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L&i néi dau
TCVN 7391-6 : 2007 hoan toan tuong duong véi ISO 10993-6 : 1994.
TCVN 7391-6 : 2007 do Tidu ban Ky thuat Tiéu chudn TCVN/TC210/SC2 Trang thiét bi y t&
bién soan, trén co sd du thdo dé nghi cla Vién Trang thiét bi va Céng trinh y t& —

Bo Y t&, Téng cuc Tiéu chudn Po ludng Chat luong dé nghi, B6 Khoa hoc va Céng nghé

cong bé.

B6 TCVN 7391 (ISO 10993) véi tén chung Panh gia sinh hoc déi véi trang thiét bi y té, gbm
cac tiéu chuén sau:

— TCVN 7391-1:2004 (ISO 10993-1:2003) Phan 1: Banh gia va th&r nghiém

— TCVN 7391-2:2005 (ISO 10993-2:1992) Phan 2: Yéu cAu s dung déng vat

— TCVN 7391-3:2005 (ISO 10993-3:2003) Phan 3: Phép thr doc tinh di truyén,

kha nang gy ung thu va déc tinh sinh san
— TCVN 7391-4:2005 (ISO 10993-4:2002) Phan 4: Chon phép th{r tuong tac véi mau
— TCVN 7391-5:2005 (ISO 10993-5:1999) Phan 5: Phép thit doc tinh t& bao in vitro
— TCVN 7391-6:2007 (ISO 10993-6:1994) Phan 6: Phép thit hiéu (ng tai ché sau cdy ghép
— TCVN 7391-7:2004 (1ISO 10993-7:1995) Phan 7: Du lugng sau tiét tring bang etylen oxit
— TCVN 7391-11:2007 (ISO 10993-11:2006) Phan 11: Phép th{r doc tinh toan than

— TCVN 7391-12:2007 (ISO 10993-12:2002) Phan 12: Chudn bi mAu va vat liéu chudn

B6 ISO 10993 véi tén chung Biological evaluation of devices, con c6 cac phan sau:

— Part 9: Framework for identification and quantification of quantification of potential

degradation products
— Part 10: Tests for irritation and delayed —type hypersensitivity

— Part 13: Identification and quantification of degradation products from polymeric medical

devices
— Part 14: Identification and quantification of degradation products from ceramics
— Part 15: Identification and quantification of degradation products from metals and alloys
— Part 16: Toxicokinetic study design for degradation products and leachables
— Part 17: Establishment of allowable limits for leachable substances
— Part 18: Chemical characterization of materials
— Part 19: Physico-chemical, morphological and topographical characterization

— Part 20: Principles and methods for immunotoxicology testing of medical devices
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L&i gidi thiéu

Tiéu chudn nay dua ra cac phuong phap th(r nghiém sinh hoc dung cu va vat liéu y té€, nha khoa va

trang thiét bi y t€, va danh gia tinh tuong thich sinh hoc cdia chung.

TCVN 7391 (ISO 10993-1) dua ra huéng dan dé Iua chon cac phuong phap thé nghiém sinh hoc.
Muc dich 1& dé€ gidm cac phép th(r trén dong vat dén miic t8i thi€u [xem TCVN 7391-2 (ISO 10993-2)].
Cac tai liéu thir nghiém trudc day nhu cac s6 liéu lién quan dén an toan sinh hoc cla vat liéu 13 c6 sin dé
tim kiém.

Cac phuong phap thir mé ta trong tiéu chuan nay dua trén cac phép thir cdy ghép dudc thiét 1ap. Tiéu
chudn nay mé ta cac phép th{ trén dong vat dé nghién cltu cac hiéu (ing tai chd sau cay ghép. Viéc sl
dung cac ky thuat cay ghép in vivo dé dac trung cac phan (ing sinh hoc clia md véi vat liéu cho phép

danh gia céac vat liéu ma khdng danh gia dudc bang cac quy trinh khac.

Cac phuong phap thi nay c6 thé khong phd hop cho tat ca cac loai trang thiét bi y t&. Tuy theo vat liéu
th{, ngudi st dung chd y lua chon phuong phap thd phl hgp cho cac vét liéu dang dudc thd, nhiing Gng
dung tiém tang clia ching va cac khuyén nghi trong TCVN 7391-1 (ISO 10993-1).

Ban ky thuat tiéu chudn ISO/TC 194 danh gia cao bat ky thong tin nao dé hoan thién tiéu chuan nay.
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Xuat ban lan 1

Panh gia sinh hoc ddi véi trang thiét bi y té& —
Phan 6: Phép thr hiéu (ng tai chd sau cay ghép

Biological evaluation of medical devices —

Part 6: Test for local effects after implantation

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh phuong phap thlr dé danh gia cac hiéu (ing tai chd clia mot vat liéu cay ghép
vao mo séng G ca mlc dd dai thé va vi thé.

Mau th&r dudc cay ghép vao moét vi tri va moé phu hdp dé danh gia an toan sinh hoc cla vat liéu. Viéc
cay khéng gay dau dén hoic anh hudng chiic nang. Panh gia cac hiéu (ing tai chd bang cach so sanh
phan (ing mé gay ra do mau th véi phan (ng mé gay ra do vat liéu dung trong trang thiét bi y t& da

dugc chdp nhan trong lam sang.

