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ĐẶT VẤN ĐỀ 

Mất ngủ từ lâu đã được biết đến là một dạng rối loạn giấc ngủ phổ biến trong 

đời sống. Đặc điểm tiêu biểu của tình trạng này là sự khó khăn khi bắt đầu đi vào giấc 

ngủ, giấc ngủ chập chờn không sâu hoặc dễ bị gián đoạn, mặc dù người bệnh hoàn 

toàn có đủ thời gian và không gian nghỉ ngơi cần thiết [1], [2]. Bên cạnh đó, các dấu 

hiệu như thường xuyên tỉnh giấc sớm hoặc thức giấc đột ngột trên ba lần mỗi tuần và 

kéo dài ít nhất 3 tháng được coi là mất ngủ, điều này trực tiếp làm suy giảm chất 

lượng nghỉ ngơi ban đêm và gây hại cho năng lực nhận thức. 

Đối với người trưởng thành, giấc ngủ đóng vai trò then chốt trong việc tái tạo sức 

lao động. Nếu tình trạng rối loạn này kéo dài (trên một tháng) mà không có biện pháp can 

thiệp đúng cách, người bệnh rất dễ rơi vào trạng thái mất ngủ mạn tính. Hệ quả của mất 

ngủ gây ảnh hưởng tiêu cực đến mọi hoạt động: làm suy giảm trí nhớ, giảm khả năng tập 

trung và sự tỉnh táo, dẫn đến hiệu suất công việc và học tập đi xuống. Thậm chí, nó còn 

gây ra mệt mỏi, chán ăn, hạ thân nhiệt và có nguy cơ dẫn đến các rối loạn tâm thần như ảo 

giác hay hoang tưởng. Việc thiếu ngủ kéo dài nếu không được điều trị sẽ làm trầm trọng 

thêm các rủi ro về tai nạn hoặc thậm chí là tử vong [1], [2], [3]. 

Tình trạng mất ngủ không thực tổn thường xuất hiện nhiều hơn ở nhóm đối 

tượng lao động trí óc so với lao động tay chân, và phổ biến ở khu vực thành thị hơn 

nông thôn [2]. Theo thống kê từ Tổ chức Y tế Thế giới qua 15 khu vực nghiên cứu, 

có khoảng 26,8% người bệnh mất ngủ đã tìm đến các dịch vụ y tế ban đầu để thăm 

khám [4]. Các báo cáo dịch tễ học mới đây cũng chỉ ra tỷ lệ người dân gặp vấn đề về 

giấc ngủ trong cộng đồng nằm trong khoảng 20 - 30%. Tỷ lệ này có xu hướng tăng 

cao ở người già và gia tăng theo áp lực cuộc sống hiện đại: cụ thể tại Anh là 34%, 

Pháp 31%, Mỹ và Bỉ cùng đạt 27%, và Đức là 23% [4]. Tại Việt Nam, rối loạn giấc 

ngủ chiếm một tỷ lệ rất cao, dao động từ 50 - 80%, thường đi kèm với các trạng thái 

tâm lý như lo âu, trầm cảm hoặc các bệnh lý tâm sinh khác [5]. 

Hiện nay, việc điều trị mất ngủ đang đối mặt với những thách thức lớn. Y học 

hiện đại (YHHĐ) điều trị mất ngủ hay dùng nhóm Benzodiazepin hoặc các thuốc 

chống trầm cảm an dịu như Doxepin, Trazodin, Trimipramin và Amitriptilin liều 
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thấp, tuy nhiên những thuốc này đa phần là điều trị triệu chứng, chưa mang lại hiệu 

quả toàn diện. Bên cạnh các biện pháp điều trị bằng thuốc và can thiệp tâm lý, các 

phương pháp vật lý trị liệu ngày càng được quan tâm trong điều trị mất ngủ nhờ tính 

an toàn, ít tác dụng phụ và có thể sử dụng kéo dài. Trong đó, một số kỹ thuật như 

laser nội mạch, sóng ngắn, điện xung, từ trường trị liệu đã được ứng dụng và cho thấy 

hiệu quả nhất định trong cải thiện chất lượng giấc ngủ. Laser nội mạch được cho là 

có tác dụng cải thiện vi tuần hoàn, tăng cung cấp oxy cho mô não, điều hòa trương 

lực mạch máu và hỗ trợ cân bằng hệ thần kinh thực vật. Thông qua cơ chế này, phương 

pháp giúp làm giảm tình trạng căng thẳng thần kinh, cải thiện khả năng khởi phát và 

duy trì giấc ngủ, đồng thời góp phần nâng cao sức khỏe toàn thân cho người bệnh 

mất ngủ, đặc biệt ở nhóm người bệnh có rối loạn thần kinh chức năng hoặc bệnh lý 

mạn tính kèm theo [6]. 

Song song với đó, các phương pháp điều trị từ Y học cổ truyền (YHCT) cũng 

nhận được sự quan tâm lớn từ giới khoa học. Việc kế thừa các bài thuốc quý và vị 

thuốc thảo dược không chỉ giúp người bệnh tìm lại giấc ngủ tự nhiên mà còn hạn 

chế tối đa các phản ứng phụ ngoài ý muốn hay tình trạng nhờn thuốc. Do đó, việc 

nghiên cứu kết hợp giữa tinh hoa YHCT và các kỹ thuật tiên tiến của YHHĐ đang 

là một hướng đi triển vọng. Chế phẩm viên nén "Ích khí an thần - HVY" là kết quả 

của sự kết hợp giữa lý luận YHCT sâu sắc và kinh nghiệm điều trị mất ngủ trong thực 

tế.  

Chính vì vậy, việc thực hiện một nghiên cứu có hệ thống để chứng minh hiệu 

quả của phác đồ kết hợp này là vô cùng cần thiết, nhằm cung cấp thêm một lựa chọn 

điều trị an toàn, hiệu quả và hạn chế tác dụng phụ cho người bệnh.Vì vậy chúng tôi 

thực hiện đề tài: "Đánh giá tác dụng của viên nén  “Ích khí an thần –HVY” kết 

hợp laser nội mạch trong điều trị mất ngủ không thực tổn” với 2 mục tiêu sau: 

1. Đánh giá tác dụng của viên nén “Ích khí an thần –HVY” kết hợp laser nội 

mạch trong điều trị mất ngủ không thực tổn. 

2. Theo dõi tác dụng không mong muốn của phương pháp điều trị.  
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CHƯƠNG 1: TỔNG QUAN TÀI LIỆU  

1.1. Sinh lý giấc ngủ 

1.1.1. Khái niệm về giấc ngủ  

Giấc ngủ được định nghĩa là một trạng thái sinh lý mang tính chu kỳ và tự 

nhiên của con người. Đây là một tiến trình diễn ra liên tục, kết quả của sự phối hợp 

và tái thiết lập các yếu tố nội sinh cũng như ngoại sinh theo nhịp sinh học ngày - đêm, 

nhằm giúp não bộ phục hồi các chức năng sau thời gian hoạt động tỉnh táo. Tính chất 

của giấc ngủ là sự lặp lại đều đặn; ước tính trung bình mỗi cá nhân tiêu tốn khoảng 

220.000 giờ, tương đương với 1/3 cuộc đời (khoảng 25 năm) cho việc ngủ [7], [8]. 

Chu kỳ thức - ngủ chịu ảnh hưởng trực tiếp từ nhịp sinh học. Thông thường, 

người trưởng thành sẽ ngủ từ 1 đến 2 lần trong vòng 24 giờ. Đối với trẻ sơ sinh, nhịp 

điệu này chưa được hình thành rõ nét mà sẽ dần phát triển và hoàn thiện trong vòng 

2 năm đầu đời. Ngoài ra, ở nữ giới, các đặc điểm của giấc ngủ còn có sự biến thiên 

theo chu kỳ kinh nguyệt [7]. 

1.1.2. Các giai đoạn của giấc ngủ bình thường 

Về phương diện sinh lý học, giấc ngủ bao gồm hai hình thái chính luân phiên 

nhau: giấc ngủ không vận động nhãn cầu nhanh (NREM) và giấc ngủ vận động nhãn 

cầu nhanh (REM). 

*Pha ngủ chậm (NREM):  Được chia thành 4 cấp độ với các đặc trưng điện 

não riêng biệt: 

Giai đoạn 1 (Thiu thiu ngủ): Là bước chuyển tiếp ngắn từ trạng thái thức sang 

ngủ. Lúc này, điện não đồ cho thấy sự suy giảm sóng alpha (12-14 Hz) và bắt đầu 

xuất hiện ưu thế của sóng theta (4-7 Hz); cơ thể dần thả lỏng, trương lực cơ giảm 

và mắt chuyển động chậm lại. 

Giai đoạn 2 (Ngủ chưa sâu): Cơ thể đi vào trạng thái tĩnh lặng, không còn cử 

động, điện não đồ ghi nhận sự xuất hiện của các hình thoi ngủ. 

Giai đoạn 3 (Ngủ sâu): Các sóng chậm bắt đầu chiếm ưu thế, lượng sóng 

delta trên điện não dao động từ 20% đến 50%. 
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Giai đoạn 4 (Ngủ rất sâu): Trạng thái nghỉ ngơi đạt mức tối đa với sóng delta 

chiếm trên 50%. Nếu bị đánh thức bất ngờ ở giai đoạn này, người bệnh thường rơi 

vào trạng thái mơ hồ và nhận thức bị rối loạn tạm thời. 

Trong pha NREM, các quan sát lâm sàng cho thấy nhịp tim và nhịp thở chậm 

đều, huyết áp và thân nhiệt giảm xuống mức thấp nhất, chứng tỏ đây là giai đoạn 

diễn ra các hoạt động hồi phục cơ thể mạnh mẽ nhất [7], [9]. 

* Pha ngủ nhanh (REM): Trạng thái này được xác định bởi ba dấu hiệu điện 

sinh lý chủ chốt: 

Sự xuất hiện của hoạt động điện não có điện thế thấp nhưng tần số hỗn hợp. 

Hoạt động của hệ cơ (điện cơ) bị suy giảm đáng kể. 

Ghi nhận các đợt vận động nhãn cầu nhanh thông qua các bản ghi điện sinh lý 

mắt. 

Về mặt biểu hiện lâm sàng, trong pha ngủ nhanh, cơ thể có những biến đổi rõ 

rệt: nhịp tim và nhịp thở trở nên nhanh hơn, huyết áp tăng nhẹ, nhu cầu tiêu thụ oxy 

của não bộ đạt mức cao và nhãn cầu di chuyển liên tục dù mi mắt vẫn đóng. Ở nam 

giới, hiện tượng cương dương vật cũng thường được ghi nhận. Đặc biệt, đây là giai 

đoạn diễn ra các giấc mơ. Nếu bị đánh thức vào thời điểm này, phần lớn mọi người 

đều có thể nhớ và thuật lại giấc mơ của mình. Giấc mơ được coi là một hiện tượng 

tâm sinh lý bình thường; tuy nhiên, nếu chu kỳ này bị gián đoạn thường xuyên, giấc 

ngủ sẽ mất đi tính ổn định, khiến cơ thể rơi vào trạng thái vô cùng mệt mỏi. Trong 

một đêm, tổng thời gian của pha REM thường dao động từ 90 đến 100 phút theo một 

chu kỳ đều đặn. 

Cấu trúc và chu kỳ giấc ngủ: Quá trình nghỉ ngơi diễn ra theo tính chu kỳ, bắt 

đầu bằng các giai đoạn của pha chậm và kết thúc bằng pha nhanh. Một chu trình hoàn 

chỉnh sẽ tiến triển từ: Thức tỉnh → Thiu thiu ngủ → Ngủ chưa sâu → Ngủ sâu → 

Ngủ rất sâu → Mộng mị. Mỗi chu kỳ như vậy kéo dài khoảng 90 đến 120 phút, và 

trung bình một đêm con người trải qua từ 4 đến 5 chu kỳ kế tiếp. Ở những vòng lặp 

đầu tiên, pha REM chỉ kéo dài khoảng 9 phút, nhưng càng về sáng, pha REM càng 

giãn dài (có thể đạt 90 phút) trong khi pha chậm ngắn lại. Theo thống kê, pha nhanh 
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chiếm từ 20-25% và pha chậm chiếm 75-80% tổng thời lượng ngủ. Trong đó, giai 

đoạn 2 của pha chậm là chiếm tỷ trọng cao nhất (40-46%), các giai đoạn còn lại (1, 

3, 4) phân bổ tương đối đồng đều từ 5-12% [7], [10]. 

Cơ chế nhịp sinh học ngày đêm: Sự luân chuyển giữa ngủ và thức trong khoảng 

24 giờ được gọi là nhịp sinh học ngày đêm, tương ứng với chu kỳ tự quay của Trái 

Đất. Nhịp điệu này giúp con người thích nghi với sự thay đổi của ánh sáng và các 

mùa. Bên cạnh ngủ - thức, cơ thể còn vận hành theo hàng trăm lịch trình sinh học 

khác tác động đến mọi chức năng sống. Về bản chất, cơ thể người được lập trình để 

hoạt động khi có ánh sáng và nghỉ ngơi khi trời tối. Thêm vào đó, con người còn có 

một nhịp ngủ tự nhiên vào giữa ngày (giấc ngủ trưa). Các nhịp sinh học này có liên 

kết chặt chẽ với những yếu tố bẩm sinh khác như tần số phóng điện của tế bào não 

hay chu kỳ nội tiết ở phụ nữ. 

Hệ thống điều khiển trung tâm của nhịp sinh học nằm ở vùng dưới đồi, cụ thể 

là nhân trên chéo (Supra Chiasmatic Nucleus - SCN). Ánh sáng đi qua mắt sẽ truyền 

tín hiệu đến nhân này để thiết lập lại đồng hồ sinh học hàng ngày. Với những người 

khiếm thị hoàn toàn, việc thiếu hụt tín hiệu ánh sáng thường dẫn đến những rối loạn 

nghiêm trọng về nhịp thức ngủ. 

Tầm quan trọng của các pha ngủ: Giấc ngủ gồm hai trạng thái tương phản: ngủ 

yên tĩnh (pha chậm) và ngủ hoạt động (pha nhanh). Trong pha nhanh, mặc dù các 

nhóm cơ ở vùng đầu hầu như bị ức chế vận động (để ngăn cơ thể cử động theo giấc 

mơ), nhưng hoạt động của não bộ lại mạnh mẽ tương đương với khi đang thức. 

Các nghiên cứu hiện đại chỉ ra rằng: 

Pha chậm: Đóng vai trò thiết yếu trong việc phục hồi và củng cố hệ thống miễn 

dịch. 

Pha nhanh: Hỗ trợ điều chỉnh khả năng tư duy, học tập và ổn định chức năng 

tâm thần. Khi một cá nhân bị thiếu ngủ, não bộ của họ buộc phải vận hành với cường 

độ cao hơn và kém hiệu quả hơn so với những người có giấc ngủ chất lượng  [10], 

[11], [12],[13],[14]. 

1.1.3. Vai trò của giấc ngủ 
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Về bản chất, giấc ngủ là một trạng thái nghỉ ngơi mang tính hệ thống và lặp lại 

theo chu kỳ, tác động trực tiếp đến cả thể chất lẫn tâm thần của con người. Đây là một 

tiến trình sinh lý thiết yếu, giữ vai trò then chốt trong việc tái tạo năng lượng và phục hồi 

các chức năng nội môi sau một ngày hoạt động. Một giấc ngủ được coi là đạt tiêu chuẩn 

chất lượng khi hội đủ các yếu tố: thời lượng ngủ đầy đủ, độ ngủ đủ sâu và mang lại cảm 

giác tỉnh táo, khỏe khoắn sau khi thức dậy. Dựa trên các nghiên cứu dịch tễ học, nhu cầu 

về thời gian ngủ có xu hướng tỉ lệ nghịch với độ tuổi: 

Giai đoạn sơ sinh: Đây là thời kỳ nhu cầu nghỉ ngơi cao nhất, trẻ thường dành 

khoảng 20 giờ mỗi ngày cho giấc ngủ để phát triển hệ thần kinh. 

Giai đoạn nhi đồng: Thời lượng ngủ giảm dần theo sự trưởng thành của trẻ. Đến 

năm 6 tuổi, trẻ vẫn cần trung bình từ 10 đến 12 giờ ngủ mỗi ngày. 

Giai đoạn trưởng thành (18 - 45 tuổi): Đây là lứa tuổi có cường độ hoạt động 

mạnh mẽ nhất, nhu cầu ngủ ổn định trong khoảng 7 - 8 giờ/ngày để đảm bảo sức khỏe. 

Giai đoạn cao tuổi: Thời gian ngủ thường bị rút ngắn lại, phần lớn người già chỉ 

ngủ dưới 6 giờ mỗi đêm. 

Mặc dù vậy, nhu cầu về thời lượng ngủ còn mang tính cá thể hóa cao. Tùy thuộc 

vào đặc điểm sinh học và lối sống, có những cá nhân cần thời gian ngủ dài hơn mức 

trung bình, trong khi một số khác vẫn duy trì được thể trạng tốt dù ngủ ít hơn.. 

- Giấc ngủ có tác động phục hồi các quá trình sinh lý và tâm thần, có vai trò 

trong việc sửa chữa các mô, điều nhiệt, chức năng miễn dịch, điều hòa tính nhạy cảm 

của thụ thể noradrenecgic và duy trì trí nhớ. Khi giấc ngủ bị xáo trộn, như trong chứng 

mất ngủ, nó có thể gây ra nhiều triệu chứng biến thiên trên cơ thể và tâm thần, tùy 

thuộc vào mức độ trầm trọng và thời gian kéo dài của rối loạn giấc ngủ [4], [15], [16]. 

Mất ngủ kéo dài có thể dẫn đến rối loạn hành vi, ảo giác và hoang tưởng. Các 

nghiên cứu chỉ ra rằng: Mất ngủ gây ra mệt mỏi, chán ăn, giảm khả năng học tập, 

giảm cân nặng, giảm thân nhiệt và có thể chết [7], [15]. 

1.2. Rối loạn giấc ngủ theo y học hiện đại 

1.2.1. Quan niệm về rối loạn giấc ngủ  

1.2.1.1.  Khái niệm về rối loạn giấc ngủ 
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Rối loạn giấc ngủ (RLGN) là thuật ngữ dùng để chỉ những bất thường liên quan đến 

thời lượng, chất lượng, tính chu kỳ và sự ổn định của nhịp thức - ngủ. Những biến 

đổi này xảy ra xuyên suốt các giai đoạn: từ lúc chuẩn bị đi vào giấc ngủ, trong khi 

đang ngủ cho đến thời điểm tỉnh giấc. Hệ quả trực tiếp là khiến người bệnh cảm thấy 

không thỏa mãn với giấc ngủ, dẫn đến các trạng thái tiêu cực như mệt mỏi kéo dài, 

lo âu, tinh thần suy sụp và làm suy giảm đáng kể hiệu suất hoạt động ban ngày. 

1.2.1.2. Nguyên nhân và cơ chế bệnh sinh của mất ngủ không thực tổn 

*Các yếu tố bệnh nguyên:  

 Mất ngủ khng thực tổn có nguồn gốc đa dạng, thường xuất phát từ sự kết hợp 

của nhiều yếu tố: 

Hệ quả của các rối loạn tâm thần: Mất ngủ là triệu chứng điển hình trong các 

bệnh lý như rối loạn cảm xúc, tâm căn, tâm thần phân liệt, hoặc các chứng nghiện 

chất và rối loạn ăn uốngmộng [17].  

Tác động tâm lý và sang chấn: Các cú sốc tâm lý (SCTL) hoặc sự kiện bất lợi 

trong đời sống thường là tác nhân khởi phát. Mất ngủ có thể xuất hiện đột ngột ngay sau 

sang chấn và có xu hướng trở thành mạn tính ngay cả khi nguyên nhân ban đầu đã được 

giải quyết. 

Sự thay đổi môi trường và lối sống: Việc thay đổi múi giờ khi di chuyển bằng 

máy bay, thay đổi chỗ ở, áp lực công việc, hoặc thói quen sinh hoạt không điều độ đều 

làm trầm trọng thêm tình trạng mất ngủ. 

Các tác nhân bên ngoài và thói quen: 

Sử dụng chất kích thích (Nicotine, caffein, rượu bia) gần giờ đi ngủ. 

Môi trường ngủ không đảm bảo (ánh sáng quá mạnh, tiếng ồn, giường chiếu 

không thoải mái). 

Tác dụng phụ của thuốc: Các thuốc điều trị tuyến giáp, thuốc chứa Amphetamine, 

Ephedrine hoặc việc dừng đột ngột thuốc an thần. 

Yếu tố cơ địa và bệnh lý phối hợp: Phụ nữ giai đoạn tiền mãn kinh, người cao 

tuổi, hoặc người mắc các bệnh gây khó chịu về thể chất như phì đại tuyến tiền liệt (gây 

tiểu đêm), đau khớp, béo phì hoặc hội chứng chân không yên. 
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* Cơ chế bệnh sinh  

 Dựa trên các nghiên cứu của Breino, Keles và Gaillar, có hai giả thuyết chính 

giải thích sự mất cân bằng giữa thức và ngủ [7]. 

 Giả thuyết 1 (Tăng mức độ thức tỉnh): Hệ thống thần kinh trung ương hoạt 

động quá mức một cách bất thường và dai dẳng. Điều này khiến giai đoạn 1 của giấc 

ngủ bị rút ngắn, giảm thời gian ngủ sâu (giai đoạn 2 và 4), dẫn đến việc thức giấc 

giữa chừng và giấc ngủ bị chia cắt. 

 Giả thuyết 2 (Rối loạn điều tiết tại vùng dưới đồi): Các nhân tại vùng dưới đồi 

– cơ quan kiểm soát giấc ngủ – gặp trục trặc chức năng, làm suy giảm nhu cầu ngủ tự 

nhiên của cơ thể, gây ra tình trạng thức giấc thường xuyên. 

1.2.1.3.  Hệ thống phân loại rối loạn giấc ngủ 

Dựa trên tiêu chuẩn chẩn đoán quốc tế ICD-10, các rối loạn giấc ngủ không 

thực tổn (mã bệnh F51) được phân chia chi tiết nhằm hỗ trợ quá trình điều trị chuyên 

sâu [17]. 

Các rối loạn giấc ngủ không thực tổn (F51) bao gồm: 

+ F51.0 Mất ngủ không thực tổn 

+ F51.1 Ngủ nhiều không thực tổn 

+ F51.2 Rối loạn nhịp thức ngủ không thực tổn 

+ F51.3 Đi trong khi ngủ (chứng miên hành) 

+ F51.5 Ác mộng 

+ F51.8 Các rối loạn giấc ngủ không thực tổn 

+ F51.9 Rối loạn giấc ngủ không thực tổn, không biệt định. 

1.2.2. Quan niệm về mất ngủ không thực tổn  

1.2.2.1.  Khái niệm  

 Mất ngủ không thực tổn (còn được gọi là mất ngủ nguyên phát hoặc mạn tính) là 

tình trạng người bệnh cảm thấy không thỏa mãn về cả thời lượng lẫn chất lượng giấc ngủ 

trong một thời gian dài. Trạng thái này không do các tổn thương thực thể tại não hay 

bệnh lý hệ thống gây ra, mà đặc trưng bởi các biểu hiện sau: 
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 Trở ngại khi khởi phát giấc ngủ: Đây là triệu chứng phổ biến nhất, người bệnh 

thường xuyên trằn trọc và rất khó để bắt đầu ngủ. 

 Giấc ngủ bị gián đoạn: Người bệnh hay tỉnh giấc giữa đêm, khó ngủ lại hoặc thức 

dậy quá sớm. Giấc ngủ chập chờn, không sâu khiến cơ thể không phục hồi được thể lực. 

 Mối liên hệ tâm lý: Tình trạng này thường xuất hiện ở nhóm đối tượng có rối loạn 

cảm xúc (trầm cảm, lo âu), người cao tuổi, phụ nữ hoặc những người chịu áp lực lớn từ 

môi trường kinh tế - xã hội. Trước khi ngủ, người bệnh thường rơi vào trạng thái căng 

thẳng, lo sợ việc mình sẽ không ngủ được. 

 Vòng xoắn bệnh lý: Việc mất ngủ kéo dài tạo nên tâm lý bận tâm quá mức về hậu 

quả của nó, dẫn đến sự lo âu tăng dần, từ đó lại gây mất ngủ nặng hơn, tạo thành một 

vòng lặp khó tháo gỡ. 

 Ảnh hưởng chức năng: Sự thiếu hụt giấc ngủ gây ra những đau khổ về tinh thần 

và trực tiếp làm suy giảm năng suất làm việc, học tập cũng như các mối quan hệ xã hội. 

1.2.2.2. Chẩn đoán và biểu hiện lâm sàng 

*Tiêu chẩn chẩn đoán theo ICD10 [17]. Một người bệnh được xác định mắc 

mất ngủ không thực tổn khi hội đủ các điều kiện sau: 

1. Có than phiền về việc khó ngủ, ngủ không sâu hoặc chất lượng giấc ngủ 

kém. 

2. Tình trạng này diễn ra với tần suất tối thiểu 3 lần/tuần và kéo dài ít nhất 1 

tháng. 

3. Gây ra các hệ lụy rõ rệt về mặt thể chất (mệt mỏi) hoặc làm suy giảm chức 

năng hoạt động ban ngày. 

4. Loại trừ các nguyên nhân do tổn thương hệ thần kinh, bệnh lý thực thể khác 

hoặc tác động của dược phẩm/chất kích thích. 

*Triệu chứng lâm sàng về giấc ngủ 

Cắt giảm thời lượng ngủ: Đa số người bệnh chỉ ngủ được từ 3 – 4 giờ mỗi 

đêm, cá biệt có trường hợp thức trắng. So với người bình thường, thời gian ngủ trung 

bình giảm từ 60 đến 74 phút [18]. 
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Kéo dài thời gian khởi phát: Thay vì đi vào giấc ngủ nhanh chóng, người bệnh 

mất từ 30 đến 90 phút trằn trọc trong trạng thái lo âu. 

Hiệu suất giấc ngủ suy giảm: Được tính bằng tỷ lệ giữa Số giờ ngủ thực tế trên 

Số giờ nằm trên giường. Ở người bình thường, con số này đạt trên 85%, nhưng ở 

người bệnh có thể giảm xuống dưới 65%. 

Diện mạo và trạng thái: Người mất ngủ thường có gương mặt mệt mỏi, mắt 

thâm quầng, thiếu sức sống và hay ngáp vặt, khác hẳn với vẻ tươi tỉnh của người ngủ 

tốt [18]. 

- Hay tỉnh giấc vào ban đêm: Giấc ngủ của người bệnh bị chia cắt ra, giấc ngủ 

chập chờn, không ngon giấc, thường tỉnh giấc và khi đã tỉnh giấc thì rất khó ngủ lại. 

Theo Schneider và Helmert thấy người bệnh mất ngủ thường thức giấc nhiều hơn hai 

lần một đêm so với người ngủ tốt. 

- Hiệu quả của giấc ngủ: 

Hiệu quả giấc ngủ được tính theo công thức như sau: 

Số giờ ngủ/ Số giờ nằm trên giường x 100% 

Ở ngưởi bình thường hiệu quả giấc ngủ từ 85% trở lên, còn người mất ngủ 

hiệu quả giấc ngủ giảm đi nhiều tuỳ theo mức độ mất ngủ, nếu nặng có thể giảm 

xuống dưới 65%. 

- Thức giấc sớm:  

Đa số người bệnh phàn nàn là ngủ ít quá, tỉnh dậy sớm. Các người bệnh thường 

có thói quen nằm lại trên giường để xem có thể ngủ lại được không, vì vậy nhiều khi 

họ rời khỏi giường rất muộn so với lúc họ chưa bị mất ngủ. 

