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L&i néi dau

TCVN 7391-17 : 2007 hoan toan tuong duong véi ISO 10993-17:2002.

TCVN 7391-17 : 2007 do Tidu ban Ky thuat Tiéu chun TCVN/TC210/SC2 Trang thiét bi y & hoan

thién trén co sd du thao dé nghi clia Vién Trang thiét bi va Cong trinh y t& — B Y t&, Téng cuc Tiéu

chuén Do ludng Chat luong dé nghi, B6 Khoa hoc va Coéng nghé cong bd.

Bo tiéu chudn TCVN 7391 (ISO 10993) v6i tén chung Bénh gia sinh hoc déi vdi trang thiét bi y té,

gbm céac phéan sau:
TCVN 7391-1:2004 (ISO 10993-1:2003) Phan 1: Panh gia va thr nghiém
TCVN 7391-2:2005 (ISO 10993-2:1992) Phan 2: Yéu cau s dung dong vat
TCVN 7391-3:2005 (ISO 10993-3:2003) Phan 3: Phép thir doc tinh di truyén,

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

TCVN 7391-10:2007 (1ISO 10993-10:2002)
TCVN 7391-11:2007 (1ISO 10993-11:2006)
TCVN 7391-12:2007 (ISO 10993-12:2002)
TCVN 7391-14:2007 (1ISO 10993-14:2001)

TCVN 7391-15:2007 (1ISO 10993-15:2000)

TCVN 7391-16:2007 (1ISO 10993-16:1997)

TCVN 7391-17:2007 (1ISO 10993-17:2002)

TCVN 7391-18:2007 (1ISO 10993-18:2005)

Phan 10: Phép th(r kich thich va qua man muén
Phan 11: Phép th(r doc tinh toan than

Phan 12: Chuan bi mau va vat liéu chuan
Phan 14: Nhan dang va dinh ludng san pham
phan huy tir gém s

Phan 15: Nhan dang va dinh ludng san pham
phan huy tur kim loai va hgp kim

Phan 16: Thiét ké nghién cu ddc luc cho
san phdm phan huy va ngam chiét

Phan 17: Thiét lap gi6i han cho phép

cla chat ngadm chiét

Phan 18: DP&c trung hoa hoc cla vat liéu

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

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

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

devices

Part 19: Physico-chemical, morphological and topographical characterization

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

Xac dinh tinh phd hop clia mét trang thiét bi y t& cho muc dich s dung cu thé lién quan dén viéc can
bang bat ky rdi ro da xac dinh véi Igi ich 1dam sang cho ngudi bénh sl dung trang thiét bi nay. Trong s6
cac rii ro dugc xem xét, co rli ro xuét phat tir ti€p xic vGi cac chat ngam chiét tir trang thiét bi
y té.

RUi ro lién quan dén ti€p xuc véi cac chat ngdm chiét nguy hiém dudc quan ly bang cach xac dinh cac
chat ngam chiét, dinh lugng cac rdi ro lién quan va gidi han tiép xic trong mic d6 c6 thé chiu dudc.
Tiéu chudn nay cung cap phudng phap dé tinh toan muc chiu dung cao nhat tif cac s6 liéu san c6 vé ri
ro cho stic khoé. Gidi han cho phép dua trén cac rii ro siic khoé cé thé la hé théng hoadc cuc bd, tiic
thdi hoac tri hoan va dao déng vé dd nghiém trong tir cac tac ddng cd hai cuc bd dén cac rii ro co thé
de doa dé&n su séng. Cac gidi han cho phép theo tiéu chudn nay dudc cac nha ddc hoc hodc moi ca
nhan c6 kinh nghiém va hiéu biét, si dung dé dua ra cac quyét dinh dua trén sé liéu khoa hoc va su
hiéu biét vé trang thiét bi y té&.

B4t ky ai cling c6 thé st dung gidi han cho phép nay. Ngoai tiéu chudn ISO sit dung , cac t& chic tiéu
chuén hoa khac, cac co quan Chinh ph, cac Bé chuyén nganh va nhiing ngudi st dung khac thiét 1ap
cac gidi han cho phép nhu 1a tiéu chudn hodc quy chudn, cac nha san xuét va ché tao con co thé sur
dung gidi han cho phép nay dé t8i uu hoa cac qua trinh va hé trg viéc chon lua vat liéu dé bo vé siic
khoé& ngudi bénh. Khi cac rdi ro lién quan dén ti€p xuc véi cac chat ngam chiét cu thé khong thé chap

nhan dudc thi ¢ thé st dung tiéu chuan nay dé xac dinh vat liéu hoic qua trinh thay thé.
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TIEUCHUAN QUOC GIA TCVN 7391-17 : 2007

Xuat ban lan 1

Panh gia sinh hoc déi véi trang thiét bi y té —
Phan 17: Thiét 1ap gidi han cho phép ddi véi cac chat
ngam chiét

Biological evaluation of medical devices —

Part 17: Establishment of allowable limits for leachable substances

1 Pham vi ap dung

Tiéu chuan nay quy dinh phuong phap xac dinh cac gii han cho phép d6i v8i cac chat ngam chiét tur
cac trang thiét bi y t&. Tiéu chudn nay quy dinh cac gi6i han chun va gii han udc ludng khi khéng cé
tiéu chudn. Tiéu chuan nay mé t& mét qua trinh hé théng qua dé cé thé dinh Iuong cac rdi ro da xac
dinh xuat phat tr cac chat nguy hiém doc hai cé trong trang thiét bi y té.

Tiéu chudn nay co6 thé khong ap dung cho cac trang thiét bi khong tiép xtc véi ngudi bénh (vi du trang
thiét bi chan doan in vitro).

Ti€p xtc v6i mot hoa chat cu thé cé thé xuat phat tir ngudn khac khéng phai tir trang thiét bi, vi du thuc
phdm, nuéc hoac khong khi. Tiéu chudn nay khong dua ra kha nang tiép xuc tir cac ngudn nhu vay.

2 Tailiéu vién dan
Cac tai liéu vién dan sau la rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. Béi v6i cac tai liéu
vién dan ghi nam céng bé thi 4p dung ban dudc néu. D6i v6i cac tai liéu vién dan khéng ghi nam

céng bé thi ap dung phién ban méi nhat, bao gém ca cac sira ddi (néu co).

TCVN 7391-1 (ISO 10993-1) Déanh gia sinh hoc déi vGi trang thiét bi y t& — Phan 1: Panh gia va
th(r nghiém.

3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chuén nay ap dung cac dinh nghia trong TCVN 7391-1 (ISO 10993-1) va céac dinh nghia sau.
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31

Gidi han cho phép (allowable limit)

AL

Luong 16n nhat clia mot chat ngam chiét dudc chap nhan trén cod s6 hang ngay dua vao co thé qua tiép
xuc vGi trang thiét bi y té.

CHU THICH Céc gidi han cho phép dudc biéu thi theo liéu cho ngudi bénh trong méi giai doan tiép xdc. Bon vi st

dung la khéi lugng trén don vi thdi gian, vi du nhu miligam trén ngay. Céc liéu nay dai dién cho rdi ro c6 thé chiu
dudc déi véi cac trang thiét bi y t€ st dung da dinh.

3.2

Hé s6 c6 Igi (benefit factor)

BF

Hé sé co tinh dén Igi ich siic khde tir viéc st dung cac trang thiét bi y t& chira chat ngadm chiét dang
no6i dén.

3.3

Hé s tiép xuc déng phat (concomitant exposure factor)

CEF

Hé s6 dé tinh toan cho tiép xdc cla ngudi bénh véi nhiéu trang thiét bi y t€ chira cing mot chat
ngam chiét.

CHU THICH Hé s6 nay dudc s dung dé diéu chinh san phdm ctia Tl va su gidm khéi lugng ca thé.

34

Mac dinh (default)

Gia tri dudc s dung khi khéng c6 sé liéu ddi véi mét su khdng chic chan hodc hé s khac dung trong
tinh toan gidi han cho phép.

3.5
Cé hai cho strc khée (harm to health)
Tén thudng vé thé chat va/hoac pha huy siic khoé.

3.6
Cé Igi cho sirc khoé (health benefit)
Kha nang duy tri ho&c cai thién siic khoé.

3.7
Nguy hiém cho stic khoé (health hazard)
Nguén tiém tang cé hai cho siic khoé.

3.8
Rdi ro déi véi strc khoé (health risk)
Su két hop kha nang xay ra tén hai cho stic khoé va miic dd nghiém trong ctia tén hai doé.
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3.9
Phan tich rai ro cho sitc khoé (health risk analysis)
S{ dung thdng tin c6 sén dé xac dinh cac nguy hai cho stc khoé va udc ludng rdi ro cho stic khoé.

3.10

Chat ngam chiét (leachable substances)

Chat thoi ra tir mot trang thiét bi y t€ do tac dong cla nudc hodc cac chat 16ng khac lién quan dén viéc
st dung trang thiét bi.

Vi DU: Céc chat phu gia, du ludng chat tiét tring, du luong qué trinh, san phdm phan huy, dung méi, chat lam

déo, chat bédi tron, chat xc tac, chat 6n dinh, chat chéng 6xi hod, chat tao mau, chat han va cac monome, mot s6
chat khac.

3.11

Mirc dd tac dong cé hai thap nhat dudc quan sat (lowest observed adverse effect level)

LOAEL

Nong dé hoc luong thdp nhat clia mét chat dudc tim thay bang thuc nghiém hodc quan sat gay ra bién
ddi c6 hai phat hién dudc vé hinh thai, chiic nang, su ting trudng, phat trién hosc tudi tho clia sinh vat
dich trong diéu kién tiép xuc xac dinh

CHU THICH Nhimg bién d8i vé hinh thai, chiic ning, su tang trudng, phat trién hosc tudi tho clia sinh vat dich c6
thé dugc phat hién ma khong bi xem 1a c6 hai.

3.12

Murc dé kich thich toi thiéu (minimally irritating level)

MIL

Lugng chat ngam chiét gay kich thich thap nhéat cho ngudi bénh.

CHU THICH Mc do nay thudng dudc biéu thi bang miligam, mac du déi khi 1 miligam trén mililit, trong trudng
hop d6 gia tri phai dugc nhan véi thé tich (mililit) da s& dung d& nhan dudc khéi lugng (miligam).

