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Lêi nãi ®Çu 

TCVN 7391-4 : 2005  hoµn toµn t¬ng ®¬ng víi ISO 10993-4 : 2002. 

TCVN 7391-4 : 2005 do TiÓu ban Kü thuËt Tiªu chuÈn TCVN/TC210/SC1 Trang 

thiÕt bÞ y tÕ biªn so¹n, trªn c¬ së dù th¶o ®Ò nghÞ cña ViÖn Trang thiÕt bÞ vµ C«ng 

tr×nh y tÕ  Bé Y tÕ, Tæng côc Tiªu chuÈn §o lêng ChÊt lîng xÐt duyÖt, Bé Khoa 

häc vµ C«ng nghÖ ban hµnh. 

TCVN 7391 gåm c¸c tiªu chuÈn sau, víi tªn chung §¸nh gi¸ sinh häc trang thiÕt 

bÞ y tÕ: 

– TCVN 7391-1 : 2004 (ISO 10993-1 : 2003)  PhÇn 1: §¸nh gi¸ vµ thö nghiÖm. 

– TCVN 7391-2 : 2005 (ISO 10993-2 : 1992)  PhÇn 2: Yªu cÇu sö dông ®éng 

vËt. 

– TCVN 7391-3 : 2005 (ISO 10993-3 : 2003)  PhÇn 3: PhÐp thö ®éc tÝnh di 

truyÒn, kh¶ n¨ng g©y ung th vµ ®éc tÝnh sinh s¶n. 

– TCVN 7391-4 : 2005 (ISO 10993-4 : 2002)  PhÇn 4: Chän phÐp thö t¬ng t¸c 

víi m¸u. 

– TCVN 7391-5 : 2005 (ISO 10993-5 : 1999)  PhÇn 5: PhÐp thö ®éc tÝnh tÕ bµo 

in vitro. 

– TCVN 7391-7 : 2004 (ISO 10993-7 : 1995)  PhÇn 7: D lîng sau tiÖt trïng b»ng 

etylen oxit. 

Bé tiªu chuÈn ISO 10993 cßn c¸c tiªu chuÈn sau: 

– ISO 10993-6 : 1994  Biological evaluation of medical devices  Part 6: Tests 

for local effects after implantation. 

– ISO 10993-9 : 1999  Biological evaluation of medical devices  Part 9: 

Framework for identification and quantification of potential degradation 

products. 

– ISO 10993-10 : 2002  Biological evaluation of medical devices  Part 10: 

Tests for irritation and delayed-type hypersensitivity . 

– ISO 10993-11 : 1993  Biological evaluation of medical devices  Part 11: 

Tests for systemic toxicity. 
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– ISO 10993-12 : 2002  Biological evaluation of medical devices  Part 12: 

Sample preparation and reference materials. 

– ISO 10993-13 : 1998  Biological evaluation of medical devices  Part 13: 

Identification and quantification of degradation products from polymeric 

medical devices. 

– ISO 10993-14 : 2001  Biological evaluation of medical devices  Part 14: 

Identification and quantification of degradation products from ceramics. 

– ISO 10993-15 : 2000  Biological evaluation of medical devices  Part 15: 

Identification and quantification of degradation products from metals and 

alloys. 

– ISO 10993-16 : 1997  Biological evaluation of medical devices  Part 16: 

Toxicokinetic study design for degradation products and leachables. 

– ISO 10993-17 : 2002  Biological evaluation of medical devices  Part 17: 

Establishment of allowable limits for leachble substances. 

– ISO 10993-18 : 2005  Biological evaluation of medical devices  Part 18: 

Chemical characterization of materials. 

vµ ISO ®ang biªn so¹n: 

– ISO 10993-19  Biological evaluation of medical devices  Part 19: Physico-

chemical. mechanical and morphological characterization. 

– ISO 10993-20  Biological evaluation of medical devices  Part 20: Principles 

and methods for immunotoxicology testing of medical devices. 

Tiªu chuÈn nµy ®îc chuyÓn ®æi n¨m 2008 tõ Tiªu chuÈn ViÖt Nam cïng sè hiÖu 

thµnh Tiªu chuÈn Quèc gia theo quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 §iÒu 69 cña LuËt Tiªu chuÈn 

vµ Quy chuÈn kü thuËt vµ ®iÓm a kho¶n 1 §iÒu 6 NghÞ ®Þnh sè 127/2007/N§-CP 

ngµy 1/8/2007 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chi tiÕt thi hµnh mét sè ®iÒu cña LuËt Tiªu 

chuÈn vµ Quy chuÈn kü thuËt. 
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Lêi giíi thiÖu 

ViÖc lùa chän vµ thiÕt kÕ c¸c phÐp thö t¬ng t¸c gi÷a trang thiÕt bÞ y tÕ víi m¸u ph¶i tÝnh ®Õn 

thiÕt kÕ thiÕt bÞ, vËt liÖu, lîi Ých y tÕ, m«i trêng sö dông vµ c¸c nguy c¬. Møc ®é yªu cÇu ®îc 

®a ra trong c¸c tiªu chuÈn chuyªn s©u. 

Tµi liÖu ®Çu tiªn ®Ó x©y dùng phÇn nµy cña TCVN 7391 (ISO 10993) ®· ®îc c«ng bè lµ  

Híng dÉn t¬ng t¸c gi÷a m¸u vµ vËt liÖu, B¸o c¸o cña ViÖn Nghiªn cøu Quèc gia vÒ Tim, Phæi 

vµ M¸u[29]; ch¬ng 9 vµ 10. Ên phÈm nµy ®· ®îc biªn tËp l¹i[32]. 
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T i ª u  c h u È n  q u è c  g I a TCVN 7391-4 : 2005 

XuÊt b¶n lÇn 1 

 

§¸nh gi¸ sinh häc trang thiÕt bÞ y tÕ – 

PhÇn 4: Chän phÐp thö t¬ng t¸c víi m¸u 

Biological evaluation of medical devices –                                                                                                    

Part 4: Selection of test for interactions with blood 

 

1   Ph¹m vi ¸p dông 

Tiªu chuÈn nµy qui ®Þnh c¸c yªu cÇu chung ®Ó ®¸nh gi¸ c¸c t¬ng t¸c cña trang thiÕt bÞ y tÕ  

víi m¸u.  

Tiªu chuÈn nµy m« t¶:  

a) c¸ch ph©n lo¹i trang thiÕt bÞ nha khoa vµ y tÕ cã tiÕp xóc víi m¸u khi sö dông, dùa trªn môc 

®Ých sö dông vµ kho¶ng thêi gian tiÕp xóc nh ®· ®îc ®Þnh nghÜa trong TCVN 7391-1 : 2004  

(ISO 10993-1 : 2003); 

b) c¸c nguyªn t¾c c¬ b¶n kiÓm so¸t ®¸nh gi¸ t¬ng t¸c cña trang thiÕt bÞ víi m¸u; 

c) c¬ së chän läc cÊu tróc c¸c phÐp thö theo lo¹i cô thÓ, cïng víi c¸c nguyªn t¾c vµ c¬ së khoa 

häc cña c¸c phÐp thö ®ã. 

C¸c yªu cÇu thö nghiÖm chi tiÕt kh«ng ®îc quy ®Þnh do nh÷ng h¹n chÕ hiÓu biÕt vµ ®é chÝnh x¸c 

cña c¸c phÐp thö t¬ng t¸c cña c¸c trang thiÕt bÞ víi m¸u. Tiªu chuÈn nµy m« t¶ ®¸nh gi¸ sinh 

häc nãi chung vµ cã thÓ kh«ng cung cÊp ®ñ c¸c híng dÉn cho c¸c ph¬ng ph¸p thö mét lo¹i 

trang thiÕt bÞ cô thÓ. 

2  Tµi liÖu viÖn dÉn 

C¸c tµi liÖu viÖn dÉn sau lµ rÊt cÇn thiÕt cho viÖc ¸p dông tiªu chuÈn. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn 

ghi n¨m c«ng bè th× ¸p dông b¶n ®îc nªu. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn kh«ng ghi n¨m c«ng bè  

th× ¸p dông phiªn b¶n míi nhÊt, bao gåm c¶ c¸c söa ®æi. 
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TCVN 7391-1 : 2004 (ISO 10993-1 : 2003)  §¸nh gi¸ sinh häc trang thiÕt bÞ y tÕ  §¸nh gi¸ vµ 

thö nghiÖm. 

TCVN 7391-2 : 2005 (ISO 10993-2 : 1992)  §¸nh gi¸ sinh häc trang thiÕt bÞ y tÕ – Yªu cÇu sö 

dông ®éng vËt. 

3   ThuËt ng÷, ®Þnh nghÜa 

Tiªu chuÈn nµy ¸p dông c¸c thuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa ®îc ®Ò cËp trong TCVN 7391-1 : 2004  

(ISO 10993-1 : 2003) vµ c¸c thuËt ng÷, ®Þnh nghÜa sau ®©y: 

3.1 

T¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ (blood/device interaction) 

C¸c t¬ng t¸c cña m¸u hoÆc bÊt kú thµnh phÇn nµo cña m¸u víi trang thiÕt bÞ ¶nh hëng tíi m¸u 

hoÆc m«, hoÆc c¬ quan néi t¹ng, hoÆc víi chÝnh trang thiÕt bÞ. 

Chó thÝch: Nh÷ng t¸c ®éng nh vËy cã thÓ hoÆc kh«ng g©y ra nh÷ng hËu qu¶ kh«ng mong muèn hoÆc cã 

ý nghÜa vÒ mÆt l©m sµng. Phô lôc A chøa th«ng tin chi tiÕt h¬n vÒ c¸c t¬ng t¸c nµy. 

3.2   

Ex vivo (ex vivo) 

ThuËt ng÷ nµy ®îc dïng cho mét hÖ thèng thö chuyÓn m¸u trùc tiÕp tõ ®èi tîng thö lµ ngêi 

hoÆc ®éng vËt vµo mét khoang thö n»m bªn ngoµi c¬ thÓ. 

Chó thÝch: NÕu sö dông mét m« h×nh ®éng vËt th× m¸u cã thÓ ®îc chuyÓn trùc tiÕp trë l¹i ®éng vËt ®ã 

(t¸i tuÇn hoµn) hoÆc ®îc thu vµo èng nghiÖm ®Ó ®¸nh gi¸ (truyÒn ®¬n). 

3.3  

Chøng huyÕt khèi (thrombosis) 

HiÖn tîng in vivo g©y ra t¾c nghÏn mét phÇn hoÆc toµn bé m¹ch m¸u hoÆc trang thiÕt bÞ do mét 

côc m¸u ®«ng. 

Chó thÝch 1:  §Æc trng chøng huyÕt khèi bao gåm c¸c ph¬ng ph¸p ex vivo vµ in vivo trong ®éng vËt 

hoÆc trong l©m sµng.  

Chó thÝch 2:  Mét côc m¸u ®«ng t¹o thµnh bëi mét hçn hîp c¸c tÕ bµo hång cÇu, tiÓu cÇu kÕt, sîi huyÕt 

vµ c¸c thµnh phÇn cña tÕ bµo.                                                                              

3.4 

Sù ®«ng l¹i (coagulation)            

HiÖn tîng g©y ra do kÝch ho¹t d©y chuyÒn c¸c yÕu tè ®«ng m¸u. 

Chó thÝch: C¸c yÕu tè ®«ng m¸u vµ hÖ thèng tan sîi huyÕt cã thÓ ®îc ®o sau khi tiÕp xóc víi c¸c trang 

thiÕt bÞ in vitro hoÆc in vivo.                                                                                                                                           



TCVN 7391-4 : 2005 

9 

3.5 

TiÓu cÇu (platelet)            

TÕ bµo kh«ng nh©n cã trong hÖ tuÇn hoµn, kÕt dÝnh víi bÒ mÆt vµ ngng tËp ®Ó h×nh thµnh nót cÇm 

m¸u nh»m gi¶m thiÓu sù ch¶y m¸u. 

Chó thÝch: Thö nghiÖm tiÓu cÇu bao gåm viÖc ®Õm sè lîng tiÓu cÇu còng nh ph©n tÝch cÊu tróc vµ chøc 

n¨ng cña chóng. Thö nghiÖm cã thÓ bao gåm ph©n tÝch c¸c yÕu tè tiÓu cÇu, hoÆc c¸c thµnh phÇn trªn bÒ 

mÆt tiÓu cÇu ®îc gi¶i phãng tõ khèi tiÓu cÇu hoÆc g¾n kÕt víi bÒ mÆt trang thiÕt bÞ. 

3.6   

HuyÕt häc (heamatology)         

Nghiªn cøu vÒ m¸u, bao gåm viÖc ®Þnh lîng thµnh phÇn tÕ bµo vµ huyÕt t¬ng cña m¸u.       

3.7  

HÖ thèng bæ thÓ (complement system) 

PhÇn cña hÖ thèng miÔn dÞch bÈm sinh, bao gåm mét vµi protein huyÕt t¬ng, c¸c enzym vµ thô 

thÓ tÕ bµo.     

Chó thÝch: C¸c phÇn tö ph¶n øng l¹i kÝch thÝch ®îc sinh ra tõ c¸c thµnh phÇn bæ thÓ liªn quan ®Õn sù 

viªm, thùc bµo vµ dung bµo.  

4   ThuËt ng÷ viÕt t¾t 

Bb s¶n phÈm cña qu¸ tr×nh ho¹t ho¸ bæ thÓ theo con ®êng thay thÕ 

-TG  b  eta-thromboglobulin 

C4d s¶n phÈm cña qu¸ tr×nh ho¹t ho¸ bæ thÓ theo con ®êng cæ ®iÓn 

C3a, C5a c¸c s¶n phÈm do ph©n t¸ch bæ thÓ tõ C3 vµ C5 (chñ ®éng) 

CD62L   L-selectin 

CH-50 50 % tæng sè bæ thÓ tan huyÕt 

CT chôp X-quang c¾t líp b»ng m¸y tÝnh 

D-Dimer  c¸c s¶n phÈm ph©n huû sîi huyÕt ®Æc hiÖu (F XIII sîi huyÕt liªn kÕt ngang) 

ECMO m¸y cÊp «xy mµng m¸u nh©n t¹o 

ELISA  kh¶o nghiÖm hÊp phô miÔn dÞch nhê g¾n enzim 

EM kÝnh hiÓn vi ®iÖn tö 

FDP  s¶n phÈm tho¸i gi¸ng cña sîi huyÕt/tiÒn sîi huyÕt 

FPA   fibrino peptit A 
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F1+2 m¶nh prothrombin ho¹t ho¸ 1 + 2 

IC3b   s¶n phÈm ho¹t ho¸ bæ thÓ C trung t©m 

IVC tÜnh m¹ch chñ díi 

MRI  chôp céng hëng tõ 

PAC-1  kh¸ng thÓ ®¬n dßng nhËn d¹ng glicoprotein IIb/IIIa bÒ mÆt bÞ ho¹t ho¸ cña tiÓu cÇu 

PET  chôp bøc x¹ positron c¾t líp 

PF-4 yÕu tè tiÓu cÇu 4 

PRP   huyÕt t¬ng giµu tiÓu cÇu 

PT   thêi gian prothrombin 

PTT thêi gian thromboplastin tõng phÇn 

P-selectin  thô quan ®îc tiÕp cËn trong ph¶n øng gi¶i phãng tÕ bµo mµng trong hoÆc tiÓu cÇu 

RIA   kh¶o nghiÖm miÔn dÞch phãng x¹ 

S-12  kh¸ng thÓ ®¬n dßng nhËn d¹ng P-selectin thµnh phÇn mµng h¹t anpha tiÕp cËn trong 

 ph¶n øng gi¶i phãng tiÓu cÇu 

SC5b-9 s¶n phÈm ho¹t ho¸ bæ thÓ theo con ®êng cuèi cïng 

TAT   phøc hîp thrombin-antithrombin 

TCC   phøc hîp bæ thÓ cuèi cïng 

TT   thêi gian thrombin 

VWF yÕu tè von Willebrand 

5   Lo¹i trang thiÕt bÞ tiÕp xóc víi m¸u [nh ®îc ph©n lo¹i trong TCVN 7391-1 : 2004  

(ISO 10993-1 : 2003)] 

5.1   Trang thiÕt bÞ kh«ng tiÕp xóc 

Trang thiÕt bÞ chÈn ®o¸n in vitro lµ mét vÝ dô vÒ trang thiÕt bÞ kh«ng tiÕp xóc. 

5.2   Trang thiÕt bÞ truyÒn ngoµi 

Trang thiÕt bÞ tiÕp xóc víi m¸u tuÇn hoµn vµ gi÷ vai trß nh mét èng dÉn vµo hÖ thèng m¹ch m¸u. 

Cã nhiÒu vÝ dô vÒ c¸c trang thiÕt bÞ nµy nhng kh«ng giíi h¹n víi trang thiÕt bÞ ®Ò cËp trong  

TCVN 7391-1 : 2004 (ISO 10993-1 : 2003). 

a) Trang thiÕt bÞ truyÒn ngoµi gi÷ vai trß lµ mét ®êng m¸u gi¸n tiÕp bao gåm nhng kh«ng giíi h¹n: 
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– èng th«ng, 

– bé kÐo d·n, 

– trang thiÕt bÞ thu m¸u, 

– trang thiÕt bÞ lu gi÷ vµ b¶o qu¶n m¸u vµ c¸c s¶n phÈm cña m¸u (nh èng, kim tiªm vµ tói), 

– mµng läc tÕ bµo. 

b) trang thiÕt bÞ truyÒn ngoµi tiÕp xóc víi m¸u tuÇn hoµn bao gåm nhng kh«ng giíi h¹n: 

– dông cô lÊy néi m¹c, 

– bé theo dâi m¸u, 

– èng th«ng, 

– d©y dÉn, 

– ®Ìn néi soi m¹ch, 

– siªu ©m m¹ch, 

– hÖ thèng laser m¹ch, 

– èng th«ng ®Ó chôp ®éng m¹ch vµnh ngîc dßng, 

– tuÇn hoµn tim phæi ngoµi c¬ thÓ, 

– m¸y t¹o «xy mµng m¸u nh©n t¹o, 

– thiÕt bÞ thÈm t¸ch m¸u/läc m¸u, 

– m¸y g¹n m¸u, 

– thiÕt bÞ hÊp thô c¸c chÊt ®Æc hiÖu tõ m¸u, 

– thiÕt bÞ can thiÖp tim vµ m¹ch, 

– hÖ thèng hç trî tuÇn hoµn díi da. 

5.3   Trang thiÕt bÞ cÊy ghÐp 

C¸c trang thiÕt bÞ cÊy ghÐp ®îc ®Æt chñ yÕu hoÆc toµn bé trong hÖ thèng m¹ch. Bao gåm c¸c vÝ 

dô sau nhng kh«ng giíi h¹n: 

– vßng t¹o h×nh khuyªn, 

– van tim d¹ng c¬ häc hoÆc d¹ng m«, 

– m¶nh ghÐp m¹ch b»ng bé phËn gi¶ hoÆc b»ng m«, 

– trang thiÕt bÞ trî gióp tuÇn hoµn (dông cô trî gióp t©m thÊt, tim nh©n t¹o, b¬m bãng néi 

®éng m¹ch chñ), 
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– läc tÜnh m¹ch chñ díi, 

– thiÕt bÞ lµm t¾c m¹ch, 

– m¶nh ghÐp néi m¹ch, 

– m¸y khö rung tim vµ m¸y khö rung tim cã thÓ cÊy ghÐp, 

– cÇu nèi, 

– nh¸nh nèi ®éng tÜnh m¹ch, 

– bé theo dâi m¸u, 

– èng th«ng truyÒn thuèc bªn trong, 

– d©y dÉn chÝnh cña m¸y t¹o nhÞp, 

– m¸y t¹o «xy mµng néi m¹ch (phæi nh©n t¹o) 

– läc b¹ch cÇu. 

6   §Æc trng t¬ng t¸c m¸u 

6.1   Yªu cÇu chung  

6.1.1   BiÓu ®å H×nh 1 ®îc sö dông ®Ó x¸c ®Þnh liÖu viÖc thö nghiÖm t¬ng t¸c víi m¸u cã cÇn 

thiÕt hay kh«ng. 

T¬ng t¸c m¸u cã thÓ ph©n thµnh n¨m lo¹i dùa trªn qu¸ tr×nh gèc hoÆc hÖ thèng ®îc ®o. 

B¶ng 1 vµ 2 liÖt kª nh÷ng vÝ dô vÒ c¸c trang thiÕt bÞ tiÕp xóc víi m¸u tuÇn hoµn vµ c¸c lo¹i thö 

nghiÖm thÝch hîp víi trang thiÕt bÞ nµy. 

