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Lêi nãi ®Çu 

TCVN 7391-6 : 2007  hoµn toµn t−¬ng ®−¬ng víi ISO 10993-6 : 1994. 

TCVN 7391-6 : 2007 do TiÓu ban Kü thuËt Tiªu chuÈn TCVN/TC210/SC2 Trang thiÕt bÞ y tÕ 

biªn so¹n, trªn c¬ së dù th¶o ®Ò nghÞ cña ViÖn Trang thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ −  

Bé Y tÕ, Tæng côc Tiªu chuÈn §o l−êng ChÊt l−îng ®Ò nghÞ, Bé Khoa häc vµ C«ng nghÖ  

c«ng bè. 

Bé TCVN 7391 (ISO 10993) víi tªn chung §¸nh gi¸ sinh häc ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ, gåm 

c¸c tiªu chuÈn sau: 

–  TCVN 7391-1:2004 (ISO 10993-1:2003)  PhÇn 1: §¸nh gi¸ vµ thö nghiÖm 

–   TCVN 7391-2:2005 (ISO 10993-2:1992)   PhÇn 2: Yªu cÇu sö dông ®éng vËt 

–  TCVN 7391-3:2005 (ISO 10993-3:2003)   PhÇn 3: PhÐp thö ®éc tÝnh di truyÒn,   

 kh¶ n¨ng g©y ung th− vµ ®éc tÝnh sinh s¶n 

–  TCVN 7391-4:2005 (ISO 10993-4:2002)   PhÇn 4: Chän phÐp thö t−¬ng t¸c víi m¸u 

–  TCVN 7391-5:2005 (ISO 10993-5:1999)   PhÇn 5: PhÐp thö ®éc tÝnh tÕ bµo in vitro 

–   TCVN 7391-6:2007 (ISO 10993-6:1994)    PhÇn 6: PhÐp thö hiÖu øng t¹i chç sau cÊy ghÐp 

–   TCVN 7391-7:2004 (ISO 10993-7:1995)   PhÇn 7: D− l−îng sau tiÖt trïng b»ng etylen oxit 

–   TCVN 7391-11:2007 (ISO 10993-11:2006)   PhÇn 11: PhÐp thö ®éc tÝnh toµn th©n 

–   TCVN 7391-12:2007  (ISO 10993-12:2002)  PhÇn 12: ChuÈn bÞ mÉu vµ vËt liÖu chuÈn 

Bé ISO 10993 víi tªn chung Biological evaluation of devices, cßn cã c¸c phÇn 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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Lêi giíi thiÖu 

 

Tiªu chuÈn nµy ®−a ra c¸c ph−¬ng ph¸p thö nghiÖm sinh häc dông cô vµ vËt liÖu y tÕ, nha khoa vµ 

trang thiÕt bÞ y tÕ, vµ ®¸nh gi¸ tÝnh t−¬ng thÝch sinh häc cña chóng. 

TCVN 7391 (ISO 10993-1) ®−a ra h−íng dÉn ®Ó lùa chän c¸c ph−¬ng ph¸p thö nghiÖm sinh häc.  

Môc ®Ých lµ ®Ó gi¶m c¸c phÐp thö trªn ®éng vËt ®Õn møc tèi thiÓu [xem TCVN 7391-2 (ISO 10993-2)]. 

C¸c tµi liÖu thö nghiÖm tr−íc ®©y nh− c¸c sè liÖu liªn quan ®Õn an toµn sinh häc cña vËt liÖu lµ cã s½n ®Ó 

t×m kiÕm. 

C¸c ph−¬ng ph¸p thö m« t¶ trong tiªu chuÈn nµy dùa trªn c¸c phÐp thö cÊy ghÐp ®−îc thiÕt lËp. Tiªu 

chuÈn nµy m« t¶ c¸c phÐp thö trªn ®éng vËt ®Ó nghiªn cøu c¸c hiÖu øng t¹i chç sau cÊy ghÐp. ViÖc sö 

dông c¸c kü thuËt cÊy ghÐp in vivo ®Ó ®Æc tr−ng c¸c ph¶n øng sinh häc cña m« víi vËt liÖu cho phÐp 

®¸nh gi¸ c¸c vËt liÖu mµ kh«ng ®¸nh gi¸ ®−îc b»ng c¸c quy tr×nh  kh¸c. 

C¸c ph−¬ng ph¸p thö nµy cã thÓ kh«ng phï hîp cho tÊt c¶ c¸c lo¹i trang thiÕt bÞ y tÕ. Tuú theo vËt liÖu 

thö, ng−êi sö dông chó ý lùa chän ph−¬ng ph¸p thö phï hîp cho c¸c vËt liÖu ®ang ®−îc thö, nh÷ng øng 

dông tiÒm tµng cña chóng vµ c¸c khuyÕn nghÞ trong TCVN 7391-1 (ISO 10993-1). 

Ban kü thuËt tiªu chuÈn ISO/TC 194 ®¸nh gi¸ cao bÊt kú th«ng tin nµo ®Ó hoµn thiÖn tiªu chuÈn nµy. 
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T i ª u  c h u È n  q u è c  g i a                                  TCVN 7391-6 : 2007 

XuÊt b¶n lÇn 1 

§¸nh gi¸ sinh häc ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ −−−− 

PhÇn 6: PhÐp thö hiÖu øng t¹i chç sau cÊy ghÐp 

Biological evaluation of medical devices −   

Part 6: Test for local effects after implantation  

1   Ph¹m  vi ¸p dông     

Tiªu chuÈn nµy quy ®Þnh ph−¬ng ph¸p thö ®Ó ®¸nh gi¸ c¸c hiÖu øng t¹i chç cña mét vËt liÖu cÊy ghÐp 

vµo m« sèng ë c¶ møc ®é ®¹i thÓ vµ vi thÓ. 

MÉu thö ®−îc cÊy ghÐp vµo mét vÞ trÝ vµ m« phï hîp ®Ó ®¸nh gi¸ an toµn sinh häc cña vËt liÖu. ViÖc 

cÊy kh«ng g©y ®au ®ín hoÆc ¶nh h−ëng chøc n¨ng. §¸nh gi¸ c¸c hiÖu øng t¹i chç b»ng c¸ch so s¸nh 

ph¶n øng m« g©y ra do mÉu thö víi ph¶n øng m« g©y ra do vËt liÖu dïng trong trang thiÕt bÞ y tÕ ®· 

®−îc chÊp nhËn trong l©m sµng. 

Ph−¬ng ph¸p thö hiÖu øng t¹i chç sau cÊy ghÐp ®−îc sö dông ®Ó ®¸nh gi¸ t¸c ®éng b¸n m·n tÝnh (thêi 

gian ng¾n, ®Õn 12 tuÇn) hoÆc t¸c ®éng m·n tÜnh (l©u dµi, h¬n 12 tuÇn). 

2   Tµi liÖu viÖn dÉn 

C¸c tµi liÖu viÖn dÉn sau lµ rÊt cÇn thiÕt cho viÖc ¸p dông tiªu chuÈn. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn ghi 

n¨m ban hµnh th× ¸p dông b¶n ®−îc nªu. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn kh«ng ghi n¨m ban hµnh th× ¸p 

dông phiªn b¶n míi nhÊt, bao gåm c¶ c¸c b¶n söa ®æi (nÕu cã). 

TCVN 7391-1 (ISO 10993-1)  §¸nh gi¸ sinh häc ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ – PhÇn 1: §¸nh gi¸ vµ thö 

nghiÖm. 

TCVN 7391-2 (ISO 10993-2) §¸nh gi¸ sinh häc ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ – PhÇn 2: Yªu cÇu sö dông 

®éng vËt. 
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3   §iÒu kho¶n chung cho c¸c ph−¬ng ph¸p thö cÊy ghÐp 

3.1   Quy ®Þnh chung 

Tiªu chuÈn nµy sö dông c¸c ®Þnh nghÜa ®· nªu trong TCVN 7391-1 (ISO 10993-1) vµ TCVN 7391-2 

(ISO 10993-2). 

