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LOI CAM ON

Trong qua trinh hoc tap va thuc hién ludn dn nay, toi da nhdn duoc su quan tam, ho
tro'va tao diéu kién tir nha truong, cdc don vi lién quan, thay cé gido, dong nghiép
va gia dinh.

T6i xin bay t6 long biét on sdu sdc t6i Ban Gidm hiéu, Phong Quan Iy Pao tao sau
dai hoc, Vién Pdo tao Y hoc Duw phong va Y té Cong cong, ciing tdp thé gidng vién
cua Truong Dai hoc Y Ha Noi da tao diéu kién thudn loi dé t6i hoan thanh chuong
trinh hoc tdp va ludn an.

T6i xin trdan trong cam on PGS.TS. P6 Thi Thanh Toan va GS.TS. Nguyén Thanh
Liém, la cdc giang vién hiwong dan, da tan tinh huéng dan va danh nhiéu thoi gian
tam huyét ho tro chuyén mon trong sudt qud trinh thiee hién nghién ciru va hodn
thién luan an.

T6i xin chan thanh cam on Ban Lanh dao Vién Nghién ciru Té bao goc va Cong
nghé gen Vinmec, Bénh vién Da khoa Quéc té Vinmec Times City va Pai hoc
VinUni dd tao diéu kién va phoi hop trong qud trinh trién khai nghién civu.

T6i xin cam on Bdc si cao cdp Nguyén Thi Tan Sinh, TS. Lé Phirong Hodng Anh, Cac
bac si, diéu dwong ciia Bénh vién Pa khoa Quoc té Vinmec Times City cing cdc don vi
lién quan da iing ho, hé tro trong cong tdc tuyén chon, theo déi nguoi tham gia, thu
thdp s6 liéu va thue hién cdc quy trinh chuyén moén ciia nghién ciiu.

T6i xin tran trong cam on cdc dong nghiép tai Vién Nghién ciru Té bao goc va Cong
nghé gen Vinmec va cdc cong sw da dong hanh, hé tro trong qud trinh chudn bi ho
so, xir 1y mdu, kiém sodt chdt leong, quan Iy dir liéu, dong thoi déng gop y kién
chuyén mon dé t6i hoan thién ludgn an.

Cudi ciing, i xin giki 167 cdm on sdu sdc téi gia dinh, chong con, cha me da luén dong
hanh, dong vién dé t6i yén tam hoc tdp va hoan thanh ludn an.

Téc gia lun an

Nguyén Hoang Phwong



LOI CAM DOAN

Tbi 1a Nguyén Hoang Phuong, nghién ctru sinh khoa 42, Trudng Pai hoc Y Ha Noi,
chuyén nganh Y té Cong cong, xin cam doan:
1. Pay la luan an do ban than téi truc tiép thyc hién duéi su huéng dan cua
PGS.TS. B4 Thi Thanh Toan va GS.TS. Nguyén Thanh Liém.
2. Cong trinh nay khong trung lip v6i bat ky nghién ciru nao khac da dugc
cong bd tai Viét Nam.
3. Céc sb lieu, két qua néu trong ludn an la hoan toan chinh xac, trung thuc
va khéach quan, da duoc xdc nhan va chép thuan cua co sé nghién ctru.

T6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat vé nhitng cam két nay.

Ha Ngi,ngay thang 8 nam 2026

Nguoi viét cam doan

Nguyén Hoang Phwong



DANH MUC CHU VIET TAT

Chir viét tit Tiéng Viét Tiéng Anh

AE Bién c6 bat loi Adverse event

ADMSC Té bao gbc trung mo tw than tir ~ Adipose-derived mesenchymal
moé md stem cell

AMH Hormone AMH Anti-Mullerian hormone

APA Ho6i Tam than hoc Hoa Ky American Psychiatric

Association

BMI Chi s6 khdi co thé Body Mass Index

CLCS Chat luong cudc sdng Quality of life

CBT Liéu phap Nhan thtrc - Hanh vi Cognitive Behavioral Therapy

DASS-21 Thang danh gia trim cam —lo &u  Depression Anxiety and Stress
— cang thang Scale
Cam nang Chan doan va Théng  Diagnostic and Statistical Manual

DSM-V ké cac Roi loan Tam than, Phien  of Mental Disorders, Fourth
ban thtr tu edition

DSMLY Cam nanig Chan doan V:Ql Théng  Diagnostic and Statistical Manual
ké cac Roi loan Tam than, Phién  of Mental Disorders, Fifth edition
ban thir nam

PLC Do 1éch chuan Standard deviation

ES Hé s6 hiéu qua Effect size

E2 Estradiol hormone Estradiol

FSH Hormone kich thich nang noén Follicle Stimulating Hormone

FSFI Chi s6 Chirc nang tinh duc ni Female Sexual Function Index



Chir viét tat Tiéng Viét Tiéng Anh
CD.10 Ban sira d6i 1an thir 10 cuia Phan  International Classification of
loai Bénh tat Quéc té Diseases, 10th Revision (ICD-10)
ICD-11 Ban stra d6i 1an thir 11 cia Phan  International Classification of
loai Bénh tat Qudc té Diseases, 11th Revision (ICD-11)
ISCT Hiép hoi Qudc té vé Liéu phap Té International Society for Cell &
bao va Gen Gene Therapy
HRT Liéu phap hormone thay thé Hormone Replacement Therapy
TB Trung binh Mean
RLCNTDN Rdi loan chtrc nang tinh duc nir Female Sexual Dysfunction
HSDD Roi loan giam ham muén tinh Hypoactive Sexual Desire
duc Disorder
TBGTM Té bao gbc trung mod Mesenchymal Stem Cells
TBGTM-MM  Té bao gbc trung mdé tr mé md  AD-MSCs
WHO T6 chirc Y té Thé gisi World Health Organization
Bo cong cu danh gia chét luong ) ) )
UQoOL Utian Quality of Life Scale

cudc song theo thang diém

UQOL
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PAT VAN DPE
Tinh dyc, theo dinh nghia ciia T6 chic Y té Thé gigi (WHO), 13 mot thanh phan
thiét yéu cua strc khoe con ngudi, dong vai trd quan trong trong viéc duy tri chét
luong cudc séng va su hai hoa toan dién vé thé chat, tinh than va xa h(f)i.1 Trong linh
vuc suc khoe phu nit, chirc nang tinh duc 1a mdt khia canh da chiéu, chju anh huong
tong hop cia cac yéu td noi tiét, tinh trang strc khoe sinh san, giai doan chuyén tiép
quanh min kinh, ciing nhu cac yéu té tam 1y va xa hoi.
Réi loan chtrc ning tinh duc & nit gigi (RLCNTDN; female sexual dysfunction)
hién duoc xem 12 mot van dé y té cong cong. Cac nghién ciru quéc té cho thay ty 18
RLCNTDN thuong dao dong khoang 40%—50%, tiy theo dic diém dan sd nghién
curu, cong cu do luong va ti€u chi danh gia dugc ap dung.z‘3 Tinh trang nay c6 xu
hudng phd bién hon & phu nir trung nién va giai doan chuyén tiép quanh man kinh,
khi cac thay ddi vé ndi tiét, strc khoe sinh san, sitc khoe tAm than va yéu to quan hé
x3 hoi cung anh huéng dén chirc nang tinh dyc.
Maic du RLCNTDN c6 ty 1€ hién mic cao, phﬁn 16m phu nir van chua chu dong tim
kiém sy hé tro y té khi gip phai tinh trang nay. Nghién ctru ciia Berman va cong su
cho thay c6 tdi 40% phuy nit khong dén co so y té dé kham hodc tu van khi co triéu
chung rdi loan chirc nang tinh duc.” Tinh trang nay c6 thé lién quan dén rao can van
hoa, tam 1y, thiéu thong tin va su e ngai khi trao d6i vé cac van dé riéng tu.
RLCNTDN khong chi anh hudng dén chirc nang tinh duc ma con lién quan chit ché
dén strc khoe tam than, dic biét 1a nguy co trAm cam, lo 4u va cang théng.
Céc phuong phap diéu tri RLCNTDN hién nay chu yéu bao gdm liéu phap hormone
thay thé, liéu phép kich thich tuyén yén, st dung thuc phdm chirc ning va thay doi
16i séng.>® Tuy nhién, mot sé bién phap con han ché vé hidu qua, kha ning duy tri
lau dai hodc nguy co tac dung khong mong mudn. Do d6, viéc tim kiém cac phuong
phap diéu tri thay thé an toan va hiéu qua hon 1a can thiét, dic biét & phu nir 40-50
tudi, nhom dang trong giai doan chuyén tiép quanh méan kinh véi nhiéu bién d6i vé
noi tiét, tam 1y va chat luong song.
Tai Viét Nam, strc khoe tinh duc nit van 1a chu dé nhay cam va con it dugc nghién
ctru. Cac dir liéu hién c6 con han ché, quy mo6 nhé va chua phan anh déy du thuc

trang RLCNTDN ¢ phu nit trung nién. Dic biét, con thiéu cac nghién ctru hé théng



vira mé ta thuc trang RLCNTDN & phu nit 40-50 tudi, vira danh gia hiéu qua cta
mot can thiép méi trén cung nhom dbi twong. Vi vdy, viée trién khai nghién ctru
chuyén sau nham cung cép bang ching khoa hoc cho thyc hanh 1dm sang va dinh
huéng chim soc strc khoe phu nit 13 can thiét.
T ndm 2018 dén nam 2020, Bénh vién Pa khoa Quéc té Vinmec di trién khai thu
nghiém 1am sang pha I nhim danh gia tinh an toan va tinh kha thi cua liéu phap
truyén té bao gdc trung mdé (TBGTM) ¢ ngudn gdc tir md md ty than & phu nit tir
40 dén 50 tudi bi suy giam chtrc ning tinh duc. Trong sd cic ngudn TBGTM hién
c6, m6 m& dugc lya chon do quy trinh thu nhan dé dang, it xam 14n va c6 kha nang
tang sinh cao, thuan lgi cho viéc (mg dung trong thuc hanh 1am sang. Két qua budc
dau cho thay lidu phap nay bao dam an toan va c6 tiém nang cai thién chic ning
tinh duc, thé hién qua su gia ting dang ké ndng do estradiol sau 3 thang theo ddi
cing su nang cao vé chét lugng cudc sbng; trong d6, hiéu qua c6 xu hudng rd rét
hon ¢ nhém phuy nit dudi 45 tudi.” Nhitng két qua nay 1a co s dé tiép tuc thyuc hién
thir nghiém 1am sang pha II nham danh gia hiéu qua cua liéu phap TBGTM tu than
tr md6 md & phu nit 40—50 tudi. Nghién ctru sir dung mé hinh nhom ching cho dé
vira ¢6 nhom so sanh trong giai doan dau, vira bao dam tit ca ngudi tham gia déu c6
co hoi tiép can can thi¢p.
Xuat phét tir thyc tién trén, ching t6i thuc hién dé tai: “Thue trang réi loan chirc
niing tinh duc va két qua can thiép truyén té bao géc trung mé tw than tir md
m& & phu nir 40 dén 50 tudi”, v6i hai muc tiéu:
1. Mo ta thuc trang va mot $6 yéu 16 lién quan dén roi loan chirc nang tinh duc
o phu nir 40-50 tuéi dén khém tai Bénh vién Pa khoa Quo”'c té Vinmec nam
2023-2024.
2. Danh gid hiéu qua cia liéu phdp truyén té bao goc trung mé tw than tir mé
mé doi voi chike nang tinh duc, sitc khde tam than va chdt liwong cudc songoé

phu nir 40-50 tuéi tai Bénh vién Pa khoa Quéc té Vinmec.



Chuong 1
TONG QUAN TAI LIEU

1.1. Khai niém va phan loai rdi loan chitc ning tinh duc nir
1.1.1. Pinh nghia réi loan chirc ning tinh duc
T6 chuc Y té Thé giéi (WHO) dinh nghia stic khoe tinh duc 12 trang thai khoe manh toan
dién vé thé chit, tinh than, cam xdc va x& hoi trong linh vyc tinh duc, chir khéng chi don
thuan 1a khdng c6 bénh tat, réi loan hay suy giam chirc ning.? Theo Phén loai Bénh tat
Quéc té phién ban tha muoi (ICD-10), réi loan tinh duc Ia cac tinh trang trong d6 ca
nhan khong thé thuc hién hodc tham gia hoat dong tinh duc nhu mong muén, gay suy
giam rd rét vé chire ning hoic khé chiu dang ké.2
ICD-11 duge WHO thdéng qua nam 2019 va c6 hiéu lyc tir thang 1 nam 2022.* So véi
ICD-10, ICD-11 khéng con tach nguyén nhan “tdm 1y”” va “thé chat”, dong thoi phan
loai c4c réi loan chire ning tinh duc trong mot chuong riéng vé stc khoe tinh duc.”
Theo hudng dan chan doan cua ICD-11, rdi loan chirc ning tinh duc dwoc phan thanh
bon nhém chinh:

« R&i loan ham mudn va kich thich tinh duc

« R&i loan cuc khoéi

o R&i loan xuét tinh

« ROi loan dau khi quan hé tinh duc
Dé chan doan xéc dinh, cac biéu hién can kéo dai trong mot khoang thoi gian nhat dinh
(thuong 1a vai thang), tai didn va gay anh huong rd rét &én tam Iy hoic chat lwong cudc
sdng ciia ngudi bénh.® Ngoai ra, ICD-11 con dua ra tiéu chi phan biét rdi loan tn tai tir
lau hay mai khai phét, dong thoi &p dung linh hoat cho nhiéu nhém dan s6 khac nhau,
phan anh sir da dang V& vin héa va bi canh xa hoi.”
Mic du khéi niém va phan loai RLCNTDN con phic tap va da chiéu, nhiéu nghién ctu
hién nay van dua trén khuyén cao ciia Hoi Tam than hoc Hoa Ky (APA). Trong d6, Cam
nang Chan doan va Théng ké cac Réi loan Tam than phién ban thir nam (DSM-V) dugc

xem la hé théng phan loai chi tiét, c6 tinh tng dung cao va dugc sir dung rong réi.?



1.1.2. Khai niém roi logn chirc néing tinh duc niy

R4i loan chirc ning tinh duc nir (RLCNTDN; Female Sexual Dysfunction) duoc dinh
nghia Ia tinh trang réi loan kéo dai hoic tai dién & mot hay nhiéu linh vyuc chirc ning tinh
duc, bao gdm ham muén, hung phan, cuc khodi hoic dau khi giao hgp. Tinh trang nay
can ton tai t6i thiéu tir 3 dén 6 thang hoidc xay ra trong it nhat 75% s 1an hoat dong tinh
duc, dong thoi gay phién mudn dang ké cho nguoi phu nit va/hoic anh huéng tidu cuc
dén médi quan hé véi ban tinh.®

1.1.3. Phén logi réi loan tinh duc niv theo DSM-V

RLCNTDN theo DSM-V ¢6 céac diéu chinh quan trong so véi DSM-I1V, bao gdm hop
nhat va tai phan nhém mét s rdi loan.” Cac nhém chinh gdm:

1. Réi loan hieng thd/hung phan tinh duc ¢ ni

Giam hoac mat hiing tht, ham muén va/hodc hung phan trong hoat dong tinh duc; ¢é thé
kém it suy nghi/tudng twong vé tinh duc, hodc giam cam nhan hung phan khi quan hé.

2. Roi loan cuc khodi ¢ nir

Cham dat hodc khong dat cuc khoai du kich thich dugc xem 1a day du.

3. Réi loan dau ving sinh duc-chau/dau khi thAm nhap

Pau khi thdm nhap, co that 4m dao, va/hoic lo so, né tranh hoat dong lién quan dén tham
nhap.

4. Réi loan chire niing tinh duc do chat/thudc

Khai phat trong hozc ngay sau khi sir dung chat hozc thudc, véi bang ching cho thay co
lién quan rd rang dén biéu hién rdi loan.

5. Réi loan chire niing tinh duc khéc, ¢d chi dinh cu thé

C6 biéu hién réi loan gay anh hudong 1am sang nhung khong dap tmg day du tiéu chi
chan doan ctia cac nhom trén; can néu rd ly do khdng phan loai dugc vao nhdm cu thé.

6. Réi loan chire néing tinh duc chwa xac dinh

CO6 triéu chimg 16 rang nhung thiéu thong tin hozc khong du tiéu chi dé phan loai cu thé.
Theo DSM-V, chan doan chi dt ra khi triéu chiing kéo dai it nhat 6 thang, gay phién
muon dang ké va khdng duoc giai thich tot hon boi bénh 1y co thé, rdi loan tm than

khac, hogc tac dung cuia chat hoc thuée.®



1.1.4. Phan logi lam sang thwong gap ciia RLCNTDN

Trong thuc hanh Iam sang, RLCNTDN thuong dugc nhom theo céc triéu chimg turong
g Voi cac giai doan ciia dap tng tinh duc. Céch tiép can nay phi hop vai cac hé théng
chan doan quéc & (DSM-V va ICD-11), ddng thoi hd tro dinh hudng diéu tri.® Nhin
chung c6 5 nhém 1am sang; mot ngudi bénh c6 thé dong thai mac nhiéu nhom.

1. Giam ham muén tinh duc

Pic trung boi giam hoac mat ham mudn va giam tan suat suy nghi hoic tuong twong vé
tinh duc; ngudi bénh it chi dong, thd o véi kich thich va khé dat thoa méan. Chan doan
thuong dit ra khi triéu chimg kéo dai > 6 thang va gy phién muon dang ké.” DSM-V
gop giam ham mubn va rdi loan hung phan vao nhom réi loan himg tha va hung phan
tinh duc & nit do hai giai doan thudng chong lan, trong khi ICD-11 van ¢6 muc giam
ham mudn riéng. ™

2. R6i loan hung phan tinh duc

Nguoi bénh khd hozc khong dat dugc hung phan di ¢ kich thich phu hop, biéu hién
bang giam tiét dich, giam sung huyét &m vat hodc giam cam nhan hung phan. C6 thé con
ham muébn nhung co thé khong dap wng, hodc co dap tng sinh Iy nhung cam nhan chi
quan khong twong tng. DSM-V gop nhém nay véi giam ham mudn; ICD-11 van phan
loai riéng.® Réi loan c6 thé lién quan thay déi noi tiét, yéu té tam Iy hoic tac dung phu
thuéc (vi du thudc chéng tram cam).

3. Réi loan cuc khodi

Kho hoidc khong dat cuc khoai du kich thich duoc xem 1a ddy du; 6 thé cham dat, cuc
khodi ngin hoac giam rd so véi truéc. Theo DSM-V, triéu chig thudng xuat hién trong
da sb lan quan h¢, kéo dai > 6 thang va gay phién muon dang ké; ICD-11 mé ta theo
hudng tuong t. ™

4. Réi loan dau vung sinh duc—chau/tham nhap

Bao gom dau khi giao hop (dyspareunia) va co that am dao (vaginismus). DSM-V gop

c4c biéu hién nay trong mot chan doan voi cac dic diém nhu dau khi thAm nhap, s hai



hozc né tranh va ting co thit co san chiu; kéo dai > 6 thang va anh huéng tam Iy ro
rét. % Réi loan c6 thé gap ¢ phu nit trung nién va man kinh do thay ddi niém mac am
dao, dong thoi cling co thé xuat hién & phy nix tré lién quan yéu té tam Iy hozc bénh ly
phu khoa.

5. C4c rdi loan khac

Ngoai c4c nhom trén, DSM-V va ICD-11 con dé cap rdi loan chiic nang tinh dyc do chét
hozc thude, va nhom khéc hoidc khong xac dinh khi biéu hién c6 ¥ nghia 1am sang nhung
chua du tiéu chi cho mot muc cu thé. Mot s6 thuc thé trong DSM-IV nhu rdi loan chén
ghét tinh duc khong con dwoc duy tri trong DSM-V.> Nhimg diém nay cho thiy
RLCNTDN c6 cin nguyén da yéu to, doi héi danh gia toan dién trude khi lua chon can
thigp.

1.2. Dich t& hoc roi loan chirc niing tinh duc nir

1.2.1. Ty 16 RLCNTDN trén thé gici

RLCNTDN la van d& phé bién toan cau, dit ra nhu cau trién khai cac can thiép y té cong
cong (phong ngira, gido duc, tur van va diéu tri). Dit liéu qudc té cho thay ty Ié hién méc
khac nhau dang ké gitra cac qudc gia va cac yéu to lién quan chua cé su thdng nhat.

Tai chau Au, tong quan ctiia McCabe va cong su béo céo ty 16 RLCNTDN dao dong tir
40% dén 50%, trong khi ty 1& dau khi quan hé c6 thé bién thién tir 1% dén 54%. O
Phap, Y, Pirc va Vuong qubc Anh, giam ham mudn 1a biéu hién thuong gap nhét (21%-—
36% tuy qudc gia) va co mdi lién hé rd véi qua trinh 130 héa.™* Tai Phan Lan, 70%-80%
phu nit trong do tudi tir 55 dén 74 bao céo giam ham mudn, so véi chi khoang 20% ¢
nhém dusi 25 tudi.”

Xu hudng chung cho thay giam ham mudn ting theo tudi, trong khi mic do dau kho lién
quan dén tinh duc c6 xu huéng giam dan. Nghién cau trén 2.059 phu nit tai Dac ghi
nhan ty 1é ham mudn thap 1a 19,4% & nhom 18-24 tudi va 31,5% & nhdm 46-55 tudi;
dong thoi, ty 16 rdi loan ham mudn kém dau khd nghiém trong trong 12 thang gan nhat

lan luot 14 6,2% va 7,3% & hai nhém tudi néu trén.™



1.2.2. Ty I6 RLCNTDN tzgi chau A

Tai chau A, sé nghién ciu dich t& v& RLCNTDN con han ché.*® Ty Ié hién méc duoc
bao c4o rat khac nhau gitra cac quéc gia: 70,3% & phu nir trung nién ¢ hoat dong tinh
duc tai Singapore;'’ 41,03% & khu vuc thanh thi va 45,68% & khu vuc ndng thén tai
Trung Qudc & phu nit tir 20 tudi tré 16n.*® Tai Thai Lan, 40,2% phu nit ¢6 hoat dong tinh
duc tir 18 tudi tré 1én méc RLCNTDN.™ Ty 1& nay & phu nit Han Quéc trong do tudi tir
20 dén 59 12 46,7%.%°

1.2.3. Ty I6 RLCNTDN tgi Vigt Nam

Hién chua c6 so liéu diéu tra toan qudc vé ty 16 RLCNTDN & phu nit Viét Nam.
Cac nghién ctru tai mot sé dia phuong va trén cac quan thé dac thi cho thay ty lé
dao dong rong va khac biét theo nhom ddi tuong.

Tai Quan 8, thanh phé H6 Chi Minh, nghién ctu trén phu nit 45-59 tudi ghi nhan ty
6 RLCNTDN la 89,4%.”* Nam 2014, Ngd Thi Yén va V& Minh Tuin béo céo
khoang 34,2% phu nir trong do tudi sinh san tai TP. H5 Chi Minh gap van dé lién
quan dén RLCNTDN.?

Nam 2020, Phan Chi Thanh va c¢ong sy khao sat 130 phu nit mang thai tai Bénh
vién Phu san Trung vong, ghi nhan ty 1¢ 161 loan chire nang tinh duc 1a 51,5%, c6
lién quan dén tudi cuia me va quan diém vé quan hé trong thai ky.23 Nam 2022,
nghién ctu trén 271 cip vo chong vo sinh ghi nhan 43,8% phu nir mac
RLCNTDN.*

Mot s quan thé dic th co ty 16 cao gdm: phu nit sa tang chau 76,4%,% phu nit sau sinh
qua dudng 4m dao c6 rach ting sinh mén 40,7%” va phu nit dang didu tri vo sinh
49,7%.7

Nhin chung, du chua c6 khao sét quy mé quéc gia, cac s6 liéu hién cd cho thay ty 1é
RLCNTDN tai Viét Nam u6c tinh dao dong tir 34,2% dén 89,4%, tly theo quan thé
nghién ciru va dic diém sac khoe lién quan. Ty & hién méac dao dong rong cho thay
RLCNTDN Ia van d& phé bién nhung chwa duoc nhan dién day du & phu nir trung nién
tai Viét Nam. Tinh trang nay khéng chi anh hudng dén chirc ning tinh duc ma con lam
suy giam chat lugng cudc song, sic khoe tam than, sy tu tin, quan hé v chong va hanh

phuc gia dinh. Trong khi @6, cham séc suc khoe sinh san va tinh duc cho phu nir trung



nién chwa duoc 1dng ghép diy du trong cic chuong trinh y t& thuong quy; hoat dong
sang loc, tu van va can thigp con han ché. Thuc té nay cho thiy can cé thém dir liéu dich
t& hoc, bang chang vé ganh nang bénh tat va cac md hinh can thiép pht hop véi bdi canh
van hoa - xa hoi Viét Nam.

1.2.4. Ty I¢ RLCNTDN theo tirng loai réi loan

Ty Ié cac phan nhdm RLCNTDN thay doi déng ké theo béi canh nghién ctru va phuong
phap do luong. O Béc Au, rdi loan cuc khodi ¢ phu nir 18-34 tudi duge wéc tinh khoang
10-12%.% Khao sat da qudc gia nam 2004 trén 27.500 ngudi 40-80 tudi tai 29 quéc gia
cho thay 39% phu nir ¢6 it nhat mot dang RLCNTDN:; ba biéu hién thuong gap nhat la
giam hung phan (21%), khé dat cuc khoai (16%) va kho béi tron (16%).

Tai chau A, trén 30% phu nit dugc béo cao gap toi thiéu mat réi loan; giam hung phan
(27%), khé bdi tron (24%) va kho dat cuc khodi (23%) 1a cac van @& phd bién nhat* Ty
& rdi loan hung phan va cuc khodi chua dugc ghi nhan nhat quan. Mot sé nghién cau tai
chau Au, Hoa Ky va Uc ghi nhan rdi loan hung phan “khéng xac dinh” & mac 3-9% &
phu nit 18-44 tudi. 3=

Véi tiéu chi kém dau kho (distress), khé dat cuc khoai dugc ghi nhan 7-8% & phu nit
<40 tudi, 5-7% & nhém 4064 tudi va 3-6% & phu nit trén 65 tubi.**** O phu nit duai 40
tudi, hinh anh co thé tidu cuc 1a yéu t6 lién quan dang cha v, gip ¢ 13,4% trong mot
nghién ctru quy md I6n tai Uc.*

Tong quan cua Koops va cong su cho thay ty 1 phu nit gap kho khin vé chirc nang tinh
duc tai 11 qudc gia dao dong 5,5-77%, trong d6 dau khi giao hop chiém 6-31,6%.% Mot
s& nghién ciru tdng quan toan cu udéc tinh réi loan cuc khodi & mic 20%-40%.% Tai
Uc, Hoa Ky, Canada va Thuy Bién, ty & ndy khoang 16%-25%, con & Iran c6 thé dat téi
37%.% Mot khao sét trén phu nit 40-80 tudi & 29 quéc gia ciing cho thdy rdi loan cuc
khodi ¢6 xu hudng phé bién hon & phu nit chau A.* Nhu vay, cac bang ching hién c6
cho thdy RLCNTDN Ia tinh trang phé bién & nhiéu qudc gia, trong d6 Viét Nam chua co
dir liéu toan qudc. Di vai phu nir trung nién, RLCNTDN con lién quan dén stic khoe
tam than, chat luvong séng, quan hé gia dinh. Trong bdi canh cac chuong trinh chim soc
sirc khoe sinh san tai Viét Nam van cha yéu tap trung vao phu nit trong d6 tudi sinh san,

nhém phu nit 40-50 tudi con it duoc quan tim mot cach hé thdng. Vi vay, viéc 1am rd



c4c nguyén nhan va yéu té nguy co cia RLCNTDN & nhdm tudi nay 1a can thiét dé dinh
hudng sang loc, tu van va xay dung cac can thiép phd hop.

1.3. Nguyén nhén va yéu té nguy co

O phu nit trung nién, qua trinh 130 hda va chuyén tiép sang man kinh dan tsi suy giam rd
rét hormone sinh duc, dic biét Ia estrogen, kéo theo nhiéu thay doi vé tam ly, sinh Iy va
chuyén héa. Trong giai doan tién man kinh, sy dao dong noi tiét lam tang tinh dé ton
thuwong va nguy co xuat hién cac bénh Iy kém theo.

Hinh 1.1 cho thdy méi lién hé gitra 140 hda, suy giam hormone trong thoi ky man kinh
va chudi hé qua bénh 1y (réi loan tam Iy, réi loan chuyén hda, viém, ton thuong co quan,
bién ¢d tim mach), trong d6 c6 RLCNTDN.

Phu nir giai doan tién maén kinh

M43t cén bang
hormone sinh

R&i loan CN tinh duc duc Thodi héa co quan
Suy giam hé
mién dich
Lao hoa &
man kinh
Bénh chuyén hoa Bénh co xuang khép

Bi&n ching tim mach

Hinh 1.1. Thay doi da hé 6 phu nii tién mén kinh®
RLCNTDN khong bt ngudn tir mot nguyén nhan don 1é ma 1a két qua cia su trong tac
gitra cac yéu t sinh hoc, tam Iy, xa hoi—vin hoa va chit luong mdi quan hé véi ban doi.
Dé phan 4nh dic tinh da yéu t6 nay, Hinh 1.2 trinh bay mé hinh sinh hoc - tam ly - xa
hoi vé RLCNTDN.®
Theo md hinh, cac yéu tb sinh hoc, tim ly, x& hoi—van hoa va lién c& nhan tuong tac 13n
nhau trong co ché hinh thanh RLCNTDN.* Nhém sinh hoc bao gém suy giam estrogen
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& phu nix tién man kinh, mac bénh noi khoa va bat thuong cau tric; nhém tam ly gom lo
Au, tram cam va cac nhan thtc hay niém tin tiéu cuc vé tinh duc; nhdm lién ca nhan phan
anh chat luong mdi quan hé, mie d6 hai 1ong va giao tiép giita ban doi; nhom xa hoi va
van hoa bao gdm cé&c chuan muec, dinh kién vé 180 héa va man kinh, ciing nhu niém tin
ton giéo. O phu nit trung nién, dic biét trong giai doan tién man kinh, cac yéu t6 nay
thuong cong hudng, lam ting dang ké nguy co xuét hien RLCNTDN.* Mb hinh duoc sir
dung 1am co s& khéi niém dé tong hop yéu t6 lién quan va xay dung khung ly thuyét
nghién ctru.
VD: bénh ly, thuéc
diéu tri, phau
thuat, than kinh
hoc, tinh trang
mach mau va

hormone, yéu t6
giai phau

VD: tram cam, lo
au, xung dot gidi,
tien s lam dung,
niém tin va su tu
tin vé tinh duc

VD: chét lugng mai

VD: qua trinh nudi
nang va trudng
thanh, chudn muc/
ky vong van hoa,
vai trd gidi, cac yéu
t6 bdi canh (nhu
tinh riéng tu)

Quan hé lién
ca nhan

quan hé (hién tai/
qua kht), ngoai
tinh, thoi gian
kiéng quan hé, ap
lyc cudc sdng, tai
chinh, ky vong vai
tro, va ky nang TD

cua ban tinh

Hinh 1.2. Mé hinh sinh hoc - tam ly - xa hgi va lién cad nhan ciia RLCNTDN?®*
Tong hop bang ching hién cd cho thay cac yéu té lién quan dén RLCNTDN c6 thé quy
vé bén nhoém I6n trong thuc hanh nghién ctu: (i) nhan khau — x4 hoi, (ii) sinh hoc, (iii)
tam Iy — xa hoi, va (iv) 16i sdng/hanh vi stc khoe.

1.3.1. Yéu t6 nhén khau hoc

1.3.1.1. Tuéi

Nhiéu nghién ctru cho thiy RLCNTDN ting theo tudi, dic biét tir sau 40 tudi va
trong giai doan man kinh, tuy nhién mirc d¢ khac nhau giira cac nhom triéu ching.
Hendrick va cong sy (2014) ghi nhan tat ca phan nhém RLCNTDN déu lién quan
dang ké véi tudi, trong d6 mot sé biéu hién c6 quy dao hinh chit U.** Hisasue va
cong sy (2005) béo céo khi so sanh phu nit 30 tudi véi nhom 60 tudi, ty 1é

RLCNTDN ting & tat ca cac linh vuc: rdi loan cuc khoai tir 15,2% 1én 32,2%; giam
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ham mudn tir 27,7% 1én 57,9%: rdi loan hung phén tir 29,7% 1én 57,9%; va roi loan
boi tron tir 12,5% 1én 51,2%.%* Mot téng quan hé théng tai Iran wéc tinh khoang
52% phu nir trong d6 tudi sinh san mic RLCNTDN (KTC 95%: 39%66%)."
1.3.1.2. Chung toc/dan toc

Dich t& hoc cho théy tan sudt RLCNTDN khéc nhau gitra cac nhém chung toc. Tai
Hoa Ky, nghién ctru trén 1.179 phu nir 18—59 tudi ghi nhan ty 16 RLCNTDN cao
nhat & phu nit da den (49,1%), so voi phy nit da trang (40,2%) va gbc Tay Ban Nha
(42,9%).** Mot khao sat khac tai Tdy Nam Hoa Ky (2021) trén 362 phy nit mén
kinh cho thdy nhom gbc Ty Ban Nha c6 diém FSFI trung binh thap hon 2,31 diém
so v6i nhom khong gde Tay Ban Nha (KTC 95%: —4,49 dén —0,14; p = 0,04).%

Tai Vuong quc Anh, Khao sat Qudc gia vé Thai do va Ldi song Tinh duc (2010
2012) trén ~15.000 phu nit 16-74 tudi cho thay phu nit goc Nam A c6 ty 1é giam
ham mudn/hung phan cao hon déng ké so vi phu nit da tring va da den (24,7% so
v6i 14,2% va 13,4%; p < 0,001).%

Nguoc lai, @ nhém phu nit trén 60 tudi tai MY, phu nir da den lai bao cao giam ham
mudn hodc khoé 4m dao thap hon phu nit da tring, goi y su twong tac phirc tap giita
yéu td sinh hoc, tiép can dich vu 'y té va bdi canh xa hoi lién quan dén ching t{)c.47
Murc d6 ghi nhan triéu ching RLCNTDN cao ¢ phu nit gdc Nam A hoic goc Tay
Ban Nha c6 thé lién quan dén rio can ngdn ngit, chudn muc/niém tin ton giéo va
miurc do tin cdy vao hé théng cham soc y té.

1.3.1.3. Trinh dé hoc vén

Phu nit ¢6 trinh d6 hoc van thip thuong béo c4o mic do RLCNTDN va cing thang lién
quan dén tinh dyc cao hon so véi nhdm hoc vén cao; nguy co RLCNTDN néi chung
ciing cao hon, trong khi phu nit hoc van cao it gap giam hung phin tinh duc hon.*®*
Nghién ciru ciia Ju va cong su (2023) tiép tuc khang dinh hoc van thap 1am ting xac sut
roi loan vé ham muédn, hung phan va cyc khodi.™

1.3.1.4. Tinh trang hon nhdn

Céac nghién ctru déu cho thdy tinh trang hon nhan c6 anh huong dén ty 1é
RLCNTDN. Phuy nit d3 két hon thudng c6 ty 1& réi loan thdp hon so v6i phu nir

doc than, ly hon hodc goa.**™!
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1.3.2. Yéu té sinh hoc

1.3.2.1. Ngi tiét

O phu nir trung nién, dic biét giai doan quanh mén kinh va sau mén kinh, thay déi
noi tiét 1 yéu té sinh hoc quan trong anh huéng dén chirc ning tinh dyc. Suy giam
estrogen gay teo niém mac duong sinh duc, kho am dao, dau khi giao hop va giam
hung phén tinh duc (Hinh 1.3).°2 Bén canh d6, androgen giam dén theo tudi ciing
g6p phan lam giam ham mudn va khoai cam.”® Mot sb rdi loan ndi tiét khac nhu
ting prolactin mau va bénh 1y tuyén gidp ciing lién quan dén suy giam chirc ning

\ ~ 54,55
tinh duc nir.

( A

Hé than kinh trung wong tac déng giam nong
do estrogen:

- Triéu chirng Vasomotor (nhw béc hda va d& md hoi)

- Triéu chirng co xwong khép (nhw dau khép va dau co)

- Budn chan va kho khan trong tinh duc (nhw gidm ham mudn)

" Viing ha doi ' Viing ha doi
GnRH
(e ché san LH
sinh FSH
oestogen
(,»./f:}\s\\ /ﬁ\
&C«‘ i‘://’%/ »)
3 W £ 4
\ ’//
Budng treng |\ /

\ Tac dong tai chd cula viéc giam nong
aJI ,? do oestrogen:
| Y - Triéu ching niéu sinh duc (khd am dao, teo am dao)

Hinh 1.3. Co ché suy gidm estrogen gay RLCNTDN?>
1.3.2.2. Bénh ly man tinh
Nhiéu bénh Iy man tinh nhu bénh tim mach, dai thao duong, r6i loan chuyén hoa,
bénh ty mién va mot s6 bénh than kinh cé lién quan dén suy giam chirc ning tinh
duc ¢ nir gioi. Cac tinh trang viém, r6i loan chuyén héa va bénh tim mach déu lam
tang nguy co RLCNTDN.**” RLCNTDN ciing thudng gip ¢ phu nit méc viém

khép, viém rudt, dai thao duong va da xo cing.”®®
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1.3.2.3. Sir dung thuéc

Mot sé thube thuong dung co thé gay tac dung phu trén chirc ning tinh duc nit.
Thudc chdng trAm cam, dic biét nhom SSRI, lién quan dén giam ham mudn, kho
dat cuc khoai va giam tan suét quan hé.61 Thudc tranh thai ndi tiét, nhat 13 cac ché
pham chtra progestin thé hé méi, c6 thé lam thay dbi nong do hormone, din dén
kho 4m dao hodc giam hung phén.®® Thubc khang androgen nhu spironolactone
(diéu tri hoi ching budng trimg da nang) 1am giam testosterone, tir d6 gdy mét moi
va gidm ham mudn.®®

1.3.2.4. Qua trinh sinh san, tinh trang san chdau, phu khoa

Céc yéu t6 lién quan dén qua trinh sinh san va phu khoa nhu mang thai, sinh no,
cho con bu, man kinh va cac can thi€p vung san chau c6 thé tac dong bat lgi dén
chirc ning tinh dyc nit. Tiéu khong ty chu lién quan dén nhiéu linh vuc cia
RLCNTDN nhu giam ham mudn, giam hung phan, réi loan cuc khoai va giao hop

22,64

dau Mot s nghién ctru cho théy ph?lu thuat san chiu, dic biét 1a cat tu cung,

c6 thé 1am suy giam churc nang tinh duc.®® Cac yéu té nguy co khac gdm seo ting
sinh mon, viém am dao, viém vung chau man tinh va lac néi mac tu cung.zz’64
Ngoai ra, nhitng thay doi vé hinh thé, noi tiét va tam Iy trong thai ky cling lam
tang ty 16 RLCNTDN.?

1.3.3. Yéu to tam Iy va xa hji

1.3.3.1. Tamly

Céc rdi loan tam ly nhu tram cam va lo u, cang thang kéo dai, tu ti vé hinh thé déu lam
giam ham muédn, ddng thoi 1am ting nguy co RLCNTDN. Cam XUc tiéu cuc gay xao
lang, 1am suy giam hung phan, dan t6i kho dat cuc khoai hodc dau khi quan hé.®® Nghién
cau trén 526 phu nit cua Crisp va cong su (2015) cho thay cac nét tinh cach hudng noi, it
coi mo va dé dao dong cam xuc lién quan tryc tiép t6i chtrc ning tinh duc thap.*” Tram
cam va lo &u con c6 thé tac dong dén ndng do hormone, gay mét moi va giam hung phan

tinh duc.®®
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1.3.3.2. M6i quan hé vo chong

Chét luong quan hé vo chdng anh huong truc tiép t6i RLCNTDN. Giao tiép kém, ap luc
gia dinh, quan diém tinh duc khit khe, lam dung hoac ép budc déu 1am giam ham mudn
va mirc do théa man; ham mudn ciing c6 thé giam dan theo thoi gian chung séng.?

Tan suét quan hé thap va réi loan chirc niang tinh duc ¢ nam giéi c6 thé 1am trdm trong
thém tinh trang cua phu nit; nguoc lai, didu tri hiéu qua réi loan & nam giGi gidp cai thién
hung phén, boi tron va cuc khodi & nir givi.” Sang chén tam ly do lam dung tinh duc,
bao luc thé chat hodc nguoc dai cam xuc, dic biét xay ra tir thoi tho 4u, cling lam suy
giam dép Gng sinh Iy va cam xuc tinh duc & giai doan trueng thanh.”®™

1.3.3.3. Boi canh van héa

B4i canh vin héa c6 vai tro dang ké ddi véi stic khoe tinh dyc nit. Trong nhitng x& hoi c6
chuan muyc dao dirc va gido ly nghiém ngat, phu nit thuong e ngai chia sé nhu cau, it chii
dong trong quan hé va khé dién dat mong muén, dan t6i han ché doi séng tinh duc va
tang nguy co RLCNTDN."

1.3.4. Yéu t6 16i song

1.3.4.1. Dinh dudng va hoat déng thé chdt

Ché d6 an hop ly va 16i song nang dong cé vai trd quan trong trong duy tri sicc khoe tinh
duc nit. Ché do6 an lanh manh gitp kiém soat can nang va giam nguy co rdi loan chuyén
hda, la nhitng yéu t6 lién quan dén RLCNTDN.”

Chi s6 khéi co thé (BMI) cao, dac biét béo phi do III, lam ting nguy co RLCNTDN.™
Hoat dong thé chat déu dan gilp cai thién tuan hoan, giam cing thang va nang cao chat
luong doi séng tinh duc, trong khi luyén tap qua mic cd thé gay anh huong bét loi.”>™
1.3.4.2. Hiit thuoc, udng rieou va ding chat kich thich

HUt thude, ubng ruou va sir dung chat kich thich déu c6 lién quan dén RLCNTDN.
Hut thude 1am giam tudi mau vang chau, tir d6 1am ting nguy co giam ham mudn,
khé hung phin va dau khi giao hop.””"® Ubng rugu nhidu hoic kéo dai, ciing nhu sir
dung cac chat kich thich khéc, c6 thé gdy mat can bang noi tiét va anh huong bét loi

dén doi sdng tinh duc.”*®



Hinh 1.4 minh hoa méi lién hé giira cac yéu t ca nhan, gia dinh va x3 hoi dbi véi chic

nang tinh duc ntr.

Yéu t6 c4 nhin

- Tubi
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Yéu t6 tir xa hoi
- Anh hudng cia vin héa A
Dong

- Gi6i tinh / Yéu t6 tir xa hgi« - Chuong trinh truyén thong tw
- Nghé nghiép ) vén va gido duc TD

- Tinh céch /

- Siic khoe tim thin

Yéu t6 tir gia dinh

- Tram cam, lo 4u, stress \ igi
bk ~ \ B Thei gian két hon
- Hoat dong thé chat - M6l quan hé véi chong/ban
- Chi s6 khéi co thé
s°‘ "“’ © Yéut(‘)tl‘rphia il

- Noi tiét t6 sinh duc ngudi bénh - Tamsyvé TD
- Sir dung thuoe - Hoat dong TD va RLTD cia
- Bénh man tinh va ung thu chong/ban tinh
°* Tinh trang sén chiu, phy ; ‘f C%A&g‘;ﬁ“c ) S T i chon cheah lci too

kiioa, mar?gtbm N, \ TiNHDUC L vo/chong > 5 tudi
- Ditimgsinh con N\ PHUNU £ - Sbng chung vi gia dinh
- Sir dung bién phap trénh thai ) ' - Ngi chung véi con

Hinh 1.4. CAc yéu té dnh hwéng dén RLCNTDN
1.4. Co ché bénh sinh ciia réi loan chirc niing tinh duc & phu nit trung nién
RLCNTDN ¢ phu nir trung nién 1a rdi loan da yéu t6, hinh thanh tir sy twong tac phic
tap gitra cac yéu t6 sinh hoc, tm ly va xa hoi. Vé phuong dién sinh hoc, ba co ché noi
bat thuong dugc dé cap gom: (1) réi loan ndi tiét va hormone sinh duc; (2) thay doi chic
nang hé than kinh — mach mau; va (3) tinh trang viém man tinh di kém rdi loan chuyén
héa.**
Cac co ché trén khong hoat dong tach biét ma tac dong qua lai, tao nén mang ludi téc
dong twong hd. Sy phdi hop nay dan téi giam ham mudn, giam hung phin va kho dat
cuc khodi, 1a nhitng biéu hién 1am sang dién hinh cia RLCNTDN & phuy nit trung nién.®
1.4.1. Co ché néi tiét va hormone
Cac hormone sinh duc, dac biét Ia estrogen va testosterone, gitr vai tro trung tdm trong
diéu hoa ham muédn, hung phan va boi tron 4m dao. Su suy giam cac hormone nay, rd
nhat & giai doan quanh mén kinh va sau man kinh, c6 thé lam giam tuéi mau co quan

sinh duc, giam ham mudn, dau khi giao hop va kho dat cyc khoai.®
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Thiéu hut estrogen, dic biét estradiol (E2), I co ché néi tiét quan trong cia RLCNTDN
& phu nir trung nién. Khi dy trir nang nodn suy giam, nong do estradiol giam rd rét, dong
thoi FSH tang do suy giam phan hdi am tinh cua truc ha ddi yén budng tring.
Estrogen c6 vai tro duy tri d6 day, do dan hdi, tiét dich va pH acid ciia niém mac 4m dao,
Vi Vay suy giam estrogen din dén teo niém mac, kho 4m dao, dau khi giao hop, giam
cam gi4c va giam ham muén tinh duc.¥

Bén canh d0, testosterone ciing giam dan theo tudi va lién quan dén giam ham mudn,
giam hung phin va giam théa méan tinh dyc.®

1.4.2. Co ché thén kinh va mach mdu

Ngoai r6i loan noi tiét, suy giam dan truyén than kinh va giam tudi mau ving chau
cling gop phan dang ké vao RLCNTDN. Ton thuong hé than kinh trung wong hoic
ngoai bién co thé 1am gian doan tin hi¢u kich thich tir ndo dén co quan sinh duc, dan
dén giam ham mudn va khé dat hung phén.gg’90 Suy tudi mau hodc ton thwong mach
vung chdu lam gidm qua trinh tudi méau dén Am dao va Am vat, anh huong bat loi
dén dap ung hung phém.89 Thiéu oxy cuc bo mo sinh dyc do tuan hoan kém tiép tuc
lam suy giam dap tmg sinh 1y, gay kho 4m dao va dau khi giao hop.**

1.4.3. Co ché viém va chuyén héa

Tinh trang viém man tinh va réi loan chuyén hoa, dic biét & nguoi thira can hoac mac
hoi ching chuyén héa, 1am ting cytokine tién viém, giam tudi mau va giam do nhay cam
vuing sinh duc.” Hé qua 1a kho 4m dao, dau khi quan hé va kho dat cuc khoai.*® Réi loan
chuyén hoa lipid va glucose con gay ton thuong ndi mé, can tro luu théng mau dén co
quan sinh duc va giam tong hop hormone sinh duc, tir d6 lam trAm trong thém

RLCNTDN (Hinh 1.5).**
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Co’ ché ndi tiét va Co ché than kinh va Co’ ché viém va chuyén
hormon mach mau héa

N4

ROi loan chirc ndang tinh duc nit

Hinh 1.5. Co ché bénh sinh ciia RLCNTDN®
1.5. Céc cong cu do hrong roi loan chire ning tinh duc nir
RLCNTDN la mét hoi chimg da chiéu, vi vay, viéc sir dung cac cong cu chuan hoa c6
vai tro quan trong trong sang loc, danh gia murc do rdi loan va theo ddi hiéu qua diéu tri.
Trong y vin, mot s6 thang do da duoc sir dung nhu Golombok Rust Inventory of Sexual
Satisfaction(GRISS),® nhan manh khia canh tuong tac cap doi; Brief Index of Sexual
Functioning for Women (BISF-W), danh gia kha toan dién hanh vi va nhan thirc tinh duc
nhung cau trdc phic tap; va Arizona Sexual Experience Scale(ASEX), ngan gon, thuan
tién cho sang loc nhanh nhung it phan tich chi tiét cac linh vuc chte nang tinh duc nir.®
Nhin chung, cac cdng cu nay cé gié tri nhat dinh, song con han ché vé tinh bao quét hoac
tinh kha thi trong thuc hanh 1am sang thuong quy.
Trong céc cobng cu hién co, Female Sexual Function Index (FSFI) do Rosen va cong su
phat trién 1a thang do dugc sir dung rong rai nhat dé danh gia RLCNTDN.” Bo cau hoi
tw dién gém 19 muc, danh gia 6 linh vuc: ham mudn, hung phan, boi tron, cuc khodi,
théa mén va dau khi giao hop trong 4 tuan gan nhat. FSFI ¢ wu diém Ia chuan hda cao,
dé &p dung, thoi gian thyuc hién ngan va nhay véi sy thay doi 1am sang sau diéu tri. Mic
du van c6 han ché caa thang tu bao céo nhu sai 1éch nhé lai va anh huong cia yéu t van
hoa, FSFI da duoc kiém dinh gié tri va do tin cay ¢ nhiéu qudc gia, trong dé ¢6 phién ban
tiéng Viét.®
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Bén canh do, dé danh gid cac triéu ching suy giam noi tiét sinh duc nit, nghién cau sir
dung Thang diém triéu ching man kinh cia Hoi méan kinh Uc (Australasian Menopause
Society - AMS Diagnosing Menopause: Symptom Score Sheet).** Thang do AMS danh
gi& cac triéu chimg theo ba linh vuc: tAm than, thé chat va niéu sinh duc; diém cang cao
cho thdy triéu ching cang nang. Trong qua trinh Viét héa, muc “swong mu ndo” duoc
ghi nhan kho dién dat thong nhit nén da duoc loai khoi phién ban st dung trong nghién
ctu, con lai 20 muc dé chdm diém va phan tich.

T6m lai, do bao dam tinh toan dién, tinh kha thi va phi hop véi bdi canh vin héa Viét
Nam, nghién ctru nay di lya chon FSFI va thang diém AMS lam c6ng cu chinh dé danh
gia chirc ning tinh duc va céc triéu chiing suy giam nai tiét & ddi twong nghién cau.

1.6. Nhirng phwong phap can thiép cai thién RLCNTDN

1.6.1. Can thiép dwoc ly

1.6.1.1. Liéu phdp sir dung hormone thay thé

Liéu phép hormone thay thé (HRT) Ia lua chon diéu tri hiéu qua cho céc triéu chimng van
mach va hoi ching niéu sinh duc,® dong thoi gitip phong ngira loding xuong va gy
xuong. ' Téng quan cia Goncalves va cong su (2022) trén 28 nghién ciu vai 4004
phu nit mic suy giam chicc nang budng trang (POI) cho thdy HRT phdi hop
progesterone/progestin ¢d hiéu qua tir trung binh dén cao: bao vé mat do khoang xwong,
giam toi khoang 80% con bdc hoa, cai thién chat lwong cudc séng, va tang thé tich/do

102

day noi mac tir cung.'” Khi khdng thé ding HRT toan than, estrogen tai chd hoic céc

liéu phap khong hormone nhu dudng am am dao, chat bdi tron ¢6 thé duoc str dung dé
cai thién triéu chang thiéu hut estrogen tai chd.'®

Liéu phap testosterone ciing duoc nghién ctu trong diéu tri suy giam ham muén tinh
duc, dic biét & phu nit sau man kinh hodc mot s6 truong hop c6 lién quan dén thiéu hut
androgen.’®® Tuy nhién, hiéu qua va d6 an toan dai han cua testosterone van can dugc
tiép tuc danh gia, do c6 thé gap cac tc dung khdng mong mudn nhu muyn, ram 1dng va
c4c anh huéng chuyén hoa khac.'®

Nhin chung, cac liéu phap hormone c6 thé cai thién mot sé triéu ching lién quan dén

RLCNTDN, dic biét 1a kho am dao, dau khi giao hop va suy giam ham mudn. Tuy
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nhién, viéc sir dung hormone can can nhic k¥ loi ich - nguy co do c6 thé lién quan dén
cac bién ¢6 nhu huyét khéi, ting san ndi mac tir cung, dot quy hoic ung thu phu thudc
hormone & mét s6 nhém bénh nhan.’'% /i vay, céc liéu phép nay khong phu hop cho
tat ca phu ni, ddc biét ¢ nhitng ngudi c6 chdng chi dinh hoac lo ngai vé an toan khi ding
hormone kéo dai.

1.6.1.2. Nhém liéu phdp sir dung thudc diéu bién than kinh - tam Iy

Flibanserin 1a thuéc duoc FDA chip thuan diéu tri rdi loan giam ham mudn tinh duc &
phu nit tién man kinh, théng qua diéu hoa dan truyén than kinh trung wong. Cac thir
nghiém ngau nhién cho thay thudc cd hiéu qua cao hon gia dugc nhung & mac khiém
t6n,'%M° ddng thoi ¢ thé gay chéng mat, budn ngii, budn ndn va mét moi.
Bremelanotide ciing dugc FDA phé duyét cho HSDD méc phai, lan téa & phu nit tién

h."** Thudc tac dong 1én ving dudi ddi va hé vién, thong qua tin hiéu dopamine

man kin
dé tang hung phén tinh dyc,"? nhung can tiém duéi da truéc hoat dong tinh duc va co
thé gay budn nén, do birng hoic dau dau.™

Mic di cac nghién ctiu vé thude diéu tri RLCNTDN da bét dau tir nhitng nam 1940 véi
estradiol, can thém bang ching dé khang dinh hiéu qua va do an toan dai han cua cac
liéu phap méi. Viéc ding hormone kéo dai c6 thé 1am ting nguy co tim mach va ung
thu’.ll4'116

1.6.1.3. Nhém liéu phdp sir dung cdc thuéc khdc

Céc thudc tic ché PDE5 (nhu sildenafil) duoc nghién ciu voi muc tidu ting luu lugng
MA&u t6i co quan sinh duc, song bang ching hiéu qua con chua thdng nhat.™" Mot sb
nghién cau cho thiy nhdm thude nay co thé cai thién hung phan va khoai cam & phu ni
c6 bénh Iy mach mau hoic dai thao duong.™®

Chat boi tron 1a bién phap thuong ding gidp giam dau khi giao hop, dic biét hitu ich &
phu nit kho 4m dao. Véi teo am dao do thiéu hut hormone, estrogen tai chd c6 thé duy tri

d6 day niém mac, duy tri d6 4m va cai thién dap tng tinh duc.

Tuy nhién, cac phuong
phéap nay chu yéu cai thién triéu chimg tai chd va can duoc tu van, theo ddi phd hop

trong qua trinh sir dung.*®
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Tom lai, cac can thiép duoc ly hién c6 kha ning mang lai loi ich cho mét s nhém bénh
nhan, nhung van ton tai cac han ché vé chi dinh, hiéu qua khong dong nhat, nguy co tac
dung phy, chéng chi dinh va kha ning cai thién chua toan dién cac khia canh cua
RLCNTDN.

1.6.2. Cdc phwong phap can thiép phi dwoc ly

1.6.2.1. Nhom liéu phap tam ly va hanh vi

Liéu phép nhan thirc hanh vi (CBT) 14 hinh thice tri liéu tdm 1y ¢6 cu trac, nham gitp

121

nguoi bénh didu chinh cac kiéu suy nghi va hanh vi chua phu hop.*** Trong diéu tri

RLCNTDN, CBT c6 thé phéi hop véi liéu phap tinh duc, cai thién giao tiép, ki thuat thu

122

gian, tu van va gido duc tam 1y."** Cac phuong phap nay gitp cai thién chat luong hoat

dong tinh duc, giam lo &u, trdm cam va tang kha nang thich ng cia nguoi bénh.'?
1.6.2.2. Thay déi 16i song

Thay ddi 16i sdng gitr vai trd then chét trong didu tri RLCNTDN.'™® Ché d6 an lanh
manh, giau chat xo, vitamin va khoang chét gilp duy tri can nang hop ly va giam nguy
co 1di loan chuyén hoa lién quan dén chtc ning tinh duc.'®'® Hoat dong thé chit
thuong xuyén nhu yoga hodc boi 10i gilip cai thién twdi mau ving chau, giam cing thang
va nang cao tam trang.”®’ Giam cing thing théng qua thu gidn, thién hoic tri liéu tam ly

gop phan giam lo &u va trdim cam, hai yéu t6 1am suy giam ham mudn va hung phén.*®

Ngu du gidc ciing gop phan 6n dinh noi tiét va tang cuong dap tng tinh duc.'#1%
1.6.2.3. Bai tap san chdu

Bai tap san chau 1a phuong phap khong dung thude gitp ting sitc manh va kiém soat
nhém co ving chau, qua d6 c6 thé cai thién chirc ning tinh duc & phu nix. CAc bai tap nay
gitip ting luu théng mau, cai thién kha ning co bop co, giam dau khi giao hop va ho trg
khoai cam. Nghién ctiu ctia Athanasios va cong su (2024) cho thay phu nit luyén tap san
chau déu dan cai thién rd vé kiém soat co va murc d6 théa man tinh duc.™ Viéc tap luyén
nén duoc hudng dan bai chuyén vién vat ly tri liéu dé bao dam an toan va hiéu qua.™*

Tir céc bang chung trén c6 thé thdy, cac phuong phap diéu tri hién c6 déu c6 vai trd nhat
dinh nhung chua dap ing diy du nhu cau diéu tri RLCNTDN, dic biét & nhém phuy ni
trung nién co triéu ching kéo dai, anh huong rd dén chat lugng cudc sdng, hodc khong
phl hop Vi liéu phap hormone. Piéu nay dit ra nhu cau nghién ciru cac hudng can thiép
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méi c6 kha ning tac dong da co ché, bao gdbm cai thién vi tuan hoan, tai ciu trdc mé,
diéu hoa viém - mién dich, déng thoi hd tro cai thién sic khoe tdm than va chat lugng
song. Pay 14 co s¢ khoa hoc va thuc tién cho viéc lya chon nghién ciu liéu phép té bao
gdc trung md tu than tir md ma trong luan an nay.

1.7. Liéu phip té bao gbc trung méd tw thin tir mé mé trong diéu tri
RLCNTDN

1.7.1. Tong quan té bao géc trung mé tir mé mé

1.7.1.1. Té bao goc trung mé

Té bao gdc trung md (mesenchymal stem cells, MSC), viét tit 1a TBGTM, la quan thé té
bao dang nguyén bao soi, hién dién trong mo lién két ciia hau hét cac co quan trong co
thé. Nam 2006, Hiép hoi Qudc té vé Liéu phap Té bao va Gen (ISCT) da dé xuét ba tiéu
chi xéc dinh TBGTM,** bao gdm:

(1) Kha ning bam dinh 1én bé mat nhua trong diéu kién nudi cdy in vitro;
(2) Biéu hién dic trung ctia cac khang nguyén bé mat nhu CD73, CD90 va CD103, dong
thoi khéng biéu hién cac marker cua té bao tao mau hoic té bao mién dich nhu CD34,
CD45, CD14 hoac CD11b, CD790. hodc CD19 va HLA-DR.

(3) Kha ning biét hda thanh cac dong té bao trung mé nhu té bao xwong, sun va ma.
Bén canh tiéu chi phan loai, TBGTM con c6 kha niang ¢c ché mién dich va it gay
dap rng mién dich do khéng biéu hién phic hop hoa hop mé 16p 11 (MHC-1I/HLA-
DR). Nhimng dic diém nay tao co s cho tng dung 1am sang trong liéu phap té bao
(Hinh 1.6).2*

TBGTM c6 thé phan lap tir nhiéu ngudn md khac nhau nhu tiy xwong, mé md, day ron,
mang day rén hoic dich 6i, trong d6 mé m& la ngudn ddi dao, dé thu nhan vai san lugng
té bao cao. Ngoai tinh sinh mién dich thap gidp giam nguy co dao thai, TBGTM con thé
hién vu thé hon mét sb loai té bao gbc khac nhd kha niang diéu hoa mién dich va tc ché
phan tng viém.

