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TÓM TẮT  

Đặt vấn đề: Áo nẹp chỉnh hình là biện pháp bảo tồn có bằng chứng tốt nhất 
trong vẹo cột sống vô căn, song dữ liệu theo dõi dọc về áo nẹp in 3D tại Việt 
Nam còn thiếu. Mục tiêu: Xác định mức cải thiện góc Cobb, độ bền vật liệu và 
trải nghiệm của bệnh nhân sau 12 tháng mang áo nẹp in 3D. Đối tượng và  
phương pháp  nghiên cứu: Can thiệp lâm sàng một nhóm so sánh trước - 
sau trên 30 bệnh nhân còn tiềm năng tăng trưởng (Risser dưới 5), góc Cobb 
25-60°, tại Bệnh viện Phục hồi chức năng - Điều trị bệnh nghề nghiệp Thành 
phố Hồ Chí Minh, 2024-2026. Góc Cobb đo trên X-quang EOS trước và sau 
12 tháng; trải nghiệm khảo sát bằng bộ câu hỏi cấu trúc và SRS-22r; cơ lý tính 
vật liệu kiểm định tại QUATEST 3. Kết quả: Cả 30 bệnh nhân hoàn tất theo 
dõi. Sau 12 tháng, góc Cobb đường cong chính giảm từ 34,8 ± 7,7° xuống 
26,0 ± 8,7° (p < 0,001); trong 20 trường hợp thay đổi phân loại mức độ vẹo, 
cả 20 đều theo hướng cải thiện và không trường hợp nào tiến triển từ 5° trở 
lên. Tỷ lệ nắn chỉnh tương đối đạt 29,0 ± 13,1% ở nhóm Cobb 25-40° so với 
15,3 ± 10,0% ở nhóm trên 40° (p = 0,029). Độ bền kéo ba mẫu đạt 34,43 ± 
0,35 MPa, vượt ngưỡng 16 MPa, nhưng độ cứng Shore D bằng 77 nằm ngoài 
khoảng tiêu chí 50-60 đặt ra trước. Tác dụng không mong muốn thường gặp 
nhất là đau tại vị trí tì đè (32,0%), không có nhiễm trùng da hay teo cơ; tổng 
điểm SRS-22r đạt 3,7 ± 0,6. Trong bốn biến được khảo sát, số giờ mang nẹp 
thực tế mỗi ngày là biến duy nhất tương quan thuận với mức cải thiện góc 
Cobb (rho = 0,55; p = 0,002). Kết luận: Áo nẹp in 3D cho hiệu quả nắn chỉnh 
bước đầu khả quan; bộ tiêu chí cơ lý tính vật liệu cần được rà soát lại. 
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1. Giới thiệu 

Vẹo cột sống vô căn được đặc trưng bởi biến dạng ba chiều của cột sống, biểu hiện trên mặt phẳng trán 

bằng đường cong bất thường kèm xoay thân đốt sống và biến dạng lồng ngực, cơ chế bệnh sinh đến nay vẫn 

chưa được xác định rõ và được cho là do nhiều yếu tố phối hợp [1]. Một phân tích gộp toàn cầu trên 42,9 triệu 

trẻ em và vị thành niên thuộc 33 quốc gia ghi nhận tỷ lệ hiện mắc vẹo cột sống xác định qua X-quang là 1,65%, 

tỷ lệ ở nữ (1,76%) cao gần gấp đôi so với nam (0,87%), đỉnh phát hiện ở 12-14 tuổi tại nữ và 15-16 tuổi tại 

nam [2]. Tại Việt Nam, sàng lọc học sinh trung học phổ thông ở Thành phố Hồ Chí Minh ghi nhận 6,4% học 

sinh nghi ngờ vẹo cột sống trên lâm sàng, trong đó 3,5% được xác định qua X-quang [3]. 

Điều trị trong giai đoạn tăng trưởng được phân tầng theo độ lớn đường cong và tiềm năng tiến triển, từ 

theo dõi định kỳ với đường cong nhẹ, tập vận động đặc hiệu và mang áo nẹp chỉnh hình với đường cong trung 

bình, đến phẫu thuật khi đường cong vượt ngưỡng nặng [1]. Áo nẹp thân mình là biện pháp bảo tồn duy nhất 

có bằng chứng từ thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên có đối chứng về khả năng ngăn đường cong tiến triển 

đến ngưỡng cần phẫu thuật, với quan hệ liều - đáp ứng rõ giữa số giờ mang nẹp mỗi ngày và tỷ lệ thành công 

[4]. Hai kiểu áo nẹp được dùng phổ biến nhất là Boston và Chêneau, đã được báo cáo cả trong y văn quốc tế 

[5] và trong nước [6]. 

Quy trình chế tạo kinh điển dựa trên bó bột tạo khuôn dương gây khó chịu cho người bệnh và có độ chính 

xác hình học phụ thuộc kinh nghiệm kỹ thuật viên. Quét 3D không tiếp xúc cho độ tái lập hình dạng cao hơn 

và thời gian chế tạo ngắn hơn đáng kể so với bó bột tiếp xúc [7]; các thiết bị quét dùng cho mục đích này đã 

được tổng hợp trong một tổng quan gần đây [8]. Ở khâu tiếp theo, quy trình CAD/CAM được ghi nhận làm 

tăng năng suất chế tạo so với quy trình thủ công [10], trong khi hiệu quả nắn chỉnh trên lâm sàng giữa hai quy 

trình không khác biệt đáng kể [9]. Bổ sung khâu in 3D cho phép tạo thành nẹp có độ dày biến thiên và khối 

lượng thấp hơn, nhưng đặt thêm yêu cầu kiểm soát đặc tính vật liệu, đặc biệt với polypropylene vốn co ngót 

khi kết tinh và khó ổn định hình học trong sản xuất bồi đắp [11, 12, 13]. 

