
 

 و تحقيقات صنعتي ايران  استانداردبا مؤسسه  آشنايي

موجب    تحقيقات و  استاندارد   مؤسسه به  ايران   رسمي  مرجع تنها   قانون،صنعتي 

دار  كه  است كشور و  تعيين،  وظيفه عهده  )رسمي(    استانداردهاي نشر تدوين  ملي 

 . ميباشد 

از   استاندارد  تدوين مركب  فني  هاي  كميسيون  توسط  مختلف  هاي  رشته  در 

مؤسسه،   توليدي   صاحبنظرانكارشناسان  پژوهشي،  علمي،  مؤسسات  و  مراكز 

موضوع   با  ومرتبط  آگاه  كه   صورتواقتصادي  است  اين  بر  سعي  ميگيرد. 

توجه به شرايط توليدي،    وباها و مصالح ملي    استانداردهاي ملي، در جهت مطلوبيت
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 پلاكهاي   سفتياستحكام خمشي و   -جراحي  هايكاشتني

 آزمون   روشاستخوان  

 

 اول  چاپ

 



آگاهانه و منصفانه صاحبان   از مشاركت  نفع شامل:    حقفني و فن آوري حاصل  و 

و   تخصصي  و  علمي  مراكز  بازرگانان،  كنندگان،  ،مصرف  و    نهادهاتوليدكنندگان 

سازمانهاي دولتي باشد.پيش نويس استانداردهاي ملي جهت نظرخواهي براي مراجع  

واعضاي كميسيون هاي فني مربـوط ارسال ميشود و پس از دريـافت نظـرات   ذينفع

در كـميته ملـي مرتبـط بـا آن رشته طرح ودر صورت تصويب به عنوان    وپيشنهادهـا

 ملي )رسمي( چاپ و منتشر مي شود. استاندارد

استانداردهايي كه توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و با   نويس  پيش

كميته ملي    تعيينيت ضوابط  رعا بـررسي در  از طرح و  تهيه مي شود نيز پس  شده 

به عنوان استاندارد ملي چاپ ومنتشرمي گردد. بدين   تصويب،مربوط و در صورت  

مي شود كه بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملي    تلقي ترتيب استانداردهايي ملي  

 (( كميته  5شماره  در  و  تدوين  تو   ملي((  كه  به مربوط  ميگردد  تشكيل  مؤسسه  سط 

 تصويب رسيده باشد. 

المللي    استاندارد  مؤسسه بين  سازمان  اصلي  اعضاي  از  ايران  صنعتي  تحقيقات  و 

كلي    ميباشداستاندارد   شرايط  به  تـوجه  ضمن  ملي  استانداردهاي  تدوين  در  كه 

خاص   و   كشور،ونيازمنديهاي  جهان  صنعتي  و  فني  علمي،  پيشرفتهاي  آخرين  از 

 مي نمايد.  استفـادهردهـاي بين المـللي استاندا

بيني   استاندارد  مؤسسه پيش  موازين  رعايت  با  تواند  مي  ايران  تحقيقات صنعتي  و 

قانون   در  فردي   بهشده  ايمني  و  سلامت  حفظ  كنندگان،  مصرف  از  حمايت  منظور 

از   اطمينان  حصول  و    كيفيتوعمومي،  محيطي  زيست  ملاحظات  و  محصولات 

شوراي عالي استاندارد اجباري    تصويبضي از استانداردها را با  اقتصادي، اجراي بع 

المللي براي محصولات كشور،    بيننمايد. مؤسسه مي تواند به منظور حفظ بازارهاي  

 نمايد.  اجبارياجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا 

خـدما  بمنظـور  همچـنين از  كنندگـان  استفاده  به  بخـشيدن  و اطـمينان  سازمانها  ت 

فعال   كنندكان    درمؤسسات  گواهي  و  مميزي  بازرسي،  آموزش،  مشاوره،  زمينه 

زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان    ومديريتسيستم هاي مديريت كيفيت  