3.13

Hé s& bi&n ddi (modifying factor)

MF

Tich sé toan hoc clia cac hé sé khéng chic chan UF,, UF, va UF..

3.14

Tiép xtc nhiéu Ian (multiple exposure)

Nhiéu hon mét 1an ti€p xic cla cling ngudi bénh véi trang thiét bi chira cing chat ngdm chiét, déng thai
ho#c tai cac thdi diém khac nhau.

3.15

Murc do khong gay kich thich (non-irritating level)

NIL

Lugng I6n nhét cia mot chat ngdm chiét khéng gay kich thich cho ngudi bénh.

CHU THICH Mdic dd nay thudng dudc biéu thi bing miligam, mac du ddi khi bang miligam trén mililit, trong trudng
hdp d6 gia tri phai dudc nhan véi thé tich (mililit) d& st dung dé nhan dudc khéi luong (miligam).
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3.16

Murc do tac dong cé hai khong quan sat dudc (no observed adverse effect level)

NOAEL

Nong dd hoac luong 16n nhat cia mét chat dugc tim thdy bang thuc nghiém hodc quan sat gay ra bién
ddi c6 hai khéng phat hién dudc vé hinh thai, chiic nang, do tang trudng, phat trién hoac tudi tho cla
sinh vat dich trong cac diéu kién ti€p xuc xac dinh.

CHU THICH Nhimg bién d8i vé hinh thai, chiic ning, su tang trudng, phat trién hosc tudi tho clia sinh vat dich c6
thé dugc phat hién ma khéng xem la cé hai.

3.17

M6 hinh dugc dong hoc cua thudc trén co sé sinh ly hoc (physiologically based pharmacokinetic
modeling)

PBPK modeling

Hé théng mé hinh tac déng sinh hoc gidi thich cho su khac nhau vé chuyén hoa va dudc ddng hoc clia
thudc t6i co thé trong s6 cac loai ddng vat.

CHU THICH S6 liéu nhu vay phai ludn dugc dung khi ndo c6 san.

3.18

Hé sé tiép xuc ty 1é (proportional exposure factor)

PEF

Hé s6 ddi v8i ngusi bénh khi tiép xdc véi mét chat ngam chiét dé khdng dinh trang thiét bi y t& khong
dién hinh dé sl dung hang ngay trong tat ca cac cach ti€p xuc.

CHU THICH Hé s6 nay dudc s dung dé diéu chinh san phdm ctia Tl va khéi lugng cd thé.

3.19
St dung l3p lai (repeated use)
St dung nhiéu Ian cing mét trang thiét bi cho cuing mét ngudi bénh ma khéng can xu ly lai.

3.20
Do an toan (safety)
Khéng c6 rdi ro khong thé chap nhan dudc ddi véi stic khoé.

3.21
S’ dung déng thdi (simultaneous use)
S dung nhiéu han mét trang thiét bi tai cing mét thdi diém cho cling mét ngudi bénh.

3.22

Mirc do ti€p xtc cé thé chiu dudc (tolerable contact level)

TCL

Tiép xuc cb thé chiu dudc véi mot chat ngam chiét gay ra do ti€p xic v6i mot trang thiét bi y té.

CHU THICH Mdic dd nay thudng dudc bidu thi bang miligam trén centimét vudng bé mit co thé.

10
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3.23

Hé s& bi&n ddi TCL (TCL modifying factor)

MFTCL

San pham toan hoc cla cac hé s khéng chic chan UF,, UF; va UF,.

3.24

Tiép xtc cé thé chiu dudc (tolerable exposure)

TE

San pham liéu vao c6 thé chiu dudc trén co sd khéi ludng co thé va hé sé sl dung.

CHU THICH: Gia tri nay thuding dudc biéu thi bang miligam trén ngay véi ngudi bénh.

3.25

Liéu c6 thé chiu dudc (tolerable intake)

TI

Chat uéc ludng dua vao co thé trung binh hang ngay trong mét thdi gian quy dinh theo khdi ludng co
thé va dudc xem 1a khoéng c6 hai dang ké cho siic khoé.

CHU THICH Gia tri nay thuding dudc biéu thi bang miligam trén kildgam khdi lugng co thé cho mot ngay. Gia tri

nay bat nguén nhu mét phan clia toan bd qué trinh thiét 1ap gidi han cho phép clia mét chat ngdm chiét trong mét
trang thiét bi y té.

3.26
RUi ro c6 thé chiu dudc (tolerable risk)
RUi ro dugc chdp nhan trong mét khung canh da biét dua vao cac gia tri hién hanh cha xa hoi.

3.27

Hé sd khong chac chén (uncertainty factor)

UF

Hé sé du dinh tinh dén nhiing diéu khong chac chan vén cé khi uSc luong tac déng tiém tang cla mot
hoa chat 1én ngudi tir cac két qua nhan dudc trong cac quan thé ngudi hodc cac loai thay thé.

3.28

Hé s6 st dung (utilization factor)

UTF

Hé s& bang s6 dung dé tinh viéc si dung trang thiét bi vé mat tan suat st dung va st dung két hop véi
céac trang thiét bi y t& khac c6 thé tién doan mot cach hop Iy dé chira ciing moét chat ngam chiét.

4 Nguyén tac chung khi thiét 1ap giéi han cho phép

4.1 Qua trinh thiét 1ap giGi han cho phép (xem Hinh 1) déi v6i mot chat dudc xac dinh ngam chiét tir
céc trang thiét bi y t& bao gém:

11
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Xac dinh va chon cac chat Nhan dugc gidi han cho phép cho

ngam chiét C‘SV cac chat ngam chiét
A
A
., 2 N an |é 3 Khé
Danh gia khoang thdi gian Nhan lén bang BF < ond
tiép xdc va dudng vao

A
Thu thap va danh gia
s6 liéu doc tinh

TE va TCL c6 kha

thi khéng (néu TCL

dudc tinh toan)?
khéng?

A

Cob s6 liéu .
ohd hop Thu dugc so liéu T
khéng?
Tinh TE Khéng

TE=TlI x mg x UTF |
7'}

Xac dinh NOAEL hoac LOAEL
déi voi cac diém cubi hé thdng Chon mg va xac dinh
quan trong UTF
A
A
Chon cac UF phu hgp Chon Tl th&p hon
va tinh MF -
A 4
Tinh Tl cho cac diém cudi Tinh Tl ung thu
khéng ung thu

TCé

Hap chat co
gay ung thu
khéng?

Haop chat c6
gay kich thich
khéng?

Tinh TCL

$knong

Hinh 1 — Thiét 1ap gidi han cho phép ddi véi chat ngam chiét

12
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a) udc luong rli ro sinh hoc lién quan dén chat ngam chiét (xem diéu 5) bang cach:

— thu thap sd liéu va xac dinh cac diém cudi nguy cap véi siic khoé,

—  x&c dinh liéu vao c6 thé chiu dudc (T1) d&c hiéu cho dudng vao va khoang thdi gian tiép xuc, va
—  xac dinh mUc d ti€p xuc c6 thé chap nhan dudc (TCL) néu kich thich 1& mét diém cudi thich hop;

b) xac dinh ti€p xtc cé thé chiu dudc (TE) cla ngudi bénh véi chat ngam chiét (xem diéu 6)
bang céch:

—  x&c dinh khai luong co thé ngudi bénh phd hop (mB), va

—  bién d8i san pham liéu vao cé thé chiu dudc va khéi luong co thé dua trén hé sé si dung trang
thiét bj (UTF);

c) xac dinh tinh kha thi va ap dung Igi ich khi pht hdp. Néu uSc lugng tinh khé thi xac dinh rang
TE kha thi c& ky thuat va kinh té€ thi TE trd thanh gi6i han cho phép. Trong trudng hop TE
khéng kha thi k§ thuat hodc kinh t& (xem diéu 7) thi bién ddi thém TE dua trén danh gia Igi ich
dudc tién hanh trén co sé tiing trudng hdp mot dé thiét Iap gidi han cho phép (xem diéu 8).

4.2 Cac ca nhan cb kién thic va kinh nghiém va c6 thé dua ra cac quyét dinh thong bao dua trén
s6 liéu khoa hoc sin cé sé thuc hién day dd cac yéu cau cla tiéu chudn nay thédng qua ¢ng dung
phan doan chuyén moén. Qua trinh nay doi hoi kinh nghiém giai thich sé liéu déc hoc va danh gia rui
ro ddc hoc cac trang thiét bi y t&, cling v6i hiéu biét khi st dung va Igi ich cla trang thiét b y t& va
tinh kha thi dé dat dudc cac gidi han cho phép da xac dinh.

4.3 Do an toan cla cac trang thiét bi y t& can phai khong gay rii ro khéng thé chdp nhan dudc cho
stic khoé. Phan tich rdi ro cho sic khoé do cac chat ngam chiét cu thé gay ra cho phép thiét lap
cac gidi han tiép xtc dan dén mét mic doé bao vé phu hop khdi nguy hai cho siic khoé trong trudng
hop chat ngam chiét cé nguy co nay dudc gidi phong vao co thé khi st dung IAm sang trang thiét bi.
MGc d6 bao vé phu hop trong bat ky tinh huéng nao phu thuéc vao mét s6 hé sé, nhu ban chét cla
nguy co xac dinh, tinh thuc tién cla viéc gidm rdi ro va tdm quan trong cla lgi ich c6 dudc tir viéc
s dung trang thiét bi y t&. Danh gia kha nang chap nhan mét rli ro cho siic khoé can nghién ciu
va can bang mét sé nhan té phirc tap. Su qua quyét trong danh gia rdi ro 1a chirc nang dinh tinh va
dinh lugng cla s6 liéu da udc luong

4.4 Theo nghia rong nhat thi cac chat ngam chiét tir cac trang thiét bi y t& c6 thé dudc dua vao co
thé béng cac dudng khac nhau, tir hdp thu qua da, tiéu hoa, hoé hap dén dua thudc vao co thé truc
ti€p. Ngoai ra, cac trang thiét bi c6 thé dudc xép vao mét trong ba nhém theo khoang thdi gian sl
dung. Lan ludt, méi nhém st dung cé thé cé nhiéu gidi han dua trén nhiéu dudng ti€p xdc nhu quy
dinh trong TCVN 7931-1 (ISO10993-1). Chinh vi vay, gi6i han cho phép téng thé ddi v8i mot chat
ngam chiét cé thé c6 dén ba thanh phan, mot gidi han ngan han, moét gidi han kéo dai va mét giéi
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han su6t cudc ddi. Méi gidi han nay la can thiét dé bao vé khoi cac dudng tiép xuc. D& dat duoc
diéu nay, cac gia tri liéu vao co thé chiu dudc (T1) dudc tinh toan riéng ré déi v8i mdi dudng tiép xuc
trong moéi nhém sl dung c6 thé ap dung dudc. Co6 thé c6 nhiéu gia tri liéu vao co thé chiu dudc TI,
ma madi gia tri riéng cho mét dudng va cho mdt nhém s dung da dinh. Trong nhiéu trudng hop s6
liéu doc hoc cé thé c6 di dé nhat quan dé cho phép s dung gia tri Tl thadp nhat cho nhém st dung
hoac dudng vao sao cho dai dién tot nhat cac tac déng doc clia chat ngam chiét doé.

