BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic ldp - Ty do - Hanh phic

So: 4256/QD-BYT Ha Néi, ngay 04 thdng 09 nam 2021

QUYET DINH
Vé viée phé duyét danh myc diit hing nhiém vy khoa hoc va cong nghé cip Bd
dit hang dé tuyén chon thyc hién tir nim 2022 thuge 5 Chwong trinh KHCN
Linh vyc nghién ciru Trang thiét bj Y té

BQ TRUONG BQ Y TE
Can cir Nghj dinh 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phit guy
dinh vé chirc nang, nhi¢m vu, quyén han va co cdu to chiee ciia B Y té;
Can cir Nghi dinh 08/2014/ND-CP ngay 27 thang 01 nam 2014 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét va hweong dan thi hanh mét 56 diéu cia Ludt khoa hoc va cong nghe;

Xét két qua lam viée va kién nghi ciia Hpi dong khoa hoc t vin xéc dinh nhiém
vie khoa hoc va cong nghé thue hién tie nam 2021 thuge 5 Chwong trinh Khoa hoc va
cong nghé cap Bo Y té giai doan 2021-2025 link vuc Nghién ctew Trang thiét bi Y té
dwge thanh lap tai Phu luc 56 7 Quyét dink s 4034/QD-BYT ngdy 21 thdng 9 nam
2020 cua Bo trieong Bo Y té;

Theo dé nghij cita Cuc trieong Cuc Khoa hpe cong nghé va Pao tao — Bj Y 1é.

QUYET DINH:

Diéu 1. Phé duyét danh myc dit hang 04 (Bon) dé tai khoa hoc va cong nghé cip
B Y té linh vire nghién ciru Trang thiét bi Y té dé tuyén chon thye hién tir ndm 2022
thugc S Chuong trinh Khoa hoc va cong ngh¢ cép Bo Y té giai doan 202 1-2025 tai phy
luc dinh kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 2. Giao Cyuc Khoa hoe cong nghé va Dao tao phdi hgp vai cic don vi lién
quan to chirc quy trinh tuyén chon céc dé tai khoa hoc va cong nghé néu tai Diéu 1
theo quy dinh hién hanh dé tuyén chon tb chire, cd nhin ch tri thye hién. Béo cdo
Lanh dao Bj vé két qua thyc hién.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 higu lyc ké tir ngay ky. Cac Ong/Ba: Cyc truémg Cuc
Khoa hoc cong nghé va Ddo tao, Chinh Viin phong B va Thu trudmg don vi ¢d lién
quan chju trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Nei nm
- Nhu Diéu 3;

- B trdmg (€ bicdo);
- Lwu: VT, K2DT(2b).




BOY TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc 1ap — Tu do — Hanh phic

ﬂ ~ DANH MUC NHIEM VU KHOA HQC VA CONG NGHE CAP BQ Y TE
PAT HANG PE TUYEN CHON THU'C HIEN TU NAM 2022 THUQC 5 CHUONG TRINH KHOA HQC VA CONG NGHE
LINH VU'C NGHIEN CUU TRANG THIET BI Y TE

(Kém theo Quyét dinh s6:

/OD-BYT ngay

/ /2021 cia Bé truong B Y té)
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Tén dé tai/dy an

Pinh hwéng muc tiéu

Yéu cau doi véi két qua*

Phuong thirc to
chirc thyc hién

Ghi
chu

Nghién ctru thiét ké, ché tao
b injector cartridge c6 lap
san thuy tinh thé, bo bom dich
nhay, dich nhay ding mot 1an
trong phau thuat thuy tinh thé

nhan tao

1) Nghién ctru, Thiét ké, ché tao dugc
bo injector cartridge c¢6 lap sin thiy tinh
thé nhan tao (preload IOL injector).

2) Nghién ctru, Thiét ké, ché tao duoc
b6 bom dich nhdy trong phau thuat thiy
tinh thé nhén tao (IOL viscoelastic
injector).

