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trí khối u có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với 
độ dính của khối u với p<0,05. Trong đó nhóm 
bệnh nhân bóc u có 93,3% là không dính, còn 
nhóm bệnh nhân cắt u có 22,2% là có dính, 
nhóm phải cắt phần phụ có 50% trường hợp 
bệnh nhân có dính. Kết quả trên cho thấy rằng 
mức dộ dính càng nhiều thì phẫu thuật càng khó 
khăn làm giảm tỷ lệ bảo tồn buồng trứng.  

Nhóm tuổi cũng là một yếu tố ảnh hưởng 
đến hướng xử trí. Bóc u phổ biến ở nhóm < 40 
tuổi (83,4%), đặc biệt là nhóm 30–39 tuổi. Cắt 
phần phụ chiếm tỷ lệ cao nhất ở nhóm ≥ 50 tuổi 
(87,5%), không gặp ở nhóm < 30 tuổi. Phụ nữ 
lớn tuổi (≥ 50) thường được chỉ định cắt phần 
phụ do không còn nhu cầu sinh sản và nguy cơ 
ác tính cao hơn. Ngược lại, bóc u được ưu tiên ở 
phụ nữ trẻ nhằm bảo tồn chức năng sinh sản.  

Tương tự, phụ nữ có ít con (< 2 con) chủ 
yếu được bóc u (75%), trong khi phẫu thuật triệt 
căn như cắt phần phụ chỉ định nhiều hơn ở 
nhóm đã có ≥ 2 con (87,5%). Việc bảo tồn 
buồng trứng thường được ưu tiên cho phụ nữ 
chưa đủ số con, còn nhu cầu sinh sản. Với phụ 
nữ đã đủ con, việc cắt phần phụ dễ được chấp 
nhận và an toàn hơn về lâu dài. 

Tại bảng 5, phần lớn các u lành tính đều 
được thực hiện mổ nội soi, đặc biệt đối với u 
nhầy và u lạc nội mạc tử cung là hai loại u dễ 
gây dính. Nguyên nhân một phần là ở cỡ mẫu 
nghiên cứu của chúng tôi, đây là những trường 
hợp không phải quá phức tạp tuy nhiên đây là 
một bước tiến lớn nhờ vào kỹ thuật và kinh 
nghiệm của các phẫu thuật viên. 

Những phân tích trên khẳng định rằng 

phương pháp xử trí khối u buồng trứng phụ 
thuộc vào nhiều yếu tố: tuổi, số con, mức độ 
dính và đặc điểm khối u. Phẫu thuật bảo tồn 
được ưu tiên cho phụ nữ trẻ, ít con và tổn 
thương lành tính, dễ thực hiện qua nội soi. 
 
V. KẾT LUẬN 

Các phân tích trong nghiên cứu cho thấy 
phần lớn u buồng trứng lành tính, có thể phát 
hiện sớm qua triệu chứng lâm sàng hoặc siêu 
âm. Phẫu thuật nội soi bóc u chiếm ưu thế, đặc 
biệt ở nhóm phụ nữ trẻ, chưa sinh đủ con. 
Những yếu tố như tuổi cao, có nhiều con, u dính 
hoặc tổn thương phức tạp là yếu tố xem xét cho 
chỉ định cắt phần phụ hoặc chuyển mổ mở. Việc 
lựa chọn phương pháp xử trí cần được cá thể 
hóa, cân nhắc giữa bảo tồn chức năng sinh sản 
và đảm bảo an toàn, triệt để trong điều trị. 
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thư phổi không tế bào nhỏ (UTPKTBN) giai đoạn IIIC-
IV có đột biến gen thụ thể yếu tố tăng trưởng biểu bì 
(EGFR) tại Bệnh viện Đại học Y Hà Nội. Đối tượng và 
phương pháp nghiên cứu: Nghiên cứu mô tả hồi 
cứu trên 41 bệnh nhân UTPKTBN giai đoạn IIIC-IV có 
đột biến EGFR, được điều trị bước một bằng afatinib 
tại Bệnh viện Đại học Y Hà Nội từ tháng 04/2020 đến 
tháng 04/2025. Kết quả: Tuổi trung vị của bệnh nhân 
là 64 (khoảng 35-83). Tỷ lệ nữ giới chiếm 63.41% 
(26/41) và không hút thuốc chiếm 58,54% (24/41). 
Chỉ số toàn trạng ECOG 0-1 chiếm 87.8%. Đột biến 
mất đoạn exon 19 chiếm 56.1% (23/41), L858R chiếm 
31.7% (13/41) và đột biến hiếm gặp chiếm 12.2% 
(5/41). Di căn não gặp ở 31,71% (13/41) bệnh nhân. 
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Tỷ lệ đáp ứng khách quan (ORR) là 78,1%, tỷ lệ kiểm 
soát bệnh (DCR) là 92,7%. Thời gian sống thêm bệnh 
không tiến triển (PFS) trung vị là 15,1 tháng Ở nhóm 
có đột biến thường gặp, PFS trung vị là 16,6 tháng. Tỷ 
lệ đáp ứng nội sọ ở nhóm di căn não là 61,1% (8/13), 
trong đó có 4/13 bệnh nhân xạ não chiếm 30,7%. Có 
10/41 bệnh nhân phải giảm liều do tác dụng phụ 
không mong muốn. Tác dụng không mong muốn 
thường gặp nhất là tiêu chảy (86,7%) và ban da 
(82,2%), chủ yếu ở độ 1-2 và có thể kiểm soát được. 
Kết luận: Afatinib là một lựa chọn điều trị bước một 
hiệu quả, mang lại tỷ lệ đáp ứng và kiểm soát bệnh 
cao với thời gian sống thêm bệnh không tiến triển 
được cải thiện và độc tính có thể dung nạp được ở 
bệnh nhân Việt Nam mắc UTPKTBN giai đoạn IIIC-IV 
có đột biến EGFR. Từ khóa: Ung thư phổi không tế 
bào nhỏ, EGFR, afatinib 
 