Bằng chứng lâm sàng về áo nẹp in 3D hiện tập trung ở một số ít công trình ngoài nước. Một thử nghiệm 

lâm sàng ngẫu nhiên có đối chứng trên 30 trẻ gái cho thấy áo nẹp in 3D đạt hiệu quả nắn chỉnh, mức tuân thủ 

và chất lượng cuộc sống tương đương áo nẹp truyền thống [14]; một nghiên cứu đoàn hệ tiến cứu trên 103 

bệnh nhân ghi nhận tỷ lệ tiến triển đường cong và tỷ lệ chuyển sang phẫu thuật thấp hơn ở nhóm dùng áo 

nẹp in 3D [15]. Tổng quan hệ thống gần đây về kết cục lâm sàng của dụng cụ chỉnh hình in 3D chỉ ra hạn chế 

chung của y văn hiện có là cỡ mẫu nhỏ, thời gian theo dõi ngắn và rất ít dữ liệu về độ bền vật liệu trong điều 

kiện sử dụng thực tế [16]. Tại Việt Nam chưa có công bố nào theo dõi dọc áo nẹp in 3D trên lâm sàng, cũng 

chưa có nghiên cứu nào kiểm định cơ lý tính vật liệu song song với đánh giá hiệu quả và trải nghiệm người 

bệnh bằng công cụ chuẩn hóa. Nghiên cứu được thực hiện nhằm xác định mức độ cải thiện góc Cobb, đánh 

giá độ bền vật liệu và mô tả trải nghiệm sử dụng của bệnh nhân sau 12 tháng mang áo nẹp chỉnh hình chế 

tạo bằng công nghệ in 3D tại Bệnh viện Phục hồi chức năng - Điều trị bệnh nghề nghiệp Thành phố Hồ Chí 

Minh. 

2. Đối tượng và phương pháp nghiên cứu 

2.1. Đối tượng nghiên cứu 

Bệnh nhân vẹo cột sống vô căn đến khám và điều trị tại Bệnh viện Phục hồi chức năng - Điều trị bệnh nghề 

nghiệp Thành phố Hồ Chí Minh trong giai đoạn 2024-2026. Các tiêu chuẩn chọn và loại trừ được xây dựng 

theo khuyến cáo của Hội Khoa học Quốc tế về Điều trị Chỉnh hình và Phục hồi chức năng Vẹo cột sống 

(SOSORT) dành cho điều trị bảo tồn vẹo cột sống vô căn trong giai đoạn tăng trưởng [1]. 
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Tiêu chuẩn chọn mẫu: bệnh nhân vẹo cột sống vô căn còn tiềm năng tăng trưởng, xác định bằng dấu hiệu 

Risser dưới 5 trên X-quang mào chậu; góc Cobb đường cong chính từ 25° đến 60°; đến làm áo nẹp nắn chỉnh 

tại xưởng dụng cụ chỉnh hình của bệnh viện; bệnh nhân và người giám hộ đồng ý tham gia nghiên cứu. 

Tiêu chuẩn loại trừ: góc Cobb dưới 25° hoặc trên 60°; bệnh lý cột sống đi kèm như lao, u hoặc vẹo cột 

sống bẩm sinh; vẹo cột sống thứ phát sau bệnh lý thần kinh - cơ hoặc hội chứng di truyền. Các tiêu chuẩn 

này được áp dụng tại thời điểm nhận vào nghiên cứu. Việc bỏ tái khám sau khi đã nhận vào được ghi nhận 

là mất theo dõi và trình bày trong sơ đồ dòng bệnh nhân, không dùng làm tiêu chuẩn loại trừ. 

Nhóm bệnh nhân có góc Cobb trên 40° nằm trong vùng cân nhắc chỉ định phẫu thuật. Với những trường 

hợp này, quyết định điều trị bảo tồn bằng áo nẹp được đưa ra sau hội chẩn chuyên khoa và thống nhất với 

gia đình về lựa chọn phẫu thuật hoặc từ chối. Sơ đồ dòng bệnh nhân được trình bày ở Hình 1. 

2.2. Phương pháp nghiên cứu 

Thiết kế nghiên cứu: can thiệp lâm sàng một nhóm, so sánh trước - sau, không có nhóm chứng. Báo cáo 

được trình bày theo khuyến cáo TREND dành cho các nghiên cứu can thiệp không phân nhóm ngẫu nhiên. 

Cỡ mẫu và cách chọn mẫu: Nghiên cứu sử dụng phương pháp lấy mẫu toàn bộ. Tất cả bệnh nhân đáp 

ứng tiêu chuẩn chọn trong thời gian nghiên cứu đều được mời tham gia, thu được 30 trường hợp. Nghiên 

cứu không đặt cỡ mẫu tính trước; hệ quả của điều này đối với khả năng phát hiện khác biệt giữa các phân 

nhóm được nêu ở phần hạn chế. 

Kỹ thuật chụp X-quang: Bệnh nhân được chụp trên hệ thống X-quang EOS ở tư thế đứng thẳng tự nhiên, 

hai tay đặt trên giá đỡ trước ngực, hai bàn chân song song trong khung định vị, quét đồng thời hai bình diện 

thẳng và nghiêng toàn bộ cột sống từ C7 đến S5 trong một lần quét liều thấp. Ba thời điểm chụp gồm trước 

khi làm áo nẹp, chụp lại xuyên qua áo nẹp ngay sau khi hoàn thiện để xác định tỷ lệ nắn chỉnh trong nẹp, và 

chụp lại ở tháng thứ 12, chụp sau khi đã tháo nẹp.   

Cách xác định góc vẹo: Góc Cobb được đo trên bình diện thẳng bằng công cụ đo tích hợp của hệ thống 

EOS. Đốt sống giới hạn trên và dưới của mỗi đường cong được xác định là đốt sống nghiêng nhiều nhất về 

phía lõm; góc Cobb là góc hợp bởi đường tiếp tuyến bờ trên thân đốt sống giới hạn trên và đường tiếp tuyến 

bờ dưới thân đốt sống giới hạn dưới. Cùng cặp đốt sống giới hạn xác định trên phim ban đầu được dùng lại 

khi đo phim tháng thứ 12. Với bệnh nhân có đường cong đôi, góc Cobb được đo riêng cho đoạn ngực và đoạn 

thắt lưng; đường cong chính là đường cong có góc Cobb lớn nhất. Tỷ lệ nắn chỉnh tương đối được tính bằng 

hiệu số góc Cobb chia cho góc Cobb ban đầu của đường cong chính. Hình thái đường cong được phân loại 

theo hệ thống Lenke [17].  

