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  خلاصه طرح
  

  انواع شیشه اسفنجی  نام محصول
  1000  ظرفیت پیشنهادی طرح

  000/000/5  )میلون ریال (مواد اولیه
   نفر7  اشتغال زایی

   متر مربع500  زمین مورد نیاز
  75  اداری

  -  سالن تولید
  -  انبار مواد اولیه
  -  انبار محصول

  -  آشپزخانه 
  25  سرویسهارخت کن و 
  300   آزمایشگاه

  زیر بنا

  -  ساختمان نگهبانی
  5560225  )هزار ریال(یه ثابت سرما

  2196427  )هزارریال(سرمایه در گردش
  1500  )متر مکعب( مصرف سالانه آب 
  000/600  )کیلو وات بر ساعت( مصرف سالانه برق

  مصرف سالانه سوخت  000/450  )متر مکعب( گاز
  9000  )لیتر(بنزین

  ... ، اصفهان و کلان شهرها نظیر تهران ، مشهد  محل پیشنهادی برای احداث طرح
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  :قدمه م

 مکانیکی -   یکی از آثار وقایع بیولوژیکی  اسکلتی و –ترین اختلال سیستم ماهیچه ای  تروز استخوان شایعآر

،  شکنندگی ،  به درد مفاصل  بیماری منجر این.  کند می در مفاصل ناپایدار   بافت را ، که هموئوستازی است

 سال به نوعی آرتروز 65اغلب مردم بالای .  ، آب آوردن و درجات مختلفی از تورم می شود محدودیت حرکتی

ترین آمار ابتلا را در بیماران   بالا  آرتروزمتورم است و نوع رایجی از  ) RA (آرتروز روماتیسمی  . دچار هستند

 بافت   مربوط به ناهنجاری عملکرد رسد که خصوصیات پاتولوژیک اصل آرتروز به نظر می.   سال دارد30- 50

توسط کندروسیت های تولید   RA.  در غضروف پیوندی تحمل کننده وزن و استخوان های زیر غضروفی است

 ها ، کاهش تولید ) MMP ( ماتریکس های   ظهور متالوپروتئیناز ، همانند اینترلوکی کننده سیگنال های تور

شده  زدایی   تمایز  سلول های  همانند   بخش های ماتریکس نا بالغ  تولید شروع   و MMPمهارکننده های 

   .  شناخته می شود

 دست  ، از  پروتوگلیکانی  تجمعات در اندازه ، کاهش  کلاژن شبکه   نازک شدن  تغییرات موجب تمامی این 

و کاهش پایداری بیوشیمیایی می شود در نتیجه درون ریزی آب   سینوویال  در مایع ا  پروتئوگلیکان ه رفتن

  . ، که سیتوکین ها یا آنزیم ها را به درون غضروف برده و باعث تورم آن می شود ایجاد شده

چ ، اما باید خاطرنشان سازیم که هی در حالی که مهندسی بافت نتایج احتمالی زیادی را پیش بینی کرده است

 را   توانایی ترمیم خود بخودی  شیوه درمانی تاکنون در ترمیم کامل بافتی که  هیچ  یا بافتی شیوه مهندسی 

به   قادر  بخود  طور خود  به هایی که  بافت ، به عنوان مثال استخوان یکی از ، موفقیت آمیز نبوده است ندارد

 طولانی مدت  ، که عملکرد  است  مشخص شده سالهاست که .  غضروف مفصلی است  است بازسازی و ترمیم

همراهی  طور مکانیکی آنرا   به   همچنین اجزایی که  و  و ساختار آن است به ترکیب غضروف مفصلی مرتبط 

بافتی مشبه  ، با   ایجاد می شود  طور معمول  به  که حتی نواقص بسیار کوچک در سطح غضروف.  می کنند

   در برخی مواقع هیچ بافتی در محل تخریب یافته تشکیل نمی شود، چنین غضروف مفصلی ترمیم نمی شود و
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اما گاهی اوقات بازسازی .  نقصی بقیه قسمتها را نیز در بر خواهد گرفت و منجر به تخریب کل مفصل می شود

ه برای ، ک  بود های بازسازی  دنبال فرایند ، بنابراین در چنین مواقعی باید به گیرد غضروف مفصلی صورت می

  . ترکیبات آن ، سیتوکین یا  ، از قبیل ماتریکس نقص غضروف مفصلی مورد نیاز است

پیوند کندروسیت های اتولوگ یافته انسانی قبلا در اروپا و ایالات متحده انجام شده است، اما نخستین تلاشها 

  . م شدانجا Brittberg.e.t.alبرای ترسیم غضروف به صورت پیوند کندروسیت اتولوگ توسط 

 femoral-tibial مفصلی  نواقص غضروفی عمیق در سطح   با    در بیماران  این شیوه  برای نخستین بار   بعد

 . زانوانجام شد
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  بخش های مورد نیاز در مهندسی بافت غضروف

فـت از    با  نمونـه هـای   .  پروتکل های مهندسی بافت مستلزم دست ورزی سلول های اتولوگوس جدا شده است            

بیماران توسط آنزیم هایی مانند کلاژناز و هیالورونیداز برای زدودن بخش های ماتریکس خـارج سـلولی، جـدا                   

قسمت کوچکی از بخش سالم زانوی مجروح بیمار برداشته می شود، کندروسیت های تفکیک شده،               . می شوند 

ای در دسترس، شـیوع فـساد        تعداد کم سلول ه     .در کشت گسترده و سپس در ناحیه مصدوم کشت می شوند          

های دهنده و توانایی محدود سلول های برداشت شده برای تکثیـر و تمـایز از نـواقص ایـن پروتکـل                        در جایگاه 

. در نتیجه مطالعات بربازسازی بافت توسط پیش سازها یا سلول های بنیادی چند توان متمرکز شده است              .است

 یک روند ساده با حداقل تهاجم بـرای         -1: ید حاصل شوند  برای اجرای موفق طرح درکلینیک دو هدف اصلی با        

 در مـدت  invivo, invitroماننـد ثبـات مکـانیکی    ( تمایز خصوصیات اساسی -2جمع آوری سلول ها از بیمار و 

   .)کوتاه

  

  

  

  

  

  

  

  



           
   کهای صنعتی استان گیلانشرکت شهر

 ٨

  

  استفاده از منبع سلول های ایده آل برای مهندسی بافت غضروف

سی بافت نیاز به رعایت اصولی دارد، که شامل دسترسـی آسـان و              انتخاب یک منبع ایده آل سلولی برای مهند       

وجود منبع سلولی مناسب، توانایی گسترش وخود سازی منبع سلولی، توانایی برای تمایز یـافتن بـه رده هـای                    

ــیگنال  ــلولی تحــت س ــودن اســت    س ــک ب ــک و ایمنوژنی ــایی توموروژنی ــودن توان ــشخص نب ــژه و م ــای وی   .ه

ع مهم از سلول ها درترمیم غضروف و مهندسی بافت مورد بررسی قرار گرفته است،          در طی سالها، کاربرد سه نو     

مـی   نامیـده   Adult و سـلول هـای بنیـادی         )ES(سلول های بنیادی جنینی    committedکه کندروسیت های    

ی آنها هر یک از این انواع سلولی مزایا و معایبی نسبت به دیگران دارند، که منجر به اجرای بیولوژیک ذات           . شوند

به عنوان مثال سلول های بنیادی جنینی که از توده سلولی داخلی بلاستوسیت های جنینـی مـشتق       . می شود 

 از بافـت هـای      )MSCبـه عنـوان مثـال       ( به عبارت دیگر سلولهای بنیادی بالغ       . شده توانایی تومور شدن دارند    

که آینده ای خوبی را در پزشکی       ...) ناف و به عنوان مثال مغز، استخوان، چربی و بند         (مختلفی مشتق شده اند،     

ترمیمی به دلیل توانایی بالا برای خودترمیمی و خودسازی و تمایز در مدت زمان تحریک طی رده هـای ویـژه                     

 و   دارند، بنابراین از آنجا که دسترسی به سلول های تمایز یافته اتولوگوس ماننـد کندروسـیتها محـدود اسـت                   

به این دلیل استفاده از سـلول هـای بنیـادی پـیش سـاز               . ازسازی مناسب نیست  وضعیت عملکردی آنها برای ب    

حتی بافت های تمـایز یافتـه دارای سـلول هـای تمـایز نیافتـه توانـایی                  . مزانشیمی مناسب تر به نظر می رسد      

ی چندین مطالعه آزمایشی توانایی سلول هـای بنیـاد        . بازسازی بافت پس از ضربه، بیماری و یا کهولت را دارند          

. را برای ساختن غضروف زمانی که در ساختار حامل مناسب تثبیت شـوند، ارزیـابی کردنـد                ) MSC(مزانشیمی  

پیوند سلول های اجدادی مزانشیمی ، درمان اختلالات ژنتیکی استخوان، غضروف و ماهیچه و مشابه آنچـه در                  

تسهیل و تقریبا آنهـا را بـر طـرف          مطالعه برروی کودکان مبتلا به نقص ژنتیکی استخوان سازی وجود دارد، را             

 درمان شوند، شامل اخـتلالات تخریبـی ماننـد آرتـروز            MSCاختلالات ژنتیکی که می توانند توسط       . می سازد 

  . است)RA(استخوانی آرتروز ، پوکی استخوان و بیماریهای التهابی مانند آرتروز روماتیسمی 
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  داربست ها و مهندسی بافت غضروف

