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Phân loại theo EU MDR của dịch lọc
thận trên thế giới- áp dụng trong thực

hành lâm sàng tại Việt Nam

TS. Nguyễn Minh Tuấn
Bệnh viện Chợ Rẫy

Khái niệm thẩm tách được Thomas Graham giới thiệu vào năm 1854, đặt
nền tảng cho việc sử dụng dung dịch lọc máu trong điều trị suy
thận.
Đến thập niên 1940, Willem Kolff phát triển máy lọc máu đầu tiên với
dung dịch muối đơn giản, mở đường cho các công thức dịch thẩm
phân hiện đại.
Hiện nay được chia thành 2 dạng:

PHÂN LOẠI HD CONCENTRATE

2. Dạng dịch lọc
( Thuốc hoặc VTYT) với 2 
loại:
• Dạng Acid
• Dạng Base

1. Dạng bột
Vật tư y tế ( VTYT): 
cartridge/tự pha
• Ưu điểm: tiết kiệm không gian

chứa
• Tự pha: giá thành rẻ, tuy

nhiên quy trình pha dịch
cần đảm bảo tiêu chuẩn chặt
chẽ. https://freseniusmedicalcare.com/en/media/insights/company-features/the-history-of-dialysis/

THÀNH PHẦN DỊCH LỌC THẬN

Thành phần của dung dịch lọc acid 
(ví dụ như HD 1A, HD Plus 134A, KYDHEAMO- 3A…)

Natri Acid acetic băng Glucose/ no Glucose

Kali Magnesi nước tinh khiết

Calci

Thành phần của dung dịch lọc base 
(ví dụ HD 1B, HD Plus 8.4 B, RENALVN-2B ,..):

Natri DiNatri edetat nước tinh khiết

B. BRAUN AEONMED BIDIPHAR 

Vật tư y tế Thuốc

HD 1B RENALVN-2B KYDHEAMO 2B HC KYDHEAMO – 2B  

HD 1A RENALVN-2A KYDHEAMO 3A HC KYDHEAMO- 3A 
 

HD PLUS 8,4B RENALVN-B/ 
HAEMO-B 

KYDHEAMO-1B HC KYDHEAMO–1B 

HD PLUS 134 A RENALVN-A/ HAEMO-A KYDHEAMO 1A HC KYDHEAMO – 1A
KYDHEAMO – 2A

HD PLUS 144 A , 144A-03, 
144A-04

RENALVN-3A KYDHEAMO 2A HC 

CÁC LOẠI DỊCH LỌC THẬN TRÊN THỊ TRƯỜNG VIỆT NAM 
HIỆN NAY

Đang có 2 loại đăng ký sản phẩm là: Vật tư y tế và Thuốc
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CÁC TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CHO TỪNG PHÂN LOẠI DỊCH 
LỌC THẬN

Thuộc nhóm THUỐC
Có thể tuân theo 1 hoặc nhiều trong các tiêu chuẩn

sau

Thuộc nhóm VẬT TƯ Y TẾ
Có thể tuân theo 1 hoặc nhiều trong các tiêu chuẩn

sau

Tiêu chuẩn dược điển Anh (BP) Tiêu chuẩn dược điển Anh (BP)

Tuân theo tiêu chuẩn dược điển Việt nam Tuân theo tiêu chuẩn dược điển Việt nam

Tiêu chuẩn cơ sở (TCCS) Tiêu chuẩn cơ sở (TCCS)

Cơ sở sản xuất đáp ứng
Tiêu chuẩn thực hành sản xuất thuốc tốt

như : GMP 

Tuân theo tiêu chuẩn
ISO 23500-4: 2019

STT
Characteristi

cs
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 sởTiêu chuẩn của dịch lọc theo Medical Device KHÔNG THẤP HƠN Pharma

SO SÁNH CÁC THÔNG SỐ TRONG KIỂM ĐỊNH GIỮA VTYT VÀ 
THUỐC

THƯƠNG HIỆU ĐỨC UY TÍN HƠN 185 NĂM

ISO 9001 Quality Management System 

ISO 13485 Medical devices – Quality Management System

ISO 14001 Environmental Management System

ISO 45001 Occupational Health and 

Safety Management System

Nhà máy sản xuất dịch lọc
thận Thanh Oai (2021)

Các chứng nhận tiêu chuẩn quốc tế:

Tất cả sản phẩm
đều đạt chứng chỉ CE theo MDR

Tất cả sản phẩm
đều đạt chứng chỉ CE theo MDR

Hệ thống quản lý chất lượng

Hệ thống quản lý chất lượng – Thiết bị y 
tế

Hệ thống quản lý môi trường

Hệ thống quản lý an toàn & sức khỏe nghề nghiệp)

TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CỦA BBRAUN CƠ SỞ CHO VIỆC PHÂN LOẠI DUNG DỊCH LỌC THẬN LÀ TBYT 
HAY THUỐC?