Quy trình khảo sát bộ câu hỏi: Tại lần tái khám gần mốc 12 tháng, bệnh nhân được phỏng vấn trực tiếp 

bằng bộ câu hỏi in sẵn trong phòng khám, do điều dưỡng và kỹ thuật viên chỉnh hình đã được tập huấn thống 

nhất cách hỏi thực hiện; bệnh nhân dưới 12 tuổi được người giám hộ hỗ trợ trả lời. Bộ câu hỏi gồm phần khảo 

sát trải nghiệm với các nội dung về khó chịu thể chất, sự miễn cưỡng do hình thức của nẹp và mức độ tham 

gia của bệnh nhân vào quá trình điều trị, và phần chất lượng cuộc sống theo SRS-22r. 

Cách tính điểm SRS-22r: Bộ câu hỏi gồm 22 câu chia 5 lĩnh vực, trong đó Đau, Chức năng/Hoạt động, 

Hình ảnh bản thân và Sức khỏe tinh thần mỗi lĩnh vực gồm 5 câu, lĩnh vực Hài lòng với điều trị gồm 2 câu, 

chấm theo thang 1-5. Điểm lĩnh vực là trung bình các câu trong lĩnh vực. Tổng điểm được tính theo hướng 

dẫn chấm điểm của Scoliosis Research Society, bằng tổng điểm của toàn bộ 22 câu chia cho số câu được trả 

lời, tương đương trung bình có trọng số của 5 lĩnh vực theo số câu của từng lĩnh vực. Cách tính này khác với 

trung bình không trọng số của 5 lĩnh vực, do lĩnh vực Hài lòng chỉ gồm 2 câu. 

Cách tính thời gian mang nẹp: Số giờ mang nẹp thực tế mỗi ngày do bệnh nhân và gia đình tự ghi nhận 

và khai báo tại mỗi lần tái khám. Hai chỉ số được tính riêng. Mức tuân thủ chỉ định của từng bệnh nhân bằng 

số giờ mang nẹp thực tế chia cho số giờ được chỉ định cho chính bệnh nhân đó. Tỷ lệ mang nẹp toàn thời 

gian bằng số giờ mang nẹp thực tế chia cho 23 giờ mỗi ngày, là mốc mang nẹp toàn thời gian thường dùng 

trong y văn để so sánh giữa các nghiên cứu. 

Các chỉ số thu thập theo từng phương pháp: Trên X-quang EOS gồm góc Cobb đoạn ngực, đoạn thắt lưng 

và đường cong chính tại ba thời điểm, hình thái đường cong, độ Risser và tỷ lệ nắn chỉnh trong nẹp. Từ bộ 
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câu hỏi gồm tần suất các tác dụng không mong muốn tại chỗ, mức hài lòng với hình thức sản phẩm, điểm 

năm lĩnh vực và tổng điểm SRS-22r, số giờ mang nẹp thực tế. Từ kiểm định vật liệu gồm độ bền kéo và độ 

cứng Shore D; song song đó, tình trạng sản phẩm trong sử dụng được ghi nhận qua đánh giá chủ quan của 

bệnh nhân, gia đình và số lần phải quay lại sửa chữa hoặc thay thế linh kiện. 

Kiểm định cơ lý tính vật liệu: Ba mẫu thử được lấy từ ba sản phẩm áo nẹp in 3D chọn ngẫu nhiên trước 

khi đưa vào điều trị và gửi đến Trung tâm Kỹ thuật Tiêu chuẩn Đo lường Chất lượng 3 (QUATEST 3).  

Tiêu chí kỹ thuật đối với vật liệu là độ bền kéo trên 16 MPa và độ cứng Shore D trong khoảng 50-60. Quy 

trình chế tạo áo nẹp nắn chỉnh bằng công nghệ in 3D 

Bệnh nhân được quét hình học vùng thân mình bằng thiết bị quét 3D không tiếp xúc được chuẩn hóa sử 

dụng tại Trường Đại học Bách Khoa Thành phố Hồ Chí Minh và Bệnh viện Phục hồi chức năng - Điều trị bệnh 

nghề nghiệp Thành phố Hồ Chí Minh, tạo mô hình số dạng lưới đa giác (định dạng STL/OBJ, độ chính xác 

0,1-0,3 mm) và phân loại theo tiêu chuẩn lâm sàng Rigo làm cơ sở thiết kế nẹp [18]. Mô hình được xử lý trên 

phần mềm CAD để nắn chỉnh vùng lồi, tạo khoảng giải phóng áp lực tại vùng lõm, thiết kế độ dày thành nẹp 

biến thiên (2,4-4,0 mm) và bố trí các chi tiết chức năng như lỗ thông khí, gờ tăng cứng, vị trí lắp đai và bo tròn 

cạnh viền. Cấu trúc nẹp sau đó được mô phỏng và tối ưu hóa bằng phần mềm CAE nhằm bảo đảm độ bền 

cơ học và khả năng chịu lực nắn chỉnh trong khi giảm khối lượng vật liệu sử dụng. 

Nẹp được chế tạo bằng công nghệ in 3D đùn nhiệt. Các thông số công nghệ được kiểm soát để hạn chế 

hiện tượng co ngót, cong vênh đặc trưng của vật liệu bán kết tinh này. Sau khi in, sản phẩm được hậu xử lý, 

lắp mút đệm và dây đai, kiểm tra kích thước, độ dày thành nẹp và độ nhám bề mặt tiếp xúc da theo tiêu chí 

kỹ thuật đã thiết lập, sau đó cho bệnh nhân mang thử trước khi đưa vào sử dụng chính thức. 

2.3. Xử lý số liệu thống kê 

Số liệu được nhập bằng phần mềm Epidata 4.6.0.6 và xử lý bằng phần mềm Stata 17. Biến định tính được 

mô tả bằng tần số và tỷ lệ phần trăm; biến định lượng được mô tả bằng trung bình và độ lệch chuẩn hoặc 

trung vị và khoảng tứ phân vị tùy theo phân phối của biến số. So sánh góc Cobb trước và sau 12 tháng bằng 

kiểm định t bắt cặp. So sánh mức cải thiện góc Cobb giữa hai phân nhóm mức độ vẹo bằng kiểm định Mann-

Whitney. Thay đổi phân loại mức độ vẹo của từng bệnh nhân được lập thành bảng chuyển trạng thái bắt cặp; 

do bảng này có nhiều ô bằng không và cỡ mẫu nhỏ, hướng thay đổi được kiểm định bằng kiểm định dấu chính 

xác trên các trường hợp có thay đổi phân loại thay vì bằng kiểm định xấp xỉ. Tương quan giữa các biến định 

lượng với mức cải thiện góc Cobb sau 12 tháng được đánh giá bằng hệ số tương quan Spearman đơn biến. 