Chó thÝch: V× ®©y lµ tiªu chuÈn chung, c¸c c¬ së hîp lý cã thÓ ®îc ph¸t triÓn ®Ó chøng minh sù lùa chän 

lµ ®óng trªn trang thiÕt bÞ ®Æc trng. Thö nghiÖm chøng huyÕt khèi th«ng thêng lµ ph¬ng ph¸p thÝch hîp 

h¬n ®Æc trng cho trang thiÕt bÞ. Trong nhiÒu trêng hîp, cã thÓ sö dông c¸ch ph©n tÝch nguyªn nh©n ®Ó 

thay thÕ mét vµi kÕt hîp cña thö nghiÖm ®«ng m¸u, tiÓu cÇu, huyÕt häc vµ hÖ thèng bæ thÓ cho thö nghiÖm 

chøng huyÕt khèi. 

§èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ ®· cã tiªu chuÈn riªng th× yªu cÇu ®¸nh gi¸ sinh häc vµ ph¬ng ph¸p 

thö nªu trong tiªu chuÈn riªng ®ã ph¶i u tiªn h¬n so víi c¸c yªu cÇu kh¸i qu¸t ®îc gîi ý trong 

tiªu chuÈn nµy. 

6.1.2   Khi cã thÓ, phÐp thö nªn dïng mét m« h×nh hoÆc hÖ thèng phï hîp m« pháng h×nh häc vµ 

c¸c ®iÒu kiÖn tiÕp xóc cña trang thiÕt bÞ víi m¸u trong øng dông l©m sµng, bao gåm thêi gian tiÕp 

xóc, nhiÖt ®é, ®iÒu kiÖn v« trïng vµ ®iÒu kiÖn dßng ch¶y. §èi víi trang thiÕt bÞ cã h×nh d¹ng x¸c 
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®Þnh th× tØ lÖ cña tham sè thö nghiÖm (nång ®é/®¬n vÞ thÓ tÝch) víi diÖn tÝch bÒ mÆt tiÕp xóc (cm2) 

ph¶i ®îc ®¸nh gi¸. 

ChØ thö c¸c phÇn tiÕp xóc víi m¸u. C¸c ph¬ng ph¸p thö vµ c¸c th«ng sè ®· chän ph¶i tu©n theo 

tr×nh ®é ph¸t triÓn khoa häc kü thuËt hiÖn t¹i. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Yªu cÇu t¬ng t¸c 
m¸u ®îc ®¸p øng 

X¸c minh hay 
sè liÖu thÝ 

nghiÖm cã thÓ 
chÊp nhËn 

®îc kh«ng? 

C¸c sè liÖu vÒ kh¶ n¨ng 
t¬ng hîp m¸u cã thÓ chÊp 

nhËn ®îc vµ/hoÆc x¸c minh 
chi tiÕt h¬n hoÆc ®¸nh gi¸ 

nguy c¬ kh«ng tiÕn hµnh c¸c 
thÝ nghiÖm thÝch hîp s½n cã 

B¾t ®Çu 

Dông cô tiÕp 
xóc víi m¸u 
tuÇn hoµn 

trùc tiÕp hay 
gi¸n tiÕp 

VËt liÖu cã 
gièng nh 

dông cô cã 
mÆt trªn thÞ 

trêng 
kh«ng? 

Quy tr×nh 
s¶n xuÊt 
cã gièng 
kh«ng? 

§Æc ®iÓm vµ
thµnh phÇn 
ho¸ häc cã

gièng kh«ng? 

TiÕp xóc víi 
c¬ thÓ cã 

gièng kh«ng?

Cã cïng 
ph¬ng ph¸p 

khö trïng 
kh«ng? 

C¸c yªu cÇu 
t¬ng t¸c víi 

m¸u ®îc 
®¸p øng 

Tham kh¶o b¶ng t¬ng t¸c 
m¸u cña ISO vµ/hoÆc tiªu 

chuÈn chung vÒ c¸c thÝ 
nghiÖm thÝch hîp (bµn víi 
chuyªn gia nÕu cÇn thiÕt) 

C¸c sè liÖu t¬ng t¸c  
m¸u cÇn thiÕt. Tham kh¶o 

b¶ng t¬ng t¸c m¸u  
cña ISO cho c¸c thÝ nghiÖm 

thÝch hîp 

Kh«ng 

Cã Cã 

Cã Kh«ng 

Kh«ng Kh«ng Kh«ng Kh«ng Kh«ng

Cã Cã Cã Cã Cã 

Cã 

Kh«ng

C¸c chyªn 
gia ®ång ý 
lµ cÇn thiÕt 

H×nh 1 – S¬ ®å x¸c ®Þnh sù cÇn thiÕt phÐp thö t¬ng t¸c víi m¸u 
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B¶ng 1 – Trang thiÕt bÞ hoÆc bé phËn tiÕp xóc víi m¸u tuÇn hoµn  

vµ c¸c lo¹i thö nghiÖm phï hîp – Trang thiÕt bÞ truyÒn ngoµi 

VÝ dô trang thiÕt bÞ 
       Lo¹i phÐp thö 

HuyÕt 
khèi 

§«ng 
m¸u 

TiÓu 
cÇu 

HuyÕt 
häc 

HÖ thèng 
bæ thÓ 

 C¸c trang thiÕt bÞ atherectomy    xa  

 Bé theo dâi m¸u x   xa  

 ThiÕt bÞ lu tr÷ vµ b¶o qu¶n m¸u,  
trang thiÕt bÞ thu m¸u, bé kÐo d·n 

 x x xa  

 HÖ thèng m¸y t¹o «xy mµng m¸u nh©n t¹o,  
thiÕt bÞ thÈm t¸ch/läc m¸u,  
dông cô hç trî tuÇn hoµn díi da 

x x x x x 

 èng th«ng, vßng dÉn, ®Ìn néi soi m¹ch,  
siªu ©m néi soi m¹ch, hÖ thèng lazer, 
èng th«ng truyÒn ®Ó chôp ®éng m¹ch vµnh ngîc dßng 

x x  xa  

 Mµng läc tÕ bµo  x x xa  

 Trang thiÕt bÞ hÊp thô c¸c chÊt ®Æc hiÖu tõ m¸u  x x x x 

 M¸y g¹n m¸u  x x x x 

 a  ChØ víi thö nghiÖm tan huyÕt. 

B¶ng 2 – Trang thiÕt bÞ hoÆc bé phËn tiÕp xóc víi m¸u tuÇn hoµn 
vµ c¸c lo¹i thö nghiÖm phï hîp – Trang thiÕt bÞ cÊy ghÐp 

VÝ dô trang thiÕt bÞ  
       Lo¹i phÐp thö 

HuyÕt 
khèi 

§«ng 
m¸u 

TiÓu 
cÇu 

HuyÕt 
häc 

HÖ thèng 
bæ thÓ 

 Vßng t¹o h×nh khuyªn, van tim c¬ häc x   xa  

 B¬m bãng néi ®éng m¹ch chñ x x x x x 

 Tim nh©n t¹o, trang thiÕt bÞ hç trî t©m thÊt x   x  

 Trang thiÕt bÞ lµm t¾c m¹ch    xa  

 M¶nh ghÐp néi m¹ch x   xa  

 M¸y khö rung tim vµ m¸y khö rung tim cã thÓ cÊy ghÐp 
®îc 

x   xa  

 D©y dÉn chÝnh cña m¸y t¹o nhÞp x   xa  

 Mµng läc bá b¹ch cÇu  x x xa  

 MiÕng ghÐp vµ miÕng v¸ m¹ch nh©n t¹o (tæng hîp), bao 
gåm nh¸nh chuyÓn ®éng tÜnh m¹ch 

x   xa  

CÇu nèi x   xa  

 Van tim b»ng m« x   xa  

 MiÕng ghÐp hoÆc miÕng v¸ b»ng m«, bao gåm nh¸nh 
chuyÓn ®éng tÜnh m¹ch 

x   xa  

 Mµng läc tÜnh m¹ch chñ díi x   xa  

 a  ChØ víi thö nghiÖm tan huyÕt. 
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6.1.3   PhÐp thö ®èi chøng ph¶i ®îc sö dông trõ khi x¸c ®Þnh thÊy lµ kh«ng cÇn. Khi cã thÓ, viÖc 

thö nghiÖm ph¶i bao gåm c¶ dông cô liªn quan ®· ®îc sö dông hoÆc thö nghiÖm vËt liÖu ®èi 

chøng ®Æc trng7. 

VËt liÖu ®èi chøng ®îc sö dông ph¶i bao gåm c¶ ®èi chøng ©m tÝnh vµ d¬ng tÝnh. Mäi vËt liÖu 

vµ trang thiÕt bÞ ®îc thö ph¶i ®¸p øng tÊt c¶ c¸c ®Æc tÝnh ®¶m b¶o chÊt lîng vµ kiÓm tra chÊt 

lîng cña nhµ s¶n xuÊt vµ phßng thÝ nghiÖm. Mäi vËt liÖu vµ trang thiÕt bÞ thö ph¶i ®îc nhËn biÕt 

vÒ nguån gèc, nhµ s¶n xuÊt, h¹ng vµ lo¹i. 

6.1.4   Thö nghiÖm c¸c vËt liÖu sÏ dïng cho thµnh phÇn cña mét trang thiÕt bÞ cã thÓ ®îc tiÕn 

hµnh víi môc ®Ých sµng läc. Tuy nhiªn, c¸c phÐp thö ban ®Çu nh vËy kh«ng thÓ thay thÕ cho 

yªu cÇu mµ mét trang thiÕt bÞ hoµn chØnh hoÆc cÊu phÇn cña trang thiÕt bÞ ph¶i ®îc thö nghiÖm 

trong c¸c ®iÒu kiÖn m« pháng hoÆc phãng ®¹i øng dông l©m sµng. 

6.1.5   C¸c phÐp thö kh«ng m« pháng c¸c ®iÒu kiÖn cña mét trang thiÕt bÞ khi sö dông cã thÓ sÏ 

kh«ng tiªn ®o¸n chÝnh x¸c b¶n chÊt cña t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ cã thÓ x¶y ra trong øng dông 

l©m sµng. VÝ dô, mét sè phÐp thö ng¾n h¹n in vitro hoÆc ex vivo lµ dù ®o¸n yÕu kÐm cho t¬ng 

t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ l©u dµi in vivo25,26. 

6.1.6   TiÕp tôc tõ ®iÒu trªn, c¸c trang thiÕt bÞ cã môc ®Ých sö dông lµ ex vivo (truyÒn ngoµi) ph¶i ®îc 

thö ex vivo vµ trang thiÕt bÞ cã môc ®Ých sö dông lµ in vivo (cÊy ghÐp) ph¶i ®îc thö in vivo trong mét 

m« h×nh ®éng vËt m« pháng cµng gÇn víi c¸c ®iÒu kiÖn sö dông l©m sµng cµng tèt. 

6.1.7  C¸c phÐp thö in vitro ®îc xem lµ cã Ých trong viÖc sµng läc c¸c trang thiÕt bÞ truyÒn ngoµi 

hoÆc cÊy ghÐp, nhng kh«ng thÓ lµ yÕu tè tiªn ®o¸n chÝnh x¸c cña t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ 

x¶y ra sau khi tiÕp xóc kÐo dµi hoÆc tiÕp xóc lÆp l¹i hoÆc tiÕp xóc vÜnh viÔn (xem 6.3.1). Trang 

thiÕt bÞ kh«ng tiÕp xóc th× kh«ng cÇn ®¸nh gi¸ t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ. Trang thiÕt bÞ tiÕp xóc 

nhanh víi hÖ tuÇn hoµn (vÝ dô nh lìi trÝch, kim tiªm díi da, èng mao qu¶n) nh×n chung kh«ng 

cÇn thö nghiÖm t¬ng t¸c m¸u /trang thiÕt bÞ. 

6.1.8   C¸c khuyÕn nghÞ trong 6.1.6 vµ 6.1.7 cïng víi ®iÒu 5, H×nh 1 vµ B¶ng 2 ®ãng vai trß 

híng dÉn chän c¸c phÐp thö liÖt kª trong 6.2.1. 

6.1.9   C¸c thiÕt bÞ phßng thÝ nghiÖm dïng mét lÇn ®Ó thu m¸u vµ tiÕn hµnh c¸c phÐp thö in vitro 

cña m¸u ph¶i ®îc ®¸nh gi¸ ®Ó ®¶m b¶o r»ng kh«ng cã hiÖn tîng nhiÔu ®¸ng kÓ nµo víi phÐp 

thö ®ang ®îc tiÕn hµnh. 

6.1.10   NÕu c¸c phÐp thö ®îc lùa chän theo c¸ch ®· m« t¶ vµ tiÕn hµnh thö nghiÖm trong ®iÒu 

kiÖn m« pháng c¸c øng dông l©m sµng, th× kÕt qu¶ thö nghiÖm nh vËy cã x¸c suÊt lín nhÊt ®Ó 
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tiªn ®o¸n hiÖu suÊt l©m sµng cña trang thiÕt bÞ. Tuy nhiªn, sù kh¸c nhau vÒ loµi vµ c¸c yÕu tè 

kh¸c cã thÓ giíi h¹n kh¶ n¨ng tiªn ®o¸n cña bÊt kú phÐp thö nµo. 

6.1.11   Do cã sù kh¸c nhau vÒ loµi trong ph¶n øng m¸u, nªn m¸u ngêi ph¶i ®îc dïng nÕu cã 

thÓ. Khi cÇn ®éng vËt mÉu, vÝ dô ®Ó ®¸nh gi¸ trang thiÕt bÞ dïng cho tiÕp xóc kÐo dµi hoÆc tiÕp 

xóc lÆp l¹i hoÆc tiÕp xóc vÜnh viÔn nªn xem xÐt sù kh¸c nhau vÒ loµi trong ph¶n øng m¸u. 

C¸c gi¸ trÞ vµ ®é ph¶n øng m¸u trong ngêi vµ c¸c ®éng vËt linh trëng rÊt gièng nhau26. Sö 

dông ®éng vËt, vÝ dô nh thá, lîn, bª, cõu hoÆc chã cã thÓ cho c¸c kÕt qu¶ mong muèn. Do sù 

kh¸c nhau vÒ loµi cã thÓ cã ý nghÜa (vÝ dô nh sù kÕt dÝnh tiÓu cÇu, huyÕt khèi20 vµ lµm tan huyÕt 

cã khuynh híng x¶y ra dÔ dµng h¬n ë c¸c loµi chã h¬n lµ ngêi), nªn tÊt c¶ c¸c nghiªn cøu 

®éng vËt ph¶i ®îc gi¶i thÝch thËn träng. Loµi vµ sè lîng loµi ®îc sö dông ph¶i hîp lý xem  

TCVN 7391-2 : 2005 (ISO10993-2). 

Chó thÝch: Sö dông linh trëng cho thö nghiÖm tÝnh t¬ng hîp m¸u in vitro vµ trang thiÕt bÞ y tÕ bÞ nghiªm 

cÊm bëi luËt cña c¸c níc thuéc Céng ®ång Ch©u ¢u (EU) (86/609/EEC) vµ luËt cña mét sè quèc gia kh¸c. 

6.1.12   Tr¸nh sö dông c¸c chÊt chèng ®«ng trong c¸c phÐp thö in vitro vµ ex vivo trõ khi trang 

thiÕt bÞ ®îc thiÕt kÕ ®Ó thùc hiÖn khi cã c¸c chÊt nµy. ViÖc lùa chän vµ nång ®é cña c¸c chÊt 

chèng ®«ng ®îc dïng ¶nh hëng ®Õn t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ vµ viÖc lùa chän nµy ph¶i 

®îc x¸c minh ®óng ®¾n. C¸c trang thiÕt bÞ dïng víi c¸c chÊt chèng ®«ng ph¶i ®îc ®¸nh gi¸ 

b»ng c¸c chÊt chèng ®«ng víi kho¶ng nång ®é dïng trong l©m sµng. 

6.1.13    BiÕn ®æi trong mét trang thiÕt bÞ ®îc chÊp nhËn vÒ mÆt l©m sµng ph¶i ®îc xem xÐt ¶nh 

hëng cña chóng ®Õn c¸c t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ vµ c¸c chøc n¨ng l©m sµng. VÝ dô, c¸c 

biÕn ®æi nh vËy bao gåm c¸c thay ®æi trong thiÕt kÕ, h×nh häc, c¸c thay ®æi bÒ mÆt hoÆc thµnh 

phÇn ho¸ häc cña vËt liÖu vµ thay ®æi vÒ cÊu tróc, ®é xèp hoÆc c¸c ®Æc tÝnh kh¸c.   

6.1.14    Sè lîng ®ñ c¸c lÇn lÆp l¹i mét phÐp thö víi c¸c ®èi chøng phï hîp ph¶i ®îc tiÕn hµnh 

®Ó cho phÐp ®¸nh gi¸ thèng kª sè liÖu. Sù biÕn ®æi trong mét sè ph¬ng ph¸p thö cÇn c¸c phÐp 

thö ®ã ®îc lÆp l¹i mét sè lÇn võa ®ñ ®Ó x¸c ®Þnh ®îc møc ý nghÜa. H¬n n÷a, c¸c nghiªn cøu lÆp 

l¹i qua mét giai ®o¹n tiÕp xóc kÐo dµi cña m¸u/trang thiÕt bÞ cung cÊp th«ng tin vÒ sù phô thuéc 

thêi gian cña c¸c t¬ng t¸c. 

6.2   C¸c lo¹i phÐp thö vµ t¬ng t¸c m¸u 

6.2.1   PhÐp thö ®îc khuyÕn nghÞ cho t¬ng t¸c gi÷a trang thiÕt bÞ víi m¸u    

C¸c phÐp thö khuyÕn nghÞ ®îc tæ chøc trªn c¬ së lo¹i trang thiÕt bÞ theo B¶ng 3 vµ 4. 
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B¶ng 3 – Nh÷ng ph¬ng ph¸p thö trang thiÕt bÞ truyÒn ngoµi 

Lo¹i thö nghiÖm Ph¬ng ph¸p ®¸nh gi¸ Chó thÝch 

HuyÕt khèi  PhÇn tr¨m t¾c m¹ch  

  ChËm dßng ch¶y  

  Ph©n tÝch träng lîng (khèi lîng côc m¸u ®«ng)  

  KÝnh hiÓn vi quang häc (tiÓu cÇu g¾n, b¹ch cÇu, ngng 
tËp, hång cÇu, sîi huyÕt, …) 

 

  Sôt ¸p qua dông cô  

  Kh¸ng thÓ ®îc ®¸nh dÊu víi c¸c thµnh phÇn huyÕt khèi  

  KÝnh hiÓn vi ®iÖn tö quÐt (EM) (kÕt dÝnh vµ ngng tËp 
tiÓu cÇu, h×nh th¸i tiÓu cÇu vµ b¹ch cÇu, sîi huyÕt) 

 

 §«ng m¸u  PTT (kh«ng bÞ ho¹t ho¸)  

  T¹o thrombin: kh¶o nghiÖm yÕu tè ®«ng m¸u ®Æc hiÖu: 
FPA, D-dimer, F1+2, TAT 

 

 TiÓu cÇu  §Õm/dÝnh tiÓu cÇu  

  Ngng tËp tiÓu cÇu  

  Thêi gian ch¶y m¸u  

  Ph©n tÝch chøc n¨ng tiÓu cÇu  

  PF-4, -TG, tromboxan B2  

  §¸nh dÊu ho¹t ho¸ tiÓu cÇu  

  Vi h¹t tiÓu cÇu  

  T¹o h×nh ¶nh gamma cña c¸c tiÓu cÇu ®¸nh dÊu phãng 
x¹, sù sèng sãt cña tiÓu cÇu bÞ ®¸nh dÊu phãng x¹ 

§¸nh dÊu ®îc ®Ò nghÞ 
cho sö dông l©u dµi 
hoÆc lÆp l¹i (h¬n 24 h 
®Õn 30 ngµy) vµ tiÕp  
xóc thêng xuyªn (h¬n 
30 ngµy) 

 HuyÕt häc §Õm b¹ch cÇu cã hoÆc kh«ng biÖt ho¸  

  Ho¹t ho¸ b¹ch cÇu  

  Tan huyÕt  

  §Õm tÕ bµo líi; s¶n phÈm ®îc gi¶i phãng do ho¹t ho¸ 
®Æc hiÖu c¸c tÕ bµo m¸u ngo¹i vi (vÝ dô b¹ch cÇu h¹t) 

 

 HÖ thèng bæ thÓ  C3a, C5a, TCC, Bb, iC3b, C4d, SC5b-9, CH50, C3 
convertase, C5 convertase 
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B¶ng 4 – Nh÷ng ph¬ng ph¸p thö trang thiÕt bÞ cÊy ghÐp 

Lo¹i thö nghiÖm Ph¬ng ph¸p ®¸nh gi¸ Chó thÝch 

HuyÕt khèi  KÝnh hiÓn vi ®iÖn tö quÐt (kÕt dÝnh vµ ngng tËp tiÓu cÇu); tiÓu 
cÇu vµ h×nh th¸i b¹ch cÇu; sîi huyÕt 

 

  PhÇn tr¨m t¾c m¹ch  

  ChËm dßng ch¶y  

  Kh¸ng thÓ ®îc ®¸nh dÊu víi c¸c thµnh phÇn huyÕt khèi  

  Kh¶o nghiÖm trang thiÕt bÞ (®¹i thÓ vµ vi thÓ); m« bÖnh häc  

  Kh¶o nghiÖm c¬ quan ®Ých (®¹i thÓ vµ vi thÓ); m« bÖnh häc  

 §«ng m¸u  Kh¶o nghiÖm ®«ng m¸u ®Æc hiÖu: FPA, D-dimer, F1+2, PAC-1, 
S-12, TAT 

 

  PTT (kh«ng bÞ ho¹t ho¸), PT, TT; TiÒn sîi huyÕt huyÕt t¬ng; 
FDP 

 

 TiÓu cÇu  PF-4, -TG, thromboxan B2  

  YÕu tè ®¸nh dÊu ho¹t ho¸ tiÓu cÇu  

  Vi h¹t tiÓu cÇu  

  T¹o h×nh ¶nh gamma cña c¸c tiÓu cÇu ®¸nh dÊu phãng x¹, sù 
sèng sãt cña tiÓu cÇu bÞ ®¸nh dÊu phãng x¹ 

 

  Ph©n tÝch chøc n¨ng tiÓu cÇu  

  §Õm/dÝnh tiÓu cÇu  

  Ngng tËp tiÓu cÇu  

 HuyÕt häc §Õm b¹ch cÇu cã hoÆc kh«ng biÖt ho¸  

  Ho¹t ho¸ b¹ch cÇu  

  Tan huyÕt  

  §Õm tÕ bµo líi; s¶n phÈm ®îc gi¶i phãng do ho¹t ho¸ ®Æc 
hiÖu c¸c tÕ bµo m¸u ngo¹i vi (vÝ dô b¹ch cÇu h¹t) 

 

 HÖ thèng bæ thÓ  C3a, C5a, TCC, Bb, iC3b, C4d, SC5b-9, CH50, C3 
convertase, C5 convertase 

 

 

Dùa trªn c¸c qu¸ tr×nh hoÆc hÖ thèng chñ yÕu ®îc ®o c¸c phÐp thö nµy ®îc ph©n thµnh 5 lo¹i sau:  

a) huyÕt khèi (xem 3.3); 

b) ®«ng m¸u (xem 3.4); 

c) tiÓu cÇu (xem 3.5); 

d) huyÕt häc (xem 3.6) 

e) hÖ thèng bæ thÓ (xem 3.7). 
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C¸c nguyªn lý vµ c¬ së khoa häc cña c¸c phÐp thö nµy ®îc tr×nh bµy trong Phô lôc B. 

