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I. PAT VAN B :

Bong 1a loai thuong tich thudng gip trong thdi binh va thoi chién. Trong doi
séng binh thudng véi moi nganh , moi nghd , moi gidi ddu c6 thé bi bong ; doi khi
trong lao ddng va trong sith hoat hang ngay hoac trong chién tranh , d6t nhién c6
thé nhiéu ngudi bi bong va trd thanh 1 thim hoa : Chdy né & mot uudng hoc . mot
xi nghiép , mot co s& khai thic san xudt ddu md , xang ddu ... Napan trong chién
tranh.... )

Bong gy ra do nhiéu tic nhan : Do nhiét , hod chdt , bic xa va do dién .....
Bong 1a mot bénh toan than dugc biéu hién bing 16n thuong & da ( niém mac ).

Trong bdo cdo tinh hinh hoat dong clia chuyén nginh bong va hoi bdong 1995-
2000 ( Le The€ Trung ). Co cdu bong trong nhiing ndm qua duge tdng két nhu sau:

Bong nhiét chiém khodng ' 88 %
Bong dién chiém khodng ‘ 6 %
. Bong hod chat chiém khoang 4 %
- Bong do cdc tdc nhan.khic -~ 2%

Trong 48 gity diu & ngudi bong ( Vdi bdng ning ) c6 thé gay 1 vong do chodng
vi dau , mit huyét tuong hodc vi vo niéu theo co ché ma trueta mo ta .

Dii bong nang hay bong nhe , diéu tr] tai chd vét bong c6 vai trd rdt quan trong -
nhdt 1a v6i bénh nhén cd tiét dién da bi bong 16n : trén 30 % cd khi 80- 90 %

Dau dén khi bong , dau khi thay bing bong Ja ndi 4m anh bénh nhéan trong sudt
qué trinh dién bién cha bong .

“
ez

Mat nudc : Tinh trang mat nude lién tuc & vét thuong bong chi y&u do hién
tuong bay hoi tir b€ mat da bi bong . Theo Conway Hugo F, Carvazal Donaid Pank-
1993 thi & ngudi (6n luong mét nudc do bong thuding 1a tix 0,3 ml/ cm? / 24 h va néu
bénh nhin ndm trén giudng thdm dich chuyén dung thi m&t mdt nudc sé la
0,8 1ml/cm?/24h kéo theo mit nudc 1a mat dién gidi va protein .

M3t protein : tinh cho 1% dién tich bong sau, m4t khoang 2-3 gr mbi ngay ting
1én 7-8 gr khi c6 nhiém khudn (Jerry M. Shuck 1979 ) . Do vay thuc hanh 1am sing
di€u tri bdng , ngudi ta quan tam dén che phi vét thudng theo sigh hoc ( Chit khong
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A;;héi bang bé vét thuong bong bing bong gac vo khudn thong thudng ) nhdm chéng
mt nudc, dién giai, protein va chdng nhiém khufn . Vi nhu nhiéu tic gia da chdm .
" len dién bdng mot 1Gp Nitrat Bac 0,5 % hoac 0,75 % dé tao mot mang dong vén
huyét tuong vira dé giam dau vira dé€ chéng mét nudc , dién gidi va chdng nhiém
khudn ( Hardaway....) | -

Vigc loai bo td chifc hoai tir trén vét bong va dép mang 61, dip da €ch dugc ché
tao theo cong nghé dong kho nhdm che phi vét bong duge nhiéu tic gia & nhied
~ qudc gia dp dung ; khi vét bong ¢6 18 chitc hat ngudi ta ghép da tu than nhém chdng
- mdt huyét tuong . kich thich vét bong 1am seo.

* Tai vién Bdng Qudc gia Lé Hitu Tric nhidu bénh nhan duge sir dung mang 0i ,
~ da €ch dong kho di dem lai két qua khoi bénh sém cho nhiéu bénh nhén bong .

Vay mang sinh hoc 1 gi 7 La loai mang ¢ hgudn géc tir cdc chit liéu hitu cd nhu
mang §i , da €ch , dalgn , da ghép tir ngudi , hodc tir cdc chdt phl téng hgp : Mang
collagen , mang Beschitin (Nhat )... vv )

Chitin 13 mot ch& phdm dugc chiét xust tir vo tom ... ( VO lodi gidp xdc ) da
dugc ding chita bé')flg tit nhitng nam 1970. G Viét nam tir ndm 1996 , Vién hoé hoc
thudc Trung tam khoa hoc tif nhién va cong nghé Qudc gia da diéu ché dugce cream
chitosan diéu tri bong .

Tiép sau d6 Pham Lé Diing va cOng su phong polyme thién nhién — Vién hod hoc
thudc trung tdm khoa hoc tu nhién va cong nghé Qudc gia da nghién citu cong nghé
chi€t tdch méi chitin tr vo tom ,cua ( Cong nghé 1én men vi sinh ) ché€ tao dugc
mang chitin dat chat lugng tuong tu mang chitin Nhét . Xin néi 18 1a tir nam 1998
Mang Chitin véi tén thuong phdm 1 Beschitin , chitipack ) da dugc IMHWDHB

( Japamese Ministry of Health and Welfare public health Bureau ) cho phép ding
trén ngudi tai Nhat Ban va xudt khdu sang Phép Y, Hoa ky con véi Chitosan chi
cho dl‘mg lam phu gia thuc phdm ( food additive ) . Tir naim 1989 chua cho phép
dung mang Chitosan cho ngudi , nhat Ia tir sau khi tim ra dgc tinh lam chét ché
( 1994 ) ( Trang 15 bdo cdo dé i KHCN 03-19 “ Nghién ctu mot s6 san phim tir
vét liéu polyme sinh hoc trén co s& chitin / Chitosan vi sn xudt ding trong y hoc —
Chd nhiém GSTS . Dang Vi Minh )

Mang Vinachitin do Vién Trang thi€t bi va cong trinh y t&€ — B0 y t& san xudt la
san phim hop tdc nghién’'cttu, xr dung chung két qua cla dé 1ai nghién ciu
KHCN 03-19.



| Mang Vinachitin da dugc thir 1am sang giai doan I tai Bénh vién da khoa Trung
Uong Théi nguyén- Bénh vién Chg riy - Bénh vién Viét tiep Hai phong . dé tai cdp
B6 di duge Hoi dong KHCN cp B nghiém thu d4nh gid két qua (Phu luc 1)

Di d6i v6i hoan thién cong nghé san xudt va xay dung tiéu chudn chit luong
san phdm mang Vinachitin ; Vién TTB — cong trinh y t€ t6 chic thit nghiém lam
sang giai doan I1 & 5 don vi : BV Da khoa trung vong Théi Nguyén — BV Viét Ti¢p
Hai phong — BV Chg Réy - Vién bong Qudc gia 1.8 Hitu Trdc va BV saiut Paul-
ddu nganh bong cta y t& Ha noi .

-

. MUC TIEU NGHIEN CUU :

1. So sénh két qua lam sang diéu tri bong 4o 11 va 11 nong cda mang sinh hoc
Vinachitin v3i mang 61 ngudi va da ch dong kho .

2. So sdnh két qua lam sang di€u tri bong 40 I sau, do IV cha mang
Vinachitin va mang Collagen.An do .

-

3 So sdnh ket qua 1am sang didu tii bong do II va III coa mang Vinachitin véi
cream Silverin Sulfadiazin 1 % ctia An do .

1. VAT LIEU - POI'TUQONG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU
© 1.Vat liéu :

- Mang sinh hoc Vinachitin do Vién Trang thiét bi va cong trinh y t€ san xu4t, d2

~ . dugc phép luu hanh tai Viét nam tir ngay 03 thdng 04 nam 1999 — ( S6 ding ky luu

hinh 0299/ TTB — gidy phép s6 02/ YT- TIB Ngay 10/3/1999 - Dang ky chit lugng
hang ho4 ngay 31/3/1999 — Chitng nhan chat lugng cha chi cuc tiéu chudn do ludng
~chAt ‘_lu'qn-gkhu vire [ ngay 03/4/1999 ) - Mang Vinachitin da duge kiém tra do an
todn chét gy s6t va do vo triing theo tiéu chudn Qudc gia tai Trung tam kiém dinh
~quéc gia sinh vat phim y hoc (Phu luc 2).
' < Mang 6i nguoi do labo bdo quan mo Hoc vien quAnN y san xuAt
* - Da éch xir 1y bing cong nghe dong kho , tiét khudn bing tia Gamma : Do labo

e bao quan mo Hoc vién quan y san xudl .

- - Mang Kollagen thuong phdm cia An do
:__— Cleam Silver Sulfadxazm 1-% cla An do



3 . DOI TUGNG NGHIEN CUU

2.1. Tiéu chuén chon bénh nhan nghién citu

Cé 8n thuong do bdng khong phan biét loai tdc nhan gay bdng

Khong mic mot bénh éﬁp tinh ndo khdc ho#c khong cé cic tén thuong phdi
hop .

Khong c6 bénh mén tinh kém theo

C6 tdn thuong bong - d¢ bong d6i xing & 2 bén co thé , hodic bong rong & mot
ving co thé d dé€ chia 2 khu vuc nghién ctu d6i ching , khong phén biét gidi ,
dugc vio vién trong thoi gian nghién cfiu -~ '

Vio vién 24 gidr ddu bi bong , khong phan biét dién bong nhung chi chon
Nghién cdu bénh nhén bong do 11 va 4o Il nong .

Riéng tai BV Chg RAy , Nghién citu duge thuc hién vdi bénh nhan bong , do I

'sau, do IV c6 nhlém khuan , khong tinh tlidi gian bi bong , gidi , tudi , tdc nhén

gy bong .. -

1

2.2.Vé chi tiét dugc lra chon déi tuong nghién ciu nhu sau :

Tdt c& cc bénh— nhén bong vao vién ph hgp vdi cdc tiéu chudn lua chon chung
néu trén : 14y di 20 bénh nhan ( NC tai Bénh vién da khoa Trung uong Thdi

N guyén va BV Viét Tiép ) L&y du 30 bénh nhan nghién citu tai Vién bong va [8y

tdt cad cdc bénh nhén vao bénh vién Saint Paul tir thdng 10/2000 dén hét lh'éng
22001

Thit nghiém tai BV Cho Ray dugce nghién citu trén bénh nhén bong trén 50 %
di¢n tich co thé trong d6 ¢6 bong do 111 sau va do 1V trén 25 % .Nhiém khudn
nang do cdc bénh vién tuyén trudc gii téi khong tinh thdi gian bi béng va diéu
tri & tuyén trudc.

