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Nghiên cứu được thực hiện nhằm đánh giá sự thay đổi chức năng vận động trên người bệnh đột quỵ nhồi 

máu não theo thang điểm Fugl-Meyer sau can thiệp bằng liệu pháp tế bào gốc trung mô dây rốn và phục hồi 

chức năng. Nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng pha I + pha II, có nhóm chứng được tiến hành trên 64 bệnh 

nhân đột quỵ nhồi máu não, chia thành 02 nhóm trong đó nhóm can thiệp (32 bệnh nhân) được sử dụng liệu 

pháp tế bào gốc trung mô từ dây rốn (đường truyền qua tĩnh mạch hoặc đường truyền qua khoang tủy sống) 

và tập phục hồi chức năng; nhóm chứng (32 bệnh nhân) chỉ tập phục hồi chức năng. Sử dụng thang điểm 

chức năng vận động Fugl- Meyer (Motor-FMA) và các test thống kê so sánh hai giá trị trung bình không theo 

phân phối chuẩn như Wilcoxon Signed-Rank Test, Mann–Whitney U Test để so sánh điểm FMA vận động 

giữa các nhóm theo các thời điểm. Kết quả cho thấy có sự cải thiện điểm FMA ở nhóm can thiệp tại các thời 

điểm 3 - 6 - 12 tháng so với ban đầu, có ý nghĩa thống kê với p < 0,0001; điểm FMA ở nhóm can thiệp cải 

thiện hơn so với nhóm chứng ở thời điểm 6 tháng, 12 tháng và có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. Không có sự 

khác biệt về điểm FMA giữa 2 nhóm liệu pháp tế bào gốc qua đường truyền tĩnh mạch và khoang tủy sống.
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I. ĐẶT VẤN ĐỀ

Đột quỵ nhồi máu não là nguyên nhân hàng 
đầu gây tử vong và tàn tật trên toàn thế giới 
với tỷ lệ tử vong, tỷ lệ tàn tật và tỷ lệ tái phát 
cao với 70% trường hợp do đột quỵ nhồi máu 
não gây ra.1,2 Những người sống sót sau đột 
quỵ phải sống với tình trạng khuyết tật suốt 
đời với các di chứng như rối loạn ngôn ngữ, 
cảm giác, thay đổi hành vi, thất ngôn, suy giảm 

nhận thức, đặc biệt là suy giảm về chức năng 
vận động là phổ biến nhất với tỷ lệ lên đến 
80%.3 Ngày nay, phương pháp phục hồi thần 
kinh tiên tiến được áp dụng như sự hỗ trợ của 
rô bốt, luyện tập hình dung vận động, liệu pháp 
hỗ trợ bằng thực tế ảo…4,5 Tuy nhiên, theo các 
tác giả Mc Crimmon và cs (2015); Yang và cs 
(2016), Cabanas- Valdés và cs (2021) và tại 
Việt Nam nói chung, phục hồi chức năng thông 
thường bao gồm vận động trị liệu, hoạt động 
trị liệu và ngôn ngữ trị liệu vẫn được áp dụng 
rộng rãi trong thực hành lâm sàng.4 Quá trình 
phục hồi chức năng phụ thuộc rất nhiều vào 
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các yếu tố như mức độ nghiêm trọng của đột 
quỵ nhồi máu não; phục hồi chức năng sớm 
và kỹ năng của nhóm phục hồi đột quỵ; động 
lực- tâm trạng và khả năng gắn bó với hoạt 
động phục hồi chức năng bên ngoài buổi trị 
liệu…6 Trên thế giới, nhiều quốc gia như Mỹ, 
Anh, Trung Quốc, Ấn Độ… áp dụng liệu pháp 
tế bào gốc điều trị cho bệnh nhân đột quỵ nhồi 
máu não và kết quả cho thấy liệu pháp này 
an toàn và có sự phục hồi thần kinh.7 Phần 
lớn nghiên cứu sử dụng tế bào đơn nhân tủy 
xương tự thân, tuy nhiên, dòng tế bào đơn 
nhân tủy xương còn nhiều hạn chế như: bệnh 
nhân phải can thiệp thủ thuật chọc hút lấy tế 
bào từ tủy xương, là một quần thể không đồng 
nhất, khó kiểm soát, có nguy cơ lẫn tạp chất 
máu và cục máu đông…8,9 Gần đây, nguồn tế 
bào gốc trung mô đã trở nên phổ biến được 
sử dụng trong liệu pháp tái tạo thần kinh.10 