6.2.2   Trang thiÕt bÞ kh«ng tiÕp xóc  

Nh÷ng trang thiÕt bÞ nµy kh«ng cÇn thö nghiÖm t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ. Bé thö dïng mét lÇn 

ph¶i ®îc ®¸nh gi¸ ®Ó lo¹i bá nhiÔu cña vËt liÖu víi ®é chÝnh x¸c thö.                                                                     

6.2.3   Trang thiÕt bÞ truyÒn ngoµi  

Sau khi sö dông B¶ng 1 vµ 2 ®Ó x¸c ®Þnh lo¹i t¬ng t¸c m¸u liªn quan cho mét lo¹i trang thiÕt bÞ 

cô thÓ, B¶ng 3 cã thÓ ®îc dïng nh mét híng dÉn ®Ó chän c¸c phÐp thö thÝch hîp cho c¸c 

trang thiÕt bÞ truyÒn ngoµi nh mét chøc n¨ng cña t¬ng t¸c m¸u phï hîp ®Ó ®¸nh gi¸ (xem 6.1.6). 

Tiªu chÝ chän phÐp thö phô thuéc vµo trang thiÕt bÞ cô thÓ ®îc ®¸nh gi¸. 

6.2.4   Trang thiÕt bÞ cÊy ghÐp               

Sau khi sö dông B¶ng 1 vµ 2 ®Ó x¸c ®Þnh lo¹i t¬ng t¸c m¸u liªn quan cho mét lo¹i trang thiÕt bÞ 

cô thÓ, B¶ng 4 cã thÓ dïng ®Ó híng dÉn chän c¸c phÐp thö thÝch hîp cho c¸c trang thiÕt bÞ cÊy 

ghÐp nh mét chøc n¨ng cña c¸c t¬ng t¸c m¸u phï hîp ®Ó ®¸nh gi¸ (xem 6.1.6). Tiªu chÝ chän 

phÐp thö phô thuéc vµo trang thiÕt bÞ cô thÓ ®îc ®¸nh gi¸. 

6.2.5   C¸c chØ dÉn vµ h¹n chÕ   

Kh¶o nghiÖm miÔn dÞch cã s½n cho thö nghiÖm m¸u ngêi, nhng nh×n chung lµ kh«ng cã s½n 

cho c¸c loµi kh¸c. Bé thö cho ngêi thêng kh«ng ph¶n øng chÐo víi c¸c loµi kh¸c trõ mét sè linh 

trëng. Nªn thËn träng khi thiÕt kÕ c¸c hÖ thèng thö ®Ó ®¶m b¶o ®¶m r»ng mét hÖ thèng hiÖn ®¹i 

®o sù ho¹t ho¸ do vËt liÖu thö chø kh«ng ph¶i do mét yÕu tè nh©n t¹o cña hÖ thèng. C¸c m« 

pháng in vitro vµ ex vivo víi m¸u ngêi thêng t¹o ra møc ®é huyÕt t¬ng cña c¸c chÊt ph©n tÝch 

mµ cÇn ®é pha lo·ng thÊp, trung b×nh hoÆc cao phô thuéc vµo c¸c ®iÒu kiÖn thùc nghiÖm ®Ó ®o 

trong phæ gi¸ trÞ cña kh¶o nghiÖm miÔn dÞch. CÇn chó ý chØ th«ng b¸o nh÷ng kÕt qu¶ ®o ®îc 

trong phæ gi¸ trÞ cña c¸c kh¶o nghiÖm. Còng ph¶i tiÕn hµnh thËn träng ®Ó b¶o ®¶m r»ng kho¶ng 

pha lo·ng cña mÉu thö ®· ®îc ®o. 

Sù kh«ng nhÊt qu¸n trong ®¸nh gi¸ c¸c t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ cã thÓ x¶y ra do ®Æc trng 

vËt liÖu kh«ng chÝnh x¸c hoÆc xö lý kh«ng thÝch hîp tríc khi tiÕn hµnh c¸c phÐp thö m¸u. VÝ dô, 

c¸c nghiªn cøu cã thÓ chØ dùa vµo mét lo¹i phÐp thö duy nhÊt hoÆc cã thÓ cho phÐp øng dông vËt 

liÖu ngo¹i lai kh«ng liªn quan ®Õn vËt liÖu hoÆc trang thiÕt bÞ ®ang thö. VËt liÖu ®îc dïng trong 

m«i trêng dßng thÊp (tÜnh m¹ch) cã thÓ t¬ng t¸c víi m¸u mét c¸ch kh¸c h¼n khi sö dông trong 

tr¹ng th¸i dßng cao (®éng m¹ch). Nh÷ng thay ®æi trong thiÕt kÕ vµ/hoÆc c¸c ®iÒu kiÖn dßng ch¶y 

cã thÓ thay ®æi kh¶ n¨ng t¬ng hîp m¸u in vivo cña mét lo¹i vËt liÖu. 



TCVN 7391-4 : 2005 

21 

6.3   Lo¹i phÐp thö 

6.3.1   PhÐp thö in vitro 

C¸c biÕn sè ph¶i ®îc xem xÐt khi sö dông c¸c ph¬ng ph¸p thö in vitro bao gåm huyÕt cÇu ®Æc, 

c¸c chÊt chèng ®«ng, thu mÉu, tuæi cña mÉu, dù tr÷ mÉu, th«ng khÝ vµ ®é pH, nhiÖt ®é, tr×nh tù 

cña c¸c nghiªn cøu thö ®èi chøng, tû lÖ thÓ tÝch víi bÒ mÆt vµ ®iÒu kiÖn biÕn ®éng dÞch láng (®Æc 

biÖt lµ tèc ®é dÞch chuyÓn v¸ch). C¸c phÐp thö ®îc thùc hiÖn víi sù tr× ho·n tèi thiÓu, thêng 

trong vßng 4 h, v× mét sè ®Æc ®iÓm cña m¸u thay ®æi m¹nh sau khi thu mÉu. 

6.3.2  PhÐp thö ex vivo 

C¸c phÐp thö ex vivo ph¶i ®îc tiÕn hµnh khi môc ®Ých sö dông cña trang thiÕt bÞ lµ ex vivo, vÝ dô 

mét trang thiÕt bÞ truyÒn ngoµi. Thö nghiÖm ex vivo còng cã thÓ cã Ých khi môc ®ich sö dông cña 

trang thiÕt bÞ lµ in vivo, vÝ dô mét cÊy ghÐp nh m¶nh ghÐp m¹ch. Tuy nhiªn, c¸ch sö dông nh 

vËy kh«ng nªn thay cho mét phÐp thö cÊy ghÐp.  

C¸c hÖ thèng thö ex vivo cã s½n ®Ó kiÓm tra sù kÕt dÝnh tiÓu cÇu, t¹o côc m¸u ®«ng, l¾ng tiÒn sîi 

huyÕt, nót nghÏn, kÕt dÝnh tÕ bµo b¹ch cÇu, tiªu thô tiÓu cÇu vµ ho¹t ho¸ tiÓu cÇu 20, 30, 48. Tèc 

®é ®«ng m¸u cã thÓ ®o b»ng Doppler hoÆc b»ng theo dâi dßng ch¶y ®iÖn tõ. Nh÷ng biÕn ®æi tèc 

®é dßng ch¶y cã thÓ chØ ra ph¹m vi vµ diÔn biÕn cña hiÖn tîng l¾ng ®äng vµ t¹o côc m¸u ®«ng. 

C¸c hÖ thèng thö ex vivo sö dông c¸c thµnh phÇn cña m¸u ®îc ®¸nh dÊu phãng x¹ ®Ó theo dâi 

t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ. TiÓu cÇu vµ tiÒn sîi huyÕt lµ c¸c thµnh phÇn cña m¸u ®îc ®¸nh 

dÊu phãng x¹ phæ biÕn nhÊt. Sù biÕn ®æi ®é ph¶n øng cña tiÓu cÇu b»ng c¸c thñ tôc ®¸nh dÊu cã 

thÓ ®îc gi¶m thiÓu nÕu chó ý nghiªm ngÆt vµo chi tiÕt kü thuËt23, 24, 25.     

u ®iÓm cña c¸c phÐp thö ex vivo so víi c¸c phÐp thö in vitro lµ khi sö dông m¸u nguyªn b¶n 

®ang ch¶y (cung cÊp c¸c ®iÒu kiÖn dßng ch¶y sinh lý) th× cã thÓ ®¸nh gi¸ ®îc mét sè vËt liÖu v× 

c¸c khoang cã thÓ bÞ thay ®æi, vµ cã thÓ theo dâi ®îc mét sè sù kiÖn trong thêi gian thùc tÕ. Mét 

sè nhîc ®iÓm lµ kh¶ n¨ng biÕn ®æi tèc ®é dßng ch¶y cña m¸u tõ thùc nghiÖm nµy ®Õn thùc 

nghiÖm kh¸c, ho¹t tÝnh m¸u biÕn ®æi tõ ®éng vËt nµy sang ®éng vËt kh¸c vµ kho¶ng thêi gian cã 

thÓ ®¸nh gi¸ ®îc thêng t¬ng ®èi ng¾n. VÒ vÊn ®Ò nµy nªn sö dông c¶ ®èi chøng d¬ng tÝnh 

vµ ®èi chøng ©m tÝnh trªn cïng mét ®éng vËt thö. 

6.3.3   PhÐp thö in vitro 

Thö nghiÖm in vivo liªn quan ®Õn cÊy ghÐp vËt liÖu hoÆc trang thiÕt bÞ vµo trong ®éng vËt. C¸c 

miÕng v¸ m¹ch, miÕng ghÐp m¹ch, vßng gi¶, van tim vµ c¸c trang thiÕt bÞ hç trî tuÇn hoµn lµ 

nh÷ng vÝ dô vÒ c¸c d¹ng ®îc sö dông trong thö nghiÖm in vivo. 

Sù th«ng suèt (cña mét èng dÉn) lµ phÐp ®o phæ biÕn nhÊt vÒ sù thµnh c«ng hoÆc thÊt b¹i trong 

hÇu hÕt c¸c thùc nghiÖm in vivo. HiÖn tîng t¾c m¹ch tÝnh theo phÇn tr¨m vµ khèi côc m¸u ®«ng 
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®îc x¸c ®Þnh sau khi lo¹i bá trang thiÕt bÞ. Khuynh híng c¸c côc ®«ng ®îc h×nh thµnh trªn 

mét trang thiÕt bÞ g©y ra t¾c m¹ch ë mét c¬ quan ®Ých ph¶i ®îc ®¸nh gi¸ thËn träng b»ng c¸ch 

kiÓm tra vi thÓ c¸c c¬ quan bÞ ¶nh hëng. H¬n n÷a, viÖc ®¸nh gi¸ m« bÖnh häc c¸c m« vµ c¬ 

quan bao quanh lµ rÊt cã Ých. ThËn lµ c¬ quan ®Æc biÖt cã kh¶ n¨ng bÞ c¸c côc m¸u ®«ng dÉn 

®Õn t¾c m¹ch tõ c¸c trang thiÕt bÞ cÊy ghÐp ngîc trë l¹i c¸c ®éng m¹ch thËn (vÝ dô c¸c dông cô 

trî gióp t©m thÊt, tim, m¶nh ghÐp ®éng m¹ch chñ nh©n t¹o) 19. C¸c ph¬ng ph¸p ®¸nh gi¸ t¬ng 

t¸c in vivo mµ kh«ng cÇn dïng thùc nghiÖm ®Òu cã s½n. §éng m¹ch ®å ®îc sö dông ®Ó x¸c ®Þnh 

t×nh tr¹ng th«ng suèt cña m¶nh ghÐp hoÆc sù l¾ng ®äng côc m¸u ®«ng trªn c¸c trang thiÕt bÞ. 

T¹o h×nh ¶nh b»ng phãng x¹ cã thÓ ®îc sö dông ®Ó ®iÒu khiÓn sù l¾ng ®äng cña tiÓu cÇu ë c¸c 

thêi ®iÓm kh¸c nhau in vivo; sù sèng sãt vµ tiªu thô tiÓu cÇu cã thÓ ®îc sö dông nh lµ c¸c nh©n 

tè chØ thÞ cho t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ vµ sù «xy ho¸ do h×nh thµnh néi m¹c non hoÆc hÊp thô 

protein. 

Trong mét sè hÖ thèng thö in vivo, ®Æc ®iÓm cña vËt liÖu cã thÓ kh«ng ph¶i lµ yÕu tè chÝnh quyÕt 

®Þnh mèi t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ. C¸c th«ng sè vÒ dßng ch¶y, sù t¬ng thÝch, ®é xèp vµ thiÕt 

kÕ cÊy ghÐp cã thÓ quan träng h¬n tÝnh t¬ng hîp cña b¶n th©n vËt liÖu ®ã víi m¸u. VÝ dô, c¸c hÖ 

thèng dßng ch¶y thÊp cã thÓ cho c¸c kÕt qu¶ kh¸c biÖt ®¸ng kÓ khi so s¸nh víi cïng vËt liÖu 

®îc ®¸nh gi¸ trong mét hÖ thèng dßng ch¶y cao. Trong nh÷ng trêng hîp nh vËy, tiÕn hµnh hÖ 

thèng thö in vivo sÏ quan träng h¬n c¸c kÕt qu¶ thö in vitro. 
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Phô lôc A 

(tham kh¶o) 

 

§¸nh gi¸ tiÒn l©m sµng c¸c trang thiÕt bÞ tim m¹ch vµ bé phËn nh©n t¹o 

A.1   Nghiªn cøu chung 

A.1.1   C¬ së 

Phô lôc nµy cung cÊp c¬ së ®Ó chän ph¬ng ph¸p thö ®¸nh gi¸ t¬ng t¸c trang thiÕt bÞ tim m¹ch 

víi m¸u. §iÒu 6 cña tiªu chuÈn nµy híng dÉn thö nghiÖm cÇn thiÕt vµ ph¶n øng cña m¸u víi 

trang thiÕt bÞ cô thÓ vµ danh môc c¸c phÐp thö ®¸nh gi¸ t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ cña c¸c 

trang thiÕt bÞ kh«ng tiÕp xóc, truyÒn ngoµi vµ cÊy ghÐp. 

A.1.2   Ph©n lo¹i  

Ph©n lo¹i díi ®©y vÒ t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ ®îc cung cÊp lµm c¬ së.     

a)  C¸c t¬ng t¸c t¸c ®éng chñ yÕu ®Õn trang thiÕt bÞ y tÕ cã hoÆc kh«ng thÓ cã ¶nh hëng kh«ng 

mong muèn ®Õn trang thiÕt bÞ nh sau: 

1) hÊp phô c¸c protein huyÕt t¬ng, lipit, canxi hoÆc c¸c chÊt kh¸c tõ m¸u lªn bÒ mÆt trang 

thiÕt bÞ; hoÆc sù hÊp thô c¸c chÊt ®ã vµo trang thiÕt bÞ; 

2) sù kÕt dÝnh tiÓu cÇu, b¹ch cÇu hoÆc hång cÇu lªn bÒ mÆt trang thiÕt bÞ hoÆc sù hÊp thô 

cña c¸c thµnh phÇn cña nã vµo trang thiÕt bÞ; 

3) sù h×nh thµnh néi m¹c gi¶ hoÆc bµo m« trªn bÒ mÆt trang thiÕt bÞ; 

4) nh÷ng biÕn ®æi c¸c ®Æc ®iÓm c¬ häc vµ c¸c ®Æc ®iÓm kh¸c cña trang thiÕt bÞ. 

b) C¸c t¬ng t¸c cã ¶nh hëng kh«ng mong muèn tiÒm tµng trªn ®éng vËt hoÆc ngêi nh sau: 

1) sù ho¹t ho¸ tiÓu cÇu, b¹ch cÇu hoÆc c¸c tÕ bµo kh¸c hoÆc sù ho¹t ho¸ qu¸ tr×nh ®«ng 

m¸u, tan sîi huyÕt hoÆc bæ thÓ; 

2) h×nh thµnh côc m¸u ®«ng trªn bÒ mÆt trang thiÕt bÞ; 

3) lµm nghÏn m¹ch b»ng c¸c vËt liÖu g©y ra côc m¸u ®«ng hoÆc c¸c vËt liÖu kh¸c tõ bÒ mÆt 

khoang cña trang thiÕt bÞ ®Õn mét vÞ trÝ bªn trong hÖ tuÇn hoµn; 

4) tæn th¬ng tÕ bµo huyÕt ®ang tuÇn hoµn g©y ra bÖnh thiÕu m¸u, bÖnh tan m¸u, gi¶m 

b¹ch cÇu, gi¶m tiÓu cÇu hoÆc biÕn ®æi chøc n¨ng cña c¸c tÕ bµo m¸u; 

5) tæn th¬ng tÕ bµo vµ m« kÒ cËn trang thiÕt bÞ; 
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6) sù t¨ng sinh néi m¹c hoÆc sù tÝch luü cña nh÷ng m« kh¸c trªn hoÆc gÇn trang thiÕt bÞ g©y 

ra dßng m¸u ch¶y gi¶m hoÆc t¸c ®éng ®Õn c¸c chøc n¨ng kh¸c cña trang thiÕt bÞ; 

7) sù kÕt dÝnh hoÆc sinh trëng cña vi khuÈn hoÆc c¸c t¸c nh©n nhiÔm trïng kh¸c trªn hoÆc 

gÇn trang thiÕt bÞ. 