C¸c ®iÒu kho¶n trong ®iÒu nµy ¸p dông cho c¸c ph−¬ng ph¸p thö m« t¶ trong c¸c ®iÒu tõ 4 ®Õn 6. 

§iÒu quan träng lµ nhµ nghiªn cøu ph¶i lËp kÕ ho¹ch nghiªn cøu thËt chi tiÕt sao cho cã thÓ rót ra ®−îc 

nhiÒu th«ng tin nhÊt tõ viÖc sö dông mçi ®éng vËt thö [xem TCVN 7391-2 (ISO 10993-2)]. 

3.2   ChuÈn bÞ mÉu ®Ó cÊy ghÐp 

3.2.1   MÉu r¾n (ngo¹i trõ mÉu bét) 

C¸c ®Æc tr−ng vËt lý (nh− d¹ng, mËt ®é, ®é cøng, tÝnh chÊt bÒ mÆt) cã thÓ ¶nh h−ëng ®Õn ®Æc tÝnh ph¶n 

øng m« víi vËt liÖu thö. 

Mçi vËt cÊy ph¶i ®−îc chÕ t¹o, xö lý, lµm s¹ch chÊt nhiÔm bÈn vµ tiÖt trïng b»ng ph−¬ng ph¸p dïng 

cho s¶n phÈm thµnh phÈm. 

Sau khi chuÈn bÞ vµ tiÖt trïng lÇn cuèi, mÉu cÊy ph¶i ®−îc xö lý ®¶m b¶o mÉu kh«ng bÞ x−íc, h− háng 

hoÆc nhiÔm khuÈn theo bÊt kú con ®−êng nµo tr−íc hoÆc trong khi cÊy. 

3.2.2   MÉu kh«ng r¾n (bao gåm mÉu bét) 

MÉu kh«ng r¾n cã thÓ lµ chÊt láng, bét nh·o vµ d¹ng h¹t, kh¸c biÖt víi c¸c vËt liÖu ®Ò cËp trong 3.2.1. 

C¸c thµnh phÇn cã thÓ ®−îc trén tr−íc khi sö dông (vÝ dô xi m¨ng lµm x−¬ng, vËt liÖu hµn r¨ng) vµ 

®ãng r¾n sau nh÷ng kho¶ng thêi gian kh¸c nhau. 

VËt liÖu cã thÓ ®−îc chøa trong èng ®Ó thö nghiÖm c¸c hiÖu øng t¹i chç sau cÊy ghÐp. C¸c èng 

polyetylen (PE), polypropylen (PP) hoÆc polytetrafluoroetylen (PTFE) th−êng ®−îc dïng cho môc 

®Ých nµy. 

Tr−íc khi thö, ph¶i röa èng b»ng cån 70 % (V/V) vµ n−íc cÊt råi tiÖt trïng b»ng nåi hÊp hoÆc c¸c 

ph−¬ng ph¸p kh¸c phï hîp víi øng dông l©m sµng. VËt liÖu thö ë tr¹ng th¸i míi trén ph¶i ®−îc kiÓm tra 

vÒ ®é nhiÔm vi sinh vËt. 

ChuÈn bÞ vËt liÖu thö theo h−íng dÉn cña nhµ chÕ t¹o vµ n¹p ®Çy vËt liÖu vµo èng. Thao t¸c cÈn thËn 

tr¸nh ®Ó vËt liÖu thö b¸m lªn bÒ mÆt ngoµi èng. Lo¹i bá kh«ng khÝ trong èng vµ b¶o ®¶m r»ng bÒ mÆt 

cña vËt liÖu ®· n¹p vµo èng ngang b»ng víi miÖng èng. 

Chó thÝch 1   èng PE cã thÓ bÞ biÕn d¹ng khi ch−ng. Khã t¸ch èng PTFE trong thiÕt bÞ vi phÉu, vµ viÖc thay thÕ 

b»ng èng PE hoÆc PP cã cïng kÝch th−íc cã thÓ lµ thÝch hîp h¬n khi c¸c èng ®−îc gi÷ l¹i trong khèi m« khi  

t¸ch èng.  
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3.2.3   MÉu ®èi chøng 

Cì, h×nh d¹ng vµ ®Æc biÖt lµ ®iÒu kiÖn bÒ mÆt cña mÉu ®èi chøng ph¶i t−¬ng tù nh− mÉu cÊy thö cã thÓ 

øng dông trong thùc tÕ. Khi vËt liÖu thö ®−îc ®ùng trong èng th× mÉu ®èi chøng cã d¹ng h×nh que vµ 

®−îc lµm tõ vËt liÖu t−¬ng tù nh− èng vµ cã cïng ®−êng kÝnh b»ng ®−êng kÝnh ngoµi cña èng. MÉu ®èi 

chøng còng ph¶i ®−îc xö lý, lµm s¹ch vµ tiÖt trïng theo c¸ch t−¬ng tù vµ cã ®Æc tr−ng ®èi chøng râ rµng. 

Chän vËt liÖu ®èi chøng ph¶i dùa trªn viÖc sö dông ®· x¸c minh cña chóng trong c¸c øng dông l©m 

sµng t−¬ng tù víi c¸c øng dông cña vËt liÖu thö dù kiÕn vµ kh«ng giíi h¹n trong c¸c vËt liÖu ®· ®Ò cËp 

trong Phô lôc A vµ C.1. 

3.3   §éng vËt, m«, giai ®o¹n thö, phÉu thuËt, ch¨m sãc hËu phÉu, g©y chÕt nhÑ nhµng 

3.3.1   §éng vËt vµ m« 

Ch¨m sãc ®éng vËt ph¶i tu©n theo TCVN 7391-2 (ISO 10993-2) vµ/hoÆc c¸c yªu cÇu cña quy chuÈn 

quèc gia vÒ ®éng vËt phßng thÝ nghiÖm. 

Chän mét loµi ®éng vËt cÇn xem xÐt kü vÒ cì cña mÉu thö cÊy ghÐp, kho¶ng thêi gian dù ®Þnh cña phÐp 

thö liªn quan ®Õn tuæi thä cña ®éng vËt, còng nh− sù kh¸c nhau vÒ loµi ®· biÕt trong ph¶n øng sinh häc 

ë c¶ m« cøng vµ mÒm. 

§èi víi c¸c thö nghiÖm ng¾n h¹n trong m« d−íi da vµ m« c¬, th−êng dïng c¸c ®éng vËt nh− chuét nh¾t, 

chuét cèng tr¾ng, chuét lang vµ thá. Chän mét loµi trong sè c¸c ®éng vËt nµy. 

§èi víi c¸c thö nghiÖm dµi h¹n trong m« d−íi da, c¬ vµ x−¬ng, c¸c ®éng vËt nh− chuét cèng tr¾ng, 

chuét lang, thá, chã, cõu, dª, lîn vµ c¸c ®éng vËt kh¸c cã tuæi thä t−¬ng ®èi dµi lµ thÝch hîp. Chän mét 

loµi trong sè c¸c ®éng vËt nµy. 

MÉu thö vµ vËt liÖu ®èi chøng ph¶i ®−îc cÊy trong cïng ®iÒu kiÖn, cïng loµi, cïng tuæi, cïng giíi tÝnh vµ 

chñng xÐt vÒ vÞ trÝ gi¶i phÉu. Sè l−îng vµ cì vËt cÊy trong mét ®éng vËt phô thuéc vµo cì cña loµi vµ vÞ 

trÝ gi¶i phÉu. 

3.3.2   Giai ®o¹n thö 

Ph¶n øng m« t¹i chç víi c¸c vËt liÖu cÊy ghÐp ®−îc ®¸nh gi¸ trong c¸c phÐp thö ng¾n h¹n ®Õn 12 tuÇn 

vµ trong c¸c phÐp thö dµi h¹n h¬n 12 tuÇn. 

