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  خدا به نام  

 سازمان ملی استاندارد ايران با آشنايی

 و تحقیقتات  استتاندارد  مؤسسۀ مقررات و قوانین اصلاح قانون 3مادۀ یک بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

استتاندارداا  میتی سرستمی      نشر و تدوین ین،تعی وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهمن مصوب ایران، صنعتی

  .دارد عهده به را ایران

بته   92/6/29دومتین جیسته رتورا  عتادی ادار  متور        و موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب یکصد و پنجاه نام

  بلاغ رده است .جهت  اجرا ا 92/3/29مور   33333/996سازمان میی استاندارد ایران تغییر و طی نامه رماره 

 مؤسسات عیمی، و مراکز نظران صاحب سازمان،کاررناسان  از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختیف اا  حوزه در استاندارد تدوین

 و تودیتد ، فنتاور    به ررایط توجه با و میی مصادح با امگام وکورشی رود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تودید  پژواشی،

 وارد و کننتدگان، صتادرکنندگان  مصتر   تودیدکننتدگان،  رامل نفع، و حق صاحبان منصفانۀ و آگااانه مشارکت از که است تجار 

 ایتران  میتی  نویس استاندارداا  پیش د.رو می حاصل دودتی غیر و دودتی اا  سازمان نهاداا، تخصصی، و عیمی مراکز کنندگان،

 در پیشتنهاداا  و نظراتا  از دریافتت  پتس  و رودمی ارسال مربوط نیف اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا 

 .رود می منتشر و ایران چاپ رسمی س میی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح ررته آن با مرتبط میی کمیتۀ

 کننتد در  متی  تهیته  رتده  تعیین ضوابط رعایت با نیز صلاح ذ  و مند علاقه  اا آنسازم و مؤسسات که استاندارداایی نویس پیش

 بدین ترتیتب، استتاندارداایی   .رود می منتشر و چاپ ایران میی استاندارد عنوان به تصویب، درصورت و بررسی و طرح میی کمیتۀ

 کته  مربتوط  میتی استتاندارد   کمیتۀ در و تدوین 3 رمارۀ ایران میی استاندارد در رده نورته مفاد اساس بر که دنرو می تیقی میی

 .بارد رسیده تصویب به دادمی تشکیلتاندارد ایران سازمان میی اس

(ISO)استاندارد  ادمییی بین سازمان اصیی اعضا  از ایران سازمان میی استاندارد
9ادمییی ادکتروتکنیتک   بین کمیسیون، 1

(IEC) و 

3 قانونی رناسی اندازه ادمییی بین سازمان
(OIML) 2رابتط  تنها به عنوان و است

 کتدکس غتیایی    کمیستیون  
3
(CAC)کشتور  در 

  آخترین  از کشتور،  ختا   اتا   نیازمنتد   و کیتی  رترایط  بته  توجته  ضتمن  ایتران  میتی  استاندارداا  تدوین در .کند می فعادیت

  .رودمی گیر بهره ادمییی بین استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی عیمی، اا  پیشرفت

 و سلامت کنندگان، حفظ مصر  از حمایت برا  قانون، در رده نیبی پیش موازین رعایت با تواند میایران  سازمان میی استاندارد

 استاندارداا  از اجرا  بعضی اقتصاد ، و محیطی زیست ملاحظات و محصولات کیفیت از اطمینان حصول عمومی، و فرد  ایمنی

 ستازمان  نمایتد.   ارد، اجبتار  استتاند  عتادی  رورا  تصویب اب وارداتی، اقلام یا /و کشور داخل تودید  محصولات برا  را ایران میی

 اجبتار   را آن بند و درجه صادراتی کالااا  استاندارد اجرا  کشور، محصولات برا  ادمییی بین بازاراا  حفظ منظور به تواند می

 آمتوز،،  مشتاوره،  در زمینتۀ  فعتال  مؤسسات و اا سازمان خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنین .نماید

کادیبراستیون   و مراکتز  اتا  آزمایشتگاه  محیطتی، زیستت  متدیریت  و کیفیتت  متدیریت  اا  سیستم گواای صدور و ممیز  ازرسی،ب

 تأییتد صتلاحیت   نظتام  ضتوابط  اساس بر را مؤسسات و اا آنسازم گونه این سازمان میی استاندارد ایران سنجش، وسایل سواسنجی 

 .کنتد  نظتارت متی   اتا  آن عمیکترد  بر و اعطا اا آن به صلاحیت تأیید گوااینامۀ لازم، ررایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران

 برا  تحقیقات کاربرد  انجام و گرانبها فیزات عیار تعیین سنجش، وسایل کادیبراسیون سواسنجی  یکااا، ادمییی بین دستگاه ترویج

 . است سازمان این وظایف دیگر از ایران میی استاندارداا  سطح ارتقا 

                                                 
1- International Organization for Standardization 

2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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 اردكميسيون فنی تدوين استاند

آپاتيت و هاي استخوانی هيدروكسیجايگزين :3 قسمت -هاكلسيم فسفات -هاي جراحیكاشتنی»

 «بتا تري كلسيم فسفات
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 يش گفتارپ

آپاتیت و بتا اا  استخوانی ایدروکسیجایگزین:3قسمت  -اافسفاتکیسیم -اا  جراحیکارتنی"استاندارد 

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی توسط  مربوطاا  در کمیسیونکه پیش نویس آن  "تر  کیسیم فسفات