Phuong phap thir hiéu (ing tai chd sau cay ghép dudc st dung dé danh gia tac ddong ban man tinh (thdi

gian ngan, dén 12 tuan) hoac tac ddng man tinh (Iau dai, hon 12 tuan).

2 Tailiéu vién dan

Cac tai liéu vién dan sau la rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chuan. Déi véi cac tai liéu vién dan ghi
nam ban hanh thi 4p dung ban dudc néu. Déi véi cac tai liéu vién dan khéng ghi ndm ban hanh thi 4p

dung phién ban méi nhat, bao gém ca cac ban sira ddi (néu cb).

TCVN 7391-1 (ISO 10993-1) DPanh gia sinh hoc ddi véi trang thiét bi y t& — Phan 1: Panh gia va thi

nghiém.

TCVN 7391-2 (ISO 10993-2) Banh gia sinh hoc ddi véi trang thiét bi y t& — Phan 2: Yéu cau st dung

doéng vat.
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3 Diéu khoan chung cho cac phuong phap thir cdy ghép
3.1 Quy dinh chung

Tiéu chudn nay s dung cac dinh nghia da néu trong TCVN 7391-1 (ISO 10993-1) va TCVN 7391-2
(1SO 10993-2).

Cac diéu khoan trong diéu nay ap dung cho cac phuong phap thr mé ta trong cac diéu tir 4 dén 6.

Diéu quan trong la nha nghién cGu phai lap k& hoach nghién c(u that chi tiét sao cho c6 thé rut ra dugdc
nhiéu théng tin nhat tir viéc st dung méi déng vat thr [xem TCVN 7391-2 (ISO 10993-2)].

3.2 Chuin bi miu dé cay ghép

3.2.1 Mau ran (ngoai trr mau bot)

Cac dac trung vat ly (nhu dang, mat do, do cling, tinh chat bé mat) c6 thé anh hudng dén dac tinh phan
ang mo véi vat liéu thir.

Mbi vat cay phai dudc ché tao, x{ ly, lam sach chat nhiém ban va tiét tring bang phuong phap diing

cho san pham thanh pham.

Sau khi chuén bj va tiét tring 1an cudi, mau cay phai dudc xi Iy ddm bao mau khéng bi xudc, hu hdng

ho&c nhiém khuan theo bat ky con duding nao truc hoac trong khi cay.

3.2.2 Mau khong ran (bao gém mau bot)

Mau khong ran co thé 1a chat 1dng, bot nhdo va dang hat, khac biét véi cac vat liéu dé cap trong 3.2.1.
Cac thanh phan c6 thé dugdc tron trudc khi st dung (vi du xi mang lam xuong, vat liéu han rang) va

doéng ran sau nhiing khoang thai gian khac nhau.

Vat liéu c6 thé dudc chira trong 6ng dé th nghiém cac hiéu (ng tai ché sau cay ghép. Cac 6ng
polyetylen (PE), polypropylen (PP) hodc polytetrafluoroetylen (PTFE) thudng dudc dung cho muc
dich nay.

Tru6c khi thé, phai rira 6ng bang con 70 % (V/V) va nudc cét roi tiét trang bang nodi hdp hoac cac
phuong phap khac phd hdp véi (ing dung 1am sang. Vat liéu thr & trang thai méi trén phai dudc kiém tra

vé d6 nhiém vi sinh vat.

Chuén bi vat liéu thé theo huéng dan clia nha ché tao va nap day vat liéu vao éng. Thao tac can than
tranh dé vat liéu tht bam lén bé mat ngoai 6ng. Loai bd khong khi trong 6ng va bado dam réng bé mat
cla vat liéu da nap vao 8ng ngang bang véi miéng 6ng.

CHU THICH 1 Ong PE c6 thé bi bién dang khi chung. Khé tach 6ng PTFE trong thiét bi vi phau, va viéc thay thé

baéng &ng PE hoac PP cé cling kich thuéc co thé la thich hop hon khi cac 6ng dudc gilr lai trong khéi mé khi
tach ong.
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3.2.3 Mau déi chimng

C&, hinh dang va dac biét 13 diéu kién bé mat clia mau ddi chiing phai tuong tu nhu mau cay thir cé thé
ing dung trong thuc t&. Khi vat liéu th&r dudc dung trong &ng thi mau déi chiing cé dang hinh que va
dudc lam tir vat liéu tuong tu nhu 6ng va c6 cung dudng kinh bang dudng kinh ngoai clia 6ng. Mau déi
chiing cling phai dugc x{ ly, lam sach va tiét truing theo cach tuong tu va c6 dac trung déi chimg rd rang.

Chon vat liéu déi chiing phai dua trén viéc s dung da xac minh cda chdng trong cac (ng dung lam
sang tuong tu vGi cac (ing dung cda vat liéu thi du kién va khdng giGi han trong cac vat liéu da dé cap

trong Phu luc Ava C.1.
3.3 Dong vat, md, giai doan thir, phau thuat, cham séc hau phau, gay chét nhe nhang

3.3.1 Dbongvatvamo

Cham séc dong vat phai tuan theo TCVN 7391-2 (ISO 10993-2) va/hoic cac yéu cau cla quy chuin

quéc gia vé déng vat phong thi nghiém.