A.1.3   C¸c u thÕ vµ h¹n chÕ cña ®éng vËt vµ thö nghiÖm in vitro 

C¸c m« h×nh ®éng vËt cho phÐp ®iÒu khiÓn liªn tôc trang thiÕt bÞ vµ nghiªn cøu ®iÒu khiÓn hÖ 

thèng c¸c biÕn sè quan träng. Tuy nhiªn, viÖc lùa chän mét m« h×nh ®éng vËt thö cã thÓ bÞ giíi 

h¹n bëi yªu cÇu vÒ kÝch cì, sù s½n cã c¸c loµi nhÊt ®Þnh vµ gi¸ thµnh. §iÒu quan träng lµ nhµ 

nghiªn cøu ph¶i xem xÐt kü sù kh¸c nhau vµ gièng nhau vÒ sinh lý cña c¸c loµi ®îc chän víi 

sinh lý cña con ngêi, ®Æc biÖt lµ sù gièng nhau liªn quan ®Õn hiÖn tîng ®«ng m¸u, c¸c chøc 

n¨ng tiÓu cÇu vµ hiÖn tîng tan sîi huyÕt, vµ sù ph¶n øng víi c¸c nh©n tè dîc lý nh thuèc mª, 

chÊt chèng ®«ng, c¸c nh©n tè tan côc m¸u ®«ng vµ kh¸ng tiÓu cÇu, vµ kh¸ng sinh. Do cã sù kh¸c 

nhau vÒ ®é ph¶n øng cña loµi vµ ph¶n øng cã thÓ thay ®æi víi c¸c trang thiÕt bÞ kh¸c nhau, nªn 

c¸c sè liÖu thu ®îc tõ mét loµi ph¶i ®îc xem xÐt cÈn thËn. Nhãm ®éng vËt linh trëng nh khØ 

®Çu chã cã c¸c gi¸ trÞ huyÕt häc, c¬ chÕ ®«ng m¸u vµ hÖ thèng tim m¹ch t¬ng tù con ngêi30. 

Mét u ®iÓm n÷a cña ®éng vËt linh trëng lµ cã rÊt nhiÒu th¨m dß miÔn dÞch häc ph¸t hiÖn hiÖn 

tîng t¾c m¹ch ®· nghiªn cøu ë ngêi lµ phï hîp ®Ó sö dông cho c¸c nhãm ®éng vËt linh trëng 

kh¸c. Th¨m dß nµy bao gåm PF-4, b-TG, FPA, TAT vµ F1+2. Chã còng lµ loµi ®îc sö dông phæ 

biÕn vµ cung cÊp nh÷ng th«ng tin h÷u Ých; tuy nhiªn, hiÖn tîng huyÕt khèi liªn quan ®Õn trang 

thiÕt bÞ ë chã cã khuynh híng x¶y ra dÔ h¬n so víi ngêi, ®ã lµ mét sù kh¸c biÖt cã thÓ ®îc 

xem nh lµ mét u thÕ khi ®¸nh gi¸ biÕn chøng nµy. Lîn thêng ®îc xem nh mét ®éng vËt thö 

phï hîp v× nh÷ng t¬ng ®ång vÒ huyÕt häc vµ tim m¹ch cña nã víi ngêi. ¶nh hëng cña qui 

tr×nh cÊy ghÐp phÉu thuËt lªn c¸c kÕt qu¶ ph¶i ®îc gi÷ l¹i theo quy íc vµ xem xÐt kü lìng. 

Do sù kh¸c nhau cña c¸c loµi vÒ cÇm m¸u, nh©n tè vµ ho¹t tÝnh huyÕt häc nªn ngêi ta thêng 

sö dông m¸u ngêi trong c¸c thö nghiÖm in vitro bÊt kú khi nµo cã thÓ. 

Sù h×nh thµnh côc m¸u ®«ng lµ mét qu¸ tr×nh ®éng. ChÝnh v× vËy, thö nghÞªm in vitro lµ thÝch hîp 

®Ó m« pháng cµng nhiÒu cµng tèt c¸c ®iÒu kiÖn ®éng (vÝ dô, lùc dÞch chuyÓn gi÷a m¸u vµ bÒ mÆt 

vËt liÖu) trong ®ã x¶y ra hiÖn tîng huyÕt khèi. PhÐp thö tÜnh cã thÓ cã Ých trong mét sè trêng 

hîp ®¸nh gi¸ t¸c ®éng cña m¸u víi vËt liÖu. 

V× c¸c bÖnh nh©n mang c¸c dông cô tim m¹ch cã thÓ dïng thuèc chèng ®«ng hoÆc chèng t¾c 

m¹ch, nªn viÖc m« pháng c¸c ®iÒu kiÖn in vitro nµy lµ rÊt quan träng. 

A.1.4   Biªn b¶n thö nghiÖm trªn ®éng vËt 

Chøng huyÕt khèi, sù h×nh thµnh côc m¸u ®«ng, ch¶y m¸u vµ nhiÔm trïng lµ nh÷ng c¶n trë chÝnh 

khi sö dông vµ ph¸t triÓn h¬n n÷a c¸c bé phËn tim m¹ch nh©n t¹o tiªn tiÕn. §èi víi c¸c trang thiÕt 
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bÞ cã thêi gian tiÕp xóc m¸u h¹n chÕ ( 24 h) th× c¸c phÐp ®o quan träng liªn quan ®Õn ph¹m vi 

biÕn thiªn cÊp c¸c biÕn sè thùc hiÖn, huyÕt ®éng vµ huyÕt häc, sù h×nh thµnh côc m¸u ®«ng th« 

vµ t¾c m¹ch cã thÓ x¶y ra. §èi víi nh÷ng dông cô tiÕp xóc kÐo dµi hoÆc lÆp l¹i, hoÆc tiÕp xóc 

thêng xuyªn víi m¸u ( 24 h), cÇn nhÊn m¹nh ®Õn c¸c kü thuËt ®o theo chuçi cã thÓ t¹o ra 

th«ng tin vÒ diÔn biÕn thêi gian cña chøng huyÕt khèi vµ qu¸ tr×nh t¹o côc m¸u ®«ng, sù tiªu thô 

c¸c thµnh phÇn m¸u ®ang tuÇn hoµn, sù ph¸t triÓn hiÖn tîng t¨ng sinh néi m¹c m¹ch vµ nhiÔm 

trïng. Trong c¶ hai lo¹i tiÕp xóc ë trªn th× viÖc ®¸nh gi¸ hiÖn tîng tan huyÕt vµ chøc n¨ng tiÓu 

cÇu lµ rÊt quan träng. Sù t¹o thµnh côc m¸u ®«ng cã thÓ bÞ t¸c ®éng m¹nh bëi kü thuËt phÉu 

thuËt, c¸c hiÖn tîng t¾c m¹ch vµ hoµ tan côc m¸u ®«ng, phô thuéc thêi gian cã thÓ biÕn ®æi, sù 

nhiÔm trïng trang thiÕt bÞ béi nhiÔm vµ nh÷ng biÕn ®æi cã thÓ ë c¸c bÒ mÆt tiÕp xóc, vÝ dô sù t¨ng 

sinh néi m¹c m¹ch vµ hiÖn tîng néi m« ho¸. 

HËu qu¶ cña c¸c t¬ng t¸c gi÷a bÒ mÆt nh©n t¹o víi m¸u cã thÓ trong ph¹m vi tõ sù t¾c m¹ch 

hoÆc h×nh thµnh côc m¸u ®«ng th« ®Õn c¸c ¶nh hëng kh«ng dÔ ph¸t hiÖn nh hiÖn tîng tiªu 

thô nhanh c¸c yÕu tè cÇm m¸u; c¸c yÕu tè nµy cã thÓ ®îc bï l¹i (tæng sè tiÓu cÇu bÞ tiªu thô bëi 

trang thiÕt bÞ nhá ®Õn møc nã kh«ng ¶nh hëng ®Õn tæng sè lîng tiÓu cÇu) hoÆc dÉn ®Õn hiÖn 

tîng suy kiÖt tiÓu cÇu hoÆc c¸c yÕu tè ®«ng huyÕt t¬ng (diÖn tÝch bÒ mÆt trang thiÕt bÞ ®ñ lín 

®Ó tiªu thô ®ñ tiÓu cÇu cho tæng sè tiÓu cÇu bÞ t¸c ®éng). 

A.1.5   Biªn b¶n thö nghiÖm in vitro 

Thö nghiÖm in vitro cho phÐp tiÕn hµnh mét sè lîng võa ®ñ c¸c phÐp thö ®Ó cã thÓ ®¸nh gi¸ 

thèng kª mµ kh«ng lµm chÕt ®éng vËt vµ víi gi¸ thµnh t¬ng ®èi thÊp. C¸c phÐp ®o liªn quan ®Õn 

ph¹m vi biÕn thiªn cÊp cña c¸c thay ®æi huyÕt häc, huyÕt ®éng vµ thùc hiÖn sù h×nh thµnh côc 

m¸u ®«ng th« vµ ho¹t ho¸ bæ thÓ. Ph¬ng ph¸p in vitro cho phÐp nghiªn cøu ®éng lùc häc cña 

c¸c yÕu tè vµ c¸c ho¹t tÝnh biÕn ®æi b»ng c¸ch biÕn ®æi kho¶ng thêi gian tiÕp xóc cña vËt liÖu 

hoÆc trang thiÕt bÞ víi m¸u. 

A.2   èng th«ng  

èng th«ng ®îc lång vµo mét hoÆc mét sè m¹ch m¸u chÝnh ®Ó t¹o con ®êng vËn chuyÓn m¸u 

liªn tôc. C¸c èng nµy còng ®îc dïng trong tuÇn hoµn tim phæi ngoµi c¬ thÓ vµ c¸c thñ thuËt 

kh¸c. C¸c èng nµy cã thÓ ®îc thö cÊp hoÆc trêng diÔn, vµ ®îc nghiªn cøu nh c¸c nh¸nh nèi 

®éng tÜnh m¹ch (AV). ViÖc sö dông c¸c èng th«ng dêng nh g©y ra mét chót biÕn ®æi møc ®é 

c¸c tÕ bµo m¸u lu th«ng hoÆc c¸c yÕu tè ®«ng m¸u hoÆc hÖ thèng bæ thÓ. èng th«ng gièng nh 

c¸c thiÕt bÞ dÉn m¸u gi¸n tiÕp kh¸c (5.2.1), nh×n chung ®ßi hái Ýt thö nghiÖm h¬n c¸c trang thiÕt bÞ 

tiÕp xóc trùc tiÕp víi m¸u tuÇn hoµn (5.2.2, 5.3). 
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A.3   èng th«ng vµ vßng dÉn 

HÇu hÕt c¸c phÐp thö ®îc xem xÐt sau èng th«ng ®Òu liªn quan ®Õn nghiªn cøu èng th«ng vµ 

vßng dÉn. VÞ trÝ hoÆc chç ®Æt èng th«ng trong hÖ thèng ®éng m¹ch hoÆc tÜnh m¹ch cã thÓ g©y ra 

t¸c ®éng quan träng cho t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ. Ngêi ta khuyªn r»ng nªn dïng ®éng m¹ch 

hoÆc tÜnh m¹ch ®èi diÖn lµm ®èi chøng ®ång thêi. Chó ý kh«ng bá côc m¸u ®«ng khi rót èng 

th«ng ra. §¸nh gi¸ t¹i chç cã thÓ cho phÐp íc lîng ph¹m vi mµ tæn th¬ng vÞ trÝ ®Çu vµo hoÆc 

néi m¹c m¹ch tham gia vµo qu¸ tr×nh nghÏn m¹ch. PhÐp ®o dßng ch¶y Doppler vµ chôp X quang 

m¹ch còng cã thÓ cã Ých. C¸c nghiªn cøu ®éng lùc c¸c thµnh phÇn m¸u ®îc ®¸nh dÊu phãng x¹ 

chØ ®îc giíi thiÖu khi èng th«ng ®Æt l©u dµi trong c¬ thÓ. 

A.4   M¸y t¹o «xy cho m¸u nh©n t¹o, thiÕt bÞ thÈm t¸ch m¸u, thiÕt bÞ ch÷a bÖnh vµ 

c¸c trang thiÕt bÞ hÊp thô c¸c chÊt ®Æc hiÖu tõ m¸u 

Ph¶n øng cÇm m¸u víi tim phæi nh©n t¹o cã thÓ cã ý nghÜa quan träng vµ tøc thêi. NhiÒu sù thay 

®æi nh hót m¸u, thµnh phÇn cña dÞch måi b¬m m¸u, sù gi¶m nhiÖt, sù tiÕp xóc cña m¸u víi 

kh«ng khÝ vµ thêi gian tiÕp xóc ®Òu ¶nh hëng ®Õn c¸c gi¸ trÞ thö nghiÖm. C¸c côc m¸u ®«ng 

trong c¸c ®êng ch¶y ra cã thÓ ®îc ph¸t hiÖn b»ng c¸ch ®Æt dông cô läc m¸u ex vivo theo ®Þnh 

kú, hoÆc sö dông bøc x¹ siªu ©m hoÆc c¸c kü thuËt kh«ng x©m nhËp kh¸c. Sù tÝch luü c¸c côc 

m¸u ®«ng cã thÓ ®îc ®¸nh gi¸ trùc tiÕp trong c¸c ®êng phô b»ng c¸ch ®iÒu khiÓn c¸c nh©n tè 

thùc hiÖn nh gi¶m ¸p suÊt qua tèc ®é truyÒn vµ t¹o «xy. Sù suy gi¶m chøc n¨ng nhanh kh¸c 

thêng m¾c ph¶i cña tiÓu cÇu liªn quan ®Õn sù gi¶i phãng h¹t alpha chän läc ®îc quan s¸t thÊy 

ë bÖnh nh©n sö dông tim phæi nh©n t¹o31; thêi gian ch¶y m¸u vµ c¸c xÐt nghiÖm kh¸c vÒ chøc 

n¨ng tiÓu cÇu vµ sù gi¶i phãng tiÓu cÇu lµ ®Æc biÖt cã Ých. 

Sù ho¹t ho¸ bæ thÓ g©y ra bëi thiÕt bÞ thÈm t¸ch m¸u vµ tim phæi nh©n t¹o. ChÊn th¬ng phæi vµ 

sù ø ®äng b¹ch cÇu phæi nghiªm träng vÒ mÆt l©m sµng cïng víi sù suy gi¶m ho¹t ®éng cã thÓ 

x¶y ra. V× nh÷ng lý do ®ã, nªn viÖc x¸c ®Þnh râ sù ho¹t ho¸ bæ thÓ b»ng c¸c trang thiÕt bÞ nµy lµ 

rÊt cã Ých. 

ThiÕt bÞ trÞ bÖnh vµ c¸c trang thiÕt bÞ hÊp thô c¸c chÊt ®Æc hiÖu tõ m¸u, do tû lÖ bÒ mÆt so víi thÓ 

tÝch cao, nªn cã thÓ ho¹t ho¸ tiÒm tµng c¸c con ®êng bæ thÓ, ®«ng m¸u, tiÓu cÇu vµ b¹ch cÇu. 

ViÖc kiÓm tra mèi t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ nªn theo cïng nh÷ng nguyªn lý gièng nhau nh 

m¸y t¹o «xy cña m¸u nh©n t¹o vµ thiÕt bÞ thÈm t¸ch m¸u. 

A.5   Trang thiÕt bÞ hç trî t©m thÊt vµ tim nh©n t¹o 

C¸c trang thiÕt bÞ nµy cã thÓ g©y ra biÕn ®æi ®¸ng kÓ trong thµnh phÇn kh¸c nhau cña m¸u. C¸c 

yÕu tè g©y ra ¶nh hëng bao gåm diÖn tÝch bÒ mÆt bªn ngoµi lín mµ m¸u tiÕp xóc ®îc, chÕ ®é 

dßng ch¶y cao vµ nh÷ng vïng dßng m¸u ch¶y bÞ ng¾t qu·ng nh sù xo¸y lèc hoÆc dßng ch¶y bÞ 
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t¸ch riªng. PhÐp thö c¸c trang thiÕt bÞ nh vËy cã thÓ bao gåm ®o sù tan huyÕt, nång ®é tiÓu cÇu 

tiÒn sîi huyÕt, sù h×nh thµnh côc m¸u ®«ng, sù sèng sãt vµ ho¹t ho¸ tiÓu cÇu, sù ho¹t ho¸ bæ thÓ 

vµ t×nh tr¹ng gan, thËn, phæi vµ chøc n¨ng hÖ thÇn kinh trung ¬ng. KiÓm tra bÖnh lý chi tiÕt khi 

phôc håi sau phÉu thuËt lµ mét phÇn quan träng cña ®¸nh gi¸ nµy40,41. 

A.6   Bé phËn van tim nh©n t¹o 

C¸c nghiªn cøu vÒ thuû lùc häc in vitro, vµo trong c¬ thÓ hay kh«ng ®Òu quan träng trong viÖc 

®¸nh gi¸ c¸c bé phËn van tim nh©n t¹o. 

Mét trong sè c¸c sµng läc hiÖu qu¶ nhÊt ®èi víi sù suy gi¶m chøc n¨ng van nh©n t¹o lµ viÖc 

kh¸m bÖnh l©m sµng 42. Siªu ©m tim kiÓu 2D vµ M sö dông bøc x¹ siªu ©m ®Ó t¹o h×nh ¶nh tim. 

TÝn hiÖu ph¶n x¹ tõ c¸c m« víi c¸c trë kh¸ng ©m häc kh¸c nhau nhËn ®îc vµ ®îc xö lý ®Ó t¹o 

h×nh ¶nh. CÊu tróc cña c¸c van tim nh©n t¹o cã thÓ ®îc kiÓm tra. Bé phËn nh©n t¹o ph¸t ra c¸c 

tÝn hiÖu ©m m¹nh vµ sù dÞch chuyÓn cña côc m¸u ®«ng thêng cã thÓ ®îc m« t¶ râ rµng. Tuy 

nhiªn chÊt lîng h×nh ¶nh cã thÓ phô thuéc vµo tõng van tim ®ang ®îc kiÓm tra. Siªu ©m tim 

còng cã thÓ cã Ých trong viÖc ®¸nh gi¸ chøc n¨ng van tim nh©n t¹o ®îc lµm tõ m«. HiÖn tîng 

sïi, côc vµ b»ng chøng lµm dµy c¸c l¸ van sÏ ®îc lµm s¸ng tá. Sö dông siªu ©m tim dßng m¸u 

ch¶y th«ng thêng vµ Doppler dßng ch¶y mµu cã thÓ nhËn biÕt vµ ®Þnh lîng s¬ bé sù dån ngîc 

m¸u do hë van tim 42. 

PhÐp ®o sù sèng sãt vµ sù ngng tËp cña tiÓu cÇu, phÐp thö t¾c m¹ch m¸u vµ tan huyÕt, ®o 

huyÕt ¸p vµ dßng m¸u ch¶y vµ sinh thiÕt van tim vµ m« kÕ cËn còng ®îc khuyÕn nghÞ41,43. 

A.7   C¸c m« ghÐp m¹ch m¸u 

C¶ vËt liÖu xèp vµ kh«ng xèp ®Òu cã thÓ ®îc cÊy ghÐp ë c¸c vÞ trÝ kh¸c nhau trong hÖ thèng 

®éng m¹ch hoÆc tÜnh m¹ch. Sù chän vÞ trÝ cÊy ghÐp chñ yÕu ®îc x¸c ®Þnh bëi môc ®Ých sö dông 

cña c¸c bé phËn nh©n t¹o. §é lu th«ng cña mét ®o¹n ghÐp nhÊt ®Þnh ®îc t¨ng lªn bëi ®êng 

kÝnh lín h¬n vµ chiÒu dµi ng¾n h¬n. Nh×n chung, ®èi víi ®o¹n ghÐp cã ®êng kÝnh trong nhá h¬n 

4 mm th× chiÒu dµi nªn vît qu¸ ®êng kÝnh 10 lÇn ®èi víi mÉu hîp lÖ (tøc lµ chiÒu dµi 40 mm 

cho ®o¹n ghÐp ®êng kÝnh 4 mm). §é lu th«ng cã thÓ kiÓm chøng b»ng c¸ch b¾t m¹ch ngo¹i 

biªn t¹i mét sè vÞ trÝ vµ b»ng c¸ch chôp X quang m¹ch ®Þnh kú. Sãng siªu ©m, MRI vµ PET còng 

cã thÓ cã Ých. C¸c kÕt qu¶ nghiªn cøu ghi l¹i h×nh ¶nh tiÓu cÇu ®îc ®¸nh dÊu phãng x¹ t¬ng 

quan víi diÖn tÝch bÒ mÆt ®o¹n ghÐp kh«ng ®îc néi m¹c ho¸ ë khØ ®Çu chã 30. C¸c tiÓu cÇu 

®¸nh dÊu phãng x¹ cã thÓ t¹o ®iÒu kiÖn thuËn lîi ®Ó ghi h×nh ¶nh hiÖn tîng tÝch tô c¸c côc ®«ng 

mµ kh«ng cÇn x©m nhËp vµo trong. PhÐp ®o theo chuçi sè lîng tiÓu cÇu, thµnh phÇn do tiÓu cÇu 

phãng ra, s¶n phÈm ph©n huû cña sîi huyÕt/tiÒn sîi huyÕt vµ c¸c loµi cã hiÖn tîng ngng tô 

®îc ho¹t ho¸ còng ®îc ®Ò nghÞ. Gi¶i phÉu c¸c phÇn m¹ch kÕ cËn vµ m« ghÐp ®Ó nghiªn cøu 
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tr¾c lîng h×nh th¸i ph¶n øng t¨ng sinh vµ sù nguyªn vÑn néi m¹c cã thÓ cung cÊp c¸c th«ng tin 

cã gi¸ trÞ. §¸nh gi¸ hÖ thèng c¸c mÆt c¾t däc vµ ngang cña c¸c vïng gi÷ ®o¹n ghÐp ®¹i diÖn vµ 

®îc nèi m¹ch m¸u ë ®Çu cËn vµ ngo¹i biªn lµ cÇn thiÕt ®Ó ®¸nh gi¸ kü lìng mét trang thiÕt 

bÞ43. 