Cac thir nghiém 1am sang quy mé nho da ghi nhan tinh an toan caia TBGTM trong y hoc
tai ta0."* Pdng thoi, nghién cau tién 14m sang trén md hinh dong vat ciing dugc thuc
hién nham 1am rd hiéu qua va co ché tai tao mo khi ding TBGTM. Vi cac dic tinh nay,
TBGTM dugc xem 1a hudng diéu tri tiém nang cho nhiéu bénh man tinh, t6n thuong mo

va réi loan chirc nang.
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Hinh 1.6. Co ché tic dung sinh hoc ciia té bao goc trung mé***

1.7.1.2. Té bao goc trung mé tir mé mé

Ngoai vai trd du trir ning lwong, mé m& con la mot co quan ndi tiét tham gia chuyén hoa
hormone sinh duc nit.*****" Ngoai chirc ning ndi tiét, mé m& con chira mot lwong lon
TBGTM cu trii quanh vi mach caa md lién két, c6 kha nang diéu hoa tan sinh mach va

138 T& bao gdc trung md cé ngudn gbc tir md md

tham gia sira chita ton thwong mo.
(TBGTM-MM) duoc quan tam trong y hoc tai tao nho dé thu nhan, ¢6 thé sir dung truc
tiép sau tach chiét hodc sau nudi cady mo rong, va di duoc Gng dung & ca ché pham ty
than l3n dong loai trong mot s bénh Iy cu thé. >

Ngoai c4c tng dung trong tai tao mo, xwong khép, tim mach, than kinh va bénh ty mién,
TBGTM-MM con dugc nghién ciru trong linh vuc sinh san nit, chu yéu ¢ suy budng
trimg sém va hoi ching Asherman. 2 Két qua ban dau cho thiy liéu phap nay c6 tiém
nang cai thién noi tiét sinh duc va hd trg phuc hdi chirc nang sinh san.***'*

1.7.2. Co ché tic dpng ciia té bao goc trung mé tir mé mé lén chirc néng tinh duc niv
Céc nghién ctu tién 1am sang trén md hinh dong vét va hé thdng in vitro cho thay

TBGTM-MM ¢ thé cai thién chirc ning sinh san nir thong qua ba co ché chinh:
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(1) biét héa thanh cac té bao dich, bao gdbm té bao biéu mé va mod dém caa ndi mac tir
cung;

(2) tiét cac yéu t hoat tinh sinh hoc theo co ché can tiét, thuc day tan sinh mach va tai
tao mo;

(3) diéu hoa dap wng mién dich tai ving ton thuong.

Trong diéu kién mé bi ton thuong, cac cytokine viém tai chd c6 vai tro thu hit TBGTM-
MM di chuyén dén vi tri can phuc hoi. Tai day, cac té bao nay giai phong céc yéu to ting
trudng va hoat chat chéng viém, gép phan thic day qua trinh stra chira va tai tao mo.
Hinh 1.7 minh hoa cac co ché tiém ning cia TBGTM-MM trong diéu tri c4c rdi loan
chirc ning sinh san nit, bao gom: phuc héi cau trlic va chirc ning co quan sinh san, ting
nong do estradiol, diéu hoa mién dich va kiém soat phan ng viém, tir &6 gép phan lam
cham tién trinh 130 hoa cua hé sinh san.

bang chu y, TBGTM-MM c6 kha nang hudng dich va luu lai tam thoi tai co quan sinh
san. O budng trang, cac té bao nay cé thé biét hoa thanh té bao vo (theca cells) va tham
gia hinh thianh mang day, hd tro qua trinh phét trién va truong thanh caa nodn. Tai tir
cung, TBGTM-MM c6 thé tham gia tai tao ca m6 dém va Iop biéu mé cua ndi mac tu
cung.¥’

Twong tu cac nguén TBGTM khac, TBGTM-MM co thé tiét ra nhiéu yéu té hoat tinh
sinh hoc (cytokine, yéu to ting truong, miRNA) dudi dang protein hoa tan hoac thong
qua cAc tli ngoai bao. Nhiing yéu t6 nay déng vai trd trung thm trong viéc diéu hoa dap
g mién dich va hd trg qua trinh tai tao mo ton thuong.

Cu thé, TBGTM c6 thé tiét ra nhiéu cytokine va yéu t6 diéu hoa, bao gom HGF
(hepatocyte growth factor), VEGF (vascular endothelial growth factor), IGF-1 (insulin-
like growth factor 1), FGF-2 (fibroblast growth factor 2), EGF (epidermal growth factor),
cling c&c yéu té dinh dudng than kinh nhu GDNF (glial cell-derived neurotrophic factor)
va BDNF (brain-derived neurotrophic factor), qua do thiic day tang sinh té bao, giam
chét té bao theo chuong trinh (apoptosis) va hd trg phuc hdi mé ton thuong. Trong do,
VEGF, PDGF (platelet-derived growth factor), HGF, Ang-1 va Ang-2 dong vai trd quan

trong trong viéc kich thich tao mach mau mai.*’
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Bén canh d6, cic phan tir diéu hoa mién dich nhu PGE2 (prostaglandin E2), IDO
(indoleamine 2,3-dioxygenase), TGF-p (transforming growth factor-beta) va PD-L1
(programmed death-ligand 1) gop phan wc ché hoat dong cua té bao Thl, thuc day biét
hoa té bao T diéu hoa (Treg), giam hoat tinh cia té bao B, ciing nhu diéu chinh qua trinh
san xuét khang thé. TBGTM-MM ciing dinh huéng dap tng mién dich bam sinh bing
cach chuyén cuc dai thuc bao tir kiéu tién viem (M1) sang kiéu chng viém (M2), dong
thoi anh hudng dén su biét hoa va truong thanh cia té bao tua, mot thanh phan quan

trong trong hé thong trinh dién khang nguyén.®’
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Hinh 1.7. Co' ché tiém nding ciia té bao goc trung mé tir mé mé trong diéu tri
RLCNTDN
1.7.2.1. Kha nang biét hda
TBGTM Ia loai té bao da tiém ning, co thé biét hoa thanh cac md ngudn gdc trung mo
nhu xuong, sun, MJ, co, gan va tity xuwong trong diéu kién in vitro va in vivo. Mot s6
nghién ctru ciing ghi nhan tiém nang biét hda thanh té bao than kinh, gan va tuy: Chen va
cong su lan dau chitng minh kha ning hinh thanh t& bao dao tuy.* Sasaki va cong su

cho thly TBGTM sinh ra té bao sing (keratinocyte) va té bao da.** Li va cong su ghi
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nhan TBGTM biét héa thanh biéu mé éng than.**® Do do, truyén TBGTM c6 thé hd tro
phuc hdi co quan dich théng qua co ché biét hda va thay thé té bao.

Trong mé hinh chuét suy budng tring nguyén phat, TBGTM-MM khéng tao nodn hay té
bao hat, nhung déng gop vao hinh thanh mang day va 16p theca, tir d6 hd tro té bao
hat.**" O m6 hinh hoi ching Asherman, TBGTM-MM biét héa thanh té bao biéu mé va
mod dém ndi mac tir cung, ddng thoi cé thé chuyén thanh té bao noi md mach méu.**
1.7.2.2. TAc dung Ciia co ché cdn tiét trong thiic day tao mach va ting trudng té bao

Bang chung gan day cho thay hiéu qua chinh cia TBGTM chi yéu duya trén co ché can
tiét: té bao tiét ra cytokine, hda chat huéng dong (chemokine) va céc yéu té ting truong
(growth factors). Khi dén vi tri ton thuong, TBGTM tuong tic véi moi trudng vi mo,
giai phong cac yéu té sinh hoc nay dé e ché qué trinh chét té bao va kich thich ting sinh,
qua d6 thac day stra chira md.**%

Khi dén vi tri ton thuong, TBGTM dap ung tin hiéu viém va giai phong nhiéu phan tir
hiéu luc, gém céc chat diéu hoa mién dich (IL-6, IL-8, MCP-1, TGF-p), enzym phan giai
chat nén ngoai bao va yéu té tang trudng nhu VEGF, GM-CSF, BMP-2, bFGF, IGFBP3,
IGFBP4, IGFBP7.19%

Trong sinh san ni, cac yéu t6 nay diéu hoa sy phat trién va chic niang cua buong

2 IGF thuc ddy sy phat trién nang nodn théng qua kich thich ting sinh té bao hat

trang.
VA san Xuét estradiol, progesterone; dong thoi phéi hop voi FSH dé diéu hoa qua trinh
biét hoa té bao mam.'™ VEGEF, dic biét 1a VEGF-A, giit vai tro thiét yéu trong quéa trinh
tao mach quanh nang nodn. Thiéu hut hay @c ché VEGF-A dan dén giam ting sinh té
bao vo va té bao hat, 1am suy giam sy phét trién ctia nang nodn va can trg qua trinh rung
treng. Giam biéu hién VEGF-A ciing c6 thé anh hudng bét loi dén tao mach & giai doan
som cua thai ky. Nguoc lai, TBGTM-MM c6 xu hudng tang tin hiéu VEGF va nang do
qué trinh nay. Trén chudt teo 4m dao, truyén TBGTM-MM lam ting biéu hién VEGF,
tang BCL2 (chdng chét t& bao) va cai thién ton thwong biéu mo.™ Twong ty, trén md
hinh tho, TBGTM ciing cho thdy kha ning cai thién chirc ning budng tring théng qua

biét héa tryc tiép hoic thong qua co ché tiét VEGF.™
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1.7.2.3. biéu hoa mién dich

Téc dung diéu hoa mién dich cia TBGTM dé duogc ghi nhan tir khoang nam 2000, véi
nhitng bang chimg ban dau cho thay hiéu qua trong diéu tri cac rdi loan lién quan dén hé
mién dich."*® TBGTM tuong tic véi nhiéu loai t& bao mién dich va gép phan kiém soat
cac phan tng mién dich qua muc, bao gdbm té bao T, té bao B, t& bao dudi gai, dai thuc
bao va té bao diét tu nhién (NK) (Hinh 1.8).%*" Ngoai ra, TBGTM thuc day su phat trién
cua té bao T diéu hoa va duy tri chiic nang @c ché cua cac té bao nay ddi véi té bao T
hiéu tng; dir liéu thuc nghiém in vivo cho théy su hién dién cia TBGTM hd tro su tdn

8 Mot s6 nghién ciru ciing ghi nhan rang, can

tai va ting sinh cta té bao T diéu hoa.
thigp TBGTM ngan han c6 thé 1am ting s6 luong té bao T diéu hoa dac hiéu khang
nguyén, qua d6 tang cudng didu hda midn dich.™ Nho cac co ché didu bién da tang,

TBGTM c6 tiém ning g dung trong diéu tri bénh tu mién, dy phong thai ghép va kiém

Co ché thuc
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Tui ngoai bao - TBGTM

Yéu t5 ting trudng m Mé

soét tinh trang viém man tinh.*®
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Hinh 1.8. Co ché diéu héoa mién dich ciia té bao géc trung mé™
1.7.2.4. Co ché tham nhdp chon loc (homing)
Co ché thdm nhap chon loc cho phép TBGTM huéng dén va tiép can mo tén thuong

thong qua twong tac giira thu thé bé mat té bao va cac phan tir tin hiéu. Hoa chat hudng

dong, phan tir bam dinh va enzyme phan giai nén ngoai bao qua truc SDF-1/CXCR4
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ciing cac thu thé CCR1, CCR4, CXCR5 va CXCR6 dong vai tro then chét.*% Bén
canh do, twong tac VLA-4/VCAM-1, hoat dong cia MMP-2, MT1-MMP va cytokine
viém nhu TNF, IL-1 ciing anh huéng dén kha ning xam nhap va hiéu qua diéu tri cia
TBGTM tai md dich."***®

Qua4 trinh tham nhap chon loc cia TBGTM gdm bdn budc lién tiép: (1) tiép xuc va di
chuyén doc thanh mach, (2) hoat hda, (3) bam dinh viing va (4) xuyén mach.*®® Ban dau,
TBGTM lan doc ndi md nhd twong tac giita selectin cua té bao néi mé va ligand twong
ung trén TBGTM. Khi nhan tin hiéu chemokine, TBGTM dugc hoat hda va sir dung
integrin d& bam dinh chat vao ni md. Cudi cling, té bao tiét protease dé phan giai chat
nén ngoai bao, xuyén qua I5p ndi md va di chuyén vao mé ton thuong (Hinh 1.9). O md
hinh truyén truc tiép vao budng tring, TBGTM-MM gén GFP xuét hién trong mo k&

147

quanh nodn trong 7-14 ngay nhung hau hét bién mat sau 4 tuan."*’ Nguoc lai, Sun va

cong su ghi nhan TBGTM van hién dién sau 1 thang, ca khi truyén tinh mach Ian truyén

tryc tiép vao budng tring.*®’
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Hinh 1.9. Co' ché tham nhép chon loc ciia té bao géc trung mo™®
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1.7.2.5. Co ché lam tang s6 lirong nang nodn va nong do estradiol

Trong co ché ndy, TBGTM-MM biét hoa thanh cac té bao hd trg va tiét cac yéu td ting
truong dé phét trién nang nodn va cai thién vi méi truong budng tring. Nghién ctu cho
thdy TBGTM-MM kich thich ting sinh t& bao, 1am ting s nang nodn truong thanh,'®
dong thoi thac ddy phat trién nang trang va thé vang, dan dén ting estradiol huyét thanh
va giam FSH."®® Hon nita, TBGTM-MM con kich thich tao mach méu méi trong budng
trimng, gop phan ting estradiol.**’

Su phéi hop giita cac co ché tai tao mo, ting tudi Mau va giam viém duoc cho 1a dong
vai trd quan trong trong viéc cai thién vi méi trudng tai co quan sinh dyc nit. Mot s6
nghién cau tién 1am sang cho thdy TBGTM-MM c6 kha ning cai thién cu tric mo
budng trang ton thuong, ting sd lwong nang tring va thac day tan sinh mach trén mo
hinh dong vat.**"*® Tuy nhién, két qua nghién cau hién c6 goi ¥ ring TBGTM-MM c6
thé gdp phan cai thién triéu chang 1am sang va chat lugng séng thong qua co ché can tiét
tai chd, nhu ting tudi mau, giam viém va cai thién ciu tric 4m dao.'"

Tir goc do thm ly va hanh vi, tac dong cia TBGTM-MM dbi voi RLCNTDN duoc gia
dinh chu yéu thong qua cac co ché trung gian sinh hoc va cai thién triéu chang 1am sang.
Viéc cai thién tudi mau, giam viém tai chd, ting tai tao biéu mo am dao va diéu hoa noi
tiét sinh duc c6 thé gép phan lam giam cac triéu chimg kho chiu lién quan dén thiéu hut
estrogen, nhur kho am dao, dau khi giao hop, rdi loan giac nga va cac biéu hién tién man
kinh. Khi cac triéu ching thuc thé va khé khin trong hoat dong tinh duc duoc cai thién,
nguoi bénh ¢d thé giam lo au lién quan dén tinh duc, cai thién hinh anh co thé, ting su tu
tin va nang cao muc do hai long trong doi séng tinh duc. Do do, su cai thién vé tam ly
trong bdi canh nay khéng duoc xem 1a tac dong truc tiép doc cia TBGTM-MM, ma
nhiéu kha ning 1a hé qua thi phat ciia qua trinh cai thién sinh hoc, triéu ching sinh duc
va chat luong song tong thé.

1.7.3. Thi¢ nghi¢m tién lim sang sir dung té bio géc trung mé tir mé mé trong
diéu tri cdc réi loan sinh sin niy

Trén md hinh dong vat, TBGTM tu than tir md md cho thiy kha ning cai thién mot s6
chi sb sinh san va noi tiét, goi y tiém ning hd trg diéu tri RLCNTDN. Truyén TBGTM
lam ting nong d6 E2 va AMH, giam FSH ¢ chudt man kinh, dong thoi tang biéu hién
HGF, VEGF va IGF-1, nhiing yéu t6 then chét cua chue ning budng trieng. ™
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TBGTM tir mé m& dugc ghi nhan cd kha ning cai thién ciu tric md budng tring, gia
tang s6 lugng nang tring va thic day tan sinh mach trén mé hinh dong vat."*'*® Trong
mé hinh chudt suy budng tring sém do hda tri, Afifi va cong su ghi nhan TBGTM gilp
giam LH, FSH va tang E2 huyét thanh." Li va cong su ciing cho thy sau 6 tun truyén
TBGTM, c4c chi sb E2 va FSH cai thién theo huéng twong duong nhém ching.'”® O moé
hinh chudt, phéi hop estrogen véi TBGTM tir md mé thiic day tai tao ndi mac tir cung va
cai thién hoi chimg Asherman,'*® ddng thoi ting estradiol huyét thanh va ty 16 mang
thai.’® Trén tho, TBGTM cai thién md budng trang thong qua biét héa truc tiép hoac
thdng qua co ché tiét VEGF.™

Ngoai ra, TBGTM con duoc nghién ciru trong mo hinh teo 4m dao ¢ dong vat, vai hiéu
qua ting do day biéu mo, ting mat do mach mau va phuc hdi cau tric co va collagen,
qua do lam giam cac biéu hién teo 4m dao.®**** Zhang va cong su tiém tai chd TBGTM
tir day ron trén khi rhesus cit budng tring va quan sat thay hinh thanh soi collagen 1,
elastin, co tron, ting mat d vi mach va tang biéu hién VEGF.'"

Téng hop céc bang chang tién 1am sang cho thdy TBGTM c¢6 tiém ning nhu mot lidu
phép bo trg nham cai thién méi trudng Mo, giam cac tridu ching lién quan dén thiéu hut
estrogen va hd tro nang cao chét lwong cudc séng ¢ phu nit trung nién.

1.7.4. Thir nghigm lim sang sir dung té bao géc trung mé tiv mé mé trong diéu tri
cdc roi loan sinh sin nip

Céc thir nghiém 1am sang vé liéu phap TBGTM trong diéu tri réi loan sinh san nix van ¢
giai doan dau.**?™'"® Mot sb nghién ctru da thuc hién can thiép tiém té bao géc vao
budng tir cung két hop liéu phép thay thé hormone & phu nit mac héi chimng Asherman
nang hodc cé ndi mac tir cung mong.**"® Két qua bude dau ghi nhan kha ning tai sinh
ndi mac tir cung tot hon va ty 1é c6 thai cao hon so véi trude can thiép; dong thoi co cai
thien vé triéu chiing kinh nguyét, bao gém phuc héi kinh & cac truong hop vo kinh hoic
chu ky kéo dai, va ting luong kinh & cac truong hop con kinh. 7817

Bén canh d6, TBGTM ciing dwoc nghién ctru trong diéu tri teo 4m dao & phu nit mén
kinh, mét tinh trang do giam estrogen dan dén biéu mé Am dao mong, giam tuwdi mau va
céc triéu chirng nhu kho, ngira, rat, dau khi tiéu tién hoac giao hop.®

Déi véi suy giam chirc ning budng tring nguyén phat, cac thir nghiém giai doan I-11 sir
dung TBGTM (bao gém nguon md ma) cho thay mot s tin hiéu cai thién vé hoat dong
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nang nodn sau can thiép.**>*% Mot sb nghién ctru bao c4o ndng do estradiol ting sau diéu
tri bang TBGTM tir ngudn day rén hoic tiy xwong,®** di kém giam triéu chimg mén
kinh va phuc hdi kinh nguyét.®*****¥" Trong mot nghién ctu gdm 14 bénh nhan dugc
tiém TBGTM tir day rén, ghi nhan 2 trueong hop mang thai sau nhiéu nim vé sinh.*®
Gupta ciing bao cao mot trudng hop tién man kinh sinh con khée manh sau truyén
TBGTM ty than ngudn tay xuwong.'*

Mashayekhi va cong su danh gia truyén TBGTM ty than véi ba muc lidu trén 9 bénh
nhan; & nhém lidu cao nhat, 2 trong 3 bénh nhan phuc hdi kinh sau 2 thang va 4 bénh
nhan giam FSH xudng dudi 25 IU/L™® Gan day, Nguyén Thanh Liém va cong su
(2021) truyén tinh mach TBGTM tu than tir mé md cho 16 phu nir thiéu hut hormone
sinh duc, ghi nhan an toan, khdng cd bién cd bat loi nghiém trong va cai thién mic do
hai long vé doi séng tinh duc, tuy nhién céc chi s6 AMH, FSH va estradiol khdng thay
ddi c6 y nghia.'®

Nhin chung, mic du cac két qua ban dau goi Y tiém ning cua liéu phap TBGTM trong
mét s rdi loan sinh san nit, phan 16n nghién ctu hién c6 con han ché bai c& mau nho,
thoi gian theo ddi ngan va/hozc thiéu nhom ddi chimg. Do d6, can trién khai cac thir
nghiém 1am sang ngau nhién c6 dbi ching véi ¢& mau da 16n va tiéu chi danh gia chuan
héa nham khang dinh hiéu qua ciing nhu do an toan cua liéu phap TBGTM, dic biét
TBGTM tir md mé, trong diéu tri cac réi loan sinh san ni.

1.7.5. Khung Iy thuyét nghién ciru

Khung Iy thuyét ciia nghién cizu hé théng hda cac yéu to lién quan dén RLCNTDN theo
nam linh vue chinh thuong dugc sir dung trong nghién ctu va thuc hanh 1am sang, gom:
nhan khau hoc, kinh té - xa hoi, 16i sbng va hanh vi sirc khoe, tam ly, va sinh hoc - noi
tiét. Bén canh do, nghién ciru xem xét chét lwrong cudc séng nhu mot két cuc lign quan
va duge Iugng hda bang thang UQOL. Mét s yéu t6 lién ca nhéan, dac biét 1a giao tiép
vé nhu cau tinh duc, cling duoc xem xét nhu yéu t6 cd thé tac dong truc tiép hodc gian
tiép dén chirc nang tinh duc (So'do 1.1).

Trén co s¢ do, can thiép truyén TBGTM tu than tir md md duoc ky vong co thé cai thién
chirc ning tinh duc théng qua cac yéu té trung gian bién doi theo thoi gian, tap trung vao
hai co ché chinh: (i) cai thién truc noi tiét sinh duc théng qua tai 1ap can bang cac
hormone lién quan, va (ii) cai thién sic khoe tm Iy gom giam triéu ching lo au, tram
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cam, cai thién hinh anh co thé, ting chit lwong giic ngu va giam céc triéu ching tién
man kinh. Trong mé hinh gia thuyét nay, cai thién tam 1y dugc xem 1a két qua trung gian
sau cai thién triéu ching sinh duc, ndi tiét, giac nga va cam nhan co thé, thay vi 12 tac
dong truc tiép cia TBGTM 1én hé than kinh trung wong. Cac thay di thuan loi nay duoc
cho la s& dan t6i cai thién chét lwong cudc song caa phu nit tham gia nghién cau (Sor do
1.2).

Hoc vén

<« Yéutd Nhan khéu - Ngh& nghiép

Kinh té& - Xa hoi

Thu nhap

No'i cur trd

il iIE'
II|—EI -

Théi gian két hén
— Hoat dong thé chat

= Thirc khuya
Yéu t6 Léi sdng - Hanh
¢ vi strc khoé

[ |Giao tiép nhu céu tinh duc

| Rwou
Réi loan chirc —  Thudc 4
v o . €
nang tinh duc nr
= Tram cam
<« Yéu t6 Tam ly —_— N
Lo au
— Cing thing

' Yéu t8 Sinh hoc - N§i
tidt

il

«——| Chat lro'ng cudc séng

So do 1.1. Khung Iy thuyét cic yéu t6 lién quan dén RLCNTDN



32

T Estradiol (E2)
—>  Caithién ndi tiét —[
|

l Tram céam
) Cai thién sirc khoé tam
— than Lo au
Can thiép Té bao 1
goc trung mo tw |—> | Cing thing
than tir mé mo -
Cai thién chirc néng
> tinh duc
AMS
—)| Cai thiél’] Chét Iwg'ng uaoL
cudc song

So do 1.2. Mé hinh gid thuyét tic dpng ciia can thigp TBGTM tw thin tiv mé mé

lén chirc nang tinh duc va chat lwong cudc song
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Chuong 2
POI TUQNG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU

2.1. Pia diém va thoi gian nghién ciru
2.1.1. Dia diém nghién ciru
Nghién ctru duogc thyc hién tai Bénh vién Pa khoa Quéc té Vinmec Times City, Ha
NoOi. Bénh vién c6 hé théng kham chira bénh chuyén khoa San Phu khoa, ho so bénh
an dién tr va nang luc theo doi, thu thap dir li€u lién tuc phuc vu nghién ctru can
thiép.
Niam 2020, Bénh vién Vinmec Times City da hoan tat thir nghiém 1am sang giai
doan | st dung té bao géc trung mo tu than tr mé mo dé diéu trji RLCNTDN. Két
qua cho thdy liéu phap an toan va c6 hiéu qua budc dau, dong thoi cung cap nén
tang chuyén mon va quy trinh trién khai cho nghién ctru hién tai.
2.1.2. Thoi gian nghién ciru
Thoi gian nghién ctru: Tir thang 10/2023 dén thang 12/2025.

- Muc tiéu 1: Thyuc hién tir thang 10/2023 dén thang 12/2024.

- Muc tiéu 2: Thyc hién tur thang 10/2023 dén thang 12/2025.
2.2. Pbi twgng nghién ciru
2.2.1. Doi twong nghién citu cho muc tiéu 1
Phu nit tir 40 dén dudi 51 tudi dén kham tai Trung tdm Strc khoe Phu nit — Bénh
vién Pa khoa Qudc té Vinmec Times City trong thdi gian nghién ctru.
2.2.1.1. Tiéu chuan lwa chon doi twong nghién cuu
Cac ddi tuong duoc lya chon vao nghién ctru can thoa man day da cac tiéu chi sau:

- Tu nguyén dong y tham gia nghién ctru.

- Nit gidi trong d6 tudi tir da 40 dén dudi 51 tai thoi diém ky cam két tham gia

nghién cuu, dén kham tai Bénh vién Pa khoa Quéc té Vinmec Times City.

- Chua man kinh.

2.2.1.2. Tiéu chudn logi trir d6i twong nghién ciru

Céc doi tugng bi loai trir khéi nghién ctru néu thudec mot hodc nhiéu ti€u chi sau:
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Mic cac bénh 1y tdm than, khong c6 kha ning giao tiép hiéu qua hoic khong
da nang luc dé tu tra 1oi chinh xac cac bang cau hoi dang tu dién.

Khong c6 hoat dong tinh dyc trong 4 tuan gan nhat.

Mit kinh hoan toan trong thoi gian téi thiéu 12 thang lién tuc.

Ung thu tién trién hodc dang diéu tri.

2.2.2. Péi twong nghién civu cho muc tiéu 2

Trong s6 cac doi tuong cua muc tiéu 1, nhitng ngudi dap (g tiéu chuan cia muc tiéu 2

va dong y tham gia s& dugc dura vao nghién ctru can thiép va phan ngau nhién theo khdi

vao hai nhém.

2.2.2.1. Tiéu chudn lya chon cho nhém can thiép va nhom chirng

Céc ddi twong duoc dua vao nghién ctru (ca nhom can thiép va nhoém ching) phai

dap g cac tiéu chi sau:

Théa mén cac tiéu chuan lua chon s6 1, 2 va 3 dd néu tai muc tiéu 1.

Chi s6 FSH < 29,8 IU/L; mau dugc iy vao budi sang, trong ngay tht 2 dén
thtr 7 cua chu ky kinh.

C6 diém FSFI (Chi s6 chic ning tinh duc nit) < 26,55 HOAC diém AMS
(Bang diém chan doan suy giam ndi tiét sinh duc nir cia AMS) > 15.

Chtic ning gan, than va tuyén giap trong giéi han binh thuong.

Khéng c6 bénh truyén nhiém hoat dong (HIV, HBV, HCV, giang mai).

Pong ¥ tham gia diéu tri bang liéu phap truyén té bao gdc trung mo tu than
tir m6 m& (liéu 10° té bao/kg can ning), sau khi dugc bac si giai thich day du

vé loi ich va nguy co.

2.2.2.2. Tiéu chudn logi trir cho nhém can thiép va nhém chiing

Do tugng s€ bi loai trir néu thude mot hodc nhiéu ti€u chi sau:

1. Roi loan ndi tiét — chuyén héa hoic diéu ki¢n 1ay mé mé khong phi hop

Da cat bo hoan toan tuyén ndi tiét.
Khéng ¢c6 mé md dudi da du diéu kién dé lay té bao goc.
Bénh 1y ndi tiét chua dugc kiém soat 6n dinh, cé thé danh hudng dén an toan

can thiép hodc d4nh gia két qua.
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- Dai thao duong khong kiém soat 6n dinh.
- Man kinh ty nhién (v0 kinh >12 thang).
- Di tat bam sinh h¢ noi tiét sinh duc.
2. Bénh 1y toan thin ning c6 thé anh hwéng dén an toan can thiép
- Bénh Iy tim mach, h6 hép, gan hodc than mirc dd ning, c6 thé 1lam ting nguy
co khi 1y m6 md, gy té/gay mé hoic truyén té bao.
- Tién str d6t quy hodc nhdi mau co tim.
- Sasut tri tu¢ (vi du: Alzheimer).
- Rdi loan dong mau mirc d6 trung binh — ning.
- Nhiém tring cap tinh hoic tinh trang viém cap can diéu trj tai thoi diém sang loc.
- Ung thu tién trién hodc dang diéu tri.
3. Yéu t6 anh hwéng dén hoat dong tinh duc hodic danh gia 1Am sang:
- Khéng c6 kha ning hoic khong du kién duy tri hoat dong tinh duc trong giai
doan theo di, 1am han ché kha nang dénh gia FSFI.
- Chéng hodc ban tinh hién tai c6 biéu hién suy giam ro rét ham mudn tinh duc.
- Tén thuong tiiy séng anh hudng dén chirc nang tinh duc.
- RA&i loan tam than, suy giam nhan thirc hoac han ché giao tiép lam anh hudéng
dén kha ning hop tac va ty hoan thanh bang hoi.
4. Str dung thudc hoic bién phap dnh huwéng dén noi tiét:
- Pang st dung hoic c6 ké hoach sir dung hormone toan than, bao gom liéu phap
ndi tiét hogc bién phap tranh thai chira hormone, trong thoi gian nghién ciu.
- Pang mang thai hoidc c6 ké hoach mang thai trong qué trinh tham gia nghién
cuu.
2.3. Thiét ké nghién ciru
2.3.1. Thiét ké nghién cizu cho muc tiéu 1
Nghién ciru md ta cat ngang.
2.3.2. Thiét ké nghién ciru cho muc tiéu 2
Nghién ctu can thiép 1am sang ngau nhién co d6i chung pha 11 dugc thiét ké theo md

hinh nhém chang cho (wait-list randomized controlled trial). Thiét ké nay duoc lya chon
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dé vira bao dam co6 d6i ching dé danh gia hiéu qua can thiép, vira phi hop nguyén tic
dao dirc. Do can thiép ¢ loi ich tiém ning va chua ¢ bién phép diéu trj thay thé twong
dwong trong bdi canh nghién ciu, nhém chimg duoc theo ddi ¢ giai doan dau va s& nhan
can thiép theo cting phac do ¢ giai doan sau.

Nguoi tham gia dugc phan ngau nhién vao hai nhom. Nhom can thiép som (Nhém A)
duoc truyén tinh mach TBGTM lidu 10° té bao sdng/kg tai thoi diém ban dau va nhic lai
sau 3 thang. Nhom ching chd (Nhém B) duoc theo ddi trong 6 thang dau, sau d6 nhan
can thiép theo cting phac d6 vao thang thi 6 va thang thir 9 (Hinh 2.1).

Céc thoi diém danh gia chinh bao gom: T0, T1, T3, T6 va T12. Ca hai nhém déu duoc
bo sung vitamin sau khi sang loc va sau mdi lan truyén TBGTM, véi tong thoi gian st

dung la 3 thang.

T0 T T3 T6 T12
P ° ° I °
Nhém A N
Randomization-l (n=25) i =
=

Theo doi
Nhom B

(n=25)

[

I = o .I .1
J

I

Giai doan so sanh chinh vé hiéu qua

Hinh 2.1. So' dé can thiép muc tiéu 2
2.4. Co miu
2.4.1. C& mdu cho nghién ciru cit ngang (Muc tiéu 1)
bé uée tinh ty 1¢ roi loan chuc nang tinh duc nit & phu nir 40-50 tudi, nghién ctu str
dung cong thirc tinh ¢& mau udc lwong mot ty 1& voi sai s twong doi:

Z% .4 (1-P)

e?p
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Trong do:
- n: 13 ¢& mAu tdi thiéu
Z(1 — a/2): 1a gia tri tir phan bd chuén, dwoc tinh dya trén mic ¥ nghia

thong ké (Z(1 — o/2) = 1,96 khi a = 5%).

- p laty 18 woc tinh nguodi tham gia mic RLCNTDN theo Chi s chirc ning

tinh dyc nit (FSFI). Theo HO Thi Thanh Tam va cong sy (2022), ty 1&

RLCNTDN la 43,8%. Trong cong thirc tinh c& mau hién tai, gia tri p duogc

lua chon theo ty 1€ trong duwong 1a 43,8%. 37

- & la sai s6 twong ddi chap nhan duoc; trong nghién ciu nay ching toi lya
chon £ =0,20.
Thay vao cong thirc trén, tinh duogc:
n=1,962x (1 -0,438) /(0,20 x 0,438) = 124
Du kién ty I¢ tu chéi tham gia la 20%, co mau can thiét duoc diéu chinh theo cong
thire:
N=n/(1-d)=124/(1—-0.20) = 155

Nhu vay, c& mau toi thiéu can thu thap cho muc tiéu 1 1a 155 doi tuong.
Trén thuc té, nghién ctru 4p dung phuong phap chon mau lién tiép, tuyén chon tat ca
phu nir 40-50 tudi dén kham tai Bénh vién Da khoa Quéc té Vinmec Times City
trong thoi gian nghién ctru, dap tng tiéu chuan lwa chon, khong thudc tiéu chuin
loai trir va dong y tham gia. Tong s6 ddi twong thuc té duoc dua vao phén tich cho
muc tiéu 1 1a 204 nguoi, cao hon c& mau tdi thiéu can thiét. Viéc thu tuyén toan bd
d6i teong du diéu kién trong thoi gian nghién ciru 13 phi hop do muc tiéu 1 chi thu
thap thong tin nhan khau hoc, tién sir lién quan va dit liéu tir cac bo cau hoi, khong
thuc hién thu thuat xam lan,
2.4.2. Cé' mdu cho nghién ciru can thiép cé doi chirng (Muc tiéu 2)
Nghién ctru duoc thiét ké ngiu nhién hai nhém theo mé hinh d6i ching chd: nhém can

thiép som nhan can thiép ngay, nhém ddi ching chd chua nhan can thiép trong 6 thang
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theo ddi chinh. Bién sé chinh ding dé tinh ¢& mau 1a mic thay dbi diém FSFI tir thoi
diém ban dau dén thang tht 6 giita hai nhom.

Dua trén két qua nghién ciru pha I, diém FSFI trung binh trudc can thiép 1a 20,66 + 6,99.
Tai thoi diém 12 thang sau can thiép, chi sé FSFI dat 27,12 diém véi d6 léch chuan 1a
3,92."% Do chua ¢ ude tinh thay déi tai 6 thang tir pha I, nghién ctu ndy gia dinh chénh
léch thay doi tai 6 thang giita nhom can thiép sém va nhém ddi ching cho 1a A = 6,46
diém. Vi nhom ddi chimng cho, gia dinh trong 6 thang dau mac thay doi trung binh xap
Xi 0 diém.

C& mau duoc tinh theo cong thirc so sanh hai trung binh doc 1ap:**®°

)

k=—=1
ni

(07 + 63/K)@1-ar2 + 21-p)°

n =
AZ

(6.99% + 6.99%/1)(1.96 + 1.28)°

n =
‘ 6.46

n = 25
n=Kxn =25

Trong do6, o = 0,05; luc mau 80% tuong ung véi B = 0,20; ¢ duoc udce tinh tir do léch
chuan caa diém FSFI trong nghién ciru pha I; va A 1a chénh léch ky vong giita hai nhom.
Sau khi thay cac tham s6 vao cdng thtrc va diéu chinh cho kha ning mat theo déi, c& mau
t6i thiéu can tuyén cho muc tidu 2 13 50 ngudi tham gia, gém 25 ngudi & nhoém can thiép
som va 25 ngudi & nhom dbi ching chovcan thiép muon. Trén thyc té, nghién ctu da
tuyén chon va phan bé ngiu nhién 50 nguoi tham gia du didu kién, bao dam yéu cu c&
mau cho muc tiéu 2.

2.5. Phwong phap chon miu

2.5.1. Phwong phdp chon mdu cho nghién ciru cit ngang

S6 liéu ciia nghién ciru dugc thu thap theo bd cong cu théng nhat, tuong ting voi

céc phu lyc cua luan an. Déi véi muc tidu 1, nghién ciru ap dung phuong phap chon
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mau toan b ddi voi tit ca phu nir dap ung tiéu chuén lya chon, dén kham tai Trung
tam Suc khoe Phu nit, Bénh vién Pa khoa Quéc té Vinmec Times City trong
khoang thoi gian tir thang 10/2023 dén thang 12/2024. Dbi twong duge moi tham
gia, Ky ban chap thuin tham gia nghién ctru cho muc tiéu 1 (Phu luc 2) va ty dién
bd cau hoi khao sat gém dic diém nhan khau hoc, tién sir san phu khoa, 161 séng,
dic diém quan hé ban tinh va cac yéu t6 lién quan (Phu luc 4). Chirc ning tinh duc
nit dwgc danh gid bang bd cau hoi FSFI; stc khoe tdm than duoc danh gia bang

DASS-21.

Phu n? dén kham tai Trung tam Sikc khoe Phy ni, Bénh
vién Da khoa Quéic t& Vinmec trong giai doan tir théng
102023 dén thang 6/2024

(N=288) Géu chudn lira chon: \

o Phy ntiz 40 dén 50 tudi

o Chuwa man kinh

Tiéu chun logi tri

o GAp kho knan trong giao tiép

o Mac bénh tam than

o V& kinh lién tyc 12 thang

o Mac bénh ung thu

o Khdng hoat ddng tinh dyc trong vong 4 tudn
gan dy /

B diéu kién tham gia nghién cl
(N=246)

Khong dong { tham gia nghién et
(N=42)

Bong | tham gia nghién ctu
(N=204)

Hinh 2.2. So' dé nghién civu muc tiéu 1
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2.5.2. Phwong phdp chon méu cho nghién ciru can thigp cé doi chirng

Péi tugng nghién ctiru bao gdm toan bd phu nir di diéu kién tai Bénh vién Pa khoa
Quéc té Vinmec Times City, dugc tuyén chon trong khoang thdi gian nghién ciru va
dap tng cac tiéu chi tuyén chon. Chan doan RLCNTDN dua trén diém sb ctia Chi
s6 chirc ning tinh duc nit (FSFI) do ngudi tham gia ty hoan thanh va duogc bac si
chuyén khoa San — Phuy khoa xac nhéan.

Nguoi tham gia da diéu kién sau khi ky vin ban dong thuan cho muc tiéu 2 (Phu
luc 3) duoc phan nhdm ngiu nhién theo khéi véi ty 1¢ 1:1. Kich thude khdi ¢b dinh
la 4, trong mdi khdi gom 2 d6i tugng vao nhom can thiép som (nhém A) va 2 dbi
tugng vao nhom dbi chimg—can thiép mudn (nhém B). Cu thé, khi c6 da 4 ngudi
dang ky tham gia nghién ctru, danh sach cia nhitng nguoi nay s€ duge mot chuyén
vién théng ké (khong thudc nhom nghién ciru) nhap vao phan mém may tinh dé
phan ngiu nhién thanh hai nhém: nhém A (2 ddi tuong) va nhém B (2 dbi tuong).
Két qua phan nhom duogc ghi vao cac phiéu, bo vao timg bao thu duc dan kin va
danh sb tht tu lién tuc. Khi ¢6 nguoi tham gia dat du tiéu chuan va ky gidy dong y
tham gia, bac si nhom nghién ciru mé bao thu theo dung thtr tu s di danh sin dé
ph&n nguoi tham gia vao nhom A hoac nhom B.

Téng cong, 50 nguoi tham gia trong nghién ciru nay dugce phan ngiu nhién thanh hai
nhém: 25 ngudi trong nhdm A va 25 ngudi trong nhom B. Véi kich thude khoi 1a 4,
c6 tong cong 12 khbi day du (48 ngudi) va khoi cudi ciing gom 2 ngudi (Phu luc 1).
2.6. Bién sb/chi s6 nghién ciru va phwong phap thu thép so liéu

Nguén dir liéu cia nghién ctru bao gém bénh an nghién ctru, cac bd cong cu tu bdo céo
chudn hoa gdm FSFI, AMS, DASS-21, UQOL va két qua xét nghiém estradiol (E2),
FSH theo chi dinh chuyén khoa. Trudc khi trién khai nghién ctru, toan bd nghién ctru
vién dd duoc tip huan béi Cong ty giam sat doc 1ap vé quy trinh nghién ctru, quy trinh
thu thap sb liéu, nhap lidu va kiém tra dit liéu. Noi dung tap huan nham bao dam sy tudn
thu th6ng nhét trong qua trinh thyc hi¢n, han ché sai khac gilra cac nghién ctru vién va

tang do tin cdy cua dir liéu. Cac bién s6 nghién ctru dugc tom tat trong Bang 2.1.
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Bing 2.1. Tom tdt cdc chi sé nghién ciru

TT Bién sd/chi so6 nghién ctru Phwong tién Muc
| | Céc bién sd/chi s6 diu ra tidu
Ty 1¢ phu Thang diém danh gia
1 nir Dénh gia ty ¢ RLCNTDN Chi s6 chtrc ning tinh 1
RLCNTDN duc nir - FSFI
(1) Panh gia tinh trang tram
Thang DASS-21 1&2
cam
Strc khoe _
2 . (2) Banh gia tinh trang lo au Thang DASS-21 1&2
tam than
(3) Banh gia tinh trang cang
, Thang DASS-21 1&2
thang
Nong d6 (1) Nong d6 hormone FSH Bénh an nghién ctru 2
3 hormone E2 .
. (2) Nong @6 hormone E2 2
va FSH Bénh an nghién ctu
Thang diém danh gia
DPanh gia chirc nang tinh duc Chi s6 chtrc ning tinh 1&2
Chtrc nang
4 . duc nir - FSFI
tinh duc ,
Danh gia tri¢u chiing suy giam | Thang diém tri¢u chiing 18
ndi tiét sinh duc nit man kinh - AMS
Danh gia (1) Theo ddi cac bién co bat lgi | Bénh an nghién ciru 2
tinh an toan | (AE)
. cua li¢u (2) Theo ddi bién c6 bat lgi Bénh 4n nghién ctru 2
phap truyén nghiém trong (SAE)
TBGTM- ) _ Bénh an nghién ctru 2
(3) Xét nghiém céan lam sang
MM
Il | Cac bién sb/chi sé doc 1ap
A Dic diém | Tudi (nam) Bénh 4n nghién ctru 1&2
nhan khau Noi cu trti (Thanh thi, Nong Bénh 4n nghién ctru 1&2
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hoc - kinh té | thon)
Nghé nghiép Bénh an nghién ctu 1&2
Trinh do hoc van Bénh an nghién ctu 1&2
Tinh trang hon nhan Bénh an nghién ctu 1&2
Thoi gian két hon (nim) Bénh an nghién ctu 1&2
Tudi ban doi (nam) Bénh an nghién ctu 1&2
Thu nhép trung binh/thang Bénh an nghién ctru 1&2
, Can va thuée do chicu
Chi s6 BMI (Body Mass Index) 1
) cao
Chi s0 strc _ i
.| Hinh thtre sinh con Bénh an nghién ctru 1
khoe va tién | __ :
Bién phap tranh thai dang st 1
sir san khoa Bénh 4n nghién ctru
dung
Quy md gia dinh (S6 con) Bénh 4n nghién ctru 1
Danh gia tan suat quan hé tinh
. Bénh an nghién ctru 1
duc (moi thang)
Danh gia mirc d¢ trao d6i nhu )
, . _ Bénh an nghién ctru 1
cau tinh duc voi ban doi
Danh gia thot gian ngu trung ) 1
- _ Bénh an nghién ctru
DPic diém vé | binh moi dém (gio)
hanh vi Thoi quen thire khuya sau 0 . 1
_ Bénh 4n nghién ctru
gio.
Murc d6 hoat dong thé chat (tap . 1
, . o Bénh 4n nghién ctru
thé duc >3 lan moi tuan).
Hut thudc 14 Bénh 4n nghién ctru 1
Ubng rugu bia Bénh an nghién ctu 1
Dic diém vé Thang diém danh gia
chat lugng | Panh gi4 chit luong cudc séng | chat luong cude sdng 2

cudc song

UQOL
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2.6.1. Bién s6 xdc dinh RLCNTDN

RLCNTDN duge xé4c dinh bang thang Chi s6 Chtic niang Tinh duc Nit (Female Sexual
Function Index, FSFI).®%® Ngudng 1am sang 26,55 duoc s dung dé phan loai co
RLCNTDN.® (Chi tiét cong cu xin xem muc 2.6.3.3 va Phu luc 5)

2.6.2. Bién 56 do lwong sirc khée tém than

Thang danh gid tram cam, 1o 8u va cdang thang (Depression Anxiety and Stress
Scale-21, DASS-21)

DASS-21 14 cong cu danh gia ba thanh phan chinh cta réi loan tam 1y: tram cam, lo

191 Thang do gém 21 cau héi (7 caw/linh virc), yéu cau nguoi tham

au va cang thang.
gia danh gia mirc d6 réi loan trong hai tuan gan nhat dya trén thang diém Likert 4
mitc do (0 = khong xdy ra, 1 = d6i khi, 2 = thudng xuyén, 3 = rat thudng xuyén xay
ra); tong diém chung ctia DASS-21 tir 0 dén 63 diém, véi diém cang cao phan anh
muc d6 r6i loan tAm 1y cao hon.
Ngudng phan loai triéu ching theo timg tiéu muc nhu sau:
o Trim cam: 0-9 (binh thuong), 10-13 (nhe), 14-20 (vtra), 21-27 (ndng), > 28
(rit nang).
« Lo &u: 07 (binh thuong), 8-9 (nhe), 10-14 (vira), 15-19 (ning), > 20 (rat
nang).
« Cang thang: 0-14 (binh thuong), 15-18 (nhe), 19-25 (vira), 26-33 (ning), >
34 (rat ning).
DASS-21 di duoc Vién Strc khoe Tam than Qudc gia bién dich va ching minh gia
tri do luong trén nhiéu ddi twong khac nhau. Tran Ptc Thach va cong su (2013)

tiép tuc hiéu chinh phu hop véi bdi canh ngudi Viét Nam.'

Phéan tich dg tin cay
cho théy cac linh vuc va téng diém c6 hé sb Cronbach alpha > 0,85, phan anh do
nhat quan ndi tai tot va phu hop dé st dung trong danh gia tim 1y & quan thé ngudi

Viét Nam. Chi tiét cong cu xin xem Phu luc 6.
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2.6.3. Cdc bién so do lwong chirc ning tinh duc niy

2.6.3.1. Chi s6 néi tiét estradiol huyét thanh (E2) va hormone kich thich nang trirng
(FSH)

O phu nit trung nién quanh va sau man kinh, suy giam chirc ning tinh duc c6 lién quan
chat ché dén giam estradiol, trong khi khdng ghi nhan mdi lién quan rd Vi
testosterone.*** /i vay, nghién cttu lva chon estradiol (E2) 1a chi s6 noi tiét chinh;
FSH duoc do dong thoi nhu mot chi dau sinh hoc bé tro cta chire ning sinh duc.

2.6.3.2. Thang diém Chi sé chirc nang tinh duc nit (FSFI) - Chi s6 ddanh gid chinh
FSFI 1a cong cu chuan hoa, dwoc sir dung rong rai trén toan cau dé danh gia chirc ning

tinh duc nit trong 1 thang trudc thoi diém khao sat.2>%

Thang do doRosen va cong su
xay dung, gom19 cau hoithudcé linh vuc: ham muén, hung phén, boi tron, cuc khodi,
thoa man va dau khi giao hop. Mdi cau duoc chim theothang Likert 5 muc, véitong
diém tir 2 dén 36 diém.*" %,
Theo khuyén nghi caa nhom tac gia, FSFI < 26,55 xac dinh c6 RLCNTDN, FSFI >
26,55 x4c dinh khong c6 RLCNTDN.®
Do tin cay va tinh lap lai cua thang do dugc bao c4o & mic cao dén réat cao.™ ™
Ngudng goi y rdi loan theo timg linh vuc:

e Ham mubn: <3.,6

e Kich thich: <48

e Boitron: <5,1

e Cuckhoai: <44

e Suhailong: <44

e Dau khi giao hop: <5,6
Ly do lya chon FSFI 1 chi s danh gia chinh: (1) d& hiéu, thoi gian tra 1oi <15 phit,* (2)
d6 tin cay va hiéu luc cao (Cronbach's a va test-retest dat ngudng, CAu trtc 6 linh vuc
pht hop DSM-1V), va (3) phién ban tiéng Viét da dwoc HO Thi Thanh Tam va cong sy

(2019) hiéu chinh va kiém dinh.%® Chi tiét cong cu xin xem Phu luc 5.
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2.6.3.3. Thang diém triéu chimg man kinh cia Héi man kinh Uc (AMS)

Thang diém triéu chimg méan kinh (AMS Diagnosing Menopause: Symptom Score
Sheet - Modified Greene Climacteric Scale) cua Hoi man kinh Uc phat trién gom 21
muc, mdi muc danh gia muac d¢ nghiém trong cua triéu chung trén thang Likert 4
miurc (0 = khong co, 3 = ndng). Trong qua trinh Viét hoa va danh gia tinh phu hop
trén d6i tuong nguoi Viét Nam, muc “swong mu ndo” (brain fog) dugc ghi nhan dé
gy hiéu nham, kho dién dat thong nhat va khong bao dam gia tri ndi dung, do d6 da
duoc loai khéi phién ban st dung trong nghién ctru nay, con lai 20 muc dé cham
diém va phan tich. Piém tong cang cao cho thay triéu chimmg cang nghiém trong.
Céc triéu chimg dugc phén chia thanh ba linh vuc: tim than (muc 4 dén 8), thé chat
(muc 1 dén 3 va 9 dén 16), niéu sinh duc (muc 17 dén 20). Hiéu luc do luong va do
tin cdy ciia AMS di duoc chimg minh qua nhiéu nghién ctru. ADDIN EN.CITE
195,196 Chi i cong cu xin xem Phu luc 8.

2.6.4. Cdc bién sé dinh gid tinh an toan ciia ligu phdp can thiép

Tinh an toan duogc luong gié dua trén:

« Bién cd bt lgi (AE) va bién co bat lgi nghiém trong (SAE): AE, SAE dugc
dinh nghia 1 bat ky su kién y khoa khéng mong mudn nao xay ra trong thoi gian
tham gia nghién ctu, khéng phu thugc vao viéc c6 hay khong lién quan dén can
thiép; SAE la AE cd muc do nghiém trong theo quy dinh thir nghiém Iam sang.
Céc AE va SAE duoc ghi nhan tan suat, thoi diém xuat hién, mac do va méi lién
quan vai can thiép trong toan bo qué trinh theo dai.

« Thoi gian theo ddi AE va SAE:tir thoi diém nguoi tham gia bat dau nghién ctu
dén 1an kham két thdc tai ngay 365 + 14 cho ca nhém A va nhém B.

« Thu thap va xir tri AE va SAE:bac si nghién ctru huéng dan va thu thap théng

tin tai cac lan tai khdm theo phiéu danh gia AE. Khi xuat hién SAE, ngudi tham
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gia phai thong bao ngay cho bac si diéu tri dé tham kham va ghi nhan; quy trinh
xu tri AE va SAE thuc hién theo quy dinh thir nghiém Iam sang.

« Xeét nghiém can lam sang: cdng thac mau, sinh hoa, chirc ning gan, than va
dong mau nham phéat hién sém bat thuong, bao gém cac bét thuong co thé lién
quan dén truyén TBGTM.

2.6.5. Bién sé do lwong chit lwong cudc song

Thang diém ddanh gid chat heong cudc song UQOL

Thang UQOL (The Utian Quality of Life Scale) da dugc ching thuc hiéu qua lam sang
trong d4nh gia chét luong cudc séng & phu nit giai doan chuyén tiép mén kinh.*

Thang gom 23 muc, chia thanh bén linh vic: ¢ong viéc (7 muc), sic khoe (7 muc), tinh
than (6 myc) va tinh duc (3 muc). Tong diém UQOL dao dong tir 23 dén 115 va duoc
tinh bang tong diém cua bén linh vuc; diém linh vuc Ia tong diém cac myc tuong ung.
Piém tong va diém linh vic cao hon phan anh chat luong cudc song tét hon. Trong
nghién ciru ndy, dé thuan tién so sanh giita cac linh vuc va theo ddi thay doi theo thoi
gian, diém linh vyc va tong diém UQOL duoc chuyén dbi vé thang 0 dén 100. Do tin cay
test - retest va tinh hop 18 ciu tric cia UQOL da duoc kiém ching.**"**® Chi tiét cong cu
xin xem Phu luc 7.

2.6.6. Cdc bién so doc ldp khdc

Gom dic diém nhan khau hoc, kinh té - xa hdi, tién str san khoa, hanh vi va 16i song. Chi
tiét xin xem Phu luc 9.

2.7. Sai s6 va bién phap han ché sai so

Trong nghién ciru ndy, mot s6 sai s6 ¢d thé phat sinh trong quéa trinh tuyén chon, thu thap
thong tin, danh gia két qua va phan tich so liu. Céc sai s chinh va bién phap han ché

duoc trinh bay trong Bang 2.2.
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Bing 2.2. Cdc sai sé chinh va bién phdp han ché

Loai sai 50

Kha nang phat sinh

Bién phap han ché

Sai s6 chon

-~

mau

Tuyén d6i twong tai mot co
so y té tu nhan, co thé han
ché tinh dai dién.

Xac dinh r6 tiéu chuan lya chon/loai
trir; tuyén lién tuc trong thoi gian
nghién cau; didn giai két qua trong

pham vi quan thé nghién ctu.

Sai s6 thdng

tin

Bang hoi ty dién vé suc khoe
tinh duc c6 thé gay tra loi

thiéu hoic chua chinh xac.

Giai thich muc tiéu nghién cuu,
huéng dan dién phiéu va bé tri khong

gian riéng tu.

Sai s6 do cong

cu do lwong

FSFI, DASS-21, AMS va
UQOL la thang diém ty bao
cao, chiu anh huéng cam

nhan cha quan.

Str dung thang do chuan hoa; danh
gia theo cung quy trinh va cung thoi

diém & hai nhom.

do
thu

Sai  sb
nguoi

thap sé liéu

Khéc biét gitta nghién cau
vién khi huéng dan hoic ghi

nhan thong tin.

Tap huan nghién ciu vién trudc
nghién ctu; chuan héa quy trinh thu

thap s6 liéu.

Sai s do thiét

ké nghién ciu

Thiét ké nhdn mo, nhém
chimg cho chua kiém soat
hoan toan hiéu ung Ky

vong/placebo.

Hai nhém dugc danh gia cung lich
trinh; dién giai két qua than trong; dé
Xuat nghién cau tiép theo mu doi, co

gia duoc.

Sai so xir 1y so

liéu

CH thé cb sai sot khi nhap,
lam sach hoac phan tich sé

liéu.

Kiém tra, lam sach va phan tich sb

liéu theo quy trinh thdng nhét.

Mic di nghién ciru dé ap dung céc bién phap han ché sai s, cac yéu t6 lién quan dén di
liéu tu bao c4o, thiét ké nhdn ma va tinh dai dién ctia quan thé nghién ciu van can duoc

can nhac khi dién giai két qua.



Nghién

cat ngang
(n=204)

doi chirng
(n moi
nhém = 25)

A & B Déanh gia 1

A & B Danh gia 2
(sau 3 thang)

A & B Danh gia 3
(sau 6 thang)

A & B Panh gia 4
(sau 12 thang)

clru mo ta

Nghién ctru
can thiép co6
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Sang loc, tuyén chon bénh nhan

(n =204)

v

[ —

Bénh nhan chan doan
RLCNTD:

* Tiéu chuén lya chon
= Tiéu chuén loai trir

Tuyén bénh nhan tham gia nghién ciru

(2n = 50)

Phan nhém ngau nhién

(n =25)

v

Nhém A (n = 25)
Truyén TBGTM MM I3n 1 (T0)

|

| Truyén TBGTM MM 13n 2 (T3) |

|

Pénh gia (T6)

Panh gi4 (T12)

v

Nhém B (n = 25)
Péi chirng (T0)

}

Déi chirng (T3) |

l

Doi chirng (T6)
Truyén TBGTM MM Ian 1

l

Déi chirng (T9)
Truyén TBGTM MM lan 2

.

Panh gia (T12)

Hinh 2.3. So' d6 nghién citu muc tiéu 2

2.8. Can thiép bang liéu phap truyén té bao géc trung mé tir mé mé

2.8.1. Liéu va phdc do diéu tri

Liéu truyén 1,0 triéu t& bao/kg can nang trong 100 mL dung dich truyén. Budng truyén

tinh mach, thoi gian truyén khoang 60 phut. Phac do gom hai lan truyén cach nhau 3

thang. Nhom can thiép sém truyén tai TO va T3, nhom ching cho truyén tai T6 va T9.

Lich theo ddi va danh gia duoc thyc hién theo cac mdc thoi gian da néu tai muc 2.3.2.
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2.8.2. Tuyén chon, sang loc va cdp mi sé nghién ciru

Trudc khi thyc hién bat ky tha tuc nao, ngudi tham gia duoc cung cap théng tin nghién
cau, giai thich day du va ky dong thuan tu nguyén. Sau khi sang loc du diéu kién, mdi
nguoi tham gia duoc cap ma sb nghién ciru @ sir dung trén toan b ho so nham bao mat
théng tin.

2.8.3. Quy trinh hiit mé, phin ldp, nuéi cdy, bdo qudin, kiém sodt chit lwong,
chudn bi va truyén TBGTM

Quy trinh thu thap va xa Iy mé mé tudn thu du an da dugc Bo Y té phé duyét (Quyét
dinh 6191/QD-BYT ngay 04/4/2023).%" Té bao gdc tir mé m& duoc phan 1ap, nudi ciy
va bao quan trong méi truong dat tiéu chuan phong sach 1SO 14644-1 Class 6, sir dung
enzyme va méi trudng khdng huyét thanh. Kiém soat chét luong bao dam té bao dat cac
tiéu chuan veé vi khuan, ty 1¢ song (> 70%), do tinh khiét dau an bé mat (CD73, CD90,
CD105 > 98%) va cac marker &m tinh MSC (< 2%), cung karyotype binh thuong. San
pham té bao sau khi chuan bi s& dugc truyén theo cac tiéu chuan chat luong caa Hiép hoi
Qudc té vé Liéu phap Té bao (ISCT) va Bo Y té. Ty Ié té bao song (cell viability) ludn
duy tri & marc cao, trén 70% trong tt ca cac mau.

Toan bo quy trinh thao tac chi tiét, tieu chuan kiém soat chat luong, quy trinh truyén
TBGTM duoc trinh bay tai Phu luc 10.

2.8.4. Phwong phdp theo doi va danh gia

2.8.4.1. Danh gia tinh an toan

Theo ddi bién ¢ bat loi va bién cd bat loi nghiém trong tir khi tham gia dén két thic theo
ddi theo ké hoach nghién ciu.

2.8.4.2. Panh gia tinh hiéu qua

Hiéu qua can thiép dugc dénh gia bang cac thang do chuan hda va xét nghiém noi tiét.
Béc si nghién ctru huéng dan ngudi tham gia hoan thanh bang hoi, kiém tra tinh day du
va ghi nhan s liéu vao phiéu CRF (Phu luc 11 va Phu luc 12).

Cong cu danh gia: Nong do hormone sinh duc FSH, estradiol; Chi s6 chiic nang tinh
duc nit - FSFI (Phu luc 5); Thang diém triéu chiing man kinh - AMS (Phu luc 8); Thang
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do DASS-21 danh gia trdm cam, lo &u va cang thang (Phu luc 6); Thang danh gia chat
lwong cudc song - UQOL (Phu luc 7).
Déi vé6i cac chi s6 ndi tiét, mau mau duoc lay vao budi séng, trong ngay thir 2 dén ngay
thtr 7 ciia chu ky kinh. Mau duoc phan tich theo quy trinh xét nghiém tiéu chuan tai
Khoa Xét nghiém, Bénh vién Da khoa Qudc té Vinmec Times City bang hé théng Cobas
(Roche). Gidi han dinh luong thap nhat cua estradiol 1a 5 pg/mL.
Thoi diém danh gia:

- Nhém A (can thiép sém): TO (trudc truyén 1an 1); T1 (ngay 30 + 14); T3 (ngay 90

1 14); T6 (ngay 180 £ 14); T12 (ngay 365 + 14).
- Nhém B (d6i chung - chuyén can thiép): TO (ngay 0), T1 (ngay 30 + 14); T3 (ngay
90 + 14), T6 (ngay 180 * 14), T9 (ngay 270 + 14), T12 (ngay 365 + 14).

