BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HOI PONG KHOA HQC VA Déoc lap - Tw do - Hanh phiic
CONG NGHE CAP BO :

Ha N¢i, ngay 28 thang 7 nam 2021

BIEN BAN HOP
HOQI PONG TU VAN XAC PINH NHIEM VU KH&CN CAP BQ Y TE
Cho Chuong Trinh KHCN cip B§ Y té giai doan 2021-2025
Linh vire nghién ciru Trang thiét bj Y té

Tén nhi¢ém vy KH&CN/T 6 chirc/ ca nhin dé xuit: Danh muc nhiém vu linh vuc Nghién
ctru Trang thiét bi Y t€é kém theo

A. Nhitng thong tin chung

1. Quyét dinh thanh 1ap Hoi dong khoa hoc tu vén xac dinh s6 4034/QD-BYT ngay 21/9/2020
cua B truong BO Y t€_Phu luc s6 7

2. S6 lugng cac dé xuat dat hang tu van: 25

3. Dia diém va thoi gian hop Hoi d@)ng: Phong hop Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Phong
306 nha C, 138B, Giang V0, Ba Dinh, Ha N¢i, ngay 29/7/2021

- S6 thanh vién Hoi ddng c6 mit trén tong s thanh vién: 07/09.
- Ving mit: 02 ngudi, gdm céc thanh vién: KS. P Puc Chi; ThS. Nguyén Minh Tuén
- Khach moi tham du hop Hoi dong

TT Ho va tén Pon vi cong tac

B. Nji dung lam viéc ciia Hpi dong (%)
1. Cong bd quyét dinh thanh 14p Hoi dong.
2. Hoi dong théng nhét phuong thirc 1am viéc va bau éng/ba: TS. Nguyén Hai Ha lam thu ky khoa hoc
cua Hoi dong.
3. Hoi ddng bau ban kiém phiéu gdm:
TS. Nguyén Hai Ha, Truéng ban
KS. Bui Sy Viét, thanh vién
4. Céc thanh vién phan bién trinh bay y kién danh gia dé xuét dat hang do By Y té cung cép.

5. Hoi dong phan tich thao luén va cho y kién dbi voi (timg) dé xuét dit hang theo cac ndi dung quy
dinh tai Piéu 19 (Piéu 20, Piéu 21 hodc Diéu 22) ctua Thong tu Quy dinh trinh tw thi tuc xdc dinh
nhiém vu khoa hoc va cong nghé cdp quoc gia sir dung ngan sach nha nuée (Thong tu XDNV).

6. Thanh vién hoi dong bo phleu déanh gia dé xuét dit hang vé cac ndi dung trén. Tong hop két qua danh
gia hoi dong trong Bién ban kiém phiéu kém theo.

Cén ctr vao két qua kiém phiéu hoi ddng thong qua két luan trong Phu luc kém theo.




7. Céc chuyén gia phan bién trinh bay ndi dung dy kién cuia dé tai, du 4n dit hang cho nhimg dé xut dat
hang dugc dénh gia "dé nghi thuc hién".

8. Hoi d(“)ng thao ludn viéc chinh stra, bd sung va hoan thién tén goi va cdc muc cua dé tai, du 4n dat
hang theo céc yéu cau néu tai Diéu 14 cua Thong tw XDNV va thong nhat thong qua tirng muc néi trén.
9. Hoi déng kién nghi vé phuong thirc thuc hién tuyén chon hoic giao truc tiép dbi véi dé tai, du an (dé
4n khoa hoc hodc du an khoa hoc va cong nghé).

10. Hoi ddng thao lun viéc xép thir tu wu tién dbi (trong trudng hop c6 02 dé tai, du 4n trd 1én) va biéu
quyét doi vai viée xep thir tu vu tién nay.