SUMMARY 

ASSESSMENT OF OUTCOMES OF FIRST-

LINE AFATINIB IN PATIENTS WITH STAGE 
IIIC-IV NON-SMALL CELL LUNG CANCER 

AT HANOI MEDICAL UNIVERSITY HOSPITAL 
Objective: To evaluate the efficacy and safety of 

first-line afatinib for patients with stage IIIC-IV non-
small cell lung cancer (NSCLC) harboring epidermal 
growth factor receptor (EGFR) mutations at Hanoi 
Medical University Hospital. Patients and Methods: 
A retrospective, descriptive study was conducted on 
45 patients with EGFR-mutated stage IIIC-IV NSCLC 
treated with first-line afatinib from April 2020 to April 
2025. Results: The median age of patients was 64 
years (range: 35-83). Females comprised 63.41% 
(26/41) of the cohort, and 58.54% (24/41) were 
never-smokers. 87.8% of patients had an ECOG 
performance status of 0-1. Exon 19 deletion mutations 
accounted for 56.1% (23/41), L858R for 31.7% 
(13/41), and uncommon mutations for 12.2% (5/41). 
Brain metastases were present in 31.71% (13/41) of 
patients. The objective response rate (ORR) was 
78.1%, and the disease control rate (DCR) was 
92.7%. The median progression-free survival (PFS) 
was 15.1 months. In the common mutation group, the 
median PFS was 16.6 months. The intracranial 
response rate in the brain metastasis group was 
61.1% (8/13), with 4/13 patients (30.7%) receiving 
brain radiotherapy. 10/41 patients required a dose 
reduction due to adverse events. The most common 
adverse events were diarrhea (86.7%) and rash 
(82.2%), which were predominantly grade 1-2 and 
manageable. Conclusion: Afatinib is an effective 
first-line treatment for Vietnamese patients with EGFR-
mutated stage IIIC-IV NSCLC, providing high response 
and disease control rates, improved progression-free 
survival, and a tolerable safety profile. Keywords: 
Non-small cell lung cancer, EGFR mutation, afatinib 
 

I. ĐẶT VẤN ĐỀ 
Ung thư phổi là một trong những gánh nặng 

y tế lớn trên toàn cầu, đứng đầu về cả tỷ lệ mắc 
mới và tỷ lệ tử vong do ung thư. Theo thống kê 
của GLOBOCAN 2022, ung thư phổi chiếm 
12,4% tổng số ca ung thư mới được chẩn đoán 