Ngưỡng ý nghĩa thống kê được chọn là p < 0,05. 

2.4. Đạo đức nghiên cứu 

Nghiên cứu được thực hiện sau khi Hội đồng Đạo đức trong nghiên cứu y sinh học của Bệnh viện Phục 

hồi chức năng - Điều trị bệnh nghề nghiệp xét duyệt và chấp thuận theo Quyết định số 08/HĐĐĐ-BVPHCN-

ĐTBNN ngày 05/04/2023. Bệnh nhân và người giám hộ hợp pháp được giải thích đầy đủ về mục tiêu, quy 

trình và các nguy cơ có thể gặp, đồng thời ký cam kết đồng ý tham gia trước khi đưa vào nghiên cứu. 
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3. Kết quả và bàn luận 

 

Hình 1. Sơ đồ dòng bệnh nhân trong nghiên cứu 

3.1. Đặc điểm chung và đặc điểm lâm sàng trước điều trị 

Nghiên cứu thu nhận 30 bệnh nhân vẹo cột sống vô căn được điều trị bằng áo nẹp chỉnh hình chế tạo 

bằng công nghệ in 3D; cả 30 trường hợp hoàn tất theo dõi 12 tháng, không có trường hợp nào mất theo dõi 

hoặc rút khỏi nghiên cứu. Tuổi trung bình của mẫu là 13,4 ± 3,2 tuổi (4-17 tuổi), trong đó 26 trường hợp 

(86,7%) từ 10 đến 17 tuổi và 4 trường hợp (13,3%) dưới 10 tuổi. Nữ giới chiếm 28/30 (93,3%). Về thời gian 

từ khi phát hiện vẹo cột sống đến khi tham gia nghiên cứu, 9 trường hợp (30,0%) mới phát hiện gần thời điểm 

khám, 6 trường hợp (20,0%) phát hiện khoảng 3 tháng, 4 trường hợp (13,3%) khoảng 6 tháng, 10 trường hợp 

(33,3%) trên 1 năm và 1 trường hợp (3,3%) không rõ thời điểm phát hiện. 

Theo mức độ vẹo, 24/30 bệnh nhân (80,0%) ở mức trung bình 25-40° và 6 trường hợp (20,0%) ở mức 

nặng trên 40°. Về hình thái đường cong, đường cong ngực-thắt lưng chiếm tỷ lệ cao nhất (16/30; 53,3%), tiếp 

theo là đường cong thắt lưng đơn thuần (6/30; 20,0%), đường cong đôi ngực-thắt lưng (5/30; 16,7%) và 

đường cong ngực đơn thuần (3/30; 10,0%). Toàn bộ bệnh nhân được chỉ định áo nẹp Boston-Chêneau chế 

tạo bằng công nghệ in 3D. 

Phân bố tuổi và giới của mẫu phù hợp với dịch tễ học vẹo cột sống vô căn, trong đó tỷ lệ mắc ở nữ cao 

gần gấp đôi nam và đỉnh phát hiện quanh 12-14 tuổi ở nữ [2]. Một phần ba số bệnh nhân được phát hiện trên 

1 năm trước khi bắt đầu điều trị, phù hợp với đặc điểm ít triệu chứng cơ năng ở giai đoạn đầu và cho thấy vai 

trò của tầm soát chủ động tại trường học [3, 19]. Quần thể nghiên cứu bao gồm 4 trường hợp dưới 10 tuổi, 

thuộc nhóm vẹo cột sống vô căn tuổi thiếu nhi, nên kết quả không quy chiếu hoàn toàn về nhóm vẹo cột sống 

vô căn tuổi vị thành niên vốn chiếm phần lớn y văn quốc tế. 
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Bảng 1. Đặc điểm chung và đặc điểm lâm sàng trước điều trị (n = 30) 

Đặc điểm Tần số Tỷ lệ (%) 

Tuổi (năm), TB ± ĐLC (khoảng) 13,4 ± 3,2 (4-17)  

Nhóm 10-17 tuổi 26 86,7 

Nhóm dưới 10 tuổi 4 13,3 

Giới nữ 28 93,3 

Giới nam 2 6,7 

Thời gian phát hiện: mới phát hiện 9 30,0 

Thời gian phát hiện: khoảng 3 tháng 6 20,0 

Thời gian phát hiện: khoảng 6 tháng 4 13,3 

Thời gian phát hiện: trên 1 năm 10 33,3 

Thời gian phát hiện: không rõ 1 3,3 

Mức độ vẹo trung bình (25-40°) 24 80,0 

Mức độ vẹo nặng (> 40°) 6 20,0 

Đường cong ngực-thắt lưng 16 53,3 

Đường cong thắt lưng 6 20,0 

Đường cong đôi (ngực + thắt lưng) 5 16,7 

Đường cong ngực 3 10,0 

Số giờ mang nẹp được chỉ định: 20 giờ/ngày 28 93,3 

Số giờ mang nẹp được chỉ định: 22 giờ/ngày 1 3,3 

Số giờ mang nẹp được chỉ định: 23 giờ/ngày 1 3,3 

3.2. Hiệu quả nắn chỉnh góc Cobb sau 12 tháng 

Ở đoạn ngực, góc Cobb giảm trung bình từ 34,3 ± 10,6° xuống 26,6 ± 9,3° (mức giảm 7,7 ± 4,8°; n = 24); 

ở đoạn thắt lưng, góc Cobb giảm từ 29,0 ± 9,0° xuống 19,7 ± 8,4° (mức giảm 9,4 ± 6,2°; n = 27). Xét trên 

đường cong chính, góc Cobb giảm từ 34,8 ± 7,7° xuống 26,0 ± 8,7° (mức giảm 8,8 ± 4,2°). Khác biệt trước - 

sau ở cả ba chỉ số đều có ý nghĩa thống kê (p < 0,001) và không có trường hợp nào tiến triển đường cong từ 

5° trở lên trong 12 tháng theo dõi. 

