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Ths. Bs CkII. Vũ Thị Minh Hoa
Khoa Thận - Lọc máu 

Bệnh viện Nguyễn Tri Phương 

Xu hướng phân loại dịch lọc thận 
hiện nay

Phân loại dịch lọc 
thận theo MDR

Các vấn đề khi sử 
dụng dịch lọc thận

Nội dung

01 02
PART PART

0
1

0
2

0
3

850, 8.7 triệu
850 triệu người trên toàn cầu, 8.7 triệu người tại VN

sống chung với bệnh thận mạn tính

Tình hình tại Việt Nam

70,000
70,000 người tại VN

bệnh thận mạn tiến triển

85%
VN 85%

bệnh nhân điều trị thay thế thận bằng chạy thận nhân tạo

Quá trình chạy thận

https://bvnguyentriphuong.com.vn/bac-si-tu-van/quy-trinh-chay-than-the-nao

⮚ Dung dịch lọc thận được sử dụng trong quá 
trình lọc máu để điều chỉnh cân bằng nước, 
điện giải, kiềm toan và loại bỏ chất thải ra 
khỏi máu.

⮚ Cơ chế tác động chính:
⮚ không tác động dược lý, miễn dịch 

hoặc chuyển hóa trực tiếp lên cơ 
thể như thuốc.

⮚ Thay vào đó, nó hoạt động bằng trao 
đổi vật lý qua màng lọc trong thiết bị 
chạy thận.
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Siêu lọc (Loại bỏ Dịch
theo Chênh lệch Áp lực)

➢Nước dư thừa được loại
bỏ khỏi máu do sự
chênh lệch áp lực xuyên
màng (tác động cơ học)

➢Quá trình này không
liên quan đến chuyển
hóa sinh học loại bỏ
chất độc và nước dư
thừa.

Siêu lọc (Loại bỏ Dịch
theo Chênh lệch Áp lực)

➢Nước dư thừa được loại
bỏ khỏi máu do sự
chênh lệch áp lực xuyên
màng (tác động cơ học)

➢Quá trình này không
liên quan đến chuyển
hóa sinh học loại bỏ
chất độc và nước dư
thừa.

Siêu lọc Siêu lọc 

CƠ SỞ CHO VIỆC PHÂN LOẠI DUNG DỊCH LỌC 
THẬN LÀ TBYT HAY THUỐC?

Khuếch tán (Trao đổi Chất hòa
tan theo Chênh lệch Nồng độ)

➢ Các chất như ure, creatinin, 
kali và phosphate di chuyển từ 
máu vào dung dịch lọc thận 
bằng sự khuếch tán qua màng 
bán thấm do sự chênh lệch 
nồng độ (tác động vật lý).

➢ Không có tương tác hóa học 
giữa dung dịch lọc thận và mô 
cơ thể.

Khuếch tán (Trao đổi Chất hòa
tan theo Chênh lệch Nồng độ)

➢ Các chất như ure, creatinin, 
kali và phosphate di chuyển từ 
máu vào dung dịch lọc thận 
bằng sự khuếch tán qua màng 
bán thấm do sự chênh lệch 
nồng độ (tác động vật lý).

➢ Không có tương tác hóa học 
giữa dung dịch lọc thận và mô 
cơ thể.

Khuyếch tán Khuyếch tán 

Hiệu ứng đệm (Điều chỉnh
cân bằng Kiềm toan)

➢ Bicarbonate trong dung
dịch lọc giúp trung hòa tình
trạng toan chuyển hóa,
hoạt động tương tự trao
đổi chất dựa trên cơ chế
khuyếch tán.

➢ Không thông qua tác
động dược lý

Hiệu ứng đệm (Điều chỉnh
cân bằng Kiềm toan)

➢ Bicarbonate trong dung
dịch lọc giúp trung hòa tình
trạng toan chuyển hóa,
hoạt động tương tự trao
đổi chất dựa trên cơ chế
khuyếch tán.

➢ Không thông qua tác
động dược lý

Hiệu ứng đệmHiệu ứng đệm

FDA 21 CFR Phần 876.5820 - Dung dịch Lọc thận: Xác định dung dịch lọc thận là thiết bị y tế dựa trên cơ chế vật lý.