C¸c giai ®o¹n thö ®−îc chän läc ®Ó ®¶m b¶o ®¹t ®Õn tr¹ng th¸i ph¶n øng sinh häc bÒn v÷ng. Ph¶n øng 

sinh häc t¹i chç víi vËt liÖu cÊy ghÐp phô thuéc vµo ®Æc ®iÓm cña vËt liÖu vµ tæn th−¬ng cña phÉu thuËt. 

H×nh d¹ng m« trong vïng kÕ cËn víi vËt cÊy thay ®æi theo thêi gian sau phÉu thuËt. Th«ng th−êng, t¹i 

c¸c giai ®o¹n quan s¸t mét tuÇn, ph¸t hiÖn thÊy ho¹t ®éng tÕ bµo cao, tiÕp theo mét giai ®o¹n qu¸ ®é. 

Trong m« c¬ vµ m« nèi, quan s¸t thÊy tr¹ng th¸i æn ®Þnh trong quÇn thÓ tÕ bµo sau 9 ®Õn12 tuÇn tuú 

theo loµi. CÊy ghÐp trong m« x−¬ng cã thÓ cÇn giai ®o¹n quan s¸t dµi h¬n. 
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C¸c giai ®o¹n thö ph¶i ®−îc lùa chän tõ c¸c giai ®o¹n quy ®Þnh trong B¶ng 1 ®èi víi cÊy ghÐp ng¾n h¹n 

hoÆc tõ B¶ng 2 ®èi víi cÊy ghÐp dµi h¹n. 

 

B¶ng 1 - Chän giai ®o¹n thö cho cÊy ghÐp ng¾n h¹n trong m« d−íi da vµ c¬ 

Giai ®o¹n cÊy ghÐp 
tuÇn Loµi 

1 3 4 9 12 

Chuét nh¾t x x  x  

Chuét cèng tr¾ng x  x  x 

Chuét lang x  x  x 

Thá x  x  x 

 

B¶ng 2 - Chän giai ®o¹n thö cho cÊy ghÐp dµi h¹n trong m« d−íi da, c¬ vµ x−¬ng 

 

 

Phô thuéc vµo sù sö dông vËt liÖu thö, cã thÓ kh«ng cÇn thùc hiÖn tÊt c¶ c¸c giai ®o¹n cÊy ghÐp [xem 

TCVN 7391-1 (ISO 10993-1)]. Giai ®o¹n quan s¸t 104 tuÇn ph¶i ®−îc l−u ý trong c¸c vÝ dô ®· chän. 

Sè l−îng vËt cÊy trªn mét ®éng vËt vµ sè l−îng ®éng vËt trong mét chu kú quan s¸t ®−îc m« t¶ trong 

c¸c ®iÒu tõ 4 ®Õn 6. Sè l−îng c¸c vËt cÊy ph¶i n¹p vµo ®ñ ®Ó ®¶m b¶o sè l−îng cuèi cïng cña mÉu 

®−îc ®¸nh gi¸ sÏ cho kÕt qu¶ cã gi¸ trÞ. 

 

Giai ®o¹n cÊy ghÐp  
tuÇn Loµi 

12 26 52 78 (104) 

Chuét cèng tr¾ng x x x   

Chuét lang x x x   

Thá x x x x  

Chã x x x x x 

Cõu x x x x x 

Dª x x x x x 

Lîn x x x x x 
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3.3.3   PhÉu thuËt  

G©y tª ®éng vËt. Lo¹i bá l«ng khái vïng phÉu thuËt b»ng c¸ch xÐn, c¹o hoÆc c¸c c¸ch kh¸c. Röa vïng 

da ®ã b»ng dung dÞch tiÖt trïng. B¶o ®¶m r»ng l«ng kh«ng tiÕp xóc víi c¸c vËt cÊy hoÆc bÒ mÆt vÕt 

th−¬ng. Quy tr×nh cÊy ghÐp cô thÓ hoÆc cÊy ghÐp ®−îc m« t¶ trong c¸c ®iÒu tõ 4 ®Õn 6. 

Kü thuËt phÉu thuËt cã thÓ ¶nh h−ëng ®¸ng kÓ ®Õn kÕt qu¶ cña mäi quy tr×nh cÊy ghÐp. PhÉu thuËt ph¶i 

®−îc tiÕn hµnh trong ®iÒu kiÖn v« trïng vµ theo c¸ch gi¶m thiÓu tæn th−¬ng t¹i vÞ trÝ cÊy ghÐp. 

Sau khi phÉu thuËt, ®ãng vÕt th−¬ng b»ng kÑp hoÆc chØ kh©u, duy tr× ®iÒu kiÖn v« trïng. 

3.3.4   §¸nh gi¸ sau phÉu thuËt 

Quan s¸t tõng con vËt theo c¸c kho¶ng thÝch hîp trong giai ®o¹n thö vµ ghi l¹i mäi ph¸t hiÖn bÊt th−êng, 

bao gåm c¸c bÊt th−êng t¹i chç, hÖ thèng vµ vÒ hµnh vi. 

3.3.5   G©y chÕt nhÑ nhµng 

Vµo cuèi giai ®o¹n thö nghiÖm, lµm ®éng vËt chÕt nhÑ nhµng b»ng thuèc mª qu¸ liÒu hoÆc b»ng mét sè 

ph−¬ng ph¸p kh«ng g©y ®au kh¸c ®· ®−îc chÊp nhËn [xem TCVN 7391-2 (ISO 10993-2)]. 

3.4   §¸nh gi¸ ph¶n øng sinh häc 

§¸nh gi¸ ph¶n øng sinh häc thay ®æi theo thêi gian b»ng c¸ch ph©n lo¹i vµ ghi chÐp nhËn xÐt c¸c ph¶n 

øng thö ®¹i thÓ vµ m« bÖnh häc. So s¸nh c¸c ph¶n øng víi vËt liÖu thö vµ vËt liÖu ®èi chøng. 

TiÕn hµnh so s¸nh vËt cÊy ®èi chøng vµ vËt cÊy thö ë c¸c vÞ trÝ t−¬ng ®−¬ng víi mçi vËt cÊy sao cho t¸c 

®éng cña sù di chuyÓn t−¬ng ®èi gi÷a m« vµ vËt cÊy lµ nhá nhÊt (xem Chó thÝch 2). 

Chó thÝch 2   §èi víi mét mÉu h×nh trô vïng ®¸nh gi¸ lµ gi÷a c¸c ®Çu. §èi víi c¸c vËt cÊy h×nh trô cã khÝa th× 

c¸c phÇn trung t©m gi÷a c¸c khÝa còng nh− bÒ mÆt cuèi ph¼ng cña vËt cÊy lµ phï hîp ®Ó ®¸nh gi¸. 

§èi víi mét vËt liÖu kh«ng r¾n hoÆc chÊt h¹t n»m trong èng th× chØ cã vïng cuèi cña èng lµ cã gi¸ trÞ ®Ó 

®¸nh gi¸. 

3.4.1   §¸nh gi¸ ®¹i thÓ 

Dïng kÝnh hiÓn vi cã ®é phãng ®¹i thÊp ®Ó kiÓm tra tõng vÞ trÝ cÊy ghÐp. Ghi l¹i b¶n chÊt vµ ph¹m vi cña 

bÊt kú ph¶n øng m« ®· quan s¸t. 