2.9. Xir Iy va phén tich sd liéu
2.9.1. Xir Iy va phdn tich sé ligu thu dwoc tiv bg cdu héi (Poi véi muc tiéu 1)
Dit liéu cho muc tiéu 1 (diéu tra cit ngang) dugc thu thip qua phong van va phiéu
tu dién tai Bénh vién Da khoa Quéc té Vinmec Times City. Dt liéu cho muc ti€u 2
(nghién ctru can thiép ngau nhién c¢6 nhom chimg) duoc thu thap tir bénh 4n nghién
ctru thiét ké riéng cho du an. Tat ca dir liéu sau khi thu thap duoc nhap liéu, quan 1y
va kiém tra tinh hop 1& trén phan mém REDCap. Pay 13 nén tang dién tir bao mat do
Pai hoc Vanderbilt (Hoa Ky) phat trién, hd tro kiém tra logic, nhay cau héi (skip
patterns) va gidi han gia tri hop 1& dé kiém soat chat luong dir liéu, giam sai sot
nhap liéu.'”

- Bién lién tuc duoc mo ta bang trung binh + d6 léch chuan khi phan phdi gan
chuan, hodc trung vi [KTV (25%-75%)] khi phan phéi léch. Bién phan loai dugc mo ta
bing n (%) va khoang tin cay 95% khi phu hop.

- Phan phdi ciia bién lién tyc dugc dénh gia bang kiém dinh Shapiro-Wilk két
hop xem xét dd thi. So sanh gitra hai nhom doc 1ap dung kiém dinh t doc 1ap néu
bién s6 c6 phan phdi gan chuan hoic Mann—Whitney U test néu phan phdi khong
chuan.

Péi véi muc tiéu 1: xdc dinh cdc yéu té danh hieong dén RLCNTDN:
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- Kiém dinh chi-square (y?) hoidc Fisher’s exact test (khi tan sudt ky vong nho)
dugc ap dung cho cac bién phén loai.

- Phan tich don bién bang hdi quy logistic dugc sir dung dé khao sat mdi lién
quan gitra timg yéu td nguy co tiém ning va RLCNTDN. Cac bién c¢6 p < 0,1 trong
phan tich don bién duoc xem xét dua vao mo hinh hdi quy logistic da bién. Pong
thoi, cac bién nhidu tiém tang duoc xac dinh trude dwa trén bang chimg y van duoc
giir lai trong mé hinh da bién, khong phu thudc vao p cua phan tich don bién. M6
hinh da bién dugc st dung dé udc tinh ty s6 chénh da hiéu chinh (aOR) va khoang
tin cdy 95%, nham luong hoa mirc do lién quan doc 1ap gitta cac yéu to dy bao va
RLCNTDN. Ngudng y nghia théng ké dugc xac dinh 13 p < 0,05.%°
2.9.2. Phan tich ddnh gid hi¢u qud can thiép (P6i véi muc tiéu 2)
2.9.2.1. So sanh trudc—sau trong tieng nhom va so sanh giita nhom can thiép voi
nhém déi chitng:

- Trudc khi phan tich, phan phéi cua E2 va FSH duoc md ta va kiém tra theo tirng
thoi diém (0, 3, 6, 12 thang) va theo nhém bang théng ké mé ta (trung vi, KTV 25% dén
75%, gia tri nho nhat, gia tri 16n nhat) va biéu do (histogram, boxplot); dong thoi danh
gi4 kha nang phan phdi chuan ciia logE2 va logFSH bang QQ plot va kiém tra phuong
sai thay doi theo thoi diém. Do E2 va FSH phan phéi léch phai, phan tich suy luan chinh
duoc thuc hién trén bién log tu nhién: logE2 va logFSH. Cac wdc luong tir mé hinh
logE2 va logFSH duoc back transform bang ham mii dé thu dugc trung binh hinh hoc
(geometric mean) va ty s trung binh hinh hoc gitta nhom tai ting thoi diém.

- Trong nghién cttu ndy, kiém dinh do tin cay noi tai cho thay cac thang do FSFI,
AMS, DASS-21 va UQOL co hé s6 Cronbach’s alpha khoang 0,95-0,96, phan anh do
nhat quan noi tai cao va phl hop dé sir dung trong phan tich.

- Trong ting nhdm, so sanh truéc - sau ding kiém dinh t ghép cap (paired t-test)
khi dit liéu gan chuan; néu khong, ding kiém dinh Wilcoxon ghép cip (Wilcoxon
matched-pairs signed-rank test).

- Pé so sanh muc do cai thién (chénh léch trudc—sau) gitra hai nhom, phan tich trén

bién chénh léch va lua chon kiém dinh theo phan phéi: kiém dinh t doc 13p (independent
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t-test) néu phan phéi gan chuan; néu khdng phan phdi chuan, dung Mann—Whitney U
test.

- Ngoai ra, ddi véi cac chi s6 noi tiét E2 va FSH tai mbc 6 thang, nhém nghién ciu
thuc hién phan tich bd sung bang hdi quy tuyén tinh c6 hiéu chinh theo gi& tri nén
(ANCOVA) trén muc thay doi tir thoi diém 0 dén 6 thang (AE2 = log(E26) — log(E20);
AFSH = log(FSHs) — log(FSHo)), trong d6 bién phu thugc 1a mic thay déi (A), bién doc
lap chinh 14 nhom, va dua gia tri nén twong tng (gia tri log(E20) hoac log(FSHo) tai thoi
diém trudc can thiép) vao mo hinh nhu hiép bién nhiam hiéu chinh khac biét ban dau va
tang do chinh xac cua udc lwong. Két qua duoc back-transform bing ham mii dé thu
duoc trung binh hinh hoc (geometric mean) gitra nhom tai tirng thoi diém.
2.9.2.2. Padnh gia hiéu qua can thiép

- Chi s6 hiéu qua Cohen’s d va kiém dinh khac biét giira hai nhom
Hiéu qua can thiép doi véi diém triéu chimg man kinh AMS duoc lugng gia bang chi s6
kich thudc hiéu qua Cohen’s d; dong thoi, su khac biét gitta hai nhom tai tung thoi diém
duoc kiém dinh bang Mann-Whitney U test (hai mau doc lap).
Cohen’s d phan anh mutic do khac biét trung binh giira nhom can thiép va nhom dbi
chung tai mdi thoi diém danh gia. Hé sé nay dugc tinh theo cong thire:2
Cohen’s d = (M2 — M) / SDpoged
Voi:

SDpooled = \/((snlz + SD,%) / 2)

Trong do:

M 1a gia tri trung binh ciia nhoém déi ching tai thoi diém khao sét

M. 1a gia tri trung binh cia nhom can thiép tai thoi diém khao sat

SD: va SD: lan luot Ia d6 léch chuan cua nhom ddi chang va nhém can thiép

SDpooled 1a d6 léch chuan gop cua hai nhom

Gi4 tri |d| cang 16n cho thdy muac do khac biét gitra hai nhom cang rd. Theo quy wéc
thuong dung, d khoang 0,2 dugc xem la nho, 0,5 la trung binh, 0,8 la I6n va tir 1,2 tro 1én

|a rat 1on. Dau cia d cho biét husng khac biét: d duong nghia 1a gia tri trung binh cia
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nhém can thiép cao hon nhom ddi chung tai thoi diém danh gia, d 4m cho két qua ngugc
lai.
Do diém triéu ching man kinh AMS khéng tuan theo phan b chuan, nghién ctu wéc
lwong thém khoang tin cay 95% cho Cohen’s d bang phuong phap bootstrap voi 5.000
lan tai chon mau nham ting do tin cdy cua wdc lwong trong bdi canh dit liéu khéng
chuan.?*

- M hinh hdn hop tuyén tinh (linear mixed-effects model):
Céc chi s6 két qua chinh gdm FSFI va UQOL duoc phan tich bang mé hinh hén hop
tuyén tinh (linear mixed-effects model) nham danh gi4 hiéu qua can thiép theo thoi gian.
M6 hinh phil hop véi dit liéu theo dbi doc vi cho phép xir Iy dix lieu thiéu dudi gia dinh
pht hop théng qua cau tric hiéu &ng ngau nhién, ddng thoi phan anh bién thién cé thé.2®
Trong mdi md hinh, ba hiéu tng cb dinh duoc khao sét: (1) nhém (can thiép so véi doi
ching), (2) thoi gian (cac thoi diém danh gia), va (3) twong tac nhom x thoi gian; dong
thoi dwa hiéu Gng ngau nhién theo cé4 thé dé kiém soét trong quan giita c4c quan sat 13p
lai. Céch tiép can nay tan dung toan bo dit liéu theo thoi gian va danh gia khac biét xu
hudng thay doi gitra hai nhom.

- Xir ly dit liéu dudi gidi han dinh lugng (LLOQ):
Déi voi estradiol (E2), LLOQ 1a 5 pg/mL; cac gia tri “<5 pg/mL” dugc xem la di liéu
kiém duyét trai va duoc thay thé bang LLOQ/2 = 2,5 pg/mL dé phuc vu théng ké md ta
va mo hinh héa theo thoi gian.

- Mitic ¥ nghia thong ké duoc x4c dinh & ngudng p < 0,05.

- Phan tich s6 liéu duoc thyc hién bang phan mém R phién ban 4.4.0 (thang 4 ndm
2024) va RStudio.
2.10. Pao dirc nghién ciru
Nghién ctru ndy da duoc Hoi ddng Pao dirc Nghién ctru Y sinh hoc Cong ty CP
Bénh vién Pa khoa Qudc té Vinmec — Truong Pai hoc VinUni phé duyét theo
Quyét dinh s6 117/2023/CN-HPDD VMEC ngay 16/10/2023 va duoc Hoi dong
Pao dirc Nghién ciru Y sinh hoc — Truong Dai hoc Y Ha Noi cap Gidy ching nhan

chap thuan khia canh dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc theo Giay chirg nhan s6
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NCS2024/GCN-HMUIRB ngay 15/5/2024. Viéc trién khai tai Bénh vién Da khoa
Quéc té Vinmec dugc chip thuin theo don xin xac nhan ngay 01/10/2023 cia
nghién ctru sinh.

Nghién cru nay 1a mot nhanh cia thir nghiém 1am sang pha II phan nhom ngau
nhién “Panh gia tinh an toan va hiéu qua cia liéu phap truyén té bao gbe trung mod
tu than tr mé m& diéu trj suy giam chirc ning sinh dyc ni: Thir nghiém 1am sang
pha II phan nhom ngﬁu nhién”, d3 duoc Bo Y té phé duyét theo Quyét dinh sb
6191/Qb-BYT ngay 04 thang 04 nam 2023. Nghién ctru da dang ky thir nghi¢m
lam sang trén Clinical Trials.gov v6i ma s NCT06726538.

Céac dbi tugng dap tng tiéu chuan lua chon duoc giai thich rd vé muc dich, quy
trinh, nguy co va lgi ich ctia nghién ctru va duogc tra 161 moi thic mic. Sau khi déng
y tham gia, nguoi tham gia ky ban dong thuan ty nguyén; nguoi tham gia c6 quyén
rt lui bat ¢t lic nao. Nghién ciru khong ghi nhan nguy co ton hai truc tiép cho nguoi
tham gia. Tat ca dit liéu déu duogc thu thap dudi dang an danh. Nghién ciru vién va can
b6 lién quan ky cam két gitt bi mat thong tin ctia nguoi tham gia. Thong tin lién quan dén
nghién ctru duoc luu trit an toan tai co s& nghién ciru. HO so nghién ctru dugc bao quan
an toan trong ti khoa, chi mot sé can b duoc ity quyén méi duoc tiép can; qua trinh thu

thap va xur 1y s6 liéu duoc ma hoa dé bao dam tinh bao mat.
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Chwong 3

KET QUA NGHIEN CUU

"""""""""""""""""""""""" 3.1. Thue trang va mdt so yéu td lien quan dén roi loan chirc niing tinh duc &

phu nir 40-50 tudi

3.1.1. Pdc diém chung ciia quin thé nghién ciru
Trong giai doan tir thang 10/2023 dén thang 12/2024, c¢6 288 phu nit dén kham tai Trung

tdm Swrc khoe Phy nit, Bénh vién Pa khoa Quéc té Vinmec Times City. Sau khi sang loc

theo tiéu chi lya chon va loai trir caa nghién ctu, sb déi trong dua vao phan tich 1a 204

trurong hop.

Bing 3.1. Dic diém nhin khdu hoc va Kinh té - xd héi ciia quén thé nghién civu

(n = 204)

n (%) hoac
Trung binh £ PLC hoic
Trung vi [KTV (25%-75%0)]

Tudi (nim)

444+ 30
44,2 [41,5; 46,7]

Chi s6 khéi co thé (BMI) (kg/m?)

22,6+ 2,07
22,5[21,0; 24,2]

Tinh trang hdon nhan

D3 két hon

199 (97,5%)

baoc than/ly hdn/goa

5 (2,5%)

Trinh d hoc van

Tiéu hoc va Trung hoc co s&

4 (2,0%)

Trung hoc phé thong

16 (7,8%)

Trung cap/hoc nghé

5 (2,5%)

Pai hoc

115 (56,4%)

Sau dai hoc

64 (31,4%)

Tinh trang nghé nghiép
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n (%) hoac
Trung binh £ PLC hoac
Trung vi [KTV (25%-75%0)]

Co viéc lam

192 (94,1%)

That nghiép

12 (5,9%)

Noi cur tra

Khu vuc do thi

187 (91,7%)

Khu vuc ndng thon

17 (8,3%)

Tudi ciia ban doi (nim)

470+ 41
46,0 [44,0; 50,0]

Thoi gian két hon (niam)

17,3+ 4,4
17,0 [15,0; 20,0]

Ghi ch: BMI: Chi so khai co thé: PLC: ¢ léch chuan, KTV: Khodng ti phan vi

Nhdn xét: Do tudi trung binh ciia déi twong nghién ciu 1a 44,4 + 3,0 tudi. Phan 16n nguoi
tham gia da két hdn (97,5%) va sinh séng tai khu vire d6 thi (91,7%). Trinh d6 hoc van
chii yéu 1a dai hoc (56,4%) va sau dai hoc (31,4%). Tudi trung binh caa ban doi 13 47,0 +

4,1 nam; thoi gian két hon trung binh 17,3 + 4,4 nam. Cac dic diém nhan khau hoc va

kinh t&—xa hoi chi tiét duoc trinh bay tai Bang 3.1.

Bdng 3.2. Pdc diém sdn phu khoa va hoat déng tinh duc (n = 204)

Bién so

n (%) hoac

Trung binh £ PLC hoic
Trung vi [KTV (25%—-75%0)]

Quy mo gia dinh (N=204)

Khéng cé con 2 (1,0%)

1-2 con 168 (82,4%)

Nhiéu hon 2 con 34 (16,7%)

Phuong phap sinh con (N=202)

Sinh thuong 93 (46,0%)
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Bién so

n (%) hoac
Trung binh £ PLC hoic
Trung vi [KTV (25%-75%)]

Sinh mo

81 (40,1%)

C4a sinh thuong va sinh mo

28 (13,9%)

Bién phap tranh thai

Bao cao su

59 (28,9%)

Dat dung cu tir cung

24 (11,8%)

Thudc tranh thai udng 12 (5,9%)
Cay que tranh thai 15 (7,4%)
That 6ng dan tring 9 (4,4%)
Tinh chu ky/xuit tinh ngoai 76 (37,3%)
Két hop nhiéu bién phap tranh thai 9 (4,4%)

Tan suit quan hé tinh duc (mdi thang)

1-2 lan 39 (19,1%)
34 lan 74 (36,3%)
5-8 lan 79 (38,7%)
9-12 lan 7 (3,4%)
>12 lan 2 (1,0%)
Khoéng c6 dir licu 3 (1,5%)

Trao d6i nhu ciu tinh duc véi ban doi

Khong trao d6i hodc hau nhu khong

136 (66,7%)

Trao do61 & muc trung binh

51 (25,0%)

Trao 61 c61 md/thuong xuyén

17 (8,3%)

Ghi chi: DLC: Bg léch chuan, KTV: Khodng ti7 phan vi

Nhdn xét: Trong nhém nghién cau, 46,0% phu nir c6 tién su sinh thuong, 40,1% sinh
mo; 82,4% c6 1-2 con. Ba bién phap tranh thai sir dung phd bién nhat Ia tinh chu ky/xuat
tinh ngoai (37,3%), bao cao su (28,9%) va dat dung cu tir cung (11,8%).
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Tan suit quan hé tinh duc theo thang tap trung & muc 5-8 lan (38,7%) va 3-4 lan
(36,3%). V& giao tiép nhu cau tinh duc voi ban doi, 66,7% it hodc hau nhu khéng trao
ddi, 25,0% trao ddi & mirc trung binh va 8,3% trao ddi coi ma/thudng xuyén.

Bdng 3.3. Pdc diém vé hanh vi 16i séng (n = 204)

n (%) hoac

Bién so Trung binh £ PLC hosc
Trung vi [KTV (25%-75%0)]
Thirc khuya (sau 0 gio)
Co 82 (40,2%)
Khéng 122 (59,8%)
Thot gian ngu (gio) 087+ 103
7,0[6,0; 8,0]
Hoat dong thé chat
Khéng/hiém khi 96 (47,1%)
Thinh thoang 87 (42,6%)
Thuong xuyén 21 (10,3%)
HUt thuéc 14
Co6 0 (0%)
Khong 204 (100%)
Udng ruou
Co 14 (6,9%)
Khéng 190 (93,1%)
Thu nhap trung binh h¢ gia
dinh/thang (triéu VND)
<20 64 (31,4%)
>20 140 (68,6%)

Ghi chl: BLC: Dg léch chudn, KTV: Khoang tir phén vi
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Nhdn xét: Vé hanh vi 16i sdng, 40,2% phu nit thudng xuyén thic khuya (sau 0 gio) véi
thoi gian ngu trung binh 6,87 + 1,03 gio/dém. Pa s6 khong thuong xuyén hoat dong thé
chat, chi 10,3% tap luyén thuong xuyén. Khdng ghi nhan truedng hop hat thude 14; ty 16
sir dung ruou 12 6,9%. Vé kinh té, 31,4% béo céo thu nhap ho gia dinh/thang < 20 triéu
VND.

3.1.2. Ty I¢ réi loan chirc nang tinh duc, tram cam, lo du va cing thing

3.1.21. 7Ty l¢ roi logn chirc nang tinh duc

Bing 3.4. Ty 1¢ réi loan chikc nang tinh duc theo Chi sé Chikc niang Tinh duc Nir

- FSFI (n = 204)
. Gia tri
Chi s0
n (%)

CO RLCNTDN 92 (45,1%), KTC 95%: 38,4%-52,0%
Linh vue FSFI Gia tri trung binh £ PLC
Tong diém 25,20 £ 5,87
Ham muén 4,04 +1,32
Hung phéan 4,02 1,06
Bo1 tron 439+1,18
Cuc khoai 413+1,14
Thoéa man 407 +1,10
DPau khi giao hop 455+ 1,27

Ghi cha: FSFI: Chi s6 Chirc nang Tinh duc Nit; PLC: B¢ léch chuan; KTC: Khoang tin cdy.

Nhdan xét:
Trong 204 phu nit dugc danh gia bang FSFI, ¢6 92 truong hop c6 RLCNTDN (FSFI <
26,55), twong ung ty 1& hién mac 45,1% (KTC 95%: 38,4%-52,0%) tai thoi diém khao



60

sat. Biém FSFI trung binh cua toan b mau 1a 25,20 + 5,87; diém trung binh theo 6 linh
vuc duoc trinh bay ¢ Bang 3.4.

3.1.2.2. Ty I¢ tram cdm, lo du va cdng thang

Theo thang DASS-21, tram cam/lo au/cing thang dugc phan mic binh thudng, nhe,
trung binh, nang; phan bd chi tiét dugc trinh bay tai Biéu d6 3.1. Ty I¢ hién mac: trim
cam 26,0% (nhe 17,2%; trung binh 8,8%; khdong ghi nhan mac nang); lo au 43,1% (nhe
3,4%; trung binh 33,8%; ning 5,9%); cang thang 31,4% (nhe 17,2%; trung binh 12,3%;
nang 2,0%).

100-
80-
W9 Binh thuing
& 60- 01 Nhe
2’ B Trung binh
= B Ning
:
a 40+
20+
0,

Trim cim Lo 4u Ciing thing
Biéu dé 3.1. Ty Ié hi¢n mdc tram cam, lo Gu va cing thing theo thang ddnh gia
DASS-21
Phan tich so sanh diém DASS-21 giira hai nhém cho thiy phu nit c6 RLCNTDN c6
diém trAm cam, lo 4u va cing thang cao hon so véi nhdm khéng RLCNTDN:; khéc biét

¢6 ¥ nghia théng ké & ca ba linh vuc (p < 0,05), thé hién tai Biéu do 3.2.
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40
p=0.002
30 BN Khong RLCNTD
- B C6RLCNTD
a 0.049
- =0.005 p=0.
@ 20] P -
<
a
g
3
a
10
0
Triam cim Lo du Cing thing

Biéu dé 3.2. So sdnh diém trung binh DASS-21 gifva phu nii cé va khéng cé
RLCNTDN

3.1.3. Mt s6 yéu t6 lién quan dén RLCNTDN ciia quadn thé nghién ciru
3.1.3.1. Phdn tich don bién cdc yéu té lién quan dén RLCNTDN
Phan tich don bién dugc thuc hién nham sang loc cac bién co lién quan trude khi xay

dung mé hinh da bién.
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Bing 3.5. Pdc diém nhdn khiu hoc va kinh té - xa hji theo tinh trang RLCNTDN

(n=204)
Khong Co Ty l¢
., A _ RLCNTDN RLCNTD RLCNTD! »
Bien phan loai ) e Giatrip
(n=112), N trong nhon
n (%) (n=92), (%)
n (%o)
Do tuoi
Nhom 4045 tuoi 74 (66,1%) 51 (55,4%) 40,8
- - 1,98 >0,05
Nhom 46-50 tuoi 38 (33,9%) 41 (44,6%) 51,9
BMI
<25kg/m® 94 (83,9%) 83(90,2%) 46,9
, 1,24 >0,05
> 25 kg/m= 18 (16,1%) 9 (9,8%) 333
Trinh d hoc van
Dai hoc & Sau dai hoc 102 (91,1%) 77 (83,7%) 43,0
) 1,92 >0,05
Dudi dai hoc 10 (8,9%) 15(16,3%) 60,0
Nghé nghiép
Nai tro/Lao dong pho 32,7
 66(58,9%) 32 (34,8%)
thong
: : 10,85 <0,001***
Cong viéc doi hoi ky 56,6
. 46(41,1%) 60 (65,2%)
nang
Noi cur tra
Khuvuc dothi 98 (87,5%) 89 (96,7%) 47,6
4,50 0,03*
Khu vuc ndng thon 14 (12,5%) 3 (3,3%) 17,6

Ghi chd: Ty 1é RLCNTDN trong nhém (%) = sé6 ca RLCNTDN / (RLCNTDN + khéng RLCNTDN) trong ting hang x

100.

%% kiém dinh Chi-square cho so sanh hai ty I¢ hodc Fisher exact; p < 0,05 coi la cé y nghia thong ké.
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Nhdn xét: Két qua phan tich cho thiy nghé nghiép va noi cu tra lién quan c6 ¥ nghia
thong ké véi RLCNTDN. Ty Ié RLCNTDN & nhém cong viéc doi hoi ky nang cao hon
nhém nai trg, lao dong phd thong (56,6% so véi 32,7%:; p < 0,001). Ty 16 RLCNTDN ¢
nhém cu tra tai d6 thi cao hon nhém nong thén (47,6% so véi 17,6%; p = 0,03). Tudi,

BMI va trinh d6 hoc van chua ghi nhan khéc biét c¢6 ¥ nghia thong ke.
Bing 3.6. Bdc diém hon nhan, sinh san va tinh duc theo finh trang RLCNTDN

(n=204)
Ty I¢
Khoéng ye
Co RLCNTD
. _ RLCNTDN 5
Bien phan loai RLCNTDN  Ntrong e Giatrip
(n=112), )
(n=92), nhom (%o)
n (%)
n (%)
Tuoi ban doi (nim)
<50 tuoi 91 (81,3%) 60 (65,2%) 39,7
; 5,94 0,015*
>50tudi 21 (18,8%) 32(34,8%) 604
Thoi gian két hon (nim)
<15nam 48 (42,9%) 22 (23,9%) 314
7,22 0,007*
>15nam 64 (57,1%) 70(76,1%) 52,2
Quy mo gia dinh
Tu 1-2 con 97 (86,6%) 81(88,0%) 455
_ 0,01 >0,05
Nhiéu hon 2 con 15 (13,4%) 11 (12,0%) 42,3
Bién phép tranh thai
C6 str dung cac bién phap
] o 73 (65,2%) 55(59,8%) 43,0
tranh thai hién dai
. 0,42 >0,05
Tinh chu ky/Xuat tinh
39 (34,8%) 37(40,2%) 48,7

ngoai am dao

Tan suat quan hé (lan/thang)

(Khong RLCNTDN: n =112, C6 RLCNTDN: n = 89)

Nhiéu hon 2 1an

91 (81,3%)

71 (79,8%)

43,8 0,01

>0,05
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) Ty I8

Khéng

Co RLCNTD

. _ RLCNTDN B
Bien phan loai RLCNTDN  Ntrong e Giatrip
(n=112), )

(n=92), nhom (%o)

n (%)

n (%o)

Twl-2lan 21(18,8%)  18(20,2%) 46,2

Trao ddi nhu cau tinh duc véi chong/ban tinh

Trao d6i mac trung binh
, ) 48 (42,9%) 20 (21,7%) 29,4
den col mo/thuong xuyén 9,21 0,002**

Khéng trao doi/né tranh 64 (57,1%) 72 (78,3%) 52,9

Ghi cht: Ty I¢ RLCNTDN trong nhom (%) = s6 ca RLCNTDN / (RLCNTDN + khdong RLCNTDN) trong tng hang x
100.
2% kiém dinh Chi-square cho so sanh hai ty 1é; p < 0,05 coi la ¢6 Y nghia thong ké.

Nhdn xét:

Vé dic diém hon nhan va hoat dong tinh duc, ghi nhan su khac biét c6 y nghia thong ké
vé ty 16 RLCNTDN giita c4c nhom (Bang 3.6): ban doi >50 tudi (60,4% so véi 39,7%; 2
= 5,94; p = 0,015), thoi gian két hon >15 nam (52,2% so v6i 31,4%; 2 =7,22; p = 0,007)
va khong trao d6i/né tranh nhu cau tinh duc véi ban doi (52,9% so Véi 29,4%; x> = 9.21;
p = 0,002). Céc bién con lai (quy mo gia dinh, nhém bién phép tranh thai, tan suat quan
hé) chua ghi nhan sy khac biét c6 ¥ nghia thong ké (p > 0,05).
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Bing 3.7. Pic diém 16i song, hanh vi sicc khée va kinh té theo finh trang

RLCNTDN (n = 204)

. . Tylé
Khéng Co
RLCNT
. _ RLCNTDN RLCNTDN »
Bien phan loai DN trong ) Giatrip
(n=112), (n=92), ,
%) %) nhom
n (7o n (Yo
(%)
Thirc kKhuya sau nira dém
Khong (hgu trude 0 gio) 78 (69,6% 44 (47,8% 36,1
g (ng g_ ) 78( ) ( ) 011 0002
Cé (ngusau 0 gio) 34 (30,4%) 48 (52,2%) 58,5
Hoat dng thé chat
Thuong xuyén & thinh
74 (66,1%) 34 (37,0%) 315
thoang 16,04  <0,001***
Khong/hiém khi - 38 (33,9%) 58 (63,0%) 60,4
S dung rwou
Khong/hiém khi 105 (93,8%)  85(92,4%) 44,7
0,01 >0,05
Co 7 (6,3%) 7 (7,6%) 50,0
Thu nhap trung binh hg gia dinh/thang (triéu VND)
> 20 trieu 89 (79,5%) 51 (55,4%) 36,4
: 1245  <0,001***
<20triéu 23 (20,5%) 41 (44,6%) 64,1

Ghi chi: Ty I¢ RLCNTDN trong nhdm (%) = so ca RLCNTDN/(RLCNTDN + khéng RLCNTDN) trong tiing hang x

100.

2% kiém dinh Chi-square cho so sanh hai ty 1¢; p < 0,05 coi la ¢6 Y nghia thong ké.

Nhan xet:

D61 voi 161 song, hanh vi strc khoe va kinh t€, ghi nhan sy khéac biét c6 ¥ nghia

théng ké vé6i ty 16 RLCNTDN cua ba nhém gdm: thirc khuya sau 0 gid (58,5% so
v6i 36,1%; p = 0,002), thiéu hoat dong thé chat (60,4% & nhom khong/hiém khi so

vl 31,5% & nhom thinh thodng/thuong xuyén; p < 0,001) va thu nhap hd gia
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dinh/thang <20 tri¢u (64,1% so voi 36,4%; p < 0,001). St dung rugu khong ghi
nhan khéc biét co y nghia thong ké (p > 0,05).

3.1.3.2. Phdn tich da bién cdc yéu té lién quan dén RLCNTDN

Pé danh gia cac yéu té lién quan véi RLCNTDN sau khi hiéu chinh déng thoi cac bién

s6 khac, chang toi xay dung md hinh hdi quy logistic da bién tir cac bién c6 ¥ nghia

trong phan tich don bién hodc c6 ¥ nghia theo y van.

Bing 3.8. Cdc yéu té nhin khau — xa hoi lién quan dén RLCNTDN (héi quy

logistic da bién)

Bién déc lap Nhom Hés6p | aOR KTC 9% | Giatrip
. 46-50 0,43 1,54 0,71-3,33
Tuoi >0,05
40-45 0 1
. Dudi BH 1,19 3,30 1,08-10,83
Trinh d§ hoc van 0,04*
bH & sau bH 0 1
Cong viéc doi hoi ky
5 1,03 2,80 1,39-5,78
X nang
Nghé nghi¢p _ , 0,004**
Noi tro/Lao dong pho 0 .
thong
Nong thon -1,39 0,25 0,05-1,97
Noi cu tru >0,05
Do thi 0 1
Thu nhap h gia <20 triéu VND 1,06 2,90 1,42-6,09
0,004**
dinh/thang >20 triéu VND 0 1

Ghi cht: aOR: Ty s6 chénh hiéu chinh, KTC: khodng tin cdy; ddu “*’

Nhdan xét:

*x%” bigy thi p < 0,05 va p < 0,01.

Két qua tir md hinh hdi quy logistic da bién cho thiy mét s6 yéu té nhan khau - x& hoi co

lién quan véi kha ning mac RLCNTDN sau khi hiéu chinh cac bién sé khéc. Cu thé, phu

nit c6 trinh d hoc Van dudi dai hoc ¢ kha niang mac RLCNTDN cao hon so véi nhom
tir dai hoc tro 1én (aOR = 3,30; KTC 95%: 1,08-10,83; p = 0,04). Nhom phu nir lam

cong viéc doi hoi ki nang/chuyén mon c6 kha niang mac RLCNTDN cao hon so véi
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nhém noi tro/lao dong phd thong (aOR = 2,80; KTC 95%: 1,39-5,78; p = 0,004). Ngoai
ra, phu nit thuoc ho gia dinh c6 thu nhap < 20 triéu dong/thang c6 kha ning mac
RLCNTDN cao hon so véi nhom ¢6 thu nhap > 20 triéu dong/thang (aOR = 2,90; KTC
95%: 1,42-6,09; p = 0,004). Trong khi d6, d6 tudi va noi cu tra khong ghi nhan méi lién
quan cd ¥ nghia thong k& véi RLCNTDN trong mé hinh da bién (aOR = 0,25; KTC
95%: 0,05-1,97; p > 0,05).

Bing 3.9. Cdc yéu t6 hén nhan, 16i séng va hanh vi sivc khée lién quan dén

RLCNTDN
Bién déc lap Nhom Heé s6 B aOR |KTC95%/| Giatrip
. >50 tudi 0,26 1,30 | 0,54-3,13
Tuoi ban doi , >0,05
<50 tuoi 0 1
) >15 nam 0,48 1,62 0,75-3,54
Thoi gian ket hon >0,05
<15 nam 0 1
Thiac khuya sau Cé (sau 0 gio) 0,73 2,08 1,01-4,35
. 0,049*
Nira dém Khong (trudce 0 gio) 0 1
Khong/hiém khi 0,93 253 | 1,25-5,18
Hoat dong thé chat Thuodng xuyén & . . 0,009**
thinh thoang
Khong trao d6i/né
0,86 2,36 1,13-5,08
. . tranh
Trao doi nhu cau _
. ) ) Trao d6i muc trung 0,025*
tinh duc véi ban doi .
binh dén coi 0 1
ma/thuong Xuyén

Ghi chd: aOR: Ty s6 chénh higu chinh, KTC: khodang tin cdy; ddu “*”, “**” bjéu thi p < 0,05 va p < 0,01.

Nhdan xét:

Déi véi cac yéu td hdn nhan, 16i séng va hanh vi sic khoe, két qua tir mo hinh da bién

cho thay phu nit c6 théi quen thirc khuya sau 0 gior cd kha ning mac RLCNTDN cao hon
S0 v6i nhom ngu trude 0 gio (aOR = 2,08; KTC 95%: 1,01-4,35; p = 0,049). Phu nir
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khéng hozc hiém khi van dong thé chat co kha ning mic RLCNTDN cao hon so véi
nhom van dong thinh thoang hoac thuong xuyén (aOR = 2,53; KTC 95%: 1,25-5,18; p =

0,009). Ngoai ra, phu nir khéng trao d6i/né tranh nhu cau tinh duc véi ban doi c6 kha

ning RLCNTDN cao hon so véi nhém c6 giao tiép tir trung binh dén thuong xuyén
(aOR = 2,36; KTC 95%: 1,13-5,08; p = 0,025). Trong khi do tudi ban doi va thoi gian
két hon khong ghi nhan méi lién quan c6 ¥ nghia théng k& véi RLCNTDN trong md
hinh da bién (p > 0,05).

3.2. Hiéu qua ciia liéu phap truyén té bao goc trung mé tw than tir mé mé doi

véi chirc nang tinh duc, strc khée tam than va chat lwegng cufc song ¢ phu nir

40-50 tudi tai Bénh vién Pa khoa Qudc té Vinmec

3.2.1. Pic diém chung ciia doi twong nghién ciru

Bang 3.10. Dac diém lam sang va cdn lam sang ban dau cua doi twong nghién ciru

Nhém A Nhom B Gia trip
Pic diém (N=25) (N=25) (so sanh 2
N (%) hoic TB£PLC | N (%) hoidc TB £ PLC nhom)
Trung vi [KTV (25%— Trung vi [KTV (25%—
75%)] 75%)]
Tuoi (ndm) 45,29 + 3,00 44,38 + 2,98 >0,05
Chiéu cao (cm) 157,0 + 4,7 157,0 + 4,8 >0,05
Can nang (kg) 57,6+6,4 55,3+6,4 >0,05
Chi s6 khoi co thé
EMI) (kg 23,3+2,0 22,4+ 20 >0,05
Nhom mau
0 12 (48,0%) 6 (24,0%)
4 (16,0%) 5 (20,0%) ~0.05
B 5 (20,0%) 10 (40,0%)
AB 4 (16,0%) 4 (16,0%)
Gié tri xét nghiém 79+49 9,1+6,2 >0,05
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Nhom A Nhom B Giatrip
Pic diém (N=25) (N=25) (so sanh 2
N (%) hoic TB + PLC | N (%) hoic TB+DPLC | nhdom)
Trung vi [KTV (25%- Trung vi [KTV (25%-
75%)] 75%)]
FSH tai thoi diém 6,40 [5,22-8,56] 7,82 [4,83-12,0]
sang loc (1U/L)
Gia tri xét nghiém
Estradiol tai thoi 97,7+ 119,0 101,0 £ 104,0
diém sang loc 53,3 [32,0-78,0] 66,8 [37,4-123,0] ~0.05
(pg/mL)
Piém FSFI 19,8+54 20,1+ 6,1 >0,05
Khong c6 tién sir 25 (100%) 25 (100%)
ung thw
Thoi gian xuat hién
cac triéu chirng roi
loan chirc nang tinh 25+16 20+10 >0,05
duc cho dén khi can
thiép TBGTM (nim)
C(’)qdl‘lng thudc/thue 4 (16,0%) 3 (12,0%) 20,05
pham chirc ning
Thirc khuya (sau 0
gio) >0,05
Cé 14 (56,0%) 14 (56,0%)
Khéng 11 (44,0%) 11 (44,0%)
Thaoi gian ngu (gio) 6,7x1,0 6,9%0,9 >0,05
Khong hat thude 14 25 (100%) 25 (100%)
Khong uéng 23 (92,0%) 23 (92,0%)
>0,05

rwou/bia hing ngay




70

Nhdn xét:

Nghién ciru gom 50 phu nit, duoc phan ngau nhién thanh hai nhém (A va B), mdi nhém
25 ngudi. Tai thoi diém TO, hai nhém twong dong vé dic diém nhan tric, chi s6 xét
nghiém noi tiét, mirc d6 suy giam chiic ning tinh duc va hanh vi 16i séng (p > 0,05). Tudi
trung binh lan luot 1a 45,29 + 3,0 (nhém A) va 44,38 + 2,98 (nhém B); BMI trung binh
23,3 +2,0va 22,4 + 2,0 kg/m2. Trung vi ndng d6 FSH nhom A 14 6,40 1U/L, nhém B la
7,82 1U/L; trung vi E2 ctia nhdm A va B lan luot I 53,3 va 66,8 pg/mL. Khdng ghi nhan
tién sir ung thu & ca hai nhom. Thoi gian tir khi xuét hién triéu chimg dén khi tham gia
nghién ctru 13 2,5 + 1,6 ndm (nhém A) va 2,0 + 1,0 ndm (nhém B). V& 16i song, ty 1
thirc khuya sau 0 gio trong duong (56,0% & ca hai nhom), thoi gian ngu trung binh caa
hai nhém lan luot 12 6,7 + 1,0 gio va 6,9 + 0,9 gio; khdng ghi nhan hat thuée; ty 1é udng
ruou/bia hang ngay 1a 8,0% & mdi nhom.

3.2.2. Tinh an toan ciia phwong phdp truyén té bao goc trung mé tw thin tic mé mé
3.2.2.1. Bdc diém ciia khoi té bao goc phan Idgp tir mo mé

Trong nghién ctu nay, té bao gdc trung mé (TBGTM) duoc phan I4p tir mé md tu than,
tién hanh nudi cay—tang sinh dén pha P2. Mot phan san pham duoc dong lanh bao quan,
phan con lai tiép tuc ting sinh dé sir dung cho 1an truyén dau tién. Sau 3 thang, mau dong
lanh duoc rd dong, nudi cy tiép va thu hoach cho lan truyén thir hai.

Quy trinh nudi ciy sir dung méi trudng khong huyét thanh va khdng cd ngudn goc dong
vat ngoai lai, nham tang an toan sinh hoc va giam nguy co phan tng mién dich. Té bao

sau nubi cay co hinh thai dién hinh cia TBGTM (dang nguyén bao soi thon dai, bam

dinh bé mat nhya — Hinh 3.1) va c6 kha ning biét hda thanh té bao md, sun va xuong
(Hinh 3.2).

Hinh 3.1. Hinh thai TBGTM tai cac thei diém: Trwéc cdy chuyén, P1, P2, P3.
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Hinh 3.2 Khd nding bigt hoa ciia TBGTM thanh céc té bao mé, sun va xwong.
San pham TBGTM dat tiéu chuan kiém soét chat lwong véi kiéu hinh CD73, CD90,
CD105 duong tinh khoang 99%, cac marker am tinh gém CD45, CD34, CD19, CD11b
va HLA-DR < 2%, ty 1& séng > 70%, xét nghiém mycoplasma am tinh, khong phat hién

vi khuan va vi nim, nong d6 endotoxin < 5 EU/mL va karyotype binh thuong.

Liéu truyén duoc chuan hoa theo can nang (1x10¢ té bao song/kg) cho ca hai lan truyen.

S luong té bao truyén trung binh: nhdm A 1an 1 12 57,8 + 6,52 triéu va 1an 2 13 54,7 +
6,58 triéu; nhom B 1an 112 58,1 + 7,39 triéu va lan 2 12 55,5 + 6,39 triéu.

Chit luong san pham duoc kiém soat: ty 16 song > 70%, &m tinh véi mycoplasma, Vi

khuan, nam, endotoxin < 5 EU/mL, va karyotype binh thuong & tat ca mau (Bang 3.11).
Bdng 3.11. Thong tin san phdm TBGTM tir m6 mé diéu tri RLCNTDN

] Lan 1 Lan 2
Thong so
Nhém A Nhom B Nhom A Nhém B
Cac marker nhan dién TBGTM

CD73 (%) 99,9+0,2 99,9+0,05 99,8+0,5 99,9+0,03
CD90 (%) 99,8+0,2 99,9+0,1 99,7+0,3 99,9+0,1
CD105 (%) 98,8 +0,97 99,3+0,9 99,2+0,8 99,3+0,5
CD45, CD34, CD19, <2% <2% <2% <2%
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) Lan 1 Lan 2

Thoéng so

Nhom A Nhém B Nhém A Nhém B
CD11b, HLA-DR
Chi s6 chat lwong té bao
Tylétébaosong (%) | 974+17 97,7+1,7 976+18 975+16
Mycoplasma Am tinh Am tinh Am tinh Am tinh
Endotoxin <5EU/mL | <5EU/mL <5EU/mL <5EU/mL
Vi khuan, vi nam Am tinh Am tinh Am tinh Am tinh
Karyotype Binh thuong | Binh thuong Binh thuong Binh thuong

* Diz ligu md ta duoi dang trung binh £ dg léch chuan

3.2.2.2. 56 lrong va ty 1¢ cac bién cé bdt loi va bién cé bat loi nghiém trong

Theo yéu cau cua thir nghiém I1am sang, bién co bat loi (AE) duge dinh nghia 1a bat Ky su
kién y khoa khdng mong mudn nao xay ra trong thoi gian theo ddi sau can thiép, bat ké
c6 hay khdng c6 mdi lién quan vai liéu phap nghién ciru, va déu dugc ghi nhan. Trong
toan bo thoi gian nghién ctu, ching i khong ghi nhan bién ¢ bat loi nghiém trong
(SAE). Tong cong ghi nhan 15 AE, chu yéu mirc do nhe (14 AE d6 1, 1 AE d6 2), tit ca
hoi phuc hoan toan.

Vé mdi lién quan vai can thiép, 4/15 AE (26,7%) dugc danh gia c6 lién quan, con 11/15
AE (73,3%) khong lién quan; khéng ghi nhan AE d6 >3.

Xét theo tirng nhém nghién cau, nhém A ghi nhan 5 AE, déu khong lién quan va déu do
1, gdm: mé day (n = 2), nhiém tring hd hap trén (n = 1), dau thit lung sau chn thuong
(n=1), viem am dao (n = 1). Trong khi d6, nhom B ghi nhéan 10 AE, trong d6 4 AE lién
quan (dau tai vi trf truyén VAS 1-2 diém (n = 1), dau dau sau truyén (n = 3), déu do 1).
Céc AE con lai khong lién quan, gom: viém hong cap (n = 2), viém am dao (n = 1), nét
nht &m ho (n = 1), ting men gan (n = 1), thoat vi dia dém cot sdng c6 kém viém diém
bam gan nhi dau dui phai (n = 1); trong nhom khong lién quan ¢6 1 AE d6 2. Két qua
tong hop AE va SAE dugc trinh bay tai Bang 3.12; danh muc chi tiét AE theo nhom va
mirc d6 lién quan vai liéu phap can thiép duoc trinh bay tai Phu luc 13.
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Bdng 3.12. Tong hop bién cé bt lgi (AE) va bién cé bdt lei nghiém treng

(SAE) trong the1 gian nghién ceiru

Bién cé Bién c6 bét lgi (AE) o
. Ghi chu
bat lgi N (%)
Nhom nghiém | Khong lién | Lién quan
canthiép | trong | quandén | dénliéu
o , Mtie d§
(SAE) | liguphadp | phapcan
N (%) | canthiép thiép
-D6 1 (nhe): . o~
- Mg day (n = 2), nhiem
100% .
] trung ho hap trén (n = 1),
Nhém A - Do 2 (trung . .
5 (33,3%) 0 . dau that lung sau chan
0 binh): 0% o
thuong (n = 1), viém am
- b6 3 (nang):
dao (n=1)
0%
- Pau tay tai vj tri truyén
-D6 1 (nhe): VAS 1-2 diém (n = 1), Pau
90% dau sau truyén (n = 3),
-Po 2 (trung - Viém hong cap (n = 2),
Nhém B binh): 10% Viém am dao (n = 1), N4t
6 (40%) | 4(26,7%) o
0 - D6 3 (nang): nha tai @&m ho (n = 1), Tang
0% men gan (n = 1), Thoat vi
dia dém cot séng ¢, viem
diém bam gan nhi dau dui
phai (n = 1).
Tong sb 0 11 (73,3%) | 4 (26,7%)

Ghi chu: Ty 1é % trong cac cét AE duoc tinh trén tong s bién cé bat loi ghi nhdn trong nghién cizu (n = 15).
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Cac xét nghiém theo d6i cong thirc mau, dong mau, chirc nang gan, chirc nang than nhin
chung 6n dinh theo thoi gian, khdng ghi nhan bién déi co ¥ nghia sau truyén TBGTM.
Chi tiét v& cac chi s6 xét nghiém méu theo ddi tinh an toan theo céc thoi diém danh gia
duoc trinh bay tai Phu luc 13.

3.2.3. Thay déi cac chi sé néi tiét (E2, FSH)

3.2.3.1. Thay déi nong do estradiol huyét thanh (E2)

Biéu d6 3.3 m0 ta sy thay d6i ndng do hormone E2 ¢ nhdm A (can thiép sém) va nhém
B (ddi chtng - can thiép muon) trong vong 12 thang theo ddi. Nong do E2 ¢ ca hai nhém
bién thién qua cac thoi diém nhung khong cho thay xu hudng thay d6i nhat quéan sau can
thiép. Khong c6 su khac biét co y nghia thong ké vé trung vi nong do E2 giita nhém can
thiép va nhoém déi ching tai bat ky thoi diém danh gia nao.

Phan tich bo sung bang kiém dinh ANCOVA dé so sanh miic thay doi tir thoi diém trudc
can thiép (TO) dén 6 thang (AE2 = E2s — E20), hiéu chinh theo gia tri E2 trudc can thiép,
cing khong ghi nhan khéc biét gitta hai nhom (p = 0,846); tuy nhién E2 trudc can thiép
c6 lién quan chat ché véi mirc thay doi trong 6 thang, véi E2 nén cao hon dy bao mic
giam I6n hon (p < 0,001).

=&~ Nhém can thiép (Nhom A)
@ Nhém chirng (Nhém B)
250+

200+ 4 4

150+

100+

Nong ) E2 (pg/mL )

50+

0 - T — — — T
Sang loc Truée CT 1 thang 3 thang 6 thang 12 thang

Biéu @6 3.3. Nong d¢ hormone E2 truwéc va sau 12 thang can thiép
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Bing 3.13. Thay déi nong dé estradiol huyét thanh tai cdc thoi diém truwée va sau

can thiép
3 . Nhom B )
Nong do E2 huyét thanh Nhom A . _ Giatri
_ (doi chirng - can thiép "
(pg/mL) (can thig¢p som) p
mugn)
Sang loc (24:25)"
TB + BLC 97,7+119,0 101,0 £104,0
>0,05
Trung vi [KTV (25%-75%)] | 53,3 [32,0-78,0] 66,8 [37,4-123,0]
0 thang (25:25)"
TB + BLC 121,2+98,5 101,4 +106,7
>0,05
Trung vi [KTV (25%-75%)] | 92,8 [65,2-155,0] | 65,5[35,1-133,8]
Sau 1 thang (25:25)
TB + BLC 76,0 £56,5 120,1 +127,3
>0,05
Trung vi [KTV (25%-75%)] | 51,6 [36,8-121,0] | 71,7 [42,4-159,0]
Sau 3 thang (25:25) *
TB + BPLC 83,4+67,2 124,8 +121,0
>0,05
Trung vi [KTV (25%—75%)] | 74,3 [33,4-112,0] | 85,9 [54,4-152,0]
Sau 6 thang (24:25) *
TB + BbLC 79,0+ 84,5 75,7+64,1
>0,05
Trung vi [KTV (25%-75%)] | 41,5 [25,7-106,8] | 54,1 [32,7-99,1]
Sau 12 thang (25:25) "
TB + BLC 110,0+134,9 97,3+ 66,4
>0,05
Trung vi [KTV (25%—75%)] | 61,9 [30,2-129,0] | 81,9 [41,4-139,0]

Ghi chl: TB: Trung binh, PLC: D¢ léch chuan; KTV: Khodng ti phan vi.

#S6 heong doi nwong cuia nhém can thiép sém (nhém A) va nhém can thiép mugn (nhém B) tai méi thoi diém ddnh

gia.

" Kiém dinh s khac biét vé nong dg E2 giira hai nhém bang Mann-Whitney U test cho hai mau dsc ldp.
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Nhdn xét:

Bang 3.13 trinh bay ndng d6 hormone E2 tai c4c thoi diém sang loc, trude can thiép, sau
1, 3, 6 va 12 thang & hai nhom. Tai thoi diém sang loc, trung vi E2 caa nhém A [a 53,3
pg/mL va ctiia nhém B 1a 66,8 pg/mL. O cac thoi diém tiép theo, trung vi E2 dao dong &
ca hai nhdm, cu thé: trude can thiép 1a 92,8 & nhom A va 65,5 & nhém B; sau 1 thang 1a
51,6 ¢ nhom A va 71,7 6 nhém B; sau 3 thang la 74,3 va 85,9; sau 6 thang la 41,5 va
54,1; sau 12 thang la 61,9 va 81,9 pg/mL.

Tai tat ca cac thoi diém theo ddi, su khac biét vé nong d6 E2 giita hai nhom déu khong
¢6 ¥ nghia thong ké (p > 0,05). Két qua nay cho thiy chua co bang chimng rang can thiép
tao ra thay doi déang ké vé E2 huyét thanh so véi nhém ching cho trong thoi gian theo
dai.

3.2.3.2. Thay doi nong dé hormone kich thich nang trirng (FSH)

Biéu d6 3.4 md ta sy thay doi nong d6 hormone FSH & nhom A (can thiép sém) va
nhém B (ddi chiing - can thiép muén) trong vong 12 thang theo ddi. Twong tu E2, ndng
d6 FSH ¢ ca hai nhom c6 dao dong qua thoi gian nhung khong cho thay xu hudng thay
d6i nhat quan lién quan dén can thiép. Khdng ghi nhan su khéac biét co ¥ nghia thong ké
Vé trung vi ndng d6 FSH gitra nhom can thiép va nhom di ching tai cac thoi diém danh
gia.

Phan tich b6 sung bang kiém dinh ANCOVA trén muc thay doi FSH tir thoi diém trude
can thiép (T0) dén 6 thang (AFSH = FSHs — FSHo), hiéu chinh theo gia tri FSH truéc can
thiép, cling khong ghi nhan khac biét gitta hai nhém (p = 0,589); dong thoi gié tri FSH
trudc can thiép khong lién quan c6 ¥ nghia véi mue thay doi trong 6 thang (p = 0,702).
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=& Nhom can thi¢p (Nhém A)
25+ <@ Nhém chimg (Nhém B)

204

154

10+

Nong @6 FSH (IU/L)

0 T T T T T T
Sang loc Trude CT 1 thang 3 thang 6 thang 12 thang

Biéu dé 3.4. Nong dé hormone FSH truwdc va sau 12 thang can thiép
Bing 3.14. Thay déi néng dé FSH truwde va sau 12 thdng can thigp

; Nhom B »
. Nhom A . Giatri
Nong do FSH (1U/L) _ (doi chirng - Can ”
(can thig¢p som) ) p
thiép muon)

Sang loc (25:25)"

TB + BLC 7,9+49 9,1+6,2
Trung vi [KTV (25%75%)] | 6,40 [5,22-8,56] | 7,82 [4.:83-12,00]
0 thang (25:25)"
TB + BLC 7,718 +5,15 8,97 + 6,27
Trung vi [KTV (25% 75%)] | 5,86 [4,38-9,79] | 7,82 [450-12,00] ~0.05
Sau 1 thang (25:25) *
TB + BLC 10,50 + 14,53 8,10+ 7,81
>0,05

Trung vi [KTV (25%75%)] | 6,13[3,10-8.25] | 5,56 [4,00-8,41]

Sau 3 thang (25:25) *
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Nhém B
. Nhom A . Gia tri
Nong d¢ FSH (1U/L) _ (doi chirng - Can "
(can thigép som) _ p
thiép mugn)
TB + BPLC 8,06 £9,15 9,98 + 11,69 0.05
> )
Trung vi [KTV (25%-75%)] 6,04 [3,20-8,52] 5,99 [3,90-8,63]
Sau 6 thang (24:25) *
TB + BLC 10,13 + 9,56 12,91+ 15,45 0.05
> )
Trung vi [KTV (25%-75%)] 7,25 [5,00-12,32] 7,05 [5,33-9,44]
Sau 12 thang (25:25) *
TB + BLC 12,22 + 15,57 9,74 £10,54 0.05
> )
Trung vi [KTV (25%-75%)] 7,63 [4,35-12,40] 6,38 [3,92-11,30]

Ghi ch(: TB: Trung binh, PLC: B¢ léch chudn; KTV: Khodng tiz phan vi.

# S6 heong doi twong cia nhém can thiép sém (nhom A) va nhém can thiép mugn (nhém B) tai mai thoi diém ddnh
gia.

## Kiém dinh sy khac biét vé nong dg hormone FSH gisza hai nhém bang Mann-Whitney U test cho hai mau dgc ldp.

Nhdn xét:

Bang 3.14 trinh bay gia tri néng d6 hormone kich thich nang trang (FSH) tai cac thoi
diém sang loc, trudc can thiép, sau 1, 3, 6 va 12 thang & hai nhom. O thoi diém sang loc,
trung vi FSH ctia nhom A 14 6,40 1U/L va ctia nhdm B 1a 7,82 IU/L. Trong qué trinh theo
ddi, trung vi FSH & ca hai nhém dao dong quanh gia tri nén, lan luot tai thoi diém trudc
can thiép 14 5,86 1U/L va 7,82 IU/L; sau 1 thang la 6,13 IU/L va 5,56 IU/L; tai 3 thang la
6,04 1U/L va 5,99 IU/L; tai 6 thang la 7,25 1U/L va 7,05 IU/L; tai 12 thang la 7,63 1U/L
va 6,38 IU/L.

Tai tat ca cac thoi diém danh gia, sy khac biét vé nong do FSH giira hai nhém déu khong
¢6 ¥ nghia thong k& (p > 0,05). Két qua nay cho thiy chua co bang ching rang can thiép

som tao ra thay doi dang ké vé FSH so véi can thiép muon.
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3.2.4. Thay déi chi sé chivc néing tinh duc nir (FSFI)
Biéu d6 3.5 cho thdy sau can thiép, diém FSFI cia nhom A c6 xu huéng ting dan va on
dinh theo thoi gian, trong khi nhém B dao déng quanh mirc ban dau va khéng ghi nhan

xu thé cai thién rd rét.

30-

Diém FSFI

10-

Nhém A

Trwée can thiégp 1 thang 3 thang 6 thang

Nhém B

Trwée can thiép 1 thang

6 thang

Biéu dé 3.5. Piém chi sé chirc ning tinh duc ni truwéc va sau 6 thang can thiép

Bing 3.15. Chi sé chirc niing tinh duc niv trwéc va sau 12 thing can thiép

Linh vuc Thoi diém Nhom A (n=25) | Nhom 8 (n = 25) Gia tri p#
TB +PLC TB +PLC
Tru6e truyén TBGTM | 2,76 +£0,71 2,59 + 0,84 >0,05
Sau 1 thang 3,17+0,51 2,69+0,92 >0,05
Ham mudn | Sau 3 thang 3,17 + 0,59 2,83+0,77 >0,05
Sau 6 thang 3,72+0,55 2,76 £0,78 < 0,001***
Sau 12 théng 4,56 + 0,65 34+0,93 < 0,001***
Trudc truyén TBGTM | 2,78 + 1,04 2,98+1,12 >0,05
Sau 1 thang 3,28+ 0,86 2,90 + 1,45 >0,05
Hung phan | Sau 3 thang 3,64 +0,84 2,82+1,51 >0,05
Sau 6 thang 3,94 +0,42 2,89 +153 0,003**
Sau 12 thang 4,56 +0,52 40+0,78 0,005**
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Nhém A (n = 25)

Nhém B (n = 25)

Linh vuc Thoi diém Gia tri p#
TB+PLC TB+PLC
Truéc truyén TBGTM | 359 + 1,22 3,68+1,31 >0,05
Sau 1 thang 4,34+ 0,98 3,67+1,58 >0,05
Boi tron Sau 3 thang 4,64 +0,83 353+£1,75 0,009**
Sau 6 thang 4,74 £ 0,46 3,72+ 1,77 0,005**
Sau 12 thang 523+0,48 4,99 £ 0,65 >0,05
Trudc truyén TBGTM | 325+1,25 341+1,33 >0,05
Sau 1 thang 4,00+ 1,06 3,47+1,78 >0,05
Khoai cam | Sau 3 thang 4,29+0,99 334+1,74 0,04*
Sau 6 thang 451+0,44 3,34+£1,66 0,003**
Sau 12 thang 4,96 £ 0,50 4,69 0,79 >0,05
Trudc truyén TBGTM 3,33+0,92 3,44 + 0,98 >0,05
Sau 1 thang 3,81+£0,71 3,60+1,30 >0,05
Thoaman | Sau 3 thang 4,11+0,84 3,30+1,08 0,013*
Sau 6 thang 451 +0,47 3,30+1,34 < 0,001***
Sau 12 thang 4,75+0,51 4,45+ 0,68 0,045*
Trudc truyén TBGTM |4,08%+1,18 3,98+147 >0,05
Pau khi Sau 1 thang 461+1,04 416 +1,46 >0,05
_ Sau 3 thang 4,94 +0,77 4,00 £ 1,62 0,0128*
giao hop
Sau 6 thang 4,96 + 0,62 389+1,78 0,015*
Sau 12 thang 5,39 + 0,68 5,02 +0,99 >0,05
Trudc truyén TBGTM | 19,8 £5,36 20,1+6,12 >0,05
, , Sau 1 thang 23,2 +4,33 205744 >0,05
Tong diém _
FSF| Sau 3 thang 24,8 +3,99 19,8 +7,33 0,004**
Sau 6 thang 26,4+1,72 19,9+ 7,63 < 0,001***
Sau 12 thang 29,5+ 2,65 26,6 + 3,55 0,001**

Ghi cha: Gia tri dieoc trinh bay du6i dang trung binh + dé léch chudn.