در چهارصد و سیزدامین اجلاس کمیته میی استاندارد مهندسی پزرکی مور  تهیه و تدوین رده است و   ایران،

 موسسهقانون اصلاح قوانین و مقررات  3مورد تصویب قرار گرفته است، اینک به استناد بند یک ماده  96/2/29

 . رود، به عنوان استاندارد میی ایران منتشر می1331مصوب بهمن ماه   ندارد و تحقیقات صنعتی ایران،استا
ی با تحولات و پیشرفت اا  میی و جهانی در زمینه صنایع، عیوم و خدمات، نرخبرا  حفظ امگامی و ام

برا  اصلاح و تکمیل این  قع دزوم تجدید نظر خوااد رد و ار پیشنهاد  کهااستاندارداا  میی ایران در مو

 استاندارداا ارائه رود، انگام تجدید نظر در کمیسیون فنی مربوط مورد توجه قرار خوااد گرفت. بنابراین، 

 . باید امواره از آخرین تجدید نظر استاندارداا  میی استفاده کرد

 

 : زیر استمنبع و ماخی  که برا  تهیه این استاندارد مورد استفاده قرار گرفته به ررح 

 
ISO 13175-3:2012, Implants for surgery - Calcium phosphates - Part 3: Hydroxyapatite and beta-

tricalcium phosphate bone substitutes 
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 مقدمه
ناسبی ، جایگزین مآپاتیت و بتا تر  کیسیم فسفاتاا  استخوانی ساخته رده از ایدروکسیجایگزینامروزه، 

روند. به علاوه، منشاء سنتز  این قطعات، تضمین کننده عدم  برا  آدوگرافت و اتوگرافت در نظر گرفته می

ایدروکسی آپاتیت و بتا تر  کیسیم نشان داده رده است که  احتمال انتقال آدودگی به بیمار است. امچنین

بارد  م استخوان در سطح ماده کارتنی میخاصیت ادایت ررد استخوان دارند که به معنا  افزایش ترمی فسفات

در مراجع متعدد  بیان رده است  ایدروکسی آپاتیت و بتا تر  کیسیم فسفات . زیست سازگار  3و  6سمراجع 

 کتابنامه مراجعه رود . 3سبه مرجع 

 روند: قطعات مورد اراره در این استاندارد، به سه گروه طبقه بند  می 

بتا تر  کیسیم اا  استخوانی  جایگزین سنتز رده تک فاز  یاوکسی آپاتیت ایدراا  استخوانی  جایگزین

 /ایدروکسی آپاتیت. نسبت بتا تر  کیسیم فسفات /ایدروکسی آپاتیت استخوانی دوفاز  اا  و جایگزین فسفات

 سیم فسفاتبتا تر  کیانحلال مواد تاثیر دارد؛ به این ترتیب که ار چه میزان  نر بر رو   بتا تر  کیسیم فسفات

  .  11تا  2بیشتر بارد، میزان انحلال بیشتر خوااد بود سمراجع 

اا  استخوانی نه تنها به توانایی بادقوه ادایت استخوانی ماده بستگی دارد، بیکه به  فرآیند ترمیم در جایگزین

رتنی، ضرور   . برا  ررد استخوان در کل ساختار کا16تا  19ساختار متخیخل ماده نیز مرتبط است سمراجع 

م پیوسته حضور دارته بارند. امچنین تخیخل بر ا اا  ماکرو به اندازه مناسب و با ساختار بهاست که تخیخل

یابد  انحلال ماده افزایش می نر اا، اا موثر است؛ به این ترتیب که با افزایش ریز تخیخلجیب سرامیک نر رو  

  .12سمرجع 

 اا آنروند، خوا  مکانیکی برا   برا  تحمل باراا  سنگین به کار نمیاا  استخوانی  از آنجا که جایگزین

دای مجدد قطعه متناسب با رکل حفره  ضرور  نیست. به ار حال، جراح بیشترین زمان را صر  رکل

 دارته بارند. کار  مارینتحمل اا  استخوانی باید خوا  مکانیکی کافی برا   کند. جایگزین استخوانی می
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هاي استخوانی ايگزينج :3قسمت  -هاكلسيم فسفات -هاي جراحیشتنیكا

 آپاتيت و بتا تري كلسيم فسفات هيدروكسی

 

 دامنه كاربرد هدف و  8

بتا تر   ،تک فاز ایدروکسی آپاتیت استخوانی  اا  جایگزیناا   تعیین ویژگی ،استاندارداین اد  از تدوین 

به رکل  بتا تر  کیسیم فسفات/ایدروکسی آپاتیت تخوانی دوفاز اس اا  و جایگزینتک فاز   کیسیم فسفات

 بارد. یا گرانول می 1بیوک

  کیسیم فسفاتی یا اا آنکشت سیودی رده، سیم استخوانیاا   حفرهاا   پرکنندهمورد  در ،این استاندارد

 فسفاتکیسیمتر بتا وآپاتیت ایدروکسیمواد دیگر  به غیر از  حاو  استخوانی که اا  حفرهاا   پرکننده

 ، کاربرد ندارد.بارند

 الزامیمراجع   1

 ارجاع داده رده است.  اا آنبه مدارک ادزامی زیر حاو  مقرراتی است که در متن این استاندارد میی ایران 

 رود.ن ترتیب آن مقررات جزئی از این استاندارد میی ایران محسوب میبدی

 اا و تجدید نظراا  بعد  آن  اصلاحیه ار ارجاع داده رده بارد،در صورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتش

ارجاع داده رده  اا آنتاریخ انتشار به ذکر استاندارد میی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون  مورد نظر این

 . مورد نظر است اا آناا  بعد  است، امواره آخرین تجدید نظر و اصلاحیه

 این استاندارد ادزامی است:استفاده از مراجع زیر برا  

راانما  گزینش آزمون جهت ارزیابی بیودوژیک یا زیست ، 1336سال  :2399 رماره استاندارد میی ایران 1-8

 رناسی وسایل پزرکی

قسمت -آپاتیتیکارتنی ایدروکسی-اا  جراحی کارتنی، 1333سال: 3226-3 رماره استاندارد میی ایران 1-1

  عیین مشخصات حادت بیور  و خیو  فازآنادیز ریمیایی و ت :سوم

اا  اا  بکار بردن ادکقسمت اول: رو، -ادک کردن ، 1332سال  :3122 -1 رماره استاندارد میی ایران 1-3

 آزمون با تور سیمی بافته رده و صفحه فیز  مشبک

 اصول کیی-1قسمت-اا و یکاااکمیت، 1332 سال :2312-1 رماره استاندارد میی ایران 1-4

توزیع اندازه حفره و تخیخل مواد جامد توسط تخیخل  ،1336سال : 19333-1 رماره استاندارد میی ایران 1-7

  تخیخل سنجی جیوه-قسمت اول -سنجی جیوه و جیب گاز

                                                 
1 - Blocks 
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2-6 ISO 13320, Particle size analysis - Laser diffraction methods1) 

2-7 ISO 13383-1, Fine ceramics (advanced ceramics, advanced technical ceramics) — 

Microstructural characterization - Part 1: Determination of grain size and size distribution2) 

 

 اصطلاحات، تعاريف و نمادها  3

 :رودمی کار به زیر و نماداا  تعاریف ،اصطلاحات استاندارد این در

3-8-8 

 ((α-TCP 8آلفا تري كلسيم فسفات 

ICDD PDF درتعیین رده  ساختار بیورینو  Ca3(PO4)2فرمول  با ریمیایی ترکیب
2
 بارد. می 09-0348 

3-8-1  

 ((β-TCP 3بتا تري كلسيم فسفات

 بارد. می ICDD PDF 09-0169 درتعیین رده  ساختار بیورینو  Ca3(PO4)2فرمول  با ریمیایی ترکیب

3-8-3  

 جايگزين استخوانی

، به کار به منظور پرکردن فضا  خادی استخوانی که در اثر جراحی یا آسیب به وجود آمده است است که ا  قطعه

 رود. می

3-8-4  

 (HA) هيدروكسی آپاتيت

یا  ICDD PDF 09-0432  درتعیین رده  ساختار بیورینو  Ca10(PO4)6(OH)2فرمول  با ریمیایی ترکیب

ICDD PDF 72-1243 بارد. می 

                                                 
1 - α tricalcium phosphate 
2 - International Centre for Diffraction Data Powder Diffraction File 
3 - β tricalcium phosphate 
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3-8-7  

 وستهم پيه حفره به

 ا  که با یک یا چند حفره دیگر در ارتباط است. حفره

3-8-6  

 1ماكرو حفره

 میکرومتر بارد.19ا  که یکی از ابعاد، بزرگتر از  حفره

3-8-5  

 9ميکرو حفره

 میکرومتر نبارد.19ا  که ایچ یک از ابعاد، بزرگتر از  حفره

3-8-1  

 تخلخل

 گویند.رانول را تخیخل مییا گ بیوک به حجم ظاار  اا حفرهنسبت حجم کیی 

3-8-3  

 (TTCP) 3تترا كلسيم فسفات

 ICDDیا  ICDD PDF 25-1137  درتعیین رده  ساختار بیورینو  Ca4(PO4)2Oفرمول  با ریمیایی ترکیب

PDF 70-1379 بارد.می 

3-8-80  

 4مواد هدايت كننده رشد استخوان

                                                 
1 -Macropore 

2 -Micropore 

3 -Tetracalcium phosphate 

4 - Osteoconductive 
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توانند رو  آن بچسبند، مهاجرت  می اا  استخوانیلکه سیواستند  با توانایی عمیکرد نظیر یک داربستمواد  

 ررد نموده و تقسیم روند. ،کنند

 است. 1ادایت ررد استخوان یک خصوصیت غیرفعال -8يادآوري 

3-8-88  

 (CaO) اكسيد كلسيم

 ICDD PDF 82-1690یا  ICDD PDF 4-0777رده توسط  مشخص ساختار بیورین با ریمیایی ترکیب

 بارد. می

3-8-81  

 (dβTCP) الی بتا تري كلسيم فسفاتچگ

g cmمتراکم برابر  بتا تر  کیسیم فسفاتچگادی تئور  
 بارد. می 93/3 3−

3-8-83  

 (dHA)هيدروكسی آپاتيت  چگالی

g cmمتراکم برابر  ایدروکسی آپاتیتچگادی تئور  
 بارد. می 13/3 3−

 

 نمادها 3-1

dr مصنوعیجایگزین استخوان  ا  چگادی توده 

dth مصنوعیجایگزین استخوان  ئور ی تچگاد 

m مصنوعیجایگزین استخوان  جرم 

V مصنوعیجایگزین استخوان  حجم 

 

                                                 
1- Passive 
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 الزامات  4

 عناصر كمياب 4-8

 ارائه رده است. 1در جدول  ایدروکسی آپاتیت و بتا تر  کیسیم فسفاتعناصر کمیاب برا  مجاز محدوده 

