TAP CHI NGHIEN ClPU Y HOC

CAC YEU TO LIEN QUAN PEN KIEM SOAT BENH
O BENH NHAN MAY DAY MAN TiNH TU PHAT
DAP I'NG KHONG HOAN TOAN VOl KHANG HISTAMIN H1 LIEU CAO
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Nghién ctru héi ctru két hop tién ctu trén 250 bénh nhan may day man tinh tw phat (CSU) chua dat
kiém soat hoan toan sau 4 tudn diéu tri bing thubc khéng histamin H1 thé hé 2 (sgAH1) liéu cao (gép 4
liéu chudn), nhdm xac dinh céc yéu té lién quan dén tinh trang kiém soat bénh kém (UCT < 12). Két qua
cho théy ti 1é kiém soét kém & nhém bénh nhén nay Ia 53,6%. Nhém CSU kiém soat kém c6 tudi trung binh
cao hon, diém UAS7 nén cao hon va ndéng do IgE toan phan thdp hon so véi nhém kiém soét tét (p < 0,05).
Héi quy logistic da bién cho thdy ndéng dé IgE toan phan thdp (OR = 4,54; p = 0,02) va diém UAS7 nén cao
(OR = 1,04; p = 0,03) la yéu t6 lién quan déc lap véi kiém soét kém trong nhém CSU khéng kiém soéat bénh
hoan toan véi sgAH1 liéu cao. M6 hinh dw bao dat gia tri phan biét & murc do khiém tén véi AUC = 0,668.
Viéc nhén dién céc yéu tb nay cé thé hé tro béc si ldam sang theo dbi sat sao hon & nhém bénh nhan khé

kiém soat, déng thoi goi y thém co sé cho céc nghién clru séu hon vé co ché bénh sinh ctia nhém CSU nay.

Twr khoa: IgE toan phan, khang histamin H1 liéu cao, kiém soat kém, may day man tinh tw phat, tw mién,

yéu t6 lién quan.
l. DAT VAN PE

May day man tinh ty phat (CSU: chronic
spontaneous urticaria) la thé lam sang phd bién
nhat cla may day man tinh, anh hwéng dén
khodng 0,5 - 1% dan sb thé gisi."® Bénh dac
trwng bdi sw xuét hién mét cach tw phat clia san
phu, phu mach hodc ca hai, kéo dai trén 6 tuan
ma khoéng xac dinh dwoc yéu td khéi phat rd
rang.' Bénh ¢ xu hwéng dién bién dai dang, gay
anh hwéng nghiém trong dén chét lwong cudc
sbng va hiéu suat lao ddng cGa ngwdi bénh.

Theo cac hwéng dan diéu tri hién nay, thudc
khang histamin H1 thé hé 2 (sgAH1: second-
generation H1 antihistamines) dwoc xép la
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bac diéu tri th&r nhat va 1a diéu tri nén cho cac
bac diéu tri thi hai va th ba." Khodng 40%
bénh nhan CSU khéng kiém soat hoan toan
ngay ca v&i phac dé sgAH1 liéu cao (gép 4 liéu
chuén).*5 Sy hién dién ctia nhém bénh nhan
khang tri nay goi y réng co ché bénh sinh cla
CSU khéng chi don thuan la sw gidi phong
histamin ma con lién quan dén cac chét trung
gian viém khac dwoc giai phéng tir té bao mast
va té bao mién dich khac.

Céc nghién clru gan day da xac dinh dwoc
hai kiéu hinh chinh: co ché dj &ng (type |) va
co ché tw mién (type llb). Theo Kolkhir va cs
(2024), kiéu hinh type Ilb dic trung béi sy xuét
hién cla cac tw khang thé 1gG khang lai thu thé
FceRI hodc khang chinh phan t& IgE trén bé
mét té bao mast va bach cau ai kiém.2 Sy hoat
héa té bao mast théng qua con duwéng nay dan
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t&i giai phong histamin va cac chét trung gian
héa hoc viém khac, dan dén biéu hién 1am sang
néng né hon va gia tang tinh trang khang véi
sgAH1.2 Viéc nhan dién cac dau 4n sinh hoc
lién quan dén co ché nay coé thé giup lam r
cac dac diém cGa nhém bénh nhan dap (rng
kém v&i sgAH1, tr d6 hé tro dinh hwéng cho
cac nghién ctwu tiép theo vé phan tang trong
didu tri CSU.Trong nhitng ndm gan day, viéc
tim kiém cac dau an sinh hoc dé nhan dién cac
trwong hop kiém soat bénh kém véi thude diéu
tri da tré thanh xu huéng tat yéu cta y hoc ca
thé hoa.® Trén thé gidi, cac nghién ctru vé quan
thé CSU khang tri v&i sgAH1, d&c biét véi liéu
cao (gap 4 Ian lidu chuan), goi y mot sé yéu td
lién quan nhu thdi gian mac bénh kéo dai, mic
dd hoat déng bénh (diém UAS7) cao, nhém
CSU ty mién d&c trung bdi ndng do IgE toan
phan thap, IgG khang TPO cao, CRP ting...%
8 Tai Viét Nam, m&c du phac do diéu tri CSU
da dugc dwa vao ng dung thwong quy theo
cac khuyén céo thé gidi, ti 1&é bénh nhan chua
dat kiém soat béng sgAH1 con chiém ti 1& rat
Ién. Cho dén nay, cac nghién ctvu trong nuwéc
vé CSU chu yéu tap trung vao mé ta dic diém
bénh hoc chung hoac danh gia dap ng vai
sgAH1 lidu chuan. Hién van con khoang tréng
nghién ctru I&n trong viéc nghién clru cac dau
4n lam sang, can lam sang & bénh nhan khang
tri v&i sgAH1 lidu téi da, viéc thiéu hut cac dir
liéu nay trén quan thé nguoi Viet Nam gay kho
khan trong viéc tién lwgng sém, quan ly sat
sao khién qua trinh diéu tri kéo dai anh huéng
nghiém trong dén chét lwong cudc sbng cla
bénh nhan. Xuét phat tor thuc tién d6, chung
t6i thwe hién dé tai nay nham cung cap thém
di¥ liéu vé cac yéu td lien quan dén tinh trang
kiém soat kém bang sgAH1 liéu tbi da trén bénh
nhan CSU Viét Nam.

