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LOI CAM ON

Véi tinh cam chan thanh va long biét on sau sic, t6i xin duoc gui 10
cam on chan thanh nhét t6i:

bang uy - Ban giam ddc Hoc vién Y Duoc hoc cd truyén Viét Nam,
Ban giam ddc Bv Tué Tinh, phong dao tao SPH, cac phong ban, bd mén va
cac Thay Co tham gia giang day sau dai hoc di tao moi diéu kién gitp d& toi
trong qua trinh hoc tap, nghién ctru va hoan thanh luan van.

Dic biét t6i xin bay t6 10ng biét on sdu sic dén thdy hudng dan khoa
hoc PGS.TS Pham Quéc Binh — Pho gidm ddc, Hoc vién Y Duoc hoc ¢d
truyén Viét Nam, nguoi di tin tinh hudng dan, chi bao, gitp d&, dong vién toi
trong sudt qua trinh nghién ctru va hoan thanh luan vin nay.

Nhan dip nay toi xin dugce chan thanh cam on dén PGS.TS Pham Thi
Van Anh-Truong Bo mon Duoc Ly - Pai hoc Y Ha Noi va cac Thay cd trong
Hoi déng dé cuong, Hoi dong dao dirc, Hoi dong chidm luan van da déng gop
y kién quy bau giup t6i hoan chinh nghién ctru nay.

T61 xin dugc cam on cac thﬁy c¢6 BO mon No1 — Hoc vién Y Duoc hoc
¢ truyén Viét Nam — noi t61 dang cong tac da tao moi diéu kién thuan loi cho
to1 trong qua trinh hoc tap va nghién ctru khoa hoc.

To1 vo cung biét on gia dinh, ban be, anh chi em déng nghi¢p va tap thé
16p cao hoc 10 khoa 2017-2019 chuyén nganh Y hoc cb truyén da dong vién,
khich 1€, giup d& to1 trong qua trinh hoc tap, nghién ctru khoa hoc va hoan
thanh luan van nay.

Mic du di c¢b gang rat nhiéu, nhung luan vin khong tranh khoi nhiing
thiéu sot; toi rat mong nhan duogc sy théng cam va dong gop v kién cua cac
nha khoa hoc, ctia quy thay ¢, va cac ban ddng nghiép.

Toi xin trdn trong cam on!

Hoc vién

Nguyén Ngoc Ping



LOI CAM POAN

Téi 1a Nguyén Ngoc Ping, Hoc vién 16p Cao hoc 10 — Hoc vién Y

Duoc hoc ¢o truyén Viét Nam chuyén nganh Y hoc ¢6 truyén, xin cam doan:

1.

2.

nay.

Day 1a luan van do ban than toi tryc tiép thuc hién dudi sy huong

dan ctia PGS.TS Pham Qudc Binh.

Cong trinh nay khong tring ldp v6i bat ky nghién ctru nao khac da

duoc cong bd tai Viét Nam.

Céc so liéu va thong tin trong nghién clru 1a hoan toan chinh xéc,
trung thuc va khach quan, da dugc xac nhan va chép thuan cua co sé
noi nghién cuu.

T61 xin hoan toan chiu trach nhiém trude phap luat vé nhitng cam két

Ha Ngi, ngay 16 thang 6 nam 2020

Tac gia ludn van

Nguyén Ngoc Ping



CAC CHU VIET TAT

CLGN: Chét luong giic ngu

MNKTT: Mat nga khong thuc ton

MNMT: M4t ngu man tinh

NNC: Nhom nghién ciu

NDC: Nhém d6i ching

PSQI: The Pittsburgh Sleep Quality Index
RLGN: Réi loan gidc ngu

SCTL: Sang chan tam ly

YHCT: Y hoc ¢6 truyén

YHHD: Y hoc hién dai
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PAT VAN PE

Ngu 12 nhu cau sdng con dbi voi co thé, chiém 1/3 thoi gian cia cude doi
mdi ngudi. Trong khi ngti co thé tiét ra nhitng hormone quan trong gitip qua trinh
chuyén héa, tich lily nang luong can thiét cho hoat dong trong ngay va qua trinh
ting truong co thé, giup ndo bd sip xép lai nhitng théng tin mot cach hé théng,
thiét 1ap va cung cd kha nang ghi nhé dai han ciia ndo bo [14]. Diéu nay can thiét
dé cho co thé phat trién va thich nghi v&i méi truong séng [52],[57].

Mit ngu khong thuc tén (hay con goi 13 mét ngti man tinh) 1a trang thai
khong thoa man vé sb luong va hodc chit luong gidc ngu, ton tai trong mot thoi
gian dai (it nhat 1a mot thang), 1am anh hudng dén sic khoé va kha niang lam viéc
cua nguoi bénh: gidm sy tap trung, su chl y, hiéu qua hoc tap, lam viéc, co thé dan
t6i cac roi loan hanh vi, 4o giac va hoang tuong [4],[16],[34],[45].[56].Cac 1éi loan
thuong gip ¢ ngudi bénh mat ngii nhu kho vao gidc ngu, tinh gidc kho ngi lai,
gidc ngil khong sau, tinh gidc nhiéu lan trong khi ngu [4],[5],[37].

Theo T6 chuc Y té thé gidi, réi loan gidc ngu 13 mot van dé nghiém trong
cta thé ky 21. Nghién ctru ctia To chirc Y té thé gidi (WHO) & 15 khu vuc khéac
nhau trén thé giéi udc tinh 26,8% nguoi trén thé gidi bi mat nga duge kham va
diéu tri tai cac trung tim cham soc stc khoé ban dau. Nhitng nghién ctru dich t&
gan ddy cho thiy ty 16 mat ngt trong cong dong dao dong tir 20 - 30 % va ty 18 ndy
tang cao hon & ngudi cao tudi, mat ngu ting theo thoi gian vi nhiing cing thang
trong cudc sdng ngay cang tang 1én : My co 27% ngudi bi mat ng, Anh c6 34%,
Phap cé 31%, Italia c6 35%, Pan Mach c6 31%, Bi c6 27%, Tay ban nha 23%,
buc c6 23% [58].

O Viét Nam, r6i loan gidc ngii chiém ty 1¢ kha cao (50 - 80%), thuong gap
rdi loan tram cam, rdi loan lo au [12],[20],[37],[42].

Theo YHHD, thubc diéu tri mat ngii chii yéu la nhém diazepam, chii yéu

diéu trj triéu chiing, nhiéu khi chua mang lai duoc hiéu qua toan dién. Bén canh d6



cac thudc nay thuong gay quen thudc va dan téi tinh trang phu thudc thube khi
dung lau dai [45],[46].

YHCT c6 nhitng bai thudc quy diéu tri mat ngii c6 hiéu qua, dwa bénh nhan
dén gidc ngua tu nhién, it tac dung khong mong mudn va khong gy tinh trang quen
thudc. Nhitng wu diém nay co thé giup khic phuc cic bat cip ma YHHD dang gip
phai trong diéu tri mat ngu hién nay. Do vay hudng tim kiém va nghién ctu diéu
tri mat ngti bang thudc y hoc ¢b truyén hién dang duoc cac nha khoa hoc quan tam.

fch khi an than - HVY 1a bai thudc nam kinh nghiém cua luong y Nguyén
Kiéu dugc dung diéu tri mat ngu dem lai hiéu qua cao. Pé thuan lgi cho qua trinh
diéu tri, thudc duge bao ché dudi dang vién nén dé su dung. Thudc di duoc chirng
minh tinh an toan va hiéu qua duogc 1y trén dong vat thuc nghiém. Tuy nhién cho
t6i nay van chua c6 cong trinh nghién ctru ndo danh gia toan dién vién nén ich khi
an than — HVY trén 1am sang. Vi vay, ching t6i tién hanh nghién ctu dé tai “Pdnh
gid tdc dung diéu tri mét ngii khéng thuwe ton ciia vién nén Ich khi an than- HVY
trén 1am sang” véi 2 muc tiéu sau:

1. Panh gia doc tinh cap caa vién nén ich khi an than - HVYY trén thyc nghiém.

2. Panh gia tac dung diéu tri mat nga khong thuc ton cta vién nén ich khi an

than - HVY trén mot sb chi sé 1am sang va can 1am sang.



CHUONG 1
TONG QUAN TAI LIEU

1.1. Tong quan mét ngi khong thuc ton theo YHHD
1.1.1. Khdi niém mdt ngui

Mt ngt 1a trang thai khong thoa man vé sb luong va/hodc chat luong cua
gidc ngu, ton tai trong mot thoi gian dai, lam anh huéng dén stc khoé va kha nang
lam viéc cta nguoi bénh [14],[16],[50].
1.1.2. Dich té hoc :

Ty 1& mat ngu chung trong cong dong theo nhiéu nghién ciru dao dong 20 -
30%. Nam 2000 tai Phap, Lerger va cong su nghién ctru trén 12778 cac nhan thay
29% bi mat ngl thuong xuyén. Nam 2001, Sutton va cong su bao cdo 24% dan sd
Canada ¢ d0 tudi tir 15 tré 1én bi mat ngt. Nam 1999, nghién ctru ctia Ishigooka va
cong su trén 6277 bénh nhan ngoai trd cia 11 bénh vién & Nhat ban théy c6 20,3%
bi mat ngu, trong d6 c6 11,7% bi mat ngu tir mot thang trd 1én.

Theo s6 liéu cong bd cua vién Gallup (M¥) nim 1990 nghién ctru ¢ tam

nudc cho thay [58]:

Tén nudc Ty 18 ngudi mat ngti (%)| Ty 16 ngudi mat ngt man tinh (%)
Phéap 31% 19%
Italia 35% 5%
Anh 34% 11%
Dan mach 31% 9%
Bi 27% 9%
Tay ban nha 23% 9%
buc 23% 7%
My 27% 9%

Sau khi tién hanh mot nghién ciru thim do trong dan ching My, Franchis
(1991) nhan thiy 48% sb dan bi mét ngi. Trong mot nghién ctru khac, 6ng lai thy

36,1% tirc 1a hon 1/3 s6 nguoi bi mat ngii thuong xuyén.
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* Cac nha nghién ctru ciing phat hién ra rang ti 16 mac cac van dé vé gidc
ngu cao hon ¢ phy nir va cac nhom tudi cao [34],[57].Pay 12 mot mbi quan ngai
16n boi rat nhiéu nude thu nhap thip hién nay dang phai ddi mat voi ganh ning
bénh tat tang gip ddi voi ap luc nang né do ngudn tai chinh han hep khong chi tir
cac bénh truyén nhiém nhu HIV ma con tir su gia ting cac bénh man tinh nhu tim
mach va ung thu [50],[51].

* Cac van dé vé gidc ngii khong lién quan nhiéu dén su do thi hoa boi phan
16n nhitng nguoi duoc khao sat séng & khu vuc nong thon, ngoai 6. Va con sb nay
c6 thé cao hon ¢ khu vuc thanh thi.

* Mot trong nhitng yéu t6 dang chu ¥ nhét trong phén tich nay d6 1a su khac
biét giita cac qudc gia dugc tién hanh nghién ctu [48],[58].

- Trong cac nudc duoc phan tich, Bangladesh co ty 1é cao nhat s ngudi méc
cac van dé vé gidc ngt - 43,9% & phu nit va cao hon 23,6% & nam gidi. Nudc ndy
cling ¢o ty 1& cao sb nguodi mac cac rdi loan 1o du va tram cam [20].

- Ty 16 méc cac van dé vé gidc ngu dang ting 1én nhanh chéng tai cac nudc
dang phat trién, gan bang vai ty 1& dugc thay tai cic nudc phat trién. Pidu nay 1a
do su gia tang vé ti 16 mic cac van dé nhu tram cam va lo au.

- Cac nuéc nhu Tanzania, Kenya va Ghana (chau Phi) co ty 1¢ tu 8,3%-
28,5%.

- Theo s6 liéu théng ké, co dén 4% dan sd chau A chju anh hudng cua bénh roi
loan gidc ng.

Du Viét Nam chua c6 s6 liéu chinh xac, tuy nhién céc bac si khéng dinh bénh
nay hién rt pho bién. Mot khao sat méi day tai TPHCM trén 800 nguoi cho thiy co
20% sb nguoi dugc khao sat bi mat ngu. Béo céo tai hoi thao “Vdn dé toan cdu
hod, thanh thi hod va sirc khoé tdm than” & Hué nim 2010 cho biét, hién nay &
Viét Nam ¢6 20% dan sb dang méc bénh “tdm than hién dai” do anh huong ctuia do

thi hoa. R6i loan gidc ng 12 mot trong s6 nhitng rdi loan tam than nay [12],[20].



* Két qua mot s6 nghién ctru cling cho thdy mat ngu lién quan téi Gidi va
tudi:

- Theo t churc y té thé gidi (1996): sé phu nit mat ngii cao khoang 1,5 lan
so voi nam gidi du khong co su gia ting dang ké theo tudi tac.

- Theo Mellinger va cs (1989), Gislason va cs (1987) thi ty 1€ nam/nir 1a %2

- Lilfenberg va cs (1988-1989) nhén thay: 0,9 dén 2,2% & nit va 0,3 dén
2,3% nam c6 mat ngli man tinh trong do tudi tir 30-63 tudi.

- Lagresi va c¢s(1983) nhan thdy ty 18 mat ngi ting 1én theo tudi: 1,65% &
nguoi dudi 20 tudi ; 11,9% & nguoi tr 20 — 40 tudi; 40 % nit va 20% nam tir 45 —
54 tudi ; 25% - 30% nam va 40% nit tir 65 — 69 tudi.

- Ty 1& mac cac van dé vé giac ngi & Indonesia 14 3,9% & nam gidi va 4,6%
¢ phu nir.

- Theo Luong Hiru Thong (1995) & Viét Nam ty 1& mat ngu & Nam: 34,5 —
40% ; Nir : 60 — 65,5%. Trong d6 phu nir trug nién chiém da s6 [36].

1.1.3. Mt ngii khéong thue tén (Nonorganic insomnia)
1.1.3.1. Khdi niém

Mat nga khong thyuc ton hay con goi 1 trang thai mét ngl man tinh, tién
phét 1a trang thai khong thoa méan vé s6 lugng va chat lugng gidc ngi, ton tai trong
mot thoi gian dai (it nhat 13 mot thang) [38].
1.1.3.2. Triéu chung

- Mét ngu khong thuc ton ( tién phat) duoc dic trung boi 2 dau hiéu:

+ Kho vao gidc ngu.

+ Hay thure giéc.

- Bénh nhan c6 thé mat nga dau gidc: ho di ndm nga nhu binh thudng (vi du
lac 10 gid dém), nhung ho nam mai ma khong ngu duoc. Cac bénh nhan nay
thudng cho biét phai dén 1-2 gid sang ho méi c6 thé vao duoc gidc ngu; tuy nhién,
gidc ngt ctia ho 13 khong sau va dé thirc gide. Mat ngi dau gidc hay gip & ngudi

tré tuoi.



- Bénh nhan c6 thé mat ngu gitta gidc: biéu hién biang viéc hoi kho vao giic
ngt (10 gid dém di ndm ngt1 va dén 11 gio dém thi nga duoc). Ho ngt dugc dén 2-
3 gid sang thi thirc gidc; sau d6, phai mat dén 1-2 gio thi ho mdi ngu tiép dugc.
Mt ngt giita gidc hay gap ¢ nguoi trung nién.

- C4c bénh nhan cao tudi thi thuong than phién c6 mat ngi cudi gidc. Ho vao
gidc ngu dé dang nhung gidc ngu ciia ho khong kéo dai. Dén khoang 1-2 gid sang
thi ho thtrc gidc va khong sao ngu lai dugc.

- M4t ngt hoan toan hiém gip trong mat ngi khong thyc t6n. Chiing c6 thé 1a
hau qua ciia mat ngii dau gic, gilta gidc hay cudi gidc. Bénh nhan khong hé ngu
duogc trong 24 gio.

Do mat ngii nén ho hay cau gat va té ra rat lo lang cho gidc nga cia minh.
Cac bénh nhan thuong c6 biéu hién hoi hung phan vé sinh 1y va tam 1y vao budi
t6i. Ho thudng quan tdm lam sao dé duoc ngu day du, vi thé ho thuong cb ging
tim moi cach dé nga nhu loai bo cac yéu té gdy kho ngu, nhung khong thanh
cong.[16]
1.1.3.3. Bénh sinh ciia mdt ngii khéng thiee ton ( tién phat)

Pén nay, nguoi ta dd ching minh dugc vai trd cia serotonin déi véi gidc ngu
n6i chung va vi mat ngi tién phat noi riéng.