T4t cd bénh nhén nghién ctu déu duge nhap vién , diéu tri ndi trd.

A}
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~ 3. PHUONG PHAYP NGHIEN CUU :
- 3.1.Dién bong dugc tinh theo quy uéc s6 9 :

- -Tay phdi : 9% xl = 9%

- Tay trai : : 9%x1l = 9%
- Chan phai : 9% x2 =18 %
- Chan trdi : 9% x2 =18%
- Nira trude than: 9% x2 =18%
- Nita sau than : 9% x2 =18%
- Paumit c6 9%x1 = 9%
- Sinh dyc ngoai : 1%

3.2 .P06 bong : Theo phan do bong clia Lé Thé Trung 1965

3.3. Phuong phap nghién cttu do6i ching dugc thuc hién :

1

Mang sinh hoc Vinachitin véimang 8i ngudi
. Mang sinh hoc Vinachitin vdi da €ch dong kho
““Mang sinh hoc Vinachitin v6i Kollagen An do

Mang sinh hoc Vinachitin véi cream Silver sulfadiazine 1 % cua An do .

Cu thé dugc chia trén 1 bénh nhan :

Vimng A ho#c bén phia A : Dugc dip mang Vinachitin

Ving B hodc bén phia B : Dugc ddp mang 6i hoic da &ch dong khod hodc
mang Kollagen , ho#ic bdi cream Silver sulfadiazine 1 % cia An do san xudt , lou
hanh tai Viét nam .

C6 géng sao cho hai bén déu c6 dn thuong bong cling 4o bdng , vét bong

c6 bé mit da tuong tu nghia 12 ving A va B déu phing , ¢6 nép gip , ¢ khdp
nhu nhau .

e

- o

3.4 K§ thuat tién hanh :

- Tiém giam dau ( N&u cén )
- Rira vét thuong bong bing dung dich Nari clorua 0,9 % hodc bing dung
dich Dakin
- Ldy bd di vt , manh biéu bi dd bi hoai tir ra khoi vét bong .
- Rira lai v&t bong sau khi 14y di vat hodc biéu bi hoai tr
- Th&m kho bé mit vé&t bong bing gac vo khuén
- Diing con 70 ° st khudn ving da lanh xung quanh vét bong
9



- Dép mang Vinachitin do Vién Trang thi€t bi va cong trinh y (& sdn xudt 1én
ving A hay phfa A clia co thé | Vung B hay phia B dip mang &i nguoi hodc
da éch hodc cream Silverin 1 % clia An dd san xuét.

- Pht 1én mang hogdc cream Silvirin sulfadiazine 3 dén 4 16p gac vO tring .

- Bang kin v khudn : - Thay bang vo khuén 1 14n / ngay .

- Ngudi thuc hanh k¥ thuat phai mic y phuc y & va di gang tay vo khuan

- AGhl chép két qua vao hé so sau mdi lan thay bang .

‘ Vi bénh’ nhan bong trén 50 % dién tich va c¢6 uweén 25 % dién tich bong ¢ do 111

T sau vi IV nhxém khuﬁn duoc dua den bénh vién Cho Ray, diéu tri , chon nghién

| ‘cu‘u T - -
. Ngoal kham xet danh gla thé llang Dleu iri toan than tai chd bong duge
thu’c hanh k§ thuat nhu sau :

‘_"+'-Thay bﬁng . rfra vc":'t b(”)ﬁg b_-fm'g dung dich -Nari clorua 0,9 % . hoac
- Dakin. - :
4 Cit Ioc tuet dé 16 chitc hoal tlt noi bong sau.
+ Rira vét thuong bang dung_dlch Pov1dm 3 % :
4 Th&m kho.bing gac v6 khudn = -
Tt Viing ( hoac phla A) dap mang Vmachltm Vung B( hoic phfa B) ddp
- mang Kollagen An do sin xvat .
+ Thay bing vo khudn theo thidng quy 1 l4n / ngay hodc cdch ngay .

3.5.Theo doi dién bién lam sang

- Toan than : Mach, than nhit , huyét 4p
- Theo ddi tai chd : Ghi chép hé so chi tiét & céc thoi diém : Trude ddp mang ( hay
* boi thudc ) sau dép mang vao cdc ngay s6 1,2.3.5.7.15 theo céc ndi dung sau :

+ Cam gi-éc dau sau khi ddp mang ( hodc boi kem cream )
+ Tinh trang phil viém tai vét bong

+ Tinh trang xung huyé&t va xust tiét

+ Tinh trang dich , mi '

+ - SG ldn dép Mang - boi thudc .

+ Thai gian khoi vét bong nghién citu

+ Tinh trang vét bong sau khi khoi

+ Tinh trang di Ung thudc

+ ChAt lughg vét seo.
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3.6.. Xét nghiém vi sinh ngoai cdc xét nghiém co ban ( Sinh hod - huy€t hoc )
dugc 1am theo thudng quy ,hé so diéu ti ; viéc ciy vi khudn trén céc vét bong chi
dugc 1am & bénh vién Saint Paul va vién bdng Lé Hitu Trdc véi s6 lugng t3i thidu 1a
1/3 bénh nhan chon ngiu nhién theo s6 thtt tt vao vién (
1,4,7,10,13,16,19,22,25,28 ) xét nghiém vi khuidn dugc thuc hién 2 14n ( Khi vao
vién va ngay thi 7 diéu tri )

3.7. Xét nghiém t& bao: Chi ¢c6 1 don vi 12 Vién Bdéng L& Hitu Trdc cé lam xét.
nghiém t¢ bao hoc & 10 bénh nhén
Tién hanh ¢ 3 thai diém : Trudc dap thudc , sau ddp thudc ngay thd 7 va ngly
thit 15 & cé vung A va ving B : .
- Ap lam kinh Ién b& mit v& bong , ¢8 dinh bénh phdm va nhu(f)m tieu ban theo
phuong phdp May Grunwall- Giemsa .
- Dé&m s6 lugng t€ bio viem , dai thuc bao trén kink hién vi quang hoc ¢6 gén vi
mét thi kinh ( 40 phong dai 40 X 10 ldn )
Xét nghiém t€ bao hoc dugc ién hanh tai labé Mo-phoi Hoc vién quan y .

3.8. Chup anh tén thwong bong nghién ciru vio cdc thoi diém : Khi vio vién ,
ngay diéu tri thd-7 (hodc khi ra vién ) duge thue hién & ca 5 bénh vién . (Phu luc 3)

4. Danh gid két qua :

- Daénh gid ming thudc vinachitin theo 3 mic do
+ Mitc do 16t : Mang Vinachitin bdm chiic vdo vét thuong bong , sau 3 ngay ming
kho ty nhién . Khi mang bong ra dé lai nén vét bdng di khoi .

+ Miitc_ do viva : Mang Vinachitin bdm vido v&t bong , sau 3 ngay con tiét dich phia
dudi mang .

+ Mitc d6 xdu : Mang vinachitin bi tan rita &ngay thd 2-3 sau khi dip , c6 phan
ing ctia co thé v4i mang thudc .
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“IV.KET QUA NGHIEN CUU

Bang 1 : S¢ lugng bénh nhdn dicgc chon nghién cinu -

STT Don vi Tong s6 | nam | Nit . Do tudi
1 | BV da khoa TU Thai Nguyén 20 10 10 Tir 1-50 tudi
2 | BV Viet Tiep Hai Phong 20 13 7 Tir 16-50 tudi
3 | BV Chg Riy TP H6 Chi Minh 4 3 1 Tir 18-50 tudi
4 |BVY StPaul Handi - 26 16 10 Tix 2-50 tudi
S | Vién bong Qudc gia Lé Hitu Trdc 30 19 11 Tir 1- 48 tudi
Cong ) 100 61 39
Bang 2: Tdcnhdn gdy bong:
Tac | Nhiét "{Hod chat | Dién Cong
nhan Kho Udt
Lira |Lira |Kim |Nugc |Canh |axit |Voi |Tia | Dong
xdng |loai ]sO6i  ['néng (o1 Ira dién
- nong néng [dién
SBN (22 |3 1 {41 (13 |1 10 {9 0 100
Bang 3 : Phdn chia tén thicong bong theo dp bong.
SIT Pon vi boll Do Il HI sau Dié¢n bong
nhiém khuén
1 | BV dakhoa TW Théi Nguyén - | 16 4 5-35 %
2 BV Viét Tiép Hai Phong 20 0 9-29 %
3 | BV Chg Riy TP H6 Chi Minh 0 0 14(>29%) 50-80%
4 | BV Saint Paul 1 noi 12 7] 14 4-20 %
5 Vién bong 1.e Hitu Tidc 18 12
Cong 60 30 4
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-

1. Két qua nghién citu doi chitng véi céc loai mang khic nhau so sanh v6i mang
Vinachitin do Vién Trang thi€t bi va cong trinh y t€ san xudt dugc thong k& nhu sau

1.1. Mang Vinachitin véi mang 8i ngudi

Bang 4 a. 6 Idn ddp mang ( VINACHITIN — Mang 6i ngudi BVDKTW Thdi nguyén

) - | |
Vat licu . Vinachitin Mang 6i ngudi
m\
: 1 13 - 12
2 2 2
4 2 2
Téng s6 BN 20 ° 20

S& 14n phai dap mang d€ chifa [anh vét bdng ciia 2loal 1 tiong tu nhut nhau .
Khoi vt bong sau 10 ngay diéu tri & 16 bénh nhan
Khoi vét bong sau 14 ngay diéu tri 1a 2 bénh nhéan -
Khoi vét bong sau 17 ngay didu tri 12 2 bénh nhan

- Seo mém mai , khong cé seo bi co kéo , khong c6 seo 161 .