Chon mét loai déng vat can xem xét ki vé ¢& clia mau thir cay ghép, khoang thdi gian du dinh cia phép
th( lién quan dén tudi tho clia dong vat, cling nhu su khac nhau vé loai da biét trong phan ¢ing sinh hoc
& cd md cliing va mém.

Dai v6i cac thir nghiém ngén han trong mé dudi da va méd co, thudng dung cac déng vat nhu chudt nhat,

chudt cdng tréng, chudt lang va thd. Chon mét loai trong s cac ddng vat nay.

Da6i v6i cac thr nghiém dai han trong mé duéi da, co va xuong, cac déng vat nhu chudt céng trang,
chudt lang, thd, ché, cliu, dé, Ion va cac dong vat khac c6 tudi tho tuong ddi dai 1a thich hop. Chon mot

loai trong s6 cac dong vat nay.

MAau th{r va vat liéu ddi chiing phai dudc cay trong cuing diéu kién, cling loai, ciing tudi, cling gidi tinh va
chling xét vé vi tri gidi phau. Sé luong va cd vat cdy trong mot ddng vat phu thudc vao cd clia loai va vi

tri gidi phau.
3.3.2 Giai doan thu

Phan (ing mb tai chd véi cac vat liéu cdy ghép dudc danh gia trong cac phép thir ngén han dén 12 tuan

va trong céac phép th{r dai han hon 12 tuan.

Cac giai doan th{r dudc chon loc dé dam bao dat dén trang thai phan (ing sinh hoc bén viing. Phan (ing
sinh hoc tai ché véi vat liéu cay ghép phu thudc vao dic diém clia vat liéu va tén thuong clia phau thuat.
Hinh dang mé trong viing k& can véi vat cay thay déi theo thdi gian sau phau thuat. Théng thudng, tai
cac giai doan quan sat mét tuan, phat hién thay hoat déng t€ bao cao, ti€p theo mét giai doan quéa do.
Trong md cd va md ndi, quan sat thay trang thai 6n dinh trong quan thé té bao sau 9 d&n12 tuan tuy

theo loai. Cay ghép trong mé xuong c6 thé can giai doan quan sat dai hon.
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Céc giai doan th{r phai dudc lua chon tif cac giai doan quy dinh trong Bang 1 ddi véi cdy ghép ngan han
hoac tir Bang 2 d6i vGi cdy ghép dai han.

Bang 1 - Chon giai doan thir cho cdy ghép ngan han trong mé dudi da va co

Loai Giai doanﬂ\cé’y ghép
tuan
! 3 4 9 12
Chubt nhat X X «
Chubt céng tréng X X <
Chubt lang X X «
Tho X X «

Bang 2 - Chon giai doan th{r cho cay ghép dai han trong mé duéi da, co va xudng

Giai doan cay ghép
Loai tuan
12 26 52 78 (104)
Chubt céng tréng X X X
Chubt lang X X X
Tho X X X X
Ché X X X X X
Cuu X X X X X
Dé X X X X X
Lan X X X X X

Phu thudc vao su st dung vat liéu thlr, c6 thé khong can thuc hién tat ca cac giai doan cay ghép [xem
TCVN 7391-1 (ISO 10993-1)]. Giai doan quan sat 104 tuan phai dudc Iuu y trong cac vi du da chon.

S6 lugng vat cdy trén mot dong vat va sé lugng déng vat trong moét chu ky quan sat dugc mo ta trong
cac diéu tir 4 d&n 6. S8 ludng cac vat cdy phai nap vao dd dé dam bao sé ludng cudi cing clia mau

dugc danh gia sé cho két qua cd gia tri.



TCVN 7391-6 : 2007
3.3.3 Phau thuat

Gay té dong vat. Loai bd 16ng khdi viing phau thuat bang cach xén, cao hoic cac cach khac. Rla vung
da dé bang dung dich tiét truing. Bdo dam rang 16ng khéng tiép xuc véi cac vat cdy hodc bé mat vét
thuong. Quy trinh cay ghép cu thé hoadc cdy ghép dugc mé ta trong cac diéu tir 4 dén 6.

Ky thuat phau thuat c6 thé anh hudng dang ké dén két qua clia moi quy trinh cay ghép. Phau thuat phai
dudc tién hanh trong diéu kién vo triing va theo cach giam thiéu tén thuong tai vi tri cay ghép.

Sau khi phau thuat, déng vét thuong bang kep hodc chi khau, duy tri diéu kién vé trung.

3.3.4 Panh gia sau phau thuat

Quan sat tiing con vat theo cac khoang thich hop trong giai doan thit va ghi lai moi phat hién bat thuang,
bao gébm cac bat thudng tai chd, hé théng va vé hanh vi.

3.3.5 Gay chét nhe nhang

Vao cudi giai doan thf nghiém, lam ddng vat chét nhe nhang bang thuéc mé qua liéu hodc bang mét s6
phuong phap khong gay dau khac da dugc chap nhan [xem TCVN 7391-2 (ISO 10993-2)].