پلاسما  جفت  /طیف سنج جرمی، (ICP/AES) 1میاا  پلاسما  جفت رده ادقایی/ طیف سنجی نشر اترو،

 میی ایراناا  تعیین رده در استاندارد یا رو، (AAS) 3، طیف سنجی جیب اتمی(ICP/MS) 9رده ادقایی

 باید برا  تعیین مقدار عناصر کمیاب به کار روند. باید رو، به کار رفته مشخص رود. 3226-3 رماره

 
 عناصر كمياب مجاز حدوده م -8جدول 

 حداكثر محدوده عنصر
mg/kg 

 3 آرسنیک

 3 کادمیم

 3 جیوه

 39 سرب

 39 فیزات سنگین

 

برا  تعیین فیزات سنگین به کار  ">931<فیزات سنگین "بیان رده در فارماکوپه آمریکا  1رو،  رود توصیه می

ن عناصر کمیاب برا  ارزیابی فیزات سنگین به اا  فوق ادیکر برا  تعییامچنین ممکن است یکی از رو، رود.

آرسنیک،  مجموع عناصر سرب، جیوه، بیسموت، رامل با در نظر گرفتن اینکه مقدار کیی فیزات سنگین ؛کار روند

 بارد. باید رو، به کار رفته مشخص رود. آنتیموآن، قیع، کادمیم، نقره، مس و مودیبدن می

باید تاثیر این  بر رو  فرآیند ترمیم استخوان ارزیابی رود. mg/kg 1999بیش از  کمیار ناخادصی  تاثیرباید 

 بررسی رود. 2399 رماره میی ایران اا بر رو  زیست سازگار  بر طبق استانداردناخادصی

بر باید ار افزودنی اضافی تشخیص و تعیین رده و تاثیر آن بر رو  فرآیند ترمیم استخوان و زیست سازگار  

 بررسی رود. 2399میی ایران  طبق استاندارد

 

                                                 
1 - Inductively coupled plasma/atomic emission spectrometry 

2 - Inductively coupled plasma/mass spectroscopy 
3 - Atomic absorption spectroscopy 



6 
 

 تعيين كمی و كيفی فازهاي بلورين 4-1

 كليات 4-1-8

 3226-3 رماره استاندارد میی ایرانبر طبق  (XRD) 1به رو، پرا، پرتو ایکسباید ترکیب و خیو  فاز  

 کنترل رود.

 

 استخوان هيدروكسی آپاتيت تک فازي هاي جايگزين 4-1-1

نباید بیشتر از یک  CaOفازاا  بیورین بارد. کسر جرمی  23 % باید کمتر ازایدروکسی آپاتیت ن 9کسر جرمی

 درصد فازاا  بیورین بارد.

 رود: محاسبه می  1سکسر جرمی ایدروکسی آپاتیت بر طبق فرمول 

 MFHA = 100%- MFβTCP - MFα TCP - MFTTCP - MFCaO                                                 1س

  :نکه در آ

MFHA  بیورین ایدروکسی آپاتیتکسر جرمی (HA) 

MFβTCP بتا تر  کیسیم فسفات کسر جرمی (β-TCP) 

MFα TCP تر  کیسیم فسفات آدفا کسر جرمی (α-TCP) 

MFTTCP  کیسیم فسفات تتراکسر جرمی (TTCP) 

MFCaO کسر جرمی اکسید کیسیم (CaO) 

 .باید صفر در نظر گرفته رود ص بارد،تشخی آستانهزیر  ازفکسر جرمی ار انگامی که مقدار 

 

 دوفازي هاي استخوان جايگزين 4-1-3

درصد کسر جرمی فازاا  بیورین  ±3  مطیقسبا روادار   ایدروکسی آپاتیت و بتا تر  کیسیم فسفاتباید نسبت 

 تعیین رود.

                                                 
1 - X-ray diffraction 
2 - Mass fraction 
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 و HA 63س% از به این معناست که ترکیب ممکن است βTCPدرصد  29و  HAدرصد  69 ی راملترکیب -مثال

% 33  βTCP 33س%  تا HA 23% و βTCP.بارد   

  تشخیص داده رد، این (α TCP تر  کیسیم فسفات: اگر فاز آدفا   بیورینتعیین کیفی کسر جرمی سایر فازاا

 اطلاعات باید در گزار، ارائه رود.

 

 تک فازي هاي استخوان بتا تري كلسيم فسفات جايگزين 4-1-4

  فازاا  بیورین بارد. 23%نباید کمتر از  م فسفاتبتا تر  کیسیکسر جرمی 

 رود: محاسبه می  9سبر طبق فرمول  بتا تر  کیسیم فسفاتکسر جرمی 

(1                                                                                                     )MFβTCP = 100%- MFHA 

 .صفر در نظر گرفته رودباید  ،تشخیص بارد آستانهزیر اتیت کسر جرمی ایدروکسی آپاگر 

  تشخیص داده رد، این (α TCP تر  کیسیم فسفاتتعیین کیفی کسر جرمی سایر فازاا  بیورین: اگر فاز آدفا 

 اطلاعات باید در گزار، ارائه رود.