استاندارد   مؤسسه  سنجش،  اساس    اينگونه وسايل  بر  را  مؤسسات  و  سازمانها 



ارزي مورد  ايران  صلاحيت  تأييد  نظام  احراز   قرارابي  ضوابط  صورت  در  و  داده 

نموده   اعطا  آنها  به  تأييد صلاحيت  نظارت    وشرايط لازم، گواهينامه  آنها  بر عملكرد 

كاليبراسيون    ، يكاها  المللي  بين  نمايد. ترويج سيستم  تعيين عيار    وسايلمي  سنجش 

سطح   ارتقاي  براي  كاربردي  تحقيقات  انجام  و  گرانبها  از   استانداردهايفلزات  ملي 

 ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. 
 

 هاي جراحي ـ استحكام خمشي  كميسيون استاندارد »كاشتني 

 روش آزمون«  –و سفتي پلاكهاي استخوان 
 سمت يا نمايندگي رئيس

عكاشه ، غلامعلي)دكترا ـ فوق تخصـ  جراحـي 
 استخوان و مفاصل(

 انجمن جراحان ارتوپدي ايران

  اعضاء
 دانشگاه صنعتي امير كبير )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(اميرخاني، سوده

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران باقوت، بهنام)فوق ليسانس مهندسي مواد(
 دانشگاه صنعتي امير كبير درّي، ماهرخ)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 دانشگاه صنعتي امير كبير ربيعي، محمد)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 د و تحقيقات صنعتي ايرانمؤسسه استاندار زماني نژاد، امير)فوق ليسانس مهندسي مواد(

 پژوهشگاه مواد و انرژي سالاريان ، رضا)دكتراي مهندسي مواد(

 پژوهشگاه مواد و انرژي صولتي هشجين، مهران )دكتراي مهندسي مواد(

 دانشگاه صنعتي اميركبير نورمحمدي، ژامك)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

  ـراندبيـ

ليسانس   معصومه)فوق  نظرپاك،  بين  حق 
 مهندسي پزشكي( 

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران سلامتي، بيژن)ليسانس فيزيوتراپي(

 

 پيش گفتار  

 روش آزمــونك كــه –هاي جراحــي ـ اســتحكام خمشــي و سـفتي پلاكهــاي اســتخوان اسـتاندارد ككاشــتني

توسط كميسيون هاي مربوط تهيه و تدوين شده و در هفتاد و نهمين جلسه كميته ملي استاندارد مهندسـي 

قانون اصـلا   3مورد تصويب قرار گرفته است، اينك به استناد بند يك ماده   27/5/83پزشكي مورخ 

اسـتاندارد بعنـوان  1371قوانين و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايـران مصـوب بهمـن 

 شود.  ملي ايران منتشر مي

و   علوم   ، زمينه صنايع  در  جهاني  و  ملي  پيشرفتهاي  و  تحولات  با  هماهنگي  براي حفظ همگامي و 

كه   پيشنهادي  گونه  هر  نظر خواهد شد و  تجديد  لزوم  مواقع  در  ايران  ملي  استاندارد هاي   ، خدمات 

د  ، اين استاندارد ها ارائه شود  يا تكميل  فني مربوط  براي اصلا   ر هنگام تجديد نظر در كميسيون 

مورد توجه قرار خواهد گرفت . بنابر اين براي مراجعه به استاندارد هاي ايران بايد همواره از آخرين  

 تجديد نظر آنها استفاده كرد .  



در تهيه و تدوين اين استاندارد سعي شده است كه ضمن توجـه بـه شـرايط موجـود و نيازهـاي جامعـه ، 

 امكان بين اين استاندارد و استاندارد ملي كشورهاي صنعتي و پيشرفته هماهنگي ايجاد شود . در حد 

 منبع و مأخذي كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به شر  زير است :  

ISO 9585:1990 

Implants for surgery – Determination of bending strength and stiffness of bone plates 
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 روش آزمون  –هاي جراحي ـ استحكام خمشي و سفتي پلاكهاي استخوان كاشتني 

 