và là nguyên nhân của 18,7% tổng số ca tử 
vong do ung thư trên toàn thế giới¹. Gánh nặng 
bệnh tật này đặc biệt nghiêm trọng tại châu Á, 
khu vực chiếm tới 49,2% số ca mắc mới và 
56,1% số ca tử vong toàn cầu¹. Khoảng 80% 
bệnh nhân ung thư phổi tại Việt Nam được chẩn 
đoán tại thời điểm bệnh đã tiến triển (giai đoạn 
III, IV) và có di căn xa. Điều trị ung thư phổi 
không tế bào nhỏ nói chung phụ thuộc vào giai 
đoạn bệnh. UTPKTBN giai đoạn muộn chủ yếu 
điều trị toàn thân và chăm sóc triệu chứng và 
tiên lượng chung xấu. Trong những thập kỷ qua, 
việc khám phá ra các đột biến gen cũng như các 
thuốc miễn dịch đã tạo nên một cuộc cách mạng 
trong điều trị UTPKTBN, trong số đó, đột biến tại 
gen thụ thể yếu tố tăng trưởng biểu bì (EGFR) có 
vai trò đặc biệt quan trọng. Tần suất đột biến 
EGFR ở bệnh nhân châu Á cao hơn đáng kể so 
với các chủng tộc khác, với tỷ lệ lên tới 51,4% ở 
bệnh nhân có mô bệnh học là ung thư biểu mô 
tuyến². Các thuốc ức chế tyrosine kinase (TKIs) 
nhắm đích EGFR đã chứng minh hiệu quả so với 
hóa trị liệu truyền thống trong điều trị bước một 
cho bệnh nhân UTPKTBN giai đoạn tiến xa có 
đột biến EGFR. Afatinib, một TKI thế hệ thứ hai, 
ức chế không đảo ngược toàn bộ họ thụ thể 
ErbB (EGFR/ErbB1, HER2/ErbB2, ErbB4), đã cho 
thấy nhiều ưu điểm nổi bật. Các thử nghiệm lâm 
sàng quốc tế lớn như LUX-Lung 3 và LUX-Lung 6 
đã chứng minh afatinib giúp kéo dài đáng kể thời 
gian sống thêm bệnh không tiến triển (PFS) so 
với các phác đồ hóa trị bộ đôi platinum3,4. Hơn 
nữa, nghiên cứu LUX-Lung 7, một thử nghiệm 
đối đầu trực tiếp, đã chỉ ra rằng afatinib cải thiện 
PFS so với gefitinib, một TKI thế hệ thứ nhất5. 
Afatinib cũng cho thấy hiệu quả trên các phân 
nhóm bệnh nhân khó điều trị như có di căn não 
và mang các đột biến EGFR hiếm gặp6,7. 

Tại Việt Nam, afatinib đã được cấp phép và 
đưa vào hướng dẫn điều trị của Bộ Y tế, trở 
thành một lựa chọn quan trọng cho bệnh nhân 
UTPKTBN. Đã có nhiều nghiên cứu chứng minh 
được vai trò của afatinib trong điều trị 
UTPKTBN6-8. Chúng tôi thực hiện nghiên cứu này 
nhằm mục tiêu: "Đánh giá kết quả điều trị bước 
một bằng afatinib ở bệnh nhân ung thư phổi 
không tế bào nhỏ giai đoạn IIIC-IV có đột biến 
EGFR tại Bệnh viện Đại học Y Hà Nội". 
 

II. ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 
2.1. Đối tượng nghiên cứu 
• Nghiên cứu được thực hiện trên 45 bệnh 

nhân điều trị tại Bệnh viện Đại học Y Hà Nội từ 
tháng 04/2020 đến tháng 04/2025, thỏa mãn 
các tiêu chuẩn sau: 
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• Tiêu chuẩn lựa chọn: 
o Bệnh nhân UTPKTBN giai đoạn IIIC, IV được 

chẩn đoán xác định bằng mô bệnh học theo hướng 
dẫn chẩn đoán và điều trị của Bộ Y tế. 

o Có đột biến gen EGFR nhạy cảm với điều trị. 
o Chỉ số toàn trạng (Performace status-PS) ≤ 2. 
o Chưa điều trị hóa trị, điều trị đích hoặc các 

điều trị khác trước đó. 
o Tuổi ≥ 18. 
o Có tổn thương đích để đánh giá đáp ứng 

theo tiêu chuẩn RECIST 1.1.  
o Có thông tin đầy đủ (về hành chính, tiền 

căn, bệnh sử, khám lâm sàng, các thông số cận 
lâm sàng và chẩn đoán hình ảnh) 

o Chức năng gan thận trong giới hạn cho 
phép điều trị. 