4.5 Giai doan dau khi thiét 1ap mot gidi han cho phép la xac dinh mot chat c6 thé gay ra nguy co
cho s(ic khoé. Khi mét chat ¢ nguy co dudc chon thi qué trinh thiét 1ap mét giéi han cho phép bat
dau bang thiét 1ap cac dau vao cé thé chap nhan dudc.

CHU THICH Caéc tiéu chudn nhu ISO 1497 ho#c cac sd dé xac dinh nguy co khac cé thé duoc st dung dé xac
dinh du lugng nguy cg tiém tang.

5 Thiét lap liéu vao cé6 thé chiu dugc (TI) d&i véi chat ngam chiét cu thé
5.1 Quy dinh chung

Viéc xem xét s6 liéu doc hoc cung cap thong tin can thiét dé thiét 1ap mot “mic do tac dong cb hai
khéng quan sat dudc” (NOAEL). Sau d6 ap dung phuong phap bién ddi hé sé cho sé liéu cac diém cudi
khong ung thu (xem 5.4) sao cho c¢6 thé thiét 1ap dudc gia tri liéu vao c6 thé chiu dudc phd hop. Co thé
ap dung phuong phap bién d6i hé sé hoac dinh ludng dé xac dinh liéu vao cé thé chiu dudc tir s6 liéu
ung thu (xem 5.5). Bién d6i hé s& dé tinh toan cho loai, luong va chat luong s6 liéu da danh gia, do
nghiém trong clia nguy co da xac dinh, dé khéng chac chan vén c¢b trong danh gia rii ro va mic dd
dam bao an toan phu hop trong sé cac xem xét khac.

Ban chat clia nguy hiém da xac dinh phai dudc dic trung bang cach uéc ludng d6 doc cla loai chat
theo tac ddng doc tinh thdy dudc va liéu luong ma tai dé tdc dong ddc xay ra qua cac dudng ti€p xuc
khac nhau.

5.2 Xem xét tiép xuc dé tinh toan Tl

5.2.1 S’ dung sé liéu

S6 liéu sau dugdc st dung vira dé tinh toan gia tri Tl trong diéu 5 va dé xac dinh khai ludng co thé phi hop
va cac hé s6 st dung dé tinh toan giéi han cho phép trong diéu 9:

a) khoang thai gian ti€p xuc clia ngudi bénh vGi chat ngam chiét (xem 5.2.2);

b) dudng tiép xuc thong thudng clia ngudi bénh vGi chat ngam chiét (xem 5.2.3).

5.2.2 Xem xét khoang thdi gian tiép xuc

Khoang thoi gian ti€p xGc cla moét trang thiét bi cu thé dudc phan nhém theo TCVN 7391-1

(1ISO 10993-1), clia diéu 4 va phan tich sé liéu phu hop.

14



TCVN 7391-17 : 2007

Dai v6i cac chat ngam chiét theo TCVN 7391 [ISO 10993 (tat c& cac phan)] thi gia tri Tl ¢6 thé can thiét
déi véi ti€p xuc vinh vién, tiép xtc kéo dai va tiép xic han ché, vi du du ludng tiét tring bang etylen 6xit.
Né&u gia tri Tl dudc thiét 1ap cho mdt chat ngam chiét khong cé trang thiét bi cu thé nao hoac cho tat ca
céac trang thiét bi thi gia tri nay déi véi tiép xic vinh vién dudc tinh véi nhiing dé l1éch nhu cac ap luc lién
két doi vai tiép xuc kéo dai va han ché dua trén tac dong sinh hoc cla du lugng. Néu mét gia tri Tl dudc
thiét 1ap cho mét chat ngam chiét c6 trong trang thiét bi hodc nhém trang thiét bi véi nhém thai gian cu
thé thi gia tri Tl dudc thiét 1ap cho nhém dé véi do 1éch thdi gian ngén hon 1a can thiét, dua trén tac
déng sinh hoc cla chat ngadm chiét nay.

Né&u khong c6 san s6 liéu dé thiét 1ap gia tri TI cho mot nhém cu thé, vi du nhu khi khéng c6 sén sé liéu
truong dién dé thiét lap gia tri TI cho ti€p xdc vinh vién, thi s& liéu tir cac nghién clu ngén han hon c6
thé duoc s dung véi mot hé s6 bién ddi 16n han.

NE&u mét trang thiét bi c6 thé dudc dit vao mot s& nhom thi gia tri Tl s& dua trén nhém chinh xac hon.
5.2.3 Xem xét dudng tiép xuc

Khi cac gia tri Tl dudc thiét 1ap cho chat ngam chiét khong c6 dudng ti€p xuc cu thé hodc bao trim
nhiéu dudng tiép xuc, thi cac gia tri nay phai dudc tinh toan cho méi dudng tiép xuc tiém tang trong
mo6t nhém khoang thdi gian ti€p xtc da cho d&n mdt méc c6 thé theo TCVN 7391-1 (ISO 10993-1).
Néu gia tri Tl cho cac dudng ti€p xic khac nhau trong mét nhém khoang thdi gian tiép xuc da cho
nam trong hé s6 10, thi gia tri Tl thap nhat c6 thé dudc s dung nhu gia tri Tl cho tat ca cac dudng
ti€p xtc ddi véi toan bé nhém khoang thdi gian ti€p xtc. Tuy nhién, néu cac gia tri Tl thay déi 16n
hon 10 14n, thi c6 thé can cé nhiéu han moét gia tri TI cho nhém khodang thdi gian tiép xuc.

Khi thiét 1ap TI cho cac chat ngam chiét tir mot trang thiét bi cu thé hodc nhém cac trang thiét bi, thi
cac gia tri Tl dudc tinh toan chi cho dudng du dinh s& dung cla trang thiét bi d6i véi méi nhém
khoang thai gian tiép xdc c6 thé ap dung.

Khi khéng c6 sén s6 liéu cho mot dudng ti€p xic cu thé, cac gia tri Tl tir cac dudng khac véi s6 liéu
c6 thé dudc st dung cho dudng khong co6 sd liéu. Phép ngoai suy dinh luong tir dudng nay sang
dudng khac dudc khuyén khich, véi bat ky dd khéng chic chan dudc b6 sung nao da dua vao tinh
toan nhu mot phan clia hé s6 khong chac chan 3 (UF,).

5.3 Thu thap va danh gia so liéu

Khi mét chat ngam chiét dudc chon dé danh gia thi phai thu thap dudc cac sé liéu c6 san lién quan. Cac
s6 liéu nay bao gém:

a) dac diém hoa ly,

b) xuat hién va s dung,

c) duacly,
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d) déng luc ddc (hap thu, phan phéi, trao ddi va thai loai),
e) dbc hoc,

f) cac tac dong trong co thé ngudi,

S6 liéu da st dung dé thiét 1ap cac gisi han phai c6 chat ludng cao va thich hdp. Tat ca sd liéu c6 sdn
phai dudgc xem xét kj vé ddc tinh téng thé clia chat d6. Phuong phap co ban dua trén gia thuyét ring sd
liéu cap tinh (vi du s& liéu tr cac nghién cu trong vong 14 ngay hodc it hon) nén dudc s dung dé thiét
lap ti€p xuc han ché& hoic cac gi6i han ngén han; sé liéu tac déng tién trudng dién (vi du s6 liéu tur cac
nghién cu t&r 1 dén 3 thang) dung lam co sé cho cac gidi han ti€p xic kéo dai va sé liéu trudng dién
hoac kéo dai ca cudc ddi (vi du sd liéu tir cac nghién clu trong khoang thdi gian 6 thang hoac 1au hon)
pht hop hon sé liéu tién trudng dién, hodc ngan han dé thiét 1ap cac gisi han ti€p xdc vinh vién ca doi.
S6 liéu dai han c6 thé co ich khi thiét 1ap cac gi6i han ngén han. Khi ¢ san thi s6 liéu trén ngudi dudc
uu tién s dung hon sé liéu trén dong vat.

S6 liéu phai dudc danh gia dé xac dinh cac tac dong c6 hai t6i han va dé thiét lap NOAEL cho cac tac
dong nay. Néu sé liéu khong thich hop dé cho phép xac dinh dudc mot NOAEL thi mic d6 tac dong co
hai thap (LOAEL) ho#c gia tri khac c6 thé dudc st dung cho cac tinh toan ti€p sau, mién Ia diéu chinh
pht hop cho d6 khong chac chin bd sung dudc dua vao. Khi cé thé, phai nghién ciu quan hé phan tng
- liéu dé hé trd cho viéc xac dinh mét NOAEL sao cho cudng dd tiép xuc co thé lién quan dén xac suat
cla cac tac dong doc xay ra trong md hinh thuc nghiém. S6é liéu tir cac dudng ti€p xuc, vi du ti€ép xuc
da, miéng hoac mo, ngoai rudt va thd phai dudc danh gia néu co thé. Trong trudng hop ti€p xdc tiém
tang tU moét dudng vao duy nhat, thi sé liéu lién quan dén dudng dé 1a thich hdp nhat, mac du cling phai
xem xét s6 liéu tir cac dudng khac.