Vật tư y tế
⮚ Định nghĩa: Là bất kỳ dụng cụ, thiết bị, phần mềm, vật liệu hoặc sản phẩm nào được nhà sản xuất dự 

định sử dụng cho con người với mục đích y tế cụ thể như:

⮚ Chẩn đoán, phòng ngừa, giám sát, điều trị hoặc làm giảm bệnh.

⮚ Chẩn đoán, giám sát, điều trị, làm giảm hoặc bù đắp cho một chấn thương hoặc khuyết tật.

⮚ Kiểm soát hoặc hỗ trợ thụ thai. Làm sạch, khử trùng hoặc tiệt trùng thiết bị y tế.

⮚ Đặc điểm quan trọng: Cơ chế tác động chính KHÔNG dựa trên tác động dược lý, miễn dịch hoặc 

chuyển hóa. Thường là tác động cơ học, vật lý, hoặc phần mềm hỗ trợ.

Phân loại theo MDCG 2022 – 5 Rev 

Thuốc / sản phẩm dược
⮚ Định nghĩa (MPD):

⮚ Bất kỳ chất hoặc phối hợp chất nào được trình bày là có tác dụng điều trị hoặc phòng bệnh ở 

người.

⮚ Bất kỳ chất hoặc phối hợp chất nào được sử dụng hoặc đưa vào cơ thể người nhằm: Khôi phục, 

điều chỉnh hoặc thay đổi chức năng sinh lý thông qua tác động dược lý, miễn dịch hoặc chuyển 

hóa, hoặc thực hiện chẩn đoán y khoa.

⮚ Đặc điểm quan trọng: Cơ chế tác động chính là dược lý, miễn dịch hoặc chuyển hóa.

Medical Device Coordination Group Document MDCG 2022 – 5 Rev. 1 

“All non-invasive devices intended for modifying the biological or chemical composition of blood, other body
liquids or other liquids intended for infusion into the body are classified as Class IIb medical devices.”

Dung dịch lọc thận:
❏ Thiết bị không xâm lấn.
❏ Mục đích là thay đổi thành phần hóa học của máu thông qua trao đổi chất qua màng lọc.
❏ Không tác động bằng cơ chế dược lý, miễn dịch hay chuyển hóa, mà chỉ hỗ trợ trao đổi vật lý.

Quy định EU MDR (Regulation (EU) 2017/745), bao gồm Annex VIII –
Classification Rules, trong đó Rule 3 quy định:

European Union. (2017). Regulation (EU) 2017/745 – Annex VIII, Rule 3. Retrieved from https://www.medical-device-regulation.eu/2019/07/10/mdr-article-2-definitions/

Phân loại theo WHO

World Health Organization. (2024). WHO MeDevIS Database – Haemodialysis concentrate. Retrieved from https://medevis.who-healthtechnologies.org/devices/CSD_586
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Quá trình chạy thận

https://bvnguyentriphuong.com.vn/bac-si-tu-van/quy-trinh-chay-than-the-nao

⮚ Dung dịch lọc thận được sử dụng trong quá 
trình lọc máu để điều chỉnh cân bằng điện 
giải và loại bỏ chất thải ra khỏi máu.

⮚ Cơ chế tác động chính:
⮚ không tác động dược lý, miễn dịch 

hoặc chuyển hóa trực tiếp lên cơ 
thể như thuốc.

⮚ Thay vào đó, nó hoạt động bằng trao 
đổi vật lý qua màng lọc trong thiết bị 
chạy thận.

Dung dịch lọc thận được 
phân loại là vật tư y tế

(theo MDR) 

Những điểm nổi bật MDR 2017/745 
so sánh với MDD/AIMD

Khía cạnh MDR 2017/745 MDD/AIMD

An toàn và Hiệu quả
Yêu cầu nghiêm ngặt bao gồm cả quản 
lý rủi ro toàn diện.

Yêu cầu an toàn và hiệu quả ít nghiêm 
ngặt hơn.

Bằng chứng lâm sàng
Yêu cầu dữ liệu đánh giá lâm sàng 
nghiêm ngặt trước và theo dõi sau khi 
đưa ra thị trường.

Yêu cầu bằng chứng lâm sàng ít nghiêm 
ngặt hơn, KHÔNG yêu cầu theo dõi sau 
thị trường.

Truy xuất nguồn gốc
Giới thiệu hệ thống UDI để đảm bảo truy 
xuất nguồn gốc trong suốt vòng đời thiết 
bị.