• Tiêu chuẩn loại trừ: 
o Ung thư phổi không tế bào nhỏ có đột biến 

T790M nguyên phát. 
o Phụ nữ có thai hoặc cho con bú. 
o Mắc ung thư thứ 2, hoặc các bệnh lý cấp 

tính khác (suy gan cấp, suy thận cấp/ đợt cấp 
suy thận mạn, tai biến mạch máu não, nhồi máu 
cơ tim,…) 

2.2. Phương pháp nghiên cứu 
• Thiết kế nghiên cứu: Nghiên cứu mô tả 

có theo dõi dọc 
• Cỡ mẫu: 41 bệnh nhân, lựa chọn thuận 

thỏa mãn tiêu chuẩn trong thời gian nghiên cứu. 
• Quy trình nghiên cứu: 
o Thu thập thông tin: Hồi cứu và thu thập dữ 

liệu từ hồ sơ bệnh án điện tử và giấy, bao gồm: 
▪ Đặc điểm chung: Tuổi, giới, tiền sử hút 

thuốc, chỉ số ECOG. 
▪ Đặc điểm bệnh học: Giai đoạn bệnh, loại mô 

bệnh học, loại đột biến EGFR, các vị trí di căn. 
▪ Thông tin điều trị: Liều afatinib khởi đầu, 

các thay đổi liều, thời gian điều trị. 
▪ Đánh giá đáp ứng: Kết quả chẩn đoán 

hình ảnh (CT-scanner, MRI sọ não) tại các thời 
điểm trước, trong và sau điều trị. 

▪ Độc tính: Các tác dụng không mong muốn 
được ghi nhận và phân độ theo tiêu chuẩn 
CTCAE v5.0. 

o Điều trị: 
▪ Bệnh nhân được điều trị bằng afatinib 

đường uống với liều 30 - 40mg/ngày. Liều có thể 
được điều chỉnh (giảm xuống 30mg hoặc 20mg) 
tùy thuộc vào khả năng dung nạp của bệnh nhân 
dựa trên các độc tính gặp phải. 

▪ Thuốc được sử dụng liên tục hàng ngày 
cho đến khi bệnh tiến triển hoặc xuất hiện độc 
tính không thể chấp nhận được. 

• Các biến số nghiên cứu: 
o Tỷ lệ đáp ứng khách quan (ORR): Tỷ lệ 

bệnh nhân đạt đáp ứng hoàn toàn (CR) hoặc 
đáp ứng một phần (PR). 

o Tỷ lệ kiểm soát bệnh (DCR): Tỷ lệ bệnh 
nhân đạt CR, PR hoặc bệnh ổn định (SD). 

o Thời gian sống thêm bệnh không tiến triển 
(PFS): Khoảng thời gian từ lúc bắt đầu điều trị 
afatinib đến khi có bằng chứng bệnh tiến triển 
(theo RECIST 1.1) hoặc tử vong do bất kỳ 
nguyên nhân nào. 

o Độc tính điều trị: Tần suất và mức độ nặng 
của các tác dụng không mong muốn. 

2.3. Xử lý và phân tích số liệu. Số liệu 
được mã hóa và phân tích bằng phần mềm SPSS 
22.0. Các biến số định lượng được mô tả bằng 
giá trị trung bình ± độ lệch chuẩn hoặc trung vị 
(khoảng). Các biến số định tính được mô tả bằng 
tần số và tỷ lệ phần trăm. Phân tích sống thêm 
được thực hiện bằng phương pháp Kaplan-Meier 
để ước tính PFS trung vị. 
 
III. KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU 

3.1. Đặc điểm chung của đối tượng 
nghiên cứu. Tổng số 41 bệnh nhân đủ tiêu 
chuẩn đã được đưa vào phân tích. Tuổi trung vị 
của nhóm nghiên cứu là 64 (khoảng: 35-83). Tỷ 
lệ nữ giới chiếm đa số với 63,41%. Hầu hết bệnh 
nhân có thể trạng tốt khi bắt đầu điều trị, với chỉ 
số ECOG 0-1 chiếm 87,8%. Các vị trí di căn 
thường gặp nhất là phổi đối bên (43.9%). Tỷ lệ 
di căn não tại thời điểm chẩn đoán là 31,71% 
(13 bệnh nhân). Về phân bố đột biến EGFR, đột 
biến mất đoạn exon 19 là loại phổ biến nhất 
(56,1%), tiếp theo là đột biến điểm L858R 
(31,71%). (Bảng 1) 

Bảng 1: Đặc điểm nhân khẩu học và 
lâm sàng của bệnh nhân (n=41) 

Đặc điểm 
Số lượng 

(n) 
Tỷ lệ 
(%) 