#Kiém dinh

*p <0,05; ** p <0,01; ***p < 0,001

sur khéc biét gidra hai nhém bang Mann-Whitney U test cho hai méu doc ldp
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Nhdn xét:
Bang 3.15 cho thay tai thoi diém TO va sau 1 thang, tong diém FSFI va diém cua ting
linh vuc giita hai nhém chwa ghi nhan khéc biét c6 ¥ nghia thong ké (tat ca p > 0,05). Tur
thoi diém 3 thang, nhém A c¢6 diém cao hon nhom B va khac biét dat ¥ nghia thong ké &
4 trén 6 linh vuc gom béi tron (p = 0,009), khoai cam (p = 0,04), théa man (p = 0,013) va
dau khi giao hop (p = 0,0128). Bong thoi, tong diém FSFI ciia nhém A cao hon nhém B
(24,8 so vai 19,8; p =0,004).
Dén 6 thang, khéc biét giita hai nhém tré nén rd rét va c6 y nghia thong ké & ca 6 linh
virc gom ham muén (p < 0,001), hung phéan (p = 0,003), bdi tron (p = 0,005), khodi cam
(p = 0,003), théa man (p < 0,001) va dau khi giao hop (p = 0,015), cling Véi tong diém
FSFI (26,4 so véi 19,9; p < 0,001). Tong diém FSFI ciia nhém A ting 6,6 diém sau 6
thang (tir 19,8 1én 26,4), trong khi nhém B hau nhu khéng thay doi (20,1 xudng 19,9),
goi y khac biét giira hai nhém bat dau xuat hién tir méc 3 thang va rd nhat tai 6 thang.
Tai 12 thang khi nhém B da duoc can thiép, diém FSFI tiép tuc cai thién & ca hai nhom.
Tuy vay, nhdm A van cao hon nhém B & mot s6 chi s6 véi khéc biét co ¥ nghia thong ké
gom ham mudn (4,56 so véi 3,4; p < 0,001), hung phén (4,56 so véi 4,0; p = 0,005), thoa
man (4,75 so vai 4,45; p = 0,045) va tong diém FSFI (29,5 so vé6i 26,6; p = 0,001).
Nguoc lai, cac linh vuc bbi tron, khoai cam va dau khi giao hop tai 12 thdng khdng con
khéc biét co y nghia thong ké gitra hai nhom (p > 0,05), cho thay muc cai thién & nhdm
B da tang 1én theo thoi gian.
Két qua phin tich mé hinh dnh hwong hén hop (mixed-effects model) vé tong
diém FSFI ciia hai nhom

Bing 3.16. Két qud mé hinh anh hwéng hén hop (mixed-effects model) vé tong

diém FSFI ciia hai nhom

Anh huwéng ¢6 dinh | Uéc lwong | Sai so chuan | Giatrit Gia trip
(Hé s6 chin) 21,11 1,09 19,35 <0,001
Can thiép - 0,87 1,54 —0,56 >0,05
Thoi gian (thang) 0,97 0,19 4,89 <0,001
Can thi¢p: Thoi gian —1,04 0,28 -3,69 <0,001




82

Anh huéng c6 dinh U6 hrgng | Sai s6 chuin Giatrit Giatrip

Twong quan giira cic anh hwéng co dinh:

(Hé sb Can thiép Thoi gian

chin)
Can thiép -0,71
Thoi gian (thang) —0,487 0,344
Can thi¢p: Thoi gian 0,344 —0,487 —0,71

Nhan xét:
Két qua mo hinh anh hudong hdn hop (mixed-effects model) cho thdy c6 su khac
biét dang ké vé xu hudng thay d6i tong diém FSFI theo thoi gian giita hai nhom.
Mo hinh tong quat duge biéu dién nhu sau:

y=21,11-0,87 x Can thi¢p + 0,97 x Thoi gian — 1,04 x (Can thi€p x Thoi gian)

Doéi véi nthém truyén TBGTM: y,= 21,11 + 0,97 x Thoi gian

Déi véi nthdm déi chitng: y,= 20,24 — 0,07 x Thoi gian
Nhu viy, vao thoi diém ban dau, diém FSFI trung binh giita hai nhém tuong tu
nhau (19,8 so vé6i 20,1; p > 0,05). Trong 6 thang theo ddi, md hinh cho thiy xu
huéng thay doi theo thoi gian khac biét rd rét giita hai nhém. O nhom A, tong diém
FSFI ting trung binh khoang 0,97 diém sau mdi thang (p < 0,001). Trong khi do, &
nhom d6i chimg diém FSFI hau nhu khong ting va c6 xu hudng giam nhe (ude tinh
khoang —0,07 diém mdi thang). Hé s twong tac giita nhom va thoi gian (B = —1,04;
p < 0,001) cho thy téc d6 cai thién theo thoi gian & nhém A cao hon ¢ ¥ nghia
thong ké so voi nhom ddi ching.
Tom lai, téng diém FSFI cai thién rd & nhom can thiép sém, bat dau khac biét ¢ v
nghia so v6i nhom chimg chd tir thang thr 3 va rd nhit tai thang thir 6. Sau khi
nhém chimg chd duoc can thiép, diém FSFI cuia nhom nay ciing tang 1én, lam giam
khac bi¢t gitra hai nhom & mot sb linh vuyc tai thang thir 12. Két qua mo hinh anh
hudng hdn hop ciing cho thdy xu huéng cai thién FSFI theo thoi gian & nhém can

thiép sdm cao hon c6 ¥ nghia thong ké so voi nhém chimg cho.
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3.2.5. Thay déi diém trigu chirng man kinh (AMS)

Biéu do 3.6 trinh bay tong diém triéu ching mén kinh AMS cua hai nhém theo 4 thoi
diém: trwéc can thiép, sau 1 thang, sau 3 thang va sau 6 thang. Trudc can thiép, sau 1
thang va sau 3 théng, tong diém AMS giita hai nhom chwra khéc biét c6 ¥ nghia théng ké
(p > 0,05), trong khi tir sau 6 thang, nhém A c¢6 téng diém AMS thap hon nhém B véi
khac biét co ¥ nghia thong ké (p = 0,014).

BN Nhom A
70+ Bl Nhom B
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Biéu dé 3.6. Piém trigu chirng man kinh AMS truwéc va sau 6 thang can thiép
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Bing 3.17. Piém triéu chitng mén kinh (AMS) truwéc va sau truyén té bao goc
trung mo tw than tir mé mo
Linh vuc Thoi diém Nhom A (n = 25) | Nhom B (n = Gia tri p#
TB +PLC 25) TB + PLC

Tam than Trudc truyén TBGTM | 13,6 + 6,99 12,0 +5,29 >0,05
Sau 1 thang 12,3 6,49 10,4 +5,35 >0,05
Sau 3 thang 10,4 +5,92 10,5+6,01 >0,05
Sau 6 thang 6,20 + 4,65 10,0 + 6,66 0,03*
Sau 12 thang 4,20 +3,43 7,52+5,10 0,006**

Thé chat Trudc truyen TBGTM | 9,72 + 4,64 7,80 +3,85 >0,05
Sau 1 thang 7,12+ 4,76 7,04+334 >0,05
Sau 3 thang 6,64 + 3,64 740 +2,74 >0,05
Sau 6 thang 4,80 +2,53 6,64 + 3,24 >0,05
Sau 12 thang 3,00 + 2,55 4,80 +2,93 0,011*

Niéu  sinh | Trudc truyén TBGTM

e 2,72+1,81 2,52+1,29 >0,05
Sau 1 thang 2,16 + 1,77 2,00 +1,32 >0,05
Sau 3 thang 192+155 200+1,71 0,03*
Sau 6 thang 1,32 +1,46 2,36 + 1,58 0,005**
Sau 12 thang 0,88 +1,01 1,48 +1,08 0,002**

Tong  diém | Trugc truyéen TBGTM

AMS 26,0+11,2 22,3+8,86 >0,05
Sau 1 thang 216+121 19,5 +8,19 >0,05
Sau 3 thang 19,0+ 104 19,9+9,20 >0,05
Sau 6 thang 12,3+7,17 19,0+10,30 | 0,014*
Sau 12 thang 8,08 + 6,37 13,8 + 7,60 0,001**

Ghi cha: Gia tri dieoc trinh bay du6i dang trung binh + dé léch chudn.

* Kiém dinh sir khéc biét giira hai nhém bang Mann-Whitney U test cho hai mau dac ldp
*p <0,05; **p<0,01; ***p<0,001
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Bang 3.17 cho thay trudc can thiép, diém AMS (timg linh vuc va tong diém) khong khac

biét c6 y nghia thong ké (p > 0,05). Sau can thiép, tong diém AMS caa nhom A giam rd

rét hon nhom B, khac biét bat dau xut hién chir yéu tir thoi diém 6 thang va duy tri dén
12 thang. O linh vyc tdm than, nhém A thip hon nhom B tai 6 thang, va duy tri dén 12
thang. O linh vuc thé chat, khac biét cd y nghia tir 12 thang. O linh vuc niéu sinh duc,

nhém A cai thién sém hon, v6i khac biét co ¥ nghia tir 3 thang va tiép tuc rd tai 12 thang.
3.2.5.1. Thay doi diém linh vuc tam than

Bing 3.18. Thay déi diém AMS linh viec tam thin sau can thigp ddnh gid tai cdc
thoi diém 0, 1, 3, 6 va 12 thang

Nhom B
Piém AMS linh Nhém-A (d6i ching - | Giatri | Cohen' 95% Cl
vuc tam than (can, thigp Can thiép p* sd Bootstrap
sém) muan)

Trudc can thiép (25:25)#
TB + PLC 13,6 £ 6,99 12,0+5,29 >0,05 0,26 (—0,27; 0,92)
Trung vi [KTV|15,0[9,0-18,0] |11,0[10,0-13,0]
(25%-75%)]
Sau 1 thang (25:25)#
TB + DLC 12,3+ 6,49 10,4 +5,35 >0,05 032 [(-0,23;0,91)
Trung vi [KTV|12,0[8,0-16,0] | 10,0 [8,0-12,0]
(25%-75%)]
Sau 3 thang (25:25)#
TB + PLC 10,4 + 5,92 10,5 + 6,01 >0,05 |-0,01 |(-0,58;0,56)
Trung vi [KTV|10,0[6,0-14,0] | 10,0[6,0-14,0]
(25%-75%)]

Sau 6 thang (25:25)#
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Nhom B
., Nhom A . _
Piém AMS linh ) (doi chirng - Giatri | Cohen’ 95% ClI
o (can thigp . "
vuc tam than ) Can thiép p sd Bootstrap
som
muon)
TB + PLC 6,20 * 4,65 10,0 + 6,66 003* | -066 |(-1,29;-0,11)
Trung vi [KTV|6,0[3,0-8,0] 10,0 [5,0-13,0]
(25%—75%)]
Sau 12 thang (25:25)#
TB + PLC 4,20 + 3,43 752 +5,10 0,006** | -0,76 | (—1,39; —0,25)
Trung vi [KTV |3,0[2,0-6,0] 6,0 [4,0-10,0]
(25%—-75%)]

Ghi chl: TB: Trung binh, DLC: B¢ léch chuan; KTV: Khodng tiz phan vi.
# So heong doi neong ciia nhém can thiép va nhém chiing trong méi vong ddanh gi.
## Kiem dinh su khac biét gizza hai nhom bang Mann-Whitney U test cho hai mau dac ldp.

Nhdn xét:

Trudc can thiép, diém linh vuc tm than (gdm cac biéu hién nhu cau git, trim cam, cam
gidc khong duoc ai yéu thuong, lo 4u va thay doi tdm trang) cia hai nhom gan tuong
duong. Sau 1 thang, diém AMS linh vuc tdm than giam nhe & ca hai nhom, nhung chua
ghi nhan khac biét c6 y nghia théng k&, vai trung vi tuong tng la 12,0 [8,0-16,0] va 10,0
[8,0-12,0] (p > 0,05). Tai thoi diém 3 thang, diém s giira hai nhom hau nhu khong khac
nhau, véi cung trung vi la 10,0 [6,0-14,0] (p > 0,05).

Tir thoi diém 6 thang, nhom A c¢6 diém AMS linh vyc tm than thap hon ¢ ¥ nghia
thong ké so voi nhém B, véi trung vi lan luot 13 6,0 [3,0-8,0] va 10,0 [5,0-13,0] (p =
0,03), kich thudc hiéu qua mic trung binh (Cohen’s d = —0,66; KTC 95% bootstrap:
—1,29 dén —0,11). Khac biét nay tiép tuc duy tri tai thoi diém 12 thang, véi trung vi 12 3,0
[2,0-6,0] & nhém A so véi 6,0 [4,0-10,0] & nhom B (p = 0,006; d = —0,76; KTC 95%
bootstrap: —1,39 dén —0,25). Két qua cho thay can thiép sém gilp cai thién triéu chiing
tAm than rd hon tir sau 6 thang va duy tri dén 12 thang.
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3.2.5.2. Thay doi diém linh vuc thé chat

Bing 3.19. Thay déi diém AMS linh viec thé chit sau can thiép tai cdc thoi diém

trudc can thiép, sau 1, 3, 6 va 12 thang

Piém AMS linh th')m-A Nhom B (dot Giatri | Cohen' 95% ClI
vuc thé chat (can thigp Ch_{mg - can p* sd Bootstrap
som) thiép muon)
Trudc can thiép (25:25)#
TB +DLC 9,72 £ 4,64 7,80 + 3,85 >0,05 0,45 (—0,1; 1,05)
Trung vi [KTV|9,0[6,0-12,0] |7,0[6,0-10,0]
(25%-75%)]
Sau 1 thang (25:25)#
TB + BLC 7,12+ 4,76 7,04 £ 3,34 >0,05 0,02 (—0,59; 0,56)
Trung vi [KTV |50][4,0-10,0] |6,0[5,0-8,0]
(25%-75%)]
Sau 3 thang (25:25)#
TB £ BLC 6,64 + 3,64 7,40+ 2,74 >0,05 —0,24 | (—0,85; 0,32)
Trung vi [KTV|6,0[4,0-9,0] 8,0 [5,0-9,0]
(25%-75%)]
Sau 6 thang (25:25)#
TB £ BLC 4,80+ 2,53 6,64 + 3,24 >0,05 —0,63 | (—1,30; —0,09)
Trung vi [KTV |50[3,0-6,0] 6,0 [5,0-10,0]
(25%—75%)]
Sau 12 thang (25:25)#
TB + BLC 3,00£2,55 4,80 £ 2,93 0,011* |-0,66 |(-1,36;-0,11)
Trung vi [KTV |2,0][1,04,0] 5,0 [3,0-6,0]
(25%—75%)]

Ghi chi: TB: Trung binh, PLC: B¢ léch chuan; KTV: Khodng tiz phan vi.

# S6 hrong doi twong ciia nhém can thiép va nhém ching trong méi vong ddanh gid.

## Kiém dinh s khac biét giza hai nhém bang Mann-Whitney U test cho hai mau dgc ldp.
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Nhdn xét: Trudc can thiép, diém AMS linh vuc thé chat (gom mat nga, mét moi, dau
lung, dau khédp, dau co, moc 16ng mat, da khd, cam giac kién bo dudi da) giita hai nhom
twong dbi twong dwong va chua ghi nhan khéc biét c6 ¥ nghia théng ké. Trong 3 thang
dau diém giam nhe ¢ ca hai nhom va chwa ghi nhan khac biét. Tai thoi diém 6 thang,
nhém A c6 xu huéng c6 diém AMS linh vyuc thé chat thip hon nhém B, véi trung vi lan
luot 12 5,0 [3,0-6,0] so véi 6,0 [5,0-10,0]; tuy nhién khéc biét giita hai nhom chua dat y
nghia thng ké theo kiém dinh Mann-Whitney U (p > 0,05). Kich thudc hiéu qua tai thoi
diém nay & muc trung binh (Cohen’s d = —0,63; KTC 95% bootstrap: —1,30 dén —0,09).
Pén 12 thang, khac biét tro nén rd rét va dat y nghia thong ké, véi diém AMS linh vyuc
thé chat & nhdm A thap hon nhém B, trung vi lan Iuot 12 2,0 [1,0-4,0] va 5,0 [3,0-6,0] (p
= 0,011). Kich thuéc hiéu qua & mic trung binh (Cohen’s d = —0,66; KTC 95%
bootstrap: —1,36 dén —0,11).

3.2.5.3. Thay doi diém linh virc niéu sinh duc

Bing 3.20. Thay déi diém AMS linh viec ni¢u sinh duc sau can thiép tai cdc thoi

diém trwéc can thiép, sau 1, 3, 6 va 12 thdng

Nhoém B
) Nhom A . »
Diem AMS linh _ (doiching - | Giatri | Cohen's 95% ClI
- (can thiép _ "
vuc niéu sinh duc ) Can thiép p d Bootstrap
sém
mugn)
Trudc can thigp (25:25)#
TB+DBLC 2,72+1,81 2,52+1,29
Trung Vi [KTV >0,05 0,11 (—0,42, 0,71)
7,0[4,0-8,0] | 501[4,0-7,0]
(25%—75%)]
Sau 1 thang (25:25)#
TB + bLC 2,16 £1,77 2,00+1,32
Trung vi [KTV >0,05 -0,10 (—0,70; 0,46)
501[3,0-7,01 | 50[3,0-7,0]
(25%—75%)]
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Nhém B
., Nhom A . _
Diém AMS linh ) (doi ching - | Giatri | Cohen's 95% ClI
. (can thigp | "
vuc niéu sinh duc ) Can thiép p d Bootstrap
som
muon)
Sau 3 thang (25:25)#
TB + bLC 192+155 200+£1,71
Trung vi [KTV 0,03* —0,63 | (-1,28; —0,09)
4,0[2,0-6,0] | 6,0[4,0-8,0]
(25%-75%)]
Sau 6 thang (25:25)#
TB + BLC 1,32 +1,46 2,36 +1,58
Trung vi [KTV 0,005** | -0,85 | (—1,60;-0,30)
3,0[1,0-4,01 | 50[4,0-8,0]
(25%-75%)]
Sau 12 thang (25:25)#
TB + bLC 0,88 +1,01 1,48 +1,08 173
Trung vi [KTV 0,002* | ~0,92 035
1,0[0,0-3,0] | 4,0[2,0-5,0] ,35)
(25%-75%)]

Ghi chl: TB: Trung binh, PLC: B¢ léch chudn; KTV: Khodng tiz phan vi.

# S6 heong doi rwong ciia nhém can thiép va nhém chung trong méi vong ddnh gid.

## Kiém dinh s khac biét giza hai nhém bang Mann-Whitney U test cho hai mau dgc ldp.

Nhdn xét:

Trudc can thiép va sau 1 thang, diém AMS linh vyc niéu sinh duc giita hai nhém chua

khac biét c6 y nghia thong ké. Tir mde 3 thang, nhém A ¢ diém AMS linh vuc nigu sinh

duc thap hon c6 ¥ nghia théng ké so vai nhdm B, vai trung vi lan luot 1a 4,0 [2,0-6,0] so
vai 6,0 [4,0-8,0] (p = 0,03), kich thudc hiéu qua muc trung binh (Cohen’s d = —0,63;
KTC 95% bootstrap: —1,28 dén —0,09). Khac biét tiép tuc rd hon tai 6 thang, véi trung vi
la 3,0 [1,0-4,0] & nhdm A so véi 5,0 [4,0-8,0] & nhom B (p = 0,005), kich thudc hiéu
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qua 16n (d = —0,85; KTC 95% bootstrap: —1,60 dén —0,30), va duy tri dén 12 thang, Véi
trung vi twong tng la 1,0 [0,0-3,0] va 4,0 [2,0-5,0] (p = 0,002; d = —0,92; KTC 95%
bootstrap: —1,73 dén —0,35). Két qua cho thiy can thiép sém gilp cai thién triéu ching

niéu sinh duc tir sau 3 thang va rd hon & giai doan 6 dén 12 thang.
3.2.5.4. Thay doi tong diem AMS

Bing 3.21. Thay déi tong diém AMS sau can thiép ddnh gid trude va sau 12

thang can thiép

Nhém B
Téng diém Nhom A (d6i chieng - — Cohen' 95% ClI
iatri
AMS (can thi¢p sém) Can thigp P sd Bootstrap
muon)
Trudc can thigp (25:25)#
TB+DLC 26,0+112 22,3+8,86
Trung vi [KTV >0,05 0,37 (—0,18; 1,04)
' 25,0[16,0-34,0] | 18,0[16,0-26,0]
(25%-75%)]
Sau 1 thang (25:25) #
TB + BLC 216+121 19,5+8,19
Trung vi [KTV >0,05 0,1 (—0,46; 0,65)
' 18,0[14,0-30,0] | 18,0[13,0-24,0]
(25%-75%)]
Sau 3 thang (25:25) #
TB + BLC 19,0+ 10,4 19,9+9,20
Trung Vi [KTV >0,05 _0,6 (_1,28, _0,03)
' 18,0 [10,0-22,0] | 24,0[18,0-28,0]
(25%—75%)]
Sau 6 thang (25:25)#
TB + BbLC 12,3+7,17 19,0 +£10,30
0,014* | -10 | (-1,71;-045)
Trung vi [KTV | 10,0[8,0-15,0] | 20,0[14,0-26,0]
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Nhém B
Téng diém Nhom A (d6i chieng - .. | Cohen’ 95% ClI
) ) Giatrip
AMS (can thig¢p som) Can thiép sd Bootstrap
muon)

(25%-75%)]
Sau 12 thang (25:25) #

TB + BLC 8,08 £ 6,37 13,8+ 7,60
Trung vi [KTV 0,001** | 0,82 | (—1,56;-0,26)

' 5,0 [4,0-10,0] 12,0 [9,0-15,0]
(25%-75%)]

Ghi chl: TB: Trung binh, PLC: B¢ léch chudn; KTV: Khodng tiz phan vi.
# So heong doi neong ciia nhém can thiép va nhém chiing trong méi vong ddanh gi.
## Kiém dinh s khac biét giza hai nhém bang Mann-Whitney U test cho hai mau dgc ldp.

Nhdn xét:

Trudc can thiép, sau 1 thang va sau 3 thang, tong diém AMS giita hai nhém chua khac
biét co y nghia thong ké (p > 0,05). Bén thoi diém 6 thang, nhom A cd tong diém AMS
thap hon c6 ¥ nghia thong ké so voi nhom B, véi trung vi twong tng 1a 10,0 [8,0-15,0]
va 20,0 [14,0-26,0] (p = 0,014), kich thudc hiéu qua 1én (Cohen’s d = —1,0; KTC 95%
bootstrap: —1,71 dén —0,45). Khac biét nay tiép tuc duy tri tai thoi diém 12 thang, véi
trung vi 1a 5,0 [4,0-10,0] & nhdm A so vai 12,0 [9,0-15,0] 6 nhém B (p = 0,001), kich
thuéc hiéu qua murc trung binh kha dén 1on (Cohen’s d = —0,82; KTC 95% bootstrap:
—1,56 dén —0,26). Két qua cho thay hiéu qua cua can thiép som ddi véi tong diem AMS
tror Nén rd rét tix thoi diém 6 thang va duy tri dén 12 thang.

3.2.5.5. So sanh ty 1é ddp img diéu tri theo téng diém trigu ching man kinh giza hai
nhom

Pé danh gid hiéu qua cai thién triéu chitng man kinh vé mat 1am sang, dap tmg diéu tri
duoc xac dinh khi téng diém thang AMS giam xudng < 10. Biéu d6 3.7 cho thay tai thoi
diém 1 va 3 thang, nhém A ghi nhan ty I dap tmg cao hon nhom B, nhung su khac biét
van chua dat ngudng co ¥ nghia théng ké. Tai thoi diém 6 thang, ty I¢ dap tng & nhom A

tang rd 16t S0 Véi cac mdc trudc va cao hon dang ké so véi nhom B (p = 0,005).
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Biéu @6 3.7. Ty 1é ngwoi tham gia ddp ikng véi ligu phdp can thigp theo tong diém

AMS sau 6 thang can thiép

Bing 3.22. So sanh ty 1¢ dat ngwéng ddp irng lam sang theo tong diém AMS tai

CaC thoi diém trwéc can thiép, 1, 3 va 6 thang

. Nhom A Nhém B | Giatri | Ty sb chénh
Thoi diem

n (%) n (%) P OR [KTC 95%]

Trudc can thiép (T0) )
1 (4,0%) 0 (0,0%) >0,05 | Khong udc tinh

(25:25)
Sau 1 thang (T1) (25:25) # 5 (20,0%) 1 (4,0%) 0,189 | 5,81[0,58-29,48]
Sau 3 thang (T3) (25:25) # 7 (28,0%) 2 (8,0%) 0,138 | 4,34[0,71-47,98]
Sau 6 thang (T6) (25:25) # | 13(52,0%) | 3(12,0%) | 0,005~ | 7,59 [1,64-49,86]

Ghi chi: Gia tri duoc trinh bay dudi dang so huong (ty 1€ %).

#: S6 lirong doi twong cia nhom can thiép sém va nhém can thiép mugn trong méi thoi diém déanh gid.

##: Kiém dinh s khéc biét vé ty 1é dat ddip img theo tong diém AMS giiza hai nhém bang Fisher’s exact test hai phia.

OR va KTC 95% duoc uoc tinh theo phuong phap exact.

*p <0,05; ** p<0,01; ***p < 0,001
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Nhdn xét:
Bang 3.22 cho thiy tai thoi diém trudc can thiép, ty 1¢ dat ngudng dép tng 1am sang theo
tong diém AMS & ca hai nhom déu rat thip va chua ghi nhan khéc biét c6 ¥ nghia théng
ké. Tai thoi diém 1 va 3 thang, nhém A c6 ty 1é dap ung (AMS < 10) cao hon nhém B
(T1: 20,0% so vai 4,0%; T3: 28,0% so vai 8,0%), tuy nhién su khac biét chua dat y
nghia théng ké (p > 0,05). Dén thoi diém 6 thang, ty 1é dap tng ¢ nhém A ting 1én
52,0%, cao hon 5 rét so véi nhom B 1a 12,0%, va khéc biét co ¥ nghia théng ké (p =
0,005). Ty sb chénh tai thoi diém nay 1a OR = 7,59 (KTC 95%: 1,64-49,86), cho thiy
odds dat dap tng & nhém A cao gap khoang 7,6 lan so véi nhom B.
TOm lai, triéu chimng mén kinh theo thang diém AMS cai thién 15 hon ¢ nhém can thiép
som, Vi khéc biét vé tong diém AMS xuét hién tir thang thir 6 va duy tri d&én thang thir
12. Linh vyc niéu sinh dyc cai thién sém nhat tir thang th 3, trong khi linh virc tm than
va thé chat cai thién 16 hon & cac mbc muén hon. Ty 1é dap wng 1am sang tai thang thir 6
& nhom can thiép sém dat 52,0%, cao hon dang ké so véi 12,0% ¢ nhdm ching chd, cho
thay hiéu qua cai thién triéu chiing man kinh tré nén rd nhét sau 6 thang can thiép.
3.2.6. Thay déi diém tram cim, lo Gu va cing thing (DASS-21)
3.2.6.1. So sanh diém DASS-21 giiza hai nhom tgi cac thoi diém nghién cizu

Bing 3.23. Diém tram cam, lo du va cing thiang (DASS-21) truwéc va sau 12

thang can thiép

) Nhom B (n=
. Nhoém A (n = 25) »
Linh vuc Thoi dieém 25) Giatri p#
TB +PLC
TB+PLC
Trudc truyén TBGTM 11,5+6,67 10,8 £ 7,59 >0,05
Sau 1 thang 8,56 +5,18 8,24 +5,08 >0,05
Tram cam Sau 3 thang 752+441 7,92 + 4,67 >0,05
Sau 6 thang 4,88 + 3,56 7,76 £ 3,97 0,01*
Sau 12 thang 2,16 £3,00 1,96 £ 2,49 >0,05
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Nhém B (n =
, Nhém A (n = 25) »
Linh vuc Thoi dieém 25) Giatri p#
TB £ PLC
TB+DBLC

Trudc truyén TBGTM 13,9+8,44 11,9+8,17 >0,05

Sau 1 thang 9,36 £ 4,54 9,36 +£5,12 >0,05

Loau Sau 3 thang 8,88+5,54 8,00+ 4,08 >0,05

Sau 6 thang 544 +£4,30 8,32+£4,89 0,032*

Sau 12 thang 2,24 +273 2,72+2,76 >0,05

Trudc truyén TBGTM 17,3 +6,37 14,1 +5,99 >0,05

Sau 1 thang 12,6 £5,38 15,2 +5,48 >0,05

Cang thang Sau 3 thang 12,1+4,18 14,6 + 4,53 0,026*
Sau 6 thang 9,04 + 3,96 14,6 +5,71 < 0,001***

Sau 12 thang 4,64 +2,98 500+ 3,19 >0,05

Trudc truyén TBGTM 42,7+199 36,8+175 >0,05

) i Sau 1 thang 30,6 £ 13,7 32,8+ 13,7 >0,05

Tong dieém
Sau 3 thang 285+128 30,5+£10,6 >0,05
DASS-21

Sau 6 thang 19,4 + 8,86 30,7+117 < 0,001***

Sau 12 thang 9,04 £ 7,86 9,68 + 6,90 >0,05

Ghi cha: Gia trj dieoc trinh bay du6i dang trung binh + dé léch chudn.

* Kiém dinh sir khéc biét giira hai nhém bang Mann-Whitney U test cho hai mau dac ldp
*p <0,05; ** p<0,01; ***p <0,001.

Nhdn xét:

Két qua & Bang 3.23 va Biéu d6 3.8-3.11 cho thay tai thoi diém trudc can thiép, diém

tram cam, lo au, cang thang va tong diém DASS-21 twong duong giita hai nhom (p >

0,05). Sau 1 thang, diém cac linh vuc giam & ca hai nhém, nhung chua c6 khac biét giita
nhom A va B (p > 0,05).
Tir thang thir 3, su khéc biét bat dau xuat hién & cang thang: nhém A thap hon nhém B
(12,1 so véi 14,6; p = 0,026). Pén 6 thang, nhom A cai thién rd rét hon nhom B trén ca
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ba linh vyc va téng diém: tram cam (4,88 so véi 7,76; p = 0,010), lo &u (5,44 so véi 8,32;
p = 0,032), cang thang (9,04 so vai 14,6; p < 0,001) va tong diém (19,4 so véi 30,7; p <
0,001).

Pén 12 thang, khi ca hai nhom déu da hoan tat hai 1an truyén TBGTM, diém DASS-21
tiép tuc giam & ca hai nhém va khac biét giita hai nhom khong con c6 ¥ nghia thong ké
(p > 0,05). Ngoai su khac biét giita hai nhom tai thoi diém 6 thang, trong nhém A, diém
tram cam, lo 4u, cing thang va tong diém DASS-21 déu giam rd so vai thoi diém trude
can thiép, lan luot tir 11,5 xudng 4,88; 13,9 xudng 5,44; 17,3 xubng 9,04; va 42,7 xudng
19,4,

20+
__ =k~ Nhoém can thiép (Nhém A)
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Biéu @6 3.8. Thay déi diém tram cam (DASS-21) trudc va sau 6 thang can thiép
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Biéu @6 3.10. Thay déi diém cing thing (DASS-21) trwée va sau 6 thang can
thiép
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Biéu @6 3.11. Thay déi tong diém DASS-21 truwéc va sau 6 thing can thiép

3.2.6.2. S0 sanh ty 1¢ réi logn theo thang DASS-21 gizza hai nhom

Pé danh gia cai thién vé mat 1am sang, tinh trang “bénh 1y”” dugc xac dinh khi diém dat

tir mic nhe tré 18n: tram cam > 10, lo au > 8, cang thang > 15.

Bdng 3.24. So sanh ty I¢ phu ni co trigu chirng dat ngwong bénh ly theo DASS-

21 giira hai nhdm sau 6 thang can thiép

X Nhom A (n= | Nhém B (n=25) _
Linh vuc Thoi diem Gia tri p#
25) N (%) N (%)

Tramcam | Truéc truyén TBGTM 16 (64,0%) 10 (40,0%) >0,05
Sau 1 thang 10 (40,0%) 13 (52,0%) >0,05
Sau 3 thang 8 (32,0%) 12 (48,0%) >0,05
Sau 6 thang 2 (8,0%) 11 (44,0%) 0,008**

Lo &u Trudc truyén TBGTM 20 (80,0%) 14 (56,0%) >0,05
Sau 1 thang 18 (72,0%) 17 (68,0%) >0,05
Sau 3 thang 17 (68,0%) 13 (52,0%) >0,05
Sau 6 thang 5 (20,0%) 14 (56,0%) 0,019*
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tchzrrlz Trudc truyén TBGTM 16 (64,0%) 12 (48,0%) >0,05
Sau 1 thang 8 (32,0%) 14 (56,0%) >0,05
Sau 3 thang 5 (20,0%) 14 (56,0%) 0,019*
Sau 6 thang 0 (0,0%) 12 (48,0%) < 0,001***

Ghi cha: Gia trj dieoc trinh bay duéi dang tan sudt va ty Ié phan tram.

# Kiém dinh Fisher’s exact so sanh ty 1¢ bénh Iy giiza hai nhom tgi ting thoi diem.
p <0,05; ** p <0,01; *** p <0,001.

Nhdn xét:

Theo Bang 3.24, tir thoi diém TO dén T3 chua ghi nhan khac biét c6 ¥ nghia giira hai

nhém (p > 0,05). Tai 6 thang, nhém A ¢6 ty 1& “bénh 1y thap hon rd rét so véi nhom
B: tram cam 8,0% so véi 44,0% (p = 0,008), lo &u 20,0% so véi 56,0% (p = 0,019) va
cang thang 0% so véi 48,0% (p < 0,001), cho thay hiéu qua 1am sang rd nhat ¢ thoi

diém 6 thang.

3.2.6.3. Thay doi diém tram cam, lo du va cang thang (DASS-21) truréc va sau can thiép

trong tzeng nhdm

Bdng 3.25. Thay déi diém tram cdm, lo du va cing thang (DASS-21) trong tirng

nhom trwdc va sau can thiép

Linh vuc Nhom A Nhom B
Sau 12 Sau 6
Truwéc can ) » Truwéc can ’ »
) thang Giatri p# ) thang Giatri p#
thiép (TO) thiép (T6)
(T12) (T12)
Tram cam 115+£6,7 [22+30 |<0,001*** |78+4,0 20+£25 <0,001***
Lo &u 139+84 [22+27 <0,001*** | 8,3+4,9 2,7+28 <0,001***
Cangthang |17,3+64 |[46+30 |<0,001*** |146+57 50+32 <0,001***
Tong diém <0,001*** <0,001***
42,7+199 |90+£79 30,7+11,7 |9,7%+69
DASS-21

Ghi cha: Gia tri dieoc trinh bay du6i dang trung binh + dé léch chudn.

# Kiém dinh Wilcoxon signed-rank cho so sdnh truréc va sau can thiép trong ting nhom.

p <0,05; **p<0,01; ***p<0,001.
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Nhdn xét:

Trong phan tich noi nhdm, diém tram cam, lo au, cang thang va tong diém DASS-21 déu
giam c6 ¥ nghia sau truyén TBGTM (p < 0,001). O nhém A, téng diém giam tir 42,7
xudng 9,04 tai 12 thang, twong tng giam khoang 78,8%. O nhdm B, tong diém giam tir
30,7 tai T6 xudng 9,68 tai 12 thang, twrong wng giam khoang 68,5%.

Tom lai, diém trAm cam, lo 4u, cing thiang va tong diém DASS-21 cai thién rd hon &
nhém can thiép sém, dic biét tai thang thi 6. Tai thoi diém nay, nhdm can thigp sém cé
diém DASS-21 va ty I8 triéu chimg dat ngudng bénh Iy thip hon dang ké so véi nhom
chiing cho. Sau khi nhém chang chd duoc can thiép, diém DASS-21 cua nhém nay ciing
giam B, khién khac biét giita hai nhom khong con y nghia thong ke tai thang thir 12.
3.2.7. Thay doi diém chit lwong cuc song (Utian Quality of Life scale, UQOL)
3.2.7.1. So sanh diém UQOL giia hai nhom tgi cac thoi diem nghién cizu

Trudc can thiép, diém UQOL & 4 linh vuc (cong viéc, sic khoe, tinh than, tinh duc) va
tong diém giira hai nhdm khong khéc biét c6 ¥ nghia théng ké. Biéu d6 3.12 cho thiy
tong diém chat luong cudc séng & nhdm truyén TBGTM cai thién vuot troi so vi nhom

d4i chiing tai mdc 6 thang, dic biét & cac linh virc cdng viéc, stc khoe, tinh than va chic

nang tinh duc.
&~ Nhém can thiép (Nhém A)
100+ -®- Nhém chirng (Nhém B)
904
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p<0,001
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Biéu @6 3.12. Thay déi tong diém UQOL trudc va sau 6 thang can thiép



100

Bing 3.26. So sdnh diém UQOL giita hai nhém truwde va sau 12 thang can thiép

Nhom A (n = 25)

Nhom B (n=25)

Linh vuc Thoi diém Gia tri p#
TB+DBLC TB+DBLC
Cong viéc Trudc  truyén | 65,29 + 17,24 69,86 + 16,97 >0,05
TBGTM
Sau 1 thang 66,14 + 16,56 71,00 £ 14,07 >0,05
Sau 3 thang 69,14 +12,28 68,14 + 17,82 >0,05
Sau 6 thang 66,71 +21,86 48,71 9,77 <0,001***
Sau 12thang | 73,71+ 26,30 73,14 + 14,69 >0,05
Suc khoe Trudc  truyén | 58,20 + 23,13 65,20 £ 17,47 >0,05
TBGTM
Sau 1 thang 57,60 + 20,52 66,00 + 16,65 >0,05
Sau 3 thang 62,60 + 15,69 67,00 £ 14,43 >0,05
Sau 6 thang 61,40 + 21,04 49,80 + 9,07 0,001**
Sau 12 thang 68,60 + 19,50 68,20 £ 17,25 >0,05
Tinh than Trudc truyen
TBGTM 67,67 +£19,52 78,00 £ 13,79 >0,05
Sau 1 thang 74,33 +£19,38 81,50 +£12,79 >0,05
Sau 3 thang 78,17 £ 16,42 79,50 + 12,38 >0,05
Sau 6 thang 73,00 £ 22,92 62,00 + 10,58 0,005**
Sau 12 thang 84,00 £ 19,20 85,83 +10,14 >0,05
Tinh duc Trudc truyén
TBGTM 47,67 +£19,91 48,67 £ 19,94 >0,05
Sau 1 thang 49,33 + 13,59 46,00 + 14,85 >0,05
Sau 3 thang 53,67 + 17,69 49,00 + 17,40 >0,05
Sau 6 thang 53,33 +22,82 28,00 £ 15,00 <0,001***
Sau 12 thang 65,00 + 22,69 62,00 + 18,33 >0,05
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Nhém A (n = 25)

Nhém B (n = 25)

Linh vuc Thoi diém Gia tri p#
TB+PLC TB+PLC
Tong  diém | Trudc truyen
60,87 + 16,26 68,04 + 12,27 >0,05
UQOL TBGTM
Sau 1 thang 62,87 + 13,11 69,04 + 9,95 >0,05
Sau 3 thang 66,78 £ 11,60 68,17 £ 11,18 >0,05
Sau 6 thang 65,17 + 20,49 52,04 +4,44 < 0,001***
Sau 12 thang 73,78 £19,91 73,91 +10,61 >0,05

Ghi chu: Gia tri duoc trinh bay dudi dang trung binh + dé 1éch chudan.
#Kiem dinh Mann-Whitney U test cho hai nhém dc |ap
*p <0,05; ** p<0,01; ***p <0,001

Nhdn xét:

Bang 3.26 cho thiy trudc can thiép va trong 3 thang dau, diém sb cac linh vuc cua hai

nhém tuong dwong (p > 0,05). Pén 6 thang, nhém A c6 diém trung binh cao hon rd rét
nhém B & ca bon linh vuc: cong viéc (66,71 so véi 48,71; p < 0,001), sirc khoe (61,40 so
vé6i 49,80; p = 0,001), tinh than (73,00 so véi 62,00; p = 0,005) va tinh duc (53,33 so Vi
28,00; p < 0,001). Tong diém UQOL ciing cao hon & nhém A (65,17 so véi 52,04; p <
0,001). Tai 12 thang, khi ca hai nhém déu da duoc can thiép, diém trung binh gitra hai

nhém khong con khéc biét ¢ y nghia théng ké.

3.2.7.2. Két qua phdn tich mé hinh dnh huéng hén hop (mixed-effects model) vé

téng diém UQOL cuia hai nhom

Bing 3.27. Két qud mé hinh anh hwéng héon hop vé tong diém UQOL ciia hai

Nhém sau 6 thang can thiép

Anh hwéng ¢6 dinh | Uéc lwong | Saiso chuin | Giatrit Gia trip
(Hé s6 chin) 62,14 2,66 23,38 < 0,001***
Can thiép 9,03 3,76 2,40 0,02*
Thoi gian (thang) 0,72 0,69 1,02 >0,05
Can thiép: Thoi gian —3,45 0,98 —3,49 0,001**
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Anh huéng c6 dinh Uéc lwong | Saisd chuan | Gia trit Giatrip

Twong quan giira cac anh hwéng cb dinh:

(Hé s6 chian) Can thi¢p Thoi gian

Can thiép —0,707

Thoi gian (thang) —-0,76 0,53

Can thi¢p: Thoi gian 0,53 —0,76 —-0,707
Nhan xét:

Két qua mo hinh anh huéng hon hop cho tong diém UQOL trong giai doan 6 thang
theo ddi cho thay xu hudng thay d6i tong diém UQOL theo thdi gian khac biét ¢6
nghia thong ké giita hai nhém (twong tac Can thiép x Thoi gian: p = —3,45; p =
0,001).

Mo hinh tong quat duoc biéu dién nhu sau: y = 62,14 + 9,03 x Can thiép + 0,72 X
Thoi gian — 3,45 x (Can thi¢p x Thoi gian)

Déi véi nthém truyén TBGTM: y;= 62,14 + 0,72 x Thoi gian

Doéi véi nthdm déi chieng: y,=71,16 — 2,74 x Thoi gian

Nhin chung, trong 6 thang dau theo ddi, tong diém UQOL ciia nhom ddi chimg c6
xu huéng giam theo thoi gian, trong khi nhom A ting nhe. Hé sb twong tac Nhom x
Thoi gian (B = —3,45; p = 0,001) cho thiy xu hudng thay doi tong diém UQOL theo
thoi gian khac biét c6 ¥ nghia théng ké gitta hai nhom, véi murc cai thién theo thoi
gian cao hon & nhém A so véi nhom ddi ching.

Tém lai, diém chét lugng cude séng theo thang UQOL cai thién r6 hon & nhom can
thiép sém, dac biét tai thang thir 6, vdi khac biét cd y nghia ¢ ca bon linh vuc cong
viéc, stre khoe, tinh than, tinh duc va téng diém UQOL. Sau khi nhoém chiung cho
dugc can thiép, diém UQOL ciia nhom nay ciing cai thién, khién khac biét gitra hai
nhom khong con y nghia thong ké tai thang thtr 12. M6 hinh anh huéng hdn hop
cho thay xu hudng thay d6i tong diém UQOL theo thoi gian khac biét co y nghia

giita hai nhém trong 6 thang dau.
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Chuong 4

BAN LUAN
4.1. Thye trang va mot s6 yéu to lién quan dén réi loan chirc niing tinh duc &
phu nir 40-50 tudi tai Bénh vién Pa khoa Quéc té Vinmec, giai doan 20232024
4.1.1. Ty I¢ RLCNTDN
4.1.1.1. So sénh véi sé liéu quac té
Phy nir 40-50 tudi thudng & giai doan tién man kinh, khi RLCNTDN c6 xu hudng ting.
Du dé c6 nhiéu khao sét dich t& trén thé gici, dix liu & phu nit Viét Nam van con han
ché. Nghién cttu nay udc tinh ty I hién mac va phan tich mot sé yéu to lién quan dén
RLCNTDN ¢ phu nit 40-50 tudi, thuc hién tai Bénh vién Pa khoa Quéc té Vinmec — co
sO'y té dat tiéu chuan chat luong qudc gia, cung cap dich vu y té cht lwong cao tai do thi.
Két qua cho thay ty 16 RLCNTDN ¢ phu nit 40-50 tudi 1a 45,1% (KTC 95%: 38,4%—
52,0%). Ty Ié nay nam trong khoang 5,8%—-63,3% theo tong quan ciia Koops va cong sy
(2018), phan anh su khéc biét vé quén thé va cong cu do luong giia cac nghién cau.®
So véi cac nude phuong Tay, két qua nghién ciu cua ching t6i twong dong véi ty 18
43,1% duoc béo céo tai Hoa Ky bai Shifren va cong su.® O Uc, khao st 10.554 phu nit
cho thay ty 16 ham mudn tinh duc thap 13 58,9% & nhom 45 dén 49 tudi va ty Ié réi loan
ham mudn kém giam hoat dong tinh duc khoang 33,4% trong nhom 40-44 tu6i.**
So véi cac qudc gia chau A, ty 18 trong nghién ciu nay thap hon so véi 63,3% ghi nhan
tai Bic Kinh, Trung Quéc™® va 75,7% & phu nit Iran cung do tudi,”®® nhung cao hon so
VGi 39,2% & Hong Kong trong nhom 40-49 tudi®® va 29,9% tai Thai Lan, tinh trén
nhém phu nit gap kho khan ft nhat mot linh vuc chirc nang tinh duc.®
Tai chau Phi, nghién ciru o Nigeria cho thay ty 16 RLCNTDN la 53,3% ndi chung va Ién
t4i 73,3% & nhém 41-50 tudi;*® trong khi tai Kenya, ty 18 nay lan luot 12 31,2% & nhém
phu nir vo sinh va 22,6% & nhém dang st dung bién phép tranh thai.?®
khéc tai Iran st dung diém cit FSFI < 23 bao céo ty 16 RLCNTDN 14 36,2%, thip hon

nghién ciru cua ching toi, c6 thé do tiéu chi phan loai nghiém ngat hon.°

Mot nghién ctu
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Nhin chung, khac biét vé ty Ié giira c4c nghién ctu c6 thé lién quan dén bdi canh vin hoa
— x4 hoi, dac diém mau nghién ctu, quy trinh danh gia va diém cét xac dinh RLCNTDN.
Vi vay, két qua cta ching toi vira phi hop véi xu huéng chung, vira goi ¥ dac thu boi
canh x& hoi va sic khoe caa phu nit Viét Nam tudi trung nién.

4.1.1.2. So sanh véi 6 ligu tai Viét Nam

Hién nay, dir liéu dich t& hoc vé RLCNTDN ¢ phu nit Viét Nam con han ché, roi
rac va chu yéu tip trung & cac nhom quan thé dic thu; do d6 chua c6 ude tinh mang
tinh dai dién toan quéc. Nam 2023, mot khao sat tai Bénh vién Bach Mai trén 151
phu nit dang diéu tri trim cam ghi nhdn ty 1& giam ham mudn tinh duc 71,5%.4
Nam 2024, nghién ctru tai Bénh vién Pai hoc Y Duogc TP. Ho Chi Minh trén 104
bénh nhan nit mic rdi loan traim cam diéu tri ngoai tra cho théy ty I¢ nay la 59%.21?
Cung nam, mdt nghién cuu cit ngang dugc thuc hién tai ba bénh vién cong lap &
Budon Ma Thudt trén 384 nit nhan vién y té ghi nhan ty 1¢ giam ham muén tinh duc
69% (KTC 95%: 64,1%73,7%).%"

Tiép ndi cac nghién ctru trén, nam 2025, nghién ctru cit ngang tai Bénh vién Tu Dt
trén 426 nit nhan vién y té bang bo cong cu FSFI cho thdy 12,0% duoc chan doan
RLCNTDN; trong d6 giam ham muén tinh duc 13 biéu hién thuong gip nhat
(42,0%).

Nhin chung, cac két qua trén cho thiy RLCNTDN 1a van dé dang luu ¥ & nhiéu
nhém phu nit tai Viét Nam. Tuy nhién, viéc thiéu dit liéu c6 tinh dai dién toan qubc
van 1a rao can quan trong trong danh gia chinh x4c ganh ning cua tinh trang nay.
Trong nghién ctru hién tai, ty 16 RLCNTDN & phu nir 40—50 tudi dén kham tai Bénh
vién Pa khoa Quéc té Vinmec Times City 1a 45,1%, cho théy muc hién méic dang
ké trong quan thé nghién ctru. Udc tinh nay cung cip dit liéu ban dau co gia tri dé
dinh huong cac chuong trinh sang loc, du phong va can thi€p phu hop cho phu nir
trung nién, ddng thoi gop phan bd sung bang ching vé sirc khoe tinh duc nir tai Viét

Nam.
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4.1.2. Tinh trang sirc khée tam than (Ty I¢ tram cdam, lo du va cing théing)

4.1.2.1. Ty 1¢ tram cam

Bang ching vé mdi lién hé giita giai doan man kinh va trdm cam van chua nhat
quan. Badawy va cong su (2024) téng quan hé théng va phén tich gdp hon 30 nim
(17 nghién ctru tién ctru, 16.061 phu nit) cho thdy nguy co tram cam ting & tién méan
kinh so véi truéc man kinh, tuy nhién két qua chu yéu dya trén dit liéu chua hiéu
chinh ddy du cac yéu td gay nhidu.?"

Trong chuyén san vé man kinh cta The Lancet (2024), Brown va cong su tong hop
12 nghién ctru tién cru va nhan thiy & phu nit khong c6 tién st réi loan trAm cam
nang, nguy co xuat hién triéu ching trim cam trong thoi ky mén kinh khong ting
dang ké. e Nguoc lai, nghién ctru doan hé trén 128.294 phu nit ctia Shitomi-Jones
va cong su (2024) ghi nhan nguy co tram cam ting 1d ¢ giai doan quanh méan kinh,
sau d6 giam dan & hau man kinh.?"’

Ty 18 tram cam, lo 4u va cing thang & phu nir trung nién dao dong giita cac nghién
clru, tuy thudc vao dic diém quan thé nghién ctu va phuong phap danh gia.
Nghién ctru ctiia chung toi ude tinh ty 1& trdm cam 26,0%, pht hop véi mic 20—
26% dugc ghi nhan & phu nit trung nién tai cac qudc gia phat trién.?*® Tai Trung
Quéc, khao sat trén 7.727 phu nit 40-60 tudi ghi nhan 19,5% co triéu chimg trim
cam,?" trong khi mot nghién ctru ding cing thang do wéc tinh khoang 26%.2° O
cac quﬁn thé dic thu, ty 1€ co thé cao hon dang ké: Brazil b4o céo 45,7% & phu nit

h;** tai Tay Ban Nha, nhém phu nit méc ung thu v ghi nhan ty 18

tién man kin
25,6%.%%” Pang luu y, nhoém > 65 tudi co ty 16 trdim cam 1én t&i 48,4%.%%° Nhirng két
qua nay goi y giai doan quanh mén kinh, tudi va bénh 1y nén 1a cac yéu td quan
trong chi phdi strc khoe tim than ciia phu nit.

41.22.Tyl¢lo au

Lo au khong chi 13 r6i loan tdm than ma con 1a yéu t6 anh huéng quan trong dén
chtrc nang tinh duc ¢ phu nit trung nién. Vé co ché, nhiing lo nghi vé “kha ning thé
hién” trong quan hé hodc mic cam hinh thé c6 thé 1am phan tan chd y, tir d6 giam

hung phin va can tro dat cuc khodi.”* Nhidu bang chimg thuc nghiém cho thiy
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muc lo au cao li€n quan chat ché véi diém FSFI thép hon, dac biét & cac linh vuc

224 Dong thoi, chirc nang tinh duc chiu tac dong cua tram

5

ham muén va khoai cam.
cam va trang thai ndi tiét; vi vy, RLCNTDN thuong di kém lo au.??
Trong nghién ctru nay, ty 1& lo au 1a 43,1%, cao hon mot s6 bao cdo quoc té. O
Nepal, phu nit 40-49 tudi co lo 4u khoang 25%.%° Tai Trung Qudc, khao sat trén
hon 7.200 phu nit 40-60 tudi ghi nhan 14,2% c6 lo 4u,**® va mot u6e tinh khac &
cung nhom tudi cho thdy khoang 12,6%.7° Nguoc lai, mot s6 quin thé ghi nhén ty
1¢ cao hon: ¢ Lithuania, 49,0% phu ntt 65-80 tudi c6 muc lo 4u cao, va néu tinh ca
murc nhe, ty 16 & nhom >65 tudi cb thé t6i 62%.”* Ngoai ra, & nhom phu nit mic
bénh 1y nghiém trong, ty 1¢ lo au ciing rat dang ké; vi dy, trong nhom phu nit Tay
Ban Nha bj ung thu vi1, khoang 1/3 (xap xi 33%) duoc bao cdo c6 lo au rd rét trong
qua trinh bénh.??

Su khéc biét gilra cac nghién ctru co thé do dic diém mau (do tudi, tinh trang suc
khoe, bénh nén), cong cu sang loc va ngudng phan loai khong dong nhat. Ty 18
43,1% trong nghién ctru cta chiing toi 13 tuong d6i cao, ¢ thé lién quan dén viéc
mau nghién ciru 1a phu nit dén bénh vién kham, nhidu ngudi dang co tridu chimg
tién mén kinh hodc cac van dé suc khoe can duoc quan tam.

4.1.2.3. Ty 1é cing thang

Dit liéu dich t& vé cing thang & phy nit trung nién con han ché do khéac biét vé cong
cu do luong va diém cit giira cac nghién ciru. Tuy vay, nhiéu bang chimg cho thay
cang thang man tinh gy bt loi dang ké cho chirc ning tinh duc nit: kich hoat truc
dap tmg cing thang, rdi loan diéu hoa noi tiét va tudn hoan (giam tudi mau ving
chau), ting truong luc co san chau, khién giao hop khé khin; dong thoi giam tap
trung va rc ché hung phéan, hiéu ung tuong tu ciing dugc ghi nhan véi lo au kéo
daj 227228
Trén thé gidi, ty 1& phy nir trung nién gip cang thang tim 1y c6 su dao dong dang ké
giita cac quan thé. Tai Tay Ban Nha, 17,6% phu nit bao céo cing thang & mirc c6 y

nghia,”? trong khi & Lithuania, khoang 30% phu nit >65 tudi c6 triéu ching tir nhe
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?2% Trong nghién ciru ndy, ty 18 cang thing 1a 31,4%, cao hon mot sb bao céo

tro 1én.
chau Au nhung twong duong véi mot s6 quan thé khac.

Téng hop két qua ciia chung t6i cho thiy lo au 43,1%, tram cam 26,0% va cing
thang 31,4%. So v6i quéc té, lo 4u c6 xu hudng cao hon, trong khi trdim cam va
cang thing & muc twong duong. Sy khac biét giita cac nghién ctru nhiéu kha ning
lién quan dén dic diém dbi twong nghién ctru (tudi trung binh, giai doan man kinh,
bénh nén) va su khong dong nhat cia tiéu chi phan loai. Cac két qua nay nhan manh
nhu ciu tAm soat va can thiép strc khoe tAm than thuong quy cho phu nir trung nién
nham han ché tac dong bat 1gi 1én chat lugng cude séng.

4.1.3. Mét s6 yéu to lién quan dén réi loan chirc ning tinh duc 6 phu niv 40-50
tudi

4.1.3.1. Trinh dé hoc van

Nhiéu nghién ctru cho thay trinh d6 hoc vén 14 yéu t6 lién quan quan trong dén chirc
nang tinh dyc nit: trinh d6 hoc van thap c6 lién quan dén kha ning RLCNTDN cao
hon, trong khi trinh do hoc van cao thuong lién quan dén chirc ning tinh duc tét
hon. Tai Hoa Ky, Laumann va cong sy (1999) ghi nhan hoc van thép la mot yéu td
nguy co cia RLCNTDN.* Tai Uc, phu nit c6 hoc vén cao it gip tinh trang giam
hung phin (OR = 0,5).48 Nghién ctru tai Trung Qudc cho thiy phu nir c6 hoc van
thdp c6 nguy co RLCNTDN cao hon 3,4 14n.%% Dit liéu tir Han Qudc ciing cho thiy
nhom phu nit chi hoc dén trung hoc pho thong c6 diém s ham mudn, hung phan va
cuc khodi thip hon ¢6 ¥ nghia thong ke.”® Két qua tuong tu dugc bdo cao tai Iran
(OR = 1,54; KTC 95%: 1,09-2,13),%® va An Do (2022)**°, cho thdy RLCNTDN
phd bién hon ¢ phu nit c6 hoc van va thu nhap thép.

Két qua nghién ctru cta chiing t6i phi hop véi xu huéng trén. Cu thé, trong mé hinh
hdi quy logistic da bién, sau khi hiéu chinh cac yéu t6 gy nhidu, phu nit c6 trinh d6
hoc van dudi dai hoc c6 kha nang méac RLCNTDN cao hon 3,3 14n so v&i nhom tir
dai hoc tré 1én (aOR = 3,30; KTC 95%: 1,08-10,83; p = 0,04). Phat hién nay goi y
vai trd bao vé ctia hoc van cao, c¢6 thé lién quan dén hiéu biét strc khoe tot hon, thai

do tich cyc hon doi véi tinh duc, va kha nang giao ti€p — bdc 16 nhu cau hi¢u qua
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hon. Nguoc lai, thiéu gido duc gi6i tinh va han ché tiép cin thong tin co6 thé dan dén
thiéu hut kién thirc va thai d6 phu hop vé tinh duc, tir d6 1am ting nguy co
RLCNTDN ¢ nhém phu nit ¢6 hoc van thap.

4.1.3.2. Bdc trung nghé nghiép

Nghé nghiép dugc xem 1 yéu t6 lién quan quan trong dén RLCNTDN & phu nit. Nghién
cau cho thay phu nit 1am céc cong viéc khong doi hoi Ky ning chuyén mén c6 nguy co
thap hon, trong khi nhém nghé doi hoi trinh d6 chuyén mén hozc tay nghé cao ¢ nguy
co cao hon.?® Thatikonda va cong su (2022) ciing béo céo ty 16 RLCNTDN cao hon c6
¥ nghia & nhém lao ddng trinh d6 cao so vai cac nhém nghé khéc (p = 0,03).%

Két qua nghién ciu cua chdng t6i twong dong vai cac bang chiing trén. Cu thé, phu nit
lam cdng viéc doi hoi ky nang chuyén mon hoac lao dong tri 6c c6 nguy co RLCNTDN
cao hon 2,8 1an so vgi nhdm 1am noi tro hodc lao dong pho thong (aOR = 2,80; KTC
95%: 1,39-5,78; p = 0,004). Phat hién nay goi y rang &p luc cong viéc, cudng do lao
dong tri 6c va thoi gian 1am viéc kéo dai cd thé gop phan ly giai mdi lién quan véi
RLCNTDN.

Béng ching quéc té cung ¢6 thém cho nhan dinh nay. Li va cdng su ghi nhan cac
nit bac si tai Trung Québc ¢6 nguy co r6i loan chirc nang tinh duc cao hon, dac biét ¢

231 Safdar va cong su tai Singapore ciing cho thiy trong sb

nhirng nguoi lam ca dém.
330 nhén vién y té, diéu dudng c6 nguy co rdi loan thap hon 50% so véi cac nhan
vién y té khac (OR = 0,5; KTC 95%: 0,28-0,90; p = 0,020).*° Nhitng két qua nay
nhan manh ré‘mg khong chi loai hinh nghé nghi¢p, ma ca diéu kién lam viéc (vi du:
lam viéc theo ca, nhat 1 ca dém) va cing thang nghé nghiép déu c6 thé dong vai tro
quan trong trong nguy co RLCNTDN.

Két qua cua chung toi ciing ¢ tinh nhat quan ciia méi lién hé giita nghé nghiép va
suc khoe tinh duc nir trong cac bdi canh van héa—xa hoi khac nhau. Tuy nhién, can
lwu ¥ rang bang ching hién con han ché; cac nghién ctru twong lai nén tiép tuc lam
rd co ché sinh hoc, tim 1y va xa hoi, cting nhu tdc dong cua diéu kién lao dong, ap
luc nghé nghiép va can bang cong viéc—cudc sdng 1én chirc ning tinh duc cta phu

nit trung nién.
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4.1.3.3. Thirc khuya

Nghién ciru ciia chiing t6i cho thiy thoi quen thirc khuya sau nira dém c6 lién quan
dén kha nang RLCNTDN cao hon khoang 2 lan & phy nit trung nién (aOR = 2,08;
KTC 95%: 1,01-4,35; p = 0,049). Phat hién nay bd sung bang ching tir chau A, noi
dit liéu vé méi lién h¢ gitta gidc ngt va strc khoe tinh duc nit con han ché.

Két qua nay phu hop véi cac bang ching qudc té cho thiy chit lugng gidc ngi kém
va rdi loan nhip sinh hoc 1am tiang nguy co RLCNTDN.*#13023228 ¢y thé Zhang
J.P va cong sy ghi nhan 55% phu nit tién mén kinh Trung Qudc ¢ chét lugng giac
ngu kém,?* trong khi cac nghién ctru tai Hoa Ky cho thiy rdi loan gidc ngi lam gia
tang dang ké cac réi loan vé ham mudn, hung phén va cuc khoai.?*®> Kalmbach va
cong su ciing bao cao rang ngu thém mot gid c6 thé 1am ting 14% kha ning quan hé
tinh duc vao ngay hom sau.”** Ngoai ra, nghién ctru tai Ba Lan (2022) cho thiy phu
nit 1am ca dém (nhu y t4, ho sinh) thuong gip nhiéu van dé vé stic khoe sinh san va
tinh duc hon so v&i nhém 1am gi¢ hanh chinh.?® Nhin chung, céc dit liéu nay goi ¥
thire khuya hodc 16i loan gidc ngu 13 yéu t6 lién quan doc 1ap, khong chi anh hudng
sttc khoe chung ma con lién quan tryc tiép dén chirc ning tinh duc & phu nif trung
nién.