A.8   Läc IVC, thanh dÉn vµ ghÐp thanh dÉn 

Nh÷ng trang thiÕt bÞ nµy còng ®îc nghiªn cøu b»ng chôp X quang m¹ch vµ bøc x¹ siªu ©m. C¸c 

kü thuËt kh¸c cã Ých cho ®¸nh gi¸ ®o¹n ghÐp m¹ch (xem A.7) còng thÝch hîp ë ®©y43. 
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Phô lôc B 

(tham kh¶o) 

 

C¸c phÐp thö phßng thÝ nghiÖm – Nguyªn lý, c¬ së khoa häc vµ gi¶i thÝch 

B.1   Quy ®Þnh chung 

B.1.1   C¬ së  

Nguyªn lý vµ c¬ së khoa häc cña c¸c phÐp thö liÖt kª trong 6.2.1 ®îc m« t¶ ë ®©y. C¸c ph¬ng 

ph¸p chi tiÕt ®îc t×m thÊy trong c¸c tµi liÖu tiªu chuÈn cña phßng xÐt nghiÖm y häc vµ bÖnh häc 

l©m sµng. C¸c tµi liÖu tham kh¶o tõ 17 ®Õn 44 vµ tõ 46 ®Õn 49 vµ 59 m« t¶ c¸c thÝ nghiÖm 

cã thÓ cã Ých trong viÖc ®¸nh gi¸ t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ. Do tÝnh biÕn ®æi sinh häc vµ c¸c 

h¹n chÕ kü thuËt, nªn ®é chÝnh x¸c cña nhiÒu phÐp thö nµy cßn h¹n chÕ. 

B.1.2   Nguyªn lý cho thö nghiÖm in vitro 

C¸c hÖ thèng ®éng vµ tÜnh, vÝ dô vßng tuÇn hoµn vµ hÖ thèng ly t©m ®îc sö dông50,54. 

B.1.3   §iÒu kiÖn thö 

§Ó sö dông c¸c phÐp thö ®¸nh gi¸ t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ in vitro, m¸u chèng ®«ng hoÆc 

huyÕt t¬ng lÊy tõ c¸c ®èi tîng ngêi b×nh thêng hoÆc c¸c ®éng vËt thö tríc tiªn nªn ®Ó tiÕp 

cËn víi vËt liÖu hoÆc trang thiÕt bÞ trong c¸c ®iÒu kiÖn chuÈn bao gåm thêi gian, nhiÖt ®é vµ tèc 

®é dßng ch¶y. Mét lîng m¸u hoÆc huyÕt t¬ng ®· tiÕp cËn ®îc thö ngay sau khi tiÕp cËn. §iÒu 

kiÖn tiÕp cËn ph¶i dùa trªn môc ®Ých sö dông cña trang thiÕt bÞ ®ã. 

Trong qu¸ tr×nh chuÈn bÞ cÇn thiÕt cho phÐp thö, ph¶i tr¸nh ho¹t ho¸ hoÆc gi¶i phãng bÊt kú 

thµnh phÇn nµo cña m¸u tríc khi thö nghiÖm. Tuy nhiªn, c¸c ®iÒu kiÖn thÝch hîp phô thuéc vµo 

thiÕt bÞ hoÆc vËt liÖu thö vµ môc ®Ých sö dông cuèi cïng cña nã. 

B.1.4   Ph©n lo¹i 

Khi ®¸nh gi¸ thiÕt bÞ truyÒn ngoµi vµ thiÕt bÞ cÊy ghÐp t¹i vÞ trÝ ®ang ®îc sö dông, m¸u lÊy ra 

®îc chèng ®«ng vµ xÐt nghiÖm ®îc thùc hiÖn nh m« t¶ nhng kh«ng cã giai ®o¹n tiÕp cËn 

tríc. C¸c phÐp thö ®îc ph©n thµnh 5 lo¹i, nh ®îc ®Þnh nghÜa ë 6.2.1 theo qu¸ tr×nh hoÆc hÖ 

thèng ®ang ®îc kiÓm tra: chøng huyÕt khèi, sù ®«ng m¸u tiÓu cÇu vµ c¸c chøc n¨ng cu¶ tiÓu 

cÇu, huyÕt häc vµ hÖ thèng bæ thÓ. 
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B.2   Chøng huyÕt khèi   

B.2.1   §é t¾c m¹ch tÝnh theo phÇn tr¨m      

§é t¾c m¹ch tÝnh theo phÇn tr¨m ®îc x¸c ®Þnh b»ng m¾t thêng sau khi lo¹i bá mét thiÕt bÞ võa 

®îc sö dông. §©y lµ mét phÐp ®o møc ®é nghiªm träng cña qu¸ tr×nh t¾c m¹ch trong mét èng 

dÉn. ThiÕu sù t¾c m¹ch kh«ng h¼n ®· lo¹i bá ®îc sù tån t¹i cña qu¸ tr×nh t¾c m¹ch, v× côc m¸u 

®«ng cã thÓ ®· ®îc h×nh thµnh hoÆc chuyÓn khái vÞ trÝ tríc khi ®o ®é t¾c m¹ch tÝnh theo phÇn 

tr¨m. HiÖn tîng t¾c m¹ch cã thÓ x¶y ra kh«ng chØ do chøng huyÕt khèi, mµ cßn do sù t¨ng sinh 

néi m¹c m¹ch, ®Æc biÖt lµ ë c¸c vÞ trÝ bao nèi trong c¸c m« ghÐp m¹ch; cÇn kiÓm tra vi thÓ ®Ó 

nhËn biÕt b¶n chÊt cña qu¸ tr×nh t¾c m¹ch. X¸c ®Þnh vïng bÒ mÆt bÞ bao phñ bëi côc m¸u ®«ng 

vµ vïng bÒ mÆt kh«ng cã côc m¸u ®«ng lµ c¸c phÐp thö b¸n ®Þnh lîng cã thÓ ®îc sö dông trªn 

c¬ së so s¸nh. 

B.2.2   Gi¶m dßng m¸u ch¶y 

Dßng m¸u ch¶y (tèc ®é hoÆc thÓ tÝch) ®îc ®o sau mét giai ®o¹n sö dông. C¸c phÐp ®o cã thÓ 

thùc hiÖn trong hoÆc tríc vµ sau khi sö dông. C¬ së vµ gi¶i thÝch t¬ng tù nh B.2.1. 

B.2.3   Ph©n tÝch träng lîng (khèi lîng côc m¸u ®«ng) 

Ph¬ng ph¸p nµy ®îc tiÕn hµnh sau khi lo¹i bá trang thiÕt bÞ khái vÞ trÝ ®ang ®îc sö dông. C¬ 

së vµ gi¶i thÝch t¬ng tù nh B.2.1. 

B.2.4   KÝnh hiÓn vi quang häc 

B»ng kü thuËt nµy, cã thÓ thu ®îc th«ng tin vÒ mËt ®é tÕ bµo, c¸c tÕ bµo ngng tËp vµ sîi huyÕt 

dÝnh vµo c¸c vËt liÖu còng nh sù ph©n bè ®Þa lý cña c¸c chÊt l¾ng ®äng nµy trªn vËt liÖu hoÆc 

trang thiÕt bÞ. Ph¬ng ph¸p nµy lµ ph¬ng ph¸p ®Þnh lîng s¬ bé. 

B.2.5  Gi¶m ¸p qua trang thiÕt bÞ 

Ph¬ng ph¸p ®o nµy ®îc ¸p dông tríc vµ sau mét thêi gian sö dông. C¬ së vµ gi¶i thÝch t¬ng 

tù nh B.2.1.    
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B.2.6   KÝnh hiÓn vi ®iÖn tö quÐt (SEM) 

C¬ së vµ gi¶i thÝch t¬ng tù nh B.2.4. Ph¬ng ph¸p nµy cã u ®iÓm so víi ph¬ng ph¸p ë B.2.4 

v× nã cung cÊp chi tiÕt cÊu tróc tinh vi cña c¸c thµnh phÇn ®ang ®îc kiÓm tra. KÕt luËn vÒ sè 

lîng ®ßi hái c¸c x¸c ®Þnh m« pháng võa ®ñ ®Ó thiÕt lËp ®îc ®é t¸i lËp. 

B.2.7   G¾n kh¸ng thÓ 

TiÕp theo sù ®¸nh gi¸ ®Þnh tÝnh vi thÓ cña sù l¾ng ®äng sîi huyÕt vµ tiÓu cÇu trªn vËt liÖu, cã thÓ 

íc lîng b»ng c¸ch ®o lîng kh¸ng thÓ ®¸nh dÊu ®Æc hiÖu cho c¸c thô thÓ sîi huyÕt hoÆc mµng 

tiÓu cÇu. Do môc ®Ých nµy c¸c vËt liÖu ®îc röa sau khi tiÕp xóc víi m¸u ®Ó xo¸ ®i c¸c thµnh 

phÇn m¸u kh«ng kÕt dÝnh tríc khi g¾n kh¸ng thÓ ®îc ®¸nh dÊu. 

B.2.8   Thu håi vµ kiÓm tra trang thiÕt bÞ 

Ph¬ng ph¸p nµy rÊt quan träng khi ®¸nh gi¸ c¸c ph¶n øng sinh häc víi c¸c trang thiÕt bÞ cÊy 

ghÐp. Sù ph©n bè, kÝch cì vµ b¶n chÊt vi thÓ cña cÆn tÕ bµo vµ protªin cã thÓ ®îc x¸c ®Þnh tèt 

nhÊt b»ng kiÓm tra cÈn thËn vµ chi tiÕt. C¸c qui tr×nh cÇn thiÕt ®· ®îc xuÊt b¶n40,41. 

B.2.9   Kh¸m nghiÖm c¸c c¬ quan ngo¹i vi 

C¬ së cña ph¬ng ph¸p nµy lµ ®Ó kiÓm tra c¸c ¶nh hëng ngo¹i vi cña c¸c trang thiÕt bÞ cÊy 

ghÐp. Nh÷ng ¶nh hëng nµy bao gåm sù h×nh thµnh c¸c côc m¸u ®«ng vµ sù t¾c m¹ch do c¸c bé 

phËn cña trang thiÕt bÞ. 

B.2.10   Kü thuËt t¹o h×nh ¶nh – Chôp X quang m¹ch, siªu ©m néi m¹ch, siªu ©m Doppler, 

CT vµ MRI 

Cã thÓ lùa chän trong sè c¸c ph¬ng ph¸p nµy ®Ó x¸c ®Þnh tr¹ng th¸i th«ng suèt hoÆc møc ®é 

hÑp l¹i cña mét ®o¹n ghÐp hoÆc mét èng dÉn kh¸c vµ ®Ó ph¸t hiÖn sù l¾ng ®äng côc m¸u ®«ng 

trªn c¸c trang thiÕt bÞ khi sö dông in vitro. 

B.3   Sù ®«ng m¸u 

C¸c ph¬ng ph¸p ®«ng m¸u dùa trªn viÖc sö dông m¸u (t¬i, kh«ng chèng ®«ng), m¸u chèng 

®«ng (thêng dïng xitrat), huyÕt t¬ng giµu tiÓu cÇu hoÆc nghÌo tiÓu cÇu. V× hÇu hÕt c¸c xÐt 

nghiÖm ®«ng m¸u chuÈn ®Òu ®îc thiÕt kÕ ®Ó ph¸t hiÖn sù rèi lo¹n ®«ng m¸u l©m sµng g©y ra 

ch¶y m¸u chËm ®«ng hoÆc ch¶y m¸u kÐo dµi hoÆc ®«ng m¸u qu¸ møc, nªn c¸c ph¬ng ph¸p 

®¸nh gi¸ t¬ng t¸c m¸u/trang thiÕt bÞ ph¶i ®îc biÕn ®æi phï hîp ®Ó tr¸nh qu¸ tr×nh ®«ng m¸u 

nhanh g©y ra bëi c¸c vËt liÖu sinh häc. C¸c chÊt ph¶n øng qua phÐp thö dùa trªn thêi gian 

thromboplastin tõng phÇn ®îc ho¹t ho¸ bao gåm mét chÊt ho¹t ho¸ nh cao lanh, celit hoÆc axit 

ellagic. C¸c chÊt ph¶n øng víi c¸c chÊt ho¹t ho¸ nh vËy cÇn tr¸nh v× chóng cã khuynh híng 
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che ®Ëy qu¸ tr×nh ®«ng m¸u do c¸c vËt liÖu vµ trang thiÕt bÞ g©y ra. VËt liÖu ®îc thö ®ãng vai trß 

nh chÊt ho¹t ho¸; cÇn ph¶i cã ®èi chøng (kh«ng cã vËt liÖu). 

M¸u tiÕp xóc víi vËt liÖu thö hoÆc trong khoang tÜnh, vÝ dô nh mét tÕ bµo ®Üa song song, hoÆc 

trong mét hÖ thèng m¹ch ®ãng cã bÒ mÆt bªn trong cña èng lµ vËt liÖu thö. Sau thêi gian tiÕp xóc 

x¸c ®Þnh tríc víi bÒ mÆt thö, cã thÓ tiÕn hµnh c¸c phÐp thö bÒ mÆt vµ m¸u 54. 

B.3.1   Thêi gian thromboplastin tõng phÇn (PTT) 

Thêi gian thromboplastin tõng phÇn38 lµ thêi gian ®«ng cña huyÕt t¬ng khi thªm canxi vµo huyÕt 

t¬ng ®· xitrat ho¸ khi thªm thromboplastin tõng phÇn. Thromboplastin tõng phÇn lµ mét dÞch 

huyÒn phï photpholipit thêng ®îc chiÕt tõ thromboplastin m«, ®ã lµ mét dÞch ®ång nhÊt tõ n·o 

hoÆc phæi ®éng vËt cã vó. Lµm ng¾n PTT sau khi tiÕp xóc víi vËt liÖu trong ®iÒu kiÖn chuÈn chØ ra 

sù ho¹t ho¸ giai ®o¹n tiÕp xóc cña qu¸ tr×nh ®«ng m¸u. PTT kÐo dµi cho thÊy sù suy gi¶m bÊt kú 

mét yÕu tè ®«ng m¸u I (tiÒn sîi huyÕt),II (prothrombin), V, VIII, IX, X, XI, hoÆc XII nhng kh«ng 

gi¶m c¸c nh©n tè VII hoÆc VIII. Heparin vµ c¸c chÊt chèng ®«ng kh¸c còng ®îc lµm kÐo dµi 

PTT. 

Sö dông c¸c chÊt ph¶n øng thromboplastin tõng phÇn thay b»ng c¸c chÊt ®ang ho¹t ho¸ nh cao 

lanh hoÆc celit cã s½n ë d¹ng s¶n phÈm th¬ng m¹i. Khi dïng c¸c t¸c nh©n nµy phÐp thö ®îc 

gäi lµ thêi gian thromboplastin tõng phÇn ®îc ho¹t ho¸ (APTT). APTT kh«ng cã gi¸ trÞ khi ®¸nh 

gi¸ in vitro sù t¬ng t¸c gi÷a m¸u/trang thiÕt bÞ v× c¸c chÊt ®ang ho¹t ho¸ che khuÊt bÊt kú sù 

ho¹t ho¸ nµo bëi trang thiÕt bÞ hoÆc c¸c bé phËn cña trang thiÕt bÞ ®ã. 

B.3.2   Thêi gian prothrombin (PT) 

PhÐp thö nµy ®o prothrombin vµ c¸c yÕu tè thø yÕu. Khi cã mÆt thromboplastin cña m« th× thêi 

gian ®«ng m¸u phô thuéc vµo nång ®é prothrombin, yÕu tè V, yÕu tè VII vµ yÕu tè X (gi¶ sö ho¹t 

®éng cña tiÒn sîi huyÕt, hiÖn tîng tan sîi huyÕt vµ chÊt chèng ®«ng b×nh thêng). Thêi gian 

protrombin kÐo dµi nh×n chung chØ ra sù suy gi¶m prothrombin hoÆc yÕu tè V, VII, X hoÆc tiÒn sîi 

huyÕt. Bé thö lµ th¬ng phÈm cã s½n. 

B.3.3   Thêi gian thrombin (TT) 

Thêi gian thrombin38 lµ thêi gian cÇn ®Ó huyÕt t¬ng ®«ng khi thªm dung dÞch thrombin vµo. 

Thêi gian protrombin ®îc kÐo dµi cïng víi sù gi¶m tiÒn sîi huyÕt (díi 100 mg/dl), sù kh¸c 

thêng vÒ chÊt lîng cña tiÒn sîi huyÕt vµ møc FDP hoÆc heparin t¨ng cao. PhÐp thö nµy chØ cã 

Ých khi ®¸nh gi¸ c¸c trang thiÕt bÞ cÊy ghÐp. 
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B.3.4   T¹o thrombin  

C¸c vËt liÖu tiÕp xóc víi hÖ thèng ®«ng cßn nguyªn khi cã mÆt photpholipit (xem B.3.1) sÏ h×nh 

thµnh thrombin cã thÓ ®o b»ng sù chuyÓn ®æi mét chÊt cña nhiÔm s¾c. Ph¬ng ph¸p nµy biÕn ®æi 

Ýt h¬n ph¬ng ph¸p thö ®«ng m¸u th«ng thêng. 

B.3.5   TiÒn sîi huyÕt 

Rèi lo¹n tiÒn sîi huyÕt, kh«ng tiÒn sîi huyÕt vµ gi¶m tiÒn sîi huyÕt lµ nguyªn nh©n g©y nªn PT, 

PTT vµ TT kÐo dµi21. 

B.3.6   C¸c s¶n phÈm tho¸i gi¸ng cña sîi huyÕt vµ tiÒn sîi huyÕt (FDP) 

Sù tan sîi huyÕt sinh lý th«ng thêng t¹o ra FDPs X, Y, C, D vµ E  ë nång ®é thÊp h¬n 2 mg/ml 

trong huyÕt t¬ng. Møc ®é FDP thÊp th«ng thêng ®îc duy tr× bëi tèc ®é thÊp cña ph¶n øng 

ph©n huû vµ tèc ®é cao cña qu¸ tr×nh th¶i FDP khái hÖ tuÇn hoµn. Sù ph©n huû sîi huyÕt vµ tiÒn 

sîi huyÕt bÖnh lý, do ho¹t ho¸ plasminogen t¨ng t¹o ra FDP ë nång ®é tõ 2 mg/ml ®Õn 40 mg/ml 

hoÆc lín h¬n. PhÐp thö nµy chØ cã Ých khi ®¸nh gi¸ c¸c trang thiÕt bÞ cÊy ghÐp. Ngêi ta khuyÕn 

nghÞ nªn dïng c¸c ph¬ng ph¸p cã s½n trªn thÞ trêng 51, 52. 

B.3.7  Kh¶o nghiÖm yÕu tè ®«ng m¸u ®Æc hiÖu 

Sù gi¶m cã ý nghÜa (vÝ dô thÊp h¬n 50 % so víi møc b×nh thêng hoÆc møc ®èi chøng) cña c¸c 

yÕu tè ®«ng m¸u sau khi m¸u tiÕp xóc víi vËt liÖu hoÆc trang thiÕt bÞ trong ®iÒu kiÖn chuÈn chØ ra 

sù tiªu thô nhanh c¸c yÕu tè ®ã do sù hÊp phô, ®«ng m¸u hoÆc c¸c c¬ chÕ kh¸c. 

B.3.8  FPA, D-dimer, F1+2, TAT 

Møc ®é FPA, D-dimer hoÆc F1+2 cao chØ ra sù ho¹t ho¸ c¬ chÕ ®«ng m¸u. FPA vµ F1+2 chØ ra sù 

ho¹t ho¸ cña prothrombin thµnh thrombin. Phøc hîp TAT cao chØ ra sù ho¹t ho¸ qu¸ tr×nh ®«ng 

m¸u vµ sù t¹o thµnh mét phøc hîp gi÷a thrombin ®ang ®îc t¹o ra vµ kh¸ng thrombin ®ang tuÇn 

hoµn. D-dimer lµ c¸c s¶n phÈm ph©n huû bÞ c¾t plasmin cña sîi huyÕt liªn kÕt chÐo F XIII (®«ng 

m¸u vµ tan sîi huyÕt). Ngêi ta khuyÕn nghÞ nªn dïng c¸c ph¬ng ph¸p ELISA vµ RIA. 