 Invivo اینکه در  ترمیمی است و  برای خود  دارای توانایی محدود ک بافت غیر رگی بودهاز آنجا که غضروف ی

 به شکل فیبروبلاست و کشیده هستند و شکل گردشان را از Invitroکندروسیت ها به شکل کروی بوده، اما در 

و ایده آل  بست مناسب ، بنابراین وجود یک دار ، این امکان وجود دارد که بیان ژنی تغییر یابد دست می دهند

  . که فنوتیپ گرد کندروسیت ها را حفظ کند ضروری به نظر می رسد

 غضروفی   جزء  یک غضروف ، طراحی برای مهندسی بافت   مناسب   سلولی منبع انتخاب   بر بنابراین علاوه

اجزای .  ، لازم است  قرار گیرند  آن  داربست گونه ای که سلول ها روی  جزء مثال ، به عنوان   شده مهندسی

، ماکرو و توپوگرافی یک جزء مهندسی شده بافتی نقش مهمی در تغییر  فیزیکی از قبیل طراحی، منافذ میکرو

 بافت های دیگر  بنابراین داربست مناسب در مهندسی بافت غضروف مانند.  عملکرد بیولوژیک آن ایفا می کند

در ضمن متخلخل از . ر زیستی تخریب پذیر و سازگار باشندباید شامل یک سری اجزای کلیدی باشد، که از نظ

اجزای زیستی .  نظر مکانیکی پایدار باشند و به سلول اجازه عبور و هدایت سیگنال های خارج سلولی را بدهند

،   غضروف می شوند به منجر  بنیادی که برای سلول های  داربست فعال زیستی   یک  تولید طبیعی که برای

  . ، فیبرین و مشتقات کلاژن هستند ، هیالورونیک اسید ، آلجینات شامل آگارز

های کلینیکی شان را محدود می کند   و کاربرد یکی از مضرات این مشتقات ضعف مکانیکی که به شدت فوائد

  .است

ها و کیفیت های مکانیکی و بیوشیمیایی ی نسبت به داربست های طبیعی کمیتدر مقابل داربست های مصنوع

  .  پلیمرهای طبیعی به آسانی تغییر و قابل کنترل است   ریب آنها در مقایسه باو تخ
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 و پلی گلیکولیک )  PLA(های سنتزی زیست تخریب پذیر مانند پلی لاکتیک اسید  پلی آلفا هیدروکسی استر

 )PGA(ید ، پلی گلیکولیک اس اند به شکل گسترده در بافت های غضروف و استخوان به کاررفته  )PGA(اسید 

داربستی است که به میزان زیادی برای مهندسی بافت غضروف مورد مطالعه قرار گرفته ، اما به سرعت تخریب 

  .  ضعیف تر است های مکانیکی شده و نسبت به دیگر داربست های مصنوعی از لحاظ ویژگی

های انسانی پوشانده  MSCS پلی لاکتیک اسید پلیمری است که به آهستگی جذب می شود، این پلیمر که با

  .کند  حمایت می شده، غضروف زایی را در محیط برون تنی

 به عنوان polydioxanone, copolymer poly-L-Lactide-ε-Capro Lactone  داربستهای پلیمری نانوفیبری

  .نمونه ای مفید برای القای غضروف زایی بکار برده شده اند 

  .افته اند تا برای رفع نواقص بافتی مورد استفاده قرار گیرندهیدروژل ها نیز با این دیدگاه تکامل ی.

،  می اندازند  به دام   قابل تزریق هستند و سلول ها را  که in situ قابلیت اتصال متقاطع  زمینه های پلیمر یا

 دارا هم با  متخلخل را  های فیبری  هایی که فواید هر دو ساختار ژل ها و ساختار  و تکنیک طراحی شده اند

تحقیق .   بررسی هستند  فیبری در حال  برای داربست های ژلی یا ، به عنوان جایگزین های مناسبی هستند

همچنین بر توسعه داربست های هوشمند متمرکز شده که مهار کننده های التهاب یا آنتی بیوتیک را تحریک 

ن کافی برای سازگارشدن و بالغ گشتن ترشح آرام و کنترل شده این مولکول های فعال زیستی زما.  می کنند

  .  جلوگیری از عفونت اولیه پس از جراحی می شود  ، موجب  invivo  غضروف در یک محیط
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  جنبه های ایمنی شناسی

  .دو خطر ایمنولوژیکی قابل توجه در ارتباط بـا اسـتفاده از پیونـد هـای غـضروفی مهندسـی شـده وجـود دارد                        

هـا توسـط      زیستی کاهش یابد، سلول های غول پیکـر مهـاجم بـدن یـا گرانولوسـیت                زمانی که میزان ماده      -1

ــی        ــه م ــدی حمل ــت هیبری ــه باف ــده و ب ــذب ش ــی ج ــده معین ــت کنن ــواد تثبی ــا م ــا ی ــست ه ــد دارب   . کنن

 از آن جهت که بافت مهندسی شده کاملا بالغ نیست، سطح سلولها یا اپی توپ های پروتئینـی ماتریکـسی                     -2

ین اپی توپ ها معمولا از سیستم ایمنی مخفی می شوند و ممکن است بـه عنـوان عامـل                    ا. پوشانده نمی شوند  

بیمارانی که پیوند غضروفی دریافت کرده اند، واکنش های هومـورال علیـه کـلاژن هـای                 . بیگانه شناخته شوند  

ی بافـت بـه   علـی رغـم اینکـه مهندس ـ   . در ارتباطند IIاند که با فیبریل های کلاژن تیپ  نشان دادهVI , IVتیپ 

 خواهـد   عنوان درمان اتولوگی در نظر گرفته می شود، پیشرفت بالینی ، مشکلات ایمنولوژیکی توام با درمان را                

  .داشت
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  آینده مهندسی بافت

به عنوان شیوه ای موجود در حال پیشرفت   بافت   تکنولوژی مهندسی  تکنولوژی های دیگر مانند بسیاری از

بنیادی و شناسایی  های    و گسترش سلول  جداسازی  در حال پیشرفت تکنولوژی های جدید  از  یکی.  است

تکنولوژی دیگری که وابسته به این موضوع . سیگنال های مورد نیاز برای تمایزشان به انواع سلولهای ویژه است

  .  ، تغییرات ژنتیکی سلول ها در محیط آزمایشگاهی و محیط بدن می باشد است

 این  ، که یابند  می  پیشرفت  شده  با ترکیبات شیمیایی انتخاب ، که اتریکسی جدید به نظر می رسداجزای م

در نهایت ، به متدهایی .  امکان را می دهد تا به عنوان یک تنظیم کننده غیر محلول عملکرد سلول عمل کنند

  .   بهتر کنترل می کند invitroدر  بیوسنتزی سلولی را   و رفتار  توجه می شود که ویژگی های مکانیکی

از انواع  از ویژگی های بسیاری   شناخت   به ، که فراهم خواهد آورد بنابراین مهندسی بافت دانش جدیدی را 

، که پیشرفت های موجود در زمینه مهندسی بافت و  نظر می رسد  این دانش به  . سلول ها وابسته خواهد بود

  :  کرد که عبارتند ازپزشکی ترمیمی را معنا دار خواهد

  کسب توانایی خالص سازی و تکثیر و تمایز سلول های بنیادی مزانشیمی  -

   تعیین اپتیمم شرایط برای کشت و تمایز سلول های بنیادی مزانشیمی -

  به کارگیری مطلوب ترین روش از میان متدهای موجود برای وارد کردن سلول ها در پلیمر  -

ها جداسازی می  لگن انسان  فوقانی ایلیاک در  آسپیره مغز استخوان از ستیغ از لاسلول های مزانشیمال معمو

همچنین این .  انجام شده است  1999 و همکاران در سال pitterger و Digirdamoشوند، که این عمل توسط 

 همکاران  و Murphy 2002  سلول ها قابل جداسازی از اجزای فمور و تیبیا در استخوان نیز هستند که توسط

  . سازی شدند  جدا1988   در سال Triffitαoreffo Bordو
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 4به  مربوط  MSCSبه عنوان  های شبیه فیبروبلاست از مغز استخوان  نخستین موفقیت در جداسازی کلونی

، که این جداسازی از مغز   انجام شده است1970 و همکاران در سال Friedensteinدهه قبل است که توسط 

  . موش صورت گرفتاستخوان 

 )God win( گودوین   و)Erics(  ترم کامل توسط اریکس  با ناف نوزاد بند سازی این سلول ها از خون  اما جدا

و   jagerبند ناف نوزاد با ترم کامل توسط  از خون usse، اما جداسازی سلول های  و همکاران تائید شده است

kaglerاخیرا صورت گرفته است  و همکاران  .  