Trong mat ngu tién phat, nong do serotonin & khe si-nap va trong dich néo-
tuy giam rd rét so voi nguoi binh thudng. Qua cac phép do, nguoi ta nhan thiy
noéng do serotonin trong to chirc ndo va dich ndo- tuy cua bénh nhan mat nga tién
phat giam 20-30% so v&1 nguoi binh thuong.

Sadock BJ (2015) thi cho rang co ché ctia mat ngu tién phat ciing giong nhu
clia tram cam chu yéu, nghia 1a déu do giam nong do serotonin trong to chic nio;
tuy nhién, tac gia cho rang sy giam ndéng do serotonin ¢ cac bénh nhan nay khong
trAm trong nhu cac bénh nhan trAm cam, vi thé triéu chirng ctia bénh nhan chi don
gian 1a mat ngi (kho vao gidc ngu, kho giir gidc ngl va thirc day som), khong cé

cac tri¢u chig dac trung khac cua tram cam.



1.1.3.4. Tiéu chuan chan dodn mdt ngu tién phat
< Theo tiéu chuan ciia ICD-10 muc F51.0
- Phan nan ca vé khé di vao gidc ngt hay kho duy tri gidc ngu, hay chit
luong gidc ngu kém.
- Réi loan gidc ngti da xay ra it nhat 1 ba lan trong mdt tuan trong it nhat 1a
mot thang.
- Réi loan gidc ngu gdy nén sy mét moi rd rét trén co thé hodc gy kho khin
trong hoat dong chirc nang lic ban ngay.
- Khong c6 nguyén nhén tén thuong thyc thé, nhu 13 ton thuong hé than
kinh hodc nhimg bénh 1y khéc, réi loan hanh vi, hoic do dung thudc.[38]
% Theo DSM-5

A. Loi than phién cha yéu 1a khong thoa méan vé thoi lugng va chat luong gidc
ngi1, phdi hop véi 1 (hodc hon) cac triéu ching sau:

(1) Kho vao gidc ng (v6i tré em, kho vao gide ngt khi khong ¢ nguoi cham soc).

(2) Kho giit gidc ngu, dic trung 13 hay thirc gidc va kho nga lai (0 tré em, kho
ngu lai khi khong ¢6 nguoi cham séc).

(3) Thuc day sém va khong thé ngu lai duoc.

B. Mat ngu (hoic mét moi ban ngay do mat ngu) 12 nguyén nhan gy ra cac
triéu chimg kho chiu ré rét, anh huong xau dén cac chic nang xa hoi, nghé nghiép
hodc cac chirc ndng quan trong khac.

C. Mat ngu it nhat 3 1an mdi tuan.

D. Mét ngu ton tai it nhat 3 thang.

E. Mat ngu xdy ra du bénh nhan co déy du céac diéu kién thuén loi cho giéc
ngu.

F. Mat nga khong ndm trong pham vi mot rdi loan gidc ngi khac (nga lim,
rdi loan gidc nga do ho hip, réi loan nhip thirc-ngti hang ngay va rdi loan can giac
ngu).

G. Mét ngu khong phai 1a hau qua cia mdt bénh thuc ton hodc mot chat (lam



dung thubc hoic ma tuy).

H. Néu co céc rdi loan tdm than khac hodc bénh co thé phéi hop thi cac bénh
nay khong du giai thich cho mat ngu [59].
1.1.3.5. Diéu tri

Piéu tri mat ngu tién phat 1a tuong ddi khé so voi diéu tri cac ri loan gidc
ngu khac. Bénh nhan duoc yéu cu gat bo tat ca cac van dé trudce khi di ngi. Néu
sau 5 phat 1én givong ndim ma ho van khong ngu, ho duoc yéu cau day, ra khoi
giwdng va lam mot viée gi d6; doi khi, ho can thay dbi givdng ngi hay phong ngu.
Néu bénh nhan cam thiy cing co thi can phai 1am céc bién phap thu gidn bang cac
bién phap khac nhau. Liéu phéap tam 1y it két qua cho mat ngu tién phat. Thoa méan
tinh dyc c6 thé ¢ hiéu qua gy ngul véi nam, nhung it hiéu qua voi nit [16].

- Cac thudc hay duogc st dung trong diéu tri mat nga tién phat thuong 1a
benzodiazepin, Zolpidem, zaleplon va cac thuéc nga khac. Cac thude nay can duge
str dung mot cach than trong vi dé& gay phu thudc. Cac thube c6 tac dung dai s& phu
hop cho nhimng ngudi mit nga giira gidc hodc cudi gidc. Nhitng thude tac dung
ngan (zolpidem, triazolam) duoc sir dung cho bénh nhan khé vao gidc ngu. Nhin
chung, cac thudc nay khong duoc dung kéo dai qua 2 tuan dé tranh gay nghién.

- Mot s6 thirc an giau melatonin va L-triptophan c6 tac dung t6t cho mét nga
vé ly thuyét, nhung thuc té cho thay chiing khong c6 hiéu qua trong diéu tri mat
ngu tién phat. Melatonin 13 hormon tuyén ting, c6 tic dung diéu hoa gidc ngu; tuy
nhién, hiéu qua diéu tri mat nga bang thirc dn gidu melatonin va L-triptophan 1
khong rd rang [16].

- Liéu phép anh sang ciing cho két qua tét & mot sd trudng hop.

- Mot s6 thude chéng tram cam, dic biét 1a thudc chong trim cam 3 vong
hoic da vong ciing nhu thudc an thin méi hay duoc sir dung va té ra c6 hiéu qua
t6t trong diéu tri mat ngl tién phat. Cac thudc nay c6 wu diém 1a khong gay phu
thudc, khong doc vai gan, than va co quan tao mau... nén co thé str dung dugc lau
dai.



- Ghi chl: C6 gang dung liéu thap nhat c6 hiéu qua. Khi da dat hiéu qua diéu
tri can c6 ké hoac giam liéu thudc dan (dé tranh hoi chtng cai) trude khi ngimg
thudc hoan toan.
1.1.3.6. Panh gia theo doi tién lwong va phong bénh

% Phwong phap danh gia trén lam sang
- Panh gia chit luong gidc ngi: bang thang Pittsburgh (PSQI) ctia Daniel
J Buyse nam 1989, nham danh gia cac chi s vé chat luong gidc ng.

Nam 2001, ¢ Viét Nam PSQI da duoc chuén héa. Cac tac gid da nhan théy
thang do nay co gia tri st dung dang tin cdy trong lam sang dé danh gia muc do
mat ngtl va c6 thé ding né dé theo dai tién trién mat ngu.

s  Phwong phap danh gia trén cin lam sang
- Pién ndo d6: Pién thé pha chdm cua gic ngu c6 sy ting cham va téi muc
thap hon trong cac bang delta va theta.

Trong nhiing nim gan day, mot sd tac gia st dung dién ndo d6 nhu mot
phuong tién dé chan doan, theo ddi dién tién va diéu tri bénh tAm can suy nhuoc.
Cac song dién nao la nhiing dao dong cé tan sb, bién do, hinh dang khac nhau.
Hinh anh dién nfo d6 trén bénh nhan tdm cin suy nhugc cho thiy giam bién do va
chi s6 nhip alpha, song dién ndo det, chi c6 30-35% trudng hop c6 xuat hién timg
dot song alpha. C6 séng nhanh beta, song cham theta, delta trén tat ca ving ndo
[31.[55]

¢ Phong bénh :

- Vé sinh gidc ngu day du:

+ Thirc gidc cung mot gid hang ngay.

+ Gi6i han thoi gian nam trén givong trude khi ngi.

+ Khong ding céac chét kich thich than kinh trung uong (ca phé, thudce 14, ruou).

+ Tranh ngll chop mat ban ngay.

+ C6 cac bai tap thé duc s6i ndi vao budi sang sém.

+ Tranh xa cac sy kién gay kich thich; thay thé chung bang nghe dai, xem tivi
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hoac doc sach.

+ Tam nudc noéng khoang 20 phut trudc khi di ngi.

+ An vao mot gio nhat dinh trong ngay, khong dn nhiéu trudce khi di ngu.

+ Tap cac bai tap thu gidn ddu 6c va co vao cac budi téi hang ngay.

+ C6 ging co duge cac diéu kién ngl thoai mai.

- Vé sinh gidc nga khéng day du: chinh 16i séng khong diéu d6 cua bénh
nhan 12 nguyén nhan giy ra mat ngi. Ho thuong khong hiéu va khong lam day du
vé sinh gidc ngt, dan dén ri loan gidc ngn. Ho khong di ngu hang ngdy vao mot
gid nhat dinh, khong tranh xa cac yéu t6 gay hung phan nhu uéng nhiéu ca phé, an
no trude khi di ngu.

Theo Hoi Tam than hoc M¥, vé sinh gidc ngi khong tot ¢ thé dan dén méat
ngu tién phat. Nhiéu hanh vi c¢6 thé din dén mat ngt nhu gay hung phan qué trudc
khi ngt hodc thay d6i gio gidc ngi hang ngay. Khi diéu tri, thiy thudc chi cho
bénh nhan cac van dé bénh nhan can thay do6i trong 16i séng dé co thé co giac ngu
tot.

1.2. Quan diém ciia YHCT vé mét ngii
1.2.1. Bénh danh

Khong c6 danh tir mét ngi trong YHCT.YHCT qui mét ngi thudc pham vi
chtng “That mién”, “Bat mi”, “Bat dac mién” [18],[40].
1.2.2. Bénh nguyén, bénh co
1.2.2.1. Bénh nguyén [18],[41]

- Am thue bat tiét

Do an uéng khong diéu do, ty vi bi ton thuong, thép troc o tré sinh dam,
dam uat hoa nhiét, bo 1ap trung tiéu, dam nhiét thugng nhiéu, vi khi mat hoa, ma
gay mat ngu. “Td van — Nghich diéu luan” da chi ra: “vi bat hoa it ngoa bat an”
(ttc 1a khi vi khi khong diéu hoa, no qué, hodc d6i qua thi déu khong ngu dugc).

“Truong thi y thong — bat dic ngoa” tién hon mot budc da néi ré nguyén nhan cia
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n6 1a: “ngudi mach hoat sac ¢6 luc ma khong nam yén duoc, bén trong ¢6 dam hoa
trd tré, tire 13 vi bat hoa at ngoa bt an”.

- Tinh chi that thwong

Tinh chi that thuong dan dén chirc ning ctia tang phi that diéu, ma phat sinh
chung mét ngu. Hodc do tinh chi bat toai, nd thuong can, can khi vt két, can uit
héa hoa, ta hoa nhiéu dong tdm than, than bat an ma mat ngu; hodc tam hoa ndi
thinh, nhiéu dong tdm than ma mét ngu; hodc do vui cudi vo do, tam than kich
dong, than hon bt an ma mat ngu; hoac do kinh khing qué dg, tdm hu dom maét,
than hon bat an, dém khong thé ngu duogc, nhu “Tham thi ton sinh thu — bat mj”
viét: “tam dom mat, lam viéc dé& so mo nhiéu khong nhd, hu phién mét ngu”.

- Lao dich that diéu

Mét moi do lao dong qua d6 at dan dén thuong ty, nghi ngoi qua d6 ma
khong lao dong ciing dan dén ty hu khi nhugc, mat kha ning van hoa, ngudn sinh
hoa khi huyét bi mat, khong thé thuong cir dén tdm, dan dén tim than that dudng
ma mét ngt. Hodc do suy nghi qua do, 1am ton thuong dén tam ty, tAm thuong at
am huyét &m hao, than mat noi cu ngu; ty thuong it an it, ngai an, ngudn sinh hoa
bét tc, dinh huyét khuy hu, mat kha niang thuong ctr 1én tAm, ma dan dén tdm than
bt an. Nhu “lao dong mét moi, suy nghi qua do, tit yéu dan dén huyét dich hao
vong, than hon vo cht, ma sinh mat ngii”. Co6 thé thiy, tdm ty bat tic tao thanh
huyét hu, két hop gy mat ngu.

- Co thé suy nhwoc sau khi bi bénh

Bénh 1au ngay lam huyét thiéu, din dén tdm huyét bat tuc, tim mat dinh
dudng, tam than bat an ma sinh mat ngu, nhu trong “Canh nhac toan thu — bat mj”
viét: “ngudi vo ta ma mat ngu, tat yéu 1a dinh huyét bat tic, dinh chu huyét, huyét
hu 4t khong thé dudng tdm. TAm hu &t than mat noi cu ngu”. Ciing c6 thé do ngudi
gia co thé hu suy, am duong khuy hu ma dan dén mat ngu. Néu t6 thé am hu, kiém
v6i phong lao qua do, than 4m hao thuong, am suy & ha, khong thé thugng cir 1én

tam, thity hoa khong thé giao t& voi nhau, tAm hoa doc khang, tim than mat giao
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ma than chi mat ton. Nhu “Canh nhac toan thu — bit mi” da viét: “chan 4m tinh
huyét bat tac, am duong bat giao, ma than c6 bét an, khong noi cu ngy”
1.2.2.2. Bénh co

Nguyén nhan gdy mat ng tuy nhiéu nhung bién hoa bénh li cia nd tong
cuong 13 thudc duong hu 4m suy, 4m duwong mat giao. Do Am hu mét kha ning nap
duong, hoac 1a duwong hu khong thé nhap vao am. Bénh vi cua no6 chu yéu tal tam,
c6 quan h¢ mat thiét véi can, ty, than. Do tam chu than minh, than an 4t ngu duoc,
than bat an it khong thé ngu dugc. Ma ngudn gde ciia am duong khi huyét 1a do
cac d6 tinh vi cua thuy cdc hoéa sinh thanh, thuong ctr Ién tam, 4t tam than duoc
nudi dudng; thu tang & can, at can nhu hoa ; thong nhiép & ty at sinh hoa khong
ngung; diéu tiét co dd, hoa sinh tinh, noi tang ¢ than, than tinh thuong thang & tam,
tam khi ha giao v&i than, at than chi an dinh. Néu can uat hoa hoa, hodc dam nhiét
ndi nhidu, than bat an, chimg thuc 1a chinh. TAm ty ludng hu, khi huyét bat tuc,
hodc do tam dom khi hu, hodc do tAm than bat giao, thily hoa bat té, tim than that
dudng, than bat an dinh, phan 16n thudc chimg hu, nhung bénh lau ngay c6 thé
biéu hién hu thyc hiép tap, hodc & huyét giy nén.

Dy hau ctia mat ngi, thong thuong tét, nhung do bénh tinh khong gidng
nhau, du hau cling khac nhau. Qu4 trinh bi b¢nh ngén, bénh tinh don thuan, diéu tri
thu duoc két qua nhanh; bénh tinh kéo dai, phuc tap, diéu tri kho c6 thé nhanh
duoc. Nguyén nhan khong thé loai trir, diéu tri khong thoa dang, dé san sinh tinh
chi bénh bién, khién cho bénh cang thém nang va phuc tap hon, diéu tri kho co
hiéu qua [7],[41].

1.2.3. Phan thé 1am sang va diéu tri chieng Thét mién

< Thé can héa nhiéu tim

Ching trang: Mat ngti mo nhiéu, dé& cau gian, kém theo dau dau, chong mat
dau, mat do u tai, miéng kho déng, khong mudn n, dai tién tdo, tiéu tién do, ludi
d6 réu vang, mach huyén sac.

Phép diéu tri: So can ta hoa, trdn tAm an than.
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Phuong thuong dung la: “Long dém ta can thang gia giam”.

% Thé dam nhiét nhiéu tam

Chung trang: TAm phién mét ngi, nguc bung ddy chudéng, ¢ hoi nhiéu, kém
miéng déng, nang dau, hoa mat, dau ludi do, réu vang ban, mach hoat sac.

Phép diéu tri: thanh hoa dam nhiét, hoa trung an than.

Phuong thuong dung 1a: “Hoang lién 6n dom thang gia giam”.

< Thé tam ty hw

Chtng trang: Khong d& di vao gidc ngl, mo nhiéu dé& tinh, tAm quy kién
vong, tinh than mét méi, an kém, kém theo hoa mét chong mat, tor chi mét moi,
bung dﬁy tién long, sic mit kém sang, lud1 dam réu mong, mach té vo luc.

Phép diéu tri : B6 ich tam ty, dudng huyét an than.