B.4   TiÓu cÇu vµ chøc n¨ng tiÓu cÇu 

NhÊt thiÕt ph¶i tr¸nh c¸c t¸c ®éng trong qu¸ tr×nh chuÈn bÞ huyÒn phï tiÓu cÇu. 

B.4.1  Tæng sè tiÓu cÇu 

X¸c ®Þnh sè lîng tiÓu cÇu rÊt quan träng21,49,59 v× vai trß thiÕt yÕu cña tiÓu cÇu trong qu¸ tr×nh 

cÇm m¸u. Sù gi¶m m¹nh tæng sè tiÓu cÇu cña m¸u khi tiÕp xóc víi trang thiÕt bÞ x¶y ra do sù kÕt 

dÝnh tiÓu cÇu, ngng tËp tiÓu cÇu, sù Èn diÖn tiÓu cÇu (vÝ dô nh ë l¸ch) hoÆc sù ®«ng m¸u trªn 
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vËt liÖu hoÆc thiÕt bÞ. HiÖn tîng gi¶m sè tiÓu cÇu khi sö dông mét thiÕt bÞ ®îc cÊy ghÐp còng cã 

thÓ do sù tiªu huû nhanh hoÆc lo¹i bá tiÓu cÇu khái hÖ tuÇn hoµn. §Õm tiÓu cÇu ®îc thùc hiÖn 

b»ng c¸ch sö dông chÊt chèng ®«ng lµ EDTA. 

C¸c kü thuËt lÊy m¸u ph¶i t¸i lËp ®îc. TiÓu cÇu cã thÓ trë nªn ho¹t ®éng m¹nh trong mét lo¹t 

®iÒu kiÖn, bao gåm c¶ qu¸ tr×nh thu m¸u kh«ng ®óng c¸ch. C¸c phÐp thö ®Ó x¸c minh ®é ph¶n 

øng cña tiÓu cÇu b×nh thêng ®îc tiÕn hµnh b»ng m¸y ®o ngng tËp tiÓu cÇu. C¸c mÉu tiÓu cÇu 

gi¶m ®é ph¶n øng thêng dÔ dµng ph¸t hiÖn b»ng ph¬ng ph¸p nµy, nhng c¸c tiÓu cÇu t¨ng 

ho¹t ®éng thêng kh«ng ph¸t hiÖn ®îc. C¸c phÐp thö ngng tËp tiÓu cÇu cã thÓ ®îc biÕn ®æi 

(b»ng c¸ch gi¶m thÝch hîp nång ®é tiÓu cÇu hoÆc c¸c yÕu tè ngng tËp) ®Ó x¸c ®Þnh liÖu tiÓu cÇu 

cã trë nªn t¨ng ho¹t ®éng sau khi tiÕp xóc víi mét vËt liÖu hoÆc trang thiÕt bÞ hay kh«ng. 

B.4.2   Ngng tËp tiÓu cÇu 

Ngng tËp tiÓu cÇu38  bÞ kÝch tËp b»ng c¸ch thªm c¸c yÕu tè g©y ngng tËp vµo PRP ®ang ®îc 

khuÊy liªn tôc (vÝ dô nh ADP, epinephrin, collagen, thrombin,…). V× tiÓu cÇu ngng tËp l¹i nªn 

huyÕt t¬ng nhanh chãng trë nªn trong h¬n. Mét hÖ thèng quang häc m¸y ®o ngng tËp tiÓu cÇu 

®îc dïng ®Ó ph¸t hiÖn thay ®æi ®é truyÒn ¸nh s¸ng vµ mét m¸y ghi h×nh ¶nh hiÓn thÞ nh÷ng biÕn 

®æi ®é truyÒn ¸nh s¸ng tõ ®iÓm nÒn. Ngng tËp tiÓu cÇu bÞ chËm hoÆc bÞ gi¶m cã thÓ do ho¹t ho¸ 

tiÓu cÇu vµ t¹o h¹t, t¨ng FDP hoÆc dïng c¸c lo¹i thuèc nhÊt ®Þnh (vÝ dô aspirin, c¸c lo¹i thuèc 

chèng viªm nhiÔm kh«ng ph¶i steriot). §iÒu quan träng ph¶i ghi nhí lµ ngng tËp tiÓu cÇu bëi mét 

sè t¸c nh©n biÕn ®æi hoÆc cã thÓ kh«ng cã trong mét sè loµi ®éng vËt. Ngng tËp tiÓu cÇu tù ph¸t 

x¶y ra khi kh«ng thªm chÊt kÝch thÝch lµ mét ®iÒu kiÖn bÊt thêng, chØ ra sù ho¹t ho¸ tiÓu cÇu. 

Ngng tËp tiÓu cÇu cã thÓ ®îc sµng läc tù ®éng b»ng ph¬ng ph¸p WU/HOAK52.  

B.4.3   Sù kÕt dÝnh tÕ bµo m¸u 

Sù kÕt dÝnh tÕ bµo m¸u34 lµ mét phÐp ®o tÝnh t¬ng hîp cña m¸u víi mét vËt liÖu khi ®îc xem 

xÐt víi sù t¾c m¹ch ngo¹i biªn hoÆc b»ng chøng cña sù ho¹t ho¸ mét hoÆc nhiÒu yÕu tè huyÕt häc. 

C¸c ph¬ng ph¸p kh¸c nhau ®· ®îc thiÕt kÕ ®Ó ®o sù kÕt dÝnh cña tÕ  bµo víi bÒ mÆt, vÝ dô  nh 

ph¬ng ph¸p K-score Kuniki 53. HÇu hÕt c¸c ph¬ng ph¸p nµy dùa trªn sù quan s¸t mét tû lÖ tiÓu 

cÇu nhÊt ®Þnh bÞ lo¹i khái m¸u nguyªn b¶n b×nh thêng do truyÒn qua mét cét chøa c¸c h¹t thuû 

tinh trong ®iÒu kiÖn dßng ch¶y hoÆc ¸p suÊt ®îc kiÓm so¸t. Nguyªn lý nµy ®îc ¸p dông ®Ó x¸c 

®Þnh lîng kÕt dÝnh c¸c tÕ bµo m¸u kh¸c lªn polyme ®îc phñ trªn c¸c h¹t thuû tinh. B»ng 

ph¬ng ph¸p nµy ngêi ta ®· th«ng b¸o r»ng34  sù kÕt dÝnh c¸c tÕ bµo lympho ngo¹i vi cña loµi 

chã vµ b¹ch cÇu ®a nh©n (PMNs) vµo c¸c h¹t ®îc bao phñ b»ng poly(hydroxyetyl metacrylat) 

(PHEMA) thÊp h¬n c¸c h¹t ®îc phñ bëi polysteren vµ c¸c polyme nhÊt ®Þnh kh¸c. TÕ bµo 

lympho vµ PMNs ®îc t¸ch ra ®Ó sö dông trong nghiªn cøu nµy. 
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Mét ph¬ng ph¸p thay thÕ lµ ®Õm trùc tiÕp tiÓu cÇu kÕt dÝnh vµo mét bÒ mÆt thö. Sau khi tiÕp xóc 

víi m¸u hoÆc huyÕt t¬ng giµu tiÓu cÇu trong ®iÒu kiÖn chuÈn, bÒ mÆt thö ®îc röa ®Ó lo¹i bá 

c¸c tÕ bµo kh«ng kÕt dÝnh, sau ®ã cè ®Þnh vµ quan s¸t díi kÝnh hiÓn vi quang häc hoÆc kÝnh hiÓn 

vi ®iÖn tö quÐt. Sè lîng c¸c tiÓu cÇu kÕt dÝnh trªn mét ®¬n vÞ diÖn tÝch ®Õm trùc tiÕp vµ h×nh th¸i 

häc cña c¸c tiÓu cÇu nµy (vÝ dô nh lîng ph©n bè, møc ®é t¹o thµnh côm) ®îc ghi l¹i. Cã thÓ 

dïng mét ph¬ng ph¸p thay thÕ kh¸c, ®ã lµ sö dông tiÓu cÇu ®· ®îc ®¸nh dÊu c¸c chÊt phãng 

x¹ 51Cr hoÆc 111In33,55,56. 

B.4.4   Ho¹t ho¸ tiÓu cÇu   

Sö dông vËt liÖu hoÆc mét vµi thiÕt bÞ cã thÓ g©y ra sù ho¹t ho¸ tiÓu cÇu, cã thÓ dÉn ®Õn: 

a) gi¶i phãng c¸c chÊt h¹t tiÓu cÇu, vÝ dô BTG (Beta thromboglobulin), yÕu tè tiÓu cÇu 4 (PF4) 

vµ serotonin, 

b) h×nh th¸i häc tiÓu cÇu biÕn ®æi, 

c) sù h×nh thµnh vi h¹t tiÓu cÇu. 

C¸c tiÓu cÇu bÞ ho¹t ho¸ lµ tiÒn thrombo. Ho¹t ho¸ tiÓu cÇu cã thÓ ®¸nh gi¸ b»ng biÖn ph¸p kh¸c 

nhau: kiÓm tra vi thÓ (hiÓn vi ®iÖn tö hoÆc quang häc) h×nh th¸i häc tiÓu cÇu cña c¸c tiÓu cÇu g¾n 

víi vËt liÖu hoÆc trang thiÕt bÞ, ®o BTG, PF4 vµ serotonin, vµ ®¸nh gi¸ ho¹t ho¸ tiÓu cÇu b»ng ®o 

tÕ bµo dßng (®èi víi sù h×nh thµnh vi h¹t) biÓu hiÖn P-selectin (GMP-140) hoÆc biÓu hiÖn 

glycoprotein Ib vµ IIb/IIIa ho¹t ho¸ b»ng c¸c kh¸ng thÓ ®¬n dßng. C¸c epitop kh¸c nhau cña tiÓu 

cÇu ho¹t ho¸ ®îc nhËn d¹ng b»ng ®o tÕ bµo dßng dïng hai kh¸ng thÓ: mét ®Æc hiÖu cho tiÓu 

cÇu (vÝ dô GP Ib hoÆc GP IIb/IIIa) vµ mét ®Æc hiÖu cho ho¹t ho¸ tiÓu cÇu (P-selectin)56,[60]. 

B.4.5   Thêi gian ch¶y m¸u  

Dïng kim chÝch m¸u cã b¸n s½n, v« trïng, sö dông mét lÇn ®Ó t¹o vÕt r¹ch ë da cã chiÒu dµi vµ 

®é s©u chuÈn trong c¸c ®iÒu kiÖn chuÈn ®· n©ng cao ®¸ng kÓ kh¶ n¨ng t¸i lËp vµ gi¸ trÞ cña phÐp 

thö nµy. Mét kÕt qu¶ kÐo dµi chØ ra chøc n¨ng tiÓu cÇu gi¶m hoÆc tæng sè tiÓu cÇu gi¶m; tæng sè 

tiÓu cÇu bÞ gi¶m cã thÓ x¸c ®Þnh riªng (B.4.1). Thêi gian ch¶y m¸u kÐo dµi kÕt hîp víi tæng sè 

tiÓu cÇu b×nh thêng ®îc quan s¸t phèi hîp víi mét sè thiÕt bÞ truyÒn ngoµi cã thêi gian tiÕp cËn 

h¹n chÕ (vÝ dô tim phæi nh©n t¹o)31. PhÐp thö nµy phï hîp khi tiÕn hµnh trªn mét sè ®éng vËt 

thùc nghiÖm. C¸c phÐp ®o thêi gian ch¶y m¸u in vitro còng lµ phï hîp. 

B.4.6   Ph©n tÝch chøc n¨ng tiÓu cÇu 

Thêi gian ch¶y m¸u cæ ®iÓn ®· ®îc dïng lµm nguyªn lý cho mét ph¬ng ph¸p tù ®éng. Toµn bé 

m¸u ®îc hót ra qua mét bé läc collagen víi mét lç 150 m. TiÓu cÇu g¾n vµ ngng tËp ®Õn khi 
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lç ®ã bÞ ®ãng. ¸p lùc vµ nhiÖt ®é m¸u ®îc tiªu chuÈn ho¸ vµ chèng ®«ng kh«ng ¶nh hëng ®Õn 

phÐp thö nµy. PhÐp thö nµy phï hîp víi m¸u ®éng vËt. 

B.4.7  Ghi h×nh ¶nh c¸c tiÓu cÇu ®îc ®¸nh dÊu phãng x¹ b»ng tia gamma 

Sù gi¶i phãng tia gamma cao cña ®ång vÞ phãng x¹ 111In cã thÓ ®îc sö dông cho môc ®Ých ghi 

h×nh ¶nh cña tiÓu cÇu ®îc ®¸nh dÊu phãng x¹23],30]. Ph¬ng ph¸p nµy cã thÓ gióp ®Þnh vÞ vµ x¸c 

®Þnh sè lîng tiÓu cÇu l¾ng trªn mét trang thiÕt bÞ. Kü thuËt nµy lµ cã Ých cho c¶ c¸c trang thiÕt bÞ 

truyÒn ngoµi còng nh trang thiÕt bÞ cÊy ghÐp. 

B.4.8   Tuæi thä cña tiÓu cÇu (sèng sãt) 

TiÓu cÇu thu ®îc tõ m¸u cña bÖnh nh©n vµ ®îc ®¸nh dÊu víi c¸c ®ång vÞ phãng x¹ 51Cr hoÆc 

111In 23, 24, 32, 57. C¶ hai nguyªn tè nµy ®¸nh dÊu tiÓu cÇu ë tÊt c¶ c¸c ®é tuæi cã trong mÉu m¸u, 

kh«ng bÞ tr«i hÕt khái tiÓu cÇu vµ kh«ng bÞ c¸c tÕ bµo kh¸c chiÕm lÊy hoÆc t¸i sö dông trong suèt 

qu¸ tr×nh t¹o tiÓu cÇu. Indi 111 cã u ®iÓm lµ gi¶i phãng tia gamma m¹nh, cÇn ®¸nh dÊu Ýt tiÓu 

cÇu h¬n vµ cã thÓ ®Õm bÒ mÆt ®Ó ®¸nh gi¸ sù l¾ng ®äng cña tiÓu cÇu côc bé kÕt hîp víi nghiªn 

cøu tuæi thä cña tiÓu cÇu. Tuæi thä cña tiÓu cÇu gi¶m chØ ra sù lo¹i nhanh tiÓu cÇu khái hÖ tuÇn 

hoµn bëi c¸c qu¸ tr×nh miÔn dÞch, t¾c m¹ch hoÆc c¸c qu¸ tr×nh kh¸c. 

B.5   HuyÕt häc 

B.5.1   B¹ch cÇu 

Ho¹t ho¸ b¹ch cÇu cã thÓ ®îc x¸c ®Þnh b»ng vi thÓ bÒ mÆt trang thiÕt bÞ hoÆc b¹ch cÇu bÞ ho¹t 

ho¸ vµ sö dông ®o tÕ bµo dßng ch¶y ®Ó ®¸nh gi¸ c¸c b¹ch cÇu ®îc ®¸nh dÊu t¨ng, nh  

L-selectin vµ CD 11b vµ sù rèi lo¹n vÒ lîng trong nhãm tÕ bµo lympho. 

B.5.2   Sù tan huyÕt 

Tan huyÕt ®îc xem lµ mét phÐp thö sµng läc ®Æc biÖt quan träng v× møc ®é haemoglobin huyÕt 

t¬ng t¨ng. NÕu phÐp thö nµy ®îc thùc hiÖn ®óng, th× møc ®é haemoglobin huyÕt t¬ng t¨ng ®ã 

lµ dÊu hiÖu cña hiÖn tîng tan huyÕt vµ ph¶n ¶nh tÝnh mÒm yÕu cña mµng tÕ bµo hång cÇu khi 

tiÕp xóc víi vËt liÖu vµ trang thiÕt bÞ (xem Phô lôc C). 

B.5.3   §Õm hång cÇu líi 

Tæng sè hång cÇu líi t¨ng cao lµ dÊu hiÖu cña sù s¶n sinh nhanh hång cÇu ë tuû x¬ng. §©y cã 

thÓ lµ ph¶n øng víi hiÖn tîng hång cÇu bÞ gi¶m do mÊt m¸u trêng diÔn (ch¶y m¸u), tiªu huyÕt 

hoÆc c¸c c¬ chÕ kh¸c61. 
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B.6   HÖ thèng bæ thÓ – CH 50 vµ C3a, C5a, TCC, Bb, iC3b, C4d, SC5b-9 

Sù gi¶m CH 50 lµ chØ thÞ cña tiªu thô toµn bé bæ thÓ. Møc ®é cao cña bÊt kú thµnh phÇn bæ thÓ nµo 

chØ ra sù ho¹t ho¸ cña hÖ thèng bæ thÓ. Mét sè vËt liÖu ho¹t ho¸ bæ thÓ vµ c¸c thµnh phÇn cña bæ thÓ 

bÞ ho¹t ho¸ ®Õn lît nã l¹i ho¹t ho¸ b¹ch cÇu, g©y ngng tËp b¹ch cÇu vµ bÞ c« lËp trong phæi. 

PhÐp ®o c¸c s¶n phÈm t¸ch bæ thÓ cã nhîc ®iÓm vÒ ®Æc hiÖu loµi vµ møc ®é nÒn cao khi ®îc 

tiÕn hµnh sau khi thö nghiÖm in vitro. Ph¬ng ph¸p CH-50 cæ ®iÓn cã Ých víi huyÕt thanh ngêi, 

bß, lîn vµ thá. 

Ph¬ng ph¸p chøc n¨ng kh¸c ®o ho¹t ho¸ bæ thÓ in vitro lµ sù h×nh thµnh enzim convertaza bæ 

thÓ C3 hoÆc C5 x¸c ®Þnh bëi qu¸ tr×nh biÕn ®æi chÊt. 

ASTM F 1984-99 vµ ASTM F 2065-00 13,14 tr×nh bµy sù ho¹t ho¸ bæ thÓ. 
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Phô lôc C 

(tham kh¶o) 

§¸nh gi¸ c¸c ®Æc ®iÓm tan huyÕt cña trang thiÕt bÞ y tÕ 

vµ c¸c bé phËn cña trang thiÕt bÞ y tÕ 

C.1   Nghiªn cøu chung         

NhiÒu tµi liÖu m« t¶ t¬ng t¸c m¸u/vËt liÖu. Tuy nhiªn cã rÊt Ýt ph¬ng ph¸p ®Ó tin cËy, lÆp l¹i vµ dù 

®o¸n ®îc trªn thùc tÕ l©m sµng. Phô lôc nµy sÏ xem xÐt c¸c ph¬ng ph¸p tan huyÕt ®· biÕt vµ bµn 

luËn c¸c yÕu tè ®Æc trng kh¶ n¨ng tan huyÕt cña c¸c vËt liÖu vµ trang thiÕt bÞ nha khoa vµ y tÕ. 

C.2   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa         

Phô lôc nµy ¸p dông c¸c ®Þnh nghÜa sau 

C.2.1    

ChÊt chèng ®«ng (anticoagulant) 

YÕu tè ng¨n c¶n hoÆc lµm chËm sù ®«ng m¸u.                                                          

Xem 62. 

VÝ dô: Heparin hoÆc xitrat.    

C.2.2    

¸p lùc thÈm thÊu, (oncotic pressure) 

¸p lùc keo (colloidal osmotic pressure) 

T¸c ®éng tæng cña protein hoÆc c¸c chÊt ®¹i ph©n tö kh¸c ®Õn tÝnh thÈm thÊu cña huyÕt t¬ng. 

Xem 62.    

C.2.3    

Haematocrit (haematocrit)     

Tû lÖ thÓ tÝch hång cÇu víi thÓ tÝch chung cña toµn bé m¸u trong mét mÉu nhÊt ®Þnh. 

C.2.4   

Tan huyÕt (haemolysis)  

Sù gi¶i phãng haemoglobin tõ hång cÇu, do sù ph¸ huû hoÆc lµ qua mµng tÕ bµo bÞ ph¸ huû mét 

phÇn hoÆc mµng tÕ bµo nguyªn. 
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C.2.5   

VËt liÖu chuÈn ©m tÝnh (negative reference material)  

Polyetylen mËt ®é cao hoÆc chÊt thay thÕ ®îc ®¸nh gi¸ t¬ng tù. 

Chó thÝch: Xem ISO 10993-12.  

C.2.6   

Hång cÇu khèi (packed erythrocytes)  

Thµnh phÇn nhËn ®îc b»ng c¸ch ly t©m tõ mét ®¬n vÞ m¸u ngêi sau khi lo¹i bá huyÕt t¬ng næi 

trªn bÒ mÆt. 

Chó thÝch: §Æc ®iÓm cña hång cÇu ngêi khi truyÒn m¸u: phÇn thÓ tÝch hång cÇu cã thµnh phÇn lµ 0,65 

®Õn 0,80. §¬n vÞ chøa tÊt c¶ hång cÇu cña ®¬n vÞ gèc, lín h¬n phÇn b¹ch cÇu cña nã (kho¶ng 2,5 ®Õn  

3,0 x 109 tÕ bµo) vµ mét lîng tiÓu cÇu thay ®æi phô thuéc vµo ph¬ng ph¸p ly t©m. 

