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PAT VAN PE

Viém da co dia con dugc goi la cham hodc cham thé tang, 1a tinh trang viém da
man tinh phd bién nhat & nguoi 10n, anh hudng dén khoang 5% dan sé nay [1]. Tinh
trang ndy gy ra su kho chiu vé thé chat, cing thang tim Iy va tac dong kinh té xa hoi
dang ké. Viém da co dia thuong dugc dic trung boi cam giac ngira dai dang, cic mang
da d6 va c6 vay, dong vay, nit né, lichen héa va trong mot sé truong hop c6 ri dich hodc

chay nudc, dic biét trong cac dot bung phat cép tinh [2,3].

Viéc diéu tri viém da co dia tap trung vao viéc phuc hoi hang rao bao v¢ da, giam
viém va giam ngtra. Cham sdc co ban bao gdm st dung chit dudng am, dau tim va tranh
tiép xtic véi di nguyén. Cac lidu phap boi tai chd phd bién 1a corticosteroid, thudc
ché calcineurin, liéu phap tia cuc tim va phuong phap bang uét [3,4]. Néu cac phuong
phap diéu tri tai chd khong du hi¢u qua, co thé sur dung céc thudc rc ché mién dich toan
than nhu corticosteroid, cyclosporin A, methotrexate, mycophenolate mofetil hoac
azathioprine [5]. Tuy nhién, viéc sir dung lau dai c6 thé gay ra cac tac dung phu nhu teo

da, ban xuit huyét, mun trimg ca va suy tuyén thuong than [5,6].

Trong y hoc ¢6 truyén, viém da co dia thuong dugc quy cho sy tich tu cta phong,
thap va nhiét, day 1a nhirng yéu t6 dugc cho 13 co ché nén tang cua cac triéu ching 1am
sang. Cac hoi ching bénh thudng gip bao gdm phong thap nhiét, Ty hu thap tré, Ty hu
kiém huyét hu va phong tio. Theo d6, nguyén tic diéu tri thuong 1a thanh nhiét, tio thap
va tan phong [7]. Dya trén cac phap tri nay, Ti€u phong tan da dugc sir dung rong rai
nhu mét bai thude chi dao trong diéu tri viém da co dia ¢ biéu hién phong thap nhiét
[8].

Ngoai ra, cac phuong phap chdm ctru ciing di cho thay hiéu qua tiém ning trong
viéc cai thién ca triéu ching chu quan va khach quan cia viém da co dia , déng thoi
nang cao chit lugng cudc séng [9]. Trong s cac phuong phap cham ciru, nhi hoan cé
nhiing loi thé thyc tién. Phuong phép nay cho phép kich thich kéo dai bang cach ¢ dinh
kim hoic hat dan vao cac huyét vi trén loa tai trong thoi gian 1én dén mét tuan. K thuat
nay it xAm lan, dé& thyc hién, dung nap t6t va phu hop véi ung dung 1am sang. Trong

nghién ctru trude ctia Trinh Thi Diéu Thuong va cong su (2023) [10], nhi hoan da cho
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thay an toan va hi¢u qua vuot trdi so voi gia nhi hoan trong viéc gidm mirc d6 nghiém

trong cua viém da co dia va cai thién chat lugng cudc song.

Vé6i nhitng tiém ning nay, nhi hoan c6 thé dong vai trd 13 mot phuwong phap hd
trg hiéu qua cho diéu tri bang thudc y hoc ¢b truyén. Mot nghién ctru ctia Ngod Thi Bach
Yén va cong su (2023) [11] d3 cho thay viéc két hop cdy chi vao bai thudc Tiéu phong
tan giGip ting cudng hiéu qua diu tri viém da co dia so véi chi dung bai thude Tiéu
phong tan. Tuy nhién, hién van con rat it bang ching vé viéc két hop nhi cham véi thube
y hoc ¢6 truyén, dic biét 1 nhi hoan két hop vé6i Tiéu phong tan. Nghién ctru ndy nhim
danh gia rang liéu viéc bod sung nhi hoan vao bai thudc Tiéu phong tan c6 thé cai thién
hiéu qua diéu tri so v6i chi dung Tiéu phong tan don thuan trén nguoi bénh viém da co
dia hay khong véi cau hoi nghién ctru “Nhi hoan bang kim két hop bai thudc Tiéu phong
tan c6 hiéu qua diéu tri t6t hon so véi chi sir dung bai thudc Tiéu phong tan don thuan
trén nguoi bénh viém da co dia hay khong?”. Bé tra 15i cau hoi ndy, nghién ctru ¢ cac

muc tiéu cu thé nhu sau:

1. So sanh hi€u qua diéu tri, mtrc d6 cai thién bénh theo thang diém SCORAD
ctia phuong phap nhi hoan két hop bai thudc Tiéu phong tan va phuong phap chi ding

bai thudc Tiéu phong tan trén ngudi bénh viém da co dia sau 04 tuan diéu tri

2. So sanh murc do cai thién chét luong cudc séng theo thang diém DLQI va VAS
ngira ctia phuong phap nhi hoan két hop bai thude Tiéu phong tan va phuong phap chi

dung bai thudc Tiéu phong tan trén ngudi bénh viém da co dia sau 04 tuan diéu tri.

3. So sanh muc do giam nong d6 IgE huyét thanh toan phan cia phuong phéap nhi
hoan két hop bai thudc Tiéu phong tan va phuwong phap chi dung bai thudc Tiéu phong
tan trén nguoi bénh viém da co dia sau 04 tuan diéu trj.

4. Xac dinh ty 1& nguoi bénh gip bién cb bt lgi (néu cd) cia phwong phap nhi
hoan két hop bai thudc Tiéu phong tan trén ngudi bénh viém da co dia trong 04 tuin

diéu tri.
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Chuong 1. TONG QUAN TAI LIEU

1.1. Viém da co dia theo y hoc hién dai
1.1.1. Dinh nghia

Viém da co dia (Atopic dermatitis - AD) con duoc biét dén véi tén goi cham thé
tang, 1a mot bénh 1y viém da man tinh, c6 xu hudng tai phat, dac trung boi ba dAu hiéu
bt 16i: ngtra dir doi, da kho va su xuat hién cua céac tén thuong da dang cham [4]. Bénh
1y nay gy anh huéng nghiém trong dén chirc ning hang rao bao vé cua da, vén da bi
suy yéu ¢ nhitng ca nhan nay [4]. Dién bién ctia bénh khong lién tuc ma theo timg dot,
xen k€ gilra cac giai doan bung phat va giai doan thuyén giam. Con ngtra, ddc biét tang
ning vé ban dém, 1a triéu chimg chu quan ndi bat nhat va gy anh hudng niang né nhat
dén nguoi bénh [4]. Cac biéu hién 1am sang ciia AD rat da dang, khong dong nhat giita
cac nguoi bénh va thay ddi mot cach dac trung tuy thudc vao do tudi, tir giai doan nhii

nhi, tré em dén tudi truéng thanh [12].
1.1.2. Dich té hoc

AD 13 mdt trong nhitng bénh da pho bién nhat trén pham vi toan cau, véi udc tinh
anh huong dén khoang 220 triéu nguoi [12]. Trong nhitng thip ky gan day, ty 1& méc
bénh da cho thdy xu huéng gia ting dang ké, gip 2 dén 3 1an & cac qudc gia cong nghiép
héa, phan anh sy tuong tac phirc tap gitta yéu t6 di truyén va cac yéu to méi trudng hién
dai [13]. Theo diéu tra Ganh nang Bénh tat Toan cau cua T6 chic Y té Thé gio1 (World
Health Organization - WHO), ganh niang do AD gay ra dugc xép hang cao nhat trong s6
cac bénh da khong gay tir vong [12]. Tac dong cua bénh vuot ra ngoai céc tri¢u chung
thé chat, anh hudng sau sic dén chat luong cudc séng cuia khong chi ngudi bénh ma con
ca gia dinh va nhitng nguoi truc tiép cham séc ho [12]. Ganh ning kinh té cling 1a mot
van dé 16n, bao gdm ca chi phi y té truc tiép (tham kham, thudc men) va chi phi gian

tiép (giam nang suat lao dong, nghi lam dé chiam soc) [13].

AD anh huéng dén mot ty 16 dang ké déan sd, dic biét 1a tré em, voi ty 16 mic udc
tinh khoang 15 - 20% & nhém tudi nay va tir 1% dén 10% & ngudi 16n trén toan thé gidi
[12]. Tai Viét Nam, hién nay chua c6 nghién ciru vé ty 1 hién mic bénh viém da co dja.

Theo mot bao cdo cua phong kham Vién Da liéu qudc gia, viém da co dia chiém khoang
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20% sb nguoi bénh dén kham tai phong kham [14]. Theo truyén théng, AD thudng dugc
xem la mot bénh 1y ctia thoi tho au. Dir lidu cho thdy khoang 45% trudng hop bénh khoi
phat trong 6 thang dau doi va c6 dén 80-90% truong hop khai phat trude khi tré duge 5
tudi [12].

Tuy nhién, quan diém nay dang dan thay d6i. Cc phén tich tong hop va nghién
ctru hé théng gan day di khong tim thdy su khac biét co ¥ nghia théng ké vé ty 1 méc
bénh giita cac nhom tudi trudc va sau tudi thiéu nién. Diéu nay cho thiy mot ty 1¢ déng
ké nguoi bénh khong khéi bénh khi 16n 1én ma tiép tuc bi bénh kéo dai hodc tai phat ¢
tudi truong thanh hodc tham chi khoi phat bénh 1an dau ¢ tudi trudng thanh [12]. Su
thay d6i trong nhan thirc nay c6 y nghia 1am sang sau sac, chuyén doi cach tiép can AD
tr moOt bénh nhi khoa cép tinh sang mot bénh ly man tinh kéo dai sudt doi, doi hoi cac
chién luoc quan ly dai han va chu dong, twong tu nhu cac bénh man tinh khac nhu dai
thao dudng hay ting huyét 4p. Piéu nay ciing dit ra yéu cau céac béc si da khoa va chuyén
khoa cho ngudi 16n phai c6 di kién thirc va k§ nang dé quan 1y AD, thay vi chi tip trung
& linh vuc nhi khoa. V& mit hé thong y té, diéu nay doi hoi phai xdy dung cac 16 trinh
chim soc strc khoe sudt doi va cac nghién ciru can tap trung hon vao céac kiéu hinh 1am

sang, tinh an toan cua di€u tri dai han va co ché bénh sinh cia AD & nguoi 16n.

Ve mit dia ly, bénh c6 ty I¢ mac cao hon & cac khu vuc ¢6 vi d§ cao. Gia thuyét
dugc dua ra la di€u nay cé thé lién quan dén cac yéu to mdi trudong nhu gidm tiép xic
v6i1 anh sang mat troi va d am khong khi thap hon, nhitng yéu t6 c6 thé anh hudéng dén

chtrc ndng hang rao cua da [15].

Sinh bénh hoc ciia AD 13 két qua cia sy twong tac phirc tap gitta khuynh huéng
di truyén va cac yéu t6 méi truong [16]. Yéu t6 di truyén dong mot vai trd cuc ky quan
trong. Tién sir gia dinh c6 cac bénh 1y co dia (atopy) 1a yéu t6 nguy co manh nhat. Néu
mot trong hai cha me méc bénh co dia, nguy co con cua ho phat trién cac triéu ching co

dia 13 trén 50%. Con sb nay tang 1én dén 80% néu ca cha va me déu mic bénh [15].

AD thuong 1a biéu hién dau tién ctia mot chudi cac bénh 1y di Gmg. Pay 1a mot
qua trinh dién tién ty nhién, trong d6 mot dara tré bi AD c6 nguy co cao phat trién thém
cac bénh di ing khac theo thoi gian, dién hinh 1a di ung thyc phém, sau do 1a hen phé
quan va viém mii di ung khi 16n 1én [15]. AD, hen phé quan va viém miii di Gng tao

thanh b ba co dia, mdt nhom bénh 1y c6 chung nén tang di truyén va co ché mién djch.



1.1.3. Sinh bénh hoc

Sinh bénh hoc ctia AD 13 mét qua trinh da yéu t6, bit ngudn tir sy twong tac giita
khuynh huéng di truyén va cac tac nhan tir moi trudng, dan dén hai réi loan cbt 15i: suy
giam chuc ning hang rao thuong bi va rdi loan diéu hoa hé thong mién dich [16]. Viém

trong AD khong chi 1a mdt hién tuong tai da ma con la mét qua trinh viém hé théng [4].
1.1.3.1. Réi loan chirc niing hang rao thwong bi

R4i loan chirc ning hang rao bao vé cia da dugce xem 1a bude khoi dau trong
chudi bénh sinh ciia AD [12]. Yéu t6 di truyén c6 lién quan manh mé nhat dén sy suy
yéu nay 1a cac dot bién mat chirc ning trong gen ma hoa filaggrin. Filaggrin 1a mot
protein ciu tric thiét yéu, dong vai trd quan trong trong viéc hinh thanh va duy tri su
toan ven cua 16p stmg. Khi bi phan huy, nd tao ra cac yéu td gitt am ty nhién (Natural
Moisturizing Factors - NMFs), gitip duy tri d6 am cho da. Sy thiéu hut filaggrin do dot
bién gen din dén giam NMFs, 1am ting mat nudc qua thuong bi (Transepidermal Water

Loss - TEWL) va gay ra tinh trang kho da dac trung cua AD [12].

Ngoai filaggrin, hang rao thugng bi con bi suy yéu do sy thiéu hut cac lipid gian
bao, dac biét 1a ceramides. Ceramides dong vai tro nhu vira lién két cac té bao sung,
ngan chan su mat nuée va sy xam nhap cua cac tac nhan bén ngoai. N6ng do ceramide
gidm lam cho hang rao da tré nén long 1éo hon [15]. Hon nita, da cia ngudi bénh AD
cling san xuat it cac peptide khang khuan hon, lam giam kha ning phong vé ty nhién
cta da [12]. Hau qua téng hop cta nhitg khiém khuyét ndy 13 mot hang rao da bj ton
thuong, dé dang cho phép céc chat kich ing, di nguyén va vi sinh vat (dic biét 13 tu cau
vang - Staphylococcus aureus) xam nhdp vao cac 16p sau hon cua da, tir do kich hoat
mot chudi phan tng viém ctia hé mién dich.
1.1.3.2. Réi loan diéu hoa mién dich

Phan ng mién dich trong AD 1a mét qua trinh phuc tap va ning dong, tién trién
tir giai doan cap tinh sang giai doan man tinh vdi sy thay d6i ctia cac con duong mién
dich chu dao.

Giai doan cap tinh ctia AD dic trung boi sy thong tri ctia dap ing mién dich Type
2. Khi cac di nguyén xdm nhap qua hang rao da bi ton thuong, chung kich hoat céc té

bao lympho T hd tro type 2 (Th2) va céc té bao lympho bam sinh type 2 (ILC2s). Céc
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t¢ bao nay san xuat mot loat cac cytokine ti€n viém, trong d6 quan trong nhat la

Interleukin-4 (IL-4), Interleukin-5 (IL-5) va Interleukin-13 (IL-13) [4].

IL-4 va IL-13 14 nhitng trung gian chinh trong sinh bénh hoc AD. Chiing c¢6 nhiéu
tac dong: 1am suy yéu thém chirc ning hang rao thuong bi bang cach tic ché sy san xuét
cac protein cau trac nhu filaggrin va loricrin; thuc day céc té bao B chuyén déi 16p khang
thé dé san xuat Immunoglobulin E (IgE), gy ra tinh trang man cam di tng; va thu hut
cac té bao viém khac dén da, lan rong phan Gmg viém [4]. Mot cytokine quan trong khéc
cua truc Type 2 1a IL-31, dwgc ménh danh 1 cytokine gay ngira. Nong d6 IL-31 trong
huyét thanh c6 trong quan thuin véi mire 46 ndng cua bénh va né tdc dong truc tiép 1én

cac dau day than kinh cam giac ¢ da dé gay ra cam giac ngira dit doi [4].

Khi bénh kéo dai va chuyén sang giai doan man tinh, birc tranh mién dich tré nén
phtrc tap hon. Mic du dap ung Type 2 van con hién dién va dong vai trd quan trong, cé
su tham gia thém cuia cac con duong mién dich khéac, bao gdm Type 1 (Thl), Type 17
(Th17) va Type 22 (Th22) [4]. Su thay doi ndy duoc thuc dy béi tinh trang viém dai

dang va cac ton thuong da do gii man tinh.

Su hoat hoa cua cac té bao Th22 va Th17 dan dén viéc san xuit cac cytokine
tuong tng 1a IL-22 va IL-17. Céc cytokine nay gop phan gy ra sy ting sinh cia té bao
stmg va 1am day 16p thuong bi, din dén hién tuwong lichen hoa (da day, cac 1an da ndi
r0) — moét dac diém 1am sang kinh dién ctia AD man tinh. Su két hop da dang cta cac
cytokine tir cac truc mién dich khac nhau (Type 2, Type 1, Type 17, Type 22) tao ra cac
kiéu hinh 1am sang khong déng nhét ctia AD, gidi thich tai sao biéu hién bénh c6 thé

khac nhau rat nhiéu giita cac ngudi bénh [4].

Sy tién trién cua phan Gmg mién dich nay ¢ ¥ nghia quan trong ddi véi viéc lua
chon phuong phép diéu tri. Trong giai doan cap tinh, véi cac ton thuong ri dich, phu né
va ngua dit doi, viéc nham vao con dudng Type 2 duoc cho 13 s& mang lai hiéu qua cao.
Nguoc lai, trong giai doan man tinh véi cac ton thuong day, lichen héa, mot tac nhan co
kha nang diéu hoa nhiéu con duong mién dich cung co thé mang lai loi ich 16n hon, dac
biét ¢ nhitng trudng hop bénh ning va khang tri. Diéu ndy cung cip mot co sd 1y ludn
virng chic vé mit co ché cho viéc sir dung cac nhom thudc khac nhau & cac giai doan

va kiéu hinh bénh khac nhau.
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1.1.3.3. Twong tac giita hé thin kinh va mién dich

Ngtra khong chi don thuan 1a mot triéu chimg ctia AD; n6 1a mot yéu td trung
tam trong co ché bénh sinh. Cam giac ngtra dir doi, khong thé chiu dung duoc, khoi phat
mot phan xa gi khong thé kiém soat. Hanh dong gii ndy gay ra ton thuong vat 1y truc
tiép 1én hang rao da, 1am né cang tré nén suy yéu hon. Da bi triy xudc s& giai phong
thém céc chét trung gian gdy viém va cac cytokine giy ngtra nhw IL-31, tir d6 lam con
ngira trd nén t6i t& hon. Pidu ndy tao ra mot vong luan quan khong hdi két, duoc goi 1a

vong xodn nglra-gii, 1am cho bénh ngay cang ning va kho kiém soat.
1.1.3.4. Vai tro cua h¢ vi sinh vat trén da

Da cua nguoi bénh AD c6 su mat can br?mg hé vi sinh vat. Dic diém ndi bat nhat
1a su gia ting qua murc cua vi khuan Staphylococcus aureus (tu ciu vang), dugc tim thiy
& hon 90% ving da ton thuong ctia nguoi bénh [15]. S. aureus khong chi gay ra cac dot
nhiém trung thir phat (chbc 16, viém mo té bao) ma con dong vai tro tich cuc trong viée
duy tri va 1am tram trong thém tinh trang viém. Vi khuan nay tiét ra cac doc t6 hoat dong
nhu nhing siéu khang nguyén, c6 kha ning kich thich mot lugng 16n té bao T mot cach
khong dic hiéu, dic biét 1a cac té bao Th2, tir d6 khuéch dai va duy tri phan Gng viém

Type 2, gbp phan 1am cho bénh ning hon va dé tai phat [17].
1.1.4. Chan do4n viém da co dia

Chéan doan AD chu yéu dua trén cac dac diém lam sang, bao gom tién sir bénh,
hinh thai va sy phan bo cua cac ton thuong da. Khong c6 mdt xét nghiém cén lam sang

don 1é nao co thé xac dinh chan doan mét cach chac chan [18].
1.1.4.1. Biéu hién 1am sang

Cac dic diém 1am sang cua AD thay ddi mot cach dic trung theo do tudi cua

ngudi bénh, ddy 1a mot yéu to quan trong trong viéc chan doan [12,15]:

- Giai doan nhii nhi (duéi 2 tudi): Bénh thudng biéu hién dudi dang tén thuong
cép tinh. C4c san va mang da do, phu né, trén c6 cac mun nudc nho, dé va, gay ri dich
va déng vay tiét mau vang mat. Vi tri ton thuong dién hinh 13 & hai ma (thudng chira lai
ving quanh miéng, mili va mat), da ddu va mat dudi cua cac chi (khuyu tay, dau gbi).
Mot dic diém dang chu ¥ 1a ving da quén ti thudong khong bi anh huong, c6 thé do do

am cao 0 khu vuc nay gitip bao vé hang rao da.
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- Giai doan tré em (tir 2 dén 12 tudi): Khi tré 16n hon, cac ton thuong c6 xu huéng
chuyén sang dang ban cap va man tinh. Da it ri dich hon, thay vao d6 1a cac mang da
khé, day, c6 vay. Vi tri ton thwong ciing thay ddi, di chuyén dén cac nép gip cua co thé,
dic biét 1a hd khuyu (nép gap mit trong khuyu tay) va hd khoeo (nép gap mit sau dau

gbi). Co, cb tay va cb chan ciing 1a nhimng vi tri thuong bi anh hudng.

- Giai doan thanh thiéu nién va nguoi 16n: O nhém tudi nay, tén thuong chi yéu
13 man tinh. Pic diém ndi bat 13 hién tuwong lichen hoa, tirc 12 da tré nén day, cing, tho
rap va céac lan da ty nhién ndi rd 1én do hanh dong gii va cha xat kéo dai. Da ciing rat
kho va c6 thé bong vay. Cac vi tri thudng gip bao gdm cac nép gap, mat, co va dic biét

12 ban tay, gay ra tinh trang cham ban tay anh hudng nhiéu dén sinh hoat va cong viéc.
1.1.4.2. Can lam sang

Hién tai, khong c6 mdt du an sinh hoc dic hiéu nao duoc khuyén nghi sir dung
thudng quy trong thye hanh 1am sang dé chan doan hodc danh gia mirc 4o nang cia AD

[18]. Chan doan van chu yéu dya vao cac dic diém 1am sang.
a) Nong dé immunoglobulin E va té bao di toan

Nhiéu nguoi bénh AD, dac bi¢t 1a nhiing ngudi co co dia di ing 10 rét, co thé co
noéng d6 IgE toan phan trong huyét thanh ting cao va sd lugng bach cau ai toan trong
mau ting. Tuy nhién, nhitng phat hién nay khong phai 1a hang dinh; mot sé ngudi bénh
AD (dic biét 1a thé khong do di tng) c¢6 ndng d6 IgE hoan toan binh thuong. Hon nita,
tang IgE va bach cdu 4i toan ciing c6 thé gip trong nhiéu bénh 1y khac (vi dy: nhiém ky
sinh trung, cac bénh di trng khac), do d6 chung c6 do dac hi¢u thép [19]. Vi vay, viéc
do IgE toan phan khong duoc khuyén nghi mot cach thuong quy cho muc dich chan
doan [20].

b) Test ldy da va cdc diu dn sinh hoc

Test lély da hodc xét nghiém mau do IgE dac hi€u véi cac di nguyén (nhu di
nguyén thuc phém, mat bui nha, phén hoa) co thé dugc chi dinh trong mot ) truong
hop, dic biét 1a & nhimg nguoi bénh c6 bénh dai dang, kho diéu tri hodc c6 nghi ngd vé
vai tro ctia mot di nguyén cy thé [15]. Tuy nhién, can luu ¥ rang mot két qua duong tinh
chi cho thdy su min cam cua co thé véi di nguyén d6, chtr khong dong nghia véi viée

di nguyén do6 1a nguyén nhan gay ra hodc lam nang thém bénh AD trén 1am sang.
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Céc nghién ctru dang tich cuc tim kiém nhitng d4u 4n sinh hoc méi, dang tin ciy
hon dé hd trg chan doan va theo ddi bénh. Mot trong nhitng trng ctr vién hira hen nhét
12 TARC, hay con goi 1a CCL17. Pay 1a mot chemokine c6 vai tro thu hut cac té bao
Th2 dén da. Nong d6 TARC/CCL17 trong huyét thanh di duoc ching minh 13 ¢6 su
tuong quan manh me€ véi mac d§ nang cua bénh trén 1am sang. Tuy nhién, hién tai, cac
xét nghiém nay van chua yéu dugce sir dung trong moi trudng nghién ctru va chua duoc
ap dung rong rai trong thuc hanh 1am sang hang ngay [21].
1.1.4.3. Tiéu chuén chin do4n x4c dinh cia Hji Da liéu Hoa Ky

Pé chuin hoa viéc chian doan, Hoi Da lidu Hoa Ky 2014 (AAD 2014) di phat
trién mot bo tiéu chuan chan doan thuc hanh, dua trén viée sira d6i va don gian hoa bd
tiéu chuan Hanifin va Rajka kinh dién dé dé& ap dung hon trong 1am sang [20]. Theo bd
tiéu chuan nay, viéc chan doan AD doi hoi phai co6 sy hién dién cua cac dac diém thiét
yéu, duoc hd tro thém bai cac dic diém quan trong va cac dic diém lién quan, dong thoi

phai loai trir cac bénh da khac cé biéu hién tuong tu.

Bang 1.1. Tiéu chuin chan doan viém da co dia — AAD 2014

Loai diac diem Dac diém lam sang

DAC PIEM 1. Ngura
THIET YEU 2. Sang thuong Cham: biéu hién cép tinh, ban cap hoic man
(Bit budc phai | tinh, VOI hinh thai va su phan b dién hinh theo timg ltra tudi
co) 3. Tién st bénh man tinh hodc tai phat.

DAC PIEM 1. Khéi phat som (thuong & thoi tho au) ,
QUAN TRONG | 2. Co dia di ing: Tién st ca nhan hodc gia dinh mac cac bénh

(Hb tro chan co dia khac (hen phé quan, viém miii di ing, AD)
doén) 3. Dakho
4. IgE tang

DAC DPIEM Day sung nang long, vay phin trang, cac lan chi tay dam, viém
LIEN QUAN moi, nép gap Dennie-Morgan, quang thaim quanh mat, .
(Goi y chan
doan)

CACBENHLY | Ghé, viém da tiét ba, viém da tiép xtc (di img hodc kich tmg),
CAN LOAITRU | vdy nén, u lympho t€ bao T & da (giai doan cham), cac bénh
suy giam mién dich,...

Nguon: Eichenfield LF. J Am Acad Dermatol. 2014;70(2):338-51.
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1.1.5. Panh gia toan dién nguwoi bénh

Viéc danh gia mot nguoi bénh AD khong chi dung lai & viée chan doan ma con
can phai xac dinh mirc d0 nang cua bénh va tdc dong cua nd 1én chét luong cude séng.
Pay 1a nhitng yéu td then chét dé lua chon phuong phap diéu tri phu hop va theo dai

hiéu qua can thiép.
1.1.5.1. Panh gia mirc d nang cia bénh

Viéc luong gia khach quan muc dé nang cua AD la cuc ky quan trong, dac bi¢t
trong cac thir nghiém 1am sang dé danh gia hiéu qua ctia cac phuong phap diéu tri méi
va ciing hitu ich trong thyc hanh 1am sang dé theo dai tién trién ctia ngudi bénh. Mot sb
thang diém da dwoc phat trién va xac thuc cho muc dich nay, trong dé thang diém
Scoring Atopic Dermatitis (SCORAD) 12 mot trong nhitng céng cu duoc st dung phd

bién va duoc cong nhan rong rai nhat [21].

SCORAD 1a mét cong cu danh gia tong hop, dugc thiét ké dé cung cip mot cai
nhin toan dién vé tinh trang bénh tai mot thoi diém [22]. Thang diém niy bao gom ba

phan chinh:

- Mirc d6 lan rong (Phan A): Panh gia phan trim dién tich bé mit co thé bi anh

huong boi cac ton thuong dang hoat dong, dua trén quy tac s 9.

- Cudng d6 (Phan B): Panh gia mirc d6 ning cta sau ddu hiéu 14m sang khach
quan: (1) hong ban, (2) phi/san, (3) ri dich/dong mai, (4) trdy xudc, (5) lichen hoa va
(6) kho da. Mdi dau hiéu duoc cho diém tir 0 (khong c6) dén 3 (ning).

- Cac triéu chtng chu quan (Phan C): Ngudi bénh (hodc cha me) tu danh gia murc
d6 nglra vd mat ngl trong ba ngdy dém qua trén mot thang do truc quan (Visual
Analogue Scale - VAS) tir 0 (khong c6) dén 10 (tdi té nhét co thé tuong tuong).

Piém SCORAD cubi ciing duoc tinh theo cong thirc A/5 + 7B/2 + C: Tong diém
dao dong tir 0 dén 103, v6i diém cang cao thi bénh cang ning. Mirc d6 ning thuong
dugc phan loai nhu sau: Nhe (< 25 diém), Trung binh (25 - 50 diém) va Nang (> 50
diém) [22].

Bén canh d6, muc thay d6i t6i thiéu co y nghia 1am sang (Minimal Clinically

Important Difference - MCID) déng vai trd quan trong trong viéc dién giai su thay ddi
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ctia diém s6 SCORAD theo thoi gian. MCID dugc dinh nghia 1a mirc thay d6i nho nhat
ctia diém sb ma nguoi bénh cdm nhan dugc 1a c6 y nghia vé mat [am sang, phan anh sy
cai thién (hodc x4u di) thuc sy cta bénh, chir khong chi 13 bién thién ngdu nhién hay sai
s6 do ludng. Trong bdi canh AD, viéc xac dinh MCID gitp phéan biét gitta nhitng thay
d6i diém SCORAD mang y nghia 14m sang voi nhitng thay doi chi c6 y nghia thong ké.
MCID cua thang diém nay dugc xac dinh 1a khoang 8,7 diém. Diéu nay c6 nghia ring
giam it nhat 8,7 diém SCORAD c6 thé dugc xem 13 mot cai thién t6i thiéu cé ¥ nghia
1am sang d6i v6i ngudi bénh AD. Gia tri MCID nay 14 co s& quan trong dé danh gia hiéu
qua diéu tri, dién giai két qua cac nghién ctru 14m sang, ciing nhu 1ap ké hoach va uéc

tinh ¢& mau cho cac thir nghiém trong twong lai [23].
1.1.5.2. Panh gia chit hrong cudc song

AD gy ra nhitng anh huéng siu sic va da chiéu dén chat lugng cudc séng cia
ngudi bénh, khong chi do cac triéu chimg thé chat nhu ngtra va dau rat, ma con do mat
ngu, cdm giac mac cam, lo du va cac han ché trong hoat dong xa hoi va cong viéc [16].
Do d6, viéc danh gia chat luong cudc song 14 mot phan khong thé thiéu trong quan ly

toan dién nguoi bénh AD.

Thang diém Dermatology Life Quality Index (DLQI) 1a mét cong cu dugc st
dung rong rdi nhit cho muc dich nay. Pay 1a mot bang cau hoi don gian gébm 10 muyc,
do nguoi bénh tu dién, nham danh gia muc do anh hudng ctia bénh da liéu 1én cac khia
canh khéc nhau cua cudc sdng trong tuan 1 vira qua [24]. Cac cau hoi bao gdm céc linh
vuc nhu triéu ching va cam xtc, sinh hoat hang ngay, cong viéc/hoc tap, cac mbi quan
hé ca nhan va anh hudng cua viéc diéu tri. Téng diém DLQI dao dong tur 0 dén 30, véi
diém cang cao cho thiy chét luong cudc séng cang bi suy giam nghiém trong. Viéc cai
thién diém DLQI dugc xem 1a mot trong nhirng myc ti€u quan trong cua viéc diéu tri,
phan anh s thanh cong ctia can thiép khong chi trén céc ton thuong da ma con trén toan

bd cudc song ciia ngudi bénh [22].
1.1.6. Cac phwong phap diéu trj hién dai

Muc tiéu diéu tri AD 1a kiém soat cac triéu chung, dac bi¢t 1a ngura, 1am lanh da,
ngin ngtra cac dot bung phat va cai thién chit luong cudc sdng. Cach tiép can diéu tri

thuong theo bac thang, tuy thudc vao mirc do nang ctia bénh.
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1.1.6.1. Nén tang diéu tri

bay la nén tang cua moi phac dd diéu tri, ap dung cho tat ca nguoil bénh AD ¢

moi muc d nang.

- Phuc héi hang rao da: Viéc sir dung thuong xuyén va day du cac chat 1am mém
va dudng 4m 1a bién phap quan trong nhit. Chung giup phuc hdi chirc ning hang rao
bao vé cua da, giam mat nude qua thuong bi, giam kho da va giam nhu cau st dung céc

thudc khang viém [12].

- Tranh cac yéu to khéi phat: Ngudi bénh can duoc tu van dé xac dinh va tranh
cac yéu t co thé gay bung phat bénh, bao gdm cac chét kich Gng (xa phong, chét tiy
rua, len), cac di nguyén da dugc xac dinh (thuc phém, mat bui nha), nhiét d§ qua néng

hodc qua lanh va stress tam ly [12].

- Giao duc nguoi bénh: Viéc cung cip thong tin ddy du cho ngudi bénh va gia
dinh vé ban chat man tinh cua bénh, cach chim séc da dang cach, cach sir dung thue
an toan va hiéu qua va cach nhan biét cac dau hiéu bung phat sém 1a cuc ky quan trong

dé dam bao sy tudn thu diéu tri va quan 1y bénh 1au dai thanh cong [12].
1.1.6.2. Piéu tri tai chd

Pay 1a phuong phéap diéu tri chinh cho cac dot bung phat & mic do nhe dén trung
binh va 13 mot phan cua diéu trj phdi hop cho bénh nang [12].

a) Corticosteroid tai cho va thuoc vrc ché calcineurin tai cho

Corticosteroid tai chd (Topical Corticosteroids - TCS): La liéu phap khang viém
dau tay va hiéu qua nhat dé kiém soat cac dot bung phat. C6 nhiéu loai TCS v&i hiéu
lyc khac nhau, viéc lya chon loai nao phu thudc vao mic do nang ctua ton thuong, vi tri

t6n thuong va do tudi ctia ngudi bénh [18].

Thubc e ché Calcineurin tai chd (Topical Calcineurin Inhibitors - TCI): Bao gom
Tacrolimus va Pimecrolimus. Pay 1a cac thudc khang viém khong chira steroid, 1a mot
lga chon thay thé hiéu qua cho TCS, dac biét hiru ich cho viéc diéu tri & cac vung da
nhay cam nhu mit, mi mét va cac nép gap. TCI ciing dong vai trd quan trong trong liéu
phap chii dong, tirc 1a sir dung ngit quang (thuong 13 2 1an/tuén) 1én nhitng ving da da

lanh dé ngan ngira tai phat [18].
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b) Cac tac nhan maoi

Nhiing nam gan day da chung kién su ra doi cua céc loai thuoc méi véi co ché

tac dong khac:

- Thudc trc ché Phosphodiesterase 4 (PDE4) tai chd: Crisaborole 1a mot thude

khang viém khong steroid, dugc chi dinh cho AD mtrc d§ nhe dén trung binh [18].

- Céc thudc méi hon: Céac nghién ctru gan day di dua ra cac tic nhan méi nhu
Dupilumab (khang thé don dong), Tapinarof (chat chii van thu thé Aryl hydrocarbon)
va Ruxolitinib (thuéc {rc ché JAK tai chd), mé rong thém cac lya chon diéu trj tai chd

cho AD [25].
1.1.6.3. Piéu tri toan than

Diéu tri toan than duoc chi dinh cho nhitng ngudi bénh AD & muc do trung binh
dén nang khong dap ung dy du véi cac liéu phép tai chd [16]. Linh vyc nay dé c6 nhiing

budc tién vuot bac trong thap ky qua.
a) Quang tri ligu va cdc thuéc irc ché mién dich cé dién

- Quang tri liéu: St dung tia cuc tim (UV), dac biét la UVB dai hep, 1a mot phuong
phap diéu tri hiéu qua cho AD lan rong [15].

- Cac thudc @c ché mién dich toan than c6 dién: Bao gém cyclosporine,
methotrexate, azathioprine va mycophenolate mofetil. Cac thudc nay c¢é hiéu qua trong
viéc kiém soat AD ning, nhung viéc sir dung chiing trong dai han bi han ché boi nguy
co tac dung phu déng ké 1én céc co quan khac nhu than, gan va tiy xwong, doi hoi phai

theo doi chat ché [15].
b) Liéu phdp sinh hoc nhim dich

Su hi€u biét sau sac hon vé€ sinh bénh hoc phan tir cia AD da dan dén sy phat
trién cua céc li€u phép sinh hoc nham dich, tao ra mdt cudc cach mang trong diéu tri

[16].

- Dupilumab: La mot khang thé don dong nham vao tiéu don vi alpha ciia thy thé
IL-4, qua d6 wc ché dong thoi duong dan tin hiéu cta ca hai cytokine then chét trong
mién dich Type 2 1a IL-4 va IL-13. Dupilumab di ching minh hiéu qua va do an toan

vuot trdi trong viée di€u tri AD muc dg trung binh dén ndng ¢ ca nguoi 16n va tré em,
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gitp cai thi¢n dang ké cac ton thuong da, gidam ngra va nang cao chat luong cudc song

[16].

- Céc thude sinh hoc méi hon: Tiép ndi thanh cong cua Dupilumab, cac khang thé
don dong khéac dang dugc phat trién va dua vao sir dung, nhim vao cic muc tiéu cu thé
khac trong con duong viém, nhu Lebrikizumab (nhdm vao IL-13) va Nemolizumab
(nhém véo thu thé cua IL-3 1), hira hen mang lai hi€u qua cao trong viéc kiém soét bénh

va ddc bi¢t la triéu chiing ngtra [26].
¢) Cac phédn tir nho

Thudc e ché JAK: La mot nhém thubc udng dang phan tir nho, bao gdm
Upadacitinib, Abrocitinib va Baricitinib. Cac thudc nay hoat dong bang cach trc ché ho
enzyme Janus Kinase, von 12 méot diém hoi tu quan trong trong duong dan tin hiéu noi
bao cua rat nhiéu cytokine gy viém lién quan dén sinh bénh hoc AD (bao gém ca céc
cytokine tir truc Th1, Th2, Th17, Th22). Do d6, thudc wrc ché JAK cung cap mot co ché
tac dong khang viém rong hon so véi cac liéu phap sinh hoc chi nhim vao mot hodc hai
cytokine [16]. Chung cho thdy hiéu qua rat cao va khoi phat tac dung nhanh chéng,
nhung can duoc theo ddi can thin vé cac tac dung phu tiém tang lién quan dén tac dong

trc ché mién dich rong cta ching [26].

Sy phat trién nhanh chéng cua cac liéu phap diéu tri AD, tir cac thude tc ché
mién dich pho rong dén céc liéu phap nham dich phan tir c6 d6 chinh xac cao, phan anh
su tién bo trong hiéu biét vé co ché bénh sinh. Diéu nay cling tao ra mot thach thirc 1am
sang méi rang trong sb cac thudce hiéu qua ndy, thudc ndo 1a t6t nhat cho ngudi bénh cu
thé nay. Viéc lua chon gitra mét li€u phép sinh hoc ¢6 tinh dac hiéu cao (nhu Dupilumab)
va mot thude e ché JAK c6 phd tac dong rong hon khong phai luc nio ciing 1 rang.
Xu hudng ndy cho thdy mot nhu cau cap thiét vé viéc phat trién cac dau an sinh hoc tién
doan. Tuong lai cta viéc quan 1y AD c6 thé s& tién t6i y hoc chinh x4c, noi ma hd so
mién dich dic trung cia mot ngudi bénh nhu biéu hién IL-13 cao so voi IL-22 cao ¢
thé gitip bac si lya chon liéu phap nham dich hiéu qua nhat. Cac nghién ctru vé dau 4n

sinh hoc nhu TARC/CCL17 chinh 1 nhitng buéc di dau tién theo huéng nay [4].
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1.1.7. Tién luwong va bién chirng
1.1.7.1. Tién lugng

Mic du nhiéu nguoi bénh cé su cai thién tri€u chung khi 16n 1€n, AD thuong la
mot bénh 1y man tinh, co thé kéo dai hang thap ky, tham chi subt doi [15]. Quan niém
trude day cho rang hau hét tré em s& khoi bénh khi dén tudi day thi di duge chirng minh
1a khong hoan toan chinh xac. Cac nghién ctru dai han cho thay ty 1¢ bénh t6n tai hodc
tai phat sau tudi day thi co thé 1én t6i 40 - 60% [27]. Bénh c6 dién bién dic trung 13 cac
dot tai phat va thuyén giam, doi hoi mot chién luge quan 1y 1au dai va kién tri [15]. Mot
s6 yéu t6 di dugc ching minh 13 c6 thé 1am bénh ning hon hodc gy bung phat, bao
gom stress tam 1y va cac yéu t6 thoi tiét, dic biét 1a vao mua thu va mua dong & cac

vung khi hau 6n déi [28].
1.1.7.2. Cac bién chirng thuwong gip

Do chtrc nang hang rao bao v¢ cua da bi suy yéu va hé théng mién dich tai chd
bi rdi loan, ngudi bénh AD c6 nguy co cao bi cac bién ching nhiém trung thir phat tai

da [15]:

- Nhiém khuén: Pay 1a bién chimg phd bién nhét. Su gia ting qua muc cua vi
khuén Staphylococcus aureus trén da nguoi bénh AD tao diéu kién thuan lgi cho nhiém
tring. Cac biéu hién c6 thé tir nhe nhu chdc 16 (dic trung béi cac ton thuong co vay mau

vang mat) dén ning hon nhu viém mo té bao hoic hinh thanh ap-xe.

- Nhiém virus: Nguoi bénh AD dic bi¢t nhay cam véi virus Herpes simplex. Khi
virus nay nhiém vao ving da bi cham, né c6 thé gy ra mot bién chimg nghiém trong
goi 1a Eczema Herpeticum. Bién chimg nay dic trung boi sy xuat hién dot ngdt cia cac
cum mun nudc 16m gitta, gy dau dén, co thé lan rong nhanh chong va kém theo céac
triéu chung toan than nhu s6t, mét moi. Eczema Herpeticum la mot tinh trang cép cuu
y té, c6 thé de doa tinh mang néu khong duoc chan doan va diéu tri kip thot b?mg thude

khang virus toan than.
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1.2. Viém da co dia theo y hoc c6 truyén
1.2.1. Ching trang

Trong hé thong 1y ludn cta y hoc ¢o truyén (YHCT), khong c6 mot danh tir bénh
hoc nao twong duong chinh xac véi AD. Thay vao do, bénh 1y nay dugc mo ta va quy
vao nhiéu chimg bénh khac nhau duya trén cic biéu hién 1am sang dic trung & timg giai
doan va Itra tudi. Cac tén goi c¢b xua thudng duoc sir dung bao gdm chimg Tién (day
da), Ttr loan phong (chi cac ton thuong ¢ nép gip t chi), Ni tién (cham sira & tré em),
hoac Thép sang (mun 1& do théip). Céc ching trang ¢t 161 duwoc YHCT nhén dién bao
gdm: ngira (do Phong), da do va nong rat (do Nhiét), mun nudc va chay dich (do Thép),
& giai doan man tinh, da tr& nén kho, day va bong vay (do Huyét hu, Phong téo) [29].