Il. DOI TWUONG VA PHUONG PHAP

1. Déi twong

250 bénh nhan dwoc chan doan CSU chwa
dat kiém soat hoan toan sau 4 tuan diéu tri voi
sgAH1 liéu cao (gép 4 lan liéu chuan) tai Bénh
vién Da liéu Trung wong t& thang 11/2023 dén
thang 4/2026.

Tiéu chudn Iwa chon

- T4t ca bénh nhan dwoc chan doan xac
dinh CSU theo tiéu chuan chan doan ctia déng
thuan EAACI/GAZLEN/EDF/UNEV 2021."

- Bénh nhan duwgc dwa vao nghién clru
khi hd so theo déi ghi nhan tinh trang khong
kiém soat bénh hoan toan (diém UCT (Urticaria
Control Test) < 16) sau 4 tuan diéu trj lién tuc
véi sgAH1 liéu cao.

Tiéu chuén loai triv

- M&c céac thé may day cdm (ng khac kém
theo.

- Bénh nhan khéng cé kha nang hop tac, tra
|6 cau hoi trong bd cau hoi nghién ciru.

- Phu ni¥ c6 thai va cho con bu.

2. Phwong phap

Thiét ké nghién ctru

Nghién ctru hoi clru két hop tién clru.

C& mau va phwong phap chon méu

Chon mau toan bd cé chd dich. C& mau
bao gébm toan bd cac hd so bénh anthda man
tiéu chuan lwa chon va loai trlr trong khoang
thoi gian nghién ctru, do d6 khéng yéu cau tinh
cong thirc tinh toan c¢& mau tdi thiéu.

Thoi gian va dia diém nghién ciru

T thang 11/2023 dén thang 04/2026 tai
phong kham May day va may day man tinh, Khoa
Kham bénh, Bénh vién Da liéu Trung wong.

Vét liéu nghién ciru

Bénh an nghién ctru.

Chuan héa phac doé diéu tri va danh gia
lam sang

Bénh nhan dworc diéu tri theo phac db ting
bac cla EAACI/GA2LEN/EDF/UNEV 2021,
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st¢ dung cac thudc sgAH1 nhu Bilastine,
Rupatadine, Desloratadine, Cetirizine. M&c dé
hoat dong bénh ban diu dwoc danh gia bang
thang diém UAS7 tai thdi diém nén (TO0) khi
bénh nhan chua diéu tri. Sau méi 4 tuan diéu
tri, tinh trang kiém soat bénh dwoc danh gia
béng thang diém UCT va mic d6 hoat dong
bénh bang thang UAS7. Néu khong dap (rng
véi liéu chudn, bénh nhan duwoc ting dan liéu
sgAH1 Ién gép 2 rbi gap 4. Theo déng thuan
quéc té, bénh nhan dwoc phan thanh 3 nhém:
UCT = 16 (kiém soat hoan toan), UCT 12-15
(kiém soat tét), UCT < 12 (kiém soat kém)."2
Nghién ctru ciia chung t6i, cac bénh nhan chwa
dat kiém soat hoan toan (UCT < 16) sau khi
dung sgAH1 lidu cao dwoc dwa vao phan tich
va chia thanh 2 nhém: kiém soat tét (UCT 12 -

15) va kiém soat kém (UCT < 12).

Cac bwérc tién hanh

Quy trinh sang loc, phan nhom, thu thap
div lidu dwoc tom tat tai so dd 1. Toan bo hd
so bénh an théa man tiéu chuén Iwa chon va
loai trtr dwoc khai thac théng tin chung, bénh
str, tién str gdm: tén, tudi, gii, qué quan, nghé
nghiép, tubi khdi phat bénh, thdi gian méc
bénh, tién s ban than, tién st gia dinh, danh
gia cac thang diém ctia CSU nhw (UAS7, UCT),
ddng thoi 1am cac xét nghiém can 1am sang
gdm: cong thirc mau, mau lang, CRP, IgE toan
phan. Anti-TPO, ASST, ANA Hep-2, FT4, TSH,
siéu am tuyén giap. Cac théng tin 1am sang va
két qua xét nghiém dwoc thu thap va ghi nhan
day dd vao bénh an nghién ctru.