3.4.2   ChuÈn bÞ m« häc – Thu håi vËt cÊy vµ chuÈn bÞ mÉu 

VËt cÊy cïng víi m« bao quanh ®−îc c¾t ®ñ ®Ó cã thÓ ®¸nh gi¸ ph¶n øng sinh häc t¹i chç. Xö lý khèi 

m« ®· c¾t gåm vËt cÊy thö hoÆc vËt cÊy ®èi chøng phï hîp cho nghiªn cøu m« bÖnh häc vµ c¸c nghiªn 

cøu thÝch hîp kh¸c. 
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Khi dïng c¸c kü thuËt th«ng th−êng, cã thÓ më bao m« tr−íc hoÆc sau khi tiÕp xóc víi thuèc h·m vµ 

ph¶i ghi l¹i ®iÒu kiÖn cña bÒ mÆt vËt cÊy vµ líp m«. Tuy nhiªn, víi kü thuËt nµy tÇng m« gÇn víi vËt cÊy 

nhÊt th−êng bÞ ph¸ huû. 

Khi nghiªn cøu mÆt tiÕp xóc vËt cÊy/m«, nªn vïi m« bao quanh cïng víi vËt cÊy in situ b»ng chÊt dÎo 

cøng. Dïng kü thuËt c¾t hoÆc mµi thÝch hîp ®Ó chuÈn bÞ t¸ch c¸c l¸t c¾t m«. Ph¶i chøng minh ®−îc 

r»ng kü thuËt g¾n vµo chÊt dÎo kh«ng lµm thay ®æi ®¸ng kÓ m« t¹i mÆt tiÕp xóc. 

3.4.3   §¸nh gi¸ m« häc 

Cã thÓ x¸c ®Þnh ph¹m vi ph¶n øng b»ng c¸ch ®o kho¶ng c¸ch tõ mÆt tiÕp xóc vËt cÊy/m« ®Õn c¸c vïng 

kh«ng bÞ ¶nh h−ëng víi c¸c ®Æc ®iÓm cña m« b×nh th−êng vµ t×nh tr¹ng cã m¹ch th«ng th−êng. Ghi l¹i 

h−íng cña l¸t c¾t liªn quan ®Õn kÝch th−íc vËt cÊy. Ghi l¹i h−íng vËt cÊy, sè l−îng c¸c l¸t c¾t vµ h×nh 

d¹ng cña l¸t c¾t. 

C¸c th«ng sè ph¶n øng sinh häc ®−îc ®¸nh gi¸ vµ ghi l¹i bao gåm: 

a) chiÒu dµy cña bao x¬ vµ sù lan to¶ chøng viªm; 

b) sù tho¸i ho¸ ®−îc x¸c ®Þnh bëi c¸c thay ®æi trong h×nh th¸i m«; 

c) sè l−îng vµ sù ph©n bè biÕn thiªn theo kho¶ng c¸ch tõ mÆt tiÕp xóc vËt liÖu/m« cña c¸c lo¹i tÕ bµo 

viªm, cô thÓ lµ b¹ch cÇu nh©n ®a h×nh, tÕ bµo lympho, tÕ bµo huyÕt t−¬ng, tÕ bµo −a eosin, ®¹i thùc 

bµo vµ tÕ bµo ®a nh©n; 

d) t×nh tr¹ng ho¹i tö biÓu hiÖn bëi nh©n tan vµ/hoÆc vì mao m¹ch; 

e) c¸c th«ng sè kh¸c nh− m¶nh vôn vËt liÖu, th©m nhiÔm chÊt bÐo, u h¹t; 

f) ®èi víi c¸c vËt liÖu xèp, chÊt l−îng vµ sè l−îng mäc trong m«. 

Trong tr−êng hîp x−¬ng, mÆt tiÕp xóc gi÷a m« vµ vËt liÖu ®−îc quan t©m ®Æc biÖt. §¸nh gi¸ vïng tiÕp 

xóc cña x−¬ng vµ l−îng x−¬ng gÇn vËt cÊy còng nh− sù cã mÆt cña m« kh«ng bÞ v«i ho¸ xen vµo. Chó 

ý sù tiªu x−¬ng vµ t¹o x−¬ng. 

3.5   B¸o c¸o thö nghiÖm 

3.5.1   Néi dung cña b¸o c¸o thö nghiÖm 

B¸o c¸o thö nghiÖm ph¶i cã ®ñ chi tiÕt ®Ó ®¸nh gi¸ ®éc lËp kÕt qu¶. B¸o c¸o ph¶i bao gåm c¸c ®iÒu liÖt 

kª tõ 3.5.2 ®Õn 3.5.6. 

3.5.2   MÉu vËt cÊy 

M« t¶ vËt liÖu thö vµ ®èi chøng, ®iÒu kiÖn vËt liÖu, c¸ch chÕ t¹o, ®iÒu kiÖn bÒ mÆt, h×nh d¹ng vµ cì cña 

vËt cÊy. 
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B¸o c¸o c¬ së ®Ó chän vËt liÖu ®èi chøng. 

ChuÈn bÞ bÒ mÆt mÉu cã thÓ t¸c ®éng ®Õn ph¶n øng m«. ChÝnh v× vËy, quy tr×nh chuÈn bÞ ph¶i ®−îc ghi 

trong b¸o c¸o. 

B¸o c¸o vÒ kü thuËt lµm s¹ch, xö lý vµ tiÖt trïng ®· ¸p dông. NÕu c¸c qu¸ tr×nh nµy kh«ng ®−îc tiÕn 

hµnh trong phßng, th× nhµ chÕ t¹o ph¶i cung cÊp th«ng tin nµy tr−íc khi b¾t ®Çu nghiªn cøu. 

3.5.3   §éng vËt vµ cÊy ghÐp 

B¸o c¸o nguån gèc, tuæi, giíi tÝnh vµ chñng lo¹i ®éng vËt. B¸o c¸o c¸c ®iÒu kiÖn nu«i d−ìng vµ khèi 

l−îng cña ®éng vËt trong giai ®o¹n nghiªn cøu. Søc khoÎ cña ®éng vËt ph¶i ®−îc ®¸nh gi¸ trong khi 

nghiªn cøu. TÊt c¶ c¸c quan s¸t, bao gåm c¶ chÕt ngoµi ý muèn ph¶i ®−îc b¸o c¸o. 

B¸o c¸o c¸c kü thuËt cÊy ghÐp. B¸o c¸o sè l−îng vËt cÊy cÊy ghÐp vµo mçi ®éng vËt, trªn mçi vÞ trÝ vµ 

trong mçi giai ®o¹n quan s¸t. 

3.5.4   Quy tr×nh thu håi vµ m« häc 

B¸o c¸o ph¶i bao gåm m« t¶ kü thuËt thu håi. Ghi l¹i sè l−îng vËt cÊy ®−îc thu håi tõ mçi ®éng vËt vµ 

trong mçi giai ®o¹n quan s¸t. TÊt c¶ c¸c mÉu ph¶i ®−îc gi¶i tr×nh vµ xem nh− mét phÇn cña phÐp thö. 

Ph¶i m« t¶ kü thuËt dïng ®Ó cè ®Þnh vµ chuÈn bÞ c¸c l¸t c¾t m«. 

3.5.5   §¸nh gi¸ 

Quan s¸t ®¹i thÓ ph¶i bao gåm c¸c quan s¸t trªn mçi vËt cÊy còng nh− h×nh d¸ng ®¹i thÓ cña m« xung 

quanh vËt cÊy. B¸o c¸o ph¶i bao gåm c¸c kÕt qu¶ nhËn ®−îc tõ mçi thÝ nghiÖm m« häc. 

3.5.6   §¸nh gi¸ cuèi cïng 

B¸o c¸o ph¶i bao gåm mét ®¸nh gi¸ so s¸nh c¸c ph¶n øng sinh häc víi vËt liÖu thö vµ ®èi chøng còng 

nh− m« t¶ t−êng thuËt ph¶n øng sinh häc. 

4   Ph−¬ng ph¸p thö ®èi víi cÊy ghÐp trong m« d−íi da 

4.1   LÜnh vùc øng dông 

Ph−¬ng ph¸p thö nµy ®−îc dïng ®Ó ®¸nh gi¸ ph¶n øng sinh häc cña m« d−íi da víi mét vËt liÖu cÊy 

ghÐp. 