Không có hệ thống UDI, ít chú trọng đến 
truy xuất nguồn gốc.

Giám sát sau thị trường
Hệ thống giám sát sau thị trường nghiêm 
ngặt hơn và bắt buộc cập nhật dữ liệu 
định kỳ.

Yêu cầu giám sát sau thị trường ít 
nghiêm ngặt hơn.

Minh bạch
Thông qua cơ sở dữ liệu trung tâm 
châu Âu (EUDAMED).

Chưa rõ ràng.

Tài liệu và Báo cáo
Yêu cầu tài liệu kỹ thuật và báo cáo cập 
nhật an toàn định kỳ (PSURS).

KHÔNG yêu cầu báo cáo định kỳ an toàn 
(PSURS).

✅ Khi nhà sản xuất đạt MDR 2017/745:
Thể hiện sự tuân thủ các tiêu chuẩn sản phẩm cao nhất, thắt chặt các yêu cầu về an toàn, đánh giá lâm sàng và truy xuất nguồn gốc.

1. MDC CE. "2017/745 MDR." MDC CE, https://www.mdc-ce.de/en/our-services/ce-marking/2017-745-mdr/.

Chứng chỉ CE - chứng nhận cao nhất kiểm tra & đánh giá 
hệ thống quản lý chất lượng của nhà sản xuất thiết bị y tế

MDC CE. "2017/745 MDR." MDC CE, https://www.mdc-ce.de/en/our-services/ce-marking/2017-745-mdr/.

Chứng chỉ CE là một dấu chứng nhận cho biết 

SẢN PHẨM TUÂN THỦ CÁC TIÊU CHUẨN AN 

TOÀN, SỨC KHỎE VÀ BẢO VỆ MÔI TRƯỜNG 

CỦA EU1

ĐẠT 
CHỨNG CHỈ

Chứng nhận theo ISO 
13485 (nhà sản xuất 
và các địa điểm sản 

xuất)

Chứng minh tuân 
thủ trong Hồ sơ Kỹ 

thuật

Thủ tục đánh giá sự
phù hợp

MARK

Đánh giá bởi cơ quan
chức năng

hàng năm

TRƯỚC 
KHI CẤP

GSPR của Phụ lục I 
của MDR (EU) 

2017/745)

Phân loại rủi ro theo Phụ 
lục VIII (tùy thuộc vào 

mục đích sử dụng)

SAU
KHI CẤP

Phân loại theo ISO

International Organization for Standardization. (2024). ISO 23500-1:2024 – Preparation and quality management of fluids for haemodialysis. Retrieved from https://www.iso.org/standard/84368.html

International Organization for Standardization. (2024). ISO 13958 – Concentrates for haemodialysis. Retrieved from https://array.aami.org/doi/pdf/10.2345/0899-8205-53.2.147

• ISO 23500 và ISO 13958 quy định về
chuẩn bị và quản lý chất lượng
dung dịch cho lọc máu và các điều
trị liên quan.

• Tiêu chuẩn này áp dụng cho thiết bị
y tế, không phải GMP dược phẩm.
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Dịch lọc B. Braun đạt các chứng nhận an toàn theo tiêu chuẩn quốc tế

CE MDR
ISO 23500-4

Phân loại dịch lọc 
thận theo MDR

Các vấn đề khi sử 
dụng dịch lọc thận

Nội dung

01 02
PART PART

Nhiễm 
trùng

Nhiễm trùng, tan máu

Nguyên nhân: Nước pha dịch lọc không 

đạt chuẩn, endotoxin, vi khuẩn

Biểu hiện: Sốt, ớn lạnh, phản ứng viêm 

toàn thân

Phòng ngừa: Kiểm soát chất lượng 

nước, hệ thống lọc nước

Một số biến chứng có thể liên quan đến dịch lọc thận

Rối loạn 
điện giải

Bệnh lý 
tim mạch

Nhiễm 
độc kim 

loại

Phản ứng do thành phần dịch lọc

Sai nồng độ Na, K → hạ huyết áp, loạn nhịp

Acetate → buồn nôn, nhức đầu

Bicarbonate pha sai → kiềm chuyển hóa

Bệnh lý tim mạch

Tỷ lệ tử vong do bệnh tim mạch của

bệnh nhân chạy thận nhân tạo lên đến 

51.5% theo số liệu trên thế giới 6-9

Nhiễm độc kim loại

Nhôm trong dịch lọc → bệnh xương, 

thiếu máu, rối loạn thần kinh. Hiện hiếm 

gặp nhờ kiểm soát chất lượng nước. 