 3226-3 رماره میی ایران بر طبق استاندارد (FTIR) 1حضور سایر فازاا باید به رو، طیف سنجی مادون قرمز

 رود. بررسی

 

 فرم و شکل 4-3

 رکل داده رده  باید تعیین رود. بیوک از قبلیا  اا سگرانول فرم فیزیکی جایگزین استخوان

 اا  قطعات به ررح زیر ارائه روند:اا  ابعاد  کییه رکل باید ویژگی

 اا .ابعاد برا  قطعات سبیوک

میی  طبق استاندارد ادک کردناا   یا رو،  ISO 13320 استاندارد بر طبق 9دیزراا: باید رو، پرا،  ابعاد گرانول

 اا به کار روند. برا  تعیین ابعاد گرانول 3122 -1 رماره ایران

  گرانول ادک کردنابعاد  سبرا   حداکثرو  حداقلیا  سبرا  پرا، دیزر  D90و  D10، D50پارامتراا  باید 

 تعیین روند.

 بر رو  بسته بند  مشخص گردد.باید وان حجم جایگزین استخ

                                                 
1 - Infrared spectroscopy 
2 - Laser diffraction method 
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 تخلخل 4-4

 نسبت تخلخل كلی 4-4-8

 رود.محاسبه   3سو بر اساس فرمول کمترین و بیشترین نسبت تخیخل جایگزین استخوان باید تعیین 

     

 که در آن:                                                   

 P  بارد مینسبت تخیخل بر حسب درصد. 

cmحجم حداقل ادسطوح با  متواز جایگزین استخوانی با اندازه گیر  ابعاد و جرم یک   dr باید
تعیین رود.  9 3

گیر  با اندازهبا قابییت گرم و ابعاد با یک کودیس  99/9توزین با دقت  ترازو با قابییتیک  ه وسییهجرم باید ب

با استفاده از ابعاد اندازه  Vحجم جایگزین استخوانی گیر  رود. سپس باید  متر اندازه مییی 99/9دقت حداقل 

 محاسبه رود:  2سبر طبق فرمول  drگیر  رده و 
       

                                                                                                   
  محاسبه رود.  3سبا استفاده از فرمول  dthباید 

 

                                       
اا از رو  قطعات قبل  به دست آمده است، بهتر است تخیخل گرانول اا با خرد کردن قطعات متخیخل اگر گرانول

  قطعات با استفاده از رو، فوق محاسبه گردد. کردن از خرد

 به رود.اا با استفاده از تخیخل سنجی جیوه محاس در غیر این صورت باید تخیخل گرانول

 

 

 

   3س

   2س

  3س
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 ها حفرهو ماكرو  ها حفرهاندازه ميکرو   4-4-1

 ها حفرهميکرو 4-4-1-8

ور  ماده در یک  غوطه پیش از بر،، در برخی مواردممکن است بر رو  ماده،  1برا  انجام بر، متادوگرافی

 . باردرزین ضرور  

یک مقطع از ماده با استفاده   SEMتصاویر  در اا حفرهگیر  قطر میکرو با استفاده از اندازه اا حفرهباید قطر میکرو

 در موارد  چنینتعیین گردند. ام ISO 13383-1در استاندارد  اا حفرهاا  ذکر رده برا  میکرو از یکی از رو،

 رسم نمایید. اا حفرهبا یکدیگر در تماسند، یک خط فرضی بین  اا حفرهکه 

 

 ها حفرهماكرو 4-4-1-1

 كليات 4-4-1-1-8

 تواند طبق رو، ادف یا ب انجام پییرد. یابی می مشخصهتعیین رود.  اا حفرهروباید قطر ماک

 

 SEMالف روش  4-4-1-1-1

ور  ماده در یک رزین  غوطهپیش از بر،، ممکن است در برخی موارد  ،اا  متادوگرافیبه منظور تهیه بر،

 ضرور  بارد. 

اا  ذکر رده در اطع ماده با استفاده از رو،حاصل از مق SEMرا با استفاده از تصاویر  اا حفرهقطر ماکرو

با یکدیگر در تماسند،  اا حفرهکه  در موارد امچنین  تعیین نمایید. اا حفرهبرا  ماکرو ISO 13383-1استاندارد 

 رسم نمایید. اا حفرهیک خط فرضی بین 

 

 CT 1روش ب آناليز ميکرومتمركز 4-4-1-1-3

ی ، ماکروتخیخل گنسرکل حفره، ضخامت دیواره، ایزوتروپی و ام اا رهحف بعد  ماکرو ساختار سه نمایش تصویر 

ماکروتخیخل باید  تعیین نمود. CTآنادیز میکرومتمرکز توان با استفاده از را می اا حفرهقطر و ایستوگرام توزیع 

آنادیز در متر  مییی 3/1مییی متر و ارتفاع  3با قطر  (FOV) 3در یک دامنه مشااده اا حفرهگیر   با اندازه

محاسبه رود. باید  FOVتعیین رود. باید انحرا  میانگین و استاندارد ماکروتخیخل چندین  CTمیکرومتمرکز 

                                                 
1 -Metallographic cuts 
2 -Micro-focus CT analysis 
3 - Field of view 
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 1فضایی پییر  در ار محدوده قطر به دست آید. قدرت تفکیک اا حفرهبا رمار، تعداد  اا حفرهایستوگرام قطر 

μm/pixel 6 رود. متر توصیه می مییی 19متر و ارتفاع  مییی 3رود. اندازه نمونه به قطر  توصیه می 

 

 1اتصالات داخلی 4-4-3

با اا  باید قطر اتصالات داخیی بین ماکروتخیخلم پیوسته بارند. ا بهتر است عمدتا باز و بهاا  ماکرو تخیخل

 تعیین رود. 19333-1 رماره استفاده از رو، تخیخل سنجی جیوه بر طبق استاندارد میی ایران

زیاد است. فشاراا  پایین، نفوذ  نسبتافشار با اعمال  اا حفرهنفوذ جیوه در داخل اعمال گیر ،  دازهاین ان ءمنشا

. کند فراام میند و فشار بالا، نفوذ در اتصالات داخیی با قطر کم را کمیفراام در اتصالات داخیی با قطر زیاد را 

آید سکه  اتصالات داخیی به دست می در اثره است ک اا حفرهمتناسب با حجم  ،حجم جیوه نفوذ کرده در نمونه

 اندازه آن بستگی به فشار اعمادی دارد .