Tuổi trung vị (Khoảng) 64 (từ 35-83) 
Giới 

Nam 15 36,59 
Nữ 26 63,41 
Tiền sử hút thuốc 

Không hút thuốc 24 58,54 
Hút thuốc (chủ động+thụ động) 17 41,46 

Chỉ số ECOG 
0-1 36 87,8 
2 5 12,2 

Giai đoạn bệnh (AJCC 8) 
IIIC 4 9,8 
IV 37 90,2 

Loại đột biến EGFR 
Del19 23 56,10 
L858R 13 31,71 
Hiếm* 5 12,20 



vietnam medical journal n02 - SEPTEMBER - 2025 

 

32 

Vị trí di căn phổ biến 
Phổi (đối bên) 18 43,9 

Xương 17 41,5 
Màng phổi 15 36,6 

Não 13 31,71 
Gan 7 17,1 

Thượng thận 6 14,6 
*Các đột biến hiếm bao gồm: G719X (n=2), 

L861Q (n=3) 
3.2. Hiệu quả điều trị 
3.2.1. Đáp ứng điều trị. Tỷ lệ đáp ứng 

khách quan (ORR) của toàn bộ nhóm nghiên cứu 
là 78,1% (32/41), trong đó có 4,8% (/41) đạt 
đáp ứng hoàn toàn. Tỷ lệ kiểm soát bệnh (DCR) 
đạt 92,7% (38/41). Trong 13 bệnh nhân có di 
căn não, tỷ lệ đáp ứng nội sọ là 61,5% (8/13). 

Bảng 2: Đáp ứng điều trị khách quan 
theo RECIST 1.1 

Đáp ứng 
Số lượng 

(n) 
Tỷ lệ 
(%) 

Đáp ứng hoàn toàn (CR) 2 4,8 

Đáp ứng một phần (PR) 26 63,5 
Bệnh ổn định (SD) 6 14,6 

Bệnh tiến triển (PD) 3 7,3 
Tổng 41 100,0 

Tỷ lệ đáp ứng (ORR = CR+PR) 32 78,1 
Tỷ lệ kiểm soát bệnh (DCR = 

CR+PR+SD) 
38 92,7 

3.2.2. Thời gian sống thêm bệnh không 
tiến triển (PFS). Tại thời điểm phân tích, PFS 
trung vị của toàn bộ nhóm nghiên cứu là 15,1 
tháng. Phân tích dưới nhóm cho thấy sự khác 
biệt không có ỹ nghĩa thống kê (p>0.05) về liều 
dùng, giới tính và loại đột biến. 

 
 

Trung vị 
(tháng) 

Trung bình 
(tháng) 

Min 
(tháng) 

Max 
(tháng) 

6 tháng 12 tháng 18 tháng 24 tháng 

15,10 20.5 ± 2.2 2,97 44,43 95,1%% 69,4% 42,2% 42,2% 

Biểu đồ 1: Đường cong sống thêm bệnh không tiến triển (Kaplan-Meier) 
(Chú thích: Biểu đồ mô phỏng đường cong 

Kaplan-Meier giảm dần theo thời gian, trục tung 
là tỷ lệ sống thêm không tiến triển (%), trục 
hoành là thời gian (tháng). Đường cong đạt mốc 
50% ở khoảng 15,1 tháng.) 

Bảng 3: PFS trung vị theo các dưới nhóm 
Phân nhóm PFS trung vị (tháng) p 

Theo giới 
Nam (n=15) 19,3 

0.26 
Nữ (n=26) 15,1 

Theo liều dùng 
Liều 30mg (n=18) 16,6 

0.724 
Liều 40mg (n=23) 12,8 

Theo loại đột biến 
Del19 (n=23) 13,0 

0.817 
L858R (n=13) 16,6 

3.3. An toàn và độc tính. Các tác dụng 
không mong muốn (AEs) được ghi nhận ở hầu 
hết bệnh nhân nhưng chủ yếu ở mức độ nhẹ và 
trung bình (độ 1-2). Không có trường hợp tử 
vong nào liên quan đến điều trị. Các tác dụng 
không mong muốn thường gặp nhất là tiêu chảy 
(86,7%) và ban da (82,2%). Hầu hết các độc 
tính này đều ở mức độ nhẹ (độ 1-2) và có thể 
kiểm soát được. Do tác dụng phụ, có 10/41 bệnh 
nhân (24,4%) cần phải giảm liều afatinib để tiếp 
tục quá trình điều trị một cách an toàn. 