1.2.2. Nguyén nhan va co ché bénh sinh

Theo YHCT, sy phat sinh ctia bénh tat la do su méat can béng Am—Du:ong, roi
loan chtic ning ciia cac Tang-Phil bén trong co thé, tao diéu kién cho cac tic nhan giy

bénh tir bén ngoai xam nhap.
1.2.2.1. Nguyén nhan
a) Bit ngi ngogi nhén

Yéu t6 co dia, hay bam td, duoc xem la géc 1é ciia bénh. Mot co thé ¢6 bam td
bat tic thudng c6 chirc nang cta cac tang phu bi suy yéu, dic biét 13 ba tang Ty, Phé va

Than [29]:

- Ty hu: Ty ¢6 chtic nang van héa thuy thap. Khi Ty hu, chirc ning ndy suy giam,
thuy thap khong duoc van hda ma ngung tu lai, tran ra bi phu, giy ra céac triéu ching

nhu phu né, mun nudc, ri dich.

- Phé hu: Phé chua bi mao, ¢ chitc ning tuyén phat va tiic giang, bao vé phan biéu
ctia co thé. Khi Phé khi hu, vé khi khong viing chic, da va 15 chan long dé bi cac tac
nhan gay bénh tir bén ngoai (ta khi) xam nhéap.

- Than hu: Thén tang tinh, chu thuy, 13 géc cia Am - Duong trong co thé. Than
hu ¢6 thé dan dén am hu, huyét kém, khong du dé nudi dudng da, gay ra tinh trang da

kho, ngtra.
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b) Ngoai nhin

Céc yéu to gy bénh tir méi trudng bén ngoai, duoc goi 1a luc dam (phong, han,
thir, thip, tdo, hoa), co thé xdm nhap vao co thé khi chinh khi suy yéu. Ddi voi AD, 3
tac nhan ngoai ta thuong gip nhat 1a Phong, Thip va Nhiét [29]:

- Phong ta: C6 dic tinh di chuyén, bién d6i nhanh va giy ngtra. Day la nguyén

nhan chinh gay ra triéu ching ngtra dir doi va sy lan rong ctia ton thuong.

- Thap ta: Co dic tinh dinh tré, nang né, c6 xu hudng di xudng. Thap ta giy ra

cac triéu chuing nhu chay dich, sung né va lam cho bénh dai dang, kho chira.

- Nhi¢t ta: C6 dac tinh ndéng, gay viém. Nhiét ta gy ra cac tri¢u ching nhu da do,
cam giac nong rat va khi két hop véi thap tao thanh thap nhiét, gay ra cac ton thuong ri

dich vang, dinh.
1.2.2.2. Co ché bénh sinh

Co ché bénh sinh cua AD theo YHCT 1a két qua cua mdgt cudc d4u tranh gitra
chinh khi va ta khi trén nén tang co dia suy yéu. Khi chinh khi khong ¢ manh dé chéng
lai sy xam nhap cua ta khi, cac yéu tb phong, thép, nhiét s& két hop véi nhau, uét két lai
& da va kinh lac, gdy ra cac triéu ching ctia bénh ¢ giai doan cap tinh. Néu bénh kéo dai
khong duoc diéu tri triét dé, ta khi s& lam hao ton khi huyét va tan dich cta co thé. Picu
nay dan dén tinh trang huyét hu, da khong duoc nudi dudng day du, tré nén kho rap,
sinh ra phong va tdo noi sinh, gy ra cac tri¢u chiing cta giai doan man tinh nhu da day,

kho, lichen hoa va ngira dai dang.
1.2.3. Chan do4n theo Y hoc ¢6 truyén

Chan doan trong YHCT khéng tap trung vao mot tén bénh duy nhat ma dya trén
qua trinh bién chiing luan tri dé x4c dinh ban chét cua rdi loan tai mot thoi diém cu thé,
dugc goi 1a thé bénh hodc hoi chimg. Cac thé 1am sang thuong gip ciia AD bao gém
[30]:

1.2.3.1. Phong thap nhiét

Tri€u chung: Cac mang da do tuoi, sung né, trén bé mat cd nhi€u san va mun
nudce day dic, dé v, gay chay dich vang, dinh. Nguoi bénh cam thay ngira dit doi, co

thé kém cam giac nong rat tai cho. Toan than cé thé co6 céc tri€u ching cua nhiét nhu
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tam phién, miéng khat, thich uéng nude mat, tdo bon, nude tiéu vang. Ludi do, réu ludi
vang va nhét. Mach hoat sac [30,31].

Co ché: Do ta khi thdp va nhiét cing xaAm nhap vao co thé, hodc do ta khi lau
ngay khong giai, uat két lai & bi phu [30,31].
1.2.3.2. Ty huw thip tré

Triéu chirmg: Mau da b6t d6 tuoi, ton thuong cha yéu 1a cac sin, da bt dau day
1én, c6 vay tiét va ri dich it hon. Ngira vin con nhiéu, khi gii dé lam da bi tray xudc, trot
loét. Nguoi bénh thudong co cac tri€u ching toan than cua Ty hu nhu ngudi mét méi, an
ubng kém, bung day, hay di ngoai phan long. Ludi thudng nhat, béu, réu ludi tring va

nhét. Mach nhu hoan [30,31].

Co ché: Do chire ning Ty Vi suy yéu, khong van héa duoc thiy thip, 1am thap ta
r dong lai ¢ da, gdy bénh dai dang [30,31].

1.2.3.3. Huyét hw phong tio

Tri€u chirng: Da ¢ vung tdn thuong trd nén kho, day, tho rap, c6 hi¢n tugong lichen
hoa rd rét, bong vay, sic da thudng sim mau hoic ting sic to. Ngura 1a triéu chimg noi
bat, thuong dai dang va ting nhiéu vé ban dém. Toan than c6 thé c6 cac biéu hién cua
huyét hu nhu hoa mat, chong mit, da dé xanh xao, nga kém, hay mo. Ludi thudng co

mau doé nhat, it réu hodc khong c6 réu. Mach té [30,31].

Co ché: Do bénh kéo dai lam hao ton 4m huyét, huyét khong du dé nudi dudng
da. Khi huyét hu sé sinh phong (ngira) va hoa tao (kho), dan dén cac biéu hién ctia bénh
man tinh [30,31].

1.2.4. Piéu tri theo Y hoc cd truyén

1.2.4.1. Phap tri
Phaép tri dugc xdy dung twong (mg véi timg thé bénh da dugc chan doan [31]:
- Phong thap nhiét: Thanh nhiét, loi thap, khu phong, chi dudng.
- Ty hu thap tré: Kién ty, trir thap, khu phong, chi dudng.

- Huyét hu phong tio: Dudng huyét, nhuén tdo, khu phong, chi dudng.
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1.2.4.2. Cac bai thudc co phwong

Tiéu phong tan: Day 1a bai thudc kinh dién va dugc sir dung pho bién nhét dé diéu
tri thé Phong thap nhiét. Bai thudc ndy bao gdm nhiéu vi thudc c6 tac dung khu phong
(Kinh gi61, Phong phong), thanh nhiét (Thach cao, Tri mau), trir théip (Thuong truét,
Trach t4) [32]. Cac nghién ctru dugc 1y hién dai d3 chi ra ring bai thudc Tiéu phong tan
co cac hoat tinh khang viém, chéng di img va diéu hoa mién dich, dic biét 1a kha nang
diéu chinh sy mat can bang giira té bao Th1 va Th2, vén 1a mot co ché quan trong trong

sinh bénh hoc cuia AD theo y hoc hién dai (YHHD) [29].

Céc bai thudc khac: Tuy thudc vao thé bénh va cac triéu ching cu thé, thay thude
c6 thé sir dung hodc gia giam cac bai thudc khac nhu: Long dom ta can thang dé thanh
nhiét trir thAp manh hon; Sam linh bach truat tan dé kién ty trir thip trong thé Ty hu;
hodc T vat thang gia giam cac vi thuéc khu phong dé dudng huyét trong thé Huyét hu
phong tao [32].

1.2.5. Quan diém vé y hoc tich hop trong diéu tri viém da co dia

Hién nay, c6 mot sy quan tAm ngdy cang 16n ddi véi viéc két hop YHCT va
YHHD dé t6i vu hoa hiéu qua diéu tri AD, dic biét ¢ nhitng ca bénh man tinh va kho
chita [7]. YHCT c6 thé dong mot vai tro quan trong trong viéc duy tri su 6n dinh cia
bénh trong dai han, giam tin suat tai phat va co thé giup giam su phu thudc vao cac
thudc c6 tac dung phu nhu corticosteroid [33]. Tuy nhién, dé YHCT dugc cong nhan va
ap dung rong rdi hon, can c6 thém nhiéu thir nghiém 1am sang ddi ching ngau nhién
(Randomize Clinical Trial —- RCT) véi chat luong cao dé cung cip cac bang chimg khoa

hoc virng chac vé hiéu qua va tinh an toan cua cac can thi¢p nay [34].

Khung chan doan ctia YHCT vé ban chét 1a mot hé théng phan loai kiéu hinh 1am
sang tinh vi d4 ton tai tir 1au trude khi y hoc phan tir ra doi. C6 mot su twong dong déng
chu ¥ gitra cac thé bénh ctia YHCT va céc kiéu hinh mién dich ma YHHD d3 xé4c dinh.
Dién hinh, hoi ching Phong thap nhiét trong YHCT thudng tuong tng véi giai doan
cép ctia AD, khi ton thuong ndi bat boi do da, nong rat, sung né, ri dich/myn nudc va
ngura dir doi. V& mit co ché, “Nhiét” phan anh tinh trang viém cép va gian mach do truc
mién dich type 2 (Th2) chi phdi; cac cytokine Th2 nhu IL-4 va IL-13 thuc day hoat hoa
té bao mast/bach cau ai toan va giai phong cac chit trung gian (histamine,

prostaglandin), tao nén ban do va cam giic noéng tai ton thuong [35]. Pong thoi,
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TARC/CCL17 1a cac chemokine dugc cam tng boi cytokine Th2 & té bao sing va té
bao dudi gai, dong vai tro thu hat thém té bao Th2 dén da va co tuong quan chit véi
murc d6 ban do ciing nhu diém SCORAD, gitip “Nhiét” c6 thé duoc luong gia gian tiép
bang biomarker hién dai [36,37]. Yéu t6 “Thap” biéu hién bang ri dich va phu né, phu
hop véi spongiosis trong mé bénh hoc, lién quan dén ting tinh thim thanh mach va rdi
loan cac lién két chit cua biéu bi dudi tac dong phdi hop cuia IL-4/IL-13 va histamine
[38,39]; thé bénh nay ciing thudng di kém IgE ting cao, phan anh co ché qua mén type
I va ciing cb dic tinh “Thap troc” [40]. “Phong” duoc biéu hién bing ngira khoi phat
nhanh va dir doi; IL-31 (chi1 yéu tir té bao Th2) 1a cytokine then chdt gay ngira, tic dong
tryc tiép 1én cac ddu mut than kinh cam giac, va cac thu thé nhw TRPV1 cung tin hiéu
NF-kB gop phan tao nén thanh phan than kinh-mién dich ctia ngra trong giai doan cap

[38,41].

Nguoc lai, hoi chung Huyét hu phong tao thuong gip ¢ giai doan man tinh hodc
tai phat kéo dai, véi nén da kho, bong vay, day sing va lichen héa. Theo YHCT, “Huyét
hu” ham ¥ da thiéu nudi dudng va kém nhuan; trong sinh hoc hién dai, diéu nay tuong
g v6i suy giam hang rao thuong bi, ndi bat boi thiéu hut/dot bién filaggrin (FLG) 1am
giam yéu td giit am ty nhién (NMF) va ting mat nudc qua thuong bi, giy xerosis dai
ding, cung véi thiéu hut ceramide chudi dai trong 16p lipid gian bao lam ning thém rdi
loan hang rao [42,43]. Trén nén hang rao da suy sup, dap tng mién dich c6 xu hudng
chuyén tir Th2 don thuan sang viém hdn hop véi su tham gia cia Th1/Th17/Th22: IFN-
y tir Th1 g6p phan rdi loan biét hoa té bao simg va (e ché téng hop lipid, 1am ting tinh
“T40” (kho, niit né) va nglra man tinh; IL-17 ctia Th17 thuc ddy viém dai dang va huy
dong bach cdu trung tinh, dic biét & mot sd kiéu hinh man/“intrinsic” [36,44]. Lichen
hoéa 1a ddu 4n 1am sang dién hinh, phan anh tinh trang tang sinh va tai cau trac biéu bi
duéi tac dong cua IL-22 (Th22), giy day 16p gai va 16p stng; dong thoi, viem man kéo
dai c6 thé kich hoat xo hoa 16p bi, cung cap co sé sinh hoc cho khai niém “Huyét or/tai

cAu trac md trong YHCT [44].
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1.3. Bai thudc Tiéu phong tan
1.3.1. Tong quan

Tiéu phong tan 1a mot bai thude c6 phuong ndi tiéng trong YHCT, dugc ghi nhan
trong cac y van cd, ¢ ngudn gdc tir tac pham Ngoai Khoa Chinh Tong ctia Tran Thyc
Cong [45]. Trong d6, Kinh giéi, Phong phong, Nguu bang tir, Thuyén thoai 1a Quén,
cac vi Thuong truat, Kho sdm, Trach ta 1am Than, riéng Cam thédo la Str va cac vi thube
con lai giir vai trd T4: Thach cao, Tri mau, Puong quy, Sinh dja. Bai thubc c6 cong dung
so phong dudng huyét, thanh nhiét trir thip. Chi dinh cta bai thudc 1a chita cac ching
Phong chén, thap chan do phong thap, phong nhiét hodc phong thap nhiét tan cong co
thé, biéu hién da ndi ban do, sau khi gai vét thuong ri dich, ngtra, réu ludi tréng hoac
vang, mach phu sac. Chong chi dinh d6i v&i ngudi chi co khi huyét hu nhuge. Theo 1y
luan YHCT, AD thudng duoc quy vao bénh canh phong thap nhiét tich tu ¢ da gy ngtra
va viém. Tiéu phong tan duoc xem 14 bai thude cbt 16i dé diéu tri thé bénh nay. Su tin
nhiém d6i voi bai thube nay khong chi dung lai ¢ lich stt ma con duogc thé hién trong
thyc hanh 1am sang hién dai; cdc nghién ctru dich t& duoc hoc tai Pai Loan cho théy
Tiéu phong tan 1a mot trong nhitng bai thuéc duoc ké don thuong xuyén nhat cho bénh
cham va mé day, phan anh su dong thuin cia cic thay thudc YHCT vé tinh hiéu qua

cua no [29].

Céc bang ching 1am sang hién dai di cung cb viing chic cho gia tri cua Tiéu
phong tan. Mgt RCT mang tinh budc ngodt cua Cheng va cong su (2011) da danh gia
hiéu qua cta Tiéu phong tan trén cac ngudi bénh AD ning va khé chita [46]. Két qua
cho thiy sau 8 tuan diéu tri, nhom sir dung Tiéu phong tan c6 mirc giam téng diém ton
thuong da mot cach ngoan muc 1a 79,7%, so véi chi 13,5% & nhom dung gia duoc (p <
0,001). Cac tri¢u chung quan trong khac nhu ban do, ton thuong bé mit da, muc d6 ngura

va chét luong gidc ngi ciing dugc cai thién dang ké & nhom diéu tri [46].

Mot diém dang chu y 1a hiéu qua diéu tri niy khong chi mang tinh nhat thoi. Tai
thoi diém theo ddi 12 tuan (tirc 12 4 tuan sau khi két thic liéu trinh), cac loi ich vé giam
t6n thuong bé mat, giam ngira va cai thién gidc ngli van con duy tri y nghia théng ké so
v6i nhom gia duoc [46]. Pidu ndy cho thiy Tiéu phong tan khong chi don thuan 1a mot
liéu phap trc ché triéu ching. Viéc duy tri hiéu qua sau khi ngung thudc goi y rang bai

thude c6 kha nang di€u chinh céc r6i loan bénh 1y nén cia AD. Thay vi chi ngan chan
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qua trinh viém, né dudng nhu tac dong dé thiét 1ap lai cac con duong mién dich bi rdi
loan hodc ciing ¢6 chirc ning hang rao bao vé da, gitip co thé duy tri trang thai 6n dinh

lau dai hon.

Hon nita, mot phan tich tong hop vé viéc két hop YHCT va YHHD trong diéu tri
cham di khing dinh thém vai trd cua cac bai thuc nhu Tiéu phong tan. Két qua cho
thiy phac d6 két hop mang lai ty 1& hiéu qua cao hon (Ty sb chénh [Odds Ratio — OR]
= 4,50), ty 1€ chita khoi cao hon (OR = 2,60), giam dién tich tdn thuong va cai thién
dang ké triéu ching ngira so véi chi dung thudc Tay y don thuan [47]. V& tinh an toan,
nghién ctru khong ghi nhéan bat ky tac dung phu nao, mac du mdt sb nguoi bénh cho
rang thudc ¢6 vi khé udng [46]. Nhitng dit liéu nay xac 1ap Tiéu phong tan 1a mot licu

phap hiéu qua va dung nap tét cho AD.
1.3.2. Co ché tac dong hiép dong ciia cac vi thude

Hi¢u qua cua Ti€u phong tan nam & sy két hop cua 12 vi thudc tao ra mot tac

dong hiép doéng, da muc tiéu:

- Kinh gi6i (Herba Schizonepetae): Khu phong, giai biéu, chi dudng. C6 kha ning
trc ché truc tiép cac cytokine gdy viém va di tng then chdt nhu IFN—y, TNF—o, IL—4 va
IL—6 va trong dudng bao [48]. Hoat tinh khang viém cta né dugc thuc hién thong qua
viéc tc ché con duong tin hiéu Toll-like receptor 4 (TLR4), tir d6 ngdn chan su kich
hoat cua cac kinase MAP (MAPKs) va yéu té phién ma NF—«B [49]. Ngoai ra, Kinh
gidi con c6 dic tinh diéu hoa mién dich [50].

- Phong phong (Radix Saposhnikoviae): Khu phong, tan han, trir thap, chi thong.
C6 hoat tinh khang viém, giam dau va diéu hoa mién dich dang ké. Vi thudc nay lam
gidm viém béng cach diéu chinh con duong tin hi¢u TNF—a, trc ché su phan cuc cua dai
thuc bao M1 (gdy viém) va thic ddy su phan cuc cta dai thuc bao M2 (khang viém)
[51]. N6 ciing trc ché con dudng NF—«B [52].

- Puong quy (Radix Angelicae sinensis): B6 huyét, hoat huyét. Cho thay hiéu qua
diéu tri AD bang cach @rc ché cac chit trung gian gy di ing va viém. N6 lam giam dang
ké hanh vi gii, sy thAm nhiém ctia dudng bao va néng do IgE trong huyét thanh [53].
Puong quy con c6 tac dung didu hoa mién dich, chéng oxy héa [54] va trc ché san xuét

eicosanoid, mot con dudng gy viém quan trong [55].
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- Sinh dia (Radix Rehmanniae): Thanh nhiét, lvong huyét, dudng am. C6 thé tc
ché AD do di nguyén mat byi nha, 1am giam diém s6 viém da, histamine huyét thanh va
su biéu hién cua IL—4, TNF—a, ciing nhu cic phan tir két dinh (VCAM-1, ICAM-1)
[56]. N6 e ché cac cytokine tién viém (IL—1p, IL—6) va cac enzyme giy viém (COX-
2, 5-LO) trong dudng bao [57]. Polysaccharide tir Sinh dia diéu chinh con dudng tin
hiéu TLR4/NF—«B dé giam viém [58].

- Kho sam (Radix Sophorae Flavescentis): Thanh nhiét, tio thap, sat tring, chi
dudng. Mot thanh phan hoat tinh chinh 14 formononetin gitp 1am giam AD bang cach
trc ché su hinh thanh Biy ngoai bao cta bach cau trung tinh thong qua viéc rc ché con
duong PAD4/MPO. Piéu nay lam giam sy thim nhiém cua té bao T, dudng bao, bach
cau trung tinh va trc ché biéu hién cytokine gdy viém [59] Céc flavonoid va alkaloid
khac tir vi thudc ndy ciing cho thay tic dung khang viém manh mé bang cach tic ché san

xut cytokine/chemokine (IL—6, IL—8) thong qua con duong NF—«B [60].

- Thuong trudt (Rhizoma Atractylodis): Tao thap, kién Ty. C6 tac dung khang
viém thong qua viéc trc ché con duong tin hiéu TLR4 [61]. N6 ciing diéu hoa tinh trang
viém va cai thién chirc ndng hang rao bao v¢ rudt, mot yéu td ¢o lién quan trong AD

thong qua truc ndo-rudt-da [62].

- Thuyén thoai (Periostracum Cicadae): Tan phong, thanh nhiét, chi dudng. Thé
hién tac dung urc ché mién dich bﬁng cach ngan chan su kich hoat va trudng thanh cia
té bao tua va 1am giam cac cytokine tién viém (IL—12, IL—6, TNF—a) [63]. N6 con bao
vé té bao stg khoi stress oxy héa va viém do tia UVB giy ra bang cach diéu hoa giam

NF—«B [64].

- Nguu bang tir (Fructus Arctii): So tan phong nhiét, giai doc. C6 tac dung chong
di g va khang viém. N6 trc ché sy giai phong hat ciia dudng bao (thong qua giai phong
B-hexosaminidase) va trc ché sy biéu hién ciia cac cytokine Th2 (IL—4, IL-5) bang cach
diéu hoa giam su kich hoat cia MAPKs va NF—«B [65]. Pic tinh chdng oxy héa ctia nd

cling c6 lgi cho suc khée lan da [66].

- Tri mau (Rhizoma Anemarrhenae): Thanh nhiét, t4 hoa, dudng am. Chua
anemarsaponin B, c6 tic dung khang viém bang cach lam giam iNOS, COX-2, TNF—a
va IL-6. Tac dung nay duoc trung gian qua su didu hoa 4m tinh cta cic con

duong NF—«kB va p38 [67]. Pay 1a mét vi thudc thanh nhiét kinh dién [68].
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- Thach cao (Gypsum Fibrosum): Thanh nhiét, ta hoa & phan khi. Theo truyén
thong duge ding dudng udng dé thanh nhiét va giam viém [69]. N6 c6 tac dung ha sét
d3 duoc ghi nhan va co thé te ché con dudng tin hiéu TLR4/NF—«B dé lam giam céc

cytokine tién viém nhu IL—6 va TNF—o [70].

- Trach ta (Rhizoma Alismatis): Loi thity, thim thap. Céc triterpenoid tir Trach ta
co hoat tinh khang viém va lgi tiéu [71]. N6 dugc dung dé diéu tri viém va phu né va
céc chiét xuat ctia n6 ¢ thé diéu hoa chuyén hoa glucose va lipid, nhitg qua trinh ¢6

thé bi rdi loan trong cac trang thai viém man tinh [72].

- Cam thao (Radix Glycyrrhizae): B6 khi, diéu hoa va giam nhe tinh vi cta cac vi
thudc khac, thanh nhiét, gidi doc. Co hoat tinh khang viém va diéu hoa mién dich manh.
N6 c6 thé lam giam cac phan Ung viém bang cach diéu chinh con dudng tin

hiéu NOD2/RIP2/NF—«B va diéu hoa giam TNF—o [73].

Phan tich chi tiét cac thanh phan cho thidy mot chién luoc diéu tri vo cung tinh vi.
Thi nhat, bai thudc thé hién sy nhim muc tiéu vao cac con dudng viém cbt 16i. Nhiéu
vi thuéc khac nhau nhu Kinh giéi, Phong phong, Sinh dia, Kho sam, Thuong truat va
Thach cao cing hoi tu dé rc ché con duong tin hiéu TLR4/NF—«B [49]. Bang cach tin
cong cung mot con dudng quan trong tir nhiéu goc dd véi cac hoat chat sinh hoc khac
nhau, bai thudc c6 thé dat duoc hiéu qua uc ché manh m& va toan dién hon bat ky mdt
vi thudc don 1é nao, déng thoi giam kha nang phat trién su khang thude ciia con duong
tin hi€u nay.

Th hai, bai thudc trién khai mét chién lwge diéu hoa mién dich da téng. No
khong chi don thuan ngan chin phan g viém ma con chii dong tai diéu chinh dap tng

mién dich & nhiéu cap do dé giai quyét su phirc tap cua AD. Cu thé, n6 tac dong l1én:

- Dudng bao: Puong quy, Sinh dia va Nguu bang tir trc ché hoat dong va su giai
phong hat cia dudng bao [53].

- Té bao tua: Thuyén thoai trc ché su truong thanh cia té bao tua, mot budc quan
trong trong viéc khadi phat dap ung di ung [63].

- Cytokine Th2: Nguu bang tir va Sinh dia truc tiép trc ché cac cytokine Th2 then
chdt nhu IL—4 va IL—-5 [56].
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- Co ché mdi: Kho sam nham vao NETs, mot yéu to gdy viem mai dugc xac dinh

trong cac bénh ly da [59].
1.4. Li¢u phap nhi hoan
1.4.1. Pinh nghia va co ché tic dung

Liéu phap nhi hoan 1a mot hinh thirc ctia nhi cham hay liéu phép loa tai [74]. Ky
thuat nay bao g@)m viéc dan céac hat nhd hodc céac kim loai nho 1én cac huyét vi dic hi¢u
trén loa tai bang miéng dan [75]. Phuong phap ndy tao ra mot sy kich thich lién tuc, &
murc d6 thap va ngudi bénh c6 thé tu ting cudng kich thich bang cach 4n vao cac hat

nay dinh ky [76]. Pay 1a mot ky thuat khong xam lan, an toan va dé thyc hién.

Nén tang cta liéu phap nay dua trén khai niém loa tai 1a mot vi hé thong, phan
anh toan bo co thé dudi hinh dang mdt bao thai 1on nguoc [74]. Viéc kich thich cac diém
trén vi hé thong nay co thé tao ra cac hiéu ung diéu tri & cac bo phan twong ng & xa

trén co thé [77].

Co ché sinh hoc than kinh trung tdm giai thich cho tac dung nay la Con duong
Huéng tdm Tai - Phé vi (Auriculovagal Afferent Pathway - AVAP). Nhanh tai ctia day
than kinh phé vi (Auricular Branch of the Vagus Nerve - ABVN) 1a nhanh ngoai bién
duy nhét cua day than kinh nay va nd phan bd day dic ¢ ving xodn tai. Khi cac huyét &
vung nay dugc kich thich, cac tin hi¢u than kinh hudng tam s€ dugc truyén dén Nhan
b6 don doc (Nucleus of the Solitary Tract - NTS) ¢ than ndo. NTS hoat dong nhu mot
tram chuyén tiép trung tim, tir d6 truyén tin hiéu 1én cac trung tdm cao hon ctia nio bd
(nhu ving duéi doi, hach hanh nhan) va diéu chinh cac chirc ning ciia hé than kinh ty
chu, noi tiét va mién dich trén toan co thé [78].

Céc tac dong ha nguodn cua kich thich than kinh phé vi bao gom:

- Con duong khang viém Cholinergic: Kich thich phé vi ¢ thé khoi dong viéc
giai phong acetylcholine, chat nay tac dong 1én cac té bao mién dich (nhu dai thyc bao)
dé {rc ché san xuét cac cytokine tién viém. Qua trinh nay duoc goi la con dudng khéng
viém cholinergic [79].

- Piéu hoa truc ha doi - tuyén yén - thugng than (Hypothalamic—pituitary—adrenal

axis - HPA): NTS c6 cac duong lién hé d&én ving dudi d6i, anh huéng dén truc HPA.
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bicu nay co6 thé diéu chinh vi¢c gidi phong cac hormone khang viém ndi sinh nhu

cortisol [80].

Tir nhitng co ché ndy, c6 thé thay rang liéu phap nhi hoan cho AD khéng phai 1a
mot phuong phap diéu tri tai chd trén da. Pay thuc chit 1a mot hinh thirc didu bién than
kinh trung wong. Phuong phap nay tin dung cdu trac giai phdu dic biét cua loa tai dé
tac dong vao cac con duong diéu hoa khang viém va stress chinh cta co thé. AD khong
chi 12 viém da cuc bd ma con lién quan dén céc yéu té toan than nhu stress va rdi loan
mién dich. Con dudng AVAP cung cip mot dudng truyén trirc tiép tir bé mit co thé (loa
tai) dén trung tim kiém soat & than ndo (NTS). Bang cach kich thich con dudng nay, vé
miat 1y thuyét, c6 thé dong thoi diéu hoa giam viém toan thin (qua con duong
cholinergic) va tai can bang dap ung stress (qua diéu hoa truc HPA). Do d6, viéc lya
chon cac huyét vi trén loa tai 12 mot chién luoc gui cac tin hi¢u diéu chinh cu thé dén
ndo bo dé khic phuc cac rdi loan trung wong gop phan giy ra AD, tao thanh mot phuong

phap diéu tri tir trén xudng bd sung cho tac dong duoc 1y tir dudi 1én cia thao dugc.
1.4.2. Lya chon huyét vi diéu tri

Viéc lya chon huyét nhi hoan dya trén cac nguyén tac chinh gém: lwa chon cac
huyét twong Gmg véi tang phu bi bénh, lya chon huyét twong tmg véi ving co thé can
tac dong va lya chon huy¢t theo co ché bénh sinh YHHD. Nghién clru nay stir dung cac
huyét g@)m Phé, Than mon, Noi tiét va Thuong than. Co sé lua chon cac huyét nay nhu

sau:

- Huyét Phé (CO14): Phé chu bi mao, tirc 1a Phé cai quan da va 16ng. Tac dong
1én Phé khong chi la tac dong 1én hé ho hép ma con tac dong dugc 1én hé¢ théng da toan
than [81]. Huyét Phé nim ¢ viing xoan tai, khu vuc duoc chi phdi day dic boi day than
kinh phé vi [78]. Kich thich huyét nay sé truc tiép tac dong vao con duong AVAP. Day
phé vi dong vai trd quan trong trong viéc diéu hoa chirc niang ho hap va tinh trang viém
& duong thé [82]. Do AD thudng di kém véi hen suyén va viém mili di tng (hién tuong
hanh trinh atopy), viéc kich thich huyét Phé c6 thé giup diéu chinh tinh trang qua mén
di tng toan than chung cho cac bénh nay [81]. Pay ciling 1a m¢t huyét quan trong trong
phac d6 cta Hiép hoi qudc gia Hoa Ky vé cham clru cai nghién (National Acupuncture
Detoxification Association, NADA) dugc sir dung dé cai thién sirc khoe tong thé va giai

doc [83].
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- Huyét Than Mon (TF4): Pay 1 huyét chi dao dé an than, giam lo au va diéu tri
mat ngiu. AD dic trung boi vong ludn quan ngira-gai, von bi lam trAm trong thém boi
stress tAm 1y va gidc ngt kém [84]. Kich thich huyét Than Mén d3 duoc chirng minh 1a
c6 hi€u qua trong viéc giam stress, lo du va cac r6i loan giéc ngu [83]. V& mit co ché,
n6 dugc cho la co6 tac dung diéu hoa hé than kinh tu chu, 1am gidm hoat dong qua mirc
ctia hé giao cam va ting cudng truong lyc cta hé phé giao cam [79]. Bang cach 1lam diu
hé than kinh trung wong, no6 tac dong truc tiép vao thanh phén than kinh cua cam giac

nglra va pha v vong xoan stress-ngira, mot yéu to then chot trong viéc quan 1y AD.

- Huyét Noi Tiét (CO18): Huyét nay duoc dung dé diéu hoa cac tuyén noi tiét cia
co thé va khoi phuc lai sy can bﬁng hormone. Bénh sinh AD lién quan dén cac rdi loan
phtrc tap vé mién dich va néi tiét. Kich thich huyét Noi Tiét dugc cho 1a c6 kha ning
diéu bién hé thong than kinh-noi tiét [85]. Picu nay c6 thé gitip binh thuong héa chirc

ning mién dich va cc phan tng viém bi anh hudng bdi sy dao dong ctia hormone [86].

- Huyét Thuong than (TG2): Huyét nay tuong tmg v6i tuyén thuong than, trong
YHCT c6 lién quan dén hé Than, cha vé kha ning chong dd stress va sitc manh cin ban
ctia co thé. Pay 1a mdi lién két tryc tiép nhat dén co ché khang viém hién dai. Tuyén
thuong than san xudt corticosteroid ndi sinh (nhu cortisol) va catecholamine (nhu
dopamine). Kich thich huyét Thuong than dugc gia thuyét 1a s& kich hoat truc HPA va
hé théng giao cam-tiy thuong than. Piéu ndy dan dén viéc ting giai phong cac chat
khang viém tu nhién cia co thé, tao ra mot hiéu ung steroid tu nhién dé giam viém va
phan tmg di tng mot cach toan than [80]. Huyét ndy thudng dugc dua vao cac phac dd
diéu tri dau va lo au nho vao tac dung khang viém va diéu hoa stress manh mé cta no

[87].

Nhu vay phac dd tich hop két hop cac huyét voi muc tiéu tac dong da co ché.
Trong d6, huyét Phé déng vai tro 1a dau vao chinh cho hé théng khang viém phé vi.
Huyét Than mén giai quyét thanh phan than kinh trung wong, 1am diu cang thang giy ra
vong luan quan ngira - gai. Huyét Noi tiét gitp tai can bang hé thong ndi tiét va mién
dich. Cubi cung, huyét Thuong than cung cép mot su thic déy c6 muc ti€u cho qua trinh
san xudt chat khang viém ndi sinh cua co thé. Su két hop nay tao ra mdt cude tan cong
da hudng vao cac co ché bénh sinh cbt 15i cia AD: giam viém, 1am dju hé than kinh va

khoi phuc sy cin bang toan than.
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1.5. Cac nghién ciru lién quan dén sir dung chAm ciru va bai thudc Tiéu phong

tan trong diéu trj viém da co dia
1.5.1. Cac nghién ctru trong nudéc

Gan day, xu hudng ap dung y hoc ching cir ngdy cang phat trién, kéo theo sy gia
tang cac nghién ctru 1am sang vé YHCT ¢ Viét Nam. Cac cong trinh ndy da dugc ding
tai trén nhiéu tap chi khoa hoc, déng gép nhitng minh ching buéc dau quan trong cho

hiéu qua diéu tri cia YHCT.

Mot nghién ctiru dang chi y 1a thir nghiém lam sang ngau nhién cua Trinh Thi
Diéu Thuong va cong sy (2023) [10], dugc cong bd trén tap chi MedPharmRes, danh
gia hiéu qua ciia phuong phéap nhi hoan dung kim két hop véi YHHD trén nguoi bénh
viém AD & nguoi 16n. Nghién ctru ndy dugc thiét ké ngau nhién, mu don trén 65 nguoi
bénh, chia thanh hai nhém. Ca 2 nhém déu nhan duoc phac dd diéu tri nén cia YHHD
(cetirizine 10 mg duong udng va glucocorticoid bdi tai chd). Nhom can thiép (33 ngudi
bénh) dugc thuc hién nhi hoan tai 4 huyét (Phé, Than mén, Noi tiét, Thuong than), trong
khi nhom ddi chimg (32 ngudi bénh) nhan nhi hoan gia (dan bang dinh khong kim) tai
cac huyét trong tu. Sau 2 tuan diéu tri, két qua nghién ciru cho thay ca 2 nhém déu cai
thién triéu chirng, nhung nhém nhi hoan that dat hi¢u qua vuot trdi véoi sy khac biét co
y nghia thong ké. Piém SCORAD giam 13 rét hon so voi nhom ching va diém DLQI
cling cai thién dang ké (giam tir 15 xubng 5,7 so v6i nhém chimg tir 14,7 xubng 7,6).
Nghién ciru két luan rang viéc két hop nhi hoan vao phac do diéu tri chuan gitp giam
triéu ching va cai thién chat luong cudc séng hiéu qua, déng thoi an toan cho nguoi

bénh.

Bén canh d6, nghién ctru ciia Ngo Thi Bach Yén va cong su (2023) [11] cling gop
phan 1am sang to tiém ning cta cac phuong phap YHCT trong hd trg diéu tri AD. Trong
thir nghiém 1am sang ngiu nhién c6 dbi chimg tién hanh trén 92 ngudi bénh AD muc do
nhe dén trung binh, nhoém can thiép duoc diéu tri két hop céy chi 2 tuan/lan cung bai
thudc Tiéu phong tan, trong khi nhom chimg chi dung Tiéu phong tan. Sau 4 tuan, két
qua cho théy nhom céy chi cai thién rd rét hon vé triéu chung kho da, ngura, mat ngu va
chét luong cudc sé)ng, voi1 sy khac biét co y nghia théng ké so voi nhém ching. Pac
biét, khong ghi nhan bat ky tac dung phu nao trong qué trinh diéu tri. Két qua nay khang

dinh ciy chi dinh ky 2 tudn/lan 13 mot bién phap hd tro an toan, hiéu qua, giap ning cao
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chét luong cudc séng cho ngudi bénh AD nhe dén trung binh. Nhu vay di c6 bang ching
cho thiy bai thudc Tiéu phong tan khi phbi hop voéi phuong phép cham ciru ¢6 thé lam

gia tang hiéu qua hon so vai chi st dung Ti€u phong tan.

Mic du di cé nhitng nghién ctru tién phong, viéc tim kiém thém cac RCT dugc
cong b trén cac tap chi khoa hoc uy tin trong nuéce dé danh gia sdu hon hiéu qua cua
bai thudc Tiéu phong tan don thuan hodc su két hop véi cac phwong phap YHCT khac,
chang han nhu nhi hoan, van con 1a mot khoang tréng quan trong. Do d6, dé tai nghién
ctru duoc dé xuit khong chi mang tinh méi mé ma con c6 ¥ nghia khoa hoc va thuec tién,
nham cung cip bang ching 1am sang chat lugng cao, gop phan chuan héa va phat trién

nén YHCT dua trén bﬁng ching tai Viét Nam.
1.5.2. Céc nghién ctru trén thé giéi
1.5.2.1. Bai thudc Tiéu phong tan

Mot trong nhitng nghién ctru nén tang va ¢ gia tri 13 nghién ctru cia Cheng va
cong su (2011) [46]. Pay 1a mot RCT, mu doi, c6 ddi ching bang gia dugc dugc thiét
ké chat ché, thuc hién trén 71 nguoi bénh AD murc d§ ndng, lan rdng va kho diéu tri.
Trong nghién ctru ndy, nhom can thiép duoc diéu tri bang Tiéu phong tan duong udng
trong 8 tuan. Két qua cho théy mot sy cai thién vuot trdi & nhom diéu tri so véi nhom
gia duge. Cu thé, muc do giam tong diém ton thuong da & tudn tht 8 & nhém dung Tiéu
phong tan 1a 79,7 + 5,8%, trong khi & nhom gia dugc chila 13,5 +7,64% (v6ip <0,001).
Sy khac biét c6 ¥ nghia thdng ké ciing dwgc ghi nhan & cac chi s phu nhu diém ban do,
diém t6n thuong bé mit da, diém ngira va diém chat luong gidc ngt. Pang cht ¥, hiéu
qua diéu tri van duoc duy tri mot cach ¢ y nghia ¢ thoi diém theo dbi 12 tuan (4 tuan
sau khi két thuc diéu tri). Nghién ctru d3 két ludn ring Tiéu phong tan c6 thé 1a mot lya

chon diéu trj thay thé hiéu qua va an toan cho cac trudng hop AD ning, khang tri,

Nghién ciru ctia Jang va cong su (2022) [88] da cong bd mot dé cuong thir nghiém
1am sang (protocol) nham danh gia Sopoongsan (tén goi ciia Tiéu phong tan trong y hoc
Han Qudc) cho ching ngira man tinh & phan trén co thé & ngudi bénh AD hodc viém da
tiét ba. Pé cuong nay khong chi cho thdy su quan tim lién tyc dén hi¢u qua 1am sang
ctia bai thuéc ma con nd luc tim hiéu sau hon vé co ché tac dung cta né thong qua viée
danh gia cac chi sé mién dich. Cac nghién ciru tién 1am sang dugc dé cap trong dé cuong

nay da cung cip co s duoc 1y cho hiéu quéa cta Tiéu phong tan, cho thay bai thube co
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kha nang trc ché sy phan ra cua t€ bao mast, giam gidi phong histamine va lam giam

nong do cac cytokine tién viém nhu TNF—a, IL—6 va IL-8.

Dé co cai nhin tong quan hon, cac bai tong quan hé théng va phan tich gop da
tong hop dir liéu tir nhiéu RCT riéng 16. Nghién ciru ctia Cai va cong su (2022) [89] 1a
mot phén tich gop c6 gia tri, tong hop dit liéu tir 8 RCT chét luong cao véi tong sb 662
ngudi bénh, so sanh hiéu qua cua thude YHCT véi gia duoc. Két qua phan tich cho thiy
nhom sir dung thuéec YHCT c6 su cai thién tot hon mot cach c6 y nghia thong ké & hang
loat cac chi sé danh gia mirc do ning cia bénh, bao gom ty 1 dap tmg EASI-90 (giam
90% so véi ban dau), chi s6 SCORAD, dién tich bé mit co thé bi anh hudng, diém ton

thuong bé mit, thang VAS cudng d6 ngira va diém chét luong gidc ngu.

Tuy nhién, phan tich nay ciing dwa ra mét s6 két qua dang cht y. Mic du cac triéu
chting 1am sang dugc cai thién ro rét, nghién ctru khong tim thay sy khac biét co y nghia
thong ké vé muc do cai thién chat luong cudc sdng, duge do bang chi sé DLQI, ciing
nhu khong ¢6 sy thay ddi dang ké vé nong IgE trong huyét thanh giita hai nhom [89].
Diéu nay cho thdy mot mdi quan hé phuc tap, trong d6 viéc giam triéu chimg cé thé
khong hoan toan chuyén thanh sy céi thién cam nhan vé chat luong séng téng thé cua
nguoi bénh, hodc cac cong cu do ludong chét luong cude séng hién tai chua du nhay dé
ghi nhan nhitng loi ich dic thu cta y hoc cb truyén. Hon nita, viéc ndng d6 IgE khong
thay doi goi y rang co ché tac dung ciia thuéc YHCT khong chi don thuan 1a diéu hoa
phan tng di img qua trung gian IgE, ma con thong qua nhiéu con dudng chdng viém va
diéu hoa mién dich phtrc tap khac. V& tinh an toan, ty 1€ bién ¢b bat 1gi & nhom thudce
YHCT cao hon mdt chut so v&i gia duoc nhung khéng co bién c6 nghiém trong nao

duoc bao cao, khflng dinh tinh an toan cua liéu phap [89].

Mot phan tich gdp khéac ciia Sum va cong su (2021) [7] da xem xét hi¢u qua cua
viéc két hop YHCT va YHHD. Két qua cho thay phac d6 diéu tri tich hop nay mang lai
hiéu qua cao hon dang ké so véi chi sir dung YHHD don thuan, gitp ting ty 1& hiéu qua
va ty 18 khoi bénh, dong thoi giam dién tich ton thwong va mic 6 ngira. Diéu nay cung

cip bang chimg manh mé ung hd cho mé hinh diéu tri két hop trong quéan 1y AD.
1.5.2.2. Cham ciru

Song song voi thube YHCT, cham ctru ciing 13 mot phuong phap diéu tri khong

dung thudc quan trong cia YHCT. Linh vyc nghién ciru vé cham ctru trong diéu tri AD
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d3 c6 nhirng budc tién vuot bac trong thip ky qua. Néu nhu mot tong quan hé thong
nam 2015 cta Tan va cong su [90] két luan hién khong c6 bang chimg vé hiéu qua cua
cham ctru trong quan Iy AD do khéng tim thdy RCT nao du tiéu chun, thi dén nay, hang
loat cac RCT chit luong cao va phan tich gop di cung cdp nhitng bang ching thuyét
phuc.