Đặc biệt, nguồn tế bào gốc trung mô từ dây 
rốn (TBGTMDR) với đặc tính miễn dịch thấp, 
không vi phạm đạo đức, thu nhập và xử lý dễ 
dàng…11,12 được đánh giá là vô cùng tiềm năng 
trong điều trị bệnh nhân đột quỵ nhồi máu não. 
Hiện nay, trên thế giới đã có 11 thử nghiệm 
lâm sàng được đăng ký trên clinicaltrial.gov 
nhưng chưa có nghiên cứu nào công bố kết 
quả. Nhận thấy, lĩnh vực này còn mới tại Việt 
Nam nói riêng và thế giới nói chung, đồng 
thời chúng tôi muốn tập trung phân tích sự cải 
thiện chức năng vận động và so sánh hiệu quả 
cải thiện chức năng vận động của hai nhóm 
bệnh nhân đột quỵ nhồi máu não được truyền 
tế bào gốc trung mô dây rốn qua đường tĩnh 
mạch và qua khoang tủy sống, từ đó giúp tối 
ưu hóa đường truyền trong sử dụng liệu pháp, 
nhóm nghiên cứu tiến hành thực hiện đề tài 
này với mục tiêu: Đánh giá sự thay đổi chức 
năng vận động sau can thiệp liệu pháp tế bào 
gốc trung mô dây rốn và phục hồi chức năng 
thông thường trên người bệnh đột quỵ nhồi 
máu não bằng thang điểm Fugl- Meyer. 

II. ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP 
1. Đối tượng 

- Bệnh nhân đột quỵ nhồi máu não đến 
khám tại Bệnh viện Vinmec Times City Hà Nội 
hoặc Bệnh viện Phục hồi chức năng Hà Nội.

- Tiêu chuẩn lựa chọn:

+ Bệnh nhân được chẩn đoán là đột quỵ 
nhồi máu não ghi trong hồ sơ bệnh án.

+ Hoặc bệnh nhân có giấy ra viện xác nhận 
chẩn đoán đột quỵ nhồi máu não.

+ Hoặc bệnh nhân có kết quả nhồi máu não 
trên phim chụp cộng hưởng từ sọ não hoặc CT 
Scanner sọ não.

+ Tuổi: từ 40 - 75 tuổi.

+ Thời gian từ khi khởi phát đột quỵ đến 
khám sàng lọc ≤ 24 tháng.

+ Toàn trạng ổn định.

+ Mức độ tàn tật theo thang mRS ≥ 2.

+ Thang đo mức độ đột quỵ NIHSS ≥ 5.

+ Đồng ý tham gia nghiên cứu.

- Tiêu chuẩn loại trừ:

+ Liệt nửa người do nguyên nhân khác như 
chấn thương sọ não, u não, viêm não…

+ Bệnh nhân suy gan, suy thận, suy tim, rối 
loạn đông máu, ung thư, thiếu máu nặng…

+ Phụ nữ có thai.

+ Bệnh nhân hôn mê, sống thực vật hoặc 
đang mở khí quản.

+ Liệt hoàn toàn tứ chi.

2. Phương pháp 

Thiết kế nghiên cứu

Thử nghiệm lâm sàng pha I kết hợp pha II, 
nhãn mở, có nhóm chứng.

Cỡ mẫu

Theo kết quả nghiên cứu của tác giả Liu và 
cộng sự trong báo cáo tổng quan năm 2018, 
điểm FMA của nhóm can thiệp tại thời điểm 3 
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tháng là 48,49 ± 2,76, chúng tôi kỳ vọng điểm 
FMA cải thiện là 50,5 với mức ý nghĩa α = 0,05 
và xác suất loại II với power = 80%, thay vào 
công thức tính cỡ mẫu so sánh hai trung bình 
hai biến độc lập theo đường link https://clincalc.
com/stats/samplesize.aspx, chúng tôi tính 
được cỡ mẫu mỗi nhóm n = 30;13 tỷ lệ bỏ cuộc 
5%, cỡ mẫu cần cho mỗi nhóm là 32.

Nghiên cứu được tiến hành trên 64 bệnh 
nhân đột quỵ nhồi máu não đủ tiêu chuẩn trong 
khoảng thời gian từ tháng 07/2021 đến tháng 
07/2024 tại Bệnh viện Vinmec Times City Hà 
Nội và Bệnh viện Phục hồi chức năng Hà Nội. 
32 bệnh nhân NCT được chia ngẫu nhiên vào 
02 nhóm: 16 bệnh nhân truyền tế bào gốc 
trung mô dây rốn đường tĩnh mạch (NCT_TM) 
và 16 bệnh nhân truyền tế bào gốc trung mô 
dây rốn qua khoang tủy sống (NCT_TS); 32 
bệnh nhân nhóm chứng (không truyền tế bào 
gốc trung mô dây rốn), được ghép cặp 1:1 và 
được lựa chọn theo tiêu chí: cùng độ tuổi (± 5 
tuổi); cùng giới; cùng mức độ di chứng và mức 
độ nặng theo thang điểm mRS, NIHSS. Toàn 
bộ bệnh nhân được theo dõi trong 12 tháng 
với 04 thời điểm đánh giá: ban đầu, 3 tháng, 6 
tháng và 12 tháng. 

Tế bào gốc trung mô dây rốn có nguồn 
gốc từ dây rốn được thu nhập tại phòng sinh 
với sự đồng ý hiến tặng từ các sản phụ khỏe 
mạnh đã được sàng lọc bệnh truyền nhiễm. 
Dây rốn được kiểm tra tính vô khuẩn, không có 
mycoplasma, đánh giá di truyền, sàng lọc sơ 
cấp và thứ cấp theo tiêu chuẩn Hiệp hội quốc 
tế cho liệu pháp tế bào. Tế bào được tăng sinh, 
lưu trữ từng mẻ ở -1960C và sẵn sàng sử dụng 
cho bệnh nhân khi có yêu cầu. Để đảm bảo tính 
đồng nhất trong nghiên cứu, chỉ sử dụng 01 
nguồn tế bào gốc trung mô dây rốn được chọn 
sử dụng.

Liều truyền: 1,5x 106 triệu tế bào/ kg cân 
nặng. Truyền 30 phút/ 1 lần x 02 lần, mỗi lần 

cách nhau 03 tháng tại Bệnh viện Vinmec 
Times City Hà Nội. Đường truyền: khoang tủy 
sống hoặc đường tĩnh mạch.

Quá trình tập phục hồi chức năng thông 
thường bao gồm: vận động trị liệu, hoạt động 
trị liệu và ngôn ngữ trị liệu với tổng thời gian 
60 phút/ buổi x 05 buổi/ 1 tuần x 3 tuần/ 1 đợt 
trong 6 tháng.

Các thang đo lượng giá chức năng bao 
gồm: 

- Thang đo đánh giá Fugl- Meyer (FMA): 
là công cụ định lượng toàn diện nhất để đánh 
giá mức độ suy giảm vận động sau đột quỵ 
và được khuyến nghị áp dụng trong các thử 
nghiệm lâm sàng về phục hồi chứ năng sau đột 
quỵ.14 Thang đo gồm 5 lĩnh vực chính: 

(1) Vận động (Chi trên FMA-UE 66 điểm; chi 
dưới FMA-LE 34 điểm); 

(2) Cảm giác 24 điểm; 

(3) Thăng bằng 14 điểm; 

(4) Tầm vận động khớp thụ động 44 điểm và 

(5) Đau khớp 44 điểm. 

Mỗi mục đánh giá gồm 3 mức độ từ 0 đến 2 
điểm, tổng điểm thang đo từ 0 - 226 điểm, điểm 
càng cao chức năng càng tốt. Trong nghiên 
cứu này, chúng tôi tập trung vào đánh giá lĩnh 
vực chức năng vận động chi trên (FMA-UE), 
vận động chi dưới (FMA-LE) và tổng điểm chức 
năng vận động (Motor- FMA) trên đối tượng 
nghiên cứu.

- Thang đo đột quỵ của Viện Sức khỏe Quốc 
gia Hoa Kỳ (NIHSS):15 đánh giá mức độ tổn 
thương thần kinh ở bệnh nhân đột quỵ thiếu 
máu não. Gồm 11 mục, mỗi mục được chấm 
điểm từ 0 đến 4; trong đó 0: Hoạt động bình 
thường; 4: Suy giảm hoàn toàn. Tổng điểm: Từ 
0 đến 42; điểm càng cao, tổn thương thần kinh 
càng nghiêm trọng.

Phân nhóm:

+ Nhẹ: 0 - 4 điểm (tổn thương tối thiểu).
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+ Trung bình: 5 - 15 điểm (tổn thương trung 
bình).

+ Nặng: 16 - 20 điểm (tổn thương nghiêm 
trọng).

+ Rất nặng: > 20 điểm (tiên lượng xấu).

- Thang đo Rankin sửa đổi (mRS): là được 
áp dụng rộng rãi để đánh giá kết quả của bệnh 
nhân đột quỵ, được sử dụng trong các thử 
nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên.16 Thang điểm này 
dao động từ 0–6, từ mức độ hoàn toàn khỏe 
mạnh không có triệu chứng cho đến tử vong, 
tham chiếu cả giới hạn trong hoạt động và thay 
đổi về lối sống.17

- Thang đo chức năng độc lập (Functional 
Independence Measure - FIM):18 Đánh giá sự 
tiến triển chức năng vận động và nhận thức của 
bệnh nhân theo thời gian. Cấu trúc gồm18 mục 
chia thành hai phần là chức năng vận động và 
chức năng nhận thức. Mỗi mục chấm từ 1 (phụ 
thuộc hoàn toàn) đến 7 (độc lập hoàn toàn). 
Tổng điểm: 18 - 126. 

Phân nhóm:

+ < 40: Phụ thuộc hoàn toàn.

+ 41 - 79: Phụ thuộc một phần.

+ ≥ 80: Độc lập.

- Thang điểm Ashworth cải biên (Modified 
Ashworth Scale - MAS):19 Đánh giá tình trạng co 
cứng cơ ở bệnh nhân. Gồm 5 mức từ 0 đến 4. 
Điểm càng cao, tình trạng co cứng cơ càng nặng.

Xử lý số liệu

Sử dụng phần mềm STATA 17.0 xử lý số 
liệu, bao gồm các thống kê mô tả (Chi-square; 
Fisher test)…, kiểm tra phân phối chuẩn của 

các giá trị FMA tại các thời điểm; sử dụng các 
test kiểm định thống kê không theo phân phối 
chuẩn sau kiểm tra bao gồm: sử dụng Wilcoxon 
Signed-Rank Test để so sánh các giá trị trung 
bình FMA thời điểm sau can thiệp so với ban 
đầu của từng nhóm bệnh nhân; sử dụng Mann–
Whitney U Test (còn gọi là Wilcoxon Rank-Sum 
Test) để so sánh giá trị trung bình giữa nhóm 
can thiệp với nhóm chứng và giữa nhóm bệnh 
nhân truyền tế bào gốc trung mô dây rốn qau 
tĩnh mạch với nhóm truyền qua khoang tủy 
sống tại các thời điểm; Mức ý nghĩa thống kê p 
< 0,05 được sử dụng. 

3. Đạo đức nghiên cứu

Nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng tuân thủ 
theo tuyên bố Helsinki về đạo đức trong nghiên 
cứu y sinh học và được phê duyệt bởi Hội đồng 
đạo đức Công ty CP BVĐK QT Vinmec số 
48/2020/QĐ-VMEC ngày 31/12/2020; Hội đồng 
đạo đức trong nghiên cứu Y sinh học Quốc 
gia số 3322/QĐ-BYT ngày 06/07/2021 và Hội 
đồng đạo đức Đại học Y Hà Nội (Số 674/GCN 
HĐĐĐNCYSH- ĐHYHN) cấp ngày 21/06/2022. 
Nghiên cứu này cũng được đăng ký trên trang 
ClinicalTrials.gov theo số NCT05292625. 

III. KẾT QUẢ
Tổng cộng 64 bệnh nhân đột quỵ nhồi máu 

não đủ tiêu chuẩn tham gia nghiên cứu trong đó 
32 bệnh nhân nhóm truyền tế bào gốc trung mô 
dây rốn trải qua 12 tháng theo dõi được đánh 
giá là an toàn; 01 bệnh nhân nhóm truyền tế 
bào gốc trung mô dây rốn qua khoang tủy sống 
bỏ truyền lần hai; 100% bệnh nhân hoàn thành 
nghiên cứu.
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Bảng 1. Một số đặc điểm chung của đối tượng nghiên cứu

NCT (n = 32) NC (n = 32) p

Giới (n, %)

Nam 21 (65,6) 21 (65,6)
1,0

Nữ 11 (34,4) 11 (34,4)

Tuổi (Mean ± SD) 59,7 ± 1,7 60,3 ± 1,6 0,8283

Thời gian đột quỵ (Mean ± SD) tháng 9,4 ± 1,0 7,7 ± 1,2 0,1639

< 6 tháng 12 (37,5) 12 (37,5)
1,0

≥ 6 tháng 20 (62,5) 20 (62,5)

Tăng huyết áp (n, %) 27 (84,4) 22 (68,8) 0,14

Đái tháo đường tuýp 2 (n, %) 15 (46,9) 13 (40,6) 0,614

Bệnh lý rối loạn mỡ máu (n, %) 19 (59,4) 18 (56,3) 0,8

Bệnh lý tim mạch và bệnh lý khác (n, %) 8 (25) 3 (9,4) 0,184

Số bệnh phối hợp (n, %)

Một bệnh 7 (21,9) 13 (40,6)

0,051Hai bệnh 13 (40,6) 15 (46,9)

Ba bệnh 12 (37,5) 4 (12,5)

Tỷ lệ bệnh nhân là nam giới cao hơn bệnh 
nhân nữ giới; độ tuổi trung bình và thời gian 
mắc đột quỵ giữa hai nhóm tương đồng nhau; 

tang huyết áp là bệnh lý kèm theo chiếm tỷ lệ 
cao nhất ở cả 2 nhóm; đại đa số bệnh nhân có 
02 bệnh phối hợp đi kèm.

Bảng 2. Một số đặc điểm lâm sàng của đối tượng nghiên cứu

NCT (n = 32) NC (n = 32) p

Vị trí liệt (n, %)

Một bên 28 (87,5) 28 (87,5)
1,0

Cả 2 bên 4 (12,5) 4 (12,5)

Mức độ co cứng cơ theo MAS (Mean ± SD) 1,6 ± 0,2 1,3 ± 0,1 0,0937

Điểm mRS (Mean ± SD) 3,4 ± 0,1 3,5 ± 0,1 1,0

Tàn tật nhẹ-vừa (2,3) 14 (43,8) 14 (43,8)
1,0

Tàn tật trung bình-nặng (4,5) 18 (56,2) 18 (56,2)
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NCT (n = 32) NC (n = 32) p

Điểm NIHSS (Mean ± SD) 9,3 ± 0,8 9,3 ± 0,7 0,9767

Mức độ trung bình (5-15) 28 (87,5) 28 (87,5)
1,0

Mức độ nghiêm trọng (16-20) 4 (12,5) 4 (12,5)

Mức độ độc lập chức năng theo FIM 
(Mean ± SD)

69,5 ± 3,3 72,9 ± 3,4 0,4682

Phụ thuộc nhiều (< 40) (n, %) 4 (12,5) 3 (9,4)

0,918Phụ thuộc trung bình (41 - 79) (n, %) 17 (53,1) 18 (56,2)

Phụ thuộc ít (> 80) (n, %) 11 (34,4) 11 (34,4)

Đại đa số bệnh nhân biểu hiện liệt nửa 
người và co cứng cơ theo điểm Ashworth cải 
biên sau đột quỵ nhồi máu não; mức độ đột quỵ 

trung bình- nặng chiếm tỷ lệ cao theo cả thang 
điểm mRS và NIHSS; mức độ phụ thuộc trung 
bình chiếm tỷ lệ cao nhất ở cả 2 nhóm.

Bảng 3. So sánh chức năng vận động theo Fugl- Meyer trước và sau can thiệp

Nhóm can thiệp (n = 32) Nhóm chứng (n = 32)

Median Range Median Range

Chức năng vận động chi trên FMA-UE

Ban đầu (BĐ) 9,5 3,5 - 24,5 15 2,5 - 33

3 tháng (3T) 20,5 8 - 40,5 13,5 5 - 34,5

p (BĐ-3T) 0,0001 0,055

6 tháng (6T) 29 13 - 44,5 15 5 - 34

p (BĐ-6T) 0,0001 0,966

12 tháng (12T) 31,5 13,5 - 46,5 13 3 - 31,5

p (BĐ-12T) 0,0001 0,045

Chức năng vận động chi dưới FMA-LE

Ban đầu (BĐ) 10,5 7,5 - 16 12,5 8,5 - 16,5

3 tháng (3T) 15 12 - 22 12 10 - 17

p (BĐ-3T) 0,0001  0,310

6 tháng (6T) 17,5 14 - 25,5 11,5 9 - 18,5

p (BĐ-6T) 0,0001 0,664
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Nhóm can thiệp (n = 32) Nhóm chứng (n = 32)

Median Range Median Range

12 tháng (12T) 16,5 14,5 - 25 11 7 - 16

p (BĐ-12T) 0,0001 0,014

Điểm chức năng vận động FMA

Ban đầu (BĐ) 17,5 11,5 - 40 28,5 13,5 - 53,5

3 tháng (3T) 35 23 - 64 29 16,5 - 53,5

p (BĐ-3T) 0,0001 0,110

6 tháng (6T) 47,5 27,5 - 68 28 17,5 - 51,5

p (BĐ-6T) 0,0001 0,944

12 tháng (12T) 47,5 29 - 71 23,5 9 - 48,5

p (BĐ-12T) 0,0001 0,021

Sau can thiệp, điểm FMA-UE, FMA-LE và 
FMA cải thiện rõ ở nhóm can thiệp với p < 
0,0001. Thời điểm 12 tháng, điểm FMA-UE, 

FMA-LE và FMA ở nhóm chứng có xu hướng 
giảm so với ban đầu, có ý nghĩa thống kê với 
p < 0,05.

Bảng 4. So sánh chức năng vận động theo Fugl- Meyer giữa các nhóm 

FMA-UE
Median (Range)

p
FMA-LE

Median (Range)
p

FMA
Median (Range)

p

3 tháng

NCT 20,5 (8 - 40,5)
0,35

15 (12 - 22)
0,038

35 (23 - 64)
0,204

NC 13,5 (5 -34,5) 12 (10 - 17) 29 (16,5 - 53,5)

NCT-TS 15 (8 - 35,5)
0,909

15,5 (13,5 - 19,5)
0,160

28,5(23 - 57)
0,697

NC 13,5 (8 - 34,5) 12 (10 - 17) 29 (16,5 - 53,5

NCT-TM 25,5 (8 - 58)
0,168

14,5 (11 - 27)
0,050

38 (20,5 - 83,5)
0,095

NC 13,5 (8 - 34,5) 12 (10 - 17) 29 (16,5 - 53,5)

6 tháng

NCT 29 (13 - 44,5)
0,042

17,5 (14 - 25,5)
0,001

47,5 (27,5 - 68)
0,012

NC 15 (5 - 34) 11,5 (9 - 18,5) 28 (17,5 - 51,5)

NCT-TS 24 (13 - 42)
0,265

17 (14 - 19,5)
0,056

42 (28,5 - 63,5)
0,114

NC 15 (5 - 34) 11,5 (9 - 18,5) 28 (17,5 - 51,5)
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FMA-UE
Median (Range)

p
FMA-LE

Median (Range)
p

FMA
Median (Range)

p

NCT-TM 36 (12,5 - 62,5)
0,028

19 (13,5 - 27,5)
0,0009

49 (27 - 90)
0,013

NC 15 (5 - 34) 11,5 (9 - 18,5) 28 (17,5 - 51,5)

12 tháng

NCT 31,5 (13,5 - 46,5)
0,004

 16,5(14,5 - 25)
0,0001

47,5 (29 - 71)
0,001

NC 13 (3 - 31,5) 11 (7 - 16) 23,5 (9 - 48,5)

NCT-TS 23,5 (13,5 - 40,5)
0,078

16 (14 - 22,5)
0,009

43 (28,5 - 65)
0,037

NC 13 (3 - 31,5) 11 (7 - 16) 23,5 (9 - 48,5)

NCT-TM 35,5 (13,5 - 58,5)
0,003

19 (15 - 26,5)
0,0001

49 (29 - 83)
0,001

NC 13 (3 - 31,5) 11 (7 - 16) 23,5 (9 - 48,5)

Điểm FMA-UE, FMA-LE và FMA ở nhóm 
can thiệp và NCT- TM cải thiện tốt hơn nhóm 
chứng tại thời điểm 6 tháng và 12 tháng, có ý 

nghĩa thống kê với p < 0,05. Sự cải thiện điểm 
FMA-UE, FMA-LE và FMA ở NCT-TS so với 
nhóm chứng không có ý nghĩa thống kê.

Bảng 5. So sánh điểm FMA giữa NCT-TS và NCT-TM

FMA-UE
Median (Range)

p
FMA-LE

Median (Range)
p

FMA
Median (Range)

p

3 tháng

NCT-TS 15 (8 - 35,5)
0,25

15,5 (13,5 - 19,5)
0,634

28,5 (23 - 57)
0,213

NCT-TM 25,5 (8 - 58) 14,5 (11 - 27) 38 (20,5 - 83,5)

6 tháng

NCT-TS 24 (13 - 42)
0,265

17 (14 - 19,5)
0,325

42 (28,5 - 63,5)
0,227

NCT-TM 36 (12,5 - 62,5) 19 (13,5 - 27,5) 49 (27 - 90)

12 tháng

NCT-TS 23,5 (13,5 - 40,5)
0,180

16 (14 - 22,5)
0,290

43 (28,5 - 65)
0,220

NCT-TM 35,5 (13,5 - 58,5) 19 (15 - 26,5) 49 (29 - 83)

Không có sự khác biệt về điểm FMA-UE, FMA-LE và FMA giữa hai nhóm NCT-TS và NCT-TM.

IV. BÀN LUẬN
Kết quả nghiên cứu của chúng tôi cho thấy 

bệnh nhân là nam giới chiếm tỷ lệ cao hơn so 
với nữ giới ở cả 2 nhóm nghiên cứu. Kết quả 
này của chúng tôi phù hợp với các nghiên cứu 

trong và ngoài nước.12-15. 
Độ tuổi trung bình ở nhóm can thiệp là 59,7 

± 1,7 và nhóm chứng là 60,3 ± 1,6. Độ tuổi này 
tương đồng với rất nhiều nghiên cứu khác trong 
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lĩnh vực này được báo cáo trong một nghiên 
cứu tổng quan của tác giả Xue và cộng sự 
(2018), trong đó, đột tuổi trung bình tương đồng 
với nghiên cứu của các tác giả như Cai và cộng 
sự (2015), Feng và cộng sự (2014) và Hu và 
cộng sự (2013)…16

Nghiên cứu của chúng tôi loại trừ những 
bệnh nhân ở giai đoạn tối cấp và cấp tính, với 
tình trạng sức khỏe suy yếu, chưa ổn định. Phần 
lớn bệnh nhân có thời gian đột quỵ nhồi máu 
não > 6 tháng với tỷ lệ 62,5%, tương đương với 
giai đoạn mạn tính, còn lại là giai đoạn bán cấp. 
Mục tiêu của việc lựa chọn này nhằm phân tích 
yếu tố thời gian tác động như thế nào đến quá 
trình phục hồi chức năng có sử dụng liệu pháp 
tế tế bào gốc trung mô dây rốn. Và đồng thời, 
số lượng nghiên cứu sử dụng liệu pháp tế bào 
gốc cho bệnh nhân đột quỵ thiếu máu não giai 
đoạn bán cấp và mạn tính chiếm tỷ lệ lớn hơn.7

Trong các bệnh lý kèm theo, bệnh lý tăng 
huyết áp có tỷ lệ cao nhất ở cả 2 nhóm, lần 
lượt là 84% (NCT) và 68,8% (NC). Kết quả này 
của chúng tôi phù hợp với nghiên cứu của tác 
giả Pandian S và cộng sự (2016) với tỷ lệ tăng 
huyết áp kèm thèo là 72%.17 Nghiên cứu của 
chúng tôi cũng chỉ ra tỷ lệ số lượng bệnh lý phối 
hợp đi kèm trong đột quỵ nhồi máu não, từ đó 
giúp phân tích sự tác động của yếu tố này đến 
hiệu quả điều trị là như thế nào.

Mức độ đột quỵ thiếu máu não theo thang 
điểm NIHSS ở mức độ trung bình (5 - 15 điểm) 
chiếm tỷ lệ cao trong nhóm đối tượng nghiên 
cứu của chúng tôi. Kết quả này là tương đồng 
với các kết quả nghiên cứu trên thế giới về 
ứng dụng liệu pháp tế bào gốc cho bệnh nhân 
đột quỵ thiếu máu não, khi hầu hết nhóm bệnh 
nhân đột quỵ thiếu máu não có điểm NIHSS 
trung bình ở mức độ trung bình trở lên được sử 
dụng liệu pháp này.18

Đặc điểm lâm sàng trên đối tượng bệnh 
nhân nghiên cứu cho thấy đại đa số bệnh nhân 

có biểu hiện liệt nửa người với tỷ lệ cao là 
87,5% và tương đồng giữa 2 nhóm; co cứng cơ 
theo thang điểm Asworth cải biên (MAS). Mức 
độ di chứng sau đột quỵ theo thang điểm mRS 
ở mức độ trung bình- nặng chiếm tỷ lệ cao hơn 
với 56,2% ở cả 2 nhóm. Đồng thời mức độ đột 
quỵ trung bình theo thang điểm NIHSS chiếm tỷ 
lệ cao hơn với 87,5%. Sự phụ thuộc của người 
bệnh đột quỵ nhồi máu não ở mức độ trung 
bình theo điểm FIM cũng chiếm tỷ lệ cao nhất 
với nhóm can thiệp là 53,1% và nhóm chứng là 
56,2%. Các công cụ mRS, NIHSS và FIM là các 
công cụ được sử dụng phổ biến trong nghiên 
cứu về lĩnh vực liệu pháp tế bào trong trị liệu 
bệnh lý đột quỵ nhồi máu não. Chúng không 
chỉ là tiêu chí lựa chọn đầu vào mà còn là công 
cụ để theo dõi, đánh giá hiệu quả của liệu pháp 
như trong bảng mô tả về các thử nghiệm lâm 
sàng được công bố trong điều trị đột quỵ nhồi 
máu não của tác giả Kawabori M và cộng sự 
(2020).7 Trong báo cáo này của chúng tôi chỉ 
tập trung phân tích về sự thay đổi điểm chức 
năng vận động theo thang điểm Fugl- Meyer.

Điểm chức năng vận động chi trên FMA-UE, 
chức năng vận động chi dưới FMA-LE và tổng 
điểm FMA ở nhóm can thiệp tại các thời điểm 
tái khám 3 tháng - 6 tháng và 12 tháng đều 
có sự cải thiện tốt hơn so với ban đầu và có ý 
nghĩa thống kê với p < 0,0001. Kết quả này của 
chúng tôi tương đồng với nhận định trong một 
báo cáo phân tích tổng hợp năm 2018 khi điểm 
FMA tăng lên có ý nghĩa thống kê ở tháng thứ 
nhất, thứ hai, thứ ba, tháng 6 và 12 tháng sau 
áp dụng liệu pháp kết hợp.16 

Đối với nhóm chứng, có sự tăng nhẹ điểm 
FMA tại thời điểm 3 tháng sau tập phục hồi 
chức năng nhưng không có ý nghĩa thống kê 
với p > 0,05. Điểm chức năng vận động chi trên 
FMA-UE, chi dưới FMA-LE có xu hướng giảm 
nhẹ tại thời điểm 3 tháng, 6 tháng so với ban 
đầu, không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05 
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nhưng tại thời điểm 12 tháng, điểm FMA-UE, 
điểm FMA-LE và điểm FMA chung của bệnh 
nhân nhóm chứng giảm nhẹ có ý nghĩa thống 
kê với p < 0,05. Kết quả này cho thấy các yếu tố 
về thời gian, cường độ tập phục hồi chức năng 
trong nghiên cứu là chưa đủ để giúp cải thiện 
chức năng vận động của bệnh nhân đột quỵ 
nhồi máu não. Giải thích cho sự suy giảm này, 
trong nghiên cứu của tác giả J. Megan Sions 
và cộng sự (2012) đề cập tới mối liên quan về 
độ tuổi, tình trạng sau đột quỵ dẫn đến sự thay 
đổi hệ cơ-xương-khớp, ảnh hưởng đến chức 
năng vận động và các hoạt động trong sinh 
hoạt hàng ngày.20

Khi so sánh giữa các nhóm can thiệp- nhóm 
chứng, điểm chức năng vận động chi trên FMA-
UE, chi dưới FMA-LE và điểm FMA chung của 
nhóm can thiệp (NCT), nhóm can thiệp đường 
tủy sống (NCT-TS) và nhóm can thiệp đường 
tĩnh mạch (NCT-TM) đều cải thiện tốt hơn so 
với nhóm chứng (NC) tại các thời điểm đánh 
giá. Tuy nhiên, tại thời điểm 3 tháng, sự thay đổi 
này chưa có ý nghĩa thống kê, p > 0,05. Thời 
thời điểm 6 tháng,12 tháng sự cải thiện điểm 
FMA-UE, FMA-LE và FMA chung của NCT và 
NCT-TM so với nhóm chứng là rõ rệt, có ý nghĩa 
thống kê với p < 0,05. Điểm FMA-LE và điểm 
FMA chung của NCT-TS tăng hơn so với nhóm 
chứng và có ý nghĩa thống kê tại thời điểm 12 
tháng, với p < 0,05. Kết quả này phù hợp với 
kết quả trong nghiên cứu phân tích tổng hợp 
của Xue P và cộng sự (2018).16 Kết quả nghiên 
cứu của chúng tôi nói trên cho thấy, nhóm bệnh 
nhân can thiệp bằng đường truyền tĩnh mạch 
có sự cải thiện điểm FMA-UE, điểm FMA-LE và 
điểm FMA chung có ý nghĩa thống kê rõ rệt hơn 
so với nhóm chứng ở các thời điểm 6 tháng, 
12 tháng và ưu thế hơn so với đường truyền 
qua tủy sống. Tuy nhiên, khi so sánh điểm chức 
năng vận động theo Fugl- Meyer giữa 2 nhóm 
can thiệp NCT-TS và NCT-TM, không thấy sự 
khác biệt có ý nghĩa thống kê giữa 2 nhóm với 

p > 0,05. Hiện nay, trên thế giới đường truyền 
tế bào gốc phổ biến nhất là đường tĩnh mạch và 
trong nghiên cứu một số nghiên cứu cho thấy 
sự cải thiện chức năng ở nhóm truyền đường 
tĩnh mạch tốt hơn so với các đường khác như 
trong nghiên cứu của Xue và cộng sự (2018); 
Chen và cộng sự (2016).16,21,22 Rất khó để đưa 
ra kết luận về đường truyền nào tốt hơn, nhưng 
với đường tĩnh mạch vừa thuận tiện, dễ tiếp 
cận vừa có sự cải thiện về điểm chức năng 
vận động theo thang điểm Fugl-Meyer rõ rệt, 
có ý nghĩa thống kê thời điểm 6 và 12 tháng, 
thì đường truyền tĩnh mạch rõ ràng là đường 
sử dụng ưu thế hơn so với đường truyền qua 
tủy sống. 

V. KẾT LUẬN

Sự kết hợp giữa phục hồi chức năng thông 
thường và liệu pháp tế bào gốc trung mô dây 
rốn giúp cải thiện chức năng vận động theo 
thang điểm Fugl-Meyer, có ý nghĩa thống kê với 
p < 0,05.
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Summary
EVALUATION OF MOTOR FUNCTION FOLLOWING 

INTERVENTION BY UMBILICAL CORD-DERIVED MESENCHYMAL 
STEM CELLS THERAPY COMBINED WITH REHABILITATION IN 

ISCHEMIC STROKE PATIENTS
The study was conducted to evaluate changes in motor function in patients with ischemic 

stroke using the Fugl-Meyer Assessment (FMA) following intervention with umbilical cord-derived 
mesenchymal stem cell (UC-MSC) therapy combined with rehabilitation. This was a Phase I + II 
clinical trial with a control group, involving 64 patients with ischemic stroke. Participants were divided 
into two groups: the intervention group (32 patients) received UC-MSC therapy (administered 
either intravenously or via intrathecal injection) along with rehabilitation training, while the control 
group (32 patients) received rehabilitation only. Results showed significant improvement in FMA 
scores within the intervention group at 3, 6, and 12 months post-treatment compared to baseline 
(p < 0.0001). Additionally, the intervention group exhibited greater improvement in FMA scores 
than the control group at 6 and 12 months, with statistically significant differences (p < 0.05). 
No statistically significant difference in FMA scores were observed between the intravenous and 
intrathecal administration routes.

Keywords: Ischemic stroke, umbilical cord-derived mesenchymal stem cells, motor 
rehabilitation, Fugl-Meyer Assessment.