C.2.7    

Hång cÇu röa (washed erythrocytes)                 

DÞch treo hång cÇu nhËn ®îc tõ m¸u toµn phÇn sau khi lo¹i bá huyÕt t¬ng vµ röa trong dung 

dÞch ®¼ng tr¬ng. 

Chó thÝch: §©y lµ dÞch treo hång cÇu trong ®ã hÇu hÕt huyÕt t¬ng, b¹ch cÇu, tiÓu cÇu bÞ lo¹i bá. Lîng 

huyÕt t¬ng cßn l¹i phï thuéc vµo ph¬ng ph¸p röa. Thêi gian dù tr÷ sau khi röa cµng ng¾n cµng tèt vµ 

kh«ng qu¸ 24 h ë 1 oC ®Õn 6 oC. 

C.2.8    

M¸u toµn phÇn  (whole blood)  

M¸u kh«ng bÞ t¸ch phÇn, ®îc rót ra tõ mét ngêi cho ®· chän, chøa xitrat hoÆc heparin nh lµ 

mét chÊt chèng ®«ng. 

C.3   Nguyªn nh©n tan huyÕt 

C.3.1  ¸p lùc thÈm thÊu 

Mµng hång cÇu lµ mét mµng b¸n thÊm. Sù kh¸c nhau vÒ ¸p lùc sÏ x¶y ra khi hai dung dÞch cã 

nång ®é kh¸c nhau bÞ ng¨n c¸ch bëi mµng hång cÇu. ¸p lùc thÈm thÊu x¶y ra khi c¸c thµnh phÇn 

h÷u h×nh kh«ng qua ®îc mµng tÕ bµo. Sù kh¸c nhau vÒ ¸p lùc nµy cã thÓ lµm tiÓu cÇu phång 

lªn vµ mµng tÕ bµo vì ra cïng víi sù gi¶i phãng haemoglobin tù do62.  
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C.3.2  Lùc ®éng häc 

C¸c yÕu tè ¶nh hëng ®Õn tèc ®é dßng m¸u, lùc dÞch chuyÓn vµ c¸c lùc kh¸c cã thÓ lµm biÕn 

d¹ng mµng hång cÇu cã thÓ g©y vì mµng. 

C.3.3  YÕu tè sinh ho¸ 

Nh÷ng thay ®æi cÊu tróc mµng ë møc ®é ph©n tö cã thÓ thay ®æi søc bÒn vµ ®é ®µn håi cña mµng 

hång cÇu. Suy gi¶m c¸c yÕu tè dinh dìng hoÆc n¨ng lîng trao ®æi chÊt (ATP) cã thÓ g©y mÊt 

d¹ng ®Üa vµ sù h×nh thµnh bäng nhá cña haemoglobin. C¸c ho¸ chÊt kh¸c, c¸c chÊt ®éc cña vi 

khuÈn, pH vµ thay ®æi trao ®æi chÊt g©y ra bëi nhiÖt ®é cã thÓ lµm tæn th¬ng mµng hång cÇu63. 

Nh÷ng thay ®æi nµy cã thÓ g©y vì mµng ë ¸p lùc thÈm thÊu thÊp h¬n mong ®îi. Mét phÐp thö ¸p 

lùc t¹i ®ã mµng hång cÇu bÞ vì (tÝnh mong manh thÈm thÊu) cã thÓ ®îc thùc hiÖn. 

C.4  ý nghÜa l©m sµng cña hiÖn tîng tan huyÕt 

C.4.1   T¸c ®éng ®éc 

Møc ®é t¨ng cña haemoglobin tù do trong huyÕt t¬ng cã thÓ g©y ®éc hoÆc khëi ®Çu c¸c qu¸ 

tr×nh cã thÓ ¶nh hëng cho thËn vµ c¸c c¬ quan kh¸c62. Nång ®é haemoglobin tù do trong huyÕt 

t¬ng kh«ng chØ lµ thíc ®o møc ®é tæn th¬ng hång cÇu, mµ cßn gi¸n tiÕp chØ ra sù tæn h¹i ®Õn 

c¸c yÕu tè kh¸c trong m¸u. 

C.4.1  Chøng huyÕt khèi 

Tan huyÕt néi m¹ch cã thÓ thóc ®Èy chøng huyÕt khèi do gi¶i phãng photpholipit66. Khi tan huyÕt 

g©y ra sù gi¶m hång cÇu cã ý nghÜa l©m sµng th× cã thÓ g©y ra bÖnh thiÕu m¸u vµ gi¶m kh¶ n¨ng 

vËn chuyÓn «xy cïng víi nh÷ng hËu qu¶ theo sau cña nã ®Õn n·o vµ c¸c c¬ quan hoÆc m« kh¸c.  

C.5  X¸c ®Þnh viÖc ®¸nh gi¸ thµnh c«ng/thÊt b¹i víi hiÖn tîng tan huyÕt 

Tan huyÕt lµ mét hµm sè cña c¸c ®Æc tÝnh vÒ thêi gian vµ vËt chÊt, ch¼ng h¹n nh n¨ng lîng bÒ 

mÆt, h×nh th¸i bÒ mÆt vµ ho¸ häc bÒ mÆt. Tan huyÕt còng lµ mét hµm sè cña co d·n ®øt g·y, 

t¬ng t¸c thµnh tÕ bµo, ®Æc tÝnh cña c¸c tÇng protein ®îc hÊp thô, ®é æn ®Þnh cña dßng, nhu 

cÇu khÝ vµ nh÷ng biÕn ®æi chÊt lîng m¸u cña nguån, tuæi vµ thµnh phÇn ho¸ häc cña m¸u 

67,68,69. Nh÷ng biÕn sè nµy ph¶i ®îc ®iÒu khiÓn thÝch hîp cho c¸c so s¸nh kh¶ n¨ng tan huyÕt 

trong sè c¸c vËt liÖu vµ trang thiÕt bÞ y tÕ. Phæ cña c¸c ph¬ng ph¸p ®¸nh gi¸ tan huyÕt biÕn ®æi 

tõ c¸c m« h×nh ®¬n gi¶n ®Õn phøc t¹p. C¸c m« h×nh in vitro vµ in vivo víi m¸u ch¶y ®· ®îc c«ng 

bè. Nghiªn cøu tiÒm n¨ng tan huyÕt lµ nh÷ng so s¸nh t¬ng ®èi ¸p vµo c¸c vËt liÖu hoÆc trang 

thiÕt bÞ y tÕ ®îc thö trong cïng mét m« h×nh t¹i mét phßng thÝ nghiÖm cô thÓ h¬n lµ phÐp ®o 
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tuyÖt ®èi. C¸c ph¬ng ph¸p thö in vitro cã thÓ ®Þnh lîng ®îc møc ®é nhá haemoglobin huyÕt 

t¬ng mµ kh«ng thÓ ®o ®îc møc ®é ®ã trong ®iÒu kiÖn in vivo (vÝ dô do g¾n kÕt haemoglobin 

huyÕt t¬ng víi haptoglobin vµ lo¹i bá nhanh khái c¬ thÓ). Còng nªn xem xÐt viÖc ®o lactat 

dehydrogenaza vµ haptoglobin nh c¸c chØ ®Þnh cña hiÖn tîng tan huyÕt trong phÐp thö in vivo. 

Kh«ng thÓ x¸c ®Þnh ®îc møc ®é phæ biÕn cho lîng tan huyÕt cã thÓ chÊp nhËn ®îc vµ kh«ng 

thÓ chÊp nhËn ®îc víi tÊt c¶ c¸c trang thiÕt bÞ vµ øng dông y tÕ. ¶nh hëng cña mét trang thiÕt 

bÞ ®Õn sù tan huyÕt cã thÓ bÞ che ®Ëy t¹m thêi bëi tæn th¬ng phÉu thuËt. Mét trang thiÕt bÞ cã thÓ 

g©y ra lîng tan huyÕt ®¸ng kÓ, nhng ®©y lµ c¸ch ch÷a trÞ duy nhÊt cã thÓ trong mét t×nh huèng 

®e do¹ ®Õn sù sèng. VÒ trùc gi¸c, mét vËt liÖu t¬ng hîp víi m¸u sÏ kh«ng g©y tan huyÕt. Trong 

thùc tÕ, nhiÒu trang thiÕt bÞ g©y tan huyÕt nhng v× lîi Ých l©m sµng cña chóng cßn cã nhiÒu gi¸ trÞ 

h¬n vµ nguy c¬ tan huyÕt. ChÝnh v× vËy, khi mét thiÕt bÞ g©y ra tan huyÕt, ®iÒu quan träng lµ ph¶i 

kh¼ng ®Þnh ®îc r»ng thiÕt bÞ ®ã cung cÊp lîi Ých l©m sµng vµ tan huyÕt n»m trong giíi h¹n cã thÓ 

chÊp nhËn ®îc vÒ mÆt l©m sµng. C¸c tiªu chÝ chÊp nhËn ph¶i ®îc x¸c minh lµ ®óng dùa trªn 

mét sè d¹ng ®¸nh gi¸ nguy c¬ vµ lîi Ých. C¸c c©u hái sau gióp gîi ý ®Ó ph¸t triÓn mét ®¸nh gi¸ 

nh vËy: 

a) Kho¶ng thêi gian tiÕp xóc cña trang thiÕt bÞ víi bÖnh nh©n lµ bao l©u? 

b) VËt liÖu hoÆc thiÕt bÞ g©y tan huyÕt nh thÕ nµo? Tan huyÕt cã tiÕp diÔn trong suèt thêi gian 

thiÕt bÞ tiÕp xóc víi bÖnh nh©n hay kh«ng? Tan huyÕt cã tiÕp diÔn sau khi lo¹i bá thiÕt bÞ hay 

kh«ng? 

c) C¸c nguy c¬ vµ lîi Ých t¬ng ®èi cña c¸c ph¬ng ph¸p cã s½n ®Ó xö lý ®iÒu kiÖn nµy lµ g×? 

d) C¸c ®Æc ®iÓm tan huyÕt cña nh÷ng ®iÒu trÞ ®· biÕt nµy lµ g×? ThiÕt bÞ ®ang bÞ ®Æt c©u hái so 

víi c¸c c¸ch ®iÒu trÞ kh¸c nh thÕ nµo? 

e) HiÖu qu¶ cña thiÕt bÞ thö nµy so víi c¸c c¸ch ®iÒu trÞ kh¸c thÕ nµo? Mét trang thiÕt bÞ hiÖu 

qu¶ h¬n cã thÓ g©y tan huyÕt nhiÒu h¬n khi sö dông, nhng hiÖu qu¶ bæ sung cã thÓ t¨ng lîi 

Ých ®èi víi bÖnh nh©n. 

C.6   Thö nghiÖm tan huyÕt, c¸c nghiªn cøu chung      

C.6.1   Ph¬ng ph¸p 

C.6.1.1   Quy ®Þnh chung 

C¸c phÐp thö in vitro ®îc sö dông ®Ó ®¸nh gi¸ sù huû ho¹i hång cÇu. C¸c ph¬ng ph¸p trùc tiÕp 

x¸c ®Þnh sù tan huyÕt do c¸c t¬ng t¸c ho¸ lý víi hång cÇu. C¸c ph¬ng ph¸p gi¸n tiÕp x¸c ®Þnh 

tan huyÕt do c¸c chÊt cã thÓ chiÕt ®îc tõ vËt phÈm ®a thö. ASTM F 756-00 lµ tiªu chuÈn riªng 

®Ó thö nghiÖm c¸c ®Æc ®iÓm tan huyÕt cña vËt liÖu (chñ yÕu do c¸c yÕu tè ho¸ häc) vµ  kh«ng ®ñ 
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®Ó kiÓm tra toµn bé trang thiÕt bÞ y tÕ. ASTM F 756-0010 (vµ thö nghiÖm tan huyÕt ®îc liÖt kª 

trong GB/T 16175-199611) ®· nªu ra nh mét vÝ dô vµ ®iÓm khëi ®Çu ®Ó ph¸t triÓn mét quy tr×nh 

®Ó thö nghiÖm tan huyÕt cho mét trang thiÕt bÞ cô thÓ. Ngoµi ra ®Ó thö nghiÖm vËt liÖu cña trang 

thiÕt bÞ, ph¶i xem xÐt c¶ viÖc thö nghiÖm ®éng lùc cña toµn bé trang thiÕt bÞ y tÕ ®Ó ®¸nh gi¸ t¸c 

®éng cña c¸c yÕu tè cÊu tróc, môc ®Ých sö dông vµ c¸c yÕu tè huyÕt ®éng. 

ë d¹ng ®¬n gi¶n nhÊt, ®èi víi dÞch huyÒn phï pha lo·ng nhiÒu lÇn cña hång cÇu tiÕp xóc víi vËt 

liÖu thö, th× tan huyÕt thêng ®îc th«ng b¸o nh mét tû lÖ cña haemoglobin ®îc gi¶i phãng vµo 

chÊt næi ®îc chuÈn ho¸ bëi toµn bé haemoglobin cã s½n t¹i thêi ®iÓm ban ®Çu cña phÐp thö vÝ 

dô nh (nång ®é haemoglobin tù do/nång ®é haemoglobin toµn phÇn)  100 %. NÕu tÊt c¶ hång 

cÇu cã mÆt t¹i thêi ®iÓm ban ®Çu cña thùc nghiÖm bÞ ph¸ huû, th× x¶y ra hiÖn tîng tan huyÕt lµ 

100 %. Khi thö nghiÖm c¸c trang thiÕt bÞ y tÕ, trong ®ã kh«ng thÓ dïng ®îc dÞch treo hång cÇu 

pha lo·ng nhiÒu th× thÓ tÝch huyÕt cÇu ®Æc vµ c¸c nh©n tè kh¸c ph¶i ®îc gi¶i thÝch trong chuÈn 

ho¸ cña mét chØ dÉn tan huyÕt63. 

Ýt nhÊt, mçi phßng thÝ nghiÖm cã thÓ ®o nång ®é haemoglobin toµn phÇn trong m¸u vµ nång ®é 

haemoglobin trong huyÕt t¬ng hoÆc nång ®é haemoglobin næi. Nång ®é cña haemoglobin trong 

huyÕt t¬ng Ýt cã ý nghÜa h¬n nång ®é haemoglobin toµn phÇn trong m¸u. Nång ®é haemoglobin 

tù do trong huyÕt t¬ng thêng tõ 0 mg/dl ®Õn 10 mg/dl in vivo, trong khi ®ã kho¶ng th«ng thêng 

cña nång ®é haemoglobin toµn phÇn trong m¸u tõ 11 000 mg/dl ®Õn 18 000 mg/dl. V× lý do nµy, 

c¸c ph¬ng ph¸p kh¸c nhau ®· ®îc sö dông ®Ó ®o kho¶ng nång ®é haemoglobin cao thêng 

dïng trong thö nghiÖm tan huyÕt. 

VÒ mÆt kinh ®iÓn, ba ph¬ng ph¸p ph©n tÝch ®· ®îc sö dông ®Ó x¸c ®Þnh nång ®é haemoglobin 

toµn phÇn (Hb) trong m¸u 70. 

Chó thÝch: C¸c nhµ nghiªn cøu nªn nhËn thøc r»ng c¸c phÐp thö tan huyÕt cã thÓ cã t¸c ®éng cã h¹i bëi 

c¸c chÊt ho¸ häc trong vËt liÖu hoÆc dung dÞch thay ®æi ®é bÒn cña hång cÇu (vÝ dô, bëi c¸c chÊt cè ®Þnh 

nh formadehit hoÆc glutaraldehit), g©y cho haemoglobin kÕt tña (vÝ dô c¸c ion ®ång hoÆc kÏm), hoÆc thay 

®æi kho¶ng hÊp thô cña haemoglobin (vÝ dô bëi polyetylen glycol hoÆc etanol) 64 65. 

C.6.1.2   §o nång ®é haemoglobin toµn phÇn trong m¸u 

C.6.1.2.1   Ph¬ng ph¸p cyanmetaemoglobin 

Ph¬ng ph¸p cæ ®iÓn ®Çu tiªn, ph¸t hiÖn cyanmethaemoglobin ®îc Ban tiªu chuÈn quèc tÕ vÒ 

huyÕt häc ®a ra71. Ph©n tÝch cyanmethaemoglobin (haemoglobincyanit; HiCN) cã u ®iÓm lµ 

thuËn tiÖn, dÔ tù ®éng ho¸ vµ sù cã s½n cña tiªu chuÈn tham kh¶o chñ yÕu (HiCN). Ph¬ng ph¸p 

dùa vµo sù «xy ho¸ Hb vµ sau ®ã h×nh thµnh haemoglobincyanit cã phæ hÊp thô réng ë bíc 
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sãng 540 nm. C¸c t¸c nh©n dung gi¶i nh chÊt tÈy röa ®îc sö dông vµ qu¸ tr×nh gi¶i phãng Hb 

tõ hång cÇu lµm gi¶m ®é ®ôc (mét nguån nhiÔu ®îc xem lµ hÊp thô gi¶ ë bíc sãng 540 nm) tõ 

kÕt tña protein. Víi nång ®é haemoglobin toµn phÇn sù nhiÔu phæ do huyÕt t¬ng lµ thÊp nhÊt vµ 

sù hÊp thô mÉu cã thÓ so s¸nh trùc tiÕp víi dung dÞch chuÈn HiCN. 

Kho¶ng hÊp thô réng cña HiCN trong vïng nµy cã thÓ sö dông quang kÕ lo¹i läc ®¬n gi¶n còng 

nh thiÕt bÞ quang phæ kÕ b¨ng hÑp ®Ó ph¸t hiÖn tù ®éng hoÆc thñ c«ng. Sö dông chuÈn tham 

kh¶o HiCN cung cÊp kh¶ n¨ng ®Ó so s¸nh trong sè tÊt c¶ c¸c phßng thÝ nghiÖm ¸p dông ph¬ng 

ph¸p nµy. BÊt lîi chÝnh lµ nguy c¬ ®èi víi søc khoÎ tiÒm tµng khi sö dông dung dÞch xyanua. T¸c 

nh©n xyano b¶n th©n nã lµ ®éc bëi c¸c con ®êng tiÕp xóc kh¸c nhau vµ thªm n÷a lµ gi¶i phãng 

HCN sau khi axit ho¸. ViÖc th¶i bá c¸c t¸c nh©n vµ c¸c s¶n phÈm còng trë thµnh mét lo ng¹i vµ 

chi phÝ ®¸ng kÓ. 

C.6.1.2.2   Ph¬ng ph¸p oxyhaemoglobin 

HiÖn nay ph¬ng ph¸p cæ ®iÓn thø hai ®Ó x¸c ®Þnh nång ®é haemoglobin toµn phÇn kh«ng cßn 

®îc ¸p dông réng r·i. Ph¬ng ph¸p oxyhaemoglobin phô thuéc vµo sù h×nh thµnh HbO2 khi xö lý 

am«n hydroxit, vµ ph¸t hiÖn quang phæ s¶n phÈm nµy. §Þnh lîng oxyhaemoglobin trong dung 

dÞch natri c¸cbonat pha lo·ng còng ®· ®îc sö dông. Kh«ng cã s½n chÕ phÈm tham kh¶o bÒn 

v÷ng, nhng ®iÒu nµy kh«ng quan träng v× tÊt c¶ c¸c ph¬ng ph¸p cÇn ®Ó ®o lµ tû lÖ phÇn tr¨m 

cña haemoglobin toµn phÇn trong mÉu gèc cã mÆt trong huyÕt t¬ng. Trong bÊt kú mét trêng 

hîp nµo, mét chuÈn ng¾n h¹n cã thÓ ®îc chuÈn bÞ tõ mét mÉu m¸u t¬i. 

C.6.1.2.3   Ph¬ng ph¸p s¾t 

Ph¬ng ph¸p cæ ®iÓn thø ba ®Ó x¸c ®Þnh nång ®é haemoglobin toµn phÇn dùa trªn viÖc x¸c ®Þnh 

nång ®é s¾t haemoglobin trong dung dÞch. S¾t ®Çu tiªn bÞ t¸ch khái Hb thêng b»ng axit hoÆc 

b»ng ho¸ tro. Sau ®ã s¾t ®îc chuÈn ®é b»ng TiCl3 hoÆc t¹o phøc víi mét nguyªn tè ®Ó t¹o m¸u 

mµ cã thÓ ®o b»ng quang phæ. Ph¬ng ph¸p nµy qu¸ phøc t¹p cho mét c«ng viÖc thêng xuyªn 

vµ hiÕm khi ®îc sö dông. 