3.4 DPanh gia phan g sinh hoc

Danh gia phan (ng sinh hoc thay déi theo thdi gian bang cach phan loai va ghi chép nhan xét cac phan

{ing thr dai thé va mé bénh hoc. So sanh cac phan (ng véi vat liéu thr va vat liéu dsi chiing.

Tién hanh so sanh vat cdy déi chiing va vat cay thr & cac vi tri tuong duong vSi mbi vat cay sao cho tac

dong cla su di chuyén tuong ddi gilta md va vat cay 1a nhd nhat (xem Cha thich 2).

CHU THICH 2 Déi v8i mét mau hinh tru viing danh gia 1a gilta cac dau. Déi véi cac vat cay hinh tru cé khia thi
cac phan trung tam gilta cac khia cling nhu bé mat cudi phéng clia vat cay la phu hop dé danh gia.

Da&i véi mot vat liéu khong ran hodc chat hat nam trong 6ng thi chi ¢ viing cubi clia 6ng 1a c6 gia tri dé
danh gia.

3.4.1 Danh gia dai thé

Dung kinh hién vi c6 d6 phéng dai thap dé kiém tra tiing vi tri cdy ghép. Ghi lai ban chat va pham vi ctia
bat ky phan (ing mé da quan sat.

3.4.2 Chuan bi mé hoc — Thu hdi vat cay va chuan bi mau

Vat cdy cling véi md bao quanh dudc cét di dé cé thé danh gia phan (ing sinh hoc tai ché. XU ly khoi
mé da cat gdm vat cay th(r hodc vat cay déi chiing phu hop cho nghién cltu mé bénh hoc va cac nghién
clru thich hdp khac.
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Khi dung cac ky thuat thong thudng, c6 thé mé bao mé trudc hoac sau khi ti€p xic véi thudc hdm va
phai ghi lai diéu kién cla bé mat vat cay va I6p mo. Tuy nhién, véi ky thuat nay tang mé gan véi vat cay

nhat thudng bi pha huy.

Khi nghién clru mat ti€p xuc vat cdy/mé, nén vii md bao quanh clng véi vat cay in situ bang chat déo
cling. Dung k¥ thuat cit hoic mai thich hop dé chuén bi tach cac lat cdt mé. Phai chiing minh dudc
rang ky thuat gan vao chat déo khong lam thay déi dang ké mé tai mat tiép xdc.

3.4.3 DPanh gia mo hoc

C6 thé xac dinh pham vi phan (ing bang cach do khoang cach tif mat ti€p xuc vat cdy/md dén cac ving
khéng bi anh hudng véi cac dac diém clia mé binh thudng va tinh trang c6 mach théng thudng. Ghi lai
huéng cua lat cat lién quan dén kich thudc vat cdy. Ghi lai huéng vat cdy, s6 ludng céc lat cat va hinh

dang cla lat cat.

Céc théng s6 phan (mg sinh hoc dudc danh gia va ghi lai bao gobm:
a) chiéu day clia bao xo va su lan tod ching viém;

b) su thoai hoa dudc xac dinh bdi cac thay ddi trong hinh thai moé;

c) s06 luong va su phan b bién thién theo khodng cach tir mat ti€p xuc vat liéu/mo cla cac loai té€ bao
viém, cu thé 1a bach cau nhan da hinh, t& bao lympho, t& bao huyét tuong, t& bao ua eosin, dai thuc

bao va té bao da nhan;
d) tinh trang hoai t&t biéu hién bdi nhan tan va/hoic vé mao mach;
e) cac théng sé khac nhu manh vun vat liéu, tham nhiém chét béo, u hat;
f) d6i véi cac vat liéu x6p, chéat lugng va sé lugng moc trong mo.

Trong trudng hdp xuong, mat ti€p xuc gitra mo va vat liéu dudgc quan tdm dac biét. Danh gia vung ti€p
xuc clia xuong va lugng xuong gan vat cdy ciing nhu su ¢ mat cia mé khdng bi véi hoa xen vao. Chu

y su tiéu xuong va tao xuong.
3.5 Bao cao thi nghiém
3.5.1 Noi dung cla bao cao thir nghiém

B&o cao thit nghiém phai c6 du chi tiét dé danh gia doc lap két qua. Bao cao phai bao gém cac diéu liét
ké tur 3.5.2 dén 3.5.6.

3.5.2 Mau vat cay

M6 ta vat liéu thlr va déi chiing, diéu kién vat liéu, cach ché tao, diéu kién bé mat, hinh dang va ¢d clia

vat cay.

10
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B4o céo co sd dé chon vat liéu déi chiing.

Chué&n bi bé mat mau co thé tac déng dén phan Ging mé. Chinh vi vay, quy trinh chuan bi phai dudc ghi

trong bao cao.

Bao cao vé ky thuat lam sach, x{r ly va tiét trung da ap dung. Néu cac qua trinh nay khéng dudc tién
hanh trong phong, thi nha ché tao phai cung cdp théng tin nay trudc khi bat dau nghién clu.

