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ĐẶT VẤN ĐỀ 

Tình dục, theo định nghĩa của Tổ chức Y tế Thế giới (WHO), là một thành phần 

thiết yếu của sức khỏe con người, đóng vai trò quan trọng trong việc duy trì chất 

lượng cuộc sống và sự hài hòa toàn diện về thể chất, tinh thần và xã hội.
1
 Trong lĩnh 

vực sức khỏe phụ nữ, chức năng tình dục là một khía cạnh đa chiều, chịu ảnh hưởng 

tổng hợp của các yếu tố nội tiết, tình trạng sức khỏe sinh sản, giai đoạn chuyển tiếp 

quanh mãn kinh, cũng như các yếu tố tâm lý và xã hội. 

Rối loạn chức năng tình dục ở nữ giới (RLCNTDN; female sexual dysfunction) 

hiện được xem là một vấn đề y tế công cộng. Các nghiên cứu quốc tế cho thấy tỷ lệ 

RLCNTDN thường dao động khoảng 40%–50%, tùy theo đặc điểm dân số nghiên 

cứu, công cụ đo lường và tiêu chí đánh giá được áp dụng.
2,3

 Tình trạng này có xu 

hướng phổ biến hơn ở phụ nữ trung niên và giai đoạn chuyển tiếp quanh mãn kinh, 

khi các thay đổi về nội tiết, sức khỏe sinh sản, sức khỏe tâm thần và yếu tố quan hệ 

xã hội cùng ảnh hưởng đến chức năng tình dục. 

Mặc dù RLCNTDN có tỷ lệ hiện mắc cao, phần lớn phụ nữ vẫn chưa chủ động tìm 

kiếm sự hỗ trợ y tế khi gặp phải tình trạng này. Nghiên cứu của Berman và cộng sự 

cho thấy có tới 40% phụ nữ không đến cơ sở y tế để khám hoặc tư vấn khi có triệu 

chứng rối loạn chức năng tình dục.
4
 Tình trạng này có thể liên quan đến rào cản văn 

hóa, tâm lý, thiếu thông tin và sự e ngại khi trao đổi về các vấn đề riêng tư. 

RLCNTDN không chỉ ảnh hưởng đến chức năng tình dục mà còn liên quan chặt chẽ 

đến sức khỏe tâm thần, đặc biệt là nguy cơ trầm cảm, lo âu và căng thẳng. 

Các phương pháp điều trị RLCNTDN hiện nay chủ yếu bao gồm liệu pháp hormone 

thay thế, liệu pháp kích thích tuyến yên, sử dụng thực phẩm chức năng và thay đổi 

lối sống.
5,6

 Tuy nhiên, một số biện pháp còn hạn chế về hiệu quả, khả năng duy trì 

lâu dài hoặc nguy cơ tác dụng không mong muốn. Do đó, việc tìm kiếm các phương 

pháp điều trị thay thế an toàn và hiệu quả hơn là cần thiết, đặc biệt ở phụ nữ 40–50 

tuổi, nhóm đang trong giai đoạn chuyển tiếp quanh mãn kinh với nhiều biến đổi về 

nội tiết, tâm lý và chất lượng sống.  

Tại Việt Nam, sức khỏe tình dục nữ vẫn là chủ đề nhạy cảm và còn ít được nghiên 

cứu. Các dữ liệu hiện có còn hạn chế, quy mô nhỏ và chưa phản ánh đầy đủ thực 

trạng RLCNTDN ở phụ nữ trung niên. Đặc biệt, còn thiếu các nghiên cứu hệ thống 
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vừa mô tả thực trạng RLCNTDN ở phụ nữ 40–50 tuổi, vừa đánh giá hiệu quả của 

một can thiệp mới trên cùng nhóm đối tượng. Vì vậy, việc triển khai nghiên cứu 

chuyên sâu nhằm cung cấp bằng chứng khoa học cho thực hành lâm sàng và định 

hướng chăm sóc sức khỏe phụ nữ là cần thiết. 

Từ năm 2018 đến năm 2020, Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec đã triển khai thử 

nghiệm lâm sàng pha I nhằm đánh giá tính an toàn và tính khả thi của liệu pháp 

truyền tế bào gốc trung mô (TBGTM) có nguồn gốc từ mô mỡ tự thân ở phụ nữ từ 

40 đến 50 tuổi bị suy giảm chức năng tình dục. Trong số các nguồn TBGTM hiện 

có, mô mỡ được lựa chọn do quy trình thu nhận dễ dàng, ít xâm lấn và có khả năng 

tăng sinh cao, thuận lợi cho việc ứng dụng trong thực hành lâm sàng. Kết quả bước 

đầu cho thấy liệu pháp này bảo đảm an toàn và có tiềm năng cải thiện chức năng 

tình dục, thể hiện qua sự gia tăng đáng kể nồng độ estradiol sau 3 tháng theo dõi 

cùng sự nâng cao về chất lượng cuộc sống; trong đó, hiệu quả có xu hướng rõ rệt 

hơn ở nhóm phụ nữ dưới 45 tuổi.
7
 Những kết quả này là cơ sở để tiếp tục thực hiện 

thử nghiệm lâm sàng pha II nhằm đánh giá hiệu quả của liệu pháp TBGTM tự thân 

từ mô mỡ ở phụ nữ 40–50 tuổi. Nghiên cứu sử dụng mô hình nhóm chứng chờ để 

vừa có nhóm so sánh trong giai đoạn đầu, vừa bảo đảm tất cả người tham gia đều có 

cơ hội tiếp cận can thiệp. 

Xuất phát từ thực tiễn trên, chúng tôi thực hiện đề tài: ―Thực trạng rối loạn chức 

năng tình dục và kết quả can thiệp truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ mô 

mỡ ở phụ nữ 40 đến 50 tuổi”, với hai mục tiêu: 

1. Mô tả thực trạng và một số yếu tố liên quan đến rối loạn chức năng tình dục 

ở phụ nữ 40–50 tuổi đến khám tại Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec năm 

2023–2024. 

2. Đánh giá hiệu quả của liệu pháp truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ mô 

mỡ đối với chức năng tình dục, sức khỏe tâm thần và chất lượng cuộc sốngở 

phụ nữ 40–50 tuổi tại Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec. 
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Chƣơng 1 

TỔNG QUAN TÀI LIỆU 

1.1. Khái niệm và phân loại rối loạn chức năng tình dục nữ 

1.1.1. Định nghĩa rối loạn chức năng tình dục 

Tổ chức Y tế Thế giới (WHO) định nghĩa sức khỏe tình dục là trạng thái khỏe mạnh toàn 

diện về thể chất, tinh thần, cảm xúc và xã hội trong lĩnh vực tình dục, chứ không chỉ đơn 

thuần là không có bệnh tật, rối loạn hay suy giảm chức năng.
2
 Theo Phân loại Bệnh tật 

Quốc tế phiên bản thứ mười (ICD-10), rối loạn tình dục là các tình trạng trong đó cá 

nhân không thể thực hiện hoặc tham gia hoạt động tình dục như mong muốn, gây suy 

giảm rõ rệt về chức năng hoặc khó chịu đáng kể.
3
  

ICD-11 được WHO thông qua năm 2019 và có hiệu lực từ tháng 1 năm 2022.
4
 So với 

ICD-10, ICD-11 không còn tách nguyên nhân ―tâm lý‖ và ―thể chất‖, đồng thời phân 

loại các rối loạn chức năng tình dục trong một chương riêng về sức khỏe tình dục.
5
  

Theo hướng dẫn chẩn đoán của ICD-11, rối loạn chức năng tình dục được phân thành 

bốn nhóm chính: 

 Rối loạn ham muốn và kích thích tình dục 

 Rối loạn cực khoái 

 Rối loạn xuất tinh 

 Rối loạn đau khi quan hệ tình dục 

Để chẩn đoán xác định, các biểu hiện cần kéo dài trong một khoảng thời gian nhất định 

(thường là vài tháng), tái diễn và gây ảnh hưởng rõ rệt đến tâm lý hoặc chất lượng cuộc 

sống của người bệnh.
6
 Ngoài ra, ICD-11 còn đưa ra tiêu chí phân biệt rối loạn tồn tại từ 

lâu hay mới khởi phát, đồng thời áp dụng linh hoạt cho nhiều nhóm dân số khác nhau, 

phản ánh sự đa dạng về văn hóa và bối cảnh xã hội.
7
 

Mặc dù khái niệm và phân loại RLCNTDN còn phức tạp và đa chiều, nhiều nghiên cứu 

hiện nay vẫn dựa trên khuyến cáo của Hội Tâm thần học Hoa Kỳ (APA). Trong đó, Cẩm 

nang Chẩn đoán và Thống kê các Rối loạn Tâm thần phiên bản thứ năm (DSM-V) được 

xem là hệ thống phân loại chi tiết, có tính ứng dụng cao và được sử dụng rộng rãi.
8
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1.1.2. Khái niệm rối loạn chức năng tình dục nữ 

Rối loạn chức năng tình dục nữ (RLCNTDN; Female Sexual Dysfunction) được định 

nghĩa là tình trạng rối loạn kéo dài hoặc tái diễn ở một hay nhiều lĩnh vực chức năng tình 

dục, bao gồm ham muốn, hưng phấn, cực khoái hoặc đau khi giao hợp. Tình trạng này 

cần tồn tại tối thiểu từ 3 đến 6 tháng hoặc xảy ra trong ít nhất 75% số lần hoạt động tình 

dục, đồng thời gây phiền muộn đáng kể cho người phụ nữ và/hoặc ảnh hưởng tiêu cực 

đến mối quan hệ với bạn tình.
9
 

1.1.3. Phân loại rối loạn tình dục nữ theo DSM-V  

RLCNTDN theo DSM-V có các điều chỉnh quan trọng so với DSM-IV, bao gồm hợp 

nhất và tái phân nhóm một số rối loạn.
9
 Các nhóm chính gồm: 

1. Rối loạn hứng thú/hƣng phấn tình dục ở nữ  

Giảm hoặc mất hứng thú, ham muốn và/hoặc hưng phấn trong hoạt động tình dục; có thể 

kèm ít suy nghĩ/tưởng tượng về tình dục, hoặc giảm cảm nhận hưng phấn khi quan hệ. 

2. Rối loạn cực khoái ở nữ 

Chậm đạt hoặc không đạt cực khoái dù kích thích được xem là đầy đủ. 

3. Rối loạn đau vùng sinh dục-chậu/đau khi thâm nhập 

Đau khi thâm nhập, co thắt âm đạo, và/hoặc lo sợ, né tránh hoạt động liên quan đến thâm 

nhập. 

4. Rối loạn chức năng tình dục do chất/thuốc  

Khởi phát trong hoặc ngay sau khi sử dụng chất hoặc thuốc, với bằng chứng cho thấy có 

liên quan rõ ràng đến biểu hiện rối loạn. 

5. Rối loạn chức năng tình dục khác, có chỉ định cụ thể  

Có biểu hiện rối loạn gây ảnh hưởng lâm sàng nhưng không đáp ứng đầy đủ tiêu chí 

chẩn đoán của các nhóm trên; cần nêu rõ lý do không phân loại được vào nhóm cụ thể. 

6. Rối loạn chức năng tình dục chƣa xác định  

Có triệu chứng rõ ràng nhưng thiếu thông tin hoặc không đủ tiêu chí để phân loại cụ thể. 

Theo DSM-V, chẩn đoán chỉ đặt ra khi triệu chứng kéo dài ít nhất 6 tháng, gây phiền 

muộn đáng kể và không được giải thích tốt hơn bởi bệnh lý cơ thể, rối loạn tâm thần 

khác, hoặc tác dụng của chất hoặc thuốc.
9
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1.1.4. Phân loại lâm sàng thường gặp của RLCNTDN  

Trong thực hành lâm sàng, RLCNTDN thường được nhóm theo các triệu chứng tương 

ứng với các giai đoạn của đáp ứng tình dục. Cách tiếp cận này phù hợp với các hệ thống 

chẩn đoán quốc tế (DSM-V và ICD-11), đồng thời hỗ trợ định hướng điều trị.
10

 Nhìn 

chung có 5 nhóm lâm sàng; một người bệnh có thể đồng thời mắc nhiều nhóm. 

1. Giảm ham muốn tình dục  

Đặc trưng bởi giảm hoặc mất ham muốn và giảm tần suất suy nghĩ hoặc tưởng tượng về 

tình dục; người bệnh ít chủ động, thờ ơ với kích thích và khó đạt thỏa mãn. Chẩn đoán 

thường đặt ra khi triệu chứng kéo dài ≥ 6 tháng và gây phiền muộn đáng kể.
7
 DSM-V 

gộp giảm ham muốn và rối loạn hưng phấn vào nhóm rối loạn hứng thú và hưng phấn 

tình dục ở nữ do hai giai đoạn thường chồng lấn, trong khi ICD-11 vẫn có mục giảm 

ham muốn riêng.
10

  

2. Rối loạn hƣng phấn tình dục  

Người bệnh khó hoặc không đạt được hưng phấn dù có kích thích phù hợp, biểu hiện 

bằng giảm tiết dịch, giảm sung huyết âm vật hoặc giảm cảm nhận hưng phấn. Có thể còn 

ham muốn nhưng cơ thể không đáp ứng, hoặc có đáp ứng sinh lý nhưng cảm nhận chủ 

quan không tương ứng. DSM-V gộp nhóm này với giảm ham muốn; ICD-11 vẫn phân 

loại riêng.
10

 Rối loạn có thể liên quan thay đổi nội tiết, yếu tố tâm lý hoặc tác dụng phụ 

thuốc (ví dụ thuốc chống trầm cảm). 

3. Rối loạn cực khoái  

Khó hoặc không đạt cực khoái dù kích thích được xem là đầy đủ; có thể chậm đạt, cực 

khoái ngắn hoặc giảm rõ so với trước. Theo DSM-V, triệu chứng thường xuất hiện trong 

đa số lần quan hệ, kéo dài ≥ 6 tháng và gây phiền muộn đáng kể; ICD-11 mô tả theo 

hướng tương tự.
11

  

4. Rối loạn đau vùng sinh dục–chậu/thâm nhập 

Bao gồm đau khi giao hợp (dyspareunia) và co thắt âm đạo (vaginismus). DSM-V gộp 

các biểu hiện này trong một chẩn đoán với các đặc điểm như đau khi thâm nhập, sợ hãi 
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hoặc né tránh và tăng co thắt cơ sàn chậu; kéo dài ≥ 6 tháng và ảnh hưởng tâm lý rõ 

rệt.
10,11

 Rối loạn có thể gặp ở phụ nữ trung niên và mãn kinh do thay đổi niêm mạc âm 

đạo, đồng thời cũng có thể xuất hiện ở phụ nữ trẻ liên quan yếu tố tâm lý hoặc bệnh lý 

phụ khoa. 

5. Các rối loạn khác 

Ngoài các nhóm trên, DSM-V và ICD-11 còn đề cập rối loạn chức năng tình dục do chất 

hoặc thuốc, và nhóm khác hoặc không xác định khi biểu hiện có ý nghĩa lâm sàng nhưng 

chưa đủ tiêu chí cho một mục cụ thể.
12

 Một số thực thể trong DSM-IV như rối loạn chán 

ghét tình dục không còn được duy trì trong DSM-V.
5
 Những điểm này cho thấy 

RLCNTDN có căn nguyên đa yếu tố, đòi hỏi đánh giá toàn diện trước khi lựa chọn can 

thiệp. 

1.2. Dịch tễ học rối loạn chức năng tình dục nữ 

1.2.1. Tỷ lệ RLCNTDN trên thế giới 

RLCNTDN là vấn đề phổ biến toàn cầu, đặt ra nhu cầu triển khai các can thiệp y tế công 

cộng (phòng ngừa, giáo dục, tư vấn và điều trị). Dữ liệu quốc tế cho thấy tỷ lệ hiện mắc 

khác nhau đáng kể giữa các quốc gia và các yếu tố liên quan chưa có sự thống nhất. 

Tại châu Âu, tổng quan của McCabe và cộng sự báo cáo tỷ lệ RLCNTDN dao động từ 

40% đến 50%, trong khi tỷ lệ đau khi quan hệ có thể biến thiên từ 1% đến 54%.
13

 Ở 

Pháp, Ý, Đức và Vương quốc Anh, giảm ham muốn là biểu hiện thường gặp nhất (21%–

36% tùy quốc gia) và có mối liên hệ rõ với quá trình lão hóa.
14

 Tại Phần Lan, 70%–80% 

phụ nữ trong độ tuổi từ 55 đến 74 báo cáo giảm ham muốn, so với chỉ khoảng 20% ở 

nhóm dưới 25 tuổi.
13

  

Xu hướng chung cho thấy giảm ham muốn tăng theo tuổi, trong khi mức độ đau khổ liên 

quan đến tình dục có xu hướng giảm dần. Nghiên cứu trên 2.059 phụ nữ tại Đức ghi 

nhận tỷ lệ ham muốn thấp là 19,4% ở nhóm 18–24 tuổi và 31,5% ở nhóm 46–55 tuổi; 

đồng thời, tỷ lệ rối loạn ham muốn kèm đau khổ nghiêm trọng trong 12 tháng gần nhất 

lần lượt là 6,2% và 7,3% ở hai nhóm tuổi nêu trên.
15
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1.2.2. Tỷ lệ RLCNTDN tại châu Á 

Tại châu Á, số nghiên cứu dịch tễ về RLCNTDN còn hạn chế.
16

 Tỷ lệ hiện mắc được 

báo cáo rất khác nhau giữa các quốc gia: 70,3% ở phụ nữ trung niên có hoạt động tình 

dục tại Singapore;
17

 41,03% ở khu vực thành thị và 45,68% ở khu vực nông thôn tại 

Trung Quốc ở phụ nữ từ 20 tuổi trở lên.
18

 Tại Thái Lan, 40,2% phụ nữ có hoạt động tình 

dục từ 18 tuổi trở lên mắc RLCNTDN.
19

 Tỷ lệ này ở phụ nữ Hàn Quốc trong độ tuổi từ 

20 đến 59 là 46,7%.
20

 

1.2.3. Tỷ lệ RLCNTDN tại Việt Nam 

Hiện chưa có số liệu điều tra toàn quốc về tỷ lệ RLCNTDN ở phụ nữ Việt Nam. 

Các nghiên cứu tại một số địa phương và trên các quần thể đặc thù cho thấy tỷ lệ 

dao động rộng và khác biệt theo nhóm đối tượng.  

Tại Quận 8, thành phố Hồ Chí Minh, nghiên cứu trên phụ nữ 45–59 tuổi ghi nhận tỷ 

lệ RLCNTDN là 89,4%.
21

 Năm 2014, Ngô Thị Yên và Võ Minh Tuấn báo cáo 

khoảng 34,2% phụ nữ trong độ tuổi sinh sản tại TP. Hồ Chí Minh gặp vấn đề liên 

quan đến RLCNTDN.
22

 

Năm 2020, Phan Chí Thành và cộng sự khảo sát 130 phụ nữ mang thai tại Bệnh 

viện Phụ sản Trung ương, ghi nhận tỷ lệ rối loạn chức năng tình dục là 51,5%, có 

liên quan đến tuổi của mẹ và quan điểm về quan hệ trong thai kỳ.
23

 Năm 2022, 

nghiên cứu trên 271 cặp vợ chồng vô sinh ghi nhận 43,8% phụ nữ mắc 

RLCNTDN.
24

  

Một số quần thể đặc thù có tỷ lệ cao gồm: phụ nữ sa tạng chậu 76,4%,
25

 phụ nữ sau sinh 

qua đường âm đạo có rạch tầng sinh môn 40,7%
26

 và phụ nữ đang điều trị vô sinh 

49,7%.
27

  

Nhìn chung, dù chưa có khảo sát quy mô quốc gia, các số liệu hiện có cho thấy tỷ lệ 

RLCNTDN tại Việt Nam ước tính dao động từ 34,2% đến 89,4%, tùy theo quần thể 

nghiên cứu và đặc điểm sức khỏe liên quan. Tỷ lệ hiện mắc dao động rộng cho thấy 

RLCNTDN là vấn đề phổ biến nhưng chưa được nhận diện đầy đủ ở phụ nữ trung niên 

tại Việt Nam. Tình trạng này không chỉ ảnh hưởng đến chức năng tình dục mà còn làm 

suy giảm chất lượng cuộc sống, sức khỏe tâm thần, sự tự tin, quan hệ vợ chồng và hạnh 

phúc gia đình. Trong khi đó, chăm sóc sức khỏe sinh sản và tình dục cho phụ nữ trung 
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niên chưa được lồng ghép đầy đủ trong các chương trình y tế thường quy; hoạt động 

sàng lọc, tư vấn và can thiệp còn hạn chế. Thực tế này cho thấy cần có thêm dữ liệu dịch 

tễ học, bằng chứng về gánh nặng bệnh tật và các mô hình can thiệp phù hợp với bối cảnh 

văn hóa - xã hội Việt Nam. 

1.2.4. Tỷ lệ RLCNTDN theo từng loại rối loạn 

Tỷ lệ các phân nhóm RLCNTDN thay đổi đáng kể theo bối cảnh nghiên cứu và phương 

pháp đo lường. Ở Bắc Âu, rối loạn cực khoái ở phụ nữ 18–34 tuổi được ước tính khoảng 

10–12%.
28

 Khảo sát đa quốc gia năm 2004 trên 27.500 người 40–80 tuổi tại 29 quốc gia 

cho thấy 39% phụ nữ có ít nhất một dạng RLCNTDN; ba biểu hiện thường gặp nhất là 

giảm hưng phấn (21%), khó đạt cực khoái (16%) và khó bôi trơn (16%).
29

 

Tại châu Á, trên 30% phụ nữ được báo cáo gặp tối thiểu một rối loạn; giảm hưng phấn 

(27%), khó bôi trơn (24%) và khó đạt cực khoái (23%) là các vấn đề phổ biến nhất.
30

 Tỷ 

lệ rối loạn hưng phấn và cực khoái chưa được ghi nhận nhất quán. Một số nghiên cứu tại 

châu Âu, Hoa Kỳ và Úc ghi nhận rối loạn hưng phấn ―không xác định‖ ở mức 3–9% ở 

phụ nữ 18–44 tuổi.
31-33

  

Với tiêu chí kèm đau khổ (distress), khó đạt cực khoái được ghi nhận 7–8% ở phụ nữ 

<40 tuổi, 5–7% ở nhóm 40–64 tuổi và 3–6% ở phụ nữ trên 65 tuổi.
31-33

 Ở phụ nữ dưới 40 

tuổi, hình ảnh cơ thể tiêu cực là yếu tố liên quan đáng chú ý, gặp ở 13,4% trong một 

nghiên cứu quy mô lớn tại Úc.
34

  

Tổng quan của Koops và cộng sự cho thấy tỷ lệ phụ nữ gặp khó khăn về chức năng tình 

dục tại 11 quốc gia dao động 5,5–77%, trong đó đau khi giao hợp chiếm 6–31,6%.
35

 Một 

số nghiên cứu tổng quan toàn cầu ước tính rối loạn cực khoái ở mức 20%–40%.
28

 Tại 

Úc, Hoa Kỳ, Canada và Thụy Điển, tỷ lệ này khoảng 16%–25%, còn ở Iran có thể đạt tới 

37%.
13

 Một khảo sát trên phụ nữ 40–80 tuổi ở 29 quốc gia cũng cho thấy rối loạn cực 

khoái có xu hướng phổ biến hơn ở phụ nữ châu Á.
36

 Như vậy, các bằng chứng hiện có 

cho thấy RLCNTDN là tình trạng phổ biến ở nhiều quốc gia, trong đó Việt Nam chưa có 

dữ liệu toàn quốc. Đối với phụ nữ trung niên, RLCNTDN còn liên quan đến sức khỏe 

tâm thần, chất lượng sống, quan hệ gia đình. Trong bối cảnh các chương trình chăm sóc 

sức khỏe sinh sản tại Việt Nam vẫn chủ yếu tập trung vào phụ nữ trong độ tuổi sinh sản, 

nhóm phụ nữ 40–50 tuổi còn ít được quan tâm một cách hệ thống. Vì vậy, việc làm rõ 
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các nguyên nhân và yếu tố nguy cơ của RLCNTDN ở nhóm tuổi này là cần thiết để định 

hướng sàng lọc, tư vấn và xây dựng các can thiệp phù hợp.  

1.3. Nguyên nhân và yếu tố nguy cơ 

Ở phụ nữ trung niên, quá trình lão hóa và chuyển tiếp sang mãn kinh dẫn tới suy giảm rõ 

rệt hormone sinh dục, đặc biệt là estrogen, kéo theo nhiều thay đổi về tâm lý, sinh lý và 

chuyển hóa. Trong giai đoạn tiền mãn kinh, sự dao động nội tiết làm tăng tính dễ tổn 

thương và nguy cơ xuất hiện các bệnh lý kèm theo. 

Hình 1.1 cho thấy mối liên hệ giữa lão hóa, suy giảm hormone trong thời kỳ mãn kinh 

và chuỗi hệ quả bệnh lý (rối loạn tâm lý, rối loạn chuyển hóa, viêm, tổn thương cơ quan, 

biến cố tim mạch), trong đó có RLCNTDN. 

 

Hình 1.1. Thay đổi đa hệ ở phụ nữ tiền mãn kinh37 

RLCNTDN không bắt nguồn từ một nguyên nhân đơn lẻ mà là kết quả của sự tương tác 

giữa các yếu tố sinh học, tâm lý, xã hội–văn hóa và chất lượng mối quan hệ với bạn đời. 

Để phản ánh đặc tính đa yếu tố này, Hình 1.2 trình bày mô hình sinh học - tâm lý - xã 

hội về RLCNTDN.38  

Theo mô hình, các yếu tố sinh học, tâm lý, xã hội–văn hóa và liên cá nhân tương tác lẫn 

nhau trong cơ chế hình thành RLCNTDN.
39

 Nhóm sinh học bao gồm suy giảm estrogen 
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ở phụ nữ tiền mãn kinh, mắc bệnh nội khoa và bất thường cấu trúc; nhóm tâm lý gồm lo 

âu, trầm cảm và các nhận thức hay niềm tin tiêu cực về tình dục; nhóm liên cá nhân phản 

ánh chất lượng mối quan hệ, mức độ hài lòng và giao tiếp giữa bạn đời; nhóm xã hội và 

văn hóa bao gồm các chuẩn mực, định kiến về lão hóa và mãn kinh, cũng như niềm tin 

tôn giáo. Ở phụ nữ trung niên, đặc biệt trong giai đoạn tiền mãn kinh, các yếu tố này 

thường cộng hưởng, làm tăng đáng kể nguy cơ xuất hiện RLCNTDN.
40

 Mô hình được sử 

dụng làm cơ sở khái niệm để tổng hợp yếu tố liên quan và xây dựng khung lý thuyết 

nghiên cứu. 

 

Hình 1.2. Mô hình sinh học - tâm lý - xã hội và liên cá nhân của RLCNTDN38 

Tổng hợp bằng chứng hiện có cho thấy các yếu tố liên quan đến RLCNTDN có thể quy 

về bốn nhóm lớn trong thực hành nghiên cứu: (i) nhân khẩu – xã hội, (ii) sinh học, (iii) 

tâm lý – xã hội, và (iv) lối sống/hành vi sức khỏe.  

1.3.1. Yếu tố nhân khẩu học  

1.3.1.1. Tuổi 

Nhiều nghiên cứu cho thấy RLCNTDN tăng theo tuổi, đặc biệt từ sau 40 tuổi và 

trong giai đoạn mãn kinh, tuy nhiên mức độ khác nhau giữa các nhóm triệu chứng. 

Hendrick và cộng sự (2014) ghi nhận tất cả phân nhóm RLCNTDN đều liên quan 

đáng kể với tuổi, trong đó một số biểu hiện có quỹ đạo hình chữ U.
41

 Hisasue và 

cộng sự (2005) báo cáo khi so sánh phụ nữ 30 tuổi với nhóm 60 tuổi, tỷ lệ 

RLCNTDN tăng ở tất cả các lĩnh vực: rối loạn cực khoái từ 15,2% lên 32,2%; giảm 
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ham muốn từ 27,7% lên 57,9%; rối loạn hưng phấn từ 29,7% lên 57,9%; và rối loạn 

bôi trơn từ 12,5% lên 51,2%.
42

 Một tổng quan hệ thống tại Iran ước tính khoảng 

52% phụ nữ trong độ tuổi sinh sản mắc RLCNTDN (KTC 95%: 39%–66%).
43

 

1.3.1.2. Chủng tộc/dân tộc 

Dịch tễ học cho thấy tần suất RLCNTDN khác nhau giữa các nhóm chủng tộc. Tại 

Hoa Kỳ, nghiên cứu trên 1.179 phụ nữ 18–59 tuổi ghi nhận tỷ lệ RLCNTDN cao 

nhất ở phụ nữ da đen (49,1%), so với phụ nữ da trắng (40,2%) và gốc Tây Ban Nha 

(42,9%).
44

 Một khảo sát khác tại Tây Nam Hoa Kỳ (2021) trên 362 phụ nữ mãn 

kinh cho thấy nhóm gốc Tây Ban Nha có điểm FSFI trung bình thấp hơn 2,31 điểm 

so với nhóm không gốc Tây Ban Nha (KTC 95%: −4,49 đến −0,14; p = 0,04).
45

  

Tại Vương quốc Anh, Khảo sát Quốc gia về Thái độ và Lối sống Tình dục (2010–

2012) trên ~15.000 phụ nữ 16–74 tuổi cho thấy phụ nữ gốc Nam Á có tỷ lệ giảm 

ham muốn/hưng phấn cao hơn đáng kể so với phụ nữ da trắng và da đen (24,7% so 

với 14,2% và 13,4%; p < 0,001).
46

  

Ngược lại, ở nhóm phụ nữ trên 60 tuổi tại Mỹ, phụ nữ da đen lại báo cáo giảm ham 

muốn hoặc khô âm đạo thấp hơn phụ nữ da trắng, gợi ý sự tương tác phức tạp giữa 

yếu tố sinh học, tiếp cận dịch vụ y tế và bối cảnh xã hội liên quan đến chủng tộc.
47

 

Mức độ ghi nhận triệu chứng RLCNTDN cao ở phụ nữ gốc Nam Á hoặc gốc Tây 

Ban Nha có thể liên quan đến rào cản ngôn ngữ, chuẩn mực/niềm tin tôn giáo và 

mức độ tin cậy vào hệ thống chăm sóc y tế. 

1.3.1.3. Trình độ học vấn  

Phụ nữ có trình độ học vấn thấp thường báo cáo mức độ RLCNTDN và căng thẳng liên 

quan đến tình dục cao hơn so với nhóm học vấn cao; nguy cơ RLCNTDN nói chung 

cũng cao hơn, trong khi phụ nữ học vấn cao ít gặp giảm hưng phấn tình dục hơn.
48,49

 

Nghiên cứu của Ju và cộng sự (2023) tiếp tục khẳng định học vấn thấp làm tăng xác suất 

rối loạn về ham muốn, hưng phấn và cực khoái.
50

 

1.3.1.4. Tình trạng hôn nhân 

Các nghiên cứu đều cho thấy tình trạng hôn nhân có ảnh hưởng đến tỷ lệ 

RLCNTDN. Phụ nữ đã kết hôn thường có tỷ lệ rối loạn thấp hơn so với phụ nữ 

độc thân, ly hôn hoặc góa.
33,51
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1.3.2. Yếu tố sinh học  

1.3.2.1. Nội tiết 

Ở phụ nữ trung niên, đặc biệt giai đoạn quanh mãn kinh và sau mãn kinh, thay đổi 

nội tiết là yếu tố sinh học quan trọng ảnh hưởng đến chức năng tình dục. Suy giảm 

estrogen gây teo niêm mạc đường sinh dục, khô âm đạo, đau khi giao hợp và giảm 

hưng phấn tình dục (Hình 1.3).
52

 Bên cạnh đó, androgen giảm dần theo tuổi cũng 

góp phần làm giảm ham muốn và khoái cảm.
53

 Một số rối loạn nội tiết khác như 

tăng prolactin máu và bệnh lý tuyến giáp cũng liên quan đến suy giảm chức năng 

tình dục nữ.
54,55

  

 

Hình 1.3. Cơ chế suy giảm estrogen gây RLCNTDN52
 

1.3.2.2. Bệnh lý mạn tính 

Nhiều bệnh lý mạn tính như bệnh tim mạch, đái tháo đường, rối loạn chuyển hóa, 

bệnh tự miễn và một số bệnh thần kinh có liên quan đến suy giảm chức năng tình 

dục ở nữ giới. Các tình trạng viêm, rối loạn chuyển hóa và bệnh tim mạch đều làm 

tăng nguy cơ RLCNTDN.
56,57

 RLCNTDN cũng thường gặp ở phụ nữ mắc viêm 

khớp, viêm ruột, đái tháo đường và đa xơ cứng.
58-60
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1.3.2.3. Sử dụng thuốc 

Một số thuốc thường dùng có thể gây tác dụng phụ trên chức năng tình dục nữ. 

Thuốc chống trầm cảm, đặc biệt nhóm SSRI, liên quan đến giảm ham muốn, khó 

đạt cực khoái và giảm tần suất quan hệ.
61

 Thuốc tránh thai nội tiết, nhất là các chế 

phẩm chứa progestin thế hệ mới, có thể làm thay đổi nồng độ hormone, dẫn đến 

khô âm đạo hoặc giảm hưng phấn.
62

 Thuốc kháng androgen như spironolactone 

(điều trị hội chứng buồng trứng đa nang) làm giảm testosterone, từ đó gây mệt mỏi 

và giảm ham muốn.
63

  

1.3.2.4. Quá trình sinh sản, tình trạng sàn chậu, phụ khoa 

Các yếu tố liên quan đến quá trình sinh sản và phụ khoa như mang thai, sinh nở, 

cho con bú, mãn kinh và các can thiệp vùng sàn chậu có thể tác động bất lợi đến 

chức năng tình dục nữ. Tiểu không tự chủ liên quan đến nhiều lĩnh vực của 

RLCNTDN như giảm ham muốn, giảm hưng phấn, rối loạn cực khoái và giao hợp 

đau.
22,64

 Một số nghiên cứu cho thấy phẫu thuật sàn chậu, đặc biệt là cắt tử cung, 

có thể làm suy giảm chức năng tình dục.
65

 Các yếu tố nguy cơ khác gồm sẹo tầng 

sinh môn, viêm âm đạo, viêm vùng chậu mạn tính và lạc nội mạc tử cung.
22,64

 

Ngoài ra, những thay đổi về hình thể, nội tiết và tâm lý trong thai kỳ cũng làm 

tăng tỷ lệ RLCNTDN.
23

 

1.3.3. Yếu tố tâm lý và xã hội  

1.3.3.1. Tâm lý 

Các rối loạn tâm lý như trầm cảm và lo âu, căng thẳng kéo dài, tự ti về hình thể đều làm 

giảm ham muốn, đồng thời làm tăng nguy cơ RLCNTDN. Cảm xúc tiêu cực gây xao 

lãng, làm suy giảm hưng phấn, dẫn tới khó đạt cực khoái hoặc đau khi quan hệ.
66

 Nghiên 

cứu trên 526 phụ nữ của Crisp và cộng sự (2015) cho thấy các nét tính cách hướng nội, ít 

cởi mở và dễ dao động cảm xúc liên quan trực tiếp tới chức năng tình dục thấp.
67

 Trầm 

cảm và lo âu còn có thể tác động đến nồng độ hormone, gây mệt mỏi và giảm hưng phấn 

tình dục.
68
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1.3.3.2. Mối quan hệ vợ chồng  

Chất lượng quan hệ vợ chồng ảnh hưởng trực tiếp tới RLCNTDN. Giao tiếp kém, áp lực 

gia đình, quan điểm tình dục khắt khe, lạm dụng hoặc ép buộc đều làm giảm ham muốn 

và mức độ thỏa mãn; ham muốn cũng có thể giảm dần theo thời gian chung sống.
22

 

Tần suất quan hệ thấp và rối loạn chức năng tình dục ở nam giới có thể làm trầm trọng 

thêm tình trạng của phụ nữ; ngược lại, điều trị hiệu quả rối loạn ở nam giới giúp cải thiện 

hưng phấn, bôi trơn và cực khoái ở nữ giới.
69

 Sang chấn tâm lý do lạm dụng tình dục, 

bạo lực thể chất hoặc ngược đãi cảm xúc, đặc biệt xảy ra từ thời thơ ấu, cũng làm suy 

giảm đáp ứng sinh lý và cảm xúc tình dục ở giai đoạn trưởng thành.
70,71

 

1.3.3.3. Bối cảnh văn hóa 

Bối cảnh văn hóa có vai trò đáng kể đối với sức khỏe tình dục nữ. Trong những xã hội có 

chuẩn mực đạo đức và giáo lý nghiêm ngặt, phụ nữ thường e ngại chia sẻ nhu cầu, ít chủ 

động trong quan hệ và khó diễn đạt mong muốn, dẫn tới hạn chế đời sống tình dục và 

tăng nguy cơ RLCNTDN.
72

  

1.3.4. Yếu tố lối sống 

1.3.4.1. Dinh dưỡng và hoạt động thể chất 

Chế độ ăn hợp lý và lối sống năng động có vai trò quan trọng trong duy trì sức khỏe tình 

dục nữ. Chế độ ăn lành mạnh giúp kiểm soát cân nặng và giảm nguy cơ rối loạn chuyển 

hóa, là những yếu tố liên quan đến RLCNTDN.
73

  

Chỉ số khối cơ thể (BMI) cao, đặc biệt béo phì độ III, làm tăng nguy cơ RLCNTDN.
74

 

Hoạt động thể chất đều đặn giúp cải thiện tuần hoàn, giảm căng thẳng và nâng cao chất 

lượng đời sống tình dục, trong khi luyện tập quá mức có thể gây ảnh hưởng bất lợi.
75,76

 

1.3.4.2. Hút thuốc, uống rượu và dùng chất kích thích 

Hút thuốc, uống rượu và sử dụng chất kích thích đều có liên quan đến RLCNTDN. 

Hút thuốc làm giảm tưới máu vùng chậu, từ đó làm tăng nguy cơ giảm ham muốn, 

khó hưng phấn và đau khi giao hợp.
77,78

 Uống rượu nhiều hoặc kéo dài, cũng như sử 

dụng các chất kích thích khác, có thể gây mất cân bằng nội tiết và ảnh hưởng bất lợi 

đến đời sống tình dục.
79,80
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Hình 1.4 minh họa mối liên hệ giữa các yếu tố cá nhân, gia đình và xã hội đối với chức 

năng tình dục nữ. 

 

Hình 1.4. Các yếu tố ảnh hưởng đến RLCNTDN 

1.4. Cơ chế bệnh sinh của rối loạn chức năng tình dục ở phụ nữ trung niên 

RLCNTDN ở phụ nữ trung niên là rối loạn đa yếu tố, hình thành từ sự tương tác phức 

tạp giữa các yếu tố sinh học, tâm lý và xã hội. Về phương diện sinh học, ba cơ chế nổi 

bật thường được đề cập gồm: (1) rối loạn nội tiết và hormone sinh dục; (2) thay đổi chức 

năng hệ thần kinh – mạch máu; và (3) tình trạng viêm mạn tính đi kèm rối loạn chuyển 

hóa.
81

  

Các cơ chế trên không hoạt động tách biệt mà tác động qua lại, tạo nên mạng lưới tác 

động tương hỗ. Sự phối hợp này dẫn tới giảm ham muốn, giảm hưng phấn và khó đạt 

cực khoái, là những biểu hiện lâm sàng điển hình của RLCNTDN ở phụ nữ trung niên.
82

 

1.4.1. Cơ chế nội tiết và hormone  

Các hormone sinh dục, đặc biệt là estrogen và testosterone, giữ vai trò trung tâm trong 

điều hòa ham muốn, hưng phấn và bôi trơn âm đạo. Sự suy giảm các hormone này, rõ 

nhất ở giai đoạn quanh mãn kinh và sau mãn kinh, có thể làm giảm tưới máu cơ quan 

sinh dục, giảm ham muốn, đau khi giao hợp và khó đạt cực khoái.
83
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Thiếu hụt estrogen, đặc biệt estradiol (E2), là cơ chế nội tiết quan trọng của RLCNTDN 

ở phụ nữ trung niên. Khi dự trữ nang noãn suy giảm, nồng độ estradiol giảm rõ rệt, đồng 

thời FSH tăng do suy giảm phản hồi âm tính của trục hạ đồi yên buồng trứng.
84,85

  

Estrogen có vai trò duy trì độ dày, độ đàn hồi, tiết dịch và pH acid của niêm mạc âm đạo, 

vì vậy suy giảm estrogen dẫn đến teo niêm mạc, khô âm đạo, đau khi giao hợp, giảm 

cảm giác và giảm ham muốn tình dục.
86,87

  

Bên cạnh đó, testosterone cũng giảm dần theo tuổi và liên quan đến giảm ham muốn, 

giảm hưng phấn và giảm thỏa mãn tình dục.
88

  

1.4.2. Cơ chế thần kinh và mạch máu 

Ngoài rối loạn nội tiết, suy giảm dẫn truyền thần kinh và giảm tưới máu vùng chậu 

cũng góp phần đáng kể vào RLCNTDN. Tổn thương hệ thần kinh trung ương hoặc 

ngoại biên có thể làm gián đoạn tín hiệu kích thích từ não đến cơ quan sinh dục, dẫn 

đến giảm ham muốn và khó đạt hưng phấn.
89,90

 Suy tưới máu hoặc tổn thương mạch 

vùng chậu làm giảm quá trình tưới máu đến âm đạo và âm vật, ảnh hưởng bất lợi 

đến đáp ứng hưng phấn.
89

 Thiếu oxy cục bộ mô sinh dục do tuần hoàn kém tiếp tục 

làm suy giảm đáp ứng sinh lý, gây khô âm đạo và đau khi giao hợp.
91

  

1.4.3. Cơ chế viêm và chuyển hóa 

Tình trạng viêm mạn tính và rối loạn chuyển hóa, đặc biệt ở người thừa cân hoặc mắc 

hội chứng chuyển hóa, làm tăng cytokine tiền viêm, giảm tưới máu và giảm độ nhạy cảm 

vùng sinh dục.
92

 Hệ quả là khô âm đạo, đau khi quan hệ và khó đạt cực khoái.
93

 Rối loạn 

chuyển hóa lipid và glucose còn gây tổn thương nội mô, cản trở lưu thông máu đến cơ 

quan sinh dục và giảm tổng hợp hormone sinh dục, từ đó làm trầm trọng thêm 

RLCNTDN (Hình 1.5).
94
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Hình 1.5. Cơ chế bệnh sinh của RLCNTDN94
 

1.5. Các công cụ đo lƣờng rối loạn chức năng tình dục nữ 

RLCNTDN là một hội chứng đa chiều, vì vậy, việc sử dụng các công cụ chuẩn hóa có 

vai trò quan trọng trong sàng lọc, đánh giá mức độ rối loạn và theo dõi hiệu quả điều trị. 

Trong y văn, một số thang đo đã được sử dụng như Golombok Rust Inventory of Sexual 

Satisfaction(GRISS),
95

 nhấn mạnh khía cạnh tương tác cặp đôi; Brief Index of Sexual 

Functioning for Women (BISF-W), đánh giá khá toàn diện hành vi và nhận thức tình dục 

nhưng cấu trúc phức tạp; và Arizona Sexual Experience Scale(ASEX), ngắn gọn, thuận 

tiện cho sàng lọc nhanh nhưng ít phân tích chi tiết các lĩnh vực chức năng tình dục nữ.
96

 

Nhìn chung, các công cụ này có giá trị nhất định, song còn hạn chế về tính bao quát hoặc 

tính khả thi trong thực hành lâm sàng thường quy. 

Trong các công cụ hiện có, Female Sexual Function Index (FSFI) do Rosen và cộng sự 

phát triển là thang đo được sử dụng rộng rãi nhất để đánh giá RLCNTDN.
97

 Bộ câu hỏi 

tự điền gồm 19 mục, đánh giá 6 lĩnh vực: ham muốn, hưng phấn, bôi trơn, cực khoái, 

thỏa mãn và đau khi giao hợp trong 4 tuần gần nhất. FSFI có ưu điểm là chuẩn hóa cao, 

dễ áp dụng, thời gian thực hiện ngắn và nhạy với sự thay đổi lâm sàng sau điều trị. Mặc 

dù vẫn có hạn chế của thang tự báo cáo như sai lệch nhớ lại và ảnh hưởng của yếu tố văn 

hóa, FSFI đã được kiểm định giá trị và độ tin cậy ở nhiều quốc gia, trong đó có phiên bản 

tiếng Việt.
98
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Bên cạnh đó, để đánh giá các triệu chứng suy giảm nội tiết sinh dục nữ, nghiên cứu sử 

dụng Thang điểm triệu chứng mãn kinh của Hội mãn kinh Úc (Australasian Menopause 

Society - AMS Diagnosing Menopause: Symptom Score Sheet).
94

 Thang đo AMS đánh 

giá các triệu chứng theo ba lĩnh vực: tâm thần, thể chất và niệu sinh dục; điểm càng cao 

cho thấy triệu chứng càng nặng. Trong quá trình Việt hóa, mục ―sương mù não‖ được 

ghi nhận khó diễn đạt thống nhất nên đã được loại khỏi phiên bản sử dụng trong nghiên 

cứu, còn lại 20 mục để chấm điểm và phân tích. 

Tóm lại, do bảo đảm tính toàn diện, tính khả thi và phù hợp với bối cảnh văn hóa Việt 

Nam, nghiên cứu này đã lựa chọn FSFI và thang điểm AMS làm công cụ chính để đánh 

giá chức năng tình dục và các triệu chứng suy giảm nội tiết ở đối tượng nghiên cứu. 

1.6. Những phƣơng pháp can thiệp cải thiện RLCNTDN 

1.6.1. Can thiệp dược lý 

1.6.1.1. Liệu pháp sử dụng hormone thay thế 

Liệu pháp hormone thay thế (HRT) là lựa chọn điều trị hiệu quả cho các triệu chứng vận 

mạch và hội chứng niệu sinh dục,
99

 đồng thời giúp phòng ngừa loãng xương và gãy 

xương.
100,101

 Tổng quan của Goncalves và cộng sự (2022) trên 28 nghiên cứu với 4004 

phụ nữ mắc suy giảm chức năng buồng trứng (POI) cho thấy HRT phối hợp 

progesterone/progestin có hiệu quả từ trung bình đến cao: bảo vệ mật độ khoáng xương, 

giảm tới khoảng 80% cơn bốc hỏa, cải thiện chất lượng cuộc sống, và tăng thể tích/độ 

dày nội mạc tử cung.
102

 Khi không thể dùng HRT toàn thân, estrogen tại chỗ hoặc các 

liệu pháp không hormone như dưỡng ẩm âm đạo, chất bôi trơn có thể được sử dụng để 

cải thiện triệu chứng thiếu hụt estrogen tại chỗ.
103

  

Liệu pháp testosterone cũng được nghiên cứu trong điều trị suy giảm ham muốn tình 

dục, đặc biệt ở phụ nữ sau mãn kinh hoặc một số trường hợp có liên quan đến thiếu hụt 

androgen.
104-106

 Tuy nhiên, hiệu quả và độ an toàn dài hạn của testosterone vẫn cần được 

tiếp tục đánh giá, do có thể gặp các tác dụng không mong muốn như mụn, rậm lông và 

các ảnh hưởng chuyển hóa khác.
105

  

Nhìn chung, các liệu pháp hormone có thể cải thiện một số triệu chứng liên quan đến 

RLCNTDN, đặc biệt là khô âm đạo, đau khi giao hợp và suy giảm ham muốn. Tuy 
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nhiên, việc sử dụng hormone cần cân nhắc kỹ lợi ích - nguy cơ do có thể liên quan đến 

các biến cố như huyết khối, tăng sản nội mạc tử cung, đột quỵ hoặc ung thư phụ thuộc 

hormone ở một số nhóm bệnh nhân.
107,108

 Vì vậy, các liệu pháp này không phù hợp cho 

tất cả phụ nữ, đặc biệt ở những người có chống chỉ định hoặc lo ngại về an toàn khi dùng 

hormone kéo dài. 

1.6.1.2. Nhóm liệu pháp sử dụng thuốc điều biến thần kinh - tâm lý  

Flibanserin là thuốc được FDA chấp thuận điều trị rối loạn giảm ham muốn tình dục ở 

phụ nữ tiền mãn kinh, thông qua điều hòa dẫn truyền thần kinh trung ương. Các thử 

nghiệm ngẫu nhiên cho thấy thuốc có hiệu quả cao hơn giả dược nhưng ở mức khiêm 

tốn,
109,110

 đồng thời có thể gây chóng mặt, buồn ngủ, buồn nôn và mệt mỏi.  

Bremelanotide cũng được FDA phê duyệt cho HSDD mắc phải, lan tỏa ở phụ nữ tiền 

mãn kinh.
111

 Thuốc tác động lên vùng dưới đồi và hệ viền, thông qua tín hiệu dopamine 

để tăng hưng phấn tình dục,
112

 nhưng cần tiêm dưới da trước hoạt động tình dục và có 

thể gây buồn nôn, đỏ bừng hoặc đau đầu.
113

  

Mặc dù các nghiên cứu về thuốc điều trị RLCNTDN đã bắt đầu từ những năm 1940 với 

estradiol, cần thêm bằng chứng để khẳng định hiệu quả và độ an toàn dài hạn của các 

liệu pháp mới. Việc dùng hormone kéo dài có thể làm tăng nguy cơ tim mạch và ung 

thư.
114-116

 

1.6.1.3. Nhóm liệu pháp sử dụng các thuốc khác 

Các thuốc ức chế PDE5 (như sildenafil) được nghiên cứu với mục tiêu tăng lưu lượng 

máu tới cơ quan sinh dục, song bằng chứng hiệu quả còn chưa thống nhất.
117

 Một số 

nghiên cứu cho thấy nhóm thuốc này có thể cải thiện hưng phấn và khoái cảm ở phụ nữ 

có bệnh lý mạch máu hoặc đái tháo đường.
118

  

Chất bôi trơn là biện pháp thường dùng giúp giảm đau khi giao hợp, đặc biệt hữu ích ở 

phụ nữ khô âm đạo. Với teo âm đạo do thiếu hụt hormone, estrogen tại chỗ có thể duy trì 

độ dày niêm mạc, duy trì độ ẩm và cải thiện đáp ứng tình dục.
119

 Tuy nhiên, các phương 

pháp này chủ yếu cải thiện triệu chứng tại chỗ và cần được tư vấn, theo dõi phù hợp 

trong quá trình sử dụng.
120
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Tóm lại, các can thiệp dược lý hiện có khả năng mang lại lợi ích cho một số nhóm bệnh 

nhân, nhưng vẫn tồn tại các hạn chế về chỉ định, hiệu quả không đồng nhất, nguy cơ tác 

dụng phụ, chống chỉ định và khả năng cải thiện chưa toàn diện các khía cạnh của 

RLCNTDN. 

1.6.2. Các phương pháp can thiệp phi dược lý 

1.6.2.1. Nhóm liệu pháp tâm lý và hành vi 

Liệu pháp nhận thức hành vi (CBT) là hình thức trị liệu tâm lý có cấu trúc, nhằm giúp 

người bệnh điều chỉnh các kiểu suy nghĩ và hành vi chưa phù hợp.
121

 Trong điều trị 

RLCNTDN, CBT có thể phối hợp với liệu pháp tình dục, cải thiện giao tiếp, kỹ thuật thư 

giãn, tư vấn và giáo dục tâm lý.
122

 Các phương pháp này giúp cải thiện chất lượng hoạt 

động tình dục, giảm lo âu, trầm cảm và tăng khả năng thích ứng của người bệnh.
123

 

1.6.2.2. Thay đổi lối sống 

Thay đổi lối sống giữ vai trò then chốt trong điều trị RLCNTDN.
124

 Chế độ ăn lành 

mạnh, giàu chất xơ, vitamin và khoáng chất giúp duy trì cân nặng hợp lý và giảm nguy 

cơ rối loạn chuyển hóa liên quan đến chức năng tình dục.
125,126

 Hoạt động thể chất 

thường xuyên như yoga hoặc bơi lội giúp cải thiện tưới máu vùng chậu, giảm căng thẳng 

và nâng cao tâm trạng.
127

 Giảm căng thẳng thông qua thư giãn, thiền hoặc trị liệu tâm lý 

góp phần giảm lo âu và trầm cảm, hai yếu tố làm suy giảm ham muốn và hưng phấn.
128

 

Ngủ đủ giấc cũng góp phần ổn định nội tiết và tăng cường đáp ứng tình dục.
129,130

  

1.6.2.3. Bài tập sàn chậu  

Bài tập sàn chậu là phương pháp không dùng thuốc giúp tăng sức mạnh và kiểm soát 

nhóm cơ vùng chậu, qua đó có thể cải thiện chức năng tình dục ở phụ nữ. Các bài tập này 

giúp tăng lưu thông máu, cải thiện khả năng co bóp cơ, giảm đau khi giao hợp và hỗ trợ 

khoái cảm. Nghiên cứu của Athanasios và cộng sự (2024) cho thấy phụ nữ luyện tập sàn 

chậu đều đặn cải thiện rõ về kiểm soát cơ và mức độ thỏa mãn tình dục.
131

 Việc tập luyện 

nên được hướng dẫn bởi chuyên viên vật lý trị liệu để bảo đảm an toàn và hiệu quả.
132

  

Từ các bằng chứng trên có thể thấy, các phương pháp điều trị hiện có đều có vai trò nhất 

định nhưng chưa đáp ứng đầy đủ nhu cầu điều trị RLCNTDN, đặc biệt ở nhóm phụ nữ 

trung niên có triệu chứng kéo dài, ảnh hưởng rõ đến chất lượng cuộc sống, hoặc không 

phù hợp với liệu pháp hormone. Điều này đặt ra nhu cầu nghiên cứu các hướng can thiệp 
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mới có khả năng tác động đa cơ chế, bao gồm cải thiện vi tuần hoàn, tái cấu trúc mô, 

điều hòa viêm - miễn dịch, đồng thời hỗ trợ cải thiện sức khỏe tâm thần và chất lượng 

sống. Đây là cơ sở khoa học và thực tiễn cho việc lựa chọn nghiên cứu liệu pháp tế bào 

gốc trung mô tự thân từ mô mỡ trong luận án này. 

1.7. Liệu pháp tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ trong điều trị 

RLCNTDN 

1.7.1. Tổng quan tế bào gốc trung mô từ mô mỡ  

1.7.1.1. Tế bào gốc trung mô 

Tế bào gốc trung mô (mesenchymal stem cells, MSC), viết tắt là TBGTM, là quần thể tế 

bào dạng nguyên bào sợi, hiện diện trong mô liên kết của hầu hết các cơ quan trong cơ 

thể. Năm 2006, Hiệp hội Quốc tế về Liệu pháp Tế bào và Gen (ISCT) đã đề xuất ba tiêu 

chí xác định TBGTM,
133

 bao gồm: 

(1) Khả năng bám dính lên bề mặt nhựa trong điều kiện nuôi cấy in vitro; 

(2) Biểu hiện đặc trưng của các kháng nguyên bề mặt như CD73, CD90 và CD105, đồng 

thời không biểu hiện các marker của tế bào tạo máu hoặc tế bào miễn dịch như CD34, 

CD45, CD14 hoặc CD11b, CD79α hoặc CD19 và HLA-DR. 

(3) Khả năng biệt hóa thành các dòng tế bào trung mô như tế bào xương, sụn và mỡ. 

Bên cạnh tiêu chí phân loại, TBGTM còn có khả năng ức chế miễn dịch và ít gây 

đáp ứng miễn dịch do không biểu hiện phức hợp hòa hợp mô lớp II (MHC-II/HLA-

DR). Những đặc điểm này tạo cơ sở cho ứng dụng lâm sàng trong liệu pháp tế bào 

(Hình 1.6).
134

  

TBGTM có thể phân lập từ nhiều nguồn mô khác nhau như tủy xương, mô mỡ, dây rốn, 

màng dây rốn hoặc dịch ối, trong đó mô mỡ là nguồn dồi dào, dễ thu nhận với sản lượng 

tế bào cao. Ngoài tính sinh miễn dịch thấp giúp giảm nguy cơ đào thải, TBGTM còn thể 

hiện ưu thế hơn một số loại tế bào gốc khác nhờ khả năng điều hòa miễn dịch và ức chế 

phản ứng viêm. 

Các thử nghiệm lâm sàng quy mô nhỏ đã ghi nhận tính an toàn của TBGTM trong y học 

tái tạo.
135

 Đồng thời, nghiên cứu tiền lâm sàng trên mô hình động vật cũng được thực 

hiện nhằm làm rõ hiệu quả và cơ chế tái tạo mô khi dùng TBGTM. Với các đặc tính này, 

TBGTM được xem là hướng điều trị tiềm năng cho nhiều bệnh mạn tính, tổn thương mô 

và rối loạn chức năng.  
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Hình 1.6. Cơ chế tác dụng sinh học của tế bào gốc trung mô
134

  

1.7.1.2. Tế bào gốc trung mô từ mô mỡ 

Ngoài vai trò dự trữ năng lượng, mô mỡ còn là một cơ quan nội tiết tham gia chuyển hóa 

hormone sinh dục nữ.
136,137

 Ngoài chức năng nội tiết, mô mỡ còn chứa một lượng lớn 

TBGTM cư trú quanh vi mạch của mô liên kết, có khả năng điều hòa tân sinh mạch và 

tham gia sửa chữa tổn thương mô.
138

 Tế bào gốc trung mô có nguồn gốc từ mô mỡ 

(TBGTM-MM) được quan tâm trong y học tái tạo nhờ dễ thu nhận, có thể sử dụng trực 

tiếp sau tách chiết hoặc sau nuôi cấy mở rộng, và đã được ứng dụng ở cả chế phẩm tự 

thân lẫn đồng loài trong một số bệnh lý cụ thể.
139-141

  

Ngoài các ứng dụng trong tái tạo mô, xương khớp, tim mạch, thần kinh và bệnh tự miễn, 

TBGTM-MM còn được nghiên cứu trong lĩnh vực sinh sản nữ, chủ yếu ở suy buồng 

trứng sớm và hội chứng Asherman.
142,143

 Kết quả ban đầu cho thấy liệu pháp này có tiềm 

năng cải thiện nội tiết sinh dục và hỗ trợ phục hồi chức năng sinh sản.
142,143

  

1.7.2. Cơ chế tác động của tế bào gốc trung mô từ mô mỡ lên chức năng tình dục nữ  

Các nghiên cứu tiền lâm sàng trên mô hình động vật và hệ thống in vitro cho thấy 

TBGTM-MM có thể cải thiện chức năng sinh sản nữ thông qua ba cơ chế chính: 
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(1) biệt hóa thành các tế bào đích, bao gồm tế bào biểu mô và mô đệm của nội mạc tử 

cung; 

(2) tiết các yếu tố hoạt tính sinh học theo cơ chế cận tiết, thúc đẩy tân sinh mạch và tái 

tạo mô; 

(3) điều hòa đáp ứng miễn dịch tại vùng tổn thương.  

Trong điều kiện mô bị tổn thương, các cytokine viêm tại chỗ có vai trò thu hút TBGTM-

MM di chuyển đến vị trí cần phục hồi. Tại đây, các tế bào này giải phóng các yếu tố tăng 

trưởng và hoạt chất chống viêm, góp phần thúc đẩy quá trình sửa chữa và tái tạo mô.   

Hình 1.7 minh họa các cơ chế tiềm năng của TBGTM-MM trong điều trị các rối loạn 

chức năng sinh sản nữ, bao gồm: phục hồi cấu trúc và chức năng cơ quan sinh sản, tăng 

nồng độ estradiol, điều hòa miễn dịch và kiểm soát phản ứng viêm, từ đó góp phần làm 

chậm tiến trình lão hóa của hệ sinh sản.  

Đáng chú ý, TBGTM-MM có khả năng hướng đích và lưu lại tạm thời tại cơ quan sinh 

sản. Ở buồng trứng, các tế bào này có thể biệt hóa thành tế bào vỏ (theca cells) và tham 

gia hình thành màng đáy, hỗ trợ quá trình phát triển và trưởng thành của noãn. Tại tử 

cung, TBGTM-MM có thể tham gia tái tạo cả mô đệm và lớp biểu mô của nội mạc tử 

cung.
37

   

Tương tự các nguồn TBGTM khác, TBGTM-MM có thể tiết ra nhiều yếu tố hoạt tính 

sinh học (cytokine, yếu tố tăng trưởng, miRNA) dưới dạng protein hòa tan hoặc thông 

qua các túi ngoại bào. Những yếu tố này đóng vai trò trung tâm trong việc điều hòa đáp 

ứng miễn dịch và hỗ trợ quá trình tái tạo mô tổn thương. 

Cụ thể, TBGTM có thể tiết ra nhiều cytokine và yếu tố điều hòa, bao gồm 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), 

cùng các yếu tố dinh dưỡng thần kinh như GDNF (glial cell-derived neurotrophic factor) 

và BDNF (brain-derived neurotrophic factor), qua đó thúc đẩy tăng sinh tế bào, giảm 

chết tế bào theo chương trình (apoptosis) và hỗ trợ phục hồi mô tổn thương. Trong đó, 

VEGF, PDGF (platelet-derived growth factor), HGF, Ang-1 và Ang-2 đóng vai trò quan 

trọng trong việc kích thích tạo mạch máu mới.
37
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Bên cạnh đó, các phân tử điều hòa miễn dịch như PGE2 (prostaglandin E2), IDO 

(indoleamine 2,3-dioxygenase), TGF-β (transforming growth factor-beta) và PD-L1 

(programmed death-ligand 1) góp phần ức chế hoạt động của tế bào Th1, thúc đẩy biệt 

hóa tế bào T điều hòa (Treg), giảm hoạt tính của tế bào B, cũng như điều chỉnh quá trình 

sản xuất kháng thể. TBGTM-MM cũng định hướng đáp ứng miễn dịch bẩm sinh bằng 

cách chuyển cực đại thực bào từ kiểu tiền viêm (M1) sang kiểu chống viêm (M2), đồng 

thời ảnh hưởng đến sự biệt hóa và trưởng thành của tế bào tua, một thành phần quan 

trọng trong hệ thống trình diện kháng nguyên.
37

  

 

Hình 1.7. Cơ chế tiềm năng của tế bào gốc trung mô từ mô mỡ trong điều trị 

RLCNTDN 

1.7.2.1. Khả năng biệt hóa 

TBGTM là loại tế bào đa tiềm năng, có thể biệt hóa thành các mô nguồn gốc trung mô 

như xương, sụn, mỡ, cơ, gân và tủy xương trong điều kiện in vitro và in vivo. Một số 

nghiên cứu cũng ghi nhận tiềm năng biệt hóa thành tế bào thần kinh, gan và tụy: Chen và 

cộng sự lần đầu chứng minh khả năng hình thành tế bào đảo tụy.
144

 Sasaki và cộng sự 

cho thấy TBGTM sinh ra tế bào sừng (keratinocyte) và tế bào da.
145

 Li và cộng sự ghi 
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nhận TBGTM biệt hóa thành biểu mô ống thận.
146

 Do đó, truyền TBGTM có thể hỗ trợ 

phục hồi cơ quan đích thông qua cơ chế biệt hóa và thay thế tế bào.  