Dé danh gia hiéu qua toan than cua cham ctru, cac nghién ctru vé thé cham da
dugc tién hanh. Nghién ctru ctia Park va cong su (2021) [91] 1a mot RCT mu dbi, c6 ddi
chtng gia trén 36 ngudi bénh AD muc do nhe dén trung binh. Nhém can thiép duoc
cham ctru hai 1an mdi tuan trong 4 tuan, trong khi nhém d6i ching sir dung kim cham
gia khong xuyén qua da. Két qua cho thdy su khac biét rat 1on vé hiéu qua gita hai
nhom. Mtrc giam trung binh cua tong diém SCORAD ¢ nhém cham ciru 1a —11,83, trong
khi & nhém cham ciru gia 1a +0,45 (p < 0,0001). Hiéu qua bat dau xuat hién ro rét sau 2
tuan diéu tri va tiép tuc dugc duy tri it nhét 4 tuan sau khi két thuc liéu trinh. Nghién
ctru nay khang dinh cham ctru 13 mot phuong phap diéu trji hiéu qua va an toan, khong
ghi nhan bién cd bat loi nghiém trong nao. Trudc d6, nghién ctiru cua Kang va cong su
(2018) [92] d tién hanh mot thir nghiém so b tién dé, ciing dd cho két qua twong tu,
cho thdy nhom cham ctru that cai thién dang ké cac chi s6 SCORAD, VAS ngira, VAS

mat ngt, POEM (Patient Oriented Eczema Measure) va DLQI so v&i nhom ching.

Bang ching & cap do cao nhat dén tir cac phan tich gop. Nghién ciru cua Liang
va cong su (2024) [9] 1a mot tong quan hé thong va phan tich gdp mdi nhat, bao gom 8
RCT véi 463 nguoi tham gia. Phan tich gop cho thdy cham ctru vuot troi hon dang ké
so véi nhom ddi chig trong viée 1am giam diém SCORAD (khac biét trung binh [Mean
difference — MD] 1a —10,61), giam diém ngira trén thang VAS (MD 1a —14,71) va cai
thién chat lugng cudc sdng DLQI (MD 1a —2,37). Diéu quan trong la cic tac gia nhan
manh rang su khac biét vé diém SCORAD va VAS da dat ¢én mirc khac biét tdi thiéu
c6 ¥ nghia 1am sang, c6 nghia 1a sy cai thién nay khong chi co y nghia vé mit thong ké
ma con du 16n dé ngudi bénh co thé cam nhan duoc su thay ddi tich cuc trong thuc té.
Tuong tu nhu cic phén tich gop vé dugc liéu, nghién ctru ndy ciing khong tim thay su

khac biét c6 y nghia vé chi s6 Eczema Area and Severity Index (EASI) va nong d6 IgE.

Hi¢u qua giam nglra manh mé€ va nhat quan ctia chdm cutru trén nhi€u nghién cuou

cho thdy co ché tac dung chinh cua né trong AD c6 thé lién quan dén sy diéu hoa than
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kinh. Cac nghién ctru hinh anh hoc chirc ning nio bo di goi ¥ rang cham ctru 1am giam
cam giac ngtra do di nguyén gay ra & ngudi bénh AD, mot hidu ing khong quan sat thay
& nhém dung gia dugc hay thudc khang histamine. Piéu ndy cho thiy cham ctru c6 thé
tac dong truc tiép 1én cac dudng dan truyén than kinh trung wong va ngoai vi ctia cam
gidc ngtra, giup pha v& vong xodn bénh 1y nglra - gii - viém - ngira, mot yéu t6 cdt 16
trong sinh bénh hoc ciia AD. Co ché ndy c6 thé khac biét va bd sung cho co ché diéu
hoa mién dich toan than cta dugc liéu, mo ra tiém ning cho mot liéu phap két hop hiép

ddng [9,91].

Tuy nhiéu RCT va phan tich gdp néu trén di ching minh hiéu qua diéu tri AD
khi sir dung don 1¢ timg liéu phap nhi hoan va bai thudc Tiéu phong tan, nhung ra soat
toan dién trén cac co s dir liéu cho théy hién chua c6 mot RCT nao dugc cong bd nham
danh gia hiéu qua cta viéc két hop phuong phap nhi hoan véi bai thudc Tiéu phong tan
trong diéu tri AD. Pay l1a mot khoang trong tri thirc quan trong, bdi 18 trong thyc hanh
1am sang ctia YHCT, viéc phéi hop nhiéu phuong phéap diéu trj 14 mot chién lugce phd
bién nham tdi da hoa hiéu qua, tdc dong vao bénh tir nhiéu co ché khac nhau. Viéc thiéu
vang cac nghién ctru vé phac d6 két hop nay 1am han ché co s¢ bang ching cho mot

phuong phap thyc hanh c6 tiém nang 16n.
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Chuwong 2. POI TUQONG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU

2.1. Thiét ké nghién ctu
Thiét ké nghién ctru 12 thr nghiém 1am sang ngau nhién, c6 ddi ching, mu doi va
da trung tam.

Nghién ctru dugce tién hanh véi hai nhom can thiép song song va ap dung ty 16

phan b6 1:1.

Muc tiéu chinh cua nghién ctru 1a danh gid hiéu qua cong thém cuia li€u phap nhi
hoan khi két hop véi bai thude sic Tiéu Phong Tan (nhom nhi hoan) so véi viée chi st
dung Tiéu phong tan két hop v6i gia nhi hoan (nhém gia nhi hoan) trong diéu trj AD

mirc d6 nhe dén trung binh ¢ ngudi truong thanh.

Toan bd qua trinh thiét ké, tién hanh va bao cao két qua nghién ctru tuan tha
nghiém ngit cac hudng din ciia Tuyén b6 CONSORT (Consolidated Standards of
Reporting Trials) va STRICTA (Standards for Reporting Interventions in Clinical Trials
of Acupuncture), nham dam bao tinh minh bach, chat lugng phuong phap luan va kha
nang tai 1ap cua nghién ctru.

Dé cuong nghién ctru da duoc ding ky tai Clinical Trials.gov (ID: NCT06492902)
ngay 09/7/2024.

2.2. Péi twong nghién ciru
2.2.1. Tiéu chuin chon
- Nguoi bénh tir di1 18 tudi dén 65 tudi.

- Puoc chin doan AD theo huong dan ctia AAD 2014 va dugc phan loai muc do
nhe dén trung binh (SCORAD < 50 diém). Cu thé, theo AAD 2014 chan doan AD chu
yéu dua vao 1am sang, khong c6 xét nghiém don 1¢ nao du d6 nhay va dic hiéu dé khang
dinh. B0 tiéu chuan chan doan nhdn manh su két hop gitta dau hiéu chinh va diu hiéu

phu, trong d6 cac dau hiéu chinh bao gom:
+ (1) ngtra da man tinh, 1a tri¢u ching dac trung va bt budc;

+ (2) hinh thai va phan b6 ton thuong dién hinh ngudi truéng thanh thuong 1a

ton thuong lichen héa, man tinh, chu yéu ¢ cac vung nép gap;
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+ (3) dién tién man tinh hodc tai phat nhiéu dot;
+ 4) tién st ban than hodc gia dinh c6 co dia di tng nhu hen, viém mii di

ung, hoac AD.

- Theo YHCT, dugc chin doéan c6 biéu hién phong thép nhiét va duoc chi dinh
bai thudc Tiéu phong tan. Viéc chan doan thé phong thap nhiét dwa theo Pong thudn
chuyén gia vé chan doan va diéu tri AD bang YHCT (2021) [31], gdbm: Biéu hién 1am
sang dac trung la cac ton thuong viém do, san, san mun nude hodc mun nude, co thé
kém vay tiét va ri dich v6i mac do khac nhau. Da ving tén thuong thudng nong rat,
ngira dit doi; gii nhiéu gy trot, rém dich. Nguoi bénh co thé kém theo céc triéu ching
toan than nhu but rit, khat, tiéu vang, dai tién tao. Ludi thudng d6 & dau va ria hoic

toan bo do, réu vang hoac vang nhon; mach phu sac, hoat hoac hoat sac [31].

- Pong y tham gia nghién ctru sau khi duoc gii thich day du va ky van ban chép

thuan tu nguyén.
2.2.2. Tiéu chuin loai

- C6 bénh da liéu hoat dong khac hodc nhiém trung da can diéu trj toan than trong

4 tuan qua hodc c6 thé anh huong dén viéc dénh gia ton thuong AD.

- Str dung cac thudc diéu tri toan than cho AD trong vong 4 tuan qua, bao gdm
nhung khong gidi han: corticosteroid, methotrexate, cyclosporine, azathioprine, thude

trc ché PDE4, IFN-y, mycophenolate mofetil.

- Str dung thubc sinh hoc dich trong vong 5 chu ky ban thai (néu biét) hoic trong

vong 12 tudn qua, tiy khoang thoi gian ndo dai hon.

- biéu trj béng quang tri li€u, laser, tam néng nhan tao (tanning booth), hoac phoi
nang kéo dai c6 chu dich c6 thé anh hudng murc d6 bénh hoic viéc danh gia trong vong

4 tuan qua.
- Sir dung thudc khang sinh toan than trong 4 tuan qua.
- Sir dung thudc thao dugc trong 12 tuan qua.

- Str dung thudc boi diéu tri AD trong vong 1 tudn qua, bao gdm nhung khong

gi61 han: corticosteroid boi, thude e ché calcineurin boi, thudc trc ché PDE4 boi.

- C6 tién sir nghién ruou hodc chat giy nghién trong 6 thang gan day.
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- i timg c6 kinh nghiém diéu tri bang cham ctru trude do.

- C6 ton thuong hodc vét thuong tai vi tri huyét trén loa tai dugc str dung trong

nghién ctru.

- Pang tham gia nghién ctru 1am sang khac hoic dang diung phuong phap diéu tri

khac cho AD.

- Phu nit mang thai, dang cho con bt hodc du dinh mang thai trong vong 12 tuén

sau can thi¢p.

- Co tién st hodc tinh trang hién tai ma theo danh gia ctia nha nghién ctru c6 thé
can tr¢ su tham gia nghién cuu, su tuan thu di€u tri, viéc danh gia hiéu qud, hodc lam

tang nguy co cho nguoi tham gia.
2.3. Thoi gian va dia diém nghién ctru
Thoi gian nghién curu:
- Nghién ctru duoc thue hién trong thoi gian tir thang 4/2023 dén thang 7/2025.
- Thoi gian 1ay mau khoang thoi gian tir thang 7/2024 dén thang 3/2025.
Dja diém nghién ctru:
- Bénh vién Pai hoc Y Dugc Thanh phé H6 Chi Minh — Co sé 3.
- Bénh vién Y hoc cb truyén Thanh phé H6 Chi Minh.
2.4. Co mau nghién ciru

C& mau duoc tinh toan nhim phat hién su khac biét & tiéu chi chinh, d6 l1a su thay
d6i chi s6 SCORAD so v6i ban dau sau diéu tri. Sir dung cong thirc so sanh 2 trung binh,

ta c6 cong thuc sau:

(a2 s) o 403)
(#1 _#2)2

ny =
Mg =M1 XT
Trong do:
- o Sai 14m loai I. Chon a = 0,01, tuong tng Z1-0/2 = 2,58.

- B: Sai 1am loai II. Chon B = 0.2, twong tmg Z1-p = 0,84.
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-ol,02:1a cac gid tri do 1éch chuin uéc doan ctia nhoém can thi¢p va nhom ching.
- ul, u2: La cac gia tri trung binh udc doan ciia nhoém can thi¢p va nhoém ching.
-1: Ty 1é ¢& mau mdi nhém, trong nghién ctru nay r = 1.

Nghién ctru ky vong nhém str dung nhi hoan s& c6 mirc giam diém SCORAD cao
hon nhém gia nhi hoan t6i thiéu dat MCID. Theo Schram va cong su (2012) [23], MCID
cta thang diém SCORAD la 8,7 diém. Tuy nhién, cac nghién ctru trudc day cho thiy
Tiéu phong tan lam giam chi s6 SCORAD trung binh 7.4 diém vé&i do 1éch chuan
(Standard Deviation - SD) 8,3; trong khi nhi hoan that va gia nhi hoan lam giam lan luot
23,5 va 18,2 diém [10,93]. Dya trén co s do, su két hop Tiéu phong tan v6i nhi hoan
dugc ude tinh lam giam SCORAD 30,9 diém, so véi 25,6 diém ¢ nhém Tiéu phong tan
két hop gia nhi hoan. Nhu vy, mirc chénh 1éch trung binh giita cic nhom thyc té udc
tinh 1 5,3 diém. Nghién ctru chon khac biét trung binh 5,3 diém dé tinh ¢& mau thay vi
muc 8,7 diém dé dat dugc ¢ mau 16n hon nham téi vu phat hién, han ché sai 1am loai
II. Nhu vay, véi SD chung 8,3 13y tir s6 liéu trude, tuong g voi kich thude hiéu chuan

hoa Cohen’s d = 0,64. Thay toan bd cac dir kién trén vao cong thirc ta co:

(2.58+0.84) (8.324;8.32/1) kg
(30.9—25.6)

WV

ni
Ny = Ny X T = 08
Dy phong mat miu 25%, mdi nhom can tuyén tdi thiéu 78 ngudi bénh, twong tng
v6i tong cong 156 nguoi bénh can tuyén chon.
2.5. Xac dinh céc bién sé doc 1ap va phu thudc
2.5.1. Bién s6 déc lap

Bién s6 doc 1ap trong nghién ciru nay 1a loai can thiép nhi hoan b6 sung ma ngudi
bénh nhan duogc. Day 1a bién nhi gia. TAt ca ngudi bénh trong nghién cuu déu nhan mot
can thiép nén chung 1a bai thudc sic Tiéu phong tan. Dya trén loai can thiép bo sung,
nguoi bénh dugce phan vao mot trong hai nhoém sau:

- Nhém nhi hoan: St dung thudc sic Tiéu phong tan két hop v6i nhi hoan that.

- Nhom gia nhi hoan: Str dung thudc sac Tiéu phong tan két hop véi gia nhi hoan.
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2.5.2. Bién s6 phu thudc

Céc bién s6 phu thudc chinh 1a cac bién sb két cuc vé hiéu qua diéu tri va bién tac
dung ngoai y dé danh gia tinh an toan. Cac bién sb duoc thu thap tai thoi diém ngay
trude khi can thiép (Tuan 0) va sau hang tuan trong 4 tuan nghién ciru gdm Tuan 1, Tuan
2, Tuéan 3 va Tuan 4.
2.5.3. Bién s6 két cuc chinh

Bién s két cuc chinh 1a sy khac biét gifta cAc nhém vé muc thay dbi trung binh
ctia chi s6 SCORAD tir thoi diém ban dau (tuan 0) dén tuan 4. Day 1a bién dinh lugng,
don vi 1a diém.

SCORAD 1a cong cu 1am sang da dugc chuin hoa dé danh gia mic d6 ning cia

viém da co dia, két hop ca tham sé khach quan va chu quan. Cong thirc tinh: SCORAD
= A/5 +7B/2 + C, trong do:

- A: Dién tich t6n thuong da (0 — 100).

- B: Tong diém cua 6 dau hiéu khach quan (hong ban, phi/san, tray xudc, ri
dich/d6ng mai, lichen héa, kho da), mdi ddu hiéu chdm 0 — 3 diém (tong 0 — 18).

- C: Hai triéu chimg do nguoi bénh tu béo cdo (ngira va rdi loan gidc ngi), mdi
triéu chtng danh gia theo thang VAS 0 — 10 (tong 0 — 20).

Thang diém SCORAD dao dong tir 0 — 103, diém cao hon biéu thi bénh nang hon
[94]. Piém SCORAD dugc ghi nhan tai thoi diém Tuan 0, Tuan 1, Tuan 2, Tuan 3 va

Tuén 4.
2.5.4. Bién s6 két cuc phu

- Piém VAS ngira: Day 1a bién dinh luong, don vi tinh bang diém. Thang diém
nay duoc trich xuét tir thanh phan SCORAD-C. Piém VAS ngtra dugc biéu dién bang

mot doan thang dai 10 cm (tuong tng 0 — 10 diém), trong do:
+ 0 diém: Hoan toan khong ngira.
+ 10 diém: Ngtra dir doi nhit ma ngudi bénh ting trai qua.
Nguoi bénh s& tu danh dau vi tri trén thang do phu hop voi mtc d6 nglra ma ho

cam nhan tai thoi diém hién tai. Gia tri duoc ghi nhan chinh 1a khodng céch (tinh béng
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cm) tir mbc 0 dén diém ma ngudi bénh danh diu. Piém VAS ngira dugce ghi nhan tai

thot diém Tuan 0, Tuan 1, Tuan 2, Tuan 3 va Tuan 4.

- S6 lwong vién thudc khang histamin ctru canh: Day 1a bién dinh lwong, don vi
tinh bang s6 vién. Thudc st dung trong nghién ctru 13 fexofenadin 60 mg dugc bac sy
diéu tri ké toa trude cho ngudi bénh (udng mdi 1an 1 vién, t6i da 2 vién mdi ngay, mdi
14n cach nhau 12 tiéng), tuy nhién ngudi bénh chi duge sir dung khi ngtra virgt ngudng
chiu dung duogc, tuy thudc ca thé nguoi bénh. Viée st dung thude duoc ghi nhan dya
trén nhat ky tu bao cdo cua ngudi bénh, trong d6 ngudi bénh ghi lai sé vién di udng
trong timg tudn cua thdi gian nghién ctru. Gia tri phan tich dugc tinh bang tong s vién
fexofenadin 60 mg st dung trong mdi tuan. SO vién thude sir dung hang tuan duoc ghi

nhan tai thoi diém Tuan 1, Tuan 2, Tuan 3 va Tuan 4.

- Chat lugng cudc séng: Pay 14 bién dinh lugng, don vi tinh bang diém. Cong cu
sit dung 1a DLQI — bang hoi dugc in trén gidy va dua nguoi bénh tu dién, phan anh anh
huong cta bénh da trong vong 7 ngdy gan nhat. B6 cong cu gom 10 cau hoi thudce 6 linh
vuc: Tridu ching va cam xuc, sinh hoat hang ngy, giai tri, cong viéc/hoc tip, quan hé
c4 nhan va diéu tri. Mdi cau duoc chidm tir 0 — 3 diém, té)ng diém dao dong 0 — 30; diém
cang cao biéu thi mirc do suy giam chét luong cudc song cang 16n [95]. DLQI dugc ghi
nhan tai thoi diém Tuan 0, Tuan 1, Tudn 2, Tuan 3 va Tuan 4 khi ngudi bénh dén kham

O phong kham.

- Nong d6 IgE toan phan huyét thanh: Pay 1a bién dinh lugng, don vi tinh bang
[U/mL. MAu mau tinh mach duoc léy tai thoi diém Tudn 0 va Tuan 4. Xét nghi¢m dugc
thuc hién tai phong xét nghiém ciia bénh vién theo quy trinh chuén, bang phuong phap
mién dich dinh luong. Gia tri néng do IgE duoc st dung dé so sanh su thay doi trude va

sau diéu tri, d6ng thoi 1am bién sé dy doan trong cac phan tich thim do.

- Tac dung ngoai y: Pay 1 cac bién nhj gia (c6/khong). Cac tac dung ngoai ¥ du
kién lién quan dén nhi hoan duoc xac dinh trudce va theo ddi bao gdm: Pau tai chd, kho
chiu, kich tng da (ngtra, d0), viém hoac chdy mau, viém sun, chéng mat, budn ndn, dr:iy
bung, dau bung va phan g qua man. Ngoai ra, moi tic dung ngoai y ngoai du kién lién
quan dén phuong phép diéu tri ciing dugc ghi nhan va giam sat trong sudt thoi gian

nghién curu.
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2.5.5. Bién s6 kiém soat

- Gi6i tinh: Pay 1a bién nhi gia, c¢6 2 gia tri nam/nit dwa theo gi6i tinh duoc cung

cap trén Can cudc, Can cudc cong dan hodc Chirng minh nhan dan.

- Tudi: Pay la bién dinh lugng, don vi 1a ndm. Tud1 dugc tinh bang nam ti€p nhan
nguoi bénh vao nghién ctru trir di cho nam sinh cua nguoi bénh. Nam sinh dugc xac

dinh dya trén Can cudc, Can cude cong dan hoac Chirng minh nhan dan.

- Nghé nghiép: Pay 1a bién danh dinh, c¢6 3 gia tri gdm “lao dong chan tay”, “lao
dong tri 6¢” va “khong nghé nghiép”. Nghé nghiép dugc xac dinh 1 cong viéc chinh ma

ngudi bénh thuc hién trong vong 12 thang gan nhat trude khi tham gia nghién ctru.

- Tién st hen phé quan: Pay 1a bién nhi gia (c6/khong). Thong tin duoc xac dinh
dua trén khai thac bénh st ciia nguoi bénh két hop voi ho so'y té (néu ¢6). Ngudi bénh
dugc ghi nhan 1a c6 tién sir hen phé quan khi trude day da timg duoc chan doan hen bai
bac si chuyén khoa hoic ¢ bang chimg diéu tri dic hiéu cho hen phé quan.

- Tién st viém miii di ung: Pay 1a bién nhi gia (c6/khong). Thong tin duoc xac
dinh dya vao khai thac bénh sur va triéu chirng dién hinh (nglra miii, hét hoi, chay miii
trong, nghet miii theo mua hodc quanh nim) két hop voi ho so'y té hodc chan doan cua
bac si chuyén khoa tai mili hong/mién dich di tng. Ngudi bénh dugce ghi nhan 13 c6 tién
st viém miii di ing néu da tung duogc chan doan x4c dinh hodc diéu tri dic hiéu cho tinh

trang nay.

- Thoi gian méc bénh AD: Pay 1a bién dinh luong, don vi tinh bang thang. Thoi
gian méc bénh duoc xac dinh dwa vao thoi diém khoi phat dau tién cua cac triéu ching
AD ma nguoi bénh con nhé ro hodc duge ghi nhan trong hd so bénh an, tinh dén thoi
diém nguoi bénh tham gia nghién ciru.

99 <6

- Giai doan bénh AD: Pay la bién danh dinh, gém 3 gié tri: “cép , “ban cép” va
“man”. Viéc phan loai giai doan dugc thuc hién dya trén dac diém 1am sang cua ton
thuong da tai thoi diém tuyén chon:

+ Cép tinh: Sang thuong héng ban, sdn, mun nuéc, ri dich, phu né, ngta dir
doi.
+ Ban cip: Ton thuong dang san va mang, ¢ vay mong hodc vay tiét nhe, it

ri dich, ngtra vira.
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+ Man tinh: Dic trung béi lichen hoa, da day stng, kho, co vét gii xudce ci,
ngtra thuong xuyén hodc kéo dai.
- Mrc d6 ning AD: Pay 1a bién nhi gi4, gdm hai mirc: “nhe” va “trung binh”.
Phan loai dugc xac dinh dya trén thang diém SCORAD tai thoi diém ban dau [96]:

+ Nhe: SCORAD < 25 diém.
+ Trung binh: SCORAD tir 25 - 50 diém.

2.6. Phuong phap va cong cu do lwdng, thu thip so liéu
2.6.1. Can thiép nghién ctru

Hai nhom nghién ciru gdm nhém nhi hoan va nhém gia nhi hoan s& nhan dugc
cac can thiép twong ing nhu sau:

- Nhém nhi hoan: Bai thudc Tiéu phong tan + nhi hoan that.

- Nhém gia nhi hoan: Bai thudc Tiéu phong tan + gia nhi hoan.

Bén canh do, ngudi bénh dugc hudng dan st dung thude khang histamin ctru canh
fexofenadine 60 mg khi c6 triéu ching ngira khong thé chiu dung duoc, mdi ngay dung
tdi da 2 1an, mdi 1an 1 vién, cach nhau 12 gio. Sd luong vién thudc ctru canh duge dua
vao danh gia nhu mot két cuc diéu tri gitta 2 nhom. Nguoi bénh khong duoc stir dung bat
ky loai thudc YHHD va YHCT diéu tri AD nao khac (thudc thoa ngoai da, thudc
ubng...) trong sudt thoi gian nghién ctru.
2.6.1.1. Bai thudc Tiéu phong tin

Déi voi bai thude Tiéu phong tan, cong thire str dung dira theo huéng dan cia Bo
Y té, gém té)ng cong 12 vi thude [32]. Cu thé, thanh phén dugc trinh bay trong bang
dudi day:
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Bang 2.1. Thanh phén bai thudc Tiéu phong tin

STT Vi thube Lieulugng | gpoy Vi thube Liéu lugng

® (®

1 Kinh gi6i 12 7 Thuyén thoai 4

2 Phong phong 12 8 Nguu bang tu 12

3 Puong quy 12 9 Tri mau 10

4 Sinh dia 12 10 Thach cao 12

5 Khé sam 12 11 Trach ta 6

6 Thuong truat 8 12 Cam thao 6

Céac vi thudc dat chuan theo Duoc dién V, cac vi thude duge sic theo quy trinh
chuan ctia BO Y té tai Phong bao ché thudc ctia bénh vién. May sic thude 1a may chiét
duoc li¢u Hascom, model Hascom Two Plus One, hang san xuét Jungsung Ltd tai Han
Quéc ndm 2022. Sau khi sic, thudce thang dwge dong goi truc tiép voi bao bi dong goi
bang tai nhom chiu nhiét c¢6 dung tich 90mL nén dam bao dugc qui trinh nau khép kin,
v triung. Mot thang thude sic duoc dong thanh 2 thi. Ngudi bénh dugce hudng dan sir
dung véi liéu lugng cb dinh: Udng 1 tii mdi 1an, ngay 2 1an, duy tri lién tuc trong 4 tudn.
Viéc tuan thu st dung thudc duge theo ddi nghiém tuc thong qua nhat ky diéu tri va tai

kham dinh ky.



TIEU PHONG TAN !’
Ngay sic: 08/8/2024

Han dang: 30 ngay ké tir ngay sic

Hinh 2.1. Géi thudc Tiéu phong tan
2.6.1.2. Nhi hoan
Toan bd cac thu thuat nhi hoan dugc thuc hién bdi 2 bac si chuyén khoa YHCT,
c¢6 chimg chi hanh nghé va c6 kinh nghiém I1am sang trén 5 nam. Cac béc si dugc tap
huan vé phuong phap 1y mau nghién ctru, k§ thuat nhi cham trude khi tham gia vao
nghién ctru nham dam bao tinh chinh xac va déng nhat vé ky thuat. Nhi hoan duoc thuc
hién ngay sau khi ngiu nhién hoa va déu dan hang tuan trong 4 tuan, tong cong c6 4 1an

nhi hoan.

Céc huy¢t dugc lya chon déu nam trén loa tai, bao gém bdn Vi tri: Phé (CO14)
nam & ving xoan tai, Thin mén (TF4) nam & 1/3 ngoai ctia hd tam giac, Noi tiét (CO18)
& hd loa tai, sat nén khuyét lién binh tai, Thuong than (TG2) ndm & dinh du6i duong

vién cua binh tai. Vi tri cu thé dugce trinh bay trong hinh sau:



Than mon (TF4)

Phé (CO14)

Noi tiét (CO18)

" Thugng than (TG2)

1-appendix (COs.7) 6 e
2-ureter (CO9.10) Lo, Lo, Lo, 7-apex of antitragus
3-ear apex (HXen) (AT1.24i)

4-apex of tragus (TG1p)
S-anterior intertragic notch Lo, LO, Lo,
(TGn)

6-posterior intertragic notch LO,

(AT1)

Hinh 2.2. Vi tri cac huyét nghién ciru trén loa tai
Nguon: Wang L, et al. Eur J Integr Med. 2016;8(5):817-34.

8-central rim (AT2341)
9-center of superior

—

concha (COs,101)

Dung cu nhi hoan 1a miéng dan mém hinh vuong mau hong nhat, kich thudc 10
mm, bén trong c6 chra mot kim nhi cham vo trung véi kich thudc 0,2 mm x 2 mm x
1,5 mm (Hinh 2.3a), chi ding 1 1an. Sir dung kim gai nhi hoan DONGBANG ciia cong
ty DONGBANG MEDICAL theo tiéu chuan EN ISO 13485:2012, EN ISO
13485:2012/AC 2012, FDA 510(K)011242.

Kim duogc dat vao huy¢t voi do sau 1,5 mm va miéng dan duoc luu lai trén loa tai
trong sudt mot tuan. Thua thut dugc tién hanh mdi tudn mot 1an, véi viée thay ddi luan
phién giira tai trai va tai phai trong cac tudn ké tiép. Quy trinh thuc hién theo qui trinh

k¥ thuat cia BO Y té, cu thé nhu sau:

- Chuén bi trude thu thuat: Bac si gidi thich cho nguoi bénh vé muc dich, quy
trinh va nhirng khé chiu c6 thé gip, dong thoi hudng din cach ty 4n sau tha thuat. Nguoi
bénh dugc yéu cau ngdi hodc ndm thoai mai, dé 16 vanh tai. Dung cu can thiét duoc
chuan bj sin, bao gdm: Miéng dan nhi hoan v tring c6 chtra kim nho (0,2 x 2 x 1,5

mm); gang tay sach; dung dich sat khuan (con 70°).
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- X4c dinh huyét vi: Xac dinh 4 huyét can tac dong trén loa tai: Phé (CO14), Than
mon (TF4), Noi tiét (CO18), Thuong than (TG2). Vi tri duoc xac dinh theo so dd huyét
nhi theo chuin quéc té, dam bao do chinh xac va tinh dong nhét trong toan bd nghién
clru.

- Sat khuén va ¢ dinh: Lam sach ving da quanh huyét biang bong tim con y té,
lau tir trong ra ngoai, tranh nhiém khuén chéo. Poi khé ty nhién trong vai gidy trude khi

dan.

- Pit nhi hoan: G& miéng dan v6 trung, cin chinh kim ngay vi tri huyét di xéac
dinh. An c¢6 dinh miéng déan sao cho kim di xuyén qua 16p da tai v6i d6 sau khoang 1,5

mm, tao cam gic cang tirc nhe, nhung khong gy dau nhiéu.

- Huéng dan sau thi thuat: Miéng dan duoc giit nguyén trén tai trong 1 tudn.
Nguoi bénh duge din do an vao vi tri huyét bang ngon tay trong khoang 1 phut/lan, 3
lan/ngay dé duy tri kich thich, dong thoi tranh dinh nudc vao vi tri dan. Mdi tuan, bac si
s& thay miéng dan méi va doi bén tai (luan phién giita tai trai va tai phai).

- Theo ddi va xtr tri tdc dung ngoai y: Ngudi bénh dugc huéng dan theo ddi cic
phan tng tai chd nhu do, ngtra, dau, viém nhe trong 30 phut. Néu c6 ddu hiéu viém ning,
chay mau hoac di ung, miéng dan s€ duogc thao bo sdém va xu tri thich hop. Sau 30 phut,

nguoi bénh ra veé, tiép tuc quan sat cac tac dung ngoai y va bdo cao néu co.
2.6.1.3. Gia nhi hoan

Miéng dan sir dung & nhém nay duge thiét ké c6 hinh thirc, chét liéu va kich thudc
hoan toan giéng v4i miéng dan dung cho nhi cham that nhung bén trong khong chira
kim (Hinh 2.3b). Miéng dan dung chat lidu keo y té (medical-grade adhesive patch) phu
silicone gitip bam chic vao da tai ma van thoang khi, an toan cho da nhay cam. Quy
trinh thuc hi€n & nhém ching dugc gitr tuong tu nhu nhém can thiép, bao gém viéc dan
miéng dan mdi tuan, duy tri trong mot tuan, luan phién hai bén tai qua cac lan dan va
huéng din ngudi bénh day 4n vi tri dan theo cuing tan suét. Diéu nay gitp dam bao rang
su khac biét gitta hai nhom chu yéu dén tur tac dung déc hiéu ctuia nhi hoan chtr khong

phai yéu tb gia duoc.

Hinh dung cu nhi hoan that va gia duoc trinh bay duoi day:
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(a) (b)

Hinh 2.3. Dung cu nhi hoan that (a) va gia nhi hoan (b)

2.6.2. Phwong phap phan bd ngiu nhién va lam mu

T4t ca nhimg ngudi bénh du tiéu chuan tham gia nghién ciru duge phan bo ngiu
nhién vao hai nhém theo ty 1& 1:1. Phuong phap ngau nhién héa theo khdi voi kich thudc
khéi bang 4 duogc 4p dung nham bao dam s lwong nguoi bénh can bang gitta hai nhom

trong sudt qua trinh tuyén chon.

Téng cong c6 39 khdi ngiu nhién duoc tao ra trude khi bat dau nghién ctu. Viée
phan b6 nhém duge dam bao tinh khach quan nho mot nhan sy doc 1ap, khong tham gia
tryc tiép vao qua trinh diéu tri hay danh gia két qua, chiu trach nhiém quéan Iy va giam

sat quy trinh ngau nhién hoa.

Mai s ngdu nhién duogc dit trong cac phong bi opaque (khong trong subdt), duoc
niém phong, danh sd tht ty lién tuc va sap xép san. Khi mdi ngudi bénh duoc tuyén vao
nghién ctru, phong bi sé dugc md theo dung thar tu ghi trén ma s6, tir d6 x4c dinh nhém

diéu tri cho ngudi bénh, dong thoi dam bao tinh che giau phan bo.

Dé duy tri hiéu qua lam mu, nhom dbi ching duge can thiép bang gia nhi hoan,
c6 hinh thire va quy trinh thuc hién twong tu nhu nhém can thi€ép nhung khong c6 kim
xuyén qua huyét. Ngudi bénh do d6 khong biét minh thuéc nhém nao, han ché tdi da
anh hudng cua yéu td ky vong 1én két qua. Két qua phan tich cubi cing s& danh gia hiéu
qua cua viéc lam mu nay.

Cac bac si truc tiép thuc hién thu thuat nhi hoan hoac gia nhi hoan budc phai biét
nhom phéan bd dé dam bao thao tac dung ky thuat; tuy nhién, cac bac sinay khong tham

gia vao khau danh gia két cuc ciing nhu phén tich sé liéu. Toan by qua trinh danh gia
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két qua nghién ctru va xir 1y s6 liéu dugc thuc hién bdi nha nghién ctru va nha thong ké
hoan toan dugc lam mu do61 voi thong tin vé nhom phan bo, nham dam bao tinh khach

quan va dd tin cdy cua két qua nghién ctru.
2.6.3. Cong cu do lwong va danh gia
2.6.3.1. Thang diém SCORAD

Day 1a mot cong cu 1am sang da dugc chuan héa va xac nhéan gia tri quoc té dé

danh gia mdt cach toan dién mirc dd nang cua AD (PHU LUC 4).
Piém s duoc tinh toan dya trén cong thire A/5+7B/2+C. Trong d6 [22]:

- A (hay SCORAD-A) 1 dién tich bé mit da bj t6n thuong (thang diém 0 — 100),

dugc tinh theo quy tic s6 9 theo ving co thé do bac si danh gia nhu sau:

Head: 9% — &=

Legs: 18%

Hinh 2.4. Quy tic s6 9 tinh di¢n tich ton thwong da SCORAD-A

Nguén: Moore RA, et al. In: StatPearls. Treasure Island (FL): StatPearls
Publishing,; 2024

- B (hay SCORAD-B) 12 tong diém cudng do cta 6 dau hiéu khach quan do béac
si danh gia gém Sng ban, phﬁ/sén, trﬁy xudc, ri dich/dong mai, lichen hoa, kho da. Mbi
d4u hiéu dugc chdm diém tir 0 dén 3 (0 = khong co; 1 = nhe; 2 = vira; 3 = nang), téng

diém 0 — 18.
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- C (hay SCORAD-C) 14 tong diém cta 2 triéu ching chu quan do ngudi bénh ty

danh gia trén thang do truc quan (nglra va mat ngu; tong diém 0 — 20) nhu sau:

Khong ngira , Ngtra dir d@i nhat
VAS ngua tung trai qua
I !
. L, L Mt ngu dit doi
Khong mat ngu VAS mat ngu nhat tung trai qua

Hinh 2.5. Thang VAS ngtra va mit ngi
Theo téng quan h¢ théng trude day, SCORAD dugc danh gid co6 tinh hi¢u luc
(construct validity), tinh dap ung (responsiveness) va do tin cdy giita nguoi cham
(interobserver reliability) & muc du tét (adequate) ddi véi cac muc da khong qua sam

mau [97].

Trong mot nghién ctru so sanh ndi bo, moé hinh oSCORAD (chi phén khach quan)
co hé sb tuong quan intraclass (ICC) khoang 0,66 cho do tin cdy no1 bd khi cham lai

cung nguoi danh gia va cac hé sd bién thién cia oOSCORAD la khoang 28,1% [98].
2.6.3.2. Bd ciu héi DLQI

Pay 1a mot bo cau hoi do nguoi bénh tu dién, nhim danh gia mic do anh hudng
ctia bénh da 1idu 1én chét lwong cudc séng trong tuan vira qua (PHU LUC 5). Thang do
DLQI gém 10 ciu héi, chia thanh 6 linh vuc: Triéu ching va cam giac (2 cau), hoat
dong hang ngay (2 cau), giai tri/thu gian (2 cau), cong viéc va hoc tap (1 cau), quan hé
c4 nhan (2 ciu) va diéu tri (1 cau). Mdi cau hoi duoc chdm theo thang diém 0 — 3 (0 =
khong anh huong, 1 = anh hudng nhe, 2 = anh hudng vira, 3 = anh hudng nhiéu), véi
tong diém DLQI dao dong tir 0 — 30; diém cang cao phan 4anh mirc d6 anh huong dén

chat luong cudc sdng cang 16n [24].

Vé mit tdm 1y hoc do luong, DLQI di duoc danh gia rong rdi vé do tin cay noi
bo (internal consistency), tinh nhat quan giira cac lan do (test—retest reliability) va gia
tri hdi tu / hi¢u lyc phan biét (convergent / discriminant validity). P9 tin cdy ndi bd duogc
danh gia bang hé s Cronbach’s alpha thudng dao dong khoang 0,83 trong cac nghién
ctru gbe stir dung DLQI [99]. Bo cdu hoi DLQI phién ban tiéng Viét di duoc danh gia
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dat yéu cau vé tinh nhat quan ndi tai voi hé s6 Cronbach’s alpha tong thé cua bd cau hoi

14 0,860 [100].

Céc nghién ctru ciing ghi nhan mdi twong quan cao gitta diém DLQI va cic thang
do chét lugng cudc séng / muc d§ bénh khac (hoi tu), cho théy DLQI c6 gia tri hi¢u luc
phu hop [101]. Nho nhiing dac tinh nay, DLQI dugc xem la cong cu dang tin cdy va
dugc chap nhan rong rii trong cac nghién ctru da lidu dé do ludng anh huéng cia bénh

trén chat lwong cudc séng nguoi bénh.
2.6.3.3. Dinh lweng IgE huyét thanh toan phin

bay la mot xét nghiém mién dich di duoc chuin hoa va sit dung rong rai trong
thuc hanh Iam sang dé danh gia tinh trang di rng. Xét nghi€ém dugc tién hanh trén hé
thong Cobas 8000 (module ¢801), sir dung hoa chat Elecsys IgE II dya trén nguyén 1y
mién dich dién hoa phat quang (Electrochemiluminescence Immunoassay - ECLIA).
Loai miu sir dung 1a 2-3 mL huyét thanh hodc 2 mL huyét twong chéng dong bang
heparin hoic EDTA. Miu dugc bao quan 6n dinh trong 7 ngay & 20 — 25 °C, 7 ngdy &
2 — 8 °C va 6 thang & —20 °C (5 °C); mau c6 thé dugc giai dong toi da 5 1an ma khong
anh huong dén d6 chinh xac. Quy trinh xét nghiém c6 thoi gian phan tich 18 phut va
thoi gian tra két qua tir luc tiép nhan mau dén khi hoan tit bao cao khoang 100 phit
[102,103].

2.6.4. Tiéu chuin ngung nghién ctru

- Ngudi bénh ¢6 phan tng bat lgi nghiém trong trong qua trinh diéu tri, bao gom:
Phan tng di tng ning, séc phan vé, boi nhiém da lan téa hodc cac bién ching toan than

can can thiép cép ciru.

- Ngudi bénh xuat hién bénh 1y cap tinh hodc man tinh khac trong thoi gian nghién
ctru, anh huong dén viéc danh gia két qua hodc an toan cua diéu tri.

- Nguoi bénh xin rat lui khoi nghién ctru hodc khong tiép tuc hop tac (khong tai
khém, khong lién lac dugc) trong qua trinh theo dai.

- Hoi d6ng chuyén mon hodc nhom nghién ciru quyét dinh ngiing tham gia khi

nhan thay viéc tiép tuc co thé gay nguy co cho stic khoe ngudi bénh.
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2.7. Quy trinh nghién ciru

Quy trinh nghién ctru duge thiét ké mot cach rd rang va tuan ty d¢é dam béo tinh
khoa hoc va nhit quan trong viéc thu thap dir liéu. Lo trinh cua mot nguoi bénh tham

gia nghién ctru bao gdm cac budce sau:

- Budc 1: Sang loc va tuyén chon: Nguoi bénh dén kham tai 2 dia diém nghién
ctru dugc cac bac si sang loc dua trén cac ti€u chuan chon vao va loai trir dd duoc xac

dinh trudc.

- Bu6c 2: Chép thuan tham gia: Nhitng ngudi bénh du diéu kién dugc nghién ciru
vién giai thich cin k& vé muc tiéu, quy trinh, thoi gian tham gia, cac loi ich va nguy co
tiém tang ciia nghién ciru. Néu ngudi bénh dong ¥, ho s& ky vao phiéu chap thuan tham

gia nghién ctru (PHU LUC 3).

- Budc 3: Panh gia ban dau (Tuan 0): Tai lan tham kham dau tién, ngudi bénh
duogc thu thap cac dit liéu nén. Qua trinh nay bao gém ghi nhan thong tin nhan khau hoc,
tién sir bénh tat, danh gia 1am sang dé tinh diém SCORAD, hoan thanh bd cau héi DLQI
va lay miu mau dé xét nghiém ndng do IgE toan phan. Ghi nhan vao phiéu thu thap

(PHU LUC 2).

- Bu6c 4: Phan nhém ngiu nhién: Ngay sau khi hoan tit ddnh gia ban dau, nguoi
bénh dugc phan ngiu nhién vao mot trong hai nhém nhi hoan va gia nhi hoan. Quy trinh
nady str dung phuong phap phan bd ngau nhién theo khdi, dugc che gidu trong cac phong

bi kin duoc danh sd thi tu lién tiép dé dam bao tinh khach quan.

- Budc 5: Can thiép va theo ddi (Tuan 1, 2, 3, 4): Ngudi bénh duoc phat du lugng
thudc sic Tiéu phong tan dé sir dung hang ngdy trong mdi tudn. Hang tun, ngudi bénh
quay lai bénh vién dé duoc bac si thuc hién thu thuit nhi hoan (that hoac gid). Miéng
dan cil s& duoc thao ra va mot miéng dan moi sé duoc dan vao tai ddi bén. Tai mdi lan
tai kham hang tuan (Tuan 1, 2, 3 va 4), nguoi bénh dugc danh gia lai diém SCORAD va
DLQL. Déng thoi, nghién ctu vién s€ hoéi va ghi nhéan s6 lugng thubc ctru tro
(fexofenadine) di dung trong tudn qua ciing nhu bat ky bién cb bét loi ndo xay ra. Ghi

nhan vao phiéu thu thap (PHU LUC 2).

- Budc 6: Danh gia cudi cung (Tuan 4): Tai lan tai kham cudi cuing vao cudi tuan

thr 4, nguoi bénh dugc thuc hién lai toan b cac danh gia nhu lan dau, bao gém danh
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gia SCORAD, DLQI va ldy méu xét nghiém lai ndng do IgE toan phan. Sau khi hoan
tat tha thuat cudi cung, nguoi bénh dugc hoi dé doan xem minh d3 nhan dugc can thiép
that hay gia. Cau tra 101 ndy dugc st dung dé danh gia muc d6 thanh cong cua viée 1am

mu. Ghi nhan vao phiéu thu thap (PHU LUC 2).