11. Hoi ddng thong qua Bién ban lam viéc (Gém cac ndi dung va thong tin theo danh muc tong hop
kém theo).

Thw ky khoa hoc ciia Hoi dong Chi tich Hji dong
(Ho, tén va chir ky) (Ho, tén va chir ky)
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TONG HOP KIEN NGHI CUA HQI PONG TU VAN XAC PINH NHIEM VU KH&CN POI VOI BE TAIL DU AN PAT HANG

: g 4 Tén dé tai/dw 4n

(D xép thie tw wu tién)

Pinh huéng muc tiéu

Yéu ciu ddi véi két qua*

Phuong thirc t§
chire thue hién

Ghi cha

4

Nghién ciru thiét ké, ché
tao b injector cartridge
¢6 1p sén thuy tinh thé,
1 |bd bom dich nhdy, dich
nhdy ding mot lan trong
phiu thuat thiy tinh thé
nhan tao

1) Nghién ciru, Thiét ké, ché tao dugc bo
injector cartridge c¢6 lap sén thuy tinh thé
nhan tao (preload IOL injector).

2) Nghién ctru, Thiét ké, ché tao dugc bo
bom dich nhdy trong phau thut thiy tinh
thé nhan tao (IOL viscoelastic injector).
3) Nghién ciru san xuat dugc dich nhdy
trong phau thuat thiy tinh thé nhan tao.
4) Xay dung tiéu chudn co s& cho cac san
phim (b injector cartridge, bd bom dich
nhdy, dich nhay).

5) Panh gia dugc do tdi wu cia bd injector
cartridge 6 ldp sin thuy tinh thé nhan tao
(preload IOL injector); bd bom dich nhay
trong phau thuat thay tinh thé nhan tao

6) Panh gia sinh hoc dich nhy trén dong
vét thuc nghiém

1) 50 B injector cartridge c6 1ip sin thiy tinh thé nhan
tao (preload IOL injector); Mdi bd gdm: 01 cartridge ¢
chira sén 01 Thuy tinh thé nhan tao, 01 Injector. Chi tiéu
can dat :

-No6i doc t6 trén TTT khong vuot qua 0,2 endotoxin units
(EU) per lens

-Thoi gian bung cang khi phau thuat < 30s

-Dap tmg yéu cau vé bao goi thiét bi y té vo trang ( bao
quan, vin chuyén, shelf Life)

2) 50 B6 bom dich nhdy trong phau thuat thay tinh thé
nhan tao (IOL viscoelastic injector). Chi tiéu can dat : Vo
khuén (Khong c6 vi khuén va ndm méc)

3) 10 Lit Dich nhdy v&i céc loai do nhét khéc nhau. Chi
tiéu can dat :

-bo PH: 6,8 + 7.6

-Noi doc t6 khong vuot qua 0,2 endotoxin units (EU) per
millilitre

4) Ho so Thiét ké, Quy trinh ché tao, san xuét (B0 injector
cartridge c6 lap san thuy tinh thé nhén tao (preload IOL

Tuyén chon




injector);

5) Ho so thiét ké, quy trinh ché tao Bo bom dich nhay
trong phau thuét thity tinh thé nhan tao (IOL viscoelastic
injector))

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

7) Hd so xay dung TCCS va Tiéu chuén co s& tuong
duong ISO 15798:2013, ISO 11979-8

8) Bao cdo danh gia do tbi wu ctia bd injector cartridge c6
lip sin thiy tinh thé nhén tao (preload IOL injector); bd
bom dich nhay trong phau thuét thuy tinh thé nhan tao.

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

10) 02 bai béo 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 mdt sb vat
liéu cdy ghép trong chan
thuong chinh hinh dap
g nhu ciu san xuét ca
thé hoa va san xuit quy

mo cong nghiép.

1) Nghién ciru, thiét ké, ché tao bang cong
nghé in 3D implant ciy ghép c4 thé hoa
viing ham mit bang vat liéu hop kim
titanium Ti6Al4V.

2) Nghién ciru, thiét ké, ché tao bing cong
nghé in 3D manh va hdc mat, ham mat
bang PEEK.