THIET KE NGHIEN CUu HO! ciu KET HOP TIEN COU (AMBISPECTIVE)
(Thid gian nghién caw; 11/2023 - 04/2026)
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AP DUNG TIEU CHUAMN LUA CHON VA LOAI TRIS
Bénh nhin CSU khdng dat kidm soal hodn todn (UCT « 16)
sau & tusn didu tri wii sgAHT lidu cao (glp 4 1an lidu chudn)

l

THU THAP DI LIEU LAM SANG VA CAN LAM SANG
[Theo danh mue bidn 56 nghign clu)

(Téng n = 250)
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XU LY VA PHAM TICH 50 LIEU
Phan tich thang ké & xéc dinh cdc i 18 Meénguan

So dd 1. So’ d6 nghién clru
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X ly sé liéu

Sé lieu dwoc ma hoéa va x ly bang phan
mém R. C4c bién dinh tinh dwoc trinh bay dwéi
dang tan sb va ty I& phan trdm, so sanh bang
phép kiém dinh Chi binh phwong; st dung kiém
dinh Fisher exact khi tan suat mong doi < 5 dé
khao sat méi lién quan gitra cac bién. Cac bién
dinh lwgng duoc biéu dién dudi dang trung
binh + dd léch chuan hoac trung vi [Q1-Q3]; s
dung kiém dinh t-test hodc Mann-Whitney tuy
theo phan phéi sé liéu. Trong phan tich héi quy
logistic da bién, cac bién doc 1ap dwoc Iwa chon
dwa vao md hinh gdm céac yéu té nhan khau
hoc va cac bién sb cé y nghia lam sang hodc
dat mtre p < 0,05 trong phan tich don bién. Cac
trwdng hop khuyét thiéu dir liéu dwoc xr ly theo
phwong phap phan tich ca hoan chinh. Hién
twong da cong tuyén dwoc kiém tra béng hé sb
nhan phwong sai (VIF). Hiéu suét cia mé hinh
hdi quy dwoc danh gia bang kiém dinh Hosmer-
Lemeshow va kha nang phan biét thong qua
dién tich duwéi duwdng cong ROC (AUC).
3. Pao dirc nghién ciru

Nghién cru da& duwgc Hoi déng Pao durc

cta Bénh vién Da liéu Trung wong phé duyét
- quyét dinh sé 136/HDPD-BVDLTW ngay
27/11/2025. Quyét dinh nay cho phép héi ciru
cac hd so bénh an tir thang 11/2023 dén thoi
diém phé duyét va tiép tuc thu thap tién ctru cho
dén khi két thiic nghién ctru vao thang 04/2026.
V6&i phan tién ctru, ngwdi bénh dwoc tw van va
tw nguyén tham gia nghién ctu, dam bao rang
viéc tlr chéi tham gia khéong anh hwéng dén
diéu tri. Théng tin ca nhan dwoc bdo mat va chi
dwoc str dung cho muc dich nghién ctru.

Ill. KET QUA

1. Sw khac biét vé mot s6 dac diém lam sang
gitbPa nhém CSU kiém soat kém va kiém soat
tét voi sgAH1 liéu cao

Nghién ciru duoc tién hanh trén 250 bénh
nhan CSU chwa dat kiém soat hoan toan béng
sgAH1 liéu cao. Quan thé nghién ctwu c6 tudi la
34 [22 - 46] (ndm), n¥ gi¢i chiém da sb (61,6%),
ty 1& phu mach la 40,4% va c6 mic hoat dong
bénh ban dau (UAS7 nén) cao 28 [28,0 - 35,0]
diém. Ti & kiém soat kém v&i sgAH1 liéu cao la
134/250 (53,6%).

Bang 1. So sanh mét s6 dac diém lam sang giira nhém CSU kiém soat kém
va kiém soat tét véi sgAH1 liéu cao

Mirc do kiém soat bénh véi sgAH1 liéu cao

L Toéng Kiém soat kém Kiém soat tét
Pac diem p
n =250 n=134 n=116

Tudi (nam) 34 35,5 32 0.036°

(Trung vi [Q1 - Q3]) [22 - 46] [25 - 46] [18 - 45,25] ’
Gi¢i tinh (Nt), n (%) 154 (61,6%) 89 (66,4%) 65 (56,0%) 0,12°
Tudi khéi phat 31,56 32,5 31 0.15°

(Trung vi [Q1 - Q3]) [21 - 43,75] [24 - 43,75] [17,75 - 43,5] ’
Th&i gian méc bénh (tuan) 12,0 12,0 12,0 0.312

(Trung vi [Q1 - Q3]) [8,0 - 24,0] [8,0 - 28,0] [8,0 - 24,0] ’
Co6 phu mach, n (%) 101 (40,4%) 54 (40,3%) 47 (40,5%) 1,00°
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Mirc do kiém soat bénh véi sgAH1 liéu cao