Trong mô hình chuột suy buồng trứng nguyên phát, TBGTM-MM không tạo noãn hay tế 

bào hạt, nhưng đóng góp vào hình thành màng đáy và lớp theca, từ đó hỗ trợ tế bào 

hạt.
147

 Ở mô hình hội chứng Asherman, TBGTM-MM biệt hóa thành tế bào biểu mô và 

mô đệm nội mạc tử cung, đồng thời có thể chuyển thành tế bào nội mô mạch máu.
148

 

1.7.2.2. Tác dụng của cơ chế cận tiết trong thúc đẩy tạo mạch và tăng trưởng tế bào 

Bằng chứng gần đây cho thấy hiệu quả chính của TBGTM chủ yếu dựa trên cơ chế cận 

tiết: tế bào tiết ra cytokine, hóa chất hướng động (chemokine) và các yếu tố tăng trưởng 

(growth factors). Khi đến vị trí tổn thương, TBGTM tương tác với môi trường vi mô, 

giải phóng các yếu tố sinh học này để ức chế quá trình chết tế bào và kích thích tăng sinh, 

qua đó thúc đẩy sửa chữa mô.
149,150

 

Khi đến vị trí tổn thương, TBGTM đáp ứng tín hiệu viêm và giải phóng nhiều phân tử 

hiệu lực, gồm các chất điều hòa miễn dịch (IL-6, IL-8, MCP-1, TGF-β), enzym phân giải 

chất nền ngoại bào và yếu tố tăng trưởng như VEGF, GM-CSF, BMP-2, bFGF, IGFBP3, 

IGFBP4, IGFBP7.
149,151

 

Trong sinh sản nữ, các yếu tố này điều hòa sự phát triển và chức năng của buồng 

trứng.
152

 IGF thúc đẩy sự phát triển nang noãn thông qua kích thích tăng sinh tế bào hạt 

và sản xuất estradiol, progesterone; đồng thời phối hợp với FSH để điều hòa quá trình 

biệt hóa tế bào mầm.
153

 VEGF, đặc biệt là VEGF-A, giữ vai trò thiết yếu trong quá trình 

tạo mạch quanh nang noãn. Thiếu hụt hay ức chế VEGF-A dẫn đến giảm tăng sinh tế 

bào vỏ và tế bào hạt, làm suy giảm sự phát triển của nang noãn và cản trở quá trình rụng 

trứng. Giảm biểu hiện VEGF-A cũng có thể ảnh hưởng bất lợi đến tạo mạch ở giai đoạn 

sớm của thai kỳ. Ngược lại, TBGTM-MM có xu hướng tăng tín hiệu VEGF và nâng đỡ 

quá trình này. Trên chuột teo âm đạo, truyền TBGTM-MM làm tăng biểu hiện VEGF, 

tăng BCL2 (chống chết tế bào) và cải thiện tổn thương biểu mô.
154

 Tương tự, trên mô 

hình thỏ, TBGTM cũng cho thấy khả năng cải thiện chức năng buồng trứng thông qua 

biệt hóa trực tiếp hoặc thông qua cơ chế tiết VEGF.
155
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1.7.2.3. Điều hòa miễn dịch 

Tác dụng điều hòa miễn dịch của TBGTM đã được ghi nhận từ khoảng năm 2000, với 

những bằng chứng ban đầu cho thấy hiệu quả trong điều trị các rối loạn liên quan đến hệ 

miễn dịch.
156

 TBGTM tương tác với nhiều loại tế bào miễn dịch và góp phần kiểm soát 

các phản ứng miễn dịch quá mức, bao gồm tế bào T, tế bào B, tế bào đuôi gai, đại thực 

bào và tế bào diệt tự nhiên (NK) (Hình 1.8).
157

 Ngoài ra, TBGTM thúc đẩy sự phát triển 

của tế bào T điều hòa và duy trì chức năng ức chế của các tế bào này đối với tế bào T 

hiệu ứng; dữ liệu thực nghiệm in vivo cho thấy sự hiện diện của TBGTM hỗ trợ sự tồn 

tại và tăng sinh của tế bào T điều hòa.
158

 Một số nghiên cứu cũng ghi nhận rằng, can 

thiệp TBGTM ngắn hạn có thể làm tăng số lượng tế bào T điều hòa đặc hiệu kháng 

nguyên, qua đó tăng cường điều hòa miễn dịch.
159

 Nhờ các cơ chế điều biến đa tầng, 

TBGTM có tiềm năng ứng dụng trong điều trị bệnh tự miễn, dự phòng thải ghép và kiểm 

soát tình trạng viêm mạn tính.
160

 

 

Hình 1.8. Cơ chế điều hòa miễn dịch của tế bào gốc trung mô
157

 

1.7.2.4. Cơ chế thâm nhập chọn lọc (homing) 

Cơ chế thâm nhập chọn lọc cho phép TBGTM hướng đến và tiếp cận mô tổn thương 

thông qua tương tác giữa thụ thể bề mặt tế bào và các phân tử tín hiệu. Hóa chất hướng 

động, phân tử bám dính và enzyme phân giải nền ngoại bào qua trục SDF-1/CXCR4 
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cùng các thụ thể CCR1, CCR4, CXCR5 và CXCR6 đóng vai trò then chốt.
161,162

 Bên 

cạnh đó, tương tác VLA-4/VCAM-1, hoạt động của MMP-2, MT1-MMP và cytokine 

viêm như TNF, IL-1 cũng ảnh hưởng đến khả năng xâm nhập và hiệu quả điều trị của 

TBGTM tại mô đích.
163-165

 

Quá trình thâm nhập chọn lọc của TBGTM gồm bốn bước liên tiếp: (1) tiếp xúc và di 

chuyển dọc thành mạch, (2) hoạt hóa, (3) bám dính vững và (4) xuyên mạch.
166

 Ban đầu, 

TBGTM lăn dọc nội mô nhờ tương tác giữa selectin của tế bào nội mô và ligand tương 

ứng trên TBGTM. Khi nhận tín hiệu chemokine, TBGTM được hoạt hóa và sử dụng 

integrin để bám dính chặt vào nội mô. Cuối cùng, tế bào tiết protease để phân giải chất 

nền ngoại bào, xuyên qua lớp nội mô và di chuyển vào mô tổn thương (Hình 1.9). Ở mô 

hình truyền trực tiếp vào buồng trứng, TBGTM-MM gắn GFP xuất hiện trong mô kẽ 

quanh noãn trong 7–14 ngày nhưng hầu hết biến mất sau 4 tuần.
147

 Ngược lại, Sun và 

cộng sự ghi nhận TBGTM vẫn hiện diện sau 1 tháng, cả khi truyền tĩnh mạch lẫn truyền 

trực tiếp vào buồng trứng.
167

  

 

Hình 1.9. Cơ chế thâm nhập chọn lọc của tế bào gốc trung mô
166
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1.7.2.5. Cơ chế làm tăng số lượng nang noãn và nồng độ estradiol 

Trong cơ chế này, TBGTM-MM biệt hóa thành các tế bào hỗ trợ và tiết các yếu tố tăng 

trưởng để phát triển nang noãn và cải thiện vi môi trường buồng trứng. Nghiên cứu cho 

thấy TBGTM-MM kích thích tăng sinh tế bào, làm tăng số nang noãn trưởng thành,
168

 

đồng thời thúc đẩy phát triển nang trứng và thể vàng, dẫn đến tăng estradiol huyết thanh 

và giảm FSH.
169

 Hơn nữa, TBGTM-MM còn kích thích tạo mạch máu mới trong buồng 

trứng, góp phần tăng estradiol.
147

 

Sự phối hợp giữa các cơ chế tái tạo mô, tăng tưới máu và giảm viêm được cho là đóng 

vai trò quan trọng trong việc cải thiện vi môi trường tại cơ quan sinh dục nữ. Một số 

nghiên cứu tiền lâm sàng cho thấy TBGTM-MM có khả năng cải thiện cấu trúc mô 

buồng trứng tổn thương, tăng số lượng nang trứng và thúc đẩy tân sinh mạch trên mô 

hình động vật.
167,168

 Tuy nhiên, kết quả nghiên cứu hiện có gợi ý rằng TBGTM-MM có 

thể góp phần cải thiện triệu chứng lâm sàng và chất lượng sống thông qua cơ chế cận tiết 

tại chỗ, như tăng tưới máu, giảm viêm và cải thiện cấu trúc âm đạo.
170

  

Từ góc độ tâm lý và hành vi, tác động của TBGTM-MM đối với RLCNTDN được giả 

định chủ yếu thông qua các cơ chế trung gian sinh học và cải thiện triệu chứng lâm sàng. 

Việc cải thiện tưới máu, giảm viêm tại chỗ, tăng tái tạo biểu mô âm đạo và điều hòa nội 

tiết sinh dục có thể góp phần làm giảm các triệu chứng khó chịu liên quan đến thiếu hụt 

estrogen, như khô âm đạo, đau khi giao hợp, rối loạn giấc ngủ và các biểu hiện tiền mãn 

kinh. Khi các triệu chứng thực thể và khó khăn trong hoạt động tình dục được cải thiện, 

người bệnh có thể giảm lo âu liên quan đến tình dục, cải thiện hình ảnh cơ thể, tăng sự tự 

tin và nâng cao mức độ hài lòng trong đời sống tình dục. Do đó, sự cải thiện về tâm lý 

trong bối cảnh này không được xem là tác động trực tiếp độc của TBGTM-MM, mà 

nhiều khả năng là hệ quả thứ phát của quá trình cải thiện sinh học, triệu chứng sinh dục 

và chất lượng sống tổng thể. 

1.7.3. Thử nghiệm tiền lâm sàng sử dụng tế bào gốc trung mô từ mô mỡ trong 

điều trị các rối loạn sinh sản nữ  

Trên mô hình động vật, TBGTM tự thân từ mô mỡ cho thấy khả năng cải thiện một số 

chỉ số sinh sản và nội tiết, gợi ý tiềm năng hỗ trợ điều trị RLCNTDN. Truyền TBGTM 

làm tăng nồng độ E2 và AMH, giảm FSH ở chuột mãn kinh, đồng thời tăng biểu hiện 

HGF, VEGF và IGF-1, những yếu tố then chốt của chức năng buồng trứng.
171
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TBGTM từ mô mỡ được ghi nhận có khả năng cải thiện cấu trúc mô buồng trứng, gia 

tăng số lượng nang trứng và thúc đẩy tân sinh mạch trên mô hình động vật.
167,168

 Trong 

mô hình chuột suy buồng trứng sớm do hóa trị, Afifi và cộng sự ghi nhận TBGTM giúp 

giảm LH, FSH và tăng E2 huyết thanh.
172

 Li và cộng sự cũng cho thấy sau 6 tuần truyền 

TBGTM, các chỉ số E2 và FSH cải thiện theo hướng tương đương nhóm chứng.
173

 Ở mô 

hình chuột, phối hợp estrogen với TBGTM từ mô mỡ thúc đẩy tái tạo nội mạc tử cung và 

cải thiện hội chứng Asherman,
148

 đồng thời tăng estradiol huyết thanh và tỷ lệ mang 

thai.
169

 Trên thỏ, TBGTM cải thiện mô buồng trứng thông qua biệt hóa trực tiếp hoặc 

thông qua cơ chế tiết VEGF.
155

  

Ngoài ra, TBGTM còn được nghiên cứu trong mô hình teo âm đạo ở động vật, với hiệu 

quả tăng độ dày biểu mô, tăng mật độ mạch máu và phục hồi cấu trúc cơ và collagen, 

qua đó làm giảm các biểu hiện teo âm đạo.
86,154

 Zhang và cộng sự tiêm tại chỗ TBGTM 

từ dây rốn trên khỉ rhesus cắt buồng trứng và quan sát thấy hình thành sợi collagen I, 

elastin, cơ trơn, tăng mật độ vi mạch và tăng biểu hiện VEGF.
174

  

Tổng hợp các bằng chứng tiền lâm sàng cho thấy TBGTM có tiềm năng như một liệu 

pháp bổ trợ nhằm cải thiện môi trường mô, giảm các triệu chứng liên quan đến thiếu hụt 

estrogen và hỗ trợ nâng cao chất lượng cuộc sống ở phụ nữ trung niên. 

1.7.4. Thử nghiệm lâm sàng sử dụng tế bào gốc trung mô từ mô mỡ trong điều trị 

các rối loạn sinh sản nữ  

Các thử nghiệm lâm sàng về liệu pháp TBGTM trong điều trị rối loạn sinh sản nữ vẫn ở 

giai đoạn đầu.
142,175,176

 Một số nghiên cứu đã thực hiện can thiệp tiêm tế bào gốc vào 

buồng tử cung kết hợp liệu pháp thay thế hormone ở phụ nữ mắc hội chứng Asherman 

nặng hoặc có nội mạc tử cung mỏng.
176-178

 Kết quả bước đầu ghi nhận khả năng tái sinh 

nội mạc tử cung tốt hơn và tỷ lệ có thai cao hơn so với trước can thiệp; đồng thời có cải 

thiện về triệu chứng kinh nguyệt, bao gồm phục hồi kinh ở các trường hợp vô kinh hoặc 

chu kỳ kéo dài, và tăng lượng kinh ở các trường hợp còn kinh.
178,179

  

Bên cạnh đó, TBGTM cũng được nghiên cứu trong điều trị teo âm đạo ở phụ nữ mãn 

kinh, một tình trạng do giảm estrogen dẫn đến biểu mô âm đạo mỏng, giảm tưới máu và 

các triệu chứng như khô, ngứa, rát, đau khi tiểu tiện hoặc giao hợp.
86

  

Đối với suy giảm chức năng buồng trứng nguyên phát, các thử nghiệm giai đoạn I–II sử 

dụng TBGTM (bao gồm nguồn mô mỡ) cho thấy một số tín hiệu cải thiện về hoạt động 
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nang noãn sau can thiệp.
180-186

 Một số nghiên cứu báo cáo nồng độ estradiol tăng sau điều 

trị bằng TBGTM từ nguồn dây rốn hoặc tủy xương,
180,184

 đi kèm giảm triệu chứng mãn 

kinh và phục hồi kinh nguyệt.
181,184,187

 Trong một nghiên cứu gồm 14 bệnh nhân được 

tiêm TBGTM từ dây rốn, ghi nhận 2 trường hợp mang thai sau nhiều năm vô sinh.
180

 

Gupta cũng báo cáo một trường hợp tiền mãn kinh sinh con khỏe mạnh sau truyền 

TBGTM tự thân nguồn tủy xương.
188

  

Mashayekhi và cộng sự đánh giá truyền TBGTM tự thân với ba mức liều trên 9 bệnh 

nhân; ở nhóm liều cao nhất, 2 trong 3 bệnh nhân phục hồi kinh sau 2 tháng và 4 bệnh 

nhân giảm FSH xuống dưới 25 IU/L.
187

 Gần đây, Nguyễn Thanh Liêm và cộng sự 

(2021) truyền tĩnh mạch TBGTM tự thân từ mô mỡ cho 16 phụ nữ thiếu hụt hormone 

sinh dục, ghi nhận an toàn, không có biến cố bất lợi nghiêm trọng và cải thiện mức độ 

hài lòng về đời sống tình dục, tuy nhiên các chỉ số AMH, FSH và estradiol không thay 

đổi có ý nghĩa.
189

  

Nhìn chung, mặc dù các kết quả ban đầu gợi ý tiềm năng của liệu pháp TBGTM trong 

một số rối loạn sinh sản nữ, phần lớn nghiên cứu hiện có còn hạn chế bởi cỡ mẫu nhỏ, 

thời gian theo dõi ngắn và/hoặc thiếu nhóm đối chứng. Do đó, cần triển khai các thử 

nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên có đối chứng với cỡ mẫu đủ lớn và tiêu chí đánh giá chuẩn 

hóa nhằm khẳng định hiệu quả cũng như độ an toàn của liệu pháp TBGTM, đặc biệt 

TBGTM từ mô mỡ, trong điều trị các rối loạn sinh sản nữ. 

1.7.5. Khung lý thuyết nghiên cứu 

Khung lý thuyết của nghiên cứu hệ thống hóa các yếu tố liên quan đến RLCNTDN theo 

năm lĩnh vực chính thường được sử dụng trong nghiên cứu và thực hành lâm sàng, gồm: 

nhân khẩu học, kinh tế - xã hội, lối sống và hành vi sức khỏe, tâm lý, và sinh học - nội 

tiết. Bên cạnh đó, nghiên cứu xem xét chất lượng cuộc sống như một kết cục liên quan 

và được lượng hóa bằng thang UQOL. Một số yếu tố liên cá nhân, đặc biệt là giao tiếp 

về nhu cầu tình dục, cũng được xem xét như yếu tố có thể tác động trực tiếp hoặc gián 

tiếp đến chức năng tình dục (Sơ đồ 1.1).  

Trên cơ sở đó, can thiệp truyền TBGTM tự thân từ mô mỡ được kỳ vọng có thể cải thiện 

chức năng tình dục thông qua các yếu tố trung gian biến đổi theo thời gian, tập trung vào 

hai cơ chế chính: (i) cải thiện trục nội tiết sinh dục thông qua tái lập cân bằng các 

hormone liên quan, và (ii) cải thiện sức khỏe tâm lý gồm giảm triệu chứng lo âu, trầm 
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cảm, cải thiện hình ảnh cơ thể, tăng chất lượng giấc ngủ và giảm các triệu chứng tiền 

mãn kinh. Trong mô hình giả thuyết này, cải thiện tâm lý được xem là kết quả trung gian 

sau cải thiện triệu chứng sinh dục, nội tiết, giấc ngủ và cảm nhận cơ thể, thay vì là tác 

động trực tiếp của TBGTM lên hệ thần kinh trung ương. Các thay đổi thuận lợi này được 

cho là sẽ dẫn tới cải thiện chất lượng cuộc sống của phụ nữ tham gia nghiên cứu (Sơ đồ 

1.2). 

 

Sơ đồ 1.1. Khung lý thuyết các yếu tố liên quan đến RLCNTDN  
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Sơ đồ 1.2. Mô hình giả thuyết tác động của can thiệp TBGTM tự thân từ mô mỡ 

lên chức năng tình dục và chất lượng cuộc sống 
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Chƣơng 2  

ĐỐI TƢỢNG VÀ PHƢƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 

 

2.1. Địa điểm và thời gian nghiên cứu 

2.1.1. Địa điểm nghiên cứu 

Nghiên cứu được thực hiện tại Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec Times City, Hà 

Nội. Bệnh viện có hệ thống khám chữa bệnh chuyên khoa Sản Phụ khoa, hồ sơ bệnh 

án điện tử và năng lực theo dõi, thu thập dữ liệu liên tục phục vụ nghiên cứu can 

thiệp. 

Năm 2020, Bệnh viện Vinmec Times City đã hoàn tất thử nghiệm lâm sàng giai 

đoạn I sử dụng tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ để điều trị RLCNTDN. Kết 

quả cho thấy liệu pháp an toàn và có hiệu quả bước đầu, đồng thời cung cấp nền 

tảng chuyên môn và quy trình triển khai cho nghiên cứu hiện tại. 

2.1.2. Thời gian nghiên cứu 

Thời gian nghiên cứu: Từ tháng 10/2023 đến tháng 12/2025. 

- Mục tiêu 1: Thực hiện từ tháng 10/2023 đến tháng 12/2024. 

- Mục tiêu 2: Thực hiện từ tháng 10/2023 đến tháng 12/2025. 

2.2. Đối tƣợng nghiên cứu 

2.2.1. Đối tượng nghiên cứu cho mục tiêu 1 

Phụ nữ từ 40 đến dưới 51 tuổi đến khám tại Trung tâm Sức khỏe Phụ nữ – Bệnh 

viện Đa khoa Quốc tế Vinmec Times City trong thời gian nghiên cứu.  

2.2.1.1. Tiêu chuẩn lựa chọn đối tượng nghiên cứu 

Các đối tượng được lựa chọn vào nghiên cứu cần thỏa mãn đầy đủ các tiêu chí sau: 

- Tự nguyện đồng ý tham gia nghiên cứu. 

- Nữ giới trong độ tuổi từ đủ 40 đến dưới 51 tại thời điểm ký cam kết tham gia 

nghiên cứu, đến khám tại Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec Times City. 

- Chưa mãn kinh. 

2.2.1.2. Tiêu chuẩn loại trừ đối tượng nghiên cứu 

Các đối tượng bị loại trừ khỏi nghiên cứu nếu thuộc một hoặc nhiều tiêu chí sau: 
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- Mắc các bệnh lý tâm thần, không có khả năng giao tiếp hiệu quả hoặc không 

đủ năng lực để tự trả lời chính xác các bảng câu hỏi dạng tự điền. 

- Không có hoạt động tình dục trong 4 tuần gần nhất. 

- Mất kinh hoàn toàn trong thời gian tối thiểu 12 tháng liên tục. 

- Ung thư tiến triển hoặc đang điều trị. 

2.2.2. Đối tượng nghiên cứu cho mục tiêu 2 

Trong số các đối tượng của mục tiêu 1, những người đáp ứng tiêu chuẩn của mục tiêu 2 

và đồng ý tham gia sẽ được đưa vào nghiên cứu can thiệp và phân ngẫu nhiên theo khối 

vào hai nhóm. 

2.2.2.1. Tiêu chuẩn lựa chọn cho nhóm can thiệp và nhóm chứng 

Các đối tượng được đưa vào nghiên cứu (cả nhóm can thiệp và nhóm chứng) phải 

đáp ứng các tiêu chí sau: 

- Thỏa mãn các tiêu chuẩn lựa chọn số 1, 2 và 3 đã nêu tại mục tiêu 1. 

- Chỉ số FSH ≤ 29,8 IU/L; máu được lấy vào buổi sáng, trong ngày thứ 2 đến 

thứ 7 của chu kỳ kinh. 

- Có điểm FSFI (Chỉ số chức năng tình dục nữ) < 26,55 HOẶC điểm AMS 

(Bảng điểm chẩn đoán suy giảm nội tiết sinh dục nữ của AMS) ≥ 15. 

- Chức năng gan, thận và tuyến giáp trong giới hạn bình thường. 

- Không có bệnh truyền nhiễm hoạt động (HIV, HBV, HCV, giang mai). 

- Đồng ý tham gia điều trị bằng liệu pháp truyền tế bào gốc trung mô tự thân 

từ mô mỡ (liều 10⁶ tế bào/kg cân nặng), sau khi được bác sĩ giải thích đầy đủ 

về lợi ích và nguy cơ. 

2.2.2.2. Tiêu chuẩn loại trừ cho nhóm can thiệp và nhóm chứng 

Đối tượng sẽ bị loại trừ nếu thuộc một hoặc nhiều tiêu chí sau: 

1. Rối loạn nội tiết – chuyển hóa hoặc điều kiện lấy mô mỡ không phù hợp  

- Đã cắt bỏ hoàn toàn tuyến nội tiết.  

- Không có mô mỡ dưới da đủ điều kiện để lấy tế bào gốc. 

- Bệnh lý nội tiết chưa được kiểm soát ổn định, có thể ảnh hưởng đến an toàn 

can thiệp hoặc đánh giá kết quả.  
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- Đái tháo đường không kiểm soát ổn định. 

- Mãn kinh tự nhiên (vô kinh ≥12 tháng). 

- Dị tật bẩm sinh hệ nội tiết sinh dục.  

2. Bệnh lý toàn thân nặng có thể ảnh hƣởng đến an toàn can thiệp  

- Bệnh lý tim mạch, hô hấp, gan hoặc thận mức độ nặng, có thể làm tăng nguy 

cơ khi lấy mô mỡ, gây tê/gây mê hoặc truyền tế bào.  

- Tiền sử đột quỵ hoặc nhồi máu cơ tim. 

- Sa sút trí tuệ (ví dụ: Alzheimer). 

- Rối loạn đông máu mức độ trung bình – nặng. 

- Nhiễm trùng cấp tính hoặc tình trạng viêm cấp cần điều trị tại thời điểm sàng lọc. 

- Ung thư tiến triển hoặc đang điều trị. 

3. Yếu tố ảnh hƣởng đến hoạt động tình dục hoặc đánh giá lâm sàng:  

- Không có khả năng hoặc không dự kiến duy trì hoạt động tình dục trong giai 

đoạn theo dõi, làm hạn chế khả năng đánh giá FSFI.  

- Chồng hoặc bạn tình hiện tại có biểu hiện suy giảm rõ rệt ham muốn tình dục. 

- Tổn thương tủy sống ảnh hưởng đến chức năng tình dục. 

- Rối loạn tâm thần, suy giảm nhận thức hoặc hạn chế giao tiếp làm ảnh hưởng 

đến khả năng hợp tác và tự hoàn thành bảng hỏi. 

4. Sử dụng thuốc hoặc biện pháp ảnh hƣởng đến nội tiết:  

- Đang sử dụng hoặc có kế hoạch sử dụng hormone toàn thân, bao gồm liệu pháp 

nội tiết hoặc biện pháp tránh thai chứa hormone, trong thời gian nghiên cứu. 

- Đang mang thai hoặc có kế hoạch mang thai trong quá trình tham gia nghiên 

cứu. 

2.3. Thiết kế nghiên cứu 

2.3.1. Thiết kế nghiên cứu cho mục tiêu 1 

Nghiên cứu mô tả cắt ngang. 

2.3.2. Thiết kế nghiên cứu cho mục tiêu 2  

Nghiên cứu can thiệp lâm sàng ngẫu nhiên có đối chứng pha II được thiết kế theo mô 

hình nhóm chứng chờ (wait-list randomized controlled trial). Thiết kế này được lựa chọn 
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để vừa bảo đảm có đối chứng để đánh giá hiệu quả can thiệp, vừa phù hợp nguyên tắc 

đạo đức. Do can thiệp có lợi ích tiềm năng và chưa có biện pháp điều trị thay thế tương 

đương trong bối cảnh nghiên cứu, nhóm chứng được theo dõi ở giai đoạn đầu và sẽ nhận 

can thiệp theo cùng phác đồ ở giai đoạn sau. 

Người tham gia được phân ngẫu nhiên vào hai nhóm. Nhóm can thiệp sớm (Nhóm A) 

được truyền tĩnh mạch TBGTM liều 10
6
 tế bào sống/kg tại thời điểm ban đầu và nhắc lại 

sau 3 tháng. Nhóm chứng chờ (Nhóm B) được theo dõi trong 6 tháng đầu, sau đó nhận 

can thiệp theo cùng phác đồ vào tháng thứ 6 và tháng thứ 9 (Hình 2.1).  

Các thời điểm đánh giá chính bao gồm: T0, T1, T3, T6 và T12. Cả hai nhóm đều được 

bổ sung vitamin sau khi sàng lọc và sau mỗi lần truyền TBGTM, với tổng thời gian sử 

dụng là 3 tháng. 

 

Hình 2.1. Sơ đồ can thiệp mục tiêu 2 

2.4. Cỡ mẫu  

2.4.1. Cỡ mẫu cho nghiên cứu cắt ngang (Mục tiêu 1) 

Để ước tính tỷ lệ rối loạn chức năng tình dục nữ ở phụ nữ 40–50 tuổi, nghiên cứu sử 

dụng công thức tính cỡ mẫu ước lượng một tỷ lệ với sai số tương đối:  

 Z
2

1-α/2 (1 - P) 

n = 
 2

P 
 

Phụ nữ đến khám tại Trung tâm Sức khỏe Phụ nữ, Bệnh 

viện Đa khoa Quốc tế Vinmec trong giai đoạn từ tháng 

10/2023 đến tháng 6/2024  

(N=288) 

Đủ điều kiện tham gia nghiên cứu  

(N=246) 

Đồng ý tham gia nghiên cứu  

(N=204) 

Tiêu chuẩn lựa chọn: 
o Phụ nữ từ 40 đến 50 tuổi  
o Chưa bước mãn kinh  

Tiêu chuẩn loại trừ: 
o Gặp khó khăn trong giao tiếp 
o Mắc bệnh tâm thần,  
o Vô kinh liên tục 12 tháng 
o Mắc bệnh ung thư  
o Không hoạt động tình dục trong vòng 4 

tuần gần đây 

Không đồng ý tham gia nghiên cứu  

(N=42) 
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Trong đó: 

- n: là cỡ mẫu tối thiểu  

- Z(1 − α/2): là giá trị từ phân bố chuẩn, được tính dựa trên mức ý nghĩa 

thống kê (Z(1 − α/2) = 1,96 khi α = 5%).  

- p là tỷ lệ ước tính người tham gia mắc RLCNTDN theo Chỉ số chức năng 

tình dục nữ (FSFI). Theo Hồ Thị Thanh Tâm và cộng sự (2022), tỷ lệ 

RLCNTDN là 43,8%. Trong công thức tính cỡ mẫu hiện tại, giá trị p được 

lựa chọn theo tỷ lệ tương đương là 43,8%. 
37

 

- ε: là sai số tương đối chấp nhận được; trong nghiên cứu này chúng tôi lựa 

chọn ε = 0,20. 

Thay vào công thức trên, tính được:  

 n = 1,96² × (1 − 0,438) / (0,20² × 0,438) = 124 

Dự kiến tỷ lệ từ chối tham gia là 20%, cỡ mẫu cần thiết được điều chỉnh theo công 

thức: 

    (   )      (      )      

Như vậy, cỡ mẫu tối thiểu cần thu thập cho mục tiêu 1 là 155 đối tượng.  

Trên thực tế, nghiên cứu áp dụng phương pháp chọn mẫu liên tiếp, tuyển chọn tất cả 

phụ nữ 40–50 tuổi đến khám tại Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec Times City 

trong thời gian nghiên cứu, đáp ứng tiêu chuẩn lựa chọn, không thuộc tiêu chuẩn 

loại trừ và đồng ý tham gia. Tổng số đối tượng thực tế được đưa vào phân tích cho 

mục tiêu 1 là 204 người, cao hơn cỡ mẫu tối thiểu cần thiết. Việc thu tuyển toàn bộ 

đối tượng đủ điều kiện trong thời gian nghiên cứu là phù hợp do mục tiêu 1 chỉ thu 

thập thông tin nhân khẩu học, tiền sử liên quan và dữ liệu từ các bộ câu hỏi, không 

thực hiện thủ thuật xâm lấn. 

2.4.2. Cỡ mẫu cho nghiên cứu can thiệp có đối chứng (Mục tiêu 2) 

Nghiên cứu được thiết kế ngẫu nhiên hai nhóm theo mô hình đối chứng chờ: nhóm can 

thiệp sớm nhận can thiệp ngay, nhóm đối chứng chờ chưa nhận can thiệp trong 6 tháng 
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theo dõi chính. Biến số chính dùng để tính cỡ mẫu là mức thay đổi điểm FSFI từ thời 

điểm ban đầu đến tháng thứ 6 giữa hai nhóm.  

Dựa trên kết quả nghiên cứu pha I, điểm FSFI trung bình trước can thiệp là 20,66 ± 6,99. 

Tại thời điểm 12 tháng sau can thiệp, chỉ số FSFI đạt 27,12 điểm với độ lệch chuẩn là 

3,92.
189

 Do chưa có ước tính thay đổi tại 6 tháng từ pha I, nghiên cứu này giả định chênh 

lệch thay đổi tại 6 tháng giữa nhóm can thiệp sớm và nhóm đối chứng chờ là Δ = 6,46 

điểm. Với nhóm đối chứng chờ, giả định trong 6 tháng đầu mức thay đổi trung bình xấp 

xỉ 0 điểm. 

Cỡ mẫu được tính theo công thức so sánh hai trung bình độc lập:
190

 

 

Trong đó, α = 0,05; lực mẫu 80% tương ứng với β = 0,20; σ được ước tính từ độ lệch 

chuẩn của điểm FSFI trong nghiên cứu pha I; và Δ là chênh lệch kỳ vọng giữa hai nhóm. 

Sau khi thay các tham số vào công thức và điều chỉnh cho khả năng mất theo dõi, cỡ mẫu 

tối thiểu cần tuyển cho mục tiêu 2 là 50 người tham gia, gồm 25 người ở nhóm can thiệp 

sớm và 25 người ở nhóm đối chứng chờ/can thiệp muộn. Trên thực tế, nghiên cứu đã 

tuyển chọn và phân bổ ngẫu nhiên 50 người tham gia đủ điều kiện, bảo đảm yêu cầu cỡ 

mẫu cho mục tiêu 2. 

2.5. Phƣơng pháp chọn mẫu  

2.5.1. Phương pháp chọn mẫu cho nghiên cứu cắt ngang  

Số liệu của nghiên cứu được thu thập theo bộ công cụ thống nhất, tương ứng với 

các phụ lục của luận án. Đối với mục tiêu 1, nghiên cứu áp dụng phương pháp chọn 
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mẫu toàn bộ đối với tất cả phụ nữ đáp ứng tiêu chuẩn lựa chọn, đến khám tại Trung 

tâm Sức khỏe Phụ nữ, Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec Times City trong 

khoảng thời gian từ tháng 10/2023 đến tháng 12/2024. Đối tượng được mời tham 

gia, ký bản chấp thuận tham gia nghiên cứu cho mục tiêu 1 (Phụ lục 2) và tự điền 

bộ câu hỏi khảo sát gồm đặc điểm nhân khẩu học, tiền sử sản phụ khoa, lối sống, 

đặc điểm quan hệ bạn tình và các yếu tố liên quan (Phụ lục 4). Chức năng tình dục 

nữ được đánh giá bằng bộ câu hỏi FSFI; sức khỏe tâm thần được đánh giá bằng 

DASS-21. 

 

Hình 2.2. Sơ đồ nghiên cứu mục tiêu 1 

  

Phụ nữ đến khám tại Trung tâm Sức khỏe Phụ nữ, Bệnh 

viện Đa khoa Quốc tế Vinmec trong giai đoạn từ tháng 

10/2023 đến tháng 6/2024  

(N=288) 

Đủ điều kiện tham gia nghiên cứu  

(N=246) 

Đồng ý tham gia nghiên cứu  

(N=204) 

Tiêu chuẩn lựa chọn: 
o Phụ nữ từ 40 đến 50 tuổi  
o Chưa bước mãn kinh  

Tiêu chuẩn loại trừ: 
o Gặp khó khăn trong giao tiếp 
o Mắc bệnh tâm thần,  
o Vô kinh liên tục 12 tháng 
o Mắc bệnh ung thư  
o Không hoạt động tình dục trong vòng 4 

tuần gần đây 

Không đồng ý tham gia nghiên cứu  

(N=42) 
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2.5.2. Phương pháp chọn mẫu cho nghiên cứu can thiệp có đối chứng  

Đối tượng nghiên cứu bao gồm toàn bộ phụ nữ đủ điều kiện tại Bệnh viện Đa khoa 

Quốc tế Vinmec Times City, được tuyển chọn trong khoảng thời gian nghiên cứu và 

đáp ứng các tiêu chí tuyển chọn. Chẩn đoán RLCNTDN dựa trên điểm số của Chỉ 

số chức năng tình dục nữ (FSFI) do người tham gia tự hoàn thành và được bác sĩ 

chuyên khoa Sản – Phụ khoa xác nhận.  

Người tham gia đủ điều kiện sau khi ký văn bản đồng thuận cho mục tiêu 2 (Phụ 

lục 3) được phân nhóm ngẫu nhiên theo khối với tỷ lệ 1:1. Kích thước khối cố định 

là 4, trong mỗi khối gồm 2 đối tượng vào nhóm can thiệp sớm (nhóm A) và 2 đối 

tượng vào nhóm đối chứng–can thiệp muộn (nhóm B). Cụ thể, khi có đủ 4 người 

đăng ký tham gia nghiên cứu, danh sách của những người này sẽ được một chuyên 

viên thống kê (không thuộc nhóm nghiên cứu) nhập vào phần mềm máy tính để 

phân ngẫu nhiên thành hai nhóm: nhóm A (2 đối tượng) và nhóm B (2 đối tượng). 

Kết quả phân nhóm được ghi vào các phiếu, bỏ vào từng bao thư đục dán kín và 

đánh số thứ tự liên tục. Khi có người tham gia đạt đủ tiêu chuẩn và ký giấy đồng ý 

tham gia, bác sĩ nhóm nghiên cứu mở bao thư theo đúng thứ tự số đã đánh sẵn để 

phân người tham gia vào nhóm A hoặc nhóm B. 

Tổng cộng, 50 người tham gia trong nghiên cứu này được phân ngẫu nhiên thành hai 

nhóm: 25 người trong nhóm A và 25 người trong nhóm B. Với kích thước khối là 4, 

có tổng cộng 12 khối đầy đủ (48 người) và khối cuối cùng gồm 2 người (Phụ lục 1). 

2.6. Biến số/chỉ số nghiên cứu và phƣơng pháp thu thập số liệu 

Nguồn dữ liệu của nghiên cứu bao gồm bệnh án nghiên cứu, các bộ công cụ tự báo cáo 

chuẩn hóa gồm FSFI, AMS, DASS-21, UQOL và kết quả xét nghiệm estradiol (E2), 

FSH theo chỉ định chuyên khoa. Trước khi triển khai nghiên cứu, toàn bộ nghiên cứu 

viên đã được tập huấn bởi Công ty giám sát độc lập về quy trình nghiên cứu, quy trình 

thu thập số liệu, nhập liệu và kiểm tra dữ liệu. Nội dung tập huấn nhằm bảo đảm sự tuân 

thủ thống nhất trong quá trình thực hiện, hạn chế sai khác giữa các nghiên cứu viên và 

tăng độ tin cậy của dữ liệu. Các biến số nghiên cứu được tóm tắt trong Bảng 2.1. 
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Bảng 2.1. Tóm tắt các chỉ số nghiên cứu 

TT Biến số/chỉ số nghiên cứu Phƣơng tiện Mục 

tiêu  I Các biến số/chỉ số đầu ra 

1 

Tỷ lệ phụ 

nữ 

RLCNTDN 

Đánh giá tỷ lệ RLCNTDN 

Thang điểm đánh giá 

Chỉ số chức năng tình 

dục nữ - FSFI 

1 

2 
Sức khỏe 

tâm thần 

(1) Đánh giá tình trạng trầm 

cảm  
Thang DASS-21 1&2 

(2) Đánh giá tình trạng lo âu Thang DASS-21 1&2 

(3) Đánh giá tình trạng căng 

thẳng 
Thang DASS-21 1&2 

3 

Nồng độ 

hormone E2 

và FSH 

(1) Nồng độ hormone FSH  Bệnh án nghiên cứu 2 

(2) Nồng độ hormone E2 
 

Bệnh án nghiên cứu 
2 

4 
Chức năng 

tình dục 

Đánh giá chức năng tình dục 

Thang điểm đánh giá 

Chỉ số chức năng tình 

dục nữ - FSFI 

1&2 

Đánh giá triệu chứng suy giảm 

nội tiết sinh dục nữ 

Thang điểm triệu chứng 

mãn kinh - AMS 
1&2 

5 

Đánh giá 

tính an toàn 

của liệu 

pháp truyền 

TBGTM-

MM 

(1) Theo dõi các biến cố bất lợi 

(AE) 

Bệnh án nghiên cứu 2 

(2) Theo dõi biến cố bất lợi 

nghiêm trọng (SAE) 

Bệnh án nghiên cứu 2 

(3) Xét nghiệm cận lâm sàng 
Bệnh án nghiên cứu 2 

II Các biến số/chỉ số độc lập  

6 
Đặc điểm 

nhân khẩu 

Tuổi (năm) Bệnh án nghiên cứu 1&2 

Nơi cư trú (Thành thị, Nông Bệnh án nghiên cứu 1&2 
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học - kinh tế thôn) 

Nghề nghiệp Bệnh án nghiên cứu 1&2 

Trình độ học vấn Bệnh án nghiên cứu 1&2 

Tình trạng hôn nhân Bệnh án nghiên cứu 1&2 

Thời gian kết hôn (năm) Bệnh án nghiên cứu 1&2 

Tuổi bạn đời (năm) Bệnh án nghiên cứu 1&2 

Thu nhập trung bình/tháng Bệnh án nghiên cứu 1&2 

7 

Chỉ số sức 

khỏe và tiền 

sử sản khoa 

Chỉ số BMI (Body Mass Index) 
Cân và thước đo chiều 

cao 
1 

Hình thức sinh con Bệnh án nghiên cứu 1 

Biện pháp tránh thai đang sử 

dụng 
Bệnh án nghiên cứu 

1 

Quy mô gia đình (Số con) Bệnh án nghiên cứu 1 

8 
Đặc điểm về 

hành vi 

Đánh giá tần suất quan hệ tình 

dục (mỗi tháng) 
Bệnh án nghiên cứu 1 

Đánh giá mức độ trao đổi nhu 

cầu tình dục với bạn đời 
Bệnh án nghiên cứu 1 

Đánh giá thời gian ngủ trung 

bình mỗi đêm (giờ) 
Bệnh án nghiên cứu 

1 

Thói quen thức khuya sau 0 

giờ. 
Bệnh án nghiên cứu 

1 

Mức độ hoạt động thể chất (tập 

thể dục ≥3 lần mỗi tuần). 
Bệnh án nghiên cứu 

1 

Hút thuốc lá Bệnh án nghiên cứu 1 

Uống rượu bia Bệnh án nghiên cứu 1 

9 

Đặc điểm về 

chất lượng 

cuộc sống 

Đánh giá chất lượng cuộc sống 

Thang điểm đánh giá 

chất lượng cuộc sống 

UQOL 

2 
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2.6.1. Biến số xác định RLCNTDN 

RLCNTDN được xác định bằng thang Chỉ số Chức năng Tình dục Nữ (Female Sexual 

Function Index, FSFI).
85,86

 Ngưỡng lâm sàng 26,55 được sử dụng để phân loại có 

RLCNTDN.
93

 (Chi tiết công cụ xin xem mục 2.6.3.3 và Phụ lục 5) 

2.6.2. Biến số đo lường sức khỏe tâm thần 

Thang đánh giá trầm cảm, lo âu và căng thẳng (Depression Anxiety and Stress 

Scale-21, DASS-21) 

DASS-21 là công cụ đánh giá ba thành phần chính của rối loạn tâm lý: trầm cảm, lo 

âu và căng thẳng.
191

 Thang đo gồm 21 câu hỏi (7 câu/lĩnh vực), yêu cầu người tham 

gia đánh giá mức độ rối loạn trong hai tuần gần nhất dựa trên thang điểm Likert 4 

mức độ (0 = không xảy ra, 1 = đôi khi, 2 = thường xuyên, 3 = rất thường xuyên xảy 

ra); tổng điểm chung của DASS-21 từ 0 đến 63 điểm, với điểm càng cao phản ánh 

mức độ rối loạn tâm lý cao hơn.  

Ngưỡng phân loại triệu chứng theo từng tiểu mục như sau: 

 Trầm cảm: 0–9 (bình thường), 10–13 (nhẹ), 14–20 (vừa), 21–27 (nặng), ≥ 28 

(rất nặng). 

 Lo âu: 0–7 (bình thường), 8–9 (nhẹ), 10–14 (vừa), 15–19 (nặng), ≥ 20 (rất 

nặng). 

 Căng thẳng: 0–14 (bình thường), 15–18 (nhẹ), 19–25 (vừa), 26–33 (nặng), ≥ 

34 (rất nặng). 

DASS-21 đã được Viện Sức khỏe Tâm thần Quốc gia biên dịch và chứng minh giá 

trị đo lường trên nhiều đối tượng khác nhau. Trần Đức Thạch và cộng sự (2013) 

tiếp tục hiệu chỉnh phù hợp với bối cảnh người Việt Nam.
192

 Phân tích độ tin cậy 

cho thấy các lĩnh vực và tổng điểm có hệ số Cronbach alpha > 0,85, phản ánh độ 

nhất quán nội tại tốt và phù hợp để sử dụng trong đánh giá tâm lý ở quần thể người 

Việt Nam. Chi tiết công cụ xin xem Phụ lục 6. 
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2.6.3. Các biến số đo lường chức năng tình dục nữ 

2.6.3.1. Chỉ số nội tiết estradiol huyết thanh (E2) và hormone kích thích nang trứng 

(FSH)  

Ở phụ nữ trung niên quanh và sau mãn kinh, suy giảm chức năng tình dục có liên quan 

chặt chẽ đến giảm estradiol, trong khi không ghi nhận mối liên quan rõ với 

testosterone.
193,194

 Vì vậy, nghiên cứu lựa chọn estradiol (E2) là chỉ số nội tiết chính; 

FSH được đo đồng thời như một chỉ dấu sinh học bổ trợ của chức năng sinh dục.  

2.6.3.2. Thang điểm Chỉ số chức năng tình dục nữ (FSFI) - Chỉ số đánh giá chính 

FSFI là công cụ chuẩn hóa, được sử dụng rộng rãi trên toàn cầu để đánh giá chức năng 

tình dục nữ trong 1 tháng trước thời điểm khảo sát.
85,86

 Thang đo doRosen và cộng sự 

xây dựng, gồm19 câu hỏithuộc6 lĩnh vực: ham muốn, hưng phấn, bôi trơn, cực khoái, 

thỏa mãn và đau khi giao hợp. Mỗi câu được chấm theothang Likert 5 mức, vớitổng 

điểm từ 2 đến 36 điểm.
87–90

.  

Theo khuyến nghị của nhóm tác giả, FSFI ≤ 26,55 xác định có RLCNTDN, FSFI > 

26,55 xác định không có RLCNTDN.
93

  

Độ tin cậy và tính lặp lại của thang đo được báo cáo ở mức cao đến rất cao.
91–93

  

Ngưỡng gợi ý rối loạn theo từng lĩnh vực: 

 Ham muốn: ≤ 3,6  

 Kích thích: ≤ 4,8  

 Bôi trơn: ≤ 5,1  

 Cực khoái: ≤ 4,4  

 Sự hài lòng: ≤ 4,4  

 Đau khi giao hợp: ≤ 5,6  

Lý do lựa chọn FSFI là chỉ số đánh giá chính: (1) dễ hiểu, thời gian trả lời <15 phút,
82

 (2) 

độ tin cậy và hiệu lực cao (Cronbach's α và test-retest đạt ngưỡng, cấu trúc 6 lĩnh vực 

phù hợp DSM-IV), và (3) phiên bản tiếng Việt đã được Hồ Thị Thanh Tâm và cộng sự 

(2019) hiệu chỉnh và kiểm định.
98

 Chi tiết công cụ xin xem Phụ lục 5. 
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2.6.3.3. Thang điểm triệu chứng mãn kinh của Hội mãn kinh Úc (AMS) 

Thang điểm triệu chứng mãn kinh (AMS Diagnosing Menopause: Symptom Score 

Sheet - Modified Greene Climacteric Scale) của Hội mãn kinh Úc phát triển gồm 21 

mục, mỗi mục đánh giá mức độ nghiêm trọng của triệu chứng trên thang Likert 4 

mức (0 = không có, 3 = nặng). Trong quá trình Việt hóa và đánh giá tính phù hợp 

trên đối tượng người Việt Nam, mục ―sương mù não‖ (brain fog) được ghi nhận dễ 

gây hiểu nhầm, khó diễn đạt thống nhất và không bảo đảm giá trị nội dung, do đó đã 

được loại khỏi phiên bản sử dụng trong nghiên cứu này, còn lại 20 mục để chấm 

điểm và phân tích. Điểm tổng càng cao cho thấy triệu chứng càng nghiêm trọng. 

Các triệu chứng được phân chia thành ba lĩnh vực: tâm thần (mục 4 đến 8), thể chất 

(mục 1 đến 3 và 9 đến 16), niệu sinh dục (mục 17 đến 20). Hiệu lực đo lường và độ 

tin cậy của AMS đã được chứng minh qua nhiều nghiên cứu. ADDIN EN.CITE 

195,196 Chi tiết
 công cụ xin xem Phụ lục 8. 

2.6.4. Các biến số đánh giá tính an toàn của liệu pháp can thiệp 

Tính an toàn được lượng giá dựa trên: 

 Biến cố bất lợi (AE) và biến cố bất lợi nghiêm trọng (SAE): AE, SAE được 

định nghĩa là bất kỳ sự kiện y khoa không mong muốn nào xảy ra trong thời gian 

tham gia nghiên cứu, không phụ thuộc vào việc có hay không liên quan đến can 

thiệp; SAE là AE có mức độ nghiêm trọng theo quy định thử nghiệm lâm sàng. 

Các AE và SAE được ghi nhận tần suất, thời điểm xuất hiện, mức độ và mối liên 

quan với can thiệp trong toàn bộ quá trình theo dõi. 

 Thời gian theo dõi AE và SAE:từ thời điểm người tham gia bắt đầu nghiên cứu 

đến lần khám kết thúc tại ngày 365 ± 14 cho cả nhóm A và nhóm B.  

 Thu thập và xử trí AE và SAE:bác sĩ nghiên cứu hướng dẫn và thu thập thông 

tin tại các lần tái khám theo phiếu đánh giá AE. Khi xuất hiện SAE, người tham 
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gia phải thông báo ngay cho bác sĩ điều trị để thăm khám và ghi nhận; quy trình 

xử trí AE và SAE thực hiện theo quy định thử nghiệm lâm sàng. 

 Xét nghiệm cận lâm sàng: công thức máu, sinh hóa, chức năng gan, thận và 

đông máu nhằm phát hiện sớm bất thường, bao gồm các bất thường có thể liên 

quan đến truyền TBGTM. 

2.6.5. Biến số đo lường chất lượng cuộc sống 

Thang điểm đánh giá chất lượng cuộc sống UQOL 

Thang UQOL (The Utian Quality of Life Scale) đã được chứng thực hiệu quả lâm sàng 

trong đánh giá chất lượng cuộc sống ở phụ nữ giai đoạn chuyển tiếp mãn kinh.
95

 

Thang gồm 23 mục, chia thành bốn lĩnh vực: công việc (7 mục), sức khỏe (7 mục), tinh 

thần (6 mục) và tình dục (3 mục). Tổng điểm UQOL dao động từ 23 đến 115 và được 

tính bằng tổng điểm của bốn lĩnh vực; điểm lĩnh vực là tổng điểm các mục tương ứng. 

Điểm tổng và điểm lĩnh vực cao hơn phản ánh chất lượng cuộc sống tốt hơn. Trong 

nghiên cứu này, để thuận tiện so sánh giữa các lĩnh vực và theo dõi thay đổi theo thời 

gian, điểm lĩnh vực và tổng điểm UQOL được chuyển đổi về thang 0 đến 100. Độ tin cậy 

test - retest và tính hợp lệ cấu trúc của UQOL đã được kiểm chứng.
197,198

 Chi tiết công cụ 

xin xem Phụ lục 7. 

2.6.6. Các biến số độc lập khác 

Gồm đặc điểm nhân khẩu học, kinh tế - xã hội, tiền sử sản khoa, hành vi và lối sống. Chi 

tiết xin xem Phụ lục 9. 

2.7. Sai số và biện pháp hạn chế sai số 

Trong nghiên cứu này, một số sai số có thể phát sinh trong quá trình tuyển chọn, thu thập 

thông tin, đánh giá kết quả và phân tích số liệu. Các sai số chính và biện pháp hạn chế 

được trình bày trong Bảng 2.2. 
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Bảng 2.2. Các sai số chính và biện pháp hạn chế 

Loại sai số Khả năng phát sinh Biện pháp hạn chế 

Sai số chọn 

mẫu 

Tuyển đối tượng tại một cơ 

sở y tế tư nhân, có thể hạn 

chế tính đại diện. 

Xác định rõ tiêu chuẩn lựa chọn/loại 

trừ; tuyển liên tục trong thời gian 

nghiên cứu; diễn giải kết quả trong 

phạm vi quần thể nghiên cứu. 

Sai số thông 

tin 

Bảng hỏi tự điền về sức khỏe 

tình dục có thể gây trả lời 

thiếu hoặc chưa chính xác. 

Giải thích mục tiêu nghiên cứu, 

hướng dẫn điền phiếu và bố trí không 

gian riêng tư. 

Sai số do công 

cụ đo lƣờng 

FSFI, DASS-21, AMS và 

UQOL là thang điểm tự báo 

cáo, chịu ảnh hưởng cảm 

nhận chủ quan. 

Sử dụng thang đo chuẩn hóa; đánh 

giá theo cùng quy trình và cùng thời 

điểm ở hai nhóm. 

Sai số do 

ngƣời thu 

thập số liệu 

Khác biệt giữa nghiên cứu 

viên khi hướng dẫn hoặc ghi 

nhận thông tin. 

Tập huấn nghiên cứu viên trước 

nghiên cứu; chuẩn hóa quy trình thu 

thập số liệu. 

Sai số do thiết 

kế nghiên cứu 

Thiết kế nhãn mở, nhóm 

chứng chờ chưa kiểm soát 

hoàn toàn hiệu ứng kỳ 

vọng/placebo. 

Hai nhóm được đánh giá cùng lịch 

trình; diễn giải kết quả thận trọng; đề 

xuất nghiên cứu tiếp theo mù đôi, có 

giả dược. 

Sai số xử lý số 

liệu 

Có thể có sai sót khi nhập, 

làm sạch hoặc phân tích số 

liệu. 

Kiểm tra, làm sạch và phân tích số 

liệu theo quy trình thống nhất. 

 

Mặc dù nghiên cứu đã áp dụng các biện pháp hạn chế sai số, các yếu tố liên quan đến dữ 

liệu tự báo cáo, thiết kế nhãn mở và tính đại diện của quần thể nghiên cứu vẫn cần được 

cân nhắc khi diễn giải kết quả. 
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Hình 2.3. Sơ đồ nghiên cứu mục tiêu 2 

 

2.8. Can thiệp bằng liệu pháp truyền tế bào gốc trung mô từ mô mỡ  

2.8.1. Liều và phác đồ điều trị   

Liều truyền 1,0 triệu tế bào/kg cân nặng trong 100 mL dung dịch truyền. Đường truyền 

tĩnh mạch, thời gian truyền khoảng 60 phút. Phác đồ gồm hai lần truyền cách nhau 3 

tháng. Nhóm can thiệp sớm truyền tại T0 và T3, nhóm chứng chờ truyền tại T6 và T9. 

Lịch theo dõi và đánh giá được thực hiện theo các mốc thời gian đã nêu tại mục 2.3.2.  
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2.8.2. Tuyển chọn, sàng lọc và cấp mã số nghiên cứu 

Trước khi thực hiện bất kỳ thủ tục nào, người tham gia được cung cấp thông tin nghiên 

cứu, giải thích đầy đủ và ký đồng thuận tự nguyện. Sau khi sàng lọc đủ điều kiện, mỗi 

người tham gia được cấp mã số nghiên cứu để sử dụng trên toàn bộ hồ sơ nhằm bảo mật 

thông tin. 

2.8.3. Quy trình hút mỡ, phân lập, nuôi cấy, bảo quản, kiểm soát chất lượng, 

chuẩn bị và truyền TBGTM 

Quy trình thu thập và xử lý mô mỡ tuân thủ dự án đã được Bộ Y tế phê duyệt (Quyết 

định 6191/QĐ-BYT ngày 04/4/2023).
37

 Tế bào gốc từ mô mỡ được phân lập, nuôi cấy 

và bảo quản trong môi trường đạt tiêu chuẩn phòng sạch ISO 14644-1 Class 6, sử dụng 

enzyme và môi trường không huyết thanh. Kiểm soát chất lượng bảo đảm tế bào đạt các 

tiêu chuẩn về vi khuẩn, tỷ lệ sống (> 70%), độ tinh khiết dấu ấn bề mặt (CD73, CD90, 

CD105 > 98%) và các marker âm tính MSC (< 2%), cùng karyotype bình thường. Sản 

phẩm tế bào sau khi chuẩn bị sẽ được truyền theo các tiêu chuẩn chất lượng của Hiệp hội 

Quốc tế về Liệu pháp Tế bào (ISCT) và Bộ Y tế. Tỷ lệ tế bào sống (cell viability) luôn 

duy trì ở mức cao, trên 70% trong tất cả các mẫu. 

Toàn bộ quy trình thao tác chi tiết, tiêu chuẩn kiểm soát chất lượng, quy trình truyền 

TBGTM được trình bày tại Phụ lục 10.  

2.8.4. Phương pháp theo dõi và đánh giá 

2.8.4.1. Đánh giá tính an toàn 

Theo dõi biến cố bất lợi và biến cố bất lợi nghiêm trọng từ khi tham gia đến kết thúc theo 

dõi theo kế hoạch nghiên cứu.  

2.8.4.2. Đánh giá tính hiệu quả 

Hiệu quả can thiệp được đánh giá bằng các thang đo chuẩn hóa và xét nghiệm nội tiết. 

Bác sĩ nghiên cứu hướng dẫn người tham gia hoàn thành bảng hỏi, kiểm tra tính đầy đủ 

và ghi nhận số liệu vào phiếu CRF (Phụ lục 11 và Phụ lục 12). 

Công cụ đánh giá: Nồng độ hormone sinh dục FSH, estradiol; Chỉ số chức năng tình 

dục nữ - FSFI (Phụ lục 5); Thang điểm triệu chứng mãn kinh - AMS (Phụ lục 8); Thang 
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đo DASS-21 đánh giá trầm cảm, lo âu và căng thẳng (Phụ lục 6); Thang đánh giá chất 

lượng cuộc sống - UQOL (Phụ lục 7). 

Đối với các chỉ số nội tiết, mẫu máu được lấy vào buổi sáng, trong ngày thứ 2 đến ngày 

thứ 7 của chu kỳ kinh. Mẫu được phân tích theo quy trình xét nghiệm tiêu chuẩn tại 

Khoa Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec Times City bằng hệ thống Cobas 

(Roche). Giới hạn định lượng thấp nhất của estradiol là 5 pg/mL. 

Thời điểm đánh giá:  

- Nhóm A (can thiệp sớm): T0 (trước truyền lần 1); T1 (ngày 30 ± 14); T3 (ngày 90 

± 14); T6 (ngày 180 ± 14); T12 (ngày 365 ± 14). 

- Nhóm B (đối chứng - chuyển can thiệp): T0 (ngày 0), T1 (ngày 30 ± 14); T3 (ngày 

90 ± 14), T6 (ngày 180 ± 14), T9 (ngày 270 ± 14), T12 (ngày 365 ± 14). 

2.9. Xử lý và phân tích số liệu 

2.9.1. Xử lý và phân tích số liệu thu được từ bộ câu hỏi (Đối với mục tiêu 1) 

Dữ liệu cho mục tiêu 1 (điều tra cắt ngang) được thu thập qua phỏng vấn và phiếu 

tự điền tại Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec Times City. Dữ liệu cho mục tiêu 2 

(nghiên cứu can thiệp ngẫu nhiên có nhóm chứng) được thu thập từ bệnh án nghiên 

cứu thiết kế riêng cho dự án. Tất cả dữ liệu sau khi thu thập được nhập liệu, quản lý 

và kiểm tra tính hợp lệ trên phần mềm REDCap. Đây là nền tảng điện tử bảo mật do 

Đại học Vanderbilt (Hoa Kỳ) phát triển, hỗ trợ kiểm tra logic, nhảy câu hỏi (skip 

patterns) và giới hạn giá trị hợp lệ để kiểm soát chất lượng dữ liệu, giảm sai sót 

nhập liệu.
199

 

- Biến liên tục được mô tả bằng trung bình ± độ lệch chuẩn khi phân phối gần 

chuẩn, hoặc trung vị [KTV (25%–75%)] khi phân phối lệch. Biến phân loại được mô tả 

bằng n (%) và khoảng tin cậy 95% khi phù hợp. 

- Phân phối của biến liên tục được đánh giá bằng kiểm định Shapiro–Wilk kết 

hợp xem xét đồ thị. So sánh giữa hai nhóm độc lập dùng kiểm định t độc lập nếu 

biến số có phân phối gần chuẩn hoặc Mann–Whitney U test nếu phân phối không 

chuẩn. 

Đối với mục tiêu 1: xác định các yếu tố ảnh hưởng đến RLCNTDN:  
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- Kiểm định chi-square (χ²) hoặc Fisher’s exact test (khi tần suất kỳ vọng nhỏ) 

được áp dụng cho các biến phân loại. 

- Phân tích đơn biến bằng hồi quy logistic được sử dụng để khảo sát mối liên 

quan giữa từng yếu tố nguy cơ tiềm năng và RLCNTDN. Các biến có p < 0,1 trong 

phân tích đơn biến được xem xét đưa vào mô hình hồi quy logistic đa biến. Đồng 

thời, các biến nhiễu tiềm tàng được xác định trước dựa trên bằng chứng y văn được 

giữ lại trong mô hình đa biến, không phụ thuộc vào p của phân tích đơn biến. Mô 

hình đa biến được sử dụng để ước tính tỷ số chênh đã hiệu chỉnh (aOR) và khoảng 

tin cậy 95%, nhằm lượng hóa mức độ liên quan độc lập giữa các yếu tố dự báo và 

RLCNTDN. Ngưỡng ý nghĩa thống kê được xác định là p < 0,05.
200

 

2.9.2. Phân tích đánh giá hiệu quả can thiệp (Đối với mục tiêu 2) 

2.9.2.1. So sánh trước–sau trong từng nhóm và so sánh giữa nhóm can thiệp với 

nhóm đối chứng: 

- Trước khi phân tích, phân phối của E2 và FSH được mô tả và kiểm tra theo từng 

thời điểm (0, 3, 6, 12 tháng) và theo nhóm bằng thống kê mô tả (trung vị, KTV 25% đến 

75%, giá trị nhỏ nhất, giá trị lớn nhất) và biểu đồ (histogram, boxplot); đồng thời đánh 

giá khả năng phân phối chuẩn của logE2 và logFSH bằng QQ plot và kiểm tra phương 

sai thay đổi theo thời điểm. Do E2 và FSH phân phối lệch phải, phân tích suy luận chính 

được thực hiện trên biến log tự nhiên: logE2 và logFSH. Các ước lượng từ mô hình 

logE2 và logFSH được back transform bằng hàm mũ để thu được trung bình hình học 

(geometric mean) và tỷ số trung bình hình học giữa nhóm tại từng thời điểm. 

- Trong nghiên cứu này, kiểm định độ tin cậy nội tại cho thấy các thang đo FSFI, 

AMS, DASS-21 và UQOL có hệ số Cronbach’s alpha khoảng 0,95–0,96, phản ánh độ 

nhất quán nội tại cao và phù hợp để sử dụng trong phân tích. 

- Trong từng nhóm, so sánh trước - sau dùng kiểm định t ghép cặp (paired t-test) 

khi dữ liệu gần chuẩn; nếu không, dùng kiểm định Wilcoxon ghép cặp (Wilcoxon 

matched-pairs signed-rank test). 

- Để so sánh mức độ cải thiện (chênh lệch trước–sau) giữa hai nhóm, phân tích trên 

biến chênh lệch và lựa chọn kiểm định theo phân phối: kiểm định t độc lập (independent 
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t-test) nếu phân phối gần chuẩn; nếu không phân phối chuẩn, dùng Mann–Whitney U 

test. 

- Ngoài ra, đối với các chỉ số nội tiết E2 và FSH tại mốc 6 tháng, nhóm nghiên cứu 

thực hiện phân tích bổ sung bằng hồi quy tuyến tính có hiệu chỉnh theo giá trị nền 

(ANCOVA) trên mức thay đổi từ thời điểm 0 đến 6 tháng (ΔE2 = log(E2₆) − log(E2₀); 

ΔFSH = log(FSH₆) − log(FSH₀)), trong đó biến phụ thuộc là mức thay đổi (Δ), biến độc 

lập chính là nhóm, và đưa giá trị nền tương ứng (giá trị log(E2₀) hoặc log(FSH₀) tại thời 

điểm trước can thiệp) vào mô hình như hiệp biến nhằm hiệu chỉnh khác biệt ban đầu và 

tăng độ chính xác của ước lượng. Kết quả được back-transform bằng hàm mũ để thu 

được trung bình hình học (geometric mean) giữa nhóm tại từng thời điểm. 

2.9.2.2. Đánh giá hiệu quả can thiệp  

- Chỉ số hiệu quả Cohen’s d và kiểm định khác biệt giữa hai nhóm 

Hiệu quả can thiệp đối với điểm triệu chứng mãn kinh AMS được lượng giá bằng chỉ số 

kích thước hiệu quả Cohen’s d; đồng thời, sự khác biệt giữa hai nhóm tại từng thời điểm 

được kiểm định bằng Mann–Whitney U test (hai mẫu độc lập). 

Cohen’s d phản ánh mức độ khác biệt trung bình giữa nhóm can thiệp và nhóm đối 

chứng tại mỗi thời điểm đánh giá. Hệ số này được tính theo công thức:
201

 

Cohen’s d = (M₂ − M₁) / SDpooled 

Với: 

SDpooled = √((   
       

 )   ) 

Trong đó: 

M₁ là giá trị trung bình của nhóm đối chứng tại thời điểm khảo sát 

M₂ là giá trị trung bình của nhóm can thiệp tại thời điểm khảo sát 

SD₁ và SD₂ lần lượt là độ lệch chuẩn của nhóm đối chứng và nhóm can thiệp 

SDpooled là độ lệch chuẩn gộp của hai nhóm 

Giá trị |d| càng lớn cho thấy mức độ khác biệt giữa hai nhóm càng rõ. Theo quy ước 

thường dùng, d khoảng 0,2 được xem là nhỏ, 0,5 là trung bình, 0,8 là lớn và từ 1,2 trở lên 

là rất lớn. Dấu của d cho biết hướng khác biệt: d dương nghĩa là giá trị trung bình của 
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nhóm can thiệp cao hơn nhóm đối chứng tại thời điểm đánh giá, d âm cho kết quả ngược 

lại. 

Do điểm triệu chứng mãn kinh AMS không tuân theo phân bố chuẩn, nghiên cứu ước 

lượng thêm khoảng tin cậy 95% cho Cohen’s d bằng phương pháp bootstrap với 5.000 

lần tái chọn mẫu nhằm tăng độ tin cậy của ước lượng trong bối cảnh dữ liệu không 

chuẩn.
202

 

- Mô hình hỗn hợp tuyến tính (linear mixed-effects model): 

 Các chỉ số kết quả chính gồm FSFI và UQOL được phân tích bằng mô hình hỗn hợp 

tuyến tính (linear mixed-effects model) nhằm đánh giá hiệu quả can thiệp theo thời gian. 

Mô hình phù hợp với dữ liệu theo dõi dọc vì cho phép xử lý dữ liệu thiếu dưới giả định 

phù hợp thông qua cấu trúc hiệu ứng ngẫu nhiên, đồng thời phản ánh biến thiên cá thể.
203

  

Trong mỗi mô hình, ba hiệu ứng cố định được khảo sát: (1) nhóm (can thiệp so với đối 

chứng), (2) thời gian (các thời điểm đánh giá), và (3) tương tác nhóm × thời gian; đồng 

thời đưa hiệu ứng ngẫu nhiên theo cá thể để kiểm soát tương quan giữa các quan sát lặp 

lại. Cách tiếp cận này tận dụng toàn bộ dữ liệu theo thời gian và đánh giá khác biệt xu 

hướng thay đổi giữa hai nhóm. 