- Chất lượng giấc ngủ:  

Có sự khác biệt lớn giữa người ngủ tốt và người mất ngủ: 

Người ngủ tốt sau một đêm thấy cơ thể thoải mái, mọi mệt nhọc biến mất vẻ 

mặt tươi tỉnh. 

Người mất ngủ sau một đêm không đem lại sức lực và sự tươi tỉnh, một giấc 

ngủ chập chờn đôi khi khó xác định được là có ngủ hay không ngủ. Diện mạo vẻ mặt 

mệt mỏi, hai mắt thâm quầng, dáng vẻ chậm chạp, hay ngáp vặt.  
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* Các triệu chứng chức năng ban ngày và tâm thần kèm theo 

 Hệ quả của việc thiếu hụt giấc ngủ dẫn đến các rối loạn vận hành vào ban 

ngày: 

 - Trạng thái uể oải: Người bệnh trở nên thụ động, giảm hứng thú với công việc 

và gia đình, thường xuyên lo lắng về tình trạng sức khỏe của bản thân. 

 - Sự cảnh tỉnh suy giảm: Khả năng tập trung kém nhất vào khung giờ 12 giờ – 

16 giờ chiều. 

 Rối loạn tâm thần thứ phát:  

 + Suy giảm trí nhớ ngắn hạn, hay quên. 

 + Xuất hiện các dấu hiệu trầm cảm nhẹ hoặc lo âu lan tỏa. 

 + Dễ kích động, cáu gắt và khó kiểm soát cảm xúc. Sự lo âu thường đạt đỉnh 

điểm vào buổi tối khi chuẩn bị bước vào giấc ngủ. 

1.2.3. Các phương pháp và kỹ thuật trong chẩn đoán, đánh giá rối loạn giấc ngủ 

Để xác định chính xác tình trạng và mức độ của rối loạn giấc ngủ, Y học hiện 

đại phối hợp giữa thăm khám lâm sàng và các công cụ đánh giá khách quan. 

1.2.3.1. Các trắc nghiệm tâm lý hỗ trợ xác định lo âu và trầm cảm 

Do mất ngủ thường đi kèm với các biến đổi về cảm xúc, Tổ chức Y tế Thế giới 

khuyến cáo sử dụng hai bộ công cụ chuẩn hóa là Beck và Zung để đánh giá các rối 

loạn này 

a. Thang đánh giá trầm cảm Beck (BDI - Beck Depression Inventory): Được 

giới thiệu bởi A.T. Beck vào năm 1974, đây là bộ công cụ phổ biến nhất để định 

lượng mức độ trầm cảm. Tại Việt Nam, bảng hỏi này đã được Viện Sức khỏe Tâm 

thần quốc gia chuẩn hóa. 

Cấu trúc: Gồm 21 nhóm câu hỏi. Trong đó, từ mục 1 đến 15 tập trung vào các 

triệu chứng tâm thần; mục 16 đến 21 đánh giá các biểu hiện cơ thể (liên quan đến cơ 

chế catecholamine)  

Cách tính điểm: Mỗi câu hỏi có thang điểm từ 0 đến 3 (tương ứng từ bình 

thường đến mức độ nặng nhất). Tổng điểm tối đa là 63. 

Phân loại kết quả: 
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Dưới 14 điểm: Trạng thái bình thường. 

14 - 19 điểm: Trầm cảm mức độ nhẹ. 

20 - 29 điểm: Trầm cảm mức độ trung bình. 

Từ 30 điểm trở lên: Trầm cảm mức độ nặng.cảm [1], [2]. 

Test Beck là một test dễ làm, sử dụng nhanh, trong các mục nhỏ của test không 

có các câu hỏi phủ định xen kẽ nên không gây khó khăn cho đối tượng ở bất kỳ trình 

độ văn hóa nào khi làm test. 

b. Thang tự đánh giá lo âu Zung (SAS - Self-Rating Anxiety Scale): Công cụ 

này bao gồm 20 mục hỏi giúp người bệnh tự phản hồi về cường độ và thời gian xuất 

hiện các triệu chứng lo âu.  

Cách chấm điểm: Mỗi mục được tính từ 1 đến 4 điểm, tổng điểm cao nhất là 

80. Phân loại kết quả: 

Dưới 45 điểm: Không có biểu hiện lo âu. 

45 - 59 điểm: Lo âu mức độ nhẹ. 

60 - 74 điểm: Lo âu mức độ nặng. 

75 - 80 điểm: Trạng thái lo âu cực độ. [19]:  

1.2.3.2. Chỉ số chất lượng giấc ngủ Pittsburgh (PSQI) 

Thang điểm PSQI do Daniel J. Buyse xây dựng năm 1989 là tiêu chuẩn vàng 

trong việc đánh giá chất lượng giấc ngủ chủ quan [20]. 

Tại Việt Nam, thang đo này được chứng minh là công cụ tin cậy để theo dõi 

diễn tiến điều trịt [8]. Chất lượng giấc ngủ được định lượng dựa trên 7 thành phần 

chính: 

1. Đánh giá chủ quan về giấc ngủ. 

2. Thời gian cần thiết để bắt đầu ngủ. 

3. Tổng thời lượng ngủ thực tế. 

4. Hiệu suất duy trì giấc ngủ. 

5. Sự xuất hiện của các rối loạn khi đang ngủ. 

6. Tần suất sử dụng dược phẩm hỗ trợ giấc ngủ. 

7. Mức độ ảnh hưởng đến hoạt động ban ngày. 
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 Mỗi thành phần được chấm từ 0 (không rối loạn) đến 3 điểm (rối loạn nặng). 

Tổng điểm dao động từ 0 đến 21, điểm càng cao phản ánh chất lượng giấc ngủ càng 

thấp. 

1.2.3.3.  Kỹ thuật điện não đồ (EEG) 

 Điện não đồ đóng vai trò quan trọng trong việc khảo sát các biến đổi chức 

năng của hệ thần kinh trung ương ở người bệnh suy nhược thần kinh và rối loạn giấc 

ngủ [9]. Để phân tích một bản ghi điện não, các chuyên gia dựa trên các tiêu chí kỹ 

thuật. Tần số (Hz): số chu kỳ sóng trong một giây. Biên độ (μV): độ cao của các sóng 

điện não. Hình thái: cấu trúc hình dáng đặc thù của các dòng điện. Phân bố: vị trí xuất 

hiện và quy luật biến đổi của sóng dưới tác động của các nghiệm pháp kích thích. 

1.2.4. Phương pháp điều trị rối loạn giấc ngủ theo y học hiện đại  

1.2.4.1. Các liệu pháp tâm lý và tinh thần 

Trong điều trị mất ngủ không thực tổn, các biện pháp can thiệp tâm lý đóng 

vai trò nền tảng, giúp giải quyết các xung đột nội tâm và điều chỉnh hành vi của người 

bệnh. 

Liệu pháp tâm lý hỗ trợ: Sử dụng sự thấu cảm và giải thích chuyên môn của 

thầy thuốc phối hợp cùng gia đình để trấn an, giảm lo âu cho người bệnh. 

Kỹ thuật thư giãn: Giúp người bệnh tự điều tiết hệ thần kinh tự chủ, làm giảm 

trạng thái hưng phấn quá mức của hệ thống thức tỉnh. 

Thiền định (Trầm tư): Hình thức thư giãn sâu giúp giải tỏa lo âu, ổn định nhịp 

sinh học và tăng cường khả năng tập trung. 

Thôi miên: Kỹ thuật hỗ trợ gia tăng hiệu quả thư giãn, giúp người bệnh nhanh 

chóng đi vào trạng thái nghỉ ngơi sâu. 

1.2.4.2. Liệu pháp hóa dược trong điều trị rối loạn giấc ngủ 

Việc sử dụng thuốc trong điều trị mất ngủ cần được cá thể hóa dựa trên tình 

trạng cụ thể của từng người bệnh. Các nhóm thuốc thường được chỉ định bao gồm: 

A. Nhóm thuốc có thời gian bán hủy ngắn và tác dụng nhanh Các biệt dược 

phổ biến như: Stilnox (Zolpidem), Imovane (Zopiclone), Halcion (Triazolam), 

Mogadon (Nitrazepam), Havlane (Loprazolam). 
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B. Nhóm thuốc có thời gian bán hủy trung bình và kéo dài. Các loại thuốc điển 

hình: Seduxen (Diazepam), Lexomil (Bromazepam), Temesta (Lorazepam), Seresta 

(Oxazepam). 

C. Liệu pháp phối hợp Benzodiazepine và thuốc chống trầm cảm êm dịu Sự 

kết hợp giữa các thuốc như Amitriptilin + Lexomil hoặc Ludiomil + Temesta thường 

được áp dụng  

D. Nhóm thuốc chống trầm cảm và an thần kinh 

Thuốc ức chế tái hấp thu Serotonin có chọn lọc (SSRI): Bao gồm Fluoxetine, 

Sertraline, Paroxetine, Fluvoxamine. Nhóm này chủ yếu dùng để giải quyết căn 

nguyên trầm cảm – vốn chiếm tới 50% nguyên nhân gây mất ngủ [21]. 

Thuốc an thần kinh: Các hoạt chất như Aminazin, Theralene, Tisercin, 

Olanzapine... được sử dụng để hỗ trợ điều tiết chu kỳ ngủ trong những trường hợp rối 

loạn tâm thần nặng hơn. 

1.3. Mất ngủ theo y học cổ truyền 

1.3.1. Quan niệm của YHCT về chứng mất ngủ 

Trong kho tàng lý luận của Y học cổ truyền (YHCT), mất ngủ được khu trú 

trong phạm vi chứng Thất miên (hoặc Bất túc mị). Biểu hiện của chứng này rất đa 

dạng trên lâm sàng: từ việc trằn trọc khó đi vào giấc ngủ, giấc ngủ chập chờn dễ tỉnh 

giấc, cho đến những trường hợp nặng hơn là mất ngủ hoàn toàn suốt đêm, gây ảnh 

hưởng nghiêm trọng đến thần sắc và thể trạng[8].  

1.3.2. Nguyên nhân và cơ chế bệnh sinh của chứng thất miên 

Căn nguyên gây bệnh: Nguyên nhân dẫn đến thất miên theo YHCT rất phức 

tạp, thường là hệ quả của sự tương tác giữa các yếu tố nội nhân và ngoại nhân: 

Yếu tố tình chí (Tâm lý): Những biến động cảm xúc quá mức hoặc căng thẳng 

kéo dài (sang chấn tinh thần) làm rối loạn chức năng điều tiết của các tạng phủ, trọng 

tâm là Tâm, Can, Tỳ và Thận. 

Cơ địa và tiên thiên: Những cá nhân có hệ thần kinh yếu hoặc do "tiên thiên 

bất túc" (thể chất bẩm sinh suy kém) thường dễ mắc chứng bệnh này. 
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Sự mất cân bằng âm dương và khí huyết: Mất ngủ phát sinh khi huyết hư không 

nuôi dưỡng được tâm, Thận âm suy yếu, hỏa ở Can Đởm vượng lên, hoặc do chức 

năng của Vị (dạ dày) bất hòa gây ảnh hưởng đến sự yên ổn của Thần [22], [23].  

Cơ chế bệnh sinh và biện chứng YHCT từ lâu đã khẳng định mối liên hệ mật 

thiết giữa cảm xúc và sức khỏe. Thần khí không yên là nguồn gốc cốt lõi của thất 

miên, cụ thể qua các cơ chế sau: 

Tác động của Thất tình: Các trạng thái "Kinh thương Tâm", "Khủng thương 

Thận", "Nộ thương Can"... cho thấy cảm xúc thái quá sẽ làm tán loạn thần khí. Đặc 

biệt, khi gặp kinh sợ đột ngột, tâm thần không còn nơi trú ngụ, khí huyết nghịch loạn 

dẫn đến mất ngủ [22]. 

Vai trò của tạng Can: Mọi uất kết từ đời sống (giận dữ, lo nghĩ) đều ảnh hưởng 

trước tiên đến tạng Can. Can khí uất kết lâu ngày hóa hỏa, làm tổn thương âm huyết, 

gây ra hội chứng "âm hư dương xung" với các biểu hiện hoa mắt, chóng mặt và mất 

ngủ mạn tính. 

Mối quan hệ Can - Tỳ - Tâm: Khi "Can mộc khắc Tỳ thổ", chức năng vận hóa 

của Tỳ bị đình trệ, sinh ra đờm thấp. Đờm kết hợp với hỏa (đờm hỏa) xông lên quấy 

nhiễu Tâm thần, làm tổn thương Tâm khí, dẫn đến hội chứng Tâm Tỳ lưỡng hư [22], 

[23]. 

Tâm là chủ thể của Thần minh: Trong điều trị, YHCT nhấn mạnh việc "bổ Tâm 

an thần". Tâm được ví như vị quân chủ, là nơi cư ngụ của Thần. Nếu Tâm huyết vượng 

thì Thần yên, giấc ngủ sẽ tự nhiên đến. Ngược lại, khi Tâm động do lo sầu thì lục phủ 

ngũ tạng đều chấn động, gây ra mất ngủ. 

Tỳ Vị là nguồn gốc của Hậu thiên: Tỳ giữ vai trò hấp thu và vận chuyển tinh 

hoa từ thức ăn để tạo ra huyết nuôi dưỡng cơ thể. Nếu Tỳ Vị bất hòa, nguồn sinh hóa 

huyết dịch bị cắt đứt, Tâm thần không được nuôi dưỡng đầy đủ cũng dẫn đến thất 

miên. 

Tóm lại: Dù nguyên nhân bắt nguồn từ bất kỳ biến động nào của bảy thứ tình 

chí (Hỷ, Nộ, Ưu, Tư, Bi, Khủng, Kinh), gốc rễ của chứng mất ngủ luôn quy tụ tại 

tạng Tâm (do Tâm tàng Thần). Sự phối hợp bất thường giữa các tạng phủ làm cho 
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thần trí bất ổn, hỏa nhiễu động bên trên hoặc tinh khí bên dưới không đủ đều là những 

mắt xích quan trọng gây nên bệnh  [23], [24]. 

1.3.3. Phân loại các thể lâm sàng của chứng thất miên 

Việc phân thể lâm sàng trong YHCT giúp định hướng chính xác pháp trị và 

bài thuốc cụ thể cho từng đối tượng người bệnh: 

1.3.3.1. Thể Tâm tỳ lưỡng hư:  

Biểu hiện: Thường gặp ở người lao tâm khổ tứ hoặc suy nghĩ quá độ. Người 

bệnh khó ngủ, sắc mặt kém tươi nhuận, cơ thể mệt mỏi, tinh thần uể oải, ăn uống 

không ngon miệng và hay quên. 

Thiết chẩn: Chất lưỡi nhạt, rêu trắng mỏng hoặc hơi nhớt; mạch tế nhược hoặc 

nhu hoạt. 

Pháp trị: Bổ dưỡng tâm tỳ, ích khí dưỡng huyết, an thần. 

Bài thuốc: Quy tỳ thang.  

1.3.3.2. Thể Tâm thận bất giao (Âm hư hoả vượng):  

 Biểu hiện: Mất ngủ kèm tâm trạng bứt rứt, ù tai, đau mỏi thắt lưng. Nam giới 

có thể bị di tinh, nữ giới có khí hư (bạch đới). Miệng khô, ít tân dịch. 

 Thiết chẩn: Chất lưỡi đỏ, rêu vàng nhờn; mạch hoạt sác. 

 Pháp trị: Tư âm bổ thận, thanh hư hỏa, an thần. 

 Bài thuốc: Thiên vương bổ tâm đan. 

1.3.3.3. Thể tâm âm bất túc 

Thể này được phân tách thành hai trạng thái chính liên quan đến sự thiếu hụt 

phần âm và phần huyết tại Tâm: 

Tâm âm hư: Do lao động trí óc quá mức làm hao tổn âm dịch. Triệu chứng 

điển hình là hồi hộp, mất ngủ, hay quên, kèm sốt nhẹ về chiều, ra mồ hôi trộm, miệng 

khô. Lưỡi đỏ, mạch tế sác. 

Pháp trị: Dưỡng tâm âm, an tâm thần. 

Tâm huyết hư: Do nguồn cung cấp máu không đủ nuôi dưỡng tâm. Triệu chứng 

là sắc mặt nhợt nhạt, choáng váng, lưỡi nhạt, mạch tế nhược  [23], [25]. 

Pháp trị: Bổ dưỡng tâm huyết. 
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Bài thuốc chung: Bá tử dưỡng tâm hoàn (gồm Bá tử nhân, Mạch môn, Huyền 

sâm, Kỷ tử, Quy đầu, Phục thần, Thục địa)  [23], [24] 

1.3.3.4. Thể Tâm đởm khí hư 

Biểu hiện: Người thể trạng yếu, hay sợ hãi, dễ bị giật mình. Đêm ngủ không 

yên, chiêm bao vơ vẩn, hay thức giấc và khó ngủ lại. Kèm theo mệt mỏi, đoản khí, 

tiểu tiện trong dài. 

Thiết chẩn: Lưỡi nhạt, rêu trắng mỏng; mạch huyền tế. 

Pháp trị: Ích khí trấn kinh, an thần định chí. 

Bài thuốc: An thần định chí hoàn  [23], [24]. 

1.3.3.5. Thể Can hỏa uất 

Biểu hiện: Khó nhập giấc, hay gặp ác mộng hoặc thức trắng đêm. Tính tình 

nóng nảy, dễ cáu gắt, mắt đỏ, đắng miệng, hay loét miệng, đầy tức hông sườn. Đại 

tiện táo, tiểu tiện vàng đỏ. 

Thiết chẩn: Lưỡi đỏ, rêu vàng; mạch huyền sác. 

Pháp trị: Bình can tả hỏa, dưỡng khí an thần. 

Bài thuốc: Long đởm tả can thang [24] 

1.3.3.6. Bị suy nhược sau trọng bệnh:  

Biểu hiện: Sau khi ốm dậy, hình vóc gầy yếu, mặt trắng bợt, hay mệt nhọc. 

Người già khí huyết suy kém, ngủ không sâu, dễ tỉnh giấc. 

Thiết chẩn: Lưỡi đỏ, mạch tế sác. 

Pháp trị: Dưỡng khí huyết, an thần. 

Bài thuốc: Quy tỳ thang hoặc Dưỡng tâm thang thang [24] 

1.3.4. Các phương pháp điều trị mất ngủ trong Y học cổ truyền. 

1.3.4.1.  Điều trị mất ngủ bằng thuốc Y học cổ truyền   

Nguyên tắc điều trị bằng thuốc trong YHCT dựa trên việc biện chứng luận trị, 

lựa chọn bài thuốc tương ứng với từng căn nguyên và thể bệnh cụ thể: 

Thể Tâm Tỳ lưỡng hư hoặc suy nhược sau bệnh nặng: Ưu tiên sử dụng bài 

thuốc Quy Tỳ thang hoặc Dưỡng Tâm thang để bồi bổ khí huyết và định thần. 
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Thể Chân âm suy kém, hư hỏa vượng: Thường chỉ định các bài thuốc có tác 

dụng tư âm, giáng hỏa như Thiên vương bổ tâm đan, Hoàng liên a giao thang hoặc 

Chu sa an thần hoàn. 

Thể Tâm Đởm khí hư (hay kinh sợ): Sử dụng bài An thần định trí hoàn hoặc 

Toan táo nhân thang nhằm ích khí, trấn kinh. 

Rối loạn chức năng Vị (Tiêu hóa): 

Nếu do đờm hỏa ngăn trở, gây mất ngủ kèm theo cảm giác đầy trướng: Dùng 

bài Ôn Đởm thang hoặc Bán hạ truật mễ thang. 

Nếu do thực tích (thức ăn đình trệ): Sử dụng bài Bảo hòa hoàn để tiêu thực, 

đạo trệ. 

Thể Can nhiệt kèm huyết hư: Sử dụng bài Bách hổ phách đa mỵ hoàn để thanh 

can, dưỡng huyết. 

Thể Tâm Thận bất giao: Thường dùng bài Giao thái hoàn để thiết lập lại sự 

cân bằng giữa hỏa (Tâm) và thủy (Thận)hoàn [22], [24]. 

1.3.4.2.  Điều trị mất ngủ bằng châm cứu: 

Châm cứu là phương pháp điều trị không dùng thuốc quan trọng, vận hành dựa 

trên nguyên tắc điều hòa hệ thống kinh mạch và chức năng tạng phủ. 

Nguyên tắc cơ bản: Mục tiêu cốt lõi của châm cứu là tái lập sự cân bằng Âm - 

Dương, điều hòa Khí - Huyết và thông suốt kinh lạc. Quá trình này tập trung vào việc 

hiệu chỉnh công năng của ba tạng chủ chốt là Can, Tâm và Tỳ. 

Cơ sở biện chứng: * Tâm: Chủ tàng Thần và thống quản huyết mạch. 

Can: Chủ tàng Huyết và tàng Hồn. 

Tỳ: Chủ tàng Ý và là nguồn gốc sinh hóa ra huyết dịch. 

Pháp châm: Khi âm huyết suy kém làm tổn thương đến Thần, Hồn và Ý, dẫn 

đến tình trạng mất ngủ, các phác đồ châm cứu thường tập trung tác động vào các 

huyệt đạo nằm trên kinh Tâm, kinh Can và kinh Tỳ để đạt hiệu quả an thần cao nhất 

[24], [25]. 

1.4. Tình hình nghiên cứu về mất ngủ 

1.4.1. Một số nghiên cứu mất ngủ trên thế giới 
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1.4.1.1. Tỷ lệ mắc mất ngủ: 

 Nhiều báo cáo khoa học quy mô lớn đã xác nhận mất ngủ là một vấn đề sức 

khỏe cộng đồng nghiêm trọng với tỷ lệ phổ biến dao động từ 20% đến 30%. 

 Tại Châu Âu: một khảo sát năm 2000 tại Pháp trên hơn 12.000 đối tượng cho 

thấy có tới 29% người dân gặp tình trạng mất ngủ thường xuyên [26].  

 Tại Bắc Mỹ: Canada ghi nhận 24% dân số từ 15 tuổi trở lên gặp trở ngại về 

giấc ngủ (2001). Một nghiên cứu khác của Franchis (1991) tại Mỹ cho thấy con số 

này lên tới 48%, với hơn 1/3 dân số bị mất ngủ kinh niên. 

 Tại Châu Á: nghiên cứu tại Nhật Bản trên hơn 6.000 người bệnh ngoại trú cho 

thấy tỷ lệ mắc là 20,3%, trong đó hơn một nửa đã kéo dài tình trạng này trên một 

thánglên [27]. 

Sự phát triển của xã hội công nghiệp và áp lực hiện đại đã khiến mất ngủ không 

còn là hiện tượng cá biệt mà trở thành một vấn đề mang tính toàn cầu. Theo dữ liệu 

thực nghiệm được công bố bởi Viện Gallup (Hoa Kỳ), khi tiến hành khảo sát tại 8 

quốc gia phát triển, các nhà nghiên cứu đã ghi nhận sự khác biệt đáng kể về tỷ lệ mắc 

bệnh giữa các nền văn hóa: Tại Pháp, có khoảng 31% dân số bị mất ngủ, trong đó 

mất ngủ mạn tính chiếm 19%. Ở Italia, tỷ lệ người mất ngủ là 35%, tuy nhiên tỷ lệ 

mất ngủ mạn tính chỉ chiếm 5%. Tại Anh, khoảng 34% dân số gặp tình trạng mất ngủ, 

trong đó 11% là mất ngủ mạn tính. Đan Mạch ghi nhận 31% người mất ngủ, với tỷ lệ 

mất ngủ mạn tính là 9%. Tại Bỉ, 27% dân số bị mất ngủ và 9% trong số đó là mất ngủ 

mạn tính. Tây Ban Nha và Đức đều có 23% người mất ngủ, với tỷ lệ mất ngủ mạn 

tính lần lượt là 9% và 7%. Tại Mỹ, tỷ lệ mất ngủ là 27%, trong đó mất ngủ mạn tính 

chiếm 9%. 

Bên cạnh đó, các nghiên cứu chuyên sâu khác tại Hoa Kỳ của Franchis cũng 

củng cố thêm mức độ nghiêm trọng của tình trạng này khi cho thấy có tới 48% dân 

số từng trải qua các giai đoạn rối loạn giấc ngủ, và khoảng 1/3 (tương đương 36,1%) 

phải đối mặt với tình trạng này một cách thường xuyên.  

Các nhà nghiên cứu thuộc Đại học Wiwaterand ở Nam Phi cho biết 16,6% dân 

số thuộc các quốc gia được khảo sát báo cáo bị mắc chứng mất ngủ và rối loạn giấc 
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ngủ nghiêm trọng – so với tỷ lệ là gần 20% số người lớn tại các nước phương Tây 

được thấy trong các khảo sát quốc gia ở Canada và Mỹ. Họ cũng nghiên cứu chất 

lượng giấc ngủ của 24.434 phụ nữ và 19.501 nam giới độ tuổi 50 trở lên tại 8 khu vực 

nông thôn ở các nước như Ghana, Tanzania, Nam Phi, Ấn Độ, Bangladesh, Indonesia 

và khu vực thành thị của Kenya [28]. 

1.4.1.2. Các yếu tố liên quan đến tình trạng mất ngủ 

Sự phân hóa của chứng mất ngủ trong cộng đồng chịu ảnh hưởng mạnh mẽ 

bởi bối cảnh xã hội, giới tính và quá trình lão hóa của cơ thể. 

Tác động của môi trường xã hội và đô thị hóa: dữ liệu thống kê cho thấy 

khoảng 4% cư dân tại khu vực Châu Á đang phải đối mặt với các vấn đề về giấc ngủ. 

Tại Việt Nam, mặc dù chưa có một hệ thống dữ liệu quốc gia đầy đủ, các chuyên gia 

y tế đều đồng thuận rằng đây là căn bệnh có tính phổ biến cao. 

Một cuộc khảo sát thực tế tại TP. Hồ Chí Minh trên quy mô 800 đối tượng ghi 

nhận tỷ lệ mất ngủ chạm mốc 20%. 

Theo tổng quan dịch tễ, mất ngủ là vấn đề sức khỏe cộng đồng phổ biến, 

khoảng 10% người lớn mắc rối loạn mất ngủ kinh niên và khoảng 20%–30% trải 

nghiệm triệu chứng mất ngủ ở các giai đoạn khác nhau của cuộc sống, với phụ nữ và 

người lớn tuổi có tỷ lệ cao hơn. Những con số này phản ánh xu hướng tăng của rối 

loạn giấc ngủ trong bối cảnh hiện đại. Các nghiên cứu dịch tễ học khẳng định phụ nữ 

là nhóm đối tượng chịu ảnh hưởng nặng nề hơn so với nam giới [29][30]. 

Theo Tổ chức Y tế Thế giới (1996), tỷ lệ phụ nữ bị mất ngủ cao gấp khoảng 

1,5 lần nam giới. Một số nghiên cứu khác thậm chí còn xác định tỷ lệ này lên tới 2:1 

[31]. Tại Việt Nam, nghiên cứu của Lương Hữu Thông (1995) chỉ ra sự chênh lệch rõ 

rệt: tỷ lệ mất ngủ ở nam giới dao động từ 34,5 - 40%, trong khi ở nữ giới con số này lên 

tới 60 - 65,5%, đặc biệt tập trung ở nhóm phụ nữ trung niên. 

Số liệu tại Indonesia cũng phản ánh xu thế tương tự với 4,6% nữ giới và 3,9% 

nam giới gặp các vấn đề về giấc ngủ. 