Bảng 3: Các tác dụng không mong 
muốn thường gặp (n=41) 

Tác dụng không 
mong muốn 

Tổng số 
(%) 

Độ 3-4 
(%) 

Tiêu chảy 87,8 (36/41) 14,6 (6/41) 
Ban da dạng mụn 82,9 (34/41) 12,2 (5/41) 

Viêm miệng/niêm mạc 68,3 (28/41) 7,3 (3/41) 
Viêm khóe móng 51,2 (21/41) 4,9 (2/41) 

Tăng men gan (ALT/AST) 36,6 (15/41) 7,3 (3/41) 
Mệt mỏi 34,1 (14/41) 2,4 (1/41) 

 
IV. BÀN LUẬN 

Nghiên cứu đánh giá kết quả và tính an toàn 
của afatinib trong điều trị bước một trên 41 bệnh 
nhân ung thư phổi không tế bào nhỏ (UTPKTBN) 
giai đoạn IIIC-IV có đột biến EGFR tại Bệnh viện 
Đại học Y Hà Nội. Kết quả giúp cung cấp những 
dữ liệu đời thực về việc quản lý điều trị trên 
quần thể bệnh nhân Việt Nam. Về đặc điểm lâm 
sàng và cận lâm sàng có một số điểm tương 
đồng với các báo cáo trước đây về UTPKTBN có 
đột biến EGFR tại châu Á. Tuổi trung vị là 64, tỷ 
lệ cao ở nữ giới (63,41%) và người không hút 
thuốc (58,54%) là những đặc điểm kinh điển. 
Nghiên cứu PIONEER đã chỉ ra tần suất đột biến 
EGFR cao ở nữ và nhóm không hút thuốc cao 
hơn tại châu Á, và dữ liệu của chúng tôi hoàn 
toàn phù hợp với xu hướng này2. Về phân bố đột 
biến, tỷ lệ Del19 chiếm ưu thế (56,1%) so với 
L858R (31,71%), đây là một yếu tố tiên lượng 
tốt vì các phân tích gộp từ những thử nghiệm lớn 
đã cho thấy bệnh nhân mang đột biến Del19 có 
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xu hướng hưởng lợi nhiều hơn từ afatinib3. Đáng 
chú ý, tỷ lệ di căn não tại thời điểm chẩn đoán 
trong nghiên cứu của chúng tôi khá cao 
(31,71%), cần có chiến lược phù hợp với bệnh 
nhân di căn não.  

Về hiệu quả điều trị. Tỷ lệ đáp ứng khách 
quan (ORR) đạt 78,1% và tỷ lệ kiểm soát bệnh 
(DCR) đạt 92,7%, cao hơn so với kết quả từ các 
thử nghiệm quốc tế như LUX-Lung 3 (ORR 
56%)3 LUX-Lung 6 (ORR 67%)4, và LUX-Lung 7 
(ORR 70%)5. Kết quả của chúng tôi tiệm cận với 
các nghiên cứu đời thực khác tại Việt Nam như 
theo Võ Thị Huyền Trang tại bệnh viện Bạch Mai 
đạt (ORR 76,2%)⁶, từ đó tỷ lệ đáp ứng cao hơn 
ở nhóm bệnh nhân châu Á nói chung cũng như 
Việt Nam nói riêng. Thời gian sống thêm bệnh 
không tiến triển (PFS) trung vị đạt 15,1 tháng 
cao hơn các nghiên cứu quốc tế LUX-Lung3-5 với 
thời gian PFS dạo động ~11 tháng. Theo nghiên 
cứu của Võ Thị Huyền Trang, thời gian điều trị 
tới khi thất bại (TTF) là 12,5 tháng, các nghiên 
cứu khác trong nước cũng dao động từ 11-18 
tháng, cho thấy quần thể người Việt Nam có thời 
gian sống thêm không bệnh khả quan khi dùng 
với afatinib. Phân tích dưới nhóm cho thấy đối 
đối  với giới nam (19,3 tháng) và nữ (15,1 
tháng); theo liều dùng liều 30mg (16,6 tháng) và 
40mg (12,8 tháng) hay với đột biết Del19 (13,0) 
và L858R (16,6), tuy nhiên sự khác biệt này 
không có ỹ nghĩa thống kê, nhưng gợi ý việc có 
thể dùng liều 30mg với quần thể người Việt Nam 
để giảm tác dụng phụ và hiểu quả vẫn đạt được 
như liều 40mg, cùng sự đồng thuận từ một số 
phân tích dữ liệu đời thực tại châu Á. 