- Xử lý dữ liệu dưới giới hạn định lượng (LLOQ):  

Đối với estradiol (E2), LLOQ là 5 pg/mL; các giá trị ―<5 pg/mL‖ được xem là dữ liệu 

kiểm duyệt trái và được thay thế bằng LLOQ/2 = 2,5 pg/mL để phục vụ thống kê mô tả 

và mô hình hóa theo thời gian. 

- Mức ý nghĩa thống kê được xác định ở ngưỡng p < 0,05. 

- Phân tích số liệu được thực hiện bằng phần mềm R phiên bản 4.4.0 (tháng 4 năm 

2024) và RStudio. 

2.10. Đạo đức nghiên cứu 

Nghiên cứu này đã được Hội đồng Đạo đức Nghiên cứu Y sinh học Công ty CP 

Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec – Trường Đại học VinUni phê duyệt theo 

Quyết định số 117/2023/CN-HĐĐĐ VMEC ngày 16/10/2023 và được Hội đồng 

Đạo đức Nghiên cứu Y sinh học – Trường Đại học Y Hà Nội cấp Giấy chứng nhận 

chấp thuận khía cạnh đạo đức trong nghiên cứu y sinh học theo Giấy chứng nhận số 
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NCS2024/GCN-HMUIRB ngày 15/5/2024. Việc triển khai tại Bệnh viện Đa khoa 

Quốc tế Vinmec được chấp thuận theo đơn xin xác nhận ngày 01/10/2023 của 

nghiên cứu sinh.  

Nghiên cứu này là một nhánh của thử nghiệm lâm sàng pha II phân nhóm ngẫu 

nhiên ―Đánh giá tính an toàn và hiệu quả của liệu pháp truyền tế bào gốc trung mô 

tự thân từ mô mỡ điều trị suy giảm chức năng sinh dục nữ: Thử nghiệm lâm sàng 

pha II phân nhóm ngẫu nhiên‖, đã được Bộ Y tế phê duyệt theo Quyết định số 

6191/QĐ-BYT ngày 04 tháng 04 năm 2023. Nghiên cứu đã đăng ký thử nghiệm 

lâm sàng trên ClinicalTrials.gov với mã số NCT06726538. 

Các đối tượng đáp ứng tiêu chuẩn lựa chọn được giải thích rõ về mục đích, quy 

trình, nguy cơ và lợi ích của nghiên cứu và được trả lời mọi thắc mắc. Sau khi đồng 

ý tham gia, người tham gia ký bản đồng thuận tự nguyện; người tham gia có quyền 

rút lui bất cứ lúc nào. Nghiên cứu không ghi nhận nguy cơ tổn hại trực tiếp cho người 

tham gia. Tất cả dữ liệu đều được thu thập dưới dạng ẩn danh. Nghiên cứu viên và cán 

bộ liên quan ký cam kết giữ bí mật thông tin của người tham gia. Thông tin liên quan đến 

nghiên cứu được lưu trữ an toàn tại cơ sở nghiên cứu. Hồ sơ nghiên cứu được bảo quản 

an toàn trong tủ khóa, chỉ một số cán bộ được ủy quyền mới được tiếp cận; quá trình thu 

thập và xử lý số liệu được mã hóa để bảo đảm tính bảo mật.  
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Chƣơng 3  

KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU 

3.1. Thực trạng và một số yếu tố liên quan đến rối loạn chức năng tình dục ở 

phụ nữ 40–50 tuổi  

3.1.1. Đặc điểm chung của quần thể nghiên cứu  

Trong giai đoạn từ tháng 10/2023 đến tháng 12/2024, có 288 phụ nữ đến khám tại Trung 

tâm Sức khỏe Phụ nữ, Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec Times City. Sau khi sàng lọc 

theo tiêu chí lựa chọn và loại trừ của nghiên cứu, số đối tượng đưa vào phân tích là 204 

trường hợp. 

Bảng 3.1. Đặc điểm nhân khẩu học và kinh tế - xã hội của quần thể nghiên cứu 

(n = 204)  

Biến số 

n (%) hoặc 

Trung bình  ĐLC hoặc 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 

Tuổi (năm) 
44,4   3,0 

44,2 [41,5; 46,7] 

Chỉ số khối cơ thể (BMI) (kg/m
2
) 

22,6   2,07 

22,5 [21,0; 24,2] 

Tình trạng hôn nhân  

  Đã kết hôn 199 (97,5%) 

  Độc thân/ly hôn/goá 5 (2,5%) 

Trình độ học vấn  

Tiểu học và Trung học cơ sở 4 (2,0%) 

Trung học phổ thông 16 (7,8%) 

Trung cấp/học nghề 5 (2,5%) 

Đại học 115 (56,4%) 

Sau đại học 64 (31,4%) 

Tình trạng nghề nghiệp  
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Biến số 

n (%) hoặc 

Trung bình  ĐLC hoặc 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 

Có việc làm 192 (94,1%) 

Thất nghiệp 12 (5,9%) 

Nơi cƣ trú  

Khu vực đô thị 187 (91,7%) 

Khu vực nông thôn 17 (8,3%) 

Tuổi của bạn đời (năm) 
47,0   4,1 

46,0 [44,0; 50,0] 

Thời gian kết hôn (năm) 
17,3   4,4 

17,0 [15,0; 20,0] 

Ghi chú: BMI: Chỉ số khối cơ thể; ĐLC: Độ lệch chuẩn, KTV: Khoảng tứ phân vị 

 

Nhận xét: Độ tuổi trung bình của đối tượng nghiên cứu là 44,4 ± 3,0 tuổi. Phần lớn người 

tham gia đã kết hôn (97,5%) và sinh sống tại khu vực đô thị (91,7%). Trình độ học vấn 

chủ yếu là đại học (56,4%) và sau đại học (31,4%). Tuổi trung bình của bạn đời là 47,0 ± 

4,1 năm; thời gian kết hôn trung bình 17,3 ± 4,4 năm. Các đặc điểm nhân khẩu học và 

kinh tế–xã hội chi tiết được trình bày tại Bảng 3.1. 

Bảng 3.2. Đặc điểm sản phụ khoa và hoạt động tình dục (n = 204)  

Biến số 

n (%) hoặc 

Trung bình  ĐLC hoặc 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 

Quy mô gia đình (N=204)  

Không có con 2 (1,0%) 

1-2 con 168 (82,4%) 

Nhiều hơn 2 con 34 (16,7%) 

Phƣơng pháp sinh con (N=202)  

Sinh thường 93 (46,0%) 
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Biến số 

n (%) hoặc 

Trung bình  ĐLC hoặc 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 

Sinh mổ  81 (40,1%) 

Cả sinh thường và sinh mổ  28 (13,9%) 

Biện pháp tránh thai  

Bao cao su 59 (28,9%) 

Đặt dụng cụ tử cung 24 (11,8%) 

Thuốc tránh thai uống 12 (5,9%) 

Cấy que tránh thai 15 (7,4%) 

Thắt ống dẫn trứng 9 (4,4%) 

Tính chu kỳ/xuất tinh ngoài 76 (37,3%) 

Kết hợp nhiều biện pháp tránh thai 9 (4,4%) 

Tần suất quan hệ tình dục (mỗi tháng)  
 

1–2 lần 39 (19,1%) 

3–4 lần 74 (36,3%) 

5–8 lần 79 (38,7%) 

9–12 lần 7 (3,4%) 

>12 lần 2 (1,0%) 

 Không có dữ liệu 3 (1,5%) 

Trao đổi nhu cầu tình dục với bạn đời   

Không trao đổi hoặc hầu như không 136 (66,7%) 

Trao đổi ở mức trung bình 51 (25,0%) 

Trao đổi cởi mở/thường xuyên 17 (8,3%) 

Ghi chú: ĐLC: Độ lệch chuẩn, KTV: Khoảng tứ phân vị 

 

Nhận xét: Trong nhóm nghiên cứu, 46,0% phụ nữ có tiền sử sinh thường, 40,1% sinh 

mổ; 82,4% có 1–2 con. Ba biện pháp tránh thai sử dụng phổ biến nhất là tính chu kỳ/xuất 

tinh ngoài (37,3%), bao cao su (28,9%) và đặt dụng cụ tử cung (11,8%).  
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Tần suất quan hệ tình dục theo tháng tập trung ở mức 5–8 lần (38,7%) và 3–4 lần 

(36,3%). Về giao tiếp nhu cầu tình dục với bạn đời, 66,7% ít hoặc hầu như không trao 

đổi, 25,0% trao đổi ở mức trung bình và 8,3% trao đổi cởi mở/thường xuyên. 

Bảng 3.3. Đặc điểm về hành vi lối sống (n = 204)  

Biến số 

n (%) hoặc 

Trung bình  ĐLC hoặc 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 

Thức khuya (sau 0 giờ)  

Có  82 (40,2%) 

Không  122 (59,8%) 

Thời gian ngủ (giờ) 
6,87   1,03 

7,0 [6,0; 8,0] 

Hoạt động thể chất  

Không/hiếm khi 96 (47,1%) 

Thỉnh thoảng 87 (42,6%) 

Thường xuyên 21 (10,3%) 

Hút thuốc lá  

Có 0 (0%) 

Không 204 (100%) 

Uống rƣợu  

Có 14 (6,9%) 

Không 190 (93,1%) 

Thu nhập trung bình hộ gia 

đình/tháng (triệu VNĐ) 
 

≤ 20 64 (31,4%) 

>20 140 (68,6%) 

Ghi chú: ĐLC: Độ lệch chuẩn, KTV: Khoảng tứ phân vị 
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Nhận xét: Về hành vi lối sống, 40,2% phụ nữ thường xuyên thức khuya (sau 0 giờ) với 

thời gian ngủ trung bình 6,87 ± 1,03 giờ/đêm. Đa số không thường xuyên hoạt động thể 

chất, chỉ 10,3% tập luyện thường xuyên. Không ghi nhận trường hợp hút thuốc lá; tỷ lệ 

sử dụng rượu là 6,9%. Về kinh tế, 31,4% báo cáo thu nhập hộ gia đình/tháng ≤ 20 triệu 

VNĐ. 

3.1.2. Tỷ lệ rối loạn chức năng tình dục, trầm cảm, lo âu và căng thẳng  

3.1.2.1. Tỷ lệ rối loạn chức năng tình dục 

Bảng 3.4. Tỷ lệ rối loạn chức năng tình dục theo Chỉ số Chức năng Tình dục Nữ 

- FSFI (n = 204)  

Chỉ số 
Giá trị 

n (%) 

Có RLCNTDN 92 (45,1%), KTC 95%: 38,4%–52,0% 

Lĩnh vực FSFI Giá trị trung bình ± ĐLC 

Tổng điểm 25,20 ± 5,87 

Ham muốn 4,04 ± 1,32 

Hưng phấn 4,02 ± 1,06 

Bôi trơn 4,39 ± 1,18 

Cực khoái 4,13 ± 1,14 

Thỏa mãn 4,07 ± 1,10 

Đau khi giao hợp 4,55 ± 1,27 

Ghi chú: FSFI: Chỉ số Chức năng Tình dục Nữ; ĐLC: Độ lệch chuẩn; KTC: Khoảng tin cậy.  

 

Nhận xét:  

Trong 204 phụ nữ được đánh giá bằng FSFI, có 92 trường hợp có RLCNTDN (FSFI ≤ 

26,55), tương ứng tỷ lệ hiện mắc 45,1% (KTC 95%: 38,4%–52,0%) tại thời điểm khảo 
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sát. Điểm FSFI trung bình của toàn bộ mẫu là 25,20 ± 5,87; điểm trung bình theo 6 lĩnh 

vực được trình bày ở Bảng 3.4. 

3.1.2.2. Tỷ lệ trầm cảm, lo âu và căng thẳng 

Theo thang DASS-21, trầm cảm/lo âu/căng thẳng được phân mức bình thường, nhẹ, 

trung bình, nặng; phân bố chi tiết được trình bày tại Biểu đồ 3.1. Tỷ lệ hiện mắc: trầm 

cảm 26,0% (nhẹ 17,2%; trung bình 8,8%; không ghi nhận mức nặng); lo âu 43,1% (nhẹ 

3,4%; trung bình 33,8%; nặng 5,9%); căng thẳng 31,4% (nhẹ 17,2%; trung bình 12,3%; 

nặng 2,0%). 

 

Biểu đồ 3.1. Tỷ lệ hiện mắc trầm cảm, lo âu và căng thẳng theo thang đánh giá 

DASS-21 

Phân tích so sánh điểm DASS-21 giữa hai nhóm cho thấy phụ nữ có RLCNTDN có 

điểm trầm cảm, lo âu và căng thẳng cao hơn so với nhóm không RLCNTDN; khác biệt 

có ý nghĩa thống kê ở cả ba lĩnh vực (p < 0,05), thể hiện tại Biểu đồ 3.2. 
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Biểu đồ 3.2. So sánh điểm trung bình DASS-21 giữa phụ nữ có và không có 

RLCNTDN  

 

3.1.3. Một số yếu tố liên quan đến RLCNTDN của quần thể nghiên cứu  

3.1.3.1. Phân tích đơn biến các yếu tố liên quan đến RLCNTDN 

Phân tích đơn biến được thực hiện nhằm sàng lọc các biến có liên quan trước khi xây 

dựng mô hình đa biến.  
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Bảng 3.5. Đặc điểm nhân khẩu học và kinh tế - xã hội theo tình trạng RLCNTDN 

(n = 204)  

Biến phân loại 

Không 

RLCNTDN 

(n = 112),  

n (%) 

 

Có 

RLCNTD

N 

(n = 92),  

n (%) 

Tỷ lệ 

RLCNTDN 

trong nhóm 

(%) 

χ²
 

Giá trị p 

Độ tuổi      

Nhóm 40–45 tuổi 74 (66,1%) 51 (55,4%) 40,8 
1,98 >0,05 

Nhóm 46–50 tuổi 38 (33,9%) 41 (44,6%) 51,9 

BMI       

< 25 kg/m
2
 94 (83,9%) 83 (90,2%) 46,9 

1,24 >0,05 
 25 kg/m

2
 18 (16,1%) 9 (9,8%) 33,3 

Trình độ học vấn      

Đại học & Sau đại học 102 (91,1%) 77 (83,7%) 43,0 
1,92 >0,05 

Dưới đại học 10 (8,9%) 15 (16,3%) 60,0 

Nghề nghiệp      

Nội trợ/Lao động phổ 

thông 
66 (58,9%) 32 (34,8%) 

32,7 

10,85 <0,001*** 
Công việc đòi hỏi kỹ 

năng  
46 (41,1%) 60 (65,2%) 

56,6 

Nơi cƣ trú      

Khu vực đô thị 98 (87,5%) 89 (96,7%) 47,6 
4,50 0,03* 

Khu vực nông thôn 14 (12,5%) 3 (3,3%) 17,6 

Ghi chú: Tỷ lệ RLCNTDN trong nhóm (%) = số ca RLCNTDN / (RLCNTDN + không RLCNTDN) trong từng hàng × 

100. 

χ²: kiểm định Chi-square cho so sánh hai tỷ lệ hoặc Fisher exact; p < 0,05 coi là có ý nghĩa thống kê. 
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Nhận xét: Kết quả phân tích cho thấy nghề nghiệp và nơi cư trú liên quan có ý nghĩa 

thống kê với RLCNTDN. Tỷ lệ RLCNTDN ở nhóm công việc đòi hỏi kỹ năng cao hơn 

nhóm nội trợ, lao động phổ thông (56,6% so với 32,7%; p < 0,001). Tỷ lệ RLCNTDN ở 

nhóm cư trú tại đô thị cao hơn nhóm nông thôn (47,6% so với 17,6%; p = 0,03). Tuổi, 

BMI và trình độ học vấn chưa ghi nhận khác biệt có ý nghĩa thống kê. 

Bảng 3.6. Đặc điểm hôn nhân, sinh sản và tình dục theo tình trạng RLCNTDN  

(n = 204)  

Biến phân loại 

Không 

RLCNTDN 

(n = 112),  

n (%) 

 

Có 

RLCNTDN 

(n = 92),  

n (%) 

Tỷ lệ 

RLCNTD

N trong 

nhóm (%) 

χ²
 

Giá trị p 

Tuổi bạn đời (năm)      

<50 tuổi 91 (81,3%) 60 (65,2%) 39,7 
5,94 0,015* 

 50 tuổi 21 (18,8%) 32 (34,8%) 60,4 

Thời gian kết hôn (năm)    

 15 năm 48 (42,9%) 22 (23,9%) 31,4 
7,22 0,007* 

>15 năm 64 (57,1%) 70 (76,1%) 52,2 

Quy mô gia đình      

Từ 1–2 con 97 (86,6%) 81 (88,0%) 45,5 
0,01 >0,05 

Nhiều hơn 2 con 15 (13,4%) 11 (12,0%) 42,3 

Biện pháp tránh thai      

Có sử dụng các biện pháp 

tránh thai hiện đại 
73 (65,2%) 55 (59,8%) 43,0 

0,42 >0,05 
Tính chu kỳ/Xuất tinh 

ngoài âm đạo 
39 (34,8%) 37 (40,2%) 48,7 

Tần suất quan hệ (lần/tháng)         (Không RLCNTDN: n = 112, Có RLCNTDN: n = 89) 

Nhiều hơn 2 lần 91 (81,3%) 71 (79,8%) 43,8 0,01 >0,05 
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Biến phân loại 

Không 

RLCNTDN 

(n = 112),  

n (%) 

 

Có 

RLCNTDN 

(n = 92),  

n (%) 

Tỷ lệ 

RLCNTD

N trong 

nhóm (%) 

χ²
 

Giá trị p 

Từ 1-2 lần 21 (18,8%) 18 (20,2%) 46,2 

Trao đổi nhu cầu tình dục với chồng/bạn tình    

Trao đổi mức trung bình 

đến cởi mở/thường xuyên 
48 (42,9%) 20 (21,7%) 29,4 

9,21 0,002** 

Không trao đổi/né tránh 64 (57,1%) 72 (78,3%) 52,9 

Ghi chú: Tỷ lệ RLCNTDN trong nhóm (%) = số ca RLCNTDN / (RLCNTDN + không RLCNTDN) trong từng hàng × 

100. 

χ²: kiểm định Chi-square cho so sánh hai tỷ lệ; p < 0,05 coi là có ý nghĩa thống kê. 

 

Nhận xét:  

Về đặc điểm hôn nhân và hoạt động tình dục, ghi nhận sự khác biệt có ý nghĩa thống kê 

về tỷ lệ RLCNTDN giữa các nhóm (Bảng 3.6): bạn đời ≥50 tuổi (60,4% so với 39,7%; χ² 

= 5,94; p = 0,015), thời gian kết hôn >15 năm (52,2% so với 31,4%; χ² = 7,22; p = 0,007) 

và không trao đổi/né tránh nhu cầu tình dục với bạn đời (52,9% so với 29,4%; χ² = 9,21; 

p = 0,002). Các biến còn lại (quy mô gia đình, nhóm biện pháp tránh thai, tần suất quan 

hệ) chưa ghi nhận sự khác biệt có ý nghĩa thống kê (p > 0,05). 
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Bảng 3.7. Đặc điểm lối sống, hành vi sức khỏe và kinh tế theo tình trạng 

RLCNTDN (n = 204)   

Biến phân loại 

Không 

RLCNTDN 

(n = 112), 

n (%) 

Có 

RLCNTDN 

(n = 92), 

n (%) 

Tỷ lệ 

RLCNT

DN trong 

nhóm 

(%) 

χ²
 

Giá trị p 

Thức khuya sau nửa đêm    

Không (ngủ trước 0 giờ) 78 (69,6%) 44 (47,8%) 36,1 
9,11 0,002** 

Có (ngủ sau 0 giờ) 34 (30,4%) 48 (52,2%) 58,5 

Hoạt động thể chất      

Thường xuyên & thỉnh 

thoảng 
74 (66,1%) 34 (37,0%) 31,5 

16,04 <0,001*** 

Không/hiếm khi 38 (33,9%) 58 (63,0%) 60,4 

Sử dụng rƣợu      

Không/hiếm khi  105 (93,8%) 85 (92,4%) 44,7 
0,01 >0,05 

Có 7 (6,3%) 7 (7,6%) 50,0 

Thu nhập trung bình hộ gia đình/tháng (triệu VNĐ)    

> 20 triệu  89 (79,5%) 51 (55,4%) 36,4 
12,45 <0,001*** 

≤ 20 triệu  23 (20,5%) 41 (44,6%) 64,1 

Ghi chú: Tỷ lệ RLCNTDN trong nhóm (%) = số ca RLCNTDN/(RLCNTDN + không RLCNTDN) trong từng hàng × 

100. 

χ²: kiểm định Chi-square cho so sánh hai tỷ lệ; p < 0,05 coi là có ý nghĩa thống kê. 

 

Nhận xét:  

Đối với lối sống, hành vi sức khỏe và kinh tế, ghi nhận sự khác biệt có ý nghĩa 

thống kê với tỷ lệ RLCNTDN của ba nhóm gồm: thức khuya sau 0 giờ (58,5% so 

với 36,1%; p = 0,002), thiếu hoạt động thể chất (60,4% ở nhóm không/hiếm khi so 

với 31,5% ở nhóm thỉnh thoảng/thường xuyên; p < 0,001) và thu nhập hộ gia 
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đình/tháng ≤20 triệu (64,1% so với 36,4%; p < 0,001). Sử dụng rượu không ghi 

nhận khác biệt có ý nghĩa thống kê (p > 0,05). 

3.1.3.2. Phân tích đa biến các yếu tố liên quan đến RLCNTDN 

Để đánh giá các yếu tố liên quan với RLCNTDN sau khi hiệu chỉnh đồng thời các biến 

số khác, chúng tôi xây dựng mô hình hồi quy logistic đa biến từ các biến có ý nghĩa 

trong phân tích đơn biến hoặc có ý nghĩa theo y văn.  

Bảng 3.8. Các yếu tố nhân khẩu – xã hội liên quan đến RLCNTDN (hồi quy 

logistic đa biến)  

Biến độc lập Nhóm Hệ số  aOR KTC 95% Giá trị p 

Tuổi 
46-50 0,43 1,54 0,71-3,33 

>0,05 
40-45 0 1  

Trình độ học vấn 
Dưới ĐH 1,19 3,30 1,08-10,83 

0,04* 
ĐH & sau ĐH 0 1  

Nghề nghiệp 

Công việc đòi hỏi kỹ 

năng 
1,03 2,80 1,39-5,78 

0,004** 
Nội trợ/Lao động phổ 

thông 
0 1  

Nơi cƣ trú 
Nông thôn -1,39 0,25 0,05-1,97 

>0,05 
Đô thị 0 1  

Thu nhập hộ gia 

đình/tháng 

≤ 20 triệu VNĐ 1,06 2,90 1,42-6,09 
0,004** 

>20 triệu VNĐ 0 1  

Ghi chú: aOR: Tỷ số chênh hiệu chỉnh, KTC: khoảng tin cậy; dấu “*”, “**” biểu thị p < 0,05 và p < 0,01. 

 

Nhận xét: 

Kết quả từ mô hình hồi quy logistic đa biến cho thấy một số yếu tố nhân khẩu - xã hội có 

liên quan với khả năng mắc RLCNTDN sau khi hiệu chỉnh các biến số khác. Cụ thể, phụ 

nữ có trình độ học vấn dưới đại học có khả năng mắc RLCNTDN cao hơn so với nhóm 

từ đại học trở lên (aOR = 3,30; KTC 95%: 1,08–10,83; p = 0,04). Nhóm phụ nữ làm 

công việc đòi hỏi kỹ năng/chuyên môn có khả năng mắc RLCNTDN cao hơn so với 
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nhóm nội trợ/lao động phổ thông (aOR = 2,80; KTC 95%: 1,39–5,78; p = 0,004). Ngoài 

ra, phụ nữ thuộc hộ gia đình có thu nhập ≤ 20 triệu đồng/tháng có khả năng mắc 

RLCNTDN cao hơn so với nhóm có thu nhập > 20 triệu đồng/tháng (aOR = 2,90; KTC 

95%: 1,42–6,09; p = 0,004). Trong khi đó, độ tuổi và nơi cư trú không ghi nhận mối liên 

quan có ý nghĩa thống kê với RLCNTDN trong mô hình đa biến (aOR = 0,25; KTC 

95%: 0,05–1,97; p > 0,05). 

Bảng 3.9. Các yếu tố hôn nhân, lối sống và hành vi sức khỏe liên quan đến 

RLCNTDN 

Biến độc lập Nhóm Hệ số  aOR KTC 95% Giá trị p 

Tuổi bạn đời 
 ≥50 tuổi 0,26 1,30 0,54-3,13 

>0,05 
<50 tuổi 0 1  

Thời gian kết hôn 
>15 năm 0,48 1,62 0,75-3,54 

>0,05 
≤15 năm 0 1  

Thức khuya sau 

nửa đêm 

Có (sau 0 giờ) 0,73 2,08 1,01-4,35 
0,049* 

Không (trước 0 giờ) 0 1  

Hoạt động thể chất 

Không/hiếm khi 0,93 2,53 1,25-5,18 

0,009** Thường xuyên & 

thỉnh thoảng 
0 1  

Trao đổi nhu cầu 

tình dục với bạn đời 

Không trao đổi/né 

tránh 
0,86 2,36 1,13-5,08 

0,025* Trao đổi mức trung 

bình đến cởi 

mở/thường xuyên 

0 1  

Ghi chú: aOR: Tỷ số chênh hiệu chỉnh, KTC: khoảng tin cậy; dấu “*”, “**” biểu thị p < 0,05 và p < 0,01.  

 

Nhận xét:  

Đối với các yếu tố hôn nhân, lối sống và hành vi sức khỏe, kết quả từ mô hình đa biến 

cho thấy phụ nữ có thói quen thức khuya sau 0 giờ có khả năng mắc RLCNTDN cao hơn 

so với nhóm ngủ trước 0 giờ (aOR = 2,08; KTC 95%: 1,01–4,35; p = 0,049). Phụ nữ 
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không hoặc hiếm khi vận động thể chất có khả năng mắc RLCNTDN cao hơn so với 

nhóm vận động thỉnh thoảng hoặc thường xuyên (aOR = 2,53; KTC 95%: 1,25–5,18; p = 

0,009). Ngoài ra, phụ nữ không trao đổi/né tránh nhu cầu tình dục với bạn đời có khả 

năng RLCNTDN cao hơn so với nhóm có giao tiếp từ trung bình đến thường xuyên 

(aOR = 2,36; KTC 95%: 1,13–5,08; p = 0,025). Trong khi đó tuổi bạn đời và thời gian 

kết hôn không ghi nhận mối liên quan có ý nghĩa thống kê với RLCNTDN trong mô 

hình đa biến (p > 0,05). 

 

3.2. Hiệu quả của liệu pháp truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ đối 

với chức năng tình dục, sức khỏe tâm thần và chất lƣợng cuộc sống ở phụ nữ 

40–50 tuổi tại Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec 

3.2.1. Đặc điểm chung của đối tượng nghiên cứu  

Bảng 3.10. Đặc điểm lâm sàng và cận lâm sàng ban đầu của đối tượng nghiên cứu 

 

Đặc điểm 

Nhóm A 

(N=25) 

Nhóm B 

(N=25) 

Giá trị p 

(so sánh 2 

nhóm) N (%) hoặc TB ± ĐLC 

Trung vị [KTV (25%–

75%)] 

N (%) hoặc TB ± ĐLC 

Trung vị [KTV (25%–

75%)] 

Tuổi (năm) 45,29 ± 3,00 44,38 ± 2,98 >0,05 

Chiều cao (cm) 157,0 ± 4,7 157,0 ± 4,8 >0,05 

Cân nặng (kg) 57,6 ± 6,4 55,3 ± 6,4 >0,05 

Chỉ số khối cơ thể 

(BMI) (kg/m
2
) 

23,3 ± 2,0 22,4 ± 2,0 >0,05 

Nhóm máu   

>0,05 

 

O 12 (48,0%) 6 (24,0%) 

A 4 (16,0%) 5 (20,0%) 

B 5 (20,0%) 10 (40,0%) 

AB 4 (16,0%) 4 (16,0%) 

Giá trị xét nghiệm 7,9 ± 4,9 9,1 ± 6,2 >0,05 



69 
 

 

Đặc điểm 

Nhóm A 

(N=25) 

Nhóm B 

(N=25) 

Giá trị p 

(so sánh 2 

nhóm) N (%) hoặc TB ± ĐLC 

Trung vị [KTV (25%–

75%)] 

N (%) hoặc TB ± ĐLC 

Trung vị [KTV (25%–

75%)] 

FSH tại thời điểm 

sàng lọc (IU/L) 

6,40 [5,22–8,56] 7,82 [4,83–12,0] 

Giá trị xét nghiệm 

Estradiol tại thời 

điểm sàng lọc 

(pg/mL) 

97,7 ± 119,0 

53,3 [32,0–78,0] 

101,0 ± 104,0 

66,8 [37,4–123,0] 
>0,05 

Điểm FSFI 19,8 ± 5,4 20,1 ± 6,1 >0,05 

Không có tiền sử 

ung thƣ 

25 (100%) 25 (100%) 
 

Thời gian xuất hiện 

các triệu chứng rối 

loạn chức năng tình 

dục cho đến khi can 

thiệp TBGTM (năm) 

2,5 ± 1,6 2,0 ± 1,0 >0,05 

Có dùng thuốc/thực 

phẩm chức năng  

4 (16,0%) 3 (12,0%) 
>0,05 

Thức khuya (sau 0 

giờ) 

  

>0,05 

 Có  14 (56,0%) 14 (56,0%) 

Không  11 (44,0%) 11 (44,0%) 

Thời gian ngủ (giờ) 6,7 ± 1,0 6,9 ± 0,9 >0,05 

Không hút thuốc lá 25 (100%) 25 (100%)  

Không uống 

rƣợu/bia hằng ngày 

23 (92,0%) 23 (92,0%) 
>0,05 
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Nhận xét:  

Nghiên cứu gồm 50 phụ nữ, được phân ngẫu nhiên thành hai nhóm (A và B), mỗi nhóm 

25 người. Tại thời điểm T0, hai nhóm tương đồng về đặc điểm nhân trắc, chỉ số xét 

nghiệm nội tiết, mức độ suy giảm chức năng tình dục và hành vi lối sống (p > 0,05). Tuổi 

trung bình lần lượt là 45,29 ± 3,0 (nhóm A) và 44,38 ± 2,98 (nhóm B); BMI trung bình 

23,3 ± 2,0 và 22,4 ± 2,0 kg/m². Trung vị nồng độ FSH nhóm A là 6,40 IU/L, nhóm B là 

7,82 IU/L; trung vị E2 của nhóm A và B lần lượt là 53,3 và 66,8 pg/mL. Không ghi nhận 

tiền sử ung thư ở cả hai nhóm. Thời gian từ khi xuất hiện triệu chứng đến khi tham gia 

nghiên cứu là 2,5 ± 1,6 năm (nhóm A) và 2,0 ± 1,0 năm (nhóm B). Về lối sống, tỷ lệ 

thức khuya sau 0 giờ tương đương (56,0% ở cả hai nhóm), thời gian ngủ trung bình của 

hai nhóm lần lượt là 6,7 ± 1,0 giờ và 6,9 ± 0,9 giờ; không ghi nhận hút thuốc; tỷ lệ uống 

rượu/bia hằng ngày là 8,0% ở mỗi nhóm. 

3.2.2. Tính an toàn của phương pháp truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ  

3.2.2.1. Đặc điểm của khối tế bào gốc phân lập từ mô mỡ 

Trong nghiên cứu này, tế bào gốc trung mô (TBGTM) được phân lập từ mô mỡ tự thân, 

tiến hành nuôi cấy–tăng sinh đến pha P2. Một phần sản phẩm được đông lạnh bảo quản, 

phần còn lại tiếp tục tăng sinh để sử dụng cho lần truyền đầu tiên. Sau 3 tháng, mẫu đông 

lạnh được rã đông, nuôi cấy tiếp và thu hoạch cho lần truyền thứ hai.  

Quy trình nuôi cấy sử dụng môi trường không huyết thanh và không có nguồn gốc động 

vật ngoại lai, nhằm tăng an toàn sinh học và giảm nguy cơ phản ứng miễn dịch. Tế bào 

sau nuôi cấy có hình thái điển hình của TBGTM (dạng nguyên bào sợi thon dài, bám 

dính bề mặt nhựa – Hình 3.1) và có khả năng biệt hóa thành tế bào mỡ, sụn và xương 

(Hình 3.2). 

    

P0 P1 P2 P3 

Hình 3.1. Hình thái TBGTM tại các thời điểm: Trước cấy chuyển, P1, P2, P3. 
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Tiềm năng biệt hóa của TBGTM 

 Tế bào mỡ Tế bào sụn Tế bào xƣơng 

 

Tế bào 

đối 

chứng 
   

 

TBGTM 

   

Hình 3.2 Khả năng biệt hóa của TBGTM thành các tế bào mỡ, sụn và xương. 

Sản phẩm TBGTM đạt tiêu chuẩn kiểm soát chất lượng với kiểu hình CD73, CD90, 

CD105 dương tính khoảng 99%, các marker âm tính gồm CD45, CD34, CD19, CD11b 

và HLA-DR ≤ 2%, tỷ lệ sống > 70%, xét nghiệm mycoplasma âm tính, không phát hiện 

vi khuẩn và vi nấm, nồng độ endotoxin < 5 EU/mL và karyotype bình thường. 

Liều truyền được chuẩn hóa theo cân nặng (1×10⁶ tế bào sống/kg) cho cả hai lần truyền. 

Số lượng tế bào truyền trung bình: nhóm A lần 1 là 57,8 ± 6,52 triệu và lần 2 là 54,7 ± 

6,58 triệu; nhóm B lần 1 là 58,1 ± 7,39 triệu và lần 2 là 55,5 ± 6,39 triệu.  

Chất lượng sản phẩm được kiểm soát: tỷ lệ sống > 70%, âm tính với mycoplasma, vi 

khuẩn, nấm, endotoxin < 5 EU/mL, và karyotype bình thường ở tất cả mẫu (Bảng 3.11). 

Bảng 3.11. Thông tin sản phẩm TBGTM từ mô mỡ điều trị RLCNTDN 

Thông số 
Lần 1 Lần 2 

Nhóm A Nhóm B Nhóm A Nhóm B 

Các marker nhận diện 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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Thông số 
Lần 1 Lần 2 

Nhóm A Nhóm B Nhóm A Nhóm B 

CD11b, HLA-DR 

Chỉ số chất lượng tế bào 

Tỷ lệ tế bào sống (%) 97,4 ± 1,7 97,7 ± 1,7 97,6 ± 1,8 97,5 ± 1,6 

Mycoplasma Âm tính Âm tính Âm tính Âm tính 

Endotoxin < 5 EU/mL < 5 EU/mL < 5 EU/mL < 5 EU/mL 

Vi khuẩn, vi nấm Âm tính Âm tính Âm tính Âm tính 

Karyotype Bình thường Bình thường Bình thường Bình thường 

* Dữ liệu mô tả dưới dạng trung bình ± độ lệch chuẩn 

 

3.2.2.2. Số lượng và tỷ lệ các biến cố bất lợi và biến cố bất lợi nghiêm trọng 

Theo yêu cầu của thử nghiệm lâm sàng, biến cố bất lợi (AE) được định nghĩa là bất kỳ sự 

kiện y khoa không mong muốn nào xảy ra trong thời gian theo dõi sau can thiệp, bất kể 

có hay không có mối liên quan với liệu pháp nghiên cứu, và đều được ghi nhận. Trong 

toàn bộ thời gian nghiên cứu, chúng tôi không ghi nhận biến cố bất lợi nghiêm trọng 

(SAE). Tổng cộng ghi nhận 15 AE, chủ yếu mức độ nhẹ (14 AE độ 1, 1 AE độ 2), tất cả 

hồi phục hoàn toàn. 

Về mối liên quan với can thiệp, 4/15 AE (26,7%) được đánh giá có liên quan, còn 11/15 

AE (73,3%) không liên quan; không ghi nhận AE độ ≥3. 

Xét theo từng nhóm nghiên cứu, nhóm A ghi nhận 5 AE, đều không liên quan và đều độ 

1, gồm: mề đay (n = 2), nhiễm trùng hô hấp trên (n = 1), đau thắt lưng sau chấn thương 

(n = 1), viêm âm đạo (n = 1). Trong khi đó, nhóm B ghi nhận 10 AE, trong đó 4 AE liên 

quan (đau tại vị trí truyền VAS 1–2 điểm (n = 1), đau đầu sau truyền (n = 3), đều độ 1). 

Các AE còn lại không liên quan, gồm: viêm họng cấp (n = 2), viêm âm đạo (n = 1), nốt 

nhú âm hộ (n = 1), tăng men gan (n = 1), thoát vị đĩa đệm cột sống cổ kèm viêm điểm 

bám gân nhị đầu đùi phải (n = 1); trong nhóm không liên quan có 1 AE độ 2. Kết quả 

tổng hợp AE và SAE được trình bày tại Bảng 3.12; danh mục chi tiết AE theo nhóm và 

mức độ liên quan với liệu pháp can thiệp được trình bày tại Phụ lục 13.  
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Bảng 3.12. Tổng hợp biến cố bất lợi (AE) và biến cố bất lợi nghiêm trọng 

(SAE) trong thời gian nghiên cứu 

Nhóm 

can thiệp 

Biến cố 

bất lợi 

nghiêm 

trọng 

(SAE) 

N (%) 

Biến cố bất lợi (AE) 

N (%) 
Ghi chú 

Không liên 

quan đến 

liệu pháp 

can thiệp 

Liên quan 

đến liệu 

pháp can 

thiệp 

Mức độ  

Nhóm A 

 

 

0 
5 (33,3%) 0 

- Độ 1 (nhẹ): 

100% 

- Độ 2 (trung 

bình): 0% 

- Độ 3 (nặng): 

0% 

-  Mề đay (n = 2), nhiễm 

trùng hô hấp trên (n = 1), 

đau thắt lưng sau chấn 

thương (n = 1), viêm âm 

đạo (n = 1) 

Nhóm B 

 

 

0 
6 (40%) 4 (26,7%) 

- Độ 1 (nhẹ): 

90% 

- Độ 2 (trung 

bình): 10% 

- Độ 3 (nặng): 

0% 

 

 

- Đau tay tại vị trí truyền 

VAS 1–2 điểm (n = 1), Đau 

đầu sau truyền (n = 3), 

- Viêm họng cấp (n = 2), 

Viêm âm đạo (n = 1), Nốt 

nhú tại âm hộ (n = 1), Tăng 

men gan (n = 1), Thoát vị 

đĩa đệm cột sống cổ, viêm 

điểm bám gân nhị đầu đùi 

phải (n = 1). 

 

Tổng số 

 

0 11 (73,3%) 4 (26,7%)  

Ghi chú: Tỷ lệ % trong các cột AE được tính trên tổng số biến cố bất lợi ghi nhận trong nghiên cứu (n = 15). 
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Các xét nghiệm theo dõi công thức máu, đông máu, chức năng gan, chức năng thận nhìn 

chung ổn định theo thời gian, không ghi nhận biến đổi có ý nghĩa sau truyền TBGTM. 

Chi tiết về các chỉ số xét nghiệm máu theo dõi tính an toàn theo các thời điểm đánh giá 

được trình bày tại Phụ lục 13. 

3.2.3. Thay đổi các chỉ số nội tiết (E2, FSH)  

3.2.3.1. Thay đổi nồng độ estradiol huyết thanh (E2)  

Biểu đồ 3.3 mô tả sự thay đổi nồng độ hormone E2 ở nhóm A (can thiệp sớm) và nhóm 

B (đối chứng - can thiệp muộn) trong vòng 12 tháng theo dõi. Nồng độ E2 ở cả hai nhóm 

biến thiên qua các thời điểm nhưng không cho thấy xu hướng thay đổi nhất quán sau can 

thiệp. Không có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê về trung vị nồng độ E2 giữa nhóm can 

thiệp và nhóm đối chứng tại bất kỳ thời điểm đánh giá nào. 

Phân tích bổ sung bằng kiểm định ANCOVA để so sánh mức thay đổi từ thời điểm trước 

can thiệp (T0) đến 6 tháng (ΔE2 = E2₆ − E2₀), hiệu chỉnh theo giá trị E2 trước can thiệp, 

cũng không ghi nhận khác biệt giữa hai nhóm (p = 0,846); tuy nhiên E2 trước can thiệp 

có liên quan chặt chẽ với mức thay đổi trong 6 tháng, với E2 nền cao hơn dự báo mức 

giảm lớn hơn (p < 0,001). 

 

Biểu đồ 3.3. Nồng độ hormone E2 trước và sau 12 tháng can thiệp 
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Bảng 3.13. Thay đổi nồng độ estradiol huyết thanh tại các thời điểm trước và sau 

can thiệp 

Nồng độ E2 huyết thanh 

(pg/mL) 

Nhóm A 

(can thiệp sớm) 

Nhóm B 

(đối chứng - can thiệp 

muộn) 

Giá trị 

p
##

 

Sàng lọc (24:25)
#
 

TB   ĐLC 97,7 ± 119,0 101,0 ± 104,0 
>0,05 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 53,3 [32,0–78,0] 66,8 [37,4–123,0] 

0 tháng (25:25)
#
 

TB   ĐLC 121,2 ± 98,5 101,4 ± 106,7 
>0,05 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 92,8 [55,2–155,0] 65,5 [35,1–133,8] 

Sau 1 tháng (25:25)
 #
  

TB   ĐLC 76,0 ± 56,5 120,1 ± 127,3 
>0,05 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 51,6 [36,8–121,0] 71,7 [42,4–159,0] 

Sau 3 tháng (25:25)
 #
 

TB   ĐLC 83,4 ± 67,2 124,8 ± 121,0 
>0,05 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 74,3 [33,4–112,0] 85,9 [54,4–152,0] 

Sau 6 tháng (24:25)
 #
 

TB   ĐLC 79,0 ± 84,5 75,7 ± 64,1 
>0,05 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 41,5 [25,7–106,8] 54,1 [32,7–99,1] 

Sau 12 tháng (25:25)
 #
 

TB   ĐLC 110,0 ± 134,9 97,3 ± 66,4 
>0,05 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 61,9 [30,2–129,0] 81,9 [41,4–139,0] 

Ghi chú: TB: Trung bình, ĐLC: Độ lệch chuẩn; KTV: Khoảng tứ phân vị. 

# 
Số lượng đối tượng của nhóm can thiệp sớm (nhóm A) và nhóm can thiệp muộn (nhóm B) tại mỗi thời điểm đánh 

giá.  

## 
Kiểm định sự khác biệt về nồng độ E2 giữa hai nhóm bằng Mann–Whitney U test cho hai mẫu độc lập. 
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Nhận xét:  

Bảng 3.13 trình bày nồng độ hormone E2 tại các thời điểm sàng lọc, trước can thiệp, sau 

1, 3, 6 và 12 tháng ở hai nhóm. Tại thời điểm sàng lọc, trung vị E2 của nhóm A là 53,3 

pg/mL và của nhóm B là 66,8 pg/mL. Ở các thời điểm tiếp theo, trung vị E2 dao động ở 

cả hai nhóm, cụ thể: trước can thiệp là 92,8 ở nhóm A và 65,5 ở nhóm B; sau 1 tháng là 

51,6 ở nhóm A và 71,7 ở nhóm B; sau 3 tháng là 74,3 và 85,9; sau 6 tháng là 41,5 và 

54,1; sau 12 tháng là 61,9 và 81,9 pg/mL. 

Tại tất cả các thời điểm theo dõi, sự khác biệt về nồng độ E2 giữa hai nhóm đều không 

có ý nghĩa thống kê (p > 0,05). Kết quả này cho thấy chưa có bằng chứng rằng can thiệp 

tạo ra thay đổi đáng kể về E2 huyết thanh so với nhóm chứng chờ trong thời gian theo 

dõi.  

3.2.3.2. Thay đổi nồng độ hormone kích thích nang trứng (FSH)  

Biểu đồ 3.4 mô tả sự thay đổi nồng độ hormone FSH ở nhóm A (can thiệp sớm) và 

nhóm B (đối chứng - can thiệp muộn) trong vòng 12 tháng theo dõi. Tương tự E2, nồng 

độ FSH ở cả hai nhóm có dao động qua thời gian nhưng không cho thấy xu hướng thay 

đổi nhất quán liên quan đến can thiệp. Không ghi nhận sự khác biệt có ý nghĩa thống kê 

về trung vị nồng độ FSH giữa nhóm can thiệp và nhóm đối chứng tại các thời điểm đánh 

giá. 

Phân tích bổ sung bằng kiểm định ANCOVA trên mức thay đổi FSH từ thời điểm trước 

can thiệp (T0) đến 6 tháng (ΔFSH = FSH₆ − FSH₀), hiệu chỉnh theo giá trị FSH trước can 

thiệp, cũng không ghi nhận khác biệt giữa hai nhóm (p = 0,589); đồng thời giá trị FSH 

trước can thiệp không liên quan có ý nghĩa với mức thay đổi trong 6 tháng (p = 0,702). 
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Biểu đồ 3.4. Nồng độ hormone FSH trước và sau 12 tháng can thiệp 

Bảng 3.14. Thay đổi nồng độ FSH trước và sau 12 tháng can thiệp 

Nồng độ FSH (IU/L) 
Nhóm A 

(can thiệp sớm) 

Nhóm B 

(đối chứng - Can 

thiệp muộn) 

Giá trị 

p
##

 

Sàng lọc (25:25)
#
 

TB   ĐLC 7,9 ± 4,9 9,1 ± 6,2  

Trung vị [KTV (25%–75%)] 6,40 [5,22–8,56] 7,82 [4,83–12,00]  

0 tháng (25:25)
 #
 

TB   ĐLC 7,78 ± 5,15 8,97 ± 6,27 
>0,05 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 5,86 [4,38–9,79] 7,82 [4,50–12,00] 

Sau 1 tháng (25:25) 
#
 

TB   ĐLC 10,50 ± 14,53 8,10 ± 7,81 
>0,05 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 6,13 [3,10–8,25] 5,56 [4,00–8,41] 

Sau 3 tháng (25:25) 
#
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Nồng độ FSH (IU/L) 
Nhóm A 

(can thiệp sớm) 

Nhóm B 

(đối chứng - Can 

thiệp muộn) 

Giá trị 

p
##

 

TB   ĐLC 8,06 ± 9,15 9,98 ± 11,69 
>0,05 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 6,04 [3,20–8,52] 5,99 [3,90–8,63] 

Sau 6 tháng (24:25) 
#
 

TB   ĐLC 10,13 ± 9,56 12,91 ± 15,45 
>0,05 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 7,25 [5,00–12,32] 7,05 [5,33–9,44] 

Sau 12 tháng (25:25) 
#
 

TB   ĐLC 12,22 ± 15,57 9,74 ± 10,54 
>0,05 

Trung vị [KTV (25%–75%)] 7,63 [4,35–12,40] 6,38 [3,92–11,30] 

 Ghi chú: TB: Trung bình, ĐLC: Độ lệch chuẩn; KTV: Khoảng tứ phân vị. 

# Số lượng đối tượng của nhóm can thiệp sớm (nhóm A) và nhóm can thiệp muộn (nhóm B) tại mỗi thời điểm đánh 

giá.  

## Kiểm định sự khác biệt về nồng độ hormone FSH giữa hai nhóm bằng Mann–Whitney U test cho hai mẫu độc lập. 

 

Nhận xét:  

Bảng 3.14 trình bày giá trị nồng độ hormone kích thích nang trứng (FSH) tại các thời 

điểm sàng lọc, trước can thiệp, sau 1, 3, 6 và 12 tháng ở hai nhóm. Ở thời điểm sàng lọc, 

trung vị FSH của nhóm A là 6,40 IU/L và của nhóm B là 7,82 IU/L. Trong quá trình theo 

dõi, trung vị FSH ở cả hai nhóm dao động quanh giá trị nền, lần lượt tại thời điểm trước 

can thiệp là 5,86 IU/L và 7,82 IU/L; sau 1 tháng là 6,13 IU/L và 5,56 IU/L; tại 3 tháng là 

6,04 IU/L và 5,99 IU/L; tại 6 tháng là 7,25 IU/L và 7,05 IU/L; tại 12 tháng là 7,63 IU/L 

và 6,38 IU/L.  

Tại tất cả các thời điểm đánh giá, sự khác biệt về nồng độ FSH giữa hai nhóm đều không 

có ý nghĩa thống kê (p > 0,05). Kết quả này cho thấy chưa có bằng chứng rằng can thiệp 

sớm tạo ra thay đổi đáng kể về FSH so với can thiệp muộn. 
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3.2.4. Thay đổi chỉ số chức năng tình dục nữ (FSFI)  

Biểu đồ 3.5 cho thấy sau can thiệp, điểm FSFI của nhóm A có xu hướng tăng dần và ổn 

định theo thời gian, trong khi nhóm B dao động quanh mức ban đầu và không ghi nhận 

xu thế cải thiện rõ rệt. 

 

Biểu đồ 3.5. Điểm chỉ số chức năng tình dục nữ trước và sau 6 tháng can thiệp 

Bảng 3.15. Chỉ số chức năng tình dục nữ trước và sau 12 tháng can thiệp 

Lĩnh vực Thời điểm 
Nhóm A (n = 25) 

TB ± ĐLC 

Nhóm B (n = 25) 

TB ± ĐLC 
Giá trị p# 

Ham muốn  

Trước truyền TBGTM 2,76 ± 0,71 2,59 ± 0,84 >0,05 

Sau 1 tháng 3,17 ± 0,51 2,69 ± 0,92 >0,05 

Sau 3 tháng 3,17 ± 0,59 2,83 ± 0,77 >0,05 

Sau 6 tháng 3,72 ± 0,55 2,76 ± 0,78 < 0,001*** 

Sau 12 tháng 4,56 ± 0,65 3,4 ± 0,93 < 0,001*** 

Hưng phấn 

Trước truyền TBGTM 2,78 ± 1,04 2,98 ± 1,12 >0,05 

Sau 1 tháng 3,28 ± 0,86 2,90 ± 1,45 >0,05 

Sau 3 tháng 3,64 ± 0,84 2,82 ± 1,51 >0,05 

Sau 6 tháng 3,94 ± 0,42 2,89 ± 1,53 0,003** 

Sau 12 tháng 4,56 ± 0,52 4,0 ± 0,78 0,005** 
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Lĩnh vực Thời điểm 
Nhóm A (n = 25) 

TB ± ĐLC 

Nhóm B (n = 25) 

TB ± ĐLC 
Giá trị p# 

Bôi trơn 

Trước truyền TBGTM 3,59 ± 1,22 3,68 ± 1,31 >0,05 

Sau 1 tháng 4,34 ± 0,98 3,67 ± 1,58 >0,05 

Sau 3 tháng 4,64 ± 0,83 3,53 ± 1,75 0,009** 

Sau 6 tháng 4,74 ± 0,46 3,72 ± 1,77 0,005** 

Sau 12 tháng 5,23 ± 0,48 4,99 ± 0,65 >0,05 

Khoái cảm 

Trước truyền TBGTM 3,25 ± 1,25 3,41 ± 1,33 >0,05 

Sau 1 tháng 4,00 ± 1,06 3,47 ± 1,78 >0,05 

Sau 3 tháng 4,29 ± 0,99 3,34 ± 1,74 0,04* 

Sau 6 tháng 4,51 ± 0,44 3,34 ± 1,66 0,003** 

Sau 12 tháng 4,96 ± 0,50 4,69 ± 0,79 >0,05 

Thoả mãn 

Trước truyền TBGTM 3,33 ± 0,92 3,44 ± 0,98 >0,05 

Sau 1 tháng 3,81 ± 0,71 3,60 ± 1,30 >0,05 

Sau 3 tháng 4,11 ± 0,84 3,30 ± 1,08 0,013* 

Sau 6 tháng 4,51 ± 0,47 3,30 ± 1,34 < 0,001*** 

Sau 12 tháng 4,75 ± 0,51 4,45 ± 0,68 0,045* 

Đau khi 

giao hợp 

Trước truyền TBGTM 4,08 ± 1,18 3,98 ± 1,47 >0,05 

Sau 1 tháng 4,61 ± 1,04 4,16 ± 1,46 >0,05 

Sau 3 tháng 4,94 ± 0,77 4,00 ± 1,62 0,0128* 

Sau 6 tháng 4,96 ± 0,62 3,89 ± 1,78 0,015* 

Sau 12 tháng 5,39 ± 0,68 5,02 ± 0,99 >0,05 

Tổng điểm 

FSFI 

Trước truyền TBGTM 19,8 ± 5,36 20,1 ± 6,12 >0,05 

Sau 1 tháng 23,2 ± 4,33 20,5 ± 7,44 >0,05 

Sau 3 tháng 24,8 ± 3,99 19,8 ± 7,33 0,004** 

Sau 6 tháng 26,4 ± 1,72 19,9 ± 7,63 < 0,001*** 

Sau 12 tháng 29,5 ± 2,65 26,6 ± 3,55 0,001** 

Ghi chú: Giá trị được trình bày dưới dạng trung bình ± độ lệch chuẩn. 
 

# Kiểm định
 sự khác biệt giữa hai nhóm bằng Mann–Whitney U test cho hai mẫu độc lập 

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

Bảng 3.15 cho thấy tại thời điểm T0 và sau 1 tháng, tổng điểm FSFI và điểm của từng 

lĩnh vực giữa hai nhóm chưa ghi nhận khác biệt có ý nghĩa thống kê (tất cả p > 0,05). Từ 

thời điểm 3 tháng, nhóm A có điểm cao hơn nhóm B và khác biệt đạt ý nghĩa thống kê ở 

4 trên 6 lĩnh vực gồm bôi trơn (p = 0,009), khoái cảm (p = 0,04), thỏa mãn (p = 0,013) và 

đau khi giao hợp (p = 0,0128). Đồng thời, tổng điểm FSFI của nhóm A cao hơn nhóm B 

(24,8 so với 19,8; p = 0,004). 

Đến 6 tháng, khác biệt giữa hai nhóm trở nên rõ rệt và có ý nghĩa thống kê ở cả 6 lĩnh 

vực gồm ham muốn (p < 0,001), hưng phấn (p = 0,003), bôi trơn (p = 0,005), khoái cảm 

(p = 0,003), thỏa mãn (p < 0,001) và đau khi giao hợp (p = 0,015), cùng với tổng điểm 

FSFI (26,4 so với 19,9; p < 0,001). Tổng điểm FSFI của nhóm A tăng 6,6 điểm sau 6 

tháng (từ 19,8 lên 26,4), trong khi nhóm B hầu như không thay đổi (20,1 xuống 19,9), 

gợi ý khác biệt giữa hai nhóm bắt đầu xuất hiện từ mốc 3 tháng và rõ nhất tại 6 tháng. 

Tại 12 tháng khi nhóm B đã được can thiệp, điểm FSFI tiếp tục cải thiện ở cả hai nhóm. 

Tuy vậy, nhóm A vẫn cao hơn nhóm B ở một số chỉ số với khác biệt có ý nghĩa thống kê 

gồm ham muốn (4,56 so với 3,4; p < 0,001), hưng phấn (4,56 so với 4,0; p = 0,005), thỏa 

mãn (4,75 so với 4,45; p = 0,045) và tổng điểm FSFI (29,5 so với 26,6; p = 0,001). 

Ngược lại, các lĩnh vực bôi trơn, khoái cảm và đau khi giao hợp tại 12 tháng không còn 

khác biệt có ý nghĩa thống kê giữa hai nhóm (p > 0,05), cho thấy mức cải thiện ở nhóm 

B đã tăng lên theo thời gian. 

Kết quả phân tích mô hình ảnh hưởng hỗn hợp (mixed-effects model) về tổng 

điểm FSFI của hai nhóm 

Bảng 3.16. Kết quả mô hình ảnh hưởng hỗn hợp (mixed-effects model) về tổng 

điểm FSFI của hai nhóm 

Ảnh hƣởng cố định Ƣớc lƣợng Sai số chuẩn Giá trị t Giá trị p 

(Hệ số chặn) 21,11 1,09 19,35 <0,001 

Can thiệp − 0,87 1,54 −0,56 >0,05 

Thời gian (tháng) 0,97 0,19 4,89 <0,001 

Can thiệp: Thời gian −1,04 0,28 −3,69 < 0,001 
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Ảnh hƣởng cố định Ƣớc lƣợng Sai số chuẩn Giá trị t Giá trị p 

Tƣơng quan giữa các ảnh hƣởng cố định: 

 (Hệ số 

chặn) 

Can thiệp Thời gian  

Can thiệp  −0,71    

Thời gian (tháng) −0,487 0,344   

Can thiệp: Thời gian 0,344 −0,487 −0,71  

 

Nhận xét:  

Kết quả mô hình ảnh hưởng hỗn hợp (mixed-effects model) cho thấy có sự khác 

biệt đáng kể về xu hướng thay đổi tổng điểm FSFI theo thời gian giữa hai nhóm. 

Mô hình tổng quát được biểu diễn như sau: 

y = 21,11 − 0,87 × Can thiệp + 0,97 × Thời gian − 1,04 × (Can thiệp × Thời gian) 

Đối với nhóm truyền TBGTM: y1= 21,11 + 0,97 × Thời gian 

Đối với nhóm đối chứng: y2= 20,24 − 0,07 × Thời gian 

Như vậy, vào thời điểm ban đầu, điểm FSFI trung bình giữa hai nhóm tương tự 

nhau (19,8 so với 20,1; p > 0,05). Trong 6 tháng theo dõi, mô hình cho thấy xu 

hướng thay đổi theo thời gian khác biệt rõ rệt giữa hai nhóm. Ở nhóm A, tổng điểm 

FSFI tăng trung bình khoảng 0,97 điểm sau mỗi tháng (p < 0,001). Trong khi đó, ở 

nhóm đối chứng điểm FSFI hầu như không tăng và có xu hướng giảm nhẹ (ước tính 

khoảng −0,07 điểm mỗi tháng). Hệ số tương tác giữa nhóm và thời gian (β = −1,04; 

p < 0,001) cho thấy tốc độ cải thiện theo thời gian ở nhóm A cao hơn có ý nghĩa 

thống kê so với nhóm đối chứng.  

Tóm lại, tổng điểm FSFI cải thiện rõ ở nhóm can thiệp sớm, bắt đầu khác biệt có ý 

nghĩa so với nhóm chứng chờ từ tháng thứ 3 và rõ nhất tại tháng thứ 6. Sau khi 

nhóm chứng chờ được can thiệp, điểm FSFI của nhóm này cũng tăng lên, làm giảm 

khác biệt giữa hai nhóm ở một số lĩnh vực tại tháng thứ 12. Kết quả mô hình ảnh 

hưởng hỗn hợp cũng cho thấy xu hướng cải thiện FSFI theo thời gian ở nhóm can 

thiệp sớm cao hơn có ý nghĩa thống kê so với nhóm chứng chờ. 
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3.2.5. Thay đổi điểm triệu chứng mãn kinh (AMS)  

Biểu đồ 3.6 trình bày tổng điểm triệu chứng mãn kinh AMS của hai nhóm theo 4 thời 

điểm: trước can thiệp, sau 1 tháng, sau 3 tháng và sau 6 tháng. Trước can thiệp, sau 1 

tháng và sau 3 tháng, tổng điểm AMS giữa hai nhóm chưa khác biệt có ý nghĩa thống kê 

(p > 0,05), trong khi từ sau 6 tháng, nhóm A có tổng điểm AMS thấp hơn nhóm B với 

khác biệt có ý nghĩa thống kê (p = 0,014). 

 

Biểu đồ 3.6. Điểm triệu chứng mãn kinh AMS trước và sau 6 tháng can thiệp 
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Bảng 3.17. Điểm triệu chứng mãn kinh (AMS) trước và sau truyền tế bào gốc 

trung mô tự thân từ mô mỡ 

Lĩnh vực Thời điểm 
Nhóm A (n = 25) 

TB ± ĐLC 

Nhóm B (n = 

25) TB ± ĐLC 
Giá trị p# 

Tâm thần Trước truyền TBGTM 13,6 ± 6,99 12,0 ± 5,29 >0,05 

 Sau 1 tháng 12,3 ± 6,49 10,4 ± 5,35 >0,05 

 Sau 3 tháng 10,4 ± 5,92 10,5 ± 6,01 >0,05 

 Sau 6 tháng 6,20 ± 4,65 10,0 ± 6,66 0,03* 

 Sau 12 tháng 4,20 ± 3,43 7,52 ± 5,10 0,006** 

Thể chất Trước truyền TBGTM 9,72 ± 4,64 7,80 ± 3,85 >0,05 

 Sau 1 tháng 7,12 ± 4,76 7,04 ± 3,34 >0,05 

 Sau 3 tháng 6,64 ± 3,64 7,40 ± 2,74 >0,05 

 Sau 6 tháng 4,80 ± 2,53 6,64 ± 3,24 >0,05 

 Sau 12 tháng 3,00 ± 2,55 4,80 ± 2,93 0,011* 

Niệu sinh 

dục 

Trước truyền TBGTM 
2,72 ± 1,81 2,52 ± 1,29 >0,05 

 Sau 1 tháng 2,16 ± 1,77 2,00 ± 1,32 >0,05 

 Sau 3 tháng 1,92 ± 1,55 2,00 ± 1,71 0,03* 

 Sau 6 tháng 1,32 ± 1,46 2,36 ± 1,58 0,005** 

 Sau 12 tháng 0,88 ± 1,01 1,48 ± 1,08 0,002** 

Tổng điểm 

AMS 

Trước truyền TBGTM 
26,0 ± 11,2 22,3 ± 8,86 >0,05 

 Sau 1 tháng 21,6 ± 12,1 19,5 ± 8,19 >0,05 

 Sau 3 tháng 19,0 ± 10,4 19,9 ± 9,20 >0,05 

 Sau 6 tháng 12,3 ± 7,17 19,0 ± 10,30 0,014* 

 Sau 12 tháng 8,08 ± 6,37 13,8 ± 7,60 0,001** 

Ghi chú: Giá trị được trình bày dưới dạng trung bình ± độ lệch chuẩn. 
 

#
 Kiểm định sự khác biệt giữa hai nhóm bằng Mann–Whitney U test cho hai mẫu độc lập 

* p < 0,05; ** p < 0,01; *** p < 0,001 
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Nhận xét:  

Bảng 3.17 cho thấy trước can thiệp, điểm AMS (từng lĩnh vực và tổng điểm) không khác 

biệt có ý nghĩa thống kê (p > 0,05). Sau can thiệp, tổng điểm AMS của nhóm A giảm rõ 

rệt hơn nhóm B, khác biệt bắt đầu xuất hiện chủ yếu từ thời điểm 6 tháng và duy trì đến 

12 tháng. Ở lĩnh vực tâm thần, nhóm A thấp hơn nhóm B tại 6 tháng, và duy trì đến 12 

tháng. Ở lĩnh vực thể chất, khác biệt có ý nghĩa từ 12 tháng. Ở lĩnh vực niệu sinh dục, 

nhóm A cải thiện sớm hơn, với khác biệt có ý nghĩa từ 3 tháng và tiếp tục rõ tại 12 tháng.  

3.2.5.1. Thay đổi điểm lĩnh vực tâm thần 

Bảng 3.18. Thay đổi điểm AMS lĩnh vực tâm thần sau can thiệp đánh giá tại các 

thời điểm 0, 1, 3, 6 và 12 tháng 

Điểm AMS lĩnh 

vực tâm thần 

Nhóm A 

(can thiệp 

sớm) 

Nhóm B 

(đối chứng - 

Can thiệp 

muộn) 

Giá trị 

p
##

 

Cohen'

s d 

95% CI 

Bootstrap 

Trước can thiệp (25:25)# 

TB   ĐLC 13,6 ± 6,99 12,0 ± 5,29 >0,05 0,26 (−0,27; 0,92) 

Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 

15,0 [9,0–18,0] 11,0 [10,0–13,0] 

Sau 1 tháng (25:25)# 

TB   ĐLC 12,3 ± 6,49 10,4 ± 5,35 >0,05 0,32 (−0,23; 0,91) 

Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 

12,0 [8,0–16,0] 10,0 [8,0–12,0] 

Sau 3 tháng (25:25)# 

TB   ĐLC 10,4 ± 5,92 10,5 ± 6,01 >0,05 −0,01 (−0,58; 0,56) 

Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 

10,0 [6,0–14,0] 10,0 [6,0–14,0] 

Sau 6 tháng (25:25)# 
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Điểm AMS lĩnh 

vực tâm thần 

Nhóm A 

(can thiệp 

sớm) 

Nhóm B 

(đối chứng - 

Can thiệp 

muộn) 

Giá trị 

p
##

 

Cohen'

s d 

95% CI 

Bootstrap 

TB   ĐLC 6,20 ± 4,65 10,0 ± 6,66 0,03* −0,66 (−1,29; −0,11) 

Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 

6,0 [3,0–8,0] 10,0 [5,0–13,0] 

Sau 12 tháng (25:25)# 

TB   ĐLC 4,20 ± 3,43 7,52 ± 5,10 0,006** −0,76 (−1,39; −0,25) 

Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 

3,0 [2,0–6,0] 6,0 [4,0–10,0] 

Ghi chú: TB: Trung bình, ĐLC: Độ lệch chuẩn; KTV: Khoảng tứ phân vị. 