K& dén dudng tiép xuc du dinh clia ngudi, cac tac ddng cé hai cho 1 thich dang nhat nhu mét co sé dé
dat gidi han phai dudc xac dinh ciing nhu liéu lugng can dé tao ra cac tac dong cb hai nay. Gia tri
NOAEL thich dang nhét, hoac trong trudng hdp ngoai 1&é mét gia tri LOAEL hoac gia tri nao khac phai
dudc chon lua dé st dung trong tinh toan mot gidi han cho phép dua trén siic khoé. Chon Iua nay phan
anh mot danh gia tat ca cac tac dong cé hai dua trén phan xét chuyén moén. Chon lua nay phai dudc
dua trén gia tri NOAEL cao nhét, hodc miic do tac déong c6 hai thap nhat déi véi bat ky tac dong doc
nao dudc thay, ké dén kha nang (ng dung va dd t6i han cla cac tac dong doc, dudng tiép xdc thuc
nghiém, su khac nhau da biét gilra cac loai vé d& man cam, do tin cay cla s6 liéu thuc nghiém, dudng
va khoang thoi gian ti€p xdc trén ngudi mong dgi va bat ky nhan t6 nao khac dudc xem 1a lién quan.
Co sd chon miic dé liéu phai dugc 1ap thanh van ban.

5.4 Thiét lap Tl cho céc diém cudi khéng ung thu

5.4.1 Quy dinh chung

Dai v6i mbi dudng va khoang thdi gian tiép xuc du doan thich hop thi mét gia tri Tl phai dudc tinh toan
tur gia tri NOAEL, LOAEL hod#c gia tri khac da xac dinh. Mbi phép tinh Tl phai tinh d&n mic d6 nghiém
trong cla nguy co da xac dinh va dé khdng chéc chan vén c6 trong phan tich rdi ro.
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Phai st dung phuong phap bién déi hé sé bat ky khi ndo cé thé dé tinh toan gia tri TI. Phuong phap nay
két hop st dung cac hé s6 khong chic chan dudc xac dinh dua trén phan doan chuyén mon dé cung
cap gidi han c6 thé chap nhan vé do an toan déi véi cac tac dong c6 hai dudc quan tm nhat.

Cac gia tri T1, tinh bang miligam trén kildgam khdi luong co thé trén ngay, st dung cach bién déi hé s6
dugc xac dinh theo cong thiic (1) sau:

NOAEL, LOAEL, v.v....
Tl = (1)
MF

trong d6 hé s6 bién ddi la UF,.UF,.UF, (xem 5.4.2 md ta cac hé s6 khong chic chan UF,, UF, va UF,).

Cac gi6i han dudc thiét 1ap dua trén viéc (ing dung bdi phan déng nhat clia quan thé ngudi s dung
dugc du doan trude. Vi du, néu nhimg ngudi st dung chi yéu la dan 6ng trudng thanh khoé manh thi
uSc lugng dua trén ti€p xdc vGi nhiing ngudi dan 6ng trudng thanh; néu trang thiét bi du dinh cho mot
quan thé cu thé vi du nhu nhiing ngudi mang thai hodc tré sd sinh thi uéc luong phai dua vao quan thé dé.
Gia dinh tiéu biu cho suét liéu ho hap, khéi ludng co thé... dudc si dung trong tinh toan nay trinh bay
trong Phu luc A.

5.4.2 Xac dinh cac hé sé khong chic chan
5.4.2.1 Quy dinh chung

U6c luong hé s khdng chac chan 1a két qua clia nhiéu nghién cliu khac nhau. Cac hé s6 nay tinh dén
nhiing diém khéng chic chan vén cé khi udc luodng tac ddng tiém tang cla mot hoa chat dén con ngudi
tr cac két qua nhan dudc trong quan thé ngudi hoac cac loai dai dién. Khéng cé nghién ciiu ndo trong
s6 nay la dé dé dinh Iuong trong phan tich rdi ro. Hé s6 khéng chac chan khi sif dung véi s6 liéu trén
ngudi 1a nhd hon hé sé khi st dung s6 liéu trén déng vat. Hé s6 khéng chac chan Ia nhé hon khi sl
dung s6 liéu trudng dién dé xac dinh gia tri TI d8i vdi ti€p xic vinh vién so véi khi st dung s6 liéu tién
trudng dién. Hé s6 nay ciing nhd hon khi s dung NOAEL so v6i khi st dung LOAEL. Gia tri hodc muc
d6é anh hudng déi véi méi hé sé khéng chic chan phai dudc Iap thanh van ban va giai thich rd viéc chon
lua nay. M6t s6 nghién ctu khi chon Iua cac hé s khéng chic chin phi hop bao gém nhiing bién déi
trong loai ngudi, ngoai suy loai va cac diém khong chic chin khac moé ta dudi day.

5.4.2.2 Hé s6 khong chac chan 1 (UF,)

UF, tinh dén bién ddi gilra cac ca thé trong loai ngudi. UF, dudc xét dén khi nhan dugc moét gia tri TI.
Can cb s6 liéu thuc dé danh gia bién déi con ngudi. Khi khéng cé s6 liéu thuc nghiém dé d3c trung tinh
thay d6i ca thé & ngudi phan (ng v8i mot tac nhan doc, thi hé s6 khong chic chdn mac dinh bang 10
duodc st dung trudc day dé cho phép phé day dd bién ddi & ngudi khi danh gia d an toan dua trén tac
dong dudc thdng bao 6 déng vat. Do vay, hé s6 khong chic chan gidm manh, cé thé tham chi 1a 1 thich
hop khi tadc ddng c6 hai dudc nghién clu trong nhdom ngudi bénh dudc ti€p xuc.
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Né&u bién ddi & ngudi dudc xét la thap nhat thi nén lua chon mot hé sé khong chic chan dat dén 1. Néu
bi&n ddi & ngudi dudc xét 1a c6 y nghia thi nén lua chon mot hé sé chac chén dat d&n 10. Né&u bién déi &
ngudi dugc xét 1a trung gian thi nén Idy mot hé sé khéng chéc chan trung gian. Pac tinh nhay cdm
thudng khong déng vai trd lam co sd cho mét gia tri TI. Do vay, hé s6 khong chic chan ddi véi bién doi
gilta cac ca thé & ngudi khong can tinh cho ca tiéu quan thé dac biét man cam. Phuong phap x{ ly vat
liéu trong co thé ciing dudc xem xét trong thiét 1ap tinh thich hdp va dd 16n cGa bat ky hé s& khéng chac
chan nao.

5.4.2.3 Hé s6 khong chac chan 2 (UF,)

UF, tinh dén phép ngoai suy tir s6 liéu nhan dugc trong moét loai khdong phai loai ngudi. UF, tinh dén su
khac nhau vén cé gilta cac loai khac va con ngudi. Nén c6 s6 liéu va hiéu biét chi tiét vé quan hé gitia
con ngudi va loai th& nghiém.

Khi khéng c6 hiéu biét chi tiét clia su khac nhau vé do doc gilta cac loai thi mot hé sé an toan gap
10 I1an c6 thé 1a phd hop. Néu biét rd d6 doc va dong Iuc ddc clia chat va tuong tu 6 ngudi va mé hinh
thuc nghiém thi nén st dung mét hé s6 khéng chic chan nhd hon ddi véi su khac nhau nay. Tuong tu,
néu su khac nhau duoc xét l1a c6 y nghia vé mat ddc hoc thi nén st dung cac hé sé khéng chic chan

I6n hon. Phuong phap xU ly vat liéu trong co thé ciing dudc xem xét trong thiét 1ap tinh thich hop va do
I6n cha bat ky hé s6 khéng chac chan nao.

5.4.2.4 Hé s6 khong chac chan 3 (UF,)

UF; mét hé sé khong chéc chan tir 1 dén 100 tinh dén chat luong va su phu hop clla s6 liéu thuc
nghiém. Néu sé liéu c chat luong tét va phu hop thi st dung hé s6 bang 1. Hé s6 (UF,;) dua trén phan
doan chuyén mon tinh dén chét lugng ctia so liéu va thiét ké nghién clu.

Céc nghién ctu nay dudc tién hanh déi vGi cac diéu khéng chac chan nhung khéng han ché véi cac tinh
huéng sau day:

a) nghién clu ngan han dudc dung cho phép ngoai suy vGi cac tiép xuc hodc tac déng dai han hon;

b) chicé s6 liéu LOAEL thay vi s6 liéu NOAEL:

c) khéng cb cac nghién cu hé tro;

d) st dung mé hinh déng vat khéng phi hop véi diém cudi dang dudc danh gia;

e) dudng tiép xuc khdng phl hop;

f) suat liéu ti€p xuc;

g) do tin cay cla dir liéu.

Miic 36 bdo ddm an toan cho thay phu hap xét vé dd nghiém trong clia nguy co ddi véi stic khoé ciing

nén dudc xem xét khi thiét 1ap gia tri TI. N&u nguy co ddi véi stic khoé 1a nguy co gay chét, tén hai rat
nghiém trong hodc tadc dong co quan dich khéng thuan nghich 1& mot két qua mong dgi hodc dudc
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st dung nhu mot diém cudi, thi xem xét cho phép bé sung. Tuong tu, néu diém cudi cé y nghia ddc hoc
han ché thi can xem xét dén su cho phép giam thiéu. Phuong phap x{ Iy vat liéu trong co thé cling dudc
xem xét trong viéc thiét 1ap tinh thich hop va dd 16n ctia bat ky hé sé khéng chac chan nao.

Né&u sé ludng ho&c chat ludng cla s6 liéu thich hop san cé bi han ché thi phai chon hé s6 xap xi hoac
bang 100. N&u cac nghién cliu déng vai trd 1am cd sé cho gia tri Tl dudc xét thay la thiét k& chuén cho
muc dich da dinh cla ching va thuc hién dung thi phai chon mét hé sé xap xi hodc bang 1. C4c tinh
hudng trung gian nén chon hé sé trung gian. Phé trén clia hé s6 ¢ thé md rong dén hon 100 néu sd
liéu dong vat cap la co sd duy nhat dé tinh gia tri Tl cho tiép xuc vinh vién.

5.4.3 Xac dinh hé s bién dai

Hé s6 bién ddi MF dudc tinh la tich s6 cla cac hé s6 khong chic chan (UF,.UF,.UF,) [xem cdng thiic
(2) dugi day]. Hé s6 bién d8i nay lam co sd dé xac dinh TI va lan luct gia tri ti€p xdc c6 thé chiu dudc
TE d6i vGi nhém st dung.