Nghiªn cøu cã thÓ sö dông ®Ó so s¸nh t¸c ®éng cña c¸c kÕt cÊu bÒ mÆt kh¸c nhau hoÆc c¸c ®iÒu kiÖn 

cña cïng vËt liÖu, hoÆc ®Ó ®¸nh gi¸ t¸c ®éng cña c¸c xö lý kh¸c nhau hoÆc c¸c biÕn thÓ cña mét  

vËt liÖu.  
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4.2   Nguyªn t¾c 

§Æt vËt cÊy vµo m« d−íi da cña ®éng vËt thö. Ph−¬ng ph¸p so s¸nh ph¶n øng sinh häc cña mÉu cÊy 

thö víi ph¶n øng sinh häc cña mÉu cÊy ®èi chøng lµm b»ng vËt liÖu ®−îc thiÕt lËp ®Ó sö dông trong l©m 

sµng (xem 3.2.3). 

4.3   MÉu thö 

C¸c ®iÒu kho¶n chung ®Ó chuÈn bÞ mÉu thö vµ mÉu ®èi chøng ®−îc m« t¶ trong 3.2. Cì vËt cÊy ph¶i 

dùa trªn cì ®éng vËt thö. 

4.3.1  MÉu lµm b»ng vËt liÖu d¹ng tÊm ph¶i cã ®−êng kÝnh tõ 10 mm ®Õn 12 mm vµ chiÒu dµy tõ  

0,3 mm ®Õn 1 mm. 

Chó thÝch 3   VÞ trÝ d−íi da, vïng c¬ ë m« mì h¹ b× lµ ®Æc biÖt phï hîp cho ®¸nh gi¸ vËt liÖu tÊm p«lyme. T¹i 

mét vÞ trÝ trong c¬, vËt liÖu tÊm cã thÓ bÞ gÊp, g©y khã kh¨n cho viÖc ®¸nh gi¸ t¸c ®éng cña vËt liÖu thùc chÊt. 

4.3.2   VËt liÖu khèi ph¶i ®−îc lµm thµnh c¸c mÉu cã ®−êng kÝnh 1,5 mm vµ chiÒu dµi 5 mm cã c¸c ®Çu 

nh¸nh to¶ ra. 

4.3.3   C¸c mÉu bÞ xÎ r·nh ph¶i cã ®−êng kÝnh 4 mm vµ chiÒu dµi 7 mm (xem Phô lôc B). 

Chó thÝch 4   M« mäc vµo r·nh gi¶m thiÓu kÝch thÝch m« do cã sù di chuyÓn cña mÆt tiÕp xóc. 

4.3.4   C¸c mÉu kh«ng r¾n (bao gåm mÉu bét) ph¶i ®−îc chuÈn bÞ trong èng cã ®−êng kÝnh 1,5 mm vµ 

chiÒu dµi 5 mm (xem 3.2.2). 

4.4   §éng vËt thö vµ vÞ trÝ vËt cÊy 

VËt cÊy ph¶i ®−îc ®Æt vµo m« d−íi da l−ng cña chuét nh¾t, chuét cèng tr¾ng, chuét lang hoÆc thá. 

Chän mét loµi trong sè c¸c ®éng vËt nµy. 

Sö dông Ýt nhÊt ba ®éng vËt vµ ®ñ vÞ trÝ ®Ó t¹o ra 10 mÉu cho mçi vËt liÖu vµ giai ®o¹n cÊy ghÐp. 

4.5   Quy tr×nh cÊy ghÐp 

Chän mét trong sè c¸c quy tr×nh m« t¶ trong 4.5.1 vµ 4.5.2. 

4.5.1   CÊy däc theo ®−êng gi÷a l−ng 

R¹ch da vµ t¹o mét hoÆc mét sè tói d−íi da b»ng c¸ch dïng l−ìi dao mæ. NÒn tói ph¶i lín h¬n 10 mm 

tõ ®−êng r¹ch. §Æt mét vËt cÊy trong mçi tói. C¸c vËt cÊy kh«ng ®−îc ch¹m vµo nhau. 

Chó thÝch 5   Lu©n phiªn, cã thÓ dïng kim cã nßng ®−a vËt liÖu ®Õn vÞ trÝ yªu cÇu. 
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4.5.2   CÊy ghÐp ë cæ  

ë chuét nh¾t, c¾t mét ®−êng dµi 10 mm trªn x−¬ng cïng vµ chuÈn bÞ mét ®−êng hÇm d−íi da vÒ phÝa 

cæ b»ng l−ìi dao mæ. §Èy mét vËt cÊy (vÒ thiÕt kÕ xem Phô lôc B) qua ®−êng hÇm ®Ó ®Þnh vÞ vËt cÊy  

ë cæ. 

ë chuét cèng tr¾ng, n¹p mét vËt cÊy cña mçi vËt liÖu dù ®Þnh vµ ®èi chøng t¸ch biÖt trªn mçi c¹nh cña 

cæ. C¸c vËt cÊy kh«ng ®−îc ch¹m vµo nhau. 

C¸ch xa vËt cÊy, ®ãng ®−êng hÇm b»ng c¸c mòi kh©u cña vËt liÖu chØ kh©u thÝch hîp ®Ó ng¨n c¶n vËt 

cÊy khái di chuyÓn. 

4.6   Giai ®o¹n cÊy ghÐp 

§Ó ®¶m b¶o tr¹ng th¸i bÒn v÷ng cña ph¶n øng m« sinh häc, c¸c giai ®o¹n cÊy ghÐp ph¶i nh− quy ®Þnh 

trong 3.3.2. 

4.7   §¸nh gi¸ ph¶n øng sinh häc 

ViÖc ®¸nh gi¸ ph¶i tiÕn hµnh theo quy ®Þnh trong 3.4. 

4.8   Tr×nh bµy b¸o c¸o thö nghiÖm 

Tr×nh bµy c¸c kÕt qu¶ thö vµ b¸o c¸o thö cuèi cïng ph¶i bao gåm c¸c néi dung ®· quy ®Þnh trong 3.5. 

5   Ph−¬ng ph¸p thö ®èi víi cÊy ghÐp trong c¬  

5.1   LÜnh vùc øng dông 

Ph−¬ng ph¸p thö nµy ®−îc dïng ®¸nh gi¸ ph¶n øng sinh häc cña m« c¬ víi mét vËt liÖu cÊy ghÐp. 

5.2   Nguyªn t¾c 

§Æt vËt cÊy vµo c¬ cña mét ®éng vËt thö. Ph−¬ng ph¸p nµy so s¸nh ph¶n øng sinh häc cña mÉu cÊy 

thö víi ph¶n øng sinh häc cña mÉu cÊy ®èi chøng lµm tõ vËt liÖu ®−îc thiÕt lËp ®Ó sö dông trong l©m 

sµng (xem 3.2.3). 

5.3   MÉu thö 

C¸c ®iÒu kho¶n chung ®Ó chuÈn bÞ mÉu thö vµ mÉu ®èi chøng ®−îc m« t¶ trong 3.2. Cì vËt cÊy dùa 

trªn cì cña nhãm c¬ ®· chän. 

§èi víi c¬ bªn cét sèng thá, sö dông vËt cÊy cã chiÒu réng tõ 1 mm ®Õn 3 mm vµ chiÒu dµi xÊp xØ  

10 mm. 

MÉu ph¶i cã bê trßn vµ hai ®Çu mÉu trßn ®Çy ®Æn. 
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5.4   §éng vËt thö vµ vÞ trÝ vËt cÊy  

§Æt vËt cÊy vµo m« c¬ cña thá hoÆc c¸c ®éng vËt kh¸c. B¶o ®¶m c¬ ®ñ cì ®Ó ®iÒu tiÕt mÉu cÊy. ChØ sö 

dông mét loµi ®éng vËt trong mét phÐp thö.  