Lich trinh chi tiét caa céc hoat dong can thiép va thu thap dit li€u duogc tom tat

trong bang dudi day:

Béang 2.2. Lich trinh thu thap dir liéu va can thi¢p

Hoat déng Tu?lnkﬂ Tuin Tuian Tuin T’,}lﬁn 4
(Ban dau) 1 2 3 (Keét thuc)

Chép thuin tham gia X

Phan nhém ngau nhién X

banh gia SCORAD X

Panh gia DLQI X

Lay mau xét nghiém IgE X

Can thi¢p nhi hoan X X X X

Thudc Tiéu phong tan X X X X

Ghi nhan thudc ctru trg X X X

Ghi nhén bién ¢6 bat loi X X X

Danh gia viéc lam mu

2.8. Phuwong phap phan tich dir li¢u

Quﬁn thé phan tich: TAt ca céc phan tich vé hiéu qua diéu trj dugc thuc hién trén
quan thé theo nguyén tac phan tich theo y dinh diéu tri (Intention-to-Treat - ITT). Theo
nguyén tic ndy, moi ngudi bénh di duoc phan nhém ngiu nhién déu duoc dua vao phan
tich ding v&i nhém dugc chi dinh ban dau, bat ké mirc do tuan thu hay viéc bé diéu tri
giita chimg. Cach tiép can nay duoc xem 13 tiéu chuin vang trong cac thir nghiém 1am
sang, nham han ché sai 1éch do loai trir nguoi bénh va phan anh sat hon hi¢u qua diéu

tri trong thuc hanh lam sang.
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Xt 1y trudng hop bo cudce va tudn thu kém: Trong khuén kho phan tich theo
nguyén tac ITT, tit ca ngudi bénh di dugc phan nhoém ngau nhién déu dugc giit lai trong
tap dir li¢u phan tich, ké ca céc truong hop bd cudc, mét theo ddi hodc tuan thu diéu tri
khong ddy di. Nhimg ngudi bénh ngimg diéu tri sém hodc khong tudn thu phac dd van
dugc phan tich theo nhom phan bd ban dau. Dbi véi cac truong hop thiéu dir liéu két
cuc do bo cudc hodc mat theo ddi, dir liu duoc xir Iy bang phuwong phap dién khuyét
bdi (multiple imputation) dua trén cac bién nén va cac gia tri quan sat duoc trudc do.
Céch tiép can nay giup han ché sai 1éch do loai trir ngudi bénh khoi phan tich, dong thoi
bao dam rang udc lwong hiéu qua diéu tri phan anh sat hon hiéu qua trong thyc hanh

lam sang.

Xt 1y dit liéu thiéu: Nhitng dir liéu bi thiéu trong qua trinh theo ddi dwgc xu 1y
bang phuong phap dién khuyét boi (multiple imputation). Pay 1a mot k¥ thuat théng ké
hién dai, cho phép tao ra cac uéc lugng dang tin cay hon so véi cac phuong phéap dién
khuyét don gian, qua d6 vira giam nguy co sai 1éch, vira duy tri dugc sitc manh thong
ké cua nghién cuu.

Théng ké mé ta: Cac bién sb lién tuc dugc trinh bay duéi dang trung binh va SD
hoic trung vi va khoang tir phan vi (Interquartile Range - IQR) tuy vao phan bd dir liéu,
str dung phép kiém t-Student cho bién phan phdi chuan va Mann-Whitney cho phan phéi
léch khi so sanh gifta hai nhom. Trong khi dé, cac bién sé phan loai duoc mé ta dudi
dang tan s6 va ty 18 phan tram (n, %), stt dung phép kiém Fisher exact dé so sanh giira

hai nhom.

So sanh két cuc: Déi véi bién sd lién tuc, phép kiém dinh t-Student dugc sir dung
dé so sanh MD giita hai nhém, dong thoi bao cdo kém khoang tin cdy (Confidence
Interval - CI) 95% khi bién phan phdi chuan. Trong khi d6, sir dung phép kiém Mann-
Whitney cho phan phdi 1éch khi so sanh giita hai nhom.

So sanh bién cb bat lgi: Str dung phép kiém dinh Fisher exact dé so sanh sy khac
biét tan suat giira hai nhém. Két qua dugc biéu thi mé rong bang ty sé nguy co (Risk
Ratio — RR) cung 95% CI.

Panh gia tinh mu: Hidu qua ciia bién phap lam mu duoc lugng gia bang hai chi

s6: (1) James’ Blinding Index (BI) nhim danh gida mac d6 lam mu chung cta toan b
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nghién ctru va (2) Bang’s BI dé kiém tra xu huéng doan nhém cu thé cua timg nhanh
nghién cuu.

Phén tich thtr cip tham do: Ngoai phan tich chinh, nghién ctru con thuc hién phan
tich thim do nham xac dinh cac yéu t6 c6 thé anh huong dén dap g diéu tri. Bién két
cuc trong phan tich nay 1a dap tng diéu tri tai tudn 4, dugc dinh nghia khi nguoi bénh
dat muc giam diém SCORAD > 50% so véi ban dau (SCORAD-50). Tiéu chuan
SCORAD-50 da dugc sir dung phd bién trong nhiéu nghién ciru trudc day vé viém da
co dia [104-107]. Dé tim cac yéu t6 lién quan doc 1ap v6i dap tng diéu tri, mot mé hinh
hoi quy logistic da bién duoc xay dung. Cac bién doc 1ap dugc lya chon dua trén y nghia
1am sang, bao gdom: Nhom diéu tri (can thiép so voi chiing), gidi, tudi, nghé nghiép, thoi
gian méc bénh, tién sir viém mili dj tng, giai doan bénh, diém SCORAD khdi dau, mirc
d6 niang cua bénh va nong d6 IgE nén. Bién “tién sir hen phé quan” khong dugc dua vao
mo hinh do s6 ca qua it, gy sai léch udc lugng. Song song d6, dé danh gia kha ning
tdn tai cac yéu t6 1am thay doi hiéu qua can thiép, nghién ctru tién hanh thém mot loat
mo hinh héi quy logistic c6 chtra bién twong tac giita nhom diéu tri va timg yéu t du
doan tiém nang. Cac yéu to duoc kiém dinh trong mé hinh twong tic gdm: Piém
SCORAD ban dau, néng do IgE nén, thoi gian méc bénh, mirc do nang va giai doan

bénh. Cac két qua phan tich dugc biéu dién duéi dang OR kém theo 95% CI.

Mitc ¥ nghia théng ké duoc an dinh tai p < 0,05. Toan bd cac phan tich dugc thuc
hién bang phan mém R, phién ban 4.3.3.

2.9. Pao dirc trong nghién ciru

Nghién ctru dugc thiét ké va tién hanh tuén thi nghiém ngit cac nguyén tic dao
dure y sinh hoc duoc néu trong Tuyén ngdn Helsinki, ciing nhu cac huéng dan vé Thuc

hanh 1am sang tot ctia Hoi nghi Quéc té vé Hoa hop.

Pé cuong nghién ctru, phiéu thong tin va chap thuan tham gia nghién ciru, ciing
toan bo cac tai lidu lién quan di dugc xem xét va phé duyét boi Hoi dong Pao dirc trong
nghién ciru y sinh hoc cta Pai hoc Y Dugc Thanh phé H6 Chi Minh (s6 270/HDPD-
DHYD) ngay 9 thang 3 nam 2023.

Chép thuin cta ngudi tham gia: Moi nguoi bénh tiém ning déu duoc cung cap

thong tin day du va chi tiét v& muc tiéu, quy trinh, loi ich, nguy co va quyén loi khi tham
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gia nghién ctru bang ca 1061 né1 va van ban. Su tham gia 1a hoan toan tuy nguyén. Nguoi
bénh chi dugc dua vao nghién ctru sau khi da doc, hiéu va ky vao phiéu chap thuan tham
gia nghién ctru. Quyén riéng tu va bao mat thong tin c4 nhan ctia ngudi tham gia duoc

dam bao trong sudt qua trinh nghién ctru va bao cao két qua.
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Chuong 3. KET QUA

T ngay 15 thang 7 nam 2024 dén ngay 23 thang 3 nim 2025, tong cong 231

ngudi bénh da duoc danh gia dé xac dinh tinh du diéu kién tham gia nghién ciru. Trong

sb do, 156 nguoi bénh dap tng tiéu chi lya chon va dugce phan ngﬁu nhién vao hai nhém:

nhém nhi hoan va nhém gid nhi hoan. TAt ca cac phan tich déu duoc thuc hién theo

nguyén tic ITT (phan tich theo nhém duge chi dinh ban dau). Qua trinh tuyén chon,

phan nhom va theo ddi duoc trinh bay trong so db sau:

[ Tuyén chon

Sang loc (n = 231)

v

Loaira (n=79)

AD nang (16)

Khéng dwoc chi dinh Tiéu phong tan (12)
Khéng déng y tham gia (10)

Nhi&m trung da (9)

Hién tai dang dung thubc béi corticosteroid (8)
Hién tai dang uéng corticosteroid (8)

Pa tlrng dwge cham clru (7)

Mang thai (3)

Bénh than dang diéu tri khéng én (2)

Ngau nhién (n = 156)

Nhi hoan (n = 78)

Gia nhi hoan (n = 78)

, |

L

Theo doi

] Y
J

o MAét theo déi (n = 6): khéng ddng y tham gia
(3), khéng ly do (2), mét lién lac (1)

o Khong tiép tuc diéu tri (n = 3): tac dung
ngoai y (2), ly do ca nhan (1)

o MAét theo déi (n = 7): khéng ddng y tham gia
(4), mét lién lac (2), khong ly do (1)

« Khang tiép tuc diéu tri (n = 5): it hiéu qua
(3), Iy do ca nhan (2)

, [

Phan tich

| :

Phan tich (n = 78)

Phan tich (n = 78)

So @0 3.1. Qua trinh tuyén chon va tham gia nghién ctru



3.1. Pic diém miu

Dic diém nguoi tham gia nghién ciru duoc trinh bay trong bang sau:
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Bang 3.1. Pic diém ngwoi tham gia nghién ciru (N=156)

Pic didm Nhi hoan Gia nhi hoan p-value
: (n=78) (n=78)

Gidi tinh (ni), n (%) 41 (52,6) 44 (56,4) 0,654"
Tudi (ndm), TB (SD) 38,6 (14,1) 40,7 (13,5) 0,354%
Nghé nghiép, n (%)
- Khéng 12 (15,4) 14 (17,9) 0,671"
- Lao dong chan tay 19 (24,4) 15 (19,2)
- Lao dong tri 6c 47 (60,3) 49 (62,8)
Tién str viém miii di Gmg, n (%) 21 (26,9) 16 (20,5) 0,493
Tién sir hen phé quan, n (%) 0 (0) 3(3,9) 0,242
(Tllgi)gian méc AD (théng), TV 24 (9; 60) 24 (12; 48) 0,693%
Giai doan AD, n (%)
- Cap 6 (7,7) 5(6,4) 0,761
- Ban cip 60 (76,9) 58 (74.4)
- Man 12 (15,4) 15 (19,2)
Piém SCORAD, TB (SD) 43,1 (7.,8) 41,9 (7,7) 0,373"
-SCORAD - A 23 (17,5) 18,9 (15,5) 0,894"
-SCORAD - B 7,7 (1,7) 7,6 (1,9) >0,999*
- SCORAD - C 11,3 (3.4) 11,4 (3,2) >0,999*
Murc d6 bénh, n (%)
- Nhe 2 (2,6) 2 (2,6) >0,999"
- Trung binh 76 (97,4) 76 (97,4)
Diém DLQI, TB (SD) 17,2 (6,5) 16,5 (5,6) 0,688"

IgE toan phan (UI/mL), TV

222,6 (76,8; 418 186,5 (78.,5; 342 0,483%
(oR) ( ) ( )

* Fisher exact; # T-test; § Mann-whitney; AD, Atopic Dermatitis (Viém da co dia); DLQI,
Dermatology Life Quality Index; IgE, Immunoglobulin E; IQR, Interquartile Range (khoang tir
phan vi); SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis; SD, Standard Deviation (d6 1éch chuan); TB,
Trung binh; TV, Trung vi.
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Nhén xét:
- Gidi tinh: Ty 1& ngudi bénh nir tuong duwong nhau giita hai nhom, lan luot 13

52,6% ¢ nhom nhi hoan va 56,4% ¢ nhom gia nhi hoan.

- Tudi: Tudi trung binh ctia nhém nhi hoan 13 38,6 (14,1) tudi, so véi 40,7 (13,5)
tu6i & nhom gia nhi hoan.

- Nghé nghiép: Phan bd nghé nghiép twong d6i déng déu giira hai nhom, véi da
s6 1a lao dong tri 6c (60,3% ¢ nhom nhi hoan va 62,8% & nhom gia nhi hoan). Ty 1¢ lao
d6ng chan tay va khong nghé nghiép ciing tuong duong nhau.

- Tién st di Gmg: Ty 1¢ ngudi bénh co tién sir viém mili di ing cao hon & nhom
nhi hoan (26,9%) so v&i nhém gia nhi hoan (20,5%), trong khi tién sir hen phé quan chi
ghi nhan & nhom gia nhi hoan (3,9%).

- Giai doan AD: Phan 16n nguoi bénh ¢ ca hai nhom déu ¢ giai doan ban cap

(76,9% va 74,4%). Su phan bd cac giai doan bénh gifra hai nhom twong tu nhau.
Piém SCORAD:

+ Diém SCORAD trung binh & nhém nhi hoan 13 43,1 (7,8) va & nhom gia
nhi hoan 1a 41,9 (7,7).

+ Cac thanh phan A, B, C ciia SCORAD giita hai nhom c¢6 gia tri gan tuong
dong.

- V& muc do bénh, hau hét ngudi bénh & ca hai nhém déu mac AD muc df trung

binh (97,4%).

- Piém DLQI trung binh twrong duong nhau giita hai nhém (17,2 & nhém nhi hoan
va 16,5 & nhom gia nhi hoan), cho thdy mirc do anh hudéng dén chat lugng cudc séng

ban dau 1a tuong dong.

- Nong d6 IgE toan phan: Trung vi nong do IgE toan phan trong huyét thanh &
nhém nhi hoan la 222,6 Ul/mL (76,8 — 418), cao hon nhe so v&1 nhom gia nhi hoan
(186,5 Ul/mL, 78,5 — 342).

Céc dic diém ban dau ctia ngudi bénh ¢ hai nhém 13 twong duong nhau (p > 0,05),
cho théy sy phan nhom ngﬁu nhién duge thuc hién tét. Diéu nay gitp dam bdo tinh so

sanh trong danh gia hi¢u qua ctia hai nhom.
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3.2. Cai thién diém SCORAD
3.2.1. Piém SCORAD tong

Piém SCORAD tong cac thanh phan theo thoi gian trong 4 tuan diéu tri giita hai

nhém dugc trinh bay trong bang sau:

Bang 3.2. Piém SCORAD tong cac thanh phan giira hai nhém (N=156)

Nhi hoan Gia nhi hoan

Piém SCORAD (n=78) =78 MD (95% CI)  p-value
Tuén 0 43,1 (7.8) 41,9 (7.8) 1,2 (-1,2; 3,6) 0,324
Tuén 1 41,5 (8,2) 40,9 (8,3) 0,6 (-2; 3,2) 0,632
Tuén 2 37,7 (8,3) 38,6 (8,8) -0,9 (-3,6; 1,8) 0,536
Tuén 3 31,5 (9) 33,8(7.8) -2,3(-4,9; 0,3) 0,082
Tuén 4 20,8 (6) 28,7(7,2) -79 (-10;-5,8)  <0,0001

Phép kiém T-test; CI, Confidence Interval (Khoang tin cay); MD, Mean Difference (Khéc biét
trung binh); SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis.

Nhan xét:

- Tai thoi diém ban dau (Tuan 0), diém SCORAD trung binh cta hai nhém 1a
tuong duong (nhi hoan: 43,1; gia nhi hoan: 41,9), voi MD = 1,2; p = 0,324 cho théy
khong c6 khac biét dang ké.

- Trong 3 tuan dau, diém SCORAD 6 ca hai nhom déu giam dan, nhung khac biét
giira hai nhom chua co ¥ nghia théng ké, véi p > 0,05:

+ Tuan 1: MD = 0.6, p = 0,632
+ Tuan2: MD =-0,9, p = 0,536
+ Tuan 3: MD =-2.3, p= 0,082

- Pén tudn 4, diém SCORAD trung binh ctia nhom nhi hoan giam manh hon dang
ké so v6i nhom gid nhi hoan (20,8 so véi 28,7), voi MD =-7,9, p < 0,0001 cho thr?iy su
khac biét co y nghia thong ké.
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Hiéu quéa giam diém SCORAD tong cac thanh phan theo thoi gian trong 4 tuan

diéu tri gitta hai nhom duoc trinh bay trong biéu d6 sau:

Thoi gian sau can thiép

Tuéln 1 Tuéln 2 Tuén 3 Tuéln 4
r-IS * xEkE EEEE
[}_

=

<

=
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g

=
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=

s

=

R 1[}_

=
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=
S

2

@)

@)

)

=
O(Q

= 201

E 4 Gia nhi hoan
@) - Nhf hoan

Biéu do 3.1. Hiéu qua giam diém SCORAD tong cac thanh phin giira hai nh6m
(N=156)

Dir liéu duogc trinh bay dudi dang trung binh va do I¢ch chuén; *p <0,05; ***p <0,001;
*x%%p < 0,0001; ns, not significant (khong y nghia); T-test; SCORAD, Scoring Atopic
Dermatitis

Nhan xét:

- Ca hai nhém déu c6 xu hudng giam diém SCORAD theo thoi gian tir tuan 1 dén
tuan 4, cho thy hiéu qua diéu tri ting dan.

- Nhém Tiéu phong tan két hop nhi hoan c¢6 mirc giam SCORAD nhanh va manh

hon so véi nhom Tiéu phong tan két hop gia nhi hoan.
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- Tir tudn 2 trd di, sy khac biét giira hai nhom bit dau c6 ¥ nghia thdng ké va ngay
cang rd rét ¢ tuan 3 va tuln 4 véi p 1an lugt 1 <0,05, <0,001 va <0,0001.
- Biéu db cho thay hiéu qua diéu tri cai thién hon khi két hop thém nhi hoan vao
bai thudc Tiéu phong tan.
- D6 1éch chuan (thanh sai s8) twong dbi 6n dinh giita cac tun va giira hai nhom,

cho thfiy do tin cay cua dir liéu.

Khac biét trung binh trong muc giam diém SCORAD tong cac thanh phan so véi

nén trudc diéu tri gitta hai nhom duoc trinh bay trong bang sau:

Bang 3.3. Khac biét trung binh mirc giam diém SCORAD tong cac thanh phan
gitra hai nhom (N=156)

Piém giam SCORAD Nhi hoan Gia nhi hoan

50 v6i nén (n=78) (n=78) MD (95% CI)  p-value
Tuén 1 1,7(38) -L1G,1) 0,6 (-2; 0,8) 0,407
Tuén 2 54(53) 33055 21(-38-04) 0,017
Tuén 3 11,7(68) -8,1(47)  -3,6(-54:-1,8)  <0,001
Tudn 4 223(6)  -132(54)  -9,1(-10,9;-7,3) <0,0001

Phép kiém T-test; CI, Confidence Interval (Khoang tin ciy); MD, Mean Difference (Khac biét
trung binh); SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis.

Nhan xét:

- O tuan 1, chua co su khéac biét co y nghia théng ké giira hai nhom nhi hoan va
gid nhi hoan (p = 0,407).

- Tr tuan 2 tré di, nhém nhi hoan cho thiy murc giam diém SCORAD nhiéu hon
¢ y nghia thong ké so voi nhom gia nhi hoan: Tudn 2, MD = -2,1, (p = 0,017); tuan 3,
MD = -3,6, (p = 0,0001); tudn 4, MD = -9,1, (p < 0,0001)

- Hiéu qua diéu tri ciia nhi hoan gia ting 6 rét theo thoi gian, véi mirc chénh 1éch

gilra hai nhom ngay cang 1on, dac biét tai tuan 4.
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3.2.2. Diém SCORAD-A

Piém SCORAD-A theo thoi gian trong 4 tuan diéu tri gitta hai nhém dugc trinh

bay trong bang sau:

Bing 3.4. Piém SCORAD-A tong cac thanh phin giira hai nhém (N=156)

Diém SCORAD-A \pihoan — Gidmhihoan —\\py g5, oy bvalue

n=78) (n=78)
Tuan 0 23 (17,6) 18,9 (15,6) 4,1 (-1,1;9,3) 0,126
Tuan 1 22,9 (17,5) 18,6 (15,1) 4,3 (-0,8;9,4) 0,106
Tuan 2 23 (17,4) 18,5 (15) 4,5 (-0,6; 9,6) 0,089
Tuan 3 22,8 (17,7) 18,5 (15) 4,3 (-0,8;9,4) 0,102
Tuéan 4 22,1 (17,3) 18,2 (14,6) 3,9 (-1,1; 8,9) 0,133

Phép kiém T-test; CI, Confidence Interval (Khoang tin cdy); MD, Mean Difference (Khéc biét
trung binh); SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis.

Nhan xét:

- Tai thoi diém ban dau (tuan 0), diém SCORAD-A trung binh cta hai nhom I3
tuong duong (nhi hoan: 23,0; gia nhi hoan: 18,9), vdi MD = 4,1; p = 0,126 cho théy
khong c6 khéc biét dang ké.

- Trong subt 4 tuan diéu trj, diém SCORAD-A & ca hai nhom thay d6i khong
nhiéu va khong c6 su khac biét ¢ ¥ nghia thong ké giita hai nhom tai moi thoi diém (p
>0,05):

+ Tuan 1: MD =43, p=0,106
+ Tuan2: MD =4,5, p=0,089
+ Tuan3:MD=4.3,p=0,102
+ Tuan4: MD =39, p=0,133
- Két qua cho thay nhi hoan khong anh huong 13 rét dén chi s6 SCORAD-A (dién

tich ton thuong da) trong 4 tuan diéu trj.
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Hiéu qua giam diém SCORAD-A theo thoi gian trong 4 tudn diéu tri giira hai

nhém duoc trinh bay trong biéu d6 sau:

Thoi gian sau can thi€p

Tuén 1 Tudn 2 Tuén 3 Tuan 4
2_ 1 1 1 1
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Biéu dd 3.2. Hiéu qua giam diém SCORAD-A giira hai nhém (N=156)

Dit liéu duoc trinh bay duéi dang trung binh va do 1éch chuan; ns, not significant (khong ¥
nghia); T-test; SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis

Nhan xét:

- Ca hai nhom Tiéu phong tan két hop nhi hoan va Tiéu phong tan két hop gia nhi
hoan déu khong c6 su giam 13 rét vé diém SCORAD-A trong sudt 4 tuan theo ddi.

- Pudng biéu dién ciia ca hai nhém gan nhu nam ngang, cho thdy mirc do thay
d6i rit nho theo thoi gian. Khong c6 su khac biét co y nghia thong ké giita hai nhom tai

bat ky thoi diém nao véi p > 0,05.
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Khac biét trung binh mirc giam diém SCORAD-A so véi nén trude diéu tri giita

hai nhom dugc trinh bay trong bang sau:

Bing 3.5. Khac biét trung binh mirc giam diém SCORAD-A giira hai nhém

(N=156)
Diem g:ilgé»sii(é)nRAD-A 1\;’11ﬁ=h;§1)n Gié’;nniﬁ;(;;)z‘m MD (95% CI)  p-value
Tudn 1 02(08) -03(1,6)  0,1(-03;05) 0,382
Tudn 2 0,12) 0427 03(-04:1) 0,376
Tudn 3 022,55 0427 02(-0,6;1) 0612
Tudn 4 09(33) 0,74 02(-14:1) 0,692

Phép kiém T-test; CI, Confidence Interval (Khoang tin cay); MD, Mean Difference (Khéc biét
trung binh); SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis.

Nhan xét:

- Trong subt 4 tuan theo ddi, khong co su khac biét co ¥ nghia théng ké giira nhom
nhi hoan va gia nhi hoan vé mirc giam diém SCORAD-A (p > 0,05).

- Gia tri MD dao dong quanh 0 va khoang tin cdy 95% ludén bao gdm gia tri 0,
cho thiy khong ¢ hiéu qua vuot troi ciia nhi hoan d6i véi thanh phan SCORAD-A.

- Mitc giam diém SCORAD-A ¢ ca hai nhém déu rat nhé va it bién dong theo
thoi gian, phan anh rang dién tich ton thuong da (SCORAD-A) khéng bi anh huong

dang ké boi can thiép nhi hoan trong thoi gian 4 tuan.
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3.2.3. Diém SCORAD-B

Piém SCORAD-B theo thoi gian trong 4 tuan diéu tri gitra hai nhém dugc trinh

bay trong bang sau:

Bang 3.6. Piém SCORAD-B tong cic thanh phin giira hai nhém (N=156)

Diém SCORAD-B  \hihoan — Gidmhihoan — \py g5, oy b value

n=78) (n=78)
Tuan 0 7,8 (1,8) 7,6 (1,9) 0,2 (-0,4; 0,8) 0,635
Tuan 1 7,6 (1,8) 7,4 (1,9) 0,2 (-0,4; 0,8) 0,666
Tuan 2 6,8 (1,9) 7,1 (2) -0,3 (-0,9; 0,3) 0,336
Tuan 3 5,5(12) 5,9 (1,7) -0,4 (-1;0,2) 0,155
Tuéan 4 3,5(1,2) 4,9 (1,4) -1,4 (-1,8; -1) <0,0001

Phép kiém T-test; CI, Confidence Interval (Khoang tin cdy); MD, Mean Difference (Khéc biét
trung binh); SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis.

Nhan xét:

- Tai thoi diém ban dau (tuan 0), diém SCORAD-B trung binh cua hai nhom 13
tuong duong (nhi hoan: 7,8; gia nhi hoan: 7,6), véi MD = 0,2, p = 0,635 cho théy khong
c6 khac biét dang ké.

- Trong 3 tudn dau, diém SCORAD-B cuia ca hai nhom giam dan nhung su khac

biét giita hai nhom khong c6 ¥ nghia thdng ké (p > 0,05):

+ Tuan 1: MD =0.2, p = 0,666
+ Tuan2: MD =-0.3, p= 0,336
+ Tuan3:MD=-04,p=0,155
- Pén tuan 4, nhom nhi hoan c6 diém SCORAD-B trung binh thip hon rd rét so
v61 nhom gid nhi hoan (3,5 so v61 4,9), vo1 MD = -1,4; p <0,0001 cho théy su khac biét
c6 ¥ nghia théng ké.
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Hiéu qua giam diém SCORAD-B theo thoi gian trong 4 tuan diéu trj giira hai

nhém duoc trinh bay trong biéu d6 sau:

Thoi gian sau can thiép
Tuan 1 Tuén 2 Tuén 3 Tuan 4

* * EE
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>

Giam diém SCORAD-B so véi nén
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4% (Gi& nhi hoan
=% NhT hoan

Biéu d 3.3. Hi¢u qua giam diém SCORAD-B giira hai nhém (N=156)

Dit li€u duogc trinh bay dudi dang trung binh va do lI¢ch chuén; *p <0,05; ****p <0,0001; ns,
not significant (khong y nghia); T-test; SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis

Nhan xét:

- Ca hai nhém Tiéu phong tan két hop nhi hoan va gia nhi hoan déu c6 xu huéng
giam diém SCORAD-B lién tuc tir tudn 1 dén tuan 4.

- Nhom két hop nhi hoan giam manh hon r6 rét so véi nhém doi ching, dat y
nghia thong ké tir tuan th 2 tré di (p < 0,05), duy tri dén tudn 3 va rd rét hon & tuan 4

(p <0,0001).
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Khac biét trung binh mirc giam diém SCORAD-B so v6i nén trude diéu tri giita

hai nhom dugc trinh bay trong bang sau:

Bang 3.7. Khac biét trung binh mirc giam diém SCORAD-B giira hai nhém

(N=156)

Diem gsiin‘}(:(lignRAD-B 1\;’11ﬁ=h;§1)n Gié’;nniﬁ;(;;)z‘m MD (95% CI)  p-value
Tudn 1 02(0,9) <02 (1,4) 0 (-0,4; 0,4) 0,945
Tudn 2 09(13)  -0,5(1,4) 20,4 (-0,8: 0) 0,046
Tudn 3 23(1,6) -1,7(12)  -0,6(-1;-0,2) 0,011
Tudn 4 43(13) 27(1,6)  -L6(2,1;-1,1) <0,0001

Phép kiém T-test; CI, Confidence Interval (Khoang tin cdy); MD, Mean Difference (Khéc biét
trung binh); SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis.

Nhan xét:
- Tai tuan 1, mic giam diém SCORAD-B trung binh 14 nhu nhau & ca hai nhom,
v6i MD = 0,0, p = 0,945, cho thdy khong co su khac biét vé hiéu qua giita hai nhom

trong giai doan dau.

- Tir tuan 2, nhém nhi hoan bat du cho thay hiéu qua vuot troi hon so vai gia nhi
hoan: Tudn 2, MD = -0.4, p = 0,046; tuan 3, MD = -0,6, p= 0,011, tudn 4, MD =-1,6, p
<0,0001.

- Nhin chung, mirc giam SCORAD-B & nhom nhi hoan ting din qua céac tuan,

vuot troi hon gid nhi hoan mot cach rd rét.



66
3.2.4. Diém SCORAD-C

Piém SCORAD-C theo thoi gian trong 4 tuan diéu tri gitra hai nhém dugc trinh

bay trong bang sau:

Bing 3.8. Piém SCORAD-C tong cac thanh phin giira hai nhém (N=156)

Diém SCORAD-c  \pihoan — Gidmhihoan — \\py g5, oy bvalue

n=78) (n=78)
Tuan 0 11,4 (3,4) 11,5 (3,2) -0,1 (-1,1; 0,9) 0,885
Tuan 1 10,5 (3,2) 11,2 (3,3) -0,7 (-1,7; 0,3) 0,201
Tuan 2 9,2 (3) 9,9 (3,1) -0,7 (-1,7; 0,3) 0,147
Tuan 3 7,7 (2,9) 9.4 (3,2) -1,7 (-2,7; -0,7) <0,001
Tuéan 4 4,2 (2,3) 7,9 (2,6) -3,7(-4,5;-2,9)  <0,0001

Phép kiém T-test; CI, Confidence Interval (Khoang tin cay); MD, Mean Difference (Khac biét
trung binh); SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis.

Nhin xét:

- Tai thoi diém ban dau (tuan 0), diém SCORAD-C trung binh ctia hai nhom 3
tuong duong (nhi hoan: 11,4; gia nhi hoan: 11,5), voi MD = -0,1, p = 0,885 cho théy
khong c6 khac biét dang ké.

- Trong 2 tuan dau, diém SCORAD-C giam nhe & ca hai nhom, nhung su khac
biét chua c6 ¥ nghia thdng ké (p > 0,05):

+ Tuan 1: MD =-0,7, p= 0,201
+ Tuan2: MD =-0,7, p=0,147

- Ttr tuan 3, nhom nhi hoan ¢6 murc gidam SCORAD-C vuot trdi hon véi sy khac
biét c6 y nghia thong ké:

+ Tuan 3: MD =-1,7, p < 0,0001
+ Tuan 4: MD =-3,7, p < 0,0001

- Két qua cho théy nhi hoan c6 tac dung cai thién rd rét cac triéu ching chu quan

(SCORAD-C) sau 3 — 4 tuan diéu tri.
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Hiéu qua giam diém SCORAD-C theo thoi gian trong 4 tuan diéu trj giira hai

nhém duoc trinh bay trong biéu d6 sau:

Thoi gian sau can thiép

Tuéln 1 Tuéln 2 Tuéln 3 Tuéln 4
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Biéu dd 3.4. Hiéu qua giam diém SCORAD-C giira hai nhém (N=156)
Dit liéu duoc trinh bay duéi dang trung binh va do 1éch chuén; *p < 0,05; ****p < 0,0001; T-

test; SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis.
Nhan xét:
- Ca hai nhém déu c6 xu hudng giam diém SCORAD-C déu din tir tuan 1 dén 4.
- Nhém Tiéu phong tan két hop nhi hoan cho thidy murc giam rd rét va manh hon
so v&i nhom gia nhi hoan.
- Sy khéc biét giita hai nhom c6 ¥ nghia thng ké ngay tir tuan 1 (p < 0,05), duy
tri dén tuan 2 (p < 0,05) va trd nén rat c6 y nghia ¢ tudn 3 va 4 (p < 0,0001).
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Khac biét trung binh mirc giam diém SCORAD-C so v6i nén trude diéu tri giita

hai nhom dugc trinh bay trong bang sau:

Biang 3.9. Khac biét trung binh mirc giam diém SCORAD-C giira hai nhém

(N=156)
Diém g:ili,lé»sii(é)nRAD-C 1\;’11ﬁ=h;§1)n Gié’;nniﬁ;(;;)z‘m MD (95% CI) p-value
Tuén 1 09(1,5  -03(1,4)  -0,6(-1,1;-0,1)  0,0105
Tuén 2 22,8  -1,6(1,4)  -0,6(-1,1;-0,1)  0,0162
Tuén 3 3,723 -2,1(1,8) 1,6 (-2,2;-1) < 0,0001
Tuan 4 72,7 -3,6(1,9)  -3,6(-4,3;-2,9) <0,0001

Phép kiém T-test; CI, Confidence Interval (Khoang tin cay); MD, Mean Difference (Khéc biét
trung binh); SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis.

Nhan xét:

- Ngay tir tudn 1, nhom nhi hoan da cho thay hiéu qua vuot trdi hon so v6i nhom
gia nhi hoan, v&i muc giam trung binh SCORAD-C 13 -0,9 so v&i -0,3; hiéu s trung
binh (MD) = -0,6 (95% CI: -1,1 dén -0,1), p = 0,0105.

- O tuan 2, chénh 1éch tiép tuc duoc duy tri va cé ¥ nghia théng ké, véi MD = -
0,6 (95% CI: -1,1 d&én -0,1), p = 0,0162.

- Tir tudn 3 tré di, hiéu qua vuot troi cia nhoém nhi hoan trd nén rd rang va manh
mé: Tuan 3, MD = -1,6, p < 0,0001; tuan 4, MD = -3,6, p < 0,0001.

- Khoang tin cay 95% trong cac tuan tir 3 dén 4 hoan toan nam duéi 0, khang dinh

su khac biét co y nghia thong ké va 1am sang rd rét giita hai nhom.
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3.2.5. Cac yéu t6 anh huwong dén dap ing can thiép diéu tri
3.2.5.1. Cac yéu to lién quan dén dap vng diéu tri

Két qua tir mo hinh hdi quy logistic da bién nhim xac dinh cac yéu t6 doc lap lién

quan dén dap mg diéu tri duoc trinh bay trong biéu d6 sau:

Bién sé OR (95% CT) p-value

Nhoém: nhi hoan so véi gia nhi hoan 20,55 (7,68; 66,26) <0,0001 —a—
Nghd: tri 6¢ so véi khong 1,29 (0,51; 3,33) 0,591

Thoi gian méc bénh (mbi thing) 1,00 (1,00; 1,01) 0,427

IgE nén (mdi don vi) 1,00 (1,005 1,00) 0,777

Tudi (mdi nam) 0,99 (0,95; 1,02) 0,416

SCORAD nén (mbi diém) 0,97 (0,91; 1,04) 0,461

Viém mili dj &mg: ¢6 so véi khong 0,69 (0,23; 1,98) 0,498 — &
Gi6i: nam so voi nit 0,60 (0,24; 1,46) 0,271 —a—
Giai doan: ban cép so v&i cp 0,55 (0,10; 2,91) 0,477 —
Nghé: chén tay so voi khéng 0,54 (0,10; 2,47) 0,443 ——
D6 ning: trung binh so v6i nhe 0,29 (0,01; 5,65) 0.419 =

Giai doan: man so voi cap 0,11 (0,01; 0,89) 0,043 L

010 025 050 10 20 40 800 2000 500010000
Ty s0 chénh (OR, thang log)

Biéu d6 3.5. Két qua mé hinh hoi quy logistic da bién xac dinh cac yéu to lién

quan dén dap @ng diéu tri (N=156)

Mo hinh hdi quy logistic; CI, Confidence Interval (Khoang tin cdy); IgE, Immunoglobulin E;
OR, Odds Ratio (Ty s6 chénh); SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis

Nhan xét:

- Sau khi kiém soat cac yéu td gy nhiéu, bién sé nhom nghién ctru c6 mbi lién
hé chit ché va cd ¥ nghia thong ké véi két qua, vai kha nang dap tmg & nhom nhi hoan
cao hon nhom gia nhi hoan (OR = 20,55; 95% CI: 7,68-66,26; p < 0,0001).

- Ngudi bénh ¢ giai doan man c6 ty 18 dap tmg thip hon rd rét so voi giai doan
cap (OR =0,11; 95% CI: 0,01-0,89; p = 0,043).

- Cac yéu t khac nhu gi6i, tudi, nghé nghiép, thoi gian mic, diém SCORAD ban
dau, mirc d6 ning, bénh kém viém miii di ing va nong do IgE nén khong ghi nhan moi

lién hé thong ké véi kha ning dap ung diéu tri.
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3.2.5.2. Cac yéu t6 anh huwéng dén hiéu qua cia can thiép nhi hoan

Nham danh gia cac yéu td c¢6 thé anh huong dén hiéu qua can thiép, ching toi

thuc hién cac phan tich tuwong tac. Két qua vé moi lién quan gitta nhoém nghién ctru va

diém SCORAD ban du dugc trinh bay trong bang dudi day:

Bang 3.10. M6 hinh twong tac giira nhém diéu trj va diém SCORAD nén (N=156)

Bicn sb SEI% fl?lilg?l Vafue VaIl)ue OR (95% CT)
(Intercept) 3,06 2,15 1,42 0,1545 2 11’ ?7% é,oz’;? )
Nhi hoan (so v6i gid cham) -0,46 2,51 -0,18 0,8539 0,63 (0,00; 96,85)
SCORAD nén (mdi diém) -0,09 0,06 -1,53 0,1254 0,92 (0,81; 1,02)
Nam gidi (so voi nir) -0,47 046 -1,01 03127 0,63 (0,25; 1,53)
Tudi (mdi nim) -0,01 0,02 -0,81 04204 0,99 (0,95; 1,02)
Lao ddng tri 6¢ (so voi khong) 0,17 0,48 0,35 0,7233 1,18 (0,46; 3,07)
Lao dong chan tay (so voi khong) -0,85 0,82 -1,03 0,3038 0,43 (0,07; 2,03)
Thoi gian mac bénh (mdi thang) 0,00 0,00 0,80 0,4229 1,00 (1,00; 1,01)
Giai doan ban cép (so v6i cap) 0,65 087 -0,75 0,4537 0,52 (0,09; 2,86)
Giai doan man (so voi cép) 2,06 1,08 -1,91 0,0566 0,13 (0,01; 1,00)
Mtc d6 trung binh (so vdi nhe) -0,61 1,48 -0,41 0,6815 0,55(0,02; 10,03)
Viém miii di g (so v6i khong) -0,30 0,55 -0,54 0,5883 0,74 (0,25; 2,16)
IgE nén (mdi don vi) 0,00 0,00 -0,36 0,7226 1,00 (1,00; 1,00)
Nhi hoan:SCORAD nén 0,09 0,06 1,39 0,1641 1,09 (0,97; 1,24)

M6 hinh hdi quy logistic da bién; CL, Confidence Interval (Khoang tin cay); IgE,
Immunoglobulin E; OR, Odds Ratio (Ty so chénh); SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis

Nhin xét: Két qua cho thdy khong ghi nhan sy tuong tac c6 ¥ nghia thong ké giira hai
bién SCORAD nén va nhom nghién ctru (OR = 1,09; KTC 95%: 0,97—1,24; p = 0,164).
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Két qua vé moi lién quan gitra nhom nghién ctru va IgE ban dau dugc trinh bay

trong bang dudi day:

Bang 3.11. M6 hinh twong tic giira nhém diéu tri va IgE nén (N=156)

Hé Saisbd z p ]
s6 p chuin value value OR (95% CI)
148 179 083 04074 439(0,13;163,09)

Bién so

(Intercept)

Nhi hoan (so véi gia cham) 2,66 0,65 4,09 0,0000 14,23 (4,14;55,42)

IgE nén (mdi don vi) -0,00 0,00 -0,80 0,4263 1,00 (0,99; 1,00)

Nam gi6i (so v6i ni) -0,45 046 -0,97 0,3300 0,64 (0,25; 1,56)
Ao e o -0,01 0,02 -0,73 0,4628 0,99 (0,95; 1,02)

Tudi (moi nam)

Lao dong trf 6¢ (so v6i khong) 0,26 048 0,54 0,5913 1,29(0,51; 3,34)

Thoi gian méc bénh (mdi théing) 0,00 0,00 0,80 0,4234 1,00 (1,00;1,01)

Giai doan ban cAp (so véi cip) -0,81 0,94 -0,86 0,3884 0,44 (0,06; 2,65)

Giai doan man (so véi cip) -2,33 1,14 -2,04 0,0418 0,10 (0,01; 0,83)

SCORAD nén (mdi diém) -0,03 0,04 -0,74 0,4596 0,97 (0,91; 1,04)

Viém mii dj ang (so v6i khong) -0,39 0,55 -0,71 04747 0,68 (0,22; 1,95)

Nhi hoan:IgE nén 0,00 0,00 0,79 0,4266 1,00 (1,00; 1,01)

M6 hinh hoi quy logistic da bién; CL, Confidence Interval (Khoang tin cay); IgE,
Immunoglobulin E; OR, Odds Ratio (Ty s6 chénh); SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis

Nhin xét: Két qua cho thay khong ghi nhan su tuong tac co ¥ nghia thong ké giira hai
bién IgE nén va nhém nghién cru (OR = 1,09; KTC 95%: 0,97—1,24; p = 0,164).
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Két qua vé moi lién quan gitra nhom nghién clru va thoi gian mac bénh dugc trinh

bay trong bang dudi day:

Bang 3.12. M6 hinh twong tac giira nhém diéu trj va thoi gian mic bénh (N=156)

Hé Saisbd z p ]
s6 p chuin value value OR (95% CI)
168 1,76 096 03395 538(0,16;190,37)

Bién so

(Intercept)

Nhi hoan (so véi gia cham) 2,31 0,70 3,29 0,0010 10,04 (2,57;41,62)

Thoi gian mic bénh (mi thing) -0,01 0,02 -0,86 0,3922 0,99 (0,94; 1,00)

Nam gi6i (so véi nit) -0,51 046 -1,10 0,2713 0,60 (0,24; 1,47)
Ao e o -0,02 0,02 -0,87 0,3826 0,98 (0,95; 1,02)

Tudi (moi nam)

Lao dong trf 6¢ (so v6i khong) 0,29 047 0,62 0,5356 1,34(0,53; 3,44)

Lao dong chan tay (so v6i khong) -0,68 0,80 -0,85 0,3948 0,50 (0,09; 2,30)

Giai doan ban cAp (so véi cip) -0,62 0,85 -0,73 0,4638 0,54 (0,10; 2,86)

Giai doan man (so véi cip) -2,15 1,07 -2,01 0,0441 0,12 (0,01; 0,90)

SCORAD nén (mdi diém) -0,02 0,04 -0,66 0,5099 0,98 (0,91; 1,05)

Viém miii di tmg (so v6i khong) -0,37 0,56 -0,67 0,5034 0,69 (0,22; 2,02)
IgE nén (mdi don vi) -0,00 0,00 -0,32 0,7509 1,00 (1,00; 1,00)

Nhi hoan:Théi gian méc bénh 0,02 0,02 1,07 0,2868 1,02 (1,00; 1,07)

M6 hinh hoi quy logistic da bién; CL, Confidence Interval (Khoang tin cay); IgE,
Immunoglobulin E; OR, Odds Ratio (Ty s6 chénh); SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis

Nhin xét: Khong cé su tuong tic co ¥ nghia giita thoi gian mic bénh va nhém diéu tri

(OR =1,02; 95% CI: 1,00 - 1,07; p = 0,287).
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Két qua v€ moéi lién quan gitra nhom nghién ctru va muc d¢ nang dugc trinh bay

trong bang dudi day:

Bang 3.13. M6 hinh twong tc giira nhém diéu trj va mirc dd ning (N=156)

Héso Saiso // p

oA A > o
Bién s0 B chuian value value OR (95% CT)

(Intercept) 2,52 1,97 1,28 0,2016 12,43 (0,22; 790,5)

Nhi hoan (so véi gia cham) 0,17 2,34 0,07 0,9422 1,19 (0,01; 142,04)

Mirc d6 trung binh (so véi nhe) -296 2,01 -1,47 0,1410 0,05 (0,005 3,05)

Nam gi6i (so véi ni) 0,52 046 -1,14 02536 0,59 (0,24; 1,44)

Ao e o -0,01 0,02 -0,78 0,4378 0,99 (0,95; 1,02)
Tudi (moi nam)

Lao déng tri 6¢ (so véi khong) 0,18 0,48 0,36 0,7163 1,19 (0,46; 3,11)

Lao dong chan tay (so v6i khong) -0,82 0,83  -0,98 10,3256 0,44 (0,08; 2,11)

Thoi gian méc bénh (mdi théing) 0,00 0,00 0,77 0,4428 1,00 (1,00; 1,01)

Giai doan ban cAp (so véi cip) -0,62 0,86 -0,72 0,4703 0,54 (0,10; 2,91)

Giai doan man (so véi cip) -2,10 1,07  -1,96 0,0502 0,12 (0,01; 0,95)

SCORAD nén (mdi diém) -0,02 0,04 -0,51 0,6081 0,98 (0,91; 1,05)

Viém miii dj émg (so v6i khong) -0,33 0,54 -0,61 0,5390 0,72 (0,24; 2,05)
IgE nén (mdi don vi) -0,00 0,00 -0,33 10,7399 1,00 (1,00; 1,00)

Nhi hoan:Mtrc d6 trung binh 2,96 2,38 1,25 0,2130 19,36 (0,15; 2699,6)

M6 hinh hoi quy logistic da bién; CL, Confidence Interval (Khoang tin cay); IgE,
Immunoglobulin E; OR, Odds Ratio (Ty s6 chénh); SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis

Nhan xét: Khong c6 su twong tac dang ké nao dugc ghi nhan gitra mirc do nang va can

thiép nghién ctru (OR = 19,36; 95% CI: 0,15 - 2699,62; p = 0,213).
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Két qua v€ moéi lién quan gitra nhom nghién ctru va muc d¢ nang dugc trinh bay

trong bang dudi day:

Bang 3.14. M6 hinh twong tac giira nhém diéu trj va giai doan bénh (N=156)

Bicn sb H?}S(S csl?llléstfl Vafue vall)ue OR (5% CT)
(Intercept) 1,65 1,99 0,83 0,4075 5,21 (0,08; 314,6)
Nhi hoan (so véi gia cham) 2,39 1,51 1,58 0,1150 10,89 (0,71; 364,2)
Giai doan bén cip (so véi cip) -0,98 1,28  -0,77 0,4441 0,38 (0,04; 8,74)
Giai doan man (so véi cip) 17:31 1575,25 -0,01 0,9912 0,00 (0,00; NE)
Nam gi6i (so v6i ni) -0,52 0,45 -1,13 0,2567 0,60 (0,24; 1,44)
Tudi (mBi nim) -0,01 0,02  -0,81 0,4204 0,99 (0,95; 1,02)
Lao dong trf 6¢ (so v6i khong) 0,26 0,47 0,55 0,5853 1,29 (0,52; 3,32)
Lao déng chén tay (so v6i khong) -0,58 0,82  -0,71 0,4789 0,56 (0,10; 2,64)
Thoi gian méc bénh (mdi thing) 0,00 0,00 0,78 0,4351 1,00 (1,00; 1,01)
SCORAD nén (mdi diém) -0,03 0,04  -0,73 0,4663 0,97 (0,91; 1,04)
Mirc dé trung binh (so v&i nhe) -1,36 1,62 -0,84 04011 0,26 (0,01; 5,44)
Viém miii dj émg (so véi khong) -0,33 0,55 -0,59 0,5544 0,72 (0,24; 2,10)
TgE nén (m&i don vi) -0,00 0,00  -0,29 10,7723 1,00 (1,00; 1,00)
Nhi hoan:Giai doan bén cip 0,61 1,60 0,38 10,7019 1,84 (0,05; 35,67)
15,51 157525 0,01 0,9921 5,46x10°(0,00; NE)

Nhi hoan:Gai doan man

M6 hinh hoi quy logistic da bién; CL Confidence Interval (Khoang tin cay); IgE,
Immunoglobulin E; OR, Odds Ratio (Ty so6 chénh); SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis

Nhan xét: M6 hinh phan tich xuét hién d4u hiéu bat 6n ky thuat, thé hién qua sai $b

chuan lon ¢ bién “giai doan man”, goi y kha ning x4y ra phan tach hoan toan trong dir

liéu va lam giam d9 tin cay cua udc lugng. Du vay, gia tri p cua cac bién tuong tac déu

> 0,7, cho thiy khong c6 bang ching vé twong tac ¢ ¥ nghia.