3) Nghién ctru san xuat duoc dich nhay
trong phau thuat thuy tinh thé nhan tao.
4) Xay dyng tiéu chudn co sé cho cac
san pham (bo injector cartridge, bd bom
dich nhay, dich nhay).

5) Panh gia duoc do ti uu cua bod
injector cartridge c¢6 lap sin thuy tinh
thé nhan tao (preload IOL injector); b
bom dich nhiy trong phau thuat thuy

tinh thé nhan tao

1) 50 B9 injector cartridge c6 1ap sin thuy tinh thé
nhan tao (preload IOL injector); Mdi bo gdm: 01
cartridge c6 chira san 01 Thuy tinh thé nhén tao, 01
Injector. Chi tiéu can dat :

-Noi doc t6 trén TTT khong vuot qué 0,2 endotoxin units
(EU) per lens

-Thoi gian bung cang khi phau thuat < 30s

-Dap tng yéu cau vé bao goi thiét bi y té vo tring ( bao
quan, van chuyén, shelf Life)

2) 50 B6 bom dich nhay trong phau thuat thuy tinh thé
nhan tao (IOL viscoelastic injector). Chi tiéu can dat :
V6 khuan (Khéng c¢6 vi khuan va nam méc)

3) 10 Lit Dich nhay véi cac loai do nhét khac nhau.
Chi tiéu can dat :

-bo PH: 6,8 + 7.6

-Noi doc té khong vuot qua 0,2 endotoxin units (EU) per

millilitre
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6) Panh gia sinh hoc dich nhay trén
dong vat thuc nghiém

4) H6 so Thiét ké, Quy trinh ché tao, san xuat (Bo
injector cartridge c6 lap sin thuy tinh thé nhan tao
(preload IOL injector);

5) Hd so thiét ké, quy trinh ché tao Bo bom dich nhﬁy
trong phau thuat thiy tinh thé nhan tao (IOL
viscoelastic injector))

6) Quy trinh san xuat dich nhay trong phiu thuat thuy
tinh thé nhan tao

7) Ho so xay dung TCCS va Tiéu chuan co so twong
duong ISO 15798:2013, ISO 11979-8

8) B4o cdo danh gia d6 toi vu cia bo injector cartridge
c6 lap san thuy tinh thé nhan tao (preload IOL
injector); bo bom dich nhiy trong phau thuat thuy tinh
thé nhan tao.

9) Béao cao danh gia sinh hoc trén dong vat thuc
nghiém cho san pham dich nhay.

10) 02 bai bao dang trén tap chi chuyén nganh.

11) Tham gia dao tao 01 hoc vién sau dai hoc.

Ung dung cong nghé in 3D
Ché tao mot s6 vat lidu céy
ghép trong chan thuong chinh
hinh d4p tmg nhu céu san
xudt ca thé hoa va san xuat

quy mod cong nghiép.

1) Nghién ctru, thiét ké, ché tao b'fmg
cong nghé in 3D implant cdy ghép ca
thé héa viing ham mit bang vt liéu hop
kim titanium Ti6Al4V.

2) Nghién ctru, thiét ké, ché tao bﬁng

cong ngh¢ in 3D manh va hoc mat, ham

1) 15 implant ciy ghép ving ham mit;

2) 15 Manh v4 hdc mét; 15 Manh v ham mit.
3) Céc vat liéu ciy ghép can dat:

- Khong can quang; Khong nhiém tir.

- Tuong thich sinh hoc va bén sinh hoc lau dai.
- Do bén kéo (MPa) > 100
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mit bang PEEK.

3) Xay dung dugc tiéu chuan co so cho
cac san pham tuong dwong tiéu chuin
quéc té.