Chó thÝch 6  C¸c c¬ bªn cét sèng cña thá lµ vÞ trÝ cÊy ghÐp thÝch hîp. Lu©n phiªn, cã thÓ dïng c¬ m«ng cña 

chuét cèng tr¾ng hoÆc c¬ h«ng cña thá. 

Sö dông Ýt nhÊt ba ®éng vËt vµ ®ñ vÞ trÝ cÊy ghÐp ®Ó t¹o ra t¸m mÉu thö vµ t¸m mÉu ®èi chøng cho mçi 

giai ®o¹n cÊy ghÐp.  

Trong tr−êng hîp khi vËt liÖu ®èi chøng cÇn g©y ra nhiÒu h¬n mét ph¶n øng tèi thiÓu, th× sö dông hai 

mÉu ®èi chøng. CÊy thªm hai mÉu ®èi chøng lµm b»ng vËt liÖu ®−îc biÕt lµ g©y ra mét ph¶n øng m« tèi 

thiÓu t¹i mét vÞ trÝ ®èi diÖn víi vËt liÖu thö. 

5.5   Quy tr×nh cÊy ghÐp  

CÊy ghÐp b»ng kim tiªm hoÆc kim cã nßng d−íi da. §èi víi c¸c vËt cÊy lín h¬n cã thÓ dïng c¸c kü 

thuËt cÊy phÉu thuËt thÝch hîp kh¸c. 

MÉu thö cÊy vµo th©n c¬ cã trôc dµi song song víi sîi c¬. 

§èi víi c¬ bªn cét sèng thá, cÊy bèn mÉu cña vËt liÖu thö däc theo mét mÆt cña x−¬ng sèng, 25 mm 

®Õn 50 mm tõ ®−êng gi÷a vµ song song víi cét sèng vµ c¸ch nhau kho¶ng 25 mm. T−¬ng tù, cÊy bèn 

mÉu cña vËt liÖu ®èi chøng trong khèi c¬ bªn kia cña mçi ®éng vËt. 

5.6   Giai ®o¹n cÊy ghÐp 

§Ó ®¶m b¶o tr¹ng th¸i bÒn v÷ng cña ph¶n øng m« sinh häc c¸c giai ®o¹n cÊy ghÐp ph¶i nh− quy ®Þnh 

trong 3.3.2. 

5.7   §¸nh gi¸ ph¶n øng sinh häc 

ViÖc ®¸nh gi¸ ph¶i tiÕn hµnh theo quy ®Þnh trong 3.4. 

5.8   Tr×nh bµy b¸o c¸o thö nghiÖm 

Tr×nh bµy kÕt qu¶ thö vµ b¸o c¸o cuèi cïng ph¶i bao gåm c¸c néi dung quy ®Þnh trong 3.5. 

6   Ph−¬ng ph¸p thö ®èi víi cÊy ghÐp trong x−¬ng 

6.1   LÜnh vùc øng dông 

Ph−¬ng ph¸p thö nµy dïng ®Ó ®¸nh gi¸ ph¶n øng sinh häc cña m« x−¬ng ®èi víi vËt liÖu cÊy ghÐp. 
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Nghiªn cøu cã thÓ dïng ®Ó so s¸nh t¸c ®éng cña c¸c kÕt cÊu bÒ mÆt kh¸c nhau hoÆc c¸c ®iÒu kiÖn cña 

cïng vËt liÖu, hoÆc ®Ó ®¸nh gi¸ t¸c ®éng cña c¸c c¸ch xö lý kh¸c nhau hoÆc c¸c biÕn thÓ cña mét  

vËt liÖu. 

6.2   Nguyªn t¾c 

§Æt vËt cÊy vµo m« x−¬ng cña ®éng vËt thö. Ph−¬ng ph¸p nµy so s¸nh ph¶n øng sinh häc cña c¸c mÉu 

cÊy thö víi ph¶n øng sinh häc cña c¸c mÉu cÊy ®èi chøng lµm b»ng c¸c vËt liÖu ®−îc thiÕt lËp ®Ó sö 

dông trong l©m sµng (xem 3.2.3). 

6.3   MÉu thö 

C¸c ®iÒu kho¶n chung ®Ó chuÈn bÞ mÉu thö vµ mÉu ®èi chøng ®−îc m« t¶ trong 3.2. 

6.3.1  H×nh d¹ng mÉu vËt cÊy 

MÉu cã thÓ cã d¹ng ®inh vÝt hoÆc ren xo¾n ®Ó t¹o ®é bÒn v÷ng ban ®Çu cña vËt cÊy trong x−¬ng. NÕu 

kh«ng t¹o ®−îc d¹ng ®inh vÝt, th× cã thÓ dïng d¹ng h×nh trô. 

6.3.2   Cì mÉu thö 

Cì vËt cÊy dùa trªn cì cña vËt liÖu thö vµ x−¬ng ®· chän. Ph¶i lùa chän c¸c kÝch th−íc nh− sau: 

a)   thá: vËt cÊy h×nh trô ®−êng kÝnh 2 mm vµ chiÒu dµi 6 mm; 

b)   chã, cõu vµ dª: vËt cÊy h×nh trô ®−êng kÝnh 4 mm vµ chiÒu dµi 12 mm; 

c)   thá, chã, cõu, dª vµ lîn: vËt cÊy lo¹i ®inh vÝt x−¬ng chØnh h×nh tõ 2 mm ®Õn 4,5 mm. 

6.4   §éng vËt thö vµ vÞ trÝ cÊy ghÐp 

6.4.1   §éng vËt thö 

VËt cÊy ph¶i ®−îc ghÐp vµo x−¬ng cña chã, cõu, dª, lîn hoÆc thá. Chän mét loµi trong sè c¸c loµi nµy. 

Sù kh¸c nhau vÒ loµi lµ ®iÒu quan träng trong sinh lý häc x−¬ng, vµ ph¶i ®−îc ®¸nh gi¸ tr−íc khi b¾t 

®Çu quy tr×nh cÊy ghÐp. 

Sö dông Ýt nhÊt lµ bèn con thá, hoÆc Ýt nhÊt lµ hai trong sè mçi loµi ®éng vËt kh¸c cho mçi giai ®o¹n cÊy 

ghÐp. 

6.4.2   VÞ trÝ cÊy ghÐp 

Ph¶i cÊy ghÐp mÉu thö vµ mÉu ®èi chøng ë vÞ trÝ t−¬ng ®−¬ng nhau. VËt cÊy thö ph¶i ®èi bªn víi vËt 

cÊy ®èi chøng. Chän vÞ trÝ cÊy ghÐp ®Ó gi¶m rñi ro do di chuyÓn vËt cÊy. 

Chó thÝch 7   X−¬ng ®ïi vµ x−¬ng èng lµ phï hîp. Cã thÓ xem xÐt c¸c vÞ trÝ kh¸c. 
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Sè l−îng vÞ trÝ cÊy ghÐp ph¶i nh− sau: 

a)  trong mçi con thá, cã tèi ®a s¸u vÞ trÝ cÊy ghÐp: ba vÞ trÝ cho mÉu thö vµ ba vÞ trÝ cho mÉu ®èi chøng; 

b)  trong mçi con chã, cõu, dª hoÆc lîn, ph¶i cã tèi ®a 12 vÞ trÝ cÊy ghÐp: s¸u vÞ trÝ cho mÉu thö vµ s¸u 

vÞ trÝ cho mÉu ®èi chøng. Kh«ng cÊy nhiÒu h¬n 12 mÉu trong mét ®éng vËt. 