Phuong thuong dung la: “Quy ty thang gia giam”.

< Thé tam than bt giao

Chtng trang: TAm phién mat ngi, vao gidc nga kho khin, tim quy mo
nhiéu, kém theo chong mit U tai, lung gbi moi mém, triéu nhiét, dao han, ngii tim
phién nhiét, hong kho it tin, nam di tinh, nit kinh nguyét khong déu, ludi do it réu,
mach té sac.

Phép diéu tri: Tu 4m giang hoa, giao thong tAm than.

Phuong dung la: “Luc vi dia hoang hoan” hop “Giao thai hoan gia giam”.

< Thé tim dém khi hw

Chimg trang: Hu phién mat ngt, d& sg, cudi ngay lo ling dé phong, dom
mat tAm quy, kém theo khi doan, tu han, mét méi khong co stc, ludi dam, mach
huyén té.

Phap diéu tri: Ich khi trin kinh, an than dinh chi.

Phuong ding 1a: “An than dinh chi hoan hop Toan tdo nhén thang gia giam”.
[71.[18].

1.3. Cac nghién ciru thé gi6i va trong nwéc vé mat ngi
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1.3.1. Nghién ciru trén thé gidi

Nam 2015, tac gia St Chu Minh [60] Bénh vién nhan dan quan
Triéu An, Triéu Chau, Quang Déng d3 danh gi4 hiéu qua ding Thién vuong bb
tam dan két hop voi Estazolam diéu tri 50 truong hop mat ngt da két ludn: Thién
vieong bé tam dan két hop véi Estazolam khi diéu tri mat ngii cho hiéu qud tot
hon hiéu qua ciia Estazolam don thuan va 1am giam cac tac dung phu ciia thuoc

Estazolam

Niam 2016, Triéu Thé Xuong [61] ¢ Khoa Y hoc cé truyén, Bénh vién
Nhan dan huyén Bgi Diéu, tinh Van Nam da ddnh gid tic dung diéu tri chiing
mdt ngii cia thuoc Gidi udt dudng huyét an than thang trong diéu tri chitng mdt
ngu & 81 bénh nhdn mdt ngii, chia ngdu nhién thanh 2 nhém. Nhém nghién ciru
uéng gidi udt duéng huyét an than thang va nhém doi chimg ding diazepam
cho két qua : Téng ty 1é hiéu qud trong nhém nghién citu la 92,7%, cao hon
ddng ké so véi 72,5% ciia nhém doi chirng. Két qud cé sw khdc biét dang ké (P
<0,05); Piém PSQI trong nhém nghién ciru thdp hon dang ké so voi nhém déi
chimg sau diéu tri (P <0,05).

Nam 2017, Triéu Québc Phong, Truong Hong Lé [62] & Hoc vién Y hoc
co truyén Son Tay di danh gia hiéu qua diéu tri mat ngu cua Toan tao nhan
thang trén 120 bénh nhan mat nga tui man kinh ,chia ngdu nhién thanh hai
nhom. Nhom ddi ching duge diéu tri bang alprazolam va nhom nghién ciu
duoc diéu tri bang thudc sic Toan tao nhan thang cho két qua: ty 1& hiéu qua
trong nhdm nghién ctru 1a 91,94% va nhom d6i chimg 1a 84,48%.cac chi sb
trong thang diém PSQI cling giam rd rét & nhém nghién ciru so voi nhom doi
ching

Nam 2018, Ngo Hiéu [63] ¢ trung tdm y té Quan Tuy Ninh, Tir Chau,
Giang T6 da phan tich hiéu qua 1am sang cta Tiéu sai hd thang két hop véi

Toan tao nhan thang trén 30 bénh nhan mat ngi nguyén phat, chia ngiu nhién


http://60.168.135.115:801/zk/search.aspx?key=S%3d%e6%bd%ae%e5%b7%9e%e5%b8%82%e6%bd%ae%e5%ae%89%e5%8c%ba%e4%ba%ba%e6%b0%91%e5%8c%bb%e9%99%a2
http://60.168.135.115:801/zk/search.aspx?key=S%3d%e6%bd%ae%e5%b7%9e%e5%b8%82%e6%bd%ae%e5%ae%89%e5%8c%ba%e4%ba%ba%e6%b0%91%e5%8c%bb%e9%99%a2
http://60.168.135.115:801/zk/search.aspx?key=S%3d%e5%b1%b1%e8%a5%bf%e7%9c%81%e4%b8%ad%e5%8c%bb%e8%8d%af%e7%a0%94%e7%a9%b6%e9%99%a2
http://60.168.135.115:801/zk/search.aspx?key=S%3d%e5%b1%b1%e8%a5%bf%e7%9c%81%e4%b8%ad%e5%8c%bb%e8%8d%af%e7%a0%94%e7%a9%b6%e9%99%a2

15

thanh hai nhém. Nhom d6i chimg duge diéu trj biang diazepam va nhom nghién
ctru duoc diéu tri bang thudc sic Tiéu sai hd thang két hop véi Toan tio nhan
thang cho két qua : tong ty 1& hiéu qua 1am sang & nhoém nghién ctru 12 93,3%
cao hon dang ké so voi nhém d6i chimg (60,0%). Su khac biét co ¥ nghia thong
ké (P <0,05). Piém PSQI cua hai nhém giam dang ké sau khi diéu trj va nhém
nghién ctru thap hon nhom ddi ching, khac biét vé mit thong ké (P <0,05).
1.3.2. Nghién cvru tai Viét Nam

* Nam 2002, Lé Thi Huong Giang [10] da “Panh gia hiéu qua lam sang
diéu tri mat ngt khong thyc ton (thé tim ty hu) bang dién cham” va két luan:

- Hiéu qua gidc ngt: dat loai t6t 13 96,65%.

- Chat luong giac ngu:

+ Panh gia chii quan: Tét: 43,3%. Rat tot: 56,7%

+ Thé hién khong thire gidc gitra dém, mat cam gidc mét moi vao budi sang,
cam thay thoai méi va hing thi trong cong viéc.

+ Nhiing triéu chimg tim than, co thé tht phat do mat ngu dd duoc khic
phuc dan va tré lai binh thuong.

* Nam 2005, D6 Tri Pire [9] dd “Panh gia tac dung diéu tri dau va mat ngu
béng dién cham ¢ bénh nhan ung thu vom hong giai doan mudn” va két luan:

- Khi dién cham huyét Hop cdc, Chi cau, Quyén liéu co tac dung tot trong
diéu tri dau va mat ngu ¢ bénh nhan ung thu vom hong giai doan mudn.

- Hau nhu khong thay tac dung khong mong mudn ciia dién cham trong diéu
tri dau va mat ngu cho bénh nhan ung thu vom hong giai doan mudn.

* Nam 2009, PBoan Van Minh [23]: “Panh gia tac dung dién cham huyét ndi
quan, thAn mon, tam aAm giao trong diéu tri mat ngu khong thyc ton” di co két luan:
Thoi luong gidc ngu sau dién cham (Ts) ting 1én so véi trude diéu tri.Hiéu qua
gidc ngt tang 1én 13 rét sau diéu tri.Chat luong gidc ngi theo danh gia chu quan
c6 tién trién t6t sau diéu tri : (T6t: 16,7%, Kha: 76,7%).Nhiing triéu chimg tam

than, co thé thir phat sau mat ngt di duoc khic phuc dan trd lai binh thudng. Tong
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diém PSQI giam rd rét Két qua dién ndo d6 co so: Tang bién do va chi sd song
alpha (p<0,001), giam bién do va chi s6 song beta (p<0,001) sau diéu tri.

* Nam 2012, Nguyén Thi Thu Thuay [32] dd "Nghién ctru tac dung bai thube
nam TTL (thanh phan gdm trinh ni, lac tién, hoa thién 1y) trong diéu trj chimg that
mién ” cho két qua : thoi lugng gidc ngu trung binh nhdém nghién ctru ting 1én 7,43 +
0,62 gio ; ty 1¢ bénh nhén di vao gidc ngt dudi 15 phut 14 53,3%. Chét luong gide ngu theo
danh gia chu quan dat tot 13 46,7% ; kha 53,3%.

* Nam 2014, Lé Thé Khoat [17] da "DPanh gia tac dung cua dién cham va
ctru két hop véi xoa bop bam huyét trong diéu tri mat ngii khong thuc ton" va rit
ra két luan: Thoi lugng va hiéu qua gidc ngi duge ting 1én nhiéu sau 10 ngay diéu
tri (p < 0,05), va ting 1én rat nhidu sau 15 ngay diéu tri (p< 0,01); bénh nhan di vao
gidc ngl nhanh va ém diu; Bénh nhan cam thay ngu sau gidc, it bi thirc gidc va
thire day qua sém. Tan sé song alpha va tan s song beta ting khong dang ké voi p
> 0,05, nhung bién d6 va chi s6 % thi ting 1én rd rét vdi mic y nghia thong ké véi
p <0,01.

* Nam 2015, Vii Trong Nam [19] ¢4 “Panh gia tac dung bai thuéc Ctru vi ich
tam thang két hop tap dudng sinh trong diéu tri ri loan gidc ngl man tinh’’ va két
luan : Hiéu qua vé thoi gian ngi mdi dém cta bénh nhéan ting tir 2,23 + 0,25 gioy
(trude didu tri) tang 1én 6,56 % 0,36 gidr (sau diéu tri).

* Nam 2016, Vii Thi Chau Loan [21] dd “Panh gia két qua diéu tri mat ngt
khong thuc ton bang phép thu gidn Y hoc ¢d truyén” va rat ra két luan: Tang thoi
luong gidc ngt TB sau diéu tri.Tang hiéu qua gidc nga sau diéu tri.Cai thién tot cac
tri¢u chung thirc giéc som, tinh trang budi sang, cac triéu ching r6i loan kém theo
mat ngl va cac triéu ching ctia YHCT sau diéu tri so véi trude diéu tri.Cai thién
diém trung binh Pittsburg.Dién ndo do, tan sb séng o va B ting khong dang ké sau

diéu trj nhung bién do va chi sb phan trim ting 16 sau diéu tri (p<0,05).
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* Nam 2017, Nguyén Thi Huong Giang [11] d3 “Panh gia tac dung diéu tri
mat ngt cua bai thubc Hau phuong luc vi phuong & phu nit méan kinh” va rat ra két
luan: Cai thién gidc nga chi quan cta nguoi bénh (Chat lugng gidc ngu rat tot
hoic twong d6i tot ting tir 0% trude diéu tri 1én 88,6% sau 30 ngay).Giam thoi
gian can thiét dé di vao gidc ngt.Tang thoi lwong ngtt mdi dém.Giam céc réi loan
xuét hién vé dém va ban ngay.

1.4. Tong quan vé vién nén “ich khi an than - HVY”

1.4.1. Xudt xi: Vién nén ich khi an than - HVY c6 ngudn gdc tir bai thuéc nam

kinh nghiém ctia lvong y Nguyén Kiéu

1.4.2. Thanh phdn bai thuéc:

DPinh lang 10g
Lac tién 10g
Binh voi 5¢

Ba kich nam 10g
\Vong nem 10g

1.4.3. Phan tich bai thuéc:
Tdc dung bai thuéc: Tro duong, ich khi, bd huyét giai lo au, an than.

Phén tich bai thudc: Dinh ling c6 tac dung thong huyét mach, boi bo khi
huyét, ting cuong sinh luc 1a vi thudc quan; Ba kich nam tac dung trg duong bo
than, cudng can cdt, an ngil tang, bo trung ich khi, dudng 2 kinh ty va than 13 vi
thudc than; Lac tién c6 tac dung an than, thanh tam, dudng can, thanh nhiét; Binh
voi ¢6 tac dung an than, dudng huyét, thanh nhiét, giai doc 1a vi thudc ta; Vong

nem tinh binh vi dang vao can tim chita mat ngu do tdm can khi vuong la str.
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CHUONG 2
CHAT LIEU - POI TUQNG - PHUONG PHAP NGHIEN CUU

2.1. Chat liéu nghién ctru

2.1.1. Thuéc nghién civu : \Vién nén ich khi an than — HVY

vinypige 5oC O TRUVEN VIETRAM

KH] AN THAN -H¥l

e ‘

Thanh phan ( trong 1 vién nén bao phim 1200mg ) gom :

Cao khé Dinh lang....................... 163mg
Cao khé Lac tién.........ccccccvvvnenee. 147mg
Cao khé Binh vOi ..........ccceeeveenee, 81mg
Cao khé Bakich.........ccccvvvnnenee. 167mg
Cao kho Vong nem........c.ccceeueeee. 145mg
TAAUOC.....oeeeeiieeeieeeeeeeee. vd 1 vién
Chi dinh:

- Tri cic chimg méat ngu, giam tri nhd, tim dap hdi hop, suy nhuoc than kinh
do lo 4u, cang thang, stress, lam viéc qua sic.

- Tri suy nhugc co thé, gilp an ngon.

- Tri chimg mat nga ¢ ngudi cao tudi

Chéng chi dinh: Nguoi qua man véi bat cir thanh phan nao cua thube
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Liéu lwong va cach ding: Udng , mbi lan 3 vién, ngay 2 lan.
Ngay san xuét 29/3/2019. HSD : 3 nim ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuén ap dung: TCCS

2.1.2. Thuéc déi chirng: ROTUNDIN 30mg

N

1 VO GMP

ROTUNDIN

30 mg
- —— o
e 'it L
Thanh phan:
Rotundin.........ccceeeevinenen. 30mg
Ta duogc........ccoeeeunnnnn. vd 1 vién.
Chi dinh:

- Dung trong cac trudong hop lo au, cing thang do cac nguyén nhan khac nhau
dan dén mat ngu hodc gidc ngu dén cham, dung thay thé cho Diazepam khi bénh
nhan bi quen thudc

- Dung dé giam dau trong céc truong hop dau do co that & duong tiéu hoa, tir
cung, dau day than kinh, dau dau, cao huyét ap va dau co khung xuong, st cao, co
giat.

Chong chi dinh:

- Khong dung thude cho ngudi dang 13i xe hodc van hanh may moc.

- Man cam véi Tetrahydropalmatin.

- Tré em dudi 1 tuodi.

- Khong dung thudc cho nguoi dang 1ai xe hodc van hanh may moc

Liéu dung - cach ding: Dung duong udng

- An than, gay ngu: Nguoi 16n: udng 1-2 vién trudc khi di ngi.

- Giam dau: Ubng 1-2 vién x 2 - 3 lan/ngay.
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- Tré em trén 1 tudi: 2 mg/kg can ning, chia 2-3 lan/ngay.

S616 : 0119. Ngay san xuat : 28/3/2019. HSD : 28/3/2021.

Tiéu chuéin ap dung: TCCS
2.2. Nghién ctru Poc tinh cap trén thwe nghiém
2.2.1. Péi twong nghién ciru

Chudt nhét tring ching Swiss, ca hai giéng, khoé manh, trong luong 18 - 229
do Vién Vé sinh dich t& TW cung cép.

Suc vat dugce nudi trong phong thi nghiém 3 - 5 ngay trude khi nghién
ciru bﬁng thirc an chuan (do Vién Vé sinh dich t&¢ TW san xuét), uéng nudc tu
do.

2.2.2. Phwong phap nghién ciru
2.2.2.1. Thoi gian : Thang 7/2019
2.2.2.2. Pia diém : B moén Dugc li, truong Pai hoc y Ha Noi

2.2.2.3. Cdch tién hanh : Phuong phép thir doc tinh cap dién xac dinh LDs, bang
duong udng: Theo phuong phap ctia Litchfied — Wilcoxon.

Cach tién hanh: Chudt nhit trang, ca hai giong, trong luong 20 + 2 gam duoc
chia thanh 4 16, mi 16 10 con.
Cho timg 16 chudt uéng “ich khi an than - HVY” véi liéu ting dan, xac dinh liéu
cao nhat khong gy chét chudt téi lidu thap nhat gay chét 100% chudt. Chudt duge
nhin an 12 gid trude khi udng thude, van duge udng nudce day du.
Cach danh gia: Theo ddi sd chudt chét trong 72 gir dau va tinh trang chung cia
chudt trong 7 ngay sau khi uéng thube: an uéng, hoat dong than kinh, di lai, leo
tréo, bai tiét. ..

Néu chudt chét, md chudt dé danh gia dai thé cac ton thuong.