3.5.3 DPodng vat va cay ghép

B&o cao ngudn géc, tudi, gidi tinh va chlng loai dong vat. Bao cao cac diéu kién nudi dudng va khdi
lugng cta déng vat trong giai doan nghién clu. Siic khoé cla déng vat phai dudc danh gia trong khi

nghién c(u. T4t cd cac quan sat, bao gébm ca chét ngoai y mudn phai dugc bao céo.

B&o cao cac ky thuat cay ghép. Bao cao sé luong vat cay cdy ghép vao mbi dong vat, trén méi vi tri va
trong méi giai doan quan sat.

3.5.4 Quy trinh thu hdi va md hoc

B4o cao phai bao gém mé ta ky thuat thu héi. Ghi lai s6 luong vat cay duodc thu héi tir méi dong vat va
trong méi giai doan quan sat. Tat ca cac mau phai dudc gidi trinh va xem nhu mét phan ctia phép thi.
Phai mé t& ky thuat dung dé cd dinh va chuén bi cac lat cat mo.

3.5.5 Danh gia

Quan sat dai thé phai bao gém cac quan sat trén méi vat cay ciing nhu hinh dang dai thé clia mé xung
quanh vat cdy. Bao cao phai bao gébm céac két qua nhan dudc tir mbi thi nghiém mé hoc.

3.5.6 Danh gia cudi cung

Bao céo phai bao gém mét danh gia so sanh cac phan (ing sinh hoc véi vat liéu thr va déi chiing cling

nhu mo ta tudng thuat phan img sinh hoc.

4 Phuong phap thir d6i véi cay ghép trong mé duéi da

4.1 Linh vuc Ung dung
Phuong phap th{r nay dudc dung dé danh gia phan (ing sinh hoc clia mé dudi da vi mot vat liéu cay
ghép.

Nghién ciiu c6 thé st dung dé so sanh tac dong clia cac két cau bé mat khac nhau hoac cac diéu kién
clia cung vat liéu, hodc dé danh gia tac dong cla cac xi ly khac nhau ho3c cac bién thé clia mot

vat liéu.

11
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4.2 Nguyén tac

D4t vat cdy vao mé dudi da cla dong vat th(r. Phuong phap so sanh phan Gng sinh hoc clla mau cay
th{ v6i phan (ing sinh hoc clia mau cay déi chiing 1am bang vat liéu dudc thiét 1ap dé st dung trong lam
sang (xem 3.2.3).

4.3 MAu thir

Cac diéu khoan chung dé chuan bi mau th( va mau ddi chiing dudc mé ta trong 3.2. C3 vat cay phai
dua trén cG dong vat thi.

4.3.1 MAu lam bang vat liéu dang td&m phai c6 dudng kinh tr 10 mm dé&n 12 mm va chiéu day tu

0,3 mm dén 1 mm.

CHU THICH 3 Vi tri dusi da, viing co 8 mé md ha bi la dac biét phi hdp cho danh gia vat liéu tam polyme. Tai
mot vi tri trong co, vat liéu tAm co thé bi gap, gay kho khan cho viéc danh gia tac dong clia vat liéu thuc chat.

4.3.2 Vat liéu khéi phai dudc lam thanh cac mau c6 dudng kinh 1,5 mm va chiéu dai 5 mm c6 cac dau

nhanh toa ra.
4.3.3 Cac mau bij xé ranh phai c6 dudng kinh 4 mm va chiéu dai 7 mm (xem Phu luc B).
CHU THICH 4 M6 moc vao ranh giam thiéu kich thich mé do cé su di chuy&n clia mét tiép xuc.

4.3.4 Cac mau khong ran (bao gém mau bot) phai dudc chuén bi trong 6ng cé dudng kinh 1,5 mm va
chiéu dai 5 mm (xem 3.2.2).
4.4 Pong vat thirva vi tri vat cay

Vat cdy phai dudc dat vao mé dudi da lung cla chudt nhat, chudt cong trang, chuét lang hoac thé.

Chon mot loai trong s6 cac dong vat nay.
S{ dung it nhat ba déng vat va dd vi tri dé tao ra 10 mau cho mdi vat liéu va giai doan cay ghép.
4.5 Quy trinh cay ghép

Chon mét trong s6 cac quy trinh mo ta trong 4.5.1 va 4.5.2.

4.51 Cay doc theo duéng giira lung

Rach da va tao mot hodc mét s6 tii dudi da bang cach dung ludi dao m&. Nén tui phai 16n hon 10 mm

tor dudng rach. Dat mot vat cay trong méi tdi. Cac vat cay khéng dudc cham vao nhau.

CHU THICH 5 Luan phién, c6 thé diing kim c6 nong dua vat liéu dén vi tri yéu cau.

12



TCVN 7391-6 : 2007
4.5.2 Cay ghép & cé

& chubt nhat, ct mét dudng dai 10 mm trén xuong cling va chudn bj mét dudng ham dusi da vé phia
c6 bang Iudi dao mé. DAy mot vat cay (vé thiét k& xem Phu luc B) qua dudng ham dé dinh vi vat cay
§ c6.