اصیی نفوذ جیوه تعیین رود. باید حجم تخیخل در دسترس با قطر  در حداکثر ارتفاعباید قطر اتصالات داخیی 

 میکرومتر تعیین رود. 3بیشتر از 

تواند اطلاعات تکمییی درباره اتصالات می ،بازساز  رده بعد  سهو/یا  دورامل تصاویر  CTمیکرومتمرکز تصاویر 

 اا آنمیکرومتر ارائه نماید که در  199، به خصو  برا  مواد با اتصالات داخیی بیشتر از اا حفرهداخیی ماکرو

 تخیخل سنجی جیوه محدودیت دارد.

اا  دارا  تخیخل نمونهبر رو   آزمون بارد، باید ± 9% اگر روادار  مشخصات تخیخل در قطعات بیشتر از

 بیشتر و کمتر انجام پییرد.

 

  pHانحلال و تغييرات  4-7

در  ختیفاا  استخوان م جیب جایگزینتواند برا  مقایسه توانایی  می تنی برونانحلال جایگزین استخوان در  نر 

بعد از  pH قابل توجه متفاوت بارند. تغییراتتنی  دروناا با انحلال به کار رود؛ حتی اگر مکانیسمدرون تنی 

اا   اد  آزمونتواند ادایت ررد استخوان را در سطح جایگزین استخوان تضعیف نماید.  قرارگیر  کارتنی می

 در محیط انحلال است. pHو تغییرات  برون تنیانحلال جایگزین استخوان در  نر گیر   زیر، اندازه

در سه فلاسک حاو  محیول بافر باید ایگزین استخوانی سه نمونه ج اا آزمون رود. باید انحلال و حلادیت نمونه

با  9ا باید سه فلاسک محیول بر رو  امزن صفحه قرار گیرد.  33± 1س C°و دما   ) pH 3/3 ± 1/9سدر  1تریس

 ساعت قرار گیرند. 39و  23، 92به ترتیب به مدت  rpm  999سرعت چرخش 

                                                 
1 - Spatial resolution 

2 -Interconnections 
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گیر  رود.  اندازه ،واد به حجم کیی محیط انحلال ثابت استانحلال در ررایطی که نسبت جرم اودیه م نر باید 

 بارد.  mg/ml 9/2 - 1/9سبین  باید ،نسبت جرم مواد آزمون به حجم محیط انحلال

pH  گیر  رود.  ور  اندازه ساعت غوطه 39و  23، 92،  9بعد از بایدpH  از  3/9بیش از در طی آزمون نباید

 مقدار اودیه تغییر کند.

بوسییه یک پروب یونی به رو، یا  ICP/MSیا   AASیا  ICP/AESسیم محیول باید به رو، محتوا  کی

 زمان رسم رود.-پتانسیومتر  ارزیابی رود. باید نمودار غیظت

 

 اندازه گيري استحکام مکانيکی ماده 4-6

 كليات 4-6-8

  و/یا 1سرکل  3رو به رکل قطعه باید با آزمون سختی سنجی ک استحکام مکانیکی یک جایگزین استخوان

   ارزیابی رود.9آزمون استحکام فشار  سرکل 

  باید استحکام مکانیکی جایگزین استخوان با 29% بزرگتر یا مساو برا  مواد دارا  تخیخل بالا ستخیخل کیی 

 ارزیابی رود.  کرو یسنج یسختآزمون 

خل بالا قابل قبول است، دیکن نشان داده استفاده از استحکام فشار  به جا  آزمون فرورفتگی در مواد دارا  تخی

 رده است که آزمون سختی سنجی کرو  در مواد دارا  تخیخل بالا تکرار پییر  بیشتر  دارد.

 
 راهنما

 پیستون  1

 کره 9

 نمونه آزمون 3

 پایه  2
 آزمون سختی سنجی كروي يشما -8شکل 

                                                                                                                                                              
1 - TRIS buffer solution 
2- Plate agitator 

3 - Sphere indentation 

1 

9 

3 

2 



19 

 

 

 
 

 راهنما

 پیستون 1

 ننمونه آزمو 9

 پایه 3

 آزمون استحکام فشاري يشما  -1شکل 

 

استفاده از   باید استحکام مکانیکی جایگزین استخوان با 29کوچکتر از %اا  دارا  تخیخل کمتر س نمونه برا 

 آزمون استحکام فشار  ارزیابی رود.