(Nguồn: Hướng dẫn chất lượng dịch lọc)

Chọn dịch lọc thận chất lượng cao, giảm thiểu biến chứng
6. Ștefan G, Gârneață L, Podgoreanu E, Mircescu G Romanian Renal Registry Report 2019-2920 (Romanian) https://www.registrulrenal.ro/resurse_statistica/Raport_RRR_2019_2020.pdf.Accessed Nov 2024
7. ERA-EDTA Registry: ERA-EDTA Registry Annual Report 2019. Amsterdam UMC, location AMC, Department of Medical Informatics, Amsterdam, the Netherlands, 2021
8. United States Renal Data System (2022) USRDS Annual Data Report: Epidemiology of kidney disease in the United States.National Institutes of Health, National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases, Bethesda, MD, 2022
9. ANZDATA Registry. 42nd Report, Chapter 3: mortality in end stage kidney disease. Australia and New Zealand Dialysis and Transplant Registry, Adelaide, Australia. 2019. Available at: http://www.anzdata.org.au.Accessed Nov 2022

So sánh các thông số của dịch lọc thận 
trong kiểm định giữa VTYT và thuốc

STT Đặc tính
ISO 23500-4: 2019 (4.1) Dược điển Anh (BP) 

Tiêu chuẩn cơ sở 
(TCCS)

Vật tư Y Tế Vật tư Y tế/ Thuốc Vật tư Y tế/ Thuốc

1 Độ trong Không đề cập ≤ 3 NTU Tùy theo cơ sở

2 Màu Không đề cập
≤ B9 nếu không  có glucose; 

≤ Y7 nếu có glucose Tùy theo cơ sở

3

Nhôm trong 
dung dịch pha 

loãng ≤ 0.01 mg/l (ISO 23500-3, khoản 4.2.1) ≤ 0.01 mg/l Tùy theo cơ sở

4 Nội độc tố
Dịch lọc tiêu chuẩn phải có nồng độ nội độc tố < 0,5 

EU/ml (ISO 23500-5, điều khoản 4.1.2)
< 0,25 IU/ml trong dung dịch 

pha loãng để sử dụng Tùy theo cơ sở

5 Vi sinh vật

< 100 CFU/ml, phương pháp đổ đĩa, thường dùng 1 
ml (ISO 23500-5, điều khoản 4.1.2: dịch lọc tiêu chuẩn 
phải có tổng số vi sinh vật sống khả thi nhỏ hơn 100 

CFU/ml).
Không áp dụng cho dung dịch chứa axetat.

Tổng số vi khuẩn hiếu khí 
(TAMC): < =100 CFU/ml Tùy theo cơ sở

Tiêu chuẩn của dịch lọc theo VTYT TƯƠNG ĐƯƠNG Thuốc
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2. Rodrigues, M. O., Abrantes, N., Gonçalves, F. J. M., Nogueira, H., Marques, J. C., & Gonçalves, A. M. M. (2019). Impacts of plastic products used in daily life on the environment and human 
health: What is known? Environmental Toxicology and Pharmacology, 72, 103239. https://doi.org/10.1016/j.etap.2019.103239

Các quy định về giới hạn nghiêm ngặt của nhôm ở Việt Nam và Quốc tế
Giới hạn nồng độ nhôm trong nước RO pha không vượt quá 0,01 mg/L

Quy định quốc tế:
ISO 23500-5:2019

Quyết định 
2482/QĐ-BYT
về tài liệu hướng 
dẫn quy trình kỹ 
thuật thận nhân 
tạo

Dịch lọc thận B.Braun chất lượng cao 
đạt chuẩn MDR 2017/45

Nhiều sự lựa chọn dịch lọc với nồng độ chất khác nhau

Dịch lọc
1B 

Dịch lọc
134 A

Dịch lọc
144 A

Dịch lọc
144 A- 04 

Dịch lọc
8 . 4 B

Dịch lọc
1A 

Dịch lọc
144 A- 03 

Thành phần dịch lọc thận Dịch lọc thận có glucose và không glucose

Glucose Levels During Dialysis with Glucose-Free Versus Glucose-Rich Dialysate Fluid https://doi.org/10.2478/prilozi-2020-0003
Zou LX, Sun L, Deng N, Sun L, Han YC. Effect of Dialysate Glucose Concentration on Hepcidin Clearance in Maintenance Hemodialysis Patients. Iran J Kidney Dis. 2019 Mar;13(2):113-119. PMID: 30988248. 