L Toéng Kiém soat kém Kiém soat tét
Pac diem
; n = 250 n =134 n =116
Diém UAS7 nén 28,0 35,0 28,0 0.032°
(Trung vi [Q1-Q3]) [28,0-350]  [280-420]  [280-350
Bandém (n, %) 107 (42.8) 56 (41,8) 51 (44,0)
Thoi diem o n, %)  41(16.4) 20 (14,9) 21 (18.1) 0,64°
néi san phu gay (n, 7 : : : ,
Khéng rd (n, %) 102 (40,8) 58 (43,3) 44 (37,9)
Khée manh (n,%) 149 (59,6) 75 (56,0) 74 (63.8)
Bénh codia(n, %)  23(9,2) 13 (9,7) 10 (8,6)
Bénh tuyén gia
censn "‘f;" glap 6 (2.4) 2 (1,5) 4(34)
ien st (n, %) 0,40°
Pan AN bj ing thubcithirc 30 (12,0) 17 (12,7) 13 (11,2)
an (n, %) ' ’ ’
Bénh ly khac
42 (16,8) 27 (20,1) 15 (12,9)
(n, %)
May d
ay day man 27 (10,8) 13 (9,7) 14 (12,1)
(n, °/o)
Tién st gia Bénh co dia
; ' 6 (2,4 43,0 2017 0,73
dinh (n, %) (2:4) (3.0) (1.7)
Khée manh
217 (86,8) 117 (87,3) 100 (86,2)
(n, %)

aWilcoxon rank sum test; ®Pearson’s Chi-squared test; ¢ Fisher’s Exact test

Nhém CSU kiém soat kém véi sgAH1 liédu
cao c6 dd tudi va diém UAS7 nén cao hon, cd
y nghia thdng ké so v&i nhom kiém soat tbt (p
< 0,05). Khéng ghi nhan sy khac biét gitra hai
nhém vé& gidi tinh, thdi gian méc bénh, phu

mach, thdi diém xuét hién sdn phu, tién st ban
than hoac tién sr gia dinh (p > 0,05).

2. Sw khac biét vé mot sé dic diém can lam
sang gitra nhém CSU kiém soat kém va kiém
soat tot véi sgAH1 liéu cao

Bang 2. So sanh mét s6 dac diém can lam sang gii*a nhém CSU kiém soat kém
va kiém soat tét véi sgAH1 liéu cao

Mirc do kiém soat bénh véi sgAH1 liéu cao

Lo L Toéng Kiém soat kém  Kiém soat t6t
Pac diem khao sat p
n =250 n=134 n=116
Bach cau ai toan 0,10 0,10 0,10 0.79
(Trung vi [Q1-Q3]) [0,06 - 0,19] [0,06 - 0,18] [0,06 - 0,20] '
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Mdrc do kiém soat bénh véi sgAH1 liéu cao

L L Toéng Kiém soat kém  Kiém soat tot
Pac diem khao sat p
n = 250 n=134 n =116
Giam BCAT 52/245 (21,2) 28/130 (21,5) 24/115 (20,9) 1,000
(< 0,05 GIL) (n/n, %) ’ ’ ’ ’
Bach cau ai kiém 0,03 0,03 0,03 0.75¢
(Trung vi [Q1 - Q3]) [0,02 - 0,05] [0,02 - 0,05] [0,02 - 0,05] ’
Giam BCAK 19/244 (7,8) 10/130 (7,7) 9/114 (7,8) 1,000
(< 0,01 GIL) (n/n, %) ’ ’ ’ ’
Nong do IgE toan phan 204,5 162,1 2247 0.049°
(Trung vi [Q1 - Q3]) [109,6 -348,2]  [89,2-334,5]  [126,6 - 383,8] ’
IgE toan phan thap’
gk foan phan thap 18/240 (7,5) 15/126 (11,9) 3/114 (2,6) 0,011
(n/n, %)
CRP 1,30 1,30 1,20 0270
(Trung vi [Q1 - Q3]) [0,50 - 3,50] [0,57 - 3,56] [0,42 - 3,08] ’
CRP tang (n/n, %) 39/224 (17,4) 22/114 (19,3) 17/110 (15,5) 0,49°
ASST dwong tinh
105/196 (53,6)  60/112 (53,6) 45/84 (53,6) 1,000
(n/n, %)
ANAd tinh
wong tin 38/232 (16,4) 22123 (17.9)  16/109 (14,7) 0,59°
(n/n, %)
Anti-TPO cao
22/220 (10,0) 12/115 (10,4) 10/105 (9,5) 1,00°

(2 34 IU/mL) (n/n, %)

aWilcoxon rank sum test; “Pearson’s Chi-squared test; ¢ Fisher’s Exact test

* IgE th&p hiéu chinh theo tudi: 1 - 2 tubi < 5 IU/mL, 2 - 5 tudi < 10 IU/mL, 6 - 12 tubi < 30 IU/
mL, = 12 tudi: < 40 IU/mL

Nhém CSU kiém soat kém véi sgAH1 liéu
cao ¢o ti 1& ndng do IgE toan phan th4p hon,
c6 y nghia thdng ké& so v&i nhdm kiém soat tét
(p = 0,011). Khéng ghi nhan sy khac biét gitra

hai nhém vé sé lwong va ti 1é giam bach cau ai
toan/ai kiém, ti 1&6 ASST/ANA Hep-2 dwong tinh,
tang CRP, tang IgG khang TPO (p > 0,05).