 نشان داده شده است 1987 و همکاران در سال Fried ensteinتمایز سلول های مزانشیمی به غضروف توسط 

 مختلف شامل  از اجزای القا کننده  ترکیب  غضروف در محیط حاوی یک سری  به  MSCSتمایز سلول های 

  .   صورت گرفته است  TGFB1, TGFB3 بویژه TGFBاعضای خانواده 

و   BMP - 2شامل   Multipotent  های مزانشیمی لقا کننده تمایز غضروفی برای پیش سازدیگر فاکتورهای ا

BMP - 6   ،IGF-1،  bFGFهمچنین تمایز غضروفی   ،  صورت گرفته است MSCS  القا توسط دگرامتازون   

  .  کمتر استTGF-B می شود، اگرچه کارایی آن در مقایسه با 

 که هم به صورت مصنوعی و هم به صورت طبیعی وجود دارند و برای استراتژی های بر اساس داربست هایی

،  ، کیتوسان ، فیبرین های طبیعی شامل آلجینات پلیمر: ترمیم غضروف مورد استفاده قرار گرفته اند همانند 

لی و بسیاری از کو پلیمرهای پ) کاپرولاکتون(، پلی  )لاکتیک اسید(، پلی  )گلیکولیک اسید(، پلی  هیالورونان

  .استر به طور وسیعی به عنوان داربست مورد استفاده قرار گرفته اند

برای ترمیم غضروف در دهه گذشته به   In vitroاستراتژی مهندسی بافت غضروف بر اساس کندروسیت های 

  اما استفاده   و پیشرفتهایی نیز در این زمینه تاکنون بدست آمده است، طور وسیعی مورد استفاده قرار گرفته

  .  برای ترمیم غضروف هنوز در مراحل اولیه استMSCSاز 
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   در غلظت بالا در محیط سه بعدی کشت می یابند، به گونه ای که اندرکنش MSC،  برای ایجاد تمایز غضروفی

  . سلول به سلول بسیار بالا بوده و برای القای غضروف زایی مناسب است

 قرار Cell pellet cpشیمی هنگامیکه در یک محیط کشت بررسی های اخیر نشان داده که سلول های مزان

  . کنند می گیرند اجزای غضروف را تولید می

   بسیار انعطاف پذیر  تخریب پذیر ،  عنوان داربست های زیست   به  و غیر هیدروژلی هیدروژلی داربست های 

 به این دلیل که سلول های  علاوه  به   و ، به خاطر شکل نامنظمی که دارند  برای ترمیم نواقص بافتی بوده و

   به   کنند  و فنوتیپ غضروف زایی خود را حفظ  تا کروی شکل شده ، تحت فشار قرار می دهند مزانشیمی را 

  . کار گرفته می شوند

های مزانشیمی  ، برای غضروف زایی سلول های غیر هیدروژلی که تا کنون مورد استفاده قرار گرفته اندداربست

، فوم مانند یا رشته ای مانند  های تخریب پذیر زیستی مصنوعی بدست آمده اند و به اشکال اسفنجی از پلیمر

 که از نظر زیستی تخریب پذیر است برای کشت  NFSS، علاوه بر این داربست  بوده و بسیار متخلخل هستند

و    استخوان  بافت  مهندسی به نظر می رسد که برای  و  است  قرار گرفته انواع مختلف سلولی مورد استفاده

  . غضروف مناسب است

 در  برای غضروف زایی سلول ها به عنوان یک ناقل تخریب پذیر زیستی بیولوژیکی نیز   Iماتریکس کلاژن نوع 

 )E210(پلی لاکتیک اسید  / محیط برون تنی مورد استفاده قرار گرفته است و همچنین پلیمر پلی گلیکولیک 

  . مصنوعی تخریب پذیر زیستی استفاده شده استنیز به عنوان ناقل 

بر   هیدروژل هایی   و  قبیل پلی اتیلن گلیکول ، که داربست هایی از  شده است در مطالعات دیگر نشان داده

  .  غضروف زایی مناسب است   نیز برای اساس آگارز

 تمایز غضروفی   برای ربست، که این دا غضروف زایی را حمایت کند  نیز قادر است که  GAGداربست کلاژن 

  . مورد استفاده قرار گرفته است  Rat  سلول های مزانشیمی مشتق شده از مغز استخوان
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HYAFشده است و    یک داربست قابل تخریب و قابل جذب است که از استری شدن هیالورونات سدیم ایجاد 

   تمایز  ، که یولوژیک بازی می کند ب  نقش مهمی در فرایند   ماتریکس غضروفی خارج سلولی است  مهم جزء

  .کندروسیت ها را تحت تاثیر قرار می دهد 

)poly-laclic-, lycolic-acid (که سلول ها قادرند روی آن قرار گیرند، بدون این که از بین  نیز داربستی است ،

  .  در خرگوش مورد مطالعه قرار گرفتندinvivoبرای تمایز غضروفی در  بروند و

 مشتق شده msc که برای غضروف زایی و استخوان زایی   شیشه ای بسیار متخلخل ، نشان داد،داربست های

  .از مغز استخوان مناسب است

 بافتهای  در نهایت در حال حاضر دو محصول غضروف و پوست توسط مهندسی بافت به دلایل عدم پیچیدگی

ه در این مقاله به طور خلاصه به آن اشاره ذکر شده و همچنین تحقیقات فراوان در این زمینه ها همان طوریک

  .  شده به صورت تجاری در دسترس میباشند
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 مراحل شکل گیری و مهندسی بافت غضروف و استخوان

  
  

 را  شکل سمت چپ داربست پلیمری و شکل سمت راست غضروف ساخته شده توسط سلولها و داربست پلیمری
  .  نشان می دهد
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  :معرفی محصول 

اساس پیونـد شیـشه هـای       . های زیستی به طور گستردهای در جراحیهای بافت استخوان، کاربرد دارند           شیشه

یه شبکه شیشه و تشکیل لایه ژل غنی از سیلیکا و در نهایت تشکیل لایه ای مشابه بـا                زیستی با استخوان، تجز   

از دیگر تمهیدات در نظر گرفته شـده در ایـن           . فاز معدنی استخوان یعنی هیدروکسی آپاتیت سیلیکاته میباشد       

مـوثر  پژوهش متخلخل بودن ایمپلنت طراحی شده است که به نوبه خـود در تـسریع تـرمیم بافـت اسـتخوان                      

. ژل سـنتز شـد   - به روش سـل CaO -SiO2 -P2O5دراین تحقیق، ابتدا شیشه مورد نظربا ترکیب . خواهد بود

در این روش اسفنجها در دمایی بـه        . سپس جهت ایجاد شیشه متخلخل از روش اسفنج پلیمری استفاده گردید          

پـس از   . شیـشه بـاقی مـی مانـد       مراتب پایینتر از دمای تثبیت شیشه، از بین می رونـد و سـاختارمتخلخلی از                

نتایج نشان داد که ایـن ایمپلنـت از         . ساخت نمونه، بررسیهای اولیه لازم بر روی شیشه متخلخل انجام پذیرفت          

  .پتانسیل بالقوه ای جهت استفاده در بافت استخوان برخوردار است
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  : نام محصول 1-1

   عناوینی مانند  تحت  که غضروف می باشد ر بافت  د  استفاده  پلیمری جهت ماده یک  شیشه اسفنجی که 

  و کوپلیمر آنها )  PLA (، پلی اسید لاکتیک  ) PGA (پلی اسید گلیکولیک 

PLGA) Poly DL – lactic – co - glycolic acid( ،علاوه بر پلیمرهای قابل جذب طبیعی مانند کلاژن   ،

  . نامیده می شوندفیبر و ژل ،  فیبرین و آلژینات به شکل شبکه اسفنجی ،  ژلاتین

  

 

  : کد محصول

  .این محصول در وزارت صنایع تعریفی ندارد

         

  

  : شماره تعرفه گمرکی  2-1

   . گیرد   انجام می 3926 -9060و 3926 -2010  این محصول تحت شماره گمرکی انجام عملیات گمرکی

  

  

  :  شرایط واردات 3-1

  .اخذ مجوز از وزرات بهداشت درمان و علوم پزشکی الزامی می باشندجهت واردات این محصول 
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   بررسی و ارائه استاندارد های  ملی4-1

  روش بررسی

  :چهار نوع داربست زیر تهیه شدند و با هم مقایسه شدند
  

1 .PLLA) P(   

2 .)PLLA / -PL (PK  

3 .)PLA / SWNT (PC  

4 .)PLLA / SWNT/ -PL (PKC  

نشینی منواکسید کربن با فشار بالا   تحت فرآیند تهSWNT.  درصد بود5/2ها   در تمامی محلولPLLAغلظت 

 شدند و سپس در  گراد خشک  درجه سانتی130ساعت در دمای   4ها برای مدت  SWNT.  به آن اضافه شد

توسط گرما و ) CHCL3(پلیمر در حلال کلروفرم . صورت یکنواخت توزیع شدند  به)DMF (متیل فرمامید  دی

 تکنیک الکترواسپاینینگ   استفاده از  با نوع داربست ساخته شده چهار.   شد طور یکنواخت حل زدن به  هم

)Electrospining (های کششی برای تعیین خصوصیات مکانیکی مانند حداکثر تنش از تست.  ساخته شدند ، 

،  نوع داربست دارای کلاژن چهار  در هر .   هم گسستگی استفاده شد  از  در هنگام  طول  و مدول الاستیک

های مختلف مورد مطالعه قرار گرفتند و   هفته در زمان  9های انسانی کشت شدند و برای مدت   کندروسیت

.  بررسی شد)TEM( انتقالی  و میکروسکوپ الکترون)ESEM(های آنها با میکروسکوپ الکترونی   مشخصه

ها    نور تابیده شده از مولکول شدت  و  است که با آن طول موج“ رامن”بر اساس اثر “ رامن”اسپکتروسکوپی 

  .شود گیری می اندازه

  ، PK های    و داربست) electrospun PC (  ها در سیستم الکترواسپانSWNT   برای مشخص کردن وجود 

  .  انجام شد“ منرا”تحلیل اسپکتروسکوپی 
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  .  متر مربع بود  وات بر سانتی12 نانومتر و دانسیته قدرت 780طول موج القائی 