 هدف و دامنه كاربرد 1

بي استاندارد  اين  ازتدوين  استخواني  هدف  پلاكهاي  سفتي  و  خمشي  استحكام  تعيين  آزمون  روش  ان 

تواند در مورد پلاكهايي با انحناء اوليه كم به منظور ايجاد پيش بار  است. اين روش آزمون مي  1صاف 

دار  بر روي استخوان پس از كارگذاري پلاك و همچنين به منظور آزمون قسمت صاف پلاكهاي زاويه

ميلي متر يا در مورد پلاكهايي كه جزئي    50براي پلاكهايي با طول كمتر از  به كار رود. اين آزمون  

 هاي داخل كانالي هستند كاربرد ندارد. از كاشتني

 

 اصطلاحات و تعاريف  2

 روند:ها با تعاريف زير به كار ميدر اين استاندارد اصطلاحات و / يا واژه

 گشتاور 2-1

در فاصـله  (F)دار عددي آن از ضـرب نيـروي اعمـالي اثر گردش يك نيرو حول يك محور است كه مق

 آيد.بدست مي (h)عمودي محور تا امتداد خط اعمال نيرو  

  N.mواحد: 

 bMگشتاور خمشي،   2-2

 
1- Straight bone plates 



 1گشتاوري كه حول يك محور و عمود بر امتداد محور نمونه اعمـال شـده و معمـولاا باعـج ايجـاد خيـز

 شود.  جانبي مي

 N.mواحد : 

 (خيز ) 2-3

 جابجايي خطي ناشي از خمش كه برابر با فاصله عمودي تا محور اوليه پلاك است.

 mواحد : 

 استحكام خمشي  2-4

)هر كـدام كـه كمتـر باشـد(،   2منظور مقدار گشتاور خمشي در نقطه شكست يا در نقطه تسليم قراردادي

 استحكام خمشي است.

 N.mواحد : 

 سفتي خمشي معادل 2-5

خيـز كـه بوسـيله  -قسـمت خطـي منحنـي بـار   (S)تي پلاك با استفاده از ابعاد نمونـه آزمـون و شـيب  سف

 آيد.آزمون مكانيكي ترسيم شده است، بدست مي

 2N.mواحد : 

 هاي موجود در پلاك در نظر گرفته شده است.در سفتي خمشي معادل، اثر سوراخها يا حفره –يادآوري  

 

 وسايل لازم  3

 زمون بارگذاريتجهيزات آ 3-1

هاي هاشـور خـورده در ، بايد چهار عدد غلتك )دايره1جهت آماده سازي سيستم بارگذاري مطابق شكل  

 ( طوري نگهداشته شوند كه محور آنها همواره موازي يكديگر باشد.1شكل

ميلي متر يا پروفيل شـكل مطـابق مقطـع عرضـي  13تا  8اي شكل و داراي قطر يكسان غلتكها استوانه

ميلـي متـر هسـتند. توصـيه مـي شـود بـه منظـور   13تـا    8نه مورد آزمون و بـا قطـر متوسـط بـين  نمو

جلوگيري از حركت طولي، يكي از غلتكها به نمونه متصل شود تا تمام غلتكها موقعيـت نسـبي خـود را 

 حفظ كند.

 دستگاه اعمال نيرو 3-2

 .روديك دستگاه آزمون مكانيكي جهت اعمال نيروي لازم به كار مي

 گيري تغيير مكانوسيله اندازه 3-3

 يك وسيله اندازه گيري به منظور تعيين تغيير مكان نسبي بكار مي رود.

 
2- Deflection 
1- Specified proof point 



 

 اي نماي كلي آزمون خمش چهار نقطه -1شكل 

 منحني بار ـ خيز  -2شكل 

 



 روش آزمون  4

 كليات 4-1

اي شـكل را در هـاي اسـتوانه، آزمونهاي خمشي را انجام دهيد. غلتك3با استفاده از تجهيزات مطابق بند  

مورد آزمون پلاكهاي صاف و پلاكهايي كـه مقطـع عرضـي آنهـا داراي انحنـا باشـد و انحـراف آنهـا از 

عرض پلاك اسـت( سـاير پلاكهـا را بـا  bنباشد به كار بريد. )  b/6حالت صاف در مركز پلاك بيش از  

 استفاده از غلتكهاي با پروفيل مناسب آزمون كنيد.