Bang 3. Phan tich hdi quy logistic don bién cac yéu t6 lién quan dén
kiém soat kém vé&i sgAH1 lidéu cao & bénh nhan CSU

Dic diém khao sat OR 95% ClI p

Tudi (nam) 1,02 1,00 - 1,03 0,037
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Dic diém khao sat OR 95% ClI p
Gi&i tinh (N¥) 1,56 0,93-2,63 0,09
Tuéi khéi phat 1,14 0,69-1,88 0,60
Th&i gian méc bénh (tuan) 1,01 1,00 - 1,02 0,026
C6 phu mach 1,01 0,59 -1,64 >0,90
DPiém UAS7 nén 1,035 1,003 - 1,068 0,031
ANA dwong tinh 1,27 0,63 - 2,56 0,50
Khang thé anti-TPO dwong tinh 1,11 0,46 - 2,7 0,80
IgE toan phan thap 4,76 1,52 - 20,00 0,006
ASST dwong tinh 1,00 0,57 -1,77 > 0,90
Giam BCAT < 0,05 G/L 1,04 0,56 - 1,92 0,90
Giam BCAK < 0,01G/L 0,98 0,38 - 2,56 >0,90
CRP tang 1,32 0,65-2,63 0,40

Phan tich hoéi quy logistic don bién cho thay
tudi, thoi gian mac bénh, diém UAS7 nén va
ndng do IgE toan phan thap la cac yéu tb lién
quan v&i kiém soat kém sgAH1 liéu cao trong
CSU (p < 0,05). Tuy nhién, cac chi s6 vé tw mién
va viém nhw khang thé khang nhan ANA-hep2,
anti-TPO cao, test ASST dwong tinh hay néng
dd CRP tang khong ghi nhan méi lién quan ré
rét dén mirc do kiém soat bénh (p > 0,05).

Phan tich hdi quy logistic da bién duwoc
thwe hién nham xac dinh cac yéu t6 lién quan

doc lap dén tinh trang kiém soat kém véi
sgAH1 liéu cao & bénh nhan CSU. Kiém tra
hién twong da cong tuyén cho thay hé sb VIF
cla tat ca cac bién doc lap déu dao dong tir
1,01 dén 1,09 (thda man tiéu chi VIF < 5),
khang dinh khéng c6 sw twong quan tuyén tinh
manh. Danh gia hiéu sudt mé hinh cho thay
mo hinh cé dé twong thich tot voi div liéu thuc
té (kiém dinh Hosmer-Lemeshow, p = 0,346)
va kha nang phan biét & mrc chap nhan dwoc
(AUC =0,668).
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Bién sd M

Tudi hién tai (ndm) 240
Gig tinh (NTF) 240
Thiri gian mac bénh (tudn) 240
Bilm WAST ndin (mdi 1 diém Ling) 240
Kéng g6 IgE toan phin (Thip) 240

OR : P
1.01 (0,99, 1.03) 0,30
1.18 (067, 2 06) 0.57
107 (1.00, 1.02) 0.14
1.04 (1.00, 1.07) 0.03
N 3 | | 454 (140, 20.36) (il F]

Biéu d6 1. Phan tich héi quy logistic da bién cac yéu té lién quan doc lap tinh trang
kiém soat kém v&i sgAH1 liéu cao & bénh nhan CSU

(Chu thich: M6 hinh dworc thuc hién theo phurong phap complete-case analysis trén 240 bénh
nhan, sau khi loai bé 10 truong hop khuyét thiéu di liéu néng do IgE dinh luong).

Trong tbng sb 250 bénh nhan théa man tiéu
chuén nhan vao, cé 10 trwéng hop bi loai khdi
md hinh phan tich héi quy da bién do khuyét
thiéu div liéu ndng do IgE. Phan tich hdi quy
logistic da bién cho thay ndng dd IgE toan phan
thap va diém UAS7 nén cao déu la cac yéu td
lién quan doc lap dén tinh trang kiém soat kém
véi sgAH1 lidu cao trong CSU (p < 0,05). Bénh
nhan CSU c6 néng do6 IgE toan phan thap c6
kha nang lién quan dén tinh trang kiém soat
kém v&i sgAH1 liéu cao gép 4,54 lan so voi
cac bénh nhan cé ndng do6 IgE toan phan binh
thwdng va cao & cung cac dac diém khac vé
tudi, gidi, thoi gian mac bénh va diém UAS7
nén (OR = 4,54; p = 0,02). M&c du khoang tin
cay rong (95% Cl: 1,4 - 20,36) do sb lwong
bénh nhan thudéc phan nhém néng dé IgE thap
con han ché (18/240 bénh nhan) méi lién quan
nay van dat y nghia théng ké. Bénh nhan CSU
c6 diém UAS7 nén cao c6 nguy co kiém soat
kém v&i sgAH1 liéu cao (OR =1,04; p=0,03) &

cung cac dac diém khac vé tudi, gidi, thoi gian
mac bénh va ndng do6 IgE toan phan. Cac dac
diém nhan khau hoc khac nhw tudi hién tai va
gi&i tinh déu khong thé hién gia tri tién lwong
ddc lap trong md hinh nay (p > 0,05).

IV. BAN LUAN

Nghién ctu nay khao sat cac yéu tb lién
quan dén tinh trang kiém soat bénh kém véi
sgAH1 lidu cao & bénh nhan CSU Viét Nam.
Quéan thé nghién ctru gébm 250 bénh nhan
CSU cé mic dd hoat déng bénh cao, voi
UAS7 nén |a 28 [28 - 35] diém, cao hon so v&i
nghién clru da trung tam AWARE tai chau Au
(17,5 £ 12,4 diém).° S khac biét nay lién quan
dén tiéu chi lwva chon déi twong nghién clru:
AWARE lya chon bénh nhan khéng kiém soat
dwoc bénh véi sgAH1 liéu chuén, trong khi
nghién clru cla chung toi tap trung vao bénh
nhan khéng kiém soat hoan toan véi sgAH1
lidu téi da. Diéu nay cho thdy quan thé nghién
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ctru hién tai dai dién cho nhém bénh nhan co
mcrc d6 bénh nang hon va khé kiém soat hon
trong thywc hanh Iam sang.