 
 دستگاه، نمونه برداري و نمونه آزمون 4-6-1

 دستگاه  4-6-1-8

 آزمون ماشين 4-6-1-8-8

بر رو  نمونه آزمون اعمال کند.  بتواند تنش فشار  را با سرعت ثابتآزمون باید طور  ساخته رود که  مارین

 .مجهز باردحداکثر بار  1 % ا  برا  ثبت بار با دقت باید به وسییه دستگاه آزمون

 
 كره 4-6-1-8-1

 به کار رود. 1وسییه اعمال نیروان متر به عنو یمیی 39/2باید یک کره فولاد  با قطر 

 
 پيستون 4-6-1-8-3

یا  HRC 39) یا بالاتر HV  399برا  آزمون استحکام فشار ، باید پیستون اعمال کننده نیرو از فولاد با سختی 

 حداقلمتر بارد و سطح ویژه بالایی پیستون مییی 19 حداقلباید ضخامت پیستون  ساخته رده بارد.( بالاتر

                                                 
1 - Indenter 

1 

9 

3 
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 حداکثردر که در تماس با نمونه است بایدسطح پیستون  Ra  زبربر مقطع بر، عرضی پیستون بارد. برا چهار

μm 29/9 متر بارد.مییی 91/9 حداکثرباید در 1و مواز  بودن 

، پیستون باید طور  طراحی رود که کره در مرکز محور پیستون قرار گرفته 9در آزمون سختی سنجی کرو 

 بارد.

 
 پايه 4-6-1-8-4

 ساخته رده بارد.( یا بالاتر HRC 39) یا بالاتر HV  399از فولاد با سختی  گیرد باید پایه که در زیر نمونه قرار می

مقطع مساحت سطح برابر  چهار حداقل ایهسطح بالایی پمساحت متر بارد و  مییی 19 حداقل ایهباید ضخامت پ

و مواز   μm 29/9 حداکثرنمونه است باید در  که در تماس با ایهسطح پ Ra  زبر بارد. آزمونهبر، عرضی 

 متر بارد. مییی 91/9 حداکثرباید در  3بودن

 
 روش كار 4-6-1-1

 كليات 4-6-1-1-8

اا با کمترین و بیشترین  بارد، باید استحکام فشار  نمونهدرصد  ± 9مشخصات تخیخل بیشتر از  اگر روادار 

 گیر  رود. تخیخل اندازه

 
 وريروش غوطه  4-6-1-1-1

 به عنوان محیول غوطه ور  به کار رود. [(-)PBS]باید بافر فسفات عار  از کیسیم و منیزیم 

 (-)PBSرود و  می 2خلاء اواگیر  کنمونه به وسییه پمپ خلاء در یک محفظه مناسب قرار داده رده در اتاق

درجه خلاء  ظاار  نمونه بارد. ده برابر بیشتر از حجم حداقلباید  (-)PBSرود. مقدار  اا می وارد محفظه نمونه

بارد. رطوبت نمونه    می93±3س C°  ساعت و دما 92±1ور  ساست. زمان غوطه  3تا  9س Pa193استاندارد  

 رود. بردارته میبا دستمال آزمون قبل از آزمون 

 اا باید در ررایط خشک انجام گیرند. آزمون ،به علاوه

 
 بارقرارگيري نمونه و اعمال  روش 4-6-1-1-3

رود. محور مرکز  پایه، نمونه آزمون، کره و پیستون در امتداد خط اعمال بار  پایه قرار داده می نمونه در مرکز

 روند. تراز می

   بارد.3/9 ± 93/9س mm/min 3باید سرعت کراس اد

                                                 
1 -Parallelism 

2 -Spherical indentation test 

3 - Parallelism 

4 - Deaerated 

5 -Cross head 
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 بار باید از ابتدا  آزمون تا انگام رکست نمونه ثبت رود.

کوچکتر از قطر استوانه یا طول افقی  ،رو  نمونه وسییه اعمال نیروازه برا  آزمون سختی سنجی کرو ، باید اند

 و طول عمود  مکعب بارد.

  mm19mm ×19نیرو بر رو  سطح  ،رود سطوح مستطییی به کار میدا برا  آزمون استحکام فشار ، اگر متواز 

 مراجعه کنید . 1-2-9-6-2رود سبه بند  میاعمال 

 
 تون، پايه و كره استفاده مجدد پيس 4-6-1-1-4

روند، باید بررسی رود که ایچ فرورفتگی یا ترک بر رو   دوباره استفاده می پیستون، پایه و کرهانگامی که 

توان آنرا برطر   تماس، فرورفتگی یا ترک وجود دارد و نمی سطح. اگر بر رو  رته باردتماس وجود ندا سطح

 .مجاز نیست ءاین اجزانمود، استفاده مجدد 

 
 آزمون سختی سنجی كروي 4-6-1-3

 نمونه برداري و نمونه آزمون 4-6-1-3-8

 عدد بارد. 19 حداقلاا باید تعداد نمونه

   قطر به  اا آنابعاد استاندارد نمونه استوباید بارد.  قائماستوانه  ،آزمون  نمونهیک معمولا باید رکل و اندازه 

mm و ارتفاع  19± 1/9س  mm است نمونه آزمون یک مکعب به اضلاع  ممکندیکن    بارد.19± 1/9سmm 1/9س 

مربع بودن انحرا  بارد.  mm 1/9مواز  بودن سطوح بالایی و پایینی نمونه نباید بیشتر از انحرا     بارد.±19

 بارد. mm 1/9سطوح بالایی و پایینی نمونه و سطح جانبی نمونه نباید بیشتر از 

انگامی که  نباید بیشتر از ده برابر قطر بزرگترین تخیخل نمونه بارد. نمونه آزموندر  1مکعب اصییقطر یا قطر 

 ابعاد با ابعاد استاندارد متفاوت بارند، باید در گزار، آزمون بیان رود.