# Số lượng đối tượng của nhóm can thiệp và nhóm chứng trong mỗi vòng đánh giá.  

## Kiểm định sự khác biệt giữa hai nhóm bằng Mann–Whitney U test cho hai mẫu độc lập. 

 

Nhận xét:  

Trước can thiệp, điểm lĩnh vực tâm thần (gồm các biểu hiện như cáu gắt, trầm cảm, cảm 

giác không được ai yêu thương, lo âu và thay đổi tâm trạng) của hai nhóm gần tương 

đương. Sau 1 tháng, điểm AMS lĩnh vực tâm thần giảm nhẹ ở cả hai nhóm, nhưng chưa 

ghi nhận khác biệt có ý nghĩa thống kê, với trung vị tương ứng là 12,0 [8,0–16,0] và 10,0 

[8,0–12,0] (p > 0,05). Tại thời điểm 3 tháng, điểm số giữa hai nhóm hầu như không khác 

nhau, với cùng trung vị là 10,0 [6,0–14,0] (p > 0,05). 

Từ thời điểm 6 tháng, nhóm A có điểm AMS lĩnh vực tâm thần thấp hơn có ý nghĩa 

thống kê so với nhóm B, với trung vị lần lượt là 6,0 [3,0–8,0] và 10,0 [5,0–13,0] (p = 

0,03), kích thước hiệu quả mức trung bình (Cohen’s d = −0,66; KTC 95% bootstrap: 

−1,29 đến −0,11). Khác biệt này tiếp tục duy trì tại thời điểm 12 tháng, với trung vị là 3,0 

[2,0–6,0] ở nhóm A so với 6,0 [4,0–10,0] ở nhóm B (p = 0,006; d = −0,76; KTC 95% 

bootstrap: −1,39 đến −0,25). Kết quả cho thấy can thiệp sớm giúp cải thiện triệu chứng 

tâm thần rõ hơn từ sau 6 tháng và duy trì đến 12 tháng.  
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3.2.5.2. Thay đổi điểm lĩnh vực thể chất 

Bảng 3.19. Thay đổi điểm AMS lĩnh vực thể chất sau can thiệp tại các thời điểm 

trước can thiệp, sau 1, 3, 6 và 12 tháng 

Điểm AMS lĩnh 

vực thể chất 

Nhóm A 

(can thiệp 

sớm) 

Nhóm B (đối 

chứng - Can 

thiệp muộn) 

Giá trị 

p
##

 

Cohen'

s d 

95% CI 

Bootstrap 

Trước can thiệp (25:25)# 

TB ± ĐLC 9,72 ± 4,64 7,80 ± 3,85 >0,05 0,45 (−0,1; 1,05) 

Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 

9,0 [6,0–12,0] 7,0 [6,0–10,0] 

Sau 1 tháng (25:25)# 

TB   ĐLC 7,12 ± 4,76 7,04 ± 3,34 >0,05 0,02 (−0,59; 0,56) 

Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 

5,0 [4,0–10,0] 6,0 [5,0–8,0] 

Sau 3 tháng (25:25)# 

TB   ĐLC 6,64 ± 3,64 7,40 ± 2,74 >0,05 −0,24 (−0,85; 0,32) 

Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 

6,0 [4,0–9,0] 8,0 [5,0–9,0] 

Sau 6 tháng (25:25)# 

TB   ĐLC 4,80 ± 2,53 6,64 ± 3,24 >0,05 −0,63 (−1,30; −0,09) 

Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 

5,0 [3,0–6,0] 6,0 [5,0–10,0] 

Sau 12 tháng (25:25)# 

TB   ĐLC 3,00 ± 2,55 4,80 ± 2,93 0,011* −0,66 (−1,36; −0,11) 

Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 

2,0 [1,0–4,0] 5,0 [3,0–6,0] 

Ghi chú: TB: Trung bình, ĐLC: Độ lệch chuẩn; KTV: Khoảng tứ phân vị. 

# Số lượng đối tượng của nhóm can thiệp và nhóm chứng trong mỗi vòng đánh giá.  

## Kiểm định sự khác biệt giữa hai nhóm bằng Mann–Whitney U test cho hai mẫu độc lập. 
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Nhận xét: Trước can thiệp, điểm AMS lĩnh vực thể chất (gồm mất ngủ, mệt mỏi, đau 

lưng, đau khớp, đau cơ, mọc lông mặt, da khô, cảm giác kiến bò dưới da) giữa hai nhóm 

tương đối tương đương và chưa ghi nhận khác biệt có ý nghĩa thống kê. Trong 3 tháng 

đầu điểm giảm nhẹ ở cả hai nhóm và chưa ghi nhận khác biệt. Tại thời điểm 6 tháng, 

nhóm A có xu hướng có điểm AMS lĩnh vực thể chất thấp hơn nhóm B, với trung vị lần 

lượt là 5,0 [3,0–6,0] so với 6,0 [5,0–10,0]; tuy nhiên khác biệt giữa hai nhóm chưa đạt ý 

nghĩa thống kê theo kiểm định Mann–Whitney U (p > 0,05). Kích thước hiệu quả tại thời 

điểm này ở mức trung bình (Cohen’s d = −0,63; KTC 95% bootstrap: −1,30 đến −0,09). 

Đến 12 tháng, khác biệt trở nên rõ rệt và đạt ý nghĩa thống kê, với điểm AMS lĩnh vực 

thể chất ở nhóm A thấp hơn nhóm B, trung vị lần lượt là 2,0 [1,0–4,0] và 5,0 [3,0–6,0] (p 

= 0,011). Kích thước hiệu quả ở mức trung bình (Cohen’s d = −0,66; KTC 95% 

bootstrap: −1,36 đến −0,11). 

3.2.5.3. Thay đổi điểm lĩnh vực niệu sinh dục 

Bảng 3.20. Thay đổi điểm AMS lĩnh vực niệu sinh dục sau can thiệp tại các thời 

điểm trước can thiệp, sau 1, 3, 6 và 12 tháng 

Điểm AMS lĩnh 

vực niệu sinh dục 

Nhóm A 

(can thiệp 

sớm) 

Nhóm B 

(đối chứng - 

Can thiệp 

muộn) 

Giá trị 

p
##

 

Cohen's 

d 

95% CI 

Bootstrap 

Trước can thiệp (25:25)# 

TB ± ĐLC 2,72 ± 1,81 2,52 ± 1,29 

>0,05 0,11 (−0,42; 0,71) Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 
7,0 [4,0–8,0] 5,0 [4,0–7,0] 

Sau 1 tháng (25:25)# 

TB   ĐLC 2,16 ± 1,77 2,00 ± 1,32 

>0,05 -0,10 (−0,70; 0,46) Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 
5,0 [3,0–7,0] 5,0 [3,0–7,0] 
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Điểm AMS lĩnh 

vực niệu sinh dục 

Nhóm A 

(can thiệp 

sớm) 

Nhóm B 

(đối chứng - 

Can thiệp 

muộn) 

Giá trị 

p
##

 

Cohen's 

d 

95% CI 

Bootstrap 

Sau 3 tháng (25:25)# 

TB   ĐLC 1,92 ± 1,55 2,00 ± 1,71 

0,03* −0,63 (−1,28; −0,09) Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 
4,0 [2,0–6,0] 6,0 [4,0–8,0] 

Sau 6 tháng (25:25)# 

TB   ĐLC 1,32 ± 1,46 2,36 ± 1,58 

0,005** −0,85 (−1,60; −0,30) Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 
3,0 [1,0–4,0] 5,0 [4,0–8,0] 

Sau 12 tháng (25:25)# 

TB   ĐLC 0,88 ± 1,01 1,48 ± 1,08 

0,002** −0,92 
(−1,73;  

−0,35) 
Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 
1,0 [0,0–3,0] 4,0 [2,0–5,0] 

Ghi chú: TB: Trung bình, ĐLC: Độ lệch chuẩn; KTV: Khoảng tứ phân vị. 

# Số lượng đối tượng của nhóm can thiệp và nhóm chứng trong mỗi vòng đánh giá.  

## Kiểm định sự khác biệt giữa hai nhóm bằng Mann–Whitney U test cho hai mẫu độc lập. 

 

Nhận xét:  

Trước can thiệp và sau 1 tháng, điểm AMS lĩnh vực niệu sinh dục giữa hai nhóm chưa 

khác biệt có ý nghĩa thống kê. Từ mốc 3 tháng, nhóm A có điểm AMS lĩnh vực niệu sinh 

dục thấp hơn có ý nghĩa thống kê so với nhóm B, với trung vị lần lượt là 4,0 [2,0–6,0] so 

với 6,0 [4,0–8,0] (p = 0,03), kích thước hiệu quả mức trung bình (Cohen’s d = −0,63; 

KTC 95% bootstrap: −1,28 đến −0,09). Khác biệt tiếp tục rõ hơn tại 6 tháng, với trung vị 

là 3,0 [1,0–4,0] ở nhóm A so với 5,0 [4,0–8,0] ở nhóm B (p = 0,005), kích thước hiệu 
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quả lớn (d = −0,85; KTC 95% bootstrap: −1,60 đến −0,30), và duy trì đến 12 tháng, với 

trung vị tương ứng là 1,0 [0,0–3,0] và 4,0 [2,0–5,0] (p = 0,002; d = −0,92; KTC 95% 

bootstrap: −1,73 đến −0,35). Kết quả cho thấy can thiệp sớm giúp cải thiện triệu chứng 

niệu sinh dục từ sau 3 tháng và rõ hơn ở giai đoạn 6 đến 12 tháng. 

3.2.5.4. Thay đổi tổng điểm AMS 

Bảng 3.21. Thay đổi tổng điểm AMS sau can thiệp đánh giá trước và sau 12 

tháng can thiệp 

Tổng điểm 

AMS 

Nhóm A 

(can thiệp sớm) 

Nhóm B 

(đối chứng - 

Can thiệp 

muộn) 

Giá trị p
##

 
Cohen'

s d 

95% CI 

Bootstrap 

Trước can thiệp (25:25)# 

TB ± ĐLC 26,0 ± 11,2 22,3 ± 8,86 

>0,05 0,37 (−0,18; 1,04) Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 
25,0 [16,0–34,0] 18,0 [16,0–26,0] 

Sau 1 tháng (25:25) # 

TB   ĐLC 21,6 ± 12,1 19,5 ± 8,19 

>0,05 0,1 (−0,46; 0,65) Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 
18,0 [14,0–30,0] 18,0 [13,0–24,0] 

Sau 3 tháng (25:25) # 

TB   ĐLC 19,0 ± 10,4 19,9 ± 9,20 

>0,05 −0,6 (−1,28; −0,03) Trung vị [KTV 

(25%–75%)] 
18,0 [10,0–22,0] 24,0 [18,0–28,0] 

Sau 6 tháng (25:25)# 

TB   ĐLC 12,3 ± 7,17 19,0 ± 10,30 
0,014* −1,0 (−1,71; −0,45) 

Trung vị [KTV 10,0 [8,0–15,0] 20,0 [14,0–26,0] 
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Tổng điểm 

AMS 

Nhóm A 

(can thiệp sớm) 

Nhóm B 

(đối chứng - 

Can thiệp 

muộn) 

Giá trị p
##

 
Cohen'

s d 

95% CI 

Bootstrap 

(25%–75%)] 

Sau 12 tháng (25:25) # 

TB   ĐLC 8,08 ± 6,37 13,8 ± 7,60 

0,001** −0,82 (−1,56; −0,26) Trung vị [KTV 

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

Ghi chú: TB: Trung bình, ĐLC: Độ lệch chuẩn; KTV: Khoảng tứ phân vị. 

# Số lượng đối tượng của nhóm can thiệp và nhóm chứng trong mỗi vòng đánh giá.  

## Kiểm định sự khác biệt giữa hai nhóm bằng Mann–Whitney U test cho hai mẫu độc lập. 
 

Nhận xét:  

Trước can thiệp, sau 1 tháng và sau 3 tháng, tổng điểm AMS giữa hai nhóm chưa khác 

biệt có ý nghĩa thống kê (p > 0,05). Đến thời điểm 6 tháng, nhóm A có tổng điểm AMS 

thấp hơn có ý nghĩa thống kê so với nhóm B, với trung vị tương ứng là 10,0 [8,0–15,0] 

và 20,0 [14,0–26,0] (p = 0,014), kích thước hiệu quả lớn (Cohen’s d = −1,0; KTC 95% 

bootstrap: −1,71 đến −0,45). Khác biệt này tiếp tục duy trì tại thời điểm 12 tháng, với 

trung vị là 5,0 [4,0–10,0] ở nhóm A so với 12,0 [9,0–15,0] ở nhóm B (p = 0,001), kích 

thước hiệu quả mức trung bình khá đến lớn (Cohen’s d = −0,82; KTC 95% bootstrap: 

−1,56 đến −0,26). Kết quả cho thấy hiệu quả của can thiệp sớm đối với tổng điểm AMS 

trở nên rõ rệt từ thời điểm 6 tháng và duy trì đến 12 tháng. 

3.2.5.5. So sánh tỷ lệ đáp ứng điều trị theo tổng điểm triệu chứng mãn kinh giữa hai 

nhóm  

Để đánh giá hiệu quả cải thiện triệu chứng mãn kinh về mặt lâm sàng, đáp ứng điều trị 

được xác định khi tổng điểm thang AMS giảm xuống ≤ 10. Biểu đồ 3.7 cho thấy tại thời 

điểm 1 và 3 tháng, nhóm A ghi nhận tỷ lệ đáp ứng cao hơn nhóm B, nhưng sự khác biệt 

vẫn chưa đạt ngưỡng có ý nghĩa thống kê. Tại thời điểm 6 tháng, tỷ lệ đáp ứng ở nhóm A 

tăng rõ rệt so với các mốc trước và cao hơn đáng kể so với nhóm B (p = 0,005).  
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Biểu đồ 3.7. Tỷ lệ người tham gia đáp ứng với liệu pháp can thiệp theo tổng điểm 

AMS sau 6 tháng can thiệp  

Bảng 3.22. So sánh tỷ lệ đạt ngưỡng đáp ứng lâm sàng theo tổng điểm AMS tại 

các thời điểm trước can thiệp, 1, 3 và 6 tháng 

Thời điểm 
Nhóm A 

n (%) 

Nhóm B 

n (%) 

Giá trị 

p## 

Tỷ số chênh 

OR [KTC 95%] 

Trước can thiệp (T0)   

(25:25) 
1 (4,0%) 0 (0,0%) >0,05 Không ước tính 

Sau 1 tháng (T1) (25:25) # 5 (20,0%) 1 (4,0%) 0,189 5,81 [0,58–29,48] 

Sau 3 tháng (T3) (25:25) # 7 (28,0%) 2 (8,0%) 0,138 4,34 [0,71–47,98] 

Sau 6 tháng (T6) (25:25) # 13 (52,0%) 3 (12,0%) 0,005
** 

7,59 [1,64–49,86] 

Ghi chú: Giá trị được trình bày dưới dạng số lượng (tỷ lệ %). 

#: Số lượng đối tượng của nhóm can thiệp sớm và nhóm can thiệp muộn trong mỗi thời điểm đánh giá. 

##: Kiểm định sự khác biệt về tỷ lệ đạt đáp ứng theo tổng điểm AMS giữa hai nhóm bằng Fisher’s exact test hai phía. 

OR và KTC 95% được ước tính theo phương pháp exact.  

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

Bảng 3.22 cho thấy tại thời điểm trước can thiệp, tỷ lệ đạt ngưỡng đáp ứng lâm sàng theo 

tổng điểm AMS ở cả hai nhóm đều rất thấp và chưa ghi nhận khác biệt có ý nghĩa thống 

kê. Tại thời điểm 1 và 3 tháng, nhóm A có tỷ lệ đáp ứng (AMS ≤ 10) cao hơn nhóm B 

(T1: 20,0% so với 4,0%; T3: 28,0% so với 8,0%), tuy nhiên sự khác biệt chưa đạt ý 

nghĩa thống kê (p > 0,05). Đến thời điểm 6 tháng, tỷ lệ đáp ứng ở nhóm A tăng lên 

52,0%, cao hơn rõ rệt so với nhóm B là 12,0%, và khác biệt có ý nghĩa thống kê (p = 

0,005). Tỷ số chênh tại thời điểm này là OR = 7,59 (KTC 95%: 1,64–49,86), cho thấy 

odds đạt đáp ứng ở nhóm A cao gấp khoảng 7,6 lần so với nhóm B.  

Tóm lại, triệu chứng mãn kinh theo thang điểm AMS cải thiện rõ hơn ở nhóm can thiệp 

sớm, với khác biệt về tổng điểm AMS xuất hiện từ tháng thứ 6 và duy trì đến tháng thứ 

12. Lĩnh vực niệu sinh dục cải thiện sớm nhất từ tháng thứ 3, trong khi lĩnh vực tâm thần 

và thể chất cải thiện rõ hơn ở các mốc muộn hơn. Tỷ lệ đáp ứng lâm sàng tại tháng thứ 6 

ở nhóm can thiệp sớm đạt 52,0%, cao hơn đáng kể so với 12,0% ở nhóm chứng chờ, cho 

thấy hiệu quả cải thiện triệu chứng mãn kinh trở nên rõ nhất sau 6 tháng can thiệp. 

3.2.6. Thay đổi điểm trầm cảm, lo âu và căng thẳng (DASS-21) 

3.2.6.1. So sánh điểm DASS-21 giữa hai nhóm tại các thời điểm nghiên cứu 

Bảng 3.23. Điểm trầm cảm, lo âu và căng thẳng (DASS-21) trước và sau 12 

tháng can thiệp 

Lĩnh vực Thời điểm 
Nhóm A (n = 25) 

TB ± ĐLC 

Nhóm B (n = 

25) 

TB ± ĐLC 

Giá trị p# 

Trầm cảm 

Trước truyền TBGTM 11,5 ± 6,67 10,8 ± 7,59 >0,05 

Sau 1 tháng 8,56 ± 5,18 8,24 ± 5,08 >0,05 

Sau 3 tháng 7,52 ± 4,41 7,92 ± 4,67 >0,05 

Sau 6 tháng 4,88 ± 3,56 7,76 ± 3,97 0,01* 

Sau 12 tháng 2,16 ± 3,00 1,96 ± 2,49 >0,05 
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Lĩnh vực Thời điểm 
Nhóm A (n = 25) 

TB ± ĐLC 

Nhóm B (n = 

25) 

TB ± ĐLC 

Giá trị p# 

Lo âu 

Trước truyền TBGTM 13,9 ± 8,44 11,9 ± 8,17 >0,05 

Sau 1 tháng 9,36 ± 4,54 9,36 ± 5,12 >0,05 

Sau 3 tháng 8,88 ± 5,54 8,00 ± 4,08 >0,05 

Sau 6 tháng 5,44 ± 4,30 8,32 ± 4,89 0,032* 

Sau 12 tháng 2,24 ± 2,73 2,72 ± 2,76 >0,05 

Căng thẳng 

Trước truyền TBGTM 17,3 ± 6,37 14,1 ± 5,99 >0,05 

Sau 1 tháng 12,6 ± 5,38 15,2 ± 5,48 >0,05 

Sau 3 tháng 12,1 ± 4,18 14,6 ± 4,53 0,026* 

Sau 6 tháng 9,04 ± 3,96 14,6 ± 5,71 < 0,001*** 

Sau 12 tháng 4,64 ± 2,98 5,00 ± 3,19 >0,05 

Tổng điểm 

DASS-21 

Trước truyền TBGTM 42,7 ± 19,9 36,8 ± 17,5 >0,05 

Sau 1 tháng 30,6 ± 13,7 32,8 ± 13,7 >0,05 

Sau 3 tháng 28,5 ± 12,8 30,5 ± 10,6 >0,05 

Sau 6 tháng 19,4 ± 8,86 30,7 ± 11,7 < 0,001*** 

Sau 12 tháng 9,04 ± 7,86 9,68 ± 6,90 >0,05 

Ghi chú: Giá trị được trình bày dưới dạng trung bình ± độ lệch chuẩn. 
 

#
 Kiểm định sự khác biệt giữa hai nhóm bằng Mann–Whitney U test cho hai mẫu độc lập 

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

 

Nhận xét:  

Kết quả ở Bảng 3.23 và Biểu đồ 3.8–3.11 cho thấy tại thời điểm trước can thiệp, điểm 

trầm cảm, lo âu, căng thẳng và tổng điểm DASS-21 tương đương giữa hai nhóm (p > 

0,05). Sau 1 tháng, điểm các lĩnh vực giảm ở cả hai nhóm, nhưng chưa có khác biệt giữa 

nhóm A và B (p > 0,05). 

Từ tháng thứ 3, sự khác biệt bắt đầu xuất hiện ở căng thẳng: nhóm A thấp hơn nhóm B 

(12,1 so với 14,6; p = 0,026). Đến 6 tháng, nhóm A cải thiện rõ rệt hơn nhóm B trên cả 
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ba lĩnh vực và tổng điểm: trầm cảm (4,88 so với 7,76; p = 0,010), lo âu (5,44 so với 8,32; 

p = 0,032), căng thẳng (9,04 so với 14,6; p < 0,001) và tổng điểm (19,4 so với 30,7; p < 

0,001). 

Đến 12 tháng, khi cả hai nhóm đều đã hoàn tất hai lần truyền TBGTM, điểm DASS-21 

tiếp tục giảm ở cả hai nhóm và khác biệt giữa hai nhóm không còn có ý nghĩa thống kê 

(p > 0,05). Ngoài sự khác biệt giữa hai nhóm tại thời điểm 6 tháng, trong nhóm A, điểm 

trầm cảm, lo âu, căng thẳng và tổng điểm DASS-21 đều giảm rõ so với thời điểm trước 

can thiệp, lần lượt từ 11,5 xuống 4,88; 13,9 xuống 5,44; 17,3 xuống 9,04; và 42,7 xuống 

19,4. 

 

Biểu đồ 3.8. Thay đổi điểm trầm cảm (DASS-21) trước và sau 6 tháng can thiệp 
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Biểu đồ 3.9. Thay đổi điểm lo âu (DASS-21) trước và sau 6 tháng can thiệp 

 

Biểu đồ 3.10. Thay đổi điểm căng thẳng (DASS-21) trước và sau 6 tháng can 

thiệp 
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Biểu đồ 3.11. Thay đổi tổng điểm DASS-21 trước và sau 6 tháng can thiệp 

3.2.6.2. So sánh tỷ lệ rối loạn theo thang DASS-21 giữa hai nhóm   

Để đánh giá cải thiện về mặt lâm sàng, tình trạng ―bệnh lý‖ được xác định khi điểm đạt 

từ mức nhẹ trở lên: trầm cảm ≥ 10, lo âu ≥ 8, căng thẳng ≥ 15. 

Bảng 3.24. So sánh tỷ lệ phụ nữ có triệu chứng đạt ngưỡng bệnh lý theo DASS-

21 giữa hai nhóm sau 6 tháng can thiệp  

Lĩnh vực Thời điểm 
Nhóm A (n = 

25) N (%) 

Nhóm B (n = 25) 

N (%) 
Giá trị p# 

Trầm cảm Trước truyền TBGTM 16 (64,0%) 10 (40,0%) >0,05 

 Sau 1 tháng 10 (40,0%) 13 (52,0%) >0,05 

 Sau 3 tháng 8 (32,0%) 12 (48,0%) >0,05 

 Sau 6 tháng 2 (8,0%) 11 (44,0%) 0,008** 

Lo âu Trước truyền TBGTM 20 (80,0%) 14 (56,0%) >0,05 

 Sau 1 tháng 18 (72,0%) 17 (68,0%) >0,05 

 Sau 3 tháng 17 (68,0%) 13 (52,0%) >0,05 

 Sau 6 tháng 5 (20,0%) 14 (56,0%) 0,019* 
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Căng 

thẳng 
Trước truyền TBGTM 16 (64,0%) 12 (48,0%) >0,05 

 Sau 1 tháng 8 (32,0%) 14 (56,0%) >0,05 

 Sau 3 tháng 5 (20,0%) 14 (56,0%) 0,019* 

 Sau 6 tháng 0 (0,0%) 12 (48,0%) < 0,001*** 

Ghi chú: Giá trị được trình bày dưới dạng tần suất và tỷ lệ phần trăm. 

# Kiểm định Fisher’s exact so sánh tỷ lệ bệnh lý giữa hai nhóm tại từng thời điểm. 

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

 

Nhận xét:  

Theo Bảng 3.24, từ thời điểm T0 đến T3 chưa ghi nhận khác biệt có ý nghĩa giữa hai 

nhóm (p > 0,05). Tại 6 tháng, nhóm A có tỷ lệ ―bệnh lý‖ thấp hơn rõ rệt so với nhóm 

B: trầm cảm 8,0% so với 44,0% (p = 0,008), lo âu 20,0% so với 56,0% (p = 0,019) và 

căng thẳng 0% so với 48,0% (p < 0,001), cho thấy hiệu quả lâm sàng rõ nhất ở thời 

điểm 6 tháng.  

3.2.6.3. Thay đổi điểm trầm cảm, lo âu và căng thẳng (DASS-21) trước và sau can thiệp 

trong từng nhóm  

Bảng 3.25. Thay đổi điểm trầm cảm, lo âu và căng thẳng (DASS-21) trong từng 

nhóm trước và sau can thiệp 

Lĩnh vực Nhóm A Nhóm B 

Trƣớc can 

thiệp (T0) 

Sau 12 

tháng 

(T12) 

Giá trị p# 
Trƣớc can 

thiệp (T6) 

Sau 6 

tháng 

(T12) 

Giá trị p# 

Trầm cảm 11,5 ± 6,7 2,2 ± 3,0 <0,001*** 7,8 ± 4,0 2,0 ± 2,5 <0,001*** 

Lo âu 13,9 ± 8,4 2,2 ± 2,7 <0,001*** 8,3 ± 4,9 2,7 ± 2,8 <0,001*** 

Căng thẳng 17,3 ± 6,4 4,6 ± 3,0 <0,001*** 14,6 ± 5,7 5,0 ± 3,2 <0,001*** 

Tổng điểm 

DASS-21 
42,7 ± 19,9 9,0 ± 7,9 

<0,001*** 
30,7 ± 11,7 9,7 ± 6,9 

<0,001*** 

Ghi chú: Giá trị được trình bày dưới dạng trung bình ± độ lệch chuẩn. 

# Kiểm định Wilcoxon signed-rank cho so sánh trước và sau can thiệp trong từng nhóm. 

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



99 
 

Nhận xét:  

Trong phân tích nội nhóm, điểm trầm cảm, lo âu, căng thẳng và tổng điểm DASS-21 đều 

giảm có ý nghĩa sau truyền TBGTM (p < 0,001). Ở nhóm A, tổng điểm giảm từ 42,7 

xuống 9,04 tại 12 tháng, tương ứng giảm khoảng 78,8%. Ở nhóm B, tổng điểm giảm từ 

30,7 tại T6 xuống 9,68 tại 12 tháng, tương ứng giảm khoảng 68,5%. 

Tóm lại, điểm trầm cảm, lo âu, căng thẳng và tổng điểm DASS-21 cải thiện rõ hơn ở 

nhóm can thiệp sớm, đặc biệt tại tháng thứ 6. Tại thời điểm này, nhóm can thiệp sớm có 

điểm DASS-21 và tỷ lệ triệu chứng đạt ngưỡng bệnh lý thấp hơn đáng kể so với nhóm 

chứng chờ. Sau khi nhóm chứng chờ được can thiệp, điểm DASS-21 của nhóm này cũng 

giảm rõ, khiến khác biệt giữa hai nhóm không còn ý nghĩa thống kê tại tháng thứ 12. 

3.2.7. Thay đổi điểm chất lượng cuộc sống (Utian Quality of Life scale, UQOL) 

3.2.7.1. So sánh điểm UQOL giữa hai nhóm tại các thời điểm nghiên cứu  

Trước can thiệp, điểm UQOL ở 4 lĩnh vực (công việc, sức khỏe, tinh thần, tình dục) và 

tổng điểm giữa hai nhóm không khác biệt có ý nghĩa thống kê. Biểu đồ 3.12 cho thấy 

tổng điểm chất lượng cuộc sống ở nhóm truyền TBGTM cải thiện vượt trội so với nhóm 

đối chứng tại mốc 6 tháng, đặc biệt ở các lĩnh vực công việc, sức khỏe, tinh thần và chức 

năng tình dục. 

 

Biểu đồ 3.12. Thay đổi tổng điểm UQOL trước và sau 6 tháng can thiệp 
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Bảng 3.26. So sánh điểm UQOL giữa hai nhóm trước và sau 12 tháng can thiệp 

Lĩnh vực Thời điểm 
Nhóm A (n = 25) 

TB ± ĐLC 

Nhóm B (n = 25) 

TB ± ĐLC 
Giá trị p# 

Công việc Trước truyền 

TBGTM 

65,29 ± 17,24 69,86 ± 16,97 >0,05 

Sau 1 tháng 66,14 ± 16,56 71,00 ± 14,07 >0,05 

Sau 3 tháng 69,14 ± 12,28 68,14 ± 17,82 >0,05 

Sau 6 tháng 66,71 ± 21,86 48,71 ± 9,77 < 0,001*** 

Sau 12 tháng 73,71 ± 26,30 73,14 ± 14,69 >0,05 

Sức khỏe Trước truyền 

TBGTM 

58,20 ± 23,13 65,20 ± 17,47 >0,05 

Sau 1 tháng 57,60 ± 20,52 66,00 ± 16,65 >0,05 

Sau 3 tháng 62,60 ± 15,69 67,00 ± 14,43 >0,05 

Sau 6 tháng 61,40 ± 21,04 49,80 ± 9,07 0,001** 

Sau 12 tháng 68,60 ± 19,50 68,20 ± 17,25 >0,05 

Tinh thần Trước truyền 

TBGTM 
67,67 ± 19,52 78,00 ± 13,79 >0,05 

Sau 1 tháng 74,33 ± 19,38 81,50 ± 12,79 >0,05 

Sau 3 tháng 78,17 ± 16,42 79,50 ± 12,38 >0,05 

Sau 6 tháng 73,00 ± 22,92 62,00 ± 10,58 0,005** 

Sau 12 tháng 84,00 ± 19,20 85,83 ± 10,14 >0,05 

Tình dục Trước truyền 

TBGTM 
47,67 ± 19,91 48,67 ± 19,94 >0,05 

Sau 1 tháng 49,33 ± 13,59 46,00 ± 14,85 >0,05 

Sau 3 tháng 53,67 ± 17,69 49,00 ± 17,40 >0,05 

Sau 6 tháng 53,33 ± 22,82 28,00 ± 15,00 < 0,001*** 

Sau 12 tháng 65,00 ± 22,69 62,00 ± 18,33 >0,05 
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Lĩnh vực Thời điểm 
Nhóm A (n = 25) 

TB ± ĐLC 

Nhóm B (n = 25) 

TB ± ĐLC 
Giá trị p# 

Tổng điểm 

UQOL 

 

Trước truyền 

TBGTM 
60,87 ± 16,26 68,04 ± 12,27 >0,05 

Sau 1 tháng 62,87 ± 13,11 69,04 ± 9,95 >0,05 

Sau 3 tháng 66,78 ± 11,60 68,17 ± 11,18 >0,05 

Sau 6 tháng 65,17 ± 20,49 52,04 ± 4,44 < 0,001*** 

Sau 12 tháng 73,78 ± 19,91 73,91 ± 10,61 >0,05 

Ghi chú: Giá trị được trình bày dưới dạng trung bình ± độ lệch chuẩn. 
 

# Kiểm định
 Mann–Whitney U test cho hai nhóm độc lập 

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

 

Nhận xét:  

Bảng 3.26 cho thấy trước can thiệp và trong 3 tháng đầu, điểm số các lĩnh vực của hai 

nhóm tương đương (p > 0,05). Đến 6 tháng, nhóm A có điểm trung bình cao hơn rõ rệt 

nhóm B ở cả bốn lĩnh vực: công việc (66,71 so với 48,71; p < 0,001), sức khỏe (61,40 so 

với 49,80; p = 0,001), tinh thần (73,00 so với 62,00; p = 0,005) và tình dục (53,33 so với 

28,00; p < 0,001). Tổng điểm UQOL cũng cao hơn ở nhóm A (65,17 so với 52,04; p < 

0,001). Tại 12 tháng, khi cả hai nhóm đều đã được can thiệp, điểm trung bình giữa hai 

nhóm không còn khác biệt có ý nghĩa thống kê.  

3.2.7.2. Kết quả phân tích mô hình ảnh hưởng hỗn hợp (mixed-effects model) về 

tổng điểm UQOL của hai nhóm 

Bảng 3.27. Kết quả mô hình ảnh hưởng hỗn hợp về tổng điểm UQOL của hai 

nhóm sau 6 tháng can thiệp 

Ảnh hƣởng cố định Ƣớc lƣợng Sai số chuẩn Giá trị t Giá trị p 

(Hệ số chặn) 62,14 2,66 23,38 < 0,001*** 

Can thiệp 9,03 3,76 2,40 0,02* 

Thời gian (tháng) 0,72 0,69 1,02 >0,05 

Can thiệp: Thời gian −3,45 0,98 −3,49 0,001** 
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Ảnh hƣởng cố định Ƣớc lƣợng Sai số chuẩn Giá trị t Giá trị p 

Tƣơng quan giữa các ảnh hƣởng cố định: 

 (Hệ số chặn) Can thiệp Thời gian  

Can thiệp  −0,707    

Thời gian (tháng) −0,76 0,53   

Can thiệp: Thời gian 0,53 −0,76 −0,707  

 

Nhận xét:  

Kết quả mô hình ảnh hưởng hỗn hợp cho tổng điểm UQOL trong giai đoạn 6 tháng 

theo dõi cho thấy xu hướng thay đổi tổng điểm UQOL theo thời gian khác biệt có ý 

nghĩa thống kê giữa hai nhóm (tương tác Can thiệp × Thời gian: β = −3,45; p = 

0,001).  

Mô hình tổng quát được biểu diễn như sau: y = 62,14 + 9,03 × Can thiệp + 0,72 × 

Thời gian − 3,45 × (Can thiệp × Thời gian) 

Đối với nhóm truyền TBGTM: y1= 62,14 + 0,72 × Thời gian 

Đối với nhóm đối chứng: y2= 71,16 − 2,74 × Thời gian 

Nhìn chung, trong 6 tháng đầu theo dõi, tổng điểm UQOL của nhóm đối chứng có 

xu hướng giảm theo thời gian, trong khi nhóm A tăng nhẹ. Hệ số tương tác Nhóm × 

Thời gian (β = −3,45; p = 0,001) cho thấy xu hướng thay đổi tổng điểm UQOL theo 

thời gian khác biệt có ý nghĩa thống kê giữa hai nhóm, với mức cải thiện theo thời 

gian cao hơn ở nhóm A so với nhóm đối chứng. 

Tóm lại, điểm chất lượng cuộc sống theo thang UQOL cải thiện rõ hơn ở nhóm can 

thiệp sớm, đặc biệt tại tháng thứ 6, với khác biệt có ý nghĩa ở cả bốn lĩnh vực công 

việc, sức khỏe, tinh thần, tình dục và tổng điểm UQOL. Sau khi nhóm chứng chờ 

được can thiệp, điểm UQOL của nhóm này cũng cải thiện, khiến khác biệt giữa hai 

nhóm không còn ý nghĩa thống kê tại tháng thứ 12. Mô hình ảnh hưởng hỗn hợp 

cho thấy xu hướng thay đổi tổng điểm UQOL theo thời gian khác biệt có ý nghĩa 

giữa hai nhóm trong 6 tháng đầu. 



103 
 

 

Chƣơng 4 

BÀN LUẬN 

4.1. Thực trạng và một số yếu tố liên quan đến rối loạn chức năng tình dục ở 

phụ nữ 40–50 tuổi tại Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec, giai đoạn 2023–2024  

4.1.1. Tỷ lệ RLCNTDN 

4.1.1.1. So sánh với số liệu quốc tế 

Phụ nữ 40–50 tuổi thường ở giai đoạn tiền mãn kinh, khi RLCNTDN có xu hướng tăng. 

Dù đã có nhiều khảo sát dịch tễ trên thế giới, dữ liệu ở phụ nữ Việt Nam vẫn còn hạn 

chế. Nghiên cứu này ước tính tỷ lệ hiện mắc và phân tích một số yếu tố liên quan đến 

RLCNTDN ở phụ nữ 40–50 tuổi, thực hiện tại Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec – cơ 

sở y tế đạt tiêu chuẩn chất lượng quốc gia, cung cấp dịch vụ y tế chất lượng cao tại đô thị.  

Kết quả cho thấy tỷ lệ RLCNTDN ở phụ nữ 40–50 tuổi là 45,1% (KTC 95%: 38,4%–

52,0%). Tỷ lệ này nằm trong khoảng 5,8%–63,3% theo tổng quan của Koops và cộng sự 

(2018), phản ánh sự khác biệt về quần thể và công cụ đo lường giữa các nghiên cứu.
35

 

So với các nước phương Tây, kết quả nghiên cứu của chúng tôi tương đồng với tỷ lệ 

43,1% được báo cáo tại Hoa Kỳ bởi Shifren và cộng sự.
33

 Ở Úc, khảo sát 10.554 phụ nữ 

cho thấy tỷ lệ ham muốn tình dục thấp là 58,9% ở nhóm 45 đến 49 tuổi và tỷ lệ rối loạn 

ham muốn kèm giảm hoạt động tình dục khoảng 33,4% trong nhóm 40–44 tuổi.
204

 

So với các quốc gia châu Á, tỷ lệ trong nghiên cứu này thấp hơn so với 63,3% ghi nhận 

tại Bắc Kinh, Trung Quốc
205

 và 75,7% ở phụ nữ Iran cùng độ tuổi,
206

 nhưng cao hơn so 

với 39,2% ở Hồng Kông trong nhóm 40–49 tuổi
207

 và 29,9% tại Thái Lan, tính trên 

nhóm phụ nữ gặp khó khăn ít nhất một lĩnh vực chức năng tình dục.
19

  

Tại châu Phi, nghiên cứu ở Nigeria cho thấy tỷ lệ RLCNTDN là 53,3% nói chung và lên 

tới 73,3% ở nhóm 41–50 tuổi;
208

 trong khi tại Kenya, tỷ lệ này lần lượt là 31,2% ở nhóm 

phụ nữ vô sinh và 22,6% ở nhóm đang sử dụng biện pháp tránh thai.
209

 Một nghiên cứu 

khác tại Iran sử dụng điểm cắt FSFI < 23 báo cáo tỷ lệ RLCNTDN là 36,2%, thấp hơn 

nghiên cứu của chúng tôi, có thể do tiêu chí phân loại nghiêm ngặt hơn.
210
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Nhìn chung, khác biệt về tỷ lệ giữa các nghiên cứu có thể liên quan đến bối cảnh văn hóa 

– xã hội, đặc điểm mẫu nghiên cứu, quy trình đánh giá và điểm cắt xác định RLCNTDN. 

Vì vậy, kết quả của chúng tôi vừa phù hợp với xu hướng chung, vừa gợi ý đặc thù bối 

cảnh xã hội và sức khỏe của phụ nữ Việt Nam tuổi trung niên. 

4.1.1.2. So sánh với số liệu tại Việt Nam 

Hiện nay, dữ liệu dịch tễ học về RLCNTDN ở phụ nữ Việt Nam còn hạn chế, rời 

rạc và chủ yếu tập trung ở các nhóm quần thể đặc thù; do đó chưa có ước tính mang 

tính đại diện toàn quốc. Năm 2023, một khảo sát tại Bệnh viện Bạch Mai trên 151 

phụ nữ đang điều trị trầm cảm ghi nhận tỷ lệ giảm ham muốn tình dục 71,5%.
211

 

Năm 2024, nghiên cứu tại Bệnh viện Đại học Y Dược TP. Hồ Chí Minh trên 104 

bệnh nhân nữ mắc rối loạn trầm cảm điều trị ngoại trú cho thấy tỷ lệ này là 59%.
212

 

Cùng năm, một nghiên cứu cắt ngang được thực hiện tại ba bệnh viện công lập ở 

Buôn Ma Thuột trên 384 nữ nhân viên y tế ghi nhận tỷ lệ giảm ham muốn tình dục 

69% (KTC 95%: 64,1%–73,7%).
213

  

Tiếp nối các nghiên cứu trên, năm 2025, nghiên cứu cắt ngang tại Bệnh viện Từ Dũ 

trên 426 nữ nhân viên y tế bằng bộ công cụ FSFI cho thấy 12,0% được chẩn đoán 

RLCNTDN; trong đó giảm ham muốn tình dục là biểu hiện thường gặp nhất 

(42,0%).
214

  

Nhìn chung, các kết quả trên cho thấy RLCNTDN là vấn đề đáng lưu ý ở nhiều 

nhóm phụ nữ tại Việt Nam. Tuy nhiên, việc thiếu dữ liệu có tính đại diện toàn quốc 

vẫn là rào cản quan trọng trong đánh giá chính xác gánh nặng của tình trạng này. 

Trong nghiên cứu hiện tại, tỷ lệ RLCNTDN ở phụ nữ 40–50 tuổi đến khám tại Bệnh 

viện Đa khoa Quốc tế Vinmec Times City là 45,1%, cho thấy mức hiện mắc đáng 

kể trong quần thể nghiên cứu. Ước tính này cung cấp dữ liệu ban đầu có giá trị để 

định hướng các chương trình sàng lọc, dự phòng và can thiệp phù hợp cho phụ nữ 

trung niên, đồng thời góp phần bổ sung bằng chứng về sức khỏe tình dục nữ tại Việt 

Nam. 
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4.1.2. Tình trạng sức khỏe tâm thần (Tỷ lệ trầm cảm, lo âu và căng thẳng) 

4.1.2.1. Tỷ lệ trầm cảm 

Bằng chứng về mối liên hệ giữa giai đoạn mãn kinh và trầm cảm vẫn chưa nhất 

quán. Badawy và cộng sự (2024) tổng quan hệ thống và phân tích gộp hơn 30 năm 

(17 nghiên cứu tiến cứu, 16.061 phụ nữ) cho thấy nguy cơ trầm cảm tăng ở tiền mãn 

kinh so với trước mãn kinh, tuy nhiên kết quả chủ yếu dựa trên dữ liệu chưa hiệu 

chỉnh đầy đủ các yếu tố gây nhiễu.
215

  

Trong chuyên san về mãn kinh của The Lancet (2024), Brown và cộng sự tổng hợp 

12 nghiên cứu tiến cứu và nhận thấy ở phụ nữ không có tiền sử rối loạn trầm cảm 

nặng, nguy cơ xuất hiện triệu chứng trầm cảm trong thời kỳ mãn kinh không tăng 

đáng kể.
216

 Ngược lại, nghiên cứu đoàn hệ trên 128.294 phụ nữ của Shitomi-Jones 

và cộng sự (2024) ghi nhận nguy cơ trầm cảm tăng rõ ở giai đoạn quanh mãn kinh, 

sau đó giảm dần ở hậu mãn kinh.
217

 

Tỷ lệ trầm cảm, lo âu và căng thẳng ở phụ nữ trung niên dao động giữa các nghiên 

cứu, tùy thuộc vào đặc điểm quần thể nghiên cứu và phương pháp đánh giá. 

Nghiên cứu của chúng tôi ước tính tỷ lệ trầm cảm 26,0%, phù hợp với mức 20–

26% được ghi nhận ở phụ nữ trung niên tại các quốc gia phát triển.
218

 Tại Trung 

Quốc, khảo sát trên 7.727 phụ nữ 40–60 tuổi ghi nhận 19,5% có triệu chứng trầm 

cảm,
219

 trong khi một nghiên cứu dùng cùng thang đo ước tính khoảng 26%.
220

 Ở 

các quần thể đặc thù, tỷ lệ có thể cao hơn đáng kể: Brazil báo cáo 45,7% ở phụ nữ 

tiền mãn kinh;
221

 tại Tây Ban Nha, nhóm phụ nữ mắc ung thư vú ghi nhận tỷ lệ 

25,6%.
222

 Đáng lưu ý, nhóm ≥ 65 tuổi có tỷ lệ trầm cảm lên tới 48,4%.
223

 Những kết 

quả này gợi ý giai đoạn quanh mãn kinh, tuổi và bệnh lý nền là các yếu tố quan 

trọng chi phối sức khỏe tâm thần của phụ nữ. 

4.1.2.2. Tỷ lệ lo âu 

Lo âu không chỉ là rối loạn tâm thần mà còn là yếu tố ảnh hưởng quan trọng đến 

chức năng tình dục ở phụ nữ trung niên. Về cơ chế, những lo nghĩ về ―khả năng thể 

hiện‖ trong quan hệ hoặc mặc cảm hình thể có thể làm phân tán chú ý, từ đó giảm 

hưng phấn và cản trở đạt cực khoái.
224

 Nhiều bằng chứng thực nghiệm cho thấy 
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mức lo âu cao liên quan chặt chẽ với điểm FSFI thấp hơn, đặc biệt ở các lĩnh vực 

ham muốn và khoái cảm.
224

 Đồng thời, chức năng tình dục chịu tác động của trầm 

cảm và trạng thái nội tiết; vì vậy, RLCNTDN thường đi kèm lo âu.
225

  

Trong nghiên cứu này, tỷ lệ lo âu là 43,1%, cao hơn một số báo cáo quốc tế. Ở 

Nepal, phụ nữ 40–49 tuổi có lo âu khoảng 25%.
226

 Tại Trung Quốc, khảo sát trên 

hơn 7.200 phụ nữ 40–60 tuổi ghi nhận 14,2% có lo âu,
219

 và một ước tính khác ở 

cùng nhóm tuổi cho thấy khoảng 12,6%.
220

 Ngược lại, một số quần thể ghi nhận tỷ 

lệ cao hơn: ở Lithuania, 49,0% phụ nữ 65–80 tuổi có mức lo âu cao, và nếu tính cả 

mức nhẹ, tỷ lệ ở nhóm ≥65 tuổi có thể tới 62%.
223

 Ngoài ra, ở nhóm phụ nữ mắc 

bệnh lý nghiêm trọng, tỷ lệ lo âu cũng rất đáng kể; ví dụ, trong nhóm phụ nữ Tây 

Ban Nha bị ung thư vú, khoảng 1/3 (xấp xỉ 33%) được báo cáo có lo âu rõ rệt trong 

quá trình bệnh.
222

 

Sự khác biệt giữa các nghiên cứu có thể do đặc điểm mẫu (độ tuổi, tình trạng sức 

khỏe, bệnh nền), công cụ sàng lọc và ngưỡng phân loại không đồng nhất. Tỷ lệ 

43,1% trong nghiên cứu của chúng tôi là tương đối cao, có thể liên quan đến việc 

mẫu nghiên cứu là phụ nữ đến bệnh viện khám, nhiều người đang có triệu chứng 

tiền mãn kinh hoặc các vấn đề sức khỏe cần được quan tâm. 

4.1.2.3. Tỷ lệ căng thẳng 

Dữ liệu dịch tễ về căng thẳng ở phụ nữ trung niên còn hạn chế do khác biệt về công 

cụ đo lường và điểm cắt giữa các nghiên cứu. Tuy vậy, nhiều bằng chứng cho thấy 

căng thẳng mạn tính gây bất lợi đáng kể cho chức năng tình dục nữ: kích hoạt trục 

đáp ứng căng thẳng, rối loạn điều hòa nội tiết và tuần hoàn (giảm tưới máu vùng 

chậu), tăng trương lực cơ sàn chậu, khiến giao hợp khó khăn; đồng thời giảm tập 

trung và ức chế hưng phấn, hiệu ứng tương tự cũng được ghi nhận với lo âu kéo 

dài.
227,228

  

Trên thế giới, tỷ lệ phụ nữ trung niên gặp căng thẳng tâm lý có sự dao động đáng kể 

giữa các quần thể. Tại Tây Ban Nha, 17,6% phụ nữ báo cáo căng thẳng ở mức có ý 

nghĩa,
222

 trong khi ở Lithuania, khoảng 30% phụ nữ ≥65 tuổi có triệu chứng từ nhẹ 
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trở lên.
223

 Trong nghiên cứu này, tỷ lệ căng thẳng là 31,4%, cao hơn một số báo cáo 

châu Âu nhưng tương đương với một số quần thể khác. 

Tổng hợp kết quả của chúng tôi cho thấy lo âu 43,1%, trầm cảm 26,0% và căng 

thẳng 31,4%. So với quốc tế, lo âu có xu hướng cao hơn, trong khi trầm cảm và 

căng thẳng ở mức tương đương. Sự khác biệt giữa các nghiên cứu nhiều khả năng 

liên quan đến đặc điểm đối tượng nghiên cứu (tuổi trung bình, giai đoạn mãn kinh, 

bệnh nền) và sự không đồng nhất của tiêu chí phân loại. Các kết quả này nhấn mạnh 

nhu cầu tầm soát và can thiệp sức khỏe tâm thần thường quy cho phụ nữ trung niên 

nhằm hạn chế tác động bất lợi lên chất lượng cuộc sống. 

4.1.3. Một số yếu tố liên quan đến rối loạn chức năng tình dục ở phụ nữ 40–50 

tuổi  

4.1.3.1. Trình độ học vấn  

Nhiều nghiên cứu cho thấy trình độ học vấn là yếu tố liên quan quan trọng đến chức 

năng tình dục nữ: trình độ học vấn thấp có liên quan đến khả năng RLCNTDN cao 

hơn, trong khi trình độ học vấn cao thường liên quan đến chức năng tình dục tốt 

hơn. Tại Hoa Kỳ, Laumann và cộng sự (1999) ghi nhận học vấn thấp là một yếu tố 

nguy cơ của RLCNTDN.
44

 Tại Úc, phụ nữ có học vấn cao ít gặp tình trạng giảm 

hưng phấn (OR ≈ 0,5).
48

 Nghiên cứu tại Trung Quốc cho thấy phụ nữ có học vấn 

thấp có nguy cơ RLCNTDN cao hơn 3,4 lần.
205

 Dữ liệu từ Hàn Quốc cũng cho thấy 

nhóm phụ nữ chỉ học đến trung học phổ thông có điểm số ham muốn, hưng phấn và 

cực khoái thấp hơn có ý nghĩa thống kê.
50

 Kết quả tương tự được báo cáo tại Iran 

(OR = 1,54; KTC 95%: 1,09–2,13),
206

 và Ấn Độ (2022)
229

, cho thấy RLCNTDN 

phổ biến hơn ở phụ nữ có học vấn và thu nhập thấp. 

Kết quả nghiên cứu của chúng tôi phù hợp với xu hướng trên. Cụ thể, trong mô hình 

hồi quy logistic đa biến, sau khi hiệu chỉnh các yếu tố gây nhiễu, phụ nữ có trình độ 

học vấn dưới đại học có khả năng mắc RLCNTDN cao hơn 3,3 lần so với nhóm từ 

đại học trở lên (aOR = 3,30; KTC 95%: 1,08–10,83; p = 0,04). Phát hiện này gợi ý 

vai trò bảo vệ của học vấn cao, có thể liên quan đến hiểu biết sức khỏe tốt hơn, thái 

độ tích cực hơn đối với tình dục, và khả năng giao tiếp – bộc lộ nhu cầu hiệu quả 
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hơn. Ngược lại, thiếu giáo dục giới tính và hạn chế tiếp cận thông tin có thể dẫn đến 

thiếu hụt kiến thức và thái độ phù hợp về tình dục, từ đó làm tăng nguy cơ 

RLCNTDN ở nhóm phụ nữ có học vấn thấp. 

4.1.3.2. Đặc trưng nghề nghiệp 

Nghề nghiệp được xem là yếu tố liên quan quan trọng đến RLCNTDN ở phụ nữ. Nghiên 

cứu cho thấy phụ nữ làm các công việc không đòi hỏi kỹ năng chuyên môn có nguy cơ 

thấp hơn, trong khi nhóm nghề đòi hỏi trình độ chuyên môn hoặc tay nghề cao có nguy 

cơ cao hơn.
230

 Thatikonda và cộng sự (2022) cũng báo cáo tỷ lệ RLCNTDN cao hơn có 

ý nghĩa ở nhóm lao động trình độ cao so với các nhóm nghề khác (p = 0,03).
229

  

Kết quả nghiên cứu của chúng tôi tương đồng với các bằng chứng trên. Cụ thể, phụ nữ 

làm công việc đòi hỏi kỹ năng chuyên môn hoặc lao động trí óc có nguy cơ RLCNTDN 

cao hơn 2,8 lần so với nhóm làm nội trợ hoặc lao động phổ thông (aOR = 2,80; KTC 

95%: 1,39–5,78; p = 0,004). Phát hiện này gợi ý rằng áp lực công việc, cường độ lao 

động trí óc và thời gian làm việc kéo dài có thể góp phần lý giải mối liên quan với 

RLCNTDN. 

Bằng chứng quốc tế củng cố thêm cho nhận định này. Li và cộng sự ghi nhận các 

nữ bác sĩ tại Trung Quốc có nguy cơ rối loạn chức năng tình dục cao hơn, đặc biệt ở 

những người làm ca đêm.
231

 Safdar và cộng sự tại Singapore cũng cho thấy trong số 

330 nhân viên y tế, điều dưỡng có nguy cơ rối loạn thấp hơn 50% so với các nhân 

viên y tế khác (OR = 0,5; KTC 95%: 0,28–0,90; p = 0,020).
230

 Những kết quả này 

nhấn mạnh rằng không chỉ loại hình nghề nghiệp, mà cả điều kiện làm việc (ví dụ: 

làm việc theo ca, nhất là ca đêm) và căng thẳng nghề nghiệp đều có thể đóng vai trò 

quan trọng trong nguy cơ RLCNTDN. 

Kết quả của chúng tôi củng cố tính nhất quán của mối liên hệ giữa nghề nghiệp và 

sức khỏe tình dục nữ trong các bối cảnh văn hóa–xã hội khác nhau. Tuy nhiên, cần 

lưu ý rằng bằng chứng hiện còn hạn chế; các nghiên cứu tương lai nên tiếp tục làm 

rõ cơ chế sinh học, tâm lý và xã hội, cũng như tác động của điều kiện lao động, áp 

lực nghề nghiệp và cân bằng công việc–cuộc sống lên chức năng tình dục của phụ 

nữ trung niên. 
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4.1.3.3. Thức khuya  

Nghiên cứu của chúng tôi cho thấy thói quen thức khuya sau nửa đêm có liên quan 

đến khả năng RLCNTDN cao hơn khoảng 2 lần ở phụ nữ trung niên (aOR = 2,08; 

KTC 95%: 1,01–4,35; p = 0,049). Phát hiện này bổ sung bằng chứng từ châu Á, nơi 

dữ liệu về mối liên hệ giữa giấc ngủ và sức khỏe tình dục nữ còn hạn chế. 

Kết quả này phù hợp với các bằng chứng quốc tế cho thấy chất lượng giấc ngủ kém 

và rối loạn nhịp sinh học làm tăng nguy cơ RLCNTDN.
129,130,232,233

 Cụ thể, Zhang 

J.P và cộng sự ghi nhận 55% phụ nữ tiền mãn kinh Trung Quốc có chất lượng giấc 

ngủ kém,
234

 trong khi các nghiên cứu tại Hoa Kỳ cho thấy rối loạn giấc ngủ làm gia 

tăng đáng kể các rối loạn về ham muốn, hưng phấn và cực khoái.
235

 Kalmbach và 

cộng sự cũng báo cáo rằng ngủ thêm một giờ có thể làm tăng 14% khả năng quan hệ 

tình dục vào ngày hôm sau.
232

 Ngoài ra, nghiên cứu tại Ba Lan (2022) cho thấy phụ 

nữ làm ca đêm (như y tá, hộ sinh) thường gặp nhiều vấn đề về sức khỏe sinh sản và 

tình dục hơn so với nhóm làm giờ hành chính.
236

 Nhìn chung, các dữ liệu này gợi ý 

thức khuya hoặc rối loạn giấc ngủ là yếu tố liên quan độc lập, không chỉ ảnh hưởng 

sức khỏe chung mà còn liên quan trực tiếp đến chức năng tình dục ở phụ nữ trung 

niên. 

4.1.3.4. Ít hoạt động thể chất 

Hoạt động thể chất thường xuyên được xem là yếu tố bảo vệ đối với chức năng tình dục 

nữ thông qua cải thiện tuần hoàn, điều hòa nội tiết, giảm căng thẳng và nâng cao hình 

ảnh cơ thể.
124,237

 Nhiều nghiên cứu quốc tế ghi nhận phụ nữ duy trì tập luyện có điểm 

FSFI cao hơn, nguy cơ rối loạn thấp hơn và khả năng đáp ứng tình dục tốt hơn so với 

nhóm ít vận động.
75,76

 Tập luyện mức độ vừa có liên quan đến nguy cơ thấp hơn của 

giảm ham muốn và rối loạn cực khoái.
238

 Maseroli và cộng sự (2021) cho thấy phụ nữ 

tập luyện khoảng 6 giờ mỗi tuần có tỷ lệ rối loạn chức năng tình dục thấp hơn đáng kể và 

lưu lượng máu đến cơ quan sinh dục cải thiện rõ so với nhóm ít vận động.
128

  

Trong nghiên cứu của chúng tôi, nhóm ít hoặc hiếm khi vận động có nguy cơ 

RLCNTDN cao gấp 2,53 lần so với nhóm duy trì hoạt động thường xuyên hoặc 
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thỉnh thoảng (aOR = 2,53; KTC 95%: 1,25–5,18; p = 0,009). Kết quả này củng cố 

vai trò của hoạt động thể chất trong duy trì sức khỏe tình dục, đồng thời bổ sung dữ 

liệu dịch tễ từ Việt Nam về mối liên quan còn chưa được nghiên cứu đầy đủ. 

4.1.3.5. Thu nhập thấp 

Thu nhập thấp hoặc thuộc nhóm kinh tế – xã hội thấp được ghi nhận nhất quán là 

yếu tố nguy cơ của RLCNTDN. Thatikonda và cộng sự (2022) ghi nhận phụ nữ 

trong nhóm thu nhập thấp có tỷ lệ rối loạn cao hơn đáng kể so với nhóm thu nhập 

trung bình và cao (p = 0,03).
229

 Các nghiên cứu khác cũng ghi nhận RLCNTDN phổ 

biến hơn ở nhóm thu nhập thấp.
231

 Tại Hoa Kỳ, Kim và cộng sự ghi nhận tình trạng 

kinh tế – xã hội thấp liên quan với tần suất quan hệ tình dục thấp hơn và nguy cơ 

RLCNTDN cao hơn.
239

 Ngoài ra, Allsop và cộng sự cho thấy gánh nặng tài chính 

trong quá trình sinh con làm giảm hài lòng tình dục, giảm ham muốn, đồng thời gia 

tăng lo âu và căng thẳng.
240

  

Kết quả nghiên cứu của chúng tôi củng cố xu hướng này: phụ nữ thuộc hộ gia đình 

có thu nhập ≤ 20 triệu đồng/tháng (tương đương khoảng ≤ 800 USD) có nguy cơ 

RLCNTDN cao gấp 2,9 lần so với nhóm thu nhập cao hơn (aOR = 2,90; KTC 95%: 

1,42–6,09; p = 0,004). Phát hiện này bổ sung dữ liệu dịch tễ từ Việt Nam, gợi ý 

rằng áp lực tài chính có thể tạo môi trường tâm lý bất lợi, gia tăng căng thẳng gia 

đình, hạn chế tiếp cận dịch vụ y tế và giáo dục sức khỏe tình dục, từ đó làm suy 

giảm chức năng tình dục ở phụ nữ trung niên. 

4.1.3.6. Thiếu giao tiếp nhu cầu tình dục với bạn tình 

Kết quả nghiên cứu cho thấy phụ nữ không trao đổi hoặc né tránh chia sẻ nhu cầu tình 

dục với bạn tình có nguy cơ RLCNTDN cao gấp 2,36 lần so với nhóm giao tiếp thường 

xuyên (aOR = 2,36; KTC 95%: 1,13–5,08; p = 0,025). Kết quả này phản ánh đặc trưng 

văn hóa, khi tình dục vẫn thường được coi là vấn đề nhạy cảm; các nghiên cứu định tính 

tại Hà Nội cũng ghi nhận nhiều phụ nữ e ngại trao đổi cởi mở do lo ngại bị đánh giá, 

đồng thời chịu ảnh hưởng của bất bình đẳng giới và hạn chế quyền quyết định trong gia 

đình.
241-243
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Phát hiện của chúng tôi phù hợp với bằng chứng quốc tế. Tổng quan hệ thống trên 

135 nghiên cứu tại 41 quốc gia xác định bất mãn trong quan hệ vợ chồng là yếu tố 

nguy cơ quan trọng, bên cạnh các yếu tố y sinh học và tâm lý.
40

 Phân tích tổng hợp 

năm 2020 cũng cho thấy giao tiếp tình dục hiệu quả có mối liên quan thuận chiều 

với ham muốn, hưng phấn, cực khoái và điểm FSFI, trong khi giao tiếp hạn chế 

thường đi kèm giảm thỏa mãn.
244

 Các nghiên cứu tại Ấn Độ, Mỹ và nhiều quốc gia 

khác cũng nhấn mạnh vai trò then chốt của giao tiếp trong việc duy trì sức khỏe tình 

dục.
245,246

 Do đó, tăng cường chất lượng giao tiếp vợ chồng nên được xem là thành 

phần quan trọng trong dự phòng và can thiệp RLCNTDN. 

Tóm lại, nghiên cứu của chúng tôi đã xác định một số yếu tố liên quan đến rối loạn 

chức năng tình dục ở phụ nữ, bao gồm trình độ học vấn thấp, nghề nghiệp đòi hỏi 

lao động trí óc/áp lực cao, thức khuya, ít hoạt động thể chất, thu nhập thấp và thiếu 

giao tiếp nhu cầu tình dục với bạn tình.  

4.1.3.7. Các yếu tố khác 

Trong nghiên cứu này, một số yếu tố thường được đề cập trong y văn như tuổi, 

BMI, số con, phương pháp sinh và biện pháp tránh thai không cho thấy mối liên hệ 

có ý nghĩa thống kê với RLCNTDN. Điều này khác với nhiều nghiên cứu quốc tế 

ghi nhận giai đoạn 40–50 tuổi (chuyển tiếp sang mãn kinh) có thể đi kèm các bất 

thường về chức năng tình dục.
17,18,205

 

Khi so sánh hai nhóm tuổi 40–45 và 46–50, chúng tôi không ghi nhận sự khác biệt 

có ý nghĩa về RLCNTDN. Khả năng cao kết quả này liên quan đến dải tuổi hẹp của 

mẫu (chỉ 40–50 tuổi), khiến khó quan sát xu hướng tăng theo tuổi như ở các nghiên 

cứu có phổ tuổi rộng hơn. 

Tương tự, dù thừa cân và béo phì được chứng minh làm tăng nguy cơ RLCNTDN 

thông qua cơ chế nội tiết, chuyển hóa và tâm lý–xã hội,
247

 mức độ phân bố BMI trong 

mẫu có thể chưa đủ đa dạng để phát hiện mối liên quan tiềm ẩn. 

Số con cũng không liên quan đáng kể với RLCNTDN, phù hợp với bối cảnh Việt 

Nam, nơi đa số phụ nữ có từ 1–2 con, với tỷ suất sinh trung bình năm 2021 là 2,11 
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con/phụ nữ.
248

 Các phương pháp tránh thai cũng không cho thấy mối liên hệ rõ rệt; 

một số nghiên cứu cho rằng các biện pháp kém hiệu quả có thể làm phát sinh lo 

ngại về nguy cơ mang thai ngoài ý muốn,
249,250

 trong khi nhiều nghiên cứu khác 

không ghi nhận khác biệt. 
209,251-253

 

Nhìn chung, các kết quả này gợi ý hạn chế về tính đa dạng của quần thể nghiên cứu 

và nhấn mạnh nhu cầu nghiên cứu dọc, với cỡ mẫu lớn và quần thể đa dạng hơn, 

nhằm đánh giá chính xác hơn vai trò của các yếu tố nhân khẩu học, sinh sản và lối 

sống đối với RLCNTDN ở phụ nữ. 

Ngoài ra, do mục tiêu 1 sử dụng thiết kế cắt ngang, các kết quả chỉ cho phép xác 

định các yếu tố liên quan đến RLCNTDN tại thời điểm khảo sát, không đủ cơ sở để 

khẳng định quan hệ nhân quả hoặc chiều hướng tác động giữa các yếu tố nguy cơ và 

tình trạng RLCNTDN. Vì vậy, các nghiên cứu dọc trong tương lai là cần thiết để 

làm rõ hơn trình tự thời gian, mối quan hệ nhân quả và vai trò của các yếu tố có thể 

can thiệp được trong dự phòng và cải thiện RLCNTDN ở phụ nữ trung niên. 