& chudt cong tring, nap mot vat cdy clia méi vat liéu du dinh va ddi chiing tach biét trén mbi canh cia
c6. Cac vat cay khong dudc cham vao nhau.

Cach xa vat cay, déng dudng ham bang cac mii khau cla vat liéu chi khau thich hop dé ngan can vat
cay khai di chuyén.

4.6 Giai doan cay ghép

D& dam bao trang thai bén viing ctia phan (ing mé sinh hoc, cac giai doan cay ghép phai nhu quy dinh
trong 3.3.2.

4.7 Panh gia phan g sinh hoc

Viéc danh gia phai ti€n hanh theo quy dinh trong 3.4.

4.8 Trinh bay bao cao thir nghiém

Trinh bay cac két qua th(r va bao céo th(r cudi cling phai bao gébm cac ndi dung da quy dinh trong 3.5.

5 Phuong phap thir ddi véi cay ghép trong co

5.1 Linh vuc irng dung

Phuong phap thr nay dugdc dung danh gia phan (ing sinh hoc cia mé ca véi mot vat liéu cay ghép.

5.2 Nguyén tac

D4t vat cdy vao co clia mot doéng vat thir. Phuong phap nay so sanh phan Gng sinh hoc clia mau cay
th{r v6i phan (ing sinh hoc clia mau cdy déi chiing lam tur vat liéu dudc thiét 1ap dé sl dung trong lam
sang (xem 3.2.3).

5.3 Mau th

Cac diéu khoan chung dé chuén bi mau thd va mau déi chiing dudc md ta trong 3.2. C8 vat cdy dua

trén cd clia nhém co da chon.

Da6i v6i co bén cot séng thd, st dung vat cdy cd chiéu rong tr 1 mm dén 3 mm va chiéu dai xap xi

10 mm.

Mau phai c6 bd tron va hai ddu mau tron day dan.
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5.4 DPong vat thir va vi tri vat cay

D3t vat cay vao mo co clia thd hodc cac ddng vat khac. Bao ddm co di ¢d dé diéu tiét mau cay. Chi st

dung mot loai dong vat trong mét phép thd.

CHU THICH 6 Cac co bén cot séng cla thd la vi tri cdy ghép thich hdp. Luan phién, c6 thé ding co méng cia
chudt céng trédng hodc co héng cla tho.

S dung it nhat ba déng vat va du vi tri cdy ghép dé tao ra tam mau thi va tdm mau déi chiing cho mbi

giai doan cay ghép.

Trong trudng hop khi vat liéu d8i chiing can gay ra nhiéu hon mét phan Gng tdi thiéu, thi st dung hai
mau déi chiing. Cay thém hai mau déi chiing lam bang vat liéu dudc biét 1a gay ra mét phan (ing mé t6i
thiéu tai mot vi tri d6i dién véi vat liéu thar.

5.5 Quy trinh cay ghép

Cay ghép bang kim tiém hoac kim c6 nong dudi da. D6i véi cac vat cdy I6n hon cé thé dung cac ky

thuat cay phau thuat thich hap khac.
MAu thr cay vao than co c6 truc dai song song véi sdi co.

Dai v6i co bén cot séng thd, cdy bén mau cuta vat liéu thir doc theo mét mat clia xuong séng, 25 mm
dén 50 mm tir dudng gilra va song song vGi cot séng va cach nhau khoang 25 mm. Tuong tu, cay bén

mau cuia vat liéu d8i chiing trong khéi co bén kia clia méi dong vat.

5.6 Giai doan cay ghép

D& dam bao trang thai bén viing ctia phan Ging md sinh hoc cac giai doan cay ghép phai nhu quy dinh
trong 3.3.2.

5.7 Danh gia phan (g sinh hoc

Viéc danh gia phai ti€n hanh theo quy dinh trong 3.4.

5.8 Trinh bay bao cao thir nghiém

Trinh bay két qua thir va bao cdo cudi cung phai bao gém céac ndi dung quy dinh trong 3.5.

6 Phuong phap thir doi véi cay ghép trong xuong

6.1 Linh vuc irng dung

Phuong phap thr nay dung dé danh gia phan dng sinh hoc clia mé xuong déi véi vat liéu cay ghép.
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Nghién ciiu c6 thé dung dé so sanh tac dong clia cac két cdu bé mit khac nhau hoac cac diéu kién cla
cling vat liéu, hodc dé danh gia tdc dong cla cac cach x& ly khac nhau hodc cac bién thé cla mot

vat liéu.
6.2 Nguyén tac

D4t vat cay vao mé xuong ctia dong vat thlr. Phuong phap nay so sanh phan Gng sinh hoc clia cac mau
cay thit v8i phan (ing sinh hoc clia cac mau cay déi chiing lam bang cac vat lieu dudc thiét 1ap dé sl
dung trong Idm sang (xem 3.2.3).

6.3 Mau tha

Cac diéu khoan chung dé chuén bi mau thif va mau ddi chiing dudc mo ta trong 3.2.
6.3.1 Hinh dang mau vat cay

Mau c6 thé c6 dang dinh vit ho#c ren xodn dé tao d6 bén viing ban dau cla vat cdy trong xuong. Néu
khéng tao dudc dang dinh vit, thi c6 thé dung dang hinh tru.