4.1.3.4. It hoat dong thé chat

Hoat dong thé chat thuong xuyén dugc xem la yéu t6 bao vé dbi véi chirc ning tinh duc
nir thdng qua cai thién tuan hoan, diéu hoa ndi tiét, giam cing thang va nang cao hinh
anh co thé."*?*" Nhidu nghién ctu quéc t& ghi nhan phu nit duy tri tap luyén c6 diém
FSFI cao hon, nguy co 1rdi loan thap hon va kha nang dap wng tinh dyc tot hon so véi
nhém it van dong.”"® Téap luyén mirc do vira co lién quan dén nguy co thép hon cua

238 Maseroli va cong su (2021) cho thiy phu nit

giam ham mudn va rdi loan cuc khodi.
tap luyén khoang 6 gio mdi tuan cd ty 1é réi loan chirc ning tinh duc thap hon dang ké va
Iuu Ivong mau dén co quan sinh duc cai thién rd so véi nhém it van dong.

Trong nghién ctru cua ching t6i, nhom it hodac hiém khi van dong co6 nguy co

RLCNTDN cao gip 2,53 lan so v6i nhom duy tri hoat dong thuong xuyén hoic
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thinh thoang (aOR = 2,53; KTC 95%: 1,25-5,18; p = 0,009). Két qua nay cung cd
vai tro cta hoat dong thé chat trong duy tri strc khoe tinh duc, dong thoi bo sung dir
licu dich t& tir Viét Nam vé mdi lién quan con chua dugc nghién ctru dﬁy du.

4.1.3.5. Thu nhdp thap

Thu nhap thép hodc thudc nhém kinh t& — xa hoi thfip dugc ghi nhan nhét quan la
yéu t6 nguy co cia RLCNTDN. Thatikonda va cong su (2022) ghi nhan phu nit
trong nhom thu nhap thap c6 ty 1¢ rdi loan cao hon dang ké so véi nhoém thu nhap
trung binh va cao (p = 0,03).?%° C4c nghién ctu khéc ciing ghi nhan RLCNTDN phd
bién hon & nhom thu nhap thélp.n1 Tai Hoa Ky, Kim va cdng sy ghi nhan tinh trang
kinh t& — xa hoi thdp lién quan véi tan suat quan hé tinh duc thap hon va nguy co
RLCNTDN cao hon.?*® Ngoai ra, Allsop va cong sy cho thiy ganh ning tai chinh
trong qua trinh sinh con 1am giam hai long tinh dyc, giam ham mudn, dong thoi gia
tang lo 4u va cing thing.**’

Két qua nghién ctru cta chung toi cing cd xu hudng nay: phu nit thudc ho gia dinh
c6 thu nhap < 20 triéu doéng/thang (twong duong khoang < 800 USD) c6 nguy co
RLCNTDN cao gap 2,9 1an so v6i nhom thu nhap cao hon (aOR = 2,90; KTC 95%:
1,42-6,09; p = 0,004). Phat hién nay bo sung dit liéu dich t& tir Viét Nam, goi y
rang ap lyc tai chinh c6 thé tao moi truong tim 1y bat loi, gia ting cang thang gia
dinh, han ché tiép can dich vu y té va gido duc suc khoe tinh duc, tir d6 lam suy
giam chtrc nang tinh duc & phu nir trung nién.

4.1.3.6. Thiéu giao tiép nhu cau tinh duc véi ban tinh

Két qua nghién ctu cho thdy phu nir khong trao d6i hoac né tranh chia sé nhu cau tinh
duc Vi ban tinh ¢6 nguy co RLCNTDN cao gap 2,36 lan so véi nhom giao tiép thuong
xuyén (aOR = 2,36; KTC 95%: 1,13-5,08; p = 0,025). Két qua nay phan anh dic trung
van hoa, khi tinh duc van thuong dugc coi la van dé nhay cam; cac nghién ctru dinh tinh
tai Ha Noi ciing ghi nhan nhiéu phy nit e ngai trao ddi c4i md do lo ngai bj danh gia,
dong thoi chiu anh huong cua bat binh dang gisi va han ché quyén quyét dinh trong gia
dinh 24243
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Phat hién ctia chiing t6i phu hop voi bang chimg qubc té. Tong quan hé thdng trén
135 nghién ctru tai 41 qudc gia xac dinh bat man trong quan hé vo chdng 13 yéu t6
nguy co quan trong, bén canh cac yéu t y sinh hoc va tdm 1y.*° Phan tich tdng hop
nam 2020 ciing cho thay giao tiép tinh duc hiéu qua c6 méi lién quan thuan chiéu
v6i ham mudn, hung phan, cuc khoai va diém FSFL trong khi giao tiép han ché
thuong di kém giam thoa man.*** Céc nghién ciru tai An Do, M§ va nhiéu qudc gia
khac ciing nhidn manh vai tro then chdt ciia giao tiép trong viéc duy tri sirc khoe tinh

245,246

duc Do dé, ting cudng chat luong giao tiép vo chong nén dugc xem 1a thanh

phan quan trong trong du phong va can thié¢p RLCNTDN.

Tom lai, nghién ctru ctia chung toi da xac dinh mot s6 yéu t6 lién quan dén rdi loan
chtic ning tinh duc & phu nit, bao gdm trinh d6 hoc van thap, nghé nghiép doi hoi
lao dong tri oc/ap luc cao, thirc khuya, it hoat dong thé chit, thu nhap thép va thiéu
giao tiép nhu ciu tinh duc v6i ban tinh.

4.1.3.7. Céc yéu té khac

Trong nghién ctru ndy, mot s6 yéu to thuong dugc dé cap trong y van nhu tudi,
BM], sb con, phuong phép sinh va bién phap tranh thai khong cho thiy méi lién hé
¢6 ¥ nghia théng ké voi RLCNTDN. Piéu nay khac voi nhiéu nghién ctru quéc té
ghi nhan giai doan 40—50 tudi (chuyén tiép sang man kinh) c6 thé di kém cac bat
thudng vé chitic nang tinh duc. 1118205

Khi so sanh hai nhoém tu6i 40-45 va 46-50, ching t6i khong ghi nhan su khac biét
c6 y nghia vé RLCNTDN. Khé ning cao két qua nay lién quan dén dai tudi hep cua
mau (chi 40—50 tudi), khién kho quan sat xu hudng ting theo tudi nhu & cac nghién
ctru ¢6 pho tudi rong hon.

Tuong tu, du thtra can va béo phi dugc chiing minh lam tang nguy co RLCNTDN
théng qua co ché ndi tiét, chuyén héa va tim ly—xa hoi,*’ mirc d6 phan bd BMI trong
mAu c6 thé chua du da dang dé phat hién mdi lién quan tiém an.

S6 con ciing khong lién quan dang ké véi RLCNTDN, phu hop véi bdi canh Viét

Nam, noi da sd phu nir co6 tr 1-2 con, voi ty suét sinh trung binh nam 2021 1a 2,11
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con/phu nir.**® Cac phuong phap tranh thai ciing khong cho thidy mdi lién hé rd rét;

mot s6 nghién ctru cho rang cac bién phap kém hiéu qua c6 thé lam phat sinh lo

249,250

ngai vé nguy co mang thai ngoai ¥ muén, trong khi nhiéu nghién ctru khac

khong ghi nhan khac bigt, 29%%12%

Nhin chung, cac két qua nay goi y han ché vé tinh da dang cua quan thé nghién ciru
va nhan manh nhu ciu nghién ctru doc, voi co mau lon va quén thé da dang hon,
nhim dénh gia chinh x4c hon vai trd ciia cac yéu t6 nhan khau hoc, sinh san va 15i
song ddi véi RLCNTDN & phuy nit.

Ngoai ra, do muyc tiéu 1 st dung thiét ké cit ngang, cac két qua chi cho phép xac
dinh céac yéu t6 lién quan dén RLCNTDN tai thoi diém khao sat, khong di co so dé
khang dinh quan hé nhan qua hoic chiéu hudng tac dong gitta cac yéu t6 nguy co va
tinh trang RLCNTDN. Vi vay, cac nghién ciru doc trong tuong lai 13 can thiét dé
1am rd hon trinh ty thoi gian, mdi quan hé nhan qua va vai trd cla cac yéu to co thé
can thi¢p dugc trong du phong va cai thién RLCNTDN ¢ phu nit trung nién.

Tir cac két qua dich t& hoc trén, RLCNTDN ¢ phu nit 40-50 tudi dugc xem 1a van
dé chiu tac dong dong thoi cua nhiéu yéu té sinh hoc, tim 1y, 16i séng va quan hé xa
hoéi. Vi vdy, viéc nghién ctru khong chi dimg ¢ nhan dién yéu t6 lién quan ma con
can danh gia cac can thiép tiém ning nham cai thién chirc nang tinh duc, stic khoe
tam than va chét luong cudc sdng cua nhém phu nit nay. Trén co sd d6, muc tiéu 2
cta ludn 4n tip trung xem xét hiéu qua va do an toan cta lidu phap truyén té bao
gbc trung mo tu than tir moé md trong diéu tri RLCNTDN.

4.2. Hiéu qua caa liéu phap truyén té bao goc trung mé tw than tir mé mé& ddi
v6i chire ning tinh duc, sttc khée tAm than va chit lwong cudc song & phu nir
40-50 tudi tai Bénh vién Pa khoa Quéc té Vinmec

4.2.1. Tinh an toan ciia phwong phdp truyén té bao goc trung mé tw thén tiv mo

~,

mao
Nghién ctru duge tién hanh trén 50 phy nit, phan ngiu nhién ty 18 1:1 vao hai nhém

can thiép. Tai thoi diém ban dau, hai nhom twong duong vé tudi, BMI va thoi gian
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mic RLCNTDN (trung binh khoang 2 nim); khong ghi nhan tién st ung thu.
Khong c6 trudng hop hit thude 14 va ty 18 sir dung rugu/bia hing ngay thap. Cac
dic diém nén khong khac biét c6 ¥ nghia théng ké gitta hai nhém (p > 0,05), bao
dam tinh dong nhat trude can thiép. Su tuong dong vé dic diém ban dau giira hai
nhém 14 co s& quan trong dé dién giai cac thay ddi sau can thiép, dic biét trong bdi
canh nghién ctru c6 thiét ké nhoém ching cho va theo ddi lap lai theo thoi gian.

San phdm TBGTM duoc phan l4p tir mé m& tir than, nudi cdy ting sinh va truyén 2
dot cach nhau 3 thang véi liéu chuan 1x10° té bao song/kg, qua dudng truyén tinh
mach. S6 luong té bao truyén trung binh xap xi 55 dén 58 triéu mdi lan truyén va
tuong duong giita hai nhém. Liéu truyén va duong dung nay da duoc bao cdo 1a

254255 A, o s 1A A
. Tat ca cac 10 té

tuong d6i phd bién va an toan trong céac thir nghiém lam sang.
bao déu dat tiéu chi cia TBGTM véi ty 1& duong tinh CD73, CD90, CD105 >98%,
marker am tinh <2%, ty 1¢ séng >70%, am tinh vdi mycoplasma, vi khuén, vi nim,
ndi doc t6 <5 EU/mL va karyotype binh thuong. Céc tiéu chi nay cho thdy chat
lugng san phém on dinh, bao dam an toan sinh hoc va tuong déng vOi1 cac nghién
clru trude day. %%’

Hién nay, xac dinh liéu toi wu va tan suat sit dung TBGTM van la thach thtc. Liéu
trong cac thir nghiém lam sang dao dong tir 2x105 dén 1,5x107 t& bao/kg can

25829 ngoai ra, mot sd nghién ctru bao cdo lidu tir 1x107 dén 9x10® té bao,

nang;
khong diéu chinh theo can nafmg.zsg'%l Su khac biét vé ty 1€ séng va hoat tinh sinh
hoc gitta cdc nguén TBGTM khién viéc chuan héa cang kho khan. Liéu cao c6 thé
tang nguy co bién cb lién quan dén truyén té bao nhu tic mach vi tudn hoan hoic
phan tmg mién dich, trong khi liéu thip c6 thé khong du hiéu qua. Tan suit sir dung

259,261

cling rat da dang: mot s6 nghién ctru chi truyén mot lan, trong khi c&c nghién

ctru khac khuyén nghi truyén nhéc lai nhiéu 1an dé duy tri hiéu quél.260

Trong bdi canh do, ching t6i chon lidu 1x10° té bao séng/kg vi nam & khoang gitra
dai lidu da duoc st dung va dugc xem la can br:?mg gitta hi¢u qua va an toan. Béng
thoi, do nghién ctru hién tai duoc thiét ké ndi tiép Pha |, chdng toi duy tri cling phéc

d6 (1x10° té bao/kg, nhic lai sau khoang 3 thang) nhim bao dam tinh nhat quan,
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thuén loi cho so sanh, va van nam trong khoang lidu d3 duge bdo céo an toan trén
nguf(‘yi.lgg

Vé tinh an toan, quy trinh thu hoach mé m& va truyén TBGTM tir mé md cho ngudi
tham gia c6 RLCNTDN khong ghi nhén bién cb bét loi nghiém trong nao lién quan
tryc tiép dén lidu phap. Khong xuét hién sét, phan vé, phan tmg di tng hodc nhiém
tring tai vi tri truyén, cho thay quy trinh dugc thuc hién bao dam vo6 khuan va co
kha ning dung nap tot. Téng cong ghi nhan 15 bién cb bat loi, chu yéu muc d6 nhe.
Trong $6 nay, 4 trén 15 bién ¢b (26,7%) dugc danh giad c6 lién quan dén can thiép,
chu yéu 1 dau dau sau truyén (3 trudng hop) va dau tai vi tri truyén (1 trudng hop);
cac triéu chung déu nhe, tu hoi phuc va khong can can thiép diéu trj dic hiéu.

Ngoai ra, so véi cac duong dung khac nhu tiém dudi da hodc tiém tai chd, duong

truyén tinh mach dugc ghi nhan c6 kha nang mang lai hiéu qua diéu trj cao hon.??

264 Két qua an toan trong nghién ctru nay phit hop véi nghién ctru pha I cua Nguyén
Thanh Liém va cong su (2021) trén 31 ngudi tham gia suy giam ndi tiét td, cho thay

truyén tinh mach TBGTM tir m6 m& tu than c6 do an toan cao.'®

Mic du cac két qua trén ung ho tinh an toan ngan han va trung han cta liéu phap
trong pham vi theo doi 12 thang, viéc dién giai vé tinh an toan dai han van can duoc
can nhic than trong. Trong nghién ctru ndy, khong ghi nhan bién cb bat lgi nghiém
trong trong thoi gian theo ddi; tuy nhién, két qua nay chwa du dé khang dinh chic
chan tinh an toan dai han cia liéu phap. Dbi v6i cac lidu phap y sinh tién tién nhu
TBGTM, cac bién cd hiém, bién cd khéi phat mudn hodc cac nguy co chi xuat hién
sau thoi gian theo ddi dai hon ¢ thé khong dugc phat hién trong cac nghién ctru co
¢& mau nho va thoi gian theo ddi con han ché. Ngoai ra, do day 1a nghién ctru pha
11, s6 lwong ngudi tham gia con gidi han, nén kha nang phét hién cac van dé an toan
it gdp van con thap.

Bén canh do, nghién ctru nay ghi nhan xu hudng cai thién chure nang tinh duc, triéu
ching min kinh, stc khoe tam than va chat luong cudc song dén thoi diém 12
thang; tuy nhién, chua c6 du bang chimg dé khang dinh liéu cac hiéu qua nay cé

tiép tuc dugc duy tri on dinh hay suy giam sau thoi gian theo ddi trén. Do d6, cac
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két qua vé hiéu qua va an toan cua lidu phap can duoc dién giai trong gii han thoi
gian theo doi cua nghién ctru hién tai.Viéc theo doi dai han sau can thi¢p, bao gém
ghi nhan bién cb bat loi, bién cb bat loi nghiém trong, nguy co tai xuét hién triéu
chtng va do bén vimg cua dap ung 1am sang, 13 can thiét trudc khi xem xét tng
dung rong rai hon.

Trong tuong lai, cac nghién ctru tiép theo, dac biét 1a cac thir nghiém pha III v&i co
mau 1én hon va thoi gian theo ddi dai hon, can dugc thyc hién nhim danh gia day
da hon do bén virng cta hiéu qua diéu tri, nguy co tai xuat hién triéu chimg ciing
nhu cac van dé an toan dai han cta liéu phap.

4.2.2. Thay déi néng dp estradiol huyét thanh (E2) va néng d¢ hormone kich
thich nang trung (FSH)

Thiéu hut estrogen duoc xem 1a co ché trung tim gay ra nhiéu bién doi sinh ly va tam ly
& phu nit giai doan quanh/sau man kinh, qua d6 lam suy giam chat luong cudc song va
chirc ning tinh duc. C4c biéu hién caa hoi chang niéu sinh duc nhu kho am dao, dau khi
quan hé, ciing vai réi loan giac ngi va thay déi khi sac, cd thé tac dong truc tiép hodc
gian tiép dén chac nang tinh duc. Vi vay, RLCNTDN céan dugc quan tdm dung muc
trong cham soc suc khoe phu nitr giai doan mén kinh.

Thiéu hut estrogen c6 lién quan chat ch& dén nguy co gia ting cac bénh ly tim mach,

252% Py 1a co ché nén cua

loang xuong, hoi ching chuyén hda va suy giam nhan thc.
suy giam chire ning budng trimg va thuong di kém nhiéu triéu chimg 1am sang nhu ri
loan van mach, khoé 4m dao, giam ham muén, rdi loan gidc nga, mét moi va dau co
xuong khop.2*” G phu nit trung nién giai doan quanh va sau man kinh, suy giam chirc
ning tinh duc duoc cho 14 chi yéu do tac dong bt loi cua tinh trang thiéu hut estrogen.**®
Nhiéu bang chimng cho thay mic d6 suy giam chiic ning tinh duc lién quan chat véi giam
nong do estradiol, trong khi khong ghi nhan twong quan dang ké véi nong do

testosterone. %

Ngoai ra, phy nit sau man kinh c¢6 nguy co mac hoi chimg chuyén héa
cao gap 3,54 lan va toc do mat xuong nhanh hon déng ké so véi phy nir trugc man

kinh.?® Trén co so do, nghién ctru ndy lya chon E2 1a mét chi s6 danh gi4 chinh.
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Trong nghién ctru ndy, ndng d6 E2 va FSH khdng ghi nhan khéc biét c6 y nghia théng ké
gitra nhodm can thigp sém va nhom ddi ching (can thiép muon) tai cac thoi diém trude
can thiép, sau 1, 3, 6 va 12 thang, véi tit ca cac phép so sanh déu ¢ p > 0,05. Do do,
chwa du bang chang cho thay liéu phap truyén TBGTM ty than tir md mé& tao ra khéc
biét rd rét vé E2 hoic FSH giita hai nhom trong thoi gian theo d6i. Két qua nay goi v
TBGTM-MM c6 thé tac dong chii yéu theo co ché tai chd théng qua can tiét, sinh mach
va diéu hoa mién dich, hon 14 lam thay doi truc tiép cac chi sé noi tiét hé thong. Cu thé,
tac dung can tiét va tai tao mé tai chd 1a co ché trung tim dwoc ghi nhan trong nhiéu
nghién ctu tién 1am sang. TBGTM-MM tiét ra cac yéu t6 ting trudng va cytokine nhu
HGF, VEGF, IGF, FGF-2, EGF gitip kich thich ting sinh té bao, &ic ché apoptosis va
thic day mo ton thwong. CAc yéu t6 ting sinh mach nhw VEGF, PDGF, Ang-1 va Ang-2
gop phan hoat hda tan sinh mach va cai thién tuéi mau mo dich, tir d6 hd trg phuc hoi
cu tric va chire ning tai ving niéu sinh duc.® Trén md hinh chut man kinh teo niém
mac 4m dao do cat budng trang (gay thiéu estrogen), tiém TBGTM-MM vao dudi niém
mac am dao lam ting biéu hién VEGF va VEGFR-1 tai ca biéu md 1an md lién két cua
niém mac 4m dao, dong thoi tang biéu hién Bcl-2 trén hda md mién dich va cai thién do
day biéu mé am dao so voi nhém ching, cho thay vai trd tan sinh mach méau va ac ché
apoptosis cua ADMSC trong phuc hdi mé tai chd.™

Ngoai ra, c4c tdi ngoai bao, dic biét 1a exosome tir TBGTM day rén mang theo mARN,
miARN va protein diéu hoa tai tao, c6 kha ning thiic diy ting sinh, di cu biéu md am
dao va hinh thanh mach méi. Trén md hinh chuét man kinh, ucMSC-ex nap trong
hydrogel 1am ting marker Ki67 va CD31, cai thién d6 day biéu mé 4m dao theo co ché
doc lap vai hormone, goi Y tiém ning diéu tri thay thé cho phu nix ¢6 chong chi dinh véi
liéu phép estrogen.”® Thém vao d6, TBGTM-MM c6 kha nang diéu hoa mién dich va
giam viém cuc bo thdng qua tiét cac phan tir can tiét nhu PGE2, IDO va TGF-B, tir d6 tic
ché dap tng cua té bao T hudéng viém (Th1/Thl7) va ting hoat tinh té bao Treg
(FoxP3+), dong thoi thuc day chuyén cuc dai thuc bao tir kiéu hinh M1 sang M2, cai
thién vi méi truong md va tao didu kién thuan loi cho tai tao mo tai chd.?” Trong thuc

nghiém, tiém TBGTM tir tiy xuong sau phau thuat am dao & chudt gia lam giam sb
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luong dai thuc bao CD68+ va ty 1¢ CD68+/TNF-o+ tai vi tri ton thuong so v6i nhom
chimg, dong thoi cai thién dic tinh co sinh hoc (tensile strength) caa mé lanh tai ngay 30
sau phau thuat, pht hop véi co ché giam viém gén lién vai phuc hdi md.2% Trén mé hinh
chuét t6n thuong am dao do xa tri (25 Gy), phitic hgp chat nén protein sinh hoc (collagen
3D) mang TBGTM dit tai chd gilp tai tao biéu mo 4m dao, ting biéu hién MUCL1 va
PCNA, cai thién d6 day biéu mo twong dwong nhom chimg, ddng thoi gép phan giam
hep va co rt 4m dao, thdng qua co ché paracrine va kich hoat con dwong tin hiéu NF-
kB.?"? Céc két qua ndy nhit quan vdi gia thuyét ring TBGTM-MM hoat dong nhu mot
liéu phap “stra chira mo tai chd” théng qua can tiét, sinh mach va diéu hoa mién dich,
qua do cai thién triéu chitng va chirc nang tinh duc ngay ca khi E2 va FSH khéng thay
ddi rd rét.

4.2.3. Thay déi chi sé chivc néing tinh duc nir (FSFI)

Nghién ciu nay ap dung Female Sexual Function Index (FSFI) - thang do chuan hoa,
duoc ding rong rai dé danh gia chirc ning tinh duc & phy nir. Biém ciat < 26,55 duoc dé
xuat nham nhan dién RLCNTDN, véi do nhay va do dac hiéu tét khi so véi danh gid 1am
sang. FSFI da duoc kiém dinh trén nhiéu nhém phu nit, bao gém tién mén kinh, quanh
man kinh va sau mé&n kinh.

Két qua nghién cizu caa ching t6i cho thidy nhom A cai thién rd rét sau can thigp: diém
FSFI tong ting tir 19,8 18n 26,4 tai thoi diém 6 thang (ting 6,6 diém, twong dwong
33,3%), trong khi nhém B gan nhu khong thay di (20,1 xudng 19,9). Su khac biét gitra
hai nhom tai 6 thang cd ¥ nghia thong ké (p < 0,001). Tai thoi diém 6 thang, nhom A cai
thién c6 y nghia & ¢4 6 linh vuc: ham mudn (2,76 Ién 3,72; p < 0,001), hung phén (2,78
1én 3,94; p = 0,003), bdi tron (3,59 1én 4,74; p = 0,005), khodi cam (3,25 1én 4,51; p =
0,003), théa man (3,33 Ién 4,51; p < 0,001) va dau khi giao hop (4,08 1én 4,96; p =
0,015). Cac két qua nay goi y truyén TBGTM tu than lién quan dén cai thién FSFI tong
va cai thién nhéat quan & cac linh vuc thanh phan trong thoi gian theo doi.

Mot dic diém dang cha ¥ 1 hiéu qua xuat hién som tir méc 3 théang. Cu thé, tai 3 thang,
nhom A ghi nhan cai thién c6 y nghia ¢ 4 trén 6 linh vuc (boi tron, khoai cam, théa man,

dau khi giao hop) véi p < 0,05; dén thoi diém 6 thang, cai thién mo rong toan dién ¢ ca 6
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linh virc. Dién tién theo thoi gian nay cang cé tinh nhat quan cta dap (g va cho thay cai
thién khong chi tap trung vao mét khia canh don 1é.

Trong 6 thang dau theo ddi, md hinh anh huong hdn hop cho thiy xu hudng thay doi
theo thoi gian khac biét gitra hai nhom. Theo m6 hinh, nhom A tang trung binh khoang
0,97 diém sau mdi thang can thiép (p < 0,001), trong khi nhdm B hau nhu khong thay
d6i va co xu huéng giam nhe (udc tinh khoang -0,07 diém médi thang). Hé sé tuong tic
can thiép va thoi gian cho thay téc do cai thién theo thoi gian & nhém A cao hon c6
nghia thong ké so véi nhom ddi chimng. Két qua nay phd hop vai cac béo céo cho thay
strc khoe tinh than va thé chét anh huong dang ké dén sy hai long tinh duc cua phu nit.”
Trong y van, cac nghién citu vé HRT & phu nit man kinh c6 RLCNTDN cho thay hiéu
qua thay doi theo loai hormone va duong dung. Meziou va cong su (2023) ghi nhan
estrogen 4m dao nhin chung cai thién FSFI theo liéu, nhung cha yéu & cac linh vuc boi

tron, khodi cam va giam dau.?™

Testosterone cling dugc bao cao giup cai thién chirc
ning tinh duc, dac biét ham mubn va tan suit hoat dong tinh duc théa man, nhung
thuong duoc khuyén nghi phdi hop estrogen.”® Bén canh HRT, liéu phap huyét trong
giau tiéu cau (PRP) ciing cho thay tin hiéu cai thién: Sacarin va cong sy (2025) béo céo
PRP tiém am dao 1am ting FSFI trung binh 10,1 diém sau 12 tuan (18,2 1én 28,3), tuong
tur estriol (tang 9,3 diém) va khac biét khong co ¥ nghia; cai thién tap trung & boi tron, do
dan hdi va giam dau khi giao hop.”"®

So véi cac phuong phap diéu tri hién co, khac biét trong nghién ciu cia chiing toi khong
chi & mirc tang FSFI tong, ma con & tinh toan dién trén 6 linh vuc va dién tién dap vng
theo thoi gian: nhom A ting 6,6 diém sau 6 thang va cai thién dong thoi ¢ ca 6 linh vuc,
trong khi nhém B hau nhu khong thay doi.

So sénh véi cac nghién cizu liéu phap té bao goc khac va téng quan hé théng

So véi cac nghién ctu liéu phap té bao khac, nghién ctiu ndy cho thay truyén TBGTM ty
than lién quan dén cai thién dang ké chiic nang tinh duc ni, thé hién o su gia ting tong
diém FSFI va cai thién dong thoi ca 6 linh vuc tai mbc 6 thang, trong khi nhom ddi

chiing gan nhu khong thay doi. Cu thé, & nghién cau hién tai, tong diém FSFI cia nhom
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can thiép som ting tir 19,8 1én 26,4 sau 6 thang, trong tng ting 6,6 diém, tac 33,3%, Véi
p < 0,001; trong khi nhdm chiting chi thay ddi tir 20,1 xudng 19,9. Két qua nay phi hop
véi nghién ctu pha | cua ching t6i trén 16 phu nit RLCNTDN truyén TBGTM mé m&
tu than duong tinh mach va theo ddi 12 thang, ghi nhan cai thién & ca 6 linh vuc FSFI va
mirc d6 hai long tinh duc & tat ca nguoi tham gia.'®

MGt s6 nghién ciru khac ciing cho thy xu hudng trong ty, di khac biét vé ngudn té bao,
d6i twong nghién ctu va duong dung. Novara va cong su (2020)279 tai Y nghién ciu
trén 10 phu nit sau mén kinh c6 teo 4m dao va son tiéu gang stc, str dung md mé vi phan
t than (MFAT), la ché phim giau TBGTM, tiém vao thanh 4m dao.””’ Sau 6 dén 16
thang theo ddi, tit ca nguoi tham gia déu cai thién triéu ching 1am sang (giam kho rét,
tang boi tron, giam dau khi giao hop); & mot truong hop dién hinh, tong diém FSFI ting
tir 21,5 1én 29,1 sau 6 thang, twong tmg ting 7,6 diém, tic 35,3%. Muc cai thién nay
twong dong véi nghién ciu hién tai, di c6 khac biét vé duong dung va dic diém doi
tuong. Krefft Trzciniecka va cong su (2024)278 tai Ba Lan nghién ctu trén 23 phu nit
rung téc di truyén duoc can thiép bang TBGTM tir nang toc qua tiém da dau, ghi nhan
sau 6 thang diém FSFI cai thién c6 y nghia & 2 trong 6 linh vic, gdm hung phén, véi
trung vi tang tir 4,8 1én 5,10 (p = 0,035), va thoa man, véi trung vi tang tir 4,4 1én 4,8 (p =
0,025). Mac di mic cai thién khiém tén hon va bdi canh 1am sang hoan toan khac, két
qua ndy van goi y rang cac liéu phap té bao co thé lién quan dén cai thién mot sb khia
canh cia chirc nang tinh duc nir.

Tuy nhién, nhin chung bang ching vé liéu phap té bao gdc trong diéu tri RLCNTDN

29 trong phan tich hé théng vé lidu

hién van con han ché. Saltzman va cong su (2023)
phép té bao va RLCNTDN chi tim thdy 5 nghién cu 1am sang va 1 nghién ciu trén
dong vat dap tng tiéu chi lya chon. Trong sé do, chi ¢ mot nghién ciru bao céo cai thien
c¢6 ¥ nghia & thang do chat lwong song tinh duc SQOL-F; khi gop di liéu caa 29 phu nit
tir 3 thir nghiém 1am sang, diém SQOL-F khong cai thién co ¥ nghia thong ké. Nhan dinh
nay cho thay du cac két qua budc dau, bao gém ca nghién cau hién tai, 1a dang khich 1¢,

van can thém céc nghién ciu quy md 16n hon, thiét ké ngau nhién c6 dbi chung va theo
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ddi dai han dé cang cb bang chiing vé hiéu qua cua liéu phéap té bao gc trong cai thién
chirc nang tinh duc nt.

4.2.4. Thay déi diém trigu chirng man kinh (AMS)

Thang diém triéu chimg man kinh AMS 1a cong cu chuan hoa, phat trién tir thang
Greene goc va dugc sir dung rong rii trong 1am sang va nghién ctru vé mén kinh.
Thang gém 20 cau hoi, chdm theo mirc Likert 03, chia thanh ba linh vuc: tim than,
thé chit va niéu sinh duc. Hoi man kinh Uc goi y tong diém >15 thuong lién quan
thiéu hut estrogen & muc can can nhac diéu tri; ¢ phu nit c6 triéu ching, diém
thuong trong khoang 20-50 va c6 thé giam xudng <10 sau 3—6 thang néu diéu tri
hiéu qua. Trong nghién ctru nay, AMS dugc sit dung dé luong hoa mirc d6 thay d6i
triéu chimg man kinh theo thoi gian va danh gia dap tmg diéu tri vé mat 1am sang.
Két qua nghién ctru nay cho thy truyén TBGTM ty than tir md md lién quan dén
cai thién tri¢u chiing man kinh, véi1 muc cai thién rd hon & nhom can thié¢p sém. Cu
the, tong diém AMS cta nhém A giam tir 26,04 xudng 8,08 tai 12 thang (giam
17,96 diém, twong dwong 69,0% so v&i trude can thiép), trong khi nhém B giam tir
22,28 xudng 13,80 (giam 8,48 diém, 38,1%). Vé y nghia 1am sang, tai 12 thang,
diém trung binh ctia nhém A da thap hon ngudng >15 va thip hon ngudng dép ung
1am sang thuong dung 13 <10, cho thdy mirc cai thién khong chi ¢é y nghia théng ké
ma con co gia tri thyc hanh 1am sang.

Xét theo tién trién thoi gian, khac biét giita hai nhém vé tong diém AMS chua dugc
ghi nhan tai thoi diém trude can thiép, sau 1 thang va sau 3 thang (p > 0,05), nhung
bat dau dat y nghia théng ké tir 6 thang (p = 0,014) va tiép tuc duy tri tai 12 thang (p
=0,001). O mbc 6 thang, trung vi tong diém AMS cia nhom A 1a 10,0, thap hon rd
rét so voi nhém B 1a 20,0, véi kich thude hi¢u qua 16n (Cohen’s d = —1,0). bén 12
thang, khac biét nay van dugc duy tri, v6i trung vi tuong tng 1a 5,0 [4,0-10,0] ¢
nhém A va 12,0 & nhém B (p = 0,001; d = —0,82). Xu hudéng nay cho thay hiéu qua
clia can thiép khong xuét hién sém trong thang dau ma boc 16 & hon tir giai doan

sau, dac biét tir 6 thang tro di.
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Phén tich theo tirng linh vuc cho thdy mirc cai thién khong hoan toan dong thoi giira
cac nhom tri¢u chung. O linh vyc tim than, diém s gifta hai nhom chua khéc biét
trong 3 thang dau, nhung tir 6 thang nhom A thip hon nhom B ¢6 ¥ nghia théng ké,
v6i trung vi 1an luot 13 6,0 va 10,0 (p = 0,03; d = —0,66); khac biét nay tiép tuc duy
tri tai 12 thang, voi trung vi twong tng 1 3,0 va 6,0 (p = 0,006; d = —0,76). Két qua
nay cho thay can thiép som gitp cai thién triéu ching tim than rd hon tir sau 6
thang va duy tri dén 12 thang.

O linh vyc thé chét, trong 6 thang dau diém AMS giam nhe & ca hai nhém nhung
chura ghi nhan khéc biét c6 ¥ nghia théng ké. Pén 12 thang, khac biét giita hai nhom
moi tré nén ro rét, voi trung vi @ nhém A 1a 2,0 so v6i 5,0 § nhom B (p =0,011; d =
—0,66). Diéu nay goi y triéu ching thé chat cai thién cham hon so véi linh vuc niéu
sinh duc va tim than.

O linh vuc niéu sinh duc, khac biét gitta hai nhom xuét hién sém hon. Tir moc 3
thang, nhom A da c6 diém thip hon nhom B véi trung vi twong tmg 13 4,0 va 6,0 (p
=0,03; d = —0,63). Khac biét tiép tuc r0 hon tai 6 thang, véi trung vi 1a 3,0 & nhém
A so v6i1 5,0 6 nhom B (p = 0,005; d = —0,85), va duy tri tai 12 thang, v6i trung vi
tuong ung la 1,0 va 4,0 (p = 0,002; d = —0,92). Nhu vay, linh vuc ni€u sinh duc la
linh vuc cai thién som nhat va ciing c6 kich thudc hiéu qua 16n nhat.

Khi dénh gia theo ngudng dap ung lam sang voi tong diém AMS <10, nhém A ¢c6 ty
1€ dap tng cao hon nhém B tai tAt ca cac thoi diém sau can thi¢p, nhung chi dat y
nghia thong ké tai 6 thang. Cu thé, ty 1& dap ung & nhom A so véi nhém B 1an luot
1a 20,0% so v&i 4,0% tai 1 thang va 28,0% so véi 8,0% tai 3 thang, song khéac biét
chua c6 ¥ nghia thong ké. Pén 6 thang, ty 1¢ dap ung ciia nhom A ting 1én 52,0%,
cao hon rd rét so voi 12,0% & nhom B (p = 0,005), véi OR = 7,59. Két qua nay
cling c6 gia tri 1am sang cua can thiép sém, khong chi & mirc giam diém s trung
binh ma con ¢ kha ning dwa nguoi tham gia vé ngudng tridu chimg nhe hodc gan
nhu khong con triéu ching.

Dién bién cai thién khac nhau giita cac linh vuc cho thiy tac dong cia TBGTM c6

thé khong hoan toan giéng cac liéu phap hormone thay thé truyén thong. Trong khi
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HRT bé sung hormone truc tiép tir bén ngoai va tac dung nhanh (thudng giam mot

280 TBGTM c6 thé lién quan cac qua trinh

281

ntra diém triéu chimg sau 2-3 thang),
phuc hdi md va cai thién méi trudng md budng trimg,*®* tir d6 tao ra dap tmg rd hon
& giai doan 6-12 thang. Cac nghién ciru tién 1am sang cho thly TBGTM c6 thé hd
trg phat trién nang nodn va ting san xuit estrogen ndi sinh théng qua cc co ché
nhu thuc diy tan sinh mach (VEGF), trc ché qua trinh apoptosis (HGF, IGF 1) va

282,283 A I
> Tuy nhién, trong bdi canh

didu hoa truc dudi doi tuyén yén budng tring.
nghién ctru ndy, muc cai thién triéu chimg nhiéu kha ning khong chi phu thudc vao
co ché ndi tiét ma con lién quan dén tac dung can tiét, chéng viém, diéu hoa mién
dich va hd tro tai tao mo.

Su cai thién trén ca ba linh vuc tdm than, thé chat va niéu sinh duc phu hop voi gia
thuyét vé tac dung da huéng cia TBGTM. O goc do cong dong, thuc té cho thiy
nhiéu phy nit méin kinh c6 triéu chimg van cha yéu tu chim séc thay vi tiép can diéu
tri chuyén moén. Mot nghién ctru cong dong tai An Do (2025) ghi nhan 92% phu nir
man kinh chi tu chim séc dé giam triéu chimg; nhom cé diéu kién kinh té—xa hoi
thép, c6 bénh kém theo hoac it van dong co nhiéu triéu ching hon & ca ba linh

284
vuc.?®

So voi y van hién c6, két qua nghién ciru nay twong dong véi nhan dinh rang lidu
phap té bao gdc co thé cai thién triéu chimg méan kinh trén nhiéu linh vuc, nhung
khac biét vé& ngudn té bao, thiét ké nghién ctru va thang do khién viéc d6i chiéu can
dugc thuc hién than trong. Ogawa va cong su (2025) tai Nhat Ban st dung TBGTM
tor mau kinh nguyét tu than truyén tinh mach cho 15 phu nit man kinh va ghi nhan
diém SMI giam tir thang 1 dén thang 6, v6i cai thién & ca bén nhom triéu chung.?®
Tuong tu nghién ctru ndy, két qua d6 cho thay liéu phap té bao c6 thé tao ra cai
thién da linh vuc, nhung viéc so sanh truc tiép con han ché do khac biét vé loai té
bao, liéu can thiép va cong cu danh gia.

Véi TBGTM tu tuy xuong, Igboeli va cong su (2020) bao cdo hai truong hop suy
budng trimg sém duogc tiém té bao truc tiép vao budng trimg, sau 7 thang ghi nhan

cai thién céc tri€u ching nhu béc hdéa, d6 mo hoi d€m va kho rat am dao, dong thoi
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8% Thtr nghiém giai doan I cua Al-Hendy va

estradiol ting va sb nang nodn cai thién.
cong sy ciing cho thay giam tan sudt con bdc hoa, ting estradiol va tai xuat hién
kinh nguyét sau 6 thang. Cac nghién ctru nay khong sir dung thang do chuan héa
nhu AMS, nhung dién bién tri¢u chimg va ndi tiét déu goi ¥ mdi lién hé gitra cai
thién moi truong mo budng trimg va cai thién hoi ching mén kinh.

Pbi véi TBGTM tir md md, cac nghién ciru trude ddy chu yéu tap trung vao kho teo
am dao va churc nang tinh duc. Kim va cong su (2017) ghi nhan cai thién rd rét chirc
nang tinh duc va triéu ching khé teo am dao sau lipofilling két hop PRP.%
Mashayekhi va cong su (2021) trong nghién ctru tang licu TBGTM-MM cho 9 phu
nit suy budng trimg ghi nhan 44% c6 kinh trd laitrong vong 1-2 thang sau can thiép,
va 4 bénh nhan c¢6 FSH giam xubng <25 IU/L. Trong bdi canh dé, nghién ciru nay
bd sung thém bang ching c6 dbi chimg vé kha ning cai thién triéu chimg man kinh
cua TBGTM ty than tr mé md, dac biét khi danh gia béng thang AMS va phan tich
theo tung linh vuc triéu ching.

Ngoai HRT va liéu phap té bao, mot s6 hudng diéu tri khac cling duoc st dung cho
phu nir khong thé hodc khong mudn dung hormone. Kong va cong su (2008) cho
thay chiét xuat nhau thai nguoi 1am giam tong diém MRS so véi gia dugce va lam
tang estradiol.”®” Cac san pham thao dugc va phytoestrogen duoc dung kha phd
bién, nhung bang ching chua théng nhat.?®"?® Gan day, cac thudc nhdm vao co ché
bénh sinh cy thé nhu dbi khang thu thé NK3R da duoc FDA phé duyét cho bdc hoa
muc vira dén nefmg,zsg trong khi SSRI/SNRI hodc gabapentin c6 thé duoc dung cho

2% Tuy nhién, cac liéu phap nay thuong chi tac

tri¢u chirng van mach va tam than.
dong chon loc 1én ting nhom triéu ching, trong khi két qua nghién clru nay cho
thdy TBGTM c6 thé lién quan dén cai thién dong thoi trén nhiéu linh vuc cua hoi
chtrng man kinh.

Tom lai, str dung thang AMS theo khuyén nghi ctia Hoi mén kinh Uc, nghién ctru
nay cho thay truyén TBGTM ty than tir m6é m& lién quan dén cai thién triéu chimg
man kinh trén ba linh vuc tAm than, thé chat va niéu sinh duc, véi hiéu qua 16 hon &

nhom can thiép sém. Khac biét vé tong diém AMS chi xuét hién tir 6 thang nhung
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duy tri dén 12 thang; trong do6 linh vuc ni¢u sinh duc cai thién som nhét, linh vuc
tam than cai thién tir 6 thang va linh vuc thé chat cai thién rd & 12 thang. Ty 18 dap
ung 1am sang vo1 AMS <10 & nhom A dat 52,0% tai 6 thang, cao hon 10 rét so voi
nhom B. Nhiing két qua nay goi y tiém ning tmg dung cta liéu phap trong cai thién
triéu chtng tién méan kinh va man kinh & phu nit trung nién.

4.2.5. Thay déi diém tram cim, lo Gu va cing thing (DASS-21)

Viét Nam hién nay dang phai d6i mit v6i ganh ning ngdy cang gia ting cta cac roi
loan strc khoe tam than. Theo bao cdo ctia BO Y t& nam 2023, wdc tinh ¢ khoang
3,2 triéu nguoi Viét Nam méc trAm cam, chiém 3,1% dan so; trong d6 nhom tudi
18-29 ¢6 ty 18 cao nhét (5,4%) va phy nit mic nhiéu hon nam giéi (4,2% so véi
2,1%).291 Ty 1€ méc cac roi loan tam than phé bién dugc udce tinh khoang 14,9%

292 M6t nghién ctru qudc gia trén

dan s6, trong d6 tram cam va lo au chiém 5-6%.
3.006 nguoi cao tudi cho thay ty 1é tridu chimg tram cam 1a 20,2%, véi nguy co &
phu nit cao gp 2.2 1an so v&i nam gii.?*® Nhirng s6 liéu nay cho thiy sy cin thiét
clia viéc danh gia c6 hé thdng cac triéu chimg tam 1y bang DASS-21 ¢ nhom phu nit
mac RLCNTDN trong nghién ctru nay.

Két qua nghién ctru bude dau cho thdy truyén TBGTM tir md md tu than c6 lién
quan dén cai thién rd rét cac triéu chimg trdm cam, lo 4u va cing thang & phu nit
mac RLCNTDN. Tai thoi diém ban dau, tong diém DASS-21 twong duong giita hai
nhém (42,7 + 19,9 & nhom A so v6i 36,8 = 17,5 6 nhém B; p > 0,05). Sau 6 thang,
tong diém DASS-21 ctia nhém can thiép giam trung binh 23,3 diém (tir 42,7 xubng
19,4), trong khi nhém chimg ciing giam nhung muc giam nho hon (tir 36,8 xubng
30,7). Su cai thién dugc ghi nhan déng thoi trén ca ba linh vuc cia thang DASS-21
va déu dat ¥ nghia thong ké tai mdc 6 thang. Két qua nay ciing ¢b nhan dinh ring
sttc khoe thé chat—tinh than lién quan chat ché va anh huéng dén sy hai long tinh
duc ¢ phu nix.?"

Vé tién trién theo thoi gian, khac biét gitta hai nhom bat dau xuat hién tir thang thir
3 & linh vuc cing thang (p = 0,026), trude khi tré nén 13 rét va toan dién & mébc 6

thang. Khi danh gia theo ngudng triéu ching “bénh 1y”, tai 6 thang nhém A co ty 1¢
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trAm cam 8,0% so véi 44,0% (p = 0,008), lo au 20,0% so voi 56,0% (p = 0,019) va
cang thang 0% so vai 48,0% (p < 0,001), cho thiy y nghia lam sang rd nhat tai mdc
6 thang. Dén 12 thang, khi ca hai nhom déu di hoan tit hai lan truyén TBGTM,
tong diém DASS-21 giam vé murc twong tu nhau (p > 0,05), phu hop véi bdi canh
nhom B dugc can thiép mudn va khodng céch gitra hai nhém thu hep.

Céc phat hién nay cling nhat quan voi y van vé méi lién hé gitta RLCNTDN va sirc
khoe tam 1y & phu nit trung nién: phu nit mic RLCNTDN thuong ¢6 mirc d6 cing
théng, lo 4u cao hon va cac triéu chirng nay c0 quan hé mat thiét voi mire do thoa
man tinh duc. Nghién ctru trén phu nit man kinh tai Iran ghi nhan téi 88,7% co roi
loan chirc ning tinh duc, dong thoi diém cing thang, lo 4u, trAm cam ting cao va

lién quan c6 ¥ nghia véi suy giam chirc ning tinh duc (p < 0,05).2%*

Nghién ctru cua
Kirat va cong sy (2025) trén 300 phu nit 18—70 tudi cho thdy twong quan nghich
gifta chtrc ning tinh duc va céc triéu chimg tram cam, lo au, cing th'fmg.295 Tuong
tu, nghién ctru ciia Jenabi va cong sy (2025) trén phu nit suy giam chirc niang budng
tring sém ghi nhan twong quan nghich manh giita diém DASS-21 va cac chi sd

2% Nhitng bang chung nay goi y

chtrc nang tinh duc (hé s6 twong quan r ti —0,65).
cai thién RLCNTDN co6 thé di kém cai thién suc khoe tam 1y, bén canh kha nang
t6n tai cac tic dong sinh hoc truc tiép cua liéu phap.

Mic du khong thé so sanh tryc tiép d6 16n thay ddi giita cac nghién ctru do khéc
biét vé dbi tuong, muc do triéu chirng ban dau va loai can thiép, két qua trong
nghién ctru nay van cho thdy xu huéng phu hop v6i mét sb can thiép khac st dung
DASS-21 & phu nit c0 RLCNTDN. Thir nghiém ngau nhién tai Iran ctia Roudsari va
cong su (2019) cho thiy tu véan tinh duc theo mé hinh PLISSIT & phu nit sau sinh
c6 RLCNTDN lam giam téng diém DASS-21 tir 9,6 xudng 3,3, trong khi nhom
chung gan nhu khong ddi (9,2 xudng 8,7; p = 0,026).%” Du khac biét vé& dbi tuong
va boi canh nghién ctru, cac két qua nay déu cho thay cai thién chirc nang tinh duc
thuong di kém giam triéu chimg tam 1y, dic biét 1a cang thang va lo au.

Nhiéu can thiép tdm 1y va hanh vi nhu liéu phap chap nhan va cam két (ACT) hay

cac chuong trinh chanh niém & phu nir tién man kinh ciing cho thay hi€u qua gidm
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lo 4u, trdm cam, cing thing va cai thién sttc khoe thé chat, tinh than khi danh gia
bing thang DASS-21.2%%%° Tuy nhién, trong khi cac can thiép tdm 1y thuong dap
g sém (4—8 tuan), liéu phap TBGTM trong nghién ctru cia chung t6i cho thdy xu
huéng céi thién tang dan va rd nhét tai 6 thang, goi ¥ co ché tac dong khac biét va
kha nang duy tri hiu qua lau dai hon.

Tac dong cua té bao gbc trung mo ty than tir moé md 1én sire khoe tam than co thé
dugc 1y giai theo hai co ché bd sung 1an nhau. Trude hét, taic dong nay cé thé dién
ra gian tiép thong qua cai thién chirc ning tinh duc. O phy nit tién mén kinh, réi
loan chtrc nang tinh duc thuong di kém véi lo au, trAm cam va suy giam chat lugng
séng; vi vay, khi cac linh vuc nhu ham muén, hung phén va murc do thoa man tinh
duc duoc cai thién, trang thai cam xuc va sy tu tin cia nguoi bénh cling cé thé duoc
cai thién tuong w(J:ng.?”’269 Bén canh co ché gian tiép d6, cac bang ching tién 1am
sang gan day cho thiy té bao gdc trung mod ¢ kha ning anh huong dén cac qua
trinh sinh hoc lién quan dén sirc khoe tdm than. Trong cdc md hinh thyc nghiém,
liéu phap nay lam giam cac hanh vi gidng lo au va trAm cam, dong thoi didu hoa
hoat dong cua h¢ serotonergic trung wong va tang tin hi¢u BDNF/TrkB, 1a nhiing co
ché co vai trd quan trong trong diéu hoa cam xuc. 3% Dang chu v, t& bao gdc trung
mo tr mdé md di duge ching minh c6 kha ning lam giam hanh vi gidng trim cam
do stress nhe man tinh thong qua hoat hoa truc Nrf2/HO-1, Urc ché TLR4/NF-kB va
giam hoat hoa microglia theo huéng tién viém, tir d6 gop phan han ché viém than
kinh.?"® Ngoai ra, cac nghién ctru khic va cac tong quan gin ddy ciing cho thiy
nhom té bao nay c6 thé 1am giam cac cytokine tién viém, ting biéu hién cac yéu tb
dudng than kinh nhu BDNF va VEGF, thiic day tan sinh than kinh tai hippocampus
va qua d6 co thé gop phan cai thién diéu hoa cam xuac.*®* Tir cac dit lidu trén, c6 thé
thdy tac dong tich cuc cua liéu phap té bao gdc trung mo tu than tir moé md 1én sirc
khoe tdm than c6 thé khong chi 1 hé qua thir phat sau cai thién chirc ning tinh duc,
ma con c6 thé lién quan dén cac co ché sinh hoc nhu diéu hoa viém, tinh déo than
kinh va hé dan truyén than kinh trung wong. Tuy nhién, can nhan manh rang bang

chirng tryc tiép trén nguodi hién van con han ché, do do viéc giai thich co ché ¢ thoi
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diém hién tai chi yéu van dua trén cac dir liéu tién 1am sang.?’>*** Trong nghién
ctru ndy, chung t6i chua do truc tiép cac chi dau sinh 1y tai chd, cac dau 4n viém
than kinh hodc yéu té dudng than kinh, ddng thoi chua thuc hién phan tich trung
gian; vi vay chua thé xac dinh co ché nao dong vai tro chu dao trong su cai thién
diém DASS-21 sau can thiép.

Bén canh d6, can luu ¥ rang nghién ctru can thiép duoc thiét ké 1a thir nghiém 1am
sang ngau nhién c6 dbi chimg pha II, nhin mé, khong lam mu va khoéng co gia
duoc, do ddc thu cua quy trinh tach chiét, nuoi céy va truyén TBGTM tu than. Vi
vay, cac két qua tu bao cao nhu FSFI, DASS-21, AMS va UQOL c6 thé chiu anh
huong nhét dinh boi hiéu Gng ky vong diéu tri, hiéu tng Hawthorne hoic hiéu tng
gia duoc, dan dén xu hudong bao céo tich cuc hon sau can thi¢p. Mac du thiét ké
nhom ching chd gitip tao co sé so sanh trong 6 thang dau, thiét ké nay chua thé
kiém soat hoan toan céc sai s6 lién quan dén viéc khong lam mu va khong st dung
gia duoc. Do d6, cac két qua cai thién vé chirc ning tinh duc, triéu chimg tam 1y va
chat luong cudc sdng can dugc dién giai than trong. Pay ciing 13 co s& dé cac
nghién cuu tiép theo, dac biét 1a thir nghiém pha III, nén hudng téi thiét ké ngau
nhién c6 ddi chimg, c6 gia dugc va lam mu ngudi tham gia va ngudi danh gia néu
kha thi, dong thoi bo sung céac chi s6 khach quan nham danh gia hiéu qua can thiép
chat ché hon.

4.2.6. Higu qud cdi thi¢n chit lwong cudc song tinh duc niv

Thang danh gia UQOL 1a cong cu duoc phat trién chuyén biét dé do luong CLCS ¢
phu nit quanh man kinh va sau man kinh, nhan manh “cam giac hanh phuc” (sense
of well-being) thay vi chi tap trung vao tri¢u chiing. Thang UQOL da duoc ching
thuc tinh hiru ich trong danh gia CLCS & phu nit giai doan chuyén tiép man kinh tai
nhidu quéc gia nhu My, Thé Nhi Ky,%% va Trung Quéc.*® Trong nghién ciru nay,
diém UQOL (tong diém va cac linh vuc) duoc chuyén d6i vé thang 0 dén 100 dé
thuan tién so sanh va dién giai. Nho tap trung vao cam nhan chat luong séng tong

thé, UQOL phu hop dé phan anh tac dong toan dién caa cac can thiép diéu tri.
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Trong nghién ctru cua chung t6i,diém UQOL trudc can thiép khong khac biét co ¥
nghia giita hai nhém (nhém A: 60,87; nhém B: 68,04; p > 0,05). Sau 6 thang truyén
TBGTM, nhom A c¢6 diém UQOL cao hon ro6 rét so véi nhéom B ¢ ca bdn linh vuc:
cong viéc (66,71 so v61 48,71; p < 0,001), stc khoe (61,40 so voi1 49,80; p =0,001),
tinh than (73,00 so voi 62,00; p = 0,005) va tinh duc (53,33 so voi 28,00; p <
0,001). Tuong tmg, tong diém UQOL cuia nhém A ciing cao hon c6 ¥ nghia thong
ké so vo1 nhom B (65,17 so vdoi 52,04; p < 0,001), got y can thi¢p lién quan dén cai
thién chit lvgng cudc sdng da chiéu tai thoi diém 6 thang.

Trong céc linh vuc ciia UQOL, linh vuc tinh duc thay doi n6i bat nhét (ting 5,66
diém ¢ nhom A so véi giam 20,67 diém ¢ nhém B), phit hop véi xu hudng cai thién
chtic ning tinh duc theo FSFI. M6 hinh anh huong hdn hop trong 6 thang dau cho
thidy xu hudng bién thién theo thoi gian khac nhau giita hai nhom: nhém A ting
trung binh 0,72 diém mdi thang, trong khi nhém B giam trung binh 2,74 diém mdi
thang. Tuong tac Can thiép x Thoi gian ¢ y nghia thong ké (B = —3,45; p = 0,001).
Két qua nay cho thay xu huéng thay d6i tong diém UQOL theo thoi gian khac biét
c6 y nghia théng ké gilta hai nhém, voi mirc cai thién theo thoi gian cao hon &
nhom A so voi nhém d6i chimg. Dén 12 thang, khac biét giita hai nhom khong con
¢ y nghia thong ké (nhom A: 73,78; nhém B: 73,91; p > 0,05); phi hop voi thiét ké
d6i chimg cho khi nhém B dugc truyén TBGTM sau 6 thang, khién murc cai thién
tién gan nhom A theo thoi gian.

Céc bang chimg vé HRT dbi vdi chat luong cudc séng nhin chung khéng dong nhat
va phu thudc muc do triéu chimg ban dau ciing nhu thang do. Utian va Woods
(2013) ghi nhan rang HRT gitp cai thién dang ké CLCS chuyén biét cho giai doan
mén kinh & nhiing phu nir ¢6 triéu chimg tir trung binh dén niang. Tuy nhién, &
nhom phu nit ¢6 it hoac khong c6 triéu ching nghiém trong, HRT khong mang lai
cai thién dang ké vé& CLCS lién quan dén sirc khoe hoic CLCS téng thé.**® Nghién
clru ctia Balanian va cong sur (2006) cho thay nhitng nguoi sir dung HRT dat diém
cao hon & 3 trong sb 4 linh vuc danh gia CLCS: cong viéc (p = 0,046), tinh than (p
=0,03), va doi séng tinh duc (p < 0,05). Tuy nhién, khong c6 su khac bi¢t dang ké
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3% Tuong tu, phan tich tir Chwong trinh Sang kién Siurc

trong linh vuc suc khoe.
khoe Phu nitr (Women’s Health Initiative - WHI) do Hlatky va cong su (2002) ciing
cho thdy HRT khong cai thién CLCS lién quan strc khoe hodc CLCS tong thé & phu
nit khong c6 tri€u chirng van mach 112f1ng.305 So voi cac két qua nay, dir licu UQOL
ctia ching t6i goi y TBGTM c6 thé lién quan dén cai thién CLCS, ndi bat tai thoi
diém 6 thang, va can duogc dién giai trong bdi canh thiét ké ddi chimg chd ciing nhu
dién tién theo thoi gian.

So sdanh véi Cac nghién civu liéu phdp té bao goc khac

Mic di c6 nhiéu nghién ciru liéu phap té bao gdc khéc, sé nghién ctru danh gia
CLCS mdt cach hé thong con han ché. Tompkins va cong su (2017) trong mot thir
nghiém ngiu nhién vé cai thién stc khoe ngudi cao tudi ghi nhan phu nit dugc
truyén TBGTM c¢6 xu hudng cai thién CLCS tinh duc theo thang Sexual Quality of
Life—-Female (SQOL-F) so véi ddi chimg; dit liéu tong hop tir 7 phu nit (20-100
triéu t& bao; ngudn tiy xuong dong lodi hoidc ddy ron), diém SQOL-F ¢ nhém can
thiép so voi nhom ddi chimg dao dong theo thoi gian va khong dat duogc y nghia
théng ké. Mot s6 han ché duoc ghi nhan bao gém kich thuéc mau nho va viée chirc
nang tinh duc khong dugc xac dinh 1a ti€u chi danh gia chinh trong nghién

, 7
ClIu.SOG'SO

Saltzman va cong su (2023) cho thiy bang chimg vé liéu phap té bao trong diéu tri
RLCNTDN con han ché. Di mét s6 nghién ctru riéng 1¢ ghi nhan cai thién SQOL-F
hodc hai long tinh duc, phan tich gop 29 phu nit tir ba thir nghiém khong cho thay
khac biét c6 y nghia thong ké vé SQOL-F.*"

T6m lai, dir liéu UQOL trong nghién ciru caa ching toi cho thay truyén TBGTM tir
mb m& tu than lién quan dén cai thién CLCS da chiéu ¢ phy nit giai doan quanh
man kinh va sau man kinh, thé hién & ca bdn linh vuc cdng viéc, sic khoe, tinh than
va tinh duc. Hiéu qua cai thién rd rét nhat duoc quan sét tai thoi diém 6 thang, sau
d6 muc do khac biét giira nhdm can thiép va nhém chiing dan thu hep & thoi diém

12 thang (trong béi canh nhém dbi ching chd duoc can thiép). Két qua nay goi mé
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tiém ning cua liéu phap trong viéc nang cao chat lugng séng va cam nhan hanh
phdc tong thé cia phu ni.