 
 نتايج آزمون 4-6-1-3-1

رسم  ، نمودار بار بر حسب جابجاییباید از ابتدا  آزمون تا دحظه رکست نمونه برا  آزمون سختی سنجی کرو ،

 بار ثبت رود. حداکثربار اعمادی و جابجایی در  حداکثر ،جابجایی-در ار نمودار بارباید رود. 

استحکام در معیار و انحرا   9گینسنجی کرو  بارد. باید مقدار میان، باید استحکام سختیPSi ،بار حداکثر

 گرد رود.دار   محاسبه رده و به رکل معنی  3سو   6ساا  سختی سنجی کرو  بر طبق فرمول

                                                 
1 - Square base diagonal 

2 -Mean 
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 که در آن: 

  
Psi  بر ار نمونهوسییه اعمال نیرو بار  (N)؛ 

SDS  از بار فشار انحرا  معیار (N)؛ 

n  اا تعداد نمونه.  

 
 آزمون استحکام فشاري 4-6-1-4

 نمونه برداري و نمونه آزمون 4-6-1-4-8

 عدد بارد. 19 حداقلاا باید تعداد نمونه

                 باید قطرا نهابارد. ابعاد استاندارد نمونه استو قائماستوانه  آزمون نمونهمعمولا باید رکل و اندازه 

mm و ارتفاع  19± 1/9س  mm ممکن است نمونه آزمون یک متواز  ادسطوح مکعبی با  دیکن  بارد. 13±1/9س

انحرا  از ارد.   ب13±1/9س mm  و ارتفاع 19±1/9س mm ، عرض 19±1/9س mmپایه مستطیل به ابعاد طول 

مربع بودن سطوح بالایی و انحرا  از بارد.  mm 1/9مواز  بودن سطوح بالایی و پایینی نمونه نباید بیشتر از 

 بارد. mm 1/9پایینی نمونه و سطح جانبی نمونه نباید بیشتر از 

که  در موارد بارد.  نمونه آزمون نباید بیشتر از ده برابر قطر بزرگترین تخیخل نمونه 1مکعب اصییقطر یا قطر 

 ابعاد با ابعاد استاندارد متفاوت بارند، باید در گزار، آزمون بیان رود.

 
 نتايج آزمون 4-6-1-4-1

رسم رود. در  ، نمودار بار بر حسب جابجاییباید از ابتدا  آزمون تا رکست نمونه ،استحکام فشار برا  آزمون 

 بار ثبت رود. حداکثرو جابجایی در  بار اعمادی حداکثرجابجایی باید -ار نمودار بار

 به کار رود.  3س، باید برا  محاسبه استحکام فشار  بر طبق فرمول PCi ،بار حداکثر

 
 

                                                 
1- Square base diagonal 

  6س

 

  3س

 ؛(N) متوسط بار فشار 
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 که در آن:

Ciσ  استحکام فشار  نمونهi (Pa)؛ 

PCi  بیشینه بار در ار آزمون(N)؛ 

Ai  سطح فشار  ار نمونه(m
2
 ؛(

 

Ai رود. محاسبه می  2سل   از فرمواا آناا  استوبرا  نمونه 

 

 
 که در آن:

iδ ن سموقطر ار نمونه آزm  است؛ 

 در نمونه اا  متواز  ادسطوح   19سیا بر طبق فرمول 

 

 
 که در آن:

 
 

  محاسبه روند و باید به 19  و س11اا  ساستحکام فشار  باید بر طبق فرمول معیار و انحرا  گینمقادیر میان

  گرد روند. 2312-1 رماره میی ایران تانداردرکل معنی دار  بر طبق اس

 

 

 

 

 

 که در آن:
 

  3س

  2س
 

  19س

  11س

 

  19س

 بارد. می (m)ضیع مربع پایه ار نمونه آزمون 
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SDC   از استحکام فشار  انحرا  معیار(Pa)؛ 

n  اا تعداد نمونه.  

 

 گزارش آزمون 4-5

 برا  ار آزمون یا گروه آزمون تهیه رود و باید حاو  اطلاعات زیر بارد:گزار، آزمون باید 

 ؛رو، آزمون -ادف

 ؛اا  آزمون سنام، مرجع، رکل فیزیکی نمونه، ابعاد در صورت دزوم، رماره بهر  ونهارجاع به نم -ب

 ؛اا  به کار رفته در ار آزمونتعداد نمونه -پ

 ؛اا  آزمونمراجع و کادیبراسیون دستگاه -ت

 نام و تائیدیه آزمایشگاه آزمون؛ -ث

 نتایج خام؛ -ج

 اا  محاسبه به کار رفته؛ رو، -چ

 اا؛ روادار  نتایج نهایی و -ح

 ذکر رود؛به کار رفته  رو، آزموناا  آزمون دیگر  در این استاندارد مجاز است،  در موارد  که رو، - 

 تنظیمات دستگاه آزمون؛ -د

به کار رفته در تخیخل سنجی  اا حفرهخصوصیات اجزا  به کار رفته در ترکیب با دستگاه آزمون سنظیر اندازه  -ذ

 و کره در آزمون مکانیکی ؛ جیوه، ماده پیستون، پایه

، محیول بافر ، ار گونه انحرا  از PBSمین کننده و رماره بهر مصرفی به کار رفته در طی آزمون سنظیر ات -ر

 اا  توصیف رده در این استاندارد. رو،

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ؛(Pa) میانگیناستحکام فشار  
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