6.3.2 C& mau tha

C3 vat cdy dua trén cd cla vat liéu thir va xuong da chon. Phai lua chon céac kich thudc nhu sau:

a) thd: vat cay hinh tru dudng kinh 2 mm va chiéu dai 6 mm;

b) ché, cliu va dé: vat cdy hinh tru dudng kinh 4 mm va chiéu dai 12 mm;

c) thd, chd, clru, dé va Ign: vat cay loai dinh vit xuong chinh hinh tir 2 mm dén 4,5 mm.
6.4 Dong vat thir va vi tri cay ghép

6.4.1 Dong vat thir

Vat cdy phai dugc ghép vao xuong cla cho, cliu, dé, Ign hodc thd. Chon mét loai trong s6 cac loai nay.
Su khac nhau vé loai 1a diéu quan trong trong sinh ly hoc xuong, va phai dudc danh gia trudc khi bat
dau quy trinh cay ghép.

S dung it nhat 1a bén con thd, ho3c it nhat 1a hai trong s& méi loai déng vat khac cho méi giai doan cay
ghép.
6.4.2 Vi tri cay ghép

Phai cdy ghép mau th( va mau déi chiing & vi tri tuong duong nhau. Vat cay th( phai d6i bén véi vat

cay déi chiing. Chon vi tri cay ghép dé gidm rdi ro do di chuyén vat cay.

CHU THICH 7 Xuong dui va xuong &ng la pht hdp. C6 thé xem xét cac vi tri khac.
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S6 lugng vi tri cdy ghép phai nhu sau:

a) trong méi con thd, cb t6i da sau vi tri cdy ghép: ba vi tri cho mau thit va ba vi tri cho mau d8i chimg;
b) trong méi con ché, cliu, dé ho3c Ion, phai c6 t8i da 12 vi tri cdy ghép: sau vi tri cho mau th{r va sau

vi tri cho mau d6i chiing. Khéng cdy nhiéu hon 12 mau trong mét déng vat.

C8, khdi luong va tudi clia ddng vat va vi tri cdy ghép da chon phai dam bao viéc dat vat cay khong gay
ra rli ro dang k& vé nit gay bénh Iy tai vi tri thdi. & cac dong vat con non, phai dac biét chd y dé dam
bao cac vat cay tranh dudc ving dau xuong hodc vung xuong non khac.

6.5 Quy trinh cay ghép

Tién hanh chuén bi xuong bang cach khoan tir tir va khong lién tuc, déng thdi tusi nhiéu dung dich muéi

sinh Iy va hat, vi nhiét dé cao sé& lam cho mé hoai t tai ché.

Diéu quan trong la dudng kinh clia vat cdy va |6 khoan trong xuong phai khdp nhau dé tranh mé xd xam

nhap xen gitra.

DE 16 vo clia mbi xuong dui hodc xuong dng va khoan sé Iudng cac 16 thich hdp dé chira cac vat cay. Déi
véi thd, chudn bi ba I6; véi cac ddng vat 16n hon chudn bi sau 16. Khoan rong dén dudng kinh cudi ciing
ho&c thao sdi hinh vit trudc khi nap vao. Nap vat cdy hinh tru vao bang ap Iuc nhan ctia ngdn tay. Siét chat
vat cay c6 hinh dinh vit bing mot thiét bi c6 thé truyén mémen quay dinh trudc. Ghi lai tri s6 mdmen nay.
6.6 Giai doan cay ghép

D& dam bao trang thai bén viing ctia phan (ing mé sinh hoc, cac giai doan cay ghép phai tién hanh nhu
quy dinh trong 3.3.2.

6.7 Danh gia phan (g sinh hoc

Viéc danh gia phai ti€n hanh theo quy dinh trong 3.4.

6.8 Trinh bay bao cao thir nghiém

Trinh bay két qua thir va bao co thi cudi cing phai bao gém céac ndi dung quy dinh trong 3.5.
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Phu luc A
(tham kh&o)

Vit liéu dai chirng

A.1 Phan g

Phan (ng sinh hoc vGi nhiing vat liéu nay khdng dudc xac dinh 1a khéng cé phan (ng, nhung doi khi

phan (ing nay dudc dung nhu mdt chudn cho mét phan (ng véi vat liéu khac dudc so sanh.

Vi hién tai khong c6é vat liéu déi chiing dang x8p, nén c6 thé chap nhan s dung mét vat liéu déi chiing

dang dac dé so sanh.

N&u mudn cb vat liéu d8i chiing phu hdp nhat dé tao ra mét phan (ing mé 16n hon phan (ng quan sat
dudc véi vat liéu ddi chiing trich dan trong phu luc nay, thi mau vat liéu d8i chiing d6 c6 thé dudc cay
nhu déi chiing dé kiém tra ky thuat phau thuat.

A.2 Vat liéu déi ching kim loai

Thép khong i, cac hop kim coban-crom, titan va hdp kim titan khac dugc dung dé ché tao mau doi
chiing. Phan (ing sinh hoc véi cac vat liéu nay dudc dac trung rd rang bdi st dung rong rai trong nghién
cliu va thuc tién 1am sang. Xem thong tin k§ hon trong 1ISO 5832, tir phan 1 dén 8 dudc liét ké trong Phu
luc C ([1] dén [8]).