Sé liéu cia chiang t6i ghi nhan ti 1& bénh
nhan CSU kiém soat kém vé&i sgAH1 liéu cao
trong sb nhirng bénh nhan chuwa dat kiém soat
hoan toan 1a 53,6%. Két qua nay twong déng
chat ché v&i cac div kién trén thé gioi, trong d6
ti 16 nay dao dong khoang 40 - 60%.>"° Ty I&é
UCT <12 & mlrc cao trong nghién clru hién tai
phan anh ré tinh chat dai ddng va mac dd phirc
tap trong co ché bénh sinh. Béng thoi, nhan
manh viéc can nhan dién s&m nhém bénh nhan
khé kiém soat dé téi wu hoa chién lwoc diéu tri.

D@ liéu nghién ctru cda chung téi ghi nhan
néng dé IgE toan phan th4p va diém UAS7 nén
cao la cac yéu té lien quan doc lap dén kiém
soat kém véi sgAH1 liéu cao cliia CSU. Xét vé
ndng dd IgE toan phan, két qua nay phu hop
v&i nhiéu nghién clru trwdc day. Cu thé, Chiang
va c¢s (2022) ghi nhan néng do IgE thap la mot
d4u &n sinh hoc d&c trwng cho nhém bénh nhan
khang tri v&i sgAH1."" B sung co s& sinh bénh
hoc cho nhan dinh nay, Kolkhir va cs (2022) mé
ta kiéu hinh CSU type Ilb tw mién, dic trwng
b&i ndng dd IgE thap, gidm bach cau ai kiém
va gidm bach cau i toan, cé twong quan chét
ché vé&i that bai diéu tri v&i ca khang histamin
va omalizumab.'2 Mét tbng quan hé théng trén
tap chi JAMA (2024) ciing khang dinh néng do
IgE thép l1a chi diém Iam sang goi y kiéu hinh
CSU tw mién, vén cé xu huéng kiém soat kém
véi didu tri chudn nhung cé dap (rng tét hon
v&i cyclosporin.? O chiéu ngwoc lai, di¥ liéu cla
chung téi dwong nhw ¢cé sy khac biét véi nghién
ctru Li va cs (2025) khi nhom tac gia nay ghi
nhan ndng do6 IgE cao 1a yéu t6 lién quan dén
kiém soat kém v&i sgAH1 liéu chuan trén quan
thé bénh nhan Trung Quéc (aOR = 2.09)." Tuy
nhién, diém dang chl y 1a chinh nghién ciru
cla Li ciing khdng dinh: méi twong quan nay
khong con y nghia thdng ké & phan nhém bénh

nhan bat budc phai ting liéu sgAH1."™® Didu nay
cho thay gia tri tién lwgng ctia ndng d6 IgE toan
phan khéng mang tinh chét tinh, ma cé thé bién
thién phu thudc vao déc diém sinh hoc cda tirng
quan thé bénh nhan ciing nhw bac diéu tri dang
dwoc danh gia

DPbi voi diém UAS7 nén, nghién clru cla
chang téi ghi nhan day 1a yéu té lién quan doc
lap v&i CSU kiém soat kém véi sgAH1 liéu cao.
Diém UAS7 tang Ién 1 don vi lam tang nguy
co 1,04 1an kiém soat kém véi sgAH1 liéu cao.
DU mirc tang nguy co chi la 4% cho méi diém,
nhwng UAS7 c6 bién do rat rong (0 - 42 diém),
murc d6 tac dong tbng thé trén 1am sang la rat
I&n. Vi vay, khi chénh léch diém UAS7 gitra
hai bénh nhan du Ion, tac dong tich IGy Ién kha
n&ng kiém soat bénh c6 thé tré nén dang ké vé
mat |am sang. Vi du, v&i chénh l&ch 20 diém
UAS7 nén, OR wdc tinh twong (rng c6 thé dat
khoang 2,2 1an (1,042 =2,19). V& trng dung lam
sang, két qua nay goi y thém co sé& cho chién
lwoc tiép can lam sang: viéc xac dinh UAS7
nén cao c6 thé gitp nhan dién nhém bénh nhan
c6 xu hwéng kiém soat bénh kém trong thuc
hanh 1am sang. Cac két qua nay c6 thé cung
cép dir liéu cho viéc theo déi va danh gia dap
&ng diéu tri & bénh nhan CSU, tuy nhién chua
da co s& dé thay dbi chién lwoc diéu tri hién tai.
Nhan dinh nay phu hop véi nhidu nghién ctu
khac trén thé gioi, dac biét 1a phan tich téng
quan hé théng ctia Fok va cs (2021) vé cac yéu
td dw bao kiém soat va khong kiém soat voi
sgAH1.% Trong tdng quan hé théng nay, Fok va
cs da ching minh diém UAS7 |a d4u 4n sinh
hoc ¢6 béng chirng manh nhét lién quan véi
khéng dap ng sgAH1 (6/8 nghién ciru dbng
thuan két qua). Ngoai ra, cac md hinh du bao
clia Sanchez va cs (2024) cho thdy UAS7 nén
l& mot trong nhirng bién sé c6 gia tri dw doan
tét ddi v&i kha ndng kiém soat bang sgAH1, véi
hiéu suat mé hinh dat AUC 0,727.8 Tuy nhién,
diém han ché cua tat ca cac nghién ciru nay
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cling nhw nghién clru cla chung téi la chwa
dua ra dwoc ngudng cut-off clia UAS7 dé xac
dinh CSU kiém soat kém vé&i sgAH1. Do do,
thoi diém hién tai, didu tri CSU van tuan tha
theo tirng bac ma chwa dwa ra phac dé cu thé
theo mrc 6 hoat ddong bénh. DU vay, méi lién
quan gitra diém UAS7 v6&i dap (rng diéu tri bing
sgAH1 cling goi y trong nhdm CSU khang tri
v&i sgAH1, dic biét 1a liéu cao co thé ton tai
nhiéu chét trung gian viém khac ngoai histamin
tham gia vao sinh bénh hoc ctia CSU.