Nắp
niêm phong

Dịch lọc với nồng độ glucose 5.5 mmol/l được ưu tiên ở bệnh nhân có nguy cơ

hạ đường huyết (đái tháo đường, dinh dưỡng kém), giúp giảm hạ đường huyết

Dịch lọc với nồng độ không glucose giảm đáng kể nồng độ hepcidin-25 so với

dịch chứa glucose. Điều này có thể mang lại lợi ích về kiểm soát chuyển hóa sắt

và giảm nguy cơ thiếu máu. Ngoài ra dịch lọc không đường ít nguy cơ nhiễm khuẩn –

dễ bảo quản

Dịch lọc
134 A, 144 A

Dịch lọc
144 A- 03, 144 BA- 04
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BẢO VỆ TIM MẠCH VÀ SỨC KHỎE XƯƠNG BẰNG
DỊCH LỌC CÓ NỒNG ĐỘ CANXI ≤1.50 mmol/L

Thành phần Nồng độ (mmol/l)
sau khi pha

Na⁺ 140

K⁺ 2.00

Ca⁺⁺ 1.25

Mg⁺⁺ 0.50

Cl¯ 110.5

CH₃COO⁻ 4

*HCO₃⁻ 31

Dịch lọc 144A-04 Dịch lọc 144A-03

Thành phần Nồng độ (mmol/l)
sau khi pha

Na⁺ 140

K⁺ 2.00

Ca⁺⁺ 1.50

Mg⁺⁺ 0.50

Cl¯ 111

CH₃COO⁻ 4

*HCO₃⁻ 31

Nồng độ canxi trong dịch lọc đa dạng phù hợp với các nhu 
cầu điều trị khác nhau

Thành phần Nồng độ (mmol/l)
sau khi pha

Na⁺ 140

K⁺ 2.00

Ca⁺⁺ 1.80

Mg⁺⁺ 0.50

Cl¯ 107.6

CH₃COO⁻ 4

*HCO₃⁻ 35

Dịch lọc 1A

BẢO VỆ TIM MẠCH VÀ SỨC KHỎE XƯƠNG BẰNG
DỊCH LỌC CÓ NỒNG ĐỘ CANXI 1.25 mmol/L

2. Nghiên cứu lâm sàng ngẫu nhiên, đa trung tâm: Reduction of Dialysate Calcium Level 
Reduces Progression of Coronary Artery Calcification and Improves Low Bone Turnover 
in Patients on Hemodialysis 11

894 bệnh nhân có nồng độ PTH ≤ 300 pg/mL tại 8 phòng khám lọc máu được theo dõi trong 24 tháng

Cải thiện có ý nghĩa tình trạng 
xương chuyển hóa khi được 

điều trị với dịch lọc  
Dca 1,25 mmol/L 11  

(được chẩn đoán bằng mô học) 

11. Ok, E., Asci, G., Bayraktaroglu, S., Toz, H., Ozkahya, M., Yilmaz, M., Kircelli, F., Sevinc Ok, E., 
Ceylan, N., Duman, S., Cirit, M., Monier-Faugere, M. C., & Malluche, H. H. (2016). Reduction of 
Dialysate Calcium Level Reduces Progression of Coronary Artery Calcification and Improves Low 
Bone Turnover in Patients on Hemodialysis. Journal of the American Society of Nephrology : 
JASN, 27(8), 2475–2486. https://doi.org/10.1681/ASN.2015030268

Table: Mean difference in changes of CAC scores between the groups (mean±SD)

P ValueChanges in CAC Scores 1.25 Calcium
Group (n=120)

1.75 Calcium
Group (n=104)

Mean Difference between 
Groups (95% Confidence 

Interval)Absolute difference

ACAC score-Agatston

ACAC score-volume

Transformed difference

ACAC score-Agatston

ACAC score-volume

160±299

115±208

3.01±3.94

2.50±3.38

303±624

234±482

4.79±6.22

4.21±5.46

-138 (-265 to -12)