MF= UF,.UF,.UF, (2)

Trong hau hét cac trudng hop, mot hé s6 bién dai tir 10 dén 1 000 c6 thé di dé bao vé. Trong mot s6
trudng hap, dac biét 1a noi chi ¢ s6 liéu nghéo nan hoac khéng phu hap va xac dinh dugc cac nguy co
quan trong, thi c6 thé can dén mot hé sé bién ddi cao dén 10 000. Trong modt s6 trudng hop, c6 thé c6
dd s6 liéu cla phép thir trén ngudi hoic cac diém cudi di khong dang ké dé 1ap luan cho mot hé sé
bi&n d&i nhd hon 10. Néu nhu chi c6 s6 liéu gay chét cap thi co thé can mot hé sé bién ddi I6n hon
10 000 dé thiét 1ap gia tri Tl cho ti€p xdc vinh vién. B4t ky tinh huéng nao ma gay ra hé s6 bién déi 16n
hon 10 000 la biéu thi miic dd khong chinh xac trong phan tich va trong nhiing trudng hop nhu vay, can
phai xem xét dén mic dd can thiét khan cap vé s6 liéu bd sung. D& thay thé cho st dung UF, mac dinh,
c6 thé st dung mod hinh tac dung hoa ly clia thuéc véi sinh ly co thé (PBPK) dé giai thich cho cac bién
déi gitra cac ca thé trong loai ngudi (UF,) va dé tién hanh ngoai suy gilia cac loai (UF,) trong mét loai.
S dung md hinh PBPK c6 thé giam do khéng chic chn va tao ra mot MF khac.

5.5 Thiét lap Tl dai véi diém cudi ung thu
5.5.1 Quy trinh ddi v6i chat ngam chiét gy ung thu

Khi xac dinh gia tri TI d8i v6i ung thu phai dudc danh gia trong sé cac gia tri TI ddi véi cac diém cudi
khéng gay ung thu dé xac dinh gia tri Tl tiép xdc vinh vién thich hop cho s dung khi tinh toan gia tri TE.

Dai v8i cac chat ngam chiét dudc xem [a gay ung thu, phai 4p dung phép thlr cé bang ching rd rang dé
xac dinh phuong phap thich hap xac dinh gia tri TI dua trén ung thu. Phép thr c6 bang ching rd rang
lién quan dén viéc tra I8i cac cau hdi sau:

— Vat liéu c6 phai la chat ddc di truyén gay ung thu hay khéng?

— Cac loai khéi u c6 lién quan dén ngudi hay khong?
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— Sé liéu sdp x&p sinh hoc cé san hé trg cho viéc ngoai suy & ngudi hay khéng?
— Théng tin dich té ¢6 hé trg cho tinh thich hdp véi ngudi hay khéng?
5.5.2 Chon cac chat dat yéu cau phép thir c6 béng chimng ré rang

Né&u phép thr c6 bang ching ré rang chi ra rang vat liéu Ia mét chat gay ung thu gay déc di truyén thi
céac loai khéi u quan séat trong cac khao sét sinh hoc ung thu 1a thich hop véi con ngudi va sép x&p sinh
hoc va/hoadc théng tin dich t& hd trd cho tinh thich hdp v6i con ngudi, s dung mét trong hai cach
sau day:

a) Xac dinh gia tri Tl gay ung thu dua trén cac quy trinh danh gia rdi ro dinh lugng st dung cac mé hinh
thdng ké véi miec rdi ro dang ké 10 hodc

CHU THICH Né&u st dung mét mé hinh nhiéu giai doan tuyén tinh thi cAn xem xét dén d6 khéng tuyén tinh c6 thé clia
cac liéu thap va tham chi ngudng sinh hoc c6 thé do c6 cd ché slia chita ADN va cac qua trinh can bang ndi tai khac.

b) Khoéng xac dinh mot gia tri Tl gay ung thu. Gidm tiép xtc v6i ngudi bénh thap mot cach cé thé ding
dung thich hgp va quan ly tich cuc rdi ro ung thu st dung quy trinh quan ly rdi ro.

CHU THICH Xem ISO 14971 dé biét thém thong tin.
5.5.3 Quy trinh khi phép thir c6 bing chitng ré rang khéng dat hodc dang nghi ngd

Né&u phép thlr c6 bang chiing ré rang khong dat thi c6 thé st dung phuong phap hé sé bién ddi. Néu
phép thir c6 bang chiing ré rang dang nghi ngd thi ca hé sd bién ddi va ky thuat danh gia rdi ro dinh
luong dudc dung dé xac dinh gia tri TI gay ung thu. Khi s&f dung phuong phap hé s6 bién ddi thi phai
tuan theo cac phuong phap mo ta trong 5.3 doi vGi cac phan img hinh thanh u budu.

B4t ky khi nao cé thé, viéc st dung mé hinh hoa tac dung hoa ly clia thuéc d6i véi co thé dua trén sinh
ly dé udc Iuong liéu chuyén vao cd quan dich dang quan tdm hon 13 liéu da ap dung. Sau dé liéu dudc
chuyén nay dudc ding dé tinh toan rdi ro hon la liéu da ap dung.

5.6 Thiét lap cac muc db ti€p xic c6 thé chiju dudc (TCLs)
5.6.1 Quy dinh chung

Viéc xem xét cac sd liéu vé kich thich sé cung cap thong tin can thiét dé quyét dinh su can thiét xem xét
kich thich, dé thiét lap mic d6 khong gay kich thich (NIL), néu can. Khi quyét dinh 1ay mét gia tri NIL,
st dung phuong phap hé sé bién ddi sao cho xay dung dudc mic do tiép xuc cé thé chiu dudgc. Du
doéan rang TCLs chi can thiét déi véi mot s6 chat ngam chiét va chi can cho mét sé trang thiét bi dung
trong céac (ing dung nhat dinh. TCL dugc dung sé trd thanh su kiém ché lién két kép vGi cac gidi han
cho phép trong cac tinh huéng nay. Hon nita, c6 thé c6 cac tinh hudng trong dé viéc ngan ngtra kich
thich G han ché cac giéi han cho phép dua trén dé ddc hé théng 1a khéng can thiét.
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Phuong phap nay khéng du dinh dé thu dudc cac gia tri TCL dua trén viém da ti€p xuc di (ing hosc cac
hiéu Gng tai ché hon la kich thich & cac co quan tach biét vé mat giai phau hoic tac dung hoa Iy cla
thudc ddi v6i co thé (vi du ndo, mat).

5.6.2 Nghién ciru tiép xuc dé tinh toan gia tri TCL

Cac mUc do tiép xuc c6 thé chiu dudc (TCLs) yéu cau ddi véi bat ky chat ngam chiét tao nén moét phan
{ing kich thich do ti€p xuc truc ti€p ddi véi mé co thé vi du nhu da, mat, niém mac hodc bé mat bi choc
thang tir dang s dung trang thiét bi cu thé. Phai xem xét dén quan thé ngudi bénh.

M(c d tiép xic co6 thé chiu dudc (TCLs) yéu cau déi véi nhiéu ng dung ti€p xic mé. Vi du, mot vat
liéu c6 thé khong gay kich thich 3 mot ndng do da néu sau khi (ing dung mét 1an, nhung co thé gay kich
thich sau khi tng dung lap lai.

5.6.3 Thiét 1ap TCL ddi voi diém cudi kich thich
5.6.3.1 Quy dinh chung

Da6i v6i mbi mé ti€p xuc thich hop, moét gia tri TCL dudc tinh tir miic d6 khéng kich thich (NIL), mic d6
kich thich t6i thiéu (MIL) hodc mlc dd tuong tu khac. Mbi phép tinh gia tri TCL tinh d&n mic do kich
thich tir nhiéu 1an ti€p xtc v6i cac néng dd khong kich thich bat ky khi nao c6 sén nhiing s6 liéu nay.
S dung phuong phap hé sé6 bién ddi dé tinh gia tri TCL. Phuong phap nay két hap viéc st dung cac hé
s6 khong chic chan dudc xac dinh trén co sd phan doan chuyén mén dé cung cap moét gisi han co thé
chdp nhan vé dd an toan dai véi kich thich. Céng thic tinh TCL theo miligam trén centimet vudng
st dung phuong phap hé s6 bién déi la:
NIL hoac MIL

TCL = (3)
MFyq.. A

trong do:
MFrc. la hé s6 bién ddi (UF,.UF;.UFy);
NIL  [a mc dd khdng kich thich, tinh bang miligam;
MIL  la mic dd kich thich t8i thiéu, tinh bang miligam;
A la dién tich ti€p xtc bé mét co thé, tinh bang centimet vudng.

Cac gi6i han kich thich dugc thiét 1ap dua trén phan rong nhat clia moét quan thé ngudi st dung cu thé.
Né&u du dinh cho st dung khac véi st dung chung thi st dung tiéu quan thé cho trang thiét bi da dinh.

5.6.3.2 Xac dinh hé sé khdng chic chin

Cac phuong phap st dung dé xac dinh rdi ro sinh hoc cla kich thich khac véi phuong phap diing cho do
doc hé théng. Khac nhau chinh 1a mc dé khong chéc chén. Théng thudng, néu kich thich khéng dudc
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tao ra trong mot mod hinh phép thr phu hop thi kich thich sé khong dudc tao ra khi sit dung cho ngudi.
Do vay, c6 mét cach s dung han ché& hon nhiéu hé sé khéng chic chan va cac gidi han 16n clia dé an
toan. Hon nira, chon céac hé s khéng chc chan bao gdm mét sé nghién ciu.

— Hé s6 khdng chic chan 4 (UF,)

UF, tinh dé&n bién ddi gitia cac ca thé & ngudi. UF, dudc tinh d&n khi nhan dudc gia tri TCL. Luén
ludn uu tién cé s6 liéu thuc dé danh gia bién déi 6 ngudi. Khi khong c6 s liéu thuc nghiém dé dac
trung d6 bién d6i ca thé & ngudi, phan ing véi mot chat ngam chiét kich thich thi phai sif dung mot
hé s& khéng chac chan tir 3 dén 10.