Từ các kết quả dịch tễ học trên, RLCNTDN ở phụ nữ 40–50 tuổi được xem là vấn 

đề chịu tác động đồng thời của nhiều yếu tố sinh học, tâm lý, lối sống và quan hệ xã 

hội. Vì vậy, việc nghiên cứu không chỉ dừng ở nhận diện yếu tố liên quan mà còn 

cần đánh giá các can thiệp tiềm năng nhằm cải thiện chức năng tình dục, sức khỏe 

tâm thần và chất lượng cuộc sống của nhóm phụ nữ này. Trên cơ sở đó, mục tiêu 2 

của luận án tập trung xem xét hiệu quả và độ an toàn của liệu pháp truyền tế bào 

gốc trung mô tự thân từ mô mỡ trong điều trị RLCNTDN. 

4.2. Hiệu quả của liệu pháp truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ đối 

với chức năng tình dục, sức khỏe tâm thần và chất lƣợng cuộc sống ở phụ nữ 

40–50 tuổi tại Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec  

4.2.1. Tính an toàn của phương pháp truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ mô 

mỡ  

Nghiên cứu được tiến hành trên 50 phụ nữ, phân ngẫu nhiên tỷ lệ 1:1 vào hai nhóm 

can thiệp. Tại thời điểm ban đầu, hai nhóm tương đương về tuổi, BMI và thời gian 
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mắc RLCNTDN (trung bình khoảng 2 năm); không ghi nhận tiền sử ung thư. 

Không có trường hợp hút thuốc lá và tỷ lệ sử dụng rượu/bia hằng ngày thấp. Các 

đặc điểm nền không khác biệt có ý nghĩa thống kê giữa hai nhóm (p > 0,05), bảo 

đảm tính đồng nhất trước can thiệp. Sự tương đồng về đặc điểm ban đầu giữa hai 

nhóm là cơ sở quan trọng để diễn giải các thay đổi sau can thiệp, đặc biệt trong bối 

cảnh nghiên cứu có thiết kế nhóm chứng chờ và theo dõi lặp lại theo thời gian. 

Sản phẩm TBGTM được phân lập từ mô mỡ tự thân, nuôi cấy tăng sinh và truyền 2 

đợt cách nhau 3 tháng với liều chuẩn 1×10⁶ tế bào sống/kg, qua đường truyền tĩnh 

mạch. Số lượng tế bào truyền trung bình xấp xỉ 55 đến 58 triệu mỗi lần truyền và 

tương đương giữa hai nhóm. Liều truyền và đường dùng này đã được báo cáo là 

tương đối phổ biến và an toàn trong các thử nghiệm lâm sàng.
254,255

. Tất cả các lô tế 

bào đều đạt tiêu chí của TBGTM với tỷ lệ dương tính CD73, CD90, CD105 >98%, 

marker âm tính <2%, tỷ lệ sống >70%, âm tính với mycoplasma, vi khuẩn, vi nấm, 

nội độc tố <5 EU/mL và karyotype bình thường. Các tiêu chí này cho thấy chất 

lượng sản phẩm ổn định, bảo đảm an toàn sinh học và tương đồng với các nghiên 

cứu trước đây.
256,257

 

Hiện nay, xác định liều tối ưu và tần suất sử dụng TBGTM vẫn là thách thức. Liều 

trong các thử nghiệm lâm sàng dao động từ 2×10⁵ đến 1,5×10⁷ tế bào/kg cân 

nặng;
258-260

 ngoài ra, một số nghiên cứu báo cáo liều từ 1×10⁷ đến 9×10⁸ tế bào, 

không điều chỉnh theo cân nặng.
259-261

 Sự khác biệt về tỷ lệ sống và hoạt tính sinh 

học giữa các nguồn TBGTM khiến việc chuẩn hóa càng khó khăn. Liều cao có thể 

tăng nguy cơ biến cố liên quan đến truyền tế bào như tắc mạch vi tuần hoàn hoặc 

phản ứng miễn dịch, trong khi liều thấp có thể không đủ hiệu quả. Tần suất sử dụng 

cũng rất đa dạng: một số nghiên cứu chỉ truyền một lần,
259,261

 trong khi các nghiên 

cứu khác khuyến nghị truyền nhắc lại nhiều lần để duy trì hiệu quả.
260

  

Trong bối cảnh đó, chúng tôi chọn liều 1×10⁶ tế bào sống/kg vì nằm ở khoảng giữa 

dải liều đã được sử dụng và được xem là cân bằng giữa hiệu quả và an toàn. Đồng 

thời, do nghiên cứu hiện tại được thiết kế nối tiếp Pha I, chúng tôi duy trì cùng phác 

đồ (1×10⁶ tế bào/kg, nhắc lại sau khoảng 3 tháng) nhằm bảo đảm tính nhất quán, 
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thuận lợi cho so sánh, và vẫn nằm trong khoảng liều đã được báo cáo an toàn trên 

người.
189

 

Về tính an toàn, quy trình thu hoạch mô mỡ và truyền TBGTM từ mô mỡ cho người 

tham gia có RLCNTDN không ghi nhận biến cố bất lợi nghiêm trọng nào liên quan 

trực tiếp đến liệu pháp. Không xuất hiện sốt, phản vệ, phản ứng dị ứng hoặc nhiễm 

trùng tại vị trí truyền, cho thấy quy trình được thực hiện bảo đảm vô khuẩn và có 

khả năng dung nạp tốt. Tổng cộng ghi nhận 15 biến cố bất lợi, chủ yếu mức độ nhẹ. 

Trong số này, 4 trên 15 biến cố (26,7%) được đánh giá có liên quan đến can thiệp, 

chủ yếu là đau đầu sau truyền (3 trường hợp) và đau tại vị trí truyền (1 trường hợp); 

các triệu chứng đều nhẹ, tự hồi phục và không cần can thiệp điều trị đặc hiệu.  

Ngoài ra, so với các đường dùng khác như tiêm dưới da hoặc tiêm tại chỗ, đường 

truyền tĩnh mạch được ghi nhận có khả năng mang lại hiệu quả điều trị cao hơn.
262-

264
 Kết quả an toàn trong nghiên cứu này phù hợp với nghiên cứu pha I của Nguyễn 

Thanh Liêm và cộng sự (2021) trên 31 người tham gia suy giảm nội tiết tố, cho thấy 

truyền tĩnh mạch TBGTM từ mô mỡ tự thân có độ an toàn cao.
189

  

Mặc dù các kết quả trên ủng hộ tính an toàn ngắn hạn và trung hạn của liệu pháp 

trong phạm vi theo dõi 12 tháng, việc diễn giải về tính an toàn dài hạn vẫn cần được 

cân nhắc thận trọng. Trong nghiên cứu này, không ghi nhận biến cố bất lợi nghiêm 

trọng trong thời gian theo dõi; tuy nhiên, kết quả này chưa đủ để khẳng định chắc 

chắn tính an toàn dài hạn của liệu pháp. Đối với các liệu pháp y sinh tiên tiến như 

TBGTM, các biến cố hiếm, biến cố khởi phát muộn hoặc các nguy cơ chỉ xuất hiện 

sau thời gian theo dõi dài hơn có thể không được phát hiện trong các nghiên cứu có 

cỡ mẫu nhỏ và thời gian theo dõi còn hạn chế. Ngoài ra, do đây là nghiên cứu pha 

II, số lượng người tham gia còn giới hạn, nên khả năng phát hiện các vấn đề an toàn 

ít gặp vẫn còn thấp.  

Bên cạnh đó, nghiên cứu này ghi nhận xu hướng cải thiện chức năng tình dục, triệu 

chứng mãn kinh, sức khỏe tâm thần và chất lượng cuộc sống đến thời điểm 12 

tháng; tuy nhiên, chưa có đủ bằng chứng để khẳng định liệu các hiệu quả này có 

tiếp tục được duy trì ổn định hay suy giảm sau thời gian theo dõi trên. Do đó, các 
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kết quả về hiệu quả và an toàn của liệu pháp cần được diễn giải trong giới hạn thời 

gian theo dõi của nghiên cứu hiện tại.Việc theo dõi dài hạn sau can thiệp, bao gồm 

ghi nhận biến cố bất lợi, biến cố bất lợi nghiêm trọng, nguy cơ tái xuất hiện triệu 

chứng và độ bền vững của đáp ứng lâm sàng, là cần thiết trước khi xem xét ứng 

dụng rộng rãi hơn. 

Trong tương lai, các nghiên cứu tiếp theo, đặc biệt là các thử nghiệm pha III với cỡ 

mẫu lớn hơn và thời gian theo dõi dài hơn, cần được thực hiện nhằm đánh giá đầy 

đủ hơn độ bền vững của hiệu quả điều trị, nguy cơ tái xuất hiện triệu chứng cũng 

như các vấn đề an toàn dài hạn của liệu pháp. 

4.2.2. Thay đổi nồng độ estradiol huyết thanh (E2) và nồng độ hormone kích 

thích nang trứng (FSH)  

Thiếu hụt estrogen được xem là cơ chế trung tâm gây ra nhiều biến đổi sinh lý và tâm lý 

ở phụ nữ giai đoạn quanh/sau mãn kinh, qua đó làm suy giảm chất lượng cuộc sống và 

chức năng tình dục. Các biểu hiện của hội chứng niệu sinh dục như khô âm đạo, đau khi 

quan hệ, cùng với rối loạn giấc ngủ và thay đổi khí sắc, có thể tác động trực tiếp hoặc 

gián tiếp đến chức năng tình dục. Vì vậy, RLCNTDN cần được quan tâm đúng mức 

trong chăm sóc sức khỏe phụ nữ giai đoạn mãn kinh. 

Thiếu hụt estrogen có liên quan chặt chẽ đến nguy cơ gia tăng các bệnh lý tim mạch, 

loãng xương, hội chứng chuyển hóa và suy giảm nhận thức.
265,266

 Đây là cơ chế nền của 

suy giảm chức năng buồng trứng và thường đi kèm nhiều triệu chứng lâm sàng như rối 

loạn vận mạch, khô âm đạo, giảm ham muốn, rối loạn giấc ngủ, mệt mỏi và đau cơ 

xương khớp.
267

 Ở phụ nữ trung niên giai đoạn quanh và sau mãn kinh, suy giảm chức 

năng tình dục được cho là chủ yếu do tác động bất lợi của tình trạng thiếu hụt estrogen.
193

 

Nhiều bằng chứng cho thấy mức độ suy giảm chức năng tình dục liên quan chặt với giảm 

nồng độ estradiol, trong khi không ghi nhận tương quan đáng kể với nồng độ 

testosterone.
194

 Ngoài ra, phụ nữ sau mãn kinh có nguy cơ mắc hội chứng chuyển hóa 

cao gấp 3,54 lần và tốc độ mất xương nhanh hơn đáng kể so với phụ nữ trước mãn 

kinh.
268

 Trên cơ sở đó, nghiên cứu này lựa chọn E2 là một chỉ số đánh giá chính.  
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Trong nghiên cứu này, nồng độ E2 và FSH không ghi nhận khác biệt có ý nghĩa thống kê 

giữa nhóm can thiệp sớm và nhóm đối chứng (can thiệp muộn) tại các thời điểm trước 

can thiệp, sau 1, 3, 6 và 12 tháng, với tất cả các phép so sánh đều có p > 0,05. Do đó, 

chưa đủ bằng chứng cho thấy liệu pháp truyền TBGTM tự thân từ mô mỡ tạo ra khác 

biệt rõ rệt về E2 hoặc FSH giữa hai nhóm trong thời gian theo dõi. Kết quả này gợi ý 

TBGTM-MM có thể tác động chủ yếu theo cơ chế tại chỗ thông qua cận tiết, sinh mạch 

và điều hòa miễn dịch, hơn là làm thay đổi trực tiếp các chỉ số nội tiết hệ thống. Cụ thể, 

tác dụng cận tiết và tái tạo mô tại chỗ là cơ chế trung tâm được ghi nhận trong nhiều 

nghiên cứu tiền lâm sàng. TBGTM-MM tiết ra các yếu tố tăng trưởng và cytokine như 

HGF, VEGF, IGF, FGF-2, EGF giúp kích thích tăng sinh tế bào, ức chế apoptosis và 

thúc đẩy mô tổn thương. Các yếu tố tăng sinh mạch như VEGF, PDGF, Ang-1 và Ang-2 

góp phần hoạt hóa tân sinh mạch và cải thiện tưới máu mô đích, từ đó hỗ trợ phục hồi 

cấu trúc và chức năng tại vùng niệu sinh dục.
269

 Trên mô hình chuột mãn kinh teo niêm 

mạc âm đạo do cắt buồng trứng (gây thiếu estrogen), tiêm TBGTM-MM vào dưới niêm 

mạc âm đạo làm tăng biểu hiện VEGF và VEGFR-1 tại cả biểu mô lẫn mô liên kết của 

niêm mạc âm đạo, đồng thời tăng biểu hiện Bcl-2 trên hóa mô miễn dịch và cải thiện độ 

dày biểu mô âm đạo so với nhóm chứng, cho thấy vai trò tân sinh mạch máu và ức chế 

apoptosis của ADMSC trong phục hồi mô tại chỗ.
154

 

Ngoài ra, các túi ngoại bào, đặc biệt là exosome từ TBGTM dây rốn mang theo mARN, 

miARN và protein điều hòa tái tạo, có khả năng thúc đẩy tăng sinh, di cư biểu mô âm 

đạo và hình thành mạch mới. Trên mô hình chuột mãn kinh, ucMSC-ex nạp trong 

hydrogel làm tăng marker Ki67 và CD31, cải thiện độ dày biểu mô âm đạo theo cơ chế 

độc lập với hormone, gợi ý tiềm năng điều trị thay thế cho phụ nữ có chống chỉ định với 

liệu pháp estrogen.
270

 Thêm vào đó, TBGTM-MM có khả năng điều hòa miễn dịch và 

giảm viêm cục bộ thông qua tiết các phân tử cận tiết như PGE2, IDO và TGF-β, từ đó ức 

chế đáp ứng của tế bào T hướng viêm (Th1/Th17) và tăng hoạt tính tế bào Treg 

(FoxP3+), đồng thời thúc đẩy chuyển cực đại thực bào từ kiểu hình M1 sang M2, cải 

thiện vi môi trường mô và tạo điều kiện thuận lợi cho tái tạo mô tại chỗ.
271

 Trong thực 

nghiệm, tiêm TBGTM từ tủy xương sau phẫu thuật âm đạo ở chuột già làm giảm số 



117 
 

 

lượng đại thực bào CD68+ và tỷ lệ CD68+/TNF-α+ tại vị trí tổn thương so với nhóm 

chứng, đồng thời cải thiện đặc tính cơ sinh học (tensile strength) của mô lành tại ngày 30 

sau phẫu thuật, phù hợp với cơ chế giảm viêm gắn liền với phục hồi mô.
269

 Trên mô hình 

chuột tổn thương âm đạo do xạ trị (25 Gy), phức hợp chất nền protein sinh học (collagen 

3D) mang TBGTM đặt tại chỗ giúp tái tạo biểu mô âm đạo, tăng biểu hiện MUC1 và 

PCNA, cải thiện độ dày biểu mô tương đương nhóm chứng, đồng thời góp phần giảm 

hẹp và co rút âm đạo, thông qua cơ chế paracrine và kích hoạt con đường tín hiệu NF-

κB.
272

 Các kết quả này nhất quán với giả thuyết rằng TBGTM-MM hoạt động như một 

liệu pháp ―sửa chữa mô tại chỗ‖ thông qua cận tiết, sinh mạch và điều hòa miễn dịch, 

qua đó cải thiện triệu chứng và chức năng tình dục ngay cả khi E2 và FSH không thay 

đổi rõ rệt. 

4.2.3. Thay đổi chỉ số chức năng tình dục nữ (FSFI)  

Nghiên cứu này áp dụng Female Sexual Function Index (FSFI) - thang đo chuẩn hóa, 

được dùng rộng rãi để đánh giá chức năng tình dục ở phụ nữ. Điểm cắt ≤ 26,55 được đề 

xuất nhằm nhận diện RLCNTDN, với độ nhạy và độ đặc hiệu tốt khi so với đánh giá lâm 

sàng. FSFI đã được kiểm định trên nhiều nhóm phụ nữ, bao gồm tiền mãn kinh, quanh 

mãn kinh và sau mãn kinh. 

Kết quả nghiên cứu của chúng tôi cho thấy nhóm A cải thiện rõ rệt sau can thiệp: điểm 

FSFI tổng tăng từ 19,8 lên 26,4 tại thời điểm 6 tháng (tăng 6,6 điểm, tương đương 

33,3%), trong khi nhóm B gần như không thay đổi (20,1 xuống 19,9). Sự khác biệt giữa 

hai nhóm tại 6 tháng có ý nghĩa thống kê (p < 0,001). Tại thời điểm 6 tháng, nhóm A cải 

thiện có ý nghĩa ở cả 6 lĩnh vực: ham muốn (2,76 lên 3,72; p < 0,001), hưng phấn (2,78 

lên 3,94; p = 0,003), bôi trơn (3,59 lên 4,74; p = 0,005), khoái cảm (3,25 lên 4,51; p = 

0,003), thỏa mãn (3,33 lên 4,51; p < 0,001) và đau khi giao hợp (4,08 lên 4,96; p = 

0,015). Các kết quả này gợi ý truyền TBGTM tự thân liên quan đến cải thiện FSFI tổng 

và cải thiện nhất quán ở các lĩnh vực thành phần trong thời gian theo dõi.  

Một đặc điểm đáng chú ý là hiệu quả xuất hiện sớm từ mốc 3 tháng. Cụ thể, tại 3 tháng, 

nhóm A ghi nhận cải thiện có ý nghĩa ở 4 trên 6 lĩnh vực (bôi trơn, khoái cảm, thỏa mãn, 

đau khi giao hợp) với p < 0,05; đến thời điểm 6 tháng, cải thiện mở rộng toàn diện ở cả 6 
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lĩnh vực. Diễn tiến theo thời gian này củng cố tính nhất quán của đáp ứng và cho thấy cải 

thiện không chỉ tập trung vào một khía cạnh đơn lẻ. 

Trong 6 tháng đầu theo dõi, mô hình ảnh hưởng hỗn hợp cho thấy xu hướng thay đổi 

theo thời gian khác biệt giữa hai nhóm. Theo mô hình, nhóm A tăng trung bình khoảng 

0,97 điểm sau mỗi tháng can thiệp (p < 0,001), trong khi nhóm B hầu như không thay 

đổi và có xu hướng giảm nhẹ (ước tính khoảng -0,07 điểm mỗi tháng). Hệ số tương tác 

can thiệp và thời gian cho thấy tốc độ cải thiện theo thời gian ở nhóm A cao hơn có ý 

nghĩa thống kê so với nhóm đối chứng. Kết quả này phù hợp với các báo cáo cho thấy 

sức khỏe tinh thần và thể chất ảnh hưởng đáng kể đến sự hài lòng tình dục của phụ nữ.
273

 

Trong y văn, các nghiên cứu về HRT ở phụ nữ mãn kinh có RLCNTDN cho thấy hiệu 

quả thay đổi theo loại hormone và đường dùng. Meziou và cộng sự (2023) ghi nhận 

estrogen âm đạo nhìn chung cải thiện FSFI theo liều, nhưng chủ yếu ở các lĩnh vực bôi 

trơn, khoái cảm và giảm đau.
274

 Testosterone cũng được báo cáo giúp cải thiện chức 

năng tình dục, đặc biệt ham muốn và tần suất hoạt động tình dục thỏa mãn, nhưng 

thường được khuyến nghị phối hợp estrogen.
275

 Bên cạnh HRT, liệu pháp huyết tương 

giàu tiểu cầu (PRP) cũng cho thấy tín hiệu cải thiện: Sacarin và cộng sự (2025) báo cáo 

PRP tiêm âm đạo làm tăng FSFI trung bình 10,1 điểm sau 12 tuần (18,2 lên 28,3), tương 

tự estriol (tăng 9,3 điểm) và khác biệt không có ý nghĩa; cải thiện tập trung ở bôi trơn, độ 

đàn hồi và giảm đau khi giao hợp.
276

  

So với các phương pháp điều trị hiện có, khác biệt trong nghiên cứu của chúng tôi không 

chỉ ở mức tăng FSFI tổng, mà còn ở tính toàn diện trên 6 lĩnh vực và diễn tiến đáp ứng 

theo thời gian: nhóm A tăng 6,6 điểm sau 6 tháng và cải thiện đồng thời ở cả 6 lĩnh vực, 

trong khi nhóm B hầu như không thay đổi.  

So sánh với các nghiên cứu liệu pháp tế bào gốc khác và tổng quan hệ thống  

So với các nghiên cứu liệu pháp tế bào khác, nghiên cứu này cho thấy truyền TBGTM tự 

thân liên quan đến cải thiện đáng kể chức năng tình dục nữ, thể hiện ở sự gia tăng tổng 

điểm FSFI và cải thiện đồng thời cả 6 lĩnh vực tại mốc 6 tháng, trong khi nhóm đối 

chứng gần như không thay đổi. Cụ thể, ở nghiên cứu hiện tại, tổng điểm FSFI của nhóm 
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can thiệp sớm tăng từ 19,8 lên 26,4 sau 6 tháng, tương ứng tăng 6,6 điểm, tức 33,3%, với 

p < 0,001; trong khi nhóm chứng chỉ thay đổi từ 20,1 xuống 19,9. Kết quả này phù hợp 

với nghiên cứu pha I của chúng tôi trên 16 phụ nữ RLCNTDN truyền TBGTM mô mỡ 

tự thân đường tĩnh mạch và theo dõi 12 tháng, ghi nhận cải thiện ở cả 6 lĩnh vực FSFI và 

mức độ hài lòng tình dục ở tất cả người tham gia.
189

  

Một số nghiên cứu khác cũng cho thấy xu hướng tương tự, dù khác biệt về nguồn tế bào, 

đối tượng nghiên cứu và đường dùng. Novara và cộng sự (2020)279 tại Ý nghiên cứu 

trên 10 phụ nữ sau mãn kinh có teo âm đạo và són tiểu gắng sức, sử dụng mô mỡ vi phân 

tự thân (MFAT), là chế phẩm giàu TBGTM, tiêm vào thành âm đạo.
277

 Sau 6 đến 16 

tháng theo dõi, tất cả người tham gia đều cải thiện triệu chứng lâm sàng (giảm khô rát, 

tăng bôi trơn, giảm đau khi giao hợp); ở một trường hợp điển hình, tổng điểm FSFI tăng 

từ 21,5 lên 29,1 sau 6 tháng, tương ứng tăng 7,6 điểm, tức 35,3%. Mức cải thiện này 

tương đồng với nghiên cứu hiện tại, dù có khác biệt về đường dùng và đặc điểm đối 

tượng. Krefft Trzciniecka và cộng sự (2024)278 tại Ba Lan nghiên cứu trên 23 phụ nữ 

rụng tóc di truyền được can thiệp bằng TBGTM từ nang tóc qua tiêm da đầu, ghi nhận 

sau 6 tháng điểm FSFI cải thiện có ý nghĩa ở 2 trong 6 lĩnh vực, gồm hưng phấn, với 

trung vị tăng từ 4,8 lên 5,10 (p = 0,035), và thỏa mãn, với trung vị tăng từ 4,4 lên 4,8 (p = 

0,025). Mặc dù mức cải thiện khiêm tốn hơn và bối cảnh lâm sàng hoàn toàn khác, kết 

quả này vẫn gợi ý rằng các liệu pháp tế bào có thể liên quan đến cải thiện một số khía 

cạnh của chức năng tình dục nữ. 

Tuy nhiên, nhìn chung bằng chứng về liệu pháp tế bào gốc trong điều trị RLCNTDN 

hiện vẫn còn hạn chế. Saltzman và cộng sự (2023)
279

 trong phân tích hệ thống về liệu 

pháp tế bào và RLCNTDN chỉ tìm thấy 5 nghiên cứu lâm sàng và 1 nghiên cứu trên 

động vật đáp ứng tiêu chí lựa chọn. Trong số đó, chỉ có một nghiên cứu báo cáo cải thiện 

có ý nghĩa ở thang đo chất lượng sống tình dục SQOL-F; khi gộp dữ liệu của 29 phụ nữ 

từ 3 thử nghiệm lâm sàng, điểm SQOL-F không cải thiện có ý nghĩa thống kê. Nhận định 

này cho thấy dù các kết quả bước đầu, bao gồm cả nghiên cứu hiện tại, là đáng khích lệ, 

vẫn cần thêm các nghiên cứu quy mô lớn hơn, thiết kế ngẫu nhiên có đối chứng và theo 
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dõi dài hạn để củng cố bằng chứng về hiệu quả của liệu pháp tế bào gốc trong cải thiện 

chức năng tình dục nữ. 

4.2.4. Thay đổi điểm triệu chứng mãn kinh (AMS)  

Thang điểm triệu chứng mãn kinh AMS là công cụ chuẩn hóa, phát triển từ thang 

Greene gốc và được sử dụng rộng rãi trong lâm sàng và nghiên cứu về mãn kinh. 

Thang gồm 20 câu hỏi, chấm theo mức Likert 0–3, chia thành ba lĩnh vực: tâm thần, 

thể chất và niệu sinh dục. Hội mãn kinh Úc gợi ý tổng điểm ≥15 thường liên quan 

thiếu hụt estrogen ở mức cần cân nhắc điều trị; ở phụ nữ có triệu chứng, điểm 

thường trong khoảng 20–50 và có thể giảm xuống ≤10 sau 3–6 tháng nếu điều trị 

hiệu quả. Trong nghiên cứu này, AMS được sử dụng để lượng hóa mức độ thay đổi 

triệu chứng mãn kinh theo thời gian và đánh giá đáp ứng điều trị về mặt lâm sàng.  

Kết quả nghiên cứu này cho thấy truyền TBGTM tự thân từ mô mỡ liên quan đến 

cải thiện triệu chứng mãn kinh, với mức cải thiện rõ hơn ở nhóm can thiệp sớm. Cụ 

thể, tổng điểm AMS của nhóm A giảm từ 26,04 xuống 8,08 tại 12 tháng (giảm 

17,96 điểm, tương đương 69,0% so với trước can thiệp), trong khi nhóm B giảm từ 

22,28 xuống 13,80 (giảm 8,48 điểm, 38,1%). Về ý nghĩa lâm sàng, tại 12 tháng, 

điểm trung bình của nhóm A đã thấp hơn ngưỡng ≥15 và thấp hơn ngưỡng đáp ứng 

lâm sàng thường dùng là ≤10, cho thấy mức cải thiện không chỉ có ý nghĩa thống kê 

mà còn có giá trị thực hành lâm sàng. 

Xét theo tiến triển thời gian, khác biệt giữa hai nhóm về tổng điểm AMS chưa được 

ghi nhận tại thời điểm trước can thiệp, sau 1 tháng và sau 3 tháng (p > 0,05), nhưng 

bắt đầu đạt ý nghĩa thống kê từ 6 tháng (p = 0,014) và tiếp tục duy trì tại 12 tháng (p 

= 0,001). Ở mốc 6 tháng, trung vị tổng điểm AMS của nhóm A là 10,0, thấp hơn rõ 

rệt so với nhóm B là 20,0, với kích thước hiệu quả lớn (Cohen’s d = −1,0). Đến 12 

tháng, khác biệt này vẫn được duy trì, với trung vị tương ứng là 5,0 [4,0–10,0] ở 

nhóm A và 12,0 ở nhóm B (p = 0,001; d = −0,82). Xu hướng này cho thấy hiệu quả 

của can thiệp không xuất hiện sớm trong tháng đầu mà bộc lộ rõ hơn từ giai đoạn 

sau, đặc biệt từ 6 tháng trở đi. 
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Phân tích theo từng lĩnh vực cho thấy mức cải thiện không hoàn toàn đồng thời giữa 

các nhóm triệu chứng. Ở lĩnh vực tâm thần, điểm số giữa hai nhóm chưa khác biệt 

trong 3 tháng đầu, nhưng từ 6 tháng nhóm A thấp hơn nhóm B có ý nghĩa thống kê, 

với trung vị lần lượt là 6,0 và 10,0 (p = 0,03; d = −0,66); khác biệt này tiếp tục duy 

trì tại 12 tháng, với trung vị tương ứng là 3,0 và 6,0 (p = 0,006; d = −0,76). Kết quả 

này cho thấy can thiệp sớm giúp cải thiện triệu chứng tâm thần rõ hơn từ sau 6 

tháng và duy trì đến 12 tháng. 

Ở lĩnh vực thể chất, trong 6 tháng đầu điểm AMS giảm nhẹ ở cả hai nhóm nhưng 

chưa ghi nhận khác biệt có ý nghĩa thống kê. Đến 12 tháng, khác biệt giữa hai nhóm 

mới trở nên rõ rệt, với trung vị ở nhóm A là 2,0 so với 5,0 ở nhóm B (p = 0,011; d = 

−0,66). Điều này gợi ý triệu chứng thể chất cải thiện chậm hơn so với lĩnh vực niệu 

sinh dục và tâm thần. 

Ở lĩnh vực niệu sinh dục, khác biệt giữa hai nhóm xuất hiện sớm hơn. Từ mốc 3 

tháng, nhóm A đã có điểm thấp hơn nhóm B với trung vị tương ứng là 4,0 và 6,0 (p 

= 0,03; d = −0,63). Khác biệt tiếp tục rõ hơn tại 6 tháng, với trung vị là 3,0 ở nhóm 

A so với 5,0 ở nhóm B (p = 0,005; d = −0,85), và duy trì tại 12 tháng, với trung vị 

tương ứng là 1,0 và 4,0 (p = 0,002; d = −0,92). Như vậy, lĩnh vực niệu sinh dục là 

lĩnh vực cải thiện sớm nhất và cũng có kích thước hiệu quả lớn nhất. 

Khi đánh giá theo ngưỡng đáp ứng lâm sàng với tổng điểm AMS ≤10, nhóm A có tỷ 

lệ đáp ứng cao hơn nhóm B tại tất cả các thời điểm sau can thiệp, nhưng chỉ đạt ý 

nghĩa thống kê tại 6 tháng. Cụ thể, tỷ lệ đáp ứng ở nhóm A so với nhóm B lần lượt 

là 20,0% so với 4,0% tại 1 tháng và 28,0% so với 8,0% tại 3 tháng, song khác biệt 

chưa có ý nghĩa thống kê. Đến 6 tháng, tỷ lệ đáp ứng của nhóm A tăng lên 52,0%, 

cao hơn rõ rệt so với 12,0% ở nhóm B (p = 0,005), với OR = 7,59. Kết quả này 

củng cố giá trị lâm sàng của can thiệp sớm, không chỉ ở mức giảm điểm số trung 

bình mà còn ở khả năng đưa người tham gia về ngưỡng triệu chứng nhẹ hoặc gần 

như không còn triệu chứng. 

Diễn biến cải thiện khác nhau giữa các lĩnh vực cho thấy tác động của TBGTM có 

thể không hoàn toàn giống các liệu pháp hormone thay thế truyền thống. Trong khi 
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HRT bổ sung hormone trực tiếp từ bên ngoài và tác dụng nhanh (thường giảm một 

nửa điểm triệu chứng sau 2–3 tháng),
280

 TBGTM có thể liên quan các quá trình 

phục hồi mô và cải thiện môi trường mô buồng trứng,
281

 từ đó tạo ra đáp ứng rõ hơn 

ở giai đoạn 6–12 tháng. Các nghiên cứu tiền lâm sàng cho thấy TBGTM có thể hỗ 

trợ phát triển nang noãn và tăng sản xuất estrogen nội sinh thông qua các cơ chế 

như thúc đẩy tân sinh mạch (VEGF), ức chế quá trình apoptosis (HGF, IGF 1) và 

điều hòa trục dưới đồi tuyến yên buồng trứng.
282,283

 Tuy nhiên, trong bối cảnh 

nghiên cứu này, mức cải thiện triệu chứng nhiều khả năng không chỉ phụ thuộc vào 

cơ chế nội tiết mà còn liên quan đến tác dụng cận tiết, chống viêm, điều hòa miễn 

dịch và hỗ trợ tái tạo mô. 

Sự cải thiện trên cả ba lĩnh vực tâm thần, thể chất và niệu sinh dục phù hợp với giả 

thuyết về tác dụng đa hướng của TBGTM. Ở góc độ cộng đồng, thực tế cho thấy 

nhiều phụ nữ mãn kinh có triệu chứng vẫn chủ yếu tự chăm sóc thay vì tiếp cận điều 

trị chuyên môn. Một nghiên cứu cộng đồng tại Ấn Độ (2025) ghi nhận 92% phụ nữ 

mãn kinh chỉ tự chăm sóc để giảm triệu chứng; nhóm có điều kiện kinh tế–xã hội 

thấp, có bệnh kèm theo hoặc ít vận động có nhiều triệu chứng hơn ở cả ba lĩnh 

vực.
284

 

So với y văn hiện có, kết quả nghiên cứu này tương đồng với nhận định rằng liệu 

pháp tế bào gốc có thể cải thiện triệu chứng mãn kinh trên nhiều lĩnh vực, nhưng 

khác biệt về nguồn tế bào, thiết kế nghiên cứu và thang đo khiến việc đối chiếu cần 

được thực hiện thận trọng. Ogawa và cộng sự (2025) tại Nhật Bản sử dụng TBGTM 

từ máu kinh nguyệt tự thân truyền tĩnh mạch cho 15 phụ nữ mãn kinh và ghi nhận 

điểm SMI giảm từ tháng 1 đến tháng 6, với cải thiện ở cả bốn nhóm triệu chứng.
285

 

Tương tự nghiên cứu này, kết quả đó cho thấy liệu pháp tế bào có thể tạo ra cải 

thiện đa lĩnh vực, nhưng việc so sánh trực tiếp còn hạn chế do khác biệt về loại tế 

bào, liều can thiệp và công cụ đánh giá. 

Với TBGTM từ tủy xương, Igboeli và cộng sự (2020) báo cáo hai trường hợp suy 

buồng trứng sớm được tiêm tế bào trực tiếp vào buồng trứng, sau 7 tháng ghi nhận 

cải thiện các triệu chứng như bốc hỏa, đổ mồ hôi đêm và khô rát âm đạo, đồng thời 
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estradiol tăng và số nang noãn cải thiện.
184

 Thử nghiệm giai đoạn I của Al-Hendy và 

cộng sự cũng cho thấy giảm tần suất cơn bốc hỏa, tăng estradiol và tái xuất hiện 

kinh nguyệt sau 6 tháng. Các nghiên cứu này không sử dụng thang đo chuẩn hóa 

như AMS, nhưng diễn biến triệu chứng và nội tiết đều gợi ý mối liên hệ giữa cải 

thiện môi trường mô buồng trứng và cải thiện hội chứng mãn kinh. 

Đối với TBGTM từ mô mỡ, các nghiên cứu trước đây chủ yếu tập trung vào khô teo 

âm đạo và chức năng tình dục. Kim và cộng sự (2017) ghi nhận cải thiện rõ rệt chức 

năng tình dục và triệu chứng khô teo âm đạo sau lipofilling kết hợp PRP.
286

 

Mashayekhi và cộng sự (2021) trong nghiên cứu tăng liều TBGTM-MM cho 9 phụ 

nữ suy buồng trứng ghi nhận 44% có kinh trở lạitrong vòng 1-2 tháng sau can thiệp, 

và 4 bệnh nhân có FSH giảm xuống <25 IU/L. Trong bối cảnh đó, nghiên cứu này 

bổ sung thêm bằng chứng có đối chứng về khả năng cải thiện triệu chứng mãn kinh 

của TBGTM tự thân từ mô mỡ, đặc biệt khi đánh giá bằng thang AMS và phân tích 

theo từng lĩnh vực triệu chứng. 

Ngoài HRT và liệu pháp tế bào, một số hướng điều trị khác cũng được sử dụng cho 

phụ nữ không thể hoặc không muốn dùng hormone. Kong và cộng sự (2008) cho 

thấy chiết xuất nhau thai người làm giảm tổng điểm MRS so với giả dược và làm 

tăng estradiol.
287

 Các sản phẩm thảo dược và phytoestrogen được dùng khá phổ 

biến, nhưng bằng chứng chưa thống nhất.
287,288

 Gần đây, các thuốc nhắm vào cơ chế 

bệnh sinh cụ thể như đối kháng thụ thể NK3R đã được FDA phê duyệt cho bốc hỏa 

mức vừa đến nặng,
289

 trong khi SSRI/SNRI hoặc gabapentin có thể được dùng cho 

triệu chứng vận mạch và tâm thần.
290

 Tuy nhiên, các liệu pháp này thường chỉ tác 

động chọn lọc lên từng nhóm triệu chứng, trong khi kết quả nghiên cứu này cho 

thấy TBGTM có thể liên quan đến cải thiện đồng thời trên nhiều lĩnh vực của hội 

chứng mãn kinh. 

Tóm lại, sử dụng thang AMS theo khuyến nghị của Hội mãn kinh Úc, nghiên cứu 

này cho thấy truyền TBGTM tự thân từ mô mỡ liên quan đến cải thiện triệu chứng 

mãn kinh trên ba lĩnh vực tâm thần, thể chất và niệu sinh dục, với hiệu quả rõ hơn ở 

nhóm can thiệp sớm. Khác biệt về tổng điểm AMS chỉ xuất hiện từ 6 tháng nhưng 
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duy trì đến 12 tháng; trong đó lĩnh vực niệu sinh dục cải thiện sớm nhất, lĩnh vực 

tâm thần cải thiện từ 6 tháng và lĩnh vực thể chất cải thiện rõ ở 12 tháng. Tỷ lệ đáp 

ứng lâm sàng với AMS ≤10 ở nhóm A đạt 52,0% tại 6 tháng, cao hơn rõ rệt so với 

nhóm B. Những kết quả này gợi ý tiềm năng ứng dụng của liệu pháp trong cải thiện 

triệu chứng tiền mãn kinh và mãn kinh ở phụ nữ trung niên. 

4.2.5. Thay đổi điểm trầm cảm, lo âu và căng thẳng (DASS-21)  

Việt Nam hiện nay đang phải đối mặt với gánh nặng ngày càng gia tăng của các rối 

loạn sức khỏe tâm thần. Theo báo cáo của Bộ Y tế năm 2023, ước tính có khoảng 

3,2 triệu người Việt Nam mắc trầm cảm, chiếm 3,1% dân số; trong đó nhóm tuổi 

18–29 có tỷ lệ cao nhất (5,4%) và phụ nữ mắc nhiều hơn nam giới (4,2% so với 

2,1%).
291

 Tỷ lệ mắc các rối loạn tâm thần phổ biến được ước tính khoảng 14,9% 

dân số, trong đó trầm cảm và lo âu chiếm 5–6%.
292

 Một nghiên cứu quốc gia trên 

3.006 người cao tuổi cho thấy tỷ lệ triệu chứng trầm cảm là 20,2%, với nguy cơ ở 

phụ nữ cao gấp 2,2 lần so với nam giới.
293

 Những số liệu này cho thấy sự cần thiết 

của việc đánh giá có hệ thống các triệu chứng tâm lý bằng DASS-21 ở nhóm phụ nữ 

mắc RLCNTDN trong nghiên cứu này. 

Kết quả nghiên cứu bước đầu cho thấy truyền TBGTM từ mô mỡ tự thân có liên 

quan đến cải thiện rõ rệt các triệu chứng trầm cảm, lo âu và căng thẳng ở phụ nữ 

mắc RLCNTDN. Tại thời điểm ban đầu, tổng điểm DASS-21 tương đương giữa hai 

nhóm (42,7 ± 19,9 ở nhóm A so với 36,8 ± 17,5 ở nhóm B; p > 0,05). Sau 6 tháng, 

tổng điểm DASS-21 của nhóm can thiệp giảm trung bình 23,3 điểm (từ 42,7 xuống 

19,4), trong khi nhóm chứng cũng giảm nhưng mức giảm nhỏ hơn (từ 36,8 xuống 

30,7). Sự cải thiện được ghi nhận đồng thời trên cả ba lĩnh vực của thang DASS-21 

và đều đạt ý nghĩa thống kê tại mốc 6 tháng. Kết quả này củng cố nhận định rằng 

sức khỏe thể chất–tinh thần liên quan chặt chẽ và ảnh hưởng đến sự hài lòng tình 

dục ở phụ nữ.
273

 

Về tiến triển theo thời gian, khác biệt giữa hai nhóm bắt đầu xuất hiện từ tháng thứ 

3 ở lĩnh vực căng thẳng (p = 0,026), trước khi trở nên rõ rệt và toàn diện ở mốc 6 

tháng. Khi đánh giá theo ngưỡng triệu chứng ―bệnh lý‖, tại 6 tháng nhóm A có tỷ lệ 
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trầm cảm 8,0% so với 44,0% (p = 0,008), lo âu 20,0% so với 56,0% (p = 0,019) và 

căng thẳng 0% so với 48,0% (p < 0,001), cho thấy ý nghĩa lâm sàng rõ nhất tại mốc 

6 tháng. Đến 12 tháng, khi cả hai nhóm đều đã hoàn tất hai lần truyền TBGTM, 

tổng điểm DASS-21 giảm về mức tương tự nhau (p > 0,05), phù hợp với bối cảnh 

nhóm B được can thiệp muộn và khoảng cách giữa hai nhóm thu hẹp. 

Các phát hiện này cũng nhất quán với y văn về mối liên hệ giữa RLCNTDN và sức 

khỏe tâm lý ở phụ nữ trung niên: phụ nữ mắc RLCNTDN thường có mức độ căng 

thẳng, lo âu cao hơn và các triệu chứng này có quan hệ mật thiết với mức độ thỏa 

mãn tình dục. Nghiên cứu trên phụ nữ mãn kinh tại Iran ghi nhận tới 88,7% có rối 

loạn chức năng tình dục, đồng thời điểm căng thẳng, lo âu, trầm cảm tăng cao và 

liên quan có ý nghĩa với suy giảm chức năng tình dục (p < 0,05).
294

 Nghiên cứu của 

Kirat và cộng sự (2025) trên 300 phụ nữ 18–70 tuổi cho thấy tương quan nghịch 

giữa chức năng tình dục và các triệu chứng trầm cảm, lo âu, căng thẳng.
295

 Tương 

tự, nghiên cứu của Jenabi và cộng sự (2025) trên phụ nữ suy giảm chức năng buồng 

trứng sớm ghi nhận tương quan nghịch mạnh giữa điểm DASS-21 và các chỉ số 

chức năng tình dục (hệ số tương quan r tới –0,65).
296

 Những bằng chứng này gợi ý 

cải thiện RLCNTDN có thể đi kèm cải thiện sức khỏe tâm lý, bên cạnh khả năng 

tồn tại các tác động sinh học trực tiếp của liệu pháp. 

Mặc dù không thể so sánh trực tiếp độ lớn thay đổi giữa các nghiên cứu do khác 

biệt về đối tượng, mức độ triệu chứng ban đầu và loại can thiệp, kết quả trong 

nghiên cứu này vẫn cho thấy xu hướng phù hợp với một số can thiệp khác sử dụng 

DASS-21 ở phụ nữ có RLCNTDN. Thử nghiệm ngẫu nhiên tại Iran của Roudsari và 

cộng sự (2019) cho thấy tư vấn tình dục theo mô hình PLISSIT ở phụ nữ sau sinh 

có RLCNTDN làm giảm tổng điểm DASS-21 từ 9,6 xuống 3,3, trong khi nhóm 

chứng gần như không đổi (9,2 xuống 8,7; p = 0,026).
297

 Dù khác biệt về đối tượng 

và bối cảnh nghiên cứu, các kết quả này đều cho thấy cải thiện chức năng tình dục 

thường đi kèm giảm triệu chứng tâm lý, đặc biệt là căng thẳng và lo âu. 

Nhiều can thiệp tâm lý và hành vi như liệu pháp chấp nhận và cam kết (ACT) hay 

các chương trình chánh niệm ở phụ nữ tiền mãn kinh cũng cho thấy hiệu quả giảm 
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lo âu, trầm cảm, căng thẳng và cải thiện sức khỏe thể chất, tinh thần khi đánh giá 

bằng thang DASS-21.
298,299

 Tuy nhiên, trong khi các can thiệp tâm lý thường đáp 

ứng sớm (4–8 tuần), liệu pháp TBGTM trong nghiên cứu của chúng tôi cho thấy xu 

hướng cải thiện tăng dần và rõ nhất tại 6 tháng, gợi ý cơ chế tác động khác biệt và 

khả năng duy trì hiệu quả lâu dài hơn. 

Tác động của tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ lên sức khỏe tâm thần có thể 

được lý giải theo hai cơ chế bổ sung lẫn nhau. Trước hết, tác động này có thể diễn 

ra gián tiếp thông qua cải thiện chức năng tình dục. Ở phụ nữ tiền mãn kinh, rối 

loạn chức năng tình dục thường đi kèm với lo âu, trầm cảm và suy giảm chất lượng 

sống; vì vậy, khi các lĩnh vực như ham muốn, hưng phấn và mức độ thỏa mãn tình 

dục được cải thiện, trạng thái cảm xúc và sự tự tin của người bệnh cũng có thể được 

cải thiện tương ứng.
37,269

 Bên cạnh cơ chế gián tiếp đó, các bằng chứng tiền lâm 

sàng gần đây cho thấy tế bào gốc trung mô có khả năng ảnh hưởng đến các quá 

trình sinh học liên quan đến sức khỏe tâm thần. Trong các mô hình thực nghiệm, 

liệu pháp này làm giảm các hành vi giống lo âu và trầm cảm, đồng thời điều hòa 

hoạt động của hệ serotonergic trung ương và tăng tín hiệu BDNF/TrkB, là những cơ 

chế có vai trò quan trọng trong điều hòa cảm xúc.
300

 Đáng chú ý, tế bào gốc trung 

mô từ mô mỡ đã được chứng minh có khả năng làm giảm hành vi giống trầm cảm 

do stress nhẹ mạn tính thông qua hoạt hóa trục Nrf2/HO-1, ức chế TLR4/NF-κB và 

giảm hoạt hóa microglia theo hướng tiền viêm, từ đó góp phần hạn chế viêm thần 

kinh.
270

 Ngoài ra, các nghiên cứu khác và các tổng quan gần đây cũng cho thấy 

nhóm tế bào này có thể làm giảm các cytokine tiền viêm, tăng biểu hiện các yếu tố 

dưỡng thần kinh như BDNF và VEGF, thúc đẩy tân sinh thần kinh tại hippocampus 

và qua đó có thể góp phần cải thiện điều hòa cảm xúc.
301

 Từ các dữ liệu trên, có thể 

thấy tác động tích cực của liệu pháp tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ lên sức 

khỏe tâm thần có thể không chỉ là hệ quả thứ phát sau cải thiện chức năng tình dục, 

mà còn có thể liên quan đến các cơ chế sinh học như điều hòa viêm, tính dẻo thần 

kinh và hệ dẫn truyền thần kinh trung ương. Tuy nhiên, cần nhấn mạnh rằng bằng 

chứng trực tiếp trên người hiện vẫn còn hạn chế, do đó việc giải thích cơ chế ở thời 
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điểm hiện tại chủ yếu vẫn dựa trên các dữ liệu tiền lâm sàng.
272,301

 Trong nghiên 

cứu này, chúng tôi chưa đo trực tiếp các chỉ dấu sinh lý tại chỗ, các dấu ấn viêm 

thần kinh hoặc yếu tố dưỡng thần kinh, đồng thời chưa thực hiện phân tích trung 

gian; vì vậy chưa thể xác định cơ chế nào đóng vai trò chủ đạo trong sự cải thiện 

điểm DASS-21 sau can thiệp. 

Bên cạnh đó, cần lưu ý rằng nghiên cứu can thiệp được thiết kế là thử nghiệm lâm 

sàng ngẫu nhiên có đối chứng pha II, nhãn mở, không làm mù và không có giả 

dược, do đặc thù của quy trình tách chiết, nuôi cấy và truyền TBGTM tự thân. Vì 

vậy, các kết quả tự báo cáo như FSFI, DASS-21, AMS và UQOL có thể chịu ảnh 

hưởng nhất định bởi hiệu ứng kỳ vọng điều trị, hiệu ứng Hawthorne hoặc hiệu ứng 

giả dược, dẫn đến xu hướng báo cáo tích cực hơn sau can thiệp. Mặc dù thiết kế 

nhóm chứng chờ giúp tạo cơ sở so sánh trong 6 tháng đầu, thiết kế này chưa thể 

kiểm soát hoàn toàn các sai số liên quan đến việc không làm mù và không sử dụng 

giả dược. Do đó, các kết quả cải thiện về chức năng tình dục, triệu chứng tâm lý và 

chất lượng cuộc sống cần được diễn giải thận trọng. Đây cũng là cơ sở để các 

nghiên cứu tiếp theo, đặc biệt là thử nghiệm pha III, nên hướng tới thiết kế ngẫu 

nhiên có đối chứng, có giả dược và làm mù người tham gia và người đánh giá nếu 

khả thi, đồng thời bổ sung các chỉ số khách quan nhằm đánh giá hiệu quả can thiệp 

chặt chẽ hơn. 

4.2.6. Hiệu quả cải thiện chất lượng cuộc sống tình dục nữ  

Thang đánh giá UQOL là công cụ được phát triển chuyên biệt để đo lường CLCS ở 

phụ nữ quanh mãn kinh và sau mãn kinh, nhấn mạnh ―cảm giác hạnh phúc‖ (sense 

of well-being) thay vì chỉ tập trung vào triệu chứng. Thang UQOL đã được chứng 

thực tính hữu ích trong đánh giá CLCS ở phụ nữ giai đoạn chuyển tiếp mãn kinh tại 

nhiều quốc gia như Mỹ,
197

 Thổ Nhĩ Kỳ,
302

 và Trung Quốc.
198

 Trong nghiên cứu này, 

điểm UQOL (tổng điểm và các lĩnh vực) được chuyển đổi về thang 0 đến 100 để 

thuận tiện so sánh và diễn giải. Nhờ tập trung vào cảm nhận chất lượng sống tổng 

thể, UQOL phù hợp để phản ánh tác động toàn diện của các can thiệp điều trị. 
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Trong nghiên cứu của chúng tôi,điểm UQOL trước can thiệp không khác biệt có ý 

nghĩa giữa hai nhóm (nhóm A: 60,87; nhóm B: 68,04; p > 0,05). Sau 6 tháng truyền 

TBGTM, nhóm A có điểm UQOL cao hơn rõ rệt so với nhóm B ở cả bốn lĩnh vực: 

công việc (66,71 so với 48,71; p < 0,001), sức khỏe (61,40 so với 49,80; p = 0,001), 

tinh thần (73,00 so với 62,00; p = 0,005) và tình dục (53,33 so với 28,00; p < 

0,001). Tương ứng, tổng điểm UQOL của nhóm A cũng cao hơn có ý nghĩa thống 

kê so với nhóm B (65,17 so với 52,04; p < 0,001), gợi ý can thiệp liên quan đến cải 

thiện chất lượng cuộc sống đa chiều tại thời điểm 6 tháng. 

Trong các lĩnh vực của UQOL, lĩnh vực tình dục thay đổi nổi bật nhất (tăng 5,66 

điểm ở nhóm A so với giảm 20,67 điểm ở nhóm B), phù hợp với xu hướng cải thiện 

chức năng tình dục theo FSFI. Mô hình ảnh hưởng hỗn hợp trong 6 tháng đầu cho 

thấy xu hướng biến thiên theo thời gian khác nhau giữa hai nhóm: nhóm A tăng 

trung bình 0,72 điểm mỗi tháng, trong khi nhóm B giảm trung bình 2,74 điểm mỗi 

tháng. Tương tác Can thiệp × Thời gian có ý nghĩa thống kê (β = −3,45; p = 0,001). 

Kết quả này cho thấy xu hướng thay đổi tổng điểm UQOL theo thời gian khác biệt 

có ý nghĩa thống kê giữa hai nhóm, với mức cải thiện theo thời gian cao hơn ở 

nhóm A so với nhóm đối chứng. Đến 12 tháng, khác biệt giữa hai nhóm không còn 

có ý nghĩa thống kê (nhóm A: 73,78; nhóm B: 73,91; p > 0,05); phù hợp với thiết kế 

đối chứng chờ khi nhóm B được truyền TBGTM sau 6 tháng, khiến mức cải thiện 

tiến gần nhóm A theo thời gian.  

Các bằng chứng về HRT đối với chất lượng cuộc sống nhìn chung không đồng nhất 

và phụ thuộc mức độ triệu chứng ban đầu cũng như thang đo. Utian và Woods 

(2013) ghi nhận rằng HRT giúp cải thiện đáng kể CLCS chuyên biệt cho giai đoạn 

mãn kinh ở những phụ nữ có triệu chứng từ trung bình đến nặng. Tuy nhiên, ở 

nhóm phụ nữ có ít hoặc không có triệu chứng nghiêm trọng, HRT không mang lại 

cải thiện đáng kể về CLCS liên quan đến sức khỏe hoặc CLCS tổng thể.
303

 Nghiên 

cứu của Balanian và cộng sự (2006) cho thấy những người sử dụng HRT đạt điểm 

cao hơn ở 3 trong số 4 lĩnh vực đánh giá CLCS: công việc (p = 0,046), tinh thần (p 

= 0,03), và đời sống tình dục (p < 0,05). Tuy nhiên, không có sự khác biệt đáng kể 
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trong lĩnh vực sức khỏe.
304

 Tương tự, phân tích từ Chương trình Sáng kiến Sức 

khỏe Phụ nữ (Women’s Health Initiative - WHI) do Hlatky và cộng sự (2002) cũng 

cho thấy HRT không cải thiện CLCS liên quan sức khỏe hoặc CLCS tổng thể ở phụ 

nữ không có triệu chứng vận mạch nặng.
305

 So với các kết quả này, dữ liệu UQOL 

của chúng tôi gợi ý TBGTM có thể liên quan đến cải thiện CLCS, nổi bật tại thời 

điểm 6 tháng, và cần được diễn giải trong bối cảnh thiết kế đối chứng chờ cũng như 

diễn tiến theo thời gian.  

So sánh với các nghiên cứu liệu pháp tế bào gốc khác 

Mặc dù có nhiều nghiên cứu liệu pháp tế bào gốc khác, số nghiên cứu đánh giá 

CLCS một cách hệ thống còn hạn chế. Tompkins và cộng sự (2017) trong một thử 

nghiệm ngẫu nhiên về cải thiện sức khỏe người cao tuổi ghi nhận phụ nữ được 

truyền TBGTM có xu hướng cải thiện CLCS tình dục theo thang Sexual Quality of 

Life–Female (SQOL-F) so với đối chứng; dữ liệu tổng hợp từ 7 phụ nữ (20–100 

triệu tế bào; nguồn tủy xương đồng loài hoặc dây rốn), điểm SQOL-F ở nhóm can 

thiệp so với nhóm đối chứng dao động theo thời gian và không đạt được ý nghĩa 

thống kê. Một số hạn chế được ghi nhận bao gồm kích thước mẫu nhỏ và việc chức 

năng tình dục không được xác định là tiêu chí đánh giá chính trong nghiên 

cứu.
306,307

  

Saltzman và cộng sự (2023) cho thấy bằng chứng về liệu pháp tế bào trong điều trị 

RLCNTDN còn hạn chế. Dù một số nghiên cứu riêng lẻ ghi nhận cải thiện SQOL-F 

hoặc hài lòng tình dục, phân tích gộp 29 phụ nữ từ ba thử nghiệm không cho thấy 

khác biệt có ý nghĩa thống kê về SQOL-F.
279

  

Tóm lại, dữ liệu UQOL trong nghiên cứu của chúng tôi cho thấy truyền TBGTM từ 

mô mỡ tự thân liên quan đến cải thiện CLCS đa chiều ở phụ nữ giai đoạn quanh 

mãn kinh và sau mãn kinh, thể hiện ở cả bốn lĩnh vực công việc, sức khỏe, tinh thần 

và tình dục. Hiệu quả cải thiện rõ rệt nhất được quan sát tại thời điểm 6 tháng, sau 

đó mức độ khác biệt giữa nhóm can thiệp và nhóm chứng dần thu hẹp ở thời điểm 

12 tháng (trong bối cảnh nhóm đối chứng chờ được can thiệp). Kết quả này gợi mở 
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tiềm năng của liệu pháp trong việc nâng cao chất lượng sống và cảm nhận hạnh 

phúc tổng thể của phụ nữ. 

4.2.7. Ý nghĩa y tế công cộng, tính khả thi và khả năng triển khai  

Từ góc độ y tế công cộng, RLCNTDN ở phụ nữ trung niên không chỉ là vấn đề y 

khoa cá nhân mà còn ảnh hưởng đến sức khỏe tâm thần, chất lượng cuộc sống, mối 

quan hệ vợ chồng và khả năng tiếp cận dịch vụ chăm sóc sức khỏe sinh sản.
308

 

Trong bối cảnh đó, kết quả nghiên cứu này cung cấp dữ liệu ban đầu về gánh nặng 

RLCNTDN và gợi ý tiềm năng của hướng can thiệp mới ở phụ nữ 40–50 tuổi trong 

quần thể nghiên cứu. 

Tuy nhiên, khi bàn luận về khả năng ứng dụng thực tiễn, cần nhấn mạnh rằng hiệu 

quả ghi nhận trong nghiên cứu hiện mới được theo dõi đến mốc 12 tháng. Kết quả 

này cho thấy tín hiệu duy trì tích cực trong phạm vi thời gian theo dõi của luận án, 

nhưng chưa đủ cơ sở để khẳng định hiệu quả sẽ ổn định lâu dài sau mốc này. Về 

mặt sinh học, liệu pháp TBGTM có thể góp phần cải thiện vi môi trường mô, vi 

tuần hoàn, điều hòa viêm và hỗ trợ phục hồi cấu trúc mô; tuy nhiên, liệu pháp này 

không làm dừng lại quá trình lão hóa tự nhiên, cũng không đảo ngược hoàn toàn sự 

suy giảm nội tiết theo tuổi. Do đó, độ bền của hiệu quả sau 12 tháng có thể phụ 

thuộc vào đặc điểm từng cá thể, bao gồm tình trạng nội tiết, triệu chứng mãn kinh, 

sức khỏe tâm thần, lối sống và chất lượng mối quan hệ với bạn đời. 

Các bằng chứng y văn quốc tế về liệu pháp tế bào gốc trung mô cũng cho thấy hiệu 

quả lâm sàng của các can thiệp tái tạo thường cần được đánh giá bằng theo dõi dài 

hạn, do tác động sinh học có thể diễn tiến theo thời gian và chịu ảnh hưởng bởi quá 

trình lão hóa hoặc bệnh lý nền tiếp diễn. Vì vậy, đối với RLCNTDN, việc tiếp tục 

theo dõi ở các mốc 24–36 tháng là cần thiết để đánh giá độ bền của cải thiện FSFI, 

AMS, sức khỏe tâm thần và chất lượng cuộc sống; đồng thời ghi nhận các biến cố 

bất lợi muộn. Những dữ liệu này cũng là cơ sở để cân nhắc liệu có cần phác đồ 

truyền nhắc lại trong tương lai hay không. Ở thời điểm hiện tại, nghiên cứu chưa đủ 

dữ liệu để khuyến nghị thường quy liều nhắc lại sau 12 tháng. 
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Tuy nhiên, liệu pháp TBGTM tự thân từ mô mỡ là một can thiệp y sinh kỹ thuật 

cao, đòi hỏi quy trình thu thập mô mỡ, phân lập, nuôi cấy, kiểm soát chất lượng tế 

bào, bảo đảm vô khuẩn và theo dõi an toàn sau truyền.
37

 Vì vậy, khả năng triển khai 

rộng rãi trong hệ thống y tế hiện nay còn phụ thuộc vào năng lực cơ sở vật chất, 

nhân lực chuyên môn, hệ thống quản lý chất lượng và quy trình thao tác chuẩn.
309

 

Các hướng dẫn quốc tế về sản phẩm tế bào cũng nhấn mạnh yêu cầu về truy xuất 

nguồn gốc, quản lý hồ sơ, tiêu chí giải phóng sản phẩm và giám sát sau can thiệp 

nhằm bảo đảm chất lượng, an toàn và khả năng kiểm soát trong quá trình ứng dụng 

lâm sàng.
310

 Do đó, việc ứng dụng và mở rộng liệu pháp chỉ nên được xem xét tại 

các cơ sở y tế đáp ứng đầy đủ điều kiện kỹ thuật và năng lực giám sát an toàn. 

Về mặt kỹ thuật, chuẩn hóa quy trình là yêu cầu quan trọng trước khi mở rộng triển 

khai liệu pháp TBGTM. Đặc tính của tế bào có thể thay đổi theo nguồn mô, phương 

pháp thu nhận, điều kiện nuôi cấy, bảo quản và xử lý trước khi truyền lại cho người 

bệnh. Những khác biệt này có thể ảnh hưởng đến chất lượng sản phẩm và làm giảm 

khả năng so sánh kết quả giữa các nghiên cứu hoặc giữa các cơ sở điều trị.
311

 Vì 

vậy, cần từng bước xây dựng và thống nhất các quy trình thao tác chuẩn cho toàn bộ 

quá trình, từ lựa chọn người bệnh, thu nhận mô, xử lý tế bào, kiểm định chất lượng, 

truyền tế bào đến theo dõi sau can thiệp. 

Bên cạnh đó, chi phí của liệu pháp tế bào gốc tự thân có thể trở thành rào cản đáng 

kể đối với khả năng tiếp cận của người bệnh, đặc biệt nếu triển khai ngoài phạm vi 

nghiên cứu.
312

 Chi phí này không chỉ bao gồm chế phẩm tế bào mà còn liên quan 

đến phòng sạch, trang thiết bị, nhân lực được đào tạo, kiểm nghiệm, bảo đảm chất 

lượng và theo dõi dài hạn. Kinh nghiệm từ các liệu pháp tế bào tiên tiến cho thấy 

chi phí thiết lập và vận hành hệ thống có thể là rào cản lớn khi mở rộng ứng 

dụng.
313

 Do vậy, trước khi xem xét khuyến nghị áp dụng rộng rãi trong thực hành 

lâm sàng, cần có thêm các nghiên cứu với quy mô lớn hơn, thời gian theo dõi dài 

hơn và các đánh giá kinh tế y tế toàn diện. Các đánh giá này cần xem xét chi phí 

điều trị, hiệu quả chi phí, khả năng chi trả và gánh nặng chi phí đối với hệ thống y 

tế. Những dữ liệu bổ sung này sẽ góp phần xác định phạm vi ứng dụng và mức độ 
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ưu tiên của liệu pháp TBGTM trong chiến lược chăm sóc sức khỏe tình dục và sức 

khỏe phụ nữ trung niên tại Việt Nam. 

Như vậy, xét trên cả ba khía cạnh - độ bền hiệu quả, yêu cầu kỹ thuật và chi phí 

triển khai - liệu pháp TBGTM tự thân từ mô mỡ hiện chưa nên được xem là can 

thiệp có thể áp dụng đại trà. Hướng phù hợp hơn là triển khai có kiểm soát tại các 

trung tâm chuyên sâu, đồng thời tiếp tục tích lũy bằng chứng về hiệu quả dài hạn, 

an toàn muộn, tính khả thi và chi phí - hiệu quả trước khi cân nhắc mở rộng trong 

thực hành lâm sàng thường quy. 

4.3. Hạn chế của nghiên cứu 

Bên cạnh những kết quả đã đạt được, nghiên cứu này tồn tại một số hạn chế cần 

được lưu ý. 

Thứ nhất, ở mục tiêu 1, thiết kế cắt ngang trên quần thể phụ nữ đến khám tại Bệnh 

viện Đa khoa Quốc tế Vinmec Times City chỉ cho phép xác định mối liên quan, 

không suy ra quan hệ nhân quả giữa các yếu tố liên quan và RLCNTDN. Các 

nghiên cứu theo dõi dọc hoặc can thiệp với thời gian quan sát dài hơn sẽ cần thiết để 

khẳng định mối liên hệ này.  

Thứ hai, dữ liệu thu thập bằng bảng hỏi tự điền và tự báo cáo có thể gặp sai số nhớ 

lại hoặc sai lệch báo cáo. Để giảm thiểu hạn chế này, nhóm nghiên cứu đã giải thích 

rõ mục đích nghiên cứu và tạo không gian riêng tư để đối tượng điền bảng hỏi. Tuy 

nhiên, do chủ đề nghiên cứu liên quan đến sức khỏe tình dục, vốn còn nhạy cảm 

trong bối cảnh văn hóa Việt Nam, nên nguy cơ sai lệch thông tin khó tránh khỏi. 