Mối liên hệ với độ tuổi: tỷ lệ mất ngủ có xu hướng gia tăng tỷ lệ thuận với quá 

trình lão hóa tự nhiên [32]: Nhóm trẻ tuổi (dưới 20 tuổi): Tỷ lệ mắc khá thấp, chỉ 
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khoảng 1,65%. Nhóm thanh niên (20 - 40 tuổi): Tỷ lệ tăng lên mức 11,9%. Nhóm 

trung niên (45 - 54 tuổi): Ghi nhận sự bùng phát mạnh mẽ với 40% ở nữ giới và 20% 

ở nam giới. Nhóm cao tuổi (65 - 69 tuổi): Tiếp tục duy trì ở mức cao với khoảng 40% 

ở nữ và từ 25 - 30% ở nam giới. Ngay cả trong độ tuổi lao động từ 30 đến 63, tỷ lệ 

mất ngủ mạn tính cũng được ghi nhận ở mức từ 0,9 - 2,2% đối với nữ và 0,3 - 2,3% 

đối với nam giới, minh chứng cho việc rối loạn giấc ngủ có thể bám rễ sâu vào đời 

sống sinh hoạt của mọi tầng lớp [32]. 

1.4.2. Một số nghiên cứu điều trị mất ngủ bằng YHCT tại Việt Nam  

Trong nỗ lực tìm kiếm các giải pháp điều trị mất ngủ không thực tổn an toàn 

và hiệu quả từ thảo dược, nghiên cứu của Dương Thành Đông và cộng sự (2025) đã 

đóng góp những bằng chứng lâm sàng quan trọng. Đối tượng nghiên cứu là nhóm 

người bệnh mắc chứng mất ngủ không thực tổn, được điều trị bằng viên nang cứng 

An thần Bà Giằng. Đây là sản phẩm được phát triển từ bài thuốc gia truyền với sự kết 

hợp của nhiều vị thuốc quý như: Táo nhân, Lạc tiên, Liên nhục, Long nhãn, Ý dĩ, 

Đinh lăng, Tam thất và Cam thảo. Theo lý luận của Y học cổ truyền, sự phối hợp này 

mang lại công năng bổ huyết, dưỡng tâm và an thần điều trị tận gốc căn nguyên bệnh. 

Kết quả ghi nhận sau 30 ngày can thiệp lâm sàng: cải thiện chất lượng giấc ngủ: chế 

phẩm cho thấy hiệu quả vượt trội đối với người bệnh thuộc thể Tâm Tỳ hư. Các chỉ 

số sinh lý: Thời lượng giấc ngủ được kéo dài đáng kể, đồng thời hiệu suất giấc ngủ 

thực tế cũng tăng cao hơn so với trước điều trị.Chỉ số đánh giá: Điểm số trên thang 

đánh giá mức độ mất ngủ (ISI) giảm xuống rõ rệt. Tỷ lệ hồi phục: đặc biệt, có tới hơn 

33% (khoảng 1/3) số lượng người bệnh tham gia nghiên cứu đã dứt điểm hoàn toàn 

tình trạng mất ngủ. Các kết quả trên đều có ý nghĩa thống kê với p < 0,05, khẳng định 

vai trò của các chế phẩm thảo dược trong việc hỗ trợ điều trị rối loạn giấc ngủ hiện 

nay. [33]. 

Năm 2025 Mai Thị Đào và cộng sự tiến hành nghiên cứu đánh giá tác dụng 

của điện châm kết hợp xoa bóp bấm huyệt điều trị mất ngủ không thực tổn thể tâm tỳ 

hư tại Bệnh viện Y học cổ truyền Thái Bình. Nghiên cứu được thiết kế theo hướng 

can thiệp lâm sàng, tiến cứu, so sánh kết quả trước - sau điều trị. Được thực hiện với 
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50 người bệnh theo mẫu chủ đích được chẩn đoán mất ngủ không thực tổn thể Tâm 

tỳ hư. Người bệnh được đánh giá tình trạng rối loạn giấc ngủ bằng phương pháp 

phỏng vấn dựa vào thang đo The Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI). Kết quả 

nghiên cứu làm giảm thời gian đi vào giấc ngủ: thời gian vào giấc ngủ trung bình của 

người bệnh D0 là 71,86 ± 17,61 (phút) sau 18 ngày giảm còn 29,10 ± 13,91 (phút). 

Làm tăng thời lượng giấc ngủ của người bệnh: sau điều trị, thời lượng giấc ngủ tăng 

lên 6,29 ± 0,60 (giờ). Chất lượng giấc ngủ theo đánh giá chủ quan của người bệnh có 

tiến triển tốt: sau 18 ngày điều trị chất lượng tốt chiếm 46,00%, khá chiếm 40,00%. 

Tăng hiệu quả giấc ngủ: trước điều trị hiệu quả giấc ngủ trung bình của người bệnh 

là 53,65 ± 10,52%, sau điều trị là 80,95 ± 6,01%. Sau 18 ngày điều trị hiệu suất tăng 

hiệu quả giấc ngủ là 27,30 ± 8,10%. Tổng điểm PSQI trung bình sau điều trị giảm từ 

15,68 ± 1,48 (điểm) xuống còn 4,34 ± 2,48 (điểm) [34]. 

Vào năm 2025, nhóm tác giả Mẫn Thị Hồng Thảo, Ninh Thị Hương Giang và 

Nguyễn Thị Thanh Tú đã thực hiện một nghiên cứu lâm sàng nhằm xác định hiệu quả 

của liệu pháp kết hợp giữa nhĩ dán và sản phẩm Hoàn “An thần” trong việc điều trị 

chứng mất ngủ không thực tổn ở người bệnh thuộc thể Âm hư hỏa vượng. Trong mô 

hình can thiệp này, Hoàn “An thần” đóng vai trò là liệu pháp dược lý từ thảo dược 

(gồm Đăng tâm, Táo nhân, Tâm sen, Mật ong...) giúp an thần và giảm bớt các áp lực 

tâm lý; đồng thời được phối hợp với phương pháp nhĩ dán – một kỹ thuật không dùng 

thuốc của Y học cổ truyền tác động lên hệ thống huyệt vị loa tai để điều phối hệ thần 

kinh giao cảm và phó giao cảm. Nghiên cứu được triển khai trên 40 đối tượng từ 18 

tuổi trở lên thỏa mãn tiêu chuẩn chẩn đoán DSM-5, với phác đồ điều trị cụ thể là tác 

động lên 5 huyệt nhĩ dán hai bên (thay hạt dán định kỳ 5 ngày/lần) cùng việc sử dụng 

2 viên Hoàn “An thần” mỗi ngày trong suốt 20 ngày liên tục. Qua đánh giá dựa trên 

các chỉ số chuẩn hóa, nhóm nghiên cứu ghi nhận những cải thiện rõ rệt có ý nghĩa 

thống kê với p < 0,05: điểm chỉ số mức độ mất ngủ (ISI) giảm trung bình 7,6 điểm; 

thời gian cần thiết để bắt đầu giấc ngủ được rút ngắn đáng kể từ 81,00 ± 7,44 phút 

xuống 36,00 ± 10,07 phút; tổng thời lượng ngủ thực tế tăng thêm trung bình 1,19 giờ 

và hiệu suất giấc ngủ được nâng cao từ 56,31% lên mức 74,60%. Những dữ liệu này 
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khẳng định tính hiệu quả của việc kết hợp các phương pháp tác động đa chiều trong 

việc phục hồi giấc ngủ cho người bệnh [35]. 

Năm 2025, Trần Thị Hồng Ngãi và Nguyễn Quang Huy nghiên cứu Đánh 

giá hiệu quả phục hồi chất lượng giấc ngủ trên người bệnh mất ngủ không thực tổn 

bằng nhĩ châm kết hợp xoa bóp bấm huyệt. Phương pháp: 70 người bệnh được chẩn 

đoán mất ngủ không thực tổn theo ICD-10 và thất miên thể Tâm thận bất giao theo 

YHCT chia làm hai nhóm theo phương pháp ghép cặp, đảm bảo tương đồng về tuổi, 

giới và mức độ bệnh. Nhóm nghiên cứu 35 người bệnh điều trị nhĩ châm kết hợp xoa 

bóp bấm huyệt trong 20 ngày. Nhóm đối chứng 35 người bệnh điều trị điện châm kết 

hợp hợp xoa bóp bấm huyệt trong 20 ngày. Kết quả theo thang điểm PSQI, điểm chất 

lượng giấc ngủ chủ quan, thời gian vào giấc ngủ, thời lượng giấc ngủ, các rối loạn 

giấc ngủ, sử dụng thuốc ngủ, các rối loạn ban ngày có sự giảm rõ tại các thời điểm, 

sau 20 ngày điều trị thì Nhóm nghiên cứu cho thấy hiệu quả cải thiện tốt hơn so với 

nhóm đối chứng ở cả 2 thời điểm D10 và D20 với p <0,05 [36].  

Vào năm 2021, tác giả Nguyễn Đức Minh cùng các cộng sự đã thực hiện một 

nghiên cứu tiến cứu có đối chứng nhằm phân tích hiệu quả lâm sàng của phương pháp 

cấy chỉ kết hợp với các bài tập dưỡng sinh trong điều trị mất ngủ không thực tổn thể 

Tâm tỳ hư. Nghiên cứu được triển khai trên 60 người bệnh đủ điều kiện chẩn đoán 

theo Y học hiện đại và Y học cổ truyền, sau đó được chia ngẫu nhiên thành hai nhóm: 

nhóm nghiên cứu áp dụng liệu pháp cấy chỉ phối hợp dưỡng sinh và nhóm đối chứng 

sử dụng thuốc Rotunda trong thời gian 30 ngày. Kết quả thực nghiệm cho thấy 

phương pháp kết hợp này mang lại những chuyển biến tích cực vượt trội, đặc biệt là 

khả năng rút ngắn thời gian khởi phát giấc ngủ và ổn định tần suất ngủ so với giai 

đoạn trước can thiệp. Cụ thể, thời lượng giấc ngủ trung bình mỗi đêm của nhóm 

nghiên cứu đã tăng đáng kể từ 4,01±0,53 giờ lên mức 6,76±0,40 giờ, với tỷ lệ người 

bệnh đạt chất lượng giấc ngủ ở mức tốt chiếm tới 55,7%. Trên thang đo chuẩn hóa 

PSQI, điểm số trung bình của các thành phần đều ghi nhận sự cải thiện có ý nghĩa 

thống kê so với nhóm đối chứng, trong đó tổng điểm PSQI giảm mạnh từ 13,97±3,01 

xuống chỉ còn 4,52±1,14 sau liệu trình điều trị. Những dữ liệu này khẳng định tính 



24 

 

hiệu quả và ưu điểm của việc phối hợp các kỹ thuật không dùng thuốc trong việc phục 

hồi chức năng giấc ngủ bền vững [37]. 

1.5. Tổng quan về viên nén Ích khí an thần - HVY 

1.5.1. Xuất xứ 

Bài thuốc Ích khí an thần - HVY là bài thuốc Nam kinh nghiệm. 

1.5.2. Thành phần 

Mỗi viên nén Ích khí an thần- HVY chứa 703 mg cao khô hỗn hợp, tương ứng 

với các dược liệu sau: Đinh lăng (Radix Polysciacis) 163 mg; Lạc tiên (Herba 

Passiflorae foetidae) 147 mg; Bình vôi (Tuber Stephaniae) 81 mg; Ba kích nam 

(Radix Morindae officinalis) 167 mg; Vông nem (Folium Erythrinae) 145 mg. 

Viên nén “Ích khí an thần- HVY”  được viện nghiên cứu Tuệ Tĩnh – Học viện 

Y Dược học cổ truyền Việt Nam bào chế, đạt tiêu chuẩn cơ sở. Được đánh giá độc 

tính cấp, bán trường diễn cho kết quả an toàn và nghiên cứu tác dụng dược lý trên 

thực nghiệm. 

Công dụng: Trợ dương, ích khí, bổ huyết giải lo âu, an thần 

Chủ trị: điều trị rối loạn giấc ngủ, mất ngủ nguyên nhân do khí huyết hư.  

Phân tích bài thuốc: Trong cấu trúc của bài thuốc điều trị mất ngủ này, việc 

phối hợp các dược liệu được thực hiện chặt chẽ theo nguyên tắc phối ngũ của Y học 

cổ truyền. Đinh lăng đóng vai trò là vị thuốc Quân, nắm giữ trọng trách bồi bổ khí 

huyết, đả thông kinh mạch và tái tạo năng lực sinh thông cho cơ thể, tạo nền tảng 

thể chất vững chắc để cải thiện giấc ngủ. Hỗ trợ cho vị Quân là Ba kích nam, giữ 

vai trò Thần với công năng ích khí, bổ trung, đặc biệt tác động sâu vào hai kinh Tỳ 

và Thận nhằm trợ dương, cường gân cốt và ổn định ngũ tạng. 

Tiếp đến, nhóm thuốc Tá bao gồm Lạc tiên và Bình vôi; trong khi Lạc tiên 

tập trung vào việc thanh tâm, dưỡng can và an thần thì Bình vôi đóng góp khả năng 

dưỡng huyết, giải độc và thanh nhiệt, từ đó loại bỏ các tác nhân gây nhiễu động tâm 

thần. Cuối cùng, Vông nem đảm nhiệm vai trò là vị thuốc Sứ, với tính bình và vị 

đắng đặc trưng quy vào hai kinh Can và Tâm, giúp dẫn thuốc và trực tiếp giải quyết 

tình trạng mất ngủ do Can Tâm khí vượng. Sự kết hợp đa chiều này không chỉ giúp 
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người bệnh dễ dàng đi vào giấc ngủ mà còn phục hồi toàn diện chức năng của các 

tạng phủ liên quan. 

1.5.3. Sơ lược các vị thuốc 

* Đinh lăng (Radix Polysciacis):  

- Thành phần hóa học: có các alkaloid, glucozid, saponin, flavonoid, tannin, 

vitamin B1, các axid amin. 

- Vị ngọt, bình. Quy kinh: Phế, Tỳ, thận. 

- Tác dụng: bổ khí, lợi sữa, giải độc.  

- Chủ trị: Suy nhược cơ thể và suy nhược thần kinh, tiêu hóa kem, ngủ kém, 

phụ nữ sau đẻ ít sữa. 

*Lạc tiên (Herba Passiflorae foetidae):  

- Thành phần hóa học: Alcaloid, flavonoid, saponin. 

- Vị ngọt nhẹ, tính mát. 

- Tác dụng: an thần, thanh tâm, dưỡng can, thanh nhiệt, giải độc, lợi tiểu, chỉ 

thống.  

- Chủ trị:  Suy nhược thần kinh, tim hồi hộp, mất ngủ, hay nằm mơ.  

* Bình vôi (Tuber Stephaniae):  

- Thành phần hóa học: alcaloid, trong đó hoạt chất chính có tác dụng là L-

tetrahydropalmatin (rotunđin). 

- Tác dụng:  an thần, dưỡng huyết, thanh nhiệt, giải độc, giảm đau.  

- Chủ trị: mất ngủ, sốt nóng, nhức đầu, đau dạ dày, trị ho có đờm, hen suyễn, 

khó thở… 

* Ba kích nam (Radix Morindae officinalis):  

- Thành phần hóa học: rễ ba kích khô có acid hữu cơ, đường, nhựa, 

anthraglucoside, phytosterol, 1 ít tinh dầu, Morindin. Rễ tươi có Vitamin C. Ba kích 

có chứa Gentianine, Carpaine, Choline, Trigonelline, Díogenin, Yamogenin, 

Gitogenin, Tigogenin, Vitexin, Orientin, Quercetin, Luteolin, Vitamin B1. 

- Vị cay, ngọt, hơi ấm. Quy kinh thận. 

- Tác dụng: bổ thận dương, mạnh gân xương.  
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- Chủ trị: Liệt dương, di tinh, tử cung lạnh, phụ nữ khó có thai, kinh nguyệt 

không đều, bụng dưới đau lạnh, phong thấp tê đau, gân xương mềm yếu... 

* Vông nem (Folium, Erythrinae variegatae): 

- Thành phân hóa học: pterocarpan orientanol A., Pterocarpans orientanol B 

và C, folitenol và erythrabyssin II, pterocarpene erycristagallin. 

 - Vị đắng tính bình, quy kinh can thận 

 - Tác dụng: ức chế hệ thần kinh trung ương, làm an thần, gây ngủ, hạ nhiệt, 

hạ huyết áp, co bóp các cơ, sát trùng, tiêu tích, trừ phong thấp. 

- Chủ trị: chữa mất ngủ, suy nhược thần kinh 

1.5.4. Các nghiên cứu về viên nén Ích khí an thần – HVY 

Tác giả Phạm Quốc Bình và nhóm nghiên cứu năm 2021 tiến hành đánh giá 

tác dụng an thần của viên nén ích khí an thần - HVY trên thực nghiệm. Phương pháp 

nghiên cứu: sử dụng 4 mô hình: trục quay Rotarod, đo hoạt động ký, dấu cộng nâng 

cao, gây co giật bắng nikethamide. Kết quả tác dụng an thẩn của viên nén Ích khí an 

thẩn – HVY được khắng định qua các bằng chứng thực nghiệm: giảm thời gian bám 

trên trục quay Rotarod; giảm số lần di chuyển theo chiêu dọc, chiêu ngang trên mô 

hình hoạt động ký; tăng số lẩn lưu lại nhánh đóng và nhánh mở trên mô hình dấu 

cộng nâng cao; kéo dài thời gian khởi phát cơn co giật và thời gian chuột chết sau khi 

tiêm nikethamid có khác biệtso với lô chứng sinh học và thời điểm trước khi dùng 

thuốc thử (p<0,05). Kết luận tác dụng an thẩn ở mức liều 1,44 viên/kg/ngày và 4,32 

viên/kg/ngày tương tự Diazepam 5mg [38]. 

Năm 2020 Phạm Thủy Phương và cộng sự tiến hành nghiên cứu nhằm đánh 

giá mức độ hủy hoại tế bào gan, chức năng gan, chức năng thận của chuột cống trắng 

khi cho uống viên nén ích khí an thần - HVY trên thực nghiệm. Kết quả nghiên cứu 

cho thấy: khi tiến hành đánh giá độ an toàn thông qua đường uống trên mô hình thực 

nghiệm, viên nén Ích khí an thần - HVY được sử dụng liên tục trong vòng 4 tuần với 

hai ngưỡng liều khác nhau: liều 0,51g/kg/ngày (tương ứng với liều lâm sàng dự kiến 

trên cơ thể người) và liều 1,52g/kg/ngày (tăng gấp 3 lần so với liều dự kiến). Kết quả 

nghiên cứu khẳng định sản phẩm không gây ra các tác động tiêu cực đến cấu trúc và 
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chức năng của các cơ quan trọng yếu trên chuột cống.Cụ thể, đối với tế bào gan, các 

chỉ số hoạt độ enzyme AST và ALT duy trì ở mức ổn định; các chỉ số về chức năng 

chuyển hóa và bài tiết của gan như nồng độ albumin, bilirubin toàn phần và 

cholesterol toàn phần không có sự biến đổi bất thường. Đồng thời, nồng độ creatinin 

trong huyết thanh cũng cho thấy chức năng lọc của thận được đảm bảo an toàn tuyệt 

đối trong suốt quá trình thử nghiệm. Các dữ liệu này là cơ sở khoa học quan trọng 

chứng minh tính an toàn của viên nén Ích khí an thần - HVY khi sử dụng kéo dài ở 

liều điều trị [39].  

Phạm Minh Tuấn, Phạm Thủy Phương, Phạm Quốc Bình cũng trong năm 2020 

tiến hành nghiên cứu đánh giá chức phận tạo máu của chuột cống trắng khi cho uống 

viên nén Ích khí an thần - HVY trên thực nghiệm. Kết quả nghiên cứu cho thấy: viên 

nén Ích khí an thần - HVY khi dùng đường uống trong 4 tuần liên tục với 2 mức liều 

0,51g/kg/ngày (tương đương liều điều trị dự kiến trên người) và 1,52 g/kg/ngày (gấp 

3 lần liều tương đương liều điều trị dự kiến trên người) không ảnh hưởng đến số lượng 

hồng cầu, hàm lượng huyết sắc tố, hematocrit, thể tích trung bình hồng cầu, số lượng 

bạch cầu, công thức bạch cầu, số lượng tiểu cầu [40]. 

Năm 2020, nhóm tác giả Nguyễn Ngọc Đăng, Phạm Quốc Bình và Phạm Thủy 

Phương đã công bố kết quả nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên có đối chứng 

nhằm đánh giá hiệu năng điều trị của viên nén Ích khí an thần – HVY đối với người 

bệnh mất ngủ không thực tổn.Nghiên cứu được triển khai trên 90 đối tượng, chia đều 

thành hai nhóm: nhóm nghiên cứu sử dụng viên nén Ích khí an thần – HVY và nhóm 

đối chứng sử dụng Rotundin 30 mg với liệu trình kéo dài 21 ngày. Kết quả thu được 

sau khi phân tích dựa trên thang đo chất lượng giấc ngủ Pittsburgh (PSQI) cho thấy 

chế phẩm viên nén Ích khí an thần – HVY mang lại hiệu quả vượt trội. Cụ thể, tỷ lệ 

người bệnh đạt mức độ cải thiện chất lượng giấc ngủ ở mức "tốt" tại nhóm nghiên 

cứu lên tới 44,40%, cao hơn đáng kể so với mức 24,40% ở nhóm đối chứng.Về các 

chỉ số định lượng, điểm đánh giá chủ quan theo PSQI của nhóm nghiên cứu (0,62 ± 

0,49)cho kết quả tích cực hơn so với nhóm đối chứng (0,78 ±0,42). Đồng thời, tổng 

điểm PSQI trung bình sau đợt điều trị của nhóm sử dụng Ích khí an thần – HVY đạt 
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4,56 + 1,078 điểm, thấp hơn so với mức 5,13 ± 1,079 điểm của nhóm dùng Rotundin. 

Từ những bằng chứng lâm sàng này, nhóm tác giả kết luận viên nén Ích khí an thần - 

HVY có khả năng phục hồi và nâng cao chất lượng giấc ngủ cho người bệnh mất ngủ 

không thực tổn hiệu quả hơn so với biệt dược Rotundin 30 mg truyền thống [41].  

1.6. Tổng quan về laser nội mạch 

1.6.1. Khái niệm laser nội mạch 

 Laser nội mạch công suất thấp là phương pháp can thiệp bằng cách đưa đầu 

dẫn quang qua một kim dẫn chuyên dụng vào trực tiếp lòng tĩnh mạch. Năng lượng 

ánh sáng laser sẽ tác động lên các thành phần hữu hình của máu (hồng cầu, bạch cầu, 

tiểu cầu) và huyết tương. Quá trình này kích thích các phản ứng sinh học, giúp cải 

thiện huyết động học, tối ưu hóa dòng máu và điều hòa các chức năng sinh lý của cơ 

thể.Hiện nay, các thiết bị sử dụng bức xạ trong phổ ánh sán g đỏ như Laser He-Ne 

(bước sóng 632,8 nm) hoặc Laser bán dẫn (bước sóng 630 - 670 nm) đang được ứng 

dụng rộng rãi nhất do tính tương thích sinh học cao [6]. 

1.6.2. Các đặc tính vật lý ưu việt của tia Laser 

 Tia Laser sở hữu 4 đặc tính cơ bản giúp nó khác biệt hoàn toàn với các nguồn 

sáng thông thường: 

 Độ định hướng cao: Chùm tia phát ra gần như song song tuyệt đối, cho phép 

truyền dẫn năng lượng đi xa mà không bị tán xạ. 

 Tính đơn sắc cực cao: Chùm sáng chỉ chứa một bước sóng duy nhất, giúp tập 

trung tác động chính xác vào các thụ thể sinh học mục tiêu. 

 Tính đồng bộ (Tương quan): Các photon trong chùm tia có sự thống nhất về 

pha và thời gian. 

 Khả năng phát xung ngắn: Laser có thể phát năng lượng trong khoảng thời 

gian cực ngắn (mili giây đến pico giây), tạo ra mật độ năng lượng lớn để kích thích 

tế bào mà không gây tổn thương nhiệt [6]. 

1.6.3. Điều trị laser nội mạch 

 Khi ánh sáng Laser (bước sóng 632,8 nm, công suất 2 – 20 mW) tương tác với 

máu, các photon sẽ được hấp thụ bởi các thụ thể ánh sáng trên màng tế bào, dẫn đến 
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việc thay đổi điện thế màng và hoạt hóa hệ thống enzyme. Quá trình này thúc đẩy sự 

sắp xếp lại các phân tử sinh học và phục hồi các liên kết tế bào bị tổn thương, mang 

lại các hiệu ứng trị liệu sau:Về chuyển hóa: Hoạt hóa hệ thống enzyme oxy hóa khử, 

tăng cường tốc độ trao đổi chất và thúc đẩy quá trình thực bào của bạch cầu.Về huyết 

động: Tăng cường lưu thông máu tại vùng được chiếu và cải thiện độ nhớt của máu.Về 

tái tạo: Điều chỉnh tốc độ phân chia tế bào (ức chế hoặc kích thích tùy liều lượng) và 

phục hồi khả năng miễn dịch tại các vùng mô bị tổn thương.Trong quy trình thực 

hiện, liều lượng trung bình thường duy trì ở mức 1 – 2 mW/cm² trong thời gian 5 - 

10 phút mỗi buổi. Một liệu trình điều trị chuẩn thường kéo dài từ 7 - 10 ngày tùy theo 

đáp ứng của người bệnh [6]. 

1.6.4. Phạm vi ứng dụng lâm sàng 

1.6.4.1. Chỉ định điều trị 

Liệu pháp laser nội mạch được chỉ định rộng rãi trong nhiều bệnh lý nội khoa 

mạn tính: 

Hệ tim mạch: Hỗ trợ điều trị thiếu máu cơ tim, đau thắt ngực, phục hồi sau 

nhồi máu cơ tim và điều hòa nhịp tim. 

Hệ thần kinh: Thiểu năng tuần hoàn não, đau đầu vận mạch, phục hồi di chứng 

sau đột quỵ, chấn thương sọ não và hội chứng sa sút trí tuệ. 

Rối loạn chuyển hóa: Cải thiện tình trạng rối loạn lipid máu và đặc biệt hiệu 

quả trong việc hỗ trợ điều trị rối loạn giấc ngủ. 

Bệnh lý cơ xương khớp: Đau cột sống thắt lưng, thoái hóa đốt sống cổ, đau 

thần kinh tọa và các dạng viêm khớp mạn tính. 

Các bệnh lý khác: Suy thận mạn, bệnh Gout, liệt dây thần kinh VII ngoại biên. 

1.6.4.2. Chống chỉ định 

 Để đảm bảo an toàn, tuyệt đối không sử dụng phương pháp này cho các trường 

hợp: 

 - Người bệnh mắc chứng máu khó đông (Hemophilia) hoặc đang có tình trạng 

xuất huyết tích cực. 
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 - Giai đoạn cấp tính của nhồi máu cơ tim và đột quỵ não (trong vòng 72 giờ 

đầu tiên). 

 - Đang mắc các bệnh truyền nhiễm cấp tính. 

 - Người bệnh có tâm lý lo sợ hoặc không đồng thuận tham gia trị liệu. [6]. 

1.6.5. Một số điểm cần lưu ý sử dụng laser nội mạch  

- Kim chiếu laser nội mạch cần giữ cho nhẫn bóng sạch sẽ đảm bảo đúng quy 

trình diệt khuẩn, tránh ma sát, khi không dùng cho vào hộp có lớp mút bảo vệ để nơi 

khô ráo, nếu phát hiện thấy đầu kim hoặc thân kim nứt, sần sùi thì thay kim mới. 