ها    بود که باند بین پیکCm-180ها دارای پیک نزدیک به    برای نانوتیوب)Raman Spectra(“ طیف رامن”

   نمونه داربست 4ت مکانیکی برای تعیین خصوصیا.  فرکانس گرافیت بود  با  متر مطابق  سانتی1500 ـ 1600

)P , PK , PC , PKC(  تنسایل استفاده شد متر از دستگاه میکرو  میلی 5٭ 40 به ابعاد  
) Kawabata KES-G١ Microtensile Tester( .  
  . ها بر این اساس رسم شدند   و تغییر شکل بار نمودار   که  متر در ثانیه بود  میلی2نرخ تنش  
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  نتایج  ●

  نتایج خواص فیزیکی و مکانیکی داربست

 150مشخص شد که دامنه قطر فیبرها از   P , PC , PK , PKCچهار نمونه داربست  ESEMبا بررسی تصاویر 

نمودارهای .  است)   نانومتر160با انحراف استاندارد تقریباً  ( نانومتر 500 با متوسط قطر   میکرمتر1نانومتر تا 

های کربنی در فیبرها   گر موقعیت نانوتیوب  بیانTEMتصاویر .  دهد یک توزیع گوسی را نشان میتوزیع فیبر، 

  .اند ها در راستای قرارگیری فیبرها هستند و در خارج فیبر امتداد یافته ، نانوتیوبPCدر داربست . هستند

 10هائی به ضخامت   ، دسته آمدهدست   در تصاویر به.   دو نانوتیوب در اتصال با یکدیگر و در کنار هم هستند

  .  نانومتر هستند2 تا 1 نانوتیوب به قطر 10 تا 5نانومتر قابل تشخیص است که هر یک شامل 

توان  بنابراین می.  اند فیبرها امتداد نیافته ، اما به سمت خارج   بوده ها در راستای فیبرها  ، نانوتیوبPKC در 

 در تعیین ویژگی   هستند و  فیبرها در راستای ها   نانوتیوب  PC و  PKCهای   گرفت که در داربست  نتیجه

  . کریستالی ماتریس پلیمری فیبروزی نقش دارند

 PKC و P , PK , PCهای    در داربست ها   وجود نانوتیوب جهت تعیین“ رامن”در بررسی اسپکتروسکوپی 

 پیک نمودار برای PK و Pهای  ما در داربستها وجود دارند، ا   نانوتیوبPKC و PCمعلوم شد که در داربست 

  .تأیید وجود گرافیت یا نانوتیوب دیده نشد

 با قطر نانوتیوب رابطه RBM استفاده شد که در آن فرکانس RBMهای   ها از پیک برای محاسبه قطر نانوتیوب

  . عکس دارد

 12/0ب با استفاده از این روش متر بودند و متوسط قطر نانوتیو  سانتی209 و 227،  267 در RBMها در  پیک

  . گیری شد  نانومتر اندازه97/0تا 
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  هر داربست تهیه شد و خصوصیات مکانیکی آنها مانند مدول ، سه نمونه از  برای بررسی خصوصیات مکانیکی

  . گسیختگی خطی هستند  و استحکام کششی محاسبه شدند که نمودارها همگی تا نقطه از هم

هر چند که مدول آن . تر است  بیشتر است و در برابر تنش مقاومPزایش طول آنها از نمونه  افPKهای  در نمونه

  . نمودار کرنش غیرخطی بود.  ، اما اختلاف محسوسی با یکدیگر ندارند تر است کمی پائین

 آن سه برابر ، مقاومت آن بالاتر است و مدول ، اما در برابر تنش  داردPتر از نمونه   الاستیسیته کم ،PC نمونه 

  .اند ها خصوصیات مکانیکی داربست پلیمری را بهبود داده  بنابراین نانوتیوب.  استPمدول نمونه 

 بسیار بالا   مدول قسمت اولیه ای که گونه   به ، نمودار تنش کرنش دارای دو ناحیه مجزا است  PC برای نموه 

، مقاومت آن در برابر تنش بیشتر PKCدر نمونه . تر و ثابت است و در قسمت دوم نمودار شیب کم) شیب زیاد(

نمودار تنش کرنش در . تر است  کمی پائینPC است، اما نسبت به نمونه PK برابر نمونه 5/2و مدول آن تقریباً 

  . ابتدا مدول بالا و در ادامه مدول پائین و ثابت است

مت بیشتری در برابر تنش در مقایسه با ، مقاو دهند که داربست همراه با نانوتیوب های کششی نشان می تست

  .  دهد داربست تقویت نشده از خود نشان می

شود که   باعث می PKC، حداکثر تنش بالا و مدول  های مختلفی است با توجه به اینکه مفصل در معرض تنش

  .تر باشد این نوع داربست برای استفاده در بدن انسان به منظور ترمیم غضروف مناسب
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  ها با ماتریس سلولی  نتایج مربوط به تعامل داربست●

برداری  تصویر)  هفته9 هفته و 6 هفته، 3 روز، 10(های مختلف  های انسانی در زمان های دارای سلول داربست

ها در ماتریس  دهند که کندروسیت ها نشان می  روز بعد کشت کندروسیت10 مربوط به ESEMتصاویر .  شدند

صورت مشابه در    به ها را  ، رشد کندروسیت  هفته بعد3تصاویر در .  اند ر نمونه رشد کردهخارج سلولی هر چها

رسد در این مرحله ماتریس در  نظر می  به.  دهند ، در راستای فیبرها را نشان می داخل داربست هر چهار نمونه

  . حال پر کردن منافذ است

اند در   را پوشاندهPKCو   P , PKهای   فوقانی داربست ح  و سط ها هنوز وجود دارند   هفته بعد کندروسیت 6

های   هفته برای نمونه9اند، در پایان  طور کامل نپوشانده را به PCها سطح فوقانی داربست   که کندروسیت حالی

P , PK و PKCاند ها پوشانده شده  شود و کاملاً با کندروسیت  دیگر داربست فیبروزی دیده نمی  .  

بر رشد سلولی   SWNTکند که   امر ثابت می ها زنده هستند که این  اما سلول ،  تر اتصالات کم  PCدر نمونه 

  .  ها تعامل دارد  خوبی با کندروسیت  است که بهSWNT دارای تعداد زیادی PKCنمونه .  تأثیر منفی ندارد

  . ها است  این امر بیانگر غیرسمی بودن آنها و نداشتن اثر منفی بر زنده ماندن سلول
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  گیری بحث و نتیجه ●

برابر داربست بدون   5/2پاسکال دارد که   مگا125مدولی حدود   SWNTنتایج نشان دادند که داربست دارای 

ها ثابت کردند که ساختار نانوفیبروزی الکترواسپان به اتصالات سلولی و تکثیر   همچنین بررسی.  تقویت است

، مشخص  ها زنده بودند  نمونه سلول  هفته در چهار9   توجه به این مطلب که در پایانبا.  کنند آنها کمک می

ها دارد و نه    تعامل مناسبی با کندروسیت PL (PKC) , SWNT،  لاکتیک شود که ترکیب داربست اسیدال می

صورت محسوس    به های مکانیکی   افزایش ویژگی ، بلکه باعث ها تأثیر منفی ندارد  تنها بر حیات کندروسیت

  . گردد می

.  هنوز مطالعات بیشتری در این زمینه مورد نیاز است تا رفتار واقعی داربست در مکان ایمپلنت بررسی شود

ها این است که در حد فاصل ایمپلنت از هم گسیختگی وجود  چالش اصلی در کاربرد بیومواد در بازسازی بافت

  .   بازسازی غضروف باشدتواند در ارتباط با دارد که این امر می

ز مراحل تکاملی را سپری که بیشتر آنها هنو طوری ، به نتایج بلندمدت داربست کامپوزیت هنوز ناشناخته است

  .کنند می

  

  

Packaging Information for Industry Standard Term: PLGA  

Pkg Pins Footprint Type Description 
Width 
(mm) 

Length 
(mm) 

Thickness 
(mm) 

Pitch 
(mm) 

Maximum Height 
(mm) 

JEDEC 

           
GGJ 144   PLGA Plastic Grid Array 12 12 .9 .8 1.1 S-PLGA-N 

GJE 79   PLGA Plastic Grid Array 9 13 .9 .8 1.1 R-PBGA-N 

GJF 181   PLGA Plastic Grid Array 13 13 .9 .8 1.1 S-PLGA-N 

GKT 64   PLGA Plastic Grid Array 8 8 .9 .8 1.1 S-PLGA-N 

GKT 64   PLGA Plastic Grid Array 8 8 .9 .8 1.1 S-PLGA-N 

GLQ 208   PLGA Plastic Grid Array 15 15 .9 .8 1.1 S-PLGA-N 

GPL 72   PLGA Plastic Grid Array 8 8 1.15 .65 1.4 S-PLGA-N 
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 ئه اطلاعات لازم در زمینه قیمتا بررسی و ار5-1

  