-118 (-214 to -22)

-1.77 (-3.13 to -0.42)

-1.70 (-2.88 to -0.52)

0.03

0.01

0.01

<0.01

Table: Bone histomorphometric parameters in treatment groups at baseline and the end of study (mean±SD)

Bone Histomorphometry Parameters 1.25 Calcium Group (n=55) 1.75 Calcium Group (n=53)

Baseline Month 24 P Value Baseline Month 24 P Value
Bone turnover
Bone formation rate/bone surface (normal:
1.80-3.80 mm³/cm² per yr)
Activation frequency (normal: 0.49-0.72 yr-1)
Osteoblast no./bone perimeter (normal: 10-200/100 mm)
Osteoclast no./bone perimeter (normal: 1-53/100 mm)

Mineralization
Osteoid thickness (normal: <20 μm)
Mineralization lag time (normal: <100 d)
Osteoid maturation time (normal: <35 d)

Volume
Bone volume/tissue volume (normal: 16.8%-22.9%)
Trabecular thickness (normal: 99-142 μm)
Cortical thickness (normal: 0.52-1.65 μm)
Cortical porosity (normal: 1.9%-10%)

1.03±1.33

0.22±0.28
61.5±87.2
28.9±31.2

10.1±2.9
165±178
17.88±6.10

18.6±8.0
90.6±28.7
710±530
2.47±2.22

3.24±2.77

0.67±0.56°
144±1996
48.0±44.8

13.1±5.5
126±127
17.25±7.35

21.3±6.6
98.5±24.7
550±350
14.78±7.34

<0.001

<0.001
<0.01
<0.01

<0.001
0.09

<0.001

0.02
0.05
0.14

<0.001

1.41±1.61

0.29±0.34
103±180
23.9±23.8

11.1±4.8
109-95
16.12±6.33

18.9±6.1
93.1±23.3
620±470
2.69±2.75

1.93±1.37

0.41±0.28
66.7±124
39.8±42.4

11.0±6.1
83±73
15.21±8.39

18.0±7.1
88.4±25.9
540±560
10.88±6.27

0.07

0.06
0.12
0.01

0.87
0.17

<0.001

0.43
0.26
0.33

<0.001

Dịch lọc DCa 1,25 mmol/L có 
khả năng gây vôi hóa mạch 

vành thấp hơn11

Nồng độ Canxi thấp 1.25mmol/L trong dịch lọc giảm nguy cơ 
vôi hóa mạch vành và cải thiện tình trạng xương chuyển hóa

144A
-XX

1. Nghiên cứu đa trung tâm tại Pháp: : Low parathyroid 
hormone status induced by high dialysate calcium is an 
independent risk factor for cardiovascular death in hemodialysis 
patients10

1983 bệnh nhân được theo dõi trong 24 tháng

Nồng độ canxi cao trong dung dịch lọc máu 

(1.75 mmol/L) có liên quan đến việc tăng nguy cơ 

tử vong do tim mạch (HR, 5.44; 95% CI, 2.52–11.75; 

P < 0.001) so với nồng độ canxi trong                                     

dịch lọc 1.50 mmol/L.10

10. Merle, E., Roth, H., London, G. M., Jean, G., Hannedouche, T., Bouchet, J. L., Drüeke, T., Fouque, D., Daugas, E., & French Calcium and 
Phosphate Observatory (2016). Low parathyroid hormone status induced by high dialysate calcium is an independent risk factor for
cardiovascular death in hemodialysis patients. Kidney international, 89(3), 666–674. https://doi.org/10.1016/j.kint.2015.12.001

BẢO VỆ TIM MẠCH BẰNG DỊCH LỌC CÓ
NỒNG ĐỘ CANXI 1.50 mmol/LNồng độ canxi cao 1.75 mmol/L trong dịch lọc tăng nguy cơ tử vong 

do tim mạch

Bảng: Mối liên quan giữa tử vong do tim mạch trong
khoảng thời gian từ tháng 12 đến tháng 24 và các
yếu tố dân số học, sinh học, cũng như điều trị được
ghi nhận tại tháng 12 ở nhóm bệnh nhân có nồng độ
PTH cao hoặc bình thường tại tháng 0 và thấp tại
tháng 12 (n = 282 bệnh nhân).