-  Máy laser nội mạch và dây quang dẫn cùng với các dụng cụ kỹ thuật khác 

dùng để điều trị nội mạch cần phải chấp hành nghiêm ngặt quy trình kỹ thuật bảo 

quản, vô khuẩn, tránh nhiễm khuẩn chéo. 

- Điều trị xong để máy ở nơi khô ráo tránh va đập mạnh, khi cần di chuyển 

phải nhẹ nhàng. Khi sử dụng máy tốt nhất phải có ổn áp và có dây nối đất 
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CHƯƠNG 2:  ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 

2.1. Chất liệu nghiên cứu và phương tiện nghiên cứu 

2.1.1. Chất liệu nghiên cứu 

Viên nén Ích khí an thần – HVY  

Bảng 2.1. Công thức một viên nén Ích khí an thần -HVY 

STT Tên dược liệu Tên khoa học Khối 

lượng 

Cao khô hỗn hợp 

tương ứng 1 viên 

1 Đinh lăng  Radix polysciacis 163mg  

 

703 mg 

2 Lạc tiên  Herba passiflorae 

foetidae  

147mg 

3 Bình vôi Tuber stephaniae  81mg 

4 Ba kích nam Radix morindae 

officinalis 

167mg 

5 Vông nem Folium erythrinae 145mg 

 “Ích khí an thần- HVY”  được viện nghiên cứu Tuệ Tĩnh – Học viện Y Dược 

học cổ truyền Việt Nam bào chế thành viên nén bao film (quy trình bào chế- phụ lục 

7). Đạt tiêu chuẩn cơ sở ( phụ lục 8). 

Ngày sản xuất:  28/07/2023                  Hạn sử dụng: 28/07/2026 

Liều lượng và cách dùng: 

Ngày uống 2 lần, mỗi lần 3 viên lúc 11h và 20h 

Liệu trình điều trị : 10 ngày. 

2.1.2. Phương tiện nghiên cứu 

 Để phục vụ quá trình thăm khám, can thiệp và đánh giá kết quả, các thiết bị và 

công cụ sau đây đã được sử dụng: 

Hệ thống đo chỉ số sinh tồn: Sử dụng huyết áp kế cơ và ống nghe y tế thương 

hiệu ALPK2 (Nhật Bản) để kiểm soát huyết áp và nhịp tim của đối tượng nghiên cứu. 

Thiết bị can thiệp chính: Máy phát tia Laser nội mạch công suất thấp chuyên 

dụng, đáp ứng các tiêu chuẩn kỹ thuật về bước sóng và công suất phục vụ trị liệu. 
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Bộ dụng cụ vô khuẩn:  khay vô trùng, banh kẹp chuyên dụng, bông gòn y tế 

và dung dịch cồn 70 độ dùng cho việc sát khuẩn vị trí can thiệp kim dẫn quang. 

Bệnh án mẫu: Được thiết kế chuyên biệt cho mục tiêu nghiên cứu để thu thập 

thông tin về tiền sử, triệu chứng lâm sàng và các chỉ số theo dõi hàng ngày. 

Các thang đo tâm lý và giấc ngủ chuẩn hóa: Thang đo chất lượng giấc ngủ 

Pittsburgh (PSQI): Sử dụng để định lượng chất lượng giấc ngủ của người bệnh qua 

các thành phần cụ thể. Thang đánh giá trầm cảm Beck: Nhằm sàng lọc và loại trừ các 

rối loạn tâm thần liên quan. Thang đánh giá lo âu Zung: Dùng để đo lường mức độ lo 

âu ảnh hưởng đến giấc ngủ của đối tượng. 

2.2. Địa điểm và thời gian nghiên cứu 

Địa điểm nghiên cứu: Tại Bệnh viện Y dược cổ truyền và Phục hồi chức 

năng Phú Thọ 

Thời gian nghiên cứu: từ tháng 02 đến tháng 10 năm 2025. 

2.3. Đối tượng nghiên cứu 

Người bệnh được chẩn đoán mất ngủ không thực tổn, điều trị nội trú tại bệnh 

viện Y Dược cổ truyền và Phục hồi chức năng Phú Thọ.  

2.3.1. Tiêu chuẩn lựa chọn người bệnh chung 

Người bệnh được đưa vào nhóm nghiên cứu khi đáp ứng các điều kiện cơ 

bản sau: 

Độ tuổi từ 18 trở lên, không phân biệt giới tính và nghề nghiệp. 

Tự nguyện tham gia nghiên cứu, có sự cam kết bằng văn bản và tuân thủ 

nghiêm ngặt phác đồ điều trị của nhóm nghiên cứu. 

Trong suốt thời gian can thiệp, người bệnh không sử dụng đồng thời các 

phương pháp hỗ trợ giấc ngủ hoặc liệu pháp điều trị nào khác ngoài phác đồ quy 

định 

Tiêu chuẩn lựa chọn theo Y học hiện đại: Đối tượng nghiên cứu phải được 

chẩn đoán xác định mắc chứng mất ngủ không thực tổn dựa trên tiêu chuẩn ICD-10 

(mã F51.0), thỏa mãn các tiêu chí lâm sàng sau: 
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- Triệu chứng chủ quan: Người bẹnhe thường xuyên than phiền về tình trạng 

khó khởi phát giấc ngủ, ngủ chập chờn, dễ tỉnh giấc hoặc chất lượng giấc ngủ kém, 

không cảm thấy hồi phục sức khỏe sau khi ngủ. 

- Tần suất và thời gian: Các rối loạn trên xảy ra với tần suất tối thiểu 3 lần mỗi 

tuần và kéo dài liên tục ít nhất 1 tháng. 

- Tâm lý và hoạt động: Có sự lo âu thái quá về vấn đề giấc ngủ và hệ quả của 

nó đối với sinh hoạt hàng ngày; tình trạng này gây ra những trở ngại rõ rệt trong các 

hoạt động xã hội, nghề nghiệp hoặc gây đau khổ về tinh thần. 

- Chẩn đoán loại trừ: Không phát hiện các nguyên nhân thực tổn từ bệnh lý 

thần kinh, nội khoa mãn tính; không có tiền sử sử dụng các chất gây nghiện, chất tác 

động tâm thần hoặc các loại thuốc gây rối loạn giấc ngủ. 

-Chỉ số đánh giá: Điểm chất lượng giấc ngủ Pittsburgh (PSQI) > 5. Chỉ số tâm 

lý nằm trong giới hạn cho phép: Test Beck ≤19( không có trầm cảm hoặc trầm cảm 

nhẹ) và Test ≤59 (không có rối loạn lo âu mức độ nặng). 

Tiêu chuẩn lựa chọn theo Y học cổ truyền: Dựa trên phương pháp Tứ chẩn 

(Vọng, Văn, Vấn, Thiết) để biện chứng luận trị, nghiên cứu tập trung vào hai thể bệnh 

phổ biến nhất trên lâm sàng là Tâm Tỳ hư và Tâm âm hư, cụ thể như sau: 

Thể Tâm Tỳ hư: Người bệnh mất ngủ kèm theo các triệu chứng điển hình như 

sắc mặt kém tươi, người mệt mỏi, ăn uống không ngon miệng, hay quên, hồi hộp, 

chất lưỡi nhạt, mạch tế nhược. 

Thể Tâm âm hư: Biểu hiện trằn trọc khó ngủ, lòng bàn tay bàn chân nóng (ngũ 

tâm phiền nhiệt), hay mơ, hồi hộp, đạo hãn (mồ hôi trộm), đầu lưỡi đỏ, mạch tế sác. 

2.3.2. Tiêu chuẩn loại trừ khỏi nghiên cứu 

 Người bệnh sẽ không được đưa vào hoặc bị đưa ra khỏi danh sách nghiên cứu 

nếu thuộc một trong các trường hợp sau: 

 - Đối tượng đặc biệt: Phụ nữ đang trong thời kỳ mang thai hoặc đang nuôi con 

bằng sữa mẹ. 
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- Vi phạm đề cương: Người bệnh không tuân thủ phác đồ, tự ý ngừng sử dụng phương 

pháp nghiên cứu hoặc tự ý phối hợp thêm các loại thuốc điều trị khác mà không có 

sự đồng ý của bác sĩ điều trị. 

 - Tình trạng bệnh lý cấp tính: Xuất hiện các diễn biến cấp cứu về nội khoa 

hoặc ngoại khoa trong quá trình theo dõi, yêu cầu sự can thiệp y tế khẩn cấp. 

 - Phản ứng bất lợi và an toàn: Người bệnh có dấu hiệu dị ứng với các thành 

phần của thuốc hoặc phương pháp điều trị; tình trạng mất ngủ có xu hướng trầm trọng 

hơn. Trong những trường hợp này, nghiên cứu sẽ dừng lại để chuyển đổi phương 

pháp điều trị nhằm bảo vệ quyền lợi và sức khỏe của người bệnh. 

 - Nguyện vọng cá nhân: Người bệnh chủ động xin rút khỏi nghiên cứu vì bất 

kỳ lý do cá nhân nào hoặc không còn mong muốn tiếp tục tham gia. 

2.4. Phương pháp nghiên cứu 

2.4.1. Thiết kế nghiên cứu 

Nghiên cứu can thiệp lâm sàng mở, so sánh trước và sau điều trị 

2.4.2. Cỡ mẫu nghiên cứu 

Chọn mẫu thuận tiện 45 người bệnh đáp ứng tiêu chuẩn lựa chọn người bệnh 

2.4.3. Quy trình tiến hành nghiên cứu 

 Nghiên cứu được triển khai theo một quy trình chuẩn hóa gồm 3 bước chính 

nhằm đảm bảo tính khách quan và chính xác của các dữ liệu thu thập 

Bước 1: Sàng lọc đầu vào: Khám lâm sàng, thực hiện các trắc nghiệm tâm lý và xét 

nghiệm cận lâm sàng để tuyển chọn 45 người bệnh đáp ứng tiêu chuẩn. 

Bước 2: Can thiệp và theo dõi: 

- Phác đồ: Uống "Ích khí an thần – HVY" (06 viên/ngày, chia 2 lần vào 11h và 20h) 

kết hợp chiếu Laser nội mạch trong 10 ngày liên tục. 

- Lịch đánh giá: Thu thập triệu chứng lâm sàng và điểm test tại các mốc D0 (trước 

điều trị), D3 và D10 (sau điều trị). 

- Cận lâm sàng: Xét nghiệm kiểm tra tại thời điểm trước và sau 10 ngày can thiệp. 

- An toàn: Giám sát liên tục các tác dụng không mong muốn suốt liệu trình. 

 Bước 3: Xử lý số liệu: Tổng hợp dữ liệu, phân tích thống kê và hoàn thiện báo cáo. 
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*Quy trình và kỹ thuật điều trị laser nội mạch  

Chuẩn bị người bệnh 

Tư thế: Người bệnh nằm ngửa ở tư thế thư giãn. Lựa chọn tay có tĩnh mạch 

nổi rõ, thuận lợi cho thao tác chọc kim và cố định dây dẫn. 

Vệ sinh cá nhân: Hướng dẫn người bệnh giải quyết nhu cầu đại tiểu tiện trước 

khi thực hiện để đảm bảo nằm yên trong suốt liệu trình kéo dài. 

Tâm lý liệu pháp: Giải thích chi tiết mục đích điều trị để người bệnh an tâm. 

Tư vấn trước về các phản ứng sinh học có thể xảy ra như: cảm giác ấm nóng cơ thể, 

vã mồ hôi hoặc hưng phấn nhẹ; khẳng định đây là các biểu hiện bình thường và sẽ tự 

hết sau can thiệp. 

Chuẩn bị phương tiện dụng cụ 

Hệ thống máy: Kiểm tra máy Laser nội mạch; kết nối dây dẫn quang và lắp 

kim dẫn quang đã được tiệt trùng đúng quy chuẩn. 

Dụng cụ can thiệp: kim chọc tĩnh mạch f22 hoặc 20G, Bộ dụng cụ sát khuẩn 

cồn iốt 1%, cồn 70 độ, bông gạc, một bơm tiêm 5-10 ml, dây garo, một gối kê tay 

chuyên dụng. 

Các thao tác kỹ thuật 

Các tĩnh mạch chọn để điều trị: 

– Tĩnh mạch nền, tĩnh mạch giữa khuỷ tay. 

– Tĩnh mạch dưới đòn. 

– Tĩnh mạch dưới da đầu 

– Tĩnh mạch đùi. 

– Tĩnh mạch chi dưới. 

(Nói chung sử dụng các tĩnh mạch ngoại biên lớn để điều trị) 

Dùng ngón tay dò hướng đi của tĩnh mạch để xác định hướng đi, độ nông sâu 

của tĩnh mạch. ót gối mền xuống dưới vị trí định chọc, buộc ga rô trước điểm định 

chọc ở phía trên 6 cm, sử dụng cồn iốt 1-3% để sát trùng sau đó sát trùng ại bằng cồn 

70o. Bảo người bệnh nắm tay ại cho tĩnh mạch phồng ên nếu tĩnh mạch vùng tay. 
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– Khi chọc tĩnh mạch dùng ngón tay cái tay trái đè chặt phía dưới chỗ chọc để 

cố định tĩnh mạch. 

Tay phải cầm kim chọc tĩnh mạch hướng mặt vát ên trên, kim chọc tạo với mặt 

da góc 20o , từ phía trên của tĩnh mạch đâm qua da và luồn vào tĩnh mạch theo đường 

đi của chúng nếu đúng có máu theo kim. Lúc đó dùng ngón trỏ V cái của tay trái giữ 

catheter cố định đồng thời tay phải rút bơm kim ra, khi đó người bệnh nhả tay, tháo 

dây ga rô, đưa kim quang uồn vào catheter, cố định bằng băng dính. 

–  Bật công tắc phát laser tại đầu kim laser trong òng mạch có trùm tia đỏ chói 

phát ra. 

– Thời gian điều trị từ 30- 90 phút, công xuất phát của đầu kim laser điều trị 

là: 2-4 mw, số ngày điều trị 7-10 ngày. nói chung sau một đợt điều trị có kết quả. nếu 

sau hai liệu trình điều trị mà không có biểu hiện tiến triển thì chuyển phương pháp 

khác tuỳ từng loại bệnh. 

–  Sau điều trị xong tắt điện máy laser, rút Catheter, kim quang ra nếu truyền 

dịch chỉ rút kim quang cắm luồn dịch truyền vào Catheter. 

– Khử khuẩn kim quang, Catheter bằng nước xà phòng sau đó rửa sạch bằng 

nước muối sinh ý, rồi ngâm vào cồn 700, 10-30 phút sau đó ngâm tiếp với dung dịch 

triệt khuẩn ít nhất 30 phút mới được dùng lại lần hai. 

2.4.4. Các chỉ tiêu nghiên cứu và theo dõi 

Đặc điểm nhân khẩu học và dịch tễ 

- Thông tin cơ bản: Giới tính (Nam/Nữ); Độ tuổi (chia nhóm 18-40, 40-59, 

60); Khu vực cư trú (Thành thị, nông thôn, miền núi). 

- Điều kiện xã hội: Tình trạng hôn nhân; Hoàn cảnh gia đình (Sống cùng gia 

đình, con cháu hoặc sống đơn thân); Nghề nghiệp (Lao động trí óc, tay chân, hưu trí). 

 - Đặc điểm bệnh lý: Thời gian mắc chứng mất ngủ (1-3 tháng, 3-6 tháng, >6 

tháng). 

 - Yếu tố thúc đẩy (Stress/Sang chấn): Xác định các biến cố về gia đình (mất 

người thân, ly hôn), khó khăn kinh tế, áp lực công việc, con cái hoặc thiên tai. 

Chỉ tiêu lâm sàng và chất lượng giấc ngủ 
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 - Thông số giấc ngủ định lượng: Thời lượng giấc ngủ trung bình (giờ/đêm). 

Thời gian khởi phát giấc ngủ (phút): Phân mức <15, 15 - 30, 31 - 60, >60. Hiệu 

suất giấc ngủ (HSGN): Số giờ ngủ/số giờ nằm trên giường x 100%. 

 - Đánh giá chất lượng (PSQI): Tổng điểm Pittsburgh (PSQI). Chất lượng giấc 

ngủ chủ quan (Tốt, Khá, Trung bình, Kém). Các rối loạn trong khi ngủ: Tỉnh giấc 

giữa đêm, dậy sớm, ác mộng, rối loạn nhịp thở (ho, ngáy), cảm giác nhiệt độ hoặc 

đau nhức cơ thể. 

 - Hệ quả ban ngày: Khả năng duy trì tỉnh táo (khi lái xe, ăn uống, sinh hoạt xã 

hội) và mức độ nhiệt huyết trong công việc. 

 - Triệu chứng kèm theo: Mệt mỏi, suy giảm sự chú ý, giảm trí nhớ, lo âu. 

 - Chỉ số sinh tồn: Mạch và huyết áp. 

Chỉ tiêu cận lâm sàng (Đánh giá độ an toàn) 

Thực hiện các xét nghiệm trước và sau can thiệp nhằm theo dõi biến đổi của:  

 - Huyết học: Số lượng hồng cầu, bạch cầu, tiểu cầu; hàm lượng huyết sắc tố; 

giá trị Hematocrit. 

- Chức năng gan: Hoạt độ enzyme AST, ALT. 

- Chức năng thận: Nồng độ Creatinin huyết thanh. 

Theo dõi tác dụng không mong muốn 

- Liên quan đến Laser nội mạch: Giám sát các biến cố tại chỗ như chảy máu, 

nhiễm trùng vùng chọc kim hoặc sự cố kỹ thuật (gãy kim dẫn quang). 

 - Liên quan đến thuốc "Ích khí an thần – HVY": Ghi nhận các rối loạn tiêu 

hóa (đau bụng, buồn nôn, tiêu chảy), dị ứng (mẩn ngứa), đau đầu hoặc sự dao 

động huyết áp bất thường. 

2.4.5. Phương pháp đánh giá kết quả 

Nghiên cứu tiến hành thu thập dữ liệu tại các thời điểm: Trước điều trị (D0), 

sau 03 ngày (D3) và sau 10 ngày (D10) can thiệp. Riêng các chỉ số cận lâm sàng được 

thực hiện tại D0 và D10 

Đánh giá hiệu quả cải thiện giấc ngủ lâm sàng 
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Chỉ số định lượng: Theo dõi sự biến đổi về thời lượng giấc ngủ (tổng giờ ngủ 

thực tế) và thời gian khởi phát giấc ngủ (phút). 

Mức độ rối loạn: Các triệu chứng rối loạn giấc ngủ ban đêm và ảnh hưởng ban 

ngày được định mức hóa theo thang điểm từ 0 đến 3 tương ứng với các mức độ: 

Không rối loạn (0); Nhẹ (1); Trung bình (2); Nặng (3). 

- Đánh giá hiệu suất giấc ngủ (HSGN): Phân hạng dựa trên tỷ lệ % giữa giờ 

ngủ thực tế và giờ nằm trên giường.  

+ Tốt: HSHN ≥85% 

+ Khá: 74 ≤ HSGN < 85%. 

+ Trung bình:  65 ≤ HSGN < 74% 

+ Kém: HSGN < 65% 

Đánh giá chất lượng giấc ngủ chủ quan 

Sử dụng cảm nhận trực tiếp của người bệnh để phân cấp chất lượng giấc ngủ: 

- Tốt: Ngủ sâu, dễ đi vào giấc ngủ, tinh thần sảng khoái và không mệt mỏi khi 

thức dậy. 

- Khá: Cảm giác ngủ đủ giấc, dễ vào giấc và ít mệt mỏi sau khi ngủ. 

- Trung bình: Khó ngủ, ngủ chập chờn, dễ tỉnh giấc và mệt mỏi sau khi thức 

dậy. 

- Kém: Mất ngủ kéo dài hoặc thức trắng đêm, hay mộng mị, cơ thể chậm chạp 

và mệt mỏi nghiêm trọng sau khi ngủ dậy. 

Đánh giá theo thang điểm PSQI và hiệu quả điều trị 

- Đánh giá hiệu quả cải thiện giấc ngủ qua thang điểm PSQI thông gia sự giảm 

tổng số điểm PSQI tại các thời điểm D0, D3, D10 và hiệu quả điều trị tại các thời 

điểm D3, D10. Tiêu chí đánh hiệu quả điều trị được tính theo “Nguyên tắc hướng dẫn 

nghiên cứu lâm sàng về thuốc mới của Y học cổ truyền Trung Quốc” như sau: 

Tỷ lệ giảm PSQI (theo công thức Nimodipin) =  

= 
𝑇ổ𝑛𝑔 đ𝑖ể𝑚 𝑡𝑟ướ𝑐 đ𝑖ề𝑢 𝑡𝑟ị−𝑇ổ𝑛𝑔 đ𝑖ể𝑚 𝑠𝑎𝑢 đ𝑖ề𝑢 𝑡𝑟ị

𝑇ổ𝑛𝑔 đ𝑖ể𝑚 𝑡𝑟ướ𝑐 đ𝑖ề𝑢 𝑡𝑟ị
 x 100% 

Phân cấp hiệu quả điều trị: 

- Chữa khỏi: Tỷ lệ giảm 75%. 
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- Hiệu quả rõ rệt: Tỷ lệ giảm từ 50%  đến < 75%. 

- Có hiệu quả: Tỷ lệ giảm từ 25%đến < 50% 

- Không hiệu quả: Tỷ lệ giảm < 25% 

- Tổng tỷ lệ có hiệu quả được tính bằng tổng các trường hợp Chữa khỏi, Hiệu 

quả rõ rệt và Có hiệu quả. 

Đánh giá an toàn và tác dụng không mong muốn 

 - Theo dõi lâm sàng: Kiểm tra chỉ số mạch, huyết áp và các dấu hiệu bất 

thường về tiêu hóa, thần kinh hoặc dị ứng (nếu có). 

 - Biến cố tại chỗ: Theo dõi tình trạng nhiễm trùng, chảy máu hoặc các sự cố 

kỹ thuật liên quan đến Laser nội mạch. 

 - Đánh giá cận lâm sàng: So sánh sự biến thiên của các chỉ số huyết học và 

sinh hóa gan, thận tại thời điểm trước và sau liệu trình để xác định độc tính của 

thuốc và phương pháp can thiệp. 

2.5. Phương pháp thu thập thông tin 

Quá trình thu thập thông tin được thực hiện trực tiếp bởi điều tra viên thông 

qua sự phối hợp giữa khám lâm sàng, phỏng vấn và sử dụng các công cụ chuẩn hóa 

Bảng 2.2. Phương pháp và công cụ thu thập thông tin 

Đối tượng và 

nội dung 
Phương pháp thực hiện Công cụ sử dụng 

Thông tin 

người bệnh 

Quan sát lâm sàng trực tiếp 

kết hợp phỏng vấn sâu đối 

tượng. 

- Mẫu bệnh án nghiên cứu  

- Thang đo PSQI, Test Beck, Test 

Zung. 
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Chẩn đoán 

và chỉ định 

Thăm khám và chỉ định xét 

nghiệm cận lâm sàng. 

- Tiêu chuẩn ICD-10 (F51.0). 

- Tiêu chuẩn YHCT (Tâm âm hư, 

Tâm tỳ hư). 

- Thang điểm Pittsburgh. 

Xử lý số liệu 
Tổng hợp, phân tích dữ liệu 

và xây dựng báo cáo. 

Toàn bộ hệ thống bệnh án, kết quả 

điều trị và các phiếu lượng giá. 

 

2.6. Sai số và cách khống chế sai số 

Để đảm bảo độ tin cậy của dữ liệu, nghiên cứu áp dụng các biện pháp khống chế sau: 

- Định lượng hóa triệu chứng: Sử dụng bộ câu hỏi chuẩn hóa và thang điểm (PSQI, 

Beck, Zung) để cụ thể hóa các biểu hiện chủ quan. 

- Hạn chế nhiễu thông tin: Nghiên cứu viên trực tiếp giải thích thắc mắc, đảm bảo 

người bệnh hiểu đúng nội dung phỏng vấn 

- Loại bỏ sai số ghi nhớ (Recall Bias): Người bệnh ghi Nhật ký giấc ngủ mỗi buổi 

sáng ngay sau khi thức dậy để lưu lại dữ liệu chính xác nhất về thời gian và chất lượng 

giấc ngủ. 

- Giám sát tuân thủ: Thường xuyên thăm hỏi người bệnh và người nhà để đảm bảo 

không sử dụng thêm phương pháp điều trị ngoài phác đồ. 

- Ổn định tâm lý: Thực hiện liệu pháp tâm lý hỗ trợ (động viên, an ủi) để giảm thiểu 

tác động của các stress phát sinh trong quá trình trị liệu. 

2.7. Phương pháp xử lý và phân tích số liệu  

Tất cả các số liệu nghiên cứu được thu thập xử lý theo phương pháp thống kê 

Y sinh học bằng phần mềm SPSS 25.0. Số liệu có ý nghĩa thống kê khi p<0.05. 

Thuật toán tính tỷ lệ % 

Tính số trung bình ( ) 

Tính độ lệch chuẩn (SD) 

Sử dụng so sánh 2 tỷ lệ bằng thuật toán 2 hoặc T- Student test. 

2.8. Đạo đức trong nghiên cứu 

Nghiên cứu tuân thủ nghiêm ngặt các tiêu chuẩn đạo đức y sinh học: 

X
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Phê duyệt pháp lý: đề cương được Hội đồng đạo đức Học viện Y Dược cổ 

truyền Việt Nam thông qua và được sự chấp thuận triển khai của Bệnh viện Y dược 

cổ truyền và Phục hồi chức tỉnh Phú Thọ. 

Sự tự nguyện: người bệnh được giải thích rõ mục đích, ký cam kết tự nguyện 

và có quyền rút khỏi nghiên cứu bất kỳ lúc nào mà không ảnh hưởng đến quyền lợi 

điều trị. 

Ưu tiên an toàn: nếu người bệnh không thuyên giảm hoặc diễn biến nặng, 

nhóm nghiên cứu sẽ dừng can thiệp để chuyển sang phương pháp điều trị phù hợp 

nhất. 

Giám sát chuyên môn: mọi hoạt động chẩn đoán và trị liệu đều dưới sự hội 

chẩn và kiểm soát của Ban lãnh đạo chuyên môn Bệnh viện. 

Mục tiêu: chỉ nhằm mục đích nâng cao chất lượng chẩn đoán, điều trị và chăm 

sóc người bệnh.  
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2.9. Sơ đồ quy trình nghiên cứu 

QUY TRÌNH NGHIÊN CỨU 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Điều trị 

(n=45) 

 

“Ích khí an thần –HVY” 

kết hợp laser nội mạch x 10 ngày 

Đánh giá tác dụng điều trị 

- Đánh giá hiệu quả điều trị trên lâm sàng (tại thời điểm D3, D10) và cận lâm 

sàng (tai thời điểm D3, D10). 

- Theo dõi các tác dụng không mong muốn: Các triệu chứng không mong 

muốn trên lâm sàng, cận lâm sàng.  

Xử lý số liệu 

45 người bệnh được chẩn đoán rối loạn mất 

ngủ không thực tổn theo tiêu chuẩn lựa chọn 

Đánh giá tại thời điểm D0 

Đánh giá kết quả 

Kết luận 
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CHƯƠNG 3: KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU 

3.1. Đặc điểm của đối tượng nghiên cứu 

3.1.1. Đặc điểm xã hội học 

Bảng 3.1. Đặc điểm xã hội học  

Đặc điểm Số người bệnh % 

Tuổi 

≤ 60 12 26,7 

> 60 33 73,30 

Giới tính 

Nữ 31 68,90 

Nam 14 31,10 

Nghề 

nghiệp 

Hưu trí 31 68,90 

LĐ trí óc 2 4,40 

LĐ chân tay 12 26,70 

Trình độ 

học vấn 

Trên THPT 12 26,70 

THPT 30 66,70 

THCS 3 6,70 

Dưới THCS 0 0 

 

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.1 cho thấy: 

Về độ tuổi, nghiên cứu ghi nhận tỷ lệ người bệnh trên 60 tuổi chiếm đa số với 

73,30%, trong khi nhóm tuổi ≤60 chỉ chiếm 26,70%. 