Trên các phân nhóm đặc biệt, afatinib tiếp 
tục chứng tỏ vai trò quan trọng. Với 31,71% 
bệnh nhân có di căn não, đa phần các bệnh 
nhân đều không có triệu chứng được phát hiện 
khi đánh giá bilan toàn thân, có 2 bệnh nhân đi 
căn đa ổ có triệu chứng tại não được xạ toàn 
não trước điều trị, 2 bệnh nhân di căn đơn đổ tại 
não, được xạ gamankiffe não. Tỷ lệ đáp ứng tại 
não đạt 61,5% cho thấy có khả năng vượt qua 
hàng rào máu não và hoạt tính của thuốc tại hệ 
thần kinh trung ương. Kết quả này tương đồng 
với các báo cáo trong nước, như nghiên cứu của 
Nguyễn Thị Bích Phượng và cs. (ORR tại não 
63,8%)7 và Võ Thị Huyền Trang và cs. (đáp ứng 
tại TKTW 80%)6, khẳng định afatinib là một liệu 
pháp toàn thân có hiệu quả cho nhóm bệnh 
nhân này. Đối với 5 bệnh nhân mang đột biến 
hiếm, trong đó 1 bệnh nhân có đột biến L861q 
đơn thuần với PFS đạt được 14,8 tháng, hai 
trường hợp đột biến G719x, trong đó 1 trường 
hợp đang duy trì thuốc được 44,4 tháng và 1 

trường hợp đạt PFS là 10.8 tháng 2 bệnh nhân 
đột biến kép là L861q-P449.L452d và L861q-
L838v tiến triển ngay sau đợt đánh giá đầu tiên, 
PFS đạt 2.5 tháng. Từ kết quả trên cho thấy có 
thể afatinib được cân nhắc trong một số trường 
hợp đột biến EGFR không phổ biến8 

Về tính an toàn và khả năng dung nạp, hồ 
sơ độc tính trong nghiên cứu của chúng tôi hoàn 
toàn nhất quán với các dữ liệu đã biết của 
afatinib3-5. Tiêu chảy (87,8%) và ban da (82,9%) 
là các tác dụng phụ thường gặp nhất. Đa phần 
các độc tính này ở độ 1-2 và có thể được kiểm 
soát hiệu quả. Tỷ lệ bệnh nhân phải giảm liều là 
24,4% và không có bệnh nhân nào phải ngừng 
điều trị vĩnh viễn, cho thấy việc quản lý tác dụng 
phụ trong thực hành lâm sàng tại Bệnh viện Đại 
học Y Hà Nội được giám sát chặt chẽ, giúp bệnh 
nhân tối đa hóa lợi ích từ việc điều trị. Nghiên cứu 
của chúng tôi có một số hạn chế cần được nhìn 
nhận. Thiết kế hồi cứu, cỡ mẫu nhỏ (n=41) và 
đơn trung tâm có thể làm hạn chế tính khái quát 
của kết quả. Thời gian theo dõi chưa đủ dài để 
phân tích dữ liệu sống còn toàn bộ (OS). Tuy 
nhiên, nghiên cứu đã thành công trong việc cung 
cấp những dữ liệu đời thực có giá trị, đặc biệt là 
các phân tích sâu về liều dùng và PFS, góp phần 
củng cố thêm bằng chứng về việc cá thể hóa điều 
trị afatinib trên quần thể bệnh nhân Việt Nam. 
 

V. KẾT LUẬN 
Afatinib đã chứng tỏ là một lựa chọn điều trị 

bước một có hiệu quả cho bệnh nhân UTPKTBN 
giai đoạn tiến xa có đột biến EGFR, mang lại thời 
gian sống thêm bệnh không tiến triển trung vị ấn 
tượng là 15,1 tháng trong thực hành lâm sàng 
tại bệnh viện Đại học Y Hà Nội nói riêng cũng 
như Việt Nam nói chung. 
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ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ ĐIỀU TRỊ VIÊM TỦY KHÔNG HỒI PHỤC TRÊN RĂNG 
CỐI LỚN THỨ NHẤT HÀM DƯỚI BẰNG HỆ THỐNG TRÂM NEONITI 

 

Nguyễn Văn Thắng1, Trần Thị Thanh Thảo2, Nguyễn Toại3 

 