Cardiovascular mortality a

Variable SHR 95% CI P value

Age, yr

Calcium dose, g/d

Sevelamer, g/d

Active vitamin D, µg/wk

Native vitamin D, µg/6 mo

1.05

…

…

…

…

1.01 - 1.09

…

…

…

…

0.010 

…

…

…

…

Calcium dialysate concentration, mmol/Lb

1.60 or 1.65

1.75

Online hemodianitration

Serum albumin, g/L

0.90

5.44

…

0.91

0.16 - 5.009

2.52 - 11.75

…

0.85 - 0.98

0.900

<0.001

…

0.013

Nhóm chứng: 1.50 mmol/L

Giảm nguy cơ tử vong do bệnh tim mạch 

DCa 1,5 mmol/L

Giảm nguy cơ vôi hóa mạch máu

Cải thiện tình trạng xương chuyển hóa

DCa 1,25 mmol/L

Dịch lọc 144A-
03

Dịch lọc 144A-
04

Xu hướng dịch lọc thận có nồng độ canxi ≤ 1.50 mmol/L
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2. Rodrigues, M. O., Abrantes, N., Gonçalves, F. J. M., Nogueira, H., Marques, J. C., & Gonçalves, A. M. M. (2019). Impacts of plastic products used in daily life on the 
environment and human health: What is known? Environmental Toxicology and Pharmacology, 72, 103239. https://doi.org/10.1016/j.etap.2019.103239

Nắp
niêm phongKẾT QUẢ ĐÁNH GIÁ TƯƠNG THÍCH SINH HỌC CỦA CAN CHỨA

& NẮP NIÊM PHONG PHÍA TRONG CỦA DỊCH LỌC THẬN B. BRAUN

Can chứa & nắp niêm 
phong an toàn, không gây 
sốt, không tan máu, 
không độc tế bào.

Tiến hành các

thử nghiệm tham khảo

theo ISO 10993

Phòng thí nghiệm bên 

thứ 3 đạt đầy đủ tiêu 

chuẩn GLP FDA và 

ISO 17025

Can chứa và nắp niêm 

phong của dung dịch acid 

HD-1A, 134A, 144A và

dung dịch bicarbonate

1B và 8.4B

Dịch lọc thận chất lượng cao đạt chuẩn MDR 2017/45

2. Rodrigues, M. O., Abrantes, N., Gonçalves, F. J. M., Nogueira, H., Marques, J. C., & Gonçalves, A. M. M. (2019). Impacts of plastic 
products used in daily life on the environment and human health: What is known? Environmental Toxicology and 
Pharmacology, 72, 103239. https://doi.org/10.1016/j.etap.2019.103239

ĐIỂM NỔI BẬT CỦA HDPE VÀ LDPE

Khả năng
chống mài mòn 2

Khả năng
chống chịu acid 2

Khả năng
chống chịu base 2

Nắp
niêm phong

Xuất sắc

Xuất sắc

HDPE

Xuất sắc

Xuất sắc

Xuất sắc

LDPE

Tốt

Can chứa

Dịch lọc thận dùng trong chạy thận nhân tạo để điều chỉnh điện

giải kiềm toan và loại bỏ chất thải, cơ chế tác động vật lý, không

dược lý → phân loại là thiết bị y tế theo EU MDR.

Tổng kết

PPT模板 http://www.1ppt.c om/moban/ 

Lựa chọn dịch lọc thận chất lượng cao giúp:

⮚ Bảo vệ tim mạch bằng dịch lọc có nồng độ canxi ≤ 1.50 mmol/L

⮚ Giảm nguy cơ vôi hóa mạch máu với dịch lọc có nồng độ canxi

1.25 mmol/l

⮚ Cải thiện tình trạng xương chuyển hóa với dịch lọc có nồng độ

canxi 1.25 mmol/l

⮚ Không tan máu, không độc tế bào

⮚ Với dịch lọc không đường: ít nguy cơ nhiễm khuẩn

⮚ Đa dạng giải pháp dịch lọc trong điều trị với dịch lọc có

glucose/ không glucose và nhiều nồng độ canxi

XIN CÁM ƠN 
SỰ LẮNG NGHE 

CỦA QUÝ THẦY CÔ 
VÀ ĐỒNG NGHIỆP 