Két qua tir ca 5 md hinh thim do cho thay khong c6 yéu té nao lam bién doi dang

ké hiéu qua diéu trj cta liéu phap nhi hoan. Diéu nay goi ¥ tic dung can thiép dugc duy

tri on dinh trén cac phan nhom ngudi bénh khac nhau.
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3.3. Cii thién triéu chimg ngira va chit lwgng cudc song
3.3.1. Piém VAS ngira

Diém VAS triéu chimg ngira theo thoi gian trong 4 tuan diéu tri giita hai nhém

dugc trinh bay trong bang sau:

Bang 3.15. Piém VAS ngira giira hai nhém (N=156)

Nhi hoan Gia nhi hoan

Piém VAS ngira (n=78) n=78) MD (95% CI)  p-value
Tuan 0 7,6 (1,4) 7,2 (1,4) 0,4 (0; 0,8) 0,070
Tuan 1 6,9 (1,4) 7,1 (1,4) -0,2 (-0,6; 0,2) 0,413
Tuan 2 5,9 (1,3) 6,8 (1,5) -0,9 (-1,3; -0,5) <0,001
Tuan 3 4,9 (1,2) 6,1 (1,5) 1,2 (-1,6; -0,8)  <0,0001
Tuéan 4 4 (1,2) 5.8 (1,7) 1,8 (-2,3;-1,3)  <0,0001

Phép kiém T-test; CI, Confidence Interval (Khoang tin cay); MD, Mean Difference (Khéc biét
trung binh); VAS, Visual Analogue Scale (Thang do tuong tu thi giac)

Nhin xét:

- Tai thoi diém ban dau (tuan 0), diém VAS ngira trung binh cta hai nhom 1a
tuong duong (nhi hoan: 7,6; gia nhi hoan: 7,2), véi MD = 0,4; p = 0,070 cho thay khong
c6 khac biét dang ké.

- Trong tuan dau diéu tri, diém VAS ngira giam nhe & ca hai nhom va chua c6 sy
khac biét c¢6 ¥ nghia théng ké, MD = -0,2, p = 0,413.

- Tir tuan 2 tr& di, nhém nhi hoan cho thay hiéu qua giam ngtra vuot trdi hon han
v6i su khac biét co ¥ nghia thong ké:

+ Tuan 2: MD =-0,9, p < 0,001
+ Tuan 3: MD =-1,2, p <0,0001
+ Tuan 4: MD =-1,8, p < 0,0001
- Két qua cho thay nhi hoan gifip cai thién tri¢u ching ngira hi¢u qua hon so vai

gia nhi hoan, dic biét rd rét tir tuan 2 trd di.
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Hiéu qua giam diém VAS ngira theo thoi gian trong 4 tuan diéu tri giita hai nhom
dugc trinh bay trong biéu do sau:

Thoi gian sau can thiép
Tuan 1 Tuan 2 B Tufé“iln 3 Tuan 4

EEEE EEEE EEEE EEEE

>

Giam diem VAS ngira so véi nén

% (Gi& nhi hoan
-4 =% NhT hoan

Biéu d6 3.6. Hiéu qua giam diém VAS ngia giira hai nhom (N=156)

Dt liéu duogc trinh bay dudi dang trung binh va dg 1éch chuén; *adEp <0,0001; T-test; VAS,
Visual Analogue Scale (Thang do tuong tu thi giac)

Nhan xét:

- Ca hai nhom Tiéu phong tan két hop nhi hoan va két hop gia nhi hoan déu c6
xu huéng giam diém VAS ngira déu din qua ting tudn, cho thay mirc d6 ngira cai thién

dan theo thoi gian.

- Nhom nhi hoan cho thay mirc giam diém VAS 16 rét va nhanh hon so v6i nhom

gid nhi hoan ¢ tat ca cac thoi diém.
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- Su khac biét giita hai nhom dat muc c6 ¥ nghia thong ké rat cao (p <0,0001) tir

tudn 1 dén tuan 4.

- Mtrc giam nglra & nhém nhi hoan gan nhu tuyén tinh va lién tuc, thé hién hi¢u

qua can thi¢p on dinh va manh me.

- Sai s6 chudn ¢ muc vira phai, cho thdy d6 tin cdy cua két qua kha tét.

Khac biét trung binh mirc giam diém VAS ngtra so v6i nén trude di€u tri gitra hai

nhom dugc trinh bay trong bang sau:

Bang 3.16. Khac biét trung binh mirc giam diém VAS ngira giira hai nhém
(N=156)

Pi¢m giam VAS ngita  Nhi hoan Gia nhi hoan

s0 v6i nén m=78 =79 MPO%CH  pvalue
Tuén 1 0,7(0,8)  -0,1(0,6)  -0,6(-0,8;-0,4) < 0,0001
Tuén 2 18(1L,1)  -05(09)  -13(-1,6;-1)  <0,0001
Tuén 3 28(12)  -L1(12)  -1,7(-2,1;-1,3)  <0,0001
Tuén 4 3,7(15) -14(13)  23(2,7;-1,9) <0,0001

Phép kiém T-test; CI, Confidence Interval (Khoang tin cdy); MD, Mean Difference (Khac biét
trung binh); VAS, Visual Analogue Scale (Thang do tuong tu thi giac).

Nhin xét:

- Ngay tir tuan 1, nhom nhi hoan da c6 mirc giam diém VAS ngtra t6t hon nhom
gia nhi hoan, véi MD = -0,6 (95% CI: -0,8 dén -0,4), p < 0,0001 — su khac biét co y

nghia thong ké rat cao.

- Hiéu qua nay tiép tuc tang lén rd rét qua ting tuan: Tuan 2, MD = -1,3, p <
0,0001; tudn 3, MD = -1,7, p < 0,0001; tudn 4, MD = -2,3, p < 0,0001.

- Khoang tin cay 95% o tat ca cac thoi diém déu khong giao v6i 0, cho thay tinh

on dinh va dang tin cdy cua két qua.
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3.3.2. Nhu cau sir dung thudc giam ngira

Nhu ciu str dung fexofenadine 60 mg theo thdi gian trong 4 tuan diéu tri giira hai

nhém duoc trinh bay trong biéu d6 sau:

Thoi gian sau can thi€p
Tuén 1 Tuén 2 Tuén 3 Tuén 4

n= ® ®

4% (i nhT hoan
- MNhi hoan

an

N
A

0.97

tu

ang

0.6

0.3

fexofenadine 60 mg sir dung h

*A

0 vién

S

0.0

Biéu dd 3.7. Nhu ciu sir dung fexofenadine 60 mg giira hai nhém (N=156)

Dt liéu dugc trinh bay dudi dang trung binh va dd 1éch chuén; *p < 0,05; ns, not significant
(khong ¥ nghia); T-test.

Nhan xét:

- Ca hai nhom Tiéu phong tan két hgp nhi hoan va két hop gia nhi hoan déu c6
xu huéng giam dan luong thudc khang histamin sir dung tir tuan 1 dén tuan 4. Nhin

chung, nhu cau str dung fexofenadine & cd hai nhém la rat thap.
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- Nhom str dung nhi hoan st dung it thude hon so véi nhom st dung gia nhi hoan
v6i su khac biét gitra hai nhom bat dau co ¥ nghia thong ké tir tudn 2 va tuan 3.
- Dén tudn 4, mic st dung thudc gan nhu bang 0 & ca hai nhom, cho thay hiéu

qua diéu tri chung kha tot.

- P9 léch chuén 16n tai tuan dau tién, sau do thu hep dan, cho théy xu hudéng on

dinh hon trong céc tuan sau.

Khac biét trung binh nhu cau sir dung fexofenadine 60 mg gitta hai nhém duoc

trinh bay trong bang sau:

Bang 3.17. Khac biét trung binh nhu cau sir dung fexofenadine 60 mg giira hai
nhom (N=156)

Nhu ciu sir dung Nhi hoan Gia nhi hoan

0 -
fexofenadine 60 mg (n=78) (n=78) MD (95% CI)  p-value

Tuén 1 02(05  03(0,7)  -0,1(-03:0,1) 0403
Tudn 2 0.1(02)  0.2(0.4) 20,1 (-0,2; 0) 0,048
Tuén 3 0 (0) 0,1(03)  -0,1(-0,2;0) 0,013
Tuan 4 0 (0) 0(0) - i

Phép kiém T-test; CI, Confidence Interval (Khoang tin cdy); MD, Mean Difference (Khac biét
trung binh)

Nhan xét:

- Tai tuan 1, nhu cau st dung fexofenadine trung binh gitra hai nhom la tuong
duong (nhi hoan: 0,2; gia nhi hoan: 0,3), véi MD = -0,1, p = 0,403 cho thiy khong c6
su khac biét dang ké.

- Ttr tuan 2, nhoém nhi hoan c¢6 xu hudng sur dung it fexofenadine hon véi sy khac

biét c6 y nghia théng ké: Tudn 2, MD =-0,1, p =0,048; tuan 3, MD = -0, 1, p=0,013,

- Bén tuan 4, ca hai nhém déu khong con nhu cau sir dung fexofenadine.
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3.3.3. Cai thién chat lwong cudc song

Piém DLQI theo thdi gian trong 4 tuan diéu tri giita hai nhom dugc trinh bay

trong bi€u do sau:

Thoi gian sau can thiép

Tuén 0 Tuén 1 Tuén 2 Tuén 3 Tuén 4
ns ns ns T T
4% Gia nhi hoan
- NhT hoan
107
-
o
]
a
g
052
)
151
207

Biéu d6 3.8. Piém DLQI giira hai nhém (N=156)

Dt li¢u duogc trinh bay dudi dang trung binh va do I¢ch chuan; *p < 0,05; ns, not significant
(khong y nghia); T-test; DLQI, Dermatology Life Quality Index.

Nhan xét:

- Ca hai nhom Tiéu phong tan két hop nhi hoan va két hop gia nhi hoan déu cé
xu huéng giam diém DLQI qua ting tudn, cho thy chat luong cudc sdng cia nguoi

bénh dugc tang déan sau can thiép.

- Nhom Tiéu phong tan két hop nhi hoan c6 muc cai thién DLQI tot hon rd rét so

v6i nhom gia nhi hoan tir tuan 2 trd di. Tuy nhién su khac biét giita hai nhom bt dau c6
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¥ nghia thong ké tai tudn 3 va tuan 4 (p < 0,05), trong khi cac thoi diém trude d6 khong

¢6 su khac biét dang ké.

Khac biét trung binh diém DLQI giita hai nhém duoc trinh bay trong bang sau:

Bang 3.18. Khac biét trung binh diém DLQI giita hai nhém (N=156)

Nhi hoan Gia nhi hoan

DLQI (n=78) (n=78) MD (95% CI) p-value
Tuan 0 17,2 (6,6) 16,6 (5,7) 0,6 (-1,3; 2,5) 0,507
Tuan 1 16,6 (6,4) 16,4 (5,8) 0,2 (-1,7; 2,1) 0,835
Tuan 2 14,5 (6,2) 15,9 (5,9) -1,4 (-3,3; 0,5) 0,132
Tuan 3 12,3 (5,6) 14,5 (5,5) -2,2(-3,9;-0,5) 0,012
Tuan 4 9,3 (5,1) 11,1 (5,4) -1,8(-3,4;-0,2) 0,036

Phép kiém T-test; CI, Confidence Interval (Khoang tin cdy); DLQI, Dermatology Life Quality
Index; MD, Mean Difference (Khac biét trung binh).

Nhan xét:

- Tai thoi diém ban dau (tuan 0), diém DLQI trung binh cta hai nhém 1a twong
duong (nhi hoan: 17,2; gia nhi hoan: 16,6), véi MD = 0,6; p = 0,507 cho thay khong co
khac biét dang ké.

- Trong 2 tuan dau diéu tri, diém DLQI giam nhe & ca hai nhdm nhung chua c6
su khac biét co y nghia théng ké (p < 0,05).

- T tudn 3 tré di, nhém nhi hoan cho théy muc cai thién chat lugng cudc séng
tdt hon voi su khac biét co y nghia théng ké: Tuén 3, MD =-2,2, p=0,012; tuan 4, MD
=-1,8, p =0,036.
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3.3.4. Hiéu qua lam mu

Két qua vé hi¢u qua lam mu nhi hoan va gia nhi hoan thong qua chi s6 James va

Bang BI duogc trinh bay trong bang sau:

Bang 3.19. Hi¢u qua 1am mu thong qua chi s6 James va Bang BI

Bang BI Bang BI

Can Doan Doan KhQng James BI (9]53311%11312_ (95% CI, (95% Cl,
thié¢p that  gia biet (95% CI) siode d), 1-sided:  1-sided:
Greater) Less)
tﬁg; ( 6583 o 12 12 (3’322- 0,532 0,532 0,532
> 0 0 > > . . 1.
=77 %) (15,6%) (15,6%) 0.61) (0,365; 0,699) (0,392; 1) (-1;-0,673)
Gﬁ‘z ;ﬁ“ (5420 s 1917 ] 0,276 0276 0,276
(n = 76) (VS (25%) (22,4%) (-0,464; -0,088) (-0,434; 1) (-1;-0,118)
- 0o

BI, Blinding Index (Chi s6 lam mu); CI, Confidence Interval (Khoang tin cay).

Nhan xét:

- Trong s6 nguoi tham gia, 68,8% & nhom nhi hoan va 52,6% & nhom gia nhi
hoan tin réng ho da nhan dugc can thiép that.

- Chi sb James BI cho thiy kha ning lam mu tong thé & mirc chip nhan duoc
(0,537; 95% CI: 0,466 — 0,61).

- Chi s6 Bang BI cho thay xu huéng doan diing nhém diéu tri & nhém nhi hoan
(0,532; KTC 95%: 0,365 — 0,699) va xu huéng doan sai & nhom gia nhi hoan (-0,276;
95% CI: -0,464 dén -0,088).

- Ca hai nhém déu ¢6 xu hudng tin réng minh dang nhan dugc can thiép thuc su.

- Cac khoang tin cdy mot phia (1-sided CI) ciing ¢ cho hudng giai thich nay, cho

thiy hiéu qua 1am mu t6t hon & nhom gia nhi hoan.
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3.4. Cii thién nong d9 IgE toan phan

Nong d6 IgE toan phan huyét thanh theo thoi gian trong 4 tun diéu tri giita hai

nhém duoc trinh bay trong biéu d6 sau:

Thoi gian sau can thiép
Tuén 0 Tuén 4

25004 * ns » ns

¥

4% Gia nhT hoan
- MhT hoan

]

=

=

=
1

1500+

1000+

o

]

=
!

Nong d6 IgE huyét thanh toan phan (IU/mL)

Biéu dd 3.9. Nong d6 IgE giira hai nhém (N=156)
ns, not significant (khong y nghia); Mann-Whitney; IgE, Immunoglobulin E

Nhan xét:

- Ca hai nhom Tiéu phong tan két hgp nhi hoan va két hop gia nhi hoan déu c6
phan bd tong IgE huyét thanh rong, véi nhiéu gia tri ngoai bién (outliers), dic biét &

muc > 1000 [U/mL.

- Khong c6 sy khac biét c6 y nghia thong ké vé nong do IgE gitta hai nhom tai ca

tudn 0 va tuan 4 (p > 0,05).
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- Trung vi IgE & ca hai nhém khong thay d6i dang ké sau 4 tuan diéu tri.

- Hop va thanh sai s6 trong biéu d6 boxplot cho thiy sy dao dong rat 16n vé muc

IgE giita cac ca thé, phan anh tinh khong dong nhit.

- Khong ghi nhan hi¢u qua rd rét ciia nhi hoan trong viéc diéu chinh nong d6 IgE

toan phan trong huyét thanh trong thoi gian ngin.

Mirc giam IgE huyét thanh toan phan so véi nén trudce diéu tri va khac biét trung

binh gitta hai nhom dugc trinh bay trong bang sau:

Bang 3.20. Mitc giam IgE huyét thanh giira hai nhém (N=156)

Nhi hoan Gia nhi hoan

0 -
(n=78) (n=78) MD (95% CI) p-value

IgE toan phan

Tuén 4 20,7 (-71;-2,7) -20 (-40; -6,5) 2,3 (-24,1;28,9) 0,7390

Phép kiém Mann-Whitney; CI, Confidence Interval (Khoang tin cdy); MD, Mean Difference
(Khac biét trung binh); IgE, Immunoglobulin E.

Nhin xét:

- Tai tuan 4, mtrc giam IgE huyét thanh toan phan gitta hai nhém 13 twong duong
(nhi hoan: -20,7 UI/mL; gia nhi hoan: -20 UI/mL), vi MD = 2.3; p = 0,7390 cho thiy
khong co su khac biét co y nghia théng ké.

- Két qua cho thdy nhi hoan khong anh hudng 1 rét dén muc IgE huyét thanh

trong vong 4 tuan diéu tri.
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3.5. Bién c6 bat lgi ctia nhi hoan

Cac bién co bat lo1 lién quan dén nhi hoan va gia nhi hoan dugc trinh bay trong

bang sau:

Biang 3.21. Bién c6 bét lgi lién quan nhi hoan va gia nhi hoan (N=156)

1\;’1111=h;;1)n Gl:;nnin;(;;)an RR (95% CI) wﬁ;e
Bam mau tai chd 7 (9%) 0 (0%) - 0,014
Dau chéi tai chd 11 (14,1%) 3 (3,8%) 3,7(1,1;12,6) 0,025
Kich tng da tai chd 5 (6,4%) 7 (9%) 0,7 (0,2; 2,2) 0,547

Phép kiém Fisher exact, Confidence Interval (Khoang tin cdy); RR, Risk Ratio (Ty s6 nguy
co).

Nhan xét:

- Ty 1& bam mau tai chd chi xuat hién & nhém nhi hoan (9%) va khong xuat hién
& nhom gia nhi hoan (0%); su khac biét c6 ¥ nghia thong ké voi p = 0,014.

- Ty 1& dau choi tai chd cao hon 1 rét & nhom nhi hoan (14,1%) so v6i nhém gia
nhi hoan (3,8%), véi MD = 3,7; p = 0,0250 cho thay su khac biét c6 y nghia thong ké.

- Ty 1& kich tmg da tai chd giita hai nhom 13 twong dwong (nhi hoan: 6,4%; gia

nhi hoan: 9%), voi MD = 0,7; p = 0,5479, cho théy khong c6 su khac biét dang Kké.

- Tt ca cac tac dung ngoai ¥ déu ty hét ma khong can can thiép gi dic biét.
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Chwong 4. BAN LUAN

4.1. Pic diém miu
4.1.1. Gi6i tinh

Sy phan b twong ddng giita hai nhom cho thiy yéu t gidi tinh khong phai 1a yéu
t6 gay nhiu trong két qua diéu tri. Ty 1é nir chiém vu thé nhe & ca hai nhom (52,6% va
56,4%). Diéu nay phu hop véi nghién ctru dich t& hoc trude ddy cho thdy AD & ngudi
treong thanh thuong gip & nit nhidu hon nam [108,109]. Cac nghién ctru tai cac qubc
gia khac ciing cho thiy ty 16 mac AD & nit gidi cao hon, 1an lugt 13 5,7% va 8,1% dbi

v6i nam va nir & Nhat Ban [110] hoic 6,04% va 8,01% ¢ Chau Au va Hoa Ky [111].

AD 12 mot bénh viém da man tinh dic trung béi tinh trang mién dich bat thuong
ctia té bao lympho Th2, suy giam hang rao bao vé da va giy ngira [112]. Mot s6 nghién
curu da cho réng ndi tiét to nit, dic biét 1a estrogen va progesteron, ¢0 vai tro quan trong
trong viéc diéu hoa mién dich, qua d6 anh hudng dén co ché bénh sinh ciia AD. Estrogen,
& nong do sinh 1y, da duoc chimg minh lam ting hoat dong cua té bao Th2 va su san
xut cic cytokine, von 13 nhitng chat trung gian quan trong thuc ddy qua trinh di tng va
tang san xuat IgE [113]. Pong thoi, estrogen con c6 thé tac dong truc tiép 1én té bao B,
lam gia ting chuyén 16p khang thé sang IgE dudi anh hudng cia IL-4. Chinh vi vay,
ndng do estrogen cao hon & nir gidi c6 thé 1y giai tai sao nhom nay thudng co ty 18 viem

da co dia cao hon.

Progesteron mac du c6 tac dong phure tap va doi khi trai ngugc véi estrogen, cling
duoc cho 1a lién quan dén dap tng mién dich dich thé. Mot s6 nghién ctru cho thiy
progesteron ¢ thé thuc day hoat hoa té bao mast va bach cau ai toan, gop phan lam ting
giai phong histamin va cac chit trung gian viém khéac [114,115]. Diéu nay c6 thé lam
ning thém céc biéu hién 1am sang nhu ngira, ban d6 va phu né. Ngoai ra, dao dong cua
estrogen va progesteron theo chu ky kinh nguyét c6 thé anh huong dén tinh trang bénh,
v6i nhidu ngudi bénh bao céo triéu chimg AD ning hon vao giai doan trudc ky kinh,
khi ty 1& progesteron/estrogen thay doi dang ké [116].

Theo hoc thuyét Am Duwong, ngudi phu nit thuéc Am, huyét ciing thuéc Am, vi
vay strc khoe ctia nguoi phu nit 14y huyét lam gde. Phu nir c6 kinh nguyét, thai san, déu

phu thudc vao huyét ma diéu hoa, nho huyét dén hai mach Xung - Nham vuwong ma phy
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nit c6 thé thy thai, nhd huyét ¢ ma kinh nguyét déu din. Trong tic phim Chu Bénh
Nguyén Hau Luén ciing c6 ghi chép nhu sau [117]: “Xung mach va Nhdm mach déu
khéi tir trong bao cung, dwoc coi la bién cia kinh lac. Kinh Thi Thdi Duwong (Tiéu
Trwong) va Thii Thiéu Am (Tam) la biéu 1y véi nhau, chii vé phia trén la tiét sita, phia
dudi la kinh nguyét. Nhe vay, kinh nguyét chinh la phan dw thira ciia khi huyét trong
kinh lac”. Nit giéi thuong c6 xu hudng huyét hu, do kinh nguyét, sinh ng va thién vé
“4m huyét bat tic” hon nam gidi. Huyét co tic dung dudng da, nhuan bi, sinh tan dich.
Trong tac phdm Nan kinh, Nan thtr 22 ¢6 ghi rang [118]: “Huyét chii vé sy tham nhudn”,
vi vy khi huyét hu thi da khong duoc nudi dudng day du, dé sinh kho rap, ngta. Diéu
nay ung ho nit c6 xu huéng mac bénh ngoai da nhiéu hon nam. Trong tic pham Trong
Dinh Thwong Han Luan c6 ghi rang: “Huyét hir sinh phong”, khi huyét hu s& trd thanh
diéu kién dé phong dé xam nhap, dé sinh “hu phong ndi dong” hodc “huyét hu sinh
phong”. Trong Noi Kinh Té Van c6 cau [119]: “Phong thdng dt sé ngira”, tiic phong dé
gy ngira, nhat 1a khi huyét hu thi phong cang dé luu tra, hinh thanh tinh trang ngtra dai
dang va tai phat nhiéu lan.

Chinh sy dao dong khi huyét theo chu ky kinh nguyét, c6 nét twong dong véi dao
dong ciia cac hormone estrogen va progesteron trong YHHD, c6 thé 1y giai vi sao nhiéu
ngudi bénh nit nhan thay tridu chimg AD ¢ xu huéng ning 1én véo giai doan tién kinh
nguyét. Cac nghién cttu ciing da cho thiy rang, ton thuong da ning 1én vao giai doan

tién kinh nguyét xay ra & khoang mot nira s6 phu nit mac AD [120,121].
4.1.2. Tuobi

Tudi trung binh 38,6 (14,1) & nhom nhi hoan va 40,7 (13,5) & nhom gia nhi hoan
cho thdy nghién ctru tip trung chu yéu & nhom ngudi bénh trudng thanh trung nién. Day
1a Itra tudi dic biét dang luu y, AD khong con biéu hién rAm ro nhu & tré em nhung lai
kéo dai dai dang, c6 nguy co trd thanh man tinh, tai phat nhiéu 1an. Nghién ctru cua
Sheena va cong su (2023) [122] da cho thdy rang ngudi bénh tir 18 tudi dén 39 tudi gip
nhiéu triéu ching cia AD hon. Tudi trung binh twong déng giita hai nhém ciing gitp
loai bo anh hudng cua yéu té tudi dén dap tng diéu tri.

Dbi trong chi yéu trong nghién ctru 1a nguoi trudng thanh trung nién (40 tudi).
Theo YHCT, thoi diém nay chitc ning tang phu dan budc vao giai doan suy giam, khi

huyét khong con sung thinh nhu thoi thanh nién. Theo ghi chép trong Hoang Dé Noi
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Kinh Té VAn [119], qua trinh 130 hoa cia co thé duoc mo ta rat chi tiét. O nir gidi,
khoang 35 tudi tré di, mach Duong minh bat dau suy yéu khién da mat xuat hién nép
nhin va toc rung; dén 42 tudi, khi huyét cua tam dwong giam sit, toc bac dan; con khi
49 tudi, chirc nang ciia Nham mach va Thai xung déu suy, ddn dén tinh trang co thé kém
nhuan va sttc khoe giam rd rét. O nam gidi, khi budce sang tudi 40, chirc ning thin bit
dau suy giam, dan dén toc rung va ring kho. Dén giai doan trung nién va cao nién, duong
khi dan can kiét, khién khuon mat xuat hién nép nhin, toc bac nhiéu. Khoang 56 tudi,
Can khi yéu di, co bip giam d6 linh hoat; dén tudi 64, tinh khi hao ton, Thin tang suy
yéu 1o rét, co thé suy nhuoc, biéu hién qua hién tuong toc va rang lan luot rung. Hon
nita theo quan diém ciia YHCT, khi chinh khi suy giam, co thé mat kha nang tu bao vé,
tao diéu kién cho ta khi xd4m nhap va duy tri tinh trang bénh 1y trong thoi gian dai. Pay
chinh 1a dic trung ctua AD thé dai dang ¢ ngudi 16n, phit hop v&i mé hinh ngudi bénh

trong nghién ctru.
4.1.3. Nghé nghiép

Pa s6 ngudi bénh 1a lao dong tri 6¢ (60,3% va 62,8%). Piéu nay phan anh dic
diém moi trudong séng thudng gan lién véi yéu t cang thang tim 1y, 1a mot trong nhiing
yéu t6 1am nang thém AD. Nghién ctru cho théy stress man tinh duoc bao cao la mét

yéu t6 1am tram trong & md hinh chudt mac AD [123].

Mot s6 nghién ctru qudc té chi ra rang stress c6 thé lam thay doi truc than kinh —
noi tiét — mién dich, kich thich phong thich hormone giai phong corticotropin
(Corticotropin-Releasing Hormone — CRH) va cytokine gy viém, tir d6 thuc day AD
bung phat [124,125]. Phan b6 nghé nghiép dong déu giira hai nhom loai trir sy thién 1éch
vé yéu t6 nay, nhung dong thoi ciing goi ¥ rang trong qua trinh diéu tri, yéu té tam 1y

can dugc quan tdm song song vdi can thiép y hoc.

Lao dong tri 6¢c thudng gin véi suy nghi qua do, cing thang, lo ling qué muc,
trong hoc thuyét tang tugng, c6 mdi twong quan giita chiic nang tang phu, cic cam xuc
va su hao ton ctia huyét. Qu4 trinh nay s& lam ton thuong ba tang 1a Ty, Can, Tam. Cu
thé, khi ngudi bénh lo lang, suy nghi qua do sé anh huéng dén chic nang tang Ty. Ty
¢6 chtrc ning van hoa thay thp, vi vay khi suy nghi qua do s& khién cho thuy thap khong
duoc chuyén hoa, hau qua s¢€ 1a tich ty dam thép. Bén canh do, chirc nang chuyén hoa

d6 an thirc uéng thanh khi huyét dé nudi dudng co thé cia Ty ciing bi suy giam, s& khién
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cho khi huyét toan than hao ton, tir 6 sinh ra phong hoic tao diéu kién phong ta xAm
nhap, gdy ngia. Ngoai ra, khi suy nghi qua d9, cang thang qua mirc ma khong duogc giai
téa s& anh huong dén tang Can. Tang Can chu so tiét, Can bi ton thuong s& giy ra Can
khi uét két, can moc s& khic ty thd, anh hudng dén chirc ning ctia Ty, bénh cang dai
ding va trAm trong hon. Bén canh d6, TAm chu huyét mach va cha than minh, quan 1y,
diéu hoa su luu thong ctia huyét dich trong cac kinh mach va toan bd cac hoat dong tinh
than, y thire, tu duy, tri nhé. Khi lao dong tri 6c nhiéu thi tang Tam s¢€ bi tdn thuong, tur
d6 khién cho huyét mach bi hao ton [119], giam sy nudi dudng dén cac co quan, bd phan
trong co thé, bao gém bi mao (da 16ng), tao thuan lgi cho phong thép nhiét ta xam nhéap.

Nhitng diéu nay ung ho cho thiy ngudi lao dong tri 6c thudng mac viém da co dia cao.
4.1.4. Tién sir di Ung

Khoang 1/4 ngudi bénh c6 tién sit viém mili di ing va mot ty 18 nho ¢ hen phé
quan. Pay 13 dic diém thudng gip trong tam chimg Atopy [15] (AD — viém miii dj ing
— hen phé quan). Y vin ghi nhan trén 70% ngudi bénh AD c6 kém mot hodc nhiéu bénh
Iy di tng khac. Két qua nghién ctru ndy cung cb gia thuyét raing AD 1a biéu hién ngoai
da cua mot r6i loan mién dich hodc di ung toan than [12]. Nguoi bénh c6 b ba co dia
di Gng thuong bi rdi loan hang rao bao vé cua da, dudng ho hap trén va duong ho hap
dudi, tir d6 gy nén cac triéu ching 1am sang [12]. Mac du c6 su khéc biét nhé gitia hai
nhom (ty 1& viém mili di tng cao hon & nhém nhi hoan), song nhin chung sy phan b
ddng déu va ty 1& khong qua chénh 1éch, do d6 kho tao thanh yéu t6 gay nhidu 16n. Tuy
nhién, khong thé loai trir kha ning cac bénh dong mic di tmg anh huong dén muc do
dap tmg véi diéu tri.

Trong YHCT, vi¢c mot nguoi bénh AD dff)ng thoi ¢ tién sir viem mii di ung va
hen phé quan c6 thé khong phai ngiu nhién. Pay 1a nhitng biéu hién c6 lién quan mat
thiét dén chirc niang cta tang Phé va tinh trang huyét hu. Theo quan diém YHCT, Phé
c6 hai vai tro quan trong 13 cha bi mao (da va 16ng) va chu vé khi. Khi Phé khi khong
du, vé khi s& suy yéu, khién co thé dé bi cac tac nhan gy bénh tir bén ngoai xam nhép,
dic biét 1a phong ta. Sy xAm nhap nay chinh 13 nguyén nhan giy ra céc triéu ching vé
duong ho hap nhu hit hoi, chay nude miii va kho thé ctia bénh hen suyén, viém miii di
tmg. Hon nira, ngudi bénh viém da co dia thuong di kém véi tinh trang huyét hu. Theo

tac pham Hoang Dé Noi Kinh T Van [119]: “Phé hop véi bi, vinh ra ¢ léng”, tiac 1a da
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va long duoc nudi dudng va biéu hién ra ngoai tir Phé. Khi huyét khong du, da va long
khong dugc nudi dudng day du, tré nén kho yéu, dé ton thuong. Khi mot co thé co Phé
khi yéu, huyét hu, lai bj cam nhidm thém phong ta, bénh s& khong chi biéu hién ¢ duong
h6 hip ma con boc phat ra bén ngoai da. Phong ta két hop véi tinh trang huyét hu gay
ra céc triéu chimg AD nhu ngira, hong ban, sin phu va kho da. Nhu vdy, theo YHCT,
viém miii di ing, hen phé quan va viém da co dia khong phai 1a ba bénh riéng r&, ma 1a
nhimg biéu hién khac nhau cta cting mot gbc bénh, d6 13 su suy yéu ctia Phé va tinh

trang huyét hu, tao diéu kién cho phong ta xAm nhap co thé.
4.1.5. Giai doan bénh

Két qua nghién ctru cho thay da s6 ngudi bénh AD dugc ghi nhan & giai doan ban
cAp va man tinh, trong khi ty 1& ¢ giai doan cap tinh thap hon dang ké. Piéu nay co thé
1y giai boi ddc diém hanh vi diéu tri ciia ngudi bénh. Khi xuat hién cac dot cap véi tricu
ching bung phat manh nhu d6 da, phu né, ri dich nhiéu, ho thudng tim dén YHHD dé
dugc can thiép nhanh chong bang thue khang viém hodc khang histamin, vbn co tac
dung cit triéu chtig tirc thoi. Nguoc lai, véi tinh trang bénh kéo dai, tai phat nhiéu 1an
hodc tién trién man tinh, ngudi bénh thudng c6 xu hudng tim dén YHCT dé dugc hd tro
diéu tri, nham cai thién triéu chirng, nang cao thé trang va kiém soat bénh lau dai. Do
d6, dic diém mau nghién ciru phan anh ding thyuc té ring ngudi bénh tim dén YHCT
chu yéu khong phai trong giai doan cap tinh, ma thudng ¢ giai doan ban cip hoic man
tinh. Bén canh d06, két qua nay twong tu véi nghién ctru Tap chi T6 chirc Di tng Thé

gidi (2022) [126], ti 1€ AD man tinh va trung binh 1a 71%.

Duéi goc nhin YHCT, viéc da sé ngudi bénh trong nghién ctru thude giai doan
ban cip 1a kha hop 1y. Nguoi bénh AD thuong c6 mot nén tang huyét hu man tinh tir 1au
ngay. Huyét hu 1am cho da khong dugce nudi dudng day du, trd nén yéu va nhay cam.
Chinh trén nén tang suy yéu nay, khi co thé gip phai cic ngoai ta nhu phong, thip, nhiét,
bénh s& bung phat thanh dot cap tinh. Sau khi cac dot cap tinh lap di lap lai nhiéu lan,
bénh khong lui han ma chuyén sang giai doan ban cp. O giai doan nay, cac triéu ching
khong con dir doi nhu lac khoi phat (thé thuc nhi¢t doc thinh), nhung ciing chua hoan
toan bién mat. Py 14 thoi ky cta sy ta chinh giao tranh, ngoai ta chwa hoan toan thing
thé, nhung chinh khi cua co thé cling chua di manh dé déy 10i bénh. Cac biéu hién cua

giai doan nay 14 su pha tron giira thé thyc va thé hu, bén ngoai da (bi phu) van con tan
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du cua phong, thip, nhiét, trong khi bén trong co thé da xuét hién su suy yéu cta huyét
va Phé khi. Piéu nay giai thich tai sao phan 16n ngudi bénh tham gia nghién ctru lai &

giai doan ban cép.
4.1.6. Piém SCORAD va DLQI

SCORAD trung binh va DLQI cua hai nhom lan luot 13 43,1 dén 41,9 diém va
17,2 dén 16,5 diém, cho thiy quan thé nghién ctru c6 mtrc d6 bénh trung binh véi anh
huong dang ké dén chat luong cudc séng. Diéu nay phu hop véi nhan dinh cia nhiéu
nghién ctru, diém SCORAD c¢6 tuong quan thuan va tuyén tinh v6i diém DLQI (tac dong
sdu sic dén gidc ngu, sinh hoat, quan hé x3 hoi) [127]. Su twong dong gitra hai nhom vé
cd SCORAD va DLQI chitng minh hai nhom xuat phét tir nén tang bénh 1y gan nhu
ngang nhau, nhd d6 moi sy cai thién sau can thi¢p co thé gén truc tiép vo1 hiéu qua diéu

tri.
4.2. Cai thién diém SCORAD
4.2.1. SCORAD tong

SCORAD la thang diém tiéu chuan qudc té trong danh gia mirc do ning cta viém
da co dja. Thang diém nay tich hop ca d4u hiéu khach quan (dién tich ton thuong, mirc
do ban do, phu né, lichen héa, ri dich, kho da) va triéu chirng chu quan (ngua, r6i loan
gidc ngu), nhd d6 phan anh toan dién tinh trang bénh [94]. Do dic tinh két hop ca khia
canh khach quan va cdm nhan cua nguoi bénh, SCORAD thuong dugc st dung nhu chi
s6 chinh dé danh gia hiéu qua diéu tri trong cac thir nghiém 1am sang vé AD. Trong
nghién ctru, viéc theo ddi dién tién thay d6i SCORAD qua 4 tuan giita hai nhom, nhi
hoan két hop Tiéu phong tan va gia nhi hoan két hop Tiéu phong tan, khong chi gitp
danh gi4 hiéu qua cua bai thudc cd phuwong, ma con xac dinh dugc gia tri bo sung cua
nhi hoan. Néi cach khéc, so sanh nay gitip 1am sang t6 liéu nhi hoan c6 mang lai l¢1 ich
vuot troi so voi don thuan st dung thude thao duoc hay khong, tir d6 cung cap co s

khoa hoc cho viéc tich hgp hai phuong phap trong thuc hanh 1am sang.

Trudce khi can thi€p, hai nhém c6 két qua can béng (43,1 so v6i41,9; MD = 1,2;
p = 0,324), qua d6 giam nguy co quy két sai do khac biét nén. Trong ba tudn dau, diém
SCORAD ¢ ca hai nhom cung giam nhung khéc biét gitta hai nhom chua c6 y nghia

thdng ké, v6i p > 0,05 (tudn 1: MD = 0,6; p = 0,632; tudn 2: MD =—0,9; p = 0,536; tuan
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3: MD =-23; p=0,082). DPén tuan 4, diém SCORAD trung binh cia nhoém nhi hoan
gidm manh hon dang ké so v&i nhém gia nhi hoan (20,8 so v61 28,7), véi MD =-7.9; p
<0,0001 cho thay sy khac biét c6 ¥ nghia théng ké. Bén canh y nghia thong ké, viéc xac
dinh tinh dap Ung va muc thay d6i 1am sang tdi thiéu co ¥ nghia (Minimal Clinically
Important Difference — MCID) cua cac thang do thudng quy trong AD c6 vai tro thiét
yéu nham bao dam gia tri tng dung thuc tién trong nghién ciru ciing nhu 1m sang. Trong
cong trinh nghién ctru ctia Schram [23] va cong su (2012), MCID ddi véi thang do
SCORAD tong diém dugc xac dinh 1a tir 8,7 diém trd 1én, phan 4nh ngudng thay ddi ma
nguoi bénh thyc sy cam nhan dugc sy cai thién. Két qua nghién ctru cho théy nhém can
thiép dat muc giam trung binh 22,3 diém (twong ung 51,7%), trong khi nhom chung
giam 13,2 diém (tuong ung 31,5%). Nhu vay, cd hai nhém déu ghi nhan sy cai thi¢n
dang ké vé diém s6 SCORAD. Pang chu ¥, mitc giam quan sat dugc khong chi dat
ngudng y nghia thong ké ma con vuot ngudng MCID, qua d6 khang dinh hiéu qua can
thi¢p mang tinh lam sang, tirc 1a nguoi bénh co thé cam nhan ro su thay doi trong tri¢u

chirng bénh.