Xac dinh LDs, theo ty 16 chudt chét trong vong 72 gid dau.
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Nghién ctru trén 1am sang

2.3.1. Thoi gian : Tt thang 7/2019 dén thang 12/2019

2.3.2. Pia diém : Bénh vién Tué Tinh

2.3.3. Doi twong nghién civu trén lim sang:

Bao gé)m tAt ca bénh nhan dugc chan doan xac dinh 13 mat ngu khong thuc

t6n diéu tri ndi tra, ngoai trd tai Bénh vién Tué Tinh, tir 7/2019 dén 12/2019.
2.3.3.1. Tiéu chudn chon bénh nhan nghién ciru:

Bénh nhan tudi tir 18 - 65, khong phan biét gidi, tr nguyén tham gia nghién

cuu

Bénh nhan duoc chan doan mét ngi khong thuc ton theo tiéu chuan ICD 10

muc F51.0 theo YHHD.

Bénh nhéan thudc thé TAm Ty hu theo YHCT:

Thé bénh Chung trang

Thé Tam ty hu Khong dé di vao giac ngu, mo nhiéu dé tinh, tam quy kién

vong, tinh than mét moi, an kém, kém theo hoa mat chong
mat, t¢ chi mét modi, bung day tién 1éng, sic mat kém

sang, ludi dam réu mong, mach té vo luc.

2.3.3.2. Tiéu chuan logi trir:

Phu nir ¢6 thai / cho con ba.

Mt ngti lién quan dén bénh thyc thé tai ndo, ngoai nio.

Bénh nhan tu y bo thudc hodc dung thém thudc khac trong qua trinh diéu tri.
Bénh nhan c6 biéu hién cép ctru ndi, ngoai khoa.

Bénh nhén c6 biéu hién di ung thudc, tridu chung mét ngu nang lén. Can phai
thay d6i phuong phap diéu tri, ddm bao an toan cho ngudi bénh.

Bénh nhan khong mudn tiép tuc tham gia nghién ctru.
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2.3.4. Phwong phap nghién ciru
2.3.4.1. Thiét ké nghién ciru:
Phuong phap nghién ctru thir nghiém 1am sang so sanh trude va sau diéu tri,
c6 ddi ching.
2.3.4.2. C& mau va chon mau:
Cé mdu nghién civu:

C& mau dugce tinh theo cong thirc :

Lrqg_oy;
|__'_‘L .

»* V2P (1-P) + Zgx Py x(1-Py) + Py x (1-Py

n=
(Py—Py)°

Trong d6: n 12 ¢& mau nghién cau

Vi d6 tin cay 95% (0=0,05) thi Z; _ 2y = 1,96

P, uéc tinh ty 1€ bénh nhan uéng vién nén Ich khi an thin— HVY c6 hiéu qua
t6t (P,=0,75).

P, udc tinh ty 1¢ bénh nhan uong viéen ROTUNDIN 30mg
c6 hiéu qua tot (P>= 0,55).

Véi B=0.2 — Z=0,842

_, n=45
Nhu vay, ¢& mau can thiét tdi thiéu 1a 45 bénh nhan mat nga cho 1 nhom
bénh nhan, nhém nghién ctru va nhom ddi chang.
2.3.4.3. Cdc budc tién hanh nghién ciru
- Budc 1 : Nguoi bénh mét ngu vao vién dugc tham kham 1am sang, 1am céc
xét nghiém can 1am sang theo tiéu chuan nghién ciru.
- Budc 2 : Thuc hién cac test PSQI
- Budc 3 : Sau d6 bénh nhan dugc chon chia lam 2 nhém ddm bao tinh tuong

dong vé tudi, gioi, thoi gian mac bénh, mic d§ bénh:
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Nhom 1 (Nhém nghién ctru): Gom 45 bénh nhan duoc diéu tri bang vién nén
fch khi an than-HV'Y. Ngay uéng 6 vién chia 2 lan lac 11h va 20h.

Nhom 2 (Nhom d6i chung): Gom 45 BN dugc didu tri bang thudc
ROTUNDIN 30mg x 02 vién trude khi di nga 30 phut.

- Céc luong gia vé triéu chtng 1am sang, cac test danh gia 1am sang duoc tién
hanh tai cac thoi diém Dy, Ds, Dys, D,1.Céc xét nghiém dugc lam tai thoi
diém Dy (trude khi diéu tri), va D,y (sau 21 ngay diéu tri).

- Budc 4 : sau khi két thic diéu tri, phan tich s6 liéu va viét béo co.

2.3.4.4. Cac chi tiéu theo doi
Cac chi tiéu theo doi

Lam sang: Tinh trang mét moi, tinh trang mat ngy, tinh trang ngra ngoai
da, tinh trang huyét ap, mach, dai tiéu tién, can nang dugc danh gié tai 4 thoi diém
Do, Ds, Dysva D;.

Can 1am sang: Glucose huyét, ure, creatinin, sé luong hong ciu,bach cau,
tiéu cau, huyét sac td tai thoi diém Dy Vva Dy

Theo ddi tic dung khong mong mudn cua thudc vé 14m sang véi sy xuat
hién cac dau hiéu bat thuong méi hodc tram trong hon so voi trude khi dung thude
nhu: non, ia chay, ndi man ngira ngoai da, sc, truy tim mach ngay sau khi dung
thudc, hodc trong thdi gian diéu tri.
Phwong phdp ddnh gid két qud

- Tan suat RLGN: s dém RLGN trong mdt tuan.

- Thoi gian ngu: thoi gian ngu dugc trung binh trong mot dém.

- Hiéu qua gidc ngt: tinh bang (s6 gio ngu/sd gid nam trén giwdng) x 100.

Tinh bang %.

bénh gia hi¢u qua giac ngu:
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Két qua Murc hi¢u qua
Tt Hiéu qua gidc ngii >85%
Trung binh Hiéu qua gidc ngt 75%-84%
Kém Hiéu qua gic ngit 65%-74%
Rit kém Hiéu qua gidc ngi <65%

- Chat luong gidc ngl: danh gia mirc d6 ngu ndng dé thuc gidc hay ngu sau
kho thirc gidc (theo chu quan ctia BN).

- Diém test Pittsburgh: thang diém danh gia chat luong gidc ngu.

- Panh gia hiéu qua diéu tri trén cac triéu chung 1am sang theo y hoc ¢
truyén (Vong, Van, Van , Thiét): Pau diu, hoa mat chong mit, in, ngu, Thiét
chan, Mach chan.

- Panh gia su bién ddi vé AST, ALT, ure, creatinin, s6 luong héng cau,bach
cau, huyét séc to sau diéu tri.
2.3.4.5. Xir Iy 56 lidu

S liéu dugc xtr Iy theo phuong phap toan thong ké y sinh hoc véi su hd tro cua
pham mém xir 1y s6 liéu chuong trinh SPSS 20.0. Str dung cac thuat toan thong ké:
Tinh X trung binh, d6 Iéch chuén, so sanh cac ty 1€.
2.3.4.6. Sai 56 va cach khong ché sai s6 :

- Cdc triéu chirng chu quan kho danh gia

Céach khic phuc : St dung bd cau héi da dugc chuan hoa, cho diém dua theo

muc do.

- Bénh nhén khéng hiéu cdu héi
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Cach khéc phuc : Nghién ctru vién hoi lai bénh nhén, giai thich rd rang thic

Sai 56 khi nhé lai cdc triéu chirng can dinh gid sau 15 ngay, 21 ngay
Cach khic phuc : Bénh nhan ghi lai nhat ky giéc ngl vao moi budi sang
ngay sau khi ngti ddy, bao gdm: thoi gian can dé vao gidc, sé gio ngi duoc,
s6 1an tinh gidc trong dém, chat luong gidc ng cha quan.

Bénh nhin khéng tudn thii vige ding thuéc

Cach khic phyc : Bénh nhan nam vién ban ngay dé theo ddi viéc udng thude
ding gio.

Bénh nhén tw y st dung cdc phwong phdp diéu tri khdc

Cach khic phuc : Thuong xuyén tham hoi bénh nhéan, néu nghi ngo thi hoi
nguoi nha bénh nhan.

Bénh nhén nam vién lam thay doi méi trwong song

Cach khic phuc : Cho phép bénh nhan vé nha vao budi tdi.

Bénh nhén gdp phii cdc stress tam Iy trong qud trinh diéu tri

Cach khic phuc : Noi chuyén, hoi tham, dong vién, an ui bénh nhén.

2.3.4.7. Dao dicc trong nghién ciru

1. Nghién ctru dugc thong qua boi Hoi dong Y dirc va Hoi dong Khoa hoc cua

ctia Hoc vién Y Dugc hoc ¢ truyén Viét Nam.

Poi tuong nghién ctru dugc bao dam vé su toan ven ludn ludn phai dugc dat
|én hang dau. duoc tién hanh dé bao dam su bi mat riéng tu ctia dbi tuong va
han ché tic dong ctia nghién ctru 1én su toan ven vé thé chit va tim than,

nhan pham cua doi tuong.

3. Bao vé su chinh x4c cua cac két qua nghién clru.
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. Dbi twong tham gia nghién ctru duoc biét thong tin day di vé muc tiéu, cac
phuong phap, cac 1oi ich c6 thé va cac tac hai c6 thé giy ra cho ho trong
nghién ctru, ciing nhu nhitng phién mudn co thé gay ra.

. Pbi tuong hoan toan ty nguyén tham gia nghién ctru khong c6 ddi tugng nao
trong tinh trang phu thudc vao bac si. Khong gdy ap luc hodc de doa bat
budc ddi trong tham gia nghién ctru.

. Céc dbi tuong tham gia nghién ctru duoc rat khoi nghién ciru bat e luc
nao.

. Trong qua trinh dung thudc, bénh dién bién ting 1én hodc di tng véi thude,

duoc chuyén phuong phap diéu tri theo quy dinh ctiia Bo Y té.
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2.3.4.8. So do quy trinh nghién ciru

Tué Tinh

Nguoi bénh mat nga vao kham, diéu tri tai Bénh vién

\ 4
A

Xét ngiém can lam sang

Kham lam sang (YHHD, YHCT) Test PSQI

\ 4

Chan doan mat ngu khong thuc t6n

Thé Tam ty hu (n=90)

INhom nghién ctru (n= 49) Thoi diém Dy:
Bai thudc Ich khi an than Chi tiéu 1am sang

v

Nhom ddi chimg (n=45)

CHVY Test PSQI | Ubng ROTUNDIN 30mg
Chi ti€u can lam sang
Y Thoi diém D,y -
Nhom nghién ctru Nhom doi chung

| Chi ti€u lam sang

A

(n = 45) "| Test PSQI

(n=45)

Chi ti€u can lam sang

Danh gia hi€u qua diéu tri
va so sanh gifra hai nhém

Két luan

So dd 1 : Quy trinh nghién ciru 1dm sang
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CHUONG 3

KET QUA NGHIEN CUU

3.1. Két qua x4c dinh ddc tinh cip cia bai thude.

Chudt nhat tring duoc udng vién ich khi an than tir lidu thap nhét dén liéu cao

nhat. Lo chudt da uéng dén 1iéu 0,25 ml/10 g3 lan trong 24 gid dung dich dam dac

nhat, theo ddi thay cac liéu vién fch khi an than khéng c6 biéu hién gi, khong xuat

hién triéu chimg bat thudng nao trong 72 gid sau uéng thude thir.

Bing 3.1: Két qud nghién civu dc tinh cdp ciia vién Ich khi an than

Liéu Liéu Ty 18 ] ]
Lo chugt | n . ; Dau hi¢u bat thuwong khac
(ml/kg) | (vién/kg) | chét (%)
L61 10 30 15,0 Khéng tiéu chiy,ngii nhiéu
Lo 2 10 45 22,5 Khong tiéu chay,nga nhiéu
L6 3 10 60 30,0 Khéng tiéu chay,ngti nhiéu
L6 4 10 75 37,5 Khéng tiéu chiy,ngii nhiéu

Két qua bang 3.1 cho thay: Vién Ich khi an than khong c6 biéu hién doc tinh

cap & lidu 37,5 vién/kg( gp 25,04 1an liéu trén 1am sang). Chua xac dinh duoc

LDso trén chudt nhat trang ctia vién Ich khi an than trén dudng udng.

3.2. Pic diém ddi twong nghién ciru

Bang 3.2: Dac diém vé tudi cua doi twong nghién ciru

Tudi NNC (n=45) NDC (n=45) Tong p(NNC-NDPC)
n % n % n %
18- 29 0 0 0 0 0 0
30 - 39 2 4.4 0 0 2 22
40 - 49 3 6,7 3 6.7 6 6.7 > 0,05
50-59 | 12 26.7 13 | 289 | 25 | 278
> 60 28 62,2 29 | 644 | 57 | 633
Tudi TB | 5895+ 7926 | 59,29 + 5405 | 5912 + 6.747

(X +5D)
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Nhan xét:
- Nhém tudi mic mat ngu cao nhit & nhom bénh nhan nghién ctu c¢6 do tudi
= 60 tudi, va khong xuat hién triéu chimng mat ngu ¢ nhom 18 — 29 tudi. Po
tudi trung binh 1a 59,12 + 6,747 tudi.

- Khéng c6 su khac biét vé d6 tudi gitta hai nhom nghién ctru (p > 0,05).

77.80%

80.00% 1
70.00% A
60.00% A
50.00% 1
40.00% 1
30.00% A
20.00% A
10.00% -

0.00% -

66.70%

O N
B Nam

SO

NNC NDC

Biéu dé 3.1. Pic diém vé gidi ciia déi twong nghién ciru

Nhéan xét:

- Ty 1é mac méat ngl & nit cao hon nam (nhém nghién ciru nam chiém 22,2%,
nit chiém 77,8%; nhom dbi chimg nam chiém 33,3%, nit chiém 66,7%).

- Khéng co su khac biét vé phan b theo gidi giita 2 nhom nghién ctru (p >

0,05).
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60.009% - 55.60%

51.20%

20.00% A

50.00% 1

20.00% 1
P B NDC
d

10.00% 1

0.00% -

Vién chirc Nong dan Cong nhan Tu do

Biéu db 3.2. Dic diém vé nghé nghiép ciia doi twong nghién ciru

Nhéan xét:
Ty 1é mac mat ngti man tinh tap trung nhiéu nhat 1a nhém nghé vién chuc va
nghé tu do va thap nhat & nhom nghé ndéng dan va céng nhan ¢ ca 2 nhom nghién

cuu.
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90.00% -

82.20%

80.00% A

70.00% A

60.00% 1

50.00% -

40.00% -

30.00% -

15.60%

20.00% A
10.00% -
0.00% -

17.80%

NOng thon

Thanh thi

Mién nuui

O NNC
B NDC

Biéu do 3.3. Dac diem dia dw cua cac nhom nghién cuu

Nhan xét:

Ty 1€ bénh nhan ¢ thanh thi mac bénh mat ngi cao hon so v&1 ndong thon va mién

nui. Su khac biét nay c6 y nghia thong ké véi p < 0,05.

Bing 3.3. Ddc diém vé thoi gian mét ngii ciia hai nhém nghién civu

, 1-3 thang 4-6 thang >6 thang g
Thoi gian mat ngu (NNC-NDC)
n % n % n %
NNC 5 111 | 22 | 489 | 18 40 >0,05
NDC 8 178 | 20 | 444 | 17 37,8

Nhan xét : Ty 1é bénh nhan co thoi gian mét ngl cao nhat 1a tir 4-6 thang, tiép dén

la trén 6 thang va cudi cung la nhom tir 1-3 thang.Sy khac biét vé thoi gian mat

ng gitra nhém nghién ctru va nhom ddi chimg khong c6 ¥ nghia thong ké véi p >0,05.
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Bdng 3.4. Dac diem hon nhdn va hoan canh gia dinh ciia hai nhém nghién ciru

Bic diém NNC NDC
n % n %
Chua két hon 0 0 0 0
H6n nhan Di két hon 45 100 45 100
Ly than, ly di 0 0 0 0
Sbng cung gia dinh 45 100 45 100
Hoan canh S 6ng 6 don 0 0 0 0
Khac 0 0 0 0
Nhan xét:

Dac diém vé tinh trang hon nhan va hoan canh gia dinh ¢ hai nhom nghién cuu

khong co6 sy khéc biét.

