1、选择镍钛合金为材料的基体，将基体放入工作台腔体中的样品台上，并将腔体

抽真空至9×10‑3Pa，随后通入氩气，氩气通入流量为20sccm，保持腔体内的气压为0.6Pa。

[0038] 2、设置基体中的偏压为‑600V，将基体清洗5min后向钛靶材通电，开始纯钛层的镀

膜。其中，钛靶材的数量为3个，安装在工作台旋转的外围和内侧；在镀膜时工作台和样品台

发生旋转，基体发生自转，其中工作台的转速为4r/min，样品台的转速为60r/min，基体的转

速为80r/min。

[0039] 3、钛靶材上的电流为50‑100A，镀膜时间15min后，基体表面涂覆有纯钛层，纯钛层

的厚度为0.15μm。

[0040] 4、向腔体内部通入氧气，氧气的流量为50‑100sccm，镀膜时间15min后，纯钛层的

表面涂覆有五氧化三钛层。其中，五氧化三钛层的厚度为0.3μm。

[0041] 5、钽靶材上也通入15‑25A的电流，镀膜时间30min后，五氧化三钛层的表面涂覆有

五氧化三钛和五氧化二钽交替层，其中交替层数为40层，其厚度为0.3μm，靠近五氧化三钛

层的20层交替层中，五氧化三钛的质量分数为60%，五氧化二钽的质量分数为40%；远离五氧

化三钛层的20层交替层中，五氧化三钛的质量分数为35%，五氧化二钽的质量分数为65%，这

是通过控制钽靶材与钛靶材上的通入电流来实现的。

[0042] 5、关闭腔体内的氧气通道，停止向钛靶材上通入电流，钽靶材上继续通入电流，镀

膜10min后，五氧化三钛和五氧化二钽交替层的表面涂覆有纯钽层，其厚度为2.5μm。冷却、

放气后得到基体表面涂覆有四层复合薄膜的产品，其结构如图3所示。

[0043] 实施例8‑9的制备方法与实施例3一致，只是部分制备参数发生变化，具体如下表3
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所示：

实施例10

具体操作步骤与实施例2一致，只是靠近纯钛层的10层钛钽交替层中，钽的质量分

数为36%，钛的质量分数为64%，远离纯钛层的20层钛钽交替层中，钽的质量分数为65%，钛的

质量分数为35%。

[0044] 实施例11

具体操作步骤与实施例2一致，只是靠近纯钛层的15层钛钽交替层中，钽的质量分

数为10%，钛的质量分数为90%，远离纯钛层的15层钛钽交替层中，钽的质量分数为80%，钛的

质量分数为20%

实施例12

具体操作步骤与实施例2一致，只是靠近五氧化三钛层的15层交替层中，钽的质量

分数为60%，钛的质量分数为40%，远离五氧化三钛层的15层交替层中，钽的质量分数为40%，

钛的质量分数为60%。

[0045] 实施例13

具体操作步骤与实施例3一致，只是靠近五氧化三钛层的20层交替层中，五氧化三

钛的质量分数为80%，五氧化二钽的质量分数为20%，远离五氧化三钛层的20层钽交替层中，
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五氧化三钛的质量分数为20%，五氧化二钽的质量分数为80%。