Thứ ba, nghiên cứu chỉ thu thập dữ liệu từ phía người phụ nữ, trong khi chức năng 

tình dục nữ có thể chịu ảnh hưởng bởi chất lượng mối quan hệ và sức khỏe tình dục 

của bạn đời. Các nghiên cứu tiếp theo nên đánh giá cả hai phía trong cặp đôi để làm 

rõ hơn các yếu tố liên quan đến RLCNTDN. 

Thứ tư, khả năng khái quát hóa của kết quả còn hạn chế. Ở mục tiêu 1, nghiên cứu 

chỉ thực hiện trên 204 phụ nữ trong độ tuổi 40 đến 50 tại một cơ sở y tế tư nhân tại 
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Hà Nội. Vì vậy, kết quả cần được diễn giải trong phạm vi quần thể nghiên cứu, 

chưa thể đại diện cho phụ nữ Việt Nam ở các vùng miền.  

 Thứ năm, ở mục tiêu 2, thiết kế ngẫu nhiên với nhóm chứng chờ và nhãn mở 

chưa kiểm soát hoàn toàn hiệu ứng giả dược, hiệu ứng kỳ vọng hoặc hiệu ứng 

Hawthorne, do người tham gia biết mình được truyền tế bào gốc.Mặc dù nhóm 

chứng trong 6 tháng đầu chưa được điều trị nên ít chịu ảnh hưởng của hiệu ứng giả 

dược, thiết kế này vẫn không thể thay thế cho mô hình thử nghiệm giả dược mù 

đôi.Vì vậy,việc phân định hoàn toàn tác dụng sinh học thực sự của liệu pháp với các 

yếu tố tâm lý liên quan đến kỳ vọng điều trị còn gặp khó khăn. 

Mặc dù còn các hạn chế trên, nghiên cứu đã cung cấp dữ liệu ban đầu có giá trị, góp 

phần bổ sung dữ liệu về RLCNTDN ở phụ nữ 40–50 tuổi trong quần thể nghiên 

cứu. Kết quả nghiên cứu đồng thời tạo cơ sở định hướng cho các nghiên cứu tiếp 

theo với quy mô lớn hơn tại Việt Nam, đánh giá hiệu quả và an toàn dài hạn của liệu 

pháp tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ, nhằm làm sáng tỏ hơn các yếu tố liên 

quan và đề xuất các chiến lược can thiệp phù hợp.    
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ĐIỂM MỚI CỦA LUẬN ÁN 

 

Luận án này đóng góp bốn điểm mới nổi bật.  

Thứ nhất, luận án lần đầu cung cấp dữ liệu dịch tễ học có hệ thống về rối loạn chức 

năng tình dục ở phụ nữ 40 đến 50 tuổi tại Việt Nam, đồng thời xác định các yếu tố 

liên quan bằng phân tích đa biến có hiệu chỉnh yếu tố nhiễu. Kết quả góp phần định 

hướng sàng lọc, dự phòng và xây dựng các chương trình can thiệp phù hợp cho phụ 

nữ trung niên tại Việt Nam.  

Thứ hai, luận án lần đầu tiên triển khai tại Việt Nam thử nghiệm lâm sàng pha II 

đánh giá liệu pháp tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ trong điều trị RLCNTDN, 

với kết quả bước đầu cho thấy tính an toàn, khả năng dung nạp tốt và tín hiệu cải 

thiện về chức năng tình dục, triệu chứng mãn kinh, sức khỏe tâm thần và chất lượng 

cuộc sống sau 12 tháng theo dõi.  

Thứ ba, luận án gợi mở tiềm năng ứng dụng của liệu pháp trong điều trị cá thể hóa, 

nhất là ở phụ nữ trung niên bị rối loạn chức năng tình dục mức độ nặng, ảnh hưởng 

rõ rệt đến chất lượng cuộc sống, không đáp ứng hoặc không phù hợp với các 

phương pháp điều trị hiện có. Kết quả này góp phần định hướng lựa chọn đối tượng 

tham gia cho các nghiên cứu tiếp theo. 

Thứ tư, luận án xây dựng được quy trình nghiên cứu can thiệp có tính khả thi trong 

điều kiện trung tâm chuyên sâu, bao gồm quy trình chuẩn bị, truyền tế bào, theo dõi 

an toàn và đánh giá kết quả bằng các thang đo chuẩn hóa, làm nền tảng cho các 

nghiên cứu tiếp theo trong lĩnh vực chăm sóc sức khỏe phụ nữ.  



135 
 

 

KẾT LUẬN  

 

1. Thực trạng rối loạn chức năng tình dục và một số yếu tố liên quan ở phụ nữ 

40–50 tuổi tại Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec năm 2023–2024 

- Tỷ lệ rối loạn chức năng tình dục ở phụ nữ 40–50 tuổi theo bộ câu hỏi FSFI 

(ngưỡng cắt ≤ 26,55) là 45,1% (KTC 95%: 38,4%–52,0%). 

- Tình trạng rối loạn sức khỏe tâm thần khá phổ biến, với tỷ lệ trầm cảm 

26,0%, lo âu 43,1% và căng thẳng 31,4%.  

- Một số yếu tố liên quan đến rối loạn chức năng tình dục ở phụ nữ trung niên 

bao gồm: trình độ học vấn thấp, thức khuya sau nửa đêm, không hoặc hiếm khi hoạt 

động thể chất, công việc có mức độ áp lực cao, thu nhập thấp và thiếu trao đổi về 

nhu cầu tình dục với bạn tình.  

Như vậy, RLCNTDN là vấn đề đáng quan tâm ở phụ nữ 40–50 tuổi, có liên quan 

đến nhiều yếu tố xã hội, kinh tế, hành vi và giao tiếp trong quan hệ bạn tình. Kết 

quả này là cơ sở cho định hướng sàng lọc, dự phòng và xây dựng các can thiệp phù 

hợp nhằm cải thiện sức khỏe tình dục và chất lượng cuộc sống của phụ nữ. 

2. Hiệu quả của liệu pháp truyền TBGTM tự thân từ mô mỡ đối với chức năng 

tình dục, sức khỏe tâm thần và chất lƣợng cuộc sống ở phụ nữ 40–50 tuổi tại 

Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec 

- Liệu pháp truyền TBGTM tự thân từ mô mỡ có tính an toàn và khả năng 

dung nạp tốt. Trong quá trình can thiệp và theo dõi, không ghi nhận biến cố 

bất lợi nghiêm trọng; các biến cố bất lợi chủ yếu ở mức độ nhẹ, tự hồi phục 

và không cần điều trị đặc hiệu. 

- Chưa ghi nhận sự khác biệt có ý nghĩa thống kê về nồng độ E2 và FSH giữa 

hai nhóm. Tuy nhiên, các kết quả lâm sàng cho thấy liệu pháp có tiềm năng cải 

thiện chức năng tình dục, triệu chứng mãn kinh, sức khỏe tâm thần và chất 

lượng cuộc sống. Hiệu quả này có thể liên quan nhiều hơn đến các cơ chế tác 

động tại chỗ như điều hòa viêm, cải thiện tưới máu và tái cấu trúc mô sinh 

dục, thay vì thay đổi nội tiết hệ thống. Cụ thể: 

 Về chức năng tình dục nữ: Điểm FSFI ở nhóm can thiệp tăng có ý nghĩa ở 

hầu hết các lĩnh vực và tổng điểm. Sau 6 tháng, nhóm can thiệp sớm tăng 6,6 
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điểm, từ 19,8 lên 26,4, trong khi nhóm đối chứng hầu như không thay đổi. 

Hiệu quả cải thiện xuất hiện từ khoảng tháng thứ 3 và rõ nhất vào tháng thứ 

6, với xu hướng cải thiện tương đối đồng đều ở các lĩnh vực của chức năng 

tình dục nữ.  

 Về triệu chứng mãn kinh: Điểm AMS cải thiện rõ hơn ở nhóm can thiệp sớm. 

Sự khác biệt giữa hai nhóm được ghi nhận tại tháng thứ 6 (p = 0,014) và duy trì 

đến tháng thứ 12 (p = 0,001). Mức cải thiện đạt 69,0% ở nhóm can thiệp sớm so 

với 38,1% ở nhóm can thiệp muộn. Tại thời điểm 6 tháng, tỷ lệ đáp ứng lâm 

sàng (AMS ≤ 10) ở nhóm can thiệp sớm cao hơn có ý nghĩa thống kê so với 

nhóm can thiệp muộn (52,0% so với 12,0%; p = 0,005). 

 Về sức khỏe tâm thần: Các triệu chứng trầm cảm, lo âu và căng thẳng giảm 

rõ sau can thiệp. Sau 6 tháng, tổng điểm DASS-21 ở nhóm can thiệp sớm 

giảm 54,6%, cao hơn mức giảm 16,6% ở nhóm chứng chờ. Tỷ lệ trầm cảm, 

lo âu và căng thẳng còn ở ngưỡng bệnh lý của nhóm can thiệp sớm lần lượt 

là 8,0%, 20,0% và 0%, thấp hơn nhóm chứng chờ là 44,0%, 56,0% và 

48,0%.  

 Về chất lƣợng cuộc sống: Tổng điểm UQOL ở nhóm can thiệp sớm tăng 

dần trong 6 tháng đầu, trong khi nhóm chứng chờ có xu hướng giảm. Phân 

tích mô hình hỗn hợp cho thấy sự thay đổi chất lượng cuộc sống theo thời 

gian khác biệt có ý nghĩa thống kê giữa hai nhóm (tương tác Can thiệp × 

Thời gian: p = 0,001). 

Khi nhóm chứng được can thiệp muộn, các chỉ số FSFI, AMS, DASS-21 và UQOL 

cũng cải thiện theo xu hướng tương tự, góp phần củng cố tính nhất quán của hiệu 

quả can thiệp.  

Tóm lại, liệu pháp truyền TBGTM tự thân từ mô mỡ an toàn, dung nạp tốt và có 

tiềm năng cải thiện chức năng tình dục, sức khỏe tâm thần và chất lượng cuộc sống 

ở phụ nữ 40–50 tuổi mắc RLCNTDN. Tuy nhiên, do nghiên cứu sử dụng thiết kế 

nhóm chứng chờ, chưa có giả dược và không làm mù, các kết quả cải thiện, đặc biệt 

với các chỉ số tự báo cáo, cần được diễn giải thận trọng.  
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KHUYẾN NGHỊ 

 

1. Triển khai sàng lọc sớm rối loạn chức năng tình dục ở phụ nữ 40–50 tuổi, 

đồng thời lồng ghép đánh giá sức khỏe tâm thần, đặc biệt là trầm cảm, lo âu 

và căng thẳng, nhằm phát hiện sớm và can thiệp kịp thời, qua đó cải thiện 

chất lượng cuộc sống.  

2. Tăng cường truyền thông, giáo dục sức khỏe nhằm nâng cao nhận thức về 

sức khỏe tình dục, giảm kỳ thị xã hội và khuyến khích phụ nữ chủ động trao 

đổi, tìm kiếm hỗ trợ y tế. 

3. Liệu pháp truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ cho thấy tiềm năng 

như một hướng can thiệp mới có thể thay thế hoặc bổ sung trong một số 

trường hợp phù hợp, đặc biệt ở phụ nữ trung niên bị rối loạn chức năng tình 

dục nhưng không phù hợp hoặc có chống chỉ định với liệu pháp hormone. 

Tuy nhiên, cần triển khai các thử nghiệm lâm sàng pha III, thiết kế mù đôi, 

với thời gian theo dõi dài hạn để đánh giá tính an toàn, hiệu quả lâu dài và 

hiệu quả kinh tế của can thiệp. 

4. Cân nhắc triển khai thí điểm quy trình truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ 

mô mỡ tại các cơ sở chuyên sâu về sức khỏe phụ nữ có đủ điều kiện chuyên 

môn, nhằm đánh giá tính khả thi và khả năng ứng dụng trong thực hành lâm 

sàng. 
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HƢỚNG NGHIÊN CỨU TRONG TƢƠNG LAI 

 

 Thông qua kết quả thu được từ nghiên cứu hiện tại, chúng tôi đề xuất một số 

hướng nghiên cứu trong tương lai như sau:  

1. Cần có thêm các nghiên cứu dọc với cỡ mẫu lớn hơn, đa dạng vùng miền, 

nhằm làm rõ vai trò của các yếu tố nhân khẩu học, kinh tế – xã hội và lối sống 

trong dự báo nguy cơ rối loạn chức năng tình dục. Những dữ liệu này sẽ là cơ 

sở khoa học để thiết kế các mô hình can thiệp phù hợp với bối cảnh Việt Nam. 

2. Cần thực hiện các thử nghiệm lâm sàng pha III, mù đôi, đa trung tâm với cỡ 

mẫu lớn và thời gian theo dõi dài nhằm đánh giá toàn diện tính an toàn, hiệu 

quả lâu dài và tính kinh tế của truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ. 

Các nghiên cứu này cần làm rõ vai trò của can thiệp như một liệu pháp bổ trợ 

cho liệu pháp hormone, đồng thời đánh giá thêm các phác đồ liều và tần suất 

truyền thích hợp. 

3. Khảo sát cơ chế tác động của tế bào gốc trung mô bằng phương pháp phân tích 

thay đổi nồng độ cytokine và yếu tố tăng trưởng, đánh giá tưới máu sinh dục 

bằng siêu âm Doppler và phân tích mức hoạt động của các gen quan trọng liên 

quan đến hình thành mạch (như VEGF), dẫn truyền thần kinh (như BDNF) và 

sản xuất hormone sinh dục (như CYP19A1). Việc làm rõ cơ chế sẽ giúp tối ưu 

hóa phác đồ truyền và xác định tiêu chí chọn lựa bệnh nhân đáp ứng tốt. 

4. Xây dựng mô hình can thiệp kết hợp truyền tế bào gốc trung mô với điều chỉnh lối 

sống, bao gồm tập luyện thể lực, chế độ dinh dưỡng và tư vấn tâm lý nhằm đánh 

giá hiệu ứng cộng hưởng trên chức năng tình dục, sức khỏe tâm thần và chất lượng 

sống. Các yếu tố hành vi cần được lượng hóa đầy đủ để kiểm soát nhiễu khi phân 

tích hiệu quả. 
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PHỤ LỤC 

PHỤ LỤC 1 

QUY TRÌNH TUYỂN CHỌN VÀ PHÂN NHÓM NGẪU NHIÊN TRONG 

NGHIÊN CỨU CAN THIỆP CÓ ĐỐI CHỨNG 

 

1. Tuyển chọn đối tƣợng nghiên cứu 

Trong khoảng thời gian từ tháng 10 năm 2023 đến tháng 12 năm 2025, 

nghiên cứu tiến hành tuyển chọn toàn bộ phụ nữ trong độ tuổi từ đủ 40 đến dưới 51 

tại thời điểm ký cam kết tham gia, có chẩn đoán RLCNTDN tại Bệnh viện Đa khoa 

Quốc tế Vinmec Times City. Chẩn đoán RLCNTDN được xác định dựa trên điểm 

số của bộ công cụ đánh giá Chức năng tình dục nữ (Female Sexual Function Index – 

FSFI), do người tham gia tự điền và được xác nhận bởi bác sĩ chuyên khoa Sản – 

Phụ khoa. 

2. Tiêu chí lựa chọn và phân nhóm 

Tất cả các trường hợp đáp ứng đầy đủ tiêu chí lựa chọn và loại trừ đều được 

mời tham gia nghiên cứu. Sau khi ký văn bản đồng thuận tham gia, người tham gia 

được phân ngẫu nhiên vào hai nhánh điều trị bằng phương pháp ngẫu nhiên hóa 

theo khối (block randomization). 

Với cỡ mẫu 50, cách phân chia này tạo thành 12 khối đầy đủ (48 đối tượng) 

và một khối cuối gồm 2 đối tượng, tiếp tục phân ngẫu nhiên theo tỷ lệ 1:1 vào hai 

nhóm. 

3. Quản lý quy trình ngẫu nhiên hóa 

Nghiên cứu áp dụng ngẫu nhiên hóa theo khối (block randomization) nhằm 

bảo đảm tính cân bằng về số lượng giữa hai nhóm trong suốt quá trình tuyển chọn, 

đồng thời giảm sai lệch phân bổ và hạn chế khả năng dự đoán trình tự phân nhóm.  

Nhóm nghiên cứu sử dụng phần mềm thống kê để tạo bảng số ngẫu nhiên và 

phân bổ đối tượng nghiên cứu vào nhóm A (nhóm truyền) và B (nhóm chứng) theo 

khối 4 người, mỗi khối gồm 4 đối tượng tham gia. Cụ thể, khi có đủ 4 người đăng 

ký tham gia nghiên cứu, danh sách những người này sẽ được một chuyên viên thống 



 
 

 

kê độc lập (không thuộc nhóm nghiên cứu) nhập vào phần mềm máy tính để phân 

ngẫu nhiên thành 2 nhóm: nhóm A (2 đối tượng) và nhóm B (2 đối tượng). Kết quả 

phân nhóm được ghi vào các phiếu, bỏ vào từng bao thư đục dán kín và đánh số thứ 

tự liên tục. Khi một đối tượng đạt tiêu chuẩn chọn mẫu và ký cam kết đồng ý tham 

gia, bác sĩ thuộc nhóm nghiên cứu sẽ mở phong bì theo đúng thứ tự số để xác định 

đối tượng thuộc nhóm A hoặc nhóm B. Quy trình này giúp bảo đảm nhà nghiên cứu 

không thể biết trước kết quả phân nhóm trước thời điểm phân bổ. 

Tổng cộng, 50 đối tượng được đưa vào nghiên cứu và được phân ngẫu nhiên thành 

hai nhóm: 25 đối tượng nhóm A và 25 đối tượng nhóm B. Danh sách chi tiết đối 

tượng và kết quả phân nhóm được trình bày trong bảng tổng hợp dưới đây: 

BẢNG TỔNG HỢP PHÂN NHÓM NGẪU NHIÊN 

STT Mã PID 

Mã số 

nghiên 

cứu 

Tên ngƣời tham gia 

Đợt 

phân 

nhóm 

Kết quả 

1 820020*** A01 Trương Thị H. Ng. 1 Nhóm A 

2 815051*** B01 Phí Thị H. Th. 1 Nhóm B 

3 201259*** A02 Chu T. H. 1 Nhóm A 

4 812026*** B02 Vũ T. L. 1 Nhóm B 

      5 820022*** A03 Nguyễn H. H. 2 Nhóm A 

6 812022*** B03 Nguyễn L. A. 2 Nhóm B 

7 818017*** A04 Bùi Thị Thu H. Gi. 2 Nhóm A 

8 814013*** B04 Nguyễn Thị H. H. 2 Nhóm B 

      9 820009*** A05 Lê H. A. 3 Nhóm A 

10 821045*** B05 Kiều T. D. 3 Nhóm B 

11 812004*** A06 Đàm Thị Á. Ng. 3 Nhóm A 

12 201324*** B06 Nguyễn Thị Th. H. 3 Nhóm B 



 
 

 

      13 201308*** A07 Nguyễn Thị H. N. 4 Nhóm A 

14 817065*** B07 Trần Thị Th. Th. 4 Nhóm B 

15 201324*** A08 Nguyễn Th. Tr. 4 Nhóm A 

16 819027*** B08 Nguyễn Thị Ng. B. 4 Nhóm B 

      17 819006*** A09 Lê Thị Th. H. 5 Nhóm A 

18 814046*** B09 Lê Thị Th. H. 5 Nhóm B 

19 813009*** A10 Trần Thị H. Qu. 5 Nhóm A 

20 814051*** B10 Đoàn Thị Th. H. 5 Nhóm B 

      

21 201351*** A11 Vũ K. Tr. 6 Nhóm A 

22 201348*** B11 Nguyễn Th. L. 6 Nhóm B 

23 814033*** A12 Nguyễn H. Đ. 6 Nhóm A 

24 201348*** B12 Nguyễn Thị M. D. 6 Nhóm B 

      25 814054*** A13 Nguyễn Th. T. 7 Nhóm A 

26 813013*** B13 Lê Thị L. Ph. 7 Nhóm B 

27 201355*** A14 Nguyễn Th. H. 7 Nhóm A 

28 814019*** B14 Nguyễn A. Ch. 7 Nhóm B 

      

29 201348*** A15 Lưu Thị H. Y. 8 Nhóm A 

30 812008*** B15 Bùi L. Th. 8 Nhóm B 

31 201348*** A16 Nguyễn Thị H. N. 8 Nhóm A 

32 818081*** B16 Đàm Th. Qu. 8 Nhóm B 

      33 201348*** A17 Nguyễn Th. Gi. 9 Nhóm A 

34 201406*** B17 Hồng B. Ng. 9 Nhóm B 

35 816054*** A18 Hoàng M. Ng. 9 Nhóm A 

36 821047*** B18 Hoàng Th. Tr. 9 Nhóm B 

      



 
 

 

37 201373*** A19 Nguyễn Thị Th. H. 10 Nhóm A 

38 814038*** B19 Nguyễn Thị Th. H. 10 Nhóm B 

39 201373*** A20 Lê Th. Th. 10 Nhóm A 

40 814050*** B20 Nguyễn Thị Th. Th. 10 Nhóm B 

      41 820047*** A21 Lê Thị Th. H. 11 Nhóm A 

42 817056*** B21 Nguyễn Th. H. 11 Nhóm B 

43 201391*** A22 Nguyễn Th. H. 11 Nhóm A 

44 813011*** B22 Nguyễn Th. B. 11 Nhóm B 

      

45 201436*** A23 Đào Thị M. H. 12 Nhóm A 

46 817027*** B23 Trịnh Th. H. 12 Nhóm B 

47 201431*** A24 Nguyễn Thị Ph. Ng. 12 Nhóm A 

48 813009*** B24 Đặng Thị C. H. 12 Nhóm B 

      49 812021*** A25 Huỳnh Th. Tr. 13 Nhóm A 

50 812013*** B25 Trần Thị M. A. 13 Nhóm B 
 

4. Phác đồ can thiệp và theo dõi 

 Nhóm A (can thiệp sớm): Được truyền tĩnh mạch tế bào gốc trung mô 

(TBGTM) từ mô mỡ tự thân với liều 10⁶ tế bào sống/kg tại thời điểm ban đầu 

(T0), và nhắc lại vào thời điểm T3 (90 ± 14 ngày). Các đánh giá được thực 

hiện tại các mốc: T0, T1, T3, T6 (180 ± 14 ngày) và T12 (365 ± 14 ngày). 

 Nhóm B (đối chứng – can thiệp trì hoãn): Được theo dõi không can thiệp 

trong 6 tháng đầu, sau đó truyền TBGTM lần đầu tại T6 (180 ± 14 ngày) và 

lần hai tại T9 (270 ± 14 ngày). Các đánh giá được thực hiện tại: T0, T1, T3, 

T6 và T12. 

 Cả hai nhóm đều được bổ sung vitamin sau khi hoàn tất sàng lọc, sau mỗi lần 

truyền TBGTM (lần 1 và lần 2), với tổng thời gian sử dụng là 3 tháng. 

  



 
 

 

PHỤ LỤC 2 

BẢN CUNG CẤP THÔNG TIN CHO ĐỐI TƢỢNG THAM GIA NGHIÊN 

CỨU & THỎA THUẬN THAM GIA NGHIÊN CỨU THEO MỤC TIÊU 1 

 

I. THÔNG TIN CHUNG: 

Tên nghiên cứu: Thực trạng rối loạn chức năng tình dục và kết quả can thiệp 

truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ ở phụ nữ 40–50 tuổi. 

Phiên bản ICF: 1.1 

Ngày  tháng  năm 20…. 

Đối tƣợng: Phụ nữ 40–50 tuổi có đủ khả năng nhận thức đến khám tại Trung tâm 

Sức khỏe Phụ nữ - Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec  

Đơn vị chủ trì: Viện Y học dự phòng và Y tế công cộng, Đại học Y Hà Nội 

Thời gian thực hiện: 2023–2024 

Địa điểm triển khai: Trung tâm Sức khỏe Phụ nữ - Bệnh viện Đa khoa Quốc tế 

Vinmec Times City 

Mã số đối tƣợng nghiên cứu:  

II.  PHẦN CHÀO HỎI 

Xin chào Chị, tôi xin cảm ơn Chị đã dành thời gian cho cuộc phỏng vấn này. 

Tên tôi là Nguyễn Hoàng Phương, tôi là nghiên cứu sinh tại Viện Y học dự phòng 

và Y tế công cộng, Đại học Y Hà Nội. 

Tôi đang thực hiện nghiên cứu về thực trạng rối loạn chức năng tình dục và 

kết quả can thiệp truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ ở phụ nữ 40–50 tuổi. 

Mục tiêu của nghiên cứu đang được tiến hành nhằm mô tả thực trạng và một số yếu 

tố liên quan đến tình trạng rối loạn chức năng tình dục ở phụ nữ đến khám tại Bệnh 

viện Đa khoa Quốc tế Vinmec Times City. 

Tôi đã được đào tạo kỹ lưỡng về quy trình triển khai nghiên cứu, bảo đảm 

tuân thủ khía cạnh đạo đức trong nghiên cứu. Tôi đang trao đổi thông tin về nghiên 

cứu này với Chị để mời Chị tham gia vào nghiên cứu này cùng với chúng tôi.  



 
 

 

Chị được mời tham gia nghiên cứu vì Chị đã đến khám tại Bệnh viện Đa khoa Quốc 

tế Vinmec Times City.  

Chị có quyền tham gia hoặc không tham gia vào nghiên cứu, Chị có thể dừng 

tham gia nghiên cứu bất cứ khi nào Chị mong muốn. Việc không tham gia hoặc 

dừng tham gia nghiên cứu của Chị không làm ảnh hưởng đến việc chăm sóc và điều 

trị bệnh của Chị và những quyền lợi khác hiện đang được hưởng.  

Tôi sẽ cung cấp tới Chị đầy đủ thông tin về nghiên cứu này. Trong quá trình tôi 

cung cấp thông tin, nếu có câu hỏi gì Chị có thể yêu cầu tôi giải đáp ngay để bảo 

đảm Chị hiểu rõ về nghiên cứu. 

III. PHẦN THÔNG TIN NGHIÊN CỨU 

1. Tại sao nghiên cứu này cần đƣợc thực hiện? 

Nghiên cứu này được thực hiện nhằm khảo sát thực trạng và một số yếu tố 

liên quan đến tình trạng rối loạn chức năng tình dục (RLCNTDN) ở phụ nữ, nhằm 

giúp phụ nữ phát hiện sớm những vấn đề về suy giảm nội tiết hướng tới việc can 

thiệp sớm bằng cách tiếp cận với các phương pháp chăm sóc và ứng dụng công 

nghệ mới trong việc theo dõi sức khỏe của phụ nữ mắc RLCNTDN. Đây là cơ sở 

cho các nhà hoạch định chính sách y tế đưa ra các chính sách phù hợp với tình hình 

thực tế và tiền đề cho sự điều chỉnh các chính sách, chiến lược trong việc chăm sóc 

và theo dõi sức khỏe của phụ nữ mắc RLCNTDN. Đồng thời, kết quả nghiên cứu 

này có thể giúp tăng cường sự quan tâm và nâng cao nhận thức của cộng đồng tới 

nhóm đối tượng này. 

2. Tôi cần làm gì nếu đồng ý tham gia vào nghiên cứu này? 

Việc gì sẽ xảy ra nếu tôi tham gia vào nghiên cứu này? 

Nếu Chị đồng ý tham gia vào nghiên cứu này, Chị sẽ được đánh giá tình 

trạng sức khỏe chung bằng một số bảng đánh giá tự điền bao gồm Chỉ số chức năng 

tình dục nữ (FSFI), Thang đánh giá trầm cảm, lo âu và căng thẳng (DASS-21). Sau 

khi thực hiện khảo sát, nếu kết quả đánh giá cho thấy Chị có vấn đề về rối loạn chức 

năng tình dục, Chị sẽ được mời vào chương trình can thiệp bằng truyền tế bào gốc 

trung mô tự thân từ mô mỡ với 2 lần truyền, cách nhau 3 tháng, kết hợp với sử dụng 

vitamin. 



 
 

 

Quá trình nghiên cứu sẽ kéo dài bao lâu? 

Toàn bộ thời gian tự điền các bảng đánh giá khoảng 20–30 phút.  

3. Có bao nhiêu ngƣời sẽ tham gia vào nghiên cứu này giống tôi? 

Nghiên cứu này sẽ có 155 người tham gia. 

4. Tôi có thể gặp phải nguy cơ gì khi tham gia vào nghiên cứu này? 

Chúng tôi sẽ cần Chị điền các bảng đánh giá về Chỉ số chức năng tình dục nữ 

(FSFI), Thang đánh giá trầm cảm, lo âu và căng thẳng (DASS-21). Đây là nghiên 

cứu không có các thủ thuật can thiệp xâm lấn nên hoàn toàn không ảnh hưởng đến 

tình trạng sức khỏe của Chị.  

5. Lợi ích của tôi khi tham gia vào nghiên cứu này? 

Chị sẽ không phải chi trả cho bất kỳ chi phí nào cho việc đánh giá. Nếu kết 

quả đánh giá cho thấy Chị có vấn đề về RLCNTDN, Chị sẽ được mời vào chương 

trình can thiệp bằng truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ với 2 lần truyền, 

cách nhau 3 tháng, kết hợp với sử dụng vitamin. 

6. Tôi có thể dừng việc tham gia nghiên cứu của mình đƣợc không? 

Nếu Chị cảm thấy không thoải mái trong quá trình tự điền các bảng đánh giá, 

Chị có thể không trả lời câu hỏi đó hoặc dừng nghiên cứu bất kỳ lúc nào. 

7. Thông tin về tôi có đƣợc bảo mật tuyệt đối? 

Các thông tin Chị cung cấp sẽ được bảo mật từ khâu thu thập số liệu, phân 

tích số liệu và công bố kết quả nghiên cứu. Dữ liệu sau khi thu thập được cũng được 

mã hóa hoàn toàn và chỉ có nghiên cứu viên chính mới có quyền tiếp cận vào cơ sở 

dữ liệu.  

8. Tôi mất bao nhiêu chi phí khi tham gia nghiên cứu? 

Chị không phải trả bất cứ chi phí gì khi tham gia nghiên cứu này. 

9. Nếu tham gia vào nghiên cứu này thì tôi có quyền gì? 

Chị có quyền quyết định tham gia vào nghiên cứu này hoặc từ chối. Chị có 

thể ngừng tham gia nghiên cứu tại bất cứ thời điểm nào, thậm chí sau khi Chị đã 

đồng ý tham gia. 



 
 

 

10. Ngƣời để liên hệ khi có câu hỏi 

  Mọi thắc mắc về nghiên cứu và quyền lợi của đối tượng nghiên cứu, xin vui 

lòng liên hệ:  

  ThS. Nguyễn Hoàng Phương. SĐT: 0914740683 

Xin trân trọng cảm ơn Chị đã tham gia cuộc trao đổi! 

Ngày……..tháng………năm……. Ngày……..tháng………năm……. 

Ngƣời cung cấp thông tin 

(Ký và ghi rõ Họ và tên 

Ngƣời đƣợc cung cấp thông tin 

(Ký và ghi rõ Họ và tên) 

  



 
 

 

ĐƠN TÌNH NGUYỆN THAM GIA NGHIÊN CỨU 

Tôi, 

Xác nhận rằng 

 Tôi đã đọc các thông tin đưa ra cho nghiên cứu ―Thực trạng rối loạn chức 

năng tình dục và kết quả can thiệp truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ mô 

mỡ ở phụ nữ 40–50 tuổi‖ tại Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec Times 

City, phiên bản ICF [Phiên bản số…. ngày …../……/……….., ….], và tôi đã 

được các cán bộ nghiên cứu giải thích về nghiên cứu này và các thủ tục đăng 

ký tình nguyện tham gia vào nghiên cứu. 

 Tôi đã có cơ hội được hỏi các câu hỏi về nghiên cứu này và tôi hài lòng với 

các câu trả lời và giải thích đưa ra. 

 Tôi đã có thời gian và cơ hội để cân nhắc tham gia vào nghiên cứu này. 

 Tôi đã hiểu được rằng tôi có quyền được tiếp cận với các dữ liệu mà những 

người có trách nhiệm mô tả trong tờ thông tin. 

 Tôi hiểu rằng tôi có quyền rút khỏi nghiên cứu vào bất cứ thời điểm nào vì 

bất cứ lý do gì. 

Tôi đồng ý rằng các bác sĩ chăm sóc sức khỏe chính (nếu có) sẽ được thông báo về 

việc tôi tham gia trong nghiên cứu này. 

Đánh dấu vào ô thích hợp (quyết định này sẽ không ảnh hưởng khả năng bạn tham 

gia vào nghiên cứu): 

 

 

Tôi đồng ý tham gia trong nghiên cứu này. 

Ký tên của người tham gia 

………………………………………….......................                     

Ngày/tháng/năm 

…………................… 

Ký tên của nghiên cứu viên 

………………………………………….......................             

Ngày/tháng/năm 

…………................… 

Viết tên của nghiên cứu viên 

………………………………………….......................                

 

Không Có 



 
 

 

PHỤ LỤC 3 

BẢN CUNG CẤP THÔNG TIN CHO ĐỐI TƢỢNG THAM GIA NGHIÊN 

CỨU & THỎA THUẬN THAM GIA NGHIÊN CỨU THEO MỤC TIÊU 2 

Thực trạng rối loạn chức năng tình dục và kết quả can thiệp truyền tế bào gốc 

trung mô tự thân từ mô mỡ ở phụ nữ 40–50 tuổi 
 

Chị được mời tham gia nghiên cứu về phương pháp mới để điều trị rối loạn 

chức năng tình dục nữ (RLCNTDN) do tác động của tuổi tác hoặc bệnh lý. Trong 

nghiên cứu này, chúng tôi hy vọng sẽ thu thập được các bằng chứng về độ an toàn 

cũng như tác dụng cải thiện chức năng sinh dục của truyền tế bào gốc trung mô tự 

thân từ mô mỡ đối với nữ giới bị RLCNTDN.   

TẠI SAO CHÚNG TÔI THỰC HIỆN NGHIÊN CỨU NÀY? 

Truyền tế bào gốc trung mô từ mô mỡ tự thân đã được nghiên cứu cho nhiều 

loại bệnh như xơ gan, bệnh tự miễn, Parkinson, thoái hóa khớp gối... Các kết quả 

bước đầu cho thấy đây là liệu pháp an toàn và hiệu quả. 

Viện Nghiên cứu Tế bào gốc và Công nghệ gen Vinmec đã thực hiện thành 

công nghiên cứu lâm sàng đánh giá tính an toàn và hiệu quả bước đầu của truyền tế 

bào gốc trung mô tự thân để điều trị RLCNTDN. Kết quả cho thấy đây là liệu pháp 

an toàn và có kết quả khả quan đối với nữ giới. Do đó, chúng tôi tiến hành nghiên 

cứu: ―Thực trạng rối loạn chức năng tình dục và kết quả can thiệp truyền tế bào 

gốc trung mô tự thân từ mô mỡ ở phụ nữ 40–50 tuổi”. Với nghiên cứu này, chúng 

tôi mong muốn tìm ra một phương pháp mới và hiệu quả hơn đối với RLCNTDN 

không chỉ về chức năng sinh dục mà còn cải thiện chất lượng sống cho nữ giới. 

Nhà tài trợ của nghiên cứu này là Tập đoàn VINGROUP - Công ty cổ phần Bệnh 

viện Đa khoa Quốc tế Vinmec, đơn vị chủ trì là Viện Nghiên cứu Tế bào gốc và 

Công nghệ gen Vinmec.  

Nghiên cứu này được phê duyệt bởi Hội Đồng Đạo Đức Trong Nghiên Cứu 

Y sinh của Bộ Y Tế theo quy định về thử nghiệm lâm sàng phương pháp mới, kỹ 

thuật mới. Đây là Hội Đồng chịu trách nhiệm bảo vệ các quyền lợi cho các đối 

tượng nghiên cứu tại Việt Nam. 



 
 

 

Các tế bào sử dụng trong nghiên cứu này có nguồn gốc từ mô mỡ tự thân. 

Mô mỡ được hút theo quy trình thường quy của khoa thẩm mỹ, BVĐKQT Vinmec 

Times City. Dịch hút mô mỡ được đựng trong túi thu thập vô khuẩn. Các tế bào gốc 

trung mô sẽ được phân lập và nuôi cấy tăng sinh trong môi trường phòng sạch theo 

tiêu chuẩn ISO 14644-1, class 6. Quy trình được kiểm tra nghiêm ngặt để bảo đảm 

mẫu tế bào vô khuẩn, đạt đủ các tiêu chí theo hướng dẫn của BYT về sản phẩm tế 

bào cũng như các tiêu chuẩn về TBGTM theo tiêu chuẩn của Hiệp hội Quốc tế về 

Liệu pháp Tế bào và Gen (ISCT).   

AI SẼ THAM GIA NGHIÊN CỨU NÀY? 

Nghiên cứu tuyển 50 nữ giới có độ tuổi từ 40 đến 50 (chưa mãn kinh) bị rối 

loạn chức năng tình dục (RLCNTDN) và đồng ý tham gia nghiên cứu.  

Việc tham gia của Chị trong nghiên cứu này là hoàn toàn tự nguyện.  

Nếu muốn tham gia nghiên cứu, Chị ký giấy chấp thuận này thể hiện sự đồng 

ý cho Nhóm Nghiên cứu được phép thu thập và chia sẻ thông tin sức khỏe cá nhân 

của Chị với Nhà tài trợ hoặc các bên có liên quan. Các thông tin này sẽ được để 

dưới dạng ẩn danh và mã hóa. 

Sau khi quyết định tham gia, Chị hoàn toàn có quyền rút lại sự chấp thuận và 

ngừng tham gia theo ý muốn tại bất kỳ thời điểm nào. 

QUÁ TRÌNH KHÁM VÀ ĐIỀU TRỊ sẽ nhƣ thế nào? 

Nghiên cứu tuyển 50 người chia ngẫu nhiên thành 2 nhóm, nhóm 1 (nhóm A) 

gồm 25 người được truyền tế bào gốc 2 lần, cách nhau 3 tháng, sau đó được tiếp tục 

theo dõi cho đến hết 12 tháng sau khi truyền lần 1. Nhóm 2 (nhóm B) gồm 25 

người: trong 6 tháng đầu chỉ theo dõi. Sau 6 tháng sẽ được truyền tế bào gốc 2 lần 

tương tự như nhóm 1 và theo dõi tiếp cho đến hết 12 tháng sau khi truyền lần 1. 

Ngoài ra, hai nhóm được dùng vitamin bao gồm Hightamin, total Calcium, Bioflex, 

Cic-Zincc trước truyền TBGTM, sau truyền TBGTM lần 1 và lần 2. Tổng thời gian 

dùng là 3 tháng. 

Việc khám và điều trị trong nghiên cứu sẽ được tiến hành theo thứ tự như 

sau: 



 
 

 

Khám sàng lọc  

- Chị sẽ được giải thích, cung cấp thông tin đầy đủ về nghiên cứu và được mời 

tham gia nghiên cứu.  

- Khám sàng lọc được thực hiện sau khi Chị ký vào phiếu đồng ý tham gia 

nghiên cứu (tháng -1).  

- Các bác sĩ sẽ khám lâm sàng và tiến hành xét nghiệm cận lâm sàng. 

- Chị sẽ được đề nghị tự trả lời Bảng đánh giá theo chuẩn quốc tế liên quan 

đến chất lượng sống và sinh hoạt tình dục.  

- Nếu đáp ứng yêu cầu của nghiên cứu, Chị sẽ được cấp một mã số đăng ký 

nghiên cứu và phân ngẫu nhiên vào hai nhóm điều trị: nhóm A sẽ được 

truyền tế bào gốc trung mô vào tháng đầu tiên (tháng 0) và tháng 3; nhóm B 

sẽ truyền tế bào gốc trung mô vào tháng 6 và tháng 9. 

- Tùy theo phác đồ điều trị, bác sĩ sẽ hẹn chị lịch truyền tế bào gốc trung mô 

hoặc lần khám tiếp theo.  

Hút mỡ và truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ 

Tùy theo nhóm điều trị: 

+ Nhóm A: Chị sẽ được hút mỡ sau khi đồng ý và có đủ sức khỏe để tham gia 

nghiên cứu. Chị được truyền tế bào gốc trung mô lần 1 và lần 2 sau truyền lần 1 ba 

tháng. Chị cũng sẽ được dùng một số vitamin trong thời gian đầu. 

+ Nhóm B: Trong thời gian đầu chị được dùng một số vitamin và theo dõi. Chị sẽ 

được hút mỡ và truyền tế bào gốc 2 lần vào tháng 6 và tháng 9 giống như nhóm A. 

Trước khi truyền tế bào gốc trung mô từ mô mỡ, chị sẽ được: 

o Bác sĩ khám lâm sàng và thực hiện đánh giá tình trạng sức khỏe chung 

và nội tiết tố sinh dục trước truyền. 

o Bác sĩ sẽ lấy một lượng nhỏ máu để đánh giá đáp ứng của cơ thể với 

liệu pháp ở mức độ tế bào và phân tử tại thời điểm trước truyền.  

Việc truyền tế bào gốc trung mô từ mô mỡ sẽ thực hiện qua đường truyền 

tĩnh mạch và tiếp tục theo dõi sức khỏe trong vòng 24 giờ sau truyền. 

Tính an toàn và hiệu quả của liệu pháp được đánh giá như thế nào? 



 
 

 

Quá trình điều trị và theo dõi sẽ kết thúc tháng thứ 12 tính từ lần truyền tế 

bào gốc đầu tiên. 

Trong mỗi lần khám, các bác sĩ sẽ thu thập dữ liệu về hiệu quả thông qua 

khám lâm sàng, lấy một lượng nhỏ máu để xét nghiệm nội tiết tố sinh dục, đánh giá 

đáp ứng của cơ thể với liệu pháp ở mức độ tế bào và phân tử để đánh giá hiệu quả 

của phương pháp. 

Chị sẽ được yêu cầu tự trả lời Bảng đánh giá theo chuẩn quốc tế liên quan 

đến chất lượng sống và sinh hoạt tình dục.  

Bác sĩ cũng sẽ tìm hiểu những biến cố bất lợi không mong muốn thông qua 

bản đánh giá mà chị tự theo dõi ở nhà. 

Vào lần thăm khám cuối cùng ở tháng thứ 12 sau khi truyền tế bào gốc lần 

thứ nhất, bác sĩ sẽ khám, thực hiện các xét nghiệm lâm sàng và cận lâm sàng như 

lần khám sàng lọc đầu tiên để đánh giá tính an toàn và hiệu quả của liệu pháp.  

Nếu có xảy ra vấn đề về sức khỏe trong quá trình tham gia nghiên cứu thì sẽ 

giải quyết như thế nào? 

Chị sẽ được cung cấp thông tin đầy đủ về các thủ tục tiến hành trong nghiên 

cứu, thuận lợi cũng như rủi ro sẽ có thể xảy ra khi sử dụng liệu pháp tế bào gốc 

trung mô để Chị nắm được thông tin trước khi quyết định tham gia nghiên cứu này. 

Tài liệu này ghi rõ các quyền hạn và nghĩa vụ nếu Chị quyết định tham gia 

nghiên cứu. 

Trong thời gian tham gia nghiên cứu nếu có vấn đề gì xảy ra khiến các bác sĩ 

hoặc Nhà tài trợ thấy ảnh hưởng tới an toàn sức khỏe của Chị hay các đối tượng 

khác có liên quan thì nghiên cứu sẽ bị ngừng lại sớm hơn dự kiến.  

Nếu chưa hiểu rõ tất cả các thông tin, Chị nên hỏi Nhóm nghiên cứu để được 

giải đáp thỏa đáng. 

NGƢỜI THAM GIA NGHIÊN CỨU CÓ NHỮNG QUYỀN LỢI GÌ? 

Với tư cách là đối tượng tham gia nghiên cứu, Chị có các quyền sau: 



 
 

 

Chị hoàn toàn tự do trong việc đưa ra quyết định có tham gia nghiên cứu hay 

không mà không bị bất kỳ đe dọa, gây ảnh hưởng hay dụ dỗ gì từ nhóm nghiên cứu, 

nhân viên phòng khám, hoặc các nghiên cứu viên liên quan đến nghiên cứu. 

Được thông báo về mục tiêu của nghiên cứu và cách thức nghiên cứu viên 

lên kế hoạch thực hiện nghiên cứu; 

Được giải thích những thông tin chưa rõ ràng liên quan đến các thủ tục y tế 

được sử dụng trong nghiên cứu;  

Được giải thích kỹ càng về các nguy cơ và các bất lợi có thể gặp phải khi 

tham gia nghiên cứu; 

Được giải thích kỹ càng về các lợi ích có thể có được khi tham gia nghiên 

cứu; 

Có thể đặt câu hỏi vào bất kỳ thời điểm nào về nghiên cứu hoặc thủ tục 

nghiên cứu; 

Có quyền rút khỏi nghiên cứu vào bất kỳ lúc nào vì bất kỳ lý do gì mà không 

bị ảnh hưởng gì đến các chăm sóc y tế Chị đang và sẽ nhận được; 

Được khám sức khỏe bao gồm khám lâm sàng, đánh giá chức năng tim phổi, 

siêu âm, xét nghiệm cận lâm sàng (nội tiết tố sinh dục, công thức máu, đông máu, 

hóa sinh, sàng lọc ung thư vú, marker ung thư) và không phải trả phí cho các dịch 

vụ trên; 

Được miễn phí truyền tế bào gốc trung mô từ mô mỡ hai lần trong quá trình 

điều trị và khám bệnh tại các lần khám kiểm tra và không phải trả phí cho các dịch 

vụ trên; 

Được chăm sóc sức khỏe trong suốt quá trình thực hiện truyền tế bào gốc cho 

đến khi xuất viện. Sau khi xuất viện, nếu có bất kỳ biến cố bất lợi nào liên quan đến 

nghiên cứu, Chị sẽ được điều trị, chăm sóc theo thực hành chăm sóc thường quy tại 

bệnh viện. Chị sẽ không phải trả chi phí cho bệnh viện cho các dịch vụ trên;  

Nhận được một bản sao phiếu chấp thuận tham gia nghiên cứu được ký và 

ghi ngày; 



 
 

 

Được thông báo về kết quả nghiên cứu. Khi có kết quả nghiên cứu, nhà tài 

trợ nghiên cứu sẽ có báo cáo tóm tắt các phát hiện của nghiên cứu và công bố trên 

trang thông tin điện tử (website) của công ty. 

NGƢỜI THAM GIA NGHIÊN CỨU CÓ NGHĨA VỤ GÌ? 

Nếu Chị quyết định tham gia nghiên cứu, Chị cần thực hiện các nghĩa vụ sau 

đây:  

Tuân thủ các hướng dẫn, chỉ định dùng thuốc (nếu có) của bác sĩ trong thời 

gian nghiên cứu. Trong thời gian này, bác sĩ cũng sẽ chỉ định khám lâm sàng và 

thực hiện một số xét nghiệm theo quy định của bệnh viện để đánh giá tình trạng sức 

khỏe.  

Trong thời gian điều trị ngoại trú, bác sĩ nghiên cứu sẽ có thể liên lạc với Chị 

để tìm hiểu tình trạng sức khỏe. Nếu Chị không đến được buổi hẹn nào, Chị phải 

báo với Bác sĩ nghiên cứu và đội ngũ nghiên cứu ngay khi biết mình không thể 

tham dự. 

Trong quá trình nghiên cứu Chị sẽ điền đầy đủ vào Bảng theo dõi sức khỏe 

để gửi đến đơn vị nghiên cứu để bác sĩ theo dõi. 

Báo với đội ngũ nghiên cứu về bất kỳ tác dụng phụ gặp phải, cũng như các 

bệnh viện hoặc cơ sở y tế khác mà Chị đi khám (nếu có).  

Trong quá trình tham gia nghiên cứu, Chị sẽ KHÔNG được tham gia bất kỳ 

nghiên cứu nào khác mà không có sự chấp thuận của Bác sĩ Nghiên cứu. 

Hãy hỏi ngay khi Chị có thắc mắc. 

Báo với Bác sĩ nghiên cứu hoặc đội ngũ nghiên cứu nếu Chị thay đổi ý định 

về việc tiếp tục tham gia chương trình nghiên cứu. 

Nếu Chị quyết định tham gia nghiên cứu, Chị cần phải ký vào biểu mẫu đồng 

ý và ủy quyền này.  

CHỊ SẼ LÀM GÌ TRONG MỖI LẦN ĐẾN THĂM KHÁM? 

Khi đến khám, các bác sĩ sẽ: 

1. Xem lại hồ sơ bệnh án; 



 
 

 

2. Khám đánh giá tình trạng các triệu chứng bệnh theo thường quy chuyên môn 

của ngành y tế; 

3. Hỏi về các tác dụng gặp phải sau khi truyền tế bào gốc trung mô;  

4. Hỏi về việc tuân thủ chỉ định của bác sĩ;  

5. Lấy máu để làm các xét nghiệm theo quy định của nghiên cứu; 

6. Yêu cầu tự điền bảng đánh giá chất lượng sống và sức khỏe tình dục theo 

tiêu chuẩn quốc tế. 

SẼ CÓ NHỮNG RỦI RO VÀ CÁC PHẢN ỨNG BẤT LỢI GÌ CÓ THỂ XẢY 

RA TRONG QUÁ TRÌNH THAM GIA NGHIÊN CỨU? 

Bất kỳ nghiên cứu nào người tham gia nghiên cứu cũng có rủi ro, cảm giác 

khó chịu và bất tiện. Những điều này đáng được lưu ý cẩn thận trước khi đồng ý 

tham gia nghiên cứu can thiệp. 

Có thể xuất hiện triệu chứng quá mẫn, sốt. 

Khi lấy máu để xét nghiệm có thể xảy ra một số rủi ro khi lấy máu như bị 

bầm tím, chảy máu và nhiễm trùng tại nơi lấy máu, mặc dù rất hiếm gặp. 

Nghiên cứu này sử dụng tế bào gốc trung mô từ mô mỡ. Đây là các tế bào 

gốc trung mô tự thân nên không có thải ghép sau khi truyền. Theo nhiều nghiên cứu 

các tế bào chỉ tồn tại trong cơ thể khoảng 8 tuần và tiết ra các yếu tố tăng 

trưởng/cytokines có tác dụng nuôi dưỡng tế bào, tăng sinh các mạch máu giúp nuôi 

dưỡng các mô tốt hơn, giảm các phản ứng viêm có hại giúp chống quá trình già hóa 

tế bào. Chỉ một số ít tế bào có khả năng biệt hóa thay thế các tế bào bị ốm yếu hay 

đã chết. Theo nhiều nghiên cứu, các phản ứng phụ gặp phải trong và sau truyền rất 

hiếm. Một số ít người có thể có phản ứng tại chỗ: tay sưng nề, máu tăng đông tuy 

nhiên trước khi truyền người tham gia được dùng thuốc phòng tránh và được làm 

xét nghiệm để phát hiện và xử trí sớm nếu có. 

Có thể có những tác dụng phụ của phương pháp sử dụng tế bào gốc trung mô 

từ mô mỡ mà từ trước đến nay chưa biết. Vì an toàn của Chị, xin vui lòng thông báo 

cho nhóm nghiên cứu ngay nếu có bất kỳ triệu chứng không mong muốn nào. Chị 

sẽ không phải trả tiền cho việc điều trị các tác dụng phụ này.  



 
 

 

Nếu Chị có câu hỏi gì liên quan đến các nguy cơ có liên quan đến việc tham 

gia vào nghiên cứu, xin vui lòng hỏi nhóm nghiên cứu vào bất kỳ lúc nào. 

NGOÀI LIỆU PHÁP ĐANG THỬ NGHIỆM CÓ LIỆU PHÁP ĐIỀU TRỊ 

NÀO CHO TÌNH TRẠNG RLCNTDN KHÔNG? 

RLCNTDN thường được điều trị bằng trị liệu tâm lý, thực phẩm chức năng, 

chế độ ăn… nhưng không ghi nhận kết quả rõ ràng. Các phương pháp điều trị cho 

tình trạng RLCNTDN chủ yếu hiện nay là: kiểm soát nội tiết tố, sử dụng các loại 

thuốc thay thế hormone. Tuy nhiên việc sử dụng lâu dài có thể gây ra những vấn đề 

về tim mạch hoặc ung thư. 

VIỆC ĐIỀU TRỊ VÀ BỒI THƢỜNG CHO CÁC TÁC DỤNG PHỤ, THƢƠNG 

TÍCH, TÀN TẬT CHO NGƢỜI THAM GIA NGHIÊN CỨU SẼ NHƢ THẾ 

NÀO? 

Nếu Chị bị tác dụng phụ, hoặc gặp phải vấn đề y tế do việc tham gia vào 

nghiên cứu, Chị sẽ được điều trị và chăm sóc các vấn đề y tế này tại bệnh viện mà 

không phải trả chi phí cho việc chăm sóc điều trị này.  

Các thông tin của người tham gia nghiên cứu có được BẢO MẬT không? 

Nếu Chị đồng ý tham gia nghiên cứu, các bác sĩ điều trị sẽ chỉ sử dụng các 

thông tin về tình trạng sức khỏe của Chị phục vụ cho công tác nghiên cứu. Những 

thông tin này bao gồm quá trình bệnh tật trước đây và hiện nay cũng như các thông 

tin từ các lần thăm khám. Các thông tin này sẽ chỉ được sử dụng với mục đích 

nghiên cứu và không được công bố công khai.  

Với nghiên cứu này, các số liệu về bệnh tật của Chị sẽ được chia sẻ với các 

cơ quan Nhà nước có chức năng và Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học 

cũng như với Cơ quan tài trợ. Tuy nhiên, các thông tin này dưới dạng các số liệu và 

sẽ không chỉ ra một cách cụ thể tên và các thông tin cá nhân khác của Chị.  

Nếu như Chị gặp những tác dụng không mong muốn do nghiên cứu, nhóm 

bác sĩ sẽ chia sẻ những thông tin này với nhà tài trợ để có thể giúp giải quyết các 

vấn đề này cho Chị. 

Các thông tin của Chị trong quá trình nghiên cứu được dùng để: 

1. Đánh giá hiệu quả/hiệu lực và an toàn của liệu pháp can thiệp 



 
 

 

2. Cho một số hoạt động khác (như phát triển và đưa ra những quy định) liên 

quan tới liệu pháp nghiên cứu 

Nhà tài trợ có thể sử dụng các thông tin này với mục đích nghiên cứu. 

NGƢỜI THAM GIA NGHIÊN CỨU CÓ PHẢI TRẢ NHỮNG CHI PHÍ GÌ 

KHÔNG? 

Khi tham gia vào nghiên cứu này: 

1. Chị không phải trả chi phí tham gia nghiên cứu: Chị không phải chi trả bất 

kỳ chi phí nào cho các dịch vụ liên quan đến nghiên cứu bao gồm khám, xét 

nghiệm, thu thập mô mỡ, truyền TBGTM từ mô mỡ tự thân hai lần và chăm 

sóc y tế trong quá trình truyền:  

o Khám sàng lọc, khám trước truyền và khám kiểm tra định kỳ theo lịch 

trình 

o Xét nghiệm cận lâm sàng. 

o Thăm khám nếu có biến chứng và điều trị các biến chứng liên quan đến 

truyền TBGTM;  

o Truyền TBGTM tự thân mô mỡ hai lần và chăm sóc y tế trong quá trình 

truyền. 

o Các loại vitamin bao gồm Hightamin, total Calcium, Bioflex, Cic-Zinc 

được dùng trong 3 tháng.  

2. Chị phải tự chi trả những khoản chi phí đi lại, ăn uống thường ngày hay bù 

đắp cho việc mất thu nhập cá nhân. 
 

KHI CÓ THẮC MẮC TRONG QUÁ TRÌNH NGHIÊN CỨU, NGƢỜI THAM 

GIA NGHIÊN CỨU SẼ LIÊN HỆ VỚI AI? 

Khi có thắc mắc trong quá trình nghiên cứu, Chị có thể liên lạc với: ThS. 

Nguyễn Hoàng Phƣơng 

Địa chỉ và số điện thoại liên lạc: Viện Nghiên cứu Tế bào gốc và Công nghệ gen 

Vinmec - 458 Minh Khai, Hai Bà Trƣng, Hà Nội; ĐT: 0914740683 hoặc liên hệ 

với bác sĩ trực tiếp điều trị để biết thêm thông tin về nghiên cứu. 

  



 
 

 

ĐƠN TÌNH NGUYỆN THAM GIA NGHIÊN CỨU 

Tên đề tài: Thực trạng rối loạn chức năng tình dục và kết quả can 

thiệp truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ ở phụ 

nữ 40–50 tuổi 

Số đề cƣơng: Phiên bản 1.1 ngày …………………….. 

Nhà tài trợ: Công Ty Cổ Phần Bệnh Viện Đa Khoa Quốc tế Vinmec  

 

Tôi xác nhận rằng: 

Tôi đã đọc và hiểu rõ bản thỏa thuận này. 

Tôi đã hiểu rõ các lợi ích và nguy cơ khi tham gia nghiên cứu này. 

Tôi có cơ hội để đặt câu hỏi và nhận được câu trả lời thỏa đáng. 

Tôi hoàn toàn tự nguyện tham gia nghiên cứu. 

Tôi sẽ tuân thủ các hướng dẫn của bác sĩ trong thời gian nghiên cứu và phối 

hợp với nhóm nghiên cứu để bảo đảm an toàn cho bản thân cũng như đề tài nghiên 

cứu được thực hiện một cách có ý nghĩa nhất. 

o Tôi sẵn sàng cung cấp đầy đủ và trung thực các thông tin sức khỏe theo yêu 

cầu.  

o Tôi cam kết sẽ thực hiện đầy đủ các lần tái khám theo lịch hẹn của bác sĩ. 

o Tôi cam kết sẽ cung cấp đầy đủ thông tin bảng theo dõi sức khỏe định kỳ.  

o Khi có các vấn đề sức khỏe, tôi cam kết sẽ thông báo với nhóm nghiên cứu 

trong thời gian sớm nhất có thể. 

Tôi đồng ý cho nhóm nghiên cứu gọi điện hỏi thăm sức khỏe và bổ sung các 

thông tin liên quan đến nghiên cứu trong suốt thời gian nghiên cứu và sau khi 

nghiên cứu kết thúc. 

Tôi đồng ý cho nhóm nghiên cứu thu thập thông tin cá nhân liên quan đến 

nghiên cứu trong điều kiện thông tin trên được bảo mật.  

Nhóm nghiên cứu được phép xuất bản các dữ liệu nghiên cứu hoặc chia sẻ với bên 

thứ ba dưới dạng ẩn danh hoặc mã hóa. 



 
 

 

Tôi hiểu là tôi có thể từ chối không tham gia vào nghiên cứu hoặc yêu cầu 

ngừng tham gia nghiên cứu bất kể lúc nào vì bất cứ lý do gì và chỉ cần nói với bác 

sĩ. 

Nếu tôi tự ngừng tham gia nghiên cứu thì bác sĩ có thể yêu cầu tôi làm một 

số xét nghiệm kiểm tra tổng quát ở lần khám cuối.  

Tôi                                                              đồng ý tham gia trong nghiên cứu này. 

 

CHỮ KÝ CHẤP THUẬN  

Họ tên và chữ ký người tham gia 

 

 

…………………………………………………… 

 

Ngày/tháng/năm 

 

 

………………………………….. 

Họ tên và chữ ký của nghiên cứu viên: 

 

 

…………………………………………………… 

 

 

Ngày/tháng/năm 

 

 

…………………………………. 

 

 

 

 

 

 

Có Không 



 
 

 

PHỤ LỤC 4 

MỤC TIÊU 1: PHIẾU THU THẬP THÔNG TIN MÔ TẢ THỰC TRẠNG VÀ 

MỘT SỐ YẾU TỐ LIÊN QUAN ĐẾN RỐI LOẠN CHỨC NĂNG TÌNH DỤC 

Ở PHỤ NỮ 40–50 TUỔI ĐẾN KHÁM TẠI BỆNH VIỆN ĐA KHOA QUỐC 

TẾ VINMEC NĂM 2023–2024 

STT CÂU HỎI TRẢ LỜI 

A1 Họ và tên   

A2 Ngày tháng năm sinh (ngày/tháng/năm)  

HOẶC tuổi (năm) 

__ __/ __ __ /__ __ __ __ 

................................ 

A3 Chiều cao (cm)  

A4 Cân nặng (kg)  

A5 
Nơi cư trú 

1. Thành thị 

2. Nông thôn 

A6 Nghề nghiệp  ........................................ 

A7 

Trình độ học vấn  

1.  12/12/THPT 

2.  Trung cấp/cao đẳng 

3.  Đại học 

4.  Sau đại học/Thạc sĩ/Tiến sĩ 

5.  THCS/Cấp 2 

 

A8 Số con ........................................ 

A9 

Sinh thường hay sinh mổ 

1. Sinh thường 

2. Sinh mổ 

3. Cả hai 

A10 
Tình trạng hôn nhân (Kết hôn) 

0. Không 

1. Có                            

A11 Tuổi của chồng/bạn tình (năm) ................ 

A12 Thời gian kết hôn (năm) ................ 



 
 

 

A13 

Biện pháp tránh thai đang sử dụng (ví dụ: đặt 

vòng, thuốc tránh thai, bao cao su, tính chu kỳ 

kinh, cấy que tránh thai...) 

1.  Bao cao su 

2.  Đặt vòng 

3.  Thuốc tránh thai 

4.  Que tránh thai 

5.  Triệt sản (thắt vòi trứng) 

6.  Tính chu kỳ/ xuất 

ngoài/không sử dụng 

8. Phối hợp nhiều biện pháp 

A14 

Tâm sự với chồng về nhu cầu tình dục 

1. Không/hầu như không                      

2. Thỉnh thoảng      

3. Thường xuyên 

A15 
Thức khuya sau 12h đêm 

0. Không 

1. Có                            

A16 Thời gian ngủ trung bình/đêm (giờ) ....................................... 

A17 Ước tính số lần Quan hệ tình dục trong 1 

tháng 
...................................... 

A18 
Hoạt động thể chất (tập thể dục trên 3 

lần/tuần) 

1. Không/hầu như không                      

2. Thỉnh thoảng      

3. Thường xuyên 

A19 
Hút thuốc lá 

0. Không 

1. Có                            

A20 
Uống rượu bia 

0. Không 

1. Có                            

A21 Ước tính Tổng thu nhập của gia đình/tháng 

(triệu đồng) 
....................................... 

 

  



 
 

 

PHỤ LỤC 5 

BẢNG ĐÁNH GIÁ CHỈ SỐ CHỨC NĂNG TÌNH DỤC NỮ 

(Female Sexual Function Index - FSFI) 

Để có thể tự đánh giá, xin Chị làm quen với các từ được dùng trong bảng đánh giá 

này: 

 Hoạt động tình dục có thể bao gồm vuốt ve, thủ dâm và quan hệ tình dục qua 

âm đạo    

 Giao hợp được định nghĩa là dương vật đưa vào trong âm đạo.   

 Ham muốn hoặc quan tâm tình dục là một cảm giác bao gồm mong muốn có 

một trải nghiệm về tình dục, nghĩ đến hoặc tưởng tượng về quan hệ tình dục.   

 Hưng phấn tình dục là một cảm giác hưng phấn về cả thể chất lẫn tinh thần 

để chuẩn bị cho việc giao hợp hoặc khi được kích thích tình dục.  

Xin hãy đọc từng câu hỏi dưới đây và dựa trên mức độ cảm nhận của bạn trong 

vòng 4 tuần vừa qua theo thang điểm 5 bậc cảm nhận để đánh dấu (X) vào một ô 

thích hợp nhất  

Câu hỏi 1: Trong 4 tuần qua, chị có 

thƣờng cảm thấy ham muốn hoặc quan 

tâm đến hoạt động tình dục không?   

  

 

 5 = Hầu như luôn luôn  

 4 = Hầu hết thời gian (hơn một nửa thời 

gian)   

 3 = Đôi khi (khoảng nửa thời gian)   

 2 = Một vài lần (ít hơn một nửa thời gian)   

 1 = Hầu như không hoặc không bao giờ 

Câu hỏi 2: Trong 4 tuần qua, chị đánh giá 

như thế nào về mức độ ham muốn hoặc 

quan tâm đến hoạt động tình dục của 

mình?   

  

 5 = Rất cao   

 4 = Cao   

 3 = Trung bình   

 2 = Thấp   

 1 = Rất thấp hoặc không ham muốn gì 

Câu hỏi 3: Trong 4 tuần qua, chị có 

thƣờng cảm thấy hưng phấn tình dục 

trong khi hoạt động tình dục hay giao 

 0 = Không có hoạt động tình dục   

 5 = Luôn luôn hoặc gần như luôn luôn thấy 

kích thích 



 
 

 

hợp không?   

  

 

 4 = Hầu hết các lần (hơn một nửa số lần)   

 3 = Đôi khi (khoảng một nửa số lần)   

 2 = Một vài lần (ít hơn một nửa số lần)   

 1 = Hầu như không hoặc không bao giờ 

Câu hỏi 4: Trong 4 tuần qua, chị thấy mức 

độ hưng phấn tình dục trong khi hoạt 

động tình dục hay giao hợp như thế nào?   