1.2. Mang Vinachitin v&i mang da éch

Mang. Vinachitin dugc so sdnh v6i mang da €ch dong kho duge théng ké khong
theo s6 bénh nhan ma hoan toan dva theo két qua Iam sang vi 20 bénh nhan chon
Nghién ctu tai bénh vién Viét Tiép Hai phong déu cé tén thuong bong do 11

Nghién cttu cho két qua I tuong duong sau 3 dén 7 1an thay bang , ghép ddn

mang sinh hoc. . =
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Bang 4 b : So sdnh tai vét bong

Dién bién dang bong Da éch Maing Vinachitin
Pau rdt +- ) +-
Phil né tai chd + +
Di tng tai chd - -
Miii hoi RO mui hoi it hon
Thdm my Pep hon
Ctr dong tai chd Com kho hon Mém mai hon
Bém dinh Dinh chic Dinh chic
Vién mu tai dién bong .
+ Ngay thu 3 Con 30 % Con 30 %
+ Ngay thi 477 Con 10 % Con 10 %
+ Teén 7 ngdy Khong thdy Khoéng thdy
Thoi gian biu mo6 hod Tren 10 ngay Trén 10 ngay

1.3. Mang Vinachitin véi mang Kollagen An 4o

Tai. BV Chg rly chi thu phan duge 4 bénh nhéan , ¢6 dién Bong > 50-80 % trong
d6 bong sau > 29 % ( 4{4 bénh nhan ) dén Vién véi nhim khudn va hoai tir t8
chtc tai vét bong

Dicu tri duge ap dung thay bang va dép mang sinh hoc Vinachitin va Kollagen
thuong pham clha An do .

Bénh nhan Bui Ngoc Tién 44 tédi vao Vién 29/3/1999 bdng chdy xang diu
dién tich trén 80 % trong d6 bong sau da hoai & nhiém khuin ning 30 %.
Bénh nhan Vo Van Bay 47 wéi bong lra , dién bdng 49 % . Trong 46 37 %
bong do I va IV .
Bénh nhan Lam-Thanh Liém 49 tudi , bdng do chdy xing ddu dién bong gén
50 % tong dé c6 30 % bdng dd 111 sau nhidm khudn .
Bénh nhan Nguyén Thi Nhi Thién 20 tudi bdng do chdy xéng déu , dién bdng
gdn 50 % trong d6 29 % bong do 11 sau nhiém khudn .
Két gua: .
- Sau 3 ngay ddp mang viing than trudc va tay hét tiét dich mang bam dinh t6t
- Sau 7 ngay vét thuong vung fung tiét dich ral {t - Sau d6 ghép da tu than.
- DGai véi bdng 46 1V : Ddp mang Vinachitin & noi hoai (I di rung , chd mo hat
dep dé m6 ghép da ty than.
2. Két qua nghién citu so sanh tic dung lam sang diéu tri bdng cla mang sinh

hoc Vinachitin véi cream Silver sulfadiazine 1 % thuong phim cla An do dugc thuc
14
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hién tai khoa bdng bénh vién Saut Paul va vién Bong Qudc gia Lé Hu‘u Trdc cho ket
qua nhu sau :

S8 14n thay bing

Bang 5a : S6'ldn thay bdng véi 2 ton thicong bong dé 1 va 1lI cila cdc viing nghién
ciu o sdnh tai bénh vién Saint Paul

S6 lan thay . Bong d¢ II Bong do 111
biang Ving A Ving B Vung A Ving B
1-2 3 -0 0 . 0
3-5 9 4 0 0
6-9 0 7 8 1
10-14 0 1 6 7
> 15 0 0 0 6

Béng 5b : S¢'ldn ddp Mang va béi thudc nghién citu so sanh dwge thiee hién 1gi -
Vién bong Quoc gia Lé Hitu Trdc
. :

o

~Yiing bong Vét bong dip ming Vét bong dap P
vinachitin ‘ Silvirin 1 %
Po bong . |

Bong dg 11 1-518n (4,1 +_2,0) 8-12 14n (100,0 +- 1,4 ) < 0,05

Bong do 111 6-13 1an (8,6 +-3,2) | 15-1914n (16,3 +-2,9) < 0,05

Két qua bang 5b cho thdy : S6 14n ddp mang thudc VINACHITIN it hon s6 14n dép
thudc cream Silvirin 1% c6 ¥ nghia thong ké (P <0,05)

2.2. Thdi gian 1anh vét thuong

Thaoi gian 1anh vét thuong so sanh giffa mang sinh hoc Vinachitin do Vién Trang
thiét bi va cong trinh y te — B0 y t€ san xudt véi Cream Silver Sulfadiazine '
1 % thuong phdm cla An do 1a wong tu ( Puge thdng ké & bang 6 a,6b)
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Bang 6 a : Thong ké thoi gian lanh véi bong 1ai BV St Paul.

ung diéu tri
Vimg A Ving B
D¢ bong )
D6 11 8-11 9-11
bo 1 16-18 - 18-20
Bang 6b . S6 ngay khoi vét bong , nghién citu tai Vién bong
ung bong Vét bong dap Vét bong dap P
| méang vinachitin Silvirin 1 %
P bong
- Béngdo Il 9,7 +_2,7 ngay 9,4 +_ 2,9 ngdy >0,05
Bong do 111 15,8 +_ 2,4 ngay 16,1 +_ 2,0ngay >0,05

4. Nhﬁn xét chung vé 1am sang : Vi cdc nghién citu duge so sdnh gilta Mang
sinh hoc Vinachitin v&i mang da éch — Mang 6i ngudi — Mang Kollagen ciing
nhu mang sinh hoc Vinachitin v6i Cream Silver Sulfadiazine 1 % thuong phidm -

ctia 4n do6 dugce thong ké & bang 7:

16
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Bang 7

Triéu chiing 14m sang Ving A Vung B

R loan toan than Khong c6 . Khéng cé

Bau dén Khong cé - Khong ¢ .

Tiét dich * Bong do I1: Hét ti€t dich |- Bong do 11 : Het tiét

tlr sau 3 dén 4 ngay .
- Bong d¢ 111 : Hét tiét
dich tir 6 dén 8 ngay
-. Hét tiét dich
Mang dinh vao vét bong
khong phai thay barg

dich sau 6 dén 7 ngay.
Bong d¢ 111 ; Hét tiét
dich sau 9 dén 10 ngay
Bt tiét dich

Vén phai thay bing
cich ngay .

Viém pht né, xung huyét

tai vét bong

- Bong do 11 ; sau 4 ngay
thi hét
Bong do 111 : Sau 9 dén 12

Bong do I1: Hét sau 5
dén 6 ngay
Bong d6 111 : Sau 9 dén

: ngay 12 ngay
{ Mang huyét tuong dong | Khong ¢6 cé
dic
(Gid mac Khong ¢6 o)

2 P
.. Phang mém

Chét lugng sco

Phing ,mém

4. Két qué vé cAy vi khudn :

4.1. K&t qua tai bénh vién Saint Paul

Bang 8 a : Ty I¢ vi khudn phdn ldp dicoc trén bé mdt vét thiong bong ding mang

Vinachitin
Vét thuong
thoi gian sau | Vét thwong bong do 11 Vét thwvong bong do I1I
diap mang ' ,
S6 vét thuong | Ty 1€ % So vét theong | Ty 1€ %
c6 vi khuén ¢6 vi khudn
1 ngay l 6 3 12,5
5 dén 7 ngay 2 12 5 20,5
Téng s6 3 18 8 33

- Vét thuong bdng do I sau 16 lan cdy khudn thi ¢6 3 lan duong tinh ( 18 % )
- Vét thuong bong d¢ 111 sau 24 ldn cdy khudn thi ¢6 8 1an dwong tinh (33 % )
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e ' ) o o . s
Biang 8 b © Cdc loai vi khudn c6 trén vét thiwong bong néng

S6 lan ,
Loai | S6 14n duong tinh . Ty I¢ %
vi Khudn .
| S.aureus 5 45.4
P. acruginosa 2 18,3
Enterobacter -3 2772
Proteus o 1 9,1
4.2. Két qua nghién ciu tai Vién bong_Qudc gia Lé Hitu Trdc
Bang 8 c. 8¢ lgng vi khudn /1cm® vét bong nghién ciin
Vét bong Ving A Ving B P
i4n 1 748,5x10° 878,5 x 10° > 0,05
Ldn2 557x10° 604 x 10° > 0,05
P <0,05 = < 0,05

f
4

N

Két qud bdng 8¢ cho thdy : S8 lugng vi khuén /1 em2 vét bong duge dip mang
thuGc Vinachitin giam 1o 1€t c6 ¥ nghia véi P< 0,05

Bang 8 d .Cdc loai vi khudn c6 mdt d véi bong nghién ciiu

Loai | Khéng moc | S.aureus | P.aeruginosa | Proteus | Citrobacter | S.epidermidis
VK Vk :

Thoi | Ying | Ving | Ving | Ving | Vang | VongB | Ving | Ving | Viang | Ving | VingA | Ving B

diém A B A B A A B A B

Linl |5 5 3 2 1 1 1 1 1 1

Lan2 |3 4 6 2 2 — 1 1 1 1

Cong |8 5 7 8 3 3 1 2 2 2 I

Két qud bdng 8d cho thdy : Trong 42 14n cdy khuéin ¢6 29 14n duong tinh ( + ),
diing dau 1a S.aureus ( 15/29 = 51,7 % ), sau d6 13 truc khudn dudng rudt (7/29 =
24,1 % ), P.aeruginosa ( 6/29 = 20,7 % )
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5. Két qua nghién citu vé xét nghiém té bao
K&t qua vé phuc hdi 1€ bao khi dip mang sinh hoc Vinachitin va bdi Cream Silver |
Sulfadiazine 1 % thuong phdm ctia An do.chi dugc 1am tai vién bdng , két qua duge

so sdnh ¢ bang 9.