3.3. Két qua diéu tri triéu chitng mat ngi

3.3.1. Mirc dp cdi thign thoi lwong gidc ngii

Bing 3.5: Thoi gian ngii méi dém truwéc va sau diéu tri

hot lugng
DO D5 D15 D21
X X ~ = Dyy-D
, X +SD X +SD X +SD xigp |P(DaDo)
Nhém
NNC
(n=45) 4,011 +0,5166/| 4,667 + 0,5266 | 6,067 +0,4073 | 6,678 +0,2852 | < 0,05
I(\Efs) 4,033 + 0,5045| 4,378 + 0,4415 | 5,833 +0,3693 | 6,367 +0,3905 | < 0,05
p(NNC-
NDC) > 0,05 <0,05 <0,05 <0,05

Két qua bang 3.5 cho thay:

- Sau 15 ngay diéu trji va 21 ngay diéu tri thoi lugng gidc nga clia bénh nhan

trong nghién ctru ting c6 ¥ nghia théng ké voi p <0,05 so véi trude diéu tri.
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Thoi luong gide ngu trung binh & nhém nghién ciru ( 6,678 + 0,2852) cao
hon so v&i nhom dbi ching (6,367 + 0,3905).

Bing 3.6. Hiéu qua trén thoi lwong di vao gidc ngii

) Thoi gian Do Ds Dis Dy,
Nhom i
(Phut) n [ (% | n | (]| n | (]| n | (%)
<15 0 0 0 0 0 0 5 (111
NNC 16-30 0 0 0 0 33 | 73,3 | 39 |86,7
31-60 19 432 | 36 | 80 | 12 | 26,7 | 1 2,2
> 60 25 | 56,8 | 9 20 0 0 0 0
<15 0 0 0 0 0 0 2 4,4
NDC 16-30 0 0 1 22 | 35 | 778 | 43 | 95,6
31-60 26 | 57,8 | 40 | 889 | 10 |222| O 0
> 60 19 | 422 | 4 8,9 0 0 0 0
p (NNC-NDC) > 0,05 >0,05 >0,05 >0,05

Nhéan xét:

- Hiéu qua trén thoi luong di vao gidc nga ciia nhém bénh nhan nghién ctru
tang sau khi diéu tri.

- Khéng c6 su khac biét vé thoi gian di vao gidc ngii ctia 2 nhdm nghién ciru
& thoi diém trudce diéu tri (p>0,05).

- Sau 15 ngay diéu tri ty 1¢ bénh nhan c6 thoi gian di vao gidc ngu 16-30 phut
13 73,3% d6i v6i NNC thap hon so véi NDC 77,8%.

- Sau 21 ngay diéu tri, ty 1& bénh nhan c6 thoi gian di vao gidc ngli < 15 phat
1a 11,1% & NNC cao hon NDC 1a 4,4%.
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Bing 3.7. Hiéu qua gidc ngii theo giai doan diéu tri

Nh6m HQGN Do Ds D1s D21
(%) n (%) n ()| n (%) n | (%)
<65 45 | 100 | 40 | 88,9 0 0 0 0
65-74 0 0 5 111 5 111 0 0
NNC 75-84 0 0 0 0 31 | 689 | 10 22,2
> 85 0 0 0 0 9 20 35 77,8
<65 45 | 100 | 42 | 955 0 0 0 0
65-74 0 0 1 2,3 16 | 35,6 0 0
NDC 75-84 0 0 2 4.4 24 | 533 | 23 511
> 85 0 0 0 0 5 11,1 | 22 48,9
p (NNC-NDC) > 0,05 > 0,05 <0,05 <0,05
Nhan xét:

- Sau 15 ngay diéu trj ty 1& bénh nhan bénh nhan c6 hiéu qua gidc ngu dat
trén 85% & 2 nhom NNC va NDC 1an luot 13 20% va 11,1%: su khac biét 1a khdng
c6 y nghia thong ké gitta NNC va NDC véi p>0,05.

- Sau 21 ngay diéu tri, 77,8% bénh nhan NNC c6 hiéu qua gidc ngi dat trén
85% cao hon NDC 1a 48,9%; su khac biét c6 y nghia théng ké vai p <0,05.

3.3.2. Mikc d§ cdi thi¢n chit lwong gidc ngii
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Bing 3.8: Mirc dp cdi thién chit lwong gidc ngii

) Do Ds Dis D2
Nhom CLGN
n (%) n (%) n (%) n (%)
Tot 0 0 0 0 2 4.4 20 | 44,4
Kha 0 0 2 44 | 41 | 911 | 25 | 55,6
NNC Trungbinh | 19 | 422 | 37 | 822 | 2 4,4 0 0
Kém 26 | 578 | 6 |133] 0 0 0 0
Tot 0 0 0 0 0 0 11 | 244
Kha 0 0 6 |133| 45 | 100 | 32 | 711
NDC
Trungbinh | 30 | 66,7 | 38 | 844 | 0 0 0 0
Kém 15 | 333 | 1 22 0 0 2 4.4
p (NNC-NDBC) > 0,05 > 0,05 < 0,05 < 0,05
Nhan xét:

- Sau 15 ngay diéu tri, ty 1¢ bénh nhan dat hiéu qua tot theo danh gia chu

quan & NNC 14 4,4%; 6 NDC 1a 0%. Ty 1¢ dat kha 6 NNC 1a 91,1% thap hon NDC

13 100%; su khac biét c6 ¥ nghia théng ké vai p<0,05.

- Sau 21 ngay diéu tri, ty 1¢ bénh nhan dat hiéu qua tdt 13 44,4% & NNC cao

hon 6 NDC la 24,4%; ty 1¢ dat kha ¢ NNC la 55,6% con ¢ NDC 1a 71,1%; su khac

biét c6 y nghia théng ké vai p<0,05.

3.3.3. Tdc dung diéu tri doi véi cdc hinh thdi réi loan gidc ngii
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Bing 3.9: Hiéu qud lam giam biéu hién thirc gidc sém

Nh6m ‘TGS‘ Do Ds Dis D,
(Lan/tuan) | n (%) n (%) (%) n (%)
0 0 0 0 1 2,2 32 71,1
1 0 0 3 6,7 37 82,2 13 28,9
NNC 2 14 31,1 31 68,9 7 15,6 0 0
>3 31 68,9 11 24,4 0 0 0
0 0 0 0 2 4.4 17,8
1 0 0 4.4 39 86,7 36 80
NDC 2 12 26,7 33 73,3 4 8,9 1 2,2
>3 33 73,3 10 22,3 0 0 0
P (NNC-NDC) >0,05 >0,05 >0,05 <0,05
Nhan xét:

- Sau 15 ngay diéu tri, ty 1¢ bénh nhan c6 trén 3 lan thuc giéc som cua 2

nhoém nghién ciru déu giam tir 68,9% xudng con 0% & NNC va giam tir 73,3%

xubng con 0% & NDC; su khac biét co y nghia théng ké véi p<0,05.

- Sau 21 ngay diéu tri, ty 1& bénh nhan khong con thirc gidc sém ctia NNC va
NDC khac biét c6 ¥ nghia thong ké véi p<0,05 (71,1% & NNC va 17,8% o NDC).

Bing 3.10: Réi loan trong ngay

Nhom F‘QLTI\‘I Do Ds D1s D21
(Lan/tuan) | n [ (%) | n | ()| n | (%) | n | (%)
0 0 0 0 0 3 6,7 | 26 | 578
1 1 2,2 8 |178 | 42 | 933 | 19 | 4272
NNC 2 39 /867 | 38 | 80 0 0 0 0
>3 5 |111 | 1 2,2 0 0 0 0
0 0 0 0 0 2 44 | 13 | 28,9
NDC 1 1 22 | 10 | 222 | 43 | 956 | 32 | 711
2 42 1933 | 3 | 778 | O 0 0 0
>3 2 4.4 0 0 0 0 0 0
p (NNC-NDC) > 0,05 > 0,05 > 0,05 <0,05
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Nhan xét:

- Sau 15 ngay diéu tri, ty 1& bénh nhan co trén 3 rdi loan trong ngay trén 3
lan/tudn cta 2 nhom nghién ctru déu giam tir 11,1% xudng con 0% & NNC va tir
4,4% xubng 0% & NDC; sy khac biét khong co y nghia thdng ké véi p>0,05.

- Sau 21 ngay diéu tri, ty 18 bénh nhan khong réi loan trong ngay ctia NNC va
NDC khac biét co y nghia théng ké véi p<0,05 (57,8% & NNC va 28,9% & NPC).
3.3.4.Tdc dung cdi thién tinh trang budi sdng ciia bénh nhan

Bing 3.11: Tinh trang buoi sing

; Do Ds Dis D21
Nhom TTBS
n (%) n (%) n (%) n (%)
Ning 45 | 100 2 4,4 0 0 0 0
Khéng d6i | 0 0 4 8,9 1 22 0 0
NNC
Cai thién | 0 0 39 86,7 43 95,6 26 57,8
Tot 0 0 0 0 1 2.2 19 422
Ning 44 | 978 1 22 0 0 1 22
Khong doi | O 0 3 6,7 0 0 0 0
NDC
Cai thién | 1 2.2 41 91,1 44 97,8 38 84,4
Tot 0 0 0 0 1 2.2 6 13,3
p (NNC-NPC) > 0,05 > 0,05 > 0,05 < 0,05
Nhén xét:

- Sau 15 ngay diéu tri, ty 1€ bénh nhan co6 tinh trang budi sdng nang cua 2
nhoém nghién ctru déu giam tir 100% xudng con 0% d6i v6i bénh nhan NNC va tir
97,8% xudng con 2,2% d6i voi NDC; su khac biét giita 2 nhom khong c6 ¥ nghia
thdng ké véi p>0,05.

- Sau 21 ngay diéu tri, ty 1€ bénh nhan c6 tinh trang budi sang tdt cia NNC va

NDC khac biét ¢ ¥ nghia théng ké véi p<0,05 (42,2% & NNC va 13,3% & NDC).




38

3.3.5. Tdc dung cdi thi¢n cdc triéu chieng kém theo mét ngii

Bing 3.12. Higu qud cdi thi¢n cdc trigu chirng kém theo mdt ngii

Triéu churng thir phat Dy D,
n % n %
Hoa mat chong mat 23 51,1 0 0
Céu git 9 20 0 0
Nhém nghién ciru Sut CénA 7 15,6 0 0
Hay quén 14 31,1 0 0
Giam tap trung 24 53,3 0 0
Ngu ga 9 20 0 0
Lo lang 4 4,4 0 0
Hoa mat chong mit 26 57,8 0 0
Céu gat 10 22,2 0 0
Y Sut can 8 17,8 0 0
Nhom doi chimg - Fpaouén 13 | 289 | 0 0
Gidm tép trung 40 88,9 0 0
Ngu ga 19 42,2 0 0
Lo lang 10 22,2 0 0
Nhan xét:

Trude diéu tri (Do), triéu chimg giam tip trung chiém ty 1& cao nhat (53,3% &
nhom nghién ctru va 88,9% & nhom ddi chung), tiép theo 13 tridu chimg hoa mit
chong mit (57,8% & nhom ching va 51,1% & nhom nghién ctru). Cac biéu hién nay
hét tai thoi diém ngay thir 21 sau diéu tri & ca hai nhom.

3.3.6. Két qud cdi thi¢n gidc ngii theo thang diém Pittburs.
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Bing 3.13: Bién doi cdc diém trong thang PSQI

C Do D21 p(sau-
Nhom Yeu To — —
X +SD X+SD truéc)
CLGN theo danh gia chu
2,53+0,505 | 0,62 +0,49 <0,05
quan
Giai doan di vao giéc ngu 2,51 +0,506 | 1,02 +0,149 < 0,05
c Thot luong giéc ngu 2,98+0,149 | 0,64 + 0,484 < 0,05
NN
Hiéu qua cua théi quen di
(n=45) 7 2,96 £0,298 | 0,22+0,42 <0,05
ngu
CAc 16i loan trong gidc ngu 1+0 1+0 > 0,05
Su sir dung thudc ngu 0,91 £ 0,821 0+0 <0,05
Roi loan trong ngay 1,8 + 0,694 1+0 <0,05
CLGN theo danh gia chu
2,36 +0,484 | 0,78 £0,42 <0,05
quan
Giai doan di vao giéc ngu 2,78+ 0,42 |1,02+0,149 < 0,05
c Thoit luong giéc ngu 2,96 + 0,208 | 0,82 + 0,442 < 0,05
ND
Hi¢u qua cua thoi quen di
(n=45) 9 320 0,51 + 0,506 < 0,05
ngu
Céc 16i loan trong giac ngu 1+0 1+0 > 0,05
Su str dung thudc ngi 1,24 £ 0,712 00 <0,05
RoOi loan trong ngay 2,09+0,417 | 1,02 +£0,149 < 0,05
Nhéan xét:

- Sau 21 ngay diéu tri thi hiéu qua cai thién gidc ngu trén thang diém PSQI
clia cac yéu t6 nhu CLGN déanh gia theo chii quan, giai doan di vao giac
ngu, thoi luong gide ngy, thoi lwgng gide nga, hiéu qua théi quen di ng, cac
roi loan trong gidc ngu, s dung thudc ngu, réi loan trong ngay cta 2 nhom

nghién ctru déu c6 cai thién tbt, sy khac biét nay co ¥ nghia thong ké voi p < 0,05
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- Sau 21 ngay diéu tri, hiéu qua CLGN danh gia theo chu quan cia NNC
(0,62 + 0,49) thap hon so vi NDPC (0,78 + 0,42), diéu nay ching t6 ring,
CLGN cua bénh nhan NNC tét hon so véi NDC.

Bing 3.14: Sw bién déi ciia tong diém PSQI trwéc va sau diéu tri

. Do Dy .

Nhom — — p (sau-truwdéc)
X+SD X+SD

NNC <0,05

(n=45) PSQI 14,4 + 2911 4,56 +1,078

NDC <0,05

(n=45) PSQI 15,4 + 1,437 5,13+1,079

P(NNC-NDC) >0,05 < 0,05

Nhéan xét:

- Sau 21 ngay diéu tri, diém TB thang PSQI khac biét c6 ¥ nghia thong ké
v6i p< 0,05 so voi thoi diém trude diéu tri.

- Ty 1é diém trung binh PSQI sau 21 ngay diéu tri so véi trudc diéu tri &
NNC 12 4,56 + 1,078 diém va 6 NDC 1a 5,13 + 1,079 diém; sy khac biét c6 y nghia
thdng ké véi p<0,05
3.4. Tac dung khong mong muén
3.4.1. Sw thay doi vé cdc chi sé sinh héa
Bing 3.15: Két qud nghién civu sw anh hwéng cia thuéc Ich khi an thin -HVY

lén chirc nang gan, thdn

Chi s6 Do D,; p(sau-truéc)
ALT (U/l) 29,94 + 8,74 27,95 + 6,99 >0,05
AST (U/l) 24,46 + 10,09 24,11 + 8,83 >0,05
Creatinin mau
72,83 + 13,07 74,12 + 10,33 >0,05
(umol/l)
Ure mau (mmol/l) 5,03 + 1,07 4,99 + 0,87 > 0,05




Nhan xét:

- Céc chi s6 AST, ALT,Ure, Cre atinin ¢ thoi diém trude va sau diéu tri ¢6 su

khac biét khéng c6 ¥ nghia thong ké véi p > 0,05

3.4.2. Sw thay doi vé cdc chi s6 huyét hoc
Bing 3.16: Sw anh hwéng ciia thuoc Ich khi an than -HVY 18n sé lwong hong

cdu, bach cau, huyét sdac to sau diéu tri

Chi sb Do D2 P

Héng cau

4,48 + 0,504 4,42 +0,43 >0,05
(T/)
Bach cau

6,02 +1,42 6.12 +1,23 >0,05
(G/)
Huyét sac to

139,7 £ 9,03 137,5+1,48 >0,05
(gt/l)
Nhan xét:

Su thay doi vé chi s6 Hong cau, Bach cau, huyét sic t6 sau 21 ngay diéu tri khdng

c¢6 y nghia théng ké véi p >0,05.

3.4.3. Tdc dung khong mong muén trén lam sing

Tri¢u chirng

Buon non

Pay bung, chan in

Dau bung

Hao khat

Tao bon

Ia chay

San ngira

ol O (@) o o o Ol S

o ol o o o o o
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CHUONG 4
BAN LUAN
4.1. Vé doc tinh cip:

Panh gia doc tinh cp trén dong vat thyc nghiém 1a mot phan nghién ctru rat
quan trong trong qua trinh phat trién thudc méi.