4.2.7. Y nghia y té cong céng, tinh kha thi va khd nang trién khai

Tir goc d6 y té cong cong, RLCNTDN & phu nit trung nién khéng chi 1a van dé y
khoa c& nhan ma con anh huang dén sic khoe tam than, chét lwong cudc séng, moi
quan hé vo chdng va kha ning tiép can dich vu cham soc suc khoe sinh san.>®
Trong béi canh d6, két qua nghién cttu nay cung cap dir liéu ban dau vé ganh ning
RLCNTDN va goi y tiém ning ciia huéng can thiép mai ¢ phu nit 40-50 tudi trong
quan thé nghién cau.

Tuy nhién, khi ban luan vé kha nang tng dung thyc tién, can nhan manh rang hiéu
qua ghi nhan trong nghién ciu hién méi duge theo ddi dén méc 12 thang. Két qua
nay cho thay tin hiéu duy tri tich cuc trong pham vi thoi gian theo déi caa luan én,
nhung chua du co so dé khang dinh hiéu qua s& 6n dinh lau dai sau méc nay. Vé
mat sinh hoc, liéu phap TBGTM c6é thé gop phan cai thién vi méi truong md, vi
tuan hoan, diéu hoa viém va hd tro phuc hoi cau trdc md; tuy nhién, lidu phap nay
khong lam dung lai qua trinh 180 hda tu nhién, ciing khéng dao ngugc hoan toan su
suy giam noi tiét theo tudi. Do d6, do bén cua hiéu qua sau 12 thang co thé phu
thudc vao dic diém ting cé thé, bao gom tinh trang noi tiét, triéu ching man kinh,
sic khoe tam than, 16i séng va chat lugng mdi quan hé véi ban doi.

Cac bang chimg y vin qudc té vé liéu phap té bao gdc trung mé ciing cho thay hiéu
qua lam sang cua cac can thiép tai tao thuong can duoc danh gia bang theo dbi dai
han, do tac dong sinh hoc c6 thé dién tién theo thai gian va chiu anh huong boi qua
trinh 140 hoa hoac bénh Iy nén tiép dién. Vi vay, d6i véi RLCNTDN, viéc tiép tuc
theo d&i & cac mdc 24-36 thang la can thiét dé danh gia d6 bén cua cai thién FSFI,
AMS, stc khoe tdm than va chat lwong cudc séng; dong thoi ghi nhan cac bién ¢
bat loi mudn. Nhitng dit liéu nay ciing 14 co s& dé can nhic liéu co can phac dd
truyén nhic lai trong twong lai hay khong. O thoi diém hién tai, nghién ctu chwa da

dit liéu dé khuyén nghi thuong quy liéu nhac lai sau 12 thang.
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Tuy nhién, liéu phdp TBGTM tyu than tor mé ma la mot can thiép y sinh ky thuat
cao, doi hoi quy trinh thu thap mdé md, phan Iap, nudi cdy, kiém soat chat luong té
bao, bao dam vo khuin va theo ddi an toan sau truyén.®” Vi vay, kha nang trién khai
rong réi trong hé thong y té hién nay con phu thudc vao ning luc co s vat chat,
nhan luc chuyén mén, hé théng quan ly chit luong va quy trinh thao tac chuan.®®
Céac huéng dan quéc té vé san pham té bao ciing nhidn manh y&u cau vé truy xuat
ngudn gdc, quan Iy hd so, tiéu chi giai phdng san pham va giam séat sau can thiép
nham bao dam chét lwong, an toan va kha niang kiém soat trong qua trinh (ng dung
lam sang.**° Do d¢, viéc ting dung va mé rong liéu phap chi nén dugc xem Xét tai
cac co o'y té dap ung day du diéu kién k¥ thuat va nang luc giam st an toan.

Vé mit ki thuat, chuan hda quy trinh 1a yéu cau quan trong trudc khi mé rong trién
khai liéu phap TBGTM. Pic tinh cua té bao c6 thé thay dbi theo ngudn mé, phuong
phap thu nhan, diéu kién nudi cay, bao quan va xt 1y trade khi truyén lai cho ngudi
bénh. Nhitng khéc biét nay co thé anh huong dén chat luong san pham va lam giam
kha ning so sanh két qua gitra cc nghién cuu hodc gitra cac co sé didu tri.**! Vi
vay, can timg buéc xay dyng va théng nhat cac quy trinh thao tac chuan cho toan bo
qua trinh, tir lya chon nguoi bénh, thu nhan md, xt Iy té bao, kiém dinh chit lwong,
truyén té bao dén theo ddi sau can thigp.

Bén canh d6, chi phi cua liéu phép té bao goc ty than co thé tré thanh rao can dang
ké d6i vé&i kha ning tiép can cua nguoi bénh, dic biét néu trién khai ngoai pham vi
nghién ciru.?*? Chi phi nay khong chi bao gdm ché phiam té bao ma con lién quan
dén phong sach, trang thiét bi, nhan luc dugce dao tao, kiém nghiém, bao dam chat
luong va theo ddi dai han. Kinh nghiém tir cac liéu phap té bao tién tién cho thay
chi phi thiét 1ap va van hanh hé théng c6 thé Ia rao can Ién khi mé rong tng
dung.**® Do vay, trude khi xem xét khuyén nghi 4p dung rong réi trong thuc hanh
lam sang, can c6 thém cac nghién ctu véi quy mo 16n hon, thoi gian theo dbi dai
hon va cac danh gia kinh té y té toan dién. Cac dénh gia nay can xem xét chi phi
diéu tri, hiéu qua chi phi, kha ning chi tra va ganh nang chi phi ddi véi hé théng y

té. Nhitng dit liéu b6 sung nay s& gop phan xac dinh pham vi tng dung va mirc do
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vu tién cua liéu phap TBGTM trong chién lugc chim soc stic khoe tinh duc va stc
khoe phu nir trung nién tai Viét Nam.

Nhu vay, Xét trén ca ba khia canh - do bén hiéu qua, yéu cau ki thuat va chi phi
trién khai - liéu phap TBGTM tu than tr md m& hién chua nén duoc xem Ia can
thiép co thé &p dung dai tra. Hudng phl hop hon 14 trién khai c6 kiém soét tai cac
trung tAm chuyén siu, dong thoi tiép tuc tich lity bang chung vé hiéu qua dai han,
an toan muon, tinh kha thi va chi phi - hiéu qua truéce khi can nhic mé rong trong
thuc hanh 1am sang thuong quy.

4.3. Han ché ciia nghién ctru

Bén canh nhitng két qua da dat dugc, nghién ctiu nay tdn tai mot sd han ché can
dugc luu y.

Thir nhét, & muc tiéu 1, thiét ké cit ngang trén quan thé phy nir dén kham tai Bénh
vién Pa khoa Qudc té Vinmec Times City chi cho phép xac dinh mdi lién quan,
khong suy ra quan hé nhan qua giita cac yéu t6 lién quan va RLCNTDN. Céc
nghién ctru theo ddi doc hodc can thiép véi thdi gian quan sat dai hon s& can thiét dé
khang dinh méi lién hé nay.

Tht hai, dir liéu thu thap bang bang hoi ty dién va ti bao cdo c6 thé gip sai s6 nh
lai hodc sai 1éch bao céo. Bé giam thiéu han ché nay, nhoém nghién ctru da giai thich
& muyc dich nghién ctru va tao khong gian riéng tu dé ddi tuong dién bang hoi. Tuy
nhién, do chu dé nghién ctu lién quan dén strc khoe tinh duc, von con nhay cam
trong bdi canh van hoa Viét Nam, nén nguy co sai léch thong tin khé tranh khoi.
Thur ba, nghién cuu chi thu thap dit li€u tr phia nguoi phu nir, trong khi chirc nang
tinh duc nit c6 thé chiu anh hudng boi chit lwgng mdi quan hé va sirc khoe tinh duc
clia ban doi. Cac nghién ctru tiép theo nén danh gia ca hai phia trong cap doi dé lam
1d hon cac yéu t lién quan ¢én RLCNTDN.

Thtr tu, kha nang khai quat hoéa cua két qua con han ché. O muc tiéu 1, nghién ctru

chi thyc hién trén 204 phu nir trong do tudi 40 dén 50 tai mot co s& y té tu nhan tai
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Ha Noi. Vi vy, két qua can dugc dién giai trong pham vi quan thé nghién ciru,
chua thé dai dién cho phu nit Viét Nam & cic ving mién.

Thir nam, & muc tiéu 2, thiét ké ngau nhién véi nhém chimg chd va nhan mo
chua kiém soat hoan toan hiéu tng gia dugc, hiéu tng ky vong hodc hiéu tng
Hawthorne, do ngudi tham gia biét minh duoc truyén té bao gbc.Mic du nhém
chting trong 6 thang dau chua duoc diéu tri nén it chiu anh huéng cua hiéu tng gia
dugc, thiét ké nay van khong thé thay thé cho mo hinh thir nghiém gia dugc mu
d61.Vi vay,viéc phan dinh hoan toan tac dung sinh hoc thuc su cta liéu phap véi cac
yéu to tam 1y lién quan dén ky vong diéu tri con gip kho khan.

Mic di con cac han ché trén, nghién ciru d cung cap dir liéu ban dau c6 gia tri, gop
phan b6 sung dir licu vé RLCNTDN & phu nit 40-50 tudi trong quan thé nghién
ctru. Két qua nghién ciru dong thoi tao co so dinh huéng cho cac nghién ciru tiép
theo v&i quy mo 16n hon tai Viét Nam, danh gia hiéu qua va an toan dai han cua liéu
phap té bao gbc trung mé tu than tir mé m&, nham 1am sang t6 hon cac yéu td lién

quan va dé xuét cac chién lugc can thiép phu hop.
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PIEM MOI CUA LUAN AN

Lu4n 4n ndy dong gop bén diém mai ndi bat.

Thi nhét, luan &n 14n dau cung cép dit liéu dich t& hoc c6 hé théng vé rdi loan churc
nang tinh duc & phu nir 40 dén 50 tudi tai Viét Nam, déng thoi xac dinh cac yéu td
lién quan bang phan tich da bién c6 hiéu chinh yéu té nhiéu. Két qua gop phan dinh
hudng sang loc, du phong va xay dung cac chuong trinh can thiép phu hgp cho phu

nit trung nién tai Viét Nam.

Thir hai, luan an lan dau tién trién khai tai Viét Nam thir nghiém 1am sang pha Il
danh gia liéu phap té bao gbc trung mo tu than tir mé md trong dicu tri RLCNTDN,
v6i két qua budc dau cho thiy tinh an toan, kha ning dung nap tot va tin hiéu cai
thién vé chirc nang tinh duc, tri¢u chiing man kinh, strc khde tam than va chat luong

cudc song sau 12 thang theo dai.

Thi ba, luan an goi md tiém ning tmg dung cua liéu phéap trong diéu tri c4 thé hoa,
nhat 1a & phu nit trung nién bi rdi loan chitrc ning tinh duc mirc d6 ning, anh huéng
& rét dén chét luong cudc sdng, khong dap ting hoic khéng phu hop véi cac
phuong phap diéu tri hién c6. Két qua nay gbp phan dinh huéng lya chon dbi tuong

tham gia cho cac nghién ctru tiép theo.

Thu tu, luan 4n xay dung dugc quy trinh nghién ctru can thi¢p c6 tinh kha thi trong
diéu kién trung tim chuyén sau, bao gdm quy trinh chuan bi, truyén té bao, theo di
an toan va danh gia két qua bang cac thang do chuin hoa, 1am nén tang cho cac

nghién ctru tiép theo trong linh vuc chim soc strc khoe phu nit.
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KET LUAN

1. Thye trang réi loan chirc ning tinh duc va mot s yéu t6 lién quan & phu nir
40-50 tuoi tai Bénh vién Pa khoa Quéc té Vinmec niim 2023-2024

- Tyl¢ r6i loan churc nang tinh duc & phuy nit 40-50 tudi theo bd cau hoi FSFI
(ngudng cat < 26,55) 12 45,1% (KTC 95%: 38,4%-52,0%).

- Tinh trang r6i loan sttc khoe tdm than kha phd bién, véi ty 1& trAim cam
26,0%, lo au 43,1% va cang thing 31,4%.

- Mot s6 yéu td lién quan dén réi loan chtrc nang tinh duc & phu nir trung nién
bao gém: trinh d6 hoc van thép, thirc khuya sau nira dém, khong hodc hiém khi hoat
dong thé chét, cong viéc ¢ muc do ap luc cao, thu nhap thép va thiéu trao d6i vé
nhu céu tinh duc véi ban tinh.

Nhu vdy, RLCNTDN 1a van dé ddng quan tim & phy nit 40—50 tudi, c6 lién quan
dén nhiéu yéu t6 xa hoi, kinh té, hanh vi va giao tiép trong quan hé ban tinh. Két
qua nay la co s& cho dinh hudng sang loc, du phong va xay dung cac can thi¢p phu
hop nham cai thién strc khée tinh duc va chét lugng cudc séng cua phu nir.

2. Hiéu qua ciia liéu phap truyén TBGTM tu than tir mé m& ddi véi chirc ning
tinh duc, sttc khée tAm thin va chét lwong cudc sdng & phu nir 40-50 tudi tai
Bénh vién Pa khoa Quéc té Vinmec

- Liéu phap truyén TBGTM ty than tr md m& c6 tinh an toan va kha ning
dung nap t6t. Trong qua trinh can thiép va theo ddi, khong ghi nhan bién ¢
bat loi nghiém trong; céac bién c¢b bat loi chu yéu & murc d6 nhe, tu hoi phuc
va khong can diéu tri dac hiéu.

- Chua ghi nhan sy khac biét c6 y nghia thong ké vé nong d6 E2 va FSH giita
hai nhom. Tuy nhién, cac két qua 1am sang cho thay liéu phéap c6 tiém ning cai
thién churc nang tinh duc, triéu ching man kinh, sttc khoe tam than va chat
lwong cudc sdng. Hidu qua niy c6 thé lién quan nhiéu hon dén cac co ché tac
dong tai chd nhu diéu hoa viém, cai thién twéi mau va tai cau tric mo sinh
duc, thay vi thay d6i noi tiét hé thong. Cuy thé:

« V& chirc ning tinh duc nir: Diém FSFI & nhom can thiép ting c6 ¥ nghia ¢

hau hét cac linh vuc va tong diém. Sau 6 thang, nhoém can thiép sém ting 6,6
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diém, tir 19,8 1én 26,4, trong khi nhom dbi chimg hau nhu khong thay doi.
Hiéu qua cai thién xudt hién tir khoang thang thir 3 va rd nhit vao thang thi
6, v6i xu hudng cai thién twong dbi dong déu & cac linh vuc cia chirc ning
tinh duc nir.

e V& triéu chirng man kinh: Diém AMS ci thién rd hon & nhém can thiép sém.
Su khac biét gitra hai nhém dugc ghi nhan tai thang thir 6 (p = 0,014) va duy tri
dén thang thtr 12 (p =0,001). Mtic cai thién dat 69,0% & nhém can thiép sém so
v6i 38,1% & nhom can thiép mudn. Tai thoi diém 6 thang, ty 1¢ dap tmg 1am
sang (AMS < 10) & nhom can thiép sém cao hon c¢6 ¥ nghia théng ké so véi
nhom can thiép mudn (52,0% so vai 12,0%; p = 0,005).

« Vésirc khoe tAm than: Cic triéu ching trim cam, lo 4u va cing thang giam
rd sau can thiép. Sau 6 thang, téng diém DASS-21 ¢ nhém can thiép sém
giam 54,6%, cao hon muc gidam 16,6% & nhom ching cho. Ty 1€ trAm cam,
lo 4u va cing thang con & ngudng bénh 1y ciia nhom can thiép sém lan luot
la 8,0%, 20,0% va 0%, thép hon nhém chung cho 1a 44,0%, 56,0% va
48,0%.

« V& chit lwgng cudc séng: Tong diém UQOL & nhém can thiép sém ting
dan trong 6 thang dau, trong khi nhém chimg chd ¢6 xu huéng giam. Phan
tich mo hinh hdn hop cho thay su thay ddi chat lugng cudc séng theo thoi
gian khac biét c6 y nghia thong ké giita hai nhém (twong tic Can thigp x
Thoi gian: p =0,001).

Khi nhém chimg dugc can thi€p mudn, cac chi s6 FSFI, AMS, DASS-21 va UQOL
cling cai thién theo xu hudng twong tw, gop phan cung ¢ tinh nhit quan cta hiéu
qua can thiép.

Tom lai, liéu phap truyén TBGTM ty than tir mé md an toan, dung nap tot va cé
tiém nang cai thién chic nang tinh duc, sirc khoe tim than va chat lugng cudc séng
& phu nit 40-50 tu6i mac RLCNTDN. Tuy nhién, do nghién ctru st dung thiét ké
nhém chimg chd, chua c6 gia duoc va khdng 1am mu, cac két qua cai thién, dic biét

V61 cac chi sO tu bao cédo, can dugc dién giai than trong.
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KHUYEN NGHI

Trién khai sang loc som r6i loan chirc nang tinh duc ¢ phu nir 40-50 tudi,
ddng thoi 16ng ghép danh gia sirc khoe tam than, dic biét 1a tram cam, lo &u
va cing thang, nhim phat hién sém va can thiép kip thoi, qua d6 cai thién
chat luong cudc sdng.

Tang cudng truyén thong, gido duc sic khoe nham ning cao nhan thic vé
strc khoe tinh duc, giam ky thi xa hoi va khuyén khich phu nit chu dong trao
d6i, tim kiém ho tro y té.

Liéu phép truyén té bao goc trung mo tu than tir mé md cho thiy tiém ning
nhu mot huéng can thiép méi co thé thay thé hodc bod sung trong mot sb
truong hop phut hop, dic biét & phu ni trung nién bi réi loan chirc nang tinh
duc nhung khdng phu hop hoic c¢6 chong chi dinh voi liéu phap hormone.
Tuy nhién, can trién khai cac thir nghiém 1am sang pha III, thiét ké mu doi,
v6i thoi gian theo doi dai han dé danh gia tinh an toan, hiéu qua lau dai va
hiéu qua kinh té cta can thiép.

Can nhic trién khai thi diém quy trinh truyén té bao gdc trung mé tu than tir
mo md tai cac co s¢ chuyén sau vé strc khoe phu nir c6 da diéu kién chuyén
mon, nham danh gia tinh kha thi va kha nang Gng dung trong thuc hanh 1am

sang.
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HUONG NGHIEN CUU TRONG TUONG LAI

Thong qua két qua thu dugce tir nghién ctru hién tai, ching t6i dé xuat mot sb

hudng nghién clru trong tuong lai nhu sau:

1.

Céan c6 thém cac nghién ctru doc v6i ¢& mau 16n hon, da dang ving mién,
nhim 1am rd vai trd cua cac yéu t6 nhan khau hoc, kinh té — xa hoi va 16i sdng
trong du bao nguy co rdi loan chirc ning tinh duc. Nhing dir liéu nay s& 1a co
s& khoa hoc dé thiét ké cac mé hinh can thiép phu hop véi bdi canh Viét Nam.
Can thyc hién céc thu nghi¢m lam sang pha I1I, mu doéi, da trung tdm véi c&
mau 16n va thoi gian theo ddi dai nham danh gia toan dién tinh an toan, hiéu
qua lau dai va tinh kinh té cta truyén té bao gbc trung mé tu than tir mé md.
Céc nghién ciru nay can lam rd vai trd ciia can thiép nhu mot liéu phap bo tro
cho liéu phap hormone, dong thoi danh gia thém cac phac do lidu va tan sut
truyén thich hop.

Khao sat co ché tac dong cua té bao gdc trung mod bang phuong phap phan tich
thay doi ndng d6 cytokine va yéu tb ting truong, danh gia tudi mau sinh duc
bang siéu 4m Doppler va phan tich mirc hoat dong ctia cac gen quan trong lién
quan dén hinh thanh mach (nhu VEGF), dan truyén than kinh (nhu BDNF) va
san xuat hormone sinh duc (nhu CYP19A1). Viéc lam rd co ché sé& gitp tdi vu
hoa phac do truyén va xac dinh ti€u chi chon Iya bénh nhan dap ing tt.

Xay dung mé hinh can thiép két hop truyén té bao gdc trung md véi didu chinh 16i
sdng, bao gdm tap luyén thé lyc, ché d6 dinh dudng va tu van tAm 1y nham danh
gia hiéu img cong hudng trén chirc ning tinh dyc, sirc khoe tam than va chét luong
song. Cac yéu t6 hanh vi can dugc lugng hoa day di dé kiém soat nhidu khi phan

tich hi€u qua.
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PHU LUC
PHULUC1
QUY TRINH TUYEN CHON VA PHAN NHOM NGAU NHIEN TRONG
NGHIEN CUU CAN THIEP CO POI CHUNG

1. Tuyén chon d6i twong nghién ciu

Trong khoang thoi gian tir thang 10 nim 2023 dén thang 12 nim 2025,
nghién ciu tién hanh tuyén chon toan b phu nit trong do tudi tir dt 40 dén dudi 51
tai thoi diém ky cam két tham gia, c6 chan doan RLCNTDN tai Bénh vién Pa khoa
Quéc té Vinmec Times City. Chan doan RLCNTDN duoc xac dinh dya trén diém
s6 ctia bd cong cu danh gia Chuc ning tinh duc nit (Female Sexual Function Index —
FSFI), do nguoi tham gia ty dién va duoc xac nhan bai bac si chuyén khoa San —
Phu khoa.

2. Tiéu chi lra chon va phin nhom

Tat ca céac truong hop dap tmg day du tiéu chi lua chon va loai trir déu duoc
moi tham gia nghién ctiru. Sau khi ky van ban dong thuan tham gia, nguoi tham gia
dugc phan ngiu nhién vao hai nhanh diéu tri bang phuong phap ngiu nhién hoa
theo khéi (block randomization).

Véi ¢& mau 50, cach phan chia nay tao thanh 12 khéi day du (48 ddi tuong)
va mot khdi cudi gdm 2 dbi tuwong, tiép tuc phan ngiu nhién theo ty 18 1:1 vao hai
nhom.

3. Quin ly quy trinh ngiu nhién héa

Nghién ctru 4p dung ngiu nhién hoa theo khéi (block randomization) nham
bao dam tinh cin bang vé sd luong giita hai nhom trong subt qua trinh tuyén chon,
ddng thoi giam sai 1éch phan bo va han ché kha ning du doan trinh ty phan nhom.

Nhom nghién ciru sir dung phan mém thdng ké dé tao bang sé ngau nhién va
phan bd d6i twong nghién ctru vao nhém A (nhom truyén) va B (nhom chimg) theo
khéi 4 ngudi, mdi khéi gom 4 dbi tuong tham gia. Cu thé, khi c6 du 4 ngudi dang

ky tham gia nghién ctru, danh sach nhitng nguoi nay sé dugc mot chuyén vién théng



ké doc lap (khdng thudc nhom nghién ctru) nhap vao phdn mém may tinh dé phan
ngau nhién thanh 2 nhém: nhém A (2 ddi twong) va nhém B (2 ddi twong). Két qua
phan nhém dugc ghi vao cac phiéu, bo vao ting bao thu duc dan kin va danh sé thir
tu lién tuc. Khi mot di tuong dat ticu chuan chon miu va ky cam két déng y tham
gia, bac si thudc nhom nghién cru s& md phong bi theo ding tht tw sé dé xac dinh
d6i twong thudc nhém A hodc nhém B. Quy trinh nay gilp bao dam nha nghién ctu
khong thé biét truée két qua phan nhom trude thoi diém phan bé.

Téng cong, 50 dbi twong duoc dua vao nghién ciru va duge phan ngau nhién thanh
hai nhém: 25 d6i twong nhom A va 25 d6i tugng nhém B. Danh sach chi tiét d6i
tuong va két qua phan nhém dugc trinh bay trong bang tong hop dudi day:

BANG TONG HQP PHAN NHOM NGAU NHIEN

Mai s6 Pot
STT| MAPID | nghién | Tén ngwoitham gia phan Két qua
ciru nhom
1 820020*** | AO1 Truong Thi H. Ng. 1 Nhom A
2 815051*** | BO1 Phi Thi H. Th. 1 Nhom B
3 201259*** | A02 ChuT. H. 1 Nhom A
4 812026*** | B02 Vi T. L. 1 Nhom B
5 820022*** | AO3 Nguyén H. H. 2 Nhom A
6 812022*** | BO3 Nguyén L. A, 2 Nhom B
7 818017*** | AD4 Bui Thi Thu H. Gi. 2 Nhém A
8 814013*** | B04 Nguyén Thi H. H. 2 Nhom B
9 820009*** | A05 Lé H. A. 3 Nhém A
10 | 821045*** | BO5 Kiéu T. D. 3 Nhom B
11 | 812004*** | A06 Pam Thi A. Ng. 3 Nhom A
12 | 201324*** | B06 Nguyén Thi Th. H. 3 Nhém B




13 | 201308*** | AQ7 Nguyén Thi H. N. 4 Nhom A
14 | 817065*** | BO7 Tran Thi Th. Th. 4 Nhom B
15 | 201324*** | A0S Nguyén Th. Tr. 4 Nhom A
16 | 819027*** | BO8 Nguyén Thi Ng. B. 4 Nhom B
17 | 819006*** | A09 Lé Thi Th. H. 5 Nhom A
18 | 814046*** | B09 Lé Thi Th. H. 5 Nhom B
19 | 813009*** | A10 Tran Thi H. Qu. 5 Nhom A
20 | 814051*** | B10 Poan Thi Th. H. 5 Nhom B
21 | 201351*** | All Vi K. Tr. 6 Nhom A
22 | 201348*** | B11 Nguyén Th. L. 6 Nhom B
23 | 814033*** | Al12 Nguyén H. D. 6 Nhom A
24 | 201348*** | B12 Nguyén Thi M. D. 6 Nhom B
25 | 814054*** | A13 Nguyén Th. T. 7 Nhom A
26 | 813013*** | B13 Lé Thi L. Ph. 7 Nhom B
27 | 201355*** | Al4 Nguyén Th. H. 7 Nhom A
28 | 814019*** | B14 Nguyén A. Ch. 7 Nhom B
29 | 201348*** | Al5 Luu Thi H. Y. 8 Nhom A
30 |812008*** | B15 Bui L. Th. 8 Nhom B
31 |201348*** | Al6 Nguyén Thi H. N. 8 Nhom A
32 |818081*** | B16 Pam Th. Qui. 8 Nhom B
33 | 201348*** | Al7 Nguyén Th. Gi. 9 Nhom A
34 | 201406*** | B17 Hong B. Ng. 9 Nhom B
35 | 816054*** | Al8 Hoang M. Ng. 9 Nhom A
36 | 821047*** | B18 Hoang Th. Tr. 9 Nhom B




37 | 201373*** | A19 Nguyén Thi Th. H. 10 Nhom A
38 |814038*** | B19 Nguyén Thi Th. H. 10 Nhom B
39 |201373*** | A20 Lé Th. Th. 10 Nhom A
40 | 814050*** | B20 Nguyén Thi Th. Th. 10 Nhom B
41 | 820047*** | A21 Lé Thi Th. H. 11 Nhom A
42 | 817056*** | B21 Nguyén Th. H. 11 Nhom B
43 | 201391*** | A22 Nguyén Th. H. 11 Nhom A
44 | 813011*** | B22 Nguyén Th. B. 11 Nhom B
45 | 201436*** | A23 Pao Thi M. H. 12 Nhom A
46 | 817027*** | B23 Trinh Th. H. 12 Nhom B
47 | 201431%** | A24 Nguyén Thi Ph. Ng. 12 Nhom A
48 | 813009*** | B24 Ping Thi C. H. 12 Nhom B
49 | 812021*** | A25 Huynh Th. Tr. 13 Nhom A
50 |812013*** | B25 Tran Thi M. A, 13 Nhom B

4. Phic d6 can thiép va theo doi

Nhom A (can thiép sém): Puogc truyén tinh mach té bao gbc trung md
(TBGTM) tir m6 m& ty than vai lidu 106 té bao sdng/kg tai thoi diém ban dau
(TO), va nhic lai vao thdi diém T3 (90 + 14 ngay). Cac danh gia dugc thuc

hién tai cac mdc: TO, T1, T3, T6 (180 + 14 ngay) va T12 (365 + 14 ngay).

Nhém B (d6i chirng — can thiép tri hodn): Pugc theo ddi khong can thiép
trong 6 thang dau, sau d6 truyén TBGTM lan dau tai T6 (180 £ 14 ngay) va
1an hai tai T9 (270 + 14 ngay). Cac danh gia duoc thyc hién tai: TO, T1, T3,
T6 vaT12.

C4 hai nhom déu dugc bo sung vitamin sau khi hoan tat sang loc, sau moi lan

truyén TBGTM (lan 1 va 1an 2), véi tong thoi gian st dung 1a 3 thang.




PHU LUC 2
BAN CUNG CAP THONG TIN CHO POI TUQNG THAM GIA NGHIEN
CUU & THOA THUAN THAM GIA NGHIEN CUU THEO MUC TIEU 1

I. THONG TIN CHUNG:

Tén nghién ciu: Thuc trang rdi loan chirc ning tinh duc va két qua can thiép
truyén té bao gdc trung mo tu than tir md m& & phu nit 40-50 tudi.

Phién ban ICF: 1.1

Ngay thang nim 20....

Po6i twong: Phy nir 40-50 tudi c6 du kha niang nhan thirc dén kham tai Trung tam
Strc khoe Phu nit - Bénh vién Da khoa Quéc té Vinmec

Pon vi chi tri: Vién Y hoc du phong va' Y té cong cong, Pai hoc Y Ha Noi

Thoi gian thuce hién: 2023-2024

Dia diém trién khai: Trung tdm Suc khoe Phu nit - Bénh vién Pa khoa Quéc té
Vinmec Times City

Mai s doi twong nghién ctru:

1. PHAN CHAO HOI

Xin chao Chi, t6i xin cam on Chj dd danh thoi gian cho cudc phong van nay.
Tén toi 1a Nguyén Hoang Phuong, toi 1a nghién ctru sinh tai Vién Y hoc du phong
vayYté cong cong, Pai hoc Y Ha Noi.

To1 dang thuc hién nghién ctru vé thuc trang r6i loan chirc nang tinh duc va
két qua can thiép truyén té bao gdc trung mo ty than tir mé md & phu nir 40-50 tudi.
Muc tiéu cua nghién ctiru dang duogc tién hanh nham mé ta thuc trang va mat $6 yéu
tb lién quan dén tinh trang r6i loan chuc nang tinh duc ¢ phu nir dén kham tai Bénh
vién Pa khoa Qudc t& Vinmec Times City.

T6i da duoc ddo tao ky ludng vé quy trinh trién khai nghién ctru, bao dam
tuan thi khia canh dao durc trong nghién ctru. Toi dang trao doi thong tin vé nghién

ctru nay voi Chi dé moi Chi tham gia vao nghién clru nay cung véi ching toi.



Chj dugc moi tham gia nghién ctru vi Chi dd dén kham tai Bénh vién Pa khoa Quéc
té Vinmec Times City.

Chj c6 quyén tham gia hodc khong tham gia vao nghién ctru, Chi c6 thé dimg
tham gia nghién ctru bat ctr khi ndo Chi mong mudn. Viéc khong tham gia hoic
dirng tham gia nghién ctru ciia Chi khong lam anh huéng dén viée cham soc va diéu
tri bénh cua Chi va nhitng quyén loi khac hi¢n dang dugc hudng.

T6i s& cung cap t6i Chi day du thong tin vé nghién ciru nay. Trong qué trinh t6i
cung cap thong tin, néu c6 ciu héi gi Chi co thé yéu cau toi giai dap ngay dé bao
dam Chi hiéu r6 vé nghién ciru.

I1l.  PHAN THONG TIN NGHIEN CUU

1. Tai sao nghién ciru nay can dwoe thwe hién?

Nghién ctru nay dugc thuc hién nham khéo sat thuc trang va mot sb yéu tb
lién quan dén tinh trang rdi loan chirc niang tinh duc (RLCNTDN) & phu nit, nham
gilp phu nit phat hién sém nhitng van dé vé suy giam noi tiét hudng toi viéc can
thiép sém bang cach tiép can voi cac phuong phap chim soc va tng dung cong
nghé méi trong viéc theo ddi sitc khoe cuia phy nir midc RLCNTDN. Day la co so
cho cac nha hoach dinh chinh sach y té dua ra cac chinh sach phu hop véi tinh hinh
thuc té va tién dé cho su diéu chinh cac chinh sach, chién lugc trong viéc cham soc
va theo ddi strc khoe cia phu nit mac RLCNTDN. Péng thoi, két qua nghién ctu
nay c6 thé gitp ting cudng su quan tim va nang cao nhan thic cua cong dong t6i
nhom dbi twong nay.

2. Téi cin lam gi néu déng y tham gia vao nghién ciru nay?
Viéc gi sé xdy ra néu téi tham gia vio nghién civu nay?

Néu Chi ddéng ¥ tham gia vao nghién ctru nay, Chi s& dwgc danh gia tinh
trang strc khoe chung bang mot sé bang danh gia tu dién bao gdbm Chi s chuc ning
tinh dyc nit (FSFI), Thang danh gia tram cam, lo 4u va cing thang (DASS-21). Sau
khi thyc hién khao sat, néu két qua danh gia cho thay Chi c6 van dé vé rdi loan chirc
nang tinh dyc, Chi s& duoc mdi vao chuong trinh can thiép bang truyén té bao gdc
trung mo ty than tir mé m& vai 2 1an truyén, cach nhau 3 thang, két hop véi sir dung

vitamin.



Quad trinh nghién curu sé kéo dai bao ldu?

Toan bo thoi gian ty dién cac bang danh gia khoang 20-30 phit.
3. C6 bao nhiéu ngwoi sé tham gia vao nghién ciru nay giong t6i?

Nghién ctru nay s€ c6 155 nguoi tham gia.
4. T6i c6 thé giip phai nguy co gi khi tham gia vio nghién ctru nay?
Chung t6i s& can Chi dién cac bang danh gia vé Chi sd chirc ning tinh duc nit
(FSFI), Thang d4nh gia trAm cam, lo au va cing thang (DASS-21). Pay l1a nghién
ctru khong c6 cac tha thuat can thiép xam 14n nén hoan toan khong anh hudng dén
tinh trang suc khoe cua Chi.
5. Lgi ich cua toi khi tham gia vao nghién ctru nay?

Chj s& khong phai chi tra cho bat ky chi phi nao cho viéc danh gid. Néu két
qua danh gia cho thdy Chi c6 van dé vé RLCNTDN, Chi s& duoc moi vao chuong
trinh can thiép bang truyén té bao gdc trung mo tu than tir mé m& v6i 2 1an truyén,
cach nhau 3 thang, két hop véi sir dung vitamin.

6. Toi c6 thé dirng viéc tham gia nghién ciru ciia minh dwoc khong?

Néu Chj cam thay khong thoai mai trong qu4 trinh tu dién cac bang danh gia,
Chj c6 thé khong tra 11 cAu hoi d6 hodc dimg nghién ctru bat ky lic nao.

7. Thong tin vé tdi cé6 dwoe bao mat tuyét doi?

CAc thong tin Chij cung cdp s& dugc bao mat tir khau thu thap sb lidu, phan
tich s liéu va cong bd két qua nghién ctru. Dit liéu sau khi thu thap dugc ciing duoc
mi hoa hoan toan va chi ¢ nghién ctru vién chinh méi c6 quyén tiép cin vao co so
dir ligu.

8. T6i mat bao nhiéu chi phi khi tham gia nghién ctru?

Chi khong phai tra bat cir chi phi gi khi tham gia nghién ctru nay.
9. Néu tham gia vao nghién ctru nay thi tdi cé quyén gi?

Chi ¢6 quyén quyét dinh tham gia vao nghién ctru ndy hodc tir chdi. Chi c6
thé ngimg tham gia nghién ctru tai bat cir thoi diém nao, tham chi sau khi Chi da

déng y tham gia.



10. Nguoi dé lién hé khi cé cau hoi

Moi thic mic vé nghién ctru va quyén loi cta d6i tuong nghién ctru, xin vui
long lién hé:

ThS. Nguyén Hoang Phuong. SDT: 0914740683

Xin tran trong cam on Chi da tham gia cudc trao ddi!

Ngudi cung cip thong tin Nguoi dwge cung cip thong tin

(Ky va ghi ro Ho va tén (Ky va ghi ro Ho va tén)



TOI,

PON TiNH NGUYEN THAM GIA NGHIEN CUU

Xdc nhdn rang

To1 da doc céac thong tin dua ra cho nghién ctru “Thyc trang roi loan churc
nang tinh duc va két qua can thiép truyén té bao gdc trung mé tu than tir md
md & phu nit 40-50 tubi” tai Bénh vién Pa khoa Qudc té Vinmec Times
City, phién ban ICF [Phién ban s6.... ngdy ...../...... [eviiiinnnn, , ....], va tor da
duogc cac can bd nghién ctru giai thich vé nghién ctiru nay va céac thi tuc ding
ky tinh nguyén tham gia vao nghién ctru.

T6i da c6 co hoi duge hoi cac cau hoi vé nghién ciru nay va toi hai long véi
cac cau tra 1oi va giai thich dua ra.

T6i di c6 thoi gian va co hoi dé can nhic tham gia vao nghién ciru nay.

T6i da hiéu duoc rang tdi c6 quyén dugce tiép can véi cac dir liéu ma nhiing
nguoi co trach nhiém mo ta trong to thong tin.

T6i hiéu rang t6i c6 quyén rat khoi nghién ciru vao bat cir thoi diém nao vi

bat cir 1y do gi.

To1 dong ¥ rang cac bac si cham soc stic khoe chinh (néu co) s€ dugc thong bdo vé

viéc t6i tham gia trong nghién ctru nay.

Pénh diu vao 6 thich hop (quyét dinh nay s& khong anh hudng kha ning ban tham

gia vao nghién ctru):

Cé Khéng

To6i dong ¥ tham gia trong nghién ctru nay.

Ky tén ctia nguoi tham gia Ngay/thang/nam

Ky tén ctia nghién ctru vién Ngay/thang/nam

Viét tén cia nghién cltru vién




PHU LUC 3
BAN CUNG CAP THONG TIN CHO DPOI TUQNG THAM GIA NGHIEN
CUU & THOA THUAN THAM GIA NGHIEN CUU THEO MUC TIEU 2
Thue trang réi loan chirc niing tinh duc va két qua can thiép truyén té bao goc
trung md ty than tir mé m& & phu nir 40-50 tudi

Chi dugc moi tham gia nghién ctru vé phuong phap méi dé diéu tri rdi loan
chtrc ning tinh duc nit (RLCNTDN) do tac dong cua tudi tic hodc bénh 1y. Trong
nghién ctru nay, ching t6i hy vong sé& thu thap duoc cac bang ching vé do an toan
cling nhu tac dung cai thién chitc ning sinh duc cia truyén té bao gbc trung mo tu
than tr mé md ddi v6i nir gidi bi RLCNTDN.

TAI SAO CHUNG TOI THU'C HIEN NGHIEN CUU NAY?

Truyén té bao gbc trung mo tir mé md ty than da duoc nghién ctiru cho nhidu
loai bénh nhu xo gan, bénh tu mién, Parkinson, thoai héa khdp géi... Cac két qua
budc dau cho thay day 1a liéu phap an toan va hiéu qua.

Vién Nghién ctru Té bao gbc va Cong nghé gen Vinmec da thuc hién thanh
cong nghién ctru 1am sang danh gia tinh an toan va hiéu qua budc dau cia truyén té
bao gdc trung mo tu than dé diéu tri RLCNTDN. Két qua cho thay day 1a liéu phap
an toan va co két qua kha quan d6i v6i nit gigi. Do do, ching toi tién hanh nghién
ctru: “Thuee trang roi loan chirc néing tinh duc va két qud can thigp truyén té bao
goc trung mé tw than tir mé mé & phu niv 40-50 tuéi”. Véi nghién ctiru ndy, ching
t6i mong mudn tim ra mot phwong phap mai va hiéu qua hon d6i véi RLCNTDN
khong chi vé chtc nang sinh duc ma con cai thién chit luong song cho nit gidi.

Nha tai trg ctia nghién ctru nay 1a Tap doan VINGROUP - Cong ty c6 phan Bénh
vién Pa khoa Qudc t& Vinmec, don vi cha tri 13 Vién Nghién ctru Té bao gbc va
Cong nghé gen Vinmec.

Nghién ctru nay dugc phé duyét boi Hoi Pong Pao Puc Trong Nghién Ciru
Y sinh ctia B Y Té theo quy dinh vé thir nghiém 1dm sang phuong phap méi, k¥
thuat moi. Pay 13 Hoi Pong chiu trach nhiém bao vé cic quyén loi cho cac d6i

tuong nghién ctru tai Viét Nam.



Céc té bao st dung trong nghién ctru nay c6 ngudn gdc tir md md tu than.
M6 m& duoc hit theo quy trinh thudng quy cta khoa thim my, BVDKQT Vinmec
Times City. Dich hat mé m& duoc dung trong thi thu thap vo khudn. Cac té bao gbc
trung mo s& duoc phan 1ap va nudi cay ting sinh trong méi trudng phong sach theo
tiéu chudn ISO 14644-1, class 6. Quy trinh duoc kiém tra nghiém ngit dé bao dam
mau té bao vo khuén, dat du céac tiéu chi theo huéng din ciia BYT vé san pham té
bao cling nhu cac tiéu chuin vé TBGTM theo tiéu chuan cia Hiép hoi Qudc té vé
Liéu phap Té bao va Gen (ISCT).

AI SE THAM GIA NGHIEN CUU NAY?

Nghién ciru tuyén 50 nit gidi co6 do tudi tir 40 dén 50 (chwa mén kinh) bi réi
loan chirc ning tinh duc (RLCNTDN) va ddng y tham gia nghién ctru.
Vi¢c tham gia ctia Chi trong nghién ctru nay la hoan toan tu nguyén.

Néu mudn tham gia nghién ctru, Chi ky gidy chap thuan nay thé hién sy dong
vy cho Nhom Nghién clru dugc phép thu thap va chia sé thong tin sttc khde ca nhan
cua Chi voi Nha tai tro hodc cac bén co lién quan. Cac thong tin nay sé duoc dé
dué6i dang an danh va ma hoa.

Sau khi quyét dinh tham gia, Chi hoan toan c6 quyén rut lai sy chép thuan va
ngimg tham gia theo ¥ mudn tai bat ky thoi diém nao.

QUA TRINH KHAM VA PIEU TRI sé nhw thé nao?

Nghién ctru tuyén 50 nguoi chia ngau nhién thanh 2 nhém, nhém 1 (nhém A)
gdm 25 nguoi duoc truyén té bao gdc 2 1an, cach nhau 3 thang, sau d6 duoc tiép tuc
theo ddi cho dén hét 12 thang sau khi truyén lan 1. Nhom 2 (nhém B) goém 25
ngudi: trong 6 thang dau chi theo ddi. Sau 6 thang s& dugc truyén té bao gbe 2 lan
tuong tu nhu nhom 1 va theo ddi tiép cho dén hét 12 thang sau khi truyén lan 1.
Ngoai ra, hai nhom duogc dung vitamin bao gdm Hightamin, total Calcium, Bioflex,
Cic-Zincc trude truyén TBGTM, sau truyén TBGTM lan 1 va lan 2. Tong thoi gian
dung la 3 thang.

Viéc kham va diéu tri trong nghién ctru s& duoc tién hanh theo tht ty nhu

Sau.



Kham sang loc

Chj s& duoc giai thich, cung cip thong tin diy du vé nghién ctru va duoc moi
tham gia nghién ctru.

Kham sang loc duoc thuc hién sau khi Chi ky vao phiéu dong ¥ tham gia
nghién ctru (thang -1).

Céc bac si s& kham 14m sang va tién hanh xét nghiém can 1am sang.

Chi s& duoc dé nghi tu tra 161 Bang danh gia theo chuan quéc té lién quan
dén chat luong séng va sinh hoat tinh duc.

Néu dap tng yéu cau cia nghién ctru, Chi s& dugc cip mot ma sb dang ky
nghién ciru va phan ngiu nhién vao hai nhém diéu tri: nhom A s& dugc
truyén té bao gdc trung mo vao thang dau tién (thang 0) va thang 3; nhom B
s& truyén té bao gdc trung mo vio thang 6 va thang 9.

Tuy theo phac d6 diéu tri, bac si s& hen chi lich truyén té bao gdc trung mo
hozc 1an kham tiép theo.

HUt mé va truyén té bao goc trung mé tw than tir mé mé

Tuy theo nhém diéu tri:

+ Nhém A: Chi s& dugc hut md sau khi dong ¥ va co du stc khoe dé tham gia

nghién ctru. Chi dugc truyén té bao gbe trung mo 1an 1 va 1an 2 sau truyén lan 1 ba

thang. Chi ciing s& dugc dung mot sb vitamin trong thoi gian dau.

+ Nhom B: Trong thoi gian dau chi dugce ding mot s vitamin va theo doi. Chi s&

dugc hut md va truyén té bao gdc 2 1an vao thang 6 va thang 9 gidng nhu nhom A.

Trudc khi truyén té bao goc trung md tir moé md, chi s€ duoc:

o Bac si kham lam sang va thyuc hién danh gia tinh trang strc khoe chung
va noi tiét t6 sinh duc trude truyén.

o Bac si s& ldy mét lugng nhé mau dé danh gia dap tmg cua co thé véi
liéu phap & mirc d6 té bao va phan tir tai thoi diém trude truyén.

Viéc truyén t€ bao goc trung md tr moé md s€ thuc hién qua dudng truyén

tinh mach va tiép tuc theo ddi strc khoe trong vong 24 gid sau truyén.

Tinh an toan va hiéu qua cia liéu phdp dwoc danh gid nhuw thé nao?



Qua trinh diéu trj va theo ddi s& két thuc thang tht 12 tinh tir lan truyén té
bao gbc dau tién.

Trong mdi 1an kham, cic bac si s& thu thap dir liéu vé hiéu qua thong qua
kham 1am sang, 14y mot lugng nhé mau dé xét nghiém noi tiét t6 sinh duc, danh gia
dap umg ctia co thé véi liéu phap & mirc do té bao va phan tir dé danh gia hiéu qua
cua phuong phap.

Chj s& dugc yéu cau ty tra 101 Bang danh gia theo chuin qudc té lién quan
dén chat lugng séng va sinh hoat tinh duc.

Béc si ciing s& tim hiéu nhitng bién cb bt loi khong mong muén thong qua
ban danh gia ma chi tu theo doi ¢ nha.

Vao lan tham kham cudi cung & thang thir 12 sau khi truyén té bao gdc lan
thir nhit, bac si s& kham, thuc hién cic xét nghiém 1am sang va cin 1am sang nhu
1an kham sang loc dau tién dé danh gia tinh an toan va hiéu qua cua liéu phap.

Néu c6 xay ra van dé vé stc khoe trong qua trinh tham gia nghién ctru thi s&
giai quyét nhu thé nao?

Chi s& dugc cung cap thong tin diy di vé cac thu tuc tién hanh trong nghién
ctru, thudn loi ciing nhu rai ro s& c6 thé xay ra khi sir dung liéu phéap té bao gbc
trung mo dé Chi nam dugc thong tin trude khi quyét dinh tham gia nghién ciru nay.

Tai liéu nay ghi 1d cac quyén han va nghia vu néu Chi quyét dinh tham gia
nghién curu.

Trong thoi gian tham gia nghién ctru néu ¢6 van dé gi xdy ra khién cac bac si
hodc Nha tai trg thidy anh hudng t6i an toan stc khoe ctiia Chi hay cac dbi tuong
khac c6 lién quan thi nghién ctru s€ bi ngung lai sém hon du kién.

Néu chua hiéu rd tat ca cac thong tin, Chi nén hoi Nhom nghién ctru dé duoc
giai dap thda dang.

NGUOI THAM GIA NGHIEN CUU CO NHUNG QUYEN LQI Gi?

Véi tu cach 1a doi twong tham gia nghién ciru, Chi ¢ cac quyén sau:



Chi hoan toan ty do trong viéc dua ra quyét dinh c6 tham gia nghién ciru hay
khong ma khong bi bat ky de doa, gdy anh hudng hay du dd gi tir nhém nghién ciru,
nhan vién phong kham, hodc cac nghién ctru vién lién quan dén nghién ctru.

Puoc thong bao vé muc tiéu cta nghién ctru va cach thic nghién ctru vién
1én ké hoach thuc hién nghién cuu;

Puoc giai thich nhitng thong tin chua 1 rang lién quan dén cac tha tuc y té
dugc st dung trong nghién ctru;

Puoc giai thich k§ cang vé cac nguy co va cac bat loi co thé gip phai khi
tham gia nghién clru;

Puoc giai thich k§ cang vé cac lgi ich c6 thé c6 dugc khi tham gia nghién
cuu;

Co thé dat cau hoi vao bat ky thoi diém nao vé nghién ctru hoac thu tuc
nghién cuu;

C6 quyén rat khoi nghién ctru vao bat ky e nao vi bat ky 1y do gi ma khong
bi anh hudéng gi dén cac cham soc y té Chi dang va s& nhan dugc;

Pugc khdm stc khoe bao gdm kham 1am sang, danh gia chirc ning tim phoi,
siéu am, xét nghiém can 1am sang (ndi tiét to sinh duc, cong thirc mau, déng mau,
hoa sinh, sang loc ung thu vu, marker ung thu) va khong phai tra phi cho cac dich
vu trén;

Puoc mién phi truyén té bao goc trung mo tir mdé md hai 1an trong qué trinh
diéu tri va kham bénh tai cac 1an kham kiém tra va khong phai tra phi cho cac dich
vu trén;

Puoc chim soc stc khoe trong sudt qua trinh thuc hién truyén té bao gbc cho
dén khi xuat vién. Sau khi xuat vién, néu c6 bat ky bién c6 bat lgi nao lién quan dén
nghién curu, Chi sé duogc diéu tri, chim soc theo thue hanh chim soc thuong quy tai
bénh vi¢n. Chi s€ khong phai tra chi phi cho bénh vién cho cac dich vu trén;

Nhan duoc mot ban sao phiéu chép thuan tham gia nghién ctru dugc ky va

ghi ngay;



Puoc théng bao vé két qua nghién ctru. Khi c6 két qua nghién ctru, nha tai
trg nghién ctru s& c6 bao cdo tom tit cac phat hién ciia nghién ciru va cong bd trén
trang thong tin dién tir (website) cua cong ty.

NGUOI THAM GIA NGHIEN CUU CO NGHIA VU Gi?

Néu Chj quyét dinh tham gia nghién ctru, Chi can thuc hién cac nghia vu sau
day:

Tuan thu cac hudng dan, chi dinh ding thudc (néu cd) cua bac si trong thoi
gian nghién ctru. Trong thoi gian nay, bac si cling s€ chi dinh khdm lam sang va
thue hién mot s6 xét nghiém theo quy dinh cua bénh vién dé danh gia tinh trang st
khde.

Trong thoi gian diéu tri ngoai tra, bac si nghién ctru s& c6 thé lién lac v6i Chi
dé tim hiéu tinh trang strc khoe. Néu Chi khong dén duoc budi hen nao, Chi phai
bao voi Béac si nghién ciru va doi ngli nghién cru ngay khi biét minh khong thé
tham du.

Trong qué trinh nghién ciru Chi sé dién day du vao Bang theo ddi sitc khoe
dé gtri dén don vi nghién ctru dé bac si theo ddi.

Bao vé6i doi ngil nghién ciru vé bat ky tac dung phu gip phai, cling nhu cac
bénh vién hodc co s6 y té khac ma Chi di kham (néu c6).

Trong qua trinh tham gia nghién ctru, Chi s¢ KHONG duoc tham gia bat ky
nghién ctru nao khac ma khong c6 sy chap thuan cta Bac si Nghién ctru.

Hay hoi ngay khi Chi c6 thic mic.

Bao véi Bac si nghién ciru hodc doi ngii nghién ctru néu Chi thay d6i y dinh
vé viéc tiép tuc tham gia chuwong trinh nghién ciru.

Néu Chi quyét dinh tham gia nghién ctru, Chi can phai ky vao biéu mau dong
¥ va ty quyén nay.

CHI SE LAM GI TRONG MOI LAN PEN THAM KHAM?

Khi dén kham, cac bac si sé&:

1. Xem lai hd so bénh én;



2. Kham déanh gia tinh trang cac tri¢u chiing bénh theo thudng quy chuyén mon
ctia nganh y té;

Hoi vé cac tac dung gip phai sau khi truyén té bao gdc trung mo;

Hoi vé viée tuan thu chi dinh cua béc si;

Lay mau dé lam cac xét nghiém theo quy dinh cuia nghién ciru;

o g k~ w

Yéu cau tu dién bang danh gia chat luong sbéng va sitc khoe tinh duc theo
tiéu chuan quéc té.

SE CO NHUNG RUI RO VA CAC PHAN UNG BAT LQI Gi CO THE XAY
RA TRONG QUA TRINH THAM GIA NGHIEN CUU?

Bat ky nghién ctru nao ngudi tham gia nghién ctru cling ¢6 rai ro, cam giac
kho chiu va bat tién. Nhirng diéu ndy dang duoc luu ¥ can than trude khi dong ¥
tham gia nghién ctru can thiép.

C6 thé xuat hién triéu chimg qua man, sot.

Khi ldy mau dé xét nghiém co thé xay ra mot sb rui ro khi ldy mau nhu bi
bam tim, chay mau va nhiém tring tai noi ldy mau, mic du rat hiém gip.

Nghién ctru nay sir dung té bao gdc trung mo tir mdé md. Pay 13 cac té bao
gbc trung md ty than nén khong co thai ghép sau khi truyén. Theo nhiéu nghién ciru
cac té bao chi ton tai trong co thé khoang 8 tudn va tiét ra cic yéu td ting
truong/cytokines cé tac dung nudi dudng té bao, ting sinh cac mach mau gidp nuoi
dudng cac mo t6t hon, giam cac phan Gmg viém co hai gitp chéng qua trinh gia hoa
té bao. Chi mot s6 it té bao c6 kha ning biét hoa thay thé cac té bao bi 6m yéu hay
da chét. Theo nhiéu nghién ciru, cac phan tng phu gip phai trong va sau truyén rat
hiém. Mot sé it nguoi ¢ thé c¢6 phan Gmg tai chd: tay sung né, mau ting dong tuy
nhién trude khi truyén nguoi tham gia duoc dung thude phong tranh va duoc lam
xét nghiém dé phét hién va xu tri sém néu co.

C6 thé c6 nhiing tic dung phu ctia phuong phép sir dung té bao gdc trung mo
tir mé md ma tir trudc dén nay chua biét. Vi an toan cta Chi, xin vui long thong bao
cho nhdém nghién ctru ngay néu c6 bat ky triéu chimg khéng mong mudn nao. Chi

s& khong phai tra tién cho viéc diéu tri cac tac dung phu nay.



Néu Chi c6 cau hoi gi lién quan dén cac nguy co ¢ lién quan dén viéc tham
gia vao nghién ctru, xin vui 1ong héi nhém nghién ciru vao bt ky luc nao.

NGOAI LIEU PHAP PANG THU NGHIEM CO LIEU PHAP PIEU TRI
NAO CHO TINH TRANG RLCNTDN KHONG?

RLCNTDN thuong duoc didu tri bang tri liéu tim 1y, thuc pham chirc nang,
ché d6 an... nhung khong ghi nhan két qua rd rang. Cac phuong phéap diéu tri cho
tinh trang RLCNTDN chu yéu hién nay la: kiém soat ndi tiét td, sur dung cac loai
thudc thay thé hormone. Tuy nhién viéc sir dung 1au dai c6 thé giy ra nhiing vin dé
vé tim mach hodc ung thu.

VIEC PIEU TRI VA BOI THUONG CHO CAC TAC DUNG PHU, THUONG
TICH, TAN TAT CHO NGUOI THAM GIA NGHIEN CUU SE NHU THE
NAO?

Néu Chj bi tac dung phu, hodc gip phai van dé y té do viéc tham gia vao
nghién ctru, Chi sé dugc diéu tri va cham séc cac van dé y té nay tai bénh vién ma
khong phai tra chi phi cho viéc cham soc diéu tri nay.

Céc thong tin ctia nguoi tham gia nghién ctiru ¢6 duoc BAO MAT khong?

Néu Chi ddng ¥ tham gia nghién ctru, cac bac si diéu tri s& chi st dung cac
thong tin vé tinh trang strc khoe cua Chi phuc vu cho cong tac nghién ctru. Nhiing
thong tin nay bao gdm qua trinh bénh tat trudc ddy va hién nay ciing nhu cac thong
tin tir cac lan tham kham. Cac thong tin nay s€ chi dugc st dung voi1 muc dich
nghién ctru va khong duoc cong bd cong khai.

Véi nghién ctru nay, cac s6 liéu vé bénh tat ctia Chi s& duoc chia sé véi cac
co quan Nha nuéc c6 chire niang va Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc
cling nhu véi Co quan tai trg. Tuy nhién, cac thong tin nay dudi dang cac sb liu va
s€ khong chi ra mdt cach cu thé tén va cac thong tin ¢4 nhan khac cua Chi.

Néu nhu Chi gip nhiing tac dung khong mong mudn do nghién ciru, nhom
bac si s& chia sé nhitng thong tin nay v&i nha tai trg dé co thé giup giai quyét cac
van dé nay cho Chi.

Céc thong tin ctia Chi trong qua trinh nghién ctru duge dung dé:

1. Dénh gia hi¢u qua/hiu lyc va an toan cua li¢u phap can thi¢p



2. Cho moét sb hoat dong khac (nhu phat trién va dua ra nhitng quy dinh) lién

quan to1 liéu phap nghién ctru

Nha tai tro c¢6 thé st dung cac thong tin nay v6i muc dich nghién ctru.
NGUOI THAM GIA NGHIEN CUU CO PHAI TRA NHUNG CHI PHI Gi
KHONG?

Khi tham gia vao nghién ctru nay:

1. Chj khong phai tra chi phi tham gia nghién ctru: Chi khong phai chi tra bat

ky chi phi nao cho cac dich vu lién quan dén nghién ciru bao gdm kham, xét

nghiém, thu thap mé md, truyén TBGTM tir mdé md tu than hai 1an va cham

soc y té trong qua trinh truyén:

(@)

Kham sang loc, kham trudc truyén va kham kiém tra dinh ky theo lich
trinh

Xét nghiém cén lam sang.

Tham kham néu ¢ bién ching va diéu tri cac bién chimg lién quan dén
truyén TBGTM;

Truyén TBGTM tu than md m& hai 1an va chiam soc y té trong qué trinh
truyén.

Céc loai vitamin bao gdm Hightamin, total Calcium, Bioflex, Cic-Zinc

dugc dung trong 3 thang.

2. Chi phai tu chi tra nhiing khoan chi phi di lai, an udng thudng ngay hay bu

dép cho viéc mat thu nhép ca nhan.
KHI CO THAC MAC TRONG QUA TRINH NGHIEN CUU, NGUOI THAM
GIA NGHIEN CUU SE LIEN HE VOI AI?

Khi ¢6 thic mic trong qua trinh nghién ctru, Chi cé thé lién lac véi: ThS.

Nguyén Hoang Phuong

Dia chi va sb dién thoai lién lac: Vién Nghién ctru Té bao gbc va Cong nghé gen

Vinmec -

458 Minh Khai, Hai Ba Trung, Ha N¢i; DT: 0914740683 hodc lién hé

v&i bac si truc tiép dicu tri dé biét thém thong tin vé nghién ctru.



PON TiNH NGUYEN THAM GIA NGHIEN CUU

Tén de tai: Thuwe trang roi logn chikc ndng tinh duc va két quéi can
thi¢p truyén té bao géc trung mé tw thin tir mé mé 6 phu
nii 40-50 tuoi

S6 dé cuong: Phién ban 1.1 n@Ay ....ccevvvvenviinninnnnnn

Nha tai tro: Cong Ty C6 Phan Bénh Vién Pa Khoa Quéc té Vinmec

Toi X&c nhdn rang:

T6i da doc va hiéu rd ban thoéa thuan nay.

T6i da hiéu rd cac loi ich va nguy co khi tham gia nghién ctru nay.

Tbi c6 co hoi dé dat cau hoi va nhan duoce cau tra 161 thoa dang.

TO6i hoan toan ty nguyén tham gia nghién ctru.

T6i s& tuan thu cic hudng din cia bac si trong thoi gian nghién ciru va phdi
hop voi nhém nghién ciru dé bao dam an toan cho ban than ciing nhu dé tai nghién
cuu duoc thuc hi¢n mot cach ¢ y nghia nhat.

o Toi sin sang cung cap day du va trung thyc cac thong tin sirc khoe theo yéu
cau.

o Toi cam két s& thuc hién day du cac 1an tai kham theo lich hen cuia bac si.

o Toi cam két s& cung cap day du thong tin bang theo ddi sirc khoe dinh ky.

o Khi c6 cac van dé stc khoe, t6i cam két s& thong bao voi nhom nghién ctru
trong thoi gian sdm nhét co thé.