Về giới tính, nữ giới chiếm ưu thế rõ rệt với tỷ lệ 68,90%, cao gấp hơn 2 lần 

so với nam giới 31,10%. 

Về nghề nghiệp, nhóm hưu trí chiếm tỷ lệ cao nhất với 68,90%, nhóm lao động 

chân tay chiếm 26,7%, trong khi lao động trí óc chỉ chiếm 4,40%. 

Về trình độ học vấn, đa số người bệnh có trình độ THPT chiếm tỷ lệ 66,70%, 

tiếp theo là trên THPT chiếm tỷ lệ 26,70% và THCS với 6,70%. 
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3.1.2. Đặc điểm tình trạng mất ngủ 

Bảng 3. 2. Đặc điểm tình trạng hôn nhân và chung sống  

Đặc điểm N % 

Hoàn cảnh 

gia đình 

Sống một mình 2 4,40 

Sống cùng gia đình 43 95,60 

Khác 0 0 

Tổng 45 100 

Tình trạng 

hôn nhân 

Độc thân 2 4,40 

Có chồng (vợ) 34 75,60 

Góa (bụa) 9 20 

Ly hôn 0 0 

Tổng 45 100 

 

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.2 cho thấy: 

Về hoàn cảnh gia đình, đa số đối tượng nghiên cứu đang sống cùng gia đình, 

chiếm tỷ lệ rất cao (95,60%), trong khi chỉ có 4,40% người bệnh sống một mình. 

Về tình trạng hôn nhân, phần lớn người bệnh đã lập gia đình, với tỷ lệ có chồng 

(vợ) là 75,60%; nhóm góa (bụa) chiếm 20%, còn lại là nhóm độc thân chiếm tỷ lệ 

thấp (4,40%). Không ghi nhận trường hợp ly hôn trong nhóm nghiên cứu. 

Bảng 3.3. Đặc điểm tình trạng mất ngủ 

 N Tỷ lệ % 

Thời lượng giấc ngủ 

< 1 giờ 0 0 

1 – 3 giờ 15 33,30 

>3 giờ 30 66,70 
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Tổng 45 100,0 

X ± SD (giờ) 3,18 ± 0,39 

Chất lượng giấc ngủ chủ quan 

Tốt 0 0 

Khá 0 0 

Trung bình 0 0 

Kém 45 100 

Thời gian vào giấc 

< 15 phút 1 2,20 

15 – 30 phút 0 0 

31- 60 phút 43 95,60 

> 60 phút 1 2,20 

Tổng 45 100 

 SD (giờ) 0,72  0,14 

Hiệu suất giấc ngủ 

>85 
0 0 

76-85 
0 0 

65-75 0 0 

<65 45 100,0 

 SD (%) 
45,76  6,40 

Tần suất sử dụng thuốc ngủ 

Không 
44 97,80 

< 1 lần/tuần 
1 2,20 

1-2 lần/tuần 
0 0 

 

Nhận xét: Kết quả bảng 3.3 cho thấy: 

X

X
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Về thời lượng giấc ngủ, không có trường hợp nào ngủ dưới 1 giờ. Phần lớn 

người bệnh có thời gian ngủ từ trên 3 giờ, chiếm 66,70%, trong khi nhóm ngủ từ 1-3 

giờ chiếm 33,3%. Thời lượng giấc ngủ trung bình là 3,18 ± 0,39 giờ. 

Đánh giá chất lượng giấc ngủ chủ quan cho thấy 100% người bệnh tự nhận 

định giấc ngủ ở mức kém, không ghi nhận trường hợp nào có chất lượng giấc ngủ tốt, 

khá hay trung bình.  

Về thời gian vào giấc, đa số người bệnh mất từ 31-60 phút để đi vào giấc ngủ, 

chiếm tỷ lệ rất cao (95,60%). Chỉ có 2,20 % vào giấc dưới 15 phút và 2,20% mất trên 

60 phút. Thời gian vào giấc trung bình là 0,72 ± 0,14 (giờ), cho thấy tình trạng khó 

vào giấc là biểu hiện phổ biến trong nhóm nghiên cứu. 

Về hiệu suất giấc ngủ, kết quả cho thấy toàn bộ đối tượng nghiên cứu đều có 

hiệu suất giấc ngủ dưới 65%, chiếm 100%. Không ghi nhận trường hợp nào có hiệu 

suất giấc ngủ từ 65% trở lên. Hiệu suất giấc ngủ trung bình đạt 45,76 ± 6,40%. 

Về tần suất sử dụng thuốc ngủ, đa số người bệnh không sử dụng thuốc ngủ, 

chiếm 97,8%. Chỉ có 2,20% đối tượng sử dụng thuốc ngủ với tần suất dưới 1 lần/tuần 

và không ghi nhận trường hợp nào sử dụng thuốc ngủ từ 1–2 lần/tuần trở lên. 

Bảng 3.4. Các rối loạn ban đêm 

Mức độ Số người bệnh Tỉ lệ % 

Không có 0 0 

Nhẹ 0 0 

Vừa 28 62,20 

Nặng 17 37,80 

 

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.4 cho thấy, tất cả các đối tượng tham gia nghiên cứu đều 

có rối loạn ban đêm ở mức độ từ vừa đến nặng. Trong đó, rối loạn mức độ vừa chiếm 

tỷ lệ cao nhất (62,20%), tiếp theo là rối loạn mức độ nặng chiếm 37,80%. Không ghi 

nhận trường hợp nào không có hoặc chỉ có rối loạn nhẹ. 

Bảng 3.5. Các rối loạn ban ngày 

Mức độ Số người bệnh Tỉ lệ % 

Không có 0 0 

Nhẹ 0 0 

Vừa 40 88,90 
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Nặng 5 11,10 

 

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.5 cho thấy, phần lớn người bệnh có rối loạn ban ngày ở 

mức độ vừa, chiếm 88,90%, trong khi rối loạn mức độ nặng chiếm 11,10%. Không 

ghi nhận trường hợp nào không có hoặc chỉ có rối loạn nhẹ. 

Bảng 3.6. Thời gian và tính chất xuất hiện mất ngủ 

 Số người bệnh Tỷ lệ % 

Thời gian mất ngủ 

< 3 tháng 5 11,10 

3 tháng – 1 năm 38 84,40 

>1 năm 2 4,40 

Tổng 45 100 

X ± SD (tháng) 10,56 ± 4,51 

Tính chất xuất hiện mất ngủ 

Đột ngột 5 11,10 

Từ từ 40 88,90 

Tổng 45 100 

 

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.6 cho thấy: 

Về thời gian mất ngủ, đa số người bệnh có thời gian mắc mất ngủ kéo dài từ 3 

tháng đến 1 năm, chiếm tỷ lệ rất cao (84,40%). Nhóm mất ngủ dưới 3 tháng chiếm 

11,10%, trong khi chỉ có 4,40% người bệnh bị mất ngủ trên 1 năm. Thời gian mắc 

bệnh trung bình là 10,56 ± 4,51 tháng. 

Về tính chất khởi phát, phần lớn trường hợp mất ngủ xuất hiện từ từ, chiếm 

88,9%, trong khi khởi phát đột ngột chỉ chiếm 11,10%. 
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Bảng 3.7. Các yếu tố thúc đẩy tình trạng mất ngủ 

Yếu 

tố 

thúc 

đẩy 

Không 

có 

Người 

thân 

mất 

Vợ 

(chồng) 

bỏ 

Con 

cái 

hư 

hỏng 

Biến 

cố 

gia 

đình 

Thiên 

tai 

Thiệt 

hại 

kinh 

tế 

Công 

việc 
Khác 

n 44 0 0 0 0 0 0 0 1 

% 97,80 0 0 0 0 0 0 0 2,20 

 

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.7 cho thấy, đa số người bệnh không ghi nhận yếu tố thúc 

đẩy rõ ràng liên quan đến tình trạng mất ngủ, chiếm 97,80%. Chỉ có 2,20% trường 

hợp ghi nhận yếu tố khác. Không ghi nhận các yếu tố stress điển hình như biến cố gia 

đình, công việc, thiên tai, thiệt hại kinh tế hay các vấn đề liên quan đến người thân. 

3.2. Kết quả nghiên cứu 

3.2.1. Kết quả cải thiện tình trạng mất ngủ theo PSQI 

Bảng 3.8. Sự thay đổi thời gian vào giấc tại các thời điểm D0, D3, D10 

của ĐTNC 

Thời gian 

(phút) 

D0 D3 D10 

n % n % N % 

<15 1 2,20 1 2,20 1 2,20 

15 – 30 0 0 0 0 35 77,80 

31 – 60 43 95,60 44 97,80 8 17,80 

> 60 1 2,20 0 0 1 2,20 

( X ±SD) phút 42,33 ± 9,21 37,47 ± 9,86 25,75 ± 8,48 

p0-3,3-10,0-10 < 0,05 

 

Nhận xét: Kết quả bảng 3.8 cho thấy thời gian vào giấc của đối tượng nghiên cứu có 

xu hướng cải thiện rõ rệt sau can thiệp. Tại thời điểm D0, phần lớn người bệnh có 

thời gian vào giấc từ 31-60 phút, chiếm 95,60%; chỉ 2,20% vào giấc dưới 15 phút và 

2,20% mất trên 60 phút. Thời gian vào giấc trung bình tại D0 là 42,33 ± 9,21 phút. 

Sau 3 ngày điều trị (D3), thời gian vào giấc đã có sự cải thiện, thể hiện qua sự giảm 

thời gian trung bình xuống còn 37,47 ± 9,86 phút. Đến thời điểm D10, sự cải thiện 

trở nên rõ rệt hơn, thời gian vào giấc trung bình tại D10 giảm còn 25,75 ± 8,48 phút. 
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So sánh sự thay đổi thời gian vào giấc tại các thời điểm D0, D3 và D10 cho thấy sự 

khác biệt có ý nghĩa thống kê với p < 0,05 

Bảng 3.9. Thời lượng giấc ngủ trung bình trước và sau điều trị 

 D0 D3 D10 

Thời lượng giấc ngủ trung bình (giờ)  

( X ±SD) giờ 
3,18 ± 0,39 4,88 ± 0,43 6,28 ± 0,41 

p0-3,3-10,0-10 < 0,05 

 

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.9 cho thấy, thời lượng giấc ngủ trung bình của người bệnh 

tăng dần theo thời gian điều trị. Trước điều trị (D0), thời lượng giấc ngủ trung bình 

chỉ đạt 3,18 ± 0,39 giờ. Sau 3 ngày điều trị (D3), thời lượng giấc ngủ tăng rõ rệt lên 

4,88 ± 0,43 giờ. Đến ngày thứ 10 (D10), thời lượng giấc ngủ trung bình đạt 6,28 ± 

0,41 giờ. Sự khác biệt về thời lượng giấc ngủ giữa các thời điểm D0, D3 và D10 có 

ý nghĩa thống kê với p < 0,05 

      

Biểu đồ 3.1. Sự thay đổi thời gian vào gian và thời lượng ngủ của ĐTNC 

tại các thời điểm D0, D3, D10  

Nhận xét: Kết quả Biểu đồ 3.1 cho thấy thời gian vào giấc và thời lượng giấc ngủ 

của đối tượng nghiên cứu có sự cải thiện rõ rệt theo thời gian điều trị. Thời gian vào 

giấc giảm dần từ 42,33 ± 9,21 phút tại D0 xuống 37,47 ± 9,86 phút tại D3 và còn 

0

1

2

3

4

5

6

7

8

D0 D3 D10

T
h

ờ
i 

g
ia

n
 (

g
iờ

)

Thời lượng giấc ngủ Thời gian vào giấc

3,18 ± 0,39 

4,88 ± 0,43 

6,28 ± 0,41 

0,71 ± 0,15 0,62 ± 0,16 
0,43 ± 0,14 

p < 0,05 

 

p < 0,05 
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25,75 ± 8,48 phút tại D10. Ngược lại, thời lượng giấc ngủ tăng từ 3,18 ± 0,39 giờ tại 

D0 lên 4,88 ± 0,43 giờ tại D3 và đạt 6,28 ± 0,41 giờ tại D10. Sự thay đổi của cả hai 

chỉ số giữa các thời điểm đều có ý nghĩa thống kê (p < 0,05). 

Bảng 3.10. Sự thay đổi hiệu suất giấc ngủ trước và sau điều trị 

HSGN % 
D0 D3 D10 

n % n % n % 

>85 0 0 2 4,40 38 84,40 

76-85 0 0 7 15,60 7 15,60 

65-75 0 0 25 55,60 0 0 

<65 45 100,0 11 24,40 0 0 

( X ± SD) % 45,76 ± 6,40 70,10 ± 7,49 89,90 ± 4,50 

pD0-D3, pD3-D10, 

pD0-D10 
< 0,05 

 

Nhận xét: Bảng 3.10 cho thấy, hiệu suất giấc ngủ của người bệnh được cải thiện rõ 

rệt sau điều trị. Trước điều trị, 100% người bệnh có hiệu suất giấc ngủ dưới 65%, với 

giá trị trung bình là 45,76 ± 6,40%. Sau 3 ngày điều trị, hiệu suất giấc ngủ tăng lên 

70,10 ± 7,49%, trong đó đa số người bệnh đạt mức từ 65–75%. Đến ngày thứ 10, 

84,40% người bệnh đạt hiệu suất giấc ngủ trên 85%, với giá trị trung bình là 89,90 ± 

4,50%. Sự cải thiện này giữa các thời điểm D0, D3 và D10 có ý nghĩa thống kê với p 

< 0,05 

Bảng 3.11. Sự thay đổi CLGN chủ quan trước và sau điều trị 

CLGN 

D0 D3 D10 

n % n % n % 

Tốt 0 0 0 0 5 11,10 

Khá 0 0 17 37,80 32 71,10 

Trung bình 0 0 22 48,90 8 17,80 

Kém 45 100 6 13,30 0 0 
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Tổng 45 100 45 100 45 100 

pD0-D3, pD3-D10, pD0-D10 < 0,05 

 

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.11 cho thấy chất lượng giấc ngủ chủ quan của người bệnh 

được cải thiện rõ rệt sau điều trị. Trước điều trị, 100% người bệnh đánh giá chất lượng 

giấc ngủ ở mức kém. Sau 3 ngày điều trị, tỷ lệ giấc ngủ kém giảm xuống còn 13,3%, 

trong khi phần lớn người bệnh đánh giá giấc ngủ ở mức trung bình và khá. Đến ngày 

thứ 10, không còn trường hợp nào đánh giá giấc ngủ kém, đa số người bệnh đánh giá 

giấc ngủ ở mức khá (71,1%) và tốt (11,1%). Sự thay đổi này có ý nghĩa thống kê với 

p < 0,05 

Bảng 3.12. Sự thay đổi các rối loạn trong giấc ngủ  

và rối loạn trong ngày trước và sau điều trị  

Mức độ  

  rối loạn 

 

Ngày 

Khôn

g 

rối 

loạn 

Rối 

loạn 

nhẹ 

Rối 

loạn 

vừa 

Rối 

loạn 

nặng 

Tổng pD0-D3 pD3-D10 pD0-D10 

Các 

rối 

loạn 

trong 

giấc 

ngủ 

D0 
n 0 0 28 17 45 

< 0,05 < 0,05 < 0,05 

% 0 0 62,20 37,80 100 

D3 
n 0 28 17 0 45 

% 0 62,20 37,80 0 100 

D10 
n 28 17 0 0 45 

% 62,20 37,8 0 0 100 

Các 

rối 

loạn 

trong 

ngày 

D0 
n 0 0 40 5 45 

< 0,05 < 0,05 < 0,05 

% 0 0 88,90 11,10 100 

D3 
n 0 40 5 0 45 

% 0 88,90 11,90 0 100 

D10 n 40 5 0 0 45 
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% 88,90 11,90 0 0 100 

 

Nhận xét: Bảng 3.12 cho thấy mức độ các rối loạn trong giấc ngủ và rối loạn ban 

ngày giảm dần rõ rệt sau điều trị.  

Về sự cải thiện các rối loạn trong giấc ngủ: Trước điều trị, rối loạn trong giấc 

ngủ chủ yếu ở mức vừa và nặng, trong đó rối loạn mức độ vừa chiếm 62,20% và rối 

loạn mức độ nặng chiếm 37,80%. Không ghi nhận trường hợp nào không có rối loạn 

hoặc chỉ có rối loạn nhẹ. Sau 3 ngày điều trị, mức độ rối loạn trong giấc ngủ có sự 

cải thiện rõ rệt. Không còn trường hợp rối loạn nặng; 62,20% người bệnh chuyển 

sang rối loạn mức độ nhẹ và 37,80% còn rối loạn mức độ vừa. Đến ngày thứ 10, tình 

trạng rối loạn trong giấc ngủ tiếp tục được cải thiện rõ rệt. Có 62,20% người bệnh 

không còn rối loạn trong giấc ngủ và 37,80% chỉ còn rối loạn mức độ nhẹ; không ghi 

nhận trường hợp nào có rối loạn vừa hoặc nặng. Các sự thay đổi đều có ý nghĩa thống 

kê với p < 0,05. 

Về sự cải thiện các rối loạn trong ngày: trước điều trị (D0), toàn bộ người bệnh 

đều có rối loạn ban ngày, chủ yếu ở mức độ vừa (88,90%) và mức độ nặng (11,10%); 

không ghi nhận trường hợp nào không có hoặc chỉ có rối loạn nhẹ. Sau 3 ngày điều 

trị (D3), rối loạn ban ngày giảm đáng kể về mức độ. Không còn trường hợp rối loạn 

nặng; phần lớn người bệnh (88,90%) chỉ còn rối loạn mức độ nhẹ, trong khi 11,10% 

còn rối loạn mức độ vừa. Đến ngày thứ 10 (D10), tình trạng rối loạn ban ngày được 

cải thiện rõ rệt hơn. Có 88,9% người bệnh không còn rối loạn ban ngày và chỉ còn 

11,10% có rối loạn mức độ nhẹ; không ghi nhận trường hợp nào có rối loạn mức độ 

vừa hoặc nặng. Các sự thay đổi đều có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. 

Bảng 3.13. Biển đổi thành tố trong thang điểm PSQI trước và sau điều trị 

Yếu tố 
D0 D10 

p0-10 

( X ±SD) ( X ±SD) 

Thời lượng giấc ngủ (giờ) 3,18 ± 0,39 6,28 ± 0,41 < 0,05 
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Thời gian vào giấc (phút) 42,33 ± 9,21 25,75 ± 8,49 

Hiệu suất giấc ngủ (%) 45,76 ± 6,40 89,90 ± 4,50 

Chất lượng giấc ngủ chủ 

quan của người bệnh (điểm) 
4,00 ± 0,00 2,07 ± 0,54 

Rối loạn trong giấc ngủ 

(điểm) 
2,38 ± 0,49 0,38 ± 0,49 

Sử dụng thuốc ngủ (điểm) 1,02 ± 0,15 0 

Rối loạn trong ngày (điểm) 4,07 ± 0,39 0,11 ± 0,32 

 

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.13 cho thấy tất cả các thành tố trong thang điểm PSQI đều 

được cải thiện rõ rệt sau điều trị. Thời lượng giấc ngủ tăng lên đáng kể, thời gian vào 

giấc rút ngắn, hiệu suất giấc ngủ tăng cao. Đồng thời, điểm chất lượng giấc ngủ chủ 

quan, rối loạn trong giấc ngủ, rối loạn ban ngày và việc sử dụng thuốc ngủ đều giảm 

rõ rệt. Sự khác biệt giữa trước và sau điều trị đều có ý nghĩa thống kê với p < 0,05 

Bảng 3.14. Sự thay đổi tổng điểm PSQI trước và sau điều trị 

Tổng điểm PSQI D0 D3 D10 

( X ±SD) (điểm) 16,49 ± 0,66 11,04 ± 2,01 4,31 ± 1,66 

pD0-D3, pD3-D10, pD0-D10 < 0,05 

 

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.14 cho thấy tổng điểm PSQI giảm dần rõ rệt qua 

các thời điểm đánh giá. Trước điều trị, tổng điểm PSQI trung bình là 16,49 ± 0,66 

điểm, phản ánh tình trạng mất ngủ nặng. Sau 3 ngày điều trị, tổng điểm giảm xuống 

còn 11,04 ± 2,01 điểm. Đến ngày thứ 10, tổng điểm PSQI chỉ còn 4,31 ± 1,66 điểm. 

Sự thay đổi này có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. 
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Bảng 3.15. Sự biến đổi các triệu chứng thứ phát sau mất ngủ trước và 

sau điều trị  

Triệu chứng 

D0 D3 D10 

pD0-D10* 

n % n % n % 

Mệt mỏi 37 82,20 37 88,90 6 13,30 
< 0,05 

Hay quên 0 0 0 0 0 0 
- 

Lo lắng 0 0 0 0 0 0 
- 

Giảm chú ý 17 37,80 17 37,80 6 13,30 
< 0,01 

* McNemar test 

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.15 cho thấy các triệu chứng thứ phát như mệt mỏi và giảm 

chú ý giảm rõ rệt sau điều trị. Tỷ lệ mệt mỏi giảm từ 82,20% tại D0 xuống còn 13,30% 

tại D10. Tỷ lệ giảm chú ý cũng giảm từ 37,80% xuống còn 13,30%. Sự thay đổi này 

có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. Tất cả người bệnh tham gia nghiên cứu không có 

triệu chứng hay quên và lo lắng, cũng không xuất hiện những triệu chứng này trong 

quá trình điều trị. 

Bảng 3.16. Hiệu quả điều trị chung 

HQĐT 

D3 D10 

n % N % 

Chữa khỏi 0 0 25 55,60 

Hiệu quả rõ rệt 5 11,10 20 44,40 

Có hiệu quả 29 64,4 0 0 
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Không hiệu quả 11 24,40 0 0 

Tổng tỷ lệ điều trị 

có hiệu quả 
75,5% 100,0% 

pD3-D10 < 0,05 

 

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.16 cho thấy sự thay đổi hiệu quả chung điều trị tại các thời 

điểm. Sau 3 ngày điều trị, tỷ lệ người bệnh có đáp ứng điều trị đạt 75,50%, trong đó 

chủ yếu ở mức đánh giá có hiệu quả. Đến ngày thứ 10, 100% người bệnh đạt hiệu 

quả điều trị, với 55,60% được đánh giá là khỏi bệnh và 44,40% đạt hiệu quả rõ rệt. 

Sự cải thiện hiệu quả điều trị giữa D3 và D10 có ý nghĩa thống kê với p < 0,05 

3.2.2. Kết quả cải thiện tình trạng mất ngủ trên hai thể YHCT 

Bảng 3.17. Sự thay đổi thời gian đi vào giấc ngủ trên 2 thể bệnh 

Nhóm 

 

Thời gian 

Thể Tâm âm hư 

(1) 

Thể Tâm tỳ hư 

(2) p1-2 

X ± SD (phút) X ± SD (phút) 

D0 45,0 ± 12,75 41,25 ± 7,30 > 0,05 

D3 40,0 ± 12,75 36,25 ± 7,30 > 0,05 

D10 26,92 ± 13,62 25,16 ± 6,54 > 0,05 

pD0-D3, pD0-D10* < 0,05 < 0,05 - 

*Friedman test 

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.17 cho thấy thời gian đi vào giấc ngủ ở cả hai thể Tâm âm 

hư và Tâm tỳ hư đều giảm rõ rệt theo thời gian điều trị. 

Ở thể Tâm âm hư, thời gian vào giấc giảm từ 45,0 ± 12,75 phút tại D0 xuống 

40,0 ± 12,75 phút tại D3 và còn 26,92 ± 13,62 phút tại D10; sự khác biệt giữa D0-D3 

và D0-D10 có ý nghĩa thống kê (p < 0,05). 

Ở thể Tâm tỳ hư, thời gian vào giấc giảm từ 41,25 ± 7,30 phút tại D0 xuống 

36,25 ± 7,30 phút tại D3 và còn 25,16 ± 6,54 phút tại D10; sự khác biệt giữa các thời 

điểm có ý nghĩa thống kê (p < 0,05). 
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So sánh giữa hai thể Tâm âm hư và Tâm tỳ hư tại các thời điểm D0, D3 và 

D10 cho thấy sự khác biệt không có ý nghĩa thống kê (p > 0,05). 

Bảng 3. 18. Sự thay đổi thời lượng giấc ngủ trên 2 thể bệnh 

Nhóm 

 

Thời gian 

Thể Tâm âm hư 

(1) 

Thể Tâm tỳ hư 

(2) 
p1-2 

X ± SD (giờ) X ± SD (giờ) 

D0 3,06 ± 0,38 3,23 ± 0,38 > 0,05 

D3 4,83 ± 0,41 4,90 ± 0,44 > 0,05 

D10 6,29 ± 0,49 6,27 ± 0,38 > 0,05 

pD0-D3, pD0-D10 < 0,05 < 0,05 - 

 

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.18 cho thấy thời lượng giấc ngủ trung bình tăng dần theo 

thời gian điều trị ở cả hai thể Tâm âm hư và Tâm tỳ hư. 

Ở thể Tâm âm hư, thời lượng giấc ngủ tăng từ 3,06 ± 0,38 giờ tại D0 lên 4,83 

± 0,41 giờ tại D3 và đạt 6,29 ± 0,49 giờ tại D10; sự khác biệt giữa các thời điểm có ý 

nghĩa thống kê (p < 0,05). 

Ở thể Tâm tỳ hư, thời lượng giấc ngủ tăng từ 3,23 ± 0,38 giờ tại D0 lên 4,90 

± 0,44 giờ tại D3 và đạt 6,27 ± 0,38 giờ tại D10; sự khác biệt giữa các thời điểm có ý 

nghĩa thống kê (p < 0,05). 

Không có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê về thời lượng giấc ngủ giữa hai thể 

tại cùng thời điểm đánh giá (p > 0,05). 

Bảng 3.19. Hiệu quả giấc ngủ trước và sau điều trị trên hai thể bệnh 

Nhóm 

 

Thời gian 

Thể Tâm âm hư 

(1) 

Thể Tâm tỳ hư 

(2) 
p1-2 

X ± SD (%) X ± SD (%) 

D0 43,66 ± 6,25 46,61 ± 6,36 > 0,05 

D3 68,76 ± 6,14 70,58 ± 8,00 > 0,05 

D10 89,38 ± 3,77 90,11 ± 4,81 > 0,05 

pD0-D3, pD0-D10 < 0,05 < 0,05 - 
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Nhận xét: Kết quả Bảng 3.19 cho thấy hiệu suất giấc ngủ của người bệnh ở cả hai 

thể Tâm âm hư và Tâm tỳ hư đều tăng rõ rệt sau điều trị. 

Ở thể Tâm âm hư, hiệu suất giấc ngủ tăng từ 43,66 ± 6,25% tại D0 lên 68,76 

± 6,14% tại D3 và đạt 89,38 ± 3,77% tại D10; sự cải thiện có ý nghĩa thống kê (p < 

0,05). 

Ở thể Tâm tỳ hư, hiệu suất giấc ngủ tăng từ 46,61 ± 6,36% tại D0 lên 70,58 ± 

8,00% tại D3 và đạt 90,11 ± 4,81% tại D10; sự khác biệt giữa các thời điểm có ý 

nghĩa thống kê (p < 0,05). 