Két qua danh gia doc tinh cap ¢ bang 3.1 cho thiy, thudc thir vién nén ich
khi an than-HVY, chudt nhat tring udng tir liéu thdp nhét 13 15 vién/kg can ning
(30ml/kg) twong duwong véi 10 1an lidu diéu tri trén ngudi (Tinh ngudi 16n trudng
thanh 50 kg, hé sd ngoai suy trén chudt nhit 12, liéu toi da 06 vién/ngay/ngudi )
dén liéu cao nhat chudt ¢ thé dung nap 1a 37,5 vién/kg(75ml/kg) nhung khong c6
chudt chét, khong c6 hién tugng di ngoai phan 1ong, chudt nga nhiéu.

Vi khong c6 chudt chét nén chua xéac dinh dugc LDg trén chudt nhét tréng
ctia thube thir vién nén ich khi an than-HVY trén dudng udng.

Nhu vay c6 thé khang dinh véi liéu 37,5 vién/kg(75ml/kg) cua vién nén ich
khi an than-HVY chua gay doc tinh cap trén chudt nhat.

4.2. Ban vé tac dung diéu tri mat ngi khong thwe ton cia vién nén ich khi an
than-HVY

4.2.1. Pic diém chung cia d6i twong nghién ciu

4.2.1.1. Pic diém vé tuéi

Theo két qua nghién ctru bang 3.2 vé su phan bb bénh nhén theo tudi, ching
t6i nhan thdy ¢ ca nhom nghién ctru va nhom doi ching thi ti 18 it gap nhat 1a dudi
40 tudi voi ty 18 1an luot 13 4,4% va 0%.Tiép theo 1a tudi tir 40-59 voi ty 18 1an luot
la 33,4% va 35,6%.Ty 18 gip nhiéu nhat 13 tudi trén 60 véi ty 18 1an luot 14 62,2%
va 64,4%

Két qua nghién ctru ciia chung t6i twong dong voi tac gia Vi Thi Chau Loan
[21] va Nguyén Van Tam [30] khi cho rang mat ngu gip nhiéu ¢ nhitng nguoi trén

40 tudi.
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O tudi trung nién do su gia ting vé ganh ning trach nhiém gia dinh va ap luc
cong viéc nén ty 18 mat ngi ting so v4i tudi dudi 40.Cung véi do, giai doan nay 1a
giai doan c6 nhiéu thay d6i vé noi tiét cia ca nam va nir nén ty 1&é mat nga ting. O
tudi 130 nién thi ngoai sy thay d6i cong viéc ( do nghi huu), cong voi su ldo hda
ctia tudi gia 1am ty 16 mat ngd ting cao.

Noi kinh néi “ngudi trén 40 tudi thi 4m khi dd kém phan ntra” . gidc nga con
nguoi ta thudc phan 4m, do d6 bénh gip nhiéu ¢ ngudi trén 40 tudi.
4.2.1.2.Dic diém vé gidi tinh

Két qua nghién civu ¢ biéu do 3.1 cho thdy , ty 16 mac mat ngl o nit cao hon
nam va c6 su khac biét c6 y nghia thong ké véi p<0,05. Trong do, ty 18 nit/nam lan
luot 13 77,8%/22,2% (nhom nghién ctru) va 66,7%/33,3% (nhom d6i chimg). Tuy
nhién khong c6 sy khac biét vé phan bd theo gidi gitta nhom nghién ctiru va nhom
d6i ching (p > 0,05).

Két qua téng s6 nit & ca 2 nhom chiém 72,25%, nam la 27,75%.Ty 1€ nay
phil hop véi cac tac gia nghién ciu vé mat ngii khong thyc ton nhu Vii Thi Chau
Loan [21] la 57,58%/42,42%; Pham Quang Thanh [31] la 82,2%/17,8% va
Nguyén Vian Tam [30] 1a 76,36%/23,64%. Luong Hiru Thong [36] ty 16 mat ngl
khéac nhau ¢ 2 gigi: nam tir 34.5-40%, nir 60,0-65,5%.

Ty 1é mic bénh mat ngi & nir nhiéu hon nam c6 thé do nir gidi 1a ddi twong
nhay cam, dé bi anh hudng béi cac diéu kién ngoai canh tac dong.
4.2.1.3. Pic diém vé nghé nghiép

Vé nghé nghiép lién quan t&i mat ngi thi qua biéu d6 3.2 cho thay: ty 18 vién
chirc - can bd huu tri mic bénh 1an lugt & nhom nghién ctru va nhom doi ching la
55,6% va 51,2%, thép nhat 1a nhém nong dan va cong nhan.Két qua nghién clru
ctia chiing ti twong ddéng véi Vii Trong Nam [19], Pham Quang Thanh [31], L&
Thé Khoat [17], ty 16 mat ngl ctia nhém vién chirc, huu tri déu chiém ty 1é cao

nhét trén 50%.
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Vién chirc 12 nhom hoat dong tri 6c, phai chiu nhiéu cing thang ap luc tir
cdng viéc, cac dbi tuong huu tri da phan méi nghi huu nén c6 nhiéu thay do6i vé 16i
song va coéng viée anh hudng t6i gidc ngu.

Vé lién quan dén noi cu tra, két qua & biéu d6 3.3 cho thiy, da s bénh nhan
& khu vuc thanh thi voi ty 16 ¢ nhém nghién ctru va nhom d6i chung 1an luot 1a
77,8% va 82,2%, cac bénh nhan ¢ khu vuc nong thon va mién nui chiém ty 1€
thap.Diéu d6 cho thidy mat ngi lién quan t6i nhip song ndo nhiét & d6 thi, noi ma
c6 mat do dan cu 16n va ¢ nhiéu canh tranh vé moi mat [20].
4.2.1.4. Thoi gian mdt ngii

Vé thoi gian mat ngu, theo két qua & bang 3.3 cho thay, thoi gian mat nga tir
4-6 thang chiém ty 1é cao nhat & nhom nghién ctru va nhom ddi chung lan luot 13
48,9% va 44,4%.Tiép theo dén nhém >6 thang la 40% va 37,8%.Thap nhat 1a
nhom bénh nhan mac bénh dudi 3 thang 13 11,1% va 17,8%.

Ty 18 bénh nhan ¢ nhom c6 thoi gian mat nga dudi 3 thang 1 thap nhat.Do
giai doan dau tinh trang bénh nhe chua anh hudng nhiéu ti cudc sdng va sinh hoat
nén bénh nhan chi quan véi bénh hodc ty mua thudc diéu tri. Khi tinh trang mat
ngu kéo dai, tai phat nhiéu lan gay anh huong téi cong viée va cudc sdng voi cac
biéu hién nhtrc diu, mét moi, kém tap trung, suy giam tri nhg... thi bénh nhan maéi
tim dén cac co so y té dé diéu tri mat ngu. Piéu ndy ciling 1am cho viée diéu tri
bénh nhan mat ngu tré nén kho khin hon [48].

4.2.2. Ban vé hiéu qua diéu tri ciia vién nén “ich khi an than - HVY”
4.2.2.1. Tdc dung lén thoi lwong gidc ngii ciia ngwoi bénh

Thoi luong gidc ngu tinh theo sb gio trung binh bénh nhan ng duoc trong
mot dém.SH gi¢ trung binh bénh nhan ngd duogc trong mdt dém Ia mdt ti€u chi
quan trong dé danh gia chat luong gidc ng.

Tai bang 3.5 ¢ thoi diém Dy, bénh nhan nhém nghién ctru mdi dém chi ngu
dugc trung binh 4,01 gid va nhom ddi chiung 4,03 giv.Sau 15 ngay diéu tri (Dys )

va 21 ngay diéu tri (D,;) thi thoi luong gidc ngi cia 2 nhom déu ting 1én rd rét 1an
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lugt 12 6,07 va 6,68 (nhom nghién ctru), & nhém ddi ching 1a 5,83 va 6,38.Su
khéc biét nay c6 y nghia thong ké véi P<0,05.

Két qua nay ciing tuwong tu cac tac gia khac nhu Nguyén Vin Tam, Poan
Vin Minh, Nguyén Thi Huong Giang 14 thoi luong gide ngl sau diéu tri déu ting
trén 2,5 gio so voi trude diéu trj [117,[23],[30].
4.2.2.2. Tdc dung lén thoi gian di vao gidc ngii

Badng 3.6 cho thdy triede diéu tri khéng cé bénh nhdn ndao ngi dwoC trong
vong 30 phiit sau khi nam trén givong dé ngii.Sau 15 ngay diéu tri ty 18 bénh nhan
c6 thoi gian di vao gidc ngti 16-30 phdt & nhém nghién ciru va nhoém d6i chimg lan
luot 14 73,3% va 77,8%.Sau 21 ngay diéu tri ty 1& bénh nhan co thoi gian di vao
gidc ngi 16-30 phit & nhém nghién ctru va nhém ddi ching lan luot 13 97,8% va
100%. Ty 1¢ bénh nhén di vao gidc ngu trude 15 phut & nhom nghién ctiru 1a 11,1%
cao hon nhém d6i ching 1a 4,4%.Két qua nay tuong ty tac gia Lé Thi Huong
Giang [10] va Nguyén Vin Tam [30].Theo Lé Thi Huong Giang, ty 1& bénh nhan
sau diéu tri co thoi gian di vao gidc ngi 16-30 phit & nhém nghién ctu 1a
90%.Theo Nguyén Vin Tam, ty 1é bénh nhan sau diéu tri c6 thoi gian di vao gidc
ngt 16-30 phit & nhém nghién cru va nhém ddi chung lan luot 1a 97,27% va
72,73%.
4.2.2.3. Tdc dung lén higu qud gidc ngii

Trong nghién ctru nay, tai bang 3.7 cho thay tai thoi diém Dy khong c6 bénh
nhan nao c6 hiéu qua gidc ngt > 65% & ca 2 nhom.Tai thoi diém Dys, ty 1é bénh
nhan c6 hiéu qua gidc ngu trén 75% & nhom nghién ctru va nhoém ddi chimg lan
luot 13 88,9%(68,9+20) va 64.4% (53,3+11,1).Su khac biét c6 y nghia thong ké
v6i P<0,05.Tai thoi diém Dy thi 100% bénh nhan c¢6 hiéu qua gidc ngu trén 75% &
cd 2 nhém.Trong do, ty 1€ bénh nhan ¢ hi€¢u qua giéc ngu >85% & nhom nghién
ctru 1a 77,8% cao hon so v6i nhom dbi chung (48,9%). Su khac biét co ¥ nghia
thong ké v6i P<0,05.Nhu chung ta di biét HQGN dugc tinh dya trén ti 16 phan

tram sO gio ngu duoc thuc sy véoi s6 gio nam trén givong. HQGN sau di€u tri tang
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lén c6 nghia 1a thoi luong gidc nga dugce cai thién.Nhu vay, Vién nén ich khi an
than-HVY c¢6 tac dung rat tét trong diéu tri mat ngi khong thuc ton.
4.2.2.4. Tdc dung lén chit lwong gidc ngii

Két qua tai bang 3.8 cho thay trudc diéu tri khong co bénh nhan nao chét
luong giéc ngu dat & murc tdt va kha. Sau 21 ngay diéu tri, ty 1€ bénh nhan dat hi¢u
qua khé va tot & nhom nghién ctru va nhom ddi ching 1an luot 1a 100% va 95,5%.
Pic biét, ty 18 chat luong gidc ngu loai tét 1a 44,4% & NNC cao hon & NDC la
24.4%.Su khac biét c6 ¥ nghia thong ké véi P<0,05.Két qua nay tuong tu tac gia
Nguyén Thi Thu Thuy [32] va tac gid Poan Vin Minh [23].Theo nghién ciru cia
Nguyén Thi Thu Thuy chat luong gidc ng sau diéu tri theo danh gia chu quan dat t6t va
kha 13 100% (46,7% +53,3%.).Theo nghién ciru cia Poan Van Minh thi chat luong
gidc ngl theo danh gia chii quan c6 tién trién tot va kha sau diéu tri 1 93,4%
(16,7%+76,7%).
4.2.2.5. Hiéu qud giam cdc hinh thdi réi loan gidc ngi

Hiéu qua giam s6 lan thic gidc sdm cta ngudi bénh sau diéu tri: Thic giac
som 1a mot trong nhiing triéu chimg mat ngi hang dau, lam cho bénh thém tram
trong.Tai bang 3.9 tai thoi diém Dy tit ca cic bénh nhan & ca 2 nhém déu c6 s6 1an
thirc gidc som trén 2 lan/tudn, trong dé co trén 50% bénh nhan c6 biéu hién nay
16n hon 3 1an/tuan.

Sau diéu tri tai thoi diém Dys VA Dy ¢6 sy cai thién tét 1én qua viéc lam
giam s6 1an thtrc gidc sém /tuan cia ca hai nhom so véi trude diéu tri.Cu thé sau
21 ngay diéu tri thi ty 1& bénh nhan khong thirc gidc sém va thic gidc sém 1
lan/tudn ctia nhém nghién ctru lan luot dat 71,1% va 28,9%; nhoém doi ching la
17,8% va 80%.Khong con bénh nhan thirc gidc som >31an/tudn & ca hai nhom.

Két qua tuong ddng véi tac gia Nguyén Van Tam, Vil Thi Chau Loan. Theo

Nguyén Van Tam [30] thi ti 1¢ bénh nhan khong thirc gidc sdm va thirc gidc sém 1



47

lan/tuan 1an luot 1a 62,73% va 33,64%; tac gia Vi Thi Chau Loan thi ti 1& bénh
nhan khong thirc gidc sém va thire gide sém 1 1an/tuan 13 63,6% va 36,4% [21].
4.2.2.6. Hiéu qud giam cdc triéu chirng lién quan dén chirc ning ban ngay
“Higu qud gidm cdc réi loan trong ngay anh hwéng téi cong vige ciia 2 nhom :

Tai bang 3.10 tai thoi diém Dy tit ca cac bénh nhan & ca 2 nhém déu co rdi
loan trong ngay, khong c¢6 su khac biét gitra hai nhoém.

Sau diéu tri tai thoi diém Dis va Dy; ¢6 su cai thién rd rét cac triéu chung roi
loan trong ngdy cta ca hai nhom so véi trude didu tri ( véi P<0,05).Cu thé sau 21
ngay diéu tri thi ty 1& bénh nhan khong c6 triéu chimg rdi loan trong ngay va co
triéu chung rdi loan trong ngay 1 1an/tudn ctia nhom nghién ctu 1an lugt dat 57,8%
va 42,2% ; nhom d6i chung 1a 23,9% va 71,1%.Nhu vay ty 1é bénh nhan khong
con triéu chimg rdi loan trong ngay ¢ nhom nghién ctru cao hon so v6i nhom dbi
chung, sy khac biét co ¥ nghia thdng ké ( voi P<0,05). Khong con bénh nhan xuat
hién triéu chtng rdi loan trong ngay >31an/tuan & ca hai nhom.

Khi bénh nhan mat ngu, b ndo cua ho phai lam vigc nhiéu hon so véi nguoi
duoc nga du gidc. Vi vay, cac bénh nhan mat ngi s& khé khin hon trong viéc gii
tinh tdo dé tham gia giao thong, hoac cac hoat dong trong gia dinh va xa hoi. Két
qua nay tuong dong voi nghién ciru cua nhidu tic gia, mat ng gdy nén hau qua
nghiém trong trong cac roi loan chirc niang ban ngay, roi loan tdm than, va ting
nguy co giy tai nan va chan thuong do tai nan [44].

*Higu qud cdi thi¢n tinh trang buéi sing

Tai bang 3.11 & thoi diém Dy, tit ca cac bénh nhan & ca 2 nhom déu co biéu
hién tinh trang budi sang nang, khong c6 su khac biét gitta hai nhom.