Mức cải thiện ghi nhận ở đây nằm trong khoảng đã báo cáo với áo nẹp Chêneau trong y văn quốc tế [5] 

và với áo nẹp Boston-Chêneau chế tạo theo phương pháp truyền thống tại cùng cơ sở [6]; kết quả cũng đồng 

hướng với thử nghiệm ngẫu nhiên đối chứng cho thấy áo nẹp in 3D và áo nẹp quy ước không khác biệt về 

hiệu quả nắn chỉnh [14] và với nghiên cứu đoàn hệ ghi nhận tỷ lệ tiến triển thấp hơn ở nhóm áo nẹp in 3D 

[15]. Do thiết kế một nhóm không có đối chứng và thời gian theo dõi mới 12 tháng, các đối chiếu này chỉ mang 

tính tham chiếu và chưa cho phép kết luận về tính không thua kém. 

Bảng 2. Góc Cobb trước và sau 12 tháng điều trị bằng áo nẹp in 3D 

Đoạn cột sống n Ban đầu (°) Sau 12 tháng (°) Mức giảm (°) p* 

Đoạn ngực 24 34,3 ± 10,6 26,6 ± 9,3 7,7 ± 4,8 < 0,001 

Đoạn thắt lưng 27 29,0 ± 9,0 19,7 ± 8,4 9,4 ± 6,2 < 0,001 

Đường cong chính 30 34,8 ± 7,7 26,0 ± 8,7 8,8 ± 4,2 < 0,001 
Số liệu trình bày dưới dạng TB ± ĐLC. *Kiểm định t bắt cặp. 

3.3. Đặc điểm lâm sàng sau 12 tháng điều trị 

Bảng chuyển trạng thái theo từng bệnh nhân (Bảng 3) cho thấy 16/24 bệnh nhân nhóm vẹo trung bình 

chuyển sang mức nhẹ dưới 25° và 8 trường hợp giữ nguyên mức trung bình; ở nhóm vẹo nặng, 4/6 chuyển 

về mức trung bình và 2 trường hợp giữ nguyên mức nặng. Không bệnh nhân nào chuyển sang mức nặng 

hơn. Trong 20 trường hợp có thay đổi phân loại, cả 20 đều theo hướng cải thiện (kiểm định dấu chính xác, p 

< 0,001). Số bệnh nhân có góc Cobb trên 45°, ngưỡng thường được cân nhắc phẫu thuật, giảm từ 3 (10,0%) 

xuống 1 (3,3%). 

Dịch chuyển phân loại theo từng bệnh nhân bổ sung thông tin mà mức giảm góc Cobb trung bình không 

thể hiện được, rõ nhất ở nhóm vẹo nặng, nơi mức giảm tuyệt đối tương đương nhóm trung bình nhưng chỉ 

4/6 trường hợp xuống được mức trung bình. Nghiên cứu đoàn hệ trên 103 bệnh nhân cũng ghi nhận tỷ lệ tiến 

triển đường cong thấp hơn ở nhóm áo nẹp in 3D so với áo nẹp quy ước [15]. Góc Cobb dưới 25° ở mốc 12 

tháng chưa phải là kết cục điều trị cuối cùng, vì đường cong còn có thể tiến triển trong phần tăng trưởng còn 

lại và sau khi ngừng mang nẹp [1]. 
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Bảng 3. Chuyển trạng thái mức độ vẹo của từng bệnh nhân sau 12 tháng (n = 30) 

Mức độ vẹo ban đầu Nhẹ (< 25°) Trung bình (25-
40°) 

Nặng (> 40°) Tổng 

Trung bình (25-40°) 16 8 0 24 

Nặng (> 40°) 0 4 2 6 

Tổng sau 12 tháng 16 12 2 30 
Không có bệnh nhân nào ở mức nhẹ trước điều trị. Kiểm định dấu chính xác trên 20 trường hợp có thay đổi phân 

loại: p < 0,001. 

3.4. Phân tích phân nhóm theo mức độ vẹo ban đầu 

Ở nhóm vẹo trung bình (Cobb 25-40°, n = 24), góc Cobb đường cong chính giảm từ 31,8 ± 4,5° xuống 22,6 

± 5,3°, tương ứng mức giảm 9,2 ± 4,0° và tỷ lệ nắn chỉnh 29,0 ± 13,1%. Ở nhóm vẹo nặng (Cobb > 40°, n = 

6), góc Cobb giảm từ 47,0 ± 5,5° xuống 39,7 ± 5,8°, tương ứng mức giảm 7,3 ± 4,9° và tỷ lệ nắn chỉnh 15,3 ± 

10,0%. Mức giảm tuyệt đối giữa hai nhóm khác biệt không có ý nghĩa thống kê (p = 0,337), trong khi tỷ lệ nắn 

chỉnh tương đối cao hơn ở nhóm vẹo trung bình (p = 0,029). Tỷ lệ đạt mức giảm từ 5° trở lên là 20/24 (83,3%) 

ở nhóm vẹo trung bình và 3/6 (50,0%) ở nhóm vẹo nặng. 

Chênh lệch về tỷ lệ nắn chỉnh phù hợp với đặc điểm cơ sinh học đã biết, khi đường cong càng lớn thì độ 

mềm dẻo cột sống càng giảm. Trên thực hành, điều này đặt ra yêu cầu theo dõi sát hơn và tư vấn rõ hơn về 

khả năng phải chuyển sang phẫu thuật đối với nhóm trên 40°. Với chỉ 6 trường hợp ở nhóm vẹo nặng, so 

sánh này có công suất thống kê thấp và cần được kiểm chứng trên cỡ mẫu lớn hơn. 

Bảng 4. Hiệu quả nắn chỉnh góc Cobb theo mức độ vẹo ban đầu 

Chỉ số Cobb 25-40° (n = 24) Cobb > 40° (n = 6) p 

Góc Cobb ban đầu (°) 31,8 ± 4,5 47,0 ± 5,5 - 

Góc Cobb sau 12 tháng (°) 22,6 ± 5,3 39,7 ± 5,8 - 

Mức giảm góc Cobb (°) 9,2 ± 4,0 7,3 ± 4,9 0,337* 

Tỷ lệ nắn chỉnh (%) 29,0 ± 13,1 15,3 ± 10,0 0,029* 

Đạt mức giảm ≥ 5°, n (%) 20 (83,3) 3 (50,0) - 
Số liệu trình bày dưới dạng TB ± ĐLC, trừ dòng cuối. *Kiểm định Mann-Whitney. 

