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Trong năm 2023, có một số nghiên 
cứu mới trong lĩnh vực can thiệp mạch 
máu ngoại biên. Tạp chí Tim mạch học 
xin điểm lại 2 điểm nổi bật có thể dẫn đến 
các thay đổi trong thực hành lâm sàng.

Thuyên tắc phổi là nguyên nhân 
gây tử vong do tim mạch phổ biến, 
đứng hàng thứ ba trên thế giới, tỷ lệ 
mắc có xu hướng tăng lên trong thời 
gian gần đây 1. Theo các khuyến cáo 
hiện tại, chỉ định tiến hành tái tưới 
máu động mạch phổi ở những bệnh 
nhân thuyên tắc phổi có huyết động 
không ổn định hoặc suy giảm huyết 
động dù đã được điều trị chống đông 
đầy đủ 2. Từ trước tới nay, dùng thuốc 
tiêu sợi huyết đường toàn thân vẫn 
là lựa chọn hàng đầu để tái tưới máu 
động mạch phổi. Mặc dù có hiệu quả 
tốt, thuốc tiêu sợi huyết tiềm ẩn nguy 

cơ xuất huyết, với tỷ lệ chảy máu nặng 
là 9,9% và tỷ lệ xuất huyết nội sọ là 
1,7% 3. Vì vậy, nhiều bệnh nhân có chỉ 
định nhưng không được dùng thuốc 
tiêu sợi huyết đường toàn thân. 

Gần đây, hút huyết khối động 
mạch phổi qua đường ống thông 
ngày càng được sử dụng nhiều hơn. 
Một số công nghệ mới cho phép hút 
huyết khối trực tiếp bằng cơ học, 
phân mảnh huyết khối, sử dụng sóng 
siêu âm để hút huyết khối, phối hợp 
hút huyết khối với tiêu sợi huyết tại 
chỗ. Tuy nhiên, chưa có nhiều nghiên 
cứu về hiệu quả lâm sàng và tác dụng 
phụ của những kỹ thuật này. 

Trong nghiên cứu FLASH, đăng 
trên tờ EuroIntervention tháng 
11/2023, Toma và cộng sự báo cáo kết 
quả sớm và trung hạn khi hút huyết 
khối động mạch phổi bằng hệ thống 
FlowTriever 4. Hệ thống này gồm thiết 
bị phân mảnh huyết khối và ống 
thông kích cỡ 16 Fr, 20 Fr, hoặc 24 Fr 
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In 2023, there are some new studies in the field of peripheral vascular 
interventions. The Cardiology journal would like to highlight 2 points that could 
lead to changes in clinical practice.
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để hút huyết khối. Đầu ống thông có thể uốn cong 
theo hình dạng giải phẫu của hệ mạch phổi. Thiết bị 
này phân mảnh huyết khối nhờ một số đĩa nitinol tự 
nở được gắn ở đầu ống thông. Dụng cụ được đưa vào 
cơ thể qua đường tĩnh mạch đùi, đi trên dây dẫn 0,035 
inch vào buồng thất phải và lên động mạch phổi, tiếp 
cận đầu gần cục máu đông. Huyết khối được hút ra 
ngoài qua hệ thống kết nối với xy-lanh 60 cc. Ngoài 
ra còn có dụng cụ FlowSaver để tái truyền máu vào 
cơ thể (hình 1). 

Hình 1. Dụng cụ lấy huyết khối động mạch phổi 
FlowRetriever

Nghiên cứu thu thập dữ liệu 799 bệnh nhân tại 
50 trung tâm ở Mỹ, bị thuyên tắc phổi nguy cơ cao 
(7,9%) hoặc nguy cơ trung bình (92,1%), một phần ba 
số bệnh nhân này có chống chỉ định với thuốc tiêu sợi 
huyết. Tiêu chí chính về an toàn là tỷ lệ biến cố nặng 
trong vòng 48 giờ sau thủ thuật, bao gồm tử vong liên 
quan thủ thuật, xuất huyết nặng (Hb giảm trên 5 g/
dL), hoặc các biến cố bất lợi trong quá trình thực hiện 
thủ thuật. Tiêu chí phụ là hiệu quả của thủ thuật, bao 
gồm các thông số về huyết động như chức năng tim, 
tỷ lệ đường kính thất phải/thất trái (RV/LV) đo trên 
siêu âm hoặc trên phim MSCT, áp lực động mạch phổi 
tâm thu (ALĐMP), sức cản mạch phổi. 