[0046] 实施例14

具体操作步骤与实施例3一致，只是靠近五氧化三钛层的20层交替层中，五氧化三

钛的质量分数为30%，五氧化二钽的质量分数为70%，远离五氧化三钛层的20层钽交替层中，

五氧化三钛的质量分数为70%，五氧化二钽的质量分数为30%。

[0047] 实施例15

具体操作步骤与实施例3一致，只是靠近基体的20层五氧化三钛和五氧化二钽交

替层中，五氧化三钛的质量分数为70%，五氧化二钽的质量分数为30%，远离基体的20层五氧

化三钛和五氧化二钽交替层中，五氧化三钛的质量分数为70%，五氧化二钽的质量分数为

30%。

[0048] 实施例16

具体操作步骤与实施例3一致，只是第二层为钴铬钼层，第三层为钴铬钼层与五氧

化二钽交替层。

[0049] 实施例17

具体操作步骤与实施例3一致，只是第一层为五氧化三钛层，第二层为纯钛层，第

三层为五氧化三钛和五氧化二钽交替层，第四层为纯钽层。

[0050] 实验例1

将不同结构涂层试块分别按照《YY/T  0988.12‑2016外科植入物涂层第12部分磷

酸钙涂层和金属涂层剪切试验方法》和VDI3198‑1992涂层结合力压痕试验进行试验测试，

结果如下表4，结合力的参考等级图如图4所示。

[0051] 其中静态剪切强度是指承受剪力破坏的最大剪应力，其数值表示基体与涂层的牢

固程度（即结合力），数值越大说明结合力越强。对于医疗器械而言，静态剪切强度大于

15MPa时即可在医疗上使用，现有技术中多为25Pa。
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[0052]

实验例2

依据《YYT1552‑2017外科植入物评价金属植入材料和医疗器械长期腐蚀行为的开

路电位测量方法》进行耐腐蚀性能的测试，具体步骤包括：

将测试样块用石蜡松香混合物密封绝缘（石蜡松香比例为9：1），取测试面积约为

0.30cm²，将表面用无水乙醇擦拭干净。

[0053] 分别连接好工作电极、参比电极、温度计和通气装置，并都浸入放置在设置温度为

37℃的水浴锅中，水浴锅中装有500ml0.9%的氯化钠溶液的电解池，密封，通氮气0.5h后测

量pH。

[0054] 通气0.5h后，将试样浸入电解池中，连接好工作电极。将参比电极调整到对准试样

说　明　书 9/12 页

12

CN 116328028 A

12



表面，并将距离调整到大约2mm。然后开始记录开路电位，在开始记录开路电位3h后且电位

变化率小于3mV/min时停止试验，并记录此时的开路电位和测量pH值。

[0055] 实验结果如下表5所示，腐蚀电位测试结果如图6所示，腐蚀电位的数值越大，表示

耐蚀性越强。纯钛或钛合金的腐蚀电位一般在(‑0.10)‑(‑0.13)之间，在纯钛或钛合金外表

面增加钽层后，腐蚀电位可提高到‑0.086，再通过交替调制复合涂层还可继续提高耐腐蚀

电位数值。

[0056]

由实验例1的数据结果可以明显看出，本发明三种不同结构的薄膜的结合力均能
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达到最高等级HF1，说明了采用本发明制备方法制备出的薄膜具有优秀的结合力；从静态剪