AK01 Methoxy Poly(ethylene glycol)-b-Polycaprolactone (2000:5200) $220.00
AK02 Methoxy Poly(ethylene glycol)-b-Poly(lactic-co-glycolic acid) (2000:4110) $230.00
AK03 Methoxy Poly(ethylene glycol)-b-Poly(L-lactide) (2000:1700) $180.00
AK04 Methoxy Poly(ethylene glycol)-b-Poly(L-lactide) (2000:5000) $180.00
AK05 Methoxy Poly(ethylene glycol)-b-Poly(L-lactide) (2000:10000) $180.00
AK06 Methoxy Poly(ethylene glycol)-b-Poly(L-lactide) (750:5600) $180.00
AK07 Methoxy Poly(ethylene glycol)-b-Poly(L-lactide) (5000:4900) $180.00
AK08 Poly(L-lactide)-b-Poly(ethylene glycol)-b-Poly(L-lactide)(2400:2000:2400) $180.00
AK09 Methoxy Poly(ethylene glycol)-b-Poly(D,L-lactide) (2000:2200) $180.00
AK10 Methoxy(Poly(ethylene glycol)-b-Poly((D,L)lactic-co-glycolic acid) (5000:10000) $230.00

AK11 Poly((D,L)lactic-co-glycolic acid)-b-Poly(ethylene glycol-b-Poly((D,L)lactic-co-
glycolic acid) (1600:1000:1600) $250.00

AK12 Poly(lactic-co-glycolic acid)-b-Poly(ethylene glycol)-b-Poly(lactic-co-glycolic acid) 
(1500:1000:1500) $250.00

AK13 Poly(lactic-co-glycolic acid)-b-Poly(ethylene glycol)-b-Poly(lactic-co-glycolic acid) 
(2000:400:2000) $250.00

AK14 Poly(lactic-co-glycolic acid)-b-Poly(ethylene glycol)-b-Poly(lactic-co-glycolic acid) 
(400:400:400) $250.00

AK15 Poly(lactic-co-glycolic acid)-b-Poly(ethylene glycol)-b-Poly(lactic-co-glycolic acid) 
(5000:1000:5000) $250.00

AK16 Poly(lactic-co-glycolic acid)-b-Poly(ethylene glycol)-b-Poly(lactic-co-glycolic acid) 
(70,000:4600:70,000) $250.00

AK17 Poly(lactic-co-glycolic acid)-b-Poly(ethylene glycol)-b-Poly(lactic-co-glycolic acid) 
(70,000:8000:70,000) $250.00

AK18 Poly(lactic-co-glycolic acid)-b-Poly(ethylene glycol)-b-Poly(lactic-co-glycolic acid) 
(70,000:10,000:70,000) $250.00

AK19 Poly(lactic-co-glycolic acid)-b-Poly(ethylene glycol)-b-Poly(lactic-co-glycolic acid) 
(1500:1500:1500) $250.00

AK20 Poly(lactic-co-glycolic acid)-b-Poly(ethylene glycol)-b-Poly(lactic-co-glycolic acid) 
(70,000:2000:70,000) $250.00

AK21 Methoxy Poly(ethylene glycol)-b-Poly(D,L-lactide) (5000:50000) $180.00
AK22 Poly(ethylene glycol)-b-Poly(L-lactide)-b-Poly(ethylene glycol)(2000:3400:2000) $350.00

www.polyscitech.com  
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   توضیح موارد مصرف و کاربرد6-1

   هکاربردهای عمد

سو  از یک. های مختلف متفاوت است است که در مکان) آواسکولار(غضروف مفصلی یک بافت فاقد عروق خونی 

 سوی دیگر صیقلی   از  مقاوم باشد و  برابر ضربه  تا در دهد  به مفصل امکان می خصوصیت الاستیک غضروف

منحنی تنش کرنش غضروف در .  کند فراهم می  اصطکاک را   حداقل  با  انجام حرکات  امکان بودن سطح آن

  .بارگذاری ثابت غیرخطی است

 مگاپاسکال و مدول الاستیک 1، مدول فشردگی آن حدود  ) مگاپاسکال1 ـ10(استحکام کشش غضروف پائین 

ها   ، استرس ، هر چند که در محیط بدن انسان در بارگذاری دینامیک مفاصل  مگاپاسکال است3/0ـ   5/1آن 

  . اند گیری شده ال اندازه مگاپاسک18تا 
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  های بازسازی غضروف مفصلی  تکنیک●

، استفاده از لیزر  ، تراشیدن کندرال های رایج برای ترمیم غضروف مفصلی شامل تحریک مغز استخوان  تکنیک

. وست استهای پری کندیلار و پری ، کندروپلاستی با استفاده از ایجاد خراشیدگی و پیوند جهت کندروپلاستی

روش بیولوژیک شامل انتقال بافت اتولوگ و .  های دیگر ترمیم است  روش بیولوژیک و مهندسی بافت نیز روش

های مکانیکی درمانی خیلی کارآمد نیستند، زیرا باعث ایجاد یک  استفاده از روش. انتقال کندرال الوژنیک است

مدت  بلند واقع یک درمان  و در  یداری متغیر هستند  پا شوند که از لحاظ ساختار و بافت فیبروکارتیلاژی می

،  رغم عملکرد عالی غضروف پس از انجام آن لیزر به که در روش کندروپلاستی با  طوری  ، به شود محسوب نمی

،  علاوه بر این. ها و تخریب بافت غضروفی همراه است شود و با مرگ سلول  هفته حفظ می12ترمیم تنها برای 

  . ها به سن بیمار و شدت استئوآرتریت وابسته است روشموفقیت این 

  . استHIV، پس زدن پیوند و افزایش احتمال انتقال هپاتیت و  های بیولوژیک اشکال اصلی در روش

که در این روش مواد  طوری دهد، به ، روش دیگری برای ترمیم غضروف ارائه می مهندسی بافت مبتنی بر سلول

های    پاسخ  ایجاد  بدون  و شوند  می  انسان شناخته  بدن  غضروف در های  زمندی نیا قابل کشت متناسب با

  .  شوند ایمونولوژیک به بدن انسان پیوند می

داربست   با ها  کندروسی ، مهندسی بافت ثابت کرده است که تلفیق  های اخیر ترمیم غضروف  در بین تکنیک

  . تواند رویکرد آینده ترمیم غضروف گردد ژیک میهای بیولو متخلخل قابل تجزیه از طریق فرآیند
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   انتخاب مواد●

 محـیط بـدن      ، قابلیت سازگاری بـا     عنوان داربست    های مورد ملاحظه برای انتخاب مواد به         ترین مشخصه   مهم

ه، علاوه بـر مـوارد ذکـر شـد        . انسان، قابلیت اتصال، غیرسمی بودن و به همراه نداشتن پاسخ ایمونولوژیک است           

مواد انتخابی باید طی فرآیند ترمیم، خصوصیات مکانیکی، شیمیائی و بیولوژیک مناسب بـرای بافـت را فـراهم                   

با توجه به این نکته که غضروف تحـت شـرایط مختلفـی             . کنند و در نهایت باید از لحاظ قیمت به صرفه باشند          

همچنین ساختار . واد مناسب تحلیل شودشود، لازم است تا تنش در مکان ترمیم قبل از انتخاب م         بارگذاری می 

ها را داشته باشـند یـا فاقـد           ها و سطح کافی برای اتصال سلول        داربست باید فضای کافی برای رشد کندروسیت      

مـدت و نـوع غیـر قابـل تجزیـه جهـت کاربردهـای                 نوع قابل تجزیه برای کاربردهـای کوتـاه       . این قابلیت باشند  

استفاده از مواد بـا قابلیـت تجزیـه در بـدن انـسان              . گیرد  ستفاده قرار می  مورد ا ) مانند تعویض هیپ  (بلندمدت  

ترجیح دارد، زیرا مواد فاقد این قابلیت در بلندمدت، ذرات بسیارریزی را در اثـر فرسـایش طـی گذشـت زمـان                 

هـای اسـتخوان اسـتفاده        های پلیمری برای پر کـردن نقـص         از داربست . کنند که برای بدن مضر است       ایجاد می 

دیده سـطح مفـصلی ثبـات یابـد و در دوره بازسـازی خـصوصیات فیزیکـی و                     شود تا با پوشش ناحیه آسیب       می

  .مکانیکی غضروف مفصلی حفظ شود

فیبروزی )  Mesh (ها ساخته شده است که یک شبکه          ماتریس خارج سلولی از کلاژن نوع دوم و پروتئوگلیکان        

زی نیز ساختار مشابه ماتریس خارج سلولی داشته باشـند کـه            های فیبرو   سازد، لذا اگر لازم است داربست       را می 

  .شود توسط یک شبکه پلیمری فیبروزی فراهم می

در مهندسی بافت تاکنون از چندین نوع داربست پلیمری استفاده شده که در محیط بدن انـسان و آزمایـشگاه                    

نسان ماننـد پلـی اسـید گلیکولیـک         در این مطالعات از پلیمرهای دارای قابلیت جذب در بدن ا          . اند  بررسی شده 

)PGA( پلی اسید لاکتیک ،)PLA ( و کوپلیمر آنهاPLGA) Poly DL - lactic-co - glycolic acid(  علاوه بر ،  
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پلیمرهای قابل جذب طبیعی مانند کلاژن، ژلاتین، فیبرین و آلژینـات بـه شـکل شـبکه اسـفنجی، فیبـر و ژل                       

  .  استفاده شده است

 نـسبت   PLA.  تنیده نشده هـستند    PGA تنیده نشده سازگارتر از      PLAها با      که کندروسیت  پیشنهاد شده است  

 نـسبـت   PLAعـلت وجـود گـروه متیـل در آن است و نــرخ هیدرولیــز               تـر اسـت کـه به      هیـدروفیل PGAبه  

  .  تـر اسـت  آهستهPGAبـه 

بـه  . دسـت آورد   شده و عملکرد مناسب را به   ، ترمیم  ای است که بافت      در بدن انسان به اندازه     PLAزمان تجزیه   