  

 0 = Không có hoạt động tình dục   

 5 = Rất cao   

 4 = Cao   

 3 = Trung bình   

 2 = Thấp   

 1 = Rất thấp hoặc không thấy gì 

Câu hỏi 5: Trong 4 tuần qua, chị đã tự 

tin như thế nào về việc sẽ hưng phấn tình 

dục trong khi hoạt động tình dục hay 

giao hợp?   

  

 

 0 = Không có hoạt động tình dục   

 5 = Rất tự tin   

 4 = Tự tin cao  

 3 = Tự tin vừa   

 2 = Tự tin thấp  

 1 = Rất thấp hoặc không tự tin 

Câu hỏi 6: Trong 4 tuần qua, chị có 

thƣờng xuyên hài lòng với cảm giác 

hưng phấn trong khi hoạt động tình dục 

hay giao hợp không?   

  

  

 0 = Không có hoạt động tình dục   

 5 = Luôn luôn hoặc gần như luôn luôn thấy 

 hài lòng   

 4 = Hầu hết các lần (hơn một nửa số lần)   

 3 = Đôi khi (khoảng một nửa số lần)   

 2 = Một vài lần (ít hơn một nửa số lần)   

 1 = Hầu như không hoặc không bao giờ 

Câu hỏi 7: Trong 4 tuần qua, chị có 

thƣờng thấy trơn ướt trong khi hoạt động 

tình dục hay giao hợp không?   

  

 

 0 = Không có hoạt động tình dục   

 5 = Luôn thấy trơn ướt 

 4 = Hầu hết các lần (hơn một nửa số lần)   

 3 = Đôi khi (khoảng một nửa số lần)   

 2 = Một vài lần (ít hơn một nửa số lần)   

 1 = Hầu như không hoặc không bao giờ 

Câu hỏi 8: Trong 4 tuần qua, chị có thấy  0 = Không có hoạt động tình dục   



 
 

 

khó mà được trơn ướt trong khi hoạt 

động tình dục hay giao hợp không?    

 

 1 = Cực kỳ khó hoặc không có 

 2 = Rất khó   

 3 = Khó  

 4 = Hơi khó  

 5 = Không khó  

Câu hỏi 9: Trong 4 tuần qua, sự trơn ướt 

thường được duy trì như thế nào tính cho 

đến khi kết thúc hoạt động tình dục hay 

giao hợp?   

 

 0 = Không có hoạt động tình dục   

 5 = Luôn luôn hoặc gần như luôn luôn duy 

trì  được   

 4 = Hầu hết các lần (hơn một nửa số lần)   

 3 = Đôi khi (khoảng một nửa số lần)   

 2 = Một vài lần (ít hơn một nửa số lần)   

 1 = Hầu như không hoặc không bao giờ 

Câu hỏi 10: Trong 4 tuần qua, chị thấy 

việc duy trì sự trơn ướt cho đến khi kết 

thúc hoạt động tình dục hay giao hợp có 

khó khăn không?   

 

 0 = Không có hoạt động tình dục   

 1 = Cực kỳ khó hoặc không thể   

 2 = Rất khó   

 3 = Khó  

 4 = Hơi khó  

 5 = Không khó 

Câu hỏi 11: Trong 4 tuần qua, khi có 

kích thích tình dục hay giao hợp, chị có 

thƣờng đạt đến cực khoái không? 

   

 

 0 = Không có hoạt động tình dục   

 5 = Luôn luôn hoặc gần như luôn luôn  

 4 = Hầu hết các lần (hơn một nửa số lần)   

 3 = Đôi khi (khoảng một nửa số lần)   

 2 = Một vài lần (ít hơn một nửa số lần)   

 1 = Hầu như không hoặc không bao giờ 

Câu hỏi 12: Trong 4 tuần qua, khi có 

kích thích tình dục hay giao hợp, chị có 

khó đạt tới cực khoái không?   

  

 

 0 = Không có hoạt động tình dục   

 1 = Cực kỳ khó hoặc không thể   

 2 = Rất khó   

 3 = Khó  

 4 = Hơi khó  



 
 

 

 5 = Không khó 

Câu hỏi 13: Trong 4 tuần qua, chị hài 

lòng như thế nào với khả năng đạt đến 

cực khoái của mình trong khi hoạt động 

tình dục hay giao hợp?   

 

 0 = Không có hoạt động tình dục   

 5 = Rất hài lòng   

 4 = Hài lòng vừa phải.  

 3 = Lưng chừng giữa hài lòng và không hài 

lòng   

 2 = Không hài lòng vừa phải  

 1 = Rất không hài lòng 

Câu hỏi 14: Trong 4 tuần qua, chị hài 

lòng như thế nào với mức độ gần gũi về 

cảm xúc trong sinh hoạt tình dục giữa chị 

với chồng/bạn tình của chị?   

  

 

 0 = Không có hoạt động tình dục   

 5 = Rất hài lòng   

 4 = Hài lòng   

 3 = Lưng chừng giữa hài lòng và không hài 

 lòng    

 2 = Không hài lòng   

 1 = Rất không hài lòng 

Câu hỏi 15: Trong 4 tuần qua, chị hài 

lòng như thế nào trong mối quan hệ tình 

dục với chồng/bạn tình?   

 0 = Không có hoạt động tình dục   

 5 = Rất hài lòng   

 4 = Hài lòng   

 3 = Lưng chừng giữa hài lòng và không hài 

 lòng    

 2 = Không hài lòng   

 1 = Rất không hài lòng 

Câu hỏi 16: Trong 4 tuần qua, nhìn 

chung chị có thấy hài lòng với đời sống 

tình dục của mình không?   

  

 

 5 = Rất hài lòng   

 4 = Hài lòng   

 3 = Lưng chừng giữa hài lòng và không hài 

 lòng   

 2 = Không hài lòng   

 1 = Rất không hài lòng 

Câu hỏi 17: Trong 4 tuần qua, chị có  0 = Không cố gắng giao hợp    



 
 

 

thƣờng có cảm giác khó chịu hoặc đau 

trong khi hoạt động tình dục qua đường 

âm đạo không?   

  

 

 1 = Luôn luôn hoặc gần như luôn luôn  

 2 = Hầu hết các lần (hơn một nửa số lần)   

 3 = Đôi khi (khoảng nửa số lần)   

 4 = Một vài lần (ít hơn một nửa số lần) 

 5 = Hầu như không hoặc không bao giờ 

Câu hỏi 18: Trong 4 tuần qua, chị có 

thƣờng xuyên có cảm giác khó chịu hoặc 

đau sau khi hoạt động tình dục qua đường 

âm đạo không?   

 0 = Không cố gắng giao hợp    

 1 = Luôn luôn hoặc gần như luôn luôn  

 2 = Hầu hết các lần (hơn một nửa số lần)   

 3 = Đôi khi (khoảng nửa số lần)   

 4 = Một vài lần (ít hơn một nửa số lần) 

 5 = Hầu như không hoặc không bao giờ 

Câu hỏi 19: Trong 4 tuần qua, chị đánh 

giá mức độ khó chịu hoặc đau của mình 

như thế nào trong khi hoặc sau khi giao 

hợp qua âm đạo?   

 

 0 = Không cố gắng giao hợp    

 1 = Rất cao 

 2 = Cao   

 3 = Trung bình   

 4 = Thấp 

 5 = Rất thấp hoặc không sao cả 

 



 
 

 

PHỤ LỤC 6 

THANG ĐÁNH GIÁ TRẦM CẢM, LO ÂU VÀ CĂNG THẲNG (DASS-21) 

Xin vui lòng khoanh tròn vào các số 0, 1, 2 hay 3 để chỉ ra mức độ phù hợp với 

tình trạng mà bạn cảm thấy trong tháng vừa qua. 

   0.Điều này tôi hoàn toàn không gặp phải (hiếm khi < 1 lần/tuần) 

1.Đúng với tôi một phần nào đó hay đôi khi gặp phải (từ 1-2 lần/tuần) 

2. Tôi thường xuyên hoặc nhiều lần gặp phải (trung bình 2-3 lần/tuần) 

3.Rất thường xảy ra với tôi hay hầu hết lúc nào cũng gặp (trung bình 5-7 lần/tuần trở 

lên) 
 

STT Trong tháng qua Không 

gặp 

Đôi 

khi 

gặp 

Thƣờng 

xuyên 

Rất 

hay 

xảy ra 

1 Tôi thấy khó mà thoải mái được     

2 Tôi bị khô miệng     

3 Tôi gần như không thấy lạc quan tý nào     

4 Tôi thấy khó thở (thở gấp, khó thở dù chẳng 

làm việc gì nặng) 

    

5 Tôi thấy khó mà bắt tay vào công việc     

6 Tôi đã phản ứng một cách thái quá với những 

sự việc xảy ra 

    

7 Tôi cảm thấy run (ví dụ như ra mồ hôi tay…)     

8 Tôi thấy mình quá lo lắng     

9 Tôi lo mình rơi vào những tình huống mà tôi 

có thể bị hoảng sợ hoặc làm mất mặt 

    

10 Tôi thấy tương lai chẳng có đáng gì để mong 

đợi cả 

    

11 Tôi thấy mình dễ bị kích động     

12 Tôi thấy khó mà thư giãn được     



 
 

 

13 Tôi thấy chán nản và thất vọng     

14 Tôi thấy khó chấp nhận với những gì cản trở 

công việc tôi đang làm 

    

15 Tôi thấy mình gần như bị hoảng loạn     

16 Tôi thấy không thấy hăng hái với bất kỳ việc 

gì nữa 

    

17 Tôi cảm thấy là người kém giá trị     

18 Tôi rất dễ bị phật ý và tự ái     

19 Tôi thấy tim mình đập nhanh, đập lỗi nhịp và 

không do làm việc mệt  

    

20 Tôi cảm thấy sợ vô cớ     

21 Tôi thấy cuộc sống thật vô nghĩa     



 
 

 

PHỤ LỤC 7 

THANG ĐIỂM ĐÁNH GIÁ CHẤT LƢỢNG CUỘC SỐNG UTIAN 

The Utian Quality of Life Scale (UQOL) 

Xin hãy đọc từng câu đánh giá dưới đây và dựa trên mức độ cảm nhận của bạn 

trong vòng một tháng vừa qua theo thang điểm 5 bậc cảm nhận như sau: 

1 điểm 2 điểm 3 điểm 4 điểm 5 điểm 

Không đúng Hơi đúng 
Đúng ở mức 

trung bình 
Khá đúng Rất đúng 

Sau khi suy nghĩ kỹ mỗi câu đánh giá hãy khoanh tròn vào ô có số điểm tương ứng. 

Stt CÂU HỎI 1 2 3 4 5 

1 
Tôi có thể kiểm soát mọi việc quan trọng trong cuộc sống của 

mình.  
1 2 3 4 5 

2 Tôi cảm thấy bị thách thức trong công việc của mình.  1 2 3 4 5 

3 Tôi tin tưởng rằng công việc của mình có ích cho xã hội.  1 2 3 4 5 

4 Tôi thấy không hài lòng với đời sống tình dục của mình.  1 2 3 4 5 

5 Tôi thấy hài lòng với cuộc sống lãng mạn của mình.  1 2 3 4 5 

6 
Tôi đã nhận được sự quan tâm của nhiều người ở nơi tôi đang 

sinh sống hoặc trong công việc.  
1 2 3 4 5 

7 Tôi không hài lòng với vẻ bên ngoài của mình.  1 2 3 4 5 

8 Chế độ ăn của tôi không được đầy đủ.  1 2 3 4 5 

9 Tôi thấy mình có thể kiểm soát được thói quen ăn uống. 1 2 3 4 5 

10 Tôi thường tập thể dục mỗi tuần 3 lần hoặc hơn. 1 2 3 4 5 

11 Tâm trạng của tôi nói chung là buồn chán.  1 2 3 4 5 

12 Tôi thường cảm thấy lo âu.  1 2 3 4 5 

13 Hầu hết mọi việc xảy ra với tôi đều nằm ngoài tầm kiểm soát. 1 2 3 4 5 

14 
Tôi thấy hài lòng với tần suất sinh hoạt tình dục với chồng 

(bạn tình).  
1 2 3 4 5 

15 Hiện tại tôi cảm thấy không thoải mái hoặc bị đau khi sinh 1 2 3 4 5 



 
 

 

hoạt tình dục.  

16 
Tôi tin là tôi không kiểm soát được tình hình sức khỏe của 

mình.  
1 2 3 4 5 

17 Tôi tự hào về những thành tựu trong nghề nghiệp của mình.  1 2 3 4 5 

18 Tôi thấy cuộc sống của mình thú vị.  1 2 3 4 5 

19 Tôi tiếp tục đặt ra những mục tiêu cá nhân* mới cho mình. 1 2 3 4 5 

20 Tôi mong những điều tốt đẹp sẽ đến với tôi.  1 2 3 4 5 

21 Tôi thấy sức khỏe của mình tốt.  1 2 3 4 5 

22 Tôi thấy mình đủ sức khỏe.  1 2 3 4 5 

23 
Tôi tiếp tục đặt ra những mục tiêu nghề nghiệp** mới cho 

mình. 
1 2 3 4 5 

 * Mục tiêu cá nhân là những mục tiêu ngắn hạn hoặc dài hạn có thể áp dụng cho công 

việc, cuộc sống gia đình hoặc lối sống của bạn. 

** Mục tiêu nghề nghiệp là bất cứ điều gì bạn hy vọng đạt được trong nghề nghiệp 

chuyên môn của mình như kỹ năng, thay đổi nghề nghiệp hoặc tiền lương v.v. 



 

 

PHỤ LỤC 8 

BẢNG ĐIỂM TRIỆU CHỨNG MÃN KINH - AMS 

Bạn tự đánh giá mức độ nghiêm trọng của các triệu chứng của chính mình và 

tự cho điểm (khoanh tròn) theo mức độ sau 

     0 điểm: nếu không có triệu chứng  

 1 điểm: mức độ nhẹ 

 2 điểm: mức độ trung bình 

 3 điểm: mức độ nặng 

 

Các cơn bốc hỏa 0     1     2     3   

Cảm giác chóng mặt 0     1     2     3   

Nhức đầu 0     1     2     3   

Cáu gắt 0     1     2     3   

Trầm cảm  0     1     2     3   

Cảm thấy không được ai yêu thương  0     1     2     3   

Cảm giác lo âu  0     1     2     3   

Thay đổi tâm trạng  0     1     2     3   

Mất ngủ  0     1     2     3   

Mệt mỏi bất thường 0     1     2     3   

Đau lưng  0     1     2     3   

Đau khớp  0     1     2     3   

Đau cơ  0     1     2     3   

Mọc lông mặt 0     1     2     3   

Da khô 0     1     2     3   

Cảm giác kiến bò dưới da  0     1     2     3   

Cảm thấy ít ham muốn tình dục  0     1     2     3   

Khô âm đạo  0     1     2     3   

Giao hợp không thoải mái  0     1     2     3   

Đi tiểu nhiều lần  0     1     2     3   

TỔNG     



 

 

PHỤ LỤC 9 

CÁC BIẾN SỐ LIÊN QUAN ĐẾN ĐẶC ĐIỂM ĐỐI TƢỢNG NGHIÊN CỨU 

 

1. Thông tin về đặc điểm nhân khẩu học và kinh tế – xã hội 

- Tuổi (năm). 

- Tình trạng việc làm: không có việc làm; có việc làm. 

- Trình độ học vấn: tiểu học; trung học cơ sở; trung học phổ thông; trung cấp; 

cao đẳng; dạy nghề; đại học; sau đại học. 

- Tình trạng hôn nhân: độc thân; kết hôn; góa; ly hôn/ly thân. 

- Tuổi bạn đời (năm). 

- Thời gian hôn nhân (năm). 

- Nơi cƣ trú: đô thị; nông thôn. 

- Thu nhập trung bình hàng tháng của hộ gia đình (triệu đồng/tháng). 

2. Chỉ số sức khỏe và tiền sử sản khoa 

- Hình thức sinh con: sinh thường; sinh mổ; cả hai. 

- Số con (người). 

- Biện pháp tránh thai đang sử dụng: bao cao su; dụng cụ tử cung; thuốc 

tránh thai uống; cấy que tránh thai; thắt ống dẫn trứng; tính ngày an 

toàn/xuất tinh ngoài; kết hợp nhiều biện pháp. 

- Chỉ số khối cơ thể (BMI): tính bằng cân nặng (kg)/[chiều cao (m)]²; phân 

loại: 

 Thiếu cân: BMI < 18,5 

 Bình thường: 18,5 ≤ BMI ≤ 23 

 Thừa cân/béo phì: BMI > 23 

3. Chỉ số về đặc điểm hành vi và lối sống 

- Tần suất quan hệ tình dục (lần/tháng). 

- Mức độ trao đổi nhu cầu tình dục với bạn đời: không trao đổi/né tránh 

hoặc hầu như không; mức trung bình; cởi mở/thường xuyên. 

- Thời gian ngủ trung bình mỗi đêm (giờ). 



 

 

- Thói quen thức khuya: ngủ sau 24 giờ (có/không). 

- Mức độ hoạt động thể chất/tập thể dục: không/hiếm khi; thỉnh thoảng (1–2 

lần/tuần); thường xuyên (≥3 lần/tuần). 

- Hút thuốc lá (có/không). 

- Uống rƣợu/bia: tần suất > 1 lần/tuần (có/không). 



 

 

PHỤ LỤC 10 

QUY TRÌNH HÚT MỠ, PHÂN LẬP, NUÔI CẤY, BẢO QUẢN, KIỂM SOÁT 

CHẤT LƢỢNG, CHUẨN BỊ TBGTM VÀ QUY TRÌNH TRUYỀN TBGTM 

 

1. QUY TRÌNH PHẪU THUẬT HÚT MỠ ĐỂ THU THẬP MÔ MỠ 

1) Mục tiêu 

Thu nhận một lượng mô mỡ vô khuẩn (khoảng 50–150 mL, tùy nhu cầu) bằng kỹ 

thuật hút mỡ, nhằm cung cấp mẫu cho quy trình xử lý và phân lập TBGTM. 

2) Chuẩn bị (dụng cụ – vật tƣ – thuốc) 

 Bộ dụng cụ hút mỡ (cannula chuyên dụng, hệ thống hút). 

 Dung dịch tumescent/phân tách mỡ: pha Lidocain 2% 500 mg + Adrenalin 1 

mg trong 1000 mL NaCl 0,9%. 

 Băng chun/áo định hình dùng sau thủ thuật. 

3) Quy trình thực hiện 

3.1. Trƣớc thủ thuật (hành chính – đánh giá ngƣời bệnh) 

 Khám và đánh giá toàn trạng; thực hiện xét nghiệm tiền phẫu: 

 Công thức máu, đông máu, nhóm máu 

 Sàng lọc miễn dịch: HIV, HBV, HCV 

 Điện tâm đồ 

 Hoàn thiện hồ sơ bệnh án theo quy định. 

 Giải thích thủ thuật và ký cam kết đồng ý điều trị (người bệnh/người giám hộ). 

3.2. Lập kế hoạch can thiệp 

 Quyết định phương án giảm đau/an thần phù hợp. 

 Xác định địa điểm thực hiện (phòng thủ thuật hoặc phòng mổ) theo chỉ định. 

3.3. Trong thủ thuật (kỹ thuật hút mỡ và kiểm soát vô khuẩn) 

 Thiết lập đường truyền tĩnh mạch, gắn monitor theo dõi trong thủ thuật. 

 Chọn vùng lấy mỡ: ưu tiên thành bụng trước; tư thế thường dùng: nằm ngửa. 

 Nếu thực hiện tại phòng mổ: an thần theo chỉ định bác sĩ gây mê. 



 

 

 Sát khuẩn rộng vùng can thiệp (Betadine 3% hoặc dung dịch phù hợp, tránh dị 

ứng) và trải săng vô trùng. 

 Gây tê tại chỗ vị trí rạch da bằng Lignospan 2%. 

 Rạch da nhỏ (~5 mm) tại vị trí phù hợp (nếp rốn/dưới rốn/nếp bẹn). 

 Bơm dung dịch tumescent bằng bơm tiêm 50 mL (kim chuyên dụng) hoặc máy 

bơm: 

 Tổng liều Lidocain không vượt quá 50 mg/kg thể trọng. 

 Chờ 5–10 phút để thuốc tê ngấm. 

 Hút mỡ bằng cannula chuyên dụng (dài 15–20 cm, đường kính 2–3 mm), thu 50–

150 mL dịch/mô mỡ theo yêu cầu. 

 Chuyển mẫu sang khâu xử lý (gửi bệnh phẩm) theo quy trình tiếp nhận mẫu. 

3.4. Kết thúc thủ thuật và chăm sóc tại chỗ 

 Sát khuẩn lại, nặn bớt dịch tồn lưu vùng hút. 

 Khâu lớp dưới da (nếu chỉ định). 

 Băng ép: băng chun vùng đùi hoặc băng/đai chuyên dụng vùng bụng. 

2. QUY TRÌNH PHÂN LẬP – NUÔI CẤY – LƢU TRỮ TẾ BÀO GỐC TRUNG 

MÔ TỪ MÔ MỠ 

1) Yêu cầu và tiêu chuẩn mẫu mô mỡ hút 

1.1. Tiêu chuẩn nhận mẫu 

 Có đầy đủ thông tin người tham gia. 

 Mẫu bảo đảm vô khuẩn: lọ đựng kín, không rò rỉ/tràn đổ. 

 Thể tích mỡ ≥ 20 mL (không tính dung dịch vận chuyển). 

 Có thể bảo quản tối đa 24 giờ trước xử lý ở 2–8°C. 

 1.2. Tiêu chuẩn loại mẫu 

 Lọ hở, rò rỉ, tràn đổ hoặc nghi ngờ nhiễm bẩn. 

 Thể tích mỡ < 20 mL. 

 Quá 24 giờ hoặc bảo quản sai điều kiện (không ở 2–8°C). 

2) Thiết bị/vật tƣ tiêu hao/hóa chất 



 

 

2.1. Thiết bị 

Tên trang thiết bị Model/Hãng 

Máy hút dịch Vacusafe/Integra 

Bể ổn nhiệt khô MG-2200/Eyela 

Kính hiển vi đảo ngược có camera CKX 53/Olympus 

Máy ly tâm Centrifuge 5810 R/Eppendorf 

Pipet aid S1 Pipet Filler, Thermo Scientific 

Pipet đơn kênh Eppendorf 

Tủ ATSH Cấp 2 Class II A2/ThermoFisher (1386) 

Tủ nuôi cấy tế bào 
3141/Thermo Fisher hoặc SCR-

165DRS/ Astec - Nhật bản 

Máy ủ nhiệt có lắc Adi Plus 

a. Vật tƣ tiêu hao 

Tên dụng cụ Cat. Number/Hãng 

Bao giầy Thanh Bình, Việt Nam 

Bơm tiêm 5ml Mediplast, Việt Nam 

Bơm tiêm 50ml Terumo, Việt Nam 

Cell Strainer 70µm 352350/Corning-Falcon 

Chai nuôi cấy tế bào 75cm² (T75) 
156472, /NUNC, Thermo Scientific, 

Mỹ 

Chai nuôi cấy tế bào 225cm² 

(T225) 
159933/NUNC, Thermo Scientific, Mỹ 

CoolCell® Cell Freezing 

Containers 
BCS-405, Biocision – Mỹ 

Gạc vô khuẩn Danameco, Việt Nam 

Găng tay phẫu thuật INTW0865/ Indonesia 

Khẩu trang Medipro, Việt Nam 

Kim 18 G NN 1838R/ Terumo, Nhật Bản 

Mũ Thanh Bình, Việt Nam 

Ống Eppendorf 2ml 430659/ Corning, Mỹ 

Ống ly tâm 15ml 430791/ Corning, Mỹ 



 

 

Tên dụng cụ Cat. Number/Hãng 

Ống ly tâm 50ml 430829/ Corning, Mỹ 

Pipet serological 2 mL 356507/Corning-Falcon 

Buồng đếm tế bào DHC-N01-5/Neubauer Improved, Đức 

Ống bảo quản mẫu 430659/ Corning-Falcon 

Pipet serological 5ml 
357543/ Corning-Falcon hoặc 

170355N/Thermo Scientific 

Pipet serological 10ml 
356551,357551/ Corning-Falcon hoặc 

170356N/Thermo Scientific 

Pipet serological 25ml 
357535/ Corning-Falcon hoặc 

170357N/Thermo Scientific 

Đầu côn Pipette 10 l 771288/Greiner bio-one 

Đầu côn Pipette 200 l 4139/Corning-Falcon 

Đầu côn Pipette 1000 l 4140/Corning-Falcon 

b. Hóa chất, sinh phẩm 

Tên hoá chất/kit Cat. Number/Hãng 
Điều kiện bảo 

quản 

Natri clorid FKB 0.9% 100ml 10010023/ Gibco 15-30°C 

PBS 1X 10010023/ Gibco 15-30°C 

Cồn 70
o
 

Công Ty Cổ Phần Hóa 

Dược Việt Nam 
Nhiệt độ phòng 

Trypan Blue Solution, 0.4% 15250061/ Gibco Nhiệt độ phòng 

Collagenase, Type I (10000U/ml) 17100-017/Gibco -20
o
C 

CTS™ CELLstart™ Substrate 
A1014201/Thermo 

Fisher 
2-8

o
C 

Hank’s Balanced Salt Solution, 

(HBSS) 

14025092/Thermo 

Fisher 
Nhiệt độ phòng 

Cryostor CS10 07930/Stemcell Tech 2-8
o
C 

Penicillin/Streptomycin 
5000 U/ml, Life 

Technologies 
-20

o
C 



 

 

Tên hoá chất/kit Cat. Number/Hãng 
Điều kiện bảo 

quản 

130-104-182 StemMACS MSC 

Expansion Media Kit Xeno Free, 

Serum free 

130-104-182/ 

Myltenyi/Đức 

Môi trường cơ bản: 

2-8
o
C 

Vi lượng bổ sung: 

-20
o
C 

Môi trường hoàn 

chỉnh: 2-8
o
C 

TryPLE Select Enzyme (1X) 
12563011/ Thermo 

Fisher 
Nhiệt độ phòng 

Human Albumin Baxter 20% Baxter 2-8
o
C 

Turck staining solution 93005/Thermo Fisher 2-8
o
C 

 

 3) Quy trình kỹ thuật  

Bước 1. Xử lý bề mặt chai nuôi cấy 

 Pha loãng cơ chất phủ bề mặt (CellSTART) bằng dung dịch PBS 1X (tỷ lệ 

1:100) và phủ bề mặt chai nuôi để hỗ trợ bám dính tế bào. 

Bước 2. Chuẩn bị môi trường nuôi cấy 

 Môi trường thương mại (StemMACS MSC Expansion Media Kit) gồm: 01 

dung dịch nuôi cấy nền (Basal medium) và 01 dung dịch chất tăng sinh bổ 

sung (Supplement), pha theo hướng dẫn nhà sản xuất. 

 Bổ sung 1% Penicillin/Streptomycin vào môi trường nuôi cấy từ ngày 0 (D0) 

đến ngày 7 (D7) sau phân lập; từ D7 trở đi không dùng kháng sinh. 

 Môi trường phải ủ ấm 37°C ≥ 20 phút trước khi sử dụng. 

Bước 3. Xử lý và phân tách sản phẩm mỡ hút (tạo phân đoạn mạch nền SVF) 

 Chuẩn bị dung dịch tiêu mô chứa: HBSS + Collagenase 200 U/mL + 0,1% 

Human albumin. 

 Ly tâm ban đầu (500 g, 5 phút, 15–20°C), thu lớp mỡ phía trên và loại bỏ 

phần dịch dưới chứa hồng cầu. 

 Rửa mỡ bằng HBSS và tiếp tục ly tâm 500 g trong 5 phút ở 15–20°C. Lặp 

lại bước rửa thêm 3–4 lần đến khi sạch, trong, ít màu hồng. 



 

 

 Trộn mỡ đã rửa với HBSS+Collagenase+Human albumin, ủ 37°C trong 

máy ủ nhiệt có lắc (tốc độ 300 vòng/phút) trong 1 giờ đến khi mô mỡ 

chuyển dạng lỏng mịn. 

 Hút phần dịch, lọc qua cell strainer, ly tâm 10 phút (500 g, 15–20°C) để 

thu cặn tế bào (SVF). 

 Loại bỏ lớp mỡ/dịch phía trên; thêm môi trường nuôi, hòa trộn và ly tâm lại 

5 phút (500 g, 15–20°C); cuối cùng hoàn nguyên cặn trong môi trường nuôi 

để chuẩn bị gieo cấy. 

Bước 4. Nuôi cấy TBGTM từ SVF (passage 0) 

 Hòa cặn SVF trong môi trường; đếm tế bào bằng Turck và buồng đếm tế 

bào. 

 Chai đã phủ CellSTART được rửa PBS, rồi thêm môi trường nuôi có kháng 

sinh. 

 Ly tâm tế bào (500 g, 5 phút, 15–20°C), hoàn nguyên và gieo vào chai nuôi. 

 Ủ ở 37°C, 5% CO₂, trong điều kiện oxy sinh lý theo thiết lập phòng thí 

nghiệm. 

 Theo dõi: 

o 24 giờ: đánh giá bám dính. 

o 48 giờ: thay môi trường lần đầu. 

o Sau đó thay môi trường mỗi 3 ngày. 

 Khi đạt 70–80% độ phủ, tiến hành cấy chuyển. 

Bước 5. Cấy chuyển bằng enzyme (passage 0 đến passage 3) 

 Chuẩn bị chai mới: phủ CellSTART như Bước 1; môi trường ủ ấm 37°C ≥ 

20 phút (không ủ > 2 giờ). 

 Quan sát hình thái và lƣu ảnh trƣớc cấy chuyển. 

 Hút bỏ môi trường, rửa PBS; thêm TryPLE Select, ủ 3–5 phút ở 37°C. 

 Gõ nhẹ chai để bong tế bào; trung hòa enzyme bằng môi trường nuôi. 

 Thu tế bào, đếm tế bào sống bằng Trypan Blue và buồng đếm tế bào. 



 

 

 Ly tâm 4 phút (400 g, 15–20°C), hoàn nguyên và gieo lại vào chai đã chuẩn 

bị với mật độ mong muốn. 

 Tiếp tục nuôi: thay môi trường 3 ngày/lần đến 70–80% độ phủ cho lần cấy 

chuyển tiếp theo hoặc để đông lạnh. 

 TBGTM được cấy chuyển đến passage 3 trước khi thu hoạch. 

Bước 6. Lưu trữ (đông lạnh) TBGTM 

 Đông lạnh tại passage 0 để tạo master cell bank; một phần đông tại passage 

1 cho kế hoạch sử dụng sau (ví dụ 3 tháng). 

 Thu hoạch tế bào theo quy trình cấy chuyển, đếm tế bào, hoàn nguyên trong 

CryoStor. 

 Chia vào cryotube, hạ nhiệt có kiểm soát (hộp hạ nhiệt/máy hạ nhiệt tự 

động). 

 Khi đạt khoảng −90°C, chuyển vào hệ thống lưu trữ (nitơ lỏng/thiết bị lưu 

trữ theo SOP) và ghi nhận vị trí trên hệ thống. 

4) Xét nghiệm kiểm soát chất lƣợng (QC) và an toàn sinh học của quá trình nuôi 

cấy TBGTM 

 Cấy nấm/cấy khuẩn: 

o Trên dung dịch vận chuyển mô mỡ và dịch rửa SVF sau xử lý. 

o Trên mẫu môi trƣờng nuôi tại thời điểm lƣu trữ tế bào. 

 Mycoplasma: 

o Trên dịch rửa SVF sau xử lý và môi trƣờng nuôi tại thời điểm lưu 

trữ. 

o Khi cần kiểm tra lại: thực hiện trên dịch nuôi 24 giờ sau cấy chuyển. 

 Đặc tính TBGTM (flow cytometry): thực hiện ở passage 2. 

 Karyotype: thực hiện ở passage 3. 

3. QUY TRÌNH KỸ THUẬT THU HOẠCH TẾ BÀO GỐC TRUNG MÔ 

1) Mục tiêu 

Thu hoạch TBGTM ở lần cấy chuyển cuối, có cảm ứng oxy sinh lý (hypoxic 

preconditioning) nhằm tăng khả năng thích nghi trong cơ thể và tăng tiết yếu tố tạo 



 

 

mạch; sau đó rửa – kiểm tra chất lượng – pha dịch truyền – đóng gói – chuyển lâm 

sàng. 

2) Điều kiện trƣớc thu hoạch 

 Ở lần cấy chuyển cuối: thực hiện cảm ứng oxy sinh lý 5% O₂ (37°C, 5% 

CO₂) sau giai đoạn nuôi ở oxy thường (theo SOP). 

 Chỉ thu hoạch khi tế bào đạt độ phủ bề mặt ≥ 70%. 

 Trước thu hoạch: quan sát hình thái và kiểm tra dấu hiệu nhiễm (môi trường 

vẩn đục/đổi màu cam/có mùi), đồng thời lưu hình ảnh tế bào. 

3) Quy trình thu hoạch  

Bƣớc 1. Tách tế bào khỏi bề mặt bằng enzyme 

 Hút bỏ môi trường nuôi, rửa bề mặt bằng PBS. 

 Thêm TryPLE Select, ủ ở 37°C tối thiểu 3 phút, tối đa 10 phút. 

 Vỗ nhẹ thành chai để tế bào bong; quan sát nhanh dưới kính hiển vi nếu cần. 

 Trung hòa enzyme bằng môi trường nuôi cấy. 

Bƣớc 2. Thu gom và ly tâm 

 Hút nhả bằng pipet 3–5 lần để thu toàn bộ tế bào, chuyển vào ống ly tâm phù 

hợp: 

o 15 mL nếu thể tích < 15 mL; 50 mL nếu < 50 mL; nếu > 50 mL dùng 

nhiều ống. 

 Tráng chai bằng PBS (nếu cần) và gộp vào ống ly tâm. 

 Ly tâm 400 g × 4 phút ở nhiệt độ phòng. 

Bƣớc 3. Rửa tế bào bằng dung dịch truyền 

 Loại bỏ dịch nổi, hoàn nguyên tế bào bằng 100 mL dung dịch truyền (NaCl 

0,9% hoặc Ringer lactate) để rửa. 

 Đếm tế bào và đánh giá sống/chết bằng Trypan Blue + hemocytometer. 

Công thức tính: 

 Tổng số tế bào = (Tổng số tế bào đếm được)/4 × 2 × 10⁴ × Thể tích dung 

dịch 

 Tỷ lệ tế bào sống (%) = (Số tế bào sống)/(Số tế bào sống + chết) × 100% 



 

 

 Ly tâm lại 400 g × 4 phút ở nhiệt độ phòng. 

Bƣớc 4. Lấy mẫu xét nghiệm và lƣu mẫu hậu kiểm 

 Thực hiện xét nghiệm cấy khuẩn, cấy nấm, Endotoxin, Mycoplasma trên 

dịch rửa tế bào. 

 Lưu dịch rửa vào ống 50 mL dán PID, bảo quản 4°C tối thiểu 1 tuần sau 

truyền. 

 Nếu có tế bào dư sau pha chế: lưu trong ống 50 mL vô khuẩn dán PID, bảo 

quản 4°C trong 7 ngày để hậu kiểm. 

Bƣớc 5. Pha chế sản phẩm truyền 

 Hoàn nguyên tế bào trong dung dịch truyền (NaCl 0,9% hoặc Ringer lactate) 

với thể tích theo chỉ định lâm sàng và liều tế bào theo cân nặng (theo bảng 

liều nội bộ). 

 Công thức điều chỉnh thể tích: 

o Thể tích dung dịch cần để hòa tế bào = (Thể tích dung dịch truyền × 

Tổng số tế bào) / (Tổng số tế bào cần truyền) 

Bƣớc 6. Đóng gói – vận chuyển – bàn giao 

 Chuyển tế bào vào túi truyền, dán PID; đặt trong hộp chuyển mẫu vô trùng, 

bọc săng và dán PID bên ngoài. 

 Khi sản phẩm đạt tiêu chuẩn theo quy trình QC dành cho truyền người: 

chuyển đến phòng truyền sớm nhất có thể. 

 Nếu phải chờ lâm sàng: bảo quản 4–8°C, tối đa 24 giờ (trừ trường hợp 

chuyển site khác cần phê duyệt riêng). 

 Hoàn thiện phiếu thu hoạch.  

4) Xét nghiệm bắt buộc tại thời điểm thu hoạch (QC) 

 Vi khuẩn/vi nấm trên dịch rửa tế bào của mẫu truyền. 

 Mycoplasma trên dịch rửa tế bào (theo SOP kit MycoAlert). 

 Endotoxin trên dịch rửa tế bào (theo SOP Endosafe-PTS). 

4. QUY TRÌNH KIỂM TRA CHẤT LƢỢNG SẢN PHẨM TBGTM TRƢỚC 

TRUYỀN 



 

 

1) Mục tiêu 

Bảo đảm an toàn và đạt chuẩn chất lượng của sản phẩm TBGTM trước khi truyền 

cho người tham gia, bao gồm: định danh TBGTM, vô khuẩn, không Mycoplasma, 

Endotoxin đạt ngưỡng và tỷ lệ sống đủ cao. 

2) Thời điểm và loại mẫu kiểm tra 

Các mẫu tế bào nuôi cấy được lấy để QC tại các mốc chính: 

 Trƣớc lƣu trữ: lấy mẫu từ sản phẩm tế bào để kiểm tra vô 

khuẩn/Mycoplasma (theo SOP nội bộ). 

 Tại thời điểm truyền: mẫu xét nghiệm là dịch rửa tế bào lần cuối trước khi 

pha loãng với dung dịch truyền (dùng cho cấy khuẩn – nấm, Mycoplasma, 

Endotoxin; và có thể dùng cho các xét nghiệm liên quan theo quy định). 

3) Các hạng mục xét nghiệm bắt buộc 

3.1. Định danh TBGTM (Flow cytometry) 

 Thực hiện ở lần cấy chuyển cuối trước truyền hoặc tại thời điểm truyền. 

 Tiêu chuẩn marker bề mặt theo ISCT: 

o Marker dƣơng tính: CD105, CD73, CD90 ≥ 95% 

o Marker âm tính: CD45, CD34, CD11b, CD19, HLA-DR ≤ 2% 

 Thực hiện theo quy trình định danh TBGTM bằng flow cytometry của đơn vị 

chuyên môn. 

3.2. Vi khuẩn và vi nấm (Sterility testing) 

 Yêu cầu: sản phẩm truyền không chứa yếu tố lây nhiễm vi khuẩn/vi nấm. 

 Mẫu xét nghiệm: 

o Mẫu sản phẩm trước lưu trữ 

o Dịch rửa tế bào lần cuối tại thời điểm truyền 

 Xét nghiệm được thực hiện tại khoa Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa Quốc tế 

Vinmec Times City bằng hệ thống tự động. 

 Xử trí khi dương tính: 

o Báo cáo ngay cho bộ phận Quản lý chất lượng, phối hợp với lâm sàng. 

3.3. Mycoplasma 



 

 

 Yêu cầu: sản phẩm truyền không có Mycoplasma. 

 Mẫu xét nghiệm: tương tự vô khuẩn (trước lưu trữ và dịch rửa lần cuối khi 

truyền). 

 Thực hiện theo SOP phát hiện Mycoplasma: sử dụng bộ kit MycoAlert™ 

Plus Mycoplasma Detection và MycoAlert™ Assay Control của Lonza; kết 

quả được đọc bằng máy Lucetta Luminometer của Lonza. 

3.4. Endotoxin (nội độc tố vi khuẩn) 

 Chỉ thực hiện 1 lần tại thời điểm truyền, mẫu là dịch rửa tế bào lần cuối. 

 Ngưỡng chấp thuận: ≤ 5 EU/kg cân nặng  

 Thực hiện theo SOP định lượng Endotoxin: bằng hệ thống Endosafe® PTS, 

sử dụng Endosafe® PTS Cartridge; kết quả được đọc bằng máy Endosafe® 

PTS của Charles River. 

3.5. Tỷ lệ sống (Viability) 

 Yêu cầu: tỷ lệ tế bào sống ≥ 70% trong sản phẩm truyền. 

 Phương pháp: Trypan Blue (hoặc phương pháp tương đương). 

 Công thức: 

o Tỷ lệ tế bào sống (%) = (Số tế bào sống) / (Số tế bào sống + chết) × 

100% 

4) Tiêu chuẩn chấp thuận sản phẩm trƣớc truyền  

 Tỷ lệ sống (Trypan Blue): ≥ 70% 

 Marker dƣơng tính CD73/CD90/CD105 (Flow cytometry): ≥ 95% 

 Marker âm tính CD45/CD34/CD11b/CD19/HLA-DR (Flow cytometry): 

≤ 2% 

 Vi khuẩn, vi nấm: dưới ngưỡng phát hiện (âm tính theo xét nghiệm nuôi 

cấy/định danh) 

 Mycoplasma: dưới ngưỡng phát hiện 

 Endotoxin: 

o ≤ 0,2 EU/kg (đường não tủy) hoặc 

o ≤ 5 EU/kg (đường truyền khác) 



 

 

5) Trả kết quả và hồ sơ kèm theo 

 Chỉ khi sản phẩm đạt QC và bảo đảm an toàn, mới tiến hành truyền. 

 Mỗi sản phẩm truyền đi kèm phiếu trả kết quả theo mẫu ―Phiếu kết quả sản 

phẩm TBGTM‖ và hồ sơ QC liên quan. 

5. QUY TRÌNH TRUYỀN TẾ BÀO GỐC TRUNG MÔ ĐƢỜNG TĨNH MẠCH 

1) Mục đích 

Hướng dẫn chuẩn bị, thực hiện, xử trí và theo dõi người bệnh được truyền TBGTM 

tự thân từ mô mỡ theo đường tĩnh mạch nhằm đánh giá tính an toàn và hiệu quả 

trong điều trị RLCNTDN. 

2) Phạm vi và đối tƣợng áp dụng 

 Phạm vi: bác sĩ và điều dưỡng tham gia quy trình truyền. 

 Đối tƣợng: người bệnh đủ tiêu chuẩn tham gia thử nghiệm lâm sàng pha II, phân 

nhóm ngẫu nhiên về truyền TBGTM tự thân từ mô mỡ điều trị RLCNTDN. 

3) Chuẩn bị trƣớc truyền 

3.1. Nhân sự chịu trách nhiệm 

Bác sĩ điều trị chính 

 Lựa chọn người bệnh đủ tiêu chuẩn; xác định thời điểm truyền khi tình trạng ổn 

định. 

 Hoàn thiện hồ sơ bệnh án trước truyền. 

 Thông báo kế hoạch và phối hợp với các bộ phận liên quan (đặc biệt trung tâm tế 

bào gốc, thời gian biểu thủ thuật). 

Điều dƣỡng phụ trách 

 Nắm kế hoạch chăm sóc từ nhập viện đến xuất viện (xét nghiệm, tiêm thuốc, theo 

dõi, hồi sức). 

 Điều dưỡng giai đoạn truyền cần có kinh nghiệm theo dõi người bệnh trong thủ 

thuật truyền. 

3.2. Ngƣời bệnh và ngƣời nhà 

 Được giải thích mục tiêu thủ thuật, nguy cơ/biến chứng có thể xảy ra, cách xử trí, 

kết quả kỳ vọng. 



 

 

 Thông báo kế hoạch điều trị, thời gian và chi phí dự kiến. 

 Người bệnh tự điền và ký phiếu cam kết. 

 Khám lâm sàng, điều trị ổn định và thực hiện đầy đủ xét nghiệm theo yêu cầu 

nghiên cứu. 

4) Hồ sơ và xét nghiệm trƣớc truyền 

 Dấu hiệu sinh tồn và các bảng câu hỏi theo đề cương nghiên cứu. 

 Xét nghiệm ban đầu (từ lần khám sàng lọc): công thức máu, nhóm máu, đông 

máu, test nhanh HIV, HBV, HCV. 

 Cận lâm sàng khác (từ lần khám sàng lọc): điện giải, hóa sinh, khí máu, ECG, 

siêu âm tim. 

 QC sản phẩm TBGTM trƣớc truyền: tỷ lệ sống/chết; marker bề mặt TBGTM; 

Endotoxin; cấy khuẩn–nấm; Mycoplasma. 

 

5) Quy trình kỹ thuật truyền TBGTM đƣờng tĩnh mạch 

5.1. Kiểm tra trƣớc thủ thuật 

Bác sĩ khám theo quy định, đo dấu hiệu sinh tồn, chỉ định xét nghiệm/đánh giá trước thủ 

thuật, và chỉ định truyền TBGTM. 

5.2. Thực hiện truyền 

 Tư thế người bệnh: nằm ngửa. 

 Gắn monitor theo dõi: nhịp tim, huyết áp, SpO₂, nhịp thở. 

 Thiết lập đƣờng truyền tĩnh mạch ngoại vi, nối với bơm tiêm/túi chứa sản 

phẩm TBGTM; duy trì đường truyền. 

 Tiền điều trị: Solumedrol 40 mg tiêm tĩnh mạch chậm 30 phút trước truyền. 

 Truyền TBGTM: 

 Liều: 1,0 triệu tế bào/kg/lần. 

 Tốc độ truyền: khoảng 40 mL/giờ hoặc theo chỉ định bác sĩ (nhằm bảo đảm 

Endotoxin trong ngưỡng an toàn). 

 Sau truyền: dùng NaCl 0,9% truyền tĩnh mạch tráng ven. 



 

 

 Điều dưỡng ghi nhận dấu hiệu sinh tồn theo quy định vào bảng theo dõi. 

 Truyền nhắc lại sau 3 tháng với quy trình tương tự. 

6) Theo dõi và xử trí tác dụng phụ trong/sau truyền 

 Sốt nhẹ: Paracetamol 500 mg uống 1 viên khi nhiệt độ > 38,5°C. 

 Nôn: theo dõi; nếu nôn nhiều dùng Ondansetron 8 mg (tiêm tĩnh mạch). 

 Đau tại vị trí truyền: kiểm tra đường truyền; đắp gạc cồn nếu có chảy máu. 

 Nhiễm khuẩn tại vị trí truyền: rút bỏ đường truyền, sát khuẩn tại chỗ; nếu tiến 

triển cân nhắc kháng sinh và cấy khuẩn. 

 Dị ứng: xử trí theo phác đồ chống sốc. 

7) Theo dõi sau ra viện (các mốc đánh giá) 

Sau 3 tháng/6 tháng/12 tháng: 

o Ghi nhận biến cố bất lợi, số lần nhập viện. 

o Khám lâm sàng. 

o Xét nghiệm FSH, E2, xét nghiệm sinh hóa. 

o Bảng câu hỏi chất lượng cuộc sống và các công cụ theo đề cương. 

6. QUY TRÌNH XỬ LÝ BIẾN CỐ BẤT LỢI 

1) Biến cố liên quan đến lấy mô mỡ  

1.1. Dị ứng thuốc gây tê/an thần – giảm đau 

 Phòng ngừa: khai thác kỹ tiền sử dị ứng, đánh giá nguy cơ trước thủ thuật. 

 Xử trí: theo mức độ phản ứng; tuân thủ quy trình cấp cứu phản vệ của bệnh 

viện. 

1.2. Ngộ độc thuốc tê 

 Phòng ngừa: kiểm soát liều thuốc tê, theo dõi sát trong thủ thuật. 

 Xử trí: dựa trên tình trạng lâm sàng, thực hiện theo quy trình chuyên môn 

của bệnh viện/Bộ Y tế. 

1.3. Nhiễm trùng vết mổ 

 Phòng ngừa: tuân thủ kiểm soát nhiễm khuẩn và vô khuẩn khi can thiệp. 

 Xử trí: đánh giá mức độ nhiễm trùng và điều trị theo phác đồ phù hợp của 

cơ sở. 



 

 

1.4. Chảy máu vết mổ 

 Phòng ngừa: đánh giá đông máu trước thủ thuật, tuân thủ kỹ thuật lấy mô 

mỡ. 

 Xử trí: tùy mức độ chảy máu (theo dõi, can thiệp tại chỗ hoặc xử trí chuyên 

khoa theo chỉ định). 

2) Biến cố liên quan đến truyền tế bào gốc trung mô (TBGTM) 

2.1. Dị ứng với khối tế bào 

 Phòng ngừa: khai thác tiền sử dị ứng; nếu có tiền sử dị ứng nặng, cân nhắc 

khám chuyên khoa dị ứng và áp dụng phác đồ dự phòng theo quy định; tuân 

thủ đúng kỹ thuật truyền. 

 Xử trí: theo phác đồ xử trí phản ứng dị ứng/phản vệ của bệnh viện. 

2.2. Nhiễm trùng liên quan sản phẩm tế bào 

 Phòng ngừa: bắt buộc thực hiện kiểm soát chất lượng (QC) sản phẩm trước 

truyền theo quy trình. 

 Xử trí: điều trị theo mức độ và biểu hiện nhiễm trùng của người bệnh, phối 

hợp chuyên khoa khi cần. 

2.3. Tắc mạch 

 Phòng ngừa/đánh giá nguy cơ: khai thác tiền sử rối loạn đông máu/tắc 

mạch; khám tim mạch để đánh giá các bệnh lý nguy cơ (ví dụ bệnh mạch 

vành…); tuân thủ đúng quy trình truyền và liều tế bào. Có thể áp dụng dự 

phòng theo phác đồ nghiên cứu/cơ sở (ví dụ Lovenox, Solumedrol như quy 

trình nêu). 

 Theo dõi: cân nhắc kiểm tra D-dimer sau truyền hoặc ngày kế tiếp tùy tình 

trạng lâm sàng. 

 Xử trí khi nghi ngờ: nếu có dấu hiệu như đau ngực, bầm tím chi, giảm tưới 

máu/đau chi… cần tái khám ngay, làm thăm dò chuyên sâu và hội chẩn tim 

mạch. 

 Điều trị: theo vị trí và mức độ tắc mạch theo phác đồ chuyên khoa. 

2.4. Đau tại vị trí tiêm/truyền 



 

 

 Phòng ngừa: tuân thủ kỹ thuật truyền, bảo đảm đường truyền đúng. 

 Xử trí: đánh giá nguyên nhân (tại chỗ, tĩnh mạch, rò dịch…) và xử trí theo 

tình trạng người bệnh. 

2.5. Biến cố không mong muốn khác  

 Phòng ngừa: khám và đánh giá toàn diện trước truyền. 

 Theo dõi: giám sát sau truyền theo kế hoạch nghiên cứu. 

 Xử trí: tùy loại biến cố, theo phác đồ của cơ sở và báo cáo theo quy trình 

quản lý biến cố. 
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PHỤ LỤC 11 

 PHIẾU THU THẬP THÔNG TIN - NHÓM A 

MỤC TIÊU 2: ĐÁNH GIÁ SỰ CẢI THIỆN CHỨC NĂNG TÌNH DỤC CỦA 

NHÓM PHỤ NỮ 40–50 TUỔI NHẬN CAN THIỆP TRUYỀN TẾ BÀO GỐC 

TRUNG MÔ TỰ THÂN TỪ MÔ MỠ TẠI BỆNH VIỆN ĐA KHOA QUỐC TẾ 

VINMEC TẠI THỜI ĐIỂM T0 VÀ T3 

Hƣớng dẫn hoàn thành Phiếu thu thập thông tin nghiên cứu (CRF) 

1. Khi điền phiếu thu thập thông tin nghiên cứu cần: 

 Sử dụng bút mực màu đen hoặc màu xanh, không sử dụng bút chì 

 Điền phiếu ngay sau khi khám, đánh giá hoặc cho người tham gia dùng thuốc 

 Ghi rõ ràng, sửa các thông tin sai theo hướng dẫn dưới đây 

 Các thông tin ghi bằng tiếng Việt 

2. Ngày được ghi theo thứ tự ngày/tháng/năm, ví dụ:  

       |__| __|-|_|__|-|__|_|__|__| 

 

3. Đánh dấu vào các ô theo cách dưới đây, ví dụ: 

 Có  không 

 

4. Các lỗi được sửa như sau: 

 Dùng bút gạch ngang phần thông tin sai (không dùng bút phủ để phủ lên!) 

 Ghi ngày sửa 

 Ký tên người sửa 

      Ví dụ: 

      |__|    7     15-09-2009 

 

        Có     Không    23-10-2009    

 

5. Hỏi ý kiến của giám sát lâm sàng nghiên cứu hoặc nhà tài trợ nếu có bất kỳ điều 

gì không rõ về phiếu thu thập thông tin nghiên cứu. 



 

 

BẢO MẬT  

 

VINMEC- CRF 01 

VM  MÃ SỐ BỆNH 

NHÂN 

 

TÊN VIẾT 

TẮT 

  

Phiếu thông tin liên lạc của bệnh nhân 

 

Họ và tên bệnh nhân: ……………………………………………………………… 

Mã số bệnh nhân: …………………………………………………………………… 

Tên viết tắt:……………………………………………………………………… 

  

Địa chỉ: ……………………………………………………………………………  

……………………………………...………………………………………………… 

Số điện thoại liên lạc: 

Tên người liên lạc……………………………… Số điện thoại……………………..…… 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

BẢO MẬT  

 

VINMEC- CRF 01 

VM  MÃ SỐ BỆNH 

NHÂN 

 

TÊN VIẾT 

TẮT 

 

PHIẾU KHÁM, ĐÁNH GIÁ SÀNG LỌC V0 

(Thực hiện trong vòng 1 tháng trước khi thu tuyển vào nghiên cứu) 

  

A. Thông tin hành chính 

A1. Đánh giá có được thực hiện:  Có                  Không 

A2. Ngày:  |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

A3. Người đánh giá:  |__|__|__|__| (ghi chữ cái tên người đánh giá) 

 

B. Thông tin nhân khẩu học, các dấu hiệu sinh tồn 

B1. Tuổi |__|__| (Năm)  

B2. Giới tính:  Nữ                                 

B3. Chiều cao: |__|__|__| (cm) 

B4. Cân nặng: |__|__|__| (kg)  

C. MỤC TIÊU MUỐN ĐẠT ĐƢỢC SAU TRỊ LIỆU 

C1. Ghi kì vọng sau trị liệu tế 

bào gốc:   

 

 

 

 

 

 

 

D. TIỀN SỬ BỆNH VÀ CÁC YẾU TỐ NGUY CƠ 

Tiền sử trị liệu 

D1 Có tiền sử ung thư không      1. Có  Nếu Có, ghi cụ thể tên bệnh, 



 

 

     2. Không thời gian mắc: 

_______________________ 

_______________________ 

D2 Liệu pháp điều trị ung thư 

(nếu có) 

  

D3 Thời gian xuất hiện các 

triệu chứng suy giảm nội 

tiết tố sinh dục 

|__|__|.|__| năm  

Thói quen sinh hoạt, làm việc 

D4 Hút thuốc      1. Có  

     2. Không 

Nếu có, (điếu)…. 

D5 Đồ uống có cồn      1. Có  

     2. Không 

Nếu có, (chén)…. 

D6 Thức khuya (sau 11h đêm)      1. Có  

     2. Không 

Nếu có, thức đến mấy 

giờ…… 

D7 Thang điểm FSFI      1. Có                2. Không      

 

D8 Thang điểm UQOL      1. Có                2. Không 

 

D9 Bảng điểm AMS      1. Có                2. Không 

 

 

Các thuốc điều trị suy giảm nội tiết trƣớc đây 

1. Bệnh nhân có dùng thuốc điều trị 

suy giảm nội tiết tố nào trong 6 

tháng qua? 

 Có                                    Không   

2. Các thuốc điều trị suy giảm nội tiết bệnh nhân đang sử dụng trong 6 tháng 

qua 



 

 

 

Ghi chú đƣờng dùng theo thông lệ quốc tế:  

Implant = Implant;  Inhal= Inhalation;  N= nasal;  Instill=Instillation;  

O= oral   P= parenteral;   R= rectal; 

SL=sublingual/buccal;   

TD= transdermal;  V= vaginal 

Tên thuốc (mã thuốc theo ATC-

WHO DDD) 

Đƣờng dùng, liều 

dùng 
Tổng liều một ngày 

2.1   

2.2   

2.3   

2.4   

2.5   

3. Bệnh nhân có dùng thực phẩm 

chức năng điều trị suy giảm nội tiết 

tố nào trong 6 tháng qua? 

 Có                                    Không   

4. Các thực phẩm chức năng điều trị suy giảm nội tiết bệnh nhân đang sử dụng 

trong 6 tháng qua 

Tên thực phẩm chức năng 
Đƣờng dùng, liều 

dùng 
Tổng liều một ngày 

4.1   

4.2   

4.3   

4.4   

4.5   

Giá trị xét nghiệm nội tiết tố sinh dục gần đây nhất (bỏ trống nếu không xét 

nghiệm) 



 

 

 

E. KHÁM BỆNH 

1. Toàn trạng  

E1 
Tình trạng tinh 

thần  
 

E2 Cân nặng (Kg)  

E3 Chiều cao (cm)  

E4 BMI  

2. Tuần hoàn 

E5 Tuần hoàn      1. Bình thường          2. Bất thường      

3. Hô hấp 

E6 Hô hấp      1. Bình thường          2. Bất thường      

4. Tiêu hóa 

E7 Tiêu hóa      1. Bình thường          2. Bất thường      

5. Xét nghiệm nƣớc tiểu 

E8 
Tổng phân tích 

nước tiểu 
     1. Bình thường          2. Bất thường      

6. Khám hệ cơ – xƣơng – khớp 

E9 
Hệ cơ-xương-

khớp 
     1. Bình thường          2. Bất thường      

7 Khám tâm – thần kinh: 

7.1  Tinh thần 

E10 
Mức độ lạc 

quan 
     1. Nhiều       2. Trung bình             3. Ít 

Chỉ số xét nghiệm  Ngày xét nghiệm gần nhất Giá trị 

FSH |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Estradiol |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Khác: |__|__|-|__|__|-20|__|__|  



 

 

E11 Trầm cảm      1. Có        2. Không 

E12 Stress      1. Có       2. Không 

7.2  Giấc ngủ 

E13 
Thời gian 

ngủ/ngày  
________ giờ 

E14 
Giấc ngủ thất 

thường 
     1. Có                   2. Không 

Xét nghiệm cận lâm sàng tại V0 (Tháng -1) 

1. Huyết học 

Hồng cầu                                              .................................. 

Hemoglobin                                          ................................... 

Hematocrit                                            ................................... 

Tiểu cầu                                                ................................... 

Bạch cầu                                               ................................... 

Bạch cầu trung tính                               ................................... 

Bạch cầu lympho                                 ...................................... 

Bạch cầu mono                                    ..................................... 

Bạch cầu ưa acid                                 ..................................... 

Bạch cầu ưa base                                ...................................... 

2. Chức năng 

đông máu 

Thời gian prothrombin (PT):  |__|__| giây 

Thời gian thrombin (TT): |__|__| giây 

Thời gian APTT:  |__|__| giây 

Fibrinogen:          |__|__||__| 

3. Nhóm máu: 
 Nhóm O                Nhóm A                Nhóm B            

Nhóm AB 

2. Chức năng thận 

Ure |__|__||__| mmol/L Creatinin 
|__|__||__| 

µmo/L 



 

 

 

  

3. Chức năng gan 

AST |__|__|__| U/L ALT |__|__|__| U/L  

4. Nhiễm trùng 

HIV test nhanh  Âm tính             Dương tính      

HBsAg test nhanh  Âm tính             Dương tính      

HCV Ab test nhanh  Âm tính             Dương tính      

Treponema Pallidum test nhanh  Âm tính             Dương tính      

5. Siêu âm – X Quang – ECG 

Siêu âm tuyến giáp (Nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

Siêu âm tim, màng tim qua thành ngực   Bình thường  Bất thường     

Siêu âm bụng (Nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

XQ phổi (nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

Điện tim thường   Bình thường  Bất thường     

6. Đánh giá chỉ số chức năng sinh dục nữ 

Thang điểm FSFI      1. Có 

 

     2.  Không 

 

7. Đánh giá chất lƣợng cuộc sống 

Thang điểm UQOL      1. Có 

 

     2.  Không 

 

Thang điểm AMS      1. Có      2.  Không 

8. Khác 

Axit Uric ………………………..                

HbA1c ……………………….. 

Glucose ……………………….. 



 

 

TIÊU CHUẨN NHẬN VÀO, TIÊU CHUẨN LOẠI TRỪ VISIT 0 (Tháng - 1) 

 

Thông tin chung 

Ngày khám đánh giá |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

Bác sĩ khám |__|__|__| Ghi tên viết tắt  

 

 

Chấp thuận tham gia nghiên cứu 

Ngày ký chấp thuận 

tham gia nghiên cứu 
|__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm)    Không ký 

Nếu phiếu chấp thuận không đƣợc ký, tiến hành các bƣớc theo thƣờng quy 

bệnh viện, không đƣa bệnh nhân vào nghiên cứu.  

 

Tiêu chuẩn nhận vào- Tiêu chuẩn loại trừ 

TIÊU CHUẨN NHẬN VÀO (Không đưa vào nghiên cứu nếu 

có bất kỳ câu trả lời nào là ―không‖) 
Có Không 

1. Nữ giới, tuổi từ 40–50 tuổi.   

2. Chưa mãn kinh.   

3. Chỉ số FSH:  

  29,8 IU/L,   

 Thời điểm lấy mẫu: lấy máu buổi sáng, xét nghiệm vào 

ngày 2-7 của chu kỳ kinh 

  

4. Điểm FSFI (Chỉ số chức năng sinh dục nữ) ≤ 26,55 

HOẶC điểm AMS (Bảng điểm chẩn đoán suy giảm nội 

tiết sinh dục nữ của AMS) ≥ 15…. 

  

5. Chức năng gan bình thường    

6. Chức năng thận bình thường   

7. Chức năng tuyến giáp bình thường   



 

 

8. Không có nhiễm trùng, nhiễm vi-rút (HIV, HBV, HCV, 

giang mai) hoạt động.  
  

9. Người tham gia đồng ý sử dụng liệu pháp truyền 

TBGTM từ mô mỡ với liều lượng 10^6 tế bào/kg cân 

nặng để điều trị sau khi đã được các bác sĩ giải thích về 

lợi ích, các nguy cơ, rủi ro có thể xảy ra 

  

TIÊU CHUẨN LOẠI TRỪ (Không đưa vào nghiên cứu nếu 

có bất kỳ câu trả lời nào là ―có‖) 
Có Không 

1. Đã phẫu thuật cắt bỏ toàn bộ tuyến nội tiết.   

2. Không có mô mỡ   

3. Tổn thương tuỷ sống   

4. Chồng, bạn tình có suy giảm ham muốn tình dục   

5. Không sinh hoạt tình dục   

6. Ung thư tiến triển hoặc đang điều trị   

7. Đã ghép tạng   

8. Người tham gia có dị tật bẩm sinh liên quan đến 

tuyến nội tiết sinh dục. 
  

9. Mắc bệnh nội khoa mãn tính như: Đái tháo đường, 

suy tuyến yên, suy tuyến thượng thận, huyết áp không 

đáp ứng với điều trị v.v… 

  

10. Được chẩn đoán suy tim, suy thận, suy gan, suy hô hấp, 

tiền sử nhồi máu não, nhồi máu cơ tim, Alzheimer. 
  

11. Suy hoặc cường giáp   

12. Đang bị nhiễm trùng cấp.   

13. Bị rối loạn đông máu    



 

 

14. Đang sử dụng các thuốc nội tiết tố trong thời gian 2 tuần 

gần đây hoặc mong muốn sử dụng các thuốc này trong 

thời gian nghiên cứu. 

  

15. Mang thai hoặc dự định có thai trong quá trình tham gia 

nghiên cứu. 
  

16. Đang dùng các biện pháp tránh thai có liên quan đến 

hormone toàn thân. 
  

17. Không có kinh trong ít nhất 12 tháng   

18. Mắc bệnh tâm thần, không có khả năng giao tiếp, không 

có khả năng trả lời chính xác các câu hỏi được phỏng 

vấn 

  

 

 

Kết luận 

Bệnh nhân đủ tiêu chuẩn phù hợp với nghiên 

cứu 
 Có                                 Không 

 

Nhóm điều trị của bệnh nhân 

Nhóm điều trị của bệnh nhân  Nhóm A                        Nhóm B                                         

 

Chữ ký của Nghiên cứu viên………………………………………………………… 

 



 

 

PHIẾU KHÁM, ĐÁNH GIÁ VISIT 1 (Ngày -14 đến ngày 0) 

TRUYỀN TẾ BÀO GỐC LẦN 1 

Thông tin hành chính 

1. Đánh giá có được thực hiện:  Có                  Không 

2. Ngày:  |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

3. Người đánh giá:  |__|__|__|__| (ghi chữ cái tên người đánh giá) 

 

 

Giá trị xét nghiệm cận LS tại V1. (Thực hiện trƣớc khi truyền tế bào gốc) 

1. Xét nghiệm có được thực hiện không?  Có                  Không 

 

Chỉ số xét nghiệm nội 

tiết tố 
Ngày xét nghiệm gần nhất 

Giá trị 

FSH |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Estradiol |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Khác: |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

1. Khám sức khỏe tổng quát 

Khám sức khỏe tổng quát                                       Có             Không 

2. Huyết học 



 

 

Hồng cầu                                              .................................. 