Kết quả nghiên cứu cho thấy, tỷ lệ tử vong do mọi 
nguyên nhân là 0,3%, không có trường hợp tử vong 
nào liên quan đến thủ thuật. Tỷ lệ biến cố nặng là 1,8% 
bệnh nhân, chủ yếu do xuất huyết nghiêm trọng. 
Ngay sau khi lấy huyết khối cơ học qua đường ống 
thông, các thông số được cải thiện đáng kể: tần số tim 
từ 102 CK/phút giảm còn 90 CK/phút, p<0,0001; tỷ 
lệ RV/LV giảm từ 1,23 xuống 0,98; p<0,0001, ALĐMP 

giảm từ từ 53,2 xuống 40,4 mmHg; p<0,0001). Tỷ lệ 
bệnh nhân khó thở cũng giảm từ 66,5% xuống 15,6% 
(p<0,0001). Tỷ lệ bệnh nhân không phải dùng oxy ban 
đầu là 10,5%, sau can thiệp là 71,2% (p<0,0001).

Hiện nay, các bằng chứng về can thiệp hút huyết 
khối động mạch phổi còn hạn chế. FLASH là nghiên 
cứu có cỡ mẫu lớn nhất về can thiệp thuyên tắc phổi 
hiện nay. Do đó các thông tin từ nghiên cứu này rất 
có giá trị. Tuy vậy, có mấy điểm cần lưu ý khi phiên 
giải kết quả của thử nghiệm FLASH. Thứ nhất, đây là 
số liệu thu được từ nghiên cứu sổ bộ, chỉ định hút 
huyết khối phụ thuộc vào bác sỹ điều trị chứ không 
phải theo các tiêu chí tuyển chọn bệnh nhân được xây 
dựng từ trước. Hiện tại vẫn chưa có khuyến cáo chính 
thức về sử dụng thường quy thiết bị hút huyết khối 
động mạch phổi thay thế cho thuốc tiêu sợi huyết 
đường toàn thân, việc lựa chọn bệnh nhân phù hợp 
cho thủ thuật này vẫn chưa được trả lời trong nghiên 
cứu FLASH. Thứ hai, mặc dù tỷ lệ tử vong trong 30 
ngày <1% là đáng khích lệ, đặc biệt khi phần lớn bệnh 
nhân được phân loại có nguy cơ cao hơn mức trung 
bình (84% có điểm sPESI ≥1, 95% có tăng dấu ấn sinh 
học cơ tim), không dễ so sánh kết quả của nghiên cứu 
FLASH với các nghiên cứu khác do đối tượng tuyển 
bệnh khác nhau. Việc chăm sóc sau thủ thuật không 
đồng nhất cũng có thể dẫn đến sai lệch khi phiên giải 
kết quả. Thứ ba, các tiêu chí về huyết động trên siêu 
âm, như tỷ lệ RV/LV, ALĐMP, sức cản mạch phổi,… 
không phải lúc nào cũng tương ứng các tiêu chí trên 
lâm sàng. Cuối cùng, đây chỉ là thử nghiệm không có 
nhóm chứng, cần thêm nghiên cứu so sánh can thiệp 
nội mạch với điều trị truyền thống bằng thuốc tiêu sợi 
huyết hoặc thuốc chống đông.

Dù thế nào, đáng chú ý là nghiên cứu FLASH ghi 
nhận sự cải thiện đáng kể tình trạng khó thở của 
người bệnh, cũng như giảm tỷ lệ phải hỗ trợ oxy. Nhìn 
chung, nghiên cứu đã bổ sung một mảnh ghép quan 
trọng vào kho bằng chứng ngày càng nhiều về hiệu 
quả của can thiệp nội mạch trong bệnh cảnh thuyên 
tắc phổi. Hệ thống FlowTriever cũng tương đối dễ 
thao tác, khi thủ thuật viên chỉ cân khoảng 5 ca can 
thiệp để làm chủ kỹ thuật. 