Sau 15 ngay diéu tri, ty 1€ bénh nhan co6 tinh trang budi sang nang cua 2
nhém nghién ctru déu giam tir 100% xudng con 0% dbi v6i bénh nhan NNC va tir

97,8% xudng con 2.2% dbi vi NDC; su khac biét ¢6 ¥ nghia thong ké véi p<0,05.
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Sau 21 ngay diéu tri, ty 1 bénh nhan c6 tinh trang budi sang tot ciia NNC va
NDC khéc biét co y nghia thong ké véi p<0,05 (42,2% & NNC va 13,3% ¢ NDC).
4.2.2.7. Hiéu qud giam cdc triéu chirng kém theo mdt ngii :

Theo két qua & bang 3.12 tai thoi diém Dy, triéu ching giam tap trung chiém
ty 16 cao nhat (53,3% ¢ nhom nghién ctru va 88,9% ¢ nhom ddi chung), tiép theo 13
triéu chimg hoa mit chong mat (57,8% & nhom ddi chimg va 51,1% & nhom nghién
ctru). Cac biéu hién nay hét tai thoi diém ngay thi 21 sau diéu trj & ca hai nhom.
4.2.2.8. Két qua cdi thién gidc ngii theo thang diém Pittburg
* Bién déi cdc diém trong thang PSQI :

Theo két qua ¢ bang 3.13 va 3.14 cho thiy su cai thién cua cac yéu tb trong
thang diém PSQI, trudc diéu tri diém trung binh cua cac yéu té & nhom nghién ctu
va nhom ddi chimg twong duong nhau (P>0,05) .Sau 21 ngay diéu trj thi hiéu qua
cai thién gidc ngu trén thang diém PSQI cua 7 yéu té nhu CLGN déanh gia theo chi
quan, giai doan di vao gidc ngu, thoi luong gidc ngu, hidu qua thoéi quen di ngi,
cac roi loan trong gidc ngt, st dung thudc ngu, rdi loan trong ngay cta 2 nhom
nghién ctru déu cé cai thién tot, sy khac biét nay c6 ¥ nghia thong ké véi p <
0,05.Hiéu qua CLGN danh gia theo chi quan cia NNC (0,62 + 0,49) thip hon so
v6i NDC (0,78 + 0,42), diéu nay ching t6 rang, CLGN cta bénh nhan NNC cai
thién tot hon so véi NDC.

Thang diém PSQI nhim danh gia 7 yéu té biéu thi chat luong gidc ngu.
Trong nghién ctru tai bang 3.12 cho thay : Sau 21 ngay diéu tri thi ty 1¢ diém trung
binh PSQI giam so véi truée dieu tri & NNC la 4,56 + 1,078 diem va & NDC la
5,13 + 1,079 diém; su khac biét c6 ¥ nghia thdng ké vai p<0,05
4.2.3. Tac dung khong mong muon ciia vién nén “ich khi an than - HVY?” Ién
mot s6 chi s6 1am sang va can 1am sang
4.2.3.1. Cdc chi sé ldm sang

Tdc dung khéng mong muon cia vién nén Ich khi an than —HVY trén cdc chi

s6 ldm sang trong thoi gian diéu tri 21 ngay, khong ¢é bénh nhdn nao cé biéu hién
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trieu chung nhw : Budn non, dﬁy bung, chan an, dau bung, tdo bon, ia chay, san
ngira, phil ngoai bién, huyét 4p thay d6i.Co thé noi thude kha an toan véi bénh
nhan mit ngu thé tdm ty hu vi khong thiy phan Gng phu trén 1am sang.Két qua nay
cling phu hop v6i khi thu thude trén dong vat thuc nghiém voi liéu 16n hon 25,04
lan liéu 1am sang.
4.2.3.2. Cdc chi sé sinh héa

Theo két qua nghién ctu tai bang 3.15, Cac chi s6 AST, ALT, Ure,
Creatinin ¢ thoi diém trude va sau diéu trj co su khac biét khéng co ¥ nghia thong
ké vai p > 0,05. Nhu vay vién nén Ich khi an than ~HVY khong lam thay di chirc
nang gan than cua bénh nhan.
4.2.3.3. Cdc chi s6 huyét hoc

Theo két qua nghién ctru tai bang 3.16 , su thay d6i vé chi sé huyét hoc sau
21 ngay diéu tri khong c6 khac biét c6 ¥ nghia thong ké vai p >0,05. Nhu vay vién
nén Ich khi an thain ~-HVY khong lam thay d6i Cong thirc mau ctia bénh nhan.
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KET LUAN

Sau qué trinh thir doc tinh cép trén thuc nghiém va diéu tri chung MNKTT,
& NNC (vién nén “ich khi an than - HVY”), NDC (Rotundin 30mg), chlng tdi c6
két luan nhu sau:

1. Vé ddc tinh cip cia vién nén “ich khi an thin - HVY”:

Véi lidu cao nhat chudt co thé dung nap 1a 37,5 vién/kg(75ml/kg) nhung
khong c6 chudt chét, khong c6 hién twong di ngoai phan 10ng, chudt nga nhiéu. Vi
khong c6 chudt chét nén chua xéac dinh duoc LDsg trén chudt nhit tréng cta thude
thir vién nén Ich khi an thin-HVY trén dudng udng.

2. Két qua diéu tri mat ngii khong thuc ton ciia bai thudc:

- Lam ting thoi lwong gidc ngii ciia ngwoi bénh: Sau 15 ngdy diéu tri (Dis
) va 21 ngay diéu tri (D) thi thoi luong gidc nga cta 2 nhém déu ting 1én rd rét
lan luot 12 6,07 gio va 6,68 gid (nhém NC), & nhém dbi ching 1a 5,83 gio va 6,38
gid.Sy khac biét nay co y nghia thong ké véi P<0,05.

- Lam giam thoi gian di vao gidc ngi : Sau 21 ngay diéu tri ty 1¢ bénh nhan
c6 thoi gian di vao gidc ngti 16-30 phut & nhém nghién ctru va nhém d6i chimg lan
lugt 12 97,8% va 99.6%.

- Téing hi¢u qud gidc ngu : Tai thoi diém D,; thi 100% bénh nhan c6 hiéu
qua gidc ngl trén 75% & ca 2 nhom. Trong d6, ty 1& bénh nhan c6 hiéu qua gidc nga
>85% & nhom nghién ctru 14 77,8% cao hon so v6i nhom dbi ching (48,9%). Su
khac biét c6 ¥ nghia théng ké voi P<0,05.

- Cdi thién chét lwong gidc ngi: Sau 21 ngay diéu tri, ty 18 bénh nhéan dat
hiéu qua kha va tot & nhém nghién ctiru va nhom déi ching 1an luot 1a 100% va
95,5%. DPac biét, ty 1¢ chat lugng giéc ngu loai tot 1a 44,4% & NNC cao hon &
NDC 1a 24,4%. Su khac biét co y nghia thong ké véi P<0,05.

- Hiéu qud \1am giam cdc hinh thdi réi loan gidc ngii : Sau 21 ngay diéu tri

thi ty 16 bénh nhan khong thic gidc sém va thic gidc som 1 1an/tudn ctia nhém
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nghién ctru 1an lugt dat 71,1% va 28,9%:; nhém ddi ching 13 17,8% va 80%.Khéng
con bénh nhan thire gide sém >31an/tudn ¢ ca hai nhom.

- Gidm cdc réi logn trong ngay : Cuy thé sau 21 ngay diéu tri thi ti 18 bénh
nhan khong c6 triéu ching rdi loan trong ngay va cé triéu ching rdi loan trong
ngay 1 lan/tudn cua nhom nghién ctru 1an luot dat 57,8% va 42.2% ; nhoém dbi
ching 1a 23,9% va 71,1%. Nhu vay, ty 1¢ bénh nhan khong con tri€u ching roi
loan trong ngay ¢ nhom nghién ctru cao hon so véi nhom d6i ching, sy khac biét
c6 y nghia thdng ké voi ( véi P<0,05). Khong con bénh nhan xuét hién triéu ching
roi loan trong ngay >31an/tuan & ca hai nhom.

- Cdi thi¢n tinh trang budi sing

- Lam gidm cdc tri¢u chirng kém theo mdt ngii

- Bién déi cdc diém trong thang PSQI : Cai thién cua cac yéu to trong

thang diém PSQI. Tong diém PSQI sau diéu tri giam ro rét



52

KIEN NGHI

Két qua nghién ctru cho thdy Vién nén “Ich khi an than — HVY” ¢6 tac dung
tbt trong diéu tri mat ngt khong thyuc ton.Tuy nhién ,c& mau chua du 16n nén can
tiép tuc nghién ctru trén sé luong bénh nhan 16n hon dé c6 danh gia khach quan tac

dung cua san pham.
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Phu luc 01
BENH AN NGHIEN CUU

DPANH GIA TAC DUNG DIEU TRI MAT NGU KHONG THU'C TON
CUA VIEN NEN ICH KHi AN THAN- HVY TREN LAM SANG

STT..civiiieeiieeeill M SO DENN AN .oevee et
PHAN HANH CHINH

HO VAtEN S v Tudi ..o Gibi ..o

Tén gido 1.Khéng 2.Co

Dan toc 1.Kinh 2.Khéac

Trinh d6 hoc van 1.Khong biét chir 2. Tiéu hoc 3.THCS 4. THPT
5.Trén BH,CD, TC

Nghé nghiép 1.Vién chiac, hwutri ~ 2.Néngdan  3.Cong nhan
4. Ty do 5. Sinh vién

Noi séng 1.Néng thén 2. Thanh thi 3.Mién nui

Tinh trang hon nhan 1.Chua két hon 2.Pakéthéon 3.Lythan, lydi 4.Goa

Hoan canh gia dinh 1.S6ng cung gia dinh 2. S6ng c6 don  3.Khac

DPiachi HEn he: ... ST .

INEAY VAO VICI .oiiieiiiieiiiieeeitiee ettt e et ee et e e eebaeestteeesas st e e s be e e e asbe e e e asbe e e e abbeeesnbeeesnneeeennns

INEAY T VICTII .eetiieiiiieeeiiie ettt e ettt e et e e ettt e ettt e e entteeesseeessssaeessaeeessseeesnsseeenssaeesnsseennnes

TONZ SO NEAY AICU LTT: 1eeeuiviieeiiieeeiiie ettt etee e ette e e rtee e e st e sbb e e s br e e e srne e e s snneeesnnneeans

LY DO VAO VIEN

A/ PHAN Y HOC HIEN DAI
I. TRIEU CHUNG LAM SANG

1. Céac tri¢u chiing vé mat ngu

a. Tri€u chung vé mat ngu

Thoi diém
Do Ds Dis D,

Triéu chung

Thoi luong gidc ngu

Thoi luong di vao gidc ngu (phut)
<15
16-30
31-60
> 60




Hiéu qua gidc ngt (HQGN) (%)

<65

65-74

75-84

> 85

Chat lugng giac ngti (CLGN)

Tot

Kha

Trung binh

Kem

Thire gidc sém (TGS) (lan/ tudn)

0

1

2

>3

Roi loan trong
(lan/tuan)

ngay (RLTN)

>3

Tinh trang bud

i sém (TTBS)

Nang

Khong doi

Cai thién

Tot

b. Thoi gian kéo dai triéu ching mat ngu :

2. Céc triéu chtng kém theo mat ngt

o Théi diém
Triéu ching
Do Ds Dis D21
Hoa mat, chong mat
Céu gat
Mét moi
Suat can

Hay quén




Giam tap trung

Ngu ga

Ngap vat

Lo lang bénh

IL. Tién sir:

2. Gladinh @ ...
3. Théi quen lién quan t&i mat nga: 1. C6 2. Khong

1T Thoi quen Ma Thoi gian
1 | Ruou, bia
2 | Thuoc la
3 | Cafe
4 | Khéc

III. TRIEU CHUNG CAN LAM SANG

STT Chi s Truéc diéu tri (Do) | Sau diéu tri (D)

Hong cau (T/L)

Bach ciu (G/L)

Tiéu cau (G/L)

Huyét sic t6 (g/1)

Uré mau (mmol/l)

Creatinin mau (mmol/l)

Glucose (mmol/l)

ALT (ull)

O©| O N| O O | W] N|

AST (ull)

IV. CHAN DPOAN THEO YHHD :

B/ Y HOC CO TRUYEN :
l. VONG CHAN:
1. Hinh théi: 1.Gay 2.Béo 3.Can ddi 4. Nam co 5. Uatinh 6. Nam dudi 7. Hiéu dong 8.

Khéc N




2. Than : 1. Con than 2. Khong con thin 3. Khéc

00
3. Sdc: 1. Béch (tring) 2.Do 3. Vang 4. Xanh 5. Pen 6. Binh thudng 7. Khac
000
4. Trach 1. Twoi nhuan 2. Kho 3. Khéc
00

5. Ludi:
- Chat ludi: 1 Binh thuong 2 Béu 3 Géy mong 4 Nut 5 Cing 6. Loét 7 Léch 8. Rut 9.
khac OO0

- Sic ludi: 1.Hong 2.Nhot 3.D6 4.6 sdm 5.Xanh tim 6.Dam & huyét 7. Kho 8 Nhuan
9. khéc HEN

-Réu ludi: 1. C6 2.Khong 3. Bong 4. Dy 5. Mong 6. U6t 7.Khé 8.Dinh 9. Trang
10. Vang 11.Den 12. Khéc

H RN

II. VAN CHAN:

1. Am thanh:

- Tiéng noi: 1. Binh thuong, 2. To 3. Nho 4. Put quing 5. Khan 6. Ngong, 7. Mat, 8.
Khac LILILILIC]

- Hoi thé: 1. Binh thudong 2. Put quang 3. Ngan, 4. Manh 5. Yéu 6. Tho 7. Rit 8. Kho khé
9. Cham 10.Gap 11. Khac

HRNNN
-Ho:............... Colliiiiniiininiinnn, Khong e,
1. Ho lién tyc 2. Con 3. It 4.Nhiéu 5. Khan 6. Co dom 7. Khac
N
-0: 1.Co 2. Khéng
[]
-Néc 1.C6 2. Khong
[]
2. MUi: - Mui co thé, mui hoi thé: 1.C6 2. Khéng
[l
- 1. Chua 2. Khim 3. Tanh 4. Théi 5. H6i 6. Khac
RN
- Chét thai biéu hién bénh Iy 1.C6  2.Khdng

[]



1. Pom 2. Chatnén 3. Phan 4. Nudc tiéu 5. Khi hu 6. Kinh nguyét 7. Khac

000
III. VAN CHAN:
1. Han nhiét:
- Biéu hién: 1. Binh thuong 2. Han 3. Nhiét 4. Khéc
[]

1. Thich néong 2. Sg nong 3. Thich mat 4. Sg¢ lanh 5. Trong ngudi ndong 6. Trong nguodi
lanh 7. Rét run
8. Han nhiét vang lai 9. Khac
BN
2. M6 héi: 1. Binh thuong 2. Khong c6 m6 hoi 3. Ty han 4. Pao han 5. Nhiéu 6. It 7.
Khéc RN
3. Pau mat: - Biéu hién bénh 1y: 1.C6 2. Khong
[
- Pau dau: 1.Motchd  2.Nwadau 3. Cadau 4. Di chuyén 5. E am nhu bi
budc lai 6. Nhoi

7. Cang 8. Ning dau

- Mit: 9. Hoa mit chong mit 10. Nhin khéng rd
-Tai: 11.U 12. Piéc 13. Nang. 14. Pau
- Mii: 15. Ngat 16. Chay nudc 17. Chay méau cam 18. bau
- Hong: 19. Pau 20. Kho
- C6 vai: 21. Moi 22. Pau 23. Kho van dong 24. Khac
IRN RN
4. Lung: Bi€u hién bénh ly: 1.Co 2. Khéng
[
1. Pau 2. Kho van dong 3. Co cung co 4. Khéc
[
5. Bung va ngyc: Biéu hién bénh 1y: 1.Co 2. Khéng
[
1. Tac 2.Pau 3.S6i 4. Nong rudt 5. Pay trudng 6. Ngot ngat kho tho 7. Pau tirc
canh suon
8. Bon chon khéng yén 9. Panh tréng nguc  10. Khéc

RN EEN
6. Chan tay: Biéu hién bénh ly 1.Co 2. Khéng

[]



7. An:

- Biéu hién bénh 1y 1.C6 2. Khong
[ 1. Thichnéng 2. Thichmat 3. An
nhiéu 4. An it 5. Dang miéng 6. Nhat miéng 7. Thém an
8. Chan an 9. An vao bung chuéng 10. Khac
NN
8. Ubng:
- Biéu hién bénh 1y 1. C6 2. Khéng
[]
Thich uéng: 1. Mat, 2. Am noéng, 3. Nhiéu, 4. it 5. Khéc
NN
9. Pai tiéu tién:
- Biéu hién bénh 1y 1. C6 2. Khong
[]
- Tiéu tién: 1. Vang 2.6 3. DPuc 4. Budt 5. Dit 6. Khong tu cha 7. Bi 8. Khéac
NN
- Pai tién: 1. Tdo 2. Nhdo 3. Séng 4. Toan nuéc 5. Nhdy miii 6. Bi 7. Khéc
L]
10. Ngu
- Biéu hién bénh ly 1.C6 2. Khong
L]
1. Kho véo gidec ngii 2. Hay tinh 3. Day sém 4. Hay mo 5. Khac
L]
11. Kinh nguyét, sinh duc:
- Kinh nguyét: biéu hién bénh Iy 1.Co 2. Khong
[]
+ R4i loan kinh nguyét: 1. Bén truéc ky 2. Dén sau ky,
3. Luc dén trude ky lac dén sau ky  4.Tac kinh 5. khéc
L[]
+ Théng kinh: 1. Pau trude ky 2. Pau trong ky 3. Pau sau ky, 4. Khac

L[]
+Déi ha, 1. Vang 2. Trang 3. Hoi 4. Hong 5. Khac
L]



- Réi loan kha nang sinh duc : 1. Co 2. Khéng

[]
+ Nam: 1. Yéu khi giao hop 2. Liét duong 3. Di tinh 4. Hoat tinh 5. Mong tinh 6.
Lanh tinh HEN
+ Nir: 7. Khong thu thai 8. Siy thai/dong thai 9. Say thai lién tiép 10. khac

000

12. PBiéu kién xuat hién bénh: 1. CO 2. Khéng

[]
IV. THIET CHAN:

1. Xtc chan:
- Da: 1. Binh thuong 2. Khd 3. Nong 4. Lanh 5. U6t 6. Chan tay nong,
7.Chan tay lanh 8. An1dm 9. Andau 10. Cuc cimg 11. Khac

000
-Mb héi: 1. Toanthan 2. Tran 3.Taychan 4. Khéc

HNN

- Co xuong khép: 1. San chic 2. Mém 3. Cang cing 4. Co co an dau
5. Gan dau 6 Xuong khop dau 7. khac

RN
- Bung: 1. Mém 2. Chuodng 3. Co chudéng 4. C6 hon cuc 5. Pau thién an 6. Pau cy an 7.