Nghién ctu clia chung t6i khong ghi nhan
sw khac biét vé cac yéu td nhan khau hoc (tudi,
gidi, thdi gian mac bénh) va mét sé dau 4n can
I&m sang (CRP tang, tang anti-TPO) gitra nhém
kiém soat kém va kiém soat tét voi sgAH1 lidu
cao. V&i cac yéu tb nhan khau hoc, két qua
nay twong déng v&i bao cédo clia Ornek va cs
(2022), ciing nhw téng quan hé théng cta Fok
va cs (2021), trong d6 khang dinh cac yéu t
nhan khau hoc khoéng phai la cac yéu té dw
doan manh dbi v&i tinh trang khang tri sgAH1.56
Nguoc lai, nghién cteu trén quan thé CSU chung
clla Sanchez va cs (2024) va di¥ liéu mang lw&i
CURE clia Kocatlrk va cs (2025) lai ghi nhan
tudi va gidi tinh cé gia tri nhéat dinh trong viéc
phan tang mrc do kiém soat bénh.8' Sy khac
biét nay cé thé dwoc ly gidi bdi sw khac biét
trong thiét k& chon mau: cac nghién ciru truéc
danh gia trén toan b bénh nhan CSU & moi
bac diéu tri, trong khi nghién cru cGa ching
t6i chi tap trung vao nhém chuwa dat kiém soat
hoan toan vé&i sgAH1 lidu tbi da.

V& cac dau &n can |am sang tw mién, di liéu
clia chang t6i cho thay tinh trang tang khang
thé anti TPO, tang CRP khong tao ra sy khac
biét c6 y nghia théng ké dén kha nang kiém
soat bénh. V& khang thé anti TPO, két qua
twong déng véi nghién clru Chanprapaph va
cong sw (2018) khi nhan thay anti-TPO khéng
anh hudng dén kha nang dap ng v&i sgAH1.'8

Du vay, mét sb nghién cru khac lai ghi nhan
vai tro anti-TPO trong kiéu hinh tw mién type
lIb va tinh trang kiém soat diéu tri kém.'® Twong
tw, cac nghién clru vé ndng d6 CRP va kha
nang dap &ng véi sgAH1 hién tai chwa thdng
nhét. Trong khi mét sb nghién clru nhw Fok va
cs (2021), khang dinh CRP tang la d4u 4n sinh
hoc lién quan dén khang tri sgAH1, thi nghién
ctru clia Yan va cs (2019) lai khong ghi nhan sw
khac biét c6 y nghia théng ké vé néng d6 CRP
gitba nhém dap rng va khang tri.5"”

Sw véng mét ctia méi lién quan gitra cac dau
4n tw mién (anti-TPO, ASST va ANA Hep-2) va
tinh trang kiém soéat bénh trong nghién clru cta
chung t6i ¢ thé dwoc ly gidi qua hai khia canh
chinh. Vé tinh ky thuat trong nghién ctru hoi
ctu, dbi v&i test huyét thanh tw than (ASST)
cac y van ghi nhan dé nhay ctia xét nghiém dao
dong rong (ttr 40 - 70%) tuy thudc vao quy trinh
thwe hién. Trong méi trwdng hdi clru tai phong
kham, viéc kiém soat ddng nhat thdi gian bénh
nhan ngirng thubc khang histamin/corticoid
trwéde khi lam test 1a rat kho khan, dan dén ty lé
am tinh gia cao va lam gidm manh do nhay cua
xét nghiém. V& ban chét sinh hoc, xét nghiém
ANA Hep-2 va anti-TPO, thwdng chi phan anh
mot “co dia tw mién chung” cla ngudi bénh,
ch& khéng phai cac tw khang thé d&c hiéu truc
tiép tham gia vao con dudng hoat héa té bao
mast nhw cac IgG khang FceRI. Do do, chung
c6 d6 dac hiéu thap trong viéc phan tang nhém
khang tri véi sgAH1. Hon niva, trong quan thé
nghién ctru gébm 100% bénh nhan da khong
dap &ng hoan toan véi sgAH1 liéu cao, sw khac
biét v& cac du &n viém va tw mién khong dac
hiéu nay khéng di manh dé chi ra sy khac biét
gira hai phan nhém UCT <12 va 12 - 15.