 

 راي آزمون  روش اج 4-2

 نمونه آزمون را مطابق دستورالعمل زير در محل مناسب روي دستگاه آزمون قرار دهيد: 4-2-1

اي قرار دهيد كه غلتكهاي داخلي در تماس بـا سـطحي از پـلاك باشـند كـه پلاك را به گونه 4-2-1-1

 گيرند.در تماس با استخوان قرار مي

متقـارن بـا دو سـوراخ داخلـي پـين، بـين غلتكهـاي  در مورد پلاك متقارن، آن را بـه طـور 4-2-1-2

 داخلي قرار دهيد. 

در صـورتيكه پـلاك داراي يــك سـوراخ پـين مركــزي باشـد، موقعيـت پــلاك را بـا ســوراخ  4-2-1-3

مركزي پين طوري تنظيم كنيد كه يك سوراخ ديگـر پـين بـه طـور متقـارن بـين غلتكهـاي داخلـي قـرار 

 گيرد.

متقــارن باشــد آن را طــوري در دســتگاه قــرار دهيــد كــه دو عــدد از در صــورتيكه پــلاك نا 4-2-1-4

سوراخ پيچها بين غلتكهاي داخلي قرار گيرند، بنـابراين محـل شكسـت بايـد بـين غلتكهـاي داخلـي قـرار 

 گيرد.

)بــر حســب متــر( از غلتكهــاي داخلــي مطــابق  hغلتكهــاي خــارجي را در فاصــله مســاوي  4-2-1-5

 گيرد.ه فقط يك سوراخ در فاصله بين غلتكهاي داخلي و خارجي قرار  اي كقرار دهيد. به گونه 1شكل

غلتكهاي داخلي نبايد با قسمتي از پلاك كه داراي سوراخ پين است در تمـاس قـرار گيرنـد.  4-2-1-6

 در صورت امكان غلتكهاي خارجي نيز با قسمتي از پلاك كه داراي سوراخ پين است در تماس نباشند.

 گيري نماييد.ن غلتكهاي داخلي را ،بر حسب متر، اندازهبي  kفاصله  4-2-1-7

 اي تنظيم كنيد كه بر محور غلتكها عمود باشد.راستاي محور نمونه آزمون را به گونه 4-2-1-8

گيري خيز را نصـب نمـوده و مقـدار خيـز پـلاك را نسـبت بـه موقعيـت اوليـه وسايل اندازه 4-2-1-9

گيري تواند به يكـي از روشـهاي زيـر انـدازهري نماييد. خيز ميگيغلتكهاي خارجي بر حسب متر اندازه

 شود:

)(الف( نسبت به وسط خط غلتكهاي مركزي     يا 

)(ب( نسبت به يكي از غلتكهاي مركزي      يا 

  )و  (ج( نسبت به هر يك از غلتكهاي مركزي  

هــا در پــلاك نســبت بــه طــولي پــلاك متوــارن نباشــد روش ) ( در صــورتيكه مويعيــت ســورا  پي يــادآوري ـ 

 شود.پيشنهاد مي

 



 Fاعمال نيروي   4-2-2

اعمـال نمـوده و خيزهـاي بوجـود آمـده را  1را بر روي خط مركزي اعمال بار مطابق شـكل   Fنيروي  

را درهـر نيـرو  )(را افزايش داده و مقادير خيـز Fقدار نيروي گيري نماييد. به طور تدريجي ماندازه

.FFبر حسب خيز را تا وقتي كه در   Fگيري نماييد. منحني  اندازه max=  شكست نمونه رخ دهد يـا تـا

 (2باشد، رسم كنيد. )مطابق شكل   (F=p)جاييكه خيز پلاك مساوي با تسليم قراردادي  

 هر نمونه را فوط يك مرتبه تحت آزمون يرار دهيد.يادآوري ـ 

 