Cì, khèi l−îng vµ tuæi cña ®éng vËt vµ vÞ trÝ cÊy ghÐp ®· chän ph¶i ®¶m b¶o viÖc ®Æt vËt cÊy kh«ng g©y 

ra rñi ro ®¸ng kÓ vÒ nøt g·y bÖnh lý t¹i vÞ trÝ thö. ë c¸c ®éng vËt cßn non, ph¶i ®Æc biÖt chó ý ®Ó ®¶m 

b¶o c¸c vËt cÊy tr¸nh ®−îc vïng ®Çu x−¬ng hoÆc vïng x−¬ng non kh¸c. 

6.5   Quy tr×nh cÊy ghÐp  

TiÕn hµnh chuÈn bÞ x−¬ng b»ng c¸ch khoan tõ tõ vµ kh«ng liªn tôc, ®ång thêi t−íi nhiÒu dung dÞch muèi 

sinh lý vµ hót, v× nhiÖt ®é cao sÏ lµm cho m« ho¹i tö t¹i chç. 

§iÒu quan träng lµ ®−êng kÝnh cña vËt cÊy vµ lç khoan trong x−¬ng ph¶i khíp nhau ®Ó tr¸nh m« x¬ x©m 

nhËp xen gi÷a. 

§Ó lé vá cña mçi x−¬ng ®ïi hoÆc x−¬ng èng vµ khoan sè l−îng c¸c lç thÝch hîp ®Ó chøa c¸c vËt cÊy. §èi 

víi thá, chuÈn bÞ ba lç; víi c¸c ®éng vËt lín h¬n chuÈn bÞ s¸u lç. Khoan réng ®Õn ®−êng kÝnh cuèi cïng 

hoÆc th¸o sîi h×nh vÝt tr−íc khi n¹p vµo. N¹p vËt cÊy h×nh trô vµo b»ng ¸p lùc nhÊn cña ngãn tay. SiÕt chÆt 

vËt cÊy cã h×nh ®inh vÝt b»ng mét thiÕt bÞ cã thÓ truyÒn m«men quay ®Þnh tr−íc. Ghi l¹i trÞ sè m«men nµy. 

6.6   Giai ®o¹n cÊy ghÐp 

§Ó ®¶m b¶o tr¹ng th¸i bÒn v÷ng cña ph¶n øng m« sinh häc, c¸c giai ®o¹n cÊy ghÐp ph¶i tiÕn hµnh nh− 

quy ®Þnh trong 3.3.2. 

6.7   §¸nh gi¸ ph¶n øng sinh häc 

ViÖc ®¸nh gi¸ ph¶i tiÕn hµnh theo quy ®Þnh trong 3.4. 

6.8   Tr×nh bµy b¸o c¸o thö nghiÖm 

Tr×nh bµy kÕt qu¶ thö vµ b¸o c¸o thö cuèi cïng ph¶i bao gåm c¸c néi dung quy ®Þnh trong 3.5. 
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Phô lôc A 

(tham kh¶o) 

VËt liÖu ®èi chøng 

A.1   Ph¶n øng 

Ph¶n øng sinh häc víi nh÷ng vËt liÖu nµy kh«ng ®−îc x¸c ®Þnh lµ kh«ng cã ph¶n øng, nh−ng ®«i khi 

ph¶n øng nµy ®−îc dïng nh− mét chuÈn cho mét ph¶n øng víi vËt liÖu kh¸c ®−îc so s¸nh. 

V× hiÖn t¹i kh«ng cã vËt liÖu ®èi chøng d¹ng xèp, nªn cã thÓ chÊp nhËn sö dông mét vËt liÖu ®èi chøng 

d¹ng ®Æc ®Ó so s¸nh. 

NÕu muèn cã vËt liÖu ®èi chøng phï hîp nhÊt ®Ó t¹o ra mét ph¶n øng m« lín h¬n ph¶n øng quan s¸t 

®−îc víi vËt liÖu ®èi chøng trÝch dÉn trong phô lôc nµy, th× mÉu vËt liÖu ®èi chøng ®ã cã thÓ ®−îc cÊy 

nh− ®èi chøng ®Ó kiÓm tra kü thuËt phÉu thuËt. 

A.2   VËt liÖu ®èi chøng kim lo¹i 

ThÐp kh«ng rØ, c¸c hîp kim coban-crom, titan vµ hîp kim titan kh¸c ®−îc dïng ®Ó chÕ t¹o mÉu ®èi 

chøng. Ph¶n øng sinh häc víi c¸c vËt liÖu nµy ®−îc ®Æc tr−ng râ rµng bëi sö dông réng r·i trong nghiªn 

cøu vµ thùc tiÔn l©m sµng. Xem th«ng tin kü h¬n trong ISO 5832, tõ phÇn 1 ®Õn 8 ®−îc liÖt kª trong Phô 

lôc C ([1] ®Õn [8]). 

A.3   VËt liÖu ®èi chøng polyme vµ gèm 

Th«ng tin vÒ vËt liÖu ®èi chøng phi kim lo¹i ®−îc nªu trong [9], [10] vµ [11]. 
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Phô lôc B 

 (tham kh¶o) 

MÉu h×nh trô 

 

Mét vÝ dô vÒ h×nh d¹ng vµ kÝch th−íc cña mét mÉu h×nh trô ®Ó cÊy vµo chuét nh¾t ®−îc ®−a ra trong  

H×nh B.1. 

         KÝch th−íc tÝnh b»ng milimÐt 

 

 

H×nh B.1 - Khèi trô ®Æc biÖt cã khÝa 
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Phô lôc C 

(tham kh¶o) 

Th− môc tµi liÖu tham kh¶o 

C.1   VËt liÖu ®èi chøng 

[1]   TCVN 6795-1 : 2001 (ISO 5832-1:1987) VËt cÊy ghÐp trong phÉu thuËt – VËt liÖu kim lo¹i –  

PhÇn 1: ThÐp kh«ng rØ gia c«ng ¸p lùc). 

[2]   ISO 5832-2:1993, Implants for surgery −−−− Metallic materials −−−− Part 2: Unalloyed titanium (VËt cÊy 

ghÐp trong phÉu thuËt – VËt liÖu kim lo¹i – PhÇn 2: Titan nguyªn chÊt). 

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

aluminium 4-vanadium alloy (VËt cÊy ghÐp trong phÉu thuËt – VËt liÖu kim lo¹i – PhÇn 3: Hîp 

kim rÌn vanadi 4 nh«m 6 titan). 

[4]   ISO 5832-4:1978, Implants for surgery −−−− Metallic materials −−−− Part 4: Cobalt-chromium-

molybdenum casting alloy (VËt cÊy ghÐp trong phÉu thuËt – VËt liÖu kim lo¹i – PhÇn 4: Hîp kim 

®óc coban – cr«m – m«lypden).  

[5]   ISO 5832-5:1993, Implants for surgery −−−− Metallic materials −−−− Part 5: Wrought cobalt-chromium-

tungsten-nickel alloy (VËt cÊy ghÐp trong phÉu thuËt – VËt liÖu kim lo¹i – PhÇn 5: Hîp kim rÌn 

c«ban – cr«m – vonfram – niken).                       

[6]  ISO 5832-6:1980, Implants for surgery −−−− Metallic materials −−−− Part 6: Wrought cobalt-nickel-

chromium-molybdenum alloy (VËt cÊy ghÐp trong phÉu thuËt – VËt liÖu kim lo¹i – PhÇn 6: Hîp 

kim rÌn c«ban – niken – cr«m – m«lypden).                                                    

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

cobalt-chromium-nickel-molybdenum-iron alloy (VËt cÊy ghÐp trong phÉu thuËt – VËt liÖu kim lo¹i 

–  PhÇn 7: Hîp kim cã thÓ rÌn vµ t¹o h×nh nguéi c«ban – cr«m – niken – m«lipden – s¾t).                             