Hiện nay, nhiều thử nghiệm lâm sàng có nhóm 
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chứng ngẫu nhiên đang được tiến hành, đánh giá 
hiệu quả của can thiệp nội mạch phối hợp dùng 
thuốc chống đông hoặc thuốc tiêu sợi huyết được 
toàn thân. Hy vọng kết quả từ các thử nghiệm đó sẽ 
giúp đưa ra bản khuyến cáo cụ thể, chi tiết về chỉ định 
hút huyết khối qua đường ống thông điều trị thuyên 
tắc phổi, có tính tới tình trạng từng bệnh nhân, như 
các bệnh lý phối hợp, nguy cơ xuất huyết, cũng như 
kinh nghiệm của ê-kip can thiệp. 

Bóng và stent phủ thuốc đã được chứng minh 
hiệu quả khi so sánh với bóng thường và stent kim 
loại trần khi sử dụng trong can thiệp mạch máu ngoại 
biên, nhờ giảm tỷ lệ tái hẹp và giảm tỷ lệ tái can thiệp. 
Với mạch máu ngoại biên, hiện nay mới có dụng cụ 
phủ paclitaxel, một chất có tác dụng ngăn ngừa tiến 
triển lớp nội mạc. 

Tuy nhiên, tháng 8 năm 2019, Cục Quản lý Thực 
phẩm và Dược phẩm Hoa Kỳ (FDA) đã khuyến cáo chỉ 
sử dụng các thiết bị phủ paclitaxel trong can thiệp 
bệnh lý mạch máu ngoại biên cho những bệnh nhân 
có nguy cơ tái hẹp cao và phải can thiệp lại. Sự thận 
trọng đó được đưa ra sau khi một phân tích meta 
công bố vào cuối năm 2018 cho thấy bóng hoặc 
stent phủ paclitaxel có liên quan tới tăng tỷ lệ tử vong 
muộn (sau 2 đến 3 năm) ở những bệnh nhân bệnh 
động mạch ngoại biên được can thiệp nội mạch. Tỷ lệ 
tử vong ở nhóm dùng dụng cụ phủ thuốc tăng lên 7% 
sau 4-5 năm, so với nhóm nong bóng đơn thuần hoặc 
đặt stent kim loại trần 5. 

Dù vậy, trong 4 năm qua, nhiều nghiên cứu mới 
đã được công bố cho thấy không có mối tương quan 
rõ ràng giữa việc sử dụng bóng hay stent phủ thuốc 
với tử vong. 

Trong nghiên cứu SWEPAD, đăng năm 2020 trên 
tờ New England Journal of Medicine, kết quả theo dõi 
2,5 năm cho thấy tỷ lệ tử vong ở nhóm dùng dụng cụ 
phủ paclitaxel là 25,5%, nhóm không dùng dụng cụ 
phủ paclitaxel là 24,6%, sự khác biệt không có ý nghĩa 
thống kê. Kết quả này đồng nhất ở tất cả các nhóm 

lâm sàng, dù bệnh nhân đau cách hồi hay thiếu máu 
chi trầm trọng 6. 

Tại hội nghị của Hội Tim mạch can thiệp Hoa Kỳ 
(SCAI) năm 2022, kết quả nghiên cứu SAFE-PAD theo 
dõi trong 3 năm rưỡi 32000 bệnh nhân can thiệp 
mạch máu ngoại biên cho thấy tỷ lệ tử vong ở nhóm 
dụng dụng cụ phủ thuốc là 63,6%, nhóm chứng là 
62.5%, HR 0,98, p<0,05 7. 

Tháng 1.2023, một nghiên cứu đăng trên tạp chí 
Phẫu thuật và can thiệp mạch máu châu Âu, theo dõi 
11 ngàn bệnh nhân được can thiệp mạch ngoại biên 
từ tháng 10.2015 tới tháng 12.2018, lấy từ dữ liệu của 
Medicare. Kết qua theo dõi cho thấy nhóm dùng dụng 
cụ phủ thuốc có tỷ lệ tử vong thấp hơn (HR 0,88), tỷ lệ 
cắt cụt chi tương đương nhóm không dùng dụng cụ 
phủ thuốc 8. 