3.5. Kết quả kiểm định vật liệu và tình trạng sản phẩm trong sử dụng 

Trên ba mẫu thử tại QUATEST 3, độ bền kéo đạt trung bình 34,43 ± 0,35 MPa (dao động 34,1-34,8 MPa), 

vượt ngưỡng kỹ thuật đặt ra là trên 16 MPa. Độ cứng Shore D đo ở 1 giây của cả ba mẫu đều bằng 77, nằm 

ngoài khoảng tiêu chí đặt ra trước là 50-60. Theo bộ tiêu chí kỹ thuật do nhóm nghiên cứu thiết lập, cả ba mẫu 

đạt tiêu chí độ bền kéo nhưng không đạt tiêu chí độ cứng. 

Trên lâm sàng trong 12 tháng sử dụng, 24/30 bệnh nhân và gia đình (80,0%) đánh giá vật liệu áo nẹp còn 

nguyên vẹn, 1 trường hợp (3,3%) thấy vật liệu quá cứng gây khó chịu, 1 trường hợp (3,3%) phải quay lại thay 

dây đai và không có trường hợp nào nứt gãy thành nẹp. 

Độ bền kéo cao hơn hai lần ngưỡng đặt ra phù hợp với các báo cáo về dụng cụ chỉnh hình in 3D từ 

polypropylene khi quy trình in và hậu xử lý được kiểm soát [11, 12]. Kết quả độ cứng thì ngược lại: giá trị đo 

được cao hơn hẳn khoảng dự kiến, nghĩa là vật liệu thực tế cứng hơn thiết kế. Vật liệu cứng hơn giữ lực nắn 

chỉnh ổn định hơn nhưng phân bố áp lực trên bề mặt tiếp xúc da kém hơn, và đánh giá chủ quan của bệnh 

nhân không thay thế được kiểm định cơ tính để xác nhận điều này. Hai khả năng cần được phân định trước 

khi kết luận: hoặc khoảng 50-60 đặt ra chưa phù hợp với loại polypropylene và thông số in đang dùng, hoặc 

quy trình in đang tạo ra vật liệu khác với dự kiến ban đầu. Cả hai đều đòi hỏi rà soát lại bộ tiêu chí vật liệu 

trước khi mở rộng sản xuất, cùng với kiểm định trên sản phẩm đã qua sử dụng để mô tả diễn tiến cơ tính theo 

thời gian đeo, điều mà nghiên cứu này chưa thực hiện. 

3.6. Trải nghiệm và chất lượng cuộc sống của bệnh nhân 

Trong 25 bệnh nhân trả lời đầy đủ phần tác dụng không mong muốn, các biểu hiện tại chỗ được ghi nhận 

gồm đau tại vị trí tì đè 8 trường hợp (32,0%), lo lắng khi đeo nẹp 7 (28,0%), cảm giác ngột ngạt 5 (20,0%), 

hạn chế di chuyển 5 (20,0%), ngộp thở 4 (16,0%), phồng da 1 (4,0%) và giới hạn tầm vận động 1 (4,0%). 

Không có trường hợp nhiễm trùng da hay teo cơ nào trong suốt thời gian theo dõi, và không trường hợp nào 

phải ngừng mang nẹp vì tác dụng không mong muốn. 
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Về hình thức và tâm lý, 29/30 bệnh nhân (96,7%) hài lòng hoặc rất hài lòng với màu áo nẹp, trong khi 5/30 

(16,7%) cảm thấy xấu hổ khi mặc áo nẹp đi học và 2/30 (6,7%) tự đánh giá bản thân hấp dẫn ở mục hình ảnh 

bản thân của SRS-22r (điểm trung bình mục này 3,0 ± 0,5). Điểm SRS-22r theo từng lĩnh vực lần lượt là: Đau 

3,8 ± 0,9; Chức năng/Hoạt động 3,6 ± 0,9; Hình ảnh bản thân 3,3 ± 0,8; Sức khỏe tinh thần 3,9 ± 0,8; Hài lòng 

với điều trị 4,1 ± 0,8. Tổng điểm SRS-22r tính theo trọng số số câu của từng lĩnh vực đạt 3,7 ± 0,6. 

Thời gian mang nẹp được chỉ định là 20 giờ/ngày ở 28 bệnh nhân, 22 giờ/ngày ở 1 và 23 giờ/ngày ở 1 

trường hợp. Số giờ mang nẹp thực tế trung bình đạt 21,9 ± 0,9 giờ/ngày, bằng hoặc cao hơn số giờ được chỉ 

định ở 28/30 bệnh nhân (93,3%); hai trường hợp còn lại đạt 96,4% và 98,3% số giờ được chỉ định. So với 

mốc mang nẹp toàn thời gian 23 giờ/ngày thường dùng trong y văn, tỷ lệ đạt được là 95,1 ± 3,9% (87,0-

100%). Số liệu này do bệnh nhân và gia đình tự khai báo nên có thể chịu ảnh hưởng của sai lệch mong muốn 

xã hội; mức cao bất thường so với y văn về điều trị nẹp càng cho thấy nhu cầu ghi nhận khách quan bằng 

cảm biến nhiệt gắn trong nẹp ở các nghiên cứu sau. 

Điểm Hài lòng với điều trị đạt 4,1/5, tương đồng với mức hài lòng ghi nhận ở bệnh nhân mang áo nẹp in 

3D trong nghiên cứu đoàn hệ dùng cùng nhóm công cụ đánh giá chất lượng cuộc sống [15]. Ở chiều ngược 

lại, gần một phần ba bệnh nhân báo cáo đau tại vị trí tì đè và hơn một phần tư báo cáo lo lắng khi đeo nẹp, 

trong khi Hình ảnh bản thân là lĩnh vực có điểm thấp nhất trong năm lĩnh vực SRS-22r. Các tỷ lệ này không 

nhỏ và phù hợp với mô tả định tính về gánh nặng tâm lý - xã hội ở bệnh nhân vị thành niên mang nẹp kéo dài 

[20]. Nghiên cứu không đánh giá bất kỳ can thiệp tâm lý nào, nên chỉ có thể ghi nhận rằng khía cạnh tâm lý - 

xã hội đáng được chú ý trong quá trình theo dõi. 