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

chromium- molybdenum-tungsten-iron alloy (VËt cÊy ghÐp trong phÉu thuËt – VËt liÖu kim lo¹i – 

PhÇn 8: Hîp kim rÌn c«ban – niken – cr«m – molypden – vonfram – s¾t).                                                               

[9]   ISO 5834-2:1985, Ultrahigh molecular weight polyethylene −−−− Part 2: Moulded forms (VËt cÊy 

ghÐp trong phÉu thuËt – Polyetylen ph©n tö l−îng siªu cao – PhÇn 2: T¹o h×nh b»ng ®óc).  



TCVN 7391-6 : 2007 

20 

[10]   ISO 6974 :1994, Implants for surgery −−−− Ceramic materials based on high purity alumina (VËt cÊy 

ghÐp trong phÉu thuËt – VËt liÖu gèm nh«m oxit cã ®é tinh khiÕt cao). 

[11]   BS 5736-2 PRS:1986, Positive control plastic reference standard for implantation (ChuÈn ®èi 

chøng cña chÊt dÎo ®èi chøng d−¬ng tÝnh cho cÊy ghÐp). 

C.2   Tiªu chuÈn quèc gia  

[12]    ASTM F 748, Practice for Selecting Generic Biological Test Methods for Materials and Devices (Thùc 

hµnh lùa chän ph−¬ng ph¸p thö sinh häc di truyÒn ®èi víi vËt liÖu vµ trang thiÕt bÞ). 

[13]    ASTM F 763, Practice for Short-Term Screening of Implant Materials (Thùc hµnh sµng läc ng¾n 

h¹n vËt liÖu cÊy ghÐp). 

[14]   ASTM F 981, Practice for Assessment of Compatibility of Biomaterials for Surgical Implants with 

Respect to Effect of Materials on Muscle and Bone (Thùc hµnh ®¸nh gi¸ kh¶ n¨ng t−¬ng thÝch 

cña vËt liÖu sinh häc cho vËt cÊy phÉu thuËt víi sù  chó ý ®Õn t¸c ®éng cña vËt liÖu trªn c¬ vµ 

x−¬ng). 

[15]  NF S 90-703:1989, MatÐriel mÐdico-chirurgical −−−− Implants chirurgicaux −−−− Essais de tolÐrance 

d’un biomatÐriau destinÐ µ entrer en contact avec les tissus musculaires et osseux: implantations 

µ court terme et µ long terme. 

[16]   UNI 9582-3:1990, Biocompatibility of Medical Materials and Devices −−−− Bone Implant Test (T−¬ng 

thÝch sinh häc cña vËt liÖu vµ trang thiÕt bÞ y tÕ – PhÐp thö cÊy x−¬ng). 

[17]   D−îc ®iÓn Hoa Kú XXII : 1990, Biological reactivity tests, In-Vivo (PhÐp thö ph¶n øng sinh häc,  

In-Vivo). 

C.3   Tµi liÖu bæ sung 

[18]    Cohen, J. Assay of Foreign-Body (Kh¶o nghiÖm ph¶n øng vËt l¹), Journal of Bone and Joint Surgery, 

41 A. pp. 152-166 (1959). 

[19]   Ferguson, AB. Jr,. Laing, PG. And Hodge, ES. The lonization of Metal Implants in Living Tissues 

(Sù ion ho¸ vËt cÊy kim lo¹i trong m« sèng), Journal of Bone and Joint Surgery, 42A. pp. 77-90, 

1960. 

 [20]  Geret, V., Rahn BA., Mathys, R., Straumann F. and Perren, SM. In vivo Testing of Tissue 

Tolerance of Implant Materials: Improved Quantitative Evaluation through Reduction of Relative 

Motion at the Implant Tissue Interface (Thö nghiÖm in vivo sù chÞu ®ùng cña vËt liÖu cÊy ghÐp: 

N©ng cao chÊt l−îng ®¸nh gi¸ th«ng qua sù gi¶m bít chuyÓn ®éng t−¬ng ®èi t¹i bÒ mÆt ph©n giíi 
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vËt cÊy), From Current  Concepts of Internal Fixation of Fracture. HK Uhthoff (ed). Springer 

Verlag,1980. 

 [21]  Geret, V., Rahn BA., Mathys, R., Straumann F. and Perren, SM. Chapter 35: A method for 

Testing Tissue Tolerance for Improved Quantitative Evaluation Through Reduction of Relative 

Motion at the Implan-Tissue Interface (Ch−¬ng 35: Ph−¬ng ph¸p thö nghiÖm sù chÞu ®ùng cña m« 

®Ó n©ng cso chÊt l−îng ®¸nh gi¸ th«ng qua sù gi¶m bít chuyÓn ®éng t−¬ng ®èi t¹i bÒ mÆt ph©n 

giíi vËt cÊy). Evaluation of Biomaterials, GD. Winter, JL. Leray, K. de Groot (eds). John Wilay & 

Sons Ltd., 1980. 

[22]   Kaminski, EJ., Oglesby, RJ., Wood, NK. and Sandrik, J. The Behavior of Biological Materials at 

Different Sites of Implantation (ThÓ hiÖn cña vËt liÖu sinh häc t¹i c¸c vÞ trÝ kh¸c nhau trong cÊy 

ghÐp). Journal of Biomedical Material Research, 2, pp. 81-88, 1968. 

[23]   Laing, PG., Ferguson, AB. Jr. and Hodge, ES. Tissue Reaction in Rabbit Muscle Exposed to 

Metallic Implants (Ph¶n øng m« trªn c¬ cña thá tiÕp xóc víi vËt cÊy kim lo¹i). Journal of 

Biomedical Materials Research, 1, pp. 135-149, 1967.  

[24]   Langeland, K., Guttuso, J., Langeland, LL., and Tobon, G. Methods in the stydy of biological response 

to endodontic materials (C¸c ph−¬ng ph¸p trong nghiªn cøu ®¸p øng sinh häc cña vËt liÖu néi nha). 

Tissue response to N2 (root canal sealer), Oral Surg, 27, p. 522, 1969. 

[25]  Pizzoferrato, S., Savarino, L., Stea, S., and Tarabusi, C. Result of Histological Grading on 100 

cases of Hip Prosthesis Failure (KÕt qu¶ ph©n lo¹i m« häc trong 100 tr−êng hîp thÊt b¹i l¾p ghÐp 

bé phËn gi¶ ë h«ng). Biomaterials, 9, pp. 314-318, 1988. 

[26]  Rahn, BA., Geret, V., Capaul, C., Lardi, M. and Solothurnmann, B. Morphometric Evaluation of 

Tissue Reaction to Implants Using Low Cost Digitizing Technique (§¸nh gi¸ h×nh th¸i cña ph¶n 

øng m« ®Õn c¸c vËt cÊy cã sö dông kü thuËt sè chi phÝ thÊp). Clinical applications of biomaterials, 

AJC. Lee, T. Albrektsson and P.-I. Branemark (eds). John Wiley & Sons Ltd., 1982 

[27]   Torneck, CD. Reaction of Rat Connective Tissue to Polyethylene Tube Implants. Oral Surg. 

(Ph¶n øng cña m« liªn kÕt chuét víi c¸c vËt cÊy polyetylen d¹ng èng). Oral Surg. 21, p. 379, 

1966. 

[28]  Torneck, CD. Reaction of Rat Connective Tissue to Polyethylene Implants (Ph¶n øng cña m« liªn 

kÕt chuét víi c¸c cÊy ghÐp polyetylen). Oral Surg. 24, p. 674, 1967. 

[29]   Turner, E., Lawrence, WH and Autian, J. Sub-acute Toxicity Testing of Biomaterials Using 

Histological Evaluation of Rabbit Muscle Tissue (Thö nghiÖm ®éc tÝnh cÊp cña vËt liÖu sinh häc sö 

dông ®¸nh gi¸ m« häc cña m« c¬ thá).  Journal of Biomedical Materials Research, 7, pp. 39-58, 

1973.                                  
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