
 نیاز تفصیلی  یهبیان

 :ی کاربریحوزه. 1
مسکن و اسکان      ☐انرژی      ☐آب      ☐حمل و نقل      ☐سلامت      ☒کشاورزی و امنیت غذایی      ☐معدن      ☐

 دفاعی ☐    ICT ☐نفت و گاز و پتروشیمی      ☐

 . عنوان نیاز/ فرصت:2
القایی ذاتی بر پایه شیشه  های استخوانی سنتتیک با قابلیت استخوانکسب دانش فنی ساخت، توسعه و تولید گرافت

 فعال زیست

. مشکلات و نواقص موجود و دلیل 3

 بروز مشکل:

 های بیولوژیک هستند.مواد پیوند استخوان سنتتیک به دلیل ایمنی بالا، جایگزین مناسبی برای گرافت زمینه:

  هدایتی ( هستند که عمدتاً خاصیت استخوانHAاکثر مواد سنتتیک تولید داخل بر پایه هیدروکسی آپاتیت )  مشکل:

توانند  بوده و نمی  القاییاین مواد فاقد خاصیت استخوان  کنند.دارند؛ یعنی تنها به عنوان یک داربست غیرفعال عمل می

شود در نواقص پیچیده  سازی تحریک کنند. این نقص باعث میهای بنیادی را به سمت استخوانبه طور فعال سلول

ها )با ریسک واکنش ایمنی( یا محصولات  یا در بیمارانی با توان ترمیمی ضعیف، جراحان مجبور به استفاده از زنوگرافت

 قیمت شوند.وارداتی بسیار گران

وجود یک شکاف فناورانه در بازار ملی برای مواد سنتتیکی که بتوانند به طور ذاتی و بدون نیاز    دلیل بروز مشکل:

 قیمت، فرآیند ترمیم استخوان را به طور فعال القا کنند.های گرانبه افزودنی

. الزاماات کلیا ی و حیااتی مربو  4

 به نیاز

(  45S5فعال )مانند  محصول باید بر پایه یک فرمولاسیون استاندارد شیشه زیست  ش ه:ترکیب شیمیایی کنترل.  1

 .تولید شود P₂O₅و  SiO₂, Na₂O, CaOهای دقیق  با نسبت

( بر روی سطح خود  HCAمحصول باید قابلیت تشکیل یک لایه هیدروکسی کربنات آپاتیت )  فعالی:اثبات زیست.  2

با  SBFساز مایعات بدن ) وری در محلول شبیهساعت پس از غوطه  24را در کمتر از   باید  ( نشان دهد. این ویژگی 

 تأیید گردد. XRDو   SEMآنالیزهای 

های سیلیکون  شده و پایدار یونمحصول باید پروفایل آزادسازی کنترل  های درمانی:پروفایل آزادسازی یون.  3

(Si( و کلسیم )Caرا در محیط فیزیولوژیک نشان دهد که این امر با طیف ) سنجیICP گیری است. قابل اندازه 

( در  p<0.05های کشت سلولی، قابلیت افزایش معنادار )محصول باید در تست القایی:اثبات خاصیت استخوان. 4

های بنیادی مزانشیمی( را در مقایسه با نمونه کنترل )هیدروکسی  ساز )مانند سلولهای استخوانتکثیر و تمایز سلول

 آپاتیت خالص( نشان دهد.

 را با موفقیت بگذراند.   ISO 10993-5محصول باید تست سمیت سلولی مطابق با استاندارد  سازگاری کامل:زیست.  5

 . مح ودیت ها و قیود5

 مقررات و استان اردها:

   13485:2016ISO  فرآیند تولید باید قابلیت انطباق با الزامات استاندارد  استان ارد م یریت کیفیت: •

 )سیستم مدیریت کیفیت تجهیزات پزشکی( را داشته باشد.

باید با الزامات استاندارد    استان ارد مواد اولیه: • )مشخصات استاندارد برای    ASTM F1538محصول 

 سرامیک برای کاشت( مطابقت داشته باشد.مواد زیستی شیشه و شیشه

باید مجموعه کامل تست  سازگاری:های اجباری زیستآزمون •  سازگاری طبق  های زیستمحصول 

1-10993ISO   های دائمی را بگذراند. ای ایمپلنتبر 

  12تا    6ماده باید با سرعتی متناسب با نرخ تشکیل استخوان جدید )معمولاً طی    طول عمر عملیاتی: •

 های تخریب در شرایط آزمایشگاهی ارزیابی گردد.ماه( تخریب و جذب شود. این ویژگی باید با آزمون

 های فنی:مح ودیت

به    کنترل فرآین  تولی : • برای جلوگیری از تبلور و دستیابی  فرآیند ذوب و سرد کردن سریع شیشه 

 ساختار آمورف، یک چالش فنی دقیق و حساس است.