Điểm quan trọng là không có bằng chứng rõ ràng 
về tác dụng của liều paclitaxel đối với tỷ lệ tử vong, 
cũng như không tìm được cơ chế sinh lý bệnh để giải 
thích những trường hợp tử vong muộn. Khi phiên giải 
dữ liệu nghiên cứu thay khuyến cáo trong thực hành 
lâm sàng, nhiều tác giả lưu ý trong phân tích meta của 
Katsanos và cộng sự, nguyên nhân cụ thể gây tử vong 
không được đề cập rõ ràng 5. Các bệnh nhân bệnh 
động mạch ngoại biên thường có nhiều tổn thương 
mạch máu phối hợp, như bệnh động mạch vành, 
bệnh động mạch cảnh,… Biến cố tim mạch ghi nhận 
được chưa chắc có thể quy cho việc sử dụng thiết bị 
phủ paclitaxel. Các thử nghiệm lâm sàng cũng không 
được làm mù, dẫn đến sai lệch trong quá trình điều trị 
và theo dõi sau thủ thuật. Việc điều trị nội khoa cho 
người bệnh, bao gồm statin, thuốc ƯCMC, chẹn beta 
giao cảm, kiểm soát đường máu, không đồng nhất 
giữa các bệnh nhân có thể dẫn tới phiên giải kết quả 
thiếu chính xác. Cuối cùng, do phân tích meta không 
được thiết kế để theo dõi dài hạn, khoảng 30% số ca 
bị mất dữ liệu trong quãng thời gian 5 năm theo dõi. 

Hiện nay, nhiều thử nghiệm lâm sàng vẫn đang 
trong thời gian tuyển bệnh và theo dõi. Tuy nhiên, FDA 
cho biết đã đủ cơ sở để dỡ bỏ các hạn chế về dụng cụ 
phủ paclitaxel. Điều này khiến bác sỹ tim mạch can 
thiệp không bị bó buộc, cũng như mở cơ hội dùng 
những thiết bị này cho mọi đối tượng bệnh nhân.
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Điều trị bệnh lý mạch máu ngoại biên đòi hỏi 
sự phối hợp của nhiều chuyên khoa, như nội tim 
mạch, tim mạch can thiệp, nội tiết, kiểm soát nhiễm 
khuẩn, chăm sóc bàn chân, phẫu thuật chỉnh hình. 
Vẫn còn nhiều thách thức trong thực hành lâm sàng 
khi bệnh nhân có nhiều bệnh phối hợp, lại đến viện 
muộn, khi tổn thương nặng nề, phức tạp, dẫn tới tỷ 
lệ cắt cụt chi và tỷ lệ tử vong chung còn cao. Tái tưới 
máu tối ưu là biện pháp quan trọng giúp thúc đẩy 
quá trình liền thương, giảm tỷ lệ cắt cụt chi, cũng 
như cải thiện triệu chứng lâm sàng và chất lượng 
cuộc sống cho người bệnh. Với can thiệp nội mạch, 
bóng và stent phủ paclitaxel đã và đang được sử 
dụng rộng rãi để giảm tỷ lệ tái hẹp sau thủ thuật. 
Nhiều nghiên cứu chứng minh hiệu quả của bóng 
phủ thuốc, đặc biệt ở những đối tượng khó tiến 
hành phẫu thuật hoặc đặt stent, như các bệnh nhân 
tổn thương đoạn xa động mạch tầng dưới gối. Gần 
đây, kết quả từ nghiên cứu DEBATE-BTK theo dõi 
bệnh nhân can thiệp mạch máu tầng dưới gối trong 
1 năm cho thấy, so với nhóm chỉ nong bóng thường, 
nhóm dùng bóng phủ thuốc (IN.PACT Amphirion, 
hãng Medtronic) có tỷ lệ tái can thiệp thấp hơn 
đáng kể (18% so với 37%, p=0,002). Tỷ lệ sống sau 5 
năm là 66,3% ở nhóm dùng bóng phủ thuốc và 40% 
ở nhóm nong bóng thường (p=0,003) 9. 

Mặc dù vẫn còn một số lo ngại thiết bị phủ 
paclitaxel có tăng nguy cơ tử vong muộn, các dữ liệu 
cập nhật mới nhất cho thấy bóng và stent phủ thuốc 
có thể được dùng an toàn cho các bệnh nhân, đặc 
biệt ở các ca tái hẹp hoặc những trường hợp không 
thể đặt stent. Tuy vậy, những bệnh nhân được điều trị 
bằng thiết bị phủ paclitaxel cần được theo dõi chặt 
chẽ và tối ưu điều trị nội khoa sau thủ thuật. 
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