Vé khac biét trung binh trong mirc giam diém SCORAD tdng céc thanh phan so
voi nén trude diéu tri gitta hai nhém. Trong tuan dau tién, mac du diém SCORAD c¢6 xu
hudng cai thién & cd hai nhém, nhung su khac biét gitta nhém nhi hoan va nhém gia nhi
hoan van khong dat y nghia thong ké (p = 0,407). Sy khéc biét rd rang hon khi phan tich
thay d6i so nén, tir tudn 2 da c6 y nghia (MD =-2,1; p=0,017), tudn 3 su khac biét cang
& hon (MD = -3,6; p = 0,001) va tuan 4 (MD = -9,1; p < 0,0001). Diéu nay phu hop
v6i nguyén 1y thong ké khi bién két cuc c6 twong quan theo thoi gian va do phan tan
tuong ddi On dinh, viéc chuan hoa theo gia tri nén s& khir b6t sai khéc cé thé, tdng cong
suat phat hién hiéu ing [128]. N6i cach khac, néu muc tiéu 1am sang 1a ngudi bénh giam
bao nhiéu so véi chinh ho trudc khi diéu tri, thi phép do so véi nén méi 1a 16 gidi va &
thudc do nay, nhi hoan cho thay loi thé tich lily r& ngay tir giita liéu trinh [128].

Vé phuong phap cham ctru, cac nghién ciru da chirng minh cham ctru ¢6 tac dong
dén phan ing stress va hé ndi tiét cta co thé, dac biét 1a thong qua vi¢c diéu chinh truc
HPA [129]. Truc HPA ciing c6 mbi lién hé mat thiét véi hé mién dich, vi cac hormone
nhu cortisol dong vai trd quan trong trong viéc diéu hoa hé mién dich. Stress man tinh

va muc cortisol cao kéo dai c6 thé trc ché chirc nang mién dich, khién co thé dé mac céac
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bénh 1y lién quan nhu AD. Cham ctru c6 thé giup khoi phuc su can bang trong hé mién
dich, tir d6 cai thién kha ning mién dich cua co thé. Bén canh d6, chim ctru con thuc
day su cin bang cua phan tng mién dich bang cach diéu chinh sy tuong tac giita dai
thuc bao va cac té bao mién dich khéac, qua d6 anh hudng dén tinh trang mién dich tong
thé ctia co thé [130-132]. Bdi véi AD, cham ciru di duoc chimg minh 13 1am giam déng
ké tinh trang ngira da, d6 ning thong qua SCORAD va cai thién chit luong cudc séng
[9].

Nhi hoan bang kim 1a mét trong cac hinh thirc chdm ctiru dwoc tmg dung trén
nhiéu bénh 1y. Trong nghién ctru cia Wen va cong sy (2017) [133], nhom cai nhi hoan
c6 su cai thién vé murc do ngua, ton thuong da, hinh thai ton thuong so voi nhém cham
ctru gia, su khac biét c6 ¥ nghia thong ké. Nghién ctru ciia Hua va cong su (2025) [134]
cho thay kich thich huyét tai dd duogc chting minh c6 kha ning diéu hoa tic dong dang
ké trong viéc giam nong do huyét thanh cia CRP, TNF-a, IL-6 va IL-10. Bén canh do,
kich thich tai lién quan dén phan xa than kinh, chat dan truyén than kinh, cytokine, hé
théng mién dich va tinh trang viém [135]. Tai dugc chi phdi boi cac day than kinh so va
tay sdng, dugc phan tach thanh cic ving van dong va cam gic. Ving van dong lién
quan dén nhanh van dong cua day than kinh mat, kiém soat cac co cia tai ngoai. Ving
cam giac bao gdm cac nhanh tai cua diy than kinh phé vi, day than kinh tai-thai duong,
viing cam giac cta ddy than kinh mit, dy than kinh thiét hau, day than kinh chim nhé
va day than kinh tai I6n. Nhanh than kinh quan trong nhat 1a day than kinh phé vi vi vai
trd ctia nd trong nhi hoan [78,82]. Than kinh phé vi, day than kinh so dai nhét trong co
thé con ngudi, dong vai tro 1a dudng dan quan trong két ndi ndo vai cac co quan khéac
nhau va déng vai tro thiét yéu trong viéc biéu hién va diéu tri bénh. Mic du chi chiém
mot phﬁn nho cia hé than kinh, than kinh phé vi thuc hién chiic nang kiém soat giam
sat nhiéu chirc ning sinh 1y thiét yéu. Bao gdm 80% té bao than kinh cam giac va 20%
té bao than kinh van dong [136]. Zhao va cong su (2012) [137] d3 bao céo rang kich
thich day than kinh phé vi tai qua da cé tac dung twong ty nhu kich thich day than kinh
phé vi, giup diéu chinh hé théng mién dich thong qua con duong chdng viém cholinergic.
Nghién ctru khac ciia Paulo va cong su (2025) [138] kich thich day than kinh phé vi qua

tai, co hi€u qua trong viéc diéu chinh céc cytokin viém IL-18 va IL-10.
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Céc nghién ciru cho thdy nhi hoan c6 thé 1am ting biéu hién ctia enzyme tyrosine
hydroxylase va cac thu thé a7 nicotinic acetylcholine & ving chat den, din dén giam
ndng do cac cytokine va interleukin gdy viém. Hon nita, nhi hoan c6 thé lam ting sb
luong té bao T diéu hoa (Treg), tir d6 diéu hoa phan ing mién dich bam sinh va e ché
tién trién cua viém [139,140]. Cac nghién cru di chirng minh rang nhi hoan c6 anh
huong tich cuc dén can bing cua hé mién dich thong qua cic con duong nhu diéu hoa
hoat dong cua té bao mién dich va anh huong dén su tiét cua cac chat trung gian mién

dich [141-143].

Theo 1y thuyét ctia y hoc ¢d truyén, tai duoc két ni truc tiép hodc gian tiép véi
12 kinh mach va kich thich cac huyét vi ¢ tai cé thé khoi phuc su can béng gitta khi
huyét [144]. Hoang Dé Noi Kinh néi rang [119]: “Tai la chii ciia tdt cd cdc co quan;
ndm tang va sau tang phii giao tiép va luu théng qua né”. Giai thich thém vé diéu nay,
Tén Tu Mac [80] thoi nha Puong trong cudn Bi Cap Thién Kim Yéu Phuong ciia 6ng
da ghi chl: “Bén trong tai, c6 cdc huyét dao nam trén thanh ngang & 16 tai. Chdm ciru
va ciru ngdi dwoc dp dung & ddy dé diéu tri cac bénh nhw vang da, viém gan va cdc bénh
truyén nhiém khdc nhau”. Trong Linh Khu, thién 28 ciing c6 nhic dén [145]: “Tai la
noi hoi tu cua tong mach”. Theo hoc thuyét tang phu, Phé chu bi mao, vi vay huyét Phé
(CO14) 1a lwa chon uu tién hang dau trong nhi cham cho cac bénh da lidu. Ngoai ra,
diém thuong than (TG2) va diém Noi tiét (CO18) c6 tac dung diéu hoa mién dich than
kinh va dich thé, ciing c6 chic ning chong di tng. Piém Than mén (TF4) c6 thé dicu
chinh v6 ndo, an than, 1am dju than kinh va ngimg ngta [146-148]. Do d6, cac huyét
dao ¢ tai nay bao gém TG2, CO14, CO18 va TF4 c6 thé duge khuyén cao la lua chon
uu tién hang dau cho bénh AD. Nghién ctru cua Trinh Thi Di€u Thuong va cong su
(2023) [10] cho thay két hop nhi hoan cac huyét CO14, CO18, TF4, TG2 va diéu tri
bang thubc YHHD c6 thé 1am giam hiéu qua cic triéu ching va cai thién chat luong

cudc song ¢ nguoi bénh AD.

Theo quan diém hoc c6 truyén, AD dugc quy vé hoi chimg bénh phong thap nhiét
trén nén ngudi bénh c6 hoi chimg bénh huyét hu, Ty khi hu hoidic Can khi uat; cac hoi
ching bénh thuong gip 1a Phong thap nhiét, Ty hu thap tré, Ty hu kiém huyét hu va
phong tdo [7]. Tir 6 phap tri twong tmg s& 13 kién Ty, thanh nhiét, tao thip, dudng
huyét, tan phong. Bai thudc Tiéu phong tan c6 ngudn gdc tir tic pham Ngoai Khoa Chinh
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Téng cia Tran Thuc Cong, c6 cong dung trir phong thip nhiét xAm pham huyét mach
gy ngira dir doi kém cac mang ban do [7], tac dong vao ta (phong, thap, nhiét) va huyét
(dudng huyét, nhuin tio), tir 6 cac triéu ching s& thuyén giam. Theo d6, sé luong vi
thudc c6 tac dung trir phong thap nhiét, giam ngira chiém wu thé, bao gdm Phong phong,
Kho sam, Thuong truat, Tri mau, Nguu bang tu, Thuyén thoai, Thach Cao, Trach ta,
Kinh giéi. Ngoai ra, c6 hai vi thubc c6 tic dung dudng am huyét 1a Sinh Dia, Puong
quy. Cac nghién ctru cho thay thao duoc YHCT c6 kha ning cai thién kich thudc, mirc
d6 nghiém trong cua tén thuong da va chét luong gidc ngn ¢ ngudi bénh AD [89]. Tiéu
phong tan 1 bai thudc ¢ phuong di duoc nhiéu nghién ctru st dung trén cac ton thuong
da ngira va ban d6 man tinh [149]. Trong thir nghiém c6 d6i chimng gia dugc, ngau nhién,
mu doi cua Cheng va cong su (2011) [46] c6 71 nguoi bénh bi AD ndng khoé chira da
dugc diéu tri bang Tiéu phong tan duong udng (47 nguoi bénh) va gia dugc (24 ngudi
bénh). Két qua sau 8 tudn mirc giam tong diém ton thuong & nhom diéu tri Tiéu phong
tan sau 8 tuan 16n hon dang ké so voi nhém dung gia duoc (79,7 £ 5,8% so v6i 13,5 +
7,64%:; p < 0,001). Ngoai ra, cling c6 sy khac biét co ¥ nghia théng ké giita nhom diéu
trj va nhoém gia duoc vé ban do, ton thuong bé mit, ngtra va diém giac ngi. Trong mot
nghién ctru khac trén mo hinh chuét [150], Tiéu phong tan di cho thdy kha ning giam

phan Ung quéd man mudn bang cach gidm muc do IL-2.

Nhiéu nghién ctru khac ciing di cho thay rang Tiéu phong tan c6 tac dung chéng
di ting, chéng oxy héa va chdng viém, dong thoi c6 kha nang phuc hdi sy can bang thich
hop gitta hé mién dich Th1 va Th2 [151-153]. AD c6 lién quan mat thiét dén sy mat can
bﬁng gitta hé mién dich Thl va Th2. Trong bénh AD, hé mién dich Th2 thudng hoat
dong san xut cac cytokine qua murc. Nhitng cytokine nay 1am ting phan tmg dj tng,
gy viém va ton thuong da. Mit khac, hé mién dich Thl, vén c¢6 chirc ning bao vé co
thé khoi vi khuan va virus, thuong bi e ché, dan dén sy thiéu hut kha ning dap tmg
mién dich can thiét [17,154]. Tiéu phong tan gitp can bang giita hai hé mién dich Thl
va Th2 [46]. Viéc diéu hoa ndy c6 thé gitp giam qua mirc phan tmg viém do Th2, giam
san xudt cytokine gy viém va ngin ngira qua trinh viém man tinh. Tiéu phong tan ciing
c6 cac tac dung chéng viém va chong di ing, gitip giam tinh trang viém do céc cytokine
gay ra [155]. Viéc gidm viém va di ing nay giup cai thién cac tri¢u chiing cia viém da
co dia, nhu ngira, d6 da va ton thuong da. Hon nita, Tiéu phong tan c6 tic dung chéng

oxy hoa, giam thiéu ton thuong té bao da va ting cudng qua trinh tai tao da [151][153].
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Phén tich mot s6 vi thude cdu tao nén Tiéu phong tan, cac nghién ctru cho thiy
cac c6 tac dung khang viém rd rét, nhu Phong phong [156]. Mot ché pham chiét xuat tir
Sinh dia d3 tc ché phan tng di tng da do anti-dinitrophenyl (DNP) IgE kich hoat mét
cach phu thudc lidu [157]. Mot nghién ciru khac cling cho thdy Cam thao c6 hoat tinh
diéu hoa mién dich ddi véi dai thue bao [158]. Nghién ctru khac cua Zhang va cong su
(2020) [159] cho thiy chiét xuat Kinh gi6i cho thay hiéu qua cai thién cac triéu ching
1am sang cua chudt AD bang cach cai thién sy can bang Th1/Th2 va giam cac cytokine
tién viém thong qua tac dung chdng viém truc tiép trén da va tac dung gian tiép thong
qua nhiing thay d6i ctia hé vi sinh vat dudng rudt. Pbi véi Kho sam, nghién ciru cho
thay 1am giam nong d6 TNF-a va IL-1p trong huyét thanh, dong thoi wrc ché con duong
truyén tin hiéu TLR4/MyD88/NF-kB, tir 6 gitip giam qu4 trinh viém [160].

Két qua cho thiy rang so véi nén trude khi diéu tri, nhém gia nhi hoan ciing cho
thay sy giam dan vé diém SCORAD tong cac thanh phan, ching minh rang bai thudc
Tiéu phong tan ciing c6 hiéu qua trén bénh 1y AD. Hon thé nita, khi két hop nhi hoan va
Tiéu phong tan, hidu qua cai thién diém SCORAD tong cc thanh phan da bat dau xuat

hién ngay tir tuan thir 2.
4.2.2. SCORAD-A

Két qua nghién ctru cho thdy, sau bdn tuan theo ddi, dién tich ton thuong da
(SCORAD-A) ¢ nhém nhi hoan va nhém gid nhi hoan khong cé sy khéc biét c6 y nghia
thng ké. Ca hai nhom déu chi dat mirc giam rat nho so véi nén, dao dong tir -0,7 dén -
0,9 diém, voi chénh léch trung binh gitta hai nhém gan nhu bang 0. Dién giai theo gia
tri 1am sang, murc cai thién nay khong di dé phan anh bat ky thay doi thuc chat nao vé
pham vi tén thuong. Tén thuong da trong AD khong phai 13 mot phan tng viém don
thuan, ma 1a mot qué trinh sinh hoc phtric tap mang tinh man tinh va tai ciu tric [161].
Chinh vi dic diém nay ma dién tich ton thuong, duoc dénh gia bang chi s6 SCORAD
A, thudng it nhay véi cc can thiép diéu tri trong ngan han (khoang 4 tuan). Qu4 trinh
tai cdu tric da trong viém da co dia dién ra tir sdu bén trong. Bénh Iy viém kéo dai, dai
déng khién céc té bao mién dich nhu té bao T, dai thuc bao va té bao mast thim nhiém
sdu vao 16p da, gy ra nhitng thay doi cdu tric nghiém trong. Phan Gmg viém man tinh
nay kich thich cac té bao simg ting sinh mot cach bat thuong, dan dén tinh trang day

stng va qua san gai [162]. Pay 1a nhitng bién ddi thuc thé, 1am cho ving da bj ton
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thuong tré nén tho, day va cé vay. V& 1au dai, qua trinh viém con thiic day cic nguyén
bao soi san xuét nhiéu collagen hon, ¢ thé dan dén xo hoa nhe & 16p bi. Sy thay d6i cdu
tric ndy 1am da mét di sy mém mai va dan hoi von co6. Tit ca nhimg tén thuong & cp
d6 té bao va mo nay da pha v& chirc nang hang rao bao vé da, khién da tro nén dé mat

nudc va dé bi nhiém khuan [163].

Theo quan diém YHCT, pham vi tén thuong da khong chi 1a biéu hién vat 1y ma
con phan anh mutrc do ta khi xam pham vao phﬁn biéu (da, 16ng), tirc sy xam nhip cua
cac tac nhan gy bénh tir bén ngoai vao co thé. Dong thoi, nd ciing cho thiy sy can bang
giita vé khi voi ngoai ta [164]. Khi ta khi manh va chinh khi suy yéu, ta khi s& lan rong
va gy ra ton thuong trén dién rong. Trong bdi canh nay, nhi hoan dudng nhu khong tao
ra su thay doi dang ké vé mit dién tich ton thuong. Diéu nay c6 thé 1y giai sau sic hon
qua co ché tac dong ctia nd. Nhi hoan khong truc tiép tac dong vao co ché viém hay cau
tric da da bi tai cAu trac nhu da phén tich trude d6. Thay vao do, n hoat dong chu yéu
trén hé théng than kinh va noi tiét thong qua vi¢c kich thich cac huyét dao & tai. Muc
ti€u chinh cua li€u phap nay la diéu hoa than kinh - ndi tiét, tir 46 cai thién cac triéu
chung gian tiép nhu giam ngua, cai thién chat luong gidc ng va lam diu cac rdi loan
tam 1y nhu lo 4u, cing thang. Nhiing yéu to nay tuy khong truc tiép lam giam dién tich
t6n thuong, nhung lai déng vai trd quan trong trong viéc cit dut vong luan quéin cua
bénh, d6 1 ngra dn dén gai, gii lam ton thuong da ning hon va su ton thuong nay lai

gay ra ngua.

Trong thanh phan cua bai Tiéu phong tan, s lugng vi thudc c6 tac dung khu
phong, tdo thap, thanh nhiét, chi dudng chiém wu thé, bao gdm: Phong phong, Kho sam,
Thuong truat, Tri mau, Nguu bang tu, Thuyén thoai, Thach cao, Trach ta, Kinh gidi.
Nguoc lai, chi ¢ hai vi thudc thién vé dudng am, bo huyét 1a Sinh dia va Puong quy.
Céu trac nay phan anh rd tac dung chu yéu cta bai thude 1a khu phong, trir thip, thanh
nhiét, chi dudng lam chinh dé giai quyét can nguyén phong thap nhiét ciia bénh. Tuy
nhién, trong quan diém YHCT, phén hinh thé (bi, mao, huyét mach) thudc Am, trong
khi chtrc nang khi hoa thudc Duong. Dién tich ton thuong da trong viém da co dia chu
yéu lién quan dén huyét hu, am tén. Do d6, viéc chi dung lugng it vi thude bo 4m, dudng
huyét c6 thé chua dap tmg diy di yéu cau phuc hoi hinh thé ton thuong. Ngoai ra, theo

quan diém ctia YHCT, cham ctru 1a phwong phép tac dong vao huyét vi dé diéu hoa khi
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trong kinh mach, giup khai thong khi huyét va diéu hoa chirc ning tang phu, nhim khoi
phuc can bang am duong. Trong Hoang Dé Noi Kinh Té Van cé ghi nhu sau [119]:
“Huyét thi hitu hinh, Khi thi vé hinh”. Vi vdy, cham ctru chua cho thdy kha ning cai
thién phan 4m huyét hu ton (dién tich t6n thuong da). Ngoai ra, cac nghién ctru khac
cling cho thdy cham ctru dau tién diéu chinh hé than kinh, noi tiét, mién dich nhim khoi

phuc su can béng ndi moi, thay vi truc tiép cai thién ciu tric mo hodc mach mau [165].
4.2.3. SCORAD-B

SCORAD-B phan anh muc d ning cua cac thuong ton da, bao gdm ban do, phu
né, ri dich hoic dong vay, gii xude, lichen hoa va kho da. Pay 1a nhitng dau hiéu khach
quan, tryc tiép biéu hién tién trinh bénh 1y viém da co dia. Trong nghién ciru nay, diém
SCORAD-B ban dau giita hai nhom khong c6 sy khac biét c6 y nghia thong ké, cho thiy
su twong dong vé muc d6 tén thuong trude diéu tri. Tuy nhién, dién bién sau can thiép
cho thidy mot xu hudng dang cha y. O tuan 1 va tudn 2, su cai thién giita hai nhom chua
dat y nghia théng ké. Nhung ké tir tuan 3, nhoém nhi hoan da thé hién su cai thién rd rét
hon so v&i nhém gia nhi hoan, v6i mirc khac biét trung binh —0,6 diém (p = 0,011). Pén

tuan 4, sy khac biét nay ngay cang gia ting voi MD = —1,6 diém (p < 0,0001).

V& mit sinh 1y, lan da cta con nguoi lién tuc ddi méi, véi cac té bao mébi duoc
san sinh & 16p day va dan di chuyén 1én bé mit, thay thé cac té bao chét. Chu trinh nay
mat khoang 28 ngay dé hoan tat [166]. Sau 2 tuan can thiép, co thé thay cac triéu ching
cAp tinh nhu d6 va ngtra giam bét, nhung cac ton thuong sau hon van con. Sau 3-4 tudn,
khi mét chu trinh tai tao biéu bi gén nhu hoan tit, cac té bao da méi khoe manh s& dan
thay thé céac té bao bi ton thuong. Tiép tuc can thiép thém 2 tuan, gitp cac té bao da méi
duoc san sinh va biét héa diing cach hon, tr 6 phuc hdi chic nang hang rao bao vé da
va lam giam cdc triéu ching nhu khoé da, day sung va vay. Su cai thi€n nay khong chi &
bé mit ma con & cdu tric bén dudi. Tir co ché nay, qua két qua nghién ctru cho thiy tac
dong ciia nhi hoan ddi véi tén thuwong da ¢ tinh chat khéi phat cham va ting dan theo
thoi gian. Didu nay c6 thé 1y giai boi qua trinh hdi phuc ton thwong da vén can thoi gian
nhat dinh dé tai tao biéu bi, giam phan tmg viém va phuc hdi ciu trac hang rao bao vé

da.

Theo 1y thuyét YHCT, cac triéu chimg ciia SCORAD-B nhu ban d6, phu né, ri

dich, vay, kho da, lichen hoa va tray xudc da déu c6 lién quan mat thiét dén khi huyét
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va su thinh suy cta ta khi trong co thé. Ban d6, phu né, ri dich 1 nhirng biéu hién cua
nhiét va thap tich tu. Pac biét, ri dich phan 4nh tinh trang thap nhiét @ tré, 1am ton thuong
bi phu (da). Khé da, lichen héa 13 biéu hién cia huyét hu sinh phong héa tdo, tic 13 co
thé thiéu huyét (mau), khong du dé nudi dudng da, gy kho va bong troc. Lichen héa 1a
tinh trang da day 1én, tho rap, phan anh bénh da chuyén sang giai doan man tinh do khi
huyét @ tré va nhiét doc tich tu 1au ngay, khong duoc giai toa. Ngira gii 13 tridu ching
dién hinh cua phong ta. Phong ta gy ngtra, khién nguoi bénh gai, tir d6 1am ton thuong

da va tao ra mot vong luan quan, ngira - gii - ton thuong - ngira dit doi hon [164,167].

Trong AD, ton thuong di kéo dai man tinh, huyét hu lau ngdy, vi vay dé dudng
huyét phai can thoi gian diéu tri kéo dai. Hon nita, cac ton thwong man tinh (1am day da,
lichen hoa) can mét chu trinh dai hon dé hdi phuc. Bai thudce Tiéu phong tan c6 tac dung
trén cac ta khi (phong, nhiét, thip) dang gay bénh. Cac vi thuéc nhu Kho sam, Kinh
gidi, Phong phong, Thuyén thoai, Nguu bang tir c¢6 tac dung trir phong, lam giam cam
giac ngtra. Cac vi thudc nhu Thach cao, Tri mau gitp thanh nhiét, giang hda, lam diu
cac vung da do, nong. Thuong truat, Trach ta gitp trir thap, 1am giam tinh trang ri dich,
phti né. Cudi cing, cac vi Puong quy, Sinh dia dong vai trd bd huyét, giup phuc hdi cac
ton thuong kho da, vay. Trong Nan Kinh 22 ¢6 ghi rang [118]: “Huyét chii nhudn tron”,
nhung sb luong cac vi thude trong bai thude Tiéu phong tan co tac dung dudng huyét
nhuan tao 1a it hon (chi c6 hai vi Sinh Dia va Puong Quy), vi vay c6 thé phai can thoi
gian diéu tri kéo dai hon dé c6 thé cai thién tinh trang da bi ton thuong. O 2 tuan dau
can thiép, chua thdy c6 y nghia thong ké & hai nhoém. Do d6, diém SCORAD-B ¢ ca hai

nhom chua co6 su khac biét ro rét.

Theo YHCT tai 12 noi tip trung cac huyét dao lién quan dén céc tang phu. Trong
thién Mach d6 ctia Noi Kinh Linh Khu c¢6 ghi rang [145]: “Thdn théng khi ra tai”. Trong
Hoang D& Noi Kinh Té Vén [119] c6 ghi nhan rang tang TAm twong (mg v4i phuong
Nam va c6 lién hé dén sic do, dong thoi anh huong dén thinh gidc. Khi Can khi suy yéu,
thi giac giam sit, mat mo va tai nghe khong rd; khi Phé hu, ngudi bénh khé hit thd sau
va c6 thé bi giam thinh lyc. Theo hoc thuyét tang phii, Phé cha bi mao, khi phé khi mat
diéu hoa, da dé bi phong ta xadm nhap, giy do6, phu va ri dich. Kich thich huyét Phé
(CO14) gitip tuyén phé, 1y khi, trir phong, giai biéu, tir 46 1am giam hién tugng nglra va
ban d6. Ngoai ra, khi kich thich huyét Noi tiét (CO18) gitp diéu hoa cac rbi loan noi tiét
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bén trong, kich thich huyét Thuong than (TG2) gitp diéu tri cic tinh trang viém da
[168]. Su khac biét dang ké vé SCORAD-B giita hai nhom tai tuan 3 va 4 1a minh chimg
cho thdy str dung Tiéu phong tan ciing c6 hiéu qua trong cai thién tinh trang da, nhung

khi két hop nhi hoan gitip cai thién vuot trdi hon vé tinh trang thuong ton ¢ da.
4.2.4. SCORAD-C

SCORAD-C phéan anh mtc d6 chi quan ctia ngudi bénh dbi v6i hai triéu ching
chinh 14 ngtra va réi loan gidc ngu. Pay 1a nhitng yéu td ¢ tic dong truc tiép va siu sic
dén chét lugng cude séng, thuong dugc xem la kho kiém soat nhét trong AD. Trong
nghién ctru nay, diém SCORAD-C giita hai nhom tai thoi diém ban dau khong cé su
khac biét ¢6 ¥ nghia thong ké (p = 0,885), chirng to tinh dong nhit giira cac nhom trude
can thiép. Tuy nhién, ngay tir tuan 1 sau diéu tri, nhom nhi hoan di cho thay su cai thién
nhanh chéng, vi murc giam trung binh —0,9 diém so vdi nén, khac biét c6 ¥ nghia so
v6i nhom gia nhi hoan (p = 0,0105). Su khac biét nay tiép tuc gia ting qua ting tudn,
MD: —3,6 diém tai tuan 4 (p < 0,0001). Nhu vay, hiéu qua trén SCORAD-C khong chi
xudt hién sém ma con duy tri 6n dinh va khuéch dai dan theo thoi gian. Két qua nghién
ctru nay phu hop véi nhidu bao cao trude d6. Mot phan tich hé thdng ctia Yu va cong
su (2020) [169] cho thay cac phwong phap cham ciru gitp giam ngira ddng ké & ngudi
bénh viém da co dia. Nghién ctru cua Pfab va cong su (2005) [170] cling chirng minh
rang cham ctru lam giam dang ké cam giac ngta so voi nhom khong can thiép. Ngoai
ra, mot s6 nghién ctru khac ciing cho thdy cham ciru c6 tac dung hiéu qua trong viéc

giam ngua trén ngudi bénh AD [171,172].

Céc co ché co thé giai thich viéc giam ngtra nhd cham ctru & ngudi bénh AD bao
gdm giam hoat hoa bach cau wa kiém do di nguyén trong diéu kién in vitro, diéu hoa cac
chat dan truyén than kinh, néng d6 hormone ngoai vi va diéu chinh cic ving nio bo
tham gia vao qua trinh xir Iy cam giac ngira [173]. Diéu nay cing cd bang ching ring
nhi hoan va céc liéu phap cham ctru lién quan c6 tac dong truc tiép dén duong dan truyén
ngira va cam giac kho chiu trén da. Co ché dé 1y giai hién tuong nay co thé dén tir tac
dong ciia nhi hoan 1én hé than kinh trung wong, dic biét 1a kha nang diéu hoa cam giac
ngua, von duoc chtirng minh c6 lién quan mat thiét dén truc than kinh-mién dich. Céc

nghién ctru gan day cho thay kich thich ving loa tai c¢6 thé hoat hoa hé than kinh phé
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giao cam thong qua day than kinh phé vi, tir d6 1am giam phan tng viém, 6n dinh hé

mién dich va giam dn truyén tin hiéu ngtra [78,174].

Trong AD, ngta la triéu ching trung tdm va da dugc chirng minh c6 lién quan
mat thiét dén sy tham gia ctia nhiéu hoa chit trung gian. Pay 1a co ché bénh sinh truc
tiép, phan 4nh nén tang mién dich — than kinh dic trung cta bénh 1y. Tuy nhién, can luu
¥ rang cam nhan ngra cia ngudi bénh khong chi phu thude tuyét d6i vao ndng do cua
céc chat trung gian ndy, ma con chiu anh hudng bai trang thai tam 1y — than kinh — mién
dich (Psychoneuroimmunology - PNI). Cac nghién ctru dd chirng minh ring stress, lo
au va roi loan gidc ngu co thé diéu chinh hoat dong cta truc ha doi — tuyén yén — thuong
than cling nhu hé than kinh tu chu, dan dén thay d6i mure cortisol, catecholamine va cac
cytokine tién viém [175,176]. Chinh sy diéu hoa nay c6 kha ning lam tang hoic giam
ngudng cam nhan ngtra. P6i voi nhi hoan, co ché tac dung c6 thé bao gém hai hudéng
b6 trg 1an nhau. Mot mit, kich thich than kinh ngoai vi tai loa tai dugc dan truyén dén
cac cau trac than kinh trung wong, tir d6 truc tiép diéu bién din truyén tin hiéu
ngira[177]. Mit khac, nhi hoan con khdi phét cac hiéu ing PNI, bao gom giam stress,
tao trang thai thu gian va kich hoat hi¢u tng gia dugc, nho do diéu chinh hoat dong than
kinh — noi tiét — mién dich theo huéng ha thap ngudng cam nhan ngira va cai thién giac
ngu. Nhu vay, c6 thé khing dinh ring tic dung sém cua nhi hoan trén triéu chimg ngira
va chat luong gidc ngh trong viém da co dia khong chi phan anh co ché sinh hoc truc
tiép qua trung gian hoa chat, ma con bao ham sy diéu hoa da chiéu qua PNI va hiéu tng
gia duogc [178]. Cach tiép can tich hop nay cho phép dién giai mot cach toan dién vé két

qua nghién ctru, dong thoi dat nén tang cho viéc thiét ké cac thir nghiém tiép theo.

Duéi goc dd YHCT, ngira trong AD dugc quy vé co ché két hop véi huyét hu va
phong ta tich tu. Do d6, viéc diéu tri phai vira khu phong, dudng huyét, vira an than va
diéu hoa khi huyét. Theo 1y luan YHCT, Phé chu bi mao, vi vay CO14 la lya chon vu
tién hang dau cho céac bénh da lidu véi tac dung khu phong, thanh nhiét giai doc, tir do
gitip giam ngira [179]. Diém Thuong than (TG2) va diém Noi tiét (CO18) co thé diéu
hoa mién dich than kinh va dich thé, ciing c¢6 chtc ning chdng di tng. Than mon (TF4)
c6 thé diéu chinh vé ndo, an than, chong viém va giam ngira [146][180]. “Than” trong
YHCT thudc pham tru Tam chu than minh, “mon” 1 cira ngd, do vay huyét Than mén

c6 tac dung “mo cira diéu Than” mang ¥ nghia lam yén than minh, on dinh hoat dong
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tinh than va cam xac, tirc 1am giam lo au, cing thang, hoi hop, mat ng. Khi dung kim
nhi hoan kich thich huyét Thian mén gitp an than, cai thién giac ngu, tir d6 gitp giam
cam giac ngtra thong qua tac dong pha v& vong xodn stress-ngira, nglra-gii cua AD.
Diéu nay pht hop véi hiéu qua cai thién diém SCORAD-C ctia nhom nhi hoan két hop

v6i Tiéu phong tan tét hon so véi Tiéu phong tan don thun.
4.2.5. Cac yéu to anh huéng dén dap ing can thiép diéu tri

Phén tich thim do d3 mang lai nhitng dit liéu ban dau vé cac yéu té co thé anh
huong dén dap tng diéu tri khi két hop liéu phap nhi hoan véi bai thude Tiéu phong tan
& nguoi bénh AD mirc d6 nhe va trung binh. Két qua goi y rang nhom diéu tri va giai
doan bénh 14 2 yéu t6 lién quan dang ké: Viéc phdi hop nhi hoan gitip cai thién ty 1 dap
ung, trong khi nguoi bénh ¢ giai doan man c6 xu hudng dap ung kém hon so véi giai
doan cap. Pang luu ¥, tic dung ciia can thiép bang nhi hoan nhin chung 6n dinh trén céc
phan nhom khac nhau theo d ning ban du, ndng d6 IgE huyét thanh va thoi gian mac

bénh.

Nguoi bénh man tinh dép tmg kém hon goi ¥y rang dic diém ton thuong va co ché
viém c6 sy thay doi theo thoi gian. O giai doan cp, bénh canh chi yéu do dap ing mién
dich Th2 v&i phil né gian bao va ton thuong ri dich; trong khi giai doan man c6 dic trung
day sung, lichen hoda, tham nhiém té bao da dang véi su tham gia cua Thl, Th17 bén
canh Th2. Nhiing bién doi céu tric da, kém tai cu trac soi than kinh cam giac, hinh
thanh vong xoan ngira—gai kho pha v& hon [181]. Do viy, c6 thé gia dinh ring viéc
chuyén tir tinh trang viém cap (dé diéu chinh) sang viém man (da dinh hinh) tao ra tro
ngai 16n cho cac liéu phap diéu hoa nhu cham ciru. Hon nita, Tiéu Phong Tan chu yéu
diéu tri chimg phong thp nhiét, thudng biéu hién 5 trong giai doan cap va ban cap véi
ngira, do, ri dich [8], vi vay hiéu qua ctia bai thuc ¢ ngudi bénh man tinh c6 thé giam
di.

Ngoai ra, nghién ctru khong phat hién mdi lién quan giita do nang ban dau, IgE
hay thoi gian mic bénh voi kha ning dap tmg. Diéu nay khac biét v6i nhiéu nghién ciru
vé thude sinh hoc, noi cac yéu to trén thuong du doan két qua. C6 thé giai thich boi hai
gia thuyét: (1) Co ché tac dong ctia nhi hoan mang tinh da hé, khong chi diéu hoa mién
dich ma con anh hudéng dén truc than kinh-—noi tiét-mién dich [80]; (2) mAu nghién ctru

chi g6m nguodi bénh nhe dén trung binh, su bién thién han ché trong do nang ban dau
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khién kho phat hién méi lién quan. Tinh doc 14p nay cho thay liéu phéap c6 thé hitu ich
cho nhiéu nhom ngudi bénh v6i muc IgE khac nhau, phi hop voi cac bao céo trude rang
diéu tri YHCT cai thién 1am sang ma khong nhit thiét 1am thay ddi IgE huyét thanh
[9,182]. Do d6, viéc chan doan hoi chimg trong YHCT c¢6 thé c6 gia tri dinh hudng diéu

tri 16n hon so véi cac chi dau sinh hoc don 1¢.

Vé khia canh tng dung, két qua tng ho viéc két hop nhi hoan trong phac db Tiéu
phong tan cho nguoi bénh AD nhe dén trung binh, dac biét ¢ giai doan cép va ban c?ip.
Vé6i nguoi bénh man tinh, can luu ¥ kha ning dap ing kém va cén nhic cac bién phap
bd sung. Trong twong lai, nén tién hanh nghién ctru tién ctru v6i ¢& mau 16n hon dé xac
dinh rd vai tro cta giai doan bénh nhu yéu t6 du bao, déng thoi mé rong tim hiéu cac
dau 4n sinh hoc khac ngoai IgE, chang han cytokine hodc chemokine, nhim xay dung

mo hinh dy doan chinh xé4c hon [183].
4.3. Cii thién triéu chimg ngira va chit lwong cudc song
4.3.1. Cai thién tri¢u chirng ngira

Ngtra 13 triéu chimg thiét yéu trong tiéu chuan chan doan AD, anh hudng 16n dén
chét luong cudc sdng ngudi bénh. Nguoi bénh dic biét quan tim dén viée diéu tri giam
ngira va diéu nay quyét dinh nhu cau sir dung thudc Fexofenadine ctru nguy hay khong.
Piém VAS ngura 13 1 phan cia SCORAD-C, Piém VAS mét ngi ciing phu thudc vao
muc do cua tri€u chung ngira. Do do, bén canh muc tiéu danh gia hi¢u qua cai thién
diém SCDORAD téng (bao g@)m SCORAD-C) trong diéu tri AD thi viéc dit ra muc tiéu
danh gia cai thién VAS ngura riéng bi¢t gitp phan anh chinh xac hon tic dong cua
phuong phap diéu tri 1én cam gidc ngira ctia ngudi bénh, khong bi nhidu boi triéu ching
mét ngu néu chi danh gia diém SCORAD-C. Theo 1y luan YHCT, hdi ching bénh Phong
thip nhiét ¢ nguyén nhan Phong ta xAm nhap bi phu gay ngtra, tir d6 st dung bai thude
Tiéu phong tan va nhi hoan tuwong mg phap tri khu phong, chi dudng ciing nham muc
tiéu loai trir tac nhan gdy bénh va giam nglra cho ngudi bénh AD. Diéu nay cho thay
danh gia riéng hi€u qua cai thi€én VAS ngura 1a mdt thude do hop 1y trén 1am sang va co

¥ nghia vé mit hoc thuat.

Két qua nghién ctru ve cai thién triéu chiing ngtra cho thay su khac biét rd rét gitra

hai nhom can thiép sau bén tuan diéu tri. O thoi diém ban dau (tudn 0), diém VAS trung
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binh ctia nhém nhi hoan két hop Tiéu phong tan (7,6 + 1,4) va nhém gia nhi hoan két
hop Tiéu phong tan (7,2 + 1,4) khong co su khac biét co y nghia thong ké (p = 0,070).
Diéu nay ching minh tinh dong nhit ban dau giita hai nhoém, dam bao tinh khach quan
trong so sanh va loai trir dugc yéu t6 nhidu. Sau khi bit dau can thi¢p, su thay ddi tro
nén dang cha y. Dén tuan thir nhit, mic du diém VAS c6 xu huéng giam & ca hai nhom,
su khac biét giita hai nhém van chua dat ¥ nghia théng ké (p = 0,413). Tuy nhién, tir
tuan thir hai tro di, nhom nhi hoan thé hién wu thé vuot troi. Cu thé, diém VAS trung
binh & nhém nhi hoan giam xubng con 5,9 trong khi nhém gia nhi hoan van ¢ mirc 6,8;
su chénh 1éch -0,9 diém véi 95% CI tir -1,3 dén -0,5 va p <0,001 chirng minh hi¢u qua
thuc su ciia can thiép. Xu hudng nay tiép tuc duoc duy tri va gia ting ¢ tuan thir ba va
tuan th tu, véi sy khac biét 1an luot 13 -1,2 va -1,8 diém, déu co ¥ nghia théng ké cao

(p < 0,0001).

Khi phan tich mirc 6 giam diém VAS so v&i nén, sy khac biét cang tré nén thuyét
phuc. O tuén thir nhat, nhom nhi hoan ghi nhén muirc giam -0,7 diém, cao hon rd rét so
v6i nhém gia nhi hoan (-0,1 diém), v6i hiéu sb trung binh -0,6 (p < 0,0001). Tir tuan thir
hai, mirc giam ngay cang manh mé, 1an luot 13 -1,3 diém ¢ tuan 2, -1,7 diém & tuan 3 va
dat t&i -2,3 diém vao tudn thu tu, tit ca déu c¢6 ¥ nghia thong ké cao. Nhitng dir liéu nay
cho thiy nhi hoan két hop Tiéu phong tdn khong chi dem lai cai thién sém ma con duy
tri va gia tang hiéu qua theo thoi gian, khang dinh gia tri can thiép trong thyc tién 1am

sang.

Trong bbi canh ngtra 1a mot triéu ching thuong gip, gdy anh huong ning né dén
chat luong séng, dic biét & cac bénh da liéu man tinh. Viéc phéi hop nhi hoan véi Tiéu
phong tan di thé hién hiéu qua rd rét, nhanh chéng va c6 tinh bén ving. Két qua nghién
clru ciing dat ra mot s trién vong trong dinh hudng tiép theo. Can thiét tién hanh cac
nghién ciru voi thoi gian theo ddi dai hon, chang han 8 dén 12 tuan, dé xac dinh kha

nang duy tri hi€u qud, cling nhu danh gia tinh an toan toan dién ctia phuong phap.

Két qua nghién ciru ctia chung tdi ciing cho thdy nhu cau sir dung fexofenadine
60 mg gitra hai nhém can thi€p c6 su khac biét rd rét theo thoi gian. O tuan dau, muc
tiéu thu trung binh gitta nhém nhi hoan (0,2 + 0,5) va nhém gia nhi hoan (0,3 = 0,7) gr:in
nhu twong dwong (MD =—-0,1; 95 % CI: —0,3 d&én 0,1; p = 0,403), cho thiy rang tic dong

di€u tri ¢ giai doan nay chua du manh dé gidm nhu cau dung thuéc khang histamin. K&
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tir tuan 2, khi nhom nhi hoan bét ddu str dung fexofenadine it hon nhém gia voi sy khac
biét co ¥ nghia thdng ké (tudn 2: MD = —0,1; 95 % CI: 0,2 dén 0; p = 0,048; tuan 3:
MD =—0,1; 95 % CI: —0,2 dén 0; p = 0,013). Cubi cing, dén tuan 4, ca hai nhom khong

con nhu cau st dung fexofenadine.

Nhitng phat hi¢n nay khong chi chirng minh tac dung giam tri€u chiing cuia nhi
hoan ma con hé 16 tiém ning giam su phu thudc vao thudc khang histamin trong mot
thoi gian theo ddi ngan. Trong khi d6, cac nghién ctru qudc té ciing ghi nhan cong dung
tuong tw. Mot thir nghiém ngiu nhién c6 kiém ching dd cho thiy nhoém chim ctru sir
dung ngay dung khang histamine it hon dang ké so véi nhém cham ciru gia (MD = —
4,49 ngay so v6i nhom gia; p = 0,01) va so véi chi dung thude (MD = 9,15 ngay; p <
0,001) [184].