Bang 9 : Két qud xét nghiém (& bao hoc trén bé mdt vét bdng nghién ciiu

Vung Nghién | V&t béng dap mang Vinachitin | V& béng dap thudc i
ciru (n= 90 tiéu ban ) Cream Silver Sulfadiazine |
o ; 1% (n=90 tiéu ban) |
Thoi dlem | _ -
| rude dép thude™ | Trén bé mat vét bong ¢6 nhiéu t&€ | Trén bé mit vét bong ¢ i
S bao hoai tir, nhidu 1€ bao viém. nhiéu t€ bao hoai tr, nhiéu t& |
S6 luong (€ bao viem : 9,1 +_2,3 / | bao viém.
don vi dién tich - S8 luong t&€ bao viem : 9,3+_ |
| S6 lugng dai thuc bao: 1,2 +_0,2 12,2 /don vi dién tich |
% « | $6 lugng dai thuc bao : 1,1 |
ol » : +_ 0,2 % ‘
|Ngay thd7 - | Khong théy t¢ bio hoai tir rai ric | Khong thdy (& bao hoailr |
T - | c6hdng cdu trén nén dich 1f viem | rai réc c6 hdng cdu trén nén |
o S6 IUOng € bao viém : 7,8 +_ 2,5/ | dich 1i viém, t&€ bao viém tap |
| don vi dién tich trung thanh timg ddm 1
. |.S6 lugng dai thuc bio : 3 1+_0,4 | SO lugng t¢ bao viem : 8.1 +_ |
1% L | 2,4 /don vi dién tich |
' ' S6 lugng dai thuc de 3.0+ ]
_ : 0,4 %

‘Ngay thi 15 Con rat it 1€ bdo viém', rai réc thiy | T€ bio viem con rai ric , mot |
t& bao simg non trén bé miit vét sO trudng hop thdy t€ bao 16p |

bong . ‘| gai cia biu bi . .
156 luegng t€ bao viém : 2,2 +_ 1,3 / S6 lugng t&€ bao viém : 2,0+_ |
don vi dién tich 1,7 / don vi dién tich 1
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6. Pdanh gia két qua sit dung mang Vinachitin .

Bang 10 - Mitc d¢ ddp ting / chdp nhdn rong ldm sang diéu tri bong :

s Pon v} Bong 3¢ II Bong ao 111 P9 11T shiy nhigm khuan
T .
T T.S6 Tét Via XNan [ T.S8 Tet Vira | Xfu T.56 Tét Vira Xau
1 | BV da ¥hoa TW Thai 16 16 0 0 4 0 4 0
Nguyén
2 | BV Viet Tép 1331 Phong, 20 15 |5 i) o |0 (o
3 | BV Cho RAy TP H8 Chi 4 1 3 0
' Minh
4 | BV St Paul Hanoi 12 12 0 0 .714 - ki 7 0
5 | Vitnbong QGLaHmu. (18 is |3 0 i2 8 4 0
Tréc P :
Cing -~ 66 58 8 0 30 15 15 0 4 1 3 0
KoLiS X X
V .Ban ludn

Tt ndm 1910 JS Davis , Mc Robson da diing mang 61 ngudi che phii cdc vét
bong thdy két qua tot, _ :
1961 D.S wood diing ca mang &i ngudi va da éch pha vét bdng trong qua trinh diéu
tri d3 gidm ti 1& 1 vong do bdng nhiém khudn .

o

Theo cdc tac gia tén , mOt mang sinh hoc diing che phi vét bong hoiic viing mit
da 1én cn thod min 4 yéu ciu :

1. Mang phai dugc loai trit cic y€u td nguy co : Khong gay doc , khong lay lan
mém bénh .

2. C6 thé sl dung-dé dang v6i do bam dinh cao .

Al
o

3. Hiéu qua : Gidm dugce sy tang sinh vi khudn , gidm mét nudc , dién gidi , protein
th¢ gidn Janh vét thuong nhanh hon , giam dugce cadm gidc dau dén tai vét bong

4. Gi4 tri kinh t€ : Gid mang khong dit .
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Bang 11 : So sdnh cdc logi mang

Tén mang va thude | Kich thuée | Gia thanh Phuong phap bao quan |
| Vinachitin 15x15™ | 8.000 VND * thudng |

Chitosan 10x10° 6.500 VND ° thudng .

Collagen 10x 10 20USD t° thudng

Mang 8i ngudi 5x5 2.500 VND < 10°C

Mang da éh ’ 2.500 VND <10°C

Beschitin 10x10 | 10USD t* thudng

Kem Silvirin 20¢g 13.000 VND ° thudng

Tai Viét nam tir nhitng nam 1960 trd lai day Lé Th& Trung 43 cho sir dung
mang 6i ngudi , da &ch dong kho di chifa tri hang ngan vét thuong bong , thuong
tich m4t da 16n cho quén doi va cho nhén dan . 2 loai mang nay chua c6 thong bdo
gi ¢6 hai cho ngudi bénh . )

Bot Chitin dugc Viét nam Nghién citu tao ra bing ¢ong nghé 1én men vi sinh va
tao mang chitin ( Vinachitin ) &
- Mang dugc khao sét béng 'phu’dng phdp tdn xa tia X , phuong phép phéan tich
nhiét , phé héng ngoai , khio sét dnh hudng cla phuong phép gia cong mang bing
tdn xa tia X va bdng kinh hién vi dién 1&r quét (SEM ) ( Pham L¢& Diing va cong su
trang 15 — trang 36 bio cdo dé tai cap Nha nudc KHCN 03-19 ) dat chit lugng nhu
mang Beschitin Nhat , loai mang da dugc B y t€ Nhat cho lvu hanh thanh thuong
phdm ding trong nude va xudt khiu .
1989 collough dd néu 1én 7 tinh chét vu viét cla mang sinh hoc xit dung trong bang
bong :

1 . Tinh che phtl trung gian giira phuong phap kin va phuong phdp hé .

2. Giif cho nén vét thuong 4m

3. Cho phép trao ddi ty do cdc khi =

4. Ngin can dich chay tr do

5. Hut céc dich ngoai tiét

6. Gidgm nhiém khuin i

7. C6 thé 1dy di ma khong anh hudng dén qua trinh lanh vét thuong ( Khi
thay bang ).

Vinachitin dugc san xudt Ia mang xdp , loai mang san xudt khong phai ép , khong
phai sdy . Két qua thir lam sang cho thdy c¢6 58/66 bénh nhan bong d6 11 va 15/30
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benh nhan bong do 11l nong , 1/4 bénh nhan bong do III sau va IV nhiém khuin
hoai tir dugc nghién citu va ghi nhén 1a 6t khi ding mang Vinachitin. 8/66 bénh
nhan bong d6 11 va 15/30 bénh nhéan bong d6 III nong , 3/4 bénh nhan bong do 1II
sau va IV nhiém khuin dugc nghién cdu ghi nhén két qua vira . Khéng 6 trudng
hgp ndo trong tdng s& 100 bénh nhan duge thi nghiém l4m sang ding mang
Vinachitin dugc ghi nhan 12 dép tng x&u ( bang 10).

Tuy két qua théng keé 14 tuong duong clia mang Vinachitin va mang 6i ngudi
‘hay mang da &ch nhung thuc fa gid tri cao cuad mang Vinachtin duge thé hién & mui:

" hoi it cha vét thuong bong duge ding mang Vinachitin. Khong c6 trudng hop nao.

 gay di tUng toan than hay tai chd do duge ding mang Vinachitin trong bing vét -
thlr(mg bong

. | Maé‘Mill_a.ﬁ.: Mang sinh hoc 4p dung t6t cho béng ndng nhung vdi bdng séu,
cd hoal tir, viéc cét loc triet dé, ghép mang cé thé ghép da tu than phdi hop s& gdp
: phan giam- tlr vong bong - rit ngdn ngay diéu tr, _mang "Vinachitin di dugc nghién

" cirso sanh.v6i mang Kollagen thuong phdm clia An Do trén 4 bénh nhan bong ning

‘nhlle_m k_h_pan, cho két qua wong ty gilta 2 loai mang. -

- Mang Vinachitin hon hin mang Kollagen ft.nhat & 2 diém : ché dong cung cip
cho 14m sang vi mang Vinachitin dugc sin xudt trong nudc, gid thanh chi bing
khodng 20% gia me‘mg_-Ko]agen (manh 10cm x 10cm, bdn trén thi trudng 1a 20USD)

..~ Vé thdi gian lanh vét thuong so sinh gilta mang Vinachitin va mang &1 ngudi

‘ (BYD-K-T_W Thédi Nguyén), mang da €ch dong kho (BV Viét Tiép Hai Phong) déu

khong thdy- gay tic dung phu va thoi gian 1anh vét thuong 13 tuong tu. Diém nay

“déng nghia la tinh an foin va hi¢u qua cla mang Vinachitin tuy méi sin xudt nhung

c6 tic dung 1am sang nhu cdc ming sinh hoc kinh dién dd Iuu hanh va st dung
trong 1am sang bong tai Viét Nam. Dic biét hién nay khi san xudt , stt dung mang
i ngudsi chiing ta phai dac biét luu ¥ phai kiém tra HIV . Con d6i véi da €ch viée

khai thdc d€ san xuat dai trd [ rat kho . -

Khi 50 sanh mang Vinachitin v§i cream silver sulfadiazine 1% va thuong
phdm cla An Do v6i téng sG 56 trudng hop bong do 1T va TII nong (26 bénh nhan
clia bénh vién Saint paul va 30 bénh nhan ctia Vién bdng) déu ¢ chung nhén xét :
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- V&i bong d6 11 duge ddp béng mang Vinachitin vét bong hét tiét dich sau 3 -
5 ngdy, mang bam dinh vao vét bong dén lic khoi.

- V&i bdng do 111 nong phai sau 8 - 10 ngay mdi hét ti€t dich va mang bim
dinh viio vét bdng 6t cho dén khi khoi vét bong.

.C4i khic nhau gifta mang Vinachitin v cream silver sulfadiazine 1% la s& l4n
thay bang noi ding mang it hon , gidm dau ddng k€ , do d6 vira gidm dau dén cho
benh nhan lai tiét kiém dugc bong , bang , gac va cong phuc vu cla nhan vién y (€.

Quan sat k¥ khi thay bang : Vét thuong dung Cream Silver Sulfdiazine 1 % c6
1 16p huyét trong o dac trén bé mit vét bong , v6i mang Vinachitin thi khong cé
ching tO mang Vinachitin ¢6 t4c dung ngin su thodt huyét twvong qua v&t bong tot
hon ( giam mét Protein ...cho bénh nhan )

Do giam s6 lan thay bang khi ding mang Vinachitin so véi ding Cream
Silvirin nén da vira gidm dau , 43 gay sang chan va gitp tdi tao t8 chitc hat tai
ndi thuong t6n. Qué trinh IAm sco nhanh hon vA bénh nhén dé chdp nhan dun
méng(\finachi tin . . -
~ Tdn s6 gap nhiém khudn , so vdi s6 lan nuoi cdy cé khuan duong tinh 12 thap
va 12 c4c vi khudn thong thudng , diéu ndy cho thay vai trd quan trong clia Xt tr
ban ddu khi bdng lién quan chit ché dén qud trinh lanh nhanh vét thuong .

* Tac dung trc ch€ vi khudn cia mang thudc VINACHITIN trén lam 'S:‘mg :

Pic diém vi khudn hoc & vét bong duge diéu tri bing mang thuéc VINACHITIN
Theo Lé Thé Trung ( 1997 ) ,quén thé vi khudn sinh trudng tai cdc vél thuong
bdng phu thudc vag cdc ky tién trién cla tén thuong bong , tinh chét hoai tr bong,
dién tich bong sau va vi trf v&t bong . dd cb nhiéu cong trinh nghién citu vé vi
khuan hoc & cdc do bOng khdc nhau , vao céc thoi diém khéc nhau va c6 cédc két
~qud khédc nhau . Theo L¢ Thu Héng va cong su (1994 ) vi khudn phan 1ap duge §
- vél bong ding dau 1a S .aurcus chiém 26,85 % ; Proteus 1a 25 % , P.areruginosa
21,3 %.. Nguyén Théi Son va CS (1994) cdy 159 bénh phdm dich vét bong , thdy
S.aureus chi€ém ti 1& 42,7 % ; Entrerobacter 20,5 %; P.aeruginosa 13,1 % ;

S;ép-idenn'idis 11,8 % ; Citrobacter 2,6 % . K&t qua nghién ctu cua ching toi
i (bang8d) trong 42 14n cfy khufn c6 29 l4n duong tinh (+ ) , ty 1é gip S .aureus
du‘ng :_tfﬁ‘u chié'm ty 18 51,7 % ; sau d6 1a truc khudn duong ruodt 24,1 % ;
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“P. aeruginosa 20,7% so vdi cdc tic gid trén , k&t qua nghién citu cla ching t0i 1a
phit hop .
* Tdc dung thay déi sé luong vi khudn / cm2 vét bong duge diéu tri bang
mang Vinachitin. .

Theo Shirakura (1998 §, Chitosan c6 t4c dung tc ché vi khuén Gr(- ) va Gr (+)
trén, Invitro Leuba J va cong su (1989 ) nghién cttu thdy Chitosan lam thay déi tinh
thdm cla mang t& bo vi khuén , tdc dong lén ARNm tir 46 anh hudng dén sinh
t8ng hgp Protein cia vi khudn . Nam 1996 , Vi Trong Tién va cong su da nghién
cifu téc dung diéu i tai chd vét thuong bdng nong bing thudc Chitosan 2 % cb tic
dung c ché€ vi khuin, 1am giam s6 ILIofng vi khuén trén 1 cm2 vét bong sau 2 tudn
dleu tri .

Két qua nghién ctu cla chiing i ( bang 8c ) cho thdy , & lugng vi khudn tén
fcm2 bé miat vét bong gidm rd rét sau 7-10 ngdy diéu tri bing mang thudc
VINACHITIN véi P< 0,05 . Nhu vay tic dung tc ché vi khuin cha mang
VINACHITIN trén 1am sang phd hgp v6i cong bs clia céc tic gid trén . Theo
Donatin L va cOng su (1994 ), vi khuin lam giam su tdng hop Collagen va lam ting
phan hay Collagen do vay lam gidm Collagen & vét bong . Hon nita vi khuén 1am
giam firgng oxy cdn thiét clia phiing & bao lién quan dén qué trinh tdi tao ; cdc doc
t3 , cdc enzym va nhiing san phdm do vi khuﬁn bat 18t vio mdi trudng véEt thuong
s& huy hoai mé va 1am anh hudng d&€n kha nang dé khéng clia co thé d6i v6i nhiém
khudn . Nhu vay , nho khd ning lam gidm s& lugng vi khufn nén mang
VINACHITIN c6 téc dung lam tang cudng lanh vét bong

*T4c dung lam sach va kich thich biéu mé ho4 vét bdng nong ctia ming
thudc VINACHITIN.

Sau khi bi bong , dudi tic dong ctia nhiét do cao cic t&€ bao cia da bi hoai tir,
cdc Igp t€ bao hoai tif ndy day hay mong tuy theo d6 sau cla bdng . Viéc lam sach
vét bong ¢6 ¥ nghla quan trong trong quéd trinh lién vét thuong . Theo L& Thé
Trung (1997 ), vai trd cta dai thyc bao 14 thuc bdo v don sach t6n thuong bdng ;
ngodi ra dai thuc bao cdn tiét ra mot s& chét tham gia vao lién v&t bong , sG luong
dai thuc bao ting sé thic ddy qud trinh lién vét throng nhanh hon . Jian —xiLu va
cong su ( 1999 ) dd sit dung Chitosan diéu tri vét thurong & chudt thuc nghiém thay
dung dich Chitosan lam tang nhanh nguyén bao sgi va t&€ bio soi d vét thuong , tir
d6 lam lién nhanh vét bong . Hiroshi Ueno va cong sy (1999) cho ring Chitosan c6
tdic dung lam ting Collagen typ III va typ I , ting Fibroblast & tai chd vét thuong
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cla da ché thuc nghiém . Gin day , c6 nhiéu tic gia dd di sdu nghién cu hiéu qua
cua Chitosan trong diéu tri vét thuong bong .

Pinh gid cia hang Coloplast ( Denmark ) so sdnh sy ting sinh t€ bao sgi clta
beschitin (Nhat), Chitosan va Vinachitin do Viét nam san xuét vi cung cip , ho két
luan : Vinachitin thic diy su ting sinh t€ bdo s¢i nhanh hon Chitosan , hon
beschitin ( Nhat ) ( Pham Lé Diing trang 15 Béo cfo tdng két dé tai NCKH 03-19)

Anh 1: Hinh 4nh tiéu bin ap bé mit vét thuong bdng c6é ddm t&€ bao bi hoai tif c6
d6 phéng dai 10 x 10 14n ( Bénh nhan Nguyén Ngoc H 25 tuéi , s6 bénh 4n 800/
2000)
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Anh 2: Hinh aph tiéu ban 4p bé mat vét bdng nong trude khi dip mang Vinachitin.
Théy cc ddm t& bao viem ( Do phéng dai 20 x 10 14n )
( Bénh nhan : Nguyén Ngoc H. 25 tudi, s6 bénh 4n 800/2000).

¥
AT L Y
LYo - N S

- Anh 3: Hinh 4nh tiéu ban 4p bé mat vét thuong bdng sau 7 ngly didu tri bing mang
Vinachitin. Théy s6 lugng € bao viém giam ( C6 do phéng dai 40 x 10 14n ).
(Bénh nhan: Nguyén Ngoc H. 25 i, s6 bénh 4n 800/2000).
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Anh 4 : Hinh nh tiéu ban 4p bé miat vét bong sau 15 ngdy diéu tri bing mang
Vinachitin . Thdy s6 lugng t€ bao viém rat it ( Do phong dai 40 x 10 14n ) Bénh
nhan Nguyén Ngoc H 25 tuéi, s6 bénh 4n 800/ 2000

Theo déi sy thay d6i t€ bao hoc & vét bong dugc dép mang thudc
VINACHITIN trén tiéu ban 4p vét thuong bdng ( C6 do phéng dai 40x10 l4n );
chiing t6i thdy , trude dip thudc, tai ché vét bong c6 nhiéu manh t€ bao bi hoai tir ;
céc t& bao viém nhiéu , ching dimg rdi rdc hodc timg ddm (&nb 1), & vét bong do
I con thdy rai ric hong cdu Xen k€ trén nén dich vi viém . S lugng t€ bao viém /
don vi dién tich gidm 15 rét sau 7-15 ngay diéu t , s6 luong dai thuc bio ting 1d
rét & trén bé mat v&t vét bong tir 1,2 +_ 0,2 % 1én dén 3,1+_ 0,4 % sau 7 ngdy diéu
tri (bang 9 + anh 2+ anh 3 + aoh 4 ) > Hon nifa , sau 7 ngay diéu tri , nén vét bong
sach , dich tiét it , tao diéu kién mang thudc bdm dinh vao vét thuong .VaGi vét
bdng ddi ching duge ddp Silvirin 1 % , dich tét nhiéu hon va ¢ gid mac mong
f)hﬁ trén  bé mat vét bong . Nhi vy , mang thude VINACHITIN c6 tic dung [am
sach vét thuong va kich thich biéu mo hod vét bong nong .
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* Dlen bién lﬁm sang tai ché vét bong nong duge diéu tri bang mang

VINACHITIN .

Nam 1998, Vii Tlong Tién va cong su di sur dung mang Chltosan dip len ving .

: 14y da va vé&t bdng nong , tdc gid thdy mang thude c6 nhiéu vu diém di khéng ché
sir phét trién cha vi khuﬁn han ch¥ sy lay chéo vi khudn trong diéu tri .

) Trong nghién citu nay, chiing (6i st dung mang Vinachitin dép lén vét bong
néng, trung binh sau 3 - 5 ngdy. Ching t6i nhén thdy ring s6 1dn dip mang thudc
Vinachitin d&i v6i bong do 11 1a 4,1 + 2,0 14n, {t hon so vdi vét bong ddi ching dép
Silverin 1% 10,1 £ 1,4 l4n: d6i v&i bong do 111 1a 8,6 + 3,2 14n, it hon so véi ving
ddi chitng 1a 16,3 + 2,9 14n c6 ¢ nghia théng ké. Trong khi d6, s6 ngay khoi vét
bdng nghién ctiu duge dip thude Vinachitin 12 9,7 £+ 2,7 ngiy 0 bong 4o 1l va 15,8
t 2,4 ngay & bong do Il tuong duong véi ving bong doi ching (bang 6b) vdi

P> 0,05. Han nifa, hi¢u qua cta mang thudc trén v&t bong ndng duge ddnh gid [a
tt 76,7% vira:23,3%, khong c6 trudng hop ndo mang thudc bi danh gia x&u. Tuy
nhién, trén 1am sang, n€u dap thudc vao thoi-ky vét bong giam tiét tir 5 - 7 ngay sau
bong, thi mang thudc khong bi tan rita va dinh chit vao bé mat vét bong cho téi khi
khoi mdi bong ra... Nhir vay, so v&i viing bong d6i ching dp thuéc cream silvirin
1%, sit dung mang thuGc Vinachitin ¢é hiéu qua twong duong nhung i€l kiém h(m
nhd so l4n thay biang dip mang thuoc it hon.

v

* Tdc dung phu ctia mang thudc Vinachitin.

Theo Knorr. D va cong su (1984), LDS0 cta Chitosan 1a 16mg/lkg cén ning
chudt nhét tring va Chitosan khong doc doi v6i co thé chudt. Shirakura va CS
(1984) ciing khong thdy ¢6 phan tng di tng. Tuy nhién vGi Chitosan , tit 1994 tai
Nhat c¢6 gy doc trén chudt va Bo y t& Nhat da khong cho dung trén ngudi — Chi cho
mang Chitin ding trén ngudi va xuft khdu ( Pham Lé Diing — trang 15 béo cdo t6ng
két dé tai KHCN cdp Nha nuéc miu s6 03- 19 ). Trong nghién citu niy mang
Vinachitin do Vién trang thi&t bi san xudt dugc dép cho 96 bénh nhan bdng néng,
ching 16i khong thdy di Ung toan thin va tai chd. Két qua nay phu hgp vdi céc tai
liéu d& cong bd cua cdc tdc gia trén.

28



A"
V1. KET LUAN VA KIEN NGHI :

1. Két luén :

- Mang thudc Vinachitin c6 téc dung tc ché su phat trién cha vi khudn trén bé
mit vét bong ndng.

> Mang thudc Vinachitin ¢6 téc dung kich thich biéu mo hod lién vét thuong
bong nong twang duong vdi Cream Silverin Sulfadiazin 1%.

- Mang thuSc Vinachitin khong gay phan Gng di dng toan than va tai chd vét
bong trén bénh nhan duge nghién cdu. | -

- Mang Vinachitin ¢6 tic dung che phil vét thuong bong, bam dinh vio vét
thuong, c6 phéin nao tic dung ngan can thodt dich va huyét twong, hd trg cho qué
trinh 1ién v&t thuong nén c6 thé coi d6 12 mot loai bing sinh hoc ding dé chita cdc
vét thuong bong ndng nhu cdc mang bang sinh hoc khéc.,

- Mang 1am gidm bét s6 14n thay bang, gidm bat dau dén cho bénh nhan, ti€t
kiém dugc bang gac, giam lao dong ky thuat trong thay bang bong clia cin bd y t&
. uén lgi tlong cham séc.

t

2. Kién nghi:

-bé nghi-Bc} Y 1€ cdc co quan lién quzin sdm cho phép tirng bude luu hanh rong

o rdl mz‘mg'Vinachitin tlong diéu'tli b(")ng tai Viét Nam. T10ng qué trinh lUu h?mh sén

A e gt At

nght; san xuét mang , nang cao chat lugng x6p , bam‘ dinh ca mang — Nghlen clu
ddnh gid tat cd cdc don vi st dung mang nhu 1a mot nghién citu giai doan III- IV
cho 1.san phdm y t& chét lugng cao -
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. ANH MINH HOA

Anh 1: Hinh &nh vét bong nong do 11
trude khi dap thudce nghién ctu
(Bénh nhan: Nguyén Van Ch. 35 i
s6 bénh dn 1206/2000)

v ]\JO '\_ .L’,.‘IUC}
ERELE

% T

Anh 2: Hinh anh vét bong nong duge
dap thudc nghién cu. Ving A duge

. ‘f ddp mang Vinachitin, ving B dugc
\ dép cream Silvirin 1%. ( Bénh nhan:
._ k Nguyén Van Ch. 35 twdi, s6 bénh 4n:

\ 1206/2000).
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Anh 3: Hinh anh v&t bdng néng
duge dip thuSc nghién ciu ngay
thit 4. Ving A dip mang Vinachitin
ving B dip cream Silvirin 1%
(Bénh nhan: Nguyén Van Ch. 35
tudi, s6 bénh dn: 1206/2000).

\
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Anh 4: Hinh anh vét bong nong di
khoi sau ddp thudc & ngdy. Vimg A
ddp mang Vinachitin, ving B déap
cream Silvirin 1%. ( Bénh nhan:
Nguyén Van Ch. 35 tudi, s6 bénh an:
1206/2000).



Anh 5: Bénh nhan bdng

d6 Iitai bénh vién Saint Paul
Ving A dip mang Vinachitin
Ving B boi cream Silvirin 1 %

Anh 6
Bénh nhén ngay thif tu sau
khi dép mang va boi thudc
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Anh 7
Ngay thif sdu khi thay bing thu6c
va thay mang Vinachitin
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Trung tam Khoa hgc Ty CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
nhién vd Cong nghé Quoc gia Poc lap - Ty do - Hanh phiic
VIEN HOA IOC Ve
E—— ~Ha N6i, ngay .dé..... thang . AZ.. ndm J998
S6: ..Z53...../VHH
Viv:

Kinh giti: VU KHOA HOC VA DPAO TAO BQ YTE

-

Trong nhiéu nim qua, Vien Hod hoc thude Trung tam Khoa hoc Ty
nhién va Cong nghé Qudc gia dd nghién ciu cic phan ttng héa hoc va
sinh hoc ciing nhut cong nghé hinh thinh co lien quan dén viéce ché tao da
nhan tao (dang bot, bong, tdm hedi, t4m xGp ...)

Vién chiing t6i da cung k&t hop véi Vién trang thi€t bi va Cong
trinh y &€ trong nhiéu nam qua dé ti€p tuc nghién ctiu nhitng viéc cén
thi€t nhiim thir nghiém sin phﬁ;m da nhan tao trong cic bénh vién. Hinlt
thitc hop tdc nay di gitp-cho méi bén c6 thé phat huy duoc kha ning cua

minh va di thu duge nhiing k&t qua c6 trién vong.

Vay ching t6i tran trong dé€ nghi Quy Vu hét sic gitp dd dé hai
Vien ¢ thé tigp tuc hop tdc sém dua vio san xudt loai san phdm ndy.

Xin gli Quy Vu 1di chio tran trong,.

Noi nhdn. KT. Vién truong
/.-”"’-" T
3 A Ty
- N trén - N

-QLTH
- Vién Trang thiét bi va Céng trinh y té e e

- L VT —
Trdn Vdn Sung



BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Ty do - Hanh phic
S6 ..53%../1999/QD-BYT et Ge L) S—
«Ha ngi, ngay e Lihdng tlndm 1999

" -> ~ hd ~ s
QUYLET BINII CUA B() TRUONG B() Y T
Vl: VIEC THANH LAP 1IO1 PONG KHOA HOC CONG NGHE CAP BO NGHIEM THU-CHINI THIE
VA XETCHO PIHEP THULAM SANG RONG MANG VINACHITIN

BO TRUGNG BO Y TE

* Can ctt Nghi dinh s 68/CP ngay 11 thing 10 nim 1993 cGa Chinh phu quy dinh chic
nang, nhiém vy, quyén han vd & chitc bo may BO Y TE.

¢ Cian ct Quy ch€ thr [am sang ban hanh theo Quyét dinh s¢ 186/BYT- QD ngay 06
thdng 5 ndm 1975.

¢+ Xét Cong vin s 04/TBYT ngay 18/1/1999 cha Vién Trang thiet bi va Cong trinh y (€

vé viec dé nghi cho phép Vién dugc thir 1am sing dién r0ng san phﬁm mang sinh hoc

Vinachitin.

Theo dé nghi ciia Ong Vy Trudng Vu Khoa hoc - Ao tao.

1

QUYE‘T PINH

Diéul Nay thanh 1ap HOI dGng Khoa hoe Cong nghe cdp BO nghdém thu chinh thirc dé
B T E

"Nghién citu sian xuz‘it méang sinh hoc VINACHITIN éng dung 1Am sing”

va xét cho phép thir 14m sang dién rdng mang sinh hoc Vinachitin.
Hoi déng gbém c4c Ong, BA c6 tén trong danh sdch sau:

T HO VA TEN PON V] NHIEM VU
1.  GS. Ddng Kim Chdu Benh vién Viét Diic Cha tich Hoi déng
2. PGS.PTS. Nguyén Vin Tuong Vu KHDT-BYT Phé6 Chu tich HD
3.  GS.TS. Pdng Nhu Tai Pai hoc T8ng hop Uy vién nhan xét 1
4. GS.TS. l;han Thi Phi Phi ' bai hc_)c‘::ﬂY Ha Noi Uy vién nhan xét 2
- 5. PGS.PTS. Trinh Binh 7 Dai hoc Y Ha Noi Uy vién
6. - 'BSCKII. Néng fcli. Dong | Benh vien Saint Paul Uy vién
7. P%S. Nguyén Vin Hué | Vien bong Le Hitu Trdc Uy vien
8. BSCKIL Lai Ning Hiép | - - Vu KHDT-BYT Uy vien

o 9 . PGS.PTS. Trdn Vin Sung . TTKHTN-CNQG Uy vién



10 PTS.

, 11" PTS.

Trdan Bich Thanh Bo Khoa hoc Cong Uy viéen
: nghé & Maéi truong ‘
Lai Phit Thuong Bénh vién Pa khoa TW Uy vién

Théi nguyén

Thu ky HOI dong: 1. PTS Nguyeu Manh I’ha Vu KHDT-BYT

“Pidu 2

2. KS Mai Tmng Son - Vién TTB va CTYT

- Hoi déng KHC,N cb nhlem vu ddnh gla dé tai trén theo quy dinh vé thé
‘thitc danh gi4 vA nghiém thu cdc céng trinh KHKT do Uy Ban Khoa

hoc K§ thuat Nha nude (nay la B6 Khoa hoc - Cong nghe va Moi

k tnrong) ban hanh.

Didu 3

Diéu 4

,Quyé’t dinh co hieu luc tir ngay ky. Hoi dong KHCN trén s& gidi thé

sau khi hoan thanh nhiém vu.

Cic Ong Chénh Vin phé)ng B6 Y t€, Vu truing Vu Khoa hoc - Do
tao, Vién trudng Vién Trang thi€t bi - Coug trinh y t€ va cdc Ong, Ba
cé tén tai diu Mot chiuv trdch nhiém thi hinh quyét dinh nay.

*

KT. BO TRUBNG BO Y TE

) THUTRU(’)NG
Noi nhdn: -
- Nhir diéu 1, 4,
- Lwu K2BT,
- Luru trir. _
L
S

T

6875, DHAEY M ANH 1ONG
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BOY T ‘ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
ok POC LAP - TUDO - HANH PHUC
VIER TRANG TInfT B1
& CONG TRINI Y 1f

s§: 9 /IBYT Ha ndi, ngay 4 thdng 5 ndm 1999
Viv: Xin phép thit l[dm sang
dién rgng.
" Kinh giti: LANI PAO BO Y TE.

Péng kinh gii: VU KIOA IIQC PAO TAO - BO Y TF.

Ngay 17/4/1999 Vlen Trang thi€t bi va Cong trinh Y 1& dd 16 chic
ngluem thu dé tai cap Bo "Nghien ctiu sdn xudt Mﬁmg sinh hoc Vinachitin - ting
- dung 1am sang" theo quyét dinh thanh [4p hoi dong s¢ 350/1999/QD - BTY -
~ ngay 02/02/1999 cta B Trudng B0 Y t€.

- Hoi dong da danh gi4 dé tai dat loai kha va ki€n nghi véi Bo Y 1€ cho
: Vpﬁépiduqc thiir 1A sing dién r'nong "Mang sinh hoc Vinachitin®.
..~ Vay Vien Trang thiét bj vA cong tinh Y t€ kinh d& nghi Lanh dao B0
: Y t'é' 'vé Vul Khoa hoc - 'D_ﬁo tao cho phép Vign dqqc ti€p tuc thuc hién dé tai
"Mang sinh hoc Vinachitin" §.giai 'éloan hai 12 thir 1am sang dién rong tai 04 co

s C(’) diéu klen v€ phuong tign va cdn by chuyen mon:

1. V1én bong Qudc gia.

2. Khoa bdng - Benh vign Smntpdul

" 3. Bgnh vién Chgq rdy.

4, Benh vién Da khoa TW Théi nguyen.

(SO lugng benh nhan thir khodng 100 - 150 bénh nhan).

Kinh mong Lanhh dao B0 Y (€ va Vu Khoa hoc - Dao taosém cho phép

\/;ien tiep tﬁc thuc hien dé (i tren dé dua ket qua vgo sdn xudt thyc nghieém.

Xin tran trong cam on.

Hd so kém theo: VIEN TRUGNG

1. Béo cdo. VIEN TRANG TIUET BI VA CONG TRINITY TE
2. Quyét dinh thanh lap héi déng. P “\\

2. Bién bdn h¢i dong. Aoovig )

4. Bdn nhdn xét caa 02 uy vién phdn bién. fopin ;!"r Tl Ja T3l

o | .
' fUH Tmm.

\ " TR B
\ /
t*uYI:N x(fAN TRANG



* BOYTE  CONGHOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic
S6: lszj’u /YT—K2 DT; e SRS ¥

KINH GUI: - VIEN TRANG THIET Bl - CONG TRINH Y TE

_ P

Tra i1 cong van s6t,91/TBYT ngay 04/5/1999 cua Vién TTB-CTYT,
vé viéc xin phép thir 1am sang dién rong mang sinh hoc Vinachitin, B6 Y t&
xin tra 101 nhu sau:

- Can c1f bién ban hop Hoi dong KhCN cép Bo ( dugc thanh 1ap theo quyét
dinh s6: 350/1999/QD-BYT) danh @1a nghiém thu chinh thic két qua dé tai
KHCN cép Bo.

- Can ¢ két qua phigu phén tich chit lugng s6: 663 ngay 8/9/1998 cua
Vién Kiém nghi¢m.

- Cap cf gidy ching nhin cong nhan chat lugng s6: 9875 - KPS
ngay20/10/1998 cua Trung tam Kiém dinh Quéc gia Vacxin va Sinh pham,

B6 Y t€ dong ¥ cho Chu nhiént dé ta : " Nghién ciu san xult mang
sinh boc Vinachitin, u'ng dung lam sang”, duoc tiép tuc thuc hién gia: doan
II, tién hanh tht lam sang dlCFl Tong mang sinh hoc Vinachitin tai 05 bénh
vién sau:

Bénh vién Saint Pau}l Ha NC)i.

. Vién Bong Leé Hitu Tréc.

Bénh vién Chg Ray TP. H6 Chi Minh.
. Bénh vién Da khoa TW Théi nguyén.
. Bénh vién Viét uép Hai phong.

Viéc thir 1am sang phai thuc hién theo ding dé cuong cia dé tai
,;nhiing qui dinh hién hanh v€ thi lam sang va nhitng qui dinh vé v dic trong
khi ti€n hanh nghién c\u.

K&t qué tht 1am sang c4n sém duoc ddnh gid d€ bé sung vao bdo cdo
todn dién cua dé tal. -

o

Lh

Noi nhdn. T/L BO TRU@NG BO Y TE

- Nhu trén ' VU TI?UONG VU M:l@A HOC - DAO TAO
- Luau Kmu": b " " : .‘" ‘} . N .__.'/7'!‘

- Luu U—-ﬂu n{ine .uf'._g_,.‘{. -'1_ oA %4? i:

n.lcuw'l vin Mt ‘\6"\‘/{%6{@/

A
*mruur' PTVRIRD %..___.ff-*
Thao

a A:____., 5:"'.. Tt
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6..54. 04 /YT-K2DT Poc lap - Tu do - Hanh phiie

TRICH YEU:

Viv That ldm sang. _ .
. Ha Néi, ngay p/ thdng 8 nam 1999

Kinh gii: - VIEN TRANG THIET BI-CONG TRINH Y TE
' - BENH VIEN XANH PON - HA NOI
- VIEN BONG LE HOU TRAC
- BENH VIEN CHO RAY - TR.HCM
- BENH VIEN DA KHOA TW THAI NGUYEN
- BENH VIEN VIET TIEP - HAI PHONG

Tai cong van sd 4230/YT-K2DT ngay 26 thdng 6 nim 1999 vé viéc thir 1am
sing, B6 Y t€ di déng - cho dé ti: "Nghién ctiu sdn xuéit mang sinh hoc
Vinachitin ting dung lam sang” (chu nhiém dé tai: KS Cao Van Diém, don vi chu
trl: Vién Trang thi€t bi - Cong trinh Y &) dugc ti€p tuc thuc hién giai doan 2 va
ti€n hanh thi lam $ang dién rong mang sinh hgc Vinachitin tai 5 don vi dd ghi tat
cong van 4230/YT-K2DT (xin gf;i kém theo). '

Bo Y t€ yeu cau Vién Trang thi€t bi-Cong trinh Y t& tig€n hanh ky hop déng
tht 1am sang v&i 5 don vi ndi trén. BO Y (€ cling yéu cdu 5 don vi tham gia thi
nghiém lam sang tao diéu kién va phdi hop véi Vién Trang thiét bi-Céng trinh Y
t& thuc hign theo diing dé cuong nghién cifu cua dé tai. K&t qua thi 1am sing cén

dugc dénh gid dé b6 sung vio bio cdo toin dién clia dé taj.

NOIL NHAN: TL. BO TRUGNG BO Y TE
- Nhu trén VU TREGNG.YU KHOA HOC DAO TAO
- Luwu K2DT I e N

- L trir

PGS.TS. NGUYEN VAN DIP



. B9 Y t& CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM KIEM PINH QUOC GIA Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
SINH PHAM Y HOC

Ha Néi, ngay 27 thdng 01 ndm 2000

So: 200004/ KbS

TRUNG TAM KIEM DINH QUOC GIA SINH PHAM Y HOC
Can cd két qua kiém dinh chét lugng
ngay 26 thing 01 nam 2000

CHUNG NHAN
Loai sinh phdim: Ming sinh hoc Vinachitin
Dang sinh phd’n;: Mang .
Loat 50: 070799 ‘
Ngdy chiéu xa: - 17/07/99 |
' Han diing: - 07/2002 -
Co s6 san xudt; Vién Trang thiét bi va cong trinh y t&

Dat yéu ciu vé an toan, chi nhiét t§ vi vo tring theo tiéu chuan da quy dinh.

Gidm ddc Trung tam

GS. NGUYEN DINH BANG



. BO Y TE | CONG BOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM KIEM PINII QUOC GIA Poc lap - Tu do - Hanh phiic
SINH PHAM Y HOC

Ha Noi, ngay-08 théng 05 ndm 2000

Sa: 2000- 14/ KDS

TRUNG TAM KI1EM PINH QUOC GIA SINH PHAM Y HOC
Cin cit két qua kiém dinh chét lugng
ngay 04 thdng 05 ndam 2000

CHUNG NHAN
Loai sinh phdm: Mang sinh hoc Vinachitin
Dang sinh pﬁcf’m: Miang ‘
Loat 56" " 200300 ‘
Ngay chiéu xa: 24/03/00 +
Han'ding: 03/2003 )
Co 56 sdn xudt: . Vién Trang thiét bi va cong trinh y té

Pat yéu cdu vé an todn, chi nhiét t6 va vo trang theo tiéu chuin da quy dinh.

= Gidm doc Trung tam

1 \r )
\ '\ 1\\‘ ‘Zﬂ
a-\ 1 1 V/

GS. NGUYRN PiNH BANG
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

*kk POCLAP - TUDO - HANH PHUC
VIEN TRANC THIET B
& cONC oI YO - .
S6: 34 /BYT Ha ngi, ngay 3)thdng 3 ndm 1997

QUYET BiNH CUA VIEN TRUGNG
VIEN TRANG THIET B] VA CONG TRINH YTE

BAN HANH TCCS " MANG SINH HOC VINACHITIN"

- Can ctr quyét dinh s6:1010/BYT - QD ngay 8/11/1991 ciia By Y t€ vé
viéc Vien trang thiét bi vd Cong trinh y t€ tryc thuoc Bo Y t&.

- Can cu quyét diin}l s¢ 141/HDBT ngay 24/8{1982 clia Hoi déng ban
hanh diéu I& va c4c cOng t4c tieu chudn ho4.

- Theo d€ nghi clia don vi Chi khau phéu thugt. -

 QUYETBINH
Diéu 1. Ban hanh tiéu chudn co s& cho sdn phdm “Mang sinh hoc

Vinachitn” TC 10 - 1998.

Piéu 2: Cédc sén phdm "Maing sinh hoc Vinachitn"dugc san xuft va luu hanh
tai Viét nam phai dain bao diy di cdc chl tieu quy dinh trong tiéu chudn -nay.
Piéu 3: Don vi san xudt "Mang sinh hoc Vinachitn"phdi nghiém chinh thitc hién

~ tiéu chudn nay va phin d4u nang cao chdt Iugng san phdm ngiy cang L6t hon.
Diéud: Cicong, ba ];hl_l trich xwdng Chi khau phiu thuat, phy trdch KHKT cla
Vién chiu trdch nhiém huéng din va kiém tra viéc thie hién,

_. ~ VIBNTRUGNG
. * Noi nhdn- ’ ”  ,::, - “\‘\.' .
- Nhu diéu 4. [
. Xitong CKPT. .
-Vu TTB dé bdo cdo. |

fre

KS.NGUYEN XUAN TRANG
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N-TE / NGUYEN LIEU - TC 10 - 1998
L X _-~B0 v TE ‘, :

CHITIN & CAC

: : x CO HIEU LUC TU
VIEN TRANG THIET BI DAN xULT i

& CONG TRINIL ¥ T8 ° . 01/01/1999
CUA CHITIN

-

QUYET DINH BAN HANH 50: 218/TBYTQD
NGAY 31/12/1998
Chitin va cdc din xudt cia chitin duqc.: sdn xudt b v tom cua dé dua vao san
xudt mang sinh hoc Vinachitin. ‘

1. Yéu cdu ki thudt: %

1.1 Phéi ding la chitin va cdc dan xudt cd chitin. .

1.2 PH=17. B

[.3 GiGi han ham lugng kim loai nang Fe < 11.Ca<7.7mmg/lg.

2. Phuong phdp thi:

2.1 Kiém tra bing phd hdng ngoai mdy FTIR IMPACT 4000 ciia Vien Hod

hoc.

Ep vién mau 2 - Smg trong 200mg KBr. Thao tic mdy do ngudi phan tich
lam (chi dua méu). So sdnh v6i phé chudn kem theo.

2.2 Kiém tra bing ph6 nhidu xa tia X:

X - ray diffraction may SIEMENS D500 cla Vién Vat liéu - thao tic do
ngudi do 1am (chi dua ra miu). So sdnh véi phd chudn.

2.3 Xiéc dinh chi s6 acid trang 417 Dugc dién Viet nam Il tap 3.

2.;& Xdc dinh ham lugng Fe, Ca trong nguyeén li¢u chitin sach theo chuyeh

muc thir gidi han cdc tap chdt cla Duge dién Viet nam trang 466,469.
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TIEU CHUAN €O s8

BOY TE THANH PHAM TC 10 - 1998

MANG SINH HOC

VIEN TRANG THIET Bl CO iU LyC TU
1EN TRANG ' VINACHITIN

& CONG TRINH Y TE ‘ 01/01/1999

-

-

QUYET PINH BAN HANM SO: 218/TBYTQP
NGAY 31/12/1998

Mang sinh hoc Vinachitin 12 sdn phdm-*di dugc tiét trang ding trong 1am
sing dugce san xudt tir vo tom cua. C6 kha niing 1am lanh nhanh cfc vét thuong
vé da nhu: bdng, tén thuong da, mét da... .

1. Yéu cau k¥ thuat: .
1.1 Quy céch san xudt: -
Mang sinh hoc Vinachitin'¢6 02 loai: |

- Dang 1u6i.

- Dang x6p.

Véi céc kich thuée khic nhau duge 16ng trong 02 mang PE trong xudt.
Sau khi bao géi sin phdm dugc dua vao tiét tring bing bitc xa y

1.2 Nguyén liéu:

Tir bot chitin va cdc din xudt cha chitosan.
Kiém tra chat lugng theo tiéu chuén co sd.
1.3 Chdt lugng san phdm.

1.31 Tinh chat: Mang sinh hoc Vinachitin ¢6 mau tring dyc dé€n vang
nhat, mém va bén dé€ dén len cdc vét thuong.

Bao bi phai nguyén ven khong rach.

1.32 Kfch thuéc mang khong nhod hon 95%kfich thudc ghi trén nhin cé
nhiéu loai kich thudc khéc nhau,

1.33 Chi€u ddy mang bing mun L 1,00 - 1,99.

1.34 B9 vO trang va nfm moOc: Khong c6 vi tring 4i khi, ky khi va nfmn
mdc.

1.35 D¢ dgc tinh: Dat tieu chudn Qudc gia.




1.36 Ch4t gay s6t: Pat tien chuan Qudc gia.

1.37 Bao quan bao géi va ghi nhan.

+ Mot mang sinh hoc Vinachitin duoc déngttrong tdi PE. 03 wii PE (da ¢6
mang) dugc déng goi trong moL tii nilon 16n hon(cé ghi nhan) va duogc uét
trung bang biic xa:

'* Ghi nhan: trén mdi nhan cé ghi.

- Tén co 8¢ san xudt. ,

- Tén san phdm. '

- Kich thu6c mang.

- DO ddy mang.

- S6 lugng san phim.

- 36 kiémso4t.

- S¢ giay phép san xuat.

- S6 dang k¥ chét luong. | ‘

- Thoi han sir dung.

- Ngay tiét trang. -

- Cong dung va cach sir dupg.

2. Phuong phép thir:

2.1 Tinh chat:

Kiém tra bing cam quang mang sinh hoc Viachitin phai dat cdc yéu cau
da néu.

2.2 X4c dinh d6 ddy clia mang:

2.21 Nguyén tic: chiéu ddy sgi do bang khoang cich gifta mat dia duéi
ma trén d6 dat méu thir va miat dia ép trén chin mot 4p xudt nh4t dinh trén mau

thi. '

) 2.22 Chudn bj méu:

- L4y 05 miéng mang.

- MAu thir 12 c4c miéng ¢6 kich thude 10x10cm. Mbi dim do cdch nhau
S5cm , mbi mi€ng do & 3 diém.

2.23 Dung cy:

- Dung cu do dudng kinh theo TCVN 5071 90.

2.24 Tieén hanh thi: Theo tiéu chuin Viét nam 5071 90 x4c dinh d6 ddy
“cia vaj dét thoi va dét kim.
2.25 K&t qua: L4y gi4 trd trung binh.



2.26 Bién ban thir gém cac ndi dung:

- Nhén x4t vé mau.

- b6 day trung binh.

- Ngay thi nghiém.

- Ngudi thi nghiém.

2.3 Kiém ttra d6 vo tring v ndm méc:

2.4 Kié€m tra d6 d6c tinh bl thudng.

2.5 Ki€m tra ch4t gay s6t:

Ki€m tra d¢ vo trang, doc tinh, chdt gay ‘s6t mdi loai 10 mi€ng trong 110
san phdm (1000mang).

Mang sinh hoc Vinachitin duge kiém tra d6 v6 tring, d¢ déc tinh bat
thudng, chét gy s61 theo sin phdm ki€m tra & phén phuy luc clia Duge di€n
Viet nam'Il t2p 3 (trang 495,496,498,499)

2.6 Déng g6i san phdm ghi nhan bio quén: .
- San phdm dugc d6ng trong bag bi kin, bdo quan vo tring chi dugc sir
dung khi bao bi cdn nguyén ven. | -

- Nhin ding quy dinh. .. _

- Bao quan noi thodng mat, trénh néng 4m va tranh ti€p xic vé6i cc vat cé
thé 1am hir hdng bao bi.

- Thoi gian bdo hanh 03 nam k€ tir ngay san xudt.

) Ha néi, ngay 15 thing 10 nam 1998
NGUCI SOAN THAO TIEU CHUAN VIEN TRUONG

S
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KS. CAO VAN PIfM KS. NGUYEN XUAN TRANG



BO Y TE Hai néi, ngay (date} . 10=3=1999. ... _ BO Y TE CHO PHEP
$7(N2)..02....AT - TTB - MINISTRY OF HEALTH ISSUES A LICENCE TO

GIAY PHEP

LUU HANH SAN PHAM TRANG THIET BI Y TE TAI VIET NAM
' MVIE Dugc phép luu hanh tai Viét nam san phdm TTB y 1€ sau ;

LICENCE Has a permission to circulate on the following medical egquipment
FOR CIRCULATICN OF MEDICAL EQUIPMENT IN VIETNAM in Vietnam. -
- Xét don xin phép luu hanh sin phdm trang thiét bi y t& | - Ténsin phdm : .MANG..SINH.HQC VINACHITIN.......oocooomoms
Based on the application for circulation of medical equipment. Nume of the product
S8 (N9} :..Q4/TBYT. Ngay (Date) : 18=1=99...cia (Of} : ' L
- . - Ky ma hidu sdn pham @ e
1 .. VIE RANG THIET BI - CTYT '
Ban vi (Company) : .. VIE N..TRANG THIET BI - CTYT . Model and Serial Number
Dia chi (Address) : 4Q..phuong. mai.Pong. da. Ha. noi . .
Dién thoai (Tel) ) 5740805 Fax ° . - Hé’.ng san Xuat: VlQnTrangthlet...b.l-..SCTYT
- Xét hd so kj thudt va cic chitng chi chit Iugng sin phim : Manufacturer
Having examination on the technical documentation and : ia
. - Nudc <3 5t - iet npam
certification of product’s quality. Nudc san xuét : B
.Xét cac két qui thit nghiém 14m sang san phdm tai cic cd Country of Origin
s y t& Viét nam : . o _
' - . . | - 56 din ChAT IUONE ¢ oot oo eeeeee e e
Based on the results of clinicol examination at health faccilities in : gky e '
Vieman. % Number of Quality Registrution T
_ Xét don vi d3 c6 di diéu kién quy dinh ciiz Bo Yi€ tai - PR
.. Ay ' N : - Coquan cipdang ky chitlugng : =~ T . e
Thong tr s6 14/ 1998/ TT - BYT ngay 17 - 11 - 1998 ve : : ' S
_ . i . E Issued by : Sl
"Hu8ng din hoat déng kinh doanh trang thi€t bi y 1€." '; R
Based on the responsiveness to regulations and condizions Sated - S& dang ky luu hanh: . ... 0299/ TTB.... i
in the circular N014/ 1998/ TT - BYT dated 17 November 1998 of the f Registered Number .

L et
Minisiry of Heulth - S.R. Vietnam. ;e A




	Muc luc
	Mo dau
	Muc tieu va doi tuong NC
	Phuong phap NC
	KQNC
	1. KQNC doi chung voi cac loai mang khac nhau
	2. KQNC so sanh tac dung lam sang dieu tri bong
	3. KQ ve cau vi khuan
	4. KQNC ve xet nghiem te bao

	Ban luan
	Ket luan va kien nghi
	Tai lieu tham khao
	Phu luc