Nghién clru cla ching t6i con mét sb han
ché. Thi nhét, thiét k& hdi ciru don trung tam
c6 thé gay sai léch chon mau va han ché kha
nang bao quat. Th& hai, han ché dang cha y
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lién quan dén do chinh xac cla woc lwong
trong mé hinh hdi quy da bién véi bién ndng do
IgE, do phan nhém bénh nhan cé néng do IgE
thap chiém ti 1& nhd (18/240 bénh nhan ~7,5%),
khodng tin cay 95% cla hé s6 OR kéo rong. Vi
vay, du méi lien quan déc lap gitra nébng do IgE
thap va kiém soat bénh kém c6 y nghia théng
ké, két qua nay can duwoc dién gidi mot cach
than trong trén 1am sang va can cé nghién ctru
tién clru v&i c& mau Ion hon dé xac nhan. Hon
nira, mo hinh hién tai m&i chi dat kha nang phan
biét & muirc dd khiém tén (AUC = 0,668). Thi
ba, nghién ctru chwa danh gia cac ddu 4n mién
dich chuyén sau khac lién quan dén co ché tw
mién ctia CSU, ddng thdi chwa theo déi dap
trng v&i cac liéu phap bac cao nhw omalizumab
hodc cyclosporine. Ngoai ra, nghién ctu chi
bao gédm nhirng bénh nhan CSU chwa dat kiém
soat hoan toan véi sgAH1 liéu cao nén két qua
khéng dai dién cho quan thé CSU néi chung,
viéc lya chon nhém quan thé cé tinh chon loc
nay co thé anh hwéng dén kha nang khai quat
héa két qua. Cudi cung, do ban chét thiét ké mo
ta hdi clru két hop tién clru, nghién clru nay chi
c6 thé xac dinh dwoc méi lién quan gitra cac
déu &n Iam sang, can lam sang véi tinh trang
dap ng thuéc ma khong thé khang dinh méi
quan hé nhan qua hay vai trd dy bao tuyét dbi.

V. KET LUAN

Trong pham vi quén thé nghién ctwu, t71é kiém
soat kém trong nhém CSU chwa dat kiém soat
bénh hoan toan véi sgAH1 liéu cao 1a 53,6%.
Noéng d6 IgE toan phan th4p (OR = 4,54; 95%
Cl: 1,40 - 20,36; p = 0,02) va diém UAS7 nén
cao (OR = 1,04; 95% CI: 1,00 - 1,07; p = 0,03)
c6 lién quan doc lap voi tinh trang kiém soat
kém nay. Do gi¢i han vé thiét ké nghién ctru hoi
ctu két hop tién clru don trung tam, két qua
nay mang tinh dinh hwéng, chwa di co s& dé
thay ddi ngay sang phac dd ca thé héa diéu tri
trén 1am sang. Can cac nghién ctru tién clru,

da trung tam v&i c& mau 16n hon dé xac nhan
chinh xac méi lién quan nay.

VI. KHUYEN NGHI

Tw cac két qua dat dwgc, nghién ctiu dua
ra mot sb khuyén nghi dé tham khao trong
Idm sang:

Viéc phdi hop danh gia diém UAS7 nén va
dinh lwong ndng dd IgE toan phan & thdi diém
ban dau dé cé thé gép phan hd tro nhan dién
nhom bénh nhan cé kha nang kiém soat kém
v&i sgAH1 lidu cao. Déi v&i nhivng bénh nhan
cé mirc dd hoat ddng bénh rat cao hodc nbng
do IgE thap ngay tr d4u, bac silam sang cé thé
can nhac theo déi sat hon dap (ng diéu tri va
chuén bi cac phwong an diéu tri tiép theo néu
can thiét. Tuy nhién, do day la nghién ciru hoi
ctu két hop tién ctvu don trung tdm véi hiéu
suat mo hinh con han ché, cac két qua nay hién
chi nén dwoc xem nhw di liéu goi y trong thuc
hanh lam sang.
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Summary

FACTORS ASSOCIATED WITH DISEASE CONTROL IN PATIENTS
WITH CHRONIC SPONTANEOUS URTICARIA NOT COMPLETELY
CONTROLLED BY HIGH-DOSE H1-ANTIHISTAMINES

An ambispective study was conducted on 250 patients with chronic spontaneous urticaria
(CSU) who failed to achieve complete disease control after 4 weeks of treatment with maximum-
dose (up to fourfold standard dose) of the second-generation H1 antihistamines (sgAH1s Factors
associated with poor disease control (UCT < 12) were investigated. The results showed that
the rate of poor disease control among CSU patients who did not achieve complete control with
fourfold-dose sgAH1s was 53.6%. Compared with the well-controlled group, patients with poor
disease control under high-dose sgAH1 therapy were older, had higher baseline UAS7 scores,
and lower total IgE levels (p < 0.05). Multivariable logistic regression analysis demonstrated
that low total IgE levels (OR = 4.54; p = 0.02) and higher baseline UAS7 scores (OR = 1.04; p
= 0.03) were independently associated with poor disease control among CSU patients who
failed to achieve complete control with high-dose sgAH1. The model demonstrated modest
discrimination (AUC = 0.668). Identification of these factors may help recognize CSU patients
who are more likely to experience suboptimal disease control with high-dose sgAH1 therapy and
may provide additional clinical context for future studies on individualized management strategies.

Keywords: Associated factors, autoimmunity, chronic spontaneous urticaria, high-dose H1-
antihistamines, incomplete disease control, total IgE.
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