T6i dong y cho nhém nghién ctru goi dién hoi tham sirc khoe va bod sung cac
thong tin lién quan dén nghién ctru trong sudt thoi gian nghién ciru va sau khi
nghién ctru két thuc.

T6i dong y cho nhém nghién ctru thu thap thong tin ca nhan lién quan dén
nghién ctru trong diéu kién thong tin trén dugc bao mat.

Nhom nghién ctru dugc phép xuat ban cac dir liéu nghién ciru hodc chia s¢ voi bén

thir ba dudi dang an danh hodc ma héa.



T6i hiéu 12 t6i c6 thé tir chdi khong tham gia vao nghién ctru hodc yéu cau
ngimg tham gia nghién ctru bat ké liic nao vi bat ctr 1y do gi va chi can néi véi bac
Si.

Néu 6 ty ngimg tham gia nghién ctru thi bac si c6 thé yéu cau toi lam mot

s0 x¢ét nghiém kiém tra tong quat & lan kham cuoi.

Té1 | C6 Khéng d6ng ¥ tham gia trong nghién ctru nay.
CHU KY CHAP THUAN
Ho tén va chit ky nguoi tham gia Ngay/thang/nam




PHU LUC 4

MUC TIEU 1: PHIEU THU THAP THONG TIN MO TA THUC TRANG VA
MOT SO YEU TO LIEN QUAN PEN ROI LOAN CHUC NANG TiNH DUC
O PHU NU 40-50 TUOI PEN KHAM TAI BENH VIEN PA KHOA QUOC

TE VINMEC NAM 2023-2024

STT CAU HOI TRA LOI
Al Ho va tén
A2 Ngay thang nam sinh (ngay/thang/nam) Y Y
HOAC tudi (ndm) | s
A3 Chiéu cao (cm)
Ad Can nang (kg)
A5 1. Thanh thi
Not e trd 2. Nong thén
Ab Nghénghip | e,
A7 1. 12/12/THPT
2. Trung cap/cao dang
Trinh d hoc van > Dathoc ,
4. Sau dai hoc/Thac si/Tién si
5. THCS/Cap 2
A8 Sbcon ]l e,
A9 1. Sinh thuong
Sinh thuong hay sinh mé 2. Sinh mb
3. Ca hai
Al0 , 0. Khéng
Tinh trang hon nhan (Két hon)
1.Co
All Tudi ciia chong/ban tinh (ndm) | e
A12 | Thoigian kéthén (nam) | s




Al3 1. Bao cao su
2. bat vong
' _ 3. Thubc tranh thai
Bién phap tranh thai dang st dung (vi du: dat ] ]
, _ 4. Que tranh thai
vong, thuoc tranh thai, bao cao su, tinh chu ky . , _
' , _ 5. Triét san (that voi tring)
kinh, cdy que tranh thai...) ,
6. Tinh chu ky/ xuat
ngoai/khong str dung
8. Phdi hop nhiéu bién phap
Al4 1. Khéng/hau nhu khong
Tam su v6i chong vé nhu cau tinh duc 2. Thinh thoang
3. Thuong xuyén
Al5 0. Khodng
Thuc khuya sau 12h dém )
1.Co
Al6 Thoi gian ngu trung binh/dém (g10) |
Al7 Udc tinh s6 1an Quan hé tinh dyc trong 1
hang |
Al18 o q 1. Khong/hau nhu khong
Hoat dong thé chat (tap thé duc trén 3
. . 2. Thinh thoang
lan/tuan)
3. Thuong xuyén
Al9 . 0. Khéng
Hut thuoc 14 ,
1.Co
A20 , 0. Khong
Udng rugu bia ]
1.Co
A21 U'dc tinh Tong thu nhap cua gia dinh/thang

(triéu dong)




PHU LUC5
BANG PANH GIA CHI SO CHU'C NANG TINH DUC NU'

(Female Sexual Function Index - FSFI)

Pé c6 thé tu danh gia, xin Chi lam quen véi cac tir dugc dung trong bang danh gia

nay:

e Hoat dong tinh duc c6 thé bao gom vust ve, thi dam va quan hé tinh duc qua

am dao

e Giao hop duoc dinh nghia la dwong vt dwa vao trong dm daoO.

e Ham mudn hoic quan tam tinh duc 1a mét cam giac bao gom mong musn ¢

mét trdi nghiém vé tinh duc, nghi dén hodc tuéng tiwong vé quan hé tinh duc.

e Hung phan tinh duc 1& mét cam gidc hung phdn vé ca thé chdt lan tinh than

dé chudn bi cho viéc giao hop hodc khi duroc kich thich tinh duc.

Xin hay doc ting cau hoi dudi day va dua trén mirc 0 cam nhan cia ban trong

vong 4 tudn vira qua theo thang diém 5 bac cam nhan dé danh dau (X) vao mot 6

thich hop nhat
Cau héi 1: Trong 4 tuan qua, chi co
thwong cam thidy ham muén hoic quan

tam dén hoat dong tinh duc khdng?

Cau héi 2: Trong 4 tuan qua, chi danh gia
nhu thé ndo vé mire @9 ham mudn hoic
quan tim dén hoat dong tinh duc cua

minh?

Cau héi 3: Trong 4 tuan qua, chi co
thwong cam thdy hung phan tinh duc
trong khi hoat dong tinh duc hay giao

0 5 = Hau nhu luén ludn
O 4 = Hau hét thoi gian (hon mot nua thoi

gian)

1 = Rat thap hoic khéng ham muén gi

0 = Khoéng c6 hoat dong tinh duc

[ 3 =Dai khi (khoang nuira thoi gian)

0 2 = Mot vai lan (it hon mot nira thoi gian)
O 1 = Hau nhu khong hoic khdng bao gid
0 5=Rétcao

[l 4=Cao

[0 3 =Trung binh

O 2 =Thap

O

O

O

5 = Luén ludn hoic gan nhu luon ludn thay
Kich thich



hop khong?

Céu héi 4: Trong 4 tuan qua, chi thiy mirc
d6 hung phan tinh duc trong khi hoat
dong tinh duc hay giao hop nhu thé nao?

Cau heéi 5: Trong 4 tuan qua, chi da tw
tin nhu thé nao vé viéc s& hung phan tinh
duc trong khi hoat déng tinh duc hay

giao hop?

Cau héi 6: Trong 4 tuan qua, chi c6
thwong xuyén hai long véi cam giac
hung phan trong khi hoat dong tinh duc
hay giao hop khéng?

Cau héi 7: Trong 4 tuan qua, chi c6
thwong thiy tron uét trong khi hoat dong
tinh duc hay giao hop khong?

Cau héi 8: Trong 4 tuan qua, chi co thy

OO0 00000000 o0ooooOoo0oonOonoao

OO0O0O0O0o0o0oOoo0oonOoao0oad

4 = Hau hét céc lan (hon mot nira s6 1an)
3 = Poi khi (khoang mot nira sé lan)

2 = M6t vai lan (it hon mét nia s6 1an)

1 = Hau nhu khéng hoic khdng bao gid
0 = Khéng cé hoat dong tinh duc

5 = Rat cao

4 =Cao

3 =Trung binh

2 = Thap

1 = Rat thap hoic khong thay gi

0 = Khéng cé hoat dong tinh duc

5 = Rét tu tin

4 =Ty tin cao

3 =Tu tin vira

2 = Ty tin thap

1 = Rét thap hoic khdng tu tin

0 = Khéng cé hoat dong tinh duc

5 = Lubn ludn hoic gan nhu luon ludn thay

hai long
4 = Hau hét céc lan (hon mot nira s6 1an)
3 = Poi khi (khoang mét nira s6 1an)
2 = Mot vai lan (it hon mot ntra s6 lan)
1 = Hau nhu khong hoic khdng bao gid
0 = Khéng cé hoat dong tinh duc
5 = Ludn thay tron uét
4 = Hau hét c4c lan (hon mot nira s6 1an)
3 = Poi khi (khoang mot nira s6 lan)
2 = Mot vai lan (it hon mot ntra s6 1an)
1 = Hau nhu khéng hoic khdng bao gid
0 = Khoéng c6 hoat dong tinh duc



khé ma duoc tron udt trong khi hoat

dong tinh duc hay giao hgp khdng?

Cau héi 9: Trong 4 tuan qua, sy tron uét
thuong duoc duy tri nhu thé nao tinh cho
dén khi két thac hoat dong tinh duc hay

giao hop?

Cau héi 10: Trong 4 tuan qua, chi thay
viéc duy tri su tron udt cho dén khi két
thac hoat dong tinh duc hay giao hop cé
khé khan khéng?

Cau héi 11: Trong 4 tuan qua, khi c6
kich thich tinh duc hay giao hop, chi co

thwong dat dén cuc khoai khéng?

Cau héi 12: Trong 4 tuan qua, khi co
kich thich tinh duc hay giao hop, chi co
khé dat t6i cuc khoai khong?

O 0O0000 0

N Iy Iy I [ A I N I Iy I B

1 = Cuc ky kho hoac khéng co

2 = Rat kho

3=Kho

4 = Hoi kho

5 = Khong khé

0 = Khoéng c6 hoat dong tinh duc

5 = Luén ludn hoic gan nhu ludn ludn duy

tri duoc

4 = Hau hét céc lan (hon mot nira s6 1an)
3 = Poi khi (khoang mot nira s6 lan)

2 = M6t vai lan (it hon mét nia s6 1an)
1 = Hau nhu khéong hoic khdng bao gid
0 = Khéng cé hoat dong tinh duc

1 = Cuyc ky kho hoac khéng thé

2 = R4t kho

3 =Kho

4 = Hoi kho

5 = Khéng khé

0 = Khdng cé hoat dong tinh duc

5 = Ludn ludn hoac gan nhu ludén ludn
4 = Hau hét c4c lan (hon mot nira s6 1an)
3 = Poi khi (khoang mot nira s6 lan)

2 = Mot vai lan (it hon mot nta s6 1an)
1 = Hau nhu khong hoic khong bao gio
0 = Khoéng c6 hoat dong tinh duc

1 = Cuc ky khé hoic khdng thé

2 = Rét kho

3=Kho

4 = Hoi kho



Cau héi 13: Trong 4 tuan qua, chi hai
long nhu thé ndo véi kha ning dat dén
cuc khoai cia minh trong khi hoat dong

tinh duc hay giao hop?

Cau héi 14: Trong 4 tuan qua, chi hai
long nhu thé nao véi mic d6 gan giii vé
cam xuc trong sinh hoat tinh duc gita chi

véi chong/ban tinh cua chi?

Cau héi 15: Trong 4 tuan qua, chi hai
long nhu thé ndo trong mdi quan hé tinh

duc véi chong/ban tinh?

Cau héi 16: Trong 4 tuan qua, nhin
chung chi c6 thay hai long véi doi séng

tinh duc caa minh khéng?

Cau héi 17: Trong 4 tuan qua, chi co

O 0O 00 Od

O 0O 000 0

OO0 004 O 0O 0O 0 0 O

O O

5 = Khéng khé

0 = Khéng cé hoat dong tinh duc

5 = R4t hai long

4 = Hai long vira phai.

3 = Lung chung gitra hai 1ong va khéng hai

long

2 = Khdng hai long vira phai

1 = Rat khong hai long

0 = Khéng cé hoat dong tinh duc

5 = R4t hai long

4 = Hai long

3 = Lung chung gitra hai long va khong hai
long

2 = Khoéng hai long

1 = Rat khong hai long

0 = Khdng cé hoat dong tinh duc

5 = Rat hai long

4 = Hai long

3 = Lung churng gitra hai long va khéng hai
long

2 = Khong hai long

1 = Rat khdng hai long

5 = Rat hai long

4 = Hai long

3 = Lung chung gitra hai long va khong hai
long

2 = Khong hai long

1 = Rat khdng hai long

0 = Khdng cd gang giao hop



thwong cd cam gidc khé chiu hoac dau
trong khi hoat dong tinh duc qua duong

am dao khong?

Cau héi 18: Trong 4 tuan qua, chi c6
thwong xuyén co cam gidc khé chiu hoac
dau sau khi hoat dong tinh duc qua duong

am dao khéng?

Cau héi 19: Trong 4 tuan qua, chi danh
gid mire d9 kho chiu hoac dau cua minh
nhu thé nao trong khi hoic sau khi giao

hop qua am dao?

O O0OO0o0oO0oo0oo0ooooOoo0ooOooaoQaa

1 = Luén ludn hodc gan nhu luén ludn

2 = Hau hét cac lan (hon mét nira sb 1an)
3 = Poi khi (khoang nira s6 1an)

4 = M6t vai lan (it hon mét nira sb 1an)

5 = Hau nhu khong hoic khéng bao gio
0 = Khéng cé ging giao hop

1 = Luén ludn hodc gan nhu luén ludn

2 = Hau hét cac lan (hon mét nira sb 1an)
3 = Poi khi (khoang nira s6 1an)

4 = M6t vai lan (it hon mot ntra s6 1an)

5 = Hau nhu khong hoic khong bao gio
0 = Khéng cb gang giao hop

1 = Rat cao

2 =Cao

3 = Trung binh
4 = Thap

5 = Rét thap hoic khdng sao ca



THANG PANH GIA TRAM CAM, LO AU VA CANG THANG (DASS-21)

Xin vui 10ng khoanh tron vao cdc sé 0, 1, 2 hay 3 dé chi ra mivc dé phit hop véi

PHU LUC 6

tinh trang ma ban cim thdy trong thdng vira qua.

0.Diéu nay t6i hoan toan khong gip phai (hiém khi < 1 1an/tudn)

1.Puing véi téi mét phan ndo dé hay déi khi gdp phai (tir 1-2 lan/tuan)

2. Toi thudng xuyén hodc nhiéu 1an gip phai (trung binh 2-3 ldn/tudn)

3.Rét thuong xay ra véi t6i hay hau hét luc nao ciing gip (trung binh 5-7 lan/tudn tré

I&n)
STT | Trong thang qua Khong | Péi | Thuong | Rat
gap khi | xuyén hay
gap xay ra
1 T6i thay kho ma thoai mai duoc
2 To1 bi khé miéng
3 T6i gan nhu khong thay lac quan ty nao
4 T6i thay kho tho (thd gap, khé thd du ching
lam viéc gi nang)
5 T6i thay kho ma bt tay vao cong viéc
6 T61 da phan img mot cach thai quéa véi nhitng
su viéc xay ra
7 T6i cam thay run (vi du nhu ra mo hoi tay...)
8 T6i thay minh qua lo lang
9 T6i lo minh roi vao nhimng tinh huéng ma toi
c6 thé bi hoang s¢ hodc lam méat mat
10 | Toi thay twong lai chang cé dang gi dé mong
doi ca
11 | T6i thay minh dé bi kich dong
12 | T6i thay kho ma thu gidn dugc




13 | Téi thiy chan nan va tht vong

14 | Toi thay kho chap nhan véi nhiing gi can tré
cong viéc toi dang lam

15 | T6i thay minh gan nhu bi hoang loan

16 | Toi thiy khong thiy hing hai v6i bat ky viée
gi nira

17 | T6i cam thay 1a nguoi kém gia tri

18 | Toi rat dé bi phat y va tu ai

19 | T6i thay tim minh dap nhanh, dap 18i nhip va
khong do lam viéc mét

20 | T6i cam thay so vo ¢

21 | T6i thay cudc song that vo nghia




PHU LUC 7
THANG PIEM PANH GIA CHAT LUQNG CUQC SONG UTIAN

The Utian Quality of Life Scale (UQOL)

Xin hay doc ting cau danh gia dudi day va dya trén mirc d§ cdm nhén ctia ban

trong vong mot thang vira qua theo thang diém 5 bac cam nhén nhu sau:

1 diém 2 diém 3 diém 4 diém 5 diém
bung ¢ muc ,
Khong dliing Hoi dung . Kha ding Réat ding
trung binh
Sau khi suy nghi k¥ mdi cau danh gia hay khoanh tron vao 6 cé sb diém twong tng.
Stt CAU HOI 112[3|4]5
Toi co thé kiém soat moi viéc quan trong trong cudc song cua
1| . 1|23 |4]s5
minh.
2 | T6i cam thay bi thach thirc trong c6ng viéc cua minh. 1123|415
3 | Téi tin twong rang cong viéc caa minh co ich cho xa hoi. 112|345
4 | Tai thay khéng hai long véi doi séng tinh duc caa minh. 1123|415
5 | T6i thay hai long vai cudc song lang man caa minh. 1123|415
T6i di nhan dwoc sy quan tdm caa nhiéu ngudi & noi toi dang
6 i . . . 11 2| 3] 4|5
sinh song hoac trong cong viéc.
7 | Toi khéng hai long véi vé bén ngoai caa minh. 1123 ]4]5
8 | Ché d6 an cua toi khong dugc day du. 1123|415
9 | T6i thay minh c6 thé kiém soat dugc théi quen dn udng. 1123 ]4]5
10 | T6i thuong tap thé duc mdi tuan 3 lan hoic hon. 1123|415
11 | Tam trang cua t6i n6i chung 1a budn chén. 1123|415
12 | T6i thuong cam thay lo Au. 1123|415
13 | Hau hét moi viéc xay ra vai toi déu nam ngoai tam kiémsoat. | 1 | 2 | 3 | 4 | 5
T6i thay hai long véi tan suat sinh hoat tinh duc véi chong
14 . 1 2 3 4 |5
(ban tinh).
15 | Hién tai tdi cam thay khong thoai mai hoic bi dau khi sinh 1123|415




hoat tinh duc.

16

Tai tin 1a téi khdng kiém soat duoc tinh hinh sic khoe cua

minh.

17

T6i tw hao vé nhitng thanh twu trong nghé nghiép cia minh.

18

T6i thay cudc séng caa minh tha vi.

19

Toi tiép tuc dit ra nhitng muc tiéu c& nhan* mai cho minh.

20

T6i mong nhiing diéu tot dep s& dén vai toi.

21

Toi thay suc khoe caa minh tt.

22

T6i thay minh du sirc khoe.

S I I
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23

Toi tiép tuc dit ra nhitng muc tiéu nghé nghiép** méi cho

minh.

* Muyc tiéu c& nhan 1a nhitng muc tiéu ngan han hoic dai han c6 thé 4p dung cho cong

viéc, cudc sdng gia dinh hodc 16i song cua ban.

** Muc tiéu nghé nghiép 1a bat ci diéu gi ban hy vong dat duoc trong nghé nghiép

chuy&n mdn cia minh nhu k¥ nang, thay doi nghé nghiép hoic tién luong v.v.

1

2

3

4




PHU LUC S8
BANG PIEM TRIEU CHUNG MAN KINH - AMS
Ban tu danh gid mirc 40 nghi€ém trong cia céc tri¢u chirng cua chinh minh va
tu cho diém (khoanh tron) theo muc d6 sau
e 0 diém: néu khong c6 triéu ching
e 1 diém: muc do nhe
e 2 diém: mirc d6 trung binh

e 3 diém: muc d nang

Cam giac kién bo dudi da

Cam thay it ham mudn tinh duc

Kho6 am dao

Giao hop khong thoai mai

Céac con boc hoa 0O 1 2 3
Cam giac chéng mat 0 1 2 3
Nhtrc dau 0 1 2 3
Cau gat 0 1 2 3
Tram cam 0 1 2 3
Cam thay khong duoc ai yéuthwong |0 1 2 3
Cam giéc lo au 0 1 2 3
Thay doi tam trang 0 1 2 3
Mat nga 0 1 2 3
Mét moi bat thuong 0 1 2 3
Dau lung 0 1 2 3
Pau khép 0 1 2 3
bau co 0O 1 2 3
Moc I6ng mat 0 1 2 3
Da kho 0 1 2 3

0 1 2 3

0 1 2 3

0 1 2 3

0 1 2 3

0 1 2 3

Di tiéu nhiéu lan




PHU LUC 9

CAC BIEN SO LIEN QUAN PEN DAC PIEM POI TUQNG NGHIEN CUU

1. Thong tin vé dic diém nhan khiu hoc va kinh té — xi héi

Tudi (nim).

Tinh trang viéc lam: khong co6 viéc lam; c6 viéc lam.

Trinh d¢ hoc van: tiéu hoc; trung hoc co so; trung hoc phé thong; trung cép;
cao déng; day nghé; dai hoc; sau dai hoc.

Tinh trang hon nhan: doc than; két hon; goa; ly hon/ly than.

Tuoi ban doi (nim).

Thoi gian hon nhan (nam).

Noi cw tri: do thi; nong thon.

Thu nhip trung binh hang thing ciia hd gia dinh (triéu dong/thang).

2. Chi s6 strc khoe va tién sir san khoa

Hinh thirc sinh con: sinh thuong; sinh mo; cé hai.

S6 con (ngudi).

Bién phap tranh thai dang sir dung: bao cao su; dung cu tir cung; thude
tranh thai ubng; cdy que tranh thai; that 6ng dan tring; tinh ngiy an
toan/xuat tinh ngoai; két hop nhiéu bién phap.

Chi s6 khdi co thé (BMI): tinh bang can niang (kg)/[chiéu cao (m)]%; phan
loai:

« Thiéu can: BMI < 18,5

o Binh thuong: 18,5 < BMI <23

o Thtra can/béo phi: BMI > 23

3. Chi s0 vé dac diém hanh vi va 10i song

Tan suat quan hé tinh duc (1an/thang).
Mikc d6 trao d6i nhu cau tinh duc véi ban doi: khong trao di/né tranh
hodc hiu nhu khong; mirc trung binh; c61 mo/thuong xuyén.

Thoi gian ngii trung binh mbi dém (gio).



Théi quen thirc khuya: ngu sau 24 gi¢ (c6/khong).

Miic d9 hoat dong thé chat/tap thé duc: khong/hiém khi; thinh thoang (1-2
lan/tuan); thudng xuyén (>3 1an/tuan).

Hut thudc 14 (c6/khong).

Udng rugu/bia: tan suat > 1 lan/tuan (c6/khong).



PHU LUC 10
QUY TRINH HUT MO, PHAN LAP, NUOI CAY, BAO QUAN, KIEM SOAT
CHAT LUQNG, CHUAN BI TBGTM VA QUY TRINH TRUYEN TBGTM

1. QUY TRINH PHAU THUAT HUT MO BE THU THAP MO MO
1) Muc tiéu
Thu nhan mot lugng mé md vo khuan (khoang 50-150 mL, tiy nhu cau) bang k¥
thuat hit m&, nham cung cAp miu cho quy trinh xir 1y va phan lap TBGTM.
2) Chuan bj (dung cu — vét tw — thudc)

e Bé dung cu hit mé (cannula chuyén dung, hé théng hit).

e Dung dich tumescent/phan tach mé. pha Lidocain 2% 500 mg + Adrenalin 1

mg trong 1000 mL NaCl 0,9%.

¢ Biing chun/ao dinh hinh dung sau thu thuat.
3) Quy trinh thuc hién
3.1. Trwoéc tha thuat (hanh chinh — danh gia ngwoi bénh)

e Kham va danh gi4 toan trang; thuc hién xét nghiém tién phau:

e Cong thirc mau, dong mau, nhdm mau

e Sang loc mién dich: HIV, HBV, HCV

e Diéntam dd

e Hoan thién hd so bénh an theo quy dinh.

e Giai thich thu thuat va ky cam két dong y diéu tri (nguoi bénh/ngudi giam ho).
3.2. Lap ké hoach can thiép

e Quyét dinh phuong an giam dau/an than phu hop.

e Xac dinh dia diém thyc hién (phong thu thuat hoac phong mé) theo chi dinh.
3.3. Trong thi thuat (ky thuat hat mé va kiém soat vd khuan)

e Thiét Iap duong truyén tinh mach, gin monitor theo ddi trong thu thuat.

e Chon ving lay md: wu tién thanh bung trudc; tu thé thudng ding: nam ngra.

e Néu thuc hién tai phong mo: an than theo chi dinh béc si gay mé.



Sat khuan rong ving can thiép (Betadine 3% hoic dung dich phu hop, tranh di
ung) va trai sang vo trung.

Gay t8 tai chd vi tri rach da bang Lignospan 2%.

Rach da nhé (~5 mm) tai vi tri pht hop (nép rén/dudi ron/nép ben).

Bom dung dich tumescent bang bom tiém 50 mL (kim chuyén dung) hoic may
bom:

Téng lidu Lidocain khong vuot qua 50 mg/kg thé trong.

Chd 5-10 pht dé thudc té ngam.

Hat m& bang cannula chuyén dung (dai 15-20 cm, duong kinh 2-3 mm), thu 50—
150 mL dich/mé m& theo yéu cau.

Chuyén mau sang khau xir ly (gti bénh pham) theo quy trinh tiép nhan mau.

3.4. Két thac thi thuét va chim séc tai chd

Sét khuan lai, nan bét dich ton Iuu ving hut.
Khau 16p dudi da (néu chi dinh).

Bang ép: bang chun vung dui hoic bang/dai chuyén dung ving bung.

2. QUY TRINH PHAN LAP — NUOI CAY - LUU TRU TE BAO GOC TRUNG
MO TU MO MO

1) Yéu cau va tiéu chuan mau mé mé hut

1.1. Tiéu chuian nhan miu

C6 d@ay da thong tin ngudi tham gia.

Mau bao dam vé khuan: lo dung kin, khdng ro ri/tran do.
Thé tich m& > 20 mL (khdng tinh dung dich van chuyén).
C6 thé bao quan t6i da 24 gid trudc xu ly & 2-8°C.

1.2. Tiéu chuan loai mau

Lo h, rd ri, tran d6 hoic nghi ngo nhiém ban.

Thé tich m& < 20 mL.

Qué 24 gid hoic bao quan sai diéu kién (khong o 2-8°C).

2) Thiét bi/vat tu tiéu hao/hda chat



2.1. Thiét bi

Tén trang thiét bi Model/Hang
May hut dich Vacusafe/Integra
Bé 6n nhiét kho MG-2200/Eyela

Kinh hién vi ddo ngugc c6 camera

CKX 53/Olympus

May ly tdm Centrifuge 5810 R/Eppendorf
Pipet aid S1 Pipet Filler, Thermo Scientific
Pipet don kénh Eppendorf

Ta ATSH Cép 2 Class Il A2/ThermoFisher (1386)

Tt nudi cay té bao

3141/Thermo Fisher hoac SCR-
165DRS/ Astec - Nhat ban

May u nhiét c6 lac

Adi Plus

a. Vat tu tiéu hao

Tén dung cu

Cat. Number/Héng

Bao gidy

Thanh Binh, Viét Nam

Bom tiém 5ml

Mediplast, Viét Nam

Bom tiém 50ml

Terumo, Viét Nam

Cell Strainer 70um

352350/Corning-Falcon

Chai nudi cay té bao 75cm? (T75)

156472, INUNC, Thermo Scientific,
My

Chai nudi cay té bao 225cm?
(T225)

159933/NUNC, Thermo Scientific, My

CoolCell® Cell Freezing
Containers

BCS-405, Biocision — My

Gac vo khuan

Danameco, Viét Nam

Ging tay phau thuat INTWO0865/ Indonesia

Khau trang Medipro, Viét Nam

Kim 18 G NN 1838R/ Terumo, Nhat Ban
Mi Thanh Binh, Viét Nam

Ong Eppendorf 2ml 430659/ Corning, My

Ong ly tam 15ml

430791/ Corning, My




Tén dung cu

Cat. Number/Hang

Ong ly tAm 50ml

430829/ Corning, My

Pipet serological 2 mL

356507/Corning-Falcon

Buong dém té bao

DHC-NO1-5/Neubauer Improved, Ptrc

Ong bao quan mau

430659/ Corning-Falcon

Pipet serological 5ml

357543/ Corning-Falcon hodc
170355N/Thermo Scientific

Pipet serological 10ml

356551,357551/ Corning-Falcon hoac
170356N/Thermo Scientific

Pipet serological 25ml

357535/ Corning-Falcon hoac
170357N/Thermo Scientific

Pau con Pipette 10 pl

771288/Greiner bio-one

Pau con Pipette 200 pl

4139/Corning-Falcon

Pau con Pipette 1000 pl

4140/Corning-Falcon

Hoéa chat, sinh pham

Tén hod cht/kit Cat. Number/Hang | Dieu kiénbio
quan
Natri clorid FKB 0.9% 100ml 10010023/ Gibco 15-30°C
PBS 1X 10010023/ Gibco 15-30°C
\ Cong Ty C6 Phan H¢
Cén 70° ong "y~ TRAR T | Nhigt do phong
Duogc Viet Nam
Trypan Blue Solution, 0.4% 15250061/ Gibco Nhiét d phong
Collagenase, Type | (10000U/ml) | 17100-017/Gibco -20°C
A1014201/Thermo
CTS™ CELLstart™ Substrate ) 2-8°C
Fisher
Hank’s Balanced Salt Solution, 14025092/Thermo Nhiét d6 phe
. 161 dO on
(HBSS) Fisher 7 €0 PRONE
Cryostor CS10 07930/Stemcell Tech 2-8°C
- . 5000 U/ml, Life
Penicillin/Streptomycin . -20°C
Technologies




Diéeu kién bao

Tén hoa chat/kit Cat. Number/Hang ;
quan
Moi truong co ban:
130-104-182 StemMACS MSC 2-8°C
130-104-182/ ; A .
Expansion Media Kit Xeno Free, g Viluong obo sung:
S ; Myltenyi/Duc -20°C
erum iree Moi truong hoan
chinh: 2-8°C
12563011/ Thermo
TryPLE Select Enzyme (1X) . Nhiét d¢ phong
Fisher
Human Albumin Baxter 20% Baxter 2-8°C
Turck staining solution 93005/Thermo Fisher 2-8°C

3) Quy trinh k§y thuat

Buwoc 1. Xar Iy bé mdt chai nudi cay

« Pha lodng co chat phii bé mit (CellSTART) bang dung dich PBS 1X (ty 1¢

1:100) va pht bé mit chai nudi dé hd tro bam dinh té bao.

Buwoéc 2. Chudn bi méi trwong nudi cdy

e MBoi truong thuong mai (StemMACS MSC Expansion Media Kit) gém: 01

dung dich nuéi cay nén (Basal medium) va 01 dung dich chét ting sinh bd

sung (Supplement), pha theo hudng din nha san xuat.

« BO sung 1% Penicillin/Streptomycin vao moi truong nudi cdy tir ngay 0 (D0)

dén ngay 7 (D7) sau phan lap; tir D7 tré di khong dung khang sinh.

« MOoi truong phai & am 37°C > 20 phiit trude khi sir dung.

Buwéc 3. Xur Iy va phan tach sdn pham mé hat (tae phdn dean mach nén SVF)
« Chuan bi dung dich tiéu mo chira: HBSS + Collagenase 200 U/mL + 0,1%

Human albumin.

« Ly tam ban dau (500 g, 5 phut, 15-20°C), thu 16p mé phia trén va loai bo

phan dich duéi chtra hong cau.

« Rira mé bing HBSS va tiép tuc ly tdm 500 g trong 5 phit & 15-20°C. Lip

lai budc rira thém 3—4 1an dén khi sach, trong, it mau hong.




Tron m& da rua voi HBSS+Collagenase+Human albumin, u 37°C trong
may U nhiét c6 lic (téc dd 300 vong/phiit) trong 1 gio' dén khi moé md
chuyén dang 16ng min.

Hut phan dich, loc qua cell strainer, ly tim 10 phut (500 g, 15-20°C) dé
thu cin té bao (SVF).

Loai bo 16p md/dich phia trén; thém moi trudng nudi, hoa tron va ly tam lai
5 phat (500 g, 15-20°C); cudi cuing hoan nguyén cin trong mdi truong nudi

dé chuan bi gieo cay.

Buwéc 4. Nubi cdy TBGTM tir SVF (passage 0)

Hoa can SVF trong mdi truong; dém té bao bang Turck va budng dém té
bao.
Chai di pha CelISTART duoc rira PBS, roi thém mdi trudng nudi ¢ khang
sinh.
Ly tam té bao (500 g, 5 phit, 15-20°C), hoan nguyén va gieo vao chai nudi.
U & 37°C, 5% COs, trong diéu kién oxy sinh ly theo thiét 1ap phong thi
nghiém.
Theo doi:

o 24 gio: danh gia bam dinh.

o 48 gio: thay moi truong lan dau.

o Sau d6 thay moi truong médi 3 ngay.

Khi dat 70-80% dd phi, tién hanh cdy chuyén.

Buwéc 5. Cay chuyén bang enzyme (passage 0 dén passage 3)

Chuan bi chai méi: phit CellSTART nhu Budc 1; méi truong i am 37°C >
20 phat (khong u > 2 gio).

Quan sat hinh thai va luu anh truége ciy chuyén.

Hut bo moi truong, rira PBS; thém TryPLE Select, i 3-5 phut ¢ 37°C.

Go nhe chai dé bong té bao; trung hoa enzyme bang moi trudng nuodi.

Thu té bao, dém té bao sdéng bang Trypan Blue va budng dém té bao.



Ly tdm 4 phut (400 g, 15-20°C), hoan nguyén va gieo lai vao chai di chudn
bi v&1 mat d mong muén.

Tiép tuc nudi: thay moi trudng 3 ngay/lan dén 70-80% do phu cho lan ciy
chuyén tiép theo hodc dé dong lanh.

TBGTM dugc cAy chuyén dén passage 3 truéce khi thu hoach.

Buéc 6. Luu trit (dong lanh) TBGTM

Pong lanh tai passage 0 dé tao master cell bank; mot phan dong tai passage
1 cho ké hoach str dung sau (vi du 3 thang).

Thu hoach té bao theo quy trinh cdy chuyén, dém té bao, hoan nguyén trong
CryoStor.

Chia vao cryotube, ha nhiét c6 kiém soat (hop ha nhiét/may ha nhiét tu
dong).

Khi dat khoang —90°C, chuyén vao hé thong luu trit (nito 16ng/thiét bi luu
trit theo SOP) va ghi nhan vi tri trén hé thong.

4) Xét nghiém kiém soat chat lwong (QC) va an toan sinh hec ciia qué trinh nudi
cay TBGTM

Cay nam/cay khuan:

o Trén dung dich vin chuyén mé m& va dich rira SVF sau xir ly.

o Trén miu mdi trudng nudi tai thoi diém luu trir té bao.
Mycoplasma:

o Trén dich rira SVF sau xir Iy va mdi trudng nudi tai thoi diém luu

trir.

o Khi can kiém tra lai: thuc hién trén dich nuéi 24 gio' sau cay chuyén.
Pac tinh TBGTM (flow cytometry): thuc hién ¢ passage 2.
Karyotype: thuc hién & passage 3.

3. QUY TRINH KY THUAT THU HOACH TE BAO GOC TRUNG MO
1) Muc tiéu

Thu hoach TBGTM ¢ lan cdy chuyén cudi, c6 cam tng oxy sinh 1y (hypoxic

preconditioning) nham tang kha ning thich nghi trong co thé va ting tiét yéu to tao



mach; sau d6 rira — kiém tra chat luong — pha dich truyén — déng goéi — chuyén 1am
sang.
2) Piéu kién truéc thu hoach
« O lan ciy chuyén cudi: thuc hién cam tng oxy sinh Iy 5% O: (37°C, 5%
COz) sau giai doan nuoi ¢ oxy thuong (theo SOP).
o Chi thu hoach khi té bao dat d6 phu bé mit > 70%.
e Trudc thu hoach: quan sat hinh thai va kiém tra diu hiéu nhiém (méi truong
van duc/d6i mau cam/cé mui), ddng thoi luu hinh anh té bao.
3) Quy trinh thu hoach
Budrc 1. Tach té bao khéi bé mit biang enzyme
o Hut bé moéi truong nudi, rira bé mit bang PBS.
« Thém TryPLE Select, i ¢ 37°C tdi thiéu 3 phat, toi da 10 phut.
« V0 nhe thanh chai dé té bao bong; quan sat nhanh dudi kinh hién vi néu can.
« Trung hoa enzyme bang moi truong nudi cay.
Budc 2. Thu gom va ly tam
« Hut nha bang pipet 3—5 1an dé thu toan bo té bao, chuyén vao dng ly tim phu
hop:
o 15 mL néu thé tich < 15 mL; 50 mL néu < 50 mL; néu > 50 mL dung
nhiéu dng.
« Tréang chai bang PBS (néu can) va gdp vao ong ly tim.
o Lytam 400 g x 4 phat & nhiét d§ phong.
Budre 3. Rira té bao bang dung dich truyén
« Loai bo dich ndi, hoan nguyén té bao bang 100 mL dung dich truyén (NaCl
0,9% hoic Ringer lactate) dé rura.
« Dém té bao va danh gia séng/chét bang Trypan Blue + hemocytometer.
Cong thirc tinh:
 Tong so té bao = (Tong sd té bao dém duoc)/4 x 2 x 10* x Thé tich dung
dich
« Ty I¢ té bao song (%) = (SO té bao séng)/(SS té bao séng + chét) x 100%



o Ly tam lai 400 g x 4 phut ¢ nhiét do phong.
Buéc 4. LAy miu xét nghiém va lwu miu hau kiém
« Thuc hién xét nghiém cay khuan, cdy ndm, Endotoxin, Mycoplasma trén
dich rira t€ bao.
« Luu dich rira vao éng 50 mL dan PID, bao quan 4°C ti thiéu 1 tudn sau
truyén.
« Néu c6 té bao du sau pha ché: luu trong dng 50 mL v6 khudn dan PID, bao
quan 4°C trong 7 ngay dé hau kiém.
Buwéc 5. Pha ché san phim truyén
« Hoan nguyén té bao trong dung dich truyén (NaCl 0,9% hoic Ringer lactate)
v6i thé tich theo chi dinh 1am sang va liéu té bao theo can ning (theo bang
lidu noi bd).
« Cong thirc diéu chinh thé tich:
o Thé tich dung dich can dé hoa té bao = (Thé tich dung dich truyén x
Tong so té bao) / (Tong s té bao can truyén)
Buéc 6. Péng géi — van chuyén — ban giao
« Chuyén té bao vao tai truyén, dan PID; dat trong hop chuyén mau vo trung,
boc sdng va dan PID bén ngoai.
« Khi san pham dat tiéu chuan theo quy trinh QC danh cho truyén nguoi:
chuyén dén phong truyén sém nhat c6 thé.
« Néu phai cho 1am sang: bao quan 4-8°C, t6i da 24 gio (trir truong hop
chuyén site khac can phé duyét riéng).
« Hoan thién phiéu thu hoach.
4) Xét nghiém bit budc tai thoi diém thu hoach (QC)
« Vi khuan/vi nam trén dich rira té bao cia mau truyén.
« Moycoplasma trén dich rira t& bao (theo SOP kit MycoAlert).
« Endotoxin trén dich rira té bao (theo SOP Endosafe-PTS).
4. QUY TRINH KIEM TRA CHAT LUQNG SAN PHAM TBGTM TRUGOC
TRUYEN



1) Muc tiéu

Bao dam an toan va dat chuan chit luong cua san pham TBGTM trudce khi truyén
cho ngudi tham gia, bao gdm: dinh danh TBGTM, v6 khuan, khong Mycoplasma,
Endotoxin dat ngudng va ty 18 song du cao.

2) Thoi diém va loai miu kiém tra

Céac mau té bao nudi ciy duoc 1dy dé QC tai cac mbe chinh:

e Truéc luwu trir: ldy miu tr sian pham t& bao dé kiém tra vo
khuan/Mycoplasma (theo SOP noi bd).

« Tai thoi diém truyén: mau xét nghiém 13 dich rta té bao 1an cudi trudc khi
pha loang v&i dung dich truyén (dung cho ciy khuan — nim, Mycoplasma,
Endotoxin; va ¢ thé dung cho cac xét nghiém lién quan theo quy dinh).

3) Cac hang muc xét nghiém bit budc
3.1. Pinh danh TBGTM (Flow cytometry)
« Thuc hién ¢ 1an cdy chuyén cudi trudce truyén hoic tai thoi diém truyén.
o Tiéu chuan marker bé mit theo ISCT:
o Marker duwong tinh: CD105, CD73, CD90 > 95%
o Marker am tinh: CD45, CD34, CD11b, CD19, HLA-DR < 2%

« Thuc hién theo quy trinh dinh danh TBGTM bang flow cytometry caa don vi

chuyén mén.
3.2. Vi khuén va vi nim (Sterility testing)
« Yéu cau: san pham truyén khong chira yéu t6 1ay nhiém vi khuan/vi nam.
« Mau xét nghiém:
o MaAu san pham trudc luu trix
o Dich rira té bao lan cudi tai thoi diém truyén

e Xét nghiém duoc thyc hién tai khoa Xét nghiém, Bénh vién Pa khoa Qudc té
Vinmec Times City bang hé théng tu dong.

o Xu tri khi duong tinh:

o B&o cdo ngay cho bd phan Quan 1y chat lugng, phdi hop voi 1am sang.

3.3. Mycoplasma



Yéu cau: san pham truyén khéng c6 Mycoplasma.

Mau xét nghiém: twong ty vo khuan (trude luu trir va dich rira 1an cubi khi
truyén).

Thyuc hién theo SOP phat hién Mycoplasma: st dung b kit MycoAlert™
Plus Mycoplasma Detection va MycoAlert™ Assay Control cua Lonza; két

qua duogc doc bang may Lucetta Luminometer ciia Lonza.

3.4. Endotoxin (ndi doc t6 vi khuin)

Chi thuc hién 1 1an tai thoi diém truyén, mau 1a dich rira té bao 1an cudi.
Ngudng chip thuan: < 5 EU/kg can ning

Thuc hién theo SOP dinh lugng Endotoxin: béng hé théng Endosafe® PTS,
stt dung Endosafe® PTS Cartridge; két qua duoc doc bang may Endosafe®
PTS cua Charles River.

3.5. Ty 1é sdng (Viability)

Yéu cau: ty 18 té bao séng > 70% trong san pham truyén.
Phuong phap: Trypan Blue (hodc phuong phap twong duong).
Cong thuec:
o Ty 18 té bao sdng (%) = (Sb té bao sdng) / (S6 té bao sdng + chét) x
100%

4) Tiéu chuin chip thuin sin pham truéc truyén

Ty 1¢ song (Trypan Blue): > 70%
Marker dwong tinh CD73/CD90/CD105 (Flow cytometry): > 95%
Marker am tinh CD45/CD34/CD11b/CD19/HLA-DR (Flow cytometry):
<2%
Vi khuan, vi nam: duéi ngudng phat hién (dm tinh theo xét nghiém nuoi
ciy/dinh danh)
Mycoplasma: dudi ngudng phat hién
Endotoxin:

o <0,2 EU/kg (dudng ndo tiy) hoac

o <5 EU/kg (duong truyén khac)



5) Tra két qua va hd so kém theo
« Chi khi san phim dat QC va bao dam an toan, méi tién hanh truyén.
« MGJi san phim truyén di kém phiéu tra két qua theo mau “Phiéu két qua san
pham TBGTM” va hé so QC lién quan.
5. QUY TRINH TRUYEN TE BAO GOC TRUNG MO PUONG TiNH MACH
1) Muc dich
Hudéng dan chuan bi, thuc hién, xt tri va theo ddi ngudi bénh dugc truyén TBGTM
tw than tir md m& theo duong tinh mach nham danh gia tinh an toan va hiéu qua
trong diéu tri RLCNTDN.
2) Pham vi va déi twong ap dung
e Pham vi: bac si va diéu dudng tham gia quy trinh truyén.
e Poi twong: ngudi bénh du tiéu chuan tham gia thir nghiém 1am sang pha 11, phan
nhém ngau nhién vé truyén TBGTM ty than tir md ma diéu tri RLCNTDN.
3) Chuan bj truéc truyen
3.1. Nhén sw chju trach nhiém
Bac si diéu tri chinh
e Luwa chon ngudi bénh du tiéu chuan; xac dinh thoi diém truyén khi tinh trang 6n
dinh.
e Hoan thién ho so bénh an trudc truyén.
e Thong béo ké hoach va phéi hop véi cac bo phan lién quan (dac biét trung tam té
bao gdc, thoi gian biéu tha thuat).
Piéu dudng phu trach
e Nam ké hoach chiam séc tir nhap vién dén xuét vién (xét nghiém, tiém thudc, theo
doi, hdi sirc).
e Diéu dudng giai doan truyén can cd kinh nghiém theo ddi nguoi bénh trong thu
thuat truyen.
3.2. Ngwoi bénh va nguoi nha
e Puoc giai thich myc tiéu thu thuat, nguy co/bién ching co thé xay ra, cach xir tri,

két qua ky vong.



Thong bao ké hoach diéu tri, thoi gian va chi phi du kién.
Ngudi bénh ty dién va ky phiéu cam két.
Kham 14m sang, diéu tri on dinh va thuc hién diy da xét nghiém theo yéu cau

nghién ctru.

4) Ho so va xét nghiém truéc truyén

DAu hiéu sinh tén va cac bang cau héi theo dé cuong nghién ctu.

Xét nghiém ban diu (tr 1an khdm sang loc): cdng thirc mau, nhém mau, déng
mau, test nhanh HIV, HBV, HCV.

Can 1am sang khéc (tir 1an khdm sang loc): dién giai, hoa sinh, khi mau, ECG,
siéu am tim.

QC san pham TBGTM trwéc truyén: ty 1& song/chét; marker bé mat TBGTM:;

Endotoxin; cay khuan—nam; Mycoplasma.

5) Quy trinh ki thuat truyén TBGTM dwong tinh mach

5.1. Kiém tra trwéc thi thuat

Béc si kham theo quy dinh, do dau hiéu sinh ton, chi dinh xét nghiém/danh gia trugc tha
thuat, va chi dinh truyén TBGTM.

5.2. Thuc hién truyen

Tu thé nguoi bénh: nam ngira.

Gan monitor theo ddi: nhip tim, huyét ap, SpO», nhip tho.

Thiét lap dwong truyén tinh mach ngoai vi, ndi véi bom tiém/tii chira san
pham TBGTM; duy tri dudng truyén.

Tién diéu tri: Solumedrol 40 mg tiém tinh mach cham 30 phat trudc truyén.
Truyén TBGTM:

Liéu: 1,0 triéu té bao/kg/lan.

Téc d truyén: khoang 40 mL/gio hoic theo chi dinh bac si (nham bao dam
Endotoxin trong ngudng an toan).

Sau truyén: ding NaCl 0,9% truyén tinh mach trang ven.



e Diéu dudng ghi nhan du hiéu sinh tén theo quy dinh vao bang theo dbi.
e Truyén nhic lai sau 3 thang véi quy trinh twong ty.
6) Theo dbi va xir tri tac dung phu trong/sau truyén
e S6t nhe: Paracetamol 500 mg uéng 1 vién khi nhiét d6 > 38,5°C.
e Non: theo di; néu ndn nhiéu ding Ondansetron 8 mg (tiém tinh mach).
e Pau tai vj tri truyén: kiém tra duong truyén; dip gac con néu c6 chay mau.
o Nhiém khuén tai vi tri truyén: rit bé duong truyén, sat khuan tai chd; néu tién
trién can nhac khang sinh va ciy khuan.
e Diwng: xir tri theo phac d6 chdng séc.
7) Theo ddi sau ra vién (cAc méc danh gia)
Sau 3 thang/6 thang/12 thang:
o Ghi nhéan bién c6 bat loi, s6 1an nhap vién.
o Kham lam sang.
o Xét nghiém FSH, E2, xét nghiém sinh hoa.
o Bang cau hoi chit lugng cudc séng va cac cong cu theo dé cuong.
6. QUY TRINH XU LY BIEN CO BAT LOI
1) Bién c6 lién quan dén l1dy mé mé
1.1. Di vng thudc gy t&/an than — giam dau
« Phong ngira: khai thac k¥ tién st di ing, danh gia nguy co trudc thi thuat.
e Xir tri: theo mtc d6 phan tng; tuan thii quy trinh cip ctru phan vé cta bénh
vién.
1.2. Ngo ddc thuoc té
« Phong ngira: kiém soét liéu thudc té&, theo ddi sat trong thu thuat.
o Xi¥ tri: dua trén tinh trang 1am sang, thuc hi¢n theo quy trinh chuyén moén
ctia bénh vién/Bo Y té.
1.3. Nhiém trung vét mé
« Phong ngira: tuan thi kiém soat nhiém khudn va vo khuan khi can thiép.
e Xir tri: danh gid muc do nhiém trung va diéu tri theo phac do phu hop cia

CO SO.



1.4. Chay mau vét md

Phong ngira: ddnh gia dong méu trude thu thuat, tuan tha k¥ thuat lay mo
ma0.
Xir tri: tiy mirc dd chay mau (theo ddi, can thiép tai chd hodc xir tri chuyén

khoa theo chi dinh).

2) Bién cd lién quan dén truyén té bao goc trung mé (TBGTM)

2.1. Di eng véi khoi té bao

Phong ngira: khai thac tién st di ing; néu c6 tién st di ing ning, cin nhic
kham chuyén khoa di tng va ap dung phac d6 du phong theo quy dinh; tuan
thu ding k¥ thuat truyén.

Xir tri: theo phac d6 xu tri phan Gng di tng/phan vé ctia bénh vién.

2.2. Nhiém trung lién quan san pham té bao

Phong ngira: bit budc thuc hién kiém soat chat lugng (QC) san pham trudc
truyén theo quy trinh.
Xir tri: diéu tri theo mtrc d6 va biéu hién nhiém trung cua ngudi bénh, phéi

hop chuyén khoa khi can.

2.3. Tiac mach

Phong ngira/danh gia nguy co: khai thac tién sir roi loan dong mau/tic
mach; kham tim mach dé danh gia cac bénh 1y nguy co (vi du bénh mach
vanh...); tuan tha dung quy trinh truyén va liéu té bao. Co6 thé ap dung du
phong theo phac d6 nghién ciru/co s (vi du Lovenox, Solumedrol nhu quy
trinh néu).

Theo ddi: can nhic kiém tra D-dimer sau truyén hoic ngay ké tiép tuy tinh
trang lam sang.

X tri khi nghi ngo: néu c6 dau hiéu nhu dau nguc, bam tim chi, giam tuoi
mau/dau chi... can tai khdm ngay, 1am tham do chuyén sau va hoi chan tim
mach.

Diéu tri: theo vi tri va mirc do tic mach theo phac dd chuyén khoa.

2.4. Pau tai vi tri tiém/truyén



« Phong ngira: tudn thu k§ thudt truyén, bao dam dudng truyén ding.
o Xur tri: danh giad nguyén nhan (tai chd, tinh mach, ro dich...) va xtr tri theo
tinh trang ngudi bénh.
2.5. Bién c6 khéng mong mudn khac
« Phong ngira: kham va danh gia toan dién trudc truyén.
« Theo ddi: giam sat sau truyén theo ké hoach nghién ctru.
e Xir tri: tiy loai bién cd, theo phiac d6 cua co s& va bao céo theo quy trinh

quan ly bién co.



PHU LUC 11
PHIEU THU THAP THONG TIN - NHOM A
MUC TIEU 2: PANH GIA SU CAI THIEN CHUC NANG TINH DUC CUA
NHOM PHU NU 40-50 TUOI NHAN CAN THIEP TRUYEN TE BAO GOC
TRUNG MO TU THAN TU MO MO TAI BENH VIEN PA KHOA QUOC TE
VINMEC TAI THOI PIEM T0 VA T3
Hwéng din hoan thanh Phiéu thu thap thong tin nghién citu (CRF)
1. Khi dién phiéu thu thap théng tin nghién cru can:
» St dung bdt muc mau den hoac mau xanh, khéng st dung bat chi
= Pién phiéu ngay sau khi kham, danh gia hoac cho nguoi tham gia dung thudc
= Ghi r rang, sira cac thong tin sai theo huéng dan dudi day
= Céc théng tin ghi bang tiéng Viét
2. Ngay duoc ghi theo thir ty ngay/thang/nam, vi du:

> "2 09 20 0
O

3. banh dau vao cac 6 theo cach dudi day, vi du:

Xl Co 1 khéng

4. Cé4c 16i duoc stra nhu sau:
= Dung bdt gach ngang phan thdng tin sai (khdng ding bat pha dé pha 1én!)
= Ghi ngay sua
= Ky ténnguoisia |V
Vi du:
8
)17 15-09-2009

i\
C6 EKhong 23-10-2009 Vg}

5. Hoi y kién cua giam sat 1am sang nghién cttu hodc nha tai trg néu c6 bat ky diéu

gi khong rd vé phiéu thu thap théng tin nghién ctu.



BAO MAT VM MA SO BENH | TEN VIET
NHAN TAT
VINMEC- CRF 01

Phiéu théng tin lién lac ciia bénh nhan

Hovatén benh nhan: ... i

MaA SO bENh NhaAN: ... .

S6 dién thoai lién lac:

Tén nguoi lién lac...............cc.coocov e eeeo. SO0 dién thogi... ..o ooeee e e cee e .




BAO MAT VM MA SOBENH | TEN VIET

NHAN TAT
VINMEC- CRF 01

PHIEU KHAM, PANH GIA SANG LQC V0

(Thiee hién trong vong 1 thang truée khi thu tuyén vao nghién ciru)

A. Thoéng tin hanh chinh

Al. Panh gia c6 dugc thyuc hién: 0 Co O Khong

A2. Ngay: |- |_|-20]__| | (ngay/thang/nam)

A3. Nguoi danh gia: | (ghi chir cai tén nguoi danh gia)

B. Thong tin nhan khau hoc, cic dau hiéu sinh ton

B1. Tubi ||| (Nam)

B2. Gi6i tinh: O Nit

B3. Chiéu cao: |__[_|_|(cm)
B4. Can ning: ||| (ka)

C. MUC TIEU MUON PAT PUQC SAU TRI LIEU

C1. Ghi ki vong sau trj liéu té

bao goc:

D. TIEN SU BENH VA CAC YEU TO NGUY CO

Tién sir tri liéu

D1 | C6 tién sir ung thu khong D 1.Co Néu Co, ghi cy thé tén bénh,




[ ]2

Khéng

thoi gian mac:

D2 | Li¢u phap diéu trj ung thu

(néu cb)
D3 | Thoi gian xuat hién cac | ||| |ndm
tri¢u ching suy giam noi
tiét t6 sinh duc
Thoi quen sinh hoat, lam viéc
D4 | Hat thude [ ]1.co Néu co, (diéu)....
[ ]2. Khéng
D5 | B6 udng co con [ ]1.co Néu cé, (chén)....
[ ]2. Khéng
D6 | Thiic khuya (sau 11h dém) || ]1.C6 Néu co, thirc dén may
[ ]2. Khéng gio......
D7 | Thang diém FSFI | ]1.co 2. Khong
D8 | Thang diém UQOL [ ]1.co | ]2. Khong
D9 | Bang diém AMS [ ]1.co | ]2. Khong

Cic thudc diéu tri suy giam ndi tiét trude day

1. Bénh nhan c6 dung thudc diéu tri
suy giam noi tiét t6 nao trong 6

thang qua?

[1Co

J Khéng

2. Cac thuoc diéu tri suy giam ndi tiét bénh nhan dang sir dung trong 6 thing

qua




Tén thudc (méa thudc theo ATC-
WHO DDD)

Puong dung, licu

dung

Tong liéu mot ngay

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

3. Bénh nhan c6 dung thyc pham
chtic nang diéu tri suy giam noi tiét

t6 nao trong 6 thang qua?

JCo

J Khéng

4. Cac thue pham chirc ning diéu tri suy giam ndi tiét bénh nhin dang sir dung

trong 6 thang qua

Tén thwe phim chitc niing

Puong dung, licu

dung

Tong liéu mét ngay

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Ghi chii duong dung theo thong 1é qudc té:

Implant = Implant;  Inhal= Inhalation;

O= oral P= parenteral;

SL=sublingual/buccal;

TD=transdermal; V= vaginal

N= nasal;

Instill=Instillation;

R= rectal;

Gia tri xét nghiém ndi tiét t6 sinh duc gin day nhét (bé trong néu khong xét

nghiém)




Chi s6 xét nghiém Ngay xét nghiém gin nhét Gia tri
FSH I O T A0 O
Estradiol || [-20]_|_|
Khac: |- -20]__|_|
E. KHAM BENH
1. | Toan trang
£1 T?ﬂ]ﬂangch
than
E2 | Cénnang (Kg)
E3 | Chiéu cao (cm)
E4 | BMI
2. | Tuin hoan
E5 | Tuan hoan | ]1.Binhthwong [ |2. Bat thuong
3. | Ho6hap
E6 | Ho hap | ]1.Binhthwong [ |2. Bét thuong
4. | Tiéu hda
E7 | Tiéu hoa | |1.Binhthwong [ |2. Bat thuong
5. | Xét nghiém nuéc tiéu
ES ITH:ZS E:zn fieh [ ]1.Binh thuong [ |2. Bat thuong
6. Kham h¢ co — xwong — khop
gg | CoonE” []1. Binh thuong [ ] 2. B4t thuong
khop
7 Kham tam — than kinh:
7.1 | Tinh than
E10 Mic d6 lac [ ]1. Nhiéu [ ]2. Trung binh [ ]3.it

quan




E11 | Tram cam | ]1.¢Co | ]2. Khéng

E12 | Stress [ ]1.co | ]2. Khéng

7.2 | Gidc ngi

Thaoi gian

E13 gio
ngu/ngay
Giac ngu that

E14 | [ ]1.co [ ]2. Khéng
thuong

Xét nghiém can 1am sang tai VO (Thang -1)

1. Huyét hoc

s e —
Hemoglobin
Hematocrit
TiCucdu e,
BachcAu e,
Bach cautrung tinh L,
Bach cdu lympho e,
Bach CAUMONO e
Bachcauuaacid e

Bachcauuwabase

Thoi gian prothrombin (PT): |__|__| gidy
2. Chtric nang Thoi gian thrombin (TT): | | | gidy
dong mau Thoi gian APTT: |__|__| giay

Fibrinogen: ]

1 Nhém O 1 Nhém A 1 Nhém B
Nhom AB

3. NhOm mau:

2. Chirc nang than

Ure |||l mmol/L | Creatinin
pmo/L




3. Chirc ndng gan

AST ||| JU/L ALT || | JU/L
4. Nhiém tring

HIV test nhanh [] Am tinh [J Duong tinh
HBsAg test nhanh [0 Am tinh [] Duong tinh
HCV Ab test nhanh 0 Am tinh [] Duong tinh
Treponema Pallidum test nhanh [0 Am tinh (] Duong tinh
5. Siéu @m — X Quang - ECG

Siéu am tuyén giap (Néu c6 chi dinh) | (] Binh thuong [] Bat thuong
Si€u am tim, mang tim qua thanh nguc | [] Binh thuong [] Bat thuong
Siéu 4m bung (Néu c6 chi dinh) [] Binh thuong [] Bat thuong
XQ phoi (néu c6 chi dinh) 1 Binh thuong [] Bat thuong
bién tim thuong (1 Binh thuong [] Bat thuong
6. Panh gia chi so chirc ning sinh duc ni

Thang diém FSFI [ ]1.co [ ]2. Khéng
7. Panh gia chit lwgng cudc song

Thang diém UQOL [ ]1.co [ ]2. Khéng
Thang diém AMS | ]1.co | ]2. Khéng
8. Khéc

AxitUric

HbAlc

Glucose




TIEU CHUAN NHAN VAO, TIEU CHUAN LOAI TRU VISIT 0 (Thang - 1)

Thoéng tin chung

Ngay kham danh gia ||| |-20] | | (ngay/thdng/nam)

Bac si kham ||| | Ghi tén viét tat

Chip thuin tham gia nghién ciru

Ngay ky chap thuan ) )
|- |_|-20] | | (ngay/thang/ndm) [] Khong ky

tham gia nghién clru
Néu phiéu chap thuin khong dwoc ky, tién hanh cic buéc theo thuwong quy

bénh vién, khong dwa bénh nhan vao nghién ciru.

Tiéu chuan nhan vao- Tiéu chuan loai trir

TIEU CHUAN NHAN VAO (Khong dwa vao nghién ctru néu o ho
X 0 ong
O bat ky cau tra loi nao 1a “khong”)

1. Nir gi6i, tuoi tir 4050 tudi.

2. Chua man kinh.

] O
] O

3. Chiso FSH:
o <298IUIL,
e Thoi diém lay miu: 1dy mau budi sang, xét nghiém vao

ngay 2-7 cua chu ky kinh

4. Piém FSFI (Chi s6 chirc ning sinh duc nir) < 26,55
HOAC diém AMS (Bang diém chan doan suy gidm noi
tiét sinh duc nit cia AMS) > 15....