TÓM TẮT9 
Đặt vấn đề: Nghiên cứu khảo sát đặc điểm lâm 

sàng, X-quang viêm tủy không hồi phục và so sánh 
hiệu quả điều trị giữa trâm Neoniti và Protaper 
Universal (PTU). Đối tượng và phương pháp 
nghiên cứu: Nghiên cứu mô tả, tiến cứu, can thiệp 
lâm sàng trên 74 bệnh nhân với 77 răng cối lớn thứ 
nhất hàm dưới tại Bệnh viện Trung ương Huế và Đại 
học Y Dược Huế (5/2019–10/2021). Kết quả: Neoniti 
có thời gian sửa soạn ống tủy ngắn hơn (105,61 ± 
3,46 giây so với 204,66 ± 11,66 giây, p<0,001), ít tai 
biến (2,6% so với 10,5%), tỷ lệ sửa soạn tốt cao hơn 
(97,4% so với 89,5%). Tỷ lệ trám ống tủy tốt đạt 
89,6%, không khác biệt giữa hai nhóm. Sau 6 tháng, 
thành công cao hơn khi trám cách chóp <1 mm. Kết 
luận: Trâm Neoniti hiệu quả hơn PTU trong sửa soạn 
ống tủy, đặc biệt trên ống tủy cong, với thời gian 
nhanh, ít tai biến. 

Từ khóa: Nội nha; Sửa soạn ống tủy; Răng cối. 
 
SUMMARY 
EVALUATION OF TREATMENT OUTCOMES 

FOR IRREVERSIBLE PULPITIS IN 
MANDIBULAR FIRST MOLARS USING THE 

NEONITI SYSTEM 
Background: This study investigated clinical and 

radiographic features of irreversible pulpitis and 
compared treatment outcomes between Neoniti and 
Protaper Universal (PTU) systems. Materials and 
Methods: A prospective, descriptive clinical study 
involved 74 patients with 77 mandibular first molars at 
Hue Central Hospital and Hue University of Medicine 
and Pharmacy (May 2019–October 2021). Results: 
Neoniti showed shorter canal preparation time (105.61 
± 3.46 seconds vs. 204.66 ± 11.66 seconds, 
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p<0.001), fewer complications (2.6% vs. 10.5%), and 
higher good preparation rate (97.4% vs. 89.5%). 
Good obturation rate was 89.6%, with no group 
difference. After 6 months, success was higher for 
obturation within <1 mm from the apex. Conclusion: 
Neoniti outperformed PTU in canal preparation, 
particularly in curved canals, with faster preparation 
and fewer complications. Keywords: Endodontics; 
Root Canal Preparation; Molar. 
 
I. ĐẶT VẤN ĐỀ 

Bệnh lý tủy răng là vấn đề răng miệng phổ 
biến, ảnh hưởng lớn đến sức khỏe và chất lượng 
cuộc sống. Nếu không điều trị, có thể gây viêm 
quanh chóp như u hạt, nang chân răng hoặc biến 
chứng nguy hiểm tại chỗ và toàn thân. Điều trị 
nội nha là bước quan trọng trong nha khoa bảo 
tồn, trong đó sửa soạn ống tủy đóng vai trò then 
chốt để loại bỏ mô nhiễm trùng và tạo điều kiện 
trám kín ba chiều. Chân gần thường có hai ống 
tủy, chân xa có một hoặc hai ống; 16,1% răng có 
thêm chân xa trong với ống tủy cong [1]. Việc sửa 
soạn răng này thường gặp khó khăn. 

Các dụng cụ thép không gỉ chuẩn ISO (từ 
1974) có độ đàn hồi kém, gây nguy cơ sai lệch 
đường đi. Dụng cụ NiTi như Protaper ra đời sau 
năm 1988 giúp cải thiện hiệu quả cắt và giảm thời 
gian điều trị nhưng vẫn có nguy cơ gãy trâm từ 
2,4–2,6% [2]. Năm 2013, trâm Neoniti (Neolix, 
Pháp) ra đời, làm từ hợp kim NiTi bằng công nghệ 
cắt dây phóng điện, bề mặt nhám, mềm dẻo, 
dùng một trâm duy nhất, tiết kiệm thời gian và 
hiệu quả với ống tủy cong [3]. Forghani M. ghi 
nhận Neoniti có thời gian sửa soạn trung bình 
136,92 giây, thấp hơn Protaper (194,54 giây) 
(p<0,05) [4]. Trương Xuân Quý, Lê Hưng ghi 
nhận hiệu quả điều trị 94,7% sau 6 tháng [5]. 

Với mong muốn đánh giá hiệu quả của hệ 
thống trâm Neoniti, chúng tôi thực hiện nghiên 
cứu: “Đánh giá kết quả điều trị viêm tủy không 
hồi phục trên răng cối lớn thứ nhất hàm dưới 