Hemoglobin                                          ................................... 

Hematocrit                                            ................................... 

Tiểu cầu                                                ................................... 

Bạch cầu                                               ................................... 

Bạch cầu trung tính                               ................................... 

Bạch cầu lympho                                 ...................................... 

Bạch cầu mono                                    ..................................... 

Bạch cầu ưa acid                                 ..................................... 

Bạch cầu ưa base                                ...................................... 

2. Chức năng 

đông máu: 

Thời gian prothrombin (PT):  |__|__| giây 

Thời gian thrombin (TT): |__|__| giây 

Thời gian APTT:  |__|__| giây 

Fibrinogen:          |__|__||__| 

3. D Dimer: 
 

 

3. Chức năng thận 

Ure |__|__||__| mmol/L Creatinin |__|__||__| mmol/L 

4. Chức năng gan 

AST |__|__|__| U/L ALT |__|__|__| U/L  

5. Xét nghiệm nƣớc tiểu 

Tổng phân tích nước tiểu  Bình thường             Bất thường      

6. Đánh giá chất lƣợng cuộc sống 

Thang điểm 

UQOL 
 

     1. Có 

 

     2.  Không 

 

7. Chỉ số chức năng sinh dục nữ 

Thang điểm FSFI       1. Có      2.  Không 

Thang điểm AMS       1. Có      2.  Không 



 

 

 

 

Truyền TBGTM cho bệnh nhân lần 1 

1. Truyền tế bào gốc có được thực 

hiện 
 Có                  Không 

2. Thời gian truyền |__|__|.|__| giờ 

3. Số lượng tế bào TBG truyền |__|.|__|. 10 
|__|

 

4. Tỷ lệ tế bào sống |__|__|__|.|__| % 

5. Xét nghiệm nội độc tố ……….. EU/mL 

6. Xét nghiệm vi khuẩn, vi nấm  Âm tính                  Dương tính                  

7. Xét nghiệm Mycoplasma  Âm tính                  Dương tính 

8. MSC markers (%) 
 Â  CD73 ….%     CD90 ….%    CD105 …..%    

Neg …..% 

 

 

Đánh giá hoạt động tế bào và SHPT 

1.  Định lượng các chất kích thích tăng 

trưởng tế bào và cytokines trong huyết 

tương bệnh nhân 

 Có                  Không 

2.  Đánh giá các dấu ấn lão hóa  Có                  Không 

Theo dõi 24 giờ sau ghép  

1. Có theo dõi bệnh nhân 24 giờ sau ghép 

không? 
 Có                  Không 

2. Bệnh nhân có biến cố bất lợi (AE/SAE) 

nào không 
 Có                  Không 

3. Nếu có AE/SAE, có ghi phiếu AE/SAE 

không? 
 Có                  Không 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Xét nghiệm Huyết học    

Tiến hành 24 ± 6 giờ sau ghép TBG 

1. Chức năng 

đông máu 

Thời gian prothrombin (PT):  |__|__| giây 

Thời gian thrombin (TT): |__|__| giây 

Thời gian APTT:  |__|__| giây 

Fibrinogen:          |__|__||__| 

2. D Dimer  



 

 

PHIẾU KHÁM, ĐÁNH GIÁ VISIT 2 (Ngày 30 ± 14) 

 

Thông tin hành chính 

1. Đánh giá có được thực hiện  Có                  Không 

2. Ngày:  |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

3. Người đánh giá:  |__|__|__|__| (ghi chữ cái tên người đánh giá) 

 

 

 

 

Giá trị xét nghiệm cận LS tại V2.  

1. Xét nghiệm có được thực hiện không?  Có                  Không 

 

 

Chỉ số xét nghiệm nội 

tiết tố 
Ngày xét nghiệm gần nhất 

Giá trị 

FSH |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Estradiol |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Khác: |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

1. Khám sức khỏe tổng quát 

Khám sức khỏe tổng quát                                                        Có                  Không 

2. Xét nghiệm sinh hóa và huyết học                                   Có                  Không     

2.1 Huyết học 



 

 

 

Hồng cầu                                              .................................. 

Hemoglobin                                          ................................... 

Hematocrit                                            ................................... 

Tiểu cầu                                                ................................... 

Bạch cầu                                               ................................... 

Bạch cầu trung tính                               ................................... 

Bạch cầu lympho                                 ...................................... 

Bạch cầu mono                                    ..................................... 

Bạch cầu ưa acid                                 ..................................... 

Bạch cầu ưa base                                ...................................... 

2.2. Chức năng thận 

Ure |__|__||__| mmol/L Creatinin |__|__||__|mmol/L 

2.3. Chức năng gan 

AST |__|__|__| U/L ALT |__|__|__| U/L  

 

Thang điểm FSFI      1. Có 

 

     2.  Không 

 

3. Đánh giá chất lƣợng cuộc sống 

Thang điểm UQOL 
     1. Có      2.  Không 

Thang điểm AMS 
     1. Có      2.  Không 

Đánh giá hoạt động tế bào và SHPT 

1.  Định lượng các chất kích thích tăng 

trưởng tế bào và cytokines trong huyết 

tương bệnh nhân 

 Có                  Không 

Đánh giá AE/SAE 

1. Bệnh nhân có AE/SAE nào không?  Có (ghi phiếu AE/SAE)        Không 



 

 

PHIẾU KHÁM, ĐÁNH GIÁ VISIT 3 (Ngày 90 ± 14 ngày) 

 TRUYỀN TẾ BÀO GỐC LẦN 2 

 

Thông tin hành chính 

1. Đánh giá có được thực hiện  Có                  Không 

2. Ngày:  |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

3. Người đánh giá:  |__|__|__|__| (ghi chữ cái tên người đánh giá) 

 

 

 

Giá trị xét nghiệm cận LS tại T3. (Thực hiện trƣớc khi truyền tế bào gốc) 

1. Xét nghiệm có được thực hiện không?  Có                  Không 

 

Chỉ số xét nghiệm nội 

tiết tố 
Ngày xét nghiệm gần nhất 

Giá trị 

FSH |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Estradiol |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Khác: |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

1. Khám sức khỏe tổng quát 

Khám sức khỏe tổng quát                                         Có                  Không 

2. Huyết học 



 

 

1. Công thức tế bào máu ngoại vi  

Hồng cầu                                              .................................. 

Hemoglobin                                          ................................... 

Hematocrit                                            ................................... 

Tiểu cầu                                                ................................... 

Bạch cầu                                               ................................... 

Bạch cầu trung tính                               ................................... 

Bạch cầu lympho                                 ...................................... 

Bạch cầu mono                                    ..................................... 

Bạch cầu ưa acid                                 ..................................... 

Bạch cầu ưa base                                ...................................... 

2. Chức năng 

đông máu: 

Thời gian prothrombin (PT):  |__|__| giây 

Thời gian thrombin (TT): |__|__| giây 

Thời gian APTT:  |__|__| giây 

Fibrinogen:          |__|__||__| 

3. D Dimer: 
 

 

3. Chức năng thận 

Ure |__|__||__| mmol/L Creatinin |__|__||__| mmol/L 

4. Chức năng gan 

AST |__|__|__| U/L ALT |__|__|__| U/L  

5. Xét nghiệm nƣớc tiểu 

Tổng phân tích nước tiểu  Bình thường             Bất thường      

6. Siêu âm – X Quang – ECG 

Siêu âm tim, màng tim qua thành ngực  

(Nếu có chỉ định) 
 Bình thường.               Bất thường     

7.  Đánh giá chất lƣợng cuộc sống 



 

 

 

 

 

 

Cấy ghép tế bào gốc cho bệnh nhân lần 2 

1. Ghép tế bào gốc có được thực hiện  Có                  Không 

2. Thời gian truyền |__|__|.|__| giờ 

3. Số lượng tế bào TBG truyền |__|.|__|. 10 
|__|

 

4. Tỷ lệ tế bào sống |__|__|__|.|__| % 

5. Xét nghiệm nội độc tố ……….. EU/mL 

6. Xét nghiệm vi khuẩn  Âm tính                 Dương tính                  

7.Xét nghiệm vi nấm  Âm tính                 Dương tính 

8. Xét nghiệm Mycoplasma  Âm tính                 Dương tính 

9. MSC markers 
CD73 ….%     CD90 ….%    CD105 

…..%    Neg …..% 

 

 

 

 

Thang điểm UQOL  
     1. Có 

 

     2.  Không 

 

8. Chỉ số chức năng sinh dục nữ 

Thang điểm FSFI       1. Có      2.  Không 

Thang điểm AMS       1. Có      2.  Không 

1.  Định lượng các chất kích thích tăng 

trưởng tế bào và cytokines trong huyết 

tương bệnh nhân 

 Có                  Không 



 

 

 

 

 

 

 

Theo dõi 24 giờ sau ghép  

1. Có theo dõi bệnh nhân 24 giờ sau ghép 

không? 
 Có                  Không 

2. Bệnh nhân có biến cố bất lợi (AE/SAE) 

nào không 
 Có                  Không 

3. Nếu có AE/SAE, có ghi phiếu AE/SAE 

không? 
 Có                  Không 

Xét nghiệm Huyết học  

Tiến hành 24 ± 6 giờ sau ghép TBG 

1. Chức năng 

đông máu 

Thời gian prothrombin (PT):  |__|__| giây 

Thời gian thrombin (TT): |__|__| giây 

Thời gian APTT:  |__|__| giây 

Fibrinogen:          |__|__||__| 

2. D Dimer  



 

 

PHIẾU KHÁM, ĐÁNH GIÁ VISIT 4 (Ngày 180 ± 14) 

Thông tin hành chính 

1. Đánh giá có được thực hiện  Có                  Không 

2. Ngày:  |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

3. Người đánh giá:  |__|__|__|__| (ghi chữ cái tên người đánh giá) 

 

 

Chỉ số xét nghiệm nội 

tiết tố 
Ngày xét nghiệm gần nhất Giá trị 

FSH |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Estradiol |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Khác: |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

1. Khám sức khỏe tổng quát 

Khám sức khỏe tổng quát                                             Có                  Không 

2. Huyết học 

Công thức tế bào máu ngoại vi 

Hồng cầu                                              .................................. 

Hemoglobin                                          ................................... 

Hematocrit                                            ................................... 

Tiểu cầu                                                ................................... 

Bạch cầu                                               ................................... 

Bạch cầu trung tính                               ................................... 

Bạch cầu lympho                                 ...................................... 

Bạch cầu mono                                    ..................................... 

Bạch cầu ưa acid                                 ..................................... 

Bạch cầu ưa base                                ...................................... 

3. Chức năng thận 

Ure |__|__||__| mmol/L Creatinin |__|__||__| mmol/L 



 

 

 

 

 

4. Chức năng gan 

AST |__|__|__| U/L ALT |__|__|__| U/L  

5. Xét nghiệm nƣớc tiểu 

Tổng phân tích nước tiểu  Bình thường             Bất thường      

6. Siêu âm – X Quang – ECG 

Siêu âm tuyến giáp (Nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

Siêu âm tim, màng tim qua thành ngực 

(Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

Siêu âm bụng (Nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

XQ phổi (Nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

Điện tim thường (Nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

7. Đánh giá chỉ số chức năng sinh dục nữ 

Thang điểm FSFI     1. Có      2.  Không 

8. Đánh giá chất lƣợng cuộc sống 

Thang điểm UQOL      1. Có 

 

     2.  Không 

 

Thang điểm AMS      1. Có      2.  Không 

Đánh giá hoạt động tế bào và SHPT 

1.  Định lượng các chất kích thích tăng 

trưởng tế bào và cytokines trong huyết 

tương bệnh nhân 

 Có                  Không 

2.  Đánh giá các dấu ấn lão hóa  Có                  Không 

Đánh giá AE/SAE 

1. Bệnh nhân có AE/SAE nào không?  Có (ghi phiếu AE/SAE)           Không 
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PHIẾU KHÁM/ ĐÁNH GIÁ VISIT 5 (Ngày 365 ± 14) 

 
 

Thông tin hành chính 

1. Đánh giá có được thực hiện  Có                  Không 

2. Ngày:  |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

3. Người đánh giá:  |__|__|__|__| (ghi chữ cái tên người đánh giá) 

 

 

 

Chỉ số xét nghiệm nội 

tiết tố 
Ngày xét nghiệm gần nhất Giá trị 

FSH |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Estradiol |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Khác: |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

1. Khám sức khỏe tổng quát 

Khám sức khỏe tổng quát                                        Có                  Không 

2. Huyết học 



 

 

Công thức tế bào máu ngoại vi 

Hồng cầu                                              .................................. 

Hemoglobin                                          ................................... 

Hematocrit                                            ................................... 

Tiểu cầu                                                ................................... 

Bạch cầu                                               ................................... 

Bạch cầu trung tính                               ................................... 

Bạch cầu lympho                                 ...................................... 

Bạch cầu mono                                    ..................................... 

Bạch cầu ưa acid                                 ..................................... 

Bạch cầu ưa base                                ...................................... 

3. Chức năng thận 

Ure |__|__||__| mmol/L Creatinin |__|__||__| mmol/L 

4. Chức năng gan 

AST |__|__|__| U/L ALT |__|__|__| U/L  

5. Xét nghiệm nƣớc tiểu 

Tổng phân tích nước tiểu  Bình thường             Bất thường      

6. Siêu âm – X Quang – ECG 

Siêu âm tuyến giáp (Nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

Siêu âm tim, màng tim qua thành ngực 

(Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

Siêu âm bụng (Nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

XQ phổi (Nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

Điện tim thường (Nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

7. Đánh giá chỉ số chức năng sinh dục nữ 

Thang điểm FSFI      1. Có 

 

     2.  Không 

 

8. Đánh giá chất lƣợng cuộc sống 



 

 

 

 

  

Thang điểm UQOL      1. Có      2.  Không 

Thang điểm AMS      1. Có      2.  Không 

10. Khác   

Axit Uric ………………………..                

HbA1c ………………………..  

Glucose ………………………..  

Đánh giá hoạt động tế bào và SHPT 

1.  Đánh giá các dấu ấn lão hóa  Có                  Không 

Đánh giá AE/SAE 

1. Bệnh nhân có AE/SAE nào 

không? 
 Có (ghi phiếu AE/SAE)             Không 



 

 

 

PHIẾU KẾT THÚC NGHIÊN CỨU 

 

Thông tin hành chính 

1. Đánh giá có được thực hiện  Có                  Không 

2. Ngày:  |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

3. Người đánh giá:  |__|__|__|__| (ghi chữ cái tên người đánh giá) 

 

Thông tin kết thúc điều trị 

1. Lý do kết thúc điều trị (chọn 

1 lý do phù hợp nhất) 

1. Hoàn tất liệu trình điều trị nghiên 

cứu                
 

2. Bệnh nhân không đáp ứng điều trị                                  

3. Do các phản ứng bất lợi                                      

4. Bệnh nhân không quay lại khám                        

5. Lý do 

khác:………………………………….. 
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PHỤ LỤC 12 

PHIẾU THU THẬP THÔNG TIN - NHÓM B 

MỤC TIÊU 2: ĐÁNH GIÁ SỰ CẢI THIỆN CHỨC NĂNG TÌNH DỤC CỦA 

NHÓM PHỤ NỮ 40–50 TUỔI NHẬN CAN THIỆP TRUYỀN TẾ BÀO GỐC 

TRUNG MÔ TỰ THÂN TỪ MÔ MỠ TẠI BỆNH VIỆN ĐA KHOA QUỐC TẾ 

VINMEC TẠI THỜI ĐIỂM T6 VÀ T9 

Hƣớng dẫn hoàn thành Phiếu thu thập thông tin nghiên cứu (CRF) 

 

9. Khi điền phiếu thu thập thông tin nghiên cứu cần: 

 Sử dụng bút mực màu đen hoặc màu xanh, không sử dụng bút chì 

 Điền phiếu ngay sau khi khám, đánh giá hoặc cho bệnh nhân dùng thuốc 

 Ghi rõ ràng, sửa các thông tin sai theo hướng dẫn dưới đây 

 Các thông tin ghi bằng tiếng Việt 

 

10. Ngày được ghi theo thứ tự ngày/tháng/năm, ví dụ:  

       |__| __|-|_|__|-|__|_|__|__| 

11. Đánh dấu vào các ô theo cách dưới đây, ví dụ: 

 Có  không 

12. Các lỗi được sửa như sau: 

 Dùng bút gạch ngang phần thông tin sai (không dùng bút phủ để phủ lên!) 

 Ghi ngày sửa 

 Ký tên người sửa 

      Ví dụ: 

      |__|    7     15-09-2009 

 

        Có     Không    23-10-2009    

 

13. Hỏi ý kiến của giám sát lâm sàng nghiên cứu hoặc nhà tài trợ nếu có bất kỳ điều 

gì không rõ về phiếu thu thập thông tin nghiên cứu. 



 

 

  

Phiếu thông tin liên lạc của bệnh nhân 

 

Họ và tên bệnh nhân: ……………………………………………………………… 

Mã số bệnh nhân: ……………………………………………………………… 

Tên viết 

tắt:………………………………………………………………………………… 

Địa chỉ: 

……………………………………………………………………………….....  

……………………………………...………………………………………………… 

Số điện thoại liên lạc: 

Tên người liên lạc…………………………… Số điện thoại……………………..…… 
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PHIẾU KHÁM, ĐÁNH GIÁ SÀNG LỌC V0 

(Thực hiện trong vòng 1 tháng trước khi thu tuyển vào nghiên cứu) 

 

B. Thông tin hành chính 

A1. Đánh giá có được thực hiện  Có                  Không 

A2. Ngày:  |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

A3. Người đánh giá:  |__|__|__|__| (ghi chữ cái tên người đánh giá) 

 

B. Thông tin nhân khẩu học, các dấu hiệu sinh tồn 

B1. Tuổi |__|__| (Năm)  

B2. Giới tính:  Nữ                                  

B3. Chiều cao: |__|__|__| (cm) 

B4. Cân nặng: 

 
|__|__|__| (kg)  

C. MỤC TIÊU MUỐN ĐẠT ĐƢỢC SAU TRỊ LIỆU 

C1. Ghi kì vọng sau trị liệu tế 

bào gốc:   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

D. TIỀN SỬ BỆNH VÀ CÁC YẾU TỐ NGUY CƠ 

Tiền sử trị liệu 

D1 Có tiền sử ung thư không      1. Có                           

     2. Không 

Nếu Có, ghi cụ thể tên bệnh, thời 

gian mắc: 

_______________________ 

_______________________ 

D2 Liệu pháp điều trị ung thư 

(nếu có) 

  

D3 Thời gian xuất hiện các triệu 

chứng suy giảm nội tiết tố 

sinh dục 

|__|__|.|__| 

năm 

 

Thói quen sinh hoạt, làm việc 

D4 Hút thuốc      1. Có  

     2. Không 

Nếu có, (điếu)…. 

D5 Đồ uống có cồn      1. Có  

     2. Không 

Nếu có, (chén)…. 

D6 Thức khuya (sau 11h đêm)      1. Có  

     2. Không 

Nếu có, thức đến mấy giờ…… 

D7 Thang điểm FSFI      1. Có                2. Không 

 

D8 Thang điểm UQOL      1. Có                2. Không 

 

D9 Thang điểm AMS      1. Có                2. Không 

 

 

 

 

 



 

 

 

Các thuốc điều trị suy giảm nội tiết trƣớc đây 

1. Bệnh nhân có dùng thuốc điều trị 

suy giảm nội tiết tố nào trong 6 

tháng qua? 

 Có                                    Không   

2. Các thuốc điều trị suy giảm nội tiết bệnh nhân đang sử dụng trong 6 tháng 

qua 

Tên thuốc (mã thuốc theo ATC-

WHO DDD) 

Đƣờng dùng, liều 

dùng 
Tổng liều một ngày 

2.1   

2.2   

2.3   

2.4   

2.5   

3. Bệnh nhân có dùng thực phẩm 

chức năng điều trị suy giảm nội tiết 

tố nào trong 6 tháng qua? 

 Có                                    Không   

4. Các thực phẩm chức năng điều trị suy giảm nội tiết bệnh nhân đang sử dụng 

trong 6 tháng qua 

Tên thực phẩm chức năng 
Đƣờng dùng, liều 

dùng 
Tổng liều một ngày 

4.1   

4.2   

4.3   

4.4   

4.5   



 

 

 

E. KHÁM BỆNH 

1. Toàn trạng  

E1 
Tình trạng tinh 

thần  
 

E2 Cân nặng (Kg)  

E3 Chiều cao (cm)  

E4 BMI  

2. Tuần hoàn 

E5 Tuần hoàn      1. Bình thường          2. Bất thường      

3. Hô hấp 

E6 Hô hấp      1. Bình thường          2. Bất thường      

4. Tiêu hóa 

E7 Tiêu hóa      1. Bình thường          2. Bất thường      

5. Xét nghiệm nƣớc tiểu 

E8 
Tổng phân tích 

nước tiểu 
     1. Bình thường          2. Bất thường      

6. Khám hệ cơ – xƣơng – khớp 

E9 
Hệ cơ-xương-

khớp 
     1. Bình thường          2. Bất thường      

7 Khám tâm – thần kinh: 

Giá trị xét nghiệm nội tiết tố sinh dục gần đây nhất (bỏ trống nếu không xét 

nghiệm) 

Chỉ số xét nghiệm  Ngày xét nghiệm gần nhất Giá trị 

FSH |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Estradiol |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Khác: |__|__|-|__|__|-20|__|__|  



 

 

7.1 Tinh thần 

E10 
Mức độ lạc 

quan 
     1. Nhiều       2. Trung bình             3. Ít 

E11 Trầm cảm      1. Có        2. Không 

E12 Stress      1. Có       2. Không 

7.2 Giấc ngủ 

E13 
Thời gian 

ngủ/ngày  
________ giờ 

E14 
Giấc ngủ thất 

thường 
     1. Có                   2. Không 

Xét nghiệm cận lâm sàng 

1. Huyết học 

1. Công thức máu toàn phần  

2. Hồng cầu                                              .................................. 

Hemoglobin                                          ................................... 

Hematocrit                                            ................................... 

Tiểu cầu                                                ................................... 

Bạch cầu                                               ................................... 

Bạch cầu trung tính                               ................................... 

Bạch cầu lympho                                 ...................................... 

Bạch cầu mono                                    ..................................... 

Bạch cầu ưa acid                                 ..................................... 

Bạch cầu ưa base                                ...................................... 

2. Chức năng 

đông máu 

Thời gian prothrombin (PT):  |__|__| giây 

Thời gian thrombin (TT): |__|__| giây 

Thời gian APTT:  |__|__| giây 

Fibrinogen:          |__|__||__| 



 

 

3. Nhóm máu: 
 Nhóm O                Nhóm A                Nhóm B            

Nhóm AB 

2. Chức năng thận 

Ure |__|__||__| mmol/L Creatinin |__|__||__|µmo/L 

3. Chức năng gan 

AST |__|__|__| U/L ALT |__|__|__| U/L  

6. Nhiễm trùng 

HIV test nhanh  Âm tính             Dương tính      

HBsAg test nhanh  Âm tính             Dương tính      

HCV Ab test nhanh  Âm tính             Dương tính      

Treponema Pallidum test nhanh  Âm tính             Dương tính      

7. Siêu âm – X Quang – ECG 

Siêu âm tuyến giáp (Nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

Siêu âm tim, màng tim qua thành ngực   Bình thường  Bất thường     

Siêu âm bụng (Nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

XQ phổi (nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

Điện tim thường (Nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

8. Đánh giá chỉ số chức năng sinh dục nữ 

Thang điểm FSFI      1. Có      2.  Không 

9. Đánh giá chất lƣợng cuộc sống 

Thang điểm UQOL      1. Có 

 

     2.  Không 

 

Thang điểm AMS      1. Có      2.  Không 

10. Khác 

Axit Uric ………………………..                

HbA1c ………………………..  

Glucose ………………………..  



 

 

TIÊU CHUẨN NHẬN VÀO, TIÊU CHUẨN LOẠI TRỪ VISIT 0 (Tháng - 1) 

Thông tin chung 

Ngày khám đánh giá |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

Bác sĩ khám |__|__|__| Ghi tên viết tắt  

 

Chấp thuận tham gia nghiên cứu 

Ngày ký chấp thuận 

tham gia nghiên cứu 
|__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm)    Không ký 

Nếu phiếu chấp thuận không đƣợc ký, tiến hành các bƣớc theo thƣờng quy bệnh 

viện, không đƣa bệnh nhân vào nghiên cứu.  

 

Tiêu chuẩn nhận vào- Tiêu chuẩn loại trừ 

TIÊU CHUẨN NHẬN VÀO (Không đưa vào nghiên cứu nếu 

có bất kỳ câu trả lời nào là ―không‖) 
Có Không 

1. Nữ giới, tuổi từ 40–50 tuổi.   

2. Chưa mãn kinh.   

3. Chỉ số FSH:  

  29,8 IU/L,   

 Thời điểm lấy mẫu: lấy máu buổi sáng, xét nghiệm vào 

ngày 2-7 của chu kỳ kinh 

  

4. Điểm FSFI (Chỉ số chức năng sinh dục nữ) ≤ 26,55 

HOẶC điểm AMS (Thang điểm triệu chứng mãn kinh) 

≥ 15 

  

5. Chức năng gan bình thường    

6. Chức năng thận bình thường   

7. Chức năng tuyến giáp bình thường   

8. Không có nhiễm trùng, nhiễm vi-rút (HIV, HBV, HCV, 

giang mai) hoạt động.  
  



 

 

9. Người tham gia đồng ý sử dụng liệu pháp truyền 

TBGTM từ mô mỡ với liều lượng 10^6 tế bào/kg cân 

nặng để điều trị sau khi đã được các bác sĩ giải thích về 

lợi ích, các nguy cơ, rủi ro có thể xảy ra 

  

TIÊU CHUẨN LOẠI TRỪ (Không đưa vào nghiên cứu nếu 

có bất kỳ câu trả lời nào là ―có‖) 
Có Không 

1. Đã phẫu thuật cắt bỏ toàn bộ tuyến nội tiết.   

2. Không có mô mỡ   

3. Tổn thương tuỷ sống   

4. Chồng, bạn tình có suy giảm ham muốn tình dục   

5. Không sinh hoạt tình dục   

6. Ung thư tiến triển hoặc đang điều trị   

7. Đã ghép tạng   

8. Người tham gia có dị tật bẩm sinh liên quan đến tuyến 

nội tiết sinh dục. 
  

9. Mắc bệnh nội khoa mãn tính như: Đái tháo đường, suy 

tuyến yên, suy tuyến thượng thận, huyết áp không đáp 

ứng với điều trị v.v… 

  

10. Được chẩn đoán suy tim, suy thận, suy gan, suy hô 

hấp, tiền sử nhồi máu não, nhồi máu cơ tim, 

Alzheimer. 

  

11. Suy hoặc cường giáp   

12. Đang bị nhiễm trùng cấp.   

13. Bị rối loạn đông máu    

14. Đang sử dụng các thuốc nội tiết tố trong thời gian 2 tuần 

gần đây hoặc mong muốn sử dụng các thuốc này trong 

thời gian nghiên cứu. 

  



 

 

15. Mang thai hoặc dự định có thai trong quá trình tham gia 

nghiên cứu. 
  

16. Đang dùng các biện pháp tránh thai có liên quan đến 

hormone toàn thân. 
  

17. Không có kinh trong ít nhất 12 tháng   

18. Mắc bệnh tâm thần, không có khả năng giao tiếp, không 

có khả năng trả lời chính xác các câu hỏi được phỏng 

vấn 

  

 

 

Kết luận 

Bệnh nhân đủ tiêu chuẩn phù hợp với nghiên 

cứu 
 Có                                  Không 

 

 

Nhóm điều trị của bệnh nhân 

Nhóm điều trị của bệnh nhân  Nhóm A                        Nhóm B                                         

 

 

 

Chữ ký của Nghiên cứu viên………………………………………………………… 

 

Ngày: |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

 



 

 

PHIẾU KHÁM, ĐÁNH GIÁ VISIT 1 (Ngày 0) 

Thông tin hành chính 

1. Đánh giá có được thực hiện  Có                  Không 

2. Ngày:  |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

3. Người đánh giá:  
|__|__|__|__| (ghi chữ cái tên người đánh 

giá) 

  

 

 

 

 

Giá trị xét nghiệm cận LS tại T0.  

1. Xét nghiệm có được thực hiện không?  Có                  Không 

 

 

Chỉ số xét nghiệm nội 

tiết tố 
Ngày xét nghiệm gần nhất 

Giá trị 

FSH |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Estradiol |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Khác: |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

1. Khám sức khỏe tổng quát 

Khám sức khỏe tổng quát                                                        Có                  

Không                   

2. Huyết học 



 

 

1. Công thức tế bào máu ngoại vi 

Hồng cầu                                              .................................. 

Hemoglobin                                          ................................... 

Hematocrit                                            ................................... 

Tiểu cầu                                                ................................... 

Bạch cầu                                               ................................... 

Bạch cầu trung tính                               ................................... 

Bạch cầu lympho                                 ...................................... 

Bạch cầu mono                                    ..................................... 

Bạch cầu ưa acid                                 ..................................... 

Bạch cầu ưa base                                ...................................... 

3. Chức năng thận 

Ure |__|__||__| mmol/L Creatinin |__|__||__| mmol/L 

4. Chức năng gan 

AST |__|__|__| U/L ALT |__|__|__| U/L  

5. Xét nghiệm nƣớc tiểu 

Tổng phân tích nước tiểu  Bình thường             Bất thường      

6. Siêu âm – X Quang – ECG 

Siêu âm tuyến giáp (Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

Siêu âm tim, màng tim qua thành ngực 

(Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

Siêu âm bụng (Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

XQ phổi (Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

Điện tim thường (Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

7. Đánh giá chỉ số chức năng sinh dục nữ 



 

 

 

 

 

   

Thang điểm FSFI      1. Có 

 

     2.  Không 

 

8. Đánh giá chất lƣợng cuộc sống 

Thang điểm UQOL      1. Có 

 

     2.  Không 

 

Thang điểm AMS 
     1. Có      2.  Không 

Đánh giá hoạt động tế bào và SHPT 

1.  Đánh giá các dấu ấn lão hóa  Có                  Không 

Đánh giá AE/SAE 

1. Bệnh nhân có AE/SAE nào 

không? 
 Có (ghi phiếu AE/SAE)                 Không 



 

 

PHIẾU KHÁM, ĐÁNH GIÁ VISIT 2 (Ngày 30 ± 7) 

 

Thông tin hành chính 

1. Đánh giá có được thực hiện  Có                  Không 

2. Ngày:  |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

3. Người đánh giá:  |__|__|__|__| (ghi chữ cái tên người đánh giá) 

 

 

 

 

Giá trị xét nghiệm cận LS tại T3.  

1. Xét nghiệm có được thực hiện không?  Có                  Không 

 

Chỉ số xét nghiệm nội 

tiết tố 
Ngày xét nghiệm gần nhất 

Giá trị 

FSH |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Estradiol |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Khác: |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

1. Khám sức khỏe tổng quát 

Khám sức khỏe tổng quát                                                        Có                  

Không 

2. Xét nghiệm sinh hóa và huyết học                                   Có                  

Không     

2.1 Huyết học 



 

 

 

 

 

Hồng cầu                                              .................................. 

Hemoglobin                                          ................................... 

Hematocrit                                            ................................... 

Tiểu cầu                                                ................................... 

Bạch cầu                                               ................................... 

Bạch cầu trung tính                               ................................... 

Bạch cầu lympho                                 ...................................... 

Bạch cầu mono                                    ..................................... 

Bạch cầu ưa acid                                 ..................................... 

Bạch cầu ưa base                                ...................................... 

2.2. Chức năng thận 

Ure |__|__||__| mmol/L Creatinin |__|__||__| mmol/L 

2.3. Chức năng gan 

AST |__|__|__| U/L ALT |__|__|__| U/L  

 

Thang điểm FSFI      1. Có      2.  Không 

3. Đánh giá chất lƣợng cuộc sống 

Thang điểm UQOL      1. Có      2.  Không 

Thang điểm AMS      1. Có      2.  Không 

Đánh giá AE/SAE 

1. Bệnh nhân có AE/SAE nào 

không? 
 Có (ghi phiếu AE/SAE)                 Không 



 

 

PHIẾU KHÁM, ĐÁNH GIÁ VISIT 3 (Ngày 90 ± 7) 

 

Thông tin hành chính 

1. Đánh giá có được thực hiện  Có                  Không 

2. Ngày:  |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

3. Người đánh giá:  
|__|__|__|__| (ghi chữ cái tên người đánh 

giá) 

 

 

 

Giá trị xét nghiệm cận LS tại T3.  

1. Xét nghiệm có được thực hiện không?  Có                  Không 

 

Chỉ số xét nghiệm nội 

tiết tố 
Ngày xét nghiệm gần nhất 

Giá trị 

FSH |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Estradiol |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Khác: |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

1. Khám sức khỏe tổng quát 

Khám sức khỏe tổng quát                                                         Có                  

Không 

2. Huyết học 



 

 

Công thức tế bào máu ngoại vi 

Hồng cầu                                              .................................. 

Hemoglobin                                          ................................... 

Hematocrit                                            ................................... 

Tiểu cầu                                                ................................... 

Bạch cầu                                               ................................... 

Bạch cầu trung tính                               ................................... 

Bạch cầu lympho                                 ...................................... 

Bạch cầu mono                                    ..................................... 

Bạch cầu ưa acid                                 ..................................... 

Bạch cầu ưa base                                ...................................... 

3. Chức năng thận (Nếu có chỉ định) 

Ure |__|__||__| mmol/L Creatinin |__|__||__| mmol/L 

4. Chức năng gan (Nếu có chỉ định) 

AST |__|__|__| U/L ALT |__|__|__| U/L  

5. Xét nghiệm nƣớc tiểu (Nếu có chỉ định) 

Tổng phân tích nước tiểu  Bình thường             Bất thường      

6. Siêu âm – X Quang – ECG 

Siêu âm tuyến giáp (Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

Siêu âm tim, màng tim qua thành ngực 

(Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

Siêu âm bụng (Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

XQ phổi (Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

Điện tim thường (Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

7. Đánh giá chỉ số chức năng sinh dục nữ 



 

 

 

Thang điểm FSFI      1. Có 

 

     2.  Không 

 

8. Đánh giá chất lƣợng cuộc sống 

Thang điểm UQOL 
     1. Có      2.  Không 

Thang điểm AMS      1. Có      2.  Không 

Đánh giá AE/SAE 

1. Bệnh nhân có AE/SAE nào 

không? 
 Có (ghi phiếu AE/SAE)                 Không 



 

 

PHIẾU KHÁM, ĐÁNH GIÁ VISIT 4 (Ngày 180 ± 14) 

TRUYỀN TẾ BÀO GỐC LẦN 1 

Thông tin hành chính 

1. Đánh giá có được thực hiện  Có                  Không 

2. Ngày:  
|__|__|-|__|__|-20|__|__| 

(ngày/tháng/năm) 

3. Người đánh giá:  
|__|__|__|__| (ghi chữ cái tên người đánh 

giá) 

 

 

 

 

Giá trị xét nghiệm cận LS tại T6. (Thực hiện trƣớc khi truyền tế bào gốc) 

1. Xét nghiệm có được thực hiện không?  Có                  Không 

 

 

Chỉ số xét nghiệm nội 

tiết tố 
Ngày xét nghiệm gần nhất 

Giá trị 

FSH |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Estradiol |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Khác: |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

1. Khám sức khỏe tổng quát 

Khám sức khỏe tổng quát                                                     Có                  Không 

2. Huyết học 



 

 

1. Công thức tế bào máu ngoại vi  

Hồng cầu                                              ................................ 

Hemoglobin                                          ................................. 

Hematocrit                                            ................................. 

Tiểu cầu                                                ................................. 

Bạch cầu                                               ................................. 

Bạch cầu trung tính                               ................................. 

Bạch cầu lympho                                   ................................. 

Bạch cầu mono                                    ................................. 

Bạch cầu ưa acid                                 ..................................... 

Bạch cầu ưa base                                ...................................... 

2. Chức năng 

đông máu: 

Thời gian prothrombin (PT):  |__|__| giây 

Thời gian thrombin (TT): |__|__| giây 

Thời gian APTT:  |__|__| giây 

Fibrinogen:          |__|__||__| 

3. D Dimer: 
 

 

3. Chức năng thận 

Ure |__|__||__| mmol/L Creatinin |__|__||__| mmol/L 

4. Chức năng gan 

AST |__|__|__| U/L ALT |__|__|__| U/L  

5. Xét nghiệm nƣớc tiểu (Nếu có chỉ định) 

Tổng phân tích nước tiểu  Bình thường             Bất thường      

6.  Nhiễm Trùng 

HIV test nhanh  Âm tính             Dương tính      

HBsAg test nhanh  Âm tính             Dương tính      

HCV Ab test nhanh  Âm tính             Dương tính      

Treponema Pallidum test nhanh  Âm tính             Dương tính      



 

 

 

 

 

 

Truyền TBGTM cho bệnh nhân lần 1 

1.  Truyền tế bào gốc có được thực 

hiện 
 Có                  Không 

2. Thời gian truyền |__|__|.|__| giờ 

3. Số lượng tế bào TBG truyền |__|.|__|. 10 
|__|

 

4. Tỷ lệ tế bào sống |__|__|__|.|__| % 

5. Xét nghiệm nội độc tố …..EU/mL                  

7.  Siêu âm – X Quang – ECG 

Siêu âm tim, màng tim qua thành ngực 

(Nếu có chỉ định) 
 Bình thường             Bất thường      

Điện tim thường (Nếu có chỉ định)  Bình thường             Bất thường      

XQ phổi (nếu có chỉ định)  Bình thường  Bất thường     

10. Đánh giá chất lƣợng cuộc sống 

Thang điểm 

UQOL 
 

     1. Có 

         

     2.  Không 

 

11. Chỉ số chức năng sinh dục nữ  

Thang điểm FSFI  
     1. Có 

         

     2.  Không 

 

Thang điểm AMS       1. Có          2.  Không 

Đánh giá hoạt động tế bào và SHPT 

1.  Định lượng các chất kích thích tăng 

trưởng tế bào và cytokines trong huyết 

tương bệnh nhân 

 Có                  Không 

2.  Đánh giá các dấu ấn lão hóa  Có                  Không 



 

 

6. Xét nghiệm vi khuẩn  Âm tính                  Dương tính                  

7.Xét nghiệm vi nấm  Âm tính                  Dương tính        

8. Xét nghiệm Mycoplasma  Âm tính                  Dương tính 

9. MSC markers                                                               
CD73 ….%     CD90 ….%    CD105 …..%    

Neg …..% 

 

 

 

 

  

 

Theo dõi 24 giờ sau ghép  

1. Có theo dõi bệnh nhân 24 giờ sau ghép 

không? 
 Có                  Không 

2. Bệnh nhân có biến cố bất lợi (AE/SAE) 

nào không 
 Có                  Không 

3. Nếu có AE/SAE, có ghi phiếu AE/SAE 

không? 
 Có                  Không 

Xét nghiệm Huyết học  

Tiến hành 24 ± 6 giờ sau ghép TBG 

1. Chức năng 

đông máu 

Thời gian prothrombin (PT):  |__|__| giây 

Thời gian thrombin (TT): |__|__| giây 

Thời gian APTT:  |__|__| giây 

Fibrinogen:          |__|__||__| 

2. D Dimer  



 

 

PHIẾU KHÁM, ĐÁNH GIÁ VISIT 5 (Ngày 270 ± 14) 

 TRUYỀN TẾ BÀO GỐC LẦN 2 

 

Thông tin hành chính 

1. Đánh giá có được thực hiện  Có                  Không 

2. Ngày:  |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

3. Người đánh giá:  |__|__|__|__| (ghi chữ cái tên người đánh giá) 

 

 

 

 

Giá trị xét nghiệm cận LS tại V5. (Thực hiện trƣớc khi truyền tế bào gốc) 

1. Xét nghiệm có được thực hiện không?  Có                  Không 

 

 

Chỉ số xét nghiệm nội 

tiết tố 
Ngày xét nghiệm gần nhất 

Giá trị 

FSH |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Estradiol |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Khác: |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

1. Khám sức khỏe tổng quát 

Khám sức khỏe tổng quát                                               Có                  Không 

2. Huyết học 



 

 

1. Công thức tế bào máu ngoại vi  

Hồng cầu                                              .................................. 

Hemoglobin                                          ................................... 

Hematocrit                                            ................................... 

Tiểu cầu                                                ................................... 

Bạch cầu                                               ................................... 

Bạch cầu trung tính                               ................................... 

Bạch cầu lympho                                 ...................................... 

Bạch cầu mono                                    ..................................... 

Bạch cầu ưa acid                                 ..................................... 

Bạch cầu ưa base                                ...................................... 

2. Chức năng 

đông máu: 

Thời gian prothrombin (PT):  |__|__| giây 

Thời gian thrombin (TT): |__|__| giây 

Thời gian APTT:  |__|__| giây 

Fibrinogen:          |__|__||__| 

3. D Dimer: 
 

 

3. Chức năng thận 

Ure |__|__||__| mmol/L Creatinin |__|__||__| mmol/L 

4. Chức năng gan 

AST |__|__|__| U/L ALT |__|__|__| U/L  

5.  Xét nghiệm nƣớc tiểu (Nếu có chỉ định) 

Tổng phân tích nước tiểu  Bình thường             Bất thường      

14. Siêu âm – X Quang – ECG 

Siêu âm tim, màng tim qua thành ngực 

(Nếu có chỉ định) 
 Bình thường             Bất thường      

Điện tim thường (Nếu có chỉ định)  Bình thường             Bất thường      

7. Đánh giá chất lƣợng cuộc sống 



 

 

 

 

 

 

 

Cấy ghép tế bào gốc cho bệnh nhân lần 2 

1. Ghép tế bào gốc có được thực hiện  Có                  Không 

2. Thời gian truyền |__|__|.|__| giờ 

3. Số lượng tế bào TBG truyền |__|.|__|. 10 
|__|

 

4. Tỷ lệ tế bào sống |__|__|__|.|__| % 

5. Xét nghiệm nội độc tố …….EU/mL                  

6. Xét nghiệm vi khuẩn  Âm tính                 Dương tính                  

7.Xét nghiệm vi nấm  Âm tính                 Dương tính 

8. Xét nghiệm Mycoplasma  Âm tính                 Dương tính 

9. MSC markers 
CD73 ….%     CD90 ….%    CD105 

…..%    Neg …..% 

 

Thang điểm 

UQOL 
 

     1. Có 

 

     2.  Không 

 

8. Chỉ số chức năng sinh dục nữ 

Thang điểm FSFI  
     1. Có 

 

     2.  Không 

 

Thang điểm AMS       1. Có 
     2.  Không 

 

Đánh giá hoạt động tế bào và SHPT 

1.  Định lượng các chất kích thích tăng 

trưởng tế bào và cytokines trong huyết 

tương bệnh nhân 

 Có                  Không 



 

 

 

 

 

  

Theo dõi 24 giờ sau ghép  

1. Có theo dõi bệnh nhân 24 giờ sau ghép 

không? 
 Có                  Không 

2. Bệnh nhân có biến cố bất lợi (AE/SAE) 

nào không 
 Có                  Không 

3. Nếu có AE/SAE, có ghi phiếu AE/SAE 

không? 
 Có                  Không 

Xét nghiệm Huyết học  

Tiến hành 24 ± 6 giờ sau ghép TBG 

1. Chức năng 

đông máu 

Thời gian prothrombin (PT):  |__|__| giây 

Thời gian thrombin (TT): |__|__| giây 

Thời gian APTT:  |__|__| giây 

Fibrinogen:          |__|__||__| 

2. D Dimer  



 

 

BẢO MẬT 

 

VINMEC- CRF 08 

VM 04 MÃ SỐ BỆNH 

NHÂN 

 

TÊN VIẾT TẮT 

 

PHIẾU KHÁM/ ĐÁNH GIÁ VISIT 6 (Ngày 365 ± 14) 

Thông tin hành chính 

1. Đánh giá có được thực hiện:  Có                  Không 

2. Ngày:  |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

3. Người đánh giá:  |__|__|__|__| (ghi chữ cái tên người đánh giá) 

 

 

Chỉ số xét nghiệm nội 

tiết tố 
Ngày xét nghiệm gần nhất Giá trị 

FSH |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Estradiol |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

Khác |__|__|-|__|__|-20|__|__|  

1. Khám sức khỏe tổng quát 

Khám sức khỏe tổng quát                               Có                  Không 

2. Huyết học 



 

 

Công thức tế bào máu ngoại vi  

Hồng cầu                                              .................................. 

Hemoglobin                                          ................................... 

Hematocrit                                            ................................... 

Tiểu cầu                                                ................................... 

Bạch cầu                                               ................................... 

Bạch cầu trung tính                               ................................... 

Bạch cầu lympho                                 ...................................... 

Bạch cầu mono                                    ..................................... 

Bạch cầu ưa acid                                 ..................................... 

Bạch cầu ưa base                                ...................................... 

3. Chức năng thận 

Ure |__|__||__| mmol/L Creatinin |__|__||__| mmol/L 

4. Chức năng gan 

AST |__|__|__| U/L ALT |__|__|__| U/L  

5. Xét nghiệm nƣớc tiểu (Nếu có chỉ định) 

Tổng phân tích nước tiểu  Bình thường             Bất thường      

6. Siêu âm – X Quang – ECG 

Siêu âm tuyến giáp (Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

Siêu âm tim, màng tim qua thành ngực 

(Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

Siêu âm bụng (Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

XQ phổi (Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

Điện tim thường (Nếu có chỉ định) 
 Bình thường  Bất thường     

7. Đánh giá chỉ số chức năng sinh dục nữ 



 

 

  

Thang điểm FSFI      1. Có 

 

     2.  Không 

 

8. Đánh giá chất lƣợng cuộc sống 

Thang điểm UQOL      1. Có 

 

     2.  Không 

 

Thang điểm AMS 
     1. Có      2.  Không 



 

 

 

 

 

 

 

  

Đánh giá hoạt động tế bào và SHPT 

1.  Định lượng các chất kích thích tăng 

trưởng tế bào và cytokines trong huyết 

tương bệnh nhân 

 Có                  Không 

2.  Đánh giá các dấu ấn lão hóa  Có                  Không 

Đánh giá AE/SAE 

1. Bệnh nhân có AE/SAE nào 

không? 
 Có (ghi phiếu AE/SAE)           Không 



 

 

 

PHIẾU KẾT THÚC NGHIÊN CỨU 

Thông tin hành chính 

1. Đánh giá có được thực hiện  Có                  Không 

2. Ngày:  |__|__|-|__|__|-20|__|__| (ngày/tháng/năm) 

3. Người đánh giá:  |__|__|__|__| (ghi chữ cái tên người đánh giá) 

 

Thông tin kết thúc điều trị 

1. Lý do kết thúc điều trị (chọn 

1 lý do phù hợp nhất) 

1. Hoàn tất liệu trình điều trị nghiên 

cứu                
 

2. Bệnh nhân không đáp ứng điều trị                                  

3. Do các phản ứng bất lợi                                      

4. Bệnh nhân không quay lại khám                        

5. Lý do 

khác:………………………………….. 
 

 

 

BẢO MẬT 

 

VINMEC- CRF 09 

VM  MÃ SỐ BỆNH 

NHÂN 

 

TÊN VIẾT TẮT 
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TÍNH AN TOÀN CỦA PHƢƠNG PHÁP TRUYỀN TẾ BÀO GỐC TRUNG MÔ 

TỰ THÂN TỪ MÔ MỠ 

Danh mục chi tiết AE theo nhóm và mức độ liên quan với liệu pháp can thiệp được trình 

bày tại Bảng 5.1. 

Bảng 5.1. Danh mục biến cố bất lợi theo nhóm và mức độ liên quan với liệu pháp 

can thiệp 

STT Tên biến 

cố bất lợi 

Nhóm Thời 

gian bắt 

đầu 

Thời 

gian kết 

thúc 

Mức 

độ 

Mức 

độ liên 

quan 

đến 

liệu 

pháp  

Xử trí Hồi 

phục 

1 Mề đay 

cấp (nghi 

do dị 

nguyên hô 

hấp) 

A 11/27/24 

09:00 

12/09/24 

17:00 

1 1 Khởi phát trước 

khám 3 ngày, không 

ghi nhận nhiễm hô 

hấp trên. IgE 282 

U/mL. Điều trị: 

Bilastine 20 mg 

uống 1 viên x 2 

lần/ngày; Ceradan 

Soothing Gel bôi 

mỏng 2 lần/ngày. 

Aerius 5 mg trước 

đó không đáp ứng. 

Hồi 

phục 

hoàn 

toàn 

2 Ho, chảy 

nước mũi, 

nghẹt mũi 

A 12/30/24 

15:48 

 1 1 Khám tai mũi họng. 

Không dùng thuốc. 

Hồi 

phục 

hoàn 

toàn 

3 Mề đay A 07/12/24 07/12/24 1 1 Uống siro chống dị Hồi 



 

 

09:00 17:00 ứng không nhớ tên, 

đỡ triệu chứng. 

phục 

hoàn 

toàn 

4 Đau thắt 

lưng sau 

chấn 

thương 

A 12/18/24 

14:00 

01/10/25 

12:00 

1 1 Tránh mang vác 

nặng; không ngồi 

lâu một tư thế; giữ 

thẳng lưng; tập 

mạnh cơ bụng và 

lưng. Không dùng 

thuốc. 

Hồi 

phục 

hoàn 

toàn 

5 Viêm âm 

đạo 

A 01/24/25 

09:00 

02/12/25 

09:00 

1 1 Triệu chứng: khí 

hư, đau khi giao 

hợp. Xét nghiệm 

máu và dịch âm 

đạo. Điều trị: 

Ovumix đặt tối 1 

viên; Gynoflor H6 

đặt tối 1 viên; 

Colecalciferol 1000 

IU uống buổi sáng; 

Cic-Zincc uống 2 

viên mỗi 24 giờ. 

Kèm dùng 

rosuvastatin 10 mg 

buổi tối và DHA 

260 mg buổi trưa. 

Hồi 

phục 

hoàn 

toàn 

6 Nốt nhú 

tại âm hộ 

B 09/30/24 

14:09 

10/12/24 

21:00 

1 1 Khám ghi nhận u 

nhú môi lớn phải 

khoảng 1 cm, sẫm 

màu. Điều trị hỗ 

trợ: Gynoflor H6 

Hồi 

phục 

hoàn 

toàn 



 

 

đặt 1 viên buổi tối; 

PM NextG Cal 

uống buổi sáng theo 

bữa; glucosamine 

1500 mg uống sáng 

sau ăn. 

7 Tăng men 

gan 

B 12/26/24 

10:00 

01/30/25 

09:00 

1 1 Theo dõi, không 

dùng thuốc. 

Hồi 

phục 

hoàn 

toàn 

8 Đau tay, 

VAS 1–2 

điểm, ngay 

sau truyền 

tế bào gốc 

B 10/24/24 

10:00 

10/24/24 

10:35 

1 3 Tráng ven bằng 

NaCl 0,9% trong 10 

phút; chuyển ven 

sang tay đối diện; 

hết đau và không 

tấy đỏ lúc 10:35. 

Hồi 

phục 

hoàn 

toàn 

9 Viêm họng 

cấp, viêm 

amidan mủ 

B 03/19/25 

15:00 

03/27/25 

22:00 

1 1 Đau rát họng, sốt 

cao nhất 39°C, sổ 

mũi nhẹ; không có 

yếu tố dịch tễ. 

Amoxicillin 500 mg 

+ clavulanate 125 

mg uống 1 viên x 3 

lần/ngày kèm bữa; 

Neo-codion 1 viên x 

3 lần/ngày; 

paracetamol 500 mg 

1,5 viên mỗi 4 giờ 

khi sốt > 38,5°C. 

Hồi 

phục 

hoàn 

toàn 

10 Đau đầu, 

VAS 2 

B 11/22/24 

08:34 

11/22/24 

16:51 

1 2 Theo dõi nội trú; tự 

hết sau 10 giờ; 

Hồi 

phục 



 

 

điểm, 1 

ngày sau 

truyền tế 

bào gốc 

không dùng thuốc 

giảm đau. 

hoàn 

toàn 

11 Đau đầu, 

VAS 4 

điểm, 1 

ngày sau 

truyền tế 

bào gốc 

B 09/21/24 

11:44 

09/21/24 

12:44 

1 2 Paracetamol giảm 

đau. 

Hồi 

phục 

hoàn 

toàn 

12 Viêm họng 

cấp 

B 11/13/24 

13:32 

 1 1 Oseltamivir 75 mg; 

tư vấn khám tai mũi 

họng. 

Hồi 

phục 

hoàn 

toàn 

13 Viêm âm 

đạo cấp 

B 08/26/24 

09:00 

09/01/24 

12:00 

1 1 Dequalinium 

chloride 10 mg, đặt 

âm đạo 1 viên buổi 

tối trước khi ngủ. 

Hồi 

phục 

hoàn 

toàn 

14 Thoát vị 

đĩa đệm 

cột sống 

cổ, viêm 

điểm bám 

gân nhị 

đầu gối 

phải 

B 05/21/24 

11:00 

06/26/24 

15:00 

2 1 Chụp X quang 

khớp; khuyên dùng 

thuốc giảm đau và 

vitamin; tiêm 

collagen. 

Hồi 

phục 

hoàn 

toàn 

15 Đau đầu, 

VAS 2–4 

điểm, 7 

giờ sau 

truyền tế 

bào gốc 

B 12/19/24 

18:30 

12/20/24 

15:00 

1 3 Paracetamol giảm 

đau. 

Hồi 

phục 

hoàn 

toàn 



 

 

2.2. Xét nghiệm công thức máu  

Ở nhóm A (can thiệp sớm), các chỉ số công thức máu ngoại vi (RBC, HGB, WBC, PLT) 

được theo dõi tại ban đầu, 1, 3, 6 và 12 tháng sau truyền TBGTM. Các giá trị dao động 

nhẹ quanh mức nền, nằm trong khoảng tham chiếu và không ghi nhận thay đổi có ý 

nghĩa lâm sàng theo thời gian (Bảng 5.2). 

Ở nhóm B, các chỉ số RBC, HGB, WBC và PLT được đánh giá tại ban đầu, 1, 3, 6, 9 và 

12 tháng sau truyền TBGTM. Kết quả tương tự cho thấy các chỉ số ổn định, trong giới 

hạn bình thường và không có xu hướng tăng/giảm rõ rệt (Bảng 5.3). 

Nhìn chung, truyền TBGTM không ảnh hưởng đáng kể đến các chỉ số công thức máu 

ngoại vi ở cả hai nhóm. 

Bảng 5.2. Xét nghiệm công thức máu nhóm A trước và sau khi truyền TBGTM 

Chỉ số xét 

nghiệm máu 
Ban đầu 1 tháng 3 tháng 6 tháng 12 tháng 

Mức bình 

thƣờng 

Số lượng hồng 

cầu - RBC (T/L) 
4,4 ± 0,5 4,5 ± 0,5 4,4 ± 0,5 4,5 ± 0,5 4,5 ± 0,5 4,2–5,4 

Lượng huyết sắc 

tố (Hemoglobin) - 

HGB (G/L) 

130,0 ± 

9,8 

130,0 ± 

9,9 

131,0 ± 

11,1 
133,0 ± 10,5 

134,0 ± 

9,3 
130- 160 

Số lượng bạch cầu 

- WBC (G/L) 
6,6 ± 1,9 6,2 ± 1,3 6,2 ± 1,5 6,4 ± 1,4 6,4 ± 1,3 4,0–10,0 

Số lượng tiểu cầu 

- PLT (G/L) 

265,0 ± 

54,7 

256,0 ± 

54,7 

262,0 ± 

49,5 
268,0 ± 57,7 

265,0 ± 

55,4 
150–450 

*Giá trị được mô tả dưới dạng Trung bình ± Độ lệch chuẩn 

Bảng 5.3. Xét nghiệm công thức máu nhóm B trước và sau khi truyền TBGTM 

Chỉ số xét 

nghiệm máu 
Ban đầu 1 tháng 3 tháng 6 tháng 9 tháng 

12 

tháng 

Mức 

bình 

thƣờng 

Số lượng hồng 

cầu - RBC 
4,4 ± 0,3 4,4 ± 0,4 4,4 ± 0,3 4,4 ± 0,4 4,4 ± 0,4 4,4 ± 0,4 4,2–5,4 



 

 

(T/L) 

Lượng huyết 

sắc tố 

(Hemoglobin) - 

HGB (G/L) 

125,0 ± 

13,1 

122,0 ± 

25,5 

128,0 ± 

11,0 

128,0 ± 

9,7 

129,0 ± 

10,1 

125,0 ± 

27,7 

130- 

160 

Số lượng bạch 

cầu - WBC 

(G/L) 

6,6 ± 1,8 6,3 ± 1,6 6,0 ± 1,5 6,5 ± 1,9 6,1 ± 1,6 5,9 ± 1,4 
4,0–

10,0 

Số lượng tiểu 

cầu - PLT (G/L) 

275,0 ± 

51,5 

275,0 ± 

45,0 

275,0 ± 

37,6 

261,0 ± 

44,7 

266,0 ± 

40,6 

261,0 ± 

54,0 

150–

450 

*Giá trị được mô tả dưới dạng Trung bình ± Độ lệch chuẩn 

2.3. Xét nghiệm đông máu  

Các chỉ số đông máu (PT, TT, APTT, Fibrinogen) được đánh giá ngay sau truyền và sau 

24 giờ ở cả hai lần truyền. Ở cả hai nhóm, các chỉ số dao động nhẹ giữa các thời điểm đo, 

duy trì trong giới hạn an toàn và không ghi nhận biến đổi có ý nghĩa lâm sàng (Bảng 5.4 

và Bảng 5.5). 

Đối với D-dimer, giá trị trung bình ở nhóm A dao động 470,0 ± 73,5 đến 521,0 ± 276,0 

μg/L, nhóm B dao động từ 330,0 ± 122,0 đến 398,0 ± 199,0 μg/L. Phần lớn giá trị nằm 

trong hoặc xấp xỉ giới hạn tham chiếu (< 500 μg/L); tại nhóm A có một thời điểm trung 

bình vượt nhẹ ngưỡng nhưng không ghi nhận xu hướng tăng kéo dài hoặc tăng đột ngột 

sau truyền. 

Bảng 5.4. Xét nghiệm đông máu nhóm A trước và sau khi truyền TBGTM 

Chỉ số đông máu 

Lần truyền 1 Lần truyền 2 
Mức bình 

thƣờng 
Ngay sau 

truyền 
Sau 24h 

Ngay sau 

truyền 
Sau 24h 

Fibrinogen (g/L) 3,0 ± 0,8 3,0 ± 0,7 3,0 ± 0,6 2,9 ± 0,6 2-4 

PT - Prothrombin Time 

(giây) 
13,3 ± 1,3 13,1 ± 2,7 13,4 ± 0,8 13,3 ± 2,8 12–15 



 

 

TT - Thrombin Time 

(giây) 
17,5 ± 1,0 18,3 ± 7,3 17,6 ± 0,5 17,9 ± 0,5 15–19 

APTT - Activated Partial 

Thromboplastin Time 

(giây) 

30,7 ± 2,5 29,3 ± 1,9 30,0 ± 2,1 28,7 ± 1,9 28–38 

D-Dimer (μg/L) 
475,0 ± 

123,0 

470,0 ± 

73,5 
477,0 ± 174,0 

521,0 ± 

276,0 
<500 

*Giá trị được mô tả dưới dạng Trung bình ± Độ lệch chuẩn 

 

Bảng 5.5. Xét nghiệm đông máu nhóm B trước và sau khi truyền TBGTM 

Chỉ số đông máu 

Lần truyền 1 Lần truyền 2 

Mức 

bình 

thƣờng 

Ngay sau 

truyền 
Sau 24h 

Ngay sau 

truyền 
Sau 24h  

Fibrinogen (g/L) 2,9 ± 0,5 2,7 ± 0,5 2,9 ± 0,5 2,6 ± 0,4 2-4 

PT - Prothrombin 

Time (giây) 
13,4 ± 0,8 13,9 ± 1,0 13,1 ± 1,0 13,3 ± 1,3 12–15 

TT - Thrombin 

Time (giây) 
17,4 ± 0,9 17,5 ± 0,8 17,3 ± 0,5 17,7 ± 0,6 15–19 

APTT - Activated 

Partial 

Thromboplastin 

Time (giây) 

30,8 ± 1,9 29,6 ± 2,8 30,4 ± 2,1 29,6 ± 2,7 28–38 

D-Dimer (μg/L) 398,0 ± 199,0 
389,0 ± 

184,0 

330,0 ± 

122,0 

378,0 ± 

166,0 
<500 

*Giá trị được mô tả dưới dạng Trung bình ± Độ lệch chuẩn 

2.4. Xét nghiệm chức năng gan, chức năng thận  



 

 

Kết quả cho thấy các chỉ số ổn định theo thời gian, chỉ dao động nhẹ quanh giá trị ban 

đầu và không ghi nhận xu hướng tăng/giảm kéo dài sau can thiệp. ALT, AST và ure đa 

số nằm trong giới hạn bình thường ở các thời điểm đánh giá. Creatinin trung bình ở cả 

hai nhóm xấp xỉ hoặc thấp hơn nhẹ so với giới hạn dưới tham chiếu nhưng ổn định, 

không ghi nhận tăng bất thường sau truyền TBGTM (Bảng 5.6 và Bảng 5.7). 

Bảng 5.6. Xét nghiệm chức năng gan, chức năng thận nhóm A trước và sau khi 

truyền TBGTM 

Chỉ số xét 

nghiệm 
Ban đầu 1 tháng 3 tháng 6 tháng 12 tháng 

Mức 

bình 

thƣờng 

ALT - GPT 

(U/L) 
20,1 ± 14,1 17,4 ± 8,8 19,4 ± 10,8 16,6 ± 14,0 14,8 ± 6,7 < 50 

AST - GOT 

(U/L) 
22,0 ± 5,5 21,5 ± 3,6 22,5 ± 5,5 22,4 ± 10,6 21,3 ± 3,9 < 50 

Ure 

(mmol/L) 
4,8 ± 1,1 4,8 ± 1,1 4,7 ± 1,1 4,4 ± 1,0 4,5 ± 0,8 2,8–7,2 

Creatinin 

(µmol/L) 
55,4 ± 8,9 55,3 ± 7,8 56,1 ± 7,8 55,0 ± 8,5 55,9 ± 8,2 59–104 

*Giá trị được mô tả dưới dạng Trung bình ± Độ lệch chuẩn   



 

 

Bảng 5.7. Xét nghiệm chức năng gan, chức năng thận nhóm B trước và sau khi 

truyền TBGTM 

Chỉ số xét 

nghiệm 
Ban đầu 1 tháng 3 tháng 6 tháng 9 tháng 12 tháng 

Mức 

bình 

thƣờng 

ALT - 

GPT (U/L) 
12,7 ± 8,7 14,3 ± 12,0 12,3 ± 8,9 15,9 ± 13,7 15,2 ± 13,5 16,1 ± 13,1 < 50 

AST - 

GOT (U/L) 
19,8 ± 6,1 21,3 ± 7,4 19,6 ± 4,9 20,9 ± 6,1 36,3 ± 76,4 23,4 ± 12,9 < 50 

Ure 

(mmol/L) 
4,7 ± 1,3 4,4 ± 0,7 4,3 ± 1,1 4,5 ± 0,9 4,3 ± 0,9 4,3 ± 0,9 2,8–7,2 

Creatinin 

(µmol/L) 
57,2 ± 10,0 58,1 ± 10,7 54,6 ± 5,9 55,8 ± 7,4 55,3 ± 5,6 52,0 ± 11,0 59–104 

*Giá trị được mô tả dưới dạng Trung bình ± Độ lệch chuẩn 

Việc truyền tế bào gốc trung mô tự thân từ mô mỡ theo liều chuẩn 1×10⁶ tế 

bào sống/kg được xác định là an toàn trên các tiêu chí: biến cố lâm sàng, huyết học, 

đông máu, chức năng gan–thận và các xét nghiệm vi sinh tế bào. Không ghi nhận 

bất kỳ tác dụng phụ nghiêm trọng nào liên quan đến can thiệp. 
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MỘT SỐ HÌNH ẢNH HOẠT ĐỘNG THỰC HIỆN NGHIÊN CỨU 

  

 

Thủ thuật thu thập mô mỡ  



 

 

  

Thủ thuật thu thập mô mỡ  

 
 

Lấy máu, đánh giá lâm sàng 

  



 

 

 

  

 

Một số hoạt động truyền tế bào gốc trung mô từ mô mỡ cho đối tượng tham gia 

nghiên cứu tại Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec Times City 

 