So sánh giữa hai thể tại các thời điểm đánh giá cho thấy sự khác biệt không có 

ý nghĩa thống kê (p > 0,05). 

Bảng 3.20. Biến đổi tổng điểm PSQI trung bình trên hai thể YHCT 

Nhóm 

 

Thời gian 

Thể Tâm âm hư 

(1) 

Thể Tâm tỳ hư 

(2) 

p1-2 

X  ± SD (điểm) X  ± SD (điểm) 

D0 16,23 ± 0,60 16,59 ± 0,67 > 0,05 

D3 10,77 ± 1,70 11,16 ± 2,14 > 0,05 

D10 3,85 ± 1,73 4,50 ± 1,63 > 0,05 

pD0-D3, pD0-D10 < 0,05 < 0,05 - 

 

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.20 cho thấy tổng điểm PSQI trung bình giảm đáng kể theo 

thời gian điều trị ở cả hai thể Tâm âm hư và Tâm tỳ hư. 

Ở thể Tâm âm hư, tổng điểm PSQI giảm từ 16,23 ± 0,60 điểm tại D0 xuống 

10,77 ± 1,70 điểm tại D3 và còn 3,85 ± 1,73 điểm tại D10; sự khác biệt có ý nghĩa 

thống kê (p < 0,05). 

Ở thể Tâm tỳ hư, tổng điểm PSQI giảm từ 16,59 ± 0,67 điểm tại D0 xuống 

11,16 ± 2,14 điểm tại D3 và còn 4,50 ± 1,63 điểm tại D10; sự khác biệt có ý nghĩa 

thống kê (p < 0,05). 
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Không ghi nhận sự khác biệt có ý nghĩa thống kê về tổng điểm PSQI giữa hai 

thể tại các thời điểm D0, D3 và D10 (p > 0,05). 

Bảng 3.21. Hiệu quả điều trị chung trên 2 thể YHCT 

Hiệu quả điều trị 

Thể Tâm âm hư 

(1) 

Thể Tâm tỳ hư 

(2) p1-2 

n % n % 

D3 

Chữa khỏi 0 0 0 0 

> 0,05 
Hiệu quả rõ rệt 1 20 4 80 

Có hiệu quả 10 34,50 19 65,50 

Không hiệu quả 2 18,20 9 81,80 

D10 

Chữa khỏi 9 36 16 64,00 

> 0,05 

Hiệu quả rõ rệt 4 20,00 16 80 

Có hiệu quả 0 0 0 0 

Không hiệu 

quả 

0 0 0 0 

  

Nhận xét: Kết quả Bảng 3.21 cho thấy hiệu quả điều trị chung trên 2 thể YHCT. Ở 

thời điểm D3 và D10, thể Tâm tỳ hư có xu hướng đạt tỷ lệ chữa khỏi và hiệu quả rõ 

rệt cao hơn so với thể Tâm âm hư, sự khác biệt này đều không đạt ý nghĩa thống kê 

với p > 0,05. 

3.3. Tác dụng không mong muốn   

3.3.1. Tác dụng không mong muốn trên lâm sàng 

Bảng 3.22. Tác dụng không mong muốn của thuốc trên lâm sàng 

Tác dụng không mong muốn 
D0 (n) D10 (n) 

n % n % 

Dị ứng 0 0 0 0 

Buồn nôn/Nôn 0 0 0 0 

Đau đầu 0 0 0 0 

Hoa mắt chóng mặt 0 0 0 0 
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Đau bụng 0 0 0 0 

Đi ngoài phân lỏng/nát 0 0 0 0 

 

Nhận xét: Trong 10 ngày điều trị, không có người bệnh nào xuất hiện các tác dụng 

không mong muốn. 

3.3.2. Tác dụng không mong muốn trên cận lâm sàng 

Bảng 3.23. Ảnh hưởng của thuốc lên các chỉ số cận lâm sàng 

Chỉ số D0 D10 p(D0-D10) 

Hồng cầu (T/l) 4,39 ± 0,57 4,37 ± 0,59 > 0,05 

Bạch cầu (G/l) 7,25 ± 2,25 7,18 ± 2,04 > 0,05 

Huyết sắc tố  131,18 ± 12,61 132,71 ± 12,68 > 0,05 

ALT (U/l) 29,55 ± 14,09 29,55 ± 13,06 > 0,05 

AST (U/l) 33,24 ± 11,13 33,39 ± 9,54 > 0,05 

Creatinin máu(mol/l) 86,04 ± 16,70 84,84 ± 15,44 > 0,05 

 

Nhận xét: Sự thay đổi các chỉ số cận lâm sàng hồng cầu, bạch cầu, huyết sắc tố, AST, 

ALT, Creatinin sau 10 ngày không có ý nghĩa thống kê với p >0.05 
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CHƯƠNG 4: BÀN LUẬN 

4.1. Bàn luận về đặc điểm chung của đối tượng nghiên cứu 

4.1.1. Bàn luận về đặc điểm xã hội học 

Về tuổi, kết quả nghiên cứu cho thấy đối tượng nghiên cứu chủ yếu là người 

cao tuổi, trong đó nhóm trên 60 tuổi chiếm 73,30%. Điều này cho thấy mất ngủ là rối 

loạn thường gặp ở nhóm tuổi cao. Ở người cao tuổi, cấu trúc giấc ngủ có nhiều biến 

đổi sinh lý như giảm thời gian ngủ sâu, tăng số lần thức giấc ban đêm và rối loạn nhịp 

thức – ngủ, làm cho giấc ngủ trở nên kém ổn định và dễ bị gián đoạn. Ngoài ra, người 

cao tuổi thường đồng thời mắc các bệnh lý mạn tính và sử dụng nhiều thuốc, đây là 

những yếu tố có thể làm gia tăng nguy cơ mất ngủ kéo dài [42]. Kết quả này phù hợp 

với nhiều nghiên cứu đã công bố. Patel và cộng sự (2018) khi tổng quan về mất ngủ 

ở người cao tuổi cho thấy tỷ lệ mất ngủ tăng rõ rệt theo tuổi, đặc biệt ở nhóm trên 60 

tuổi, với các biểu hiện thường gặp là khó vào giấc và duy trì giấc ngủ [43]. Tương tự, 

Brewster và cộng sự cũng nhận định rằng rối loạn giấc ngủ là vấn đề phổ biến ở người 

cao tuổi và có xu hướng gia tăng theo tuổi do sự phối hợp của nhiều yếu tố sinh học 

và xã hội [44]. 

Về giới tính, nữ giới chiếm tỷ lệ cao hơn nam giới (68,90% so với 31,10%). 

Điều này cho thấy mất ngủ gặp nhiều hơn ở nữ giới trong mẫu nghiên cứu. Sự khác 

biệt này có thể liên quan đến đặc điểm nội tiết, tâm lý và xã hội ở nữ giới, đặc biệt ở 

giai đoạn trung niên và cao tuổi. Các nghiên cứu dịch tễ học cũng ghi nhận nữ giới 

có nguy cơ mắc mất ngủ cao hơn nam giới. Kết quả này phù hợp với nghiên cứu của 

Zhang và cộng sự (2019), trong đó tác giả ghi nhận tỷ lệ mất ngủ ở nữ cao hơn nam 

có ý nghĩa thống kê [45]. Một nghiên cứu khác của Zeng và cộng sự (2020) cũng cho 

thấy nữ giới thường báo cáo các triệu chứng mất ngủ và chất lượng giấc ngủ kém 

nhiều hơn nam giới [46]. 

Về trình độ học vấn, đa số người bệnh có trình độ THPT trở lên (93,40%), 

trong đó nhóm THPT chiếm tỷ lệ cao nhất (66,70%). Điều này cho thấy đối tượng 

nghiên cứu có trình độ học vấn tương đối đồng đều, đủ khả năng nhận thức và tự đánh 

giá tình trạng giấc ngủ thông qua các công cụ chuẩn hóa như PSQI. 



61 

 

Về nghề nghiệp, nhóm hưu trí chiếm tỷ lệ cao nhất (68,90%). Điều này phản 

ánh đúng đặc điểm tuổi tác của đối tượng nghiên cứu. Sau khi nghỉ hưu, sự thay đổi 

nhịp sinh hoạt, giảm mức độ hoạt động thể lực và giảm vai trò xã hội có thể làm rối 

loạn nhịp sinh học, từ đó ảnh hưởng đến chất lượng giấc ngủ. Nhận định này phù hợp 

với kết quả nghiên cứu trước đó, những thay đổi về lối sống và hoạt động xã hội sau 

nghỉ hưu là yếu tố nguy cơ quan trọng của rối loạn giấc ngủ ở người cao tuổi [47]. 

4.1.2. Bàn luận về đặc điểm tình trạng mất ngủ 

 Kết quả nghiên cứu cho thấy toàn bộ đối tượng đều có chất lượng giấc ngủ 

kém trước điều trị, thể hiện qua thời lượng giấc ngủ ngắn, thời gian vào giấc kéo dài, 

hiệu suất giấc ngủ thấp và điểm PSQI ở mức bệnh lý. Điều này cho thấy người bệnh 

mất ngủ có mức độ ảnh hưởng rõ rệt đến giấc ngủ ban đêm cũng như chức năng ban 

ngày. 

Về thời lượng giấc ngủ, kết quả nghiên cứu cho thấy thời gian ngủ trung bình 

của đối tượng nghiên cứu chỉ đạt 3,18 ± 0,39 giờ mỗi đêm. Phần lớn người bệnh ngủ 

trên 3 giờ (66,7%), song vẫn ở mức thấp hơn nhiều so với nhu cầu sinh lý bình thường 

của người trưởng thành và người cao tuổi. Không ghi nhận trường hợp nào ngủ dưới 

1 giờ, cho thấy đa số người bệnh vẫn duy trì được giấc ngủ ở mức tối thiểu, nhưng 

không đủ để đảm bảo hồi phục thể chất và tinh thần. Điều này phản ánh đặc điểm của 

mất ngủ, trong đó người bệnh thường không mất ngủ hoàn toàn mà chủ yếu là giảm 

thời lượng và chất lượng giấc ngủ. Các nghiên cứu dịch tễ học cho thấy thời lượng 

ngủ ngắn kéo dài là đặc điểm thường gặp ở người bệnh mất ngủ mạn tính và có liên 

quan đến suy giảm chức năng ban ngày. Roth và cộng sự (2007) khi tổng quan về 

mất ngủ đã nhấn mạnh rằng mất ngủ không chỉ là giảm thời gian ngủ mà còn bao 

gồm giấc ngủ không hồi phục và kèm theo mệt mỏi, giảm hiệu quả hoạt động vào ban 

ngày [48]. 

Về thời gian vào giấc, phần lớn người bệnh cần trên 30 phút để đi vào giấc 

ngủ, phản ánh biểu hiện khó vào giấc – một trong những triệu chứng cốt lõi của rối 

loạn mất ngủ. Theo Morin và cộng sự (2012), khó vào giấc và khó duy trì giấc ngủ là 

hai biểu hiện thường gặp nhất của mất ngủ mạn tính, có thể tồn tại riêng rẽ hoặc phối 
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hợp ở cùng một người bệnh [49]. Kết quả nghiên cứu của chúng tôi phù hợp với nhận 

định này. 

 Về hiệu suất giấc ngủ, các đối tượng tham gia nghiên cứu đều ở mức thấp, 

phản ánh sự chênh lệch lớn giữa thời gian nằm trên giường và thời gian ngủ thực tế. 

Hiệu suất giấc ngủ thấp cho thấy giấc ngủ bị gián đoạn nhiều, không liên tục và kém 

hiệu quả. Theo Buysse và cộng sự (1988), hiệu suất giấc ngủ dưới 65% được xếp vào 

mức rất kém và thường gặp ở các trường hợp mất ngủ có mức độ từ trung bình đến 

nặng [20]. 

4.2. Bàn luận về hiệu quả điều trị 

Mất ngủ là một rối loạn giấc ngủ phức tạp, biểu hiện không chỉ ở sự suy giảm 

về thời lượng giấc ngủ mà còn bao gồm khó vào giấc, giấc ngủ không sâu, thức giấc 

nhiều lần trong đêm và suy giảm chức năng ban ngày. Do đó, việc đánh giá hiệu quả 

điều trị mất ngủ cần tiếp cận một cách toàn diện, kết hợp cả các chỉ tiêu định lượng 

và định tính. Trong nghiên cứu này, các chỉ tiêu lâm sàng được lựa chọn bao gồm: 

thời lượng giấc ngủ, thời gian vào giấc, hiệu suất giấc ngủ, chất lượng giấc ngủ chủ 

quan, các rối loạn trong giấc ngủ và rối loạn ban ngày, cùng với tổng điểm Pittsburgh 

Sleep Quality Index (PSQI). 

Thang điểm PSQI được lựa chọn làm công cụ đánh giá trung tâm do đây là 

thang đo đã được chuẩn hóa và sử dụng rộng rãi trong nghiên cứu lâm sàng về mất 

ngủ. PSQI cho phép đánh giá chất lượng giấc ngủ trong 1 tháng thông qua 7 thành tố: 

thời lượng giấc ngủ, thời gian vào giấc, hiệu suất giấc ngủ, chất lượng giấc ngủ chủ 

quan, rối loạn trong giấc ngủ, sử dụng thuốc ngủ và rối loạn chức năng ban ngày. 

Tổng điểm PSQI >5 được xem là có rối loạn giấc ngủ có ý nghĩa lâm sàng, với độ 

nhạy và độ đặc hiệu cao trong chẩn đoán mất ngủ. Nghiên cứu của Buysse và cộng 

sự cho thấy PSQI có độ tin cậy nội tại tốt và khả năng phân biệt rõ giữa nhóm mất 

ngủ và nhóm ngủ bình thường [20]. 

Bên cạnh tổng điểm PSQI, việc phân tích riêng lẻ từng thành tố cho phép đánh 

giá chi tiết hơn các khía cạnh của giấc ngủ và theo dõi sự cải thiện của từng biểu hiện 

cụ thể trong quá trình điều trị. Điều này đặc biệt cần thiết trong các nghiên cứu can 
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thiệp ngắn ngày, khi sự cải thiện có thể diễn ra theo trình tự khác nhau giữa các thành 

tố của giấc ngủ [50]. 

4.2.1. Bàn luận về kết quả cải thiện thời lượng giấc ngủ 

Kết quả nghiên cứu cho thấy, phương pháp sử dụng Ích khí an thần –HVY” 

kết hợp laser nội mạch có tác dụng cải thiện thời lượng giấc ngủ của người bệnh mất 

ngủ không thực tổn. Trước điều trị (D0), thời lượng giấc ngủ trung bình chỉ đạt 3,18 

± 0,39 giờ, phản ánh tình trạng mất ngủ nặng và kéo dài. Sau 3 ngày điều trị (D3), 

thời lượng giấc ngủ tăng lên 4,88 ± 0,43 giờ và đến ngày thứ 10 (D10) đạt 6,28 ± 0,41 

giờ. Sự khác biệt giữa các thời điểm đều có ý nghĩa thống kê với p < 0,05, cho thấy 

hiệu quả can thiệp rõ rệt cả về mặt thống kê và lâm sàng. 

Về ý nghĩa lâm sàng, mức tăng hơn 3 giờ ngủ mỗi đêm sau 10 ngày điều trị là 

một cải thiện đáng kể, giúp người bệnh tiệm cận với nhu cầu giấc ngủ sinh lý bình 

thường, đặc biệt ở nhóm người cao tuổi. Theo Riemann và cộng sự, cải thiện thời 

lượng giấc ngủ từ ≥ 1-2 giờ đã được xem là có ý nghĩa lâm sàng rõ rệt trong điều trị 

mất ngủ mạn tính [51]. Do đó, kết quả đạt được trong nghiên cứu này cho thấy phương 

pháp can thiệp có hiệu quả cao trong phục hồi thời lượng giấc ngủ. 

Kết quả nghiên cứu tương tự với nghiên cứu của Mai Thị Đào và cộng sự năm 

2025, làm tăng thời lượng giấc ngủ của người bệnh sau 18 ngày điều trị, thời lượng 

giấc ngủ tăng lên 6,29 ± 0,60 (giờ) [34]. So với nghiên cứu của Nguyễn Đức Minh 

(2021) cũng cho kết quả tương tự, tuy nhiên cải thiện ở mức thấp hơn, cụ thể thời 

lượng giấc ngủ trung bình mỗi đêm của nhóm nghiên cứu cấy chỉ kết hợp với các bài 

tập dưỡng sinh trong điều trị mất ngủ không thực tổn thể Tâm tỳ hư tăng đáng kể từ 

4,01±0,53 giờ lên mức 6,76±0,40 [37]. 

4.2.2. Bàn luận về kết quả cải thiện thời gian vào giấc 

Kết quả nghiên cứu cho thấy, phương pháp sử dụng Ích khí an thần –HVY” 

kết hợp laser nội mạch có tác dụng cải thiện thời gian vào giấc của người bệnh mất 

ngủ không thực tổn. Tại thời điểm trước điều trị, thời gian vào giấc trung bình là 

42,33 ± 9,21 phút, trong đó phần lớn người bệnh cần từ 31-60 phút để đi vào giấc 
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ngủ. Sau 3 ngày điều trị, thời gian này giảm xuống còn 37,47 ± 9,86 phút và đến ngày 

thứ 10 chỉ còn 25,75 ± 8,48 phút. Sự thay đổi này có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. 

Theo các hướng dẫn chẩn đoán và điều trị mất ngủ, thời gian vào giấc trên 30 phút 

được xem là biểu hiện điển hình của khó vào giấc và mất ngủ mạn tính [51]. Việc rút 

ngắn thời gian vào giấc xuống dưới 30 phút ở phần lớn người bệnh tại thời điểm sau 

10 ngày điều trị cho thấy phương pháp can thiệp đã tác động hiệu quả vào một trong 

những triệu chứng chính của mất ngủ. 

 Kết quả tương tự với nghiên cứu của Mai Thị Đào (2025), tuy nhiên nghiên 

cứu này làm giảm thời gian đi vào giấc ngủ tốt hơn, thời gian vào giấc ngủ trung bình 

của người bệnh D0 là 71,86 ± 17,61 (phút) sau 18 ngày giảm còn 29,10 ± 13,91 (phút) 

[34]. 

4.2.3. Bàn luận về kết quả cải thiện hiệu suất giấc ngủ 

 Hiệu suất giấc ngủ là một trong những chỉ tiêu quan trọng phản ánh mức độ 

hiệu quả của giấc ngủ, được tính bằng tỷ lệ giữa thời gian ngủ thực tế và tổng thời 

gian nằm trên giường. Chỉ số này không chỉ phản ánh thời lượng ngủ mà còn thể hiện 

mức độ liền mạch và chất lượng của giấc ngủ. Theo các hướng dẫn của AASM, hiệu 

suất giấc ngủ dưới 85% được xem là bất thường và thường gặp ở người bệnh mất ngủ 

mạn tính [52]. 

Trong nghiên cứu này, trước điều trị, toàn bộ người bệnh đều có hiệu suất giấc 

ngủ dưới 65%, với giá trị trung bình chỉ đạt 45,76 ± 6,40%. Kết quả này cho thấy tình 

trạng mất ngủ của đối tượng nghiên cứu không chỉ biểu hiện bằng thời lượng ngủ 

ngắn mà còn đặc trưng bởi giấc ngủ kém hiệu quả, thời gian thức nhiều trong đêm và 

khó duy trì giấc ngủ. Theo Perlis và cộng sự, hiệu suất giấc ngủ thấp là hệ quả trực 

tiếp của trạng thái tăng hoạt hóa thần kinh. Đây là một cơ chế bệnh sinh trung tâm 

của mất ngủ mạn tính [53]. 

 Kết quả nghiên cứu cho thấy, phương pháp sử dụng Ích khí an thần –HVY” 

kết hợp laser nội mạch có tác dụng cải thiện hiệu suất giấc ngủ của người bệnh mất 

ngủ không thực tổn. Sau 3 ngày điều trị, giá trị hiệu suất giấc ngủ trung bình từ  45,76 

± 6,40% tăng lên 70,10 ± 7,49%, trong đó đa số người bệnh đạt mức từ 65–75%. Đến 
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ngày thứ 10, hiệu suất giấc ngủ trung bình đạt 89,90 ± 4,50%, với 84,40% người bệnh 

có hiệu suất giấc ngủ trên 85%. Sự cải thiện này có ý nghĩa thống kê rõ rệt với p < 

0,05 khi so sánh giữa các thời điểm D0-D3, D3-D10 và D0-D10. Về mặt lâm sàng, 

việc HSGN đạt và vượt ngưỡng 85% cho thấy giấc ngủ của người bệnh đã trở nên 

hiệu quả và gần với giấc ngủ sinh lý bình thường. 

 So sánh các nghiên cứu của Mẫn Thị Hồng Thảo (2025) hiệu suất giấc ngủ 

được nâng cao từ 56,31% lên mức 74,60%, nghiên cứu của chúng tôi cho hiệu suất 

giấc ngủ tốt hơn (45,76 ± 6,40% tăng lên 70,10 ± 7,49%) [36]. 

Sự cải thiện mạnh mẽ hiệu suất giấc ngủ có thể được lý giải bởi tác động đồng 

thời lên nhiều thành tố cấu thành giấc ngủ. Trước hết, hiệu suất giấc ngủ chịu ảnh 

hưởng trực tiếp bởi thời gian vào giấc và thời lượng giấc ngủ. Trong nghiên cứu này, 

thời gian vào giấc được rút ngắn đáng kể, trong khi thời lượng giấc ngủ tăng rõ rệt 

theo thời gian điều trị. Sự thay đổi đồng thời của hai yếu tố này đã góp phần làm giảm 

thời gian thức khi nằm trên giường, từ đó làm tăng hiệu suất giấc ngủ. Riemann và 

cộng sự cho rằng cải thiện HSGN thường là kết quả tổng hợp của việc giảm khó vào 

giấc, giảm thức giấc giữa đêm và kéo dài thời gian ngủ liên tục [51]. 

4.2.4. Bàn luận về kết quả cải thiện chất lượng giấc ngủ chủ quan 

Chất lượng giấc ngủ chủ quan là một chỉ tiêu quan trọng trong đánh giá hiệu 

quả điều trị mất ngủ, phản ánh trực tiếp cảm nhận của người bệnh về mức độ thỏa 

mãn với giấc ngủ của mình. Sự cải thiện chủ quan về giấc ngủ có mối liên quan chặt 

chẽ với cải thiện chất lượng sống, khả năng lao động và chức năng ban ngày, đôi khi 

chỉ tiêu này còn phản ánh hiệu quả điều trị rõ rệt dù các chỉ số khách quan không thay 

đổi tương đương [54]. 

Kết quả nghiên cứu cho thấy, phương pháp sử dụng Ích khí an thần –HVY” 

kết hợp laser nội mạch có tác dụng cải thiện chất lượng giấc ngủ chủ quan của người 

bệnh mất ngủ không thực tổn. Trước điều trị, 100% người bệnh tự đánh giá chất lượng 

giấc ngủ ở mức kém, cho thấy tình trạng mất ngủ không chỉ nặng về mặt số lượng mà 

còn gây bất mãn rõ rệt về mặt cảm nhận chủ quan. Sau 3 ngày điều trị, tỷ lệ giấc ngủ 

kém giảm mạnh xuống còn 13,30%, trong khi phần lớn người bệnh chuyển sang mức 
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trung bình (48,90%) và khá (37,80%). Đến ngày thứ 10 (D10), không còn trường hợp 

nào đánh giá giấc ngủ ở mức kém; đa số người bệnh đánh giá giấc ngủ ở mức khá 

(71,1%) và một tỷ lệ nhất định đạt mức tốt (11,10%). Sự cải thiện này có ý nghĩa 

thống kê rõ rệt với p < 0,05. 

Về mặt lâm sàng, sự thay đổi này cho thấy người bệnh không chỉ ngủ lâu hơn 

hay ngủ hiệu quả hơn, mà còn thực sự cảm nhận được sự phục hồi của giấc ngủ. Theo 

Buysse và cộng sự, chất lượng giấc ngủ chủ quan là một thành tố cốt lõi trong thang 

điểm PSQI và có giá trị dự báo tốt đối với sự cải thiện chức năng ban ngày cũng như 

mức độ hài lòng của người bệnh với điều trị [20]. Do đó, sự cải thiện rõ rệt về chất 

lượng giấc ngủ chủ quan trong nghiên cứu này là một minh chứng quan trọng cho 

hiệu quả thực sự của phương pháp can thiệp. 

Sự cải thiện chất lượng giấc ngủ chủ quan có thể được lý giải bởi tác động 

tổng hợp lên nhiều khía cạnh của giấc ngủ. Trong nghiên cứu này, thời gian vào giấc 

được rút ngắn, thời lượng giấc ngủ tăng lên và hiệu suất giấc ngủ đạt mức gần bình 

thường. Những thay đổi này góp phần làm giấc ngủ trở nên liền mạch, ít gián đoạn 

hơn và giúp người bệnh thức dậy với cảm giác nghỉ ngơi tốt hơn, từ đó cải thiện đánh 

giá chủ quan về giấc ngủ. Kyle và cộng sự cho rằng cảm nhận chủ quan về giấc ngủ 

chịu ảnh hưởng mạnh mẽ bởi tính liên tục của giấc ngủ và mức độ tỉnh táo sau khi 

thức dậy, hơn là chỉ bởi tổng thời gian ngủ [55]. 

So sánh với các nghiên cứu khác nghiên cứu này tương đồng với nghiên cứu 

của Dương Thành Đồng (2025), Trần Thị Hồng Ngãi (2025), thấp hơn nghiên cứu 

của Mai Thị Đào (2025) chất lượng giấc ngủ theo đánh giá chủ quan của người bệnh 

có tiến triển tốt: sau 18 ngày điều trị chất lượng tốt chiếm 46,0%, khá chiếm 40,0% 

[33][34][36]. 

4.2.5. Bàn luận về kết quả cải thiện tình trạng rối loạn trong giấc ngủ và các rối loạn 

trong ngày 

Rối loạn trong giấc ngủ (như tỉnh giấc giữa đêm, thức dậy sớm, ác mộng, cảm 

giác khó chịu về nhiệt, đau nhức, khó thở hoặc ho, ngáy) và các rối loạn trong ngày 

(buồn ngủ ban ngày, giảm tỉnh táo, giảm hiệu suất lao động, khó duy trì sự nhiệt tình 
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trong công việc và sinh hoạt xã hội) là những biểu hiện thường gặp ở người bệnh mất 

ngủ không thực tổn. Các rối loạn này không chỉ phản ánh mức độ nặng của bệnh mà 

còn là nguyên nhân trực tiếp làm suy giảm chất lượng sống và chức năng ban ngày 

của người bệnh [48]. 

Trong nghiên cứu này, trước điều trị, đa số người bệnh ghi nhận nhiều dạng 

rối loạn trong giấc ngủ, đặc biệt là tình trạng tỉnh giấc giữa đêm, thức dậy sớm và 

cảm giác ngủ không sâu. Đồng thời, các rối loạn trong ngày như buồn ngủ ban ngày, 

giảm khả năng duy trì tỉnh táo khi làm việc, ăn uống hoặc tham gia các hoạt động xã 

hội cũng xuất hiện với tỷ lệ cao. Điều này phù hợp với nhận định của Ohayon và cộng 

sự, cho rằng mất ngủ mạn tính thường đi kèm với sự phân mảnh giấc ngủ và suy giảm 

rõ rệt chức năng ban ngày [56]. 