C.6.1.3   §o nång ®é haemoglobin trong huyÕt t¬ng hoÆc næi trªn bÒ mÆt 

C.6.1.3.1   Kü thuËt ho¸ häc quang trùc tiÕp vµ bæ sung 

Do c¸c nh©n tè kh¸c nhau (vÝ dô nh truyÒn thèng, gi¶m thiÓu sù sö dông, th¶i chÊt ho¸ häc, sù 

s½n cã cña c¸c dung dÞch chuÈn), hiÖn cã kho¶ng 20 kh¶o nghiÖm kh¸c nhau ®îc sö dông ®Ó 

®o haemoglobin huyÕt t¬ng nh mét chÊt chØ thÞ cña hiÖn tîng tan huyÕt, nhng kh«ng cã mét 

ph¬ng ph¸p nµo ®îc ¸p dông réng r·i. C¸c kh¶o nghiÖm cã thÓ ®îc ph©n thµnh hai lo¹i lín: 
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nh÷ng kh¶o nghiÖm lµ kü thuËt quang trùc tiÕp (vÝ dô nh dùa trªn viÖc ®Þnh lîng ®Ønh hÊp thô 

oxyhaemoglobin ë c¸c bíc sãng 415,  541 hoÆc 577 nm, trùc tiÕp hoÆc qua viÖc sö dông ®o ¶nh 

phæ dÉn xuÊt) vµ nh÷ng kh¶o nghiÖm ®îc bæ sung c¸c kü thuËt ho¸ häc (vÝ dô nh ®Þnh lîng 

haemoglobin dùa trªn mét ph¶n øng ho¸ häc víi c¸c nguyªn tè ch¼ng h¹n nh chÊt t¹o s¾c 

gièng benzidin vµ hydro peroxit hoÆc sù h×nh thµnh cyanmethaemoglobin)72. TÊt c¶ c¸c kh¶o 

nghiÖm nµy cã thÓ tiÕn hµnh tù ®éng hoÆc thñ c«ng. 

Mét ph¬ng ph¸p phæ biÕn ®Ó x¸c ®Þnh nång ®é haemoglobin lµ dùa trªn t¸c ®éng xóc t¸c cña nã 

víi qu¸ tr×nh «xy ho¸ mét dÉn xuÊt cña benzidin, ch¼ng h¹n nh tetrametylbenzidin, b»ng hydro 

peroxit. Tèc ®é h×nh thµnh mét s¶n phÈm cã mµu (®îc ph¸t hiÖn b»ng quang phæ ë bíc sãng 

600 nm) tû lÖ trùc tiÕp víi nång ®é haemoglobin. u thÕ cña ph¬ng ph¸p nµy lµ dÔ tù ®éng ho¸ 

(thiÕt bÞ th¬ng m¹i), lo¹i bá ®éc tÝnh tiÒm tµng vµ c¸c t¸c nh©n xyano kh«ng an toµn cho m«i 

trêng, vµ sù s½n cã cña bé chuÈn Hb ®· ®îc ®Þnh cì ¸p dông cho c¸c chuÈn tham kh¶o chñ 

yÕu HiCN. Giíi h¹n ph¸t hiÖn cña kh¶o nghiÖm nµy (5,0 mg/dl) cã thÓ so s¸nh víi ph¬ng ph¸p 

xyanua haemoglobin70. Nhîc ®iÓm chÝnh cña kh¶o nghiÖm nµy lµ vÉn tiÒm tµng nguy c¬ ¶nh 

hëng ®Õn søc khoÎ khi sö dông thuèc nhuém benzidin vµ chi phÝ liªn quan ®Õn sù th¶i bá c¸c 

t¸c nh©n vµ s¶n phÈm. H¬n n÷a, phæ ®éng häc cña ph¬ng ph¸p nµy ®· ®îc b¸o c¸o lµ thÊp  

(5 mg/dl ®Õn 50 mg/dl)73 vµ sù øc chÕ ph¶n øng cã thÓ (®Õn 40 %)74 x¶y ra do c¸c chÊt chèng 

®«ng liªn kÕt víi canxi (vÝ dô nh xitrat, oxalat, EDTA)73, albumin75 hoÆc c¸c thµnh phÇn huyÕt 

t¬ng kh«ng ®Æc hiÖu kh¸c 74 cã thÓ lµm nhiÔu qu¸ tr×nh «xy ho¸ H2O2. 

V× nh÷ng lý do nµy, c¸c ph¬ng ph¸p quang häc trùc tiÕp nh c¸c ph¬ng ph¸p cña c¸c t¸c gi¶ 

Harboe76, Cripps77 hoÆc Taulier78 víi ®é nh¹y cã thÓ so s¸nh vµ kh¶ n¨ng t¸i sinh cã thÓ ®îc 

thay thÕ. Tuy nhiªn, nh chó thÝch ë trªn, nh÷ng biÕn ®æi ho¸ häc víi haemoglobin vµ phæ cña nã 

cã thÓ x¶y ra dÉn ®Õn mÊt hiÖu lùc cña vµi kh¶o nghiÖm haemoglobin. H¬n n÷a, cÇn bï cho hiÖn 

tîng nhiÔu c¬ së huyÕt t¬ng néi sinh v× sù bï nµy còng cã thÓ thay ®æi phæ haemoglobin72. 

Nhµ nghiªn cøu cÇn nhËn thøc ®îc nh÷ng h¹n chÕ nµy trong c¸c kh¶o nghiÖm haemoglobin 

huyÕt t¬ng vµ ®¶m b¶o ®ang sö dông mét kü thuËt thÝch hîp64,65,72,75. §iÒu nµy bao gåm viÖc 

®¸nh gi¸ bÒ mÆt thö cho sù cã mÆt cña mét chÊt kÕt tña vµ so s¸nh quang phæ (vÝ dô tõ 400 nm 

®Õn 700 nm) víi quang phæ cña oxyhaemoglobin t¸ch biÖt. 

C.6.1.3.2   Ph¬ng ph¸p ®o tña miÔn dÞch 

Ph¬ng ph¸p nµy dùa trªn sù x¸c ®Þnh haemoglobin huyÕt t¬ng b»ng c¸ch ®o tña sö dông mét 

kh¸ng thÓ th¬ng phÈm. Ph¬ng ph¸p ®îc dïng cho c«ng viÖc thêng xuyªn. Ph¬ng ph¸p nµy 

cã sù t¬ng quan hîp lý vµ cã thÓ so s¸nh víi c¸c kü thuËt quang häc79. 
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C.6.2   B¶o qu¶n m¸u vµ c¸c thµnh phÇn cña m¸u 

§iÒu nµy tr×nh bµy c¸c kü thuËt ®îc HiÖp héi Ng©n hµng m¸u Hoa Kú80 vµ Céng ®ång  

Ch©u ¢u80 chøng minh lµ tèt nhÊt ®Ó b¶o qu¶n c¸c thµnh phÇn m¸u ngêi. Nh×n chung, vËt liÖu 

vµ c¸c trang thiÕt bÞ nªn ®îc thö nghiÖm b»ng m¸u mµ ®iÒu kiÖn ho¸ häc cña chóng b¾t chíc 

®iÒu kiÖn trang thiÕt bÞ sÏ tr¶i qua trong l©m sµng (vÝ dô nh viÖc lùa chän dïng chÊt chèng ®«ng, 

sö dông tèi thiÓu c¸c chÊt b¶o qu¶n m¸u vµ pH phï hîp63). 

Dung dÞch chèng ®«ng ®· ®îc ph¸t triÓn ®Ó dïng khi thu m¸u nh»m ng¨n c¶n sù ®«ng m¸u vµ 

cho phÐp dù tr÷ hång cÇu trong mét kho¶ng thêi gian nhÊt ®Þnh. Nh÷ng dung dÞch nµy thêng 

chøa natri xitrat, axit xitric vµ glucoza; ngoµi ra, mét sè cã chøa a®enin, guanosin, manitol, 

sucroza, sorbitol vµ/hoÆc photphat vµ nh÷ng yÕu tè kh¸c82, 83, 84, 85, 86, 87. MÆc dï heparin 

kh«ng ®îc sö dông trong b¶o qu¶n m¸u nhng nã thêng ®îc sö dông ®Ó chèng ®«ng trong 

l©m sµng cho c¸c bÖnh nh©n tiÕp xóc víi c¸c thiÕt bÞ y tÕ. 

Sù ®«ng m¸u bÞ ng¨n c¶n bëi g¾n kÕt xitrat cña canxi. Hång cÇu trao ®æi chÊt glucoza trong qu¸ 

tr×nh dù tr÷. Hai ph©n tö (ATP) ®îc t¹o ra bëi qu¸ tr×nh photphorit ho¸ (ADP) cho mçi ph©n tö 

glucoza ®îc trao ®æi chÊt qua chu tr×nh ®êng ph©n Embden-Myerhoff. C¸c ph©n tö ATP trî 

gióp cho sù ®ßi hái n¨ng lîng cña hång cÇu ®Ó duy tr× ®é máng cña mµng hång cÇu vµ c¸c chøc 

n¨ng vËn chuyÓn mµng nhÊt ®Þnh. ChuyÓn tõ ATP thµnh ADP gi¶i phãng ra n¨ng lîng cÇn thiÕt 

®Ó hç trî chøc n¨ng nµy. §Ó kÐo dµi thêi gian dù tr÷, gi¶m kiÒm ho¸ b»ng c¸ch thªm axit xitric 

vµo dung dÞch chèng ®«ng. §iÒu nµy cung cÊp nång ®é ion hydro cao mét c¸ch phï hîp t¹i thêi 

®iÓm ban ®Çu cña qu¸ tr×nh dù tr÷ hång cÇu ë 4 oC. T¨ng ®é axit trong khi dù tr÷ gi¶m tèc ®é 

®êng ph©n. C¸c anodesin nucleotit (ATP, ADP, AMP) bÞ tiªu khi dù tr÷ vµ thªm adenosin vµo 

dung dÞch chèng ®«ng cho phÐp tæng hîp bæ sung AMP, ADP vµ ATP. 

Mét phÇn ®¸ng kÓ cña glucoza vµ a®enin bÞ lo¹i víi huyÕt t¬ng khi hång cÇu c« l¹i. Kh¶ n¨ng 

sèng cña hång cÇu chØ cã thÓ ®îc duy tr× sau khi ®· lo¹i bá huyÕt t¬ng nÕu c¸c tÕ bµo kh«ng bÞ 

c« ®Æc qu¸ møc. Nång ®é xitrat photphat ®extroza (CPD) a®enin b×nh thêng kh«ng ®îc cã khi 

tû lÖ thÓ tÝch hång cÇu cao h¬n 0,80. ThËm chÝ nÕu h¬n 90 % huyÕt t¬ng bÞ lo¹i bá, th× kh¶ n¨ng 

sèng sãt cña hång cÇu cã thÓ ®îc duy tr× b»ng c¸ch thªm mét chÊt bæ sung hoÆc m«i trêng 

huyÒn phï vµo. Muèi ¨n, a®enin vµ glucoza lµ cÇn thiÕt cho kh¶ n¨ng sèng sãt trong khi manitol 

hoÆc sucroza cã thÓ ®îc dïng ®Ó lµm bÒn v÷ng h¬n mµng tÕ bµo vµ ng¨n ngõa tan huyÕt80. 

Sù thÝch hîp cña tói chøa c¸c s¶n phÈm m¸u ®îc ®¸nh gi¸ b»ng c¸c ph¬ng ph¸p kh¸c nhau 

®Ó ®o chÊt lîng cña s¶n phÈm m¸u70, 83. Tói chøa s¶n phÈm m¸u chøa mét chÊt chèng ®«ng 

thÝch hîp vµ ®îc gi÷ th¼ng ®øng ë nhiÖt ®é tõ 1 oC ®Õn 6 oC trong ®iÒu kiÖn tÜnh. T¹i c¸c thêi 

®iÓm ®Þnh s½n, lîng haemoglobin tù do trong huyÕt t¬ng tÕ bµo ®îc ®o ®Ó ®¸nh gi¸ kh¶ n¨ng 

sèng vµ chÊt lîng cña s¶n phÈm ®îc dù tr÷. ChÊt lîng cña s¶n phÈm ®îc dù tr÷ cã thÓ ®îc 

t¨ng cêng b»ng c¸ch l¾c nhÑ mçi tuÇn mét lÇn. §¸nh gi¸ viÖc dù tr÷ trong tói chøa gi¸n tiÕp 
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®¸nh gi¸ ®é thÊm cña tói chøa c¸cbon ®i«xit th¶i tõ qu¸ tr×nh trao ®æi chÊt cña hång cÇu khi 

kh«ng cã c¸c yÕu tè lµm x¸o trén kh¸c. 

C.6.3   B¶o vÖ c¸c nh©n viªn lµm viÖc víi m¸u 

C¸c quy tr×nh ®îc viÕt ra lµ cÇn thiÕt ®Ó b¶o vÖ c¸c nh©n viªn tiÕp nhËn, gi¶i quyÕt vµ lµm viÖc 

víi m¸u ngêi cã kh¶ n¨ng nhiÔm khuÈn. VËt liÖu bÞ nhiÔm khuÈn tiÒm tµng bao gåm m¸u, dÞch 

vµ c¸c s¶n phÈm cña c¬ thÓ, c¸c thiÕt bÞ ®· hoÆc cã thÓ tiÕp xóc víi m¸u hoÆc c¸c dÞch c¬ thÓ 

kh¸c, vµ c¸c vËt liÖu ®îc dïng ®Ó nu«i cÊy sinh vËt g©y ra nhiÔm trïng trong m¸u88. 

C.6.4   LÊy m¸u (trÝch m¸u tõ tÜnh m¹ch) 

Khi kh«ng thÓ ®¶m b¶o 100 % v« trïng mÆt da ®Ó trÝch m¸u tÜnh m¹ch, th× ph¶i tu©n thñ nghiªm 

nh÷ng tiªu chuÈn chuÈn bÞ vïng da sÏ lÊy m¸u tÜnh m¹ch. §Æc biÖt quan träng dung dÞch lµm v« 

trïng ph¶i kh« trªn bÒ mÆt da tríc khi tiªm tÜnh m¹ch vµ kh«ng cã tiÕp xóc nµo lªn bÒ mÆt da 

tríc khi lång  kim lÊy m¸u tÜnh m¹ch80. 

Mét hÖ thèng lÊy m¸u kÝn (vÝ dô nh èng lÊy m¸u ch©n kh«ng) phï hîp víi viÖc thu m¸u h¬n lµ ®Ó 

ng¨n c¶n nhiÔm vi sinh vËt. Kim tiªm trong tói cao su ®ùng mÉu ph¶i ®îc ®ãng kÝn hoµn toµn 

sau khi rót kim tiªm, nÕu kh«ng mét phÇn ch©n kh«ng sau khi lµm m¸t cã thÓ kÐo theo kh«ng khÝ 

nhiÔm80. 

Chó thÝch: Dïng b¬m tiªm cã kh¶ n¨ng lµm huyÕt tan nhÑ. 

M¸u lÊy tõ hÖ thèng më cã thÓ bÞ nhiÔm tõ kh«ng khÝ trong phßng vµ kh«ng ®îc coi nh v« 

trïng. NhiÔm vi khuÈn cã thÓ g©y ra tan huyÕt. 

C.6.5   Chän loµi 

Thö nghiÖm tan huyÕt nªn ®îc tiÕn hµnh víi hång cÇu ngêi. Tuy nhiªn, mét vµi nh©n tè cã thÓ 

lµm cho sù lùa chän nh vËy khã kh¨n hoÆc kh«ng thÓ nµo thùc hiÖn ®îc. ë mét sè níc trªn 

thÕ giíi, cung cÊp m¸u ngêi bÞ h¹n chÕ vµ ph¶i ®îc dù tr÷ cho truyÒn m¸u ngêi. Tiªu chÝ søc 

khoÎ cho ngêi hiÕn m¸u vµ ®éng vËt hiÕn m¸u còng ®îc xem xÐt. TÊt c¶ m¸u ®Òu cã kh¶ n¨ng 

sèng h¹n chÕ vµ cã thÓ cßn khã h¬n ®Ó nhËn ®îc c¸c tÕ bµo m¸u ngêi ®óng lóc. NÕu sö dông 

hång cÇu ®éng vËt, chó ý ®¶m b¶o 100 % tan huyÕt ®Ó nhËn ®îc lîng haemoglobin toµn phÇn 

do sù kh¸c nhau ë ®é bÒn cña mµng trong sè c¸c loµi ®éng vËt. §èi chøng ©m tÝnh g©y ra tan 

huyÕt tèi thiÓu sao cho ho¹t tÝnh cña vËt liÖu thö kh«ng bÞ che ®Ëy. Hång cÇu thá vµ ngêi ®îc 

biÕt cã ®Æc ®iÓm tan huyÕt t¬ng tù, trong khi ®ã hång cÇu khØ nh¹y h¬n vµ hång cÇu lîn Ýt nh¹y 

h¬n89. 
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C.6.6   §¸nh gi¸ tan huyÕt – in vitro, ex vivo vµ in vivo tiÕp xóc víi m¸u hoÆc c¸c thµnh 

phÇn cña m¸u 

Tan huyÕt cã thÓ ®îc ®¸nh gi¸ b»ng c¸ch tiÕp xóc víi c¸c vËt liÖu hoÆc trang thiÕt bÞ trong ®iÒu 

kiÖn in vitro, in vivo vµ ex vivo. C¸c ®iÒu kiÖn in vitro ®îc sö dông ®Ó ®¸nh gi¸ vËt liÖu vµ trang 

thiÕt bÞ. C¸c ®iÒu kiÖn ex vivo vµ in vivo ®îc sö dông ®Ó ®¸nh gi¸ vËt liÖu vµ trang thiÕt bÞ tõ 

nhiÒu vËt liÖu. 

Cã thÓ ®¸nh gi¸ in vivo vµ ex vivo trong m« h×nh ®éng vËt hoÆc trong c¸c thö nghiÖm l©m sµng. 

C¸c thiÕt kÕ nghiªn cøu sau ®©y cã thÓ ®îc x¸c minh lµ ®óng. Trong trêng hîp thø nhÊt trang 

thiÕt bÞ thö cã thÓ ®îc so s¸nh víi trang thiÕt bÞ cã mÆt trªn thÞ trêng dïng lµm ®èi chøng tham 

kh¶o víi c¸c møc ®é tan huyÕt cã thÓ chÊp nhËn ®îc. Trong trêng hîp thø hai vËt thö ®îc 

®¸nh gi¸ cho hËu qu¶ tan huyÕt cã ý nghÜa l©m sµng. 

Môc ®Ých cña c¸c phÐp thö in vivo hoÆc ex vivo lµ ®Ó ®Æc trng kh¶ n¨ng g©y tan huyÕt cña mét 

trang thiÕt bÞ y tÕ. Nh÷ng nghiªn cøu ban ®Çu cã thÓ lµ in vitro vµ cã thÓ sö dông m¸u ngêi míi 

lÊy hoÆc m¸u ngêi ®· ®Ó l©u hoÆc m¸u tõ mét loµi ®éng vËt. §èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ ®îc chØ 

®Þnh dïng cho ex vivo th× thùc tÕ chung lµ ®Ó t¸i tuÇn hoµn m¸u qua trang thiÕt bÞ, sö dông c¸c 

®iÒu kiÖn m« pháng qu¸ tr×nh sö dông ®· ®Þnh trong l©m sµng. C¸c nghiªn cøu nµy ®îc tiÕp theo 

bëi m« pháng ex vivo trong m« h×nh ®éng vËt cho mét sè trang thiÕt bÞ y tÕ hoÆc bëi c¸c nghiªn 

cøu bÞ kiÓm so¸t vµ h¹n chÕ ë ngêi. Cì cña c¸c trang thiªt bÞ y tÕ vµ chøc n¨ng ®· ®Þnh ¶nh 

hëng ®Õn thiÕt kÕ c¸c nghiªn cøu nµy. 

C.6.7   C¸c ph¬ng ph¸p tiÕp xóc trùc tiÕp tr¸i ngîc víi c¸c tiÕp xóc gi¸n tiÕp 

§iÒu kiÖn chiÕt ®· sö dông ®îc tãm t¾t trong ISO 10993-12. Mét sè ph¬ng ph¸p thö g©y ra tiÕp 

xóc trùc tiÕp cña trang thiÕt bÞ víi hång cÇu trong khi c¸c ph¬ng ph¸p kh¸c m« t¶ qu¸ tr×nh 

chuÈn bÞ mét chÊt chiÕt mµ sau ®ã sÏ tiÕp xóc víi hång cÇu. Chän läc phÐp thö nªn dùa vµo b¶n 

th©n trang thiÕt bÞ vµ c¸c ®iÒu kiÖn trong ®ã trang thiÕt bÞ nµy sÏ ®îc sö dông. §iÒu kiÖn bªn 

ngoµi ®îc xem xÐt khi nhiÖt ®é t¨ng ®îc tãm t¾t trong ISO 10993-12. 
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