 بيان نتايج  5

 ميانگين خيز 5-1

گيري ج شـر  داده شـد انـدازه-9-1-2-4اي كـه در بنـد به گونه  و    در صورتيكه مقدار خيزهاي  

 شود:رت زير محاسبه ميشود، مقدار ميانگين خيز در هر مرحله به صو

)(/   += 

)(بر حسب خيز   (F)منحني نيرو    .را رسم نماييد 

 سفتي خمشي معادل 5-2

باشـد  Sبهترين خط موازي قسمت خطي ابتداي منحني بار خيز را بطوري كـه شـيب ايـن خـط مسـاوي 

 ( رسم نماييد.  2)مطابق شكل  

الـف شـر  داده شـد انـدازه گيـري شـود مقـدار سـفتي -9-1-2-4مانند آنچه در بنـد  در صورتيكه خيز ه

 محاسبه كنيد: 1را از فرمول   (E)خمشي معادل  

     (1)فرمول  


 Sh)khkh(
E

++
= 

 كه در اين معادله:

h       .فاصله بين غلتكهاي داخلي و خارجي بر حسب متر مي باشد 

k        باشد.لي بر حسب متر ميفاصله بين غلتكهاي داخ 

S       .شيب منحني بار خيز بر حسب نيوتن.متر است 

 (E)گيري شـود، مقـدار سـفتي خمشـي معـادل ب و يا ج اندازه-9-1-2-4اگر مقدار خيز مطابق بندهاي  

 محاسبه كنيد : 2را از فرمول  

     (2)فرمول  


 Sh)kh(
E

+
= 

 استحكام خمشي  5-3

( 2از آن )مطـابق شـكل qيز يك خط صاف موازي قسمت خطي منحني و به فاصـله روي منحني بار خ

 كند.را مشخ  مي Pرسم نماييد محل تقاطع اين خط با منحني، نقطه تسليم است و مقدار بار تسليم  

 شود:بااستفاده از فرمول زير محاسبه مي qمقدار  

)kh(/q +=  



 شود:.متر به صورت زير محاسبه ميمقدار استحكام خمشي بر حسب نيوتن

ph 5/0  استحكام خمشي = 

 كه در اين معادله:

P      باشدمقدار بار تسليم برحسب  نيوتن مي 

h     باشد.فاصله بين غلتكهاي داخلي و خارجي بر حسب متر مي 

كام در صورتيكه شكست پلاك قبل از نقطه تقاطع خط افست و منحني بار ـ خيـز رخ دهـد، مقـدار اسـتح

 خمشي را با استفاده از رابطه زير بر حسب نيوتن.متر محاسبه كنيد :

h  ×maxF 4/0 استحكام خمشي = 

 كه در اين معادله:

maxF   باشدمقدار بيشينه نيروي اعمالي بر حسب نيوتن مي 

h      باشد.فاصله بين غلتكهاي داخلي و خارجي بر حسب متر مي 

برابــر نيــروي بيشــينه  8/0شــود كــه مســاوي ار تســليم معــادل اســتفاده ميدر اين عبارت از بك ب ــ -يادآوري  

 است.

 

 گزارش آزمون  6

 گزارش آزمون بايد داراي آگاهيهاي زير باشد:

 ( ارجاع به اين استاندارد ملي6-1

 ( استحكام خمشي بر حسب نيوتن.متر6-2

 گردد.فاده ميبر حسب متر، كه جهت مشخ  كردن نقطه تسليم قراردادي است q( ميزان  6-3

محاسـبه  2و يـا  1( سفتي خمشي معادل بر حسـب نيـوتن.متر مربـع كـه بـا اسـتفاده از روابـط 6-4

 شود.مي

 ( در صورتيكه پلاك قبل از نقطه خيز تسليم بشكند اين امر بايد در گزارش ذكر شود.6-5

ليد كننـده )كـد ( مشخصات پلاك به طور مثال، نوع پلاك، طول )ميلي متر(، شماره كاتالوگ تو6-6

 توليد كننده كالا( و شماره بهر كه آزمون روي آن انجام گرفته است.
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