Khac L[]
2. Mach chan: 1. Phu 2. Tram 3. Tri 4. Sac 5.Té 6. Huyén 7. Hoat 8. V6 luc 9. C6 luc

10. Khac  [ILIL]

- Vi khan
+ Mach tay trai: Thén 11, Quan L1 Xich LILILI

+ Mach tay phai:  Thén LI, Quan LICIC], Xich CICIL
V. CHAN POAN:

= BAt CUOMNE: oottt e e et e e et e e s bae e s abeeeesbeeeenbeeennaeeennaaeearee e

- Tang phul - Kinh LaC: ..ceiiiiiiiiiiiice e

VI. PIEU TRI:

L. Diéu tri don thudn YHCT [



1. Phap diéu tri:

3. Ché d6 dinh dudng: 1. Long 2. biac 3. Kiéng 4. Khac
NN
4. Ché do cham s6c: 1. Cap 1 2.Cap I 3. Cap III
L]
VIL DU HAU (TIEN LUQNG) .....oovvoeiiveceeeieseeeies s sessesaes s
VIII. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Triéu ching Co Khong

Buon non

Pay bung, chan an

Dau bung

Hao khat

Téao bén

Ia chay

San ngtra

Huyeét ap

Thay hwéng dan duyét bénh an Ngay...., thang....., nim....
Nguwoi thue hién



PHU LUC 02

VIEN NGHIEN CUU Y DUQC CO TRUYEN

BACH THAO DUQC

XAC NHAN

QUY TRINH SAN XUAT TOM TAT
VIEN NEN BAO FILM iCH KHi AN THAN

I.  THANH PHAN VA PAC PIEM NGUYEN LIEU :
tt | Tén nguyén liéu Tén khoa hoc Tiéu chuan
1 | Pinh lang Radix polysciacis Pat tidu chuan
| DDVN IV .
2 | Lactién Herba passiflorae foetidae Dat tiéu chuan
| DDVNIV
3 | Binh vdi Tuber stephaniae Pat tiéu chuan
DDVN IV
4 | Bakich nam Radix morindae officinalis Dat tiéu chuan
f; DDVN IV .
5 | Véng nem Folium erythrinae Dat tiéu chuan
| DBVN IV
Tét ca cdc nguyén ligu dugc kiém tra tai phong kiém nghiém cua cong ty
theo tiéu chuén ciia duge dién Viét Nam IV. Yéu cau phai dat trude khi
dua vio san Xuit.
II. CONG THUC SAN XUAT :
tt | Tén nguyén ligu Ham lugng 1 vién | Ham luong 1 vién | Cao khé hon hop
' dang dugc liéu dang cao kho tuong Ung 1 vién
| (mg) (mg) (mg)
1 | Dinh lang 1.667mg 163mg
2 |Lactién | 1.667mg 147mg
3 | Binhvoi | 833mg 81mg 703 mg
4 | Bakich nam 1.667mg 167mg
5 | Vong nem 1.667mg 145mg




L. XU LY NGUYEN LIEU :
1. Bao ché, ché bién :
Céc nguyén liéu duge lidu dugce xuir ly, ché bién theo duoc dién Viét Nam IV.
2. Chiét xuit cao dac :
2.1. Phuong phap chiét xuit
phuong phép chiét nudc
2.2. Didu kién chiét xuit
- 86 lan chiét : 2
Ti 1€ dung méi : duge ligu = 7:1
Nhiét d¢ chiét : 100°C
Thoi gian chiét : 3h cho lan 1 va 2h cho lan 2
Dé ling va loc trude khi ¢6 cao
2.3. Codcao
- Phuong phap ¢ : ¢b hd, ap suét thuong
- Nhiét do ¢6 : 100°C
- Do am cao : ¢d vé cao ¢6 dd am 15 — 20%

3. Lam cao kho :
Cao diic con néng dugc dd mong ra khay 16t nilon chéng dinh.
Séy & 80°C dén kho (62h) ; cao kho d6 4m 1,7%.
Bénh cao khé duge bé v rdi nghién thanh bot min.
Ti 1€ cao t(‘}ng kho thu dugce dat 9,4% so voi téng duogc ligu.

4. Sodd mo ta:

W2 %%z vell



X ly nguyén liéu

Duoc liéu

— |

Duoc liéu da xtr ly

N4u cao

Thu dich, léng. loc

Cob cao

Séy cao

Nghién

— |

Duwoc liéu da ndu

— |

Cao Idéng

— |

Cao dac

— |

Banh cao kho

— |

Bt cao khd

IV. QUY TRINH SAN XUAT :

1. So 406 san xuat :

e A v M

hai




Hén hop cao khd duoc liéu va
cellulose microcrystalline va CaCO3

dd PVP K30 trong
¢dn 70°

}

Mgst ; talc |

Trén kho
-
Trén wot
Xat hat l
S4y khé l
Stra hat i
Trén dén:] nhjt
—
Dap vién l
—
Bao film l

|

Pong lo, déng goi

10 phat bang may tron wot

10 phat bang may tron wét

Qua ray 1.000mem

60°C trong 20 phut ;
a6 Am < 3%

Qua ray 1.000mcm

15 phat trong may trén 1ap
phuong

Kiém ngiém BTP

Nhap kho

Kiém nghiém BTP

Kiém nghiém BTP

-~ % dell

Wl



2. Mb ta quy trinh san xuét :

2.1. chudn bi :
- Kiém tra don quang day chuyén theo SOP.
- Cong nhan phai dugc trang bi déy da dung cu bao h¢ lao dfng, vé sinh sach
s&, deo gang tay khi thao tac cong viéc theo ding quy trinh thao tac chuén.
T6 trucng, IPC phai kiém tra viée thuc hién t6t cong viée nay theo SOP da phé
duyét.
2.2. tién hanh san xuét :
a. Nhao trén
Pha ché ta duogc dinh :
- Ngéam va hoa tan PVP K30 trong ethanol 70°

Thiét bi: May trén uét tao hat JP300

- Cai dat thong sé may:
Thong s6 cai | Ghichi
dat
Thoi gian tron kho 10 phat
Thoi gian trdn udt tao hat | 10 phut
Toe dd canh tron 30 vong/phut

- Tién hanh: cho hon hop cao dugc liéu va cellulose microcrystalline va CaCO3
vao may trdn, tron khé 10 phat cho déu rdi dé tir tir dung dich PVP K30 trong
c¢dn 70° 1én khéi bot. Bat may, thoi gian tron 1a 10 phut.

- Sau khi hét thoi gian tron. xa khoi bot am vao céc x6 c6 1ong tii PE.

b. Xat hat

- Nguyén liéu: Hon hop bt 4m & trén.

- Thiét bi: rdy x4t hat, ¢& lugi 1.000 mem,

- Cém sau khi xat, cho vao thuyén sy clia mdy sdy tang soi dé say khé.

c. Sdy kho

- Nguyén liéu: Hat cdm con 4m tir giai doan trén.

- Thiét bi: May sdy ting sbi tu dong FG-120 Cai dit thong s:

Nk & 5 = A




Thong s6 van hanh

Toc d6 quat hut 1800-2000
Vi tri cura gi6 vao -

Thoi gian lam vigc (phat) | 1517
Nhiét nguon °C 70

Nhiét lam vigc °C 60

S6 lan déng mé cira

S0 lan giii thi

- Két thiic qua trinh sdy, khi ham 4m hat dat 2,5 - 3%

d. Sira hat |

- Nguyén liéu: hat cdm da sy kho & giai doan trén.

- Thiét bi: riy 1.000mem

- Tién hanh:

- Ry cém da sdy kho qua ray 1.000mem.

+ Cén téng khéi lwong c¢ém thu dugc.

+ Ghi nhén.

e. Trén Jéng nhdt

- Nguyén ligu: cdm di sdy kho va 2% magnesium stearat va 2% talc

- Thiét bi: méy tron 14p phuong

- Cai dat thong s6:

+ Vén tdc tron: 20 vong/phut

+ Thoi gian tron: 15 phat

-Tién hanh: Hfm hop Talc, Magnesium stearat, com khé cho vao méy, sau khi
tron xong thu lai cém qua rdy 1.400 mm.

- Sau khi trén xong, dung cém trong 2 lan tai PE bude kin, cén khéi lugng cém
thu duoc, dén nhin va ghi vao hé so 16.

+ Nhép kho ban thanh phdm c6m.

+ Ldy mau kiém tra ban thanh phim cém:

f- dap vién :

- sau khi két qua kiém tra ban thanh phdm cém dat két qua tién hanh chuyén
cOm sang déﬁ vién.

- nguyén li¢u : ban thanh pham com trén

- thiét bj : sir dung may dap vién CH - 20 dé dap vién.

N i



- Yéu cau : khéi lugng vién : 1.200mg +- 5%

- sau khi déng xong chira véao 2 lan tGi PE, nhap kho ban thanh phdm

- 14y mdu vién kiém tra ban thanh phdm vién

Nhén vién dong nang phai kiém tra 15 phit/lan trong qua trinh déng nang.

2. bao film :

- sau khi két qua kiém tra ban thanh phém vién dap dat két qua tién hanh chuyén
vién qua bao film.

- vién bao film méau héng dam

- ¢ong thir¢ bao film c¢6 céc thanh phan sau : HPMC E15 ; HPMC E6 ; PEG
6000 ; talc :: Titan dioxyd ; con 96° ; nuée RO ; oxyd sét do.

- Thiét b: ﬁ-‘[éy bao film NF-30 Cai dat thong sé:

Théng so vin hanh
Nhiét ngudn °C 55-60
Nhiét lam viéc °C 45-50
Té¢ do ndi bao (vong/phut) 3-12
Thai gian sdy vién truée phun dich 30
(phut)
Téc d§ phun dich (m/h) 2.000 - 6.000
Thai gian phun dich (phut) 150
Thai gian sdy vién sau phun dich (phat) |30

h.dénglo -

- sau khi két qua kiém tra ban thanh phim vién dat két qua tién hanh chuyén
vién qua dong lo.

- dong lo : 60 vién/lo.

i. dong goi .

- quy cach dong géi theo 1énh san xudt.

k. kiém tra thanh phci}n, dat nhap kho




V. KET QUA KIEM NGHIEM TRONG QUA TRINH SAN XUAT :

Giai doan | Noi dung Phuong phdp | Tiéuchudndp | Két Ngudi | Nguoi
kiém tra kiém tra kiém tra dung qua | tién hanh | kiém tra
Dinh tinh Sic ky lop tees Duong | Nhan | Trudng
Tron dong - duge ligu mong tinh | vién QC | phong
nhit QC
Do dong déu cin tecs Pat | Nhian | Nhan
'khéi lugng vienvén | vién
| hanh mdy | IPC
Do ra Do d¢ ra bang tees Dat | Nhan | Nhan
Diép vién | may do vién IPC | vién QC
"Dinh tinh Sdc ky 16p tces Duong | Nhan | Truémg
duoe liéu méng tinh | vién QC | phong
| ac
B¢ dong déu can tees DPat Nhén Nhin
khéi lwong viénvin | vién
hanh mdy | IPC
" Dora Do db ra bang tees Pat | Nhan | Nhan
Bao film méy do vién IPC | vién QC
" Dinh tinh Shc ky 16p tecs Duong | Nhan | Truong
duge ligu mong tinh | vienQC | phong
Qc
DG dong déu cén tees " Pat Nhén Nhén
khéi luong viénvin | vién
hanh may | IPC
Déng goi "Dora Do do ra bang tecs Pat | Nhan | Nhan
| méy do vién IPC | vién QC
Dinh tinh Sic ky 16p tecs Duong | Nhan | Trudng
du(rc liéu mong tinh | vién QC | phong
n truong

vien  Nol
nGHiENCUU G
TRUYEN |

s Hiim oloq S




PAC TiNH CAC VI THUOC TRONG BAI THUOC
NGHIEN CU'U [22]:

¢ Dinh lang

Tén khoa hoc: Radix Polysciacis

B0 phan dung: RE di phoi sy kho cua cay Pinh ling [Polysciacis
fruticosa (L.) Harm], ho Nhan sam (Araliaceae).

Tinh vi quy kinh: Ngot, binh. Quy vao kinh phé, ty, than.

Cong ning: Bo khi, loi sita, giai doc.

Chii tri: Suy nhuoc co thé va suy nhuogc than kinh, tiéu hoa kém, ngi
kém, phu nir sau dé¢ it sira.

Thanh phan héa hoc: Chat chiét duoc trong ethanol khong dugce it
hon 5% tinh theo duoc liéu kho kiét.

Liéu lwong: Ngay dung tir 2 g dén 6 g, dang thudc sic hodc thudc tan
bot. Thuong phdi hop véi mot s vi thube khac.

s Lac tién

Tén khoa hoc: Herba Passiflorae foetidae

B phan dung: Phan trén mat dat da phoi hodc siy kho cia cay lac
tién(Passiflora foetida L.), Ho Lac tién (Passifloraceae).

Tinh vi quy kinh: Cam, vi khé, luong. Vao cac kinh tdm, can.

Cong ning: An than, giai nhiét, mat gan.

(Hﬁihj:Suynhuqcth&lkhﬁgtﬁnhﬁih@p,nﬁtngﬁ,ngﬁlno.

Thanh phian héa hoc: Ham lugng flavonoid toan phan trong duoc
li¢u tinh theo vitexin (Cy1H,0010) khong duoc it hon 0,6% tinh theo dugc
liéu kho kiét.

Liéu hrong: Ngay dung tir 10 g dén 40 g, dang thudc sic. Ngoai ra c6
thé udng cao 1ong, siro, ruou thudc véi luong twong tng. Nén udng trudc khi

di ngu.



% Binh voi

Tén khoa hoc: Tuber Stephaniae

Bo phin ding: Phan gbc phinh ra thanh cu da cao bé vo nau den &
ngoai thai thanh miéng phoi hoic sy kho cta cay binh voi [Stephania glabra
(Roxb.) Miers].

Tinh vi quy kinh: kho, cam, lwvong. Vao kinh can, ty.

Cong ning: An than, tuyén phé.

Cha tri: Mét ngu, sOt néng, nhuc dau, dau da day, ho nhiéu dom, hen
suyén kho thé.

Thanh phin héa hoc: L-tetrahydropalmatin (rotundin)

Liéu lwong: Ngay dung tir 6 dén 12g, dang thudc sic, thudc bot, hoic
ruou thude.

% Bakich

Tén khoa hoc: Radix Morindae officinalis

B6 phan dung: R& di phoi sdy khoé cua cdy Ba kich (Morinda
officinalis How). ho Ca phé (Rubiaceae).

Tinh