  . عنوان پلیمر پایه استفاده شده است به) PLLA) Poly – L -Lactic acidاین دلیل 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  



           
   کهای صنعتی استان گیلانشرکت شهر

 ٣٠

  

  : بررسی کالاهای جایگزین 7-1

نمونـه مناسـب بـرای     در بین بافت های بدن، استخوان پتانسیل بالایی برای تولید مجدد دارد و از این رو یـک 

  .سی بافت به شمار می رودمهند

ثابت شده اسـت در   که به تازگی خواص فعالیت زیستی آن” سیلیکاتی -منیزیم -کلسیم” ماده جدید سرامیکی

 و بـا اسـتفاده از   مـی شـود  گرفتـه   بهره “ (PLGA) پلی لاکتیک گلایکولیک اسید“ماتریس پلیمری از جنس 

مواردی چون مورفولوژی، فعالیت زبستی،  solvent casting/particulate leaching داربست متخلخل به روش

   .شده است خواص مکانیکی و تخریب استخوان بررسی

ماده حفره   درصد90سرامیکی تهیه شدند با استفاده از   درصد پودر30 و 20، 10داربست های کامپوزیتی با  

اختار که مناسب برای رگزایـی  س  میکرون به تخلخل مناسب180-250با اندازه ذرات در محدوده  (NaCl) ساز

 بـه عنـوان یـک    2008 است که در سـال  سرامیکی زیست سازگار این ماده:.استخوان است، دست یافتیمبافت 

دلیل فعالیت زیستی بالاتر بـه عنـوان جـایگزین مـاده اسـتخوانی هیدروکـسی        ماده بیواکتیو معرفی شده و به

  .شده است آپاتیت معرفی

دارای  FDA عنـوان مـاده زیـست سـازگار بـا تاییدیـه       سالهاسـت بـه   (PLGA) یدپلی لاکتیک گلایکولیک اس ـ

  .کاربردهای بیولوژیکی است

تحریک استخوان سازی در داربـست هـای    افزایش یک پرکننده بیوسرامیک منجر به افزایش فعالیت زیستی و

  .آن بهبود می یابد پلیمری می شود علاوه براین خواص فیزیکی و مکانیکی

خاصی برخوردار است زیـرا خـواص داربـست هـا قابلیـت       د کامپوزیتی در مهندسی بافت از جذابیتتوسعه موا

  .کنترل بیشتری پیدا می کنند
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  وبلاگ مهندسی پزشکی بیومتریال پلی تکنیک تهران:منبع

 
. 
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 ٣٢

  

  : اهمیت استراتژیک کالا در دنیای امروز8-1

.  اسـت ) ماتریس فـوق سـلولی    (زء تشکیل شده اند که شامل سلول ها و بسترها            ج 2بافت های طبیعی بدن از      

  است ضروری  بعدی آنها   سه رشد و ینی دارد برای استقرار سلول ها  معمولا ساختار پروتئ این بسترها که

مفاصـل  این ماده در اغلـب   .پوشانند ها در هر مفصل را می  ای است که انتهای استخوان   مفصلی، ماده غضروف

غضروف . درخشان است و قوامی لاستیکی دارد این ماده، سفید و. متر ضخامت دارد سانتی 2/5بزرگ تر حدود 

  .دهد سطوح استخوانی بدون آسیب دیدن، روی هم بلغزند   لغزنده است که اجازه می مفصلی یک ماده

تـا حرکـت    ف ایجـاد کنـد  کارکرد غضروف مفصلی این است که ضربات وارده را جذب و یک سطح کـاملا صـا  

،  کننـد  مقابل هم حرکت مـی    ای از بدن که دو سطح استخوانی در تقریبا در هر نقطه.  ها آسان شود استخوان

  .این غضروف مفصلی وجود دارد

   را  کشکک  استخوان   پشت  و نی  درشت  ، سر استخوان  ران استخوان ، انتهای  مفصلی  زانو غضروف  در

   . پوشاند می 
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 ٣٣

  

  : کشورهای عمده تولیدکننده و مصرف کننده 9-1

در خصوص تولیدکنندگان و مصرف کنندگان اطلاعاتی در دست نیست ولی کشورهای که در این زمینه پیشرو               

  . هندوستان و کانادا می باشند ، فرانسه ، آلمان هستند آمریکا ،

  

  

  :  شرایط صادرات 10-1  

های مجاز جهت صادرات بوده و پـس از انجـام امـور گمرکـی ممانعـت و یـا                     از جمله کالا   محصولاین  صادرات  

 البته کشور واردکننـده حتمـا اسـتانداردهائی را بـرای ورود ایـن               . شرایط خاصی برای صادرات آن وجود ندارد      

  .محصول به کشورش دارد
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 ٣٤

  

  :  وضعیت عرضه و تقاضا-2

  : ز آغاز برنامه چهارم تاکنون  بررسی ظرفیت بهره برداری و روند تولید ا1-2

در این خصوص در منابع وزارت صنایع آمار وجود ندارد ودر خصوص  تولید کننـدگان حـال حاضـر در سـایت                       

  .وزارت صنایع آماری ثبت نشده است

  

  :  بررسی وضعیت طرح های جدید و طرح های توسعه در دست اجراء2-2

ندارد ودر خصوص  تولید کننـدگان حـال حاضـر در سـایت              در این خصوص در منابع وزارت صنایع آمار وجود          

ولی تولید کنندگانی که تحـت نـضارت وزارت بهداشـت و درمـان وجـود       .وزارت صنایع آماری ثبت نشده است

  .چنینی می باشند دارند که پس از بررسی بعمل آمده آنها نیز تولیدکننده نبوده تنها واردکننده محصولات این

  

  

  

  

  

  

  

  

  



           
   کهای صنعتی استان گیلانشرکت شهر

 ٣٥

  

  :  88ی واردات محصول از آغاز برنامه چهارم تا پایان سال بررس  3-2

  .هیچگونه آماری در خصوص واردات این محصول وجود ندارد

  

 : بررسی روند مصرف از آغاز برنامه چهارم 4-2

بیماری معمـولا از سـنین     سال سن دارند، این در حالی است که این50درصد مبتلایان به آرتروز زانو زیر  20

  . سال آغاز می شود50بالای 

 و گردن   لگن ، مفاصل ، انگشتان  زانو  شامل آرتروز   انواع  به سال 15   بالای دهم درصد ایرانیان    16 , 6

  9 ، دستکم حدود میلیون نفر در نظر بگیریم  56  سال کشور را حدود 15  بالای  اگر جمعیت.  مبتلا هستند

  . میلیون نفر از آرتروز رنج می برند

 ، در سال است) هزار تومان   400 و  میلیون 4 (  دلار 4400 به طور متوسط  هزینه سالانه آرتروز در امریکا 

 شده  هزینه در این کشور برای بیماری آرتروز) هزار میلیارد تومان  185 (  دلارمیلیارد   185  حدود  2009

 به  مبتلا ، هر ایرانی رج در امریکا محاسبه شوددرصد مخا  20 اگر میزان هزینه آرتروز در ایران دستکم. است

 اگر   کههزینه می کند) تومان  هزار 600 ( دلار 600  طور متوسط حدود  بیماری خود به آرتروز برای درمان

نیاز به استفاده از غضروف های مصنوعی داشته باشند با توجه به روند افزایش جمعیت در ایران این افراد % 15

   .  میلیون نفر به این محصول نیاز دارند1,4سالانه حدود 

  

  

  

  مرکز تحقیقات روماتیسم ایران : منبع*

  



           
   کهای صنعتی استان گیلانشرکت شهر

 ٣٦

  

 .: و امکان توسعه آن      88م تا پایان سال     چهار بررسی روند صادرات محصول از آغاز برنامه         5-2

  . تا کنون تولیدی در این زمینه وجود نداشته که صادراتی در این خصوص انجام پذیرد

  

   :لویت صادرات تا پایان برنامه چهارم ونیاز به محصول با ا بررسی 6-2

  :آرتروز

در این بیماری غضروف موجود در مفصل، کم کـم سـاییده   . ترین علل نیاز به تعویض مفاصل است  یکی از شایع  

رود و این موضوع سـبب        ها در محل مفصل، تحلیل می       شده و در نتیجه سطح محافظت کننده انتهای استخوان        

 . شود  شدن مفصل میدردناک

هـا قابـل    اسـتفاده از دارو  تغییـر سـبک زنـدگی و      با وجود آن که درد ناشی از آرتروز مفاصل تا حدود زیادی با              

  .دهد شود که فرد توان استفاده از مفصل را از دست می تحمل است، اماگاهی آرتروز به حدی شدید می

توانـد آزادانـه      بسیار دردناک شده و فرد دیگـر نمـی        رود، استفاده از مفاصل       وقتی غضروف به شدت تحلیل می      

مفصل خود را در همه جهات تکان دهد و این موضوع باعث کاهش دامنه حرکتی مفصل و بازماندن شـخص از                     

  . ماند ای جز جراحی و جایگزین کردن مفصل باقی نمی شود و در آن صورت چاره کارهای روزمره می

مـثلاً سـالمندانی کـه دچـار        .  است حوادث و تصادفات  فاق دیگری نظیر    گاهی هم علت نیاز به تعویض مفصل ات       

در . اند ممکن است با یک ضربه خفیف، دچار شکستگی استخوان و دررفتگی مفاصل شوند               پوکی استخوان شده  

های شکسته اندک بوده و بازگرداندن مفصل به          چنین حالتی و بویژه زمانی که احتمال جوش خوردن استخوان         

ها و بازسازی مفاصـل       خود ناممکن است، پزشک از پروتزها و مفاصل مصنوعی برای ترمیم استخوان           شکل اولیه   

  .گیرد کمک می

  



           
   کهای صنعتی استان گیلانشرکت شهر

 ٣٧

  

 مـردم دچـار     20 تـا    15ایران هنوز آمار دقیقی در این زمینه وجود ندارد، اما در کـشورهای اروپـایی حـدود                  در

  .ویت صادرات را نشان می دهدتولید این محصول با اول که این خود اهمیت  .ساییدگی مفصل هستند

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  



           
   کهای صنعتی استان گیلانشرکت شهر

 ٣٨

  

  :بررسی اجمالی تکنولوژی  -3

شیـشه هـای    اساس پیونـد . جراحیهای بافت استخوان، کاربرد دارند های زیستی به طور گستردهای در شیشه

بـا  لایه ای مشابه  تشکیل لایه ژل غنی از سیلیکا و در نهایت تشکیل زیستی با استخوان، تجزیه شبکه شیشه و

گرفته شده در ایـن   از دیگر تمهیدات در نظر. آپاتیت سیلیکاته م یباشد فاز معدنی استخوان یعنی هیدروکسی

اسـتخوان مـوثر    شده است که به نوبه خـود در تـسریع تـرمیم بافـت     پژوهش متخلخل بودن ایمپلنت طراحی

. شـد  ژل سنتز -به روش سل CaO - SiO2 - P2O5 مورد نظربا ترکیب دراین تحقیق، ابتدا شیشه. خواهد بود

دمایی بـه   در این روش اسفنجها در. پلیمری استفاده گردید سپس جهت ایجاد شیشه متخلخل از روش اسفنج

پـس از  . مانـد  بین می رونـد و سـاختارمتخلخلی از شیـشه بـاقی مـی      مراتب پایینتر از دمای تثبیت شیشه، از

ایـن ایمپلنـت از    نتایج نشان داد که. خلخل انجام پذیرفتروی شیشه مت ساخت نمونه، بررسیهای اولیه لازم بر

  .بافت استخوان برخوردار است پتانسیل بالقوه ای جهت استفاده در
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 ٣٩

  

  :تعیین نقاط قوت و ضعف تکنولوژی  -4

املا وارداتـی خواهـد بـود در        با توجه به اینکه محصول فوق در ایران تولید نشده و تکنولوژی ایـن محـصول ک ـ                

  .خصوص نقاط قوت و ضعف آن خیلی در حال حاضر قابل اظهار نظر نمی باشد

  

  

  طرح اجرای برای مناسب منطقه پیشنهاد -5

با توجه به اینکه این پروژه در مرحله تحقیق و توسعه قراردارد پیشنهاد می شود که این پروژه در مناطقی که 

  ر آزموده  و متخصص در رشته های  پزشکی  و مهندسی پزشکی اجرا  گردد کهدسترسی به نیروی انسانی کا

  .انجام پذیرد.....  می توان به شهرهای بزرگ تهران،مشهد، اصفهان و

  

  

  

  

  

  

  

  

  



           
   کهای صنعتی استان گیلانشرکت شهر

 ٤٠

  

  بازرگانی و اقتصادی حمایتهای وضعیت  -6

لیه سـازمانها و    در خصوص تولید محصولات اینچنینی که معمولا دارای کابردهای عمومی و خاص می باشند ک              

ارگانها دولتی حمایتهای بیشماری انجام می دهند زیرا علاوه بر ارزش افزوده کالاهـای تولیـدی در ایـن مـورد                     

جلوگیری از صدور موتد اولیه خام ، تولید محصولات با شرایط صادراتی و همچنـین ارزآوری بـرای کـشور بـه                      

   . ارمغان دارد

  

  

  جدید واحدهای احداث مورد در نهایی پیشنهاد و دیبن جمع ارائه و تحلیل و تجزیه - 7

با توجه اینکه در کشور در حال حاضر به هیچ عنوان واحدی بصورت صنعتی فعال نمی باشد رسیدن به دانش 

  .فنی تولید انبوه این محصول از اولویتهای اصلی سرمایه گذاری در صنایع داروئی پزشکی می باشد
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 ٤١

  

   بخش مالی

  یدیمحصول تول

 ردیف نام محصول ظرفیت تولید واحد

 1 انواع شیشه اسفنجی 1000 عدد

 جمع کل 1،000
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 ٤٢

  

  : برآورد هزینه ثابت-1
  

  هزینه های سرمایه ای

 )هزاریال(مبلغ 
شماره 
 یادداشت

 شرح

 زمین 1-1 500،000

 محوطه سازی 1-2 187،750

 ساختمان سازی 1-3 1،500،000

 ماشین آلات و تجهیزات و وسائل آزمایشگاهی 1-4 1،117،000

 تاسیسات 1-5 1،470،000

 وسائل حمل و نقل 1-6 0

 ) درصد هزینه های ساختمان اداری30 الی 20(وسائل دفتری 1-7 0

 ) در صد اقلام بالا10(پیش بینی نشده 1-9 477،475

 جمع  5،252،225

 داریهزینه های قبل از بهره بر 1-8 308،000

 جمع کل 5،560،225

 
  
 

 =  هزینه های قبل از بهره برداری + هزینه های سرمایه ای : سرمایه ثابت 5،560،225
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 ٤٣

  بررسی فنی
 
  زمین   1-1
 .زمین مورد نظر برای طرح با توجه به تحقیقاتی بودن داخل شهر در نظر گرفته شده است   
 

 )متر مربع(حت مسا قیمت واحد )هزار ریال(قیمت کل توضیحات

  500،000 1،000،000 500 

  500،000 0 500 

  

  

   محوطه سازی-2-1
  

 مقدا ر کار
 قیمت واحد )هزارریال(کل هزینه

 متر مربع

 شرح کار

 خاکبرداری و تسطیح 500 60،000 30،000

 حصار کشی 380 300،000 114،000

 سازیآسفالت و پیاده رو  75 250،000 18،750

 ایجاد فضای سبزو روشنائی 100 250،000 25،000

 جمع کل 187،750
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 ٤٤

  

  ساختمان سازی3-1
 

ساختمانهای طرح براساس  اصول پیش بینی شده   طراحی گردیده است ساختمانهای اصلی از نوع سوله  و 
 .سایر ساختمانها نیز با کیفیت مرغوب از نوع اسکلت فلز پیش بینی گردیده است

 
  

 زینهکل ه
  

 (هزارریال)
 قیمت واحد

مشخصات
 فنی

 مساحت
 متر مربع

 شرح نوع ساختمان

 محیط آزمایشگاه اسکلت فلزی 300   4،000،000 1،200،000

 اداری اسکلت فلزی 75   3،000،000 225،000

 رختکن و سرویسها اسکلت فلزی 25   3،000،000 75،000

 جمع کل 1،500،000
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 ٤٥

  

  

  ت تولید مورد نیاز در طرح ماشین آلا4-1

 هزارریال می باشد  1,117,000  ماشین آلات وتجهیزات طرح به ارزش

 

 )هزار ریال(قیمت کل 
  
 )ریال(قیمت واحد

 
 ردیف نام ماشین تعداد

 1 تجهیزات آزمایشگاهی جهت تحقیق 1 1،000،000،000 1،000،000

 2 ترازو 1 10،000،000 10،000
 3 ابزار اندازه گیری  1 12،000،000 12،000

 4 محیط کشت 1 20،000،000 20،000

 5 میکروسکوپ 1 25،000،000 25،000

 6 هزینه نصب و راه اندازی 1 50،000،000 50،000

1,117,000 

1,117,000 
 قیمت کل

  

  
 beakrr . oven freezer  خط تولید شامل هود

  

  

  

  

  

  



           
   کهای صنعتی استان گیلانشرکت شهر

 ٤٦

  

  

  تاسیسات طرح 5-1
  
 

 صات فنیشرح مشخ )هزارریال(قیمت 

 تاسیسات و گرمایش  30،000

  اینچ و لوله کشه های مربوطه1/2کنتور آب  100،000

 سیستم امنیتی 100،000

 KW 100هزینه انشعاب برق و لوازم اندازه گیری تابلو  700،000

 سیستم حفاظتی ؛ایمنی 100،000

 سیستم اطفاء حریق 50،000

 لوله کشی گاز  50،000

 ت هیتر برودتییونی 300،000

 سختی گیر 40،000

 جمع کل 1،470،000

  

  

  

  

  

  



           
   کهای صنعتی استان گیلانشرکت شهر

 ٤٧

  

   ماشین آلات حمل و نقل6-1
  .هزار ریال می باشد  0  مبلغ وسائل نقلیه و گذاشت و برداشت

  
 نام ماشین تعداد مشخصات فنی )هزارریال(قیمت کل

        

0   

  
      

                 
   ملزومات اداری7-1

 و سایر ملزوماترزش اثاثیه و لوازم اداری شامل میز و صندلی و تاسیسات مخابراتی وکامپیوتر هزارریال ا
 .  اداری می باشد

 
 هزینه های پیش بینی نشده

 

 شرح  )هزارریال(مبلغ 

 هزینه های تاسیس و اخد مجوزهای مربوطه ---------------------- 1000
 های خدمات مشاوره ایهزینه  ---------------------- 10000

 هزینه های حقوق و دستمزد کارکنان طرح ---------------------- 200000
 هزینه سفر و ماموریت و ایاب وذهاب ---------------------- 10000
 هزینه پست تلگراف و تلفن ---------------------- 2000
 پ و تکثیرهزینه ملزومات اداری و چا ---------------------- 4000
 هزینه پذیرائی و تشریفات ---------------------- 1000

 هزینه تحقیقات ---------------------- 30000
 هزینه مالی دوران مشارکت   0

 هزینه راه اندازی و تولید آزمایشگاهی   40000
 سایر هزینه ها   10000

308000   



           
   کهای صنعتی استان گیلانشرکت شهر

 ٤٨

  

   تامین منابع مالی  سرمایه در گردش طرح و سرمایه کل و نحوه-2
 
با توجه به اهمبت فعالیت تو لیدی طرح و نیاز شرکت به ذخیره سازی   :سرمایه در گردش طرح  1-2

 بهره برداری  سایر هزینه های جاری طرح جدول زیر سرمایه در گردش طرح را در سال اول مواد و پوشش
   . مشخص می سازد

 

 ردیف مایه در گردشجزء سر میزان و شرح هزینه )هزارریال(مبلغ 

 1 )تنخواه گردان(وجه نقد   روز هزینه دستمزد و سوخت وانرژی30 135730

 2 )فروش نسیه(حسابهای دریافتی  روز هزینه های تولید30 758783

 3 کالاهای ساخته شده روز هزینه های تولید30 758783

 4 کالاهای در جریان ساخت  روز هزینه های تولید5 126464

 5 مواد اولیه داخلی روز قیمت مواد اولیه15 250000

 6 پیش پرداختها روز قیمت کل مواد اولیه10 166667

 7 جمع کل 2،196،427

 
  

  سرمایه گذاری کل طرح2-2
با احتساب بار مالی سرمایه گذاری ثابت طرح و سرمایه در گردش آن در سال اول  :  سرمایه گذاری کل طرح

 .زیر می باشدبهره برداری به شرح جدول 
 
  

 شرح )هزارریال(مبلغ 

 جزء سرمایه در گردش 2196427

 سرمایه ثابت طرح 5560225

 جمع کل 7756652



           
   کهای صنعتی استان گیلانشرکت شهر
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 هزینه های تولید سالیانه-3

  

 شرح یادداشت )هزارریال(مبلغ 

 مواد اولیه 3-1 5،000،000

 هزینه حقوق و دستمزد 3-2 738،700

 هزینه انرژی مصرفی 3-3 618،600

 هزینه تعمیر و نگهداری 3-4 332،100

  در اقلام بالا5هزینه پیش بینی نشده    334،470

 هزینه اداری و فروش   70،239

 هزینه تسهیلات مالی 3-5 0

  هزارم سرمایه کل2هزینه بیمه کارخانه    10،504

 هزینه استهلاک 3-6 421،617

61،600 
 در صد استهلاک 20

 سالانه
 قبل از بهره برداریهزینه استهلاک 

    

 جمع کل 7،587،830

  

  

  

  

  

  



           
   کهای صنعتی استان گیلانشرکت شهر
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 مواد اولیه و بسته بندی مورد نیاز1-3

  

مصرف  تامین سالانه واحدمحل   نام مواد

ردیف
 

 Chloroform 1 خارج 60 کیلو گرم

 PLGA Polymer 2 خارج 100 کیلو گرم

 PDMS molds (2x2 cm) 3 خارج 50 کیلو گرم

 Spincoater 4 خارج 1،000 عدد

 Shaker 5 خارج 1،000 عدد

 Glass Pipettes 6 خارج 1،000 عدد

 Beaker 7 خارج 1،000 عدد

 mL glass tubes w/ sealing cap 8 4   1،000 عدد

 )هزار ریال(جمع کل  5،000،000

  

  

  

  

  

  

  

  



           
   کهای صنعتی استان گیلانشرکت شهر
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   نیروی انسانی مورد نیاز-2-3

  

جمع حقوق
حقوق 
 سالیانه

حقوق 
تعداد ماهیانه

 
یلاتتحص  نیروی مورد نیاز

ردیف
 

 اداری          
 1 حسابدار لیسانس 1 3،500،000 62،300،000 62،300
 4 پرسنل خدماتی دیپلم 1 3،000،000 53،400،000 53،400

 جمع 2      

 جمع حقوق اداری 62،300

 تولید          
 1 مدیر  دکترا 1 10،000،000 178،000،000 178،000

 2 ()مدیر پروژه  دکترا 1 8،000،000 142،400،000 142،400

 3 مسئول فنی دکترا 1 8،000،000 142،400،000 142،400

 4 کارشناس پروژه دکترا 1 8،000،000 142،400،000 142،400

 5 مدیر کنترل کیفی لیسانس 1 4،000،000 71،200،000 71،200

      5   
 جمع حقوق تولید 676،400
 جمع کل 7     738،700

  

 :تبصره 
درصد حق بیمه 20 ماه حقوق و یکماه مرخصی و یکماه پاداش و 12( ماهانه محاسبه می گردد17,8حقوق سالانه 
 )سهم کارفرما
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  انرژی مصرفی3-3
  

 هزار ریال   
 

مصرف سالانه هزینه واحد هزینه کل  شرح واحد مصرف روزانه

  مصرفی آب متر مکعب 5 1،500 400 600

 برق مصرفی کیلو وات بر ساعت 2،000 600،000 400 240،000

 مازوت لیتر 0 0 220 0

 گاز متر مکعب 1،500 450،000 700 315،000

 بنزین لیتر 30 9،000 7،000 63،000

 گازوئیل لیتر 0 0 3،500 0

سوخت 

 جمع کل 618،600

  

 .  روز می باشد 300روز کاری معادل 

  

  

  

  

  

  

  



           
   کهای صنعتی استان گیلانشرکت شهر
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  رآورد هزینه تعمیر و نگهداریب4-3
 
  

هزینه تعمیرات سالیانه 
 )هزارریال(

درصد  شرح ارزش دارائی

 محوطه سازی 187،750 2 3،755

 ساختمان 1،500،000 2 30،000

 ماشین آلات و تجهیزات و وسائل آزملیشگاهی 1،117،000 5 55،850

 تاسیسات 1،470،000 10 147،000

 قلوسائل حمل و ن 0 10 0

 لوازم اداری و پیش بینی نشده 477،475 20 95،495

 جمع کل 332،100
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  هزینه استهلاک5-3
 

 شرح )هزارریال(ارزش دارائی درصد )هزارریال(هزینه استهلاک سالیانه

 محوطه سازی 187750 8 15020

 ساختمان سازی 1500000 8 120000

 یزات ماشین آلات و تجه 1117000 10 111700

 تاسیسات 1470000 8 117600

 وسائل حمل و نقل 0 20 0

 وسائل دفتری 0 20 0

 پیش بینی نشده 477475 12 57297

    

 جمع کل 421617
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 سایر محاسبات مالی-4

  

 هزینه کل هزینه متغیر هزینه ثابت
 مبلغ درصد مبلغ درصد

 شرح هزینه

  اولیهمواد 5000000 100 0 0 5،000،000

 هزینه حقوق و دستمزد 258545 35 480155 65 738،700

 هزینه انرژی مصرفی 494880 80 123720 20 618،600

 هزینه تعمیر و نگهداری 265680 80 66420 20 332،100

 هزینه پیش بینی نشده 284299,5 85 50170,5 15 334،470

 هزینه اداری و فروش 70238,7 100 0 0 70،239

 هزینه تسهیلات مالی 0 0 0 100 0

 هزینه بیمه کارخانه 0 0 10504,45 100 10،504

 هزینه استهلاک 0 0 421617 100 421،617

 هزینه استهلاک قبل از بهره برداری 0 0 61600 100 61،600

 جمع هزینه های تولید 6373643,2   1214187   7،587،830

 فروش کل معادل 8،194،857
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: نقطه سر به سردر صد  / هزینه ثابت (( هزینه(-)کل فروش : ((متغیر  67 

                   

                   

: سود و زیان ویژه - فروش کل : جمع هزینه های تولیدی 607،026 

                   

: نرخ بازدهی سرمایه / +هزینه تسهیلات مالی : کل سر مایه گذاری 8 

         سود و زیان ویژه         

                   

: ارزش افزوده ناخالص - فروش کل : تعمیر و نگهداری+انرژی مصرفی+مواد اولیه 2،244،157 

                   

:   ارزش افزوده خالص - ارزش افزوده ناخالص : استهلاک قبل از بهره برداری+استهلاک 1،760،940 

                   

نسبت ارزش افزوده 
:   ناخالص  / ارزش افزوده ناخالص : فروش کل 27 

              به فروش

نسبت ارزش افزوده 
:   خالص  / ارزش افزوده خالص : فروش کل 21 

              به فروش
  



نسبت ارزش افزوده به  : : لسر مایه گذاری ک / ارزش افزوده ناخالص 29 

             سرمایه گذاری کل

                    

: سر مایه ثابت سرانه : تعداد پرسنل  / سرمایه ثابت 163،536 

                    

: کل سر مایه سرانه : تعداد پرسنل / کل سر مایه گذاری 228،137 

                    

: نرخ بازدهی سرمایه : کل سر مایه گذاری / سود و زیان ویژه+هیلات مالیهزینه تس 8 

                    

: دوره برگشت سر مایه : +استهلاک قبل از بهره برداری / کل سر مایه گذاری 7 

سود+هزینه تسهیلات مالی+استهلاک                



  