Sau can thiệp, các rối loạn trong giấc ngủ giảm rõ rệt và cải thiện dần theo thời 

gian điều trị. Tỷ lệ người bệnh còn tỉnh giấc nhiều lần trong đêm, thức dậy sớm hoặc 

gặp các khó chịu trong giấc ngủ giảm đáng kể sau 3 ngày và cải thiện rõ rệt sau 10 

ngày điều trị. Sự cải thiện này cho thấy giấc ngủ không chỉ được kéo dài về thời lượng 

mà còn trở nên liền mạch và ổn định hơn. Theo Riemann và cộng sự, giảm số lần 

thức giấc và giảm phân mảnh giấc ngủ là một trong những mục tiêu quan trọng trong 

điều trị mất ngủ, do có mối liên quan trực tiếp với cải thiện cảm nhận chủ quan và 

chức năng ban ngày [51]. Song song với sự cải thiện các rối loạn trong giấc ngủ, các 

rối loạn trong ngày cũng được cải thiện rõ rệt. Người bệnh có khả năng duy trì tỉnh 

táo tốt hơn khi tham gia các hoạt động ban ngày như làm việc, ăn uống và giao tiếp 

xã hội; đồng thời giảm cảm giác mệt mỏi và giảm khó khăn trong việc duy trì sự nhiệt 

tình trong công việc. Điều này phù hợp với các nghiên cứu cho thấy cải thiện tính 

liên tục và hiệu quả của giấc ngủ có mối liên quan chặt chẽ với cải thiện tỉnh táo ban 

ngày và hiệu suất hoạt động [55]. 

Nghiên cứu có kết quả tương tự với kết quả các rối loạn ban ngày có sự giảm 

rõ tại các thời điểm của Trần Thị Hồng Ngãi năm 2025[24].  

4.2.6. Bàn luận về sự biến đổi các triệu chứng thứ phát sau mất ngủ trước và sau điều 

trị 
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Các triệu chứng thứ phát sau mất ngủ là hệ quả thường gặp của tình trạng thiếu 

ngủ kéo dài và giấc ngủ kém hiệu quả. Các triệu chứng thường gặp bao gồm mệt mỏi 

kéo dài, giảm tập trung và trí nhớ, giảm khả năng lao động, dễ cáu gắt, lo âu, suy 

giảm động lực làm việc và chất lượng sống. Những biểu hiện này không chỉ phản ánh 

mức độ nặng của mất ngủ mà còn là yếu tố trực tiếp làm suy giảm chất lượng sống 

và chức năng xã hội của người bệnh [48]. Do đó, việc đánh giá sự thay đổi các triệu 

chứng thứ phát trước và sau điều trị có ý nghĩa quan trọng trong việc xác định hiệu 

quả điều trị toàn diện. 

Kết quả nghiên cứu cho thấy, trước điều trị, tỷ lệ người bệnh có biểu hiện mệt 

mỏi rất cao, chiếm 82,20%. Đây là triệu chứng thứ phát phổ biến nhất, phản ánh tình 

trạng suy giảm năng lượng và phục hồi kém do mất ngủ kéo dài. Sau 3 ngày điều trị, 

tỷ lệ mệt mỏi chưa có sự cải thiện, thậm chí tăng nhẹ lên 88,90%, cho thấy trong giai 

đoạn rất sớm, triệu chứng mệt mỏi ban ngày chưa kịp đáp ứng với điều trị. Tuy nhiên, 

đến ngày thứ 10 (D10), tỷ lệ mệt mỏi giảm mạnh xuống còn 13,30%. Sự thay đổi này 

có ý nghĩa thống kê rất rõ rệt với p < 0,05. Sự cải thiện mệt mỏi xuất hiện muộn hơn 

so với các chỉ tiêu giấc ngủ có thể được lý giải bởi đặc điểm sinh lý của triệu chứng 

này. Theo Kyle và cộng sự, mệt mỏi ban ngày là hậu quả tích lũy của thiếu ngủ kéo 

dài và thường chỉ cải thiện khi giấc ngủ được phục hồi ổn định trong một khoảng thời 

gian nhất định, thay vì cải thiện ngay lập tức sau những ngày đầu điều trị [55]. Kết 

quả nghiên cứu này phù hợp với nhận định đó, khi mệt mỏi không cải thiện rõ tại D3 

nhưng giảm mạnh tại D10, thời điểm các chỉ số như thời lượng giấc ngủ, hiệu suất 

giấc ngủ và chất lượng giấc ngủ chủ quan đã cải thiện rõ rệt. 

Đối với triệu chứng giảm chú ý, trước điều trị có 37,80% người bệnh gặp tình 

trạng này. Sau 3 ngày điều trị, tỷ lệ giảm chú ý chưa thay đổi, vẫn ở mức 37,80%, 

cho thấy sự cải thiện chức năng nhận thức ban ngày không xuất hiện sớm. Tuy nhiên, 

đến D10, tỷ lệ giảm chú ý giảm xuống còn 13,30%, với sự khác biệt có ý nghĩa thống 

kê (p < 0,01). Kết quả này cho thấy khả năng tập trung và chú ý của người bệnh được 

cải thiện đáng kể sau khi giấc ngủ được phục hồi tương đối ổn định. Nhiều nghiên 

cứu đã chỉ ra rằng suy giảm chú ý và khả năng tập trung là một trong những rối loạn 
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nhận thức thường gặp nhất ở người bệnh mất ngủ mạn tính, có liên quan chặt chẽ đến 

phân mảnh giấc ngủ và giảm hiệu suất giấc ngủ [57]. Trong nghiên cứu này, hiệu suất 

giấc ngủ tăng rõ rệt và đạt gần mức bình thường tại D10, điều này có thể giải thích 

cho sự cải thiện đáng kể của triệu chứng giảm chú ý tại cùng thời điểm. Theo Riemann 

và cộng sự, cải thiện tính liên tục và hiệu quả của giấc ngủ là yếu tố then chốt giúp 

phục hồi chức năng nhận thức ban ngày [51]. 

Trong toàn bộ quá trình nghiên cứu, không ghi nhận trường hợp nào xuất hiện 

triệu chứng hay quên và lo lắng ở cả ba thời điểm D0, D3 và D10. Điều này cho thấy 

đối tượng nghiên cứu không có biểu hiện rối loạn lo âu hay suy giảm trí nhớ rõ rệt 

ngay từ đầu, đồng thời phương pháp điều trị không làm phát sinh thêm các triệu chứng 

tâm thần – thần kinh bất lợi trong quá trình can thiệp. 

4.2.7. Bàn luận kết quả cải thiện tình trạng mất ngủ trên hai thể YHCT 

Trong nghiên cứu này, mất ngủ được phân theo hai thể YHCT là Tâm âm hư 

và Tâm tỳ hư, qua các chỉ tiêu định lượng gồm thời gian vào giấc, thời lượng giấc 

ngủ, hiệu suất giấc ngủ và tổng điểm PSQI. Việc đánh giá riêng biệt theo từng thể 

bệnh cho phép làm rõ đặc điểm đáp ứng điều trị và tính phù hợp của phương pháp 

can thiệp đối với từng cơ chế bệnh sinh theo YHCT. 

Sự cải thiện thời gian vào giấc ngủ trên hai thể bệnh 

Kết quả Bảng 3.17 cho thấy, thời gian vào giấc ngủ giảm rõ rệt theo thời gian 

điều trị ở cả hai thể bệnh. Ở thể Tâm âm hư, thời gian vào giấc giảm từ 45,0 ± 12,75 

phút tại D0 xuống 40,0 ± 12,75 phút tại D3 và còn 26,92 ± 13,62 phút tại D10, với 

sự khác biệt có ý nghĩa thống kê giữa các thời điểm (p < 0,05). Ở thể Tâm tỳ hư, thời 

gian vào giấc giảm từ 41,25 ± 7,30 phút tại D0 xuống 36,25 ± 7,30 phút tại D3 và còn 

25,16 ± 6,54 phút tại D10 (p < 0,05). 

So sánh giữa hai thể tại các thời điểm D0, D3 và D10 cho thấy không có sự 

khác biệt có ý nghĩa thống kê (p > 0,05). Điều này cho thấy phương pháp điều trị có 

hiệu quả tương đương trong việc rút ngắn thời gian vào giấc ở cả hai thể bệnh, bất kể 

sự khác biệt về cơ chế bệnh sinh theo YHCT. 

Sự thay đổi thời lượng giấc ngủ 
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Theo Bảng 3.18, thời lượng giấc ngủ tăng dần và rõ rệt ở cả hai thể bệnh. Ở 

thể Tâm âm hư, thời lượng giấc ngủ tăng từ 3,06 ± 0,38 giờ tại D0 lên 4,83 ± 0,41 

giờ tại D3 và đạt 6,29 ± 0,49 giờ tại D10, với sự khác biệt có ý nghĩa thống kê (p < 

0,05). Ở thể Tâm tỳ hư, thời lượng giấc ngủ tăng từ 3,23 ± 0,38 giờ tại D0 lên 4,90 ± 

0,44 giờ tại D3 và đạt 6,27 ± 0,38 giờ tại D10 (p < 0,05). 

Không ghi nhận sự khác biệt có ý nghĩa thống kê giữa hai thể tại cùng thời 

điểm đánh giá (p > 0,05). Như vậy, mức tăng thời lượng giấc ngủ sau 10 ngày điều 

trị là tương đương ở hai thể bệnh. 

Sự cải thiện hiệu suất giấc ngủ 

Hiệu suất giấc ngủ là chỉ tiêu phản ánh chất lượng và tính liên tục của giấc 

ngủ. Kết quả Bảng 3.19 cho thấy, hiệu suất giấc ngủ tăng mạnh ở cả hai thể bệnh sau 

điều trị. Ở thể Tâm âm hư, hiệu suất giấc ngủ tăng từ 43,66 ± 6,25% tại D0 lên 68,76 

± 6,14% tại D3 và đạt 89,38 ± 3,77% tại D10 (p < 0,05). Ở thể Tâm tỳ hư, hiệu suất 

giấc ngủ tăng từ 46,61 ± 6,36% tại D0 lên 70,58 ± 8,00% tại D3 và đạt 90,11 ± 4,81% 

tại D10 (p < 0,05). 

Mặc dù thể Tâm tỳ hư có xu hướng đạt hiệu suất giấc ngủ cao hơn nhẹ tại D10, 

nhưng sự khác biệt giữa hai thể không có ý nghĩa thống kê (p > 0,05). Điều này cho 

thấy phương pháp can thiệp giúp phục hồi hiệu quả giấc ngủ một cách đồng đều ở cả 

hai thể, đưa hiệu suất giấc ngủ về ngưỡng gần bình thường (>85%). 

Sự thay đổi tổng điểm PSQI trên hai thể YHCT 

Tổng điểm PSQI phản ánh mức độ rối loạn giấc ngủ tổng thể. Kết quả Bảng 

3.20 cho thấy, tổng điểm PSQI giảm sâu và có ý nghĩa thống kê ở cả hai thể bệnh. Ở 

thể Tâm âm hư, tổng điểm PSQI giảm từ 16,23 ± 0,60 điểm tại D0 xuống 10,77 ± 

1,70 điểm tại D3 và còn 3,85 ± 1,73 điểm tại D10 (p < 0,05). Ở thể Tâm tỳ hư, tổng 

điểm PSQI giảm từ 16,59 ± 0,67 điểm tại D0 xuống 11,16 ± 2,14 điểm tại D3 và còn 

4,50 ± 1,63 điểm tại D10 (p < 0,05). 

Mặc dù mức giảm tuyệt đối của PSQI ở thể Tâm âm hư có xu hướng lớn hơn 

so với thể Tâm tỳ hư, tuy nhiên sự khác biệt giữa hai thể tại các thời điểm đều không 
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có ý nghĩa thống kê (p > 0,05). Điều này cho thấy hiệu quả cải thiện mức độ mất ngủ 

tổng thể là tương đương ở hai thể bệnh. 

4.2.8. Bàn luận về cơ chế tác động của phương pháp 

Mất ngủ được xem là hậu quả của tình trạng tăng kích hoạt thần kinh trung 

ương, kèm theo rối loạn cân bằng giữa các hệ dẫn truyền thần kinh ức chế và kích 

thích, cùng với rối loạn hoạt động của hệ thần kinh thực vật và trục hạ đồi – tuyến 

yên – thượng thận [58], [59]. Những thay đổi này dẫn đến khó vào giấc, giấc ngủ 

nông, phân mảnh và giảm hiệu suất giấc ngủ, đồng thời gây ra các rối loạn chức năng 

ban ngày như mệt mỏi và suy giảm nhận thức. Trên cơ sở sinh lý bệnh học hiện đại 

của mất ngủ, các phương pháp điều trị có hiệu quả thường tác động đa cơ chế, bao 

gồm giảm kích hoạt thần kinh trung ương, tăng cường dẫn truyền ức chế, điều hòa 

thần kinh thực vật và cải thiện chức năng chuyển hóa và tưới máu não [58]. 

Viên nén Ích khí an thần là sự phối hợp của nhiều dược liệu, trong đó mỗi 

thành phần có các tác dụng khác nhau. Dưới góc nhìn YHHĐ, các dược liệu này 

không phải tất cả đều có tác dụng an thần trung ương trực tiếp, mà tham gia vào quá 

trình cải thiện giấc ngủ thông qua các cơ chế bổ trợ và gián tiếp. 

Lạc tiên là dược liệu có bằng chứng tương đối rõ ràng nhất trong nhóm về tác 

dụng an thần. Các nghiên cứu dược lý cho thấy chiết xuất Lạc tiên có tương tác với 

hệ dẫn truyền GABAergic, bao gồm ức chế tái hấp thu GABA và ảnh hưởng lên thụ 

thể A/B, gợi ý một cơ chế góp phần làm giảm hoạt động thần kinh trung ương và hỗ 

trợ chìm vào giấc ngủ trong mô hình động vật. Nhiều nghiên cứu in vivo cũng ghi 

nhận chiết xuất này tăng tổng thời gian ngủ và giảm thức giấc ở động vật thí nghiệm 

[60], [61]. Điều này phù hợp với kết quả nghiên cứu của chúng tôi khi ghi nhận sự 

cải thiện có ý nghĩa thống kê về thời gian vào giấc và điểm số PSQI sau điều trị. 

Bình vôi là dược liệu chứa nhiều alkaloid có hoạt tính sinh học trên hệ thần 

kinh trung ương, trong đó L-tetrahydropalmatine (L-THP) được xem là hoạt chất 

quan trọng nhất liên quan đến tác dụng an thần. Các nghiên cứu dược lý cho thấy L-

THP có khả năng đối kháng thụ thể dopaminergic, đặc biệt là thụ thể D₂, từ đó làm 

giảm hoạt hóa dopaminergic trung ương là hệ thống đóng vai trò quan trọng trong 
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duy trì trạng thái thức và hưng phấn thần kinh [62], [63]. Bên cạnh đó, các công bố 

trước đó cho thấy L-THP còn có tác dụng làm giảm hoạt động thần kinh trung ương 

phụ thuộc liều, kéo dài thời gian ngủ do thuốc gây ngủ và làm giảm hành vi kích thích 

ở động vật thí nghiệm, qua đó củng cố vai trò an thần của dược liệu này [64]. Cơ chế 

này góp phần làm giảm lo âu và bồn chồn là những yếu tố có liên quan mật thiết đến 

sinh lý bệnh của mất ngủ mạn tính. 

Vông nem có khả năng tác động lên hệ thần kinh trung ương thông qua việc 

làm thay đổi các hành vi liên quan đến lo âu và trạng thái cảm xúc. Trong các mô 

hình thực nghiệm, chiết xuất từ Vông nem đã được chứng minh làm giảm các hành 

vi lo âu trong các nghiệm pháp hành vi chuẩn như mê cung chữ thập nâng cao và thử 

nghiệm hành vi mở ở chuột, đồng thời ảnh hưởng đến các chỉ số hành vi phản ánh 

mức độ kích hoạt của hệ thần kinh trung ương [65], [66]. Những kết quả này cho thấy 

dược liệu có hoạt tính sinh học nhất định đối với hệ thần kinh trung ương, đặc biệt 

liên quan đến việc điều hòa trạng thái căng thẳng và lo âu. 

Kết quả này tương đồng với kết quả nghiên cứu đã được công bố. Phạm Quốc 

Bình và cộng sự đã đánh giá tác dụng an thần của viên nén Ích khí an thần - HVY 

trên thực nghiệm, cho thấy viên nén Ích khí an thần – HVY có tác dụng làm giảm 

thời gian bám trên trục quay Rotarod; giảm số lần di chuyển theo chiều dọc, chiều 

ngang trên mô hình hoạt động ký; tăng số lần lưu lại nhánh đóng và nhánh mở trên 

mô hình dấu cộng nâng cao; kéo dài thời gian khởi phát cơn co giật và thời gian chuột 

chết sau khi tiêm nikethamid có khác biệt so với lô chứng sinh học và thời điểm trước 

khi dùng thuốc thử (p<0,05) [38]. 

 Laser nội mạch là phương pháp sử dụng ánh sáng laser công suất thấp chiếu 

trực tiếp vào máu tuần hoàn nhằm tạo ra các tác động sinh học mang tính toàn thân, 

khác với các kỹ thuật laser chỉ tác động tại chỗ [67]. Theo các nghiên cứu về sinh lý 

bệnh mất ngủ, mất ngủ mạn tính thường liên quan đến tình trạng tăng stress oxy hóa, 

rối loạn chuyển hóa năng lượng tế bào và suy giảm khả năng phục hồi sinh lý của cơ 

thể, đặc biệt có liên quan đến rối loạn hoạt động của hệ thần kinh trung ương và trục 

hạ đồi – tuyến yên – thượng thận [51]. Các nghiên cứu cho thấy ánh sáng laser công 
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suất thấp khi tác động lên máu có thể ảnh hưởng đến hoạt động của ty thể thông qua 

các enzyme hô hấp tế bào, từ đó thúc đẩy quá trình tạo năng lượng và làm tăng tổng 

hợp ATP ở mức tế bào [68]. Sự cải thiện chuyển hóa năng lượng và chức năng ty thể 

được xem là yếu tố liên quan giúp giảm tình trạng mệt mỏi mạn tính và cải thiện chức 

năng ban ngày là những biểu hiện thường gặp ở người bệnh mất ngủ mạn tính và có 

liên quan trực tiếp đến các thành phần chức năng ban ngày trong thang điểm PSQI 

[69]. Mặc dù hiện nay chưa có nhiều nghiên cứu đánh giá trực tiếp tác động của laser 

nội mạch lên giấc ngủ bằng các phương pháp khách quan như đa ký giấc ngủ, nhưng 

những tiềm năng cải thiện về stress oxy hóa, chuyển hóa năng lượng và chức năng 

ban ngày có thể lý giải cho sự cải thiện điểm số PSQI ghi nhận sau điều trị trong 

nghiên cứu của chúng tôi. 

 Giá trị cốt lõi của phương pháp nằm ở cơ chế hiệp đồng tác động đa đích, giải 

quyết đồng thời cả triệu chứng lẫn căn nguyên của mất ngủ không thực tổn. Trong 

khi viên nén Ích khí an thần - HVY đóng vai trò là gốc, sử dụng tinh hoa dược liệu 

để bồi bổ tâm tỳ, dưỡng huyết và an thần theo quy luật sinh học tự nhiên của Y học 

cổ truyền, thì Laser nội mạch đóng vai trò là ngọn nhưng mang tính đột phá về kỹ 

thuật, giúp cải thiện tức thì vi tuần hoàn não và điều hòa trương lực mạch máu. Sự 

kết hợp này tạo ra một vòng lặp trị liệu khép kín, Laser nội mạch khai thông dòng 

chảy huyết học và tăng cường oxy mô não, tạo tiền đề lý tưởng để các hoạt chất thảo 

dược trong viên nén HVY được hấp thu và phát huy tối đa hiệu năng an định hệ thần 

kinh. Kết quả điều trị không chỉ dừng lại ở việc kéo dài thời lượng giấc ngủ, mà quan 

trọng hơn là phục hồi chất lượng giấc ngủ sâu, giúp người bệnh tỉnh táo, minh mẫn 

khi thức dậy mà không gặp phải trạng thái mệt mỏi hay lệ thuộc như các nhóm thuốc 

an thần hóa dược. Đây chính là giải pháp điều trị toàn diện, hướng tới sự cân bằng 

bền vững giữa thân và tâm cho người bệnh. 

4.3. Bàn luận về tác dụng không mong muốn của phương pháp 

 Trong nghiên cứu này, tác dụng không mong muốn của phương pháp được 

đánh giá thông qua các chỉ tiêu lâm sàng (theo dõi liên tục từ thời điểm D0 tới D10) 

và cận lâm sàng tại các thời điểm D0 và D10. Kết quả theo dõi lâm sàng cho thấy, 
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trong suốt 10 ngày điều trị, không ghi nhận trường hợp nào xuất hiện các tác dụng 

không mong muốn như dị ứng, buồn nôn hoặc nôn, đau đầu, hoa mắt chóng mặt, đau 

bụng hay rối loạn tiêu hóa. Điều này cho thấy phương pháp điều trị có mức độ dung 

nạp tốt trên lâm sàng đối với đối tượng nghiên cứu. 

Về các chỉ tiêu cận lâm sàng, kết quả nghiên cứu cho thấy không có sự thay 

đổi có ý nghĩa thống kê giữa thời điểm trước điều trị D0 và sau điều trị D10 đối với 

các chỉ số huyết học như số lượng hồng cầu, bạch cầu và nồng độ huyết sắc tố (p > 

0,05). Điều này chứng tỏ phương pháp điều trị không ảnh hưởng bất lợi đến hệ tạo 

máu trong thời gian nghiên cứu. Đối với chức năng gan và thận, các chỉ số men gan 

(AST, ALT) và creatinin máu sau điều trị không có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê 

so với trước điều trị (p > 0,05). Các giá trị trung bình của các chỉ số này đều nằm 

trong giới hạn sinh lý và không ghi nhận xu hướng tăng bất thường sau can thiệp. Kết 

quả này cho thấy phương pháp điều trị không gây ảnh hưởng bất lợi lên chức năng 

gan và thận trong thời gian theo dõi. 

Tổng hợp các kết quả lâm sàng và cận lâm sàng cho thấy phương pháp điều trị 

bằng viên nén Ích khí an thần kết hợp laser nội mạch có tính an toàn tốt, không ghi 

nhận tác dụng không mong muốn trong thời gian nghiên cứu. 
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KẾT LUẬN 

Sau quá trình nghiên cứu tác dụng của viên nén “Ích khí an thần –HVY” kết 

hợp laser nội mạch trong điều trị mất ngủ không thực tổn, trên hai thể bệnh Tâm tỳ 

hư và Tâm âm hư chúng tôi có kết luận như sau: 

1. Viên nén “Ích khí an thần –HVY” kết hợp laser nội mạch có hiệu quả trong 

điều trị mất ngủ không thực tổn  

Tác dụng cải thiện trên tất cả các tiêu chí: 

- Giảm thời gian vào giấc: Từ 42,33 ± 9,21 phút xuống còn 25,75 ± 8,48 phút 

sau 10 ngày điều trị với p < 0,05 

- Tăng thời lượng giấc ngủ: Thời lượng giấc ngủ trung bình tăng từ 3,18 ± 0,39 

giờ lên 6,28 ± 0,41 sau 10 ngày điều trị với p <0,05. 

- Hiệu suất giấc ngủ mức độ khá tốt đạt 100% sau 10 ngày điều trị với p < 0,05 

- Chất lượng giấc ngủ chủ quan mức độ khá tốt đạt 82,20 % sau 10 ngày điều 

trị với p < 0,05 

- Giảm các rối loạn trong giấc ngủ và các rối loạn ban ngày, cải thiện các triệu 

chứng thứ phát sau mất ngủ với p <0,05. 

- Giảm tổng điểm PSQI từ 16,49 ± 0,66 còn 4,31 ± 1,66 điểm sau 10 ngày điều 

trị với p < 0,05. 

- Tổng tỷ lệ điều trị hiệu quả là 100% 

- Có tác dụng tốt trên cả 2 thể Tâm âm hư và Tâm tỳ hư (p < 0,05), không có 

sự khác biệt điều trị giữa 2 thể (p > 0,05). 

2. Viên nén “Ích khí an thần –HVY” kết hợp laser nội mạch an toàn trong thời 

gian sử dụng 

- Không ghi nhận các triệu chứng không mong muốn của viên nén “Ích khí an 

thần –HVY” kết hợp laser nội mạch trong thời gian nghiên cứu. 

- Sự thay đổi các chỉ số cận lâm sàng huyết học và sinh hóa máu là không có ý 

nghĩa thống kê với p >0,05. 
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KIẾN NGHỊ 

Kết quả nghiên cứu cho thấy viên nén “Ích khí an thần – HVY” kết hợp laser 

nội mạch là phương pháp điều trị có hiệu quả tốt với người bệnh mất ngủ không thực 

tổn trên hai thể Tâm tỳ hư và Tâm âm hư. Nhưng do thời gian nghiên cứu còn hạn 

chế và số lượng người bệnh còn nhỏ nên để có thêm bằng chứng khoa học rõ ràng 

hơn về hiệu quả của phương pháp, chúng tôi kiến nghị: 

- Nghiên cứu phương pháp điều trị trong thời gian dài hơn, với cỡ mẫu lớn hơn, 

nhiều thể bệnh hơn,để đánh giá thêm về tác dụng dược lý của phương pháp cũng như 

các tác dụng không mong muốn khi sử dụng phương pháp trong thời gian kéo dài. 

- Trên cơ sở các kết quả nghiên cứu tiếp theo, cần đánh giá khả năng chuẩn hóa 

quy trình điều trị từ đó làm cơ sở cho việc ứng dụng rộng rãi phương pháp trong điều 

trị lâm sàng. 
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PHỤ LỤC 

PHỤ LỤC 1 

CHỈ SỐ CHẤT LƯỢNG GIẤC NGỦ PITTSBURGH (PSQI) 

 

Họ tên người bệnh: ………………………….Tuổi………Giới:……… 

Lần khám:………Ngày khám:…………..Mức độ:………… 

1.Yếu tố 1: Chất lượng giấc ngủ theo đánh giá chủ quan (trong tháng qua): 

Rất tốt                                  ⁭ 

Tương đối tốt                       ⁭ 

Kém                                     ⁭ 

Rất kém                               ⁭ 

Điểm yếu tố 1: 

2. Yếu tố 2: Giai đoạn ngủ gà: 

Trong tháng qua mỗi đêm mất khoảng bao nhiêu phút mới ngủ được (sau khi đã nằm 

lên giường)? 

- Số phút là:  

Ít hơn 15 phút                        ⁭ 

16- 30 phút                            ⁭ 

31- 60 phút                            ⁭ 

> 60 phút                               ⁭ 

- Không thể chợp mắt được trong vòng 30 phút: 

Không                                   ⁭ 

Ít hơn 1 lần /tuần                  ⁭ 

1-2 lần /tuần                         ⁭ 

> 3 lần/tuần                          ⁭ 

Điểm yếu tố 2:  

 

3. Yếu tố 3: Trong tháng qua mỗi đêm ngủ được mấy tiếng? 

> 7 giờ                              ⁭ 



 

 

6-7 giờ                              ⁭ 

5-6 giờ                              ⁭ 

< 5 giờ                              ⁭ 

Điểm yếu tố 3: 

4. Yếu tố 4: Thời lượng giấc ngủ 

- Trong tháng qua đi ngủ lúc mấy giờ: 

- Trong tháng qua thức dậy lúc mấy giờ:  

- Trong tháng qua mỗi đêm ngủ được mấy tiếng:  

- Số giờ nằm trên giường = Giờ thức dậy- giờ đi ngủ. 