— Hé s6 khdng chic chan 5 (UF;)

UF; tinh dén phép ngoai suy tir sd liéu nhan dudc & mét loai khéng phai loai ngudi. UF, tinh dén su
khac nhau vén c¢é gilta cac loai khac va loai ngudi. Luén ludn uu tién cé s6 liéu va hiéu biét chi tiét
vé quan hé gilta ngudi va loai thd. Khi khong c6 su hiéu biét chi tiét, thi phai dung hé s& khéng chac
chan bién ddi gilra cac loai (UF,) bang 3.

— Hé s6 khdong chic chan 6 (UF,)

UF, tinh dén chét luong va do phu hdp cla sé liéu thuc nghiém. SU dung gia tri MIL d6i vGi gia tri
NIL c6 thé yéu cau hé s6 khong chic chan (UFg) béng 3 hodc cao hon. Tuong tu, ¢ thé ap dung hé
s6 UF, dén 3 néu cac két luan dudc rat ra dua trén nghién ctu dudc thiét ké nghéo nan hoac dudc
thi hanh hoac néu luong s6 liéu thich hop bi gidi han. Chinh vi vay, UF, c6 thé 1a 9 hodc cao hon
néu ca tinh thich hop va chat lugng clia sé liéu déu nghéo.

5.6.3.3 Xac dinh hé sé bién d&i TCL

Hé s6 bién ddi TCL (MF+) dudc tinh toan bang tich s& cac hé s6 khong chic chan (UF,.UFs.UFs) nhu
néu trong cong thiic (3). Hé s6 bi&én d6i nay déng vai trd 1dm co s cho TCL. Trong hau hét cac truding
hop mot hé sé bién déi téng thé bang 30 hoic thap hon Ia dd, nhung cé thé 16n hon néu ndng dé khong
gay kich thich khéng duoc thiét 1ap hodc néu chi cé san s6 liéu nghéo hoic khéng thich hop.

5.7 Panh gia rai ro hén hop

Tiéu chudn nay dudc st dung dé nhan dudc cac gii han cho phép ddi vdi cac chat ngam chiét riéng
biét gidi phéng tir trang thiét bi y t&€. Tuy nhién, mét ngudi bénh hi€m khi ti€p xdc v6i mét du lugng tai
mot thdi diém. M6t vién canh 1a moét tiép xuc xay ra véi nhiéu hdp chat dudc gidi phéng tir trang thiét bi
tai cung thai gian. Péng tiép xuc véi nhiéu hop chat kha nang lam tang hodc gidm dé doc cla bat ky
chat quan tdm da cho. Tuy nhién, khi suat liéu c6 cac hop chéat dudc gidi phéng tir mét trang thiét biy té
la gia tri Tl tuong ng cho cac hop chat nay, sau do rat co thé xuat hién cac tac déng hé tro xay ra trong
s6 cac thanh phan hén hdp 1a nhd. Cac phuong phap danh gia rdi ro hén hap dudc néu trong Phu luc B.
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6 Tinh toan tiép xuc cé thé chiu dugc (TE)
6.1 Quy dinh chung

Tiép xtc v6i mot chat ngam chiét da cho cb thé xuat hién tir viéc st dung mot sé trang thiét bi y t&. Khi
cac gia tri Tl dudc phat trién cho mdt chat ngam chiét, can diéu chinh gia tri TI thich hdp dé xac dinh
luong ti€p xuc xay ra ma cé thé chiu dudc, tinh d&n ca cach sl dung trang thiét bi va kha nang tiép xuc
vGi cac nguodn trang thiét bi khac clia chat ngdm chiét.

Phai danh gia cac hé sé sau dé xac dinh khdi luong co thé thich hop va st dung hé sd st dung (UTF)
dé xac dinh tiép xuc c6 thé chiu dugdc (TE):

a) quan thé riéng ti€p xuc véi trang thiét bi:

b) khéi ludng co thé uu thé cla quan thé ti€p xuc;

c) dang s dung da dinh cla trang thiét bi;

d) kh& nang ngudi bénh ti€p xuc vGi cing chat ngadm chiét tir nhiéu trang thiét bi.

M6t gia tri TCL khong dudc diéu chinh dé st dung, vi né 1a mét hiéu (ing tai ché khong tang hodc giam
nhu thudng 1& dua trén viéc st dung trang thiét bi. Hon nita, ap dung gia tri TCL nhu mét tiép xic c6 thé
chiu dudc cho cac két hdp du luong/trang thiét bi khi kich thich 1 mot nhan t& dé thiét 1ap 1én mot gioi
han cho phép. Khi ap dung, gia tri TCL nay thudng dudc coi nhu 18 mét gia tri TE lién két tuong hé.
Trong c4c trudng hop nhu vay khi kich thich dai dién cho su kiém ché lién két thi TCL trd thanh TE,
nhung dudc biéu thi bang miligam trén trang thiét bi, vi kich thich khong thé chap nhan dugdc khong thé
chiu dugc thadm chi trong mét ngay.

Cac hé s6 st dung phan anh nhimng dudng théng thudng du lugng ti€p xic vGi ngudi bénh tir trang thiét
bi ho&c nhém trang thiét bi. Néu mét gia tri TI don 1& dudc chon dé dai dién cho tat ca cac gia tri Tl cho
mot nhom tiép xuc, thi mot sé vi dd nén dudc cho phép khi tinh toan cac hé sé st dung cho cac trang
thiét bi c6 dudng vao riéng. Néu s dung mot gia tri Tl cho tat cd cac dudng vao trong mét nhom
khoang thdi gian da cho thi mot gia tri Tl tach biét cé thé dudc tinh cho dudng vao cla trang thiét bi
riéng va st dung nhu co sG cho hé sé s dung ddi véi trang thiét bi hoac nhom trang thiét bi.

6.2 Quan thé tiép xuc
6.2.1 Khai lugng co thé

S6 luong I16n cac trang thiét bi y t€ dudc s dung cho ngudi trudng thanh. Chinh vi vay, khéi lugng 70 kg
duoc st dung dé tinh toan gia tri TE trir khi trang thiét bi dudc du dinh ding cho quan thé khac. Trong
trudng hop d6, gia tri TE dudc dua trén khéi luong cd thé thu dudc tir dang s dung c6 uu thé hon Vi
nghién clu d3c biét cho cac trang thiét bi chuyén dung vdi cac nhém nhay cam déc nhét, vi du tré so
sinh. Xem Phu luc A cho cac khéi luong co thé c6 thé st dung dudc.
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6.2.2 Trang thiét bi dung riéng cho tré so sinh va tré nho

Dai véi tré sa sinh phai xem xét d&n kha nang chua trudng thanh clia cac tuyén chinh dé bai tiét chat va
kha nang tich luy cao hon. S6 liéu nhan dudc tir cac nghién cu trong do tré so sinh bi tiép xdc vGi chat
nguy hiém thich hdp hon khi tinh gia tri Tl d8i v6i trang thiét bi y t& du dinh s dung cho tré so sinh. Khi
khong c6 san s6 liéu nhu vay dé tinh toan gia tri T, thi gia tri TI dudc tinh tif s6 liéu cla cac ca thé
trudng thanh cé thé dudc dung dé tinh TE.

Tinh toan TE dudc tién hanh s dung khéi luong co thé 3,5 kg déi véi tré sd sinh va 10 kg déi véi tré
nhd nhu khéi lugng co thé ngudi cho trang thiét bi d6.

6.3 Tinh toan hé sé sir dung tir dang sir dung da dinh

6.3.1 Quy dinh chung

Tich s6 cta liéu vao c6 thé chiu dudc TI va khéi ludng cd thé dudc diéu chinh bang cach nhan véi hé sé
s dung (UTF).

Dang st dung théng thudng clia mét trang thiét bi y t&, bao gém viéc st dung trang thiét bi d6 nhu mét
phan clia mét hé thdng tri liéu, phai dudc xac dinh cho quan thé quan tdm. Nhan dudc cac hé s6 sl
dung bat ky noi nao cé thé, phai tinh d&n dang st dung dinh truéc clia cac trang thiét bi y té€. Diéu nay
cho phép tinh toan dugc mét hé sé tiép xuc dong thdi (CEF) va mot hé sé tiép xuc ty 1& (PEF). Cac hé
s6 nay dudc nhan véi nhau d& nhan dudc hé s6 st dung (UTF) nhu trong cong thiic (4):

UTF = CEF.PEF 4)

6.3.2 Hé sé tiép xuc dong thdi (CEF)

Panh gia pham vi tiép xuc v8i mét chat ngam chiét xuét phat tir viéc st dung nhiéu trang thiét bi. Xac
dinh mét hé sé ti€p xic dong thai (CEF) tir 0,2 dén 1,0 trén co sG danh gia nay vdi cac nguyén tac sau
day.

a) S dung mét gia tri CEF bang 0,2 néu khéng biét hé sé s dung.

b) Né&u nhiéu trang thiét bi y t€ (vi du nhu it nhat 5 % trang thiét bi dudc ban trong mét nam duaong lich
ho&c nhiéu hon nam trang thiét bi trong bat ky quy trinh y t& ndo) c6 thé gidi phéng chat ngam chiét
thi gia tri CEF dudc tinh nhu sau:

1) tich s6 clia Tl va khéi lugng cd thé (mg) chia cho téng khéi Iuong clia chat co thé dudc cac trang
thiét bi y té gidi phong trong mét quy trinh nhu néu trong cong thirc (5):
Tl.mg
CEF= ——— (5)
mproc
trong doé
TI 14 liéu vao c6 thé chiu dudc, tinh bang miligam trén kildgam khéi luong co thé trén ngay;
mg 13 khdi luong cd thé, tinh bang kilégam;
Meroe 12 t6Ng khGi lugng chat ngdm chiét gidi phdng trong mét quy trinh, tinh bang miligam
trén ngay.
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2) tich s6 cha Tl va mg chia cho tiép xtc hang ngay trung binh mong muén cdia mét ngudi trung
binh véi mot chat ngadm chiét tir tAt ca cac trang thiét bi trong suét cudc ddi nhu trong céng

thirc (6)
Tl.mg
CEF = (6)
:E: Mg
25000ngay
trong do6

TI 14 liéu vao cé thé chiu dudc, tinh bang miliggam trén kildgam khdi luong co thé trén ngay;

mg la khéi luong co thé, tinh béng kildgam;

My 1a khéi lugng chat ngam chiét gidi phéng trong suét cudc dsi bidu thi nhu 13 ti€p xuc trung
binh hang ngay, tinh bang miligam.