Dịch thẩm phân máu đậm đặc acid + Dịch thẩm phân bicarbonat

Tạo thành dung dịch thẩm phân sẵn sàng sử dụng

Dung dịch lọc thận không có tác động dược lý, miễn dịch hoặc chuyển
hóa mà hoạt động thông qua các quá trình vật lý và cơ học trong máy
lọc máu

MDCG 2021-24 Guidance on classification of medical devices

Theo KDOQI Guidelines, 2020

Hiệu ứng Đệm (Điều chỉnh Cân bằng Kiềm Toan)
Bicarbonate trong dung dịch lọc giúp trung hòa tình trạng toan chuyển hóa,
nhưng không thông qua tác động dược lý mà hoạt động tương tự như dung
dịch điện giải được sử dụng trong truyền dịch, cũng được phân loại là thiết
bị y tế.
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CƠ SỞ CHO VIỆC PHÂN LOẠI DUNG DỊCH LỌC 
THẬN LÀ TBYT

Theo Sikka et al. (2018). The Principles of Dialysis: Diffusion,
Convection, and Dialysis Machines
Khuếch tán (Trao đổi Chất hòa tan theo Chênh lệch Nồng độ)
• Các chất độc niệu như ure, creatinin, kali và phosphate di chuyển từ máu vào dung dịch lọc

thận do sự khuếch tán qua màng bán thấm.
• Không có tương tác hóa học giữa dung dịch lọc thận và mô cơ thể.
• 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.

Theo Ronco et al. (2017). Critical Care Nephrology
Siêu lọc (Loại bỏ Dịch theo Chênh lệch Áp lực)
• Nước dư thừa được loại bỏ khỏi máu do áp suất thủy tĩnh, tạo điều kiện bởi sự chênh lệch

thẩm thấu giữa máu và dịch lọc.

• Quá trình này không liên quan đến chuyển hóa sinh học loại bỏ chất độc
và nước dư thừa thông qua quá trình cơ học.

XU HƯỚNG PHÂN LOẠI DỊCH LỌC THẬN Ở CÁC QUỐC 
GIA HIỆN NAY

Kết quả phân loại/giấy phép lưu hành ở nước sản xuất, nước tham chiếu và các nước
Mỹ, EU, ASEAN.

Sản phẩm hiện đang được đăng ký dưới cả 2 dạng thiết bị y tế và thuốc:

• Với dạng dược phẩm thì hiện tại chỉ có Hàn Quốc, Đài Loan, Trung Quốc ở châu Á.

• Các nước khác trong khu vực (Úc, New Zealand, Sri Lanka, Ấn Độ, Indonesia,
Philippines, Thái Lan, Pakistan) và trên thế giới (Mỹ, khối liên minh châu Âu) đều
phân loại sản phẩm là thiết bị y tế.

• Riêng Việt Nam hầu hết là đăng ký dạng thiết bị y tế, riêng có một công ty là có 2
dạng đăng ký.

Theo xu hướng thế giới hiện nay đang phân loại dịch lọc thận theo thiết bị
y tế

eCFR :: 21 CFR 876.5630 -- Peritoneal dialysis system and accessories.
MDCG 2021-24 – Guidance on classification of medical devices

PHÂN LOẠI DỊCH LỌC THẬN Ở VIỆT NAM CÓ NÊN THEO XU HƯỚNG THẾ 
GIỚI

Cơ sở sản xuất tại Việt Nam có 02 loại: Thiết bị y tế (TBYT) và dược
phẩm1

Một số BV hiện nay đang trúng thầu dung dịch lọc thận
ở dạng Thiết bị y tế3

Để đáp ứng tiêu chuẩn hội nhập và xuất khẩu 
thì nên được phân loại là Thiết bị y tế4

Theo 1 số tài liệu khuyến cáo:
dung dịch lọc thận được xếp loại là Thiết bị y tế2 THANK YOU