A.3 Vat liéu déi chimg polyme va gém

Théng tin vé vat liéu déi chiing phi kim loai dudc néu trong [9], [10] va [11].
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Phu luc B
(tham khao)

Mau hinh tru

M6t vi du vé& hinh dang va kich thudc ctia mot mau hinh tru dé cay vao chudt nhat dudc dua ra trong
Hinh B.1.

Kich thuc tinh bang milimét

Hinh B.1 - Khdi tru dic biét cé khia
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Phu luc C
(tham kh&o)

Thu muc tai liéu tham khao

C.1 Vat liéu d&i chimg

[1]

[2]

TCVN 6795-1 : 2001 (ISO 5832-1:1987) Vat cdy ghép trong phdu thuat — Vat ligu kim loai —
Phén 1: Thép khoéng rf gia céng ap Iuc).

ISO 5832-2:1993, Implants for surgery — Metallic materials — Part 2: Unalloyed titanium (Vat cay
ghép trong phau thuat — Vit liéu kim loai — Phan 2: Titan nguyén chéat).

ISO 5832-3:1990, Implants for surgery — Metallic materials — Part 3: Wrought titanium 6-

aluminium 4-vanadium alloy (Vat ¢4y ghép trong phau thuat — Vat liéu kim loai — Phan 3: Hop

kim ren vanadi 4 nhém 6 titan).

ISO 5832-4:1978, Implants for surgery — Metallic materials — Part 4: Cobalt-chromium-
molybdenum casting alloy (Vat cdy ghép trong phau thuat — Vat liéu kim loai — Phan 4: Hop kim
duc coban — crém — mélypden).

ISO 5832-5:1993, Implants for surgery — Metallic materials — Part 5: Wrought cobalt-chromium-
tungsten-nickel alloy (Vat cdy ghép trong phdu thuat — Vat lidu kim loai — Phan 5: Hop kim rén
cbban — crbm — vonfram — niken).

ISO 5832-6:1980, Implants for surgery — Metallic materials — Part 6: Wrought cobalt-nickel-
chromium-molybdenum alloy (Vat cdy ghép trong phdu thuat — Vat liéu kim loai — Phan 6: Hop
kim rén céban — niken — crém — mélypden).

ISO 5832-7:1994, Implants for surgery — Metallic materials — Part 7: Forgeable and cold-formed

cobalt-chromium-nickel-molybdenum-iron alloy (Vat cay ghép trong phau thuat — Vat liéu kim loai

— Phan 7: Hop kim c6 thé rén va tao hinh ngudi coban — crém — niken — mélipden — sét).

ISO 5832-8:1987, Implants for surgery — Metallic materials — Part 8: Wrought cobalt-nickel-

chromium- molybdenum-tungsten-iron alloy (Vat cdy ghép trong phdu thuat — Vat liéu kim loai —

Phan 8: Hop kim rén céban — niken — crém — molypden — vonfram — sé&t).

ISO 5834-2:1985, Ultrahigh molecular weight polyethylene — Part 2: Moulded forms (Véat cay
ghép trong phau thuat — Polyetylen phan ti luong siéu cao — Phan 2: Tao hinh bang duc).
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[10]

[11]

C.2

[12]

[13]

[20]

20

ISO 6974 :1994, Implants for surgery — Ceramic materials based on high purity alumina (Vat cay
ghép trong phau thuat — Vat liéu gém nhém oxit co6 dé tinh khiét cao).

BS 5736-2 PRS:1986, Positive control plastic reference standard for implantation (Chuén déi
chimg ctia chét déo déi chung duong tinh cho cdy ghép).

- l\° a~” -
Tiéu chuan quoc gia

ASTM F 748, Practice for Selecting Generic Biological Test Methods for Materials and Devices (Thuc
hanh Iua chon phuong phap thir sinh hoc di truyén déi voi vét liéu va trang thiét bi).

ASTM F 763, Practice for Short-Term Screening of Implant Materials (Thuc hanh sang loc ngan
han vaét liéu c8y ghép).
ASTM F 981, Practice for Assessment of Compatibility of Biomaterials for Surgical Implants with
Respect to Effect of Materials on Muscle and Bone (Thuc hanh danh gia khd nang tuong thich
cla vat liéu sinh hoc cho vat cdy phau thuat véi sy chu y dén tac dong cla vét liéu trén co va
xuong).

NF S 90-703:1989, Matériel médico-chirurgical — Implants chirurgicaux — Essais de tolérance

d’'un biomatériau destiné a entrer en contact avec les tissus musculaires et osseux: implantations

a court terme et a long terme.

UNI 9582-3:1990, Biocompatibility of Medical Materials and Devices — Bone Implant Test (Tuong

thich sinh hoc cta vat liéu va trang thiét bi y t€ — Phép thir cdy xuong).

Dudc dién Hoa Ky XXII : 1990, Biological reactivity tests, In-Vivo (Phép thir phdn (ng sinh hoc,
In-Vivo).
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