切强度的数据分析可知，本发明的结合力强度为：四层复合薄膜＞三层复合薄膜＞单层纯

钽薄膜，其中单层纯钽薄膜与三层复合薄膜之间的静态剪切强度差距较为明显，这是由于

交替层能够在同种元素或同元素化合物之间形成化学键所作用的，这种设计能够极大提高

薄膜的结合力，而四层复合薄膜的结合力大于三层复合薄膜的结合力，也是因为四层复合

薄膜中含有五氧化三钛层，其也能在上下两层与同种元素之间形成化学键。其中，五氧化二

钽为斜方晶系结构，五氧化三钛为斜方晶系结构，纯钽为多晶结构，纯钽的多晶结构如图7

所示。

[0057] 另一方面，实施例12、14、15虽然也含有交替层，但交替层中的两种金属含量并不

是根据其上下两层的金属种类对应增加，因此同种元素或同元素化合物之间形成的化学键

较少，从而影响到薄膜的结合力。实施例10交替层不中两种金属的含量分布不均匀，实施例

11交替层中两种金属的含量差距过大，从实验数据来看，这些方面同样也会导致薄膜的结

合力下降。

[0058] 由实验例2的数据结果可知，为四层复合薄膜结构的实施例，其腐蚀电位远大于其

他薄膜结构的实施例，这是由于四层复合薄膜中加入有五氧化三钛作用的，将其应用为单

独的一层以及运用在交替层中，能够显著提高薄膜的耐腐蚀性。

[0059] 在实施例13‑15中，虽然实施例15在交替层中含有的五氧化三钛总量最多，但其交

替层只有前20层中同种元素间的化学键形成效果好，因此其耐腐蚀性反而不如实施例13；

实施例13与实施例14在交替层中含有的五氧化三钛总量相等，但由于实施例14的金属含量

分布方式与本发明的完全相反，在化学键形成效果较差，因此其耐腐蚀性也较差；而实施例

13的交替层中两种金属元素的含量差距过大，不利于在交替层中形成化学键，因此虽然耐

腐蚀性有较好的提高，但结合力却有所下降，无法做到两者兼顾。可见，虽然五氧化三钛具

有提高耐腐蚀的效果，但并非单纯地增加效果就会更好，涂层之间的嵌套效果（形成化学

键）也会对耐腐蚀性的增加产生影响，为了追求平衡需要限制在合适的范围内。

[0060] 实施例16用同样具有耐腐蚀性的钴铬钼替代五氧化三钛，钴铬钼合金材料本身的

耐腐蚀性就优于五氧化三钛，但从实验例2的数据中能看出其虽然也能具有不错的耐腐蚀

性，但反而不如加入了五氧化三钛的好，在结合力方面也同样低于加入五氧化三钛的实施

例，这说明五氧化三钛更适配本发明的涂层结构，在涂层中的结合效果更好。

[0061] 实施例17将第一层与第二层的顺序进行了调换，将五氧化三钛层作为第一层，虽

然也做到了每一层的上下两层都有对应的金属元素，但实施例17的结合力却是四层复合薄

膜中最差的，这是因为化合物混合会改变晶粒生长方向，而纯金属的晶粒方向比较规整，将

纯钛层作为打底料能够有效降低薄膜内应力，增强基体与薄膜整体的结合力，避免爆膜（脱

落）；而用钛的化合物直接与基体结合，结合力则明显下降。因此，本发明所使用涂层的材质

和涂层的顺序也需要特定的搭配，其效果也并非随意混合嵌套就能够得到的。

[0062] 综上所述，本发明设计的交替层能够显著提高薄膜的结合力，而交替层中两种金

属元素的含量分布不仅会通过涂层间的致密度对结合力产生影响，也会影响到耐腐蚀性的

提高；本发明使用的五氧化三钛金属化合物不仅能增加薄膜的耐腐蚀性，也能通过特定的

搭配使相邻的涂层配合以提高结合力。

[0063] 总之，本发明限定的参数及涂层结构均会影响到产品的最终效果，其中实施例3作
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为最佳的实施例，无论是在静态剪切强度的数值方面还是抗腐蚀性方面均表现出最为优异

的效果，其在各个方面均优于其他实施例，测试结果表现出色，由此可见，本发明所提供的

各项参数以及制备步骤均是最为合理的设计。

[0064] 如图8‑13所示，本发明的涂层结构可以应用于各类创伤植入物，包括钽涂层锁定

金属接骨板系统、非锁定钽涂层空心接骨螺钉、钽涂层金属带锁髓内钉、钽涂层金属髓内

针、钽涂层椎间融合器和钽涂层脊柱前路板。

[0065] 最后，可以理解的是，以上实施方式仅仅是为了说明本发明的原理而采用的示例

性实施方式，然而本发明并不局限于此。对于本领域普通技术人员而言，在不脱离本发明的

原理和实质的情况下，可以做出各种变型和改进，这些变型和改进也视为本发明的保护范

围。
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图3
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图5
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图6
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图7

图8
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图9

图10

图11
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图12

图13
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