Nhitng dir li¢u nay tao nén mot co sd khoa hoc cho luan diém rr:ing can thiép
YHCT nhu nhi hoan két hop ¢ thé dong vai tro bo sung hitu ich trong quan 1y di ung,
gitip giam nhu cau dung thuéc YHHD, diéu dic biét co y nghia trong nhitng tinh hudng
nguoi bénh lo ngai vé tac dung phu, chi phi hoac muén tiép can diéu tri toan dién. Ngoai
ra, dén tuan 4 & nhoém gia nhi hoan ciing khong con nhu cau sir dung fexofenandine,
diéu d6 chimg minh duoc hiéu qua tac dung cta Tiéu phong tan trén bénh 1y AD. Véi
thanh phan chu yéu 13 cac bi thudc khu phong, thanh nhiét, trir thap, bai thude Tiéu

phong tan di cho thay tac dung trén triéu chiing ngtra sau 4 tuan can thiép.
4.3.2. Cai thién chat lwong cudc song

Két qua nghién ctru cho thay chat lugng cudc sdng ciia ngudi bénh dugc cai thién
theo thoi gian & ca hai nhom, tuy nhién mc do cai thién & nhém nhi hoan két hop Tiéu
phong tan vuot trdi hon so véi nhom gia nhi hoan két hop Tiéu phong tan. O tuan 0 va
tuan 1, su khac biét trung binh diém DLQI gitta hai nhom khong c6 y nghia thdng ké (p
> 0,05), cho théy hi¢u qua can thi€p chua duoc biéu hién rd trong giai doan dau. Tuy
nhién, tir tudn 2 trd di, nhém nhi hoan bat dau xuat hién xu hudng cai thién tot hon va
dén tuan 3 va tuln 4, su khac biét ndy dat dugc ¥ nghia thong ké (MD = -2,2; 95% CI:
—3,9 dén —0,5; p = 0,012 tai tuan 3; va MD =—1,8; 95% CI: -3,4 dén —0,2; p = 0,036 tai
tuan 4). Nhu viy, c6 thé nhin dinh rang liéu phap nhi hoan két hop voi Tiéu phong tan
mang lai 1oi ich b sung rd rét so v6i gia nhi hoan, dic biét tir tuan 3 ciia qua trinh diéu

tri.
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Tuy nhién, khi xem xét khia canh ¥ nghia 1am sang, can ddi chiéu véi khai niém
MCID cua thang do DLQI. Theo Shikiar va cong su, ngudng MCID cua DLQI trong
cac bénh da man tinh dao dong tur 2,24 dén 3,10 diém [185]. Nghién clru cua Basra va
cong su (2015) [186] tham chi dé xuat ngudng cao hon, khoang 3,3 dén 4 diém, dé phan
anh sy cai thién ma nguoi bénh thuc sy cam nhéan dugc. Cac déng thuan gﬁn day cling
cho rang gia tri 4 diém 1a ngudng thuc tién va dugc ap dung rong rii trong nghién ciru
1am sang [187]. Khi so sanh v&i ngudng nay, su khac biét gitta hai nhém tai tuan 3 (—
2,2 diém) va tuan 4 (—1,8 diém) tuy dat y nghia thong ké nhung chwa dat dén murc cai
thién c6 ¥ nghia 1am sang theo chuan MCID > 4 diém. Diéu niy c6 nghia 13, mac du liéu
phap nhi hoan dem lai loi ich 1 rét trén phuong dién théng ké, nhung mirc cai thién
trung binh chua du dé phan 16n nguoi bénh nhén thiy sy thay ddi rd rang trong doi séng
hang ngay so v&i gia nhi hoan.

Tuy nhién, can luu ¥ rang phan tich trung binh d6i khi c¢6 thé che 1ap su khac biét
trong dap tng ca nhan. Mot s6 ngudi bénh c6 thé da dat mire cai thién DLQI > 4 diém,
nghia 1 hiéu qua 1am sang that sy. Viéc kéo dai thoi gian theo doi c6 thé giup xac dinh
liéu hiéu qua tich lily ctia nhi hoan c6 thé vuot ngudng MCID sau 6 — 8 tuan, thay vi chi
dimng lai @ mdc 4 tuan. Ngoai ra, cac nghién ctru dinh tinh thong qua phong van ngudi
bénh cling rat can thiét dé khfmg dinh cai thién dugc phan anh trén sb lidu c6 thuc su

chuyén hoa thanh trai nghiém tich cyc trong doi song hay khong.

Két qua nghién ctru ndy cung cb gia thuyét rang viéc két hop nhi hoan véi Tiéu
phong tan mang lai hiéu qua cao hon so véi gia nhi hoan trong viéc cai thién chat luong
cuoc séng cua nguoi bénh, dac biét tr tuan 3 cta can thiép. Tuy mirc cai thién trung binh
chua vuot qua ngudng MCID theo céc tiéu chuin quéc té, nhung két qua dat duoc co
gia tri goi m& quan trong, chimg minh rang nhi hoan 1a mot phuong phap bb tro tiém
ning. Diéu nay dit nén mong cho nhirng nghién ciru siu hon trong twong lai, véi thoi
gian can thiép kéo dai hon, c& mau 16n hon va phan tich da ting nham khang dinh chéc
chan gia tri 1am sang cta liéu phéap nay.

Duéi goc nhin YHCT, mdi ngudi bénh c6 mot thé chat khac nhau va c6 thé thay
doi khi cac ddc tinh bam sinh va thu nhan bi dnh hudng sau khi sinh. Tir d6, hinh thanh
mot co thé c6 trang thai sinh 1y, tim 1y va tinh than trong d6i 6n dinh [188]. Do d6, dap
g voi nhi hoan va Tiéu phong tan khong thé dong déu tuyét dbi. Theo YHCT, sy khac
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biét trong dap ng ctiia ngudi bénh vai liéu phap nhi hoan két hop Tiéu phong tin phan
anh nguyén tic bién chtng luan tri. Mdi ca thé so hiru thé chat riéng, do d6 murc cai
thién 14m sang c6 thé khac nhau, ngay cé khi diém DLQI chua thay doi dang ké. Cu thé,
nhing ngudi bénh véi chinh khi suy yéu nhung phong thap nhiét chua thinh thudng chi
can diéu hoa khi huyét 1a dd cam nhan cai thién gidc ngu, ngira va sinh hoat, mic du
DLQI chua phan anh day du. Nguoc lai, ngudi bénh c6 ta khi siu va dai ding can liéu
trinh dai hon méi vugt qua ngudng cdm nhan ca nhan, muc cai thién ma chinh nguoi
bénh thiy khac biét trude khi DLQI ghi nhan thay doi hodc dat MCID. Nhu viy, giai
thich két qua DLQI can két hop phan tich thong ké quan thé voi danh gia ca thé hoa,
nhdm nhén dién nhoém co dia nhay cam hon v6i nhi hoan, t6i uru hoa cé thé hoa liéu trinh
va huéng nghién ctru tiép theo vé cac bién phap diéu tri phu hop ting thé chat, dong
thoi ting gid tri tng dung thyc tién cua liéu phap trong quan ly viém da co dia theo

YHCT.
4.3.3. Hi¢u qua lam mu

Pé giam thiéu hiéu tng gia duoc, dic biét lién quan dén cac danh gia chii quan
clia nguoi bénh, bén canh 1am mu ngudi danh gia thu thap két qua va nghién ctru ciing

d3 lam mu ngudi bénh bang can thiép nhi hoan gia.

Viéc lam mu, hay con goi 1a che gidu théng tin vé phan bd can thiép, duoc cong
nhan rong rai 1a mot thanh phan phuong phép luan nén tang trong cac RCT nham bao
vé tinh hop 18 ndi tai ctia nghién ctru [189]. TAm quan trong ctia n6 bat ngudn tir kha
nang giam thiéu nhiéu ngudn sai 1éch tiém tang, ma néu khong duoc kiém soat, co thé
anh huong dinh lugng dén két qua nghién ctru. Cac bang ching thyc nghiém tir cac phan
tich tong hop quy mé 16n da chimg minh mot cach thuyét phuc rang viéc thiéu lam mu
¢6 xu huéng lam phéng dai dang ké murc do anh hudng cia cac phuong phap diéu tri
tich cuc. Mot khi sai 1éch duoc dua vao tir bt ky nguff)n nao trong sb nay, khong co k¥

thuat phén tich nao ¢ thé diéu chinh mét cach dang tin cay cho han ché nay [190].

Mic du tAm quan trong cua viéc lam mu da duoc nhan manh trong tuyén bd
CONSORT (Muyc 11b) nhu mét yéu cau bao cio thiét yéu, mot thuc té dang lo ngai 1a
phan 16n cac thir nghiém duwoc mé ta 13 mu d6i lai khong bao cao day du bang ching vé
su thanh cong cua quy trinh 1am mu [189]. Tinh trang thiéu bao cdo nghiém trong nay

lam suy yéu d0 tin cay cua cac két qua dugc cong bd va can trd viéc dien gidi chinh xac



108

hiéu qua diéu tri. Trong bdi canh d6, viéc phén tich chi tiét va dinh luong hiéu qua lam
mu trong nghién ciru ndy, sir dung cé chi s6 1am mu James (James BI) va chi s6 lam mu
Bang (Bang BI), thé hién mét nd lyc minh bach va nghiém ngit vé mit phuong phap
luan. Piéu nay dic biét c6 y nghia trong linh vuc cac can thiép khong ding thude, chang
han nhu cac liéu phép thu cong hodc cham ctru, tai day viéc tao ra mot gia dugc (sham)
thuyét phuc va duy tri tinh trang mu 1a mot thach thire dang ké nhung lai cuc ky quan
trong, nhat 1a khi cac két cuc nghién ctru mang tinh chu quan cao [191]. Viéc danh gia
va bao cao mot cach co hé théng vé hiéu qua lam mu khong chi 1a mdt thu tuc kiém tra,
ma con 1a mot thanh phan co ban caa phuong phap khoa hoc, gitip nang cao do tin cay
va kha ning dién giai ciia cac két qua thir nghiém.

Két qua nghién ctru ctia chung t6i cho thidy mot mé hinh giai mu rd rét trong nhom
can thi€p that (Nhi hoan) song song v&i mot mo hinh doan nguoc nghich 1y trong nhém
can thi€p gid (Gia nhi hoan), goi y mt su tuwong tac phurc tap gitra cc tin hi€u cam gidc

va tam 1y ciia nguoi tham gia.

Phan tich sau hon vao nhom can thiép nhi hoan that, dit liéu cho théy su giai mu
dang ké. C6 53 nguoi tham gia, chiém 68,8%, da doan chinh xac ré“mg ho da nhan duoc
can thiép that. Su mat can béng nay duoc dinh luong mdét cach hiéu qua béng chi s6
Bang BI, mdt cong cu théng ké duoc thiét ké dé danh gia hi¢u qua lam mu cho tung
nhanh diéu tri riéng biét, c6 hiéu chinh yéu td doan ding do may rai [191]. Gié tri Bang
BI cho nhém nay 14 0,532, mdt con s6 duong dang ké, cho thy su chéch hudng o rét
khoi viéc doan ngiu nhién (twong tng véi Bang BI bang 0) va tién gan dén viéc nhan
dang chinh x4c hoan toan can thiép (twong tng v4i Bang BI bang 1) [192]. TAm quan
trong ctia phat hién nay dugc cung ¢ boi khoang tin cay 95% cua chi s6, dao dong tir
0,365 dén 0,699. Viéc toan bd khoang tin ciy nay nam trén 0 cung cip bang chimg thong
ké manh mé rang su giai mu quan sat dugc khong phai 13 két qua cua su ngiu nhién.
Hon nira, gia tri 0,532 nam ngoai pham vi tu -0,2 dén 0,2, mot ngudng thuong dugc

chap nhan trong y van dé xac dinh viéc lam mu thanh cong [192].

Nguyén nhan cua sy giai mu nay c6 thé bat ngudn tir ban chat cua can thiép vat
ly. Khong giéng nhu mot vién thude gia duoc tro vé mat dugc 1y, mot can thigp vat 1y
that su thuong tao ra cac tin hi¢u cam giac than thé dic trung ma khoé co thé tai tao mot

cach hoan hao trong nhém gia. Trong cac thur nghi€ém vé cham ctru, cam giac dac khi —
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mot cam gidc té, tirc, hoac ndng cuc by — thuong dugc xem la mot dau hiéu cua viéc
cham kim chinh xac va c6 thé 1a mot manh mdi manh mé& cho ngudi tham gia [193].
Tuong tu, can thi€p nhi hoan béng kim da tao ra cac cam giac cham kim, dau nhe, hoac
cac phan trng sinh 1y cuc bd khac biét so véi can thi€p gia. Ngoai ra, cac tdc dung phu
nhoé nhung dic trung, ching han nhu dau nhtec tai chd hodc kich ting da sau can thiép,

cling c6 thé cung cip thong tin vé sy phan bé nhom.

Su giai mu trong nhanh can thiép that mang mot ham y quan trong rang két qua
do Iuong dugc & nhoém nay khong chi phan anh tdc dong sinh ly dac hiéu cua can thi¢p.
Thay vao dé, n6 13 mot thude do tong hop, bao gdm ca hiéu tng dic hiéu va mot phan
hiéu tng khong dic hiéu dang ké, duoc thiic day bai tac dong tam 1y clia viée biét rang
minh dang nhan dugc diéu tri that. Khi nguoi tham gia tin ré“mg ho dang duogc diéu tri
tich cuc, ky vong cua ho s& ting 1én, ¢ thé kich hoat cic phan tng giéng gia duoc manh
m&, anh hudng dén sy tuan thil cac khia canh khac cta quy trinh va 1am sai 1éch bao céo
ctia ho vé cac két qua cha quan [190]. Do d6, hiéu qua diéu tri quan sat dugc trong nhanh
nay c6 nguy co bi phong dai. Phat hién nay ciing nhdn manh mét thach thirc nhéan thirc
luan co ban trong nghién ctru can thiép khong dung thude rang viéc 1am mu hoan hao
gan nhu 1 khong thé. Muc tiéu thyc té c6 thé khong phai 1a dat duoc su che gidu tuyét
ddi, ma 14 hiéu va dinh luong dugc mue do va hudng cua sy gidi mu dé co thé dién giai
két qua mot cach phu hop va than trong.

Trai nguoc hoan toan voi tinh hinh & nhém can thiép that, két qua tir nhom gia
nhi hoan lai cho thdy mét hién tugng nghich 1y nhung diy y nghia. Trong nhom nay, c6
dén 40 nguoi tham gia (52,6%) da doan sai réng ho nhan dugc can thi¢p that, trong khi
chi c¢6 19 nguoi (25%) doan dang rang ho nhin duoc can thiép gia. M6 hinh doan nguoc
nay dugc phan anh qua chi sb Bang BI am, véi gia tri 1a -0,276. Mot gia tri Bang BI 4m
cho thay mot xu hudng cé hé thdng ctia nguoi tham gia trong viée doan nguoc lai véi
su phan b thyc té cia ho [194]. Tuong ty nhu nhém can thiép that, ¥ nghia thong ké
cua mo hinh nay dugc xac nhéan bdi 95% CI dao dong tur -0,464 dén -0,088. Viéc toan
b6 khoang tin cdy nay nam dudi 0 chtng to rang xu huéng doan nguoc nay khong phai
1a mot su kién ngau nhién ma 13 mot phan g c6 hé théng dbi véi can thiép gia [192].
Thay vi xem day 1a mdt that bai, két qua nay thuc chit 12 mot minh chirng cho su thanh

cong vuot troi cua thiét ké can thiép gia.
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Can thiép gia nhi hoan khéng chi khong thé phan biét duoc véi can thiép that dbi
v6i nhiéu nguodi, ma né con thuyét phuc dén mirc tao ra ky vong rang d6 chinh 1a mot
phuong phap diéu tri tich cyc. Day 1a mot dic diém quan trong ctia mot d6i ching gia
dugc hiéu qua, dic biét trong cac thir nghiém vé liéu phap véat 1y, noi ma su tuong tac
va quy trinh thyc hién dong mdt vai tro 16n trong viéc tao ra cac hi€u ung khong dac
hiéu. M6 hinh nay khéng phai 1a duy nhit trong linh vuc nghién ctru ndy. Cac phan tich
tong hop va tong quan hé thong vé cac thir nghiém cham ctru da chi ra rang sy két hop
gitta mot chi s6 Bang BI dwong ¢ nhém cham ctru that va mot chi sé Bang BI am &

nhém cham ciru gia 13 mot phat hién phod bién va tham chi 1a dic trung [194].

Mot phan tich tong hop gan ddy cho thay Bang BI trung binh trong cac thir nghiém
cham ctru 14 0,41 cho nhém that va -0,24 cho nhom gid, nhiing con sb twong dong déng
ké voi két qua ciia nghién ciru nay[195]. Piéu nay cho thiy rang mé hinh quan sat duoc
khong phai 1a mot su bat thuong ma phu hop véi cac mo hinh da duoc thiét 1ap trong
linh vuc. Su thanh cong ctia ddi ching gia trong viée tao ra ky vong tich cuc c6 kha
nang da gy ra mot dap Gng gia duoc manh mé trong nhom ddi chimg. Khi ngudi tham
gia tin rang ho dang nhan duoc mot phuong phap diéu tri hiéu qua, ho c¢6 nhiéu kha ning
trai nghiém sy cai thién triéu ching hon so v&i nhitng ngudi hoai nghi hoic tin rang ho
dang ¢ trong nhom d6i chimg[190]. Chi s6 Bang BI am 14 bang chimg dinh lugng truc
tiép cho thay phan 16n ngudi tham gia trong nhom gia c6 niém tin nay. Do d9, rat ¢6 thé

dap Gng gia duoc trong nhanh gia da dugc ting cudng dang ké.

Pap tng gia duoc duoc ting cudng nay trong nhom déi ching tao ra mot tac dong
nghich 1y d6i vai két qua chinh ctia thir nghiém. Trong khi sy giai mu & nhom can thiép
that c6 thé 1am ting hiéu qua biéu kién cta nd, dap ung gia duoc manh mé& & nhom gia
cling lam ting két qua & nhom ddi chimg. Piéu niy c6 thé lam giam su khac biét rong
quan sat dugc gitra 2 nhém, c6 kha nang che khuat mot hiéu qua diéu trj thuc sy va lam
tang nguy co sai 1am loai IT (két luan sai rang khong c6 su khac biét trong khi thyc té 1a
c6). Pay 1a mot két luan quan trong va khong hé hién nhién, né tryc tiép thach thic gia
dinh don gian rﬁng bat ky su that bai nao cta viée lam mu déu tu dong dan dén viéc
danh gia qua cao hiéu qua diéu tri.

Khi xem xét tong thé thir nghiém, chi s6 James BI cung cap mot cai nhin toan cuc

vé hiéu qua lam mu. Vi gid tri 13 0,537 (95% CI: 0,466 - 0,61), chi s6 ndy cho thay viéc
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1am mu tong thé & mirc chdp nhan dugc [196]. Tuy nhién, viéc chi dua vao chi s tong
hop nay sé& 12 mot sy don gian héa qua mic va cé thé gay hiéu 1am. Chi s James BI,
bang cach tinh trung binh trén ca hai nhém, di vo tinh che khuét cac dong luc dbi lap
va tinh vi dang dién ra trong timg nhanh diéu tri. Su phong phu ctia cau chuyén nam &
viéc phan tich cac chi $6 Bang BI riéng bi¢t cho ting nhém, von tiét 10 mot dong luc
quan trong ctia su giai mu dong thoi véi su lira dbi thanh cong. Diéu nay dit ra mot cdu
hoi trung tdm rang tai sao mot ty 1¢ 16n nguoi tham gia & ca hai nhom (68,8% & nhom
that va 52,6% & nhom gid) lai tin réng ho da nhan dugc can thi¢p that? Hién tuong nay
c6 thé dugc giai thich thong qua ling kinh tdm 1y hoc ctia ngudi tham gia va sai 1éch lya
chon trong cac thir nghiém 1am sang vé y hoc bo sung va thay thé (CAM). Nhitng ngudi
tinh nguyén tham gia cac thir nghiém vé cac liéu phap nhu cham ctru thuong lam véy vi
ho ¢6 sin niém tin tich cuc vao liéu phap do6 hoac hy vong 16n vao su thanh cong cta néd
[197]. Piéu nay tao ra mot sai léch ky vong manh mé& ngay tir ddu. Mong mubn nhan
duge mot phuong phéap diéu tri cu thé ¢ thé anh huong dén nhan thirc va bao co cua
ho [198]. Nguoi tham gia c6 thé da duoc moi vé mat tim 1y dé dién giai bat ky cam giac
nao hodc bat ky su cai thién nao dugc nhan théy nhu la bé“tng chtrng cho vi¢c ho dang &
trong nhom can thiép that. Hon nita, chinh bdi canh tri lidu — su quan tam tir cac nha
nghién ctru, quy trinh va méi treong 1am sang co thé ting cudng thém cac hiéu tng
khong dac hiéu nay va cung ¢d niém tin vao su dang tin cdy cua viéc diéu tri, bat ké ho

duoc phan bd vao nhom nao [199].

Theo d6, dir liéu lam mu khong chi don thudn phan anh nhan thirc cam gidc ma
con dong vai trd nhu mét chi sé dinh lugng cho bdi canh tim 1y co ban ciia nhitng ngudi
tham gia thir nghiém. N6 tiét 16 mot quan thé khong trung 14p ma 14 nhitng c4 nhan tich
cuc hy vong va c6 khuynh huéng tin vao hiéu qua ctia can thiép ma ho dang nhan. Diéu
nay cho thiy bat ky két qua hiéu qua nao ciing phai duoc dién giai trong bdi canh cua
mot quan thé ngudi bénh cé tinh 4m thi cao va day hy vong, noi ma cac hi¢u ing khong
dic hiéu c6 kha nang chiém uu thé. Diéu nay ciing lam ndi bat mot nghich 1y lam mu
tiém tang trong nghién ctru YHCT, mot ddi ching gia phai du thuyét phuc dé duy tri
tinh trang mu (ttc 13 tao ra mot chi s6 BI gan 0 hodc 4m), nhung trong mot quan thé c6
niém tin tich cuc sin c6 cao, mot gid dugc co do tin cay cao cbd thé tao ra mot dap tng
gia dugc manh mé dén mirc n6 ¢ thé xéa nhoa bat ky tin hidu diéu tri tiém niang nao tir

can thiép that. Do d6, chinh hanh dong tao ra mot ddi ching nghiém ngit vé mit phuong
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phap luan lai c6 thé din dén mot thir nghiém am tinh vé mit théng ké, ngay ca khi can

thi¢p that co6 tac dong dac hicu.

Téng hop lai cac phén tich, két qua danh gid hiéu qua 1am mu cta nghién ctru nay
mang mdgt ban chit 2 mat. Mgt mat, sy gidi mu trong nhoém nhi hoan dugc chirng minh
bang chi s6 Bang BI duong va c6 y nghia thng ké, ¢6 kha ning lam phéng dai hiéu qua
quan sat dugc trong nhém dé. Mt khac, sy thanh cong trong viéc danh Itra ngudi tham
gia & nhom gia nhi hoan dugc thé hién qua chi sé Bang BI 4m va c6 y nghia thong ké,
cho thidy mot ddi chimg c6 do tin ciy cao, c6 kha ning da tao ra mot dap ung gia duoc
manh mé. Piéu ndy c6 thé da 1am ting hiéu qua quan sat duoc trong nhom dbi chimg va
do d6 lam giam su khéac biét rong giita cac nhom. S& 1a mot sai 1am néu don gian cho
réng su that bai cua viéc lam mu d3 dan dén viéc danh gia qua cao hi¢u qua diéu trj. Can
thira nhan rang ban than viéc danh gia lam mu ciing ¢6 nhitng han ché. Tuy nhién, bat
chap nhitng han ché nay, co thé két luan rang viéc danh gid toan dién hiéu qua lam mu
trong nghién ctru nay khong phai 1a mot that bai, ma 1a mot thanh cong vé mit phuong
phap luan. N6 da cung cap nhing hiéu biét dinh luong vé cac dong luc tim 1y va phuong
phap luan phirc tap ctia thir nghiém. Nhiing phat hién nay khong 1am mat gia tri ctia thir
nghiém, ma nguoc lai, lam phong phu thém viéc dién giai nd, doi hoi cac két qua hicu
quéd chinh phai dugc xem xét khong phai mot cach co6 1ap, ma thong qua mot lang kinh
tinh vi dugc cung cap bai phan tich lam mu ndy. Piéu nay nhan manh sy can thiét tuyét
d6i cho cac thir nghiém trong tuong lai trong linh vic nay khong chi ¢6 gang lam mu
mot caich manh m& ma con phai do luong va bdo cdo mot cach ti mi sy thanh cong cua

n6 bang cach sir dung cac chi sd riéng biét cho timg nhém nhu chi s6 Bang BL
4.4. Cai thién ndng @6 IgE toan phan

Maic du IgE huyét thanh toan phén c6 do dac hiéu thép so voi cac Cytokine 1L-4,
IL-13, IL-31...duoc xem la chia khoa cta sinh bénh hoc trong AD, nhung IgE tang van
1a 1 tiéu chi quan trong trong tiéu chuan chan doan AD theo ADD 2014. Do d6, viéc
danh gi4 hiéu qua ctia phuong phap diéu tri YHCT (bai thudc Tiéu phong tan, nhi hoan)
d6i v6i AD thong qua xét nghiém IgE huyét thanh toan phan van c6 gia tri, dic biét khi
vai tro 1a két cuc phuy, di kém két cuc chinh 1a thang diém l1am sang SCORAD va b cau
hoi DLQL Bén canh d6, so véi xét nghiém do ludng cac Cytokine thi IgE huyét thanh

toan phan 1a mot xét nghiém da duoc chuan hoa, c6 ngudng chuan thong nhat, chi phi
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thap, sén co tai nhiéu co s6 y té, thudn loi cho viéc do ludng & nhiéu thoi diém, phu hop
va kha thi voi bdi canh nghién ctru 1am sang tai Viét Nam.

Két qua nghién ctru cho thiy ring sau 4 tudn can thiép, khong c6 su khac biét co
¥ nghia théng ké vé sy thay doi nong do IgE toan phan trong huyét thanh giira nhom six
dung Tiéu phong tan két hop nhi hoan va nhom két hop gia nhi hoan (p = 0,7390). MD
giita 2 nhom chi 13 2,3 TU/mL, v&i 95% CI réat rong (-24,1 dén 28,9) va chira gia tri 0,
cung ¢ thém cho két luan vé su thiéu Véng hi¢u qua rd rét. Hon nita, trung vi IgE & ca
2 nhém déu khong thay d6i dang ké so véi thoi diém ban dau. Nhin bé ngoai, két qua
nay c6 thé duoc dién giai 1a mot bang chimg cho thay liéu phap bo sung nhi hoan khong
mang lai loi ich sinh hoc nao trén phuong dién diéu hoa mién dich thé dich qua trung
gian IgE trong mot khoang thoi gian ngan. Tuy nhién, mot phan tich sau hon, dit trong
bbi canh phirc tap cta sinh 1y bénh hoc di tng va cac bang ching khoa hoc hién c6 vé

co ché tac dong ciia YHCT, s& cho thay mot birc tranh da chiéu va nhiéu sic thai hon.

Két qua nay khong nhat thiét phii nhan tiém ning diéu tri ctia can thiép, ma thay
vao d6, n6 dit ra nhitng cau hoi quan trong vé su phut hop cua chi dau sinh hoc IgE toan
phan, thoi gian theo ddi va ban chat co ché tac dong cua cac liéu phap diéu hoa mién
dich phtrc hop nhu Tiéu phong tan va nhi hoan. Dit liéu ban dau ctia nghién ciru da chi
ra mot dic diém cd hitu cua céc qu?m thé nguoi bénh méc bénh di ung ré“tng su phan bd
rét rong cua néng do IgE toan phén, voi sy hién dién cioa nhiéu gia tri ngoai bién, dac
biét 1a cac gia tri rat cao trén 1000 TU/mL. Tinh khong dong nhat va dao dong 16n giita
cac ca thé nay khong phai 1a mot su bat thuong, ma 1a mot dic tinh dugce ghi nhan rong

rdi trong cac bénh ly co dia di ing nhu AD va may day man tinh [7,200].

Su bién thién sinh hoc noi tai nay tao ra mot nhiéu nén thong ké dang ké, doi hoi
¢& mau rat 16n hodc mot hiéu ung diéu trj cuc ky manh mé méi co thé phat hién duoc
su thay d6i c6 y nghia théng ké. Do d6, cau hoi trong tim cin dugc 1am rd khong chi
don thuan 1a liéu phap c6 hiéu qua hay khong, ma 1a liéu viéc khong quan sat thay su
thay d6i ndng do IgE toan phan trong huyét thanh sau 4 tuan c6 thyuc sy phan anh sy
thiéu hiéu qua diéu tri, hay n6 chi ra nhitng han ché cua chinh chi d4u sinh hoc va khung
thoi gian nghién ciru trong viéc nam bét cac tic dong diéu hoa mién dich tinh vi cua liéu

phap.
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Dé dién giai mot cach thau ddo két qua ndy, cAn phai xem xét dén mot nghich 1y
d3 duoc ghi nhan trong y van 1a su thiéu twong quan giita cai thién 1am sang va thay doi
ndng d6 IgE huyét thanh khi danh gia cac liéu phap YHCT. Nhiéu nghién ctru chit luong
cao dd ching minh ring cac can thiép nhu thude thao duoc va chdm ctru c¢6 thé mang
lai su cai thién dang ké vé cac triéu chirmg 14m sang ma khong 1am thay doi nong d6 IgE
toan phan trong mot khoang thoi gian ngin dén trung han. Mot phén tich tong hop quy
mo 16n trén 8 thir nghiém 14m sang ngiu nhién c6 ddi chimg chat lugng cao vé viée sir
dung thuéc YHCT trong diéu tri AD d3 két luan rang thubc YHCT gitp cai thién dang
ké mirc d6 nghiém trong va dién tich ton thuong da (danh gia qua cac thang diém EASI,
SCORAD) ciing nhu chat lugng gidc ngi. Tuy nhién, két qua lai cho thay khong c6 sy
khac biét c6 y nghia théng ké vé ndng do IgE gitta nhom diéu tri va nhom gia duoc (MD,

-62,76; 95% CI, -809,58 dén 684,05; p = 0,87) [89].

Tuong tu, mot nghién ctru vé cham ctru trong diéu tri viém miii di tng dai dang,
mac du ghi nhan hi€u qua 1am sang qua danh gia chu quan cua bénh nhéan, ciing bao céo
rang khong phat hién duoc sy thay do6i trong IgE dic hiéu hoic IgE toan phan & ca hai
nhém [201]. Nhirng bang chimg nay cung cap mot co sé khoa hoc vimg chic dé cho
rang két qua quan sat duoc trong nghién ctru hién tai khong phai 1a mot trudng hop ca
biét, ma 1a mot phan ciia mot quy luat chung. Diéu nay cho thiy co ché tac dong cua
Tiéu phong tan va nhi hoan co thé khong nham tryuc tiép vao viéc wrc ché san xuat IgE
mot cach nhanh chong, ma thay vao do6, chiing tac dong 1én cac khia canh khéc, ¢ thé

la & ha ngudn hodc thugng ngudn cua chuoi phan g di img.

Sy thiéu vang thay d6i ciia IgE huyét thanh trong 4 tuan c6 thé dugc giai thich
mot cach hop 1y boi chinh cac dac tinh duge dong hoc va sinh hoc phuc tap cua IgE.
Can phai phan biét 16 rang giita 2 khoang IgE chinh trong co thé gdm IgE luu hanh ty
do trong huyét thanh va IgE gin trén bé mit té bao. IgE trong huyét thanh c6 thdi gian
ban huy rat ngan, chi khoang 2-3 ngay [200]. Pay 1a mot phan tir tvong doi khong bén,
phan anh sy can bang dong giita qué trinh san xuat gan day va qua trinh thanh thai.
Nguoc lai, IgE gén vao céac thu thé co 4i luc cao FceRI trén bé mait cac té bao mast va
bach cau i kiém trong cdc mo (ddc biét 1a da va niém mac) méi 1a tac nhan chinh gay
ra cac triéu chimg di Gng khi co su tiép xtic v6i di nguyén [202]. Loai IgE gin két nay

c6 thoi gian ban hity dai hon rat nhiéu, dugc uée tinh vao khoang 16-20 ngay & da va
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c6 thé ton tai trong vai tuan dén vai thang [200]. Do d6, mdt can thiép diéu tri kéo dai 4
tuan, ngay ca khi né c6 kha ning trc ché hoan toan viéc san xuat IgE mdi ngay tir ngay
dau tién, ciing kho co thé tao ra mét su sut giam dang ké trong tong luong IgE da gin
san trén cac té bao mast. Luong IgE ton tai tir trudc ndy van du kha ning dé khoi phat
cac phan tng di tmg trong sudt thoi gian nghién ctru va ca sau d6. IgE huyét thanh, mic
du dé& do ludng, chi chiém mot phan rit nho trong tong luong IgE cia co thé va khong
phan anh déy du trang thai man cam & cép do mo [200]. Vi vay, viéc ky vong mot sy
thay d6i 16n & chi sb nay trong mot khoang thoi gian ngin 1a khong thyuc té vé& mit sinh

hoc va c6 thé dan dén nhirng dién giai sai lam vé hi¢u qua cua li¢u phap.

C6 thé co ché tac dong khong tap trung vao viéc giam IgE mot cach tryc tiép,
nhung Tiéu phong tan va nhi hoan c6 thé cai thién tinh trang bénh 1y di Gmg thong qua
nhiing con dudng khac nhau. Cac bang chimg tir nghién ctru dugc 1y hién dai va y hoc
thuc ching cho thay ca hai liéu phap nay déu so hitu cac co ché tac dong da dich, anh
huong dén nhiéu khia canh cua hé théng mién dich. Tiéu phong tan, mot bai thude cd
phuong duoc st dung rong rai dé diéu tri cac bénh da liéu do phong nhiét hoic phong
thép nhiét theo Iy ludn YHCT, da dugc chirng minh 1a c6 cac dac tinh chéng viém, chéng
ngua, diéu hoa mién dich va chéng di tng manh m¢ [203,204]. M6t trong nhiing co ché
quan trong nhat cta né 13 kha ning 6n dinh mang t& bao mast, tc ché qua trinh giai
phong hat va do d6 ngan chin su phong thich cac chét trung gian gy viém nhu histamin
[88]. Co ché nay tac dong & ha ngudn, c6 thé lam giam cac tridu ching 1am sang ngay

ca khi céc té bao mast van con duge bao pha boi mot luong 16n IgE.

Hon nira, sinh bénh hoc ctia cac bénh di ing dugc dac trung boi su chiém uu thé
ctia d4p Gmg mién dich loai Th2, vbn san xuét cac cytokine nhu IL-4 va IL-5 dé thuc day
qua trinh chuyén 16p isotype ciia khang thé sang IgE. Cac nghién ctru cho thay Tiéu
phong tan c6 thé diéu chinh sy mat cin bang nay bang cach chuyén dich dap ing mién
dich theo hudng can bang hon gitta Th1/Th2 hodc ting cudng dap tng cia té bao T diéu
hoa (Treg). Cac mo hinh dong vat da chi ra rang Tiéu phong tan 1am giam nong do cac
cytokine tién viém nhu yéu t6 hoai tir khdi u alpha (TNF-a), IL-6 va IL-8. Bing cach tai
1ap lai sy can bang cia moi trudng cytokine, Tiéu phong tan c6 thé lam giam viém va

cac triéu chung mot cach truc tiép, doc lap voi su thay doi néng do IgE toan phén [35].
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Trong khi d6, nhi hoan bd sung mét co ché tic dong riéng biét nhung c6 tinh bd
tro 1a diéu hoa than kinh - mién dich. Chdm ctru va céc hinh thire lién quan duogc cho la
c6 kha ning khéi phuc lai su cin bang Th1/Th2, ting cudng hoat dong cia Thl va tc
ché chuc nang ciia Th2. Mot co ché quan trong khéc 13 kha ning 1am ting s6 luong va
chtrc ning cua cac té bao Treg, von tiét ra cac cytokine chdng viém nhu IL-10 va TGF-
B dé kim ham cac dap tng mién dich qua muc [205]. Cac nghién ctru vé nhi 4p di ching
minh kha ning thay doi truc tiép ndong do6 cytokine trong tuan hoan. Mot nghién ciru vé
dau thit lung man tinh cho thay liéu phap nhi ap thue sy d3 lam giam céac cytokine tién
viém (IL-1pB, IL-2, IL-6) va tang cytokine chong viém IL-4 [141]. Diéu nay cho thay
mot tac dong chéng viém toan than rd rét. Cac tic dong nay duoc trung gian hoa thong
qua cac con duong than kinh - mién dich phtec tap, bao gdbm con duong khang viém

cholinergic qua trung gian than kinh phé vi [206].

Viéc kich thich cac huyét vi trén loa tai c6 thé diéu chinh hoat dong cua hé than
kinh trung wong, tir 46 diéu hoa cac dap tmg mién dich & ngoai vi. Thuyét t& bao mast
trong cham ctru ctia Song (Song's Mast Cell Theory of Acupuncture) con cho rang viéc
kich thich co hoc tai cac huy¢t vi, noi c6 mat do té bao mast cao, co thé khai phat cac
hiéu ng diéu hoa tai chd va toan than [207]. Nhu vay, viéc két hop Tiéu phong tan va
nhi hoan 1a mét chién lugc hop 1y vé mit co ché. Tiéu phong tan mang lai tac dong
chdng viém va diéu hoa mién dich toan than thong qua cc thanh phan héa hoc ctia no,
trong khi nhi hoan bd sung mét kich thich diéu hoa than kinh c¢6 muc tiéu, co thé diéu
chinh thém su can bang cytokine va lam giam céc tin hiéu gdy viém. Loi ich 1am sang
c6 thé dén tir sy cong huodng ciia cac hanh dong song song va bod sung nay 1én chudi

phan Gmg viém, thay vi mot tac dong hiép ddng 1én qué trinh tong hop IgE.

Tur nhimng phén tich trén, c6 thé thiy rang cac han ché vé phuong phap luan cta
nghién ctru dong mot vai trd quan trong trong viéc tao ra két qua 4m tinh ddi véi chi sb
IgE. Thoi gian can thiép 4 tuan 1a qua ngin dé quan sat nhiing thay doi sau sac trong
btrc tranh mién dich ctia mot bénh man tinh. IgE duoc san xuét bai cac twong bao ¢ doi
song dai va viéc thay d6i chic ning hodc sé luong cia chung doi hoi mot su can thiép
diéu tri bén bi va kéo dai. Cac nghién ctru trong tuong lai can dugc thiét ké véi thoi gian
diéu trj dai hon dang ké dé cho phép cac thay d6i mién dich & ting sau hon ¢ du thoi

gian dién ra va trd nén co thé do ludng duoc & mau ngoai vi. Hon nira, ban than chi s6
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IgE toan phan trong huyét thanh 1a mot chi ddu sinh hoc khéng hoan hao. N6 thiéu tinh
dic hiéu vi do luong tat ca cac khang thé IgE, khong chi nhitng khang thé lién quan dén
di nguyén cua ngudi bénh. Mire d6 IgE ciing c¢6 thé dao dong do nhiéu yéu t6 nhu phoi
nhiém di nguyén, tudi tac va cac yéu td khac, khién no tré thanh mot chi dau nhidu [208].
Su bién thién 16n nay co thé dé dang che lép mot hiéu ung diéu tri & mic do nhé dén

trung binh.

Tom lai, viéc khong quan sat thiy su thay d6i c6 ¥ nghia théng ké ctia nong do
IgE toan phan trong huyét thanh sau 4 tuan diéu tri bang Tiéu phong tan két hop nhi
hoan khong nén dugc dién gidi mot cach voi va la bé“tng chirng cua sy that bai diéu tri.
Nguoc lai, két qua ndy hoan toan pht hop véi cac bang chirng khoa hoc chat lugng cao
va c6 thé duoc giai thich mot cach hop 1y bai cac dic tinh sinh hoc cta IgE ciing nhu
cac co ché tac dong da dang, khong phu thudc vao IgE cia ca Tiéu phong tan va nhi
hoan. Céc liéu phap nay hoat dong nhu nhiing liéu phap mang ludi, tic dong dong thoi
1én nhiéu nut trong mang ludi mién dich phtrc tap, thay vi chi nhim vao mot muc tiéu
duy nhat. Y nghia 1am sang quan trong nhat rut ra tir phan tich nay 1a cac bac si nén uu
tién cac két qua 1am sang va cac két qua do nguoi bénh bao cdo, chang han nhu thang
diém ngtra, chat luong gic ngii va mirc do nghiém trong ciia ton thuong da (SCORAD
hoic EASI) 1am thudc do chinh dé danh gia hiéu qua cua cac liéu phap nay. Viéc dua
vao su thay doi ngan han ciia IgE toan phan trong huyét thanh dé danh gia thanh cong

hay that bai c6 kha ning cao s& gy hiéu lam.

Dbi véi cac nghién ciru trong twong lai, cAn c6 mét su thay ddi trong phwong phap
luan. Cén tién hanh cac thir nghiém 1am sang ngiu nhién c6 ddi chtng vai thoi gian dicu
tri dai hon va co giai doan theo ddi sau diéu tri dé danh gia tinh bén viing ctia hiéu qua.
Céc nghién curu nay nén 4p dung mot cach tiép can hé théng, st dung mot bd chi dau
sinh hoc toan dién hon, bao gém IgE dac hiéu vdi cac di nguyén lién quan, $b luong
bach cau 4i toan, cac cytokine then chdt ciia dap ung (IFN—y), Th2 (IL—4,IL-5) va diéu
hoa (IL-10,TGF—B), ciling nhu cac chi ddu chirc ning cta Treg (vi du Foxp3). Ngoai ra,
viéc phan ting nguoi bénh dya trén kiéu hinh 1m sang hodc hd so mién dich ban dau
(vi du, nhom IgE cao so véi binh thuong) cé thé gitip xac dinh cac phan nhom c6 kha

ning dap Gmg tot nhit voi phuong phap diéu tri tich hop nay.
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4.5. Bién c6 bat lgi ctia nhi hoan

Nghién ciru ghi nhan sy gia ting dang ké vé ty 1¢ xuét hién vét bam mau tai chd
trong nhém nhi hoan (9%) so v1 nhom gid nhi hoan (0%), voi gié tri p = 0,014. Tuong
tu, ty 1€ dau choi tai chd & nhém can thiép cling cao hon mdt cach ro rét (14,1%) so voi
nhom dbi ching (3,8%), véi RR = 3,7 va gia tri p = 0,025, cho thay sy khac biét c6 ¥
nghia théng ké. Nguoc lai, khong co su khac biét dang ké nao duge tim th?iy vé ty 1€
kich tng da tai chd gitta hai nhom (6,4% & nhém nhi hoan so v6i 9% & nhém gia nhi
hoan, p = 0,547). Nhitng phat hién nay cho phép dua ra mot dién giai so bd mang tinh
dinh hudng. Viée ty 1€ dau choéi va bam mau tdng cao mot cach c6 chon loc & nhdém can
thiép chu dong cho thiy céc bién cb nay c6 kha ning 13 hé qua truc tiép tir thanh phan
tac dong co hoc c6t 151 cua lidu phap nhi hoan, cu thé 1a viéc tao ap luc tap trung 1én céc
huyét dao trén loa tai. Trong khi do, ty I¢ kich ung da tuong duong ¢ ca hai nhom goi y
manh mé réng day la mot tac dung khong dac hicu, nhiéu kha nang bat nguén tr cac vat
liéu chung dugc sir dung trong ca hai quy trinh, chang han nhu bing dinh y té, thay vi

do ban than ap lyc diéu tri.