- Hiệu quả của thói quen đi ngủ (%): Số giờ ngủ/số giờ nằm trên giường  x 100 % 

           > 80%             ⁭ 

          75- 84%          ⁭ 

          65-74%          ⁭ 

        < 65%             ⁭ 

Điểm yếu tố 4: 

5. Yếu tố 5: Rối loạn giấc ngủ: 

Trong tháng qua có thường gặp các vấn đề gây mất ngủ sau đây không? 

Các vấn đề Không Ít hơn 1 

lần/tuần 

1-2 

lần/tuần 

Hơn 3 

lần/tuần 

Không thể chợp mắt được trong vòng 

30 phút 

    

Tỉnh dậy lúc nửa đêm hoặc dậy quá 

sớm lúc buổi sáng 

    

Phải thức dậy để tắm     

Khó thở     

Ho hoặc ngáy to     

Cảm thấy rất lạnh     

Cảm thấy rất nóng     

Có ác mộng     



 

 

Thấy đau     

Các lý do khác     

Điểm yếu tố 5: 

6. Yếu tố 6: Tự sử dụng thuốc ngủ: 

Trong tháng qua có thường xuyên sử dụng thuốc ngủ không? 

Không                                   ⁭ 

Ít hơn 1 lần /tuần                  ⁭ 

1-2 lần /tuần                         ⁭ 

> 3 lần/tuần                          ⁭ 

7. Yếu tố 7: Rối loạn trong ngày: 

Trong tháng qua có thường gặp khó khăn trong việc giữu tỉnh táo khi lái xe, lúc ăn 

hay lúc tham gia các hoạt động xã hội hay không? 

Không                                   ⁭ 

Ít hơn 1 lần /tuần                  ⁭ 

1-2 lần /tuần                         ⁭ 

> 3 lần/tuần                          ⁭ 

Trong tháng vừa qua việc duy trì sự nhiệt tình để hoàn thành công việc có gây khó 

khăn gì không? 

Không khó khăn gì                                                    ⁭ 

Chỉ gây khó khăn nhỏ                                               ⁭ 

Trong chừng mực nào đó cũng gây khó khăn           ⁭ 

Gây khó khăn lớn                                                      ⁭ 

Điểm yếu tố 7: 

Tổng điểm của 7 yếu tố: ………… 

  



 

 

PHỤ LỤC 2 

THANG ĐÁNH GIÁ TRẦM CẢM BECK (BDI) 

Họ và tên:…………………Tuổi:……...…Giới:………Nghề:………… 

Địa chỉ:……………Chẩn đoán:…………………Ngày làm…………… 

Trong bảng này gồm 21 đề mục được đánh số từ 1 đến 21, ở mỗi đề mục có ghi một 

số câu phát biểu. Trong mỗi một đề mục hãy chọn ra một câu mô tả gần giống nhất 

tình trạng mà bạn cảm thấy trong 1 tuần trở lại đây, kể cả ngày hôm nay. Khoanh tròn 

vào con số bên trái câu phát biểu mà bạn đã chọn. Hãy đừng bỏ sót đề mục nào!  

Đề mục 1: ----------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi không cảm thấy buồn. 

1 :  Nhiều lúc tôi cảm thấy chán hoặc buồn. 

2 :  Lúc nào tôi cũng cảm thấy chán hoặc buồn và tôi không thể thôi được. 

2 :  Lúc nào tôi cũng cảm thấy buồn và bất hạnh đến mức hoàn toàn đau khổ. 

3 :  Tôi rất buồn hoặc rất bất hạnh và khổ sở đến mức không thể chịu được. 

Đề mục 2: ----------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi hoàn toàn không bi quan và nản lòng về tương lai. 

1 : Tôi cảm thấy nản lòng về tương lai hơn trước. 

2 : Tôi cảm thấy mình chẳng có gì mong đợi ở tương lai cả. 

2 : Tôi cảm thấy sẽ không bao giờ khắc phục được những điều phiền muộn của tôi. 

3 : Tôi cảm thấy tương lai tuyệt vọng và tình hình chỉ có thể tiếp tục xấu đi hoặc 

không thể cải thiện được. 

Đề mục 3: ----------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi không cảm thấy như bị thất bại. 

 



 

 

1 : Tôi thấy mình thất bại nhiều hơn những người khác. 

2 : Tôi cảm thấy đã hoàn thành rất ít điều đáng giá hoặc đã hoàn thành rất ít điều có 

ý nghĩa. 

2 : Nhìn lại cuộc đời, tôi thấy mình đã có quá nhiều thất bại. 

3 : Tôi cảm thấy mình là một người hoàn toàn thất bại. 

3 : Tôi tự cảm thấy hoàn toàn thất bại trong vai trò của tôi (bố, mẹ, chồng, vợ …) 

Đề mục 4: ----------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi hoàn toàn không bất mãn 

0 : Tôi còn thích thú với những điều mà trước đây tôi vẫn thường ưa thích. 

1 : Tôi luôn luôn cảm thấy buồn. 

1 : Tôi ít thấy thích những điều mà tôi vẫn thường ưa thích trước đây. 

2 : Tôi không thõa mãn về bất kỳ cái gì nữa. 

2 : Tôi rất ít thích thú về những điều trước đây tôi vẫn thường ưa thích. 

3 : Tôi không còn chút thích thú nào nữa. 

3 : Tôi không hài lòng với mọi cái. 

Đề mục 5: ----------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi hoàn toàn không cảm thấy có tội lỗi gì ghê gớm cả. 

1 : Phần nhiều những việc tôi đã làm tôi đều cảm thấy có tội. 

1 : Phần lớn thời gian tôi cảm thấy mình tồi hoặc không xứng đáng. 

2 : Tôi cảm thấy mình hoàn toàn có tội. 

2 : Giờ đây tôi luôn cảm thấy trên thực tế mình tồi hoặc không xứng đáng. 

3 : Lúc nào tôi cũng cảm thấy mình có tội. 

3 : Tôi cảm thấy như là tôi rất tồi hoặc vô dụng. 

 



 

 

Đề mục 6: ----------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi không cảm thấy đang bị trừng phạt. 

1 : Tôi cảm thấy có thể mình sẽ bị trừng phạt. 

1 : Tôi cảm thấy một cái gì xấu có thể đến với tôi. 

2 : Tôi mong chờ bị trừng phạt. 

2 : Tôi cảm thấy mình sẽ bị trừng phạt. 

3 : Tôi cảm thấy mình đang bị trừng phạt. 

3 : Tôi muốn bị trừng phạt. 

Đề mục 7: ----------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi thấy bản thân mình vẫn như trước kia hoặc tôi không cảm thấy thất vọng với 

bản thân. 

1 : Tôi thất vọng với bản thân, tôi không còn tin tưởng vào bản thân hoặc tôi không 

thích bản thân. 

2 : Tôi thất vọng với bản thân hoặc Tôi ghê tởm bản thân. 

3 : Tôi ghét bản thân mình hoặc Tôi căm thù bản thân. 

Đề mục 8: ---------------------------------------------------------------------------- 

 điểm đạt: …… 

0 : Tôi không phê phán hoặc đổ lỗi cho bản thân hơn trước kia. 

0 : Tôi không tự cảm thấy một chút nào xấu hơn bất kể ai. 

1 : Tôi phê phán bản thân mình nhiều hơn trước kia. 

1 : Tôi tự chê mình về sự yếu đuối và lỗi lầm của bản thân. 

2 : Tôi phê phán bản thân về tất cả những lỗi lầm của mình. 

2 : Tôi khiển trách mình vì những lỗi lầm của bản thân. 

3 : Tôi đổ lỗi cho bản thân về tất cả mọi điều tồi tệ xảy ra. 

 



 

 

3 : Tôi khiển trách mình về mọi điều xấu xảy đến. 

Đề mục 9: ----------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi không có ý nghĩ tự sát. 

0 : Tôi không có bất kỳ ý nghĩ gì làm tổn hại bản thân. 

1 : Tôi có ý nghĩ tự sát nhưng không thực hiện. 

1 : Tôi có những ý nghĩ làm tổn hại bản thân nhưng tôi thường không thực hiện chúng. 

2 : Tôi muốn tự sát. 

2 : Tôi cảm thấy giá mà tôi chết thì tốt hơn. 

2 : Tôi cảm thấy gia đình tôi sẽ tốt hơn nếu tôi chết. 

2 : Tôi có dự định rõ ràng để tự sát. 

3 : Nếu có cơ hội tôi sẽ tự sát. 

Đề mục 10: --------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi không khóc nhiều hơn trước kia. 

1 :  Hiện nay tôi hay khóc nhiều hơn trước. 

2 : Tôi thường khóc vì những điều nhỏ nhặt. 

2 : Hiện nay tôi luôn luôn khóc, tôi không thể dừng được. 

3 : Tôi thấy muốn khóc nhưng không thể khóc được. 

3 : Trước đây thỉnh thoảng tôi vẫn khóc, nhưng hiện tại tôi không thể khóc được chút 

nào mặc dù tôi muốn khóc. 

Đề mục 11: --------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi không dễ bồn chồn và căng thẳng hơn thường lệ. 

0 :  Hiện nay tôi không dễ bị kích thích hơn trước. 

 



 

 

1 : Tôi cảm thấy dễ bồn chồn và căng thẳng hơn thường lệ. 

1 : Tôi bực mình hoặc phát cáu dễ dàng hơn trước. 

2 : Tôi cảm thấy bồn chồn và căng thẳng đến mức khó có thể ngồi yên được. 

2 : Tôi luôn luôn cảm thấy dễ phát cáu. 

3 : Tôi thấy rất bồn chồn và kích động đến mức phải đi lại liên tục hoặc làm việc gì 

đó. 

Đề mục 12: --------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi không mất sự quan tâm đến những người xung quanh hoặc các hoạt động 

khác. 

1 : Tôi ít quan tâm đến mọi người, mọi việc xung quanh hơn trước. 

2 : Tôi mất hầu hết sự quan tâm đến mọi người, mọi việc xung quanh và ít có cảm 

tình với họ. 

3 : Tôi không còn quan tâm đến bất kỳ điều gì nữa. 

3 : Tôi hoàn toàn không còn quan tâm đến người khác và không cần đến họ chút nào. 

Đề mục 13: --------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi quyết định mọi việc cũng tốt như trước. 

1 : Tôi thấy khó quyết định mọi việc hơn trước. 

2 : Tôi thấy khó quyết định mọi việc hơn trước rất nhiều. 

2 : Không có sự giúp đỡ, tôi không thể quyết định gì được nữa. 

3 : Tôi chẳng còn có thể quyết định được việc gì nữa. 

Đề mục 14: --------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi không cảm thấy mình là người vô dụng. 

0 : Tôi không cảm thấy tôi xấu hơn trước chút nào. 

 



 

 

1 : Tôi không cho rằng mình có giá trị và có ích như trước kia. 

1 : Tôi buồn phiền là tôi trông như già hoặc không hấp dẫn. 

2 : Tôi cảm thấy mình vô dụng hơn so với những người xung quanh. 

2 : Tôi cảm thấy có những thay đổi trong diện mạo làm cho tôi có vẻ không hấp dẫn. 

3 : Tôi thấy mình là người hoàn toàn vô dụng. 

3 : Tôi cảm thấy tôi có vẻ xấu xí hoặc ghê tởm. 

Đề mục 15: -------------------------------------------------------------------------- 

 điểm đạt: …… 

0 : Tôi thấy mình vẫn tràn đầy sức lực như trước đây. 

1 :  Sức lực của tôi kém hơn trước hoặc tôi không làm việc tốt như trước. 

1 : Tôi phải cố gắng để có thể khơỉ động làm một việc gì. 

2 : Tôi không đủ sức lực để làm được nhiều việc nữa. 

2 : Tôi phải cố gắng hết sức để làm một việc gì. 

3 : Tôi không đủ sức lực để làm được bất cứ việc gì nữa. 

3 : Tôi hoàn toàn không thể làm một việc gì cả. 

Đề mục 16: -------------------------------------------------------------------------- 

 điểm đạt: …… 

0 : Không thấy có chút thay đổi gì trong giấc ngủ của tôi. 

1 : a. Tôi ngủ hơi nhiều hơn trước. 

1 : b. Tôi ngủ hơi ít hơn trước. 

2 : a. Tôi ngủ nhiều hơn trước. 

2 : b. Tôi ngủ ít hơn trước. 

3 : a. Tôi ngủ hầu như suốt cả ngày. 

3 : b. Tôi thức dậy 1-2 giờ sớm hơn trước và không thể ngủ lại được. 

Đề mục 17: --------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 



 

 

 

0 : Tôi không dễ cáu kỉnh và bực bội hơn trước. 

0 : Tôi làm việc không mệt hơn trước một chút nào. 

1 : Tôi dễ cáu kỉnh và bực bội hơn trước. 

1 : Tôi làm việc dễ mệt hơn trước. 

2 : Tôi dễ cáu kỉnh và bực bội hơn trước rất nhiều. 

2 : Làm bất cứ việc gì tôi cũng mệt. 

3 : Lúc nào tôi cũng dễ cáu kỉnh và bực bội. 

3 : Làm bất cứ việc gì tôi cũng quá mệt. 

Đề mục 18: --------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi ăn vẫn ngon miệng như trước. 

1 : a. Tôi ăn kém ngon miệng hơn trước. 

1 : b. Tôi ăn ngon miệng hơn trước. 

2 : a. Tôi ăn kém ngon miệng hơn trước rất nhiều. 

2 : b. Tôi ăn ngon miệng hơn trước rất nhiều. 

3 : a. Tôi không thấy ngon miệng một chút nào cả. 

3 : b. Lúc nào tôi cũng thấy thèm ăn. 

Đề mục 19: --------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi có thể tập trung chú ý tốt như trước. 

0 :  Gần đây tôi không sút cân chút nào. 

1 : Tôi không thể tập trung chú ý được như trước. 

1 : Tôi bị sút cân trên 2 Kg. 

2 : Tôi thấy khó tập trung chú ý lâu được vào bất kỳ điều gì. 

 



 

 

2 : Tôi bị sút cân trên 4 kg. 

3 : Tôi thấy mình không thể tập trung chú ý được vào bất kỳ điều gì nữa. 

3 : Tôi bị sút cân trên 6 kg. 

Đề mục 20: -------------------------------------------------------------------------- 

 điểm đạt: …… 

0 : Tôi không mệt mỏi hơn trước. 

0 : Tôi không lo lắng về sức khỏe hơn trước. 

1 : Tôi dễ mệt mỏi hơn trước. 

1 : Tôi có lo lắng về những đau đớn hoặc những khó chịu ở dạ dày hoặc táo bón và 

những cảm giác của cơ thể. 

2 : Hầu như làm bất kỳ việc gì tôi cũng thấy mệt mỏi. 

2 : Tôi quá lo lắng về sức khỏe của tôi, tôi cảm thấy thế nào và điều gì đó đến nổi tôi 

rất khó suy nghĩ gì thêm nữa. 

3 : Tôi quá mệt mỏi khi làm bất kỳ việc gì. 

3 : Tôi hoàn toàn bị thu hút vào những cảm giác của tôi. 

Đề mục 21: --------------------------------------------------------------------------  

điểm đạt: …… 

0 : Tôi không thấy có thay đổi gì trong hứng thú tình dục. 

1 : Tôi ít hứng thú với tình dục hơn trước. 

2 : Hiện nay tôi rất ít hứng thú với tình dục. 

3 : Tôi hoàn toàn mất hứng thú tình dục. 

Tổng số điểm: …………… Gợi ý chẩn đoán: ……………………............. 

CÁCH ĐỌC KẾT QUẢ THANG ĐIỂM BECK 

-    Tổng thang điểm là: 63 điểm. 

-    Mỗi đề mục có nhiều câu, hãy chọn một câu trả lời phù hợp nhất, không được bỏ 

sót đề mục nào khi chấm điểm. 

 



 

 

-    Lấy điểm cao nhất của câu trong 1 đề mục. Nếu phân vân lấy điểm trung bình. 

-    Kết quả    + Nghiệm pháp BECK: < 14 điểm E Không biểu hiện trầm cảm. 

                     + Nghiệm pháp BECK: từ 14->19 điểm E Trầm cảm nhẹ. 

                     + Nghiệm pháp BECK: từ 20->29 điểm E Trầm cảm vừa. 

                     + Nghiệm pháp BECK: > 30 điểm E Trầm cảm nặng. 

  



 

 

PHỤ LỤC 3 

ĐƠN TÌNH NGUYỆN THAM GIA NGHIÊN CỨU 

Đề tài: Đánh giá tác dụng của viên nén Ích khí an thần -HVY–HVY kết hợp 

laser nội mạch trong điều trị mất ngủ không thực tổn 

Tôi (ghi rõ họ và tên)  

Tuổi…………………………Giới………………… 

Địa chỉ…………………………………………………………………… 

Là người bệnh đang điều trị tại khoa Nội tổng hợp - Bệnh viện Y dược cổ truyền và 

Phục hồi chức năng Phú Thọ.  

Ngày vào viện…………………………………………………………. 

Tôi đã được giải thích về đề tài nghiên cứu và các thủ tục đăng kí tham gia nghiên 

cứu. Tôi biết rằng: 

1. Tôi được cung cấp đầy đủ thông tin về nội dung nghiên cứu, lợi ích và nghĩa vụ 

của người tham gia nghiên cứu, những nguy cơ, tai biến có thể xảy ra trong quá trình 

nghiên cứu. 

2. Việc tham gia nghiên cứu là hoàn toàn tự nguyện, không bị ép buộc và có quyền 

tự ý rút khỏi nghiên cứu ở bất kỳ thời điểm nào, với bất kỳ lí do nào mà không bị 

phân biệt đối xử. 

3. Được bảo vệ, chăm sóc trong suốt quá trình nghiên cứu, không phải trả chi phítrong 

quá trình tham gia nghiên cứu. 

4. Các thông tin bí mật, riêng tư của người tham gia nghiên cứu được đảm bảo, các 

số liệu và kết quả nghiên cứu chỉ phục vụ cho mục đích khoa học. 

6. Trong thời gian tham gia nghiên cứu, nếu có xảy ra tai biến do nghiên cứu đối với 

người tình nguyện tham gia nghiên cứu, nhóm nghiên cứu sẽ hoàn toàn chịu trách 

nhiệm xử lý.         

 

                                                                                                  Ngày    tháng     năm 

(  Ký và ghi rõ họ tên) 

  



 

 

PHỤ LỤC 4 

BỆNH ÁN NGHIÊN CỨU 

Đánh giá tác dụng của viên nén Ích khí an thần -HVY–HVY kết hợp laser nội 

mạch trong điều trị mất ngủ không thực tổn  

Nhóm:  

Mã số người bênh: 

 

A. Hành chính 

A1. Họ tên người bệnh: .............................................................................. 

A2. Số bệnh án.......................................................................................... 

A3. Số thứ tự............................................................................................. 

A4. Địa chỉ................................................................................................ 

1.  Thành thị      □             2. Nông thôn   □                  3. Miền núi   □ 

A5. Tuổi: .......             

A6. Giới:                              1. Nam        □                           2. Nữ          □ 

A7. Nghề nghiệp:..................................... 

 1. Nghỉ hưu       2.  Lao động trí óc      3. Lao động phổ thông             

 4.  Vận động viên thể thao 

A8. Trính độ học thức:  

1. ĐH, CĐ, TC   □           2. THPT  □           3. THCS       □       4. Tiểu học   □          

5.Mù chữ     □ 

A9. Ngày phỏng vấn sàng lọc:  ………………………… 

A10. Ngày thăm khám, phỏng vấn sâu và làm bệnh án, làm test: ……… 

A11. Độ tin cậy: …………… 

A12. Tình trạng hôn nhân: 

1. Độc thân:  □               2. Có chồng (vợ): □              3. Goá bụi: □                  

4. Ly thân: □ 

B. LÝ DO KHÁM BỆNH: ……………………………......................... 

C. BỆNH SỬ: 



 

 

C1. Hoàn cảnh gia đình: 

1. Sống 1 mình: □  2. Sống cùng gia đình: □ 

3. Các hoàn cảnh khác:                    □ 

C2. Thời gian xuất hiện: 

 + Đã mất ngủ bao nhiêu lâu (năm, tháng):…………….. 

C3. Tính chất xuất hiện:1. Đột ngột:     □                              2. Từ từ:     □ 

C4. Yếu tố thuận lợi:  Stress: 

1. Người thân chết:   □   2. Vợ (chồng) bỏ:  □  3. Con cái:  □   4. Biến đổi gia đình: □ 

5. Thiệt hại kinh tế:  □  6.  Công việc:      □  7. Thiên tai:□  8. Yếu tố khác:        □ 

C5. Chất lượng giấc ngủ theo đánh giá chủ quan (trong tháng qua): 

1.  Tốt       □     2. Khá    □      3. Trung bình    □    4. Kém    □ 

C6. Sử dụng thuốc ngủ: Trong tháng qua có thường xuyên sử dụng thuốc ngủ 

không? 

1.  Không  □     2. Ít hơn 1 lần/1 tuần  □     3. 1-2 lần/tuần□    4.  Hơn 3 lần/tuần      □ 

C7. Điều trị 

C7.1.  Có được điều trị không:                Có:   □                  Không:  □ 

C7.2.  Phương pháp: 

1. Dùng thuốc:     □             Không dùng thuốc:      □       Thuốc đông y:      □   

C7.3. Thời gian điều trị:  ………………………………….. 

C7.4. Từng đợt hay liên tục: 

+ Thời gian mỗi đợt:……….ngày 

+ Tổng cộng bao nhiêu đợt ………………. 

D. TIỀN SỬ: 

D.1. Bản thân: ……………………………………………………………… 

D.2. Gia đình: ……………………………………………………………… 

D.3. Thói quen liên quan tới mất ngủ:            1. Có                 2. Không 

 

TT

T 
 Mã Thời gian TT  Mã Dị nguyên 



 

 

01 Thuốc lá   04 Dị ứng   

02 Rượu, bia   05 Khác   

03 Ma tuý       

 

E. KHÁM  Y HỌC HIỆN ĐẠI 

E.1. Giai đoạn thức - ngủ:  

 

            Thời lượng vào giấc ngủ 

Thời gian 

D0 D3 D10 

Ít hơn 15 phút    

Khoảng 16-30 phút    

Khoảng 31-60 phút     

Hơn 60 phút    

Không thể chợp mắt được trong 

vòng 30 phút 

Không    

 1 lần/tuần     

2 – 3 lần/tuần    

> 3 lần/tuần    

Giờ đi ngủ    

Giờ thức giấc    

Thời gian ngủ (h)    

Số giờ nằm trên giường 

= (Giờ thức dậy - Giờ đi ngủ) 

   

Hiệu quả giấc ngủ % : (Số giờ ngủ/số giờ nằm trên giường 

x 100%) 

   

Rối loạn trong giấc ngủ (Tỉnh dậy 

lúc nữa đêm hoặc dậy quá sớm lúc 

buổi sáng) 

Không    

1 lần/tuần    

2 lần/tuần    

3 lần/tuần    



 

 

> 3 lần/tuần    

Rối loạn 

trong ngày 

Khó khăn trong giữ 

tỉnh táo khi làm 

việc 

Không    

1 lần/tuần    

2 lần/tuần    

3 lần/tuần    

> 3 lần/tuần    

Khó khăn trong 

hoàn thành công 

việc 

Không    

Khó khăn nhỏ    

Khó khăn     

Khó khăn lớn    

Không để ý    

Các triệu 

chứng cơ thể 

kèm theo 

Mệt mỏi     

Giảm tập trung chú ý     

Lo lắng, sợ hãi không ngủ được    

Hay quên     

Cáu gắt bực tức     

Sút cân     

Hoa mắt, chóng mặt    

 

E.2. Thực thể: 

Chiều cao:                Cân nặng                                BMI: 

 

       Thời điểm  

 

Nội dung  

Khám lần 1 

D0 

Khám lần 2 

D3 

Khám lần 3 

D10 

Mạch    

Huyết áp    

Tuần hoàn    



 

 

Hô hấp    

Tiêu hóa    

Tiết niệu    

Điểm  Pittburg    

Điểm Beck     

Điểm Zung    

 

E.3.  Các xét nghiệm cần thiết:    

         Thời điểm  

Nội dung  

XN lần 1  

D0 

XN lần 1  

D10 

Công thức máu  

Hồng cầu   

Hb   

Bạch cầu   

N (%)   

L (%)   

Tiểu cầu   

Sinh hóa máu 

Glucose   

Ure   

Creatinin   

AST   

ALT   

 

F. KHÁM Y HỌC CỔ TRUYỀN: 

 

NỘI DUNG 

Khám lần 

1 

D0 

Khám lần 

2 

D3 

Khám lần 3 

D10 



 

 

                                                                 a. Vọng chẩn 

- Thần:  1. Tỉnh táo        2. Mệt 

mỏi 3. Rất mệt mỏi 

   

- Sắc:    1. Nhợt            2. Vàng    

- Hình thái: 1. Gầy                     

2.Trung bình   3.Béo 

   

- Chất lưỡi: 1.Bệu nhợt       

2.Hồng, đầu lười đỏ    

   

-Rêu lưỡi: 1. Trắng          2. Không 

rêu  

   

                                                                 b. Văn chẩn 

-Tiếng nói: 1.Nhỏ,    2.Bình 

thường 

   

c. Vấn chẩn 

-Sợ gió, sợ lạnh, thích ấm: 

 1. Có             2. Không 

   

-Ăn: 1. Kém, không muốn ăn.   

2. Bình thường         3.Thích ăn 

đồ ấm nóng        4. Thích ăn đồ 

mát lạnh 

   

- Uống: 1. Ít        2. Bình thường 

3. Thích uống nước ấm 

4. Thích uống nước mát     

   

- Mồ hôi: 1. Tự hãn   2. Đạo hãn   

3. Ít ra mồ hôi   4. Không ra mồ 

hôi 

   

- Ngủ: 1. Mất ngủ   2. Ngủ được  

3.Ngủ mê, ko sâu  

   



 

 

4.Ko mê,sâu giấc. 

-Hoa mắt, chóng mặt: 1. Có                     

2. Không 

   

-Đại tiện:  

1. Táo  2.Nát  3. Bình thường 

   

- Tiểu tiện: 

 1.Trong dài     2. Ngắn vàng.                                                    

   

                                                                 d. Thiết chẩn 

- Mạch:1. Tế nhược     2. Tế sác  

            3. Hữu lực 

   

 

I. CHẨN ĐOÁN 

-YHHĐ: ………………………………………………..................................... 

- YHCT: Chẩn đoán bệnh danh: ………………………………………………. 

 

K.  ĐIỀU TRỊ: 

K.1. Phác đồ điều trị:  “Ích khí an thần -HVY” kết hợp laser nội mạch         

K.2. Ngày bắt đầu điều trị:……………………………………………………     

 

L. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC: 

1. Nhức đầu, khó chịu      ⁭                   2.Buồn nôn, khô miệng         ⁭       

3. Đau bụng, chán ăn       ⁭                   4. Sẩn ngứa                        ⁭ 

Mô tả tác dụng 

phụ:…………………………………………………………………..  

H. KẾT QUẢ ĐIỀU TRỊ: 

………………………………………………………………………………                                                                                                                                                       

 

                                                                    Ngày….tháng….năm 2025 

                                                                             Nghiên cứu viên 



 

 

PHỤ LỤC 5 

DANH SÁCH NGƯỜI BỆNH THAM GIA NGHIÊN CỨU 

 



 

 

 

 



 

 

PHỤ LỤC 6 

TÍNH AN TOÀN CỦA VIÊN NÉN ÍCH KHÍ AN THẦN – HVY

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 

 

 



 

 

PHỤ LỤC 7 

QUY TRÌNH SẢN XUẤT  

 

  



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

PHỤ LỤC 8 

TIÊU CHUẨN CƠ SỞ 

 



 

 



 

 



 

 



 

 

 