میکرومتر(    ۷00تا    300دستیابی به توزیع اندازه ذرات بهینه )معمولاً در محدوده    کنترل ان ازه ذرات: •

 بندی دقیق است.پذیری و تخریب، نیازمند تجهیزات خردایش و دانهبرای کنترل نرخ واکنش

https://www.iso.org/standard/68936.html
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 . راه حل فعلی6
ها  (، یا استفاده از زنوگرافتHAهستند )بر پایه    یتیهداهای سنتتیک داخلی که عمدتاً فقط استخواناستفاده از گرافت

 قیمت برای دستیابی به نتایج بالینی بهتر. های وارداتی گرانو آلوگرافت

. برنااماه هاار پروهه هاا و اقا اماات 7

 مرتبط

  همچنین .  است  کرده   آغاز  را  ایاولیه  هایفعالیت  فعالزیست  شیشه  تولید  زمینه  در  یزد  در  آپاتک   شرکت  سطح ملی:

 . است شده انجام  حوزه این در  شریف  صنعتی و اصفهان  صنعتی هایدانشگاه در متعددی  دانشگاهی تحقیقات

 Bonaliveهای بزرگی مانند  ابداع شد. امروزه شرکت  لری هنچفعال اولین بار توسط  شیشه زیست  المللی:سطح بین

Biomaterials    فنلاند( و(Globus Medical    با محصول نوآورانه )آمریکا(KINEX  بازیگران اصلی این بازار در ،

 سطح جهانی هستند. 

 . محصول/ راه حل پیشنهادی8

فعال برای پر  های شیشه زیستگرانول(  1فعال در دو فرم اصلی:  توسعه و تولید یک گرافت استخوانی سنتتیک زیست

سازگار ترکیب شده و  فعال که با یک حامل پلیمری زیستشیشه زیست  خمیر تزریقی(  2کردن نواقص استخوانی و  

القایی،  هدایتی و استخوانکند. این محصول با ارائه همزمان خواص استخوانکاربری بسیار آسانی برای جراح فراهم می

 یک جایگزین برتر و ایمن برای محصولات موجود در بازار خواهد بود.

بردار از حال  نحوه حماایات بهره.  9

 مسئله

 گذاری برای توسعه محصول سرمایه ☐

 بازاریابی و فروش محصول    ☒

 تسهیل فروش محصول )از طریق وضع مقررات و ...(  ☐

 قرارداد خرید تضمینی محصول  ☐

 کنندگان ( و تعامل مانند سایر تأمینVendor Listکنندگان ) قرار دادن در لیست تأمین ☒

 

 . کیوسرامیبافت، ب  ی مهندس ، ییالقااستخوان ک،ی، گرافت استخوان سنتتفعالستیز  شهیش کلمات کلی ی. 10

 مرتبط تصاویر. 11

 
ها ماده  دهد. این گرانولرا نشان می  فعال متخلخلهای شیشه زیستاین تصویر میکروسکوپ الکترونی روبشی، گرانول

جراحی در  استفاده  مورد  ذرات،  اولیه  این  بالای  ویژه  سطح  و  متخلخل  ساختار  هستند.  استخوان  پیوند  های 

ها و تشکیل استخوان جدید فراهم  آل برای نفوذ سلولها با مایعات بدن را تسریع کرده و بستری ایدهپذیری آنواکنش

توانند به صورت مستقیم در محل نقص استخوانی قرار داده شده یا برای ساخت خمیرهای  ها میکند. این گرانولمی

 تزریقی استفاده شوند. 

 sci.com-www.moمنبع: 

 

 
دهد که منجر به اتصال شیمیایی به  فعال در محیط بدن را نشان میمراحل کلیدی واکنش شیشه زیست  تصویر این  

+ از  Hهای ها با یون+( و تبادل آنNa ,+Ca2ها )مانند آزادسازی سریع یون ( 1شود. این فرآیند شامل: استخوان می

های کلسیم و فسفات از  رسوب یون  ( 3تشکیل یک لایه ژل سیلیکای غنی بر روی سطح گرانول.    ( 2مایعات بدن.  

( که از نظر  HCAتبلور این لایه و تشکیل یک لایه هیدروکسی کربنات آپاتیت )  (4مایعات بدن بر روی لایه ژل.  

https://apatechco.com/
https://www.nae.edu/219802/LARRY-L-HENCH-19382015
https://www.bonalive.com/en/
https://www.bonalive.com/en/
https://www.globusmedical.com/
https://www.globusmedical.com/products/kinex-and-kinex-plus-bioactive/
https://mo-sci.com/bioactive-glass-advancing-health-care-with-materials-science/
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ها( بر روی  ساز )استئوبلاستهای استخوانچسبندگی و تکثیر سلول  ( 5شیمیایی مشابه فاز معدنی استخوان است.  

فعالی این ماده  فرد، دلیل اصلی خاصیت زیستاین لایه و تولید ماتریکس استخوانی جدید. این مکانیسم منحصربه

 است. 

 www.researchgate.netمنبع: 

 

 
الکترونی، سطح یک قطعه شیشه زیست ساز بدن  فعال را پس از قرارگیری در مایع شبیهاین تصویر میکروسکوپ 

(SBFنشان می )اند، کریستالمانند و کروی که سطح را پوشاندهدهد. ساختارهای گل( های هیدروکسی آپاتیتHA  )

دهد که  فعالی ماده است و نشان میاند. این پدیده، اثبات عینی زیستهستند که به صورت خود به خود تشکیل شده

های استخوانی فراهم کند. این لایه آپاتیت، پلی بین ماده  تواند بستری مناسب برای اتصال و رشد سلولاین ماده می

 کند.ایمپلنت و استخوان طبیعی بیمار ایجاد می

 www.wikipedia.orgمنبع: 

 

https://www.researchgate.net/publication/366783627_Recent_trends_on_biomaterials_for_tissue_regeneration_applications_review
https://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%B4%DB%8C%D8%B4%D9%87_%D8%B2%DB%8C%D8%B3%D8%AA%E2%80%8C%D9%81%D8%B9%D8%A7%D9%84