Nhirng két qua nay mac du chi ra mot sb bién ¢ bat loi tai chd, van hoan toan
phtt hop véi su dong thudn rong rai trong y van qubc té, von xac dinh cac liéu phap loa
tai n6i chung va nhi hoan néi riéng 1a cac can thiép trong dbi an toan [209]. Nhiéu bai
tong quan hé thong va phan tich gop di két luan rang hau hét cac bién ¢ bat loi lién
quan dén liéu phép loa tai déu c6 dic tinh nhe, thoang qua va co thé dung nap tt. Cac
bién cb bt loi nghiém trong rat hiém khi duogc béo céo trong cac RCT, cung ¢ vi thé
cta liéu phap nhu mot lua chon diéu tri khong dung thude day hira hen cho nhiéu tinh
trang bénh 1y khac nhau, bao gdm quén 1y cac loai dau cAp va man tinh, cai thién chtng
mAat ngl va giam céc triéu ching lo au [210-212]. Do d6, cac phat hién ctia chiing toi
khong lam thay d6i birc tranh tong thé vé tinh an toan ctia nhi hoan ma thay vao dé, cung

cap thém dir liéu chi tiét va dinh luong vé ho so cac tac dung phy thudng gip nhét.

Viéc so sanh chi tiét ty I¢ cac bién ¢ bt loi cu thé tur nghién ctru cia chung to1
v6i dit liéu tir cac cong trinh 16n khac cho phép c6 mot cai nhin sau sac va da chiéu hon.
Céc bién cb bat 1oi phd bién nhat dugc bao céo cho nhi ap bao gdm kich tng da tai chd,
cam giac khoé chiu va dau hoac tang cam tai diém dan [209]. Ty 1€ 14,1% dau choéi ¢

nhom can thiép chi dong 1a mot trong nhiing phat hién cot 16i cua nghién ciru. Khi ddi
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chiéu, mot phan tich gop gan diy ciia Huang va cong su (2025) [213] vé viée sir dung
nhi 4p cho chirng mét ngli & nguoi bénh ung thu va d3 bao cdo mot ty 1& dau thap hon
dang ké, chi 1,2%. Tuong ty, nghién ctru ctia ching toi ghi nhan ty 16 bam mau 1a 9% &
nhom nhi hoan, trong khi phan tich gdp cua Huang va cong su (2025) [213] bao cao ty
1€ nay chi 1a 2,7%. Nguoc lai, ty 1€ kich ting da trong nghién ctru cua ching t61 (6,4% &
nhom cha dong va 9% & nhom gia duoc) 1a trong dong va nam trong khoang dao dong
dugc bao cdo trong y van, voi phan tich gdp cua Wu va cong su (2024) [213] ghi nhan
ty 1& phan tng di tng da 13 3,9%. Viéc khong co su khac biét c6 ¥ nghia thong ké giira
nhom nhi hoan va gia nhi hoan trong nghién ctru ctia chung t6i 1a mot bang chirmg manh
mé, ung ho gia thuyét rang bién cb nay khong lién quan dén thanh phan ép lyc diéu tri
ma 1a do cac vat liéu dan. Su khac biét rd rét vé ty 16 dau va badm mau co thé xuat phat
tir nhiéu yéu td, bao gém cuong do hodc thoi gian ap luc dugc ap dung, viéc lya chon
cac huyét dao nhay cam hon, dac biét c6 thé do nghién ctru chuing t6i st dung nhi hoan

bang kim.

Pé hiéu 13 tai sao cac bién cd nay xdy ra, can phan tich co s giai phau va sinh ly
hoc cta loa tai. V&t bAm mau 1a su thoat mach cia mau tir cac mao mach bj v& sau chan
thuong ti, chil yéu do g suat kéo (tensile stress) bén trong thanh mach [214,215]. Khi
ap luc duogc tac dong, mo mém bén dudi bi ¢p va gian ra, kéo cang cac mao mach cho
dén khi chung bi v [216]. Loa tai c6 mot céu truc giai phau dic biét dé bi ton thuong
theo co ché nay. N6 nhan duoc mot ngudn cung cdp mau phong pht nhung méng manh
tir cac nhanh cua dong mach canh ngoai [217]. Lép da & mit ngoai loa tai rat mong va
dinh chit vao sun bén dudi, v6i rt it mé md dudi da dé lam 16p dém. Sy thiéu hut mo
nang d& nay lam cho mang lu6i mao mach day dic trd nén cuc ky dé bi tén thuong trude
cac luc kéo co hoc, giai thich cho ty 1€ bam mau 9% 1a mot hé qua truc tiép va ¢ thé
dyu doan duge. V& cam giac dau choi, day 1a mdt tin hi¢u cam thy dau canh béao vé ton
thuong mo. Loa tai 1d mot trong nhiing cau tric cam giac c¢6 sy phan b than kinh phirc
tap nhét trén co thé, 1a vung hdi tu ctia cac soi than kinh cam giac tu nhiéu day than kinh
16n nhu day than kinh sinh ba (CN V), dam rdi c6 (C2, C3), day than kinh lang thang
(CN X) va day than kinh mat (CN VII) [217]. Su phan bd day dic nay tao ra mot mat
do cuc ky cao céac thy thé cam thu dau. Do do, ap luc tur thiét bi nhi hoan béng kim cling
rat c¢6 kha ning kich thich cac thu thé nay, dan dén cam giac dau choi 6 mot ty 1¢ déng

ké nguoi tham gia. Viéc hai tic dung phu ndi bat nhat 1a bAm mau (bién c¢6 mach mau)



120

va dau (bién c6 than kinh) 1 hoan toan hop 1y va c6 thé dy doan duoc, cung cp mot 1oi

giai thich sinh 1y bénh hoc thong nhat cho mé hinh két quéa cua nghién ciru.

Vai tro ctia nhom ddi ching gia duoc trong nghién ciru nay 1a cuc ky quan trong
dé cang cb cac két luan trén. Mot trong nhiing thach thirc co ban trong cac thir nghiém
vé can thiép vat 1y 13 viéc thiét ké mot phuong phap dbi chung gia duoc vira khong thé
phan biét dugc, vira phai hoan toan tro vé mit sinh 1y [218]. Nhém gia nhi hoan trong
nghién ctru cua chiing t61, véi ty 1€ dau 3,8% va kich img da 9%, da minh hoa rd rang
cho thach thirc ndy, vi bat ky su 4p dung vat 1y nao ciing c6 thé giy ra cic phan ing cam
giac hoic kich tmg da. Ty 18 kich tmg da 9% & nhém gia dugc, do khong khac biét thong
ké so v&i nhém nhi hoan that, ro rang 1a mét tac dung khong dac hiéu cua vat li¢u. Trong
khi do, ty 1€ dau 3,8% co thé duge xem 1a nhiéu cam giac nén phat sinh tir sy hi¢n dién
vat 1y cua thiét bi. Su hién dién cua cac bién cb bat loi nho nay, thay vi lam suy yéu
nghién ctru, lai gitp thiét 1ap mot muic co ban cua cac tac dung khong dac hiéu. Chia
khoa nam & su khéac biét ¢ y nghia théng ké: Nhém can thiép that c6 nguy co bi dau
cao gap 3,7 1an va 1a nhom duy nhat ghi nhan tinh trang bam mau. Bang cach dinh lugng
céc tac dong nén, nhom gia duogc cho phép chung toi phan lap va xac nhan rang phan
dau tang thém va toan bd cac truong hop bam mau 1a hau qua dac hi¢u, phu thudc vao

kim nhi hoan.

Twr nhitng phan tich trén, c6 thé rht ra cac y nghia 1am sang quan trong. Nghién
cuu nay tai khang dinh rang nhi hoan c6 mot ho so an toan thuan lgi. Cac bién c6 bat loi
duoc xac dinh déu mang tinh cuc bg, nhe, ¢6 thé dy doan va tu gidi han. Trén 1am sang,
cac bac si co thé tu tin tu van cho nguoi bénh rang ¢é mot kha nang nhé xay ra dau hoac
bam tai chd tam thoi. Su vang mat cua cac bién co bat 191 nghiém trong 1a nhat quan voi
y van.

Diém manh va han che cia nghién ctru:

Nghién ctru ndy c6 mot s6 uu diém ndi bat, gitp cing cd gia tri khoa hoc va tinh
ung dung cua ket qua:

- Thir nhat, day 1a thir nghiém 14m sang ngau nhién, d6i ching gia, c6 1am mu hai
chiéu. Thiét ké nay dugc xem la chuan myc cao nhat trong nghién ctru 1am sang, gitp
gidm thiéu sai 1€ch lya chon, sai léch ky vong va nang cao d0 tin cdy cua bang ching.

Quy trinh ngdu nhién hoa theo khéi, che giau phan bo bang phong bi niém phong va six
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dung nhi hoan gia dé duy tri 1am mu cho ngudi bénh, cung véi viée dam bao nguoi danh
gia két cuc va nha phan tich dir liéu khong biét nhom can thiép, di bao dam tdt tinh

khach quan.

- Thr hai, nghién ctru dugc tién hanh da trung tam, tai hai bénh vién chuyén vé
YHCT, gitip két qua c6 tinh dai dién va kha ning khai quat hoa cao hon trong bi canh

thuc hanh lam sang.

- Thir ba, nghién ctru str dung cac cong cu do luong di duoc chuan hoa va xéc
nhan qubc té, bao gdbm thang diém SCORAD dé danh gia mirc d6 ning ctua AD, thang
diém DLQI dé luong gia chat luong cudc séng va xét nghiém ndng do IgE toan phan
trong huyét thanh. Viéc két hop cac chi s6 1am sang khach quan, chi sé nguoi bénh ti

bao c4o va xét nghiém sinh hoc da tao nén burc tranh toan dién vé hi¢u qua dicu tri.

- Thtr tu, ¢& mau duoc tinh toan can than, dua trén dit liéu tién ctru va véi cach
tiép can bao thu (a = 0,01 trong giai doan lap ké hoach), bao dam dii manh dé phat hién
su khac biét c6 ¥ nghia 1am sang gitra hai nhom. Diéu nay gop phan nang cao tinh thuyét

phuc cua két qua thu dugc.

- Thir nim, viéc ap dung nguyén tic phén tich theo ¥ dinh diéu trj cting v&i phuong
phap xir 1y s6 liéu thiéu bang multiple imputation di lam giam thiéu sai 1éch do mat theo

doi, déng thot gilt dugce sirc manh théng ké ctia phan tich.

- Cudi cung, nghién ctru khong chi danh gia hiéu qua diéu tri trén két cuc chinh
ma con tién hanh phan tich bé sung cac bién sb thir cp (str dung thude ctru canh, DLQI,
IgE) va phan tich lam mu, qua d6 cung cap thém céac bang chung phu tro lam sang to
tinh nhat quan va do tin cay ctia két qua. Cac bién cd bét loi duogc ghi nhan va phan tich
day du, cho thiy can thiép c6 hd so an toan tdt, chi gdy ra cac tac dung phu nhe, thoang
qua, khong dé lai di ching.

Tuy nhién, nghién clru ndy con ton tai mot s6 han ché can duge thira nhan nhu
sau:

- Tht nhét, nghién ctru chua tién hanh theo ddi sau can thi¢p, do d6 chua thé xéac
dinh li€u c4c hiéu qua thu dugc s€ dugc duy tri 1au dai hay s€ nhanh chong suy gidm sau

khi két thuc diéu tri.
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- Thir hai, cac van dé lién quan dén tinh an toan dai han va hiéu qua chi phi khi
can thiép dugc 4p dung trong thoi gian kéo dai vin chua duoc giai quyét trong khudn

kho nghién ctru nay.

- Cudi cung, quan thé nghién ctru chi bao gdm nhitng ngudi bénh AD mirc d6 nhe
dén trung binh, c6 chin doan theo thé phong thip nhiét va chi khao sat duy nhit mot bai
thudc thao duoc. Diéu nay khién kha ning khai quat hoa két qua ra cac nhom nguoi
bénh vé1 mirc d§ nang khac, thé bénh khac, hodc cac cong thurc thudc khac trong lam

sang thyc tién con han ché.
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KET LUAN VA KIEN NGHI

Nghién ctru RCT mu do61, da trung tam thyc hién trén 156 ngudi bénh AD mirc

d6 nhe dén trung binh trong 4 tuan dan dén cac két luan sau:

1. Cai thién diém SCORAD: Nhém nhi hoan bat dau cho thdy muc cai thién
SCORAD vuot trdi so voi gia nhi hoan tir giai doan sém va duy tri dén cubi nghién ciru.
Mirc cai thién tong thé thé hién rd & cac thanh phan phan anh mtc d6 triéu ching va
cam nhdn chu quan cta ngudi bénh (SCORAD-B va C); trong khi d6, thanh phan lién
quan dén mirc do lan rong/dién tich ton thuong (SCORAD-A) khong ghi nhan thay dbi

dang ké gita hai nhoém trong thoi gian theo doi.

2. Cai thién chat luong cudc séng (DLQI) va muc do ngra (VAS): Nhom nhi
hoan cai thién chat lugng cude séng tdt hon so véi g1 nhi hoan va su khéc biét tré nén
rd rang hon ¢ giai doan sau cua qua trinh can thiép. Mirc d¢ nglra gidm sém va cai thién
rd rét hon & nhom nhi hoan, dong thoi nhu cau str dung thudc khang histamin c6 xu

hudng giam theo thoi gian va dén cudi nghién ctru nhin chung khong con can thiét.

3. Nong d6 IgE huyét thanh toan phan: Khong ghi nhan su khac biét 1o rét giita
hai nhom vé xu huéng thay d6i nong do IgE toan phan trong giai doan nghién ctru. Diéu
nay goi y rang, trong thoi gian can thiép ngan han, nhi hoan c6 thé cai thién triéu ching
1am sang va chat luong séng ma chua thé hién tic dong dang ké 18n chi sb IgE toan

phan.

4. Bién cb bat loi: Céac tac dung khong mong mudn chu yéu 1a phan Gng tai chd.
Bam mau va dau chdi tai vi tri can thiép xuat hién nhiéu hon & nhém nhi hoan, trong khi
kich (mg da tai chd ghi nhan tuong duong gitra hai nhom. Tét ca cac bién cd bat loi dugc

ghi nhan déu & mire d6 nhe, thoang qua, tu hoi phuc va khong can can thi¢p dac biét.
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Tir cac két qua nghién ctru, chung toi dua ra mot sé kién nghi:

1. Thir nhat, nhi hoan phdi hop vé&i Tiéu phong tan cho thay hiéu qua vuot troi
trong cai thién triéu chimg co ning (ngira, mat ngu), cai thién sang thuong da va chat
lugng cudc séng ¢ nguoi bénh AD mtrc d nhe dén trung binh. Vi viy, can xem xét dua

cach tiép can nay nay trd thanh mot lya chon hd tro trong thuc hanh 1am sang YHCT.

2. Thr hai, d€ nang cao dg tin cdy va tinh khai quat hoéa, nén tién hanh cac nghién
clru v6i ¢& mau 1én hon, da trung tdm hon va bao gdm c4 ngudi & nhiéu thé bénh va
muc do nang khac nhau. Piéu nay sé gitp xac dinh 1o pham vi 4p dung va doi tuong

hudng loi t6i wu tir nhi hoan.

3. Thit ba, can trién khai cac nghién ctru theo ddi dai han dé danh gia sy duy tri
hiéu qua sau khi ngung can thiép, cling nhu khao sat tinh an toan khi 4p dung trong thoi
gian dai. Pay 14 yéu t6 quan trong nham dua ra khuyén nghi chic chan cho viéc ung

dung 1am sang bén viing.

4. Tht tu, céc nghién ctru trong twong lai nén ap dung mot cach tiép can hé thong
v6i bo chi ddu sinh hoc toan dién hon, bao g6m IgE dac hi¢u, ) luong bach cau 4i toan,
cac cytokine chil chdt ctia dap img Th1 (IFN-y), Th2 (IL-4, IL-5), diéu hoa (IL-10, TGF-
B), ciing nhu cac chi ddu chirc ning ciia Treg nhu Foxp3 dé tim ra cic co ché tac dong
tiém nang ngoai IgE toan phan.

5. Cubi cung, nghién ctiru méi chi so sanh hai nhom déu dung phuong phap diéu
tri YHCT, nén thém 1 nhom chi dung phuong phap diéu tri YHHD hoic YHHD két hop
YHCT d¢é ting nhom so sanh, tir d6 c6 thé thdy rd hon tac dung cua cac phuong phap
diéu trj YHCT.
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PHU LUC

Phu luc 1. Chéip thuin cia Hoi dong Pao dirc trong Nghién ciru Y sinh hoc

PAI HOC Y DUGC TP HO CHI MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

HOI PONG PAO PUC TRONG NCYSH Poc lap — Tu do — Hanh phiic
Sé: oﬂ O /HPPDP-DHYD TP. Ho Chi Minh, ngay O(Jthdng 5 nam 2023

V/v chip thuan céc vén dé dao dirc NCYSH

CHAP THUAN CUA HOI PONG PAO PUC TRONG

NGHIEN CUU Y SINH HOC PAI HOC Y DUQC TP. HO CHI MINH
IRB-VNO01002/IORG0008603/FWA00023448
Cin cie Nghi quyét s6 10/NO-HPT ngay 20/10/2020 cua Hoi déng truwong DPai hoc
Y Duwoc TP. Hé Chi Minh vé viéc ban hanh Quy ché Té chire va hoat dong cia Pai hoc
Y Duge TP. H6 Chi Minh;

Can cir Nghi quyét so 26/NQ-HPT ngay 20/10/2021 cia Hoi dong Truong Pai hoc

N

Y Durge TP. H6 Chi 1\/1jnh vé viéc difi‘u chinh mét so noi dzmg tai Nghi quyét s 1 0/NQ-HDT ngay
20/10/2020 c:zia Hoéi dong Truwong vé viéc ban hanh Quy ché té chirc va hoat dong cua Pai hoc Y
Dieoc TP. Ho Chi Minh; )

Cén cir Thong te O4/TT-BYT ngay 5/3/2020 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc
thanh ldp, chirc ndng, nhiém vy va quyén han ctia Hoi dong dao ditc trong nghién ciru
y sinh hoc; ) :

Can cir Quyet dinh s0 3870/Qb-PHYD ngay 6/10/201 6 cua Hiéu truong Dai hoc
Y Duwge TP. Ho Chi Minh vé viéc ban hanh Quy ché 16 chite va hoat dong ctia Hpi dong dao dirc
trong nghién cieu y sinh hoc;

Can cic Quyét dinh so 939/0b-DHYD  ngay 20/5/2021 cia Hi¢u truong Dai hoc
Y Duoc TP. Ho Chi Minh vé viéc thanh ldp Héi dong dao ditc trong nghién ciru y sinh hoc, nhiém ky
2021 - 2026; .

Trén co so xem xét clia thuong trec Hoi dong Pao dirc trong nghién ctru y sinh hoc Dai hoc Y
Duoc TP. Ho Chi Minh ngay 02/03/2023.

Hoi dcx)ng' dao dic trong nghién ctru y sinh hoc chip thudn vé céc khia canh dao dirc trong
nghién ctru doi véi de tai:
« Tén d& tai: Pdnh gid hi¢u qua cia phicong phdp nhi hoan két hop Tiéu phong tan trong diéu tri

viém da co dia
« M s6: 23176 - PHYD
» Ngudi thye hién: Trdn Thu Nga — Nghién citu sinh
« Don vi chu tri: Dai hoc Y Duege thanh phd Ho Chi Minh
« Dia diém trién khai nghién ciru: Bénh vién Dai hoc Y Dugc thanh phd H6 Chi Minh - Co 56 3,
Bénh vién Y hoc cé truyén thanh pho Ho Chi Minh

« Thoi gian tién hanh nghién ct: tir thang 03/2023 dén thang 12/2025
« Phuong thite xét duyét: Qui trinh ddy dii
Ngay chip thugn: 09/03/2023
Luweu y: HDDD ¢6 thé kiém tra ngiu nhién trong thoi gian tién hanh nghién ciru

TM. HQI PONG
CHU TICH HQI PONG

Jor
e

Po Vin Diing




Phu luc 2. Phiéu thu thép s6 liéu

PHIEU THU THAP

Nhém O A; OB
I. Thong tin chung

Nam sinh:. ...
Gi06i tinh: LINam CING
Nghé nghiép: LD chantay LD tri 6c [ Khong

II. Piic diém bénh

Thoi gian bénh Viém da co dia:.....thang

Giai doan: O Cap; O Ban cip; O Man

Mtrc 6 bénh: LI Nhe (SCORAD <25); 0 Trung binh (SCORAD 25-50)
Tién can: 00 Hen PQ O Viém miii di tmg

I11. Theo déi két cuc diéu tri

Tuin 0 Tuin | Tuan Tuin Tuin 4
(Ban dau) 1 2 3 (Ket thuc)

SCORAD

-A

-B

-C

VAS ngtra

DLQI

IgE toan phan

Fexofenadine 60mg




Bién ¢ bat o1

Mo ta bién c6 bat loi:

VI. Tién doan loai can thi€p

Panh gia sau khi két thuc nghién ctru (danh ddu X vao lya chon):

Poan that Doan gia Khong biét




Phu luc 3. Ban thong tin danh cho ngudi tham gia nghién ciru va chép thuén
tham gia nghién ciru

BAN THONG TIN DANH CHO NGUOI THAM GIA NGHIEN CUU
VA CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CUU

Kinh thua Ong (Ba), t6i xin cam on Ong (Ba) di danh thoi gian cho cudc phong van nay.
Tén t6i 1a TRAN THU NGA
T6i 1 nghién ctru vién dang cong tac tai Pai hoc Y Duoc Thanh phé H6 Chi Minh.

T61 dang thue hién nghién ctru “Danh gia hiu qua cua phuong phap nhi hoan két hop Tiéu
phong tan trong di€u tri viém da co dia”.

Toi da dugc dao tao vé quy trinh trién khai, nghién ctru, dam lgéo tuan thu khia canh dao dtc
trong nghién ctru va thuc hanh 1am sang tot. Téi dang trao doi thong tin vé nghién ctru nay
v6i Ong (Ba) dé moi Ong (Ba) tham gia vao nghién ctru ndy cung véi ching toi.

I. THONG TIN VE NGHIEN CUU

1. Muc dich nghién ctru:

Viém da co dia 1a bénh 1y da lidu man tinh, thuong tai phat gdy anh huéng dén chét luong
cudc sdng cua nguoi bénh. Nhi cham 13 phuong phép tri liéu c6 co so 1y luan duoc dé
cap trong céc tai liéu kinh dién va cling dugc ghi nhan boi cac y gia tur thoi cd dai, da duoc
Y hoc hién dai chirng minh c6 kha ning duy tri su kich thich lau dai qua d6 tao tac dung diéu
tri nhu chdm ctru. Nhitng ndm gﬁn day nhom huyét Phé, Than mon, Noi tiét, Tuyén thuong
than dugc nghién ctru hd tro diéu tri viém da co dia co tinh an toan, it tic dung phu va dic
biét c6 hi€u qua chira lanh sang thuong, gidm ngtra. Hi¢u qua diéu tri ctia nhi cham, nhi hoan
d3 duoc chimg minh qua nhiéu cong trinh nghién ciru, trong d6 c6 bénh 1y viém da co dia.

Nghién ciru nay nham xac dinh tac dung phuong phap nhi hoan (nhi cham dung kim dan
trén loa tai) trong hd tro diéu tri viém da co dia. Qua do tim ra phuong phap hd tro diéu tri
khong dung thudc cho ngudi bénh theo phuwong phap tét nhat, it ton kém nhat & cac co sé
diéu tri.

2. Tién hanh nghién ctru:

Néu dong y tinh nguyén tham gia nghién ctru nay, Ong (Ba) s& tham gia kham va diéu tri tai
Co s¢ 3 - Bénh vién Pai hoc Y Dugc Tp.HCM, dia chi: 221B Hoang Van Thu, Phuong 8,
Quan Pha Nhuan va Bénh vién YHCT TP. HCM, dia chi 179 Nam ky khoi nghia, Quén 3.
Ong (Ba) s& dugc giai thich vé qui trinh nghién ctru, dugc hoi bat ctr gi néu khong 13, sy
chap thuan tham gia nghién ciru 1a ty nguyén.

Sau phan thim kham, néu dong ¥ tham gia nghién ctru, Ong (Ba) s& dugc phan bd ngiu
nhién vao mot trong 2 nhom sau de diéu tri:

- Nhém 1: Cai kim nhi hoan cic huyét Phé, Than mén, Thuong than, Noi tiét mdi 1 tuan/
1an x 4 tuan va bai thudc Tiéu phong tan ding mdi ngay 01 thang x 4 tuan.
- Nhoém 2: Gia nhi hoan va bai thudc Tiéu phong tan dung mdi ngay 01 thang x 4 tudn.
Ong/Ba dugc hudng dan ché do sinh hoat. Viéc theo ddi va dénh gia hiéu qua diéu tri duoc
tién hanh vao thoi diém 1 tudn, 2 tudn, 3 tudn va két thiic 4 tuan diéu tri. Trong qua trinh
tham gia nghién ctru, Ong /Ba s& duoc 1dy méau xét nghiém IgE huyét thanh toan phan 2 1an
(1 1an trudc khi diéu tri va 1 1an sau 4 tuan diéu tri), mdi 1an 3ml mau, tai co s¢ y té c6 tham
quyén xét nghiém.



Hién tai hiéu qua diéu trj cta 2 phuong phap trong 2 nhom dang dugc nghién ctru va chua
duoc khang dinh 16 1a nhom nao t6t hon, vi vay khi da chap thuan tham gia vao nhém nay
thi Ong (Ba) s& khong duoc quyén thay ddi qua nhom khac.

3. Cac nguy co va bt lgi:

Tac dung khong mong mudn do nhi .cham va bai Tiéu phong tan it khi xay ra. Trong qua
trinh nghién ctru, ¢ thé xay ra mot sé tac dung phu nhu: Di tmg (ngira, rat...) ving kim gai,

nhiém trung tai vi tri kim gai (sung nong, do da, dau tai vi tri cham kim), vung cham (chong
mat, ha huyet ap, d6 md héi,...), chdy mau ving chdm, di mg voi thanh phan bai thude thang
(ngtra da, ndi mé day...). Khi ldy méau xét nghiém IgE co thé dau nhe hodc bam tai chd sau
d6. Tuy nhién, cac biéu hién nay thuong xuét hién thoang qua va khéng dang ké, ngudi
tham gia thudng thich nghi rit nhanh sau d6, ngudi iy méau 1 nhan vién y t& dugc dao tao
bai ban va han ché gay ra su kho chiu khi thye hién tha thuét.

Khi xay ra bat ki triéu ching kho chiu nao, Ong/ Ba vui long lién hé bac si diéu tri. Nhom
nghién ciru vién s& thuc hién ghi nhan day du cac triéu chimg, c6 bién phéap xr tri thich hop
va dam bdo an toan cho nguoi tham gia nghién curu.

4. Piéu tri khi c6 ton thwong lién quan dén nghién ciru

Néu c6 ton thuong lién quan dén nghién ciru trong qué trinh can thiép chung toi s& xir tri
nhu sau:

Nhiém trung tai vi tri kim gai (sung néng, do da, dau tai vi tri chdm kim): Han ché bang
cach sat khuan dii va dang cach, tranh tiép xtic nudc nhiéu, giir tai thong thoang. Néu di co
nhiém tring thi g& kim nhi hoan, tién hanh diéu trj theo phac d6 va ngimg nghién ctru d6i véi
Ong/ Ba. Chi phi xtr trf tai bién nay do chiing t6i chi tra.

Vung cham (chong mat, ha huyét ap, d6 md hoi,...): Han ché béng thao tac tur tir, nhe nhang.
Neéu c6 vung cham xdy ra: Nhe thi g& kim nhi hoan, nam dau thap; Nang thi g& kim nhi
hoan, nam dau thap, bam day huyét Nhan trung, Hop cdc, hodc ciru am Khi hai, Quan
nguyén, Diing tuyén

Va theo doi mach, huyét ap, triéu ching ciia Ong/ Ba trong vong 10 phat. Néu sau 10 phat
Ong/ Ba cai thién vé tri€u chirng thi tién hanh cai lai. Néu sau 10 phut Ong/ Ba khong cai
thién vé triéu chung hodc néu cai lai kim nhi hoan van xay ra vung cham thi nging nghién
ctru doi véi Ong/ Ba. Chi phi xtr tri tai bién nay do ching t6i chi tra.

Di tng (ngira, rat...) ving kim gai: rat kim, ngung diéu tri nhi hoan

Chay mau viing cham: Han ché bang thao tac nhe nhang, cham chinh xac huyét, 6 sau ctia
kim vtra da. Khi xay ra chay mau thi dung bong v6 khuan an de tai cho chay mau, dan bang
ca nhan.

Di tmg (ngira da, ndi mé day...) v6i thudc thang: ngung thuc va ngung diéu tri thude
thang. Dung thudc khang di g theo phac dd diéu tri.

Ong/Ba khong duoc diéu tri trong truong hop xay ra ton hai sirc khoe do viéc khong tudn
thu nghién ctru gay ra.

5. Quyén lgi ctiia ngwoi tham gia nghién ciru

- Viéc tham gia nghién ctru nay la hoan toan ty nguyén. Ong/ Ba s& dugc guri ban thong tin
nay trude khi quyét dinh tham gia vao nghién ctru va ki vao gidy chap thuan tham gia nghién
ctru. Trong qua trinh nghién ci, Ong/ Ba van c¢6 quyén quyét dinh ngimg tham gia nghién
ctru bat ki lac nao.

- Moi thong tin thu thap c6 lién quan dén Ong/ Ba trong subt qua trinh nghién ctru s& duoc
gilt bi mat. Cuy thé:



Thong tin lién quan dén Ong/ Ba 1a dit liéu khong c6 thong tin nhan dang: ho tén nguoi tham
gia nghién ctru duoc viét tat; dia chi chi viét tinh/thanh pho, ho so dugc ma héa va bao quan
can than

Céc thong tin nghién ctru s& dugc bao mat trong may tinh c6 mat ma va ta co6 khéa. Mau
mau thu thap chi dung dé€ xét nghiém IgE va hay ngay sau do.

-V¢é chi phi diéu tri, bai thuc Tiéu phong tan tuan theo phac d6 diéu tri nén chi phi thudc
Tiéu phong tan do Ong/Ba sé& tu chi tra va hudng ché d6 bao hiém y té (néu c6) theo qui
dinh. Chi phi nhi hoan trong suét qua trinh tham gia nghién ctru do nghién ctru vién chi tra.
Ong/ Ba mit 3ml/mau/lan xét nghiém IgE va chi phi xét nghiém IgE do nghién ctru vién tra.

Neéu xdy ra su ton hai stc khoe dugc chiing minh 1a dén tir viéc tham gia nghién ctru (ncu
c0), Ong/ Ba s& dugc mién cac chi phi di€u tri trong di€u kién cta bénh vién.

- Ngoai nhom nghién ctru, Ho1 ddng Khoa hoc, Hoi dong Y dirc Dai hoc Y Dugc TPHCM
cling c6 quyén tiép can cac thong tin ma Ong/ Ba cung cap trong truong hop can thiét.

6. Nghia vu ciia nguwdi tham gia nghién ctru

Khi tinh nguyén tham gia va ky vao ban thong tin nay chimg t6 Ong/ Ba da hi¢u noi dung
nghién ctru va dong y tham gia nghién ctru. Viéc tham gia nghién ctru 1a hoan toan ty nguyén.
Ong (Ba) phai ¢dam bao rang cac cau héi va thic mac cia Ong/ Ba vé nghién clru nay da
duogc giai dap va hicu ro trach nhiém ctia minh trong nghién ctru nay. Ong/ Ba hop tac va
thuc hién ding nhiing chi dan ctia nghién ctru vién.

7. Thong tin lién hé

Néu Ong/ Ba c6 bt ki thic mic hoic ¥ kién vé nghién ciru cta chung t6i, Ong/ Ba co thé
lién hé theo dia chi lién h¢ sau: ThS BS Tran Thu Nga — Dié¢n thoai di dong: 0989231241

Email: ttnga@ump.edu.vn
II. GIAY CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CUU

1. Chir ky ciia nguwdi tham gia nghién ciru:

T6i dd doc va hiéu thong tin trén day, da co co hoi xem xét va dat cau hoi vé thong tin lién
quan dén noi dung trong nghién ctru nay. T6i da ndi chuyén truc tiép voi NVC/ngudi lay
chép thuan va dugc tra 101 thoa dang tat ca cac cau hoi. Toi nhan mot ban sao cia Ban
Thong tin cho ngudi tham gia nghién cud va chap thuan tham gia nghién ciru nay. Toi ty
nguyén dong ¥ tham gia.

Ho va tén: Chitr ky:

Ngay, thang, ndm:

2. Chir ky ciia Nghién ctru vién/ ngudi lay chép thuin:

T6i, nguoi ky tén dudi day, xac nhan rang ngudi tinh nguyén tham gia nghién ciru ky ban
chap thuédn da doc toan bg ban thong tin trén day, cac thong tin nay da dugc giai thich can
k& cho nguoi tham gia nghién clru da hi€u rd ban chat, cac nguy co va loi ich cua viéc tham
gia vao nghién ctru nay.

Ho va tén: Chtr ky:

Ngay, thang, ndm:



mailto:ttnga@ump.edu.vn

Phu luc 4. Thang diém SCORAD

A. Panh gia dién tich ton thuong: ............ diém

B. Biéu hién ton thuong: ........... diém

Piém Hong | Phi/san | Xudcda | Tiét Lichen | Kho da

ban dich/ hoa
mai

0 (khong c6)

1 (nhe)
2 (trung binh)

3 (nang)

C. Triéu chimg chii quan (mdi triéu ching c6 diém tir 0-10)

Mt ngi: .....

SCORAD =A/5+7B/2+C=

.... diém




Phu luc 5. Bang khio sat chét lwong cudc séng da lidu (DLQI)

Rat n}}iéu Nhiéu ft Khong
(B diem) | 5 4idm) | (1 diém) | (0 diém)

1. Trong tuan qua, da ctia ban da bi
ngura, dau, nhirc hodc rat nhu thé nao?

2. Trong tuan qua, ban cam thay boi roi
hodc mac cam vé€ bénh da ctia minh nhu
thé nao?

3. Trong tuan qua, bénh da ctia ban anh

huong dén cudc sdng hang ngay (viéc di

mua sdm hodc chdm séc nha cira/ vuon)
dén mirc nao?

4. Trong tuan qua, bénh da ctia ban anh
hudng dén trang phuc ban mac dén muc
nao?

5. Trong tuan qua, bénh da ctia ban anh
huong thé nao dén hoat dong xa hoi
hodc giai tri?

6. Trong tuan qua, bénh da cta ban da
gay kho khan dén hoat dong thé thao dén
murc nao?

7. Trong tuan qua, bénh da cta ban da
gay kho khan dén cong viéc hoac hoc
tap dén muc nao?

8. Trong tuan qua, bénh da anh hudng
dén ban tinh/ban bé hay nguoi than dén
murc nao?

9. Trong tuan qua, bénh da ctia ban da
anh huong dén hoat dong tinh duc dén
muc nao?

10. Trong tudn qua, vin dé diéu tri bénh
da da gay kho khan dén muc nao, chang
han lam ban nha ctra hodc mat thi gi6?




Phu luc 6. Bang checklist STRICTA va CONSORT

Table 1: STRICTA 2010 checklist of information to include when reporting interventions in a
clinical trial of acupuncture (Expansion of Iltem 5 from CONSORT 2010 checklist)

Item Detail Reported
on page
No
1. Acupuncture 1a) Style of acupuncture (e.g. Traditional Chinese Medicine, 42-44
rationale Japanese, Korean, Western medical, Five Element, ear acupuncture,
etc)
1b) Reasoning for treatment provided, based on historical context, 1-2,42-44
literature sources, and/or consensus methods, with references where
appropriate
1c¢) Extent to which treatment was varied 42-45
2. Details of 2a) Number of needle insertions per subject per session (mean and 42
needling range where relevant)
2b) Names (or location if no standard name) of points used 42-43
(uni/bilateral)
2c) Depth of insertion, based on a specified unit of measurement, or 43
on a particular tissue level
2d) Response sought (e.g. de gi or muscle twitch response) 43
2e) Needle stimulation (e.g. manual, electrical) 44
2f) Needle retention time 44
2g) Needle type (diameter, length, and manufacturer or material) 43
3. Treatment 3a) Number of treatment sessions 42
regimen 3b) Frequency and duration of treatment sessions 44
4. Other 4a) Details of other interventions administered to the acupuncture 40-42
components of group (e.g. moxibustion, cupping, herbs, exercises, lifestyle advice)
treatment 4b) Setting and context of treatment, including instructions to 43-44
practitioners, and information and explanations to patients
5. Practitioner 5) Description of participating acupuncturists (qualification or 42
background professional affiliation, years in acupuncture practice, other relevant
experience)
6. Control or 6a) Rationale for the control or comparator in the context of the 1-2, 44-45
comparator research question, with sources that justify this choice
interventions 6b) Precise description of the control or comparator. If sham 44-45

acupuncture or any other type of acupuncture-like control is used,
provide details as for Items 1 to 3 above.

Note: This checklist, which should be read in conjunction with the explanations of the STRICTA items
provided in the main text, is designed to replace CONSORT 2010’s item 5 when reporting an acupuncture trial.




Table 2: CONSORT 2010 checklist with the Non-pharmacological Trials Extension to CONSORT

(with STRICTA 2010 extending CONSORT Item 5 for acupuncture trials)

explanation of any interim
analyses and stopping
guidelines

providers or centers was
addressed.

Section/Topic Item | CONSORT 2010 Additional items from Reported
# | Statement*: Checklist the Non-pharmacological | on page
item[10]. Describe: Trials Extension to No
CONSORTI[14]. Add:
TITLE AND
ABSTRACT
1.a Identification as a In the abstract, description | n/a
randomized trial in the title of the experimental
1b | Structured summary of trial | treatment, comparator, n/a
design, methods, results, care providers, centres
and conclusions; for specific | @nd blinding status.
guidance see CONSORT for
Abstracts [58,59]
INTRODUCTION
Background and | 2.a | Scientific background and 1-2
objectives explanation of rationale
2.b | Specific objectives or 2
hypotheses
METHODS
Trial design 3.a | Description of trial design 33
(e.g., parallel, factorial)
including allocation ratio
3.b | Important changes to n/a
methods after trial
commencement (e.g.
eligibility criteria), with
reasons
Participants 4.a Eligibility criteria for When applicable, eligibility | 33-35
participants criteria for centers and
4.b | Settings and locations those performing the 35
where the data were interventions.
collected
Interventions 5 The interventions for each Precise details of both the | 40-45
group with sufficient details experimental treatment
to allow replication, including | and comparator - see
how and when they were Table 1 for details
actually administered
Outcomes 6.a | Completely defined pre- 37-40
specified primary and
secondary outcome
measures, including how
and when they were
assessed
6.b | Any changes to trial n/a
outcomes after the trial
commenced with reasons
Sample size 7.a How sample size was When applicable, details of | 35-36
determined whether and how the
7.b | When applicable, clustering by care n/a




Section/Topic Item | CONSORT 2010 Additional items from Reported
# | Statement*: Checklist the Non-pharmacological | on page
item[10]. Describe: Trials Extension to No
CONSORTI[14]. Add:
Randomization
Sequence 8.a Method used to generate When applicable, how care | 45-46
generation the random allocation providers were allocated to
sequence each trial group.
8.b | Type of randomization; 45-46
details of any restriction
(e.g., blocking and block
size)
Allocation 9 Mechanism used to 45-46
concealment implement the random
allocation sequence (e.g.,
sequentially numbered
containers), describing any
steps taken to conceal the
sequence until interventions
were assigned
Implementation | 10 Who generated the random 45-46
allocation sequence, who
enrolled participants, and
who assigned participants to
interventions
Blinding 11.a | If done, who was blinded Whether or not those 45-46
after assignment to administering co-
interventions (e.g. interventions were blinded
participants, care providers, | to group assignment. If
those assessing outcomes) | blinded, method of blinding
and how and description of the
11.b | If relevant, description of the | Similarity of interventions.  ['40-45
similarity of interventions
Statistical 12.a | Statistical methods used to When applicable, details of | 50-53
methods compare groups for primary | whether and how the
and secondary outcomes clustering by care
12.b | Methods for additional providers or centers was 50-53
analyses, such as subgroup | @ddressed.
analyses and adjusted
analyses
RESULTS
Participant flow 13.a | For each group, the The number of care 54
(A diagram is numbers of participants who | providers or centers
strongly were randomly assigned, performing the intervention
recommended) received intended treatment, | in each group and the
and were analyzed for the number of patients treated
primary outcome by each care provider or in
13.b | For each group, losses and each center. 54
exclusions after
randomization, together with
reasons
Implementation Details of the experimental
of intervention treatment and comparator
as they were implemented.
Recruitment 14.a | Dates defining the periods of 54

recruitment and follow-up




Section/Topic

Item

CONSORT 2010
Statement*: Checklist
item[10]. Describe:

Additional items from
the Non-pharmacological
Trials Extension to
CONSORT[14]. Add:

Reported
on page
No

14.b

Why the trial ended or was
stopped

n/a

Baseline data

15

A table showing baseline
demographic and clinical
characteristics for each

group

When applicable, a
description of care
providers (case volume,
qualification, expertise,
etc.) and centers (volume)
in each group.

55-56

Numbers
analyzed

16

For each group, number of
participants (denominator)
included in each analysis
and whether the analysis
was by original assigned
groups

55-85

Outcomes and
estimation

17.a

For each primary and
secondary outcome, results
for each group, and the
estimated effect size and its
precision (e.g., 95%
confidence interval)

17.b

For binary outcomes,
presentation of both
absolute and relative effect
sizes is recommended

55-85

82

Ancillary
analyses

18

Results of any other
analyses performed,
including subgroup analyses
and adjusted analyses,
distinguishing pre-specified
from exploratory

69-74

Harms

19

All important harms or
unintended effects in each
group; for specific guidance
see CONSORT for Harms
[60]

85

DISCUSSION

Limitations

20

Trial limitations, addressing
sources of potential bias,
imprecision, and, if relevant,
multiplicity of analyses

120-122

Generalizability

21

Generalizability (external
validity, applicability) of the
trial findings

Generalizability (external
validity) of the trial findings
according to the
intervention, comparators,
patients and care
providers and centers
involved in the trial.

120-121

Interpretation

22

Interpretation consistent with
results, balancing benefits
and harms, and considering
other relevant evidence

In addition, take into
account the choice of the
comparator, lack of or
partial blinding, unequal
expertise of care providers
or centers in each group.

117-120




other support (e.g., supply of
drugs); role of funders

Section/Topic Item | CONSORT 2010 Additional items from Reported
# | Statement*: Checklist the Non-pharmacological | on page
item[10]. Describe: Trials Extension to No
CONSORTI[14]. Add:
OTHER
INFORMATION
Registration 23 Registration number and 34
name of trial registry
Protocol 24 Where the full trial protocol 34
can be accessed, if
available
Funding 25 Sources of funding and n/a

Citation: Schulz KF, Altman DG, Moher D, for the CONSORT Group. CONSORT 2010 Statement: updated
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© 2010 Schulz et al. This is an Open Access article distributed under the terms of the Creative Commons

Attribution License (http://creativecommons.org/licenses/by/2.0), which permits unrestricted use, distribution, and
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*We strongly recommend reading this statement in conjunction with the CONSORT 2010 Explanation and
Elaboration for important clarifications on all the items. If relevant, we also recommend reading CONSORT
extensions for cluster randomised trials, non-inferiority and equivalence trials, non-pharmacological treatments,
herbal interventions, and pragmatic trials. Additional extensions are forthcoming: for those and for up-to-date
references relevant to this checklist, see www.consort-statement.org.
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