5. Chtrc nang gan binh thuong

6. Chuc nang than binh thuong

O OO O
O OO O

7. Chic nang tuyén giap binh thuong




8.

Khong c6 nhiém tring, nhiém vi-rat (HIV, HBV, HCV,

giang mai) hoat dong.

9.

Nguoi tham gia dong y sir dung liéu phap truyén
TBGTM tir md md véi liéu lugng 1076 té bao/kg can
nang dé diéu tri sau khi da duoc cc bac si gidi thich vé

lg1 ich, cac nguy co, rui ro co6 thé xay ra

TIEU CHUAN LOAI TRU (Khéng dua vao nghién ctru néu

c6 bat ky cau tra 161 nao 1a “c6”

O
O

Khéng

1. Pi phau thuat cat bo toan b tuyén noi tiét. [] []
2. Khong c6 mdé m& [] []
3. Ton thuong tuy song [] []
4. Chong, ban tinh c6 suy giam ham muon tinh duc [] []
5. Khdng sinh hoat tinh duc [] []
6. Ung thu tién trién hoic dang diéu tri [] []
7. Da ghép tang [] []
8. Nguoi tham gia c6 di tit bam sinh lién quan dén

tuyén noi tiét sinh duyc. L L
9. Mic bénh ndi khoa man tinh nhu: Pai thao duong,

suy tuyén yén, suy tuyén thuong than, huyét ap khong

dap ung véi di€u tri v.v...

[]

[]

10. Pugc chan doan suy tim, suy than, suy gan, suy ho hap,

tién st nho1 mau nao, nhoi mau co tim, Alzheimer.

11. Suy hodc cuong giap

12. Pang bi nhiém tring cap.

13.Bi rdi loan dong mau

O OO O

O OO O




14. Pang str dung céac thudc ndi tiét to trong thoi gian 2 tuan

[]
[]

gan day hoac mong muon st dung cac thuoc nay trong

thoi gian nghién cuu.

15. Mang thai hodc du dinh c6 thai trong qua trinh tham gia

nghién ctru.

16. Pang dung cac bién phap tranh thai c6 lién quan dén

hormone toan than.

17.Khong co kinh trong it nhat 12 thang

18. Mic bénh tim than, khong c6 kha ning giao tiép, khong

OO O O
OO O O

c6 kha nang tra 101 chinh xac cac cau hoi dugce phong

van

Két ludn

Bénh nhén du tiéu chuan phu hop véi nghién

[]cCo [ ] Khéng
cuu
Nhém diéu tri ciia bénh nhén
Nhém diéu tri ctia bénh nhan [ ] Nhom A [ ]Nhém B

Chir ky ciia Nghi€n ClU VIEN.....oiieiiii e e




PHIEU KHAM, PANH GIA VISIT 1 (Ngay -14 dén ngay 0)
TRUYEN TE BAO GOC LAN 1

Thoéng tin hanh chinh

1. Banh gia c6 dugc thuc hién: O Co J Khéng

2. Ngay: |- |__|-20]_| | (ngay/thang/nam)

3. Nguoi danh gia: | || | | (ghichircaitén nguoi danh gia)
Chi s0 xét nghiém noi Gia tri

., Ngay xét nghiém gin nhit
tiet to

FSH I O T 0| I
Estradiol - 201 ||
Khéc: - 201 ||

Gia tri xét nghiém cin LS tai V1. (Thue hién truéc khi truyén té bao gbc)

1. Xét nghiém c6 dugc thuc hién khong? 1Co ] Khong

1. Kham sitc khoe tong quat

Kham strc khoe tong quat JCo ] Khéng

2. Huyét hoc




Hé)ng cau
Hemoglobin
Hematocrit
Tiéu cau

Bach cau

Bach cdu trung tinh

Bach ciu lympho
Bach cau mono
Bach ciu wa acid

Bach cau ua base

Thoi gian prothrombin (PT): |_|__| gidy

2. Churc nang Thoi gian thrombin (TT): || | gidy
dong mau: Thoi gian APTT: | | | gidy
Fibrinogen: ]
3. D Dimer:
3. Chirc nang than
Ure | ||| mmol/L Creatinin | ||| mmol/L
4. Chirc nang gan
AST ||| JU/L ALT ||| JU/L

5. Xét nghiém nwée tiéu

To6ng phan tich nude tiéu

(] Binh thuong

[] Bat thuong

6. Panh gia chit lwgng cudc song

Thang diém | ]1.co | ]2. Khéng
UQOL

7. Chi s6 chirc ning sinh duc nir

Thang diém FSFI | ]1.Co | ]2. Khéng
Thang diém AMS [ ]1.co [ ]2. Khéng




Panh gia hoat dong té bao va SHPT

1. Pinh luong cac chat kich thich ting

truong té bao va cytokines trong huyét JCo J Khéng

tuong bénh nhan

2. Panh gia cac d4u 4n 130 hoa []Co J Khéng
Truyén TBGTM cho bénh nhan lan 1

1. Truyén té bao goc c6 duge thuc ) )

hién JCé ] Khong

2. Thoi gian truyén L)L | gio

3. S6 lugng té bao TBG truyén .10

4. Ty 1é té bao song L%

5. Xét nghiém noi doc o EU/mL

6. Xét nghiém vi khuan, vi nAm 1 Am tinh ] Duong tinh
7. Xét nghiém Mycoplasma ] Am tinh ] Duong tinh

8. MSC markers (%)

CD73 ...% CD90 ....% CDI05 .....%
Neg .....%

Theo ddi 24 gio sau ghép

1. C6 theo doi bénh nhan 24 gid sau ghép

khong?

2. Bénh nhan c6 bién c6 bat 1gi (AE/SAE)

nao khong

3. Néu c6 AE/SAE, c6 ghi phiéu AE/SAE

khong?

O Co [0 Khéng
Co [J Khéng
OCo [0 Khéng




Xét nghiém Huyét hoc

Tién hanh 24 + 6 gio sau ghép TBG

Thoi gian prothrombin (PT): |_|__| gidy
1. Churc nang Thoi gian thrombin (TT): || | giay
dong mau Thoi gian APTT: |_|__| gidy
Fibrinogen: ]

2. D Dimer




PHIEU KHAM, PANH GIA VISIT 2 (Ngay 30 + 14)

Théng tin hanh chinh

1. Panh gia c6 dugc thuc hién O Co [J Khéng

2. Ngay: |- |__|-20]_| | (ngay/thang/nam)

3. Nguoi danh gia: | || | | (ghichircaitén ngudi danh gia)
Chi s6 xét nghiém noi Gia tri

., Ngay xét nghiém gan nhat
tiet to

FSH I T 0| I
Estradiol - 201 ||
Khéc: - 201 ||

Gia tri xét nghiém céan LS tai V2.

1. Xét nghiém c6 dugc thuc hién khong? 0 Co ] Khéng

1. Kham sitc khoe tong quat

Kham strc khoe tong quat JCo ] Khéng

2. Xét nghiém sinh héa va huyét hoc 1Co 1 Khdng

2.1 Huyét hoc




Hé)ng CAU e,
Hemoglobin
Hematocrit s
Tiducdu
Bach cAu e,
Bach cAutrung tinh e
Bach caulympho e,
Bach CAUMONO e,
Bach cAu wa acid e,

Bach cauuwabase 0 L,

2.2. Chirc nang thian

Ure | |__||__| mmol/L Creatinin || |l__|mmol/L
2.3. Chirc nang gan
AST ||| JU/L ALT | |_JU/L
Thang diém FSFI [ ]1.co [ ]2. Khéng
3. Panh gia chat lwong cudc song

Thang diém UQOL []1.cé []2. Khéng
Thang diém AMS 1. ¢6 2. Khong
Panh gia hoat dong té bao va SHPT

1. Pinh luong cac chat kich thich ting

truong té bao va cytokines trong huyét 1Co [ Khéng

tuong bénh nhan

Panh gia AE/SAE

1. Bénh nhan c6 AE/SAE nao khong? [ C6 (ghi phiéu AE/SAE) [ Khéng




PHIEU KHAM, PANH GIA VISIT 3 (Ngay 90 + 14 ngay)
TRUYEN TE BAO GOC LAN 2

Thoéng tin hanh chinh

1. Banh gia c6 dugc thuc hién 1Co [ Khdng

2. Ngay: L |- |_]-20]_| | (ngay/thang/nam)

3. Nguoi danh gia: | || | | (ghichi caitén nguoi danh gia)
Chi s6 xét nghiém noi Gia tri

., Ngay xét nghiém gin nhit
tiet to

FSH I T o/ I
Estradiol - 201 ||
Khéc: 20 ||

Gia tri xét nghiém cin LS tai T3. (Thue hién truwée khi truyén té bao goc)

1. Xét nghiém c6 dugc thuc hién khong? O Co [J Khéng

1. Kham strc khoe tong quat

Kham strc khoe tong quat 1Co [J Khéng

2. Huyét hoc




1. Cong thirc té bao mau ngoai vi

Héngcau
Hemoglobin ...
Hematocrit ...
Tiéucau
Bachcau .
Bach cau trung tinh ...
Bach ciu lympho ...
Bachciumono e,
Bachcauwaacid ...

Bachcauwabase .l

Thoi gian prothrombin (PT): |__|_| gidy

2. Chtrc ndng Thoi gian thrombin (TT): | | | gidy

dong mau: Thot gian APTT: | | | gidy

Fibrinogen: [

3. D Dimer:

3. Chirc nang than

Ure || |l_| mmol/L

Creatinin

4. Chirc nang gan

AST UL

ALT

UL

5. Xét nghiém nwore ticu

To6ng phan tich nudc tiéu

] Binh thuong

] Bat thuong

6. Siéuam - X Quang - ECG

Siéu am tim, mang tim qua thanh nguc

(Néu c6 chi dinh)

(] Binh thuong.

[] Bat thuong

7. Danh gia chat lwgng cudc song




, 1.Co 2. Khén
Thang diém UQOL D D ’

\8._[Chi s0 chirc niing sinh duc nir

9. MSC markers

Thang diém FSFI [ ]1.¢co [ ]2. Khéng
Thang diém AMS | ]1.¢co | ]2. Khéng

1. Pinh luong céac chat kich thich ting

truong té bao va cytokines trong huyét JCo ] Khéng

twong bénh nhan

Ciy ghép té bao goc cho bénh nhén lan 2

1. Ghép té bao gbc co dugc thuc hién JCo ] Khong

2. Thoi gian truyén || gio

3. S6 luong té bao TBG truyén .10

4. Ty 1é té bao song L%

5. Xétnghiémndidoctd ... EU/mL

6. Xét nghiém vi khuan ] Am tinh ] Duong tinh
7.Xét nghiém vi nam [] Am tinh [J Duong tinh
8. Xét nghiém Mycoplasma ] Am tinh ] Duong tinh

CD73....% CD90....% CD105
...% Neg....%




Theo dbi 24 gio sau ghép

1. C6 theo ddi bénh nhan 24 gid sau ghép

R Khong
khéng?
2. Bénh nhén c6 bién cb bat lgi (AE/SAE) ) i

s . Co 1 Khdng

nao khong
3. Néu c6 AE/SAE, c6 ghi phiéu AE/SAE ) X

N O Co 1 Khdng
khéng?
Xét nghiém Huyét hoc
Tién hanh 24 + 6 gio sau ghép TBG

Thoi gian prothrombin (PT): |_| | gidy

1. Churc nang Thoi gian thrombin (TT): || | gidy
dong mau Thoi gian APTT: | || giay

Fibrinogen: ]

2. D Dimer




PHIEU KHAM, PANH GIA VISIT 4 (Ngay 180 + 14)

Thong tin hanh chinh

1. Banh gia c6 dugc thuc hién 1 Co [ Khdng
2. Ngay: || - |_]-20]_| | (ngay/thang/nam)
3. Nguoi danh gia: | || | | (ghichicaitén nguoi danh gia)

Chi s6 xét nghi¢m ndi
L 2 Ngay x
tiet to

ét nghiém gin nhat

Gia tri

FSH e

|__|-20]_|_|

Estradiol || |

|__|-20]_|_|

Khéc: -

|__|-20_|_|

1. Kham sirc khoe tong quat

Kham strc khoe tong quat

1 Coé

[J Khéng

2. Huyét hoc

Cong thirc té bao mau ngoai vi

Hongcau

Hemoglobin
Hematocrit
Tiéu cau
Bach cau

Bach cau trung tinh

Bachcaulympho e,

Bachcaumono s

Bach cauwaacid e,

Bachcauuwabase

3. Chirc nang than

Ure || |l__| mmol/L

Creatinin




4. Chirc nang gan

AST ||| JU/L ALT || JU/L
5. Xét nghi¢ém nuére ticu
To6ng phan tich nude ticu []Binh thwong  [] Bat thuong
6. Siéu am — X Quang - ECG
Siéu 4m tuyén giap (Néu c6 chi dinh) [] Binh thwong ~ [J Bét thuong
Siéu am tim, mang tim qua thanh nguc ,

, (] Binh thuong [] Bat thuong
(Néu co chi dinh)
Siéu 4m bung (Néu c6 chi dinh) ] Binh thuong ] Bat thuong
XQ phoi (Néu c6 chi dinh) [] Binh thwong  [J Bét thuong
Pién tim thudng (Néu co chi dinh) ] Binh thuong ] Bat thuong

7. Panh gia chi so chirc ning sinh duc nir

Thang diém FSFI | 1.co | ]2. Khéng
8. Panh gia chit lwong cudc sdng

Thang diém UQOL | ]1.¢Co | ]2. Khéng
Thang diém AMS | ]1.Co | ]2. Khéng
Panh gia hoat dong té bao va SHPT

1. Pinh luong cac chat kich thich ting

truong té bao va cytokines trong huyét JCo J Khéng

tuong bénh nhan

2. Panh gia cac dau 4n |30 hoa []C6 [] Khéng

Panh gia AE/SAE

1. Bénh nhan c6 AE/SAE nao khong? [] Cé (ghi phiéu AE/SAE) ] Khong




BAO MAT VM
VINMEC- CRF

08

NHAN

04 MA SO BENH

TEN VIET TAT

PHIEU KHAM/ PANH GIA VISIT 5 (Ngay 365 + 14)

Thoéng tin hanh chinh

2. Ngay:
3. Nguoi danh gia:

1. Banh gia c6 dugc thuc hién

JCo

|| |__-20[_|

|| | | |(ghichicaitén ngudi danh gia)

] Khéng
| (ngay/thang/nam)

Chi s6 xét nghiém ndi . ,
., Ngay xét nghiém gan nhat Gia tri
tiét to

FSH |-l |__|-20]__|_|

Estradiol L | |- | |20 | |

Khéc: |-l |_[-20]__|_|
1. Kham strc khoe tong quat
Kham strc khoe tong quat 1Co J Khéng

2. Huyét hoc




Cong thirc té bao mau ngoai vi

Hong cau

Hemoglobin

Hematocrit

Tiéu cau

Bach cau

Bach cau trung tinh

Bach ciu lympho

Bach cau mono

Bach cau uva acid

Bach cau ua base

3. Chirc nang thian

Ure | ||| mmol/L Creatinin | ||| mmol/L
4. Chirc nang gan
AST || JU/L ALT || JU/L

5. Xét nghiém nwére tiéu

Tong phan tich nude tiéu

[ Binh thuong

[] Bat thuong

6. Siéu am — X Quang - ECG

Siéu 4m tuyén giap (Néu c6 chi dinh)

(] Binh thuong

[] Bat thuong

Si€u am tim, mang tim qua thanh nguc

(Néu c6 chi dinh)

(] Binh thuong

[] Bat thuong

Siéu am bung (Néu c6 chi dinh)

(] Binh thuong

[] Bat thuong

XQ phoi (Néu co chi dinh) [] Binh thuong [] Bat thuong
Pién tim thudng (Néu co chi dinh) (] Binh thuong [] Bat thuong
7. Danh gia chi s chirc ning sinh duc nir

Thang diém FSFI

[ ]1.co

| ]2. Khéng

8. Panh gia chit lwgng cudc song




Thang diém UQOL

| ]2. Khong

Thang diém AMS

| ]2. Khéng

10. Khac

Axit Uric

HbAlc

Glucose

Panh gia hoat dong té bao va SHPT

1. Panh gia cac dau 4n |30 hoa

Co [J Khong

Panh gia AE/SAE

1. Bénh nhan c6 AE/SAE nao
khong?

[] C6 (ghi phiéu AE/SAE)

O Khong




BAO MAT

VINMEC- CRF 09

VM

MA SO BENH | TEN VIET TAT

PHIEU KET THUC NGHIEN CcUU

Thoéng tin hanh chinh

1. Banh gia c6 dugc thuc hién

[]Co [ Khong

2. Ngay:

|- |_|-20] | | (ngay/thang/nam)

3. Nguoi danh gia:

|| | | |(ghichicaitén ngudi danh gid)

Thong tin két thiic diéu tri

1 Iy do phit hop nhat)

1. Ly do két thiic diéu tri (chon

1. Hoan tat liéu trinh diéu tri nghién

, L]
ciu
2. Bénh nhan khong dap tng diéu tri O
3. Do céc phan tmg bat loi ]
4. Bénh nhan khong quay lai kham Il
5.Lydo -




PHU LUC 12
PHIEU THU THAP THONG TIN - NHOM B
MUC TIEU 2: PANH GIA SU CAI THIEN CHUC NANG TINH DUC CUA
NHOM PHU NU 40-50 TUOI NHAN CAN THIEP TRUYEN TE BAO GOC
TRUNG MO TU THAN TU MO MO TAI BENH VIEN PA KHOA QUOC TE
VINMEC TAI THOI PIEM T6 VA T9
Hwéng din hoan thanh Phiéu thu thap thong tin nghién citu (CRF)

9. Khi dién phiéu thu thap théng tin nghién ctu can:
= Sir dung bdt muc mau den hoac mau xanh, khéng st dung but chi
= Pién phiéu ngay sau khi kham, danh gia hoic cho bénh nhan ding thuéc
= Ghi rd rang, sira cac thong tin sai theo huéng dan dudi day

= Céc théng tin ghi bang tiéng Viét

10. Ngay duoc ghi theo tht ty ngay/thang/nam, vi du:
2 ? 0O 9 2 00
I I A

11.Péanh dau vao cac 6 theo cach dudi day, vi du:
Co [ khong

12. Céc 16i dugc stra nhu sau:

= Dung bdt gach ngang phan thdng tin sai (khdng ding bat pha dé pha 1én!)
= Ghi ngay sua
= Ky tén nguoi stra

i du:

Y
/Ié_l 7 15-09-2009 V\ig_
e

.
®C6 ®Khong 23-10-2009 V\g;

13.Hoi y kién caa giam sat 1am sang nghién ctzu hodc nha tai trg néu c6 bat ky diéu

gi khong rd vé phiéu thu thap théng tin nghién ctu.



BAO MAT

VINMEC- CRF

VM

MA SO BENH
NHAN

TEN VIET TAT

Ho va tén bénh nhan:

Tén viét

Phiéu théng tin lién lac ciia bénh nhan

MaA SO DENN NNAN: ...

S6 dién thoai lién lac:

Tén nguoi lién lac... ....................

e SO IO hOi v v oo,




PHIEU KHAM, PANH GIA SANG LQC V0

(Thiee hién trong vong 1 thdng truée khi thu tuyén vao nghién ciru)

B. Théng tin hanh chinh

Al. Panh gia c6 dugc thuc hién

O Co [1 Khéng

A2. Ngay:
A3. Nguot danh gia:

|| _|_[-20]__|__| (ngay/thang/nam)

| (ghi chir cai tén nguoi danh gid)

B. Thong tin nhan khau hoc, cic dau hiéu sinh ton

B1. Tudi ||| (Nam)
B2. Gi6i tinh: O] N
B3. Chiéu cao: ||| (cm)
B4. Can nang:

L_[_|_[(kg)

C. MUC TIEU MUON PAT PUQC SAU TRI LIEU

C1. Ghi ki vong sau tri liéu té

bao goc:




D. TIEN SU BENH VA CAC YEU TO NGUY CO

Tien st tri li€u

D1 | C6 tién sir ung thu khong

| ]1.
[ ]2.

Co
Khdng

Néu C6, ghi cu thé tén bénh, thoi

gian mac:

D2 | Liéu phap diéu tri ung thu

(néu co)

D3 | Thoi gian xuat hién cac triéu
ching suy gidm ndi tiét to

sinh duc

nam

Thai quen sinh hoat, lam viéc

D4 | Hat thudc

Néu co, (diéu)....

D5 | DBb udng co con

Néu cb, (chén)....

D6 | Thirc khuya (sau 11h dém) || ]1.C6 Néu c6, thirc dén méy gio......
[ ]2. Khéng

D7 | Thang diém FSFI [ ]1.co [ ]2. Khéong

D8 | Thang diém UQOL [ ]1.co [ ]2. Khong

D9 | Thang diém AMS [ ]1.co [ ]2. Khéong




Cic thudc diéu tri suy giam ndi tiét trueée day

1. Bénh nhéan c6 dung thudc diéu tri
suy giam néi tiét t6 nao trong 6 ] Cé J Khéng

thang qua?

2. Cac thudc diéu tri suy giam ndi tiét bénh nhan dang sir dung trong 6 thang

qua

Tén thudc (ma thudc theo ATC- | Puong dung, liéu

Téng liéu mdt ngay
WHO DDD) dung

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

3. Bénh nhan c6 dung thuc pham
chtic nang diéu tri suy giam noi tiét | [J C6 [J Khéng

t6 nao trong 6 thang qua?

4. Cac thue pham chire ning diéu tri suy giam ndi tiét bénh nhan dang sir dung

trong 6 thang qua

; Pudng dung, lidu ; .
Tén thwe pham chirc ning dc Tong lieu mot ngay
ung

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5




Gia tri xét nghiém noi tiét t6 sinh duc gan day nhat (bé trong néu khong xét

nghiém)

Chi s6 xét nghiém Ngay xét nghiém gin nhét Gia tri
FSH |__-_|_-20]__|_|

Estradiol - |__[-20]__|_|

Khac: I 2

E. KHAM BENH

1. | Toan trang
£1 T‘|‘nh trang tinh
than
E2 | Cénnang (Kg)
E3 | Chiéu cao (cm)
E4 | BMI
2. | Tuan hoan
E5 | Tuan hoan | ]1.Binhthwong [ |2. Bét thuong
3. | Hoéhap
E6 | Ho hap | ]1.Binhthwong [ |2. Bét thuong
4, Tiéu hoa
E7 | Tiéu hoa | |1.Binhthwong [ |2. Bat thuong
5. | Xét nghiém nuéc tiéu
ES8 ITR:ZS E:jn tien [ ]1.Binh thwong [ 2. Bét thuong
6. Kham hé co — xwong — khop
gg | oomxuonE” []1. Binh thwong | ]2. B4t thuong
khop
7 Kham tam — than kinh:




7.1 | Tinh than

Murc d6 lac .

E10 o [ ]1. Nhiéu [ ]2. Trung binh [ ]3.it
quan

E11 | Tram cam [ ]1.co | ]2. Khéng

E12 | Stress | ]1.Co | ]2. Khéng

7.2 | Giac ngi

Thaoi gian
E13
ngu/ngay

__ qgio

Giac ngu that
El4
thuong

[ ]1.Co [ ]2. Khéng

Xét nghiém can lam sang

1. Huyét hoc

Cong thirc mau toan phan

Hong cau
Hemoglobin
Hematocrit

Tiéu cau

Bach cau

Bach cau trung tinh
Bach cau lympho
Bach cau mono
Bach cau ua acid

Bach cau ua base

2. Churc nang

dong méu

Thoi gian prothrombin (PT): |__|__| gidy
Thoi gian thrombin (TT): || | giay
Thoi gian APTT: |_|__| giay

Fibrinogen: I




3 Nhom mad: [JNhém O [0 Nhém A [0 Nhém B O
Nhém AB

2. Chirc nang than

Ure |__|_||__|mmol/L | Creatinin || |__|umo/L

3. Chirc nidng gan

AST | |_JUlL ALT | |_JUlL

6. Nhiém trung

HIV test nhanh [ Am tinh [J Duong tinh

HBsAg test nhanh [0 Am tinh [] Duong tinh

HCV Ab test nhanh ] Am tinh [] Duong tinh

Treponema Pallidum test nhanh [0 Am tinh ] Duong tinh

7. Siéu am — X Quang - ECG

Siéu am tuyén giap (Néu c6 chi dinh) | (] Binh thuong [] Bat thuong

Siéu am tim, mang tim qua thanh nguc | [] Binh thuong [] Bat thuong

Siéu 4m bung (Néu c6 chi dinh) (1 Binh thuong [] Bat thuong

XQ phéi (néu c6 chi dinh) [] Binh thudng [] Bat thuong

Dién tim thudng (Néu co chi dinh) (1 Binh thuong [] Bat thuong

8. Panh gia chi s6 chirc ning sinh duc nir

Thang diém FSFI [ ]1.co [ ]2. Khéng

9. Panh gia chit lwong cudc song

Thang diém UQOL [ ]1.co [ ]2. Khéng

Thang diém AMS | ]1.co | ]2. Khéng

10. Khac

AxitUric

HbAlc

Glucose




TIEU CHUAN NHAN VAO, TIEU CHUAN LOAI TRU VISIT 0 (Thang - 1)

Thoéng tin chung

Ngay kham danh gié |- |__|-20]_| | (ngay/thang/nam)

Bac si kham || | | Ghi tén viét tat

Chip thuin tham gia nghién ciru

Ngay ky chap thuin A ]
|- |_|-20]_| | (ngay/thang/nam) [J Khong ky

tham gia nghién clru
Néu phiéu chap thuin khong dwoc ky, tién hanh cic buéc theo thuwong quy bénh

vién, khong dwa bénh nhan vao nghién ciru.

Tiéu chuan nhan vao- Tiéu chuan loai trir

TIEU CHUAN NHAN VAO (Khong dwa vao nghién ctru néu o K3
] 0 ong
O bat ky cau tra loi nao 1a “khong”)

1. Nir gi6i, tuoi tir 4050 tuoi.

) O
) O

2. Chua man kinh.

3. Chiso FSH:
o <298 IUIL,
e Thoi diém lay mau: iy mau budi sang, xét nghiém vao

ngay 2-7 cua chu ky kinh

4. Piém FSFI (Chi s6 chirc ning sinh duc nir) < 26,55
HOAC diém AMS (Thang diém triéu chig mén kinh)
> 15

Chtric nang gan binh thuong

Chtrc nang than binh thuong

Chtrc ning tuyén giap binh thuong

o N o O

Khoéng c6 nhiém trung, nhiém vi-rat (HIV, HBV, HCV,

ogod O
ogod O

giang mai) hoat dong.




9.

Nguoi tham gia dong y sir dung liéu phap truyén
TBGTM tir md md véi liéu lugng 1076 té bao/kg can
nang dé diéu tri sau khi da duoc cc bac si gidi thich vé

lg1 ich, cac nguy co, rui ro co6 thé xay ra

TIEU CHUAN LOAI TRU (Khéng dwa vao nghién ctru néu

cé bat ky cau tra 101 nao 1a “c6”

@)
O

1.

D3 phau thuat cat bo toan bod tuyén ndi tiét.

Khong c6 mé m&

T6n thuong tuy song

Chong, ban tinh ¢6 suy giam ham mudn tinh duc

Khong sinh hoat tinh duc

Ung thu tién trién hodc dang diéu tri

ba ghép tang

@ N o g B~ LD

Nguoi tham gia ¢ di tat bam sinh lién quan dén tuyén

noi tiét sinh duc.

0100t odd

0 Oo0oodood 2

Mic bénh noi khoa mén tinh nhu: Pai thao duong, suy
tuyén yén, suy tuyén thuong than, huyét 4p khong dap

ung voi dicu tri v.v...

[]

[]

10. Pugc chan doan suy tim, suy than, suy gan, suy hd

hap, tién stt nh61 mau ndo, nhéi mau co tim,

Alzheimer.

11. Suy hodc cudng giap

12. Pang bi nhiém tring cap.

13.Bi rdi loan dong mau

14. Pang str dung céac thudc ndi tiét to trong thoi gian 2 tuan

gan day hoac mong muon su dung céc thudc nay trong

thoi gian nghién ctru.

O gt O

O gt O




15. Mang thai hoac du dinh c6 thai trong qua trinh tham gia

nghién curu.

16. Dang dung cac bién phap tranh thai c6 lién quan dén

hormone toan than.

17.Khong c6 kinh trong it nhat 12 thang

18. Mic bénh tam than, khong c6 kha ning giao tiép, khong

I I I O A I
I I I O A I

c6 kha nang tra 161 chinh xac cac cau hoi dugc phong

van

Két ludn

Bénh nhén du tiéu chuan phu hop véi nghién

[]cé [ ] Khéng
ciru
Nhém diéu tri ciia bénh nhén
Nhom diéu tri ctia bénh nhan [ ] Nhom A [ ]Nhém B

Chir ky cila Nghi€n CUU VIEN. ...ttt e e e

Nogay: |__|__F__|_|-20__|_|




PHIEU KHAM, PANH GIA VISIT 1 (Ngay 0)

Thoéng tin hanh chinh

1. Banh gia c6 dugc thuc hién 1Co ] Khdng
2. Ngay: || I-__|_[-20[__| | (ngay/thdéng/nam)

| || | | (ghichi caitén nguoi danh

3. Nguoi danh gia: -
gia)

Chi so xét nghiém noi . ] Gia tri
., Ngay xét nghiém gan nhat
tiét to

FSH I O T 0| I
Estradiol - 201 ||
Khéc: - 201 ||

Gia tri xét nghiém can LS tai TO.

1. Xét nghiém c6 dugc thuc hién khong? 0 Co ] Khéng

1. Kham sic khoe tong quat

Kham strc khoe tong quat 1Co O
Khong

2. Huyét hoc




1. Céng thirc t& bao mau ngoai vi

Hong cau

Hemoglobin

Hematocrit

Tiéu cau

Bach cau

Bach cau trung tinh

Bach ciu lympho

Bach cau mono

Bach cau uva acid

Bach cau ua base

3. Chirc nang than

Ure | ||| mmol/L Creatinin | ||| mmol/L
4. Chirc nang gan
AST | |_JU/L ALT || |_JU/L

5. Xét nghiém nwére tiéu

Tong phan tich nude tiéu [ Binh thuong [] Bat thuong

6. Siéu am — X Quang - ECG

Siéu 4m tuyén giap (Néu c6 chi dinh)

(1 Binh thuong [] Bét thuong
Si€u am tim, mang tim qua thanh nguc ,
, ‘ 0 Binh thuong [ Bat thuong
(N€u co6 chi dinh)
Siéu am bung (Néu co chi dinh) [ Binh thuong [ BAt thuong

XQ phoi (Néu co chi dinh)

[] Binh thuong

[] Bét thuong

Dién tim thudng (Néu co chi dinh)

[] Binh thuong

[] Bét thuong

7. Panh gia chi so chirc nang sinh duc nir




Thang diém FSFI | ]1.¢co | ]2. Khéng

8. Panh gia chit hrong cudc song

Thang diém UQOL | ]1.¢co | ]2. Khong

Thang diém AMS T1.c6 2. Khong

P4anh gia hoat dong té bao va SHPT

1. Panh gia cac du 4n |40 hoa []Cé [ Khéng

Panh gia AE/SAE

1. Bénh nhan c6 AE/SAE nao

Chona [] C6 (ghi phiéu AE/SAE) [] Khong
ong’”




PHIEU KHAM, PANH GIA VISIT 2 (Ngay 30 % 7)

Thoéng tin hanh chinh

1. Banh gia c6 dugc thuc hién 0 Co ] Khéng
2. Ngay: |- |__]-20]_ | | (ngay/thang/nam)
3. Nguoi danh gia: | || | | (ghichi caitén nguoi danh gid)
Chi s6 xét nghiém noi . ] Gia tri
., Ngay xét nghiém gan nhat
tiet to
FSH || [-20]__|_|
Estradiol -] |-20]__|_|
Khéac: || [-20]__|_|

Gia tri xét nghiém can LS tai T3.

1. Xét nghiém c6 duoc thuc hién khéng? 1Co ] Khong

1. Kham sic khoe tong quat

Kham strc khoe tong quat 1Co O
Khéng
2. Xét nghiém sinh héa va huyét hoc [1Co ]
Khong

2.1 Huyét hoc




Hongcau e,

Hemoglobin

Hematocrit

Tiéu cau

Bach cau

Bach cau trung tinh

Bach ciu lympho :

Bach cau mono .

Bachcauuwaacid

Bach cau ua base .

2.2. Chirc nang thian

Ure | |__||_| mmol/L Creatinin || |l_| mmol/L
2.3. Chirc nang gan
AST || |_JU/L ALT ||| JU/L
Thang diém FSFI | ]1.co | ]2. Khéng
3. Panh gia chat lwong cudc song
Thang diém UQOL | ]1.co | ]2. Khéng
Thang diém AMS [ ]1.co [ ]2. Khéng
DPanh gia AE/SAE
1. Bénh nhan c6 AE/SAE nao ,

[ C6 (ghi phiéu AE/SAE) [ Khéng

khong?




PHIEU KHAM, PANH GIA VISIT 3 (Ngay 90 + 7)

Thoéng tin hanh chinh

1. Banh gia c6 dugc thuc hién 0 Co ] Khéng
2. Ngay: |- |__]-20]_ | | (ngay/thang/nam)
_ . | | | _|_|(ghichi caitén nguoi danh
3. Nguoi danh gia: )
gia

Chi s6 xét nghiém noi . ] Gia tri
., Ngay xét nghiém gan nhat
tiet to
FSH || [-20]__|_|
Estradiol -] |-20]__|_|
Khac: | |__[-20]__|_|
Gia tri xét nghiém can LS tai T3.
1. Xét nghiém c6 dugc thuc hién khéng? 0 Co ] Khéng
1. Kham sic khoe tong quat
Kham strc khoe tong quat [1Co ]

Khéng

2. Huyét hoc




Cong thirc té bao mau ngoai vi

HONg cAu e,
Hemoglobin
Hematocrit
TIBUCAU s
Bach cAu e,
Bach cautrung tinh e,
Bach cdu lympho e,
Bach CAU MONO e
Bachcauuaacid e,

Bachcauuwabase L

3. Chirc niing than (Néu c6 chi dinh)

Ure | ||| mmol/L Creatinin | ||| mmol/L

4. Chirc ning gan (Néu cé chi dinh)

AST || JU/L ALT ||| JU/L

5. Xét nghiém nwée tiéu (Néu c6 chi dinh)

Tong phan tich nude tiéu [ Binh thuong [] Bat thuong

6. Siéu am — X Quang - ECG

Siéu 4m tuyén giap (Néu c6 chi dinh) O] Binh thuong | (] BAt thuong

Si€u am tim, mang tim qua thanh nguc

. ‘ (] Binh thuong [] Bat thuong
(N€u co6 chi dinh)

Siéu 4m bung (Néu c6 chi dinh) O] Binh thuong | (] BAt thuong

XQ phoi (Neu ¢6 chi dinh) [ Binh thuong | [J Bét thuong

Dién tim thudng (Néu co chi dinh) (7 Binh thuong [ Bt thuong

7. Panh gia chi so chirc nang sinh duc nir




Thang diém FSFI

| ]1.¢co | ]2. Khéng

8. Panh gia chat lwong cudc song

Thang diém UQOL

[ ]1.co [ ]2. Khéng
Thang diém AMS | ]1.co | ]2. Khéng
Danh gia AE/SAE
1. Bénh nhan c6 AE/SAE nao . )
[J C6 (ghi phiéu AE/SAE) [ Khong

khéng?




PHIEU KHAM, PANH GIA VISIT 4 (Ngay 180 + 14)

TRUYEN TE BAO GOC LAN 1

Thoéng tin hanh chinh

1. Banh gia c6 dugc thuc hién

2. Ngay:

3. Nguoi danh gia:

| || | | (ghichi caitén nguoi danh

Co [ Khéng
__-__|__[-20]
(ngay/thang/nam)

gia)

Chi so0 xét nghiém noi

Ngay xét nghiém gan nhat

Gia tri

tiét to
FSH || [-20]__|_|
Estradiol L 20| |
Khac: |- |_[-20]__|_|

Gia tri xét nghiém cin LS tai T6. (Thue hién trwée khi truyén té bao goc)

1. Xét nghiém c6 dugc thuc hién khong?

JCo

] Khéng

1. Kham sic khoe tong quat

Kham strc khoe tong quat

1 Co

] Khdng

2. Huyét hoc




1. Cong thirc té bao mau ngoai vi

HONg cau e,
Hemoglobin
Hematocrit
TiBucAu s
BachcAu e,
Bach cAutrung tinh e,
Bach cdu lympho e,
Bach cAUMONO e
Bachcauua acid e

Bachcauuwabase L

Thoi gian prothrombin (PT): |__|__| gidy
2. Chtric nang Thoi gian thrombin (TT): | | | gidy
dong mau: Thoit gian APTT: | | | giay

Fibrinogen: L
3. D Dimer:
3. Chirc nang than
Ure || |l_| mmol/L Creatinin | |__||__| mmol/L
4. Chure nang gan
AST ||| JU/L ALT || |_JU/L
5. Xét nghiém nudc tiéu (Néu c6 chi dinh)
Tong phan tich nude tiéu (1 Binh thuong [] Bat thuong
6. Nhiém Trung
HIV test nhanh [J Am tinh [] Duong tinh
HBsAg test nhanh 0 Am tinh [] Duong tinh
HCV Ab test nhanh [J Am tinh [] Duong tinh
Treponema Pallidum test nhanh 0 Am tinh (] Duong tinh




7. Siéu am — X Quang - ECG

Siéu am tim, mang tim qua thanh nguc

, , []Binhthuong [ Bt thuong
(Néu c6 chi dinh)

Pién tim thudng (Néu co chi dinh) (] Binh thuong [] Bat thuong

XQ phoi (néu c6 chi dinh) [J Binh thwong [ Bat thuong

10. Panh gia chat lwgng cudc sdng

Thang diém | ]1.¢co | ]2. Khong
UQOL

11. Chi s6 chirc niing sinh duc nir

, 1.Co 2. Khon
Thang diém FSFI D D :

Thang diém AMS [ ]1.co [ ]2. Khéng

Panh gia hoat dong té bao va SHPT

1. Pinh lugng cac chat kich thich tdng
truong té bao va cytokines trong huyét JCo [J Khéng
tuong bénh nhan

2. Panh gia cac ddu 4n |40 hoa []C6 [] Khéng

Truyén TBGTM cho bénh nhén lan 1

1. Truyén té bao goc c6 duge thuc ] A
: dJCo 1 Khdng
hién
2. Thoi gian truyén R
3. S6 luong té bao TBG truyén L2104
4. Ty 18 té bao séng L%

5. Xét nghiém ndi doc t6 .....EU/mL




6. Xét nghiém vi khuan [J Am tinh

7.Xét nghiém vi nam 1 Am tinh
8. Xét nghiém Mycoplasma [J Am tinh
CD73 ....%

9. MSC markers
Neg .....%

(] Duong tinh
[] Duong tinh
(] Duong tinh

CD90....% CDI105 .....

%

Theo dbi 24 gio sau ghép

1. C6 theo doi bénh nhan 24 gid sau ghép

R Khong
khong?
2. Bénh nhén c6 bién cb bat lgi (AE/SAE) ) X

. A Co 0 Khéng

nao khong
3. Néu c6 AE/SAE, c6 ghi phiéu AE/SAE ) X

o dJCo [1 Khdng
khong?
Xét nghiém Huyét hoc
Tién hanh 24 + 6 gio sau ghép TBG

Thoi gian prothrombin (PT): |_| | gidy

1. Churc nang Thoi gian thrombin (TT): || | gidy
dong mau Thoi gian APTT: |_|__| gidy

Fibrinogen: I

2. D Dimer




PHIEU KHAM, PANH GIA VISIT 5 (Ngay 270 + 14)
TRUYEN TE BAO GOC LAN 2

Thoéng tin hanh chinh

1. Banh gia c6 dugc thuc hién 1Co [ Khdng

2. Ngay: L |- |_]-20]_| | (ngay/thang/nam)

3. Nguoi danh gia: | || | | (ghichicaitén nguoil danh gia)
Chi s6 xét nghiém noi Gia tri

., Ngay xét nghiém gin nhat
tiet to

FSH - -20] ||
Estradiol [ | || | [-20] | |
Khéc: 20 ||

Gia tri xét nghiém cén LS tai V5. (Thuc hién truéc khi truyén té bao goc)

1. Xét nghiém c6 dugc thuc hién khong? 0 Co ] Khéng

1. Kham strc khoe tong quat

Kham strc khoe tong quat Co ] Khéng

2. Huyét hoc




1. Coéng thirc té bao mau ngoai vi

HONg cAu e,
Hemoglobin
Hematocrit s
TIBUCAU s
BachcAu e,
Bach cAutrung tinh e
Bach cAu lympho e,
Bach CAUMONO e
Bachcauua acid e

Bachcauuwabase L

Thoi gian prothrombin (PT): | | | gidy
2. Chtric nang Thoi gian thrombin (TT): | | | gidy
dong mau: Thot gian APTT: | | | gidy

Fibrinogen: [

3. D Dimer:

3. Chirc nang than

Ure || |l_| mmol/L Creatinin | |__||__| mmol/L

4. Chure nang gan

AST || JU/L ALT || JU/L

5. Xét nghiém nwéc tiéu (Néu cé chi dinh)

Tong phan tich nude tiéu (1 Binh thuong [] Bat thuong

14.Siéu am — X Quang - ECG

Si€u am tim, mang tim qua thanh nguc

. ‘ [ Binh thuong [] Bat thuong
(N€u co6 chi dinh)

Dién tim thudng (Néu co chi dinh) (1 Binh thuong [] Bat thuong

7. Panh gia chit lwong cudc song




Thang diém | ]1.¢Co | ]2. Khong

UQOL

8. Chi s6 chirc ning sinh duc nir

Thang diém FSFI D Lo D 2. Khong

Thang diém AMS []1.co 2. Knong

Panh gia hoat dong té bao va SHPT

1. DPinh lugng cac chat kich thich ting

truong té bao va cytokines trong huyét JCo ] Khéng

tuong bénh nhan

Cay ghép té bao goc cho bénh nhén lan 2

1. Ghép té bao gbc c6 duoc thuc hién [0 Co [J Khong

2. Thoi gian truyén L)L | gio

3. S6 luong té bao TBG truyén L] 104

4. Ty 18 té bao song L L%

5. Xétnghiémndidoctd ... EU/mL

6. Xét nghiém vi khuan [] Am tinh [] Duong tinh

7.Xét nghiém vi nam ] Am tinh ] Duong tinh

8. Xét nghiém Mycoplasma [] Am tinh (] Duong tinh
CD73....% CD90....% CDI105

9. MSC markers

...% Neg.....%




Theo dbi 24 gio sau ghép

1. C6 theo ddi bénh nhan 24 gid sau ghép

R Khong
khéng?
2. Bénh nhén c6 bién cb bat lgi (AE/SAE) ) i

s . Co 1 Khdng

nao khong
3. Néu c6 AE/SAE, c6 ghi phiéu AE/SAE ) X

N O Co 1 Khdng
khéng?
Xét nghiém Huyét hoc
Tién hanh 24 + 6 gio sau ghép TBG

Thoi gian prothrombin (PT): |_| | gidy

1. Churc nang Thoi gian thrombin (TT): || | gidy
dong mau Thoi gian APTT: | || giay

Fibrinogen: ]

2. D Dimer




BAO MAT VM

VINMEC- CRF 08

04

MA SO BENH | TEN VIET TAT

NHAN

PHIEU KHAM/ PANH GIA VISIT 6 (Ngay 365 + 14)

Thoéng tin hanh chinh

1. Banh gia c6 dugc thuc hién:

2. Ngay:
3. Nguoi danh gia:

1 Co

J Khéng

|-20| | | (ngay/thang/nam)

||| (ghi chir cai tén nguoi danh gid)

Chi s6 xét nghiém noi . ,
., Ngay xét nghiém gan nhat Gia tri
tiet to

FSH |- -20] ||

Estradiol 20 ||

Khac R S22

1. Kham sitc khoe tong quat

Kham strc khoe tong quat JCo ] Khdéng

2. Huyét hoc




Cong thirc té bao mau ngoai vi

HOng cAu s
Hemoglobin
Hematocrit s
TiBucdu s
Bach cAu e,
Bach cdutrung tinh s
Bach cdu lympho e,
Bach CAU MONO e
Bachcauua acid e

Bachcauuwabase =

3. Chirc nang than

Ure | ||| mmol/L Creatinin | ||| mmol/L

4. Chirc nang gan

AST || JU/L ALT ||| JU/L

5. Xét nghiém nwée tiéu (Néu c6 chi dinh)

Tong phan tich nude tiéu [ Binh thuong [] Bat thuong

6. Siéu am — X Quang - ECG

Siéu 4m tuyén giap (Néu c6 chi dinh) (] Binh thuong | ] Bét thuong

Si€u am tim, mang tim qua thanh nguc

. ' (] Binh thuong [] Bat thuong
(N€u co6 chi dinh)

Siéu 4m bung (Néu c6 chi dinh) (] Binh thuong | ] Bét thuong

XQ phdi (Néu ¢6 chi dinh) [] Binh thuong [] Bat thuong

Dién tim thudng (Néu co chi dinh) (7 Binh thuong [ Bt thuong

7. Panh gia chi so chirc nang sinh duc nir




Thang diém FSFI | ]1.¢co | ]2. Khong
8. Panh gia chat hrong cudc song
Thang diém UQOL | ]1.¢co | ]2. Khéng




Panh gia hoat dong té bao va SHPT

1. Dinh luong cac chat kich thich ting

truong té bao va cytokines trong huyét JCo J Khéng

tuong bénh nhan

2. Panh gia cac d4u 4n 130 hoa []Co J Khéng

Panh gia AE/SAE

1. Bénh nhan c6 AE/SAE nao

khong? [ C6 (ghi phiéu AE/SAE)
ong’

J Khéng




BAO MAT VM MA SO BENH | TEN VIET TAT
NHAN
VINMEC- CRF 09

PHIEU KET THUC NGHIEN cUU

Thoéng tin hanh chinh

1. Banh gia c6 dugc thuc hién 1Co ] Khdng
2. Ngay: || [-__[_[-20]__| | (ngay/thdéng/nam)
3. Nguoi danh gia: | || | | (ghichicaitén nguoi danh gia)

Thong tin két thiic diéu tri

1. Hoan tat liéu trinh diéu tri nghién -
cltru
) . 2. Bénh nhan khong déap tng diéu tri Il
1. Ly do ket thuc diéu tri (chon —
, 3. Do céac phan trng bat lgi |
1 Iy do phu hop nhat)
4. Bénh nhan khong quay lai kham Il
5.Lydo
Ll
Khdc:...ooo




bay tai Bang 5.1.

PHU LUC 13
TINH AN TOAN CUA PHUONG PHAP TRUYEN TE BAO GOC TRUNG MO
TU THAN TU MO MO
Danh muc chi tiét AE theo nhom va muc do lién quan véi liéu phap can thiép duoc trinh

Bing 5.1. Danh muc bién cé bit lgi theo nhém va mikc d lién quan véi liéu phdp

can thiép

STT | Ténbién | Nhom | Thoi Thoi | Midc | Mitc Xir tri Hoi
¢d bat loi gian bat | gian két | d6 |dd lién phuc

dau thuc quan

dén

liéu

phap

1 [Méday |[A 11/27/24 | 12/09/24 | 1 1 | Khéi phat trude Hoi
cap (nghi 09:00 17:00 kham 3 ngay, khéng | phuc
do di ghi nhan nhiém ho | hoan
nguyén hd hép trén. IgE 282 | toan
hap) U/mL. Piéu tri:

Bilastine 20 mg
ubng 1 vién x 2
lan/ngay; Ceradan
Soothing Gel b6i
mong 2 lan/ngay.
Aerius 5 mg trudc
do6 khong déap tng.

2 | Ho,chay |A 12/30/24 1 1 | Kham tai mili hong. | Hoi
nudc mili, 15:48 Khong dung thube. | phuc
nghet mii hoan

toan

3 | Mé day A 07/12/24 | 07/12/24 | 1 1 | Ubng siro chéng di | Hoi




09:00 17:00 ung khong nhé tén, | phuc
do triéu ching. hoan
toan
Dau thit 12/18/24 | 01/10/25 Tranh mang vac Hoi
lung sau 14:00 12:00 ning; khong ngdi phuc
chan lau mot tu thé; git | hoan
thuong thang lung; tap toan
manh co bung va
lung. Khong dung
thude.
Viém am 01/24/25 | 02/12/25 Triéu chirng: khi Hoi
dao 09:00 09:00 hu, dau khi giao phuc
hop. Xét nghi¢m hoan
mau va dich am toan
dao. Diéu tri:
Ovumix dat t6i 1
vién; Gynoflor H6
dat tdi 1 vién;
Colecalciferol 1000
IU udng budi sang;
Cic-Zincc udng 2
vién mdi 24 gio.
Keém dung
rosuvastatin 10 mg
budi toi va DHA
260 mg budi trua.
N6t nhu 09/30/24 | 10/12/24 Kham ghi nhdnu | Hoi
tai am ho 14:09 21:00 nhu moi 16n phai phuc
khoang 1 cm, sim | hoan
mau. Diéu tri hd toan

trg: Gynoflor H6




dat 1 vién budi toi;
PM NextG Cal
ubng budi sang theo

bita; glucosamine

1500 mg udng sang
sau an.

7 | Tang men 12/26/24 | 01/30/25 Theo dbi, khong Hoi
gan 10:00 | 09:00 dung thude. phuc

hoan
toan

8 | bau tay, 10/24/24 | 10/24/24 Trang ven bang Hoi
VAS 1-2 10:00 10:35 NaCl 0,9% trong 10 | phuc
diém, ngay phut; chuyén ven hoan
sau truyén sang tay d6i dién; toan
té bao goc hét dau va khong

tay do lac 10:35.

9 | Viém hong 03/19/25 | 03/27/25 Pau rat hong, sot Hoi
cép, viém 15:00 22:00 cao nhat 39°C, s6 phuc
amidan mu miii nhe; khéng c6 | hoan

yéu t6 dich té. toan
Amoxicillin 500 mg

+ clavulanate 125

mg ubng 1 vién x 3
lan/ngay kém bira;
Neo-codion 1 vién x

3 lan/ngay;

paracetamol 500 mg

1,5 vién mdi 4 gid

khi st > 38,5°C.

10 | Pau dau, 11/22/24 | 11/22/24 Theo d&i ndi tra; tw | Hoi
VAS 2 08:34 16:51 hét sau 10 gio; phuc




diém, 1 khong dung thuéc | hoan
ngay sau giam dau. toan
truyén té
bao gdc
11 | Pau dau, 09/21/24 | 09/21/24 Paracetamol giam | Hoi
VAS 4 11:44 12:44 dau. phuc
diém, 1 hoan
ngay sau toan
truyén té
bao gbc
12 | Viém hong 11/13/24 Oseltamivir 75 mg; | Hoi
cap 13:32 tu van kham tai mili | phuc
hong. hoan
toan
13 | Viém am 08/26/24 | 09/01/24 Dequalinium Hoi
dao cép 09:00 12:00 chloride 10 mg, dat | phuc
am dao 1 vién budi | hoan
t6i trudc khi ngiL. toan
14 | Thoat vi 05/21/24 | 06/26/24 Chup X quang Hoi
dia dém 11:00 15:00 khép; khuyén dung | phuc
cot séng thudc giam dau va | hoan
cd, viém vitamin; tiém toan
diém bam collagen.
gan nhi
dau gbi
phai
15 | Pau dau, 12/19/24 | 12/20/24 Paracetamol giam | Hoi
VAS 2-4 18:30 15:00 dau. phuc
diém, 7 hoan
gio sau toan
truyén té

bao gbc




2.2. Xét nghiém cdng thirc mau
O nhom A (can thigp sém), cac chi s6 cong thic mau ngoai vi (RBC, HGB, WBC, PLT)
duoc theo dbi tai ban dau, 1, 3, 6 va 12 thang sau truyén TBGTM. C4c gié tri dao dong

nhe quanh mac nén, nam trong khoang tham chiéu va khong ghi nhan thay déi ¢ y

nghia 1am sang theo thoi gian (Bang 5.2).
O nhém B, céc chi sé RBC, HGB, WBC va PLT duoc danh gia tai ban dau, 1, 3, 6,9 va
12 thang sau truyén TBGTM. Két qua twong tu cho thdy c&c chi sé 6n dinh, trong gidi

han binh thuong va khéng c6 xu hudng tang/giam ro rét (Bang 5.3).

Nhin chung, truyén TBGTM khong anh huong dang ké dén céc chi s6 cong thirc méu

ngoai Vi ¢ ca

hai nhom.

Bing 5.2. Xét nghiém cong thirc mdau nhom A trwéc va sau khi truyén TBGTM

Chi sb  xét i Miic binh
_ ] Ban dau | 1thang 3thang 6 thang 12 thang
nghiém mau thwong
S6 lwong hong
. 44+05 [45+05 [44+05 45105 45+05 [4254
cau - RBC (T/L)
Luong huyét sac
, _ 1300 +|1300 /1310 = 1340 +
to (Hemoglobin) - 133,0+ 10,5 130- 160
9,8 9,9 111 9,3
HGB (G/L)
S6 lugng bach cau
66+19 [62+13 |62+15 64114 64+13 |4,0-100
-WBC (G/L)
S6 luong tieu cau | 2650 +|2560 +|2620 = 2650 *
268,0 £ 57,7 150-450
-PLT (G/L) 54,7 54,7 49,5 55,4

*Gia tri duoc mb ta duoi dang Trung binh + B¢ léch chudn

Bing 5.3. Xét nghiém céong thirc mdau nhém B trwéc va sau khi truyén TBGTM

. Miirc
Chi so xét . 12 \
_ ] Bandau |lthang |3thang |6thang |9 thang ] binh
nghiém mau thang
thuong
SO luong hong
. 44+03 |44+04 |44+03 |44+04 (44204 (44+04 |42 54
cau - RBC




(T/L)

Luong  huyét

Sac 61250 +[122,0 +|1280 +|1280 +|1290 #1250 =+ |130-
(Hemoglobin) - | 13,1 25,5 11,0 9,7 10,1 21,7 160
HGB (G/L)

S6 lugng bach 40
cau - WBC|66+18 [63+16 |60+15 |[65+19 |61+16 |59+14 il
(GIL)

S6 luong tiéu| 2750 £[2750 +[2750 +|2610 +[2660 +|2610 =+ |150—
cau-PLT (G/L) | 51,5 45,0 37,6 44,7 40,6 54,0 450

*Gia tri duoc mb ta duoi dang Trung binh + B¢ léch chuan

2.3. Xét nghiém dong mau

Céc chi s6 dong méau (PT, TT, APTT, Fibrinogen) duoc dénh gia ngay sau truyén va sau

24 gid & ca hai lan truyén. O ca hai nhém, cac chi s6 dao dong nhe gitra cac thoi diém do,

duy tri trong gigi han an toan va khéng ghi nhan bién ddi c6 y nghia 1am sang (Bang 5.4

va Bang 5.5).

Déi véi D-dimer, gia tri trung binh & nhém A dao dong 470,0 £ 73,5 dén 521,0 + 276,0
ng/L, nhom B dao dong tir 330,0 + 122,0 dén 398,0 + 199,0 ug/L. Phan 16n gié tri nam

trong hoac xap xi gisi han tham chiéu (< 500 pg/L); tai nhém A c6 mot thoi diém trung

binh vuot nhe ngudng nhung khong ghi nhan xu hudng tang kéo dai hoac tang dot ngot

sau truyén.

Bing 5.4. Xét nghiém déng mdu nhém A trwée va sau khi truyén TBGTM

Lan truyén 1

Lan truyén 2

Chi sé dé , Muc binh
150 dong maul Ngay sau Nga sau \
VO sauzan |0 Sau24n | thUONG
truyen truyen
Fibrinogen (g/L) 3,0+£08 [30+0,7 [3,0+£0,6 29+06 |24
PT - Prothrombin Time
(Giy) 13,3+13 [13,1+2,7 | 134+0,8 13,3+2,8 | 12-15
gay




TT - Thrombin Time

N 175+10 [ 18,3+7,3 |17,6+0,5 179+05
(giay)
APTT - Activated Partial
Thromboplastin Time | 30,725 | 29,3+1,9 [ 300£21 28,719
(giay)
D.D: (uoL) 4750 +|4700 = 47704 174.0 5210 +

-Dimer O£ )

: 123,0 73,5 276,0

*Gid tri duwoc m0 td dudi dang Trung binh + D¢ léch chudn

Bing 5.5. Xét nghiém dong mdu nhém B trwéc va sau khi truyén TBGTM

Lan truyén 1 Lan truyén 2
Chi s6 déng mau
Nga sau Ngay sau
: y Sau 24h J y Sau 24h
truyen truyen
Fibrinogen (g/L) 29+05 2,705 29+05 2604
PT - Prothrombin
_ ) 134+0,8 139+£10 |131+10 |133+13
Time (giay)
TT - Thrombin
S 17,4+09 175+08 |[17,3+05 |[17,7+06
Time (giay)
APTT - Activated
Partial
_ 30,819 296+28 |304+21 |[296+27
Thromboplastin
Time (giay)
389,0 + 13300 + 13780
D-Dimer (ug/L) 398,0 £ 199,0
184,0 122,0 166,0

*Gid tri duoc m0 td dudi dang Trung binh + D¢ léch chuan

2.4. Xét nghiém chirc nang gan, chirc nang than




Két qua cho thdy céc chi sb 6n dinh theo thoi gian, chi dao dong nhe quanh gi4 tri ban

dau va khong ghi nhan xu hudng ting/giam kéo dai sau can thiép. ALT, AST va ure da

s6 nam trong giGi han binh thuong & cac thoi diém danh gid. Creatinin trung binh & ca

hai nhém xap xi hoac thap hon nhe so Véi gigi han dudi tham chiéu nhung 6n dinh,

khéng ghi nhan ting bat thuong sau truyén TBGTM (Bang 5.6 va Bang 5.7).

Bdng 5.6. Xét nghi¢m chirc ndang gan, chirc ndng than nhom A trwoc va sau khi

truyén TBGTM

. Miic
Chi so xet . ] ] ] ) .
_ Ban dau 1 thang 3thang 6 thang 12 thang | binh
nghiém
thuong
ALT - GPT
20,1+141 |174+88 | 194+108 |16,6+140 |[148+6,7 | <50
(U/L)
AST - GOT
220+55 [215+36 |225+55 |224+106 [21,3+39 |<50
(U/L)
Ure
48+11 48+11 (4711 44+10 45+08 [287,2
(mmol/L)
Creatinin
554+89 |553+78 |561+78 |550+£85 |[559+82 [59-104
(umol/L)

*Gid tri diroc M0 td dudi dang Trung binh + Pé léch chuan




Bdng 5.1. Xét nghiém chirc nang gan, chirc nang thidn nhom B truéc va sau khi

truyén TBGTM

. Miic
Chi so xét ) ] ] ] ) ] ‘
_ Ban dau | 1thang 3thang 6 thang 9 thang 12 thang | binh
nghiém
thuong
ALT -
127+87 |143+120 |123+89 |159+13,7 | 152+135 | 16,1+13,1 | <50
GPT (U/L)
AST -
198+6,1 |[213+74 |196+49 |209+6,1 |363+764 |234+129 | <50
GOT (U/L)
Ure
47+13 44+0,7 43+11 45+09 43+09 43+09 2,8-17,2
(mmol/L)
Creatinin
57,2+10,0 | 58,1+10,7 | 546+59 |558+74 |553+56 |520+11,0 | 59-104
(umol/L)

*Gid tri diroc M0 td dudi dang Trung binh + P léch chuan

Viéc truyén té bao gbe trung mo tu than tir mdé md theo liéu chudn 1x10° té

bao song/kg dugc xac dinh 1a an toan trén céc ti€u chi: bién c6 1am sang, huyét hoc,

dong mau, chirc ndng gan—than va cac xét nghi€ém vi sinh t€ bao. Khong ghi nhan

bat ky tac dung phu nghiém trong nao lién quan dén can thiép.




PHU LUC 14

MOT SO HINH ANH HOAT PONG THU'C HIEN NGHIEN CUU
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Thu thuat thu thap mé mo



Lay mau, danh gia 1am sang



Mot s hoat dong truyén té bao gdc trung mo tir mé md cho dbi twong tham gia

nghién ctru tai Bénh vién Pa khoa Quéc té Vinmec Times City