4) Banh gia dugc d6 an toan, hiéu qua

ctia cac san pham

- D6 bén uén (MPa) > 170

- Do bén va dap (KJ/m2) > 6,4

4) Ho so Thiét ké, Quy trinh ché tao, san xuat bang
cong nghé in 3D cac san pham ciy ghép (Ham mit,
héc mit) véi cac vat liéu khac nhau (hop kim titanium
Ti6Al4V, PEEK).

5) Tiéu chuén co s& cua timg san pham tuong dwong
tiéu chuan qudc té: implant cay ghép ving ham mit;
Manh va héc mat; Manh va ham mat.

6) Bao cao danh gia an toan va hiéu qua cho cac loai
san pham.

7) 02 bao bao dang trén tap chi khoa hoc chuyén
nganh.

8) Tham gia dao tao 01 hoc vién sau dai hoc

Nghién ciru, thiét ké, ché tao
hé théng tu dong chia lidu
dugc chét phong xa dang
dung dich va dong goi dang

vién nang.

1. Nghién cuu, thiét ké va ché tao duogc
hé thdng tw dong chia liéu dung dich
DCPX I-131 va dong goi dang vién
nang.

2. Xay dyng duoc tiéu chuan co sé cho
hé thdng tw dong chia liéu dung dich
DCPX I-131 va dong gbi dang vién
nang.

3) banh gia dugc d¢ an toan, hi€u qua

cua cac san pham

1) 01 hé thdng ty dong chia liéu dung dich DCPX I-
131 va dong goi dang vién nang dat cac thong sb k¥
thuat co ban sau:

+ Nong d6: 10 pCi/ml — 300mCi/ml

+ D6 chinh xé4c: £5% véi hoat do va thé tich

+ Niang suat lam viéc: 90 -120 gidy/vién.

+ Heé diéu khién: Ty dong (Piéu khién hoat dong,
giam sat qua trinh)

+ C6 kha nang két ndi voi may chuan liéu phong xa
va cac thiét bj ngoai vi khéc.
2) Ho so thiét ké, quy trinh ché tao hé thong tu dong
chia liéu dung dich DCPX I-131 va déng goi.
3) B0 tai liéu thiét ké, xay dung phin mém va huéng
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dan str dung phan mém.
4) Bao céo danh gia két qua thir nghiém dd an toan,

hi€u qud, chinh x4c chia li€u va nang suat ctia h¢ thong

t dong chia liéu dung dich DCPX I-131 va déng goi.
5) Bo tiéu chudn co so cua hé thong tw dong chia lidu
dung dich DCPX I-131 va déng gbi. 6) 02 bai béo
dang trén tap chi chuyén nganh.

7) Tham gia tao 01 hoc vién sau dai hoc

Nghién ctru thiét ké, ché tao
khung soi polymer dé hd tro
cac tim da ghép ty than trong

diéu tri viét thuong

1) Nghién ctru, thiét ké va ché tao dugc
khung soi polymer dé hd trg cac tim da
ghép tu than trong diéu tri viét thuong.

2) Xay dung duoc tiéu chuan co s¢ cho
khung soi polymer dé hd tro cac tim da

ghép tu than trong diéu trj viét thuong

1) 30 khung soi polymer dé hd tro cac tim da ghép tu
than trong diéu tri viét thuong; Pat céc chi tiéu:

+ Té bao phat trién duoc trén khung soi

+ Kich thudce khung soi: 13x13 cm

+ Bé mit khung tuong thich sinh hoc, wa nudc.

2) Ho so Thiét ké, Quy trinh ché tao, san xuét khung
soi polymer dé hd tro cac tim da ghép ty than trong
diéu tri viét thuong.

3) Béo céo danh gia két qua thir nghiém khung soi
polymer dé hd tro cac tim da ghép ty than trong diéu
trj viét thuong.

4) Tiéu chuan co so cho khung soi polymer dé hd tro
cac tim da ghép ty than trong diéu tri viét thwong

5) 02 bai bao dang trén cac tap chi chuyén nganh.

6) Tham gia dao tao 01 hoc vién sau dai hoc.

Tuyén chon
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