3) gia tri mac dinh bang 0,2.

c) Néu sl dung it trang thiét bi ma c6 thé giai phéng ra chat ngam chiét (vi du it han 5 % trang thiét bi
dugc ban trong mot nam duong lich hoac it han nam trang thiét bi trong bat ky quy trinh y t€ nao) thi
st dung gia tri CEF bang 1,0.

6.3.3 Hé so tiép xuc ty 1é (PEF)

Hé s6 s dung (UTF) c6 thé dudc diéu chinh ting lén dé tinh dén tinh huéng trang thiét bi khong dugdc
st dung cho toan bd thdi gian clia mot nhém tiép xdc. DE thic ddy qua trinh nay, hé sé tiép xuc ty 1&
PEF dugc tinh Ia ty 1& clia nhom ti€p xdc trong dé tiép xuc thuc véi thiét bi du dinh xay ra. Chinh vi vay,
nhu chi ra trong cong thitc (7) gia tri PEF bang s6 ngay trong nhém tiép xtc chia cho s6 lugng ngay moét
trang thiét bi dugc s dung trude khi bo di.

’7exp
PEF = — (7)
n

use

trong do6
Nep la sO ngay trong nhom tiép xuc;

Nuse la sd ngay s dung trang thiét bi.

N&u s6 ngay sl dung trang thiét bi thay ddi thi sit dung gi6i han trén thich hop. Néu mét gi6i han trén
phu hop khdéng dugc xac dinh thi st dung gia tri PEF mac dinh bang 1.

6.4 Tiép xtic c6 thé chiu dugc

Gia tri liéu vao c6 thé chiu dudc Tl dudc diéu chinh dé tinh dén cach sl dung trang thiét bi. Gia tri ti€p
xuc c6 thé chiu dudc TE 14 tich s& clia gia tri liéu vao cb thé chiu dudc, khéi ludng cd thé va hé s6
s dung.
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TE = TI.mg.UTF (8)

trong do:

TE Ia ti€p xtc co thé chiu dudc sau khi nghién cliu co thé ngudi bénh va phan tich thanh thira sé khi
st dung trang thiét bi. Gia tri nay thudng dudc biéu thi bang miligam trén ngay;

TI 14 liéu vao co thé chiu dudc sau khi bién ddi dua trén viéc danh gia trang thiét bi. Gia tri nay
thudng dudc biéu thi bang miligam trén khéi luong co thé kildgam trén ngay;

mg 12 khéi ludng co thé dic trung cho quan thé ngudi bénh da dinh. Khi khdng c6 théng tin cu thé sl
dung mg = 70 kg;

UTF la hé s6 s dung dudc dung dé tinh dén ca tan suat st dung cla trang thiét bi va s dung
cling V@i cac trang thiét bi y t& khac co thé tién doan thich hop dé chira dung cting mot chat
ngam chiét.

7 Danh gia tinh kha thi

7.1 Tinh kha thi dé cap dén kha nang nha san xuat hodc nha ché tao dat dudc gia tri ti€p xtc c6 thé
chiu dugc. Tinh kha thi ¢ hai thanh phan:

a) kha thi vé ky thuat; va
b) kha thi vé kinh té.

Tinh kha thi vé ky thuat dé cap dén kha nang dat dudc gia tri ti€p xtc c6 thé chiu dudc d8i véi mot trang
thiét bi hoac nhém trang thiét bi khong ké dén chi phi.

Tinh kha thi vé kinh t€ d& cap dén kha nang dap (ng tiép xuc cé thé chiu dudc khéng lam cho cac du
liéu cla trang thiét bi thanh diéu phi kinh t€. Quan hé mat thiét cGa chi phi va tinh ky thuat phai ducc
xem xét khi chon Iua cac giéi han cho phép t6i miic ma céac giGi han nay tac déng dén viéc bao ton,
tang cudng hodc céi thién siic khoé con ngudi.

7.2 Néu dat dudc tiép xuc c6 thé chiu dudc 1a kha thi, khéng phai tién hanh viéc danh gia Igi ich, hé s6
loi ich m&c dinh dén 1 va gi6i han cho phép la tuong tu nhu ti€p xic cé thé chiu dudc. Néu gia tri nay
khéng kha thi vé& kinh t€ ho3c k¥ thuat dé dap (ng ti€p xuc cé thé chiu dudc thi phai tién hanh danh gia
lgi ich. Co s& dé xem xét Igi ich phai dudc lap thanh van ban.

8 Danh gialgiich

8.1 Miic d6 bdo dadm an toan cho l1a thich hop ddi vGi cac trang thiét bi y t& thira nhan thuc t€ 1a st
dung tat cé cac trang thiét bi y t€ mang lai Igi ich sc khde. Lgi ich siic khde du doan tir viéc s dung
trang thiét bi y t& cang I16n thi rdi ro d8i véi stic khoé c6 thé chap nhan dudc cang I6n. Tuy nhién, ddi voi
muc dich cia tiéu chudn nay, Idi ich chi dudc xem xét trén co s tiing trudng hdp, néu gia tri ti€p xuc cb
thé chiu dudc bi vugt qua. Chi trong trudng hop d6 c6 thé dua vao hé sé tinh dén Igi ich siic khoé dé
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bién ddi gia tri ti€p xuc cé thé chiu dudc (TE) néu dé doc xuat phat tir cac chat ngam chiét co trong
dung cu cho thay c6 thé chap nhan khi dudc lam can bang véi i ich sic khoé du doan tir qua trinh tri
liéu, va mién la cac chat ngam chiét da dudc giam thiéu dén mic thap nhat cé thé phu hop véi qua trinh
b&o t6n, thic day hoac cai thién siic khoé con ngudi néi chung.

8.2 Khi &p dung danh gié ri ro déi véi mét trang thiét bi y t&, mic cho phép mong doi rang bat ky quy
trinh y t€ nao déu khong c¢o rdi ro ddi vi siic khoé va cac rii ro dé lién quan dén s dung trang thiét bi y
t& dudc can bang véi cac Igi ich siic khoé xuat phat tir viéc sif dung trang thiét bi y t& nay.

8.3 Trong céac trudng hap cac chat ngadm chiét 1a cac hdp chat doc xuat phat tir cac vat liéu hodc qua
trinh khong tranh dudc do s dung cac vat liéu thay thé hodc cac phuong phap ché bién thi phai xem
xét y nghia cda Igi ich xuét phat tir viéc s dung thiét bi. Gidi thich rd su can thiét va do I6n clia hé sé Ioi
ich sr dung trong tinh toan gié tri giéi han cho phép phai dudc lap thanh van ban. Trong cac trudng hop
nhu vay, giGi han cho phép la tich so clia gia tri TE va hé s6 Igi ich (BF).

9 Cac gidi han cho phép
9.1 Sau khi tinh toan cac gia tri TE va bién déi cac gia tri nay dua trén tinh kha thi va Igi ich mot gioi
han cho phép dudc tinh toan déi véi méi gia tri TE. Phai dap (ng tat ca cac gi6i han cho phép.

9.2 Mabi gi6i han cho phép AL dudc tinh theo céng thiic chung sau day.
AL = TE.BF 9)

trong do:

AL la lugng chat ngam chiét I6n nhat dudc cho la c6 thé chdp nhan dudc trén cd s hang ngay dua
vao co thé qua tiép xtc véi mot trang thiét bi y t& (xem 3.1) dudc biéu thi bang miligam trén ngay;
CHU THICH 1 Né&u dua trén TCL, TE bang TCL va gi6i han cho phép dudc biéu thi bang miligam trén
centimet vudng.

TE 14 ti€p xtc c6 thé chiu dudc tinh b&ng miligam trén ngay;
CHU THICH 2 N&u dua trén TCL thi gia tri nay dudc biéu thi bang miligam trén centimet vuong.
BF 1a hé so Igi ich.

9.3 Cac gi6i han cho phép ciing c6 thé dudc biéu thi bing miligam trén trang thiét bi. Cac phuong
phap bién ddi dudc tim thay trong Phu luc C déi véi cac gii han cho phép vé mat khéi luong trén dung
cu (Mye,) dua trén cac gidi han hé théng tinh bang miligam trén ngay hoac cac gidi han tiép xuc cla bé
mat co thé véi cac chat kich thich.

10 Yéu cau bao cao

S6 liéu chinh dudc xem xét va co sG chon cac hé s phai dudc ghi lai. Xem Phu luc D.
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Phu luc A
(tham kh&o)

Mét s& gia dinh dién hinh ddi véi cac tham s& sinh hoc

A.1 Quy dinh chung

Phu luc nay dua ra cac tham s& mac dinh dé st dung trong danh gia rdi ro. Phu luc nay quy dinh thdi
gian s6ng, lugng nudc nhan vao hang ngay, luong khi nhan vao hang ngay, khéi ludng co thé, va thoi
ky thai nghén d&i véi ngudi, chudt, chudt nhat, chudt déng, chudt lang, ché va thd. Pay 1a nhimng loai
phd bién nhat c6 san s6 liéu. Cac s6 liéu mac dinh nay c6 thé déng vai trd 1am cd s cho cac so sanh
gilta cac loai trir khi cac s6 liéu khac c6 thé cho thay phi hdp hon. S6 liéu vé loai thuc su bién ddi mot
chut trong thé gidi thuc.

A.2 Cac gia dinh

A.21 Ngui

Cac tham sé mac dinh ddi vGi nguai:

— thdi gian s6ng la 70 nam;

— nudc uéng nhan vao 1a 2 lit/ingay;

— khéng khi nhan vao 1a 20 m*/24 gid ngay; 10 m*/ngay, trong ngay lam viéc 8 tiéng;

—  khai lugng co thé 1a 70 kg d6i v8i dan éng trudng thanh; 58 kg d6i v8i phu nii trudng thanh; 10 kg
déi vai tré em; 3,5 kg déi véi tré sd sinh (nhd hon 1 tudi);

— giai doan thai nghén 9 thang.
A.2.2 Chuét Ién
Cac tham sé gia dinh d6i véi chudt 16n:

thdi gian séng 1a 2 nam;

— nudc uéng nhan vao 1a 0,025 lit/ngay déi véi con duc; 0,020 lit/ngay doi vGi con cai;
— khéng khi nhan vao 1a 0,29 m¥/24 gid ngay;
—  khéi luong co thé 1a 0,5 kg d6i véi con duc trudng thanh; 0,35 kg ddi v6i con cai trudng thanh:

— giai doan thai nghén 22 ngay.
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A.2.3 Chudt nhit

Céc tham sé gia dinh d&i véi chuét nhét:

— thdi gian s6ng la 2 nam;

— nudc uéng nhan vao 1a 0,005 lit/ngay;

— khéng khi nhan vao 1a 0,43 m*/24 gid ngay;

—  khai luong co thé 1a 0,03 kg ddi véi con duc trudng thanh; 0,025 kg déi véi con cai trudng thanh;
— giai doan thai nghén 20 ngay.