3) Xay dung duoc tiéu chuén co s& cho cac
san phdm tuong duong tiéu chuin qudc té.
4) Panh gia dugc d) an toan, hiéu qua cua

cac san pham

1) 15 implant cdy ghép ving ham miit;

2) 15 Manh v4 héc mét; 15 Manh v4 ham mat.

3) Cac vat liéu cdy ghép can dat:

- Khong can quang; Khong nhiém tir.

- Twong thich sinh hoc va bén sinh hoc l4u dai.

- Do bén kéo (MPa) > 100

- P9 bén uén (MPa) > 170

- D6 bén va dap (KJ/m2) > 6,4

4) Ho so Thiét ké, Quy trinh ché tao, san xuét bing cong
nghé in 3D cac san phdm ciy ghép (Ham mit, hdc mét)
v6i céc vat liéu khac nhau (hop kim titanium Ti6Al4V,
PEEK).

Tuyén chon




5) Tiéu chuan co s& cua timg san phidm twong duong tiéu
chuin quéc té: implant cdy ghép ving ham mat; Méanh va
hbc mét; Manh va ham mat.

6) Bao cdo danh gié 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
liéu dugc chét phong xa
dang dung dich va déng

g6i dang vién nang.

1. Nghién ctru, thiét ké va ché tao duoc hé
thdng tu dong chia liéu dung dich DCPX I-
131 va dong gbi dang vién nang.

2. X4y dung duoc tiéu chuin co sé cho hé
théng tu dong chia liéu dung dich DCPX I-
131 va dong géi dang vién nang.

3) Panh gia dugc d an toan, hi¢u qua ctua

cac san pham

1) 01 hé théng tu dong chia liéu dung dich DCPX I-131
va dong goi dang vién nang dat cac thong sé k§ thuat co
ban sau:

+ Nong d6: 10 pCi/ml — 300mCi/ml

+ Do chinh xédc: £5% v6i hoat do va thé tich

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

+ Hé diéu khién: Tu dong (Diéu khién hoat dong, giam
sat qua trinh)

+ C6 kha niang két n6i v6i may chuan liéu phong xa va
cac thiét bi ngoai vi khac.
2) Ho so thiét ké, quy trinh ché tao hé théng tu dong chia
lidu dung dich DCPX I-131 va déng goi.
3) Bo tai liéu thiét ké, xay dung phan mém va huéng din
str dung phan mém.
4) Béo céo danh gia két qua thir nghiém do an toan, hiéu
qua, chinh x4c chia liéu va ning suat cta hé thong tu
dong chia liéu dung dich DCPX I-131 va déng goi.
5) B9 tiéu chuén co so ctia hé thong tu dong chia lidu
dung dich DCPX I-131 va dong géi. 6) 02 bai bao dang
trén tap chi chuyén nganh.
7) Tham gia tao 01 hoc vién sau dai hoc

Tuyén chon

Nghién ctru thiét ké, ché
tao khung s¢i polymer dé

hé tro cac tAm da ghép tu

than trong diéu tri viét

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

2) Xay dung duogc tiéu chuén co s cho

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

+ Té bao phat trién duoc trén khung soi

+ Kich thuéc khung soi: 13x13 cm

Tuyén chon
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thuong

khung soi polymer dé hd tro cac tim da
ghép tur than trong diéu tri viét thuong

+ Bé mat khung twong thich sinh hoc, wa nude.

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

3) Béo cdo danh gia két qua thir nghiém khung soi
polymer dé hd trg cac tim da ghép tu than trong diéu tri
viét thuong.

4) Tiéu chuin co s cho khung soi polymer dé hd tro cac
tam da ghép tu than trong diéu tri viét thuong

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

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

Thu ky khoa hoc ciia Hoi dong
(Ho, tén va chit ky)

NM teal Fa

Chi tich Hji dong
(Ho, tén va chit ky)

//
Vit Van ©wan




	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6