Bảng 5. Trải nghiệm và chất lượng cuộc sống của bệnh nhân sau 12 tháng 

Đặc điểm Tần số / TB ± ĐLC Tỷ lệ (%) 

Tác dụng không mong muốn (n = 25)   

Đau tại vị trí tì đè 8 32,0 

Lo lắng khi đeo nẹp 7 28,0 

Cảm thấy ngột ngạt 5 20,0 

Hạn chế di chuyển 5 20,0 

Ngộp thở 4 16,0 

Phồng da 1 4,0 

Giới hạn tầm vận động 1 4,0 

Nhiễm trùng da hoặc teo cơ 0 0,0 

Hình thức và tâm lý (n = 30)   

Hài lòng / rất hài lòng với màu áo nẹp 29 96,7 

Xấu hổ khi mặc áo nẹp đi học 5 16,7 

Tự đánh giá bản thân hấp dẫn (mục hình ảnh bản thân) 2 6,7 

Điểm SRS-22r theo lĩnh vực, thang 1-5 (n = 30)   

Đau 3,8 ± 0,9  

Chức năng/Hoạt động 3,6 ± 0,9  

Hình ảnh bản thân 3,3 ± 0,8  

Sức khỏe tinh thần 3,9 ± 0,8  

Hài lòng với điều trị 4,1 ± 0,8  

Tổng điểm SRS-22r (trọng số theo số câu) 3,7 ± 0,6  

Thời gian mang nẹp (n = 30)   

Số giờ mang nẹp thực tế (giờ/ngày) 21,9 ± 0,9  

Đạt hoặc vượt số giờ được chỉ định 28 93,3 

Tỷ lệ so với mốc 23 giờ/ngày (%) 95,1 ± 3,9  

 

3.7. Các yếu tố liên quan đến mức cải thiện góc Cobb 

Trong bốn biến được khảo sát bằng tương quan Spearman đơn biến, chỉ số giờ mang nẹp thực tế mỗi 

ngày cho thấy tương quan thuận mức độ trung bình với mức cải thiện góc Cobb sau 12 tháng (rho = 0,55; p 

= 0,002). Tuổi, góc Cobb ban đầu và tỷ lệ nắn chỉnh trong áo nẹp tại thời điểm ban đầu đều không cho thấy 

tương quan có ý nghĩa thống kê (p > 0,05). 

Quan hệ giữa số giờ mang nẹp và hiệu quả điều trị đã được xác lập trong thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên 

có đối chứng quy mô lớn [4] và được ghi nhận lại trong nghiên cứu so sánh áo nẹp in 3D với áo nẹp quy ước 
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[14]. Đây là phân tích đơn biến trên bốn biến số nên chỉ mô tả mối liên quan, không xác định yếu tố tiên lượng 

độc lập; số biến được khảo sát cũng hạn chế nên không loại trừ được vai trò của các yếu tố chưa đo như độ 

Risser hay độ mềm dẻo cột sống. 

Bảng 6. Tương quan Spearman giữa đặc điểm ban đầu và mức cải thiện góc Cobb sau 12 tháng 

Yếu tố ban đầu Hệ số Spearman (rho) Giá trị p 

Tuổi (năm) -0,09 0,648 

Góc Cobb ban đầu (°) 0,05 0,802 

Số giờ mang nẹp thực tế mỗi ngày (giờ) 0,55 0,002 

Tỷ lệ nắn chỉnh trong áo nẹp ban đầu (%) 0,01 0,961 

3.8. Hạn chế của nghiên cứu 

Thiết kế một nhóm so sánh trước - sau không tách được hiệu quả của áo nẹp in 3D khỏi diễn tiến tự nhiên 

của bệnh, nên mọi đối chiếu với áo nẹp truyền thống ở đây đều gián tiếp qua y văn. Nghiên cứu không đặt cỡ 

mẫu tính trước; với 30 trường hợp, trong đó chỉ 6 ở phân nhóm vẹo nặng, khả năng phát hiện khác biệt giữa 

hai phân nhóm là thấp và kết quả phân nhóm cần được xem là thăm dò. Thời gian theo dõi 12 tháng chưa đủ 

để trả lời kết cục quan trọng nhất là tỷ lệ tránh được phẫu thuật khi bệnh nhân đạt Risser 5. Về chỉ tiêu đánh 

giá, nghiên cứu chỉ đo góc Cobb trên mặt phẳng trán, chưa ghi nhận độ xoay thân đốt sống bằng thước đo 

vẹo hay chỉ số hình thái bề mặt, nên chưa phản ánh hiệu quả nắn chỉnh ba chiều; độ tin cậy của phép đo trong 

cùng người đo và giữa những người đo cũng chưa được lượng giá. Số giờ mang nẹp do bệnh nhân tự khai 

báo. Kiểm định cơ lý tính chỉ thực hiện trên ba mẫu chưa qua sử dụng và không có thử nghiệm mỏi chu kỳ, 

nên không kết luận được về độ bền mỏi của vật liệu. Quần thể nghiên cứu bao gồm cả nhóm dưới 10 tuổi và 

trải rộng từ Risser 0 đến Risser 4, hai đầu của phổ này khác nhau đáng kể về nguy cơ tiến triển. Các nghiên 

cứu tiếp theo cần thiết kế có nhóm chứng so sánh trực tiếp với áo nẹp CAD/CAM hoặc áo nẹp bó bột truyền 

thống, mở rộng cỡ mẫu, theo dõi đến khi trưởng thành xương, bổ sung đo độ xoay thân đốt sống, giám sát 

tuân thủ bằng cảm biến và kiểm định cơ tính vật liệu trên sản phẩm đã qua sử dụng. 