A.2.4 Chuét déng

Cac tham s6 gia dinh d6i véi chudt dong:

thai gian séng 1a 2 nam;

— nudc uéng nhan vao 1a 0,015 lit/ngay;

— khéng khi nhan vao 1a 0,086 m®24 gid ngay;
—  khai luong co thé 1a 0,125 kg ddi véi con duc trudng thanh; 0,110 kg déi véi con cai trudng thanh;
— giai doan thai nghén 15 ngay.

A.2.5 Chudt lang

Cac tham sé gia dinh déi véi chudt lang:

— thdi gian s6ng la 3 nam;

— nudc uéng nhan vao la 0,085 lit/ngay;

— khéng khi nhan vao 1a 0,43 m*24 gid ngay;
—  khai luong co thé 12 0,5 kg;

— giai doan thai nghén 68 ngay.

A.2.6 Cho

Cac tham sé gia dinh déi véi cho:

— thdgi gian s6ng la 11 nam;
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nudc udng l1a 0,5 lit/ngay;

— khéng khi nhan vao 1a 7,5 m®/24 gi ngay;

khéi lugng co thé 1a 16 kg;

giai doan thai nghén 63 ngay.
A.2.7 Tho
Cac tham s6 gia dinh d6i véi tho:

thdi gian séng 1a 7 nam;

— nhén vao nudc uéng la 0,33 lit/ngay;
— khéng khi nhan vao 1a 1,44 m*/24 gid ngay;
—  khéi luong co thé 1a 3 kg;

— giai doan thai nghén 31 ngay.
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Phu luc B
(tham kh&o)

DPanh gia rii ro dai véi hon hop cac chat ngam chiét

Néu cac hgp chat ngam chiét tir mot trang thiét bi dua s dung cac tac dong cla cac chung théng qua
mot cd ché hoat dong doc phd bién hoic tuong tu nhau vé cdu trac (vi du éte phtalat, acrylat,
metacrylat) va liéu cla cac hop chat nay nhan dugc bGi mot ngudi bénh trinh bay dudi day la gia tri Tl
tuong (ing doi v6i mbi hdp chat, co thé gia dinh rang bat ky tac dong ndo xay ra trong moét mo hinh bé
sung; d6 la cac tac dong két hdp ctia hai hodc nhiéu nhan t6 bang véi téng cac tac dong ctia méi nhan
t6 dudc dua ra riéng ré. Do vay mét chi s6 nguy co (HI) c6 thé dudc ding dé udc tinh kha nang cac tac
dong c6 hai 88 xay ra sau khi tiép xuc v8i hdn hdp nay. Mét gia tri HI c6 thé dudc tinh nhu sau:

7 dose;
H =) —/¢ B.1
; T (B.1)
trong do:
n la s6 ludng hop chat clia hén hop;

dose; la liéu cia mbi hop chat nhan dudc bdi ngudi bénh, tinh bang miligam trén ngay;

TI, 13 liéu vao c6 thé chiu dudc, tinh bang miligam trén ngay ctia méi hop chat.
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Phu luc C
(tham kh&o)

Chuyén déi cac giéi han cho phép dai vdi tiép xuc hé thdng va

ti€p xtc bé mit co thé véi liéu cao nhat cho ngudi bénh tir mét trang thiét bi y t&

C.1 Gidi thiéu
Phu luc ndy mé ta phuong phéap tinh lugng t6i da, vi du liéu t6i da cho ngudi bénh clia mot chat
ngam chiét t& mot trang thiét bi y t&, biéu thi bang Iuong, dua trén gidi han cho phép ISO déi véi
chat ngam chiét.

Mot chat ngam chiét c6 thé cé nhiéu gidi han cho phép. C6 cac gidi han cho phép déi véi tiép xtc
hé théng bao gobm cac giGi han cho phép déi v6i mét s6 hodc tat ca ba nhom tiép xic cia TCVN
7391-1 (1ISO 10993-1) c6 tén la ti€p xic han ché, ti€p xuc kéo dai va ti€p xic vinh vién. Trong mbi
nhém ti€p xuc nay, c6 thé cé nhiéu gi6i han cho phép ddi véi cac quan thé tiép xdc riéng biét, con
c6 gi6i han cho phép ddi véi cac ca thé trudng thanh. Ciing cé thé cé cac gidi han khac nhau véi
dudng vao cu thé&. Cudi cling cling c6 thé c6 cac gidi han cho phép d6i véi cac chat ngam chiét kich
thich mé co thé.

Cac gidi han cho phép déi véi tiép xic hé théng dudc biéu thi bang don vi khdi luong/ngay (miligam
trén ngay). Cac gi6i han cho phép ddi véi tiép xic bé mit ca thé dudc biéu thi bang khéi luong/dién
tich bé mat (miligam trén centimet vudng).

C.2 Tinh liéu tdi da cia mdt chat ngam chiét tir mot trang thiét bi y t& doi véi ngudi
bénh khi tié€p xtc hé thdng

C.2.1 Trang thiét bi tiép xtic vinh vién

Trang thiét bi y t& trong nhém ti€p xuc vinh vién c6 thé dudc st dung tir 31 ngay dén 25 000 ngay.

Cong thiic tinh luong t8i da ctia mot chat cé thé dudc ngam chiét ra tir mot trang thiét bi y té trong nhém
ti€p xuc vinh vién nhu sau:
Maoy porn = ALgem x 25 000 (C.1)
trong do:
Maey perm 18 kNGi lUONg trén trang thiét bi, vi du li€u t6i da v8i ngudi bénh, tinh bang miligam;

AL,., lagi6i han cho phép d6i véi nhém ti€p xtc vinh vién, tinh bang miligam trén ngay.
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C.2.2 Trang thiét bi tiép xuc kéo dai
Trang thiét bi y t& trong nhém tiép xuc kéo dai cé thé dudc s dung tir 2 ngay dén 30 ngay.

Codng thdec tinh liéu t6i da cia mot chat ngam chiét tir mot trang thiét bi y t€ v6i ngudi bénh trong nhém
tiép xuc kéo dai nhu sau:
Maey prot = ALproI x 30 (C2)
trong do:
Myey oo 12 KNGi lUGNg trang thiét bi, vi du liéu t6i da cho ngudi bénh, tinh bang miligam;

AL, la gi6i han cho phép ddi véi nhom ti€p xdc kéo dai, tinh bang miligam trén ngay.

C.2.3 Trang thiét bi ti€p xic giGi han

Da&i vGi cac trang thiét bi y té trong nhom ti€p xuc gidi han, vi du st dung 1én dén 24 gid (mot ngay) giGi
han cho phép d6i vGi chat ngadm chiét tinh bang cac don vi miligam trén ngay tré thanh liéu téi da véi
ngudi bénh clia chat ngadm chiét tinh bang don vi miligam trén trang thiét bi.
Mgy imt = ALjm x 1 (C.3)
trong dé:
Mgev imt 1@ KNGI lUONg trén trang thiét bi, vi du liéu t8i da ddi v6i ngudi bénh, tinh bang miligam;

AL, la gi6i han cho phép dai véi nhdm ti€p xic gi6i han, tinh bang miligam trén ngay.

C.3 Tinh toan liéu t6i da cia mot chat ngam chiét tir cac trang thiét bi y t& cho ngudi

bénh khi tiép xtc bé mit co thé

Coéng thiic tinh sau day:

Myey gsc = MaxA (C.4)
trong do:
Mye, ssc 12 k@i ligng trén trang thiét bi, vi du liéu t6i da d6i v6i ngudi bénh, tinh bang miligam;
my la mic d6 tiép xuc cé thé chiu dudc, tinh bang miligam trén centimet vuéng;

A la dién tich bé mat clia trang thiét bi y té ti€p xtc véi co thé, tinh bang centimet vuodng.
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Phu luc D
(tham kh&o)

Bao cao phan tich rii ro

D.1 Quy dinh chung

Bat ky tai liéu cu thé nao vé thong tin va co s6 st dung dé thiét 1ap gi6i han cho phép ddi véi cac chat

ngam chiét tir trang thiét bi y t& 1a dd. Tiép theo 1a mdt bao cao cé thé. Mot bao cao co thé cho mbi

trang thiét bi, hodc mét bao cao cho méi chat, hodc bat ky bao cao hop ly dua trén cac trudng hop riéng

biét. Mong mudn Ia c6 thé gidm thiéu cong viéc gidy t& dén mic dd nao db.

D.2 Noi dung

Bao c4o bao gom cac théng tin sau:

a)
b)

c)

d)

f)

)]

h)

)

k)

34

xac dinh chat ngam chiét;
mé t& ngan gon trang thiét bi quan tam;

cac gia tri NOAEL, LOAEL, NIL va’hodc MIL ho3c cac diém cudi khac cho chat ngam chiét. Mbi
muc phai dudc tham khao; hé s& bién déi dudc lua chon va giai thich rd rang (vi du giai thich cho
UF,, UF,, UF,,...);

gia tri Tl khéng ung thu;

gia tri Tl ung thu, néu phu hop;

TCL, néu phu hop;

UTF va giai thich gié tri nay (vi du gidi thich cho CEF va PEF);

TE va giai thich gié tri nay;

tém tat danh gia tinh kha thi v6i cac tham khdo cho tat ca cac sé liéu chinh da st dung;

néu c6 thé ap dung, gia tri BF dudc lua chon va giai thich gia tri nay v&i tham khao cho tat ca cac
s6 liéu chinh da s dung;

cac gi6i han cho phép déi vdi du lugng;

cong b tac déng ma céac giGi han cho phép dudc tinh s dung cac phuong phap da mé ta trong
tiéu chuan nay.
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