4. Kết luận 

Trên 30 bệnh nhân vẹo cột sống vô căn còn tiềm năng tăng trưởng mang áo nẹp chỉnh hình chế tạo bằng 

công nghệ in 3D, sau 12 tháng góc Cobb đường cong chính giảm từ 34,8 ± 7,7° xuống 26,0 ± 8,7° (mức giảm 

8,8 ± 4,2°; p < 0,001), đoạn ngực giảm 7,7 ± 4,8° và đoạn thắt lưng giảm 9,4 ± 6,2°. Trong 20 trường hợp thay 

đổi phân loại mức độ vẹo, cả 20 đều theo hướng cải thiện; số bệnh nhân ở mức nặng giảm từ 6 xuống 2 và 

không trường hợp nào tiến triển từ 5° trở lên. Tỷ lệ nắn chỉnh tương đối đạt 29,0 ± 13,1% ở nhóm Cobb 25-

40°, cao hơn mức 15,3 ± 10,0% ở nhóm trên 40° (p = 0,029). Vật liệu đạt độ bền kéo 34,43 ± 0,35 MPa, vượt 

ngưỡng 16 MPa, nhưng độ cứng Shore D bằng 77 nằm ngoài khoảng tiêu chí 50-60 đặt ra trước, cho thấy bộ 

tiêu chí vật liệu cần được rà soát lại. Tổng điểm SRS-22r đạt 3,7 ± 0,6, cao nhất ở lĩnh vực Hài lòng với điều 

trị (4,1 ± 0,8) và thấp nhất ở Hình ảnh bản thân (3,3 ± 0,8); tác dụng không mong muốn thường gặp nhất là 

đau tại vị trí tì đè (32,0%), không có nhiễm trùng da hay teo cơ. Trong bốn biến được khảo sát, số giờ mang 

nẹp thực tế mỗi ngày là biến duy nhất tương quan thuận với mức cải thiện góc Cobb (rho = 0,55; p = 0,002). 

Lời cám ơn 

Nhóm tác giả trân trọng cảm ơn Sở Khoa học và Công nghệ Thành phố Hồ Chí Minh và Quỹ Phát triển 

Khoa học và Công nghệ Thành phố Hồ Chí Minh (HCM-FOSTED) đã tài trợ kinh phí thực hiện nghiên cứu, 

trong khuôn khổ nhiệm vụ khoa học và công nghệ “Nghiên cứu ứng dụng kỹ thuật in 3D trong thiết kế, chế tạo 

áo nẹp phục vụ điều trị vẹo cột sống vô căn” (Quyết định số 720/QĐ-SKHCN ngày 16/9/2024 của Sở Khoa 

học và Công nghệ Thành phố Hồ Chí Minh), do Bệnh viện Phục hồi chức năng-Điều trị bệnh nghề nghiệp chủ 

trì thực hiện. Nhóm tác giả cũng cảm ơn Trung tâm Kỹ thuật Tiêu chuẩn Đo lường Chất lượng 3 (QUATEST 

3) đã hỗ trợ kiểm định cơ lý tính vật liệu. 

Tuyên bố về xung đột lợi ích 

Các tác giả tuyên bố không có xung đột về lợi ích tài chính hoặc mối quan hệ cá nhân nào có thể ảnh 

hưởng đến kết quả nghiên cứu được báo cáo trong bài báo này. 
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Tuyên bố về việc sử dụng trí tuệ nhân tạo 

Nhóm tác giả không có sử dụng công cụ trí tuệ nhân tạo trong thực hiện bài báo. 

Đóng góp của tác giả 

Nguyễn Hoài Nam và Phan Minh Hoàng lên ý tưởng và thiết kế nghiên cứu. Đinh Quang Thanh, Lê Anh 

Ngọc và Đinh Thị Lan khám lâm sàng, chỉ định và thu thập số liệu. Lê Phan Hoàng Chiêu, Ngô Trần Tuấn Đạt 

và Lý Khắc Tòng thực hiện quét 3D, thiết kế và mô phỏng áo nẹp. Hà Ngọc Nguyên, Trần Nhất Thụ, Nguyễn 

Thanh Hiền, Phan Hồ Công Hậu và Nguyễn Minh Huy chế tạo, hậu xử lý sản phẩm và phối hợp kiểm định vật 

liệu. Nguyễn Hồng Hà, Lê Thị Hạ Quyên phân tích và diễn giải số liệu. Lê Thị Hạ Quyên soạn thảo bản thảo 

và chịu trách nhiệm liên hệ. Tất cả tác giả đã đọc, chỉnh sửa và phê duyệt bản thảo cuối cùng.  
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 EFFECTIVENESS, DURABILITY AND PATIENT 
EXPERIENCE OF 3D-PRINTED SPINAL ORTHOSES IN 
THE TREATMENT OF IDIOPATHIC SCOLIOSIS AT THE 
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8Can Tho University of Medicine and Pharmacy, Viet Nam 

Introduction: Bracing is the best-evidenced conservative option in idiopathic scoliosis, yet conventional 
plaster casting is time-consuming and operator-dependent, while longitudinal data on 3D-printed orthoses 
in Viet Nam remain scarce, particularly regarding material durability and patient experience. Objectives: 
This study therefore aimed to quantify Cobb angle improvement, material durability and patient experience 
after 12 months of wearing a 3D-printed spinal orthosis. Materials and methods: A single-arm, pre-post 
clinical intervention study was conducted in 30 skeletally immature patients (Risser below 5, Cobb angle 
25-60°) at the Ho Chi Minh City Hospital for Rehabilitation - Professional Diseases between 2024 and 2026. 
Cobb angles were measured on EOS radiographs before bracing and at 12 months; experience and quality 
of life were assessed with a structured questionnaire and the SRS-22r; material properties were tested at 
QUATEST 3. Results: At 12 months the major-curve Cobb angle decreased from 34.8 ± 7.7° to 26.0 ± 8.7° 
(p < 0.001); the proportion of severe curves fell from 20.0% to 6.7% and 53.3% of patients moved below 
25°, with no curve progressing by 5° or more. Relative correction was higher in the 25-40° group than in the 
> 40° group (29.0 ± 13.1% versus 15.3 ± 10.0%; p = 0.029). Tensile strength of three specimens averaged 
34.43 ± 0.35 MPa, exceeding the 16 MPa thresholds, whereas Shore D hardness reached 77, above the 
pre-specified 50-60 range. The most frequent local complaint was pressure-site pain (32.0%), with no skin 
infection or muscle atrophy; the total SRS-22r score was 3.7 ± 0.6. Among the four variables examined, 
actual daily wearing time was the only one positively correlated with Cobb angle improvement (rho = 0.55; 
p = 0.002). Conclusion: The 3D-printed orthosis produced encouraging early correction, while the material 
acceptance criteria require revision. 
Keywords: Idiopathic scoliosis; spinal orthosis; 3D printing; Cobb angle; SRS-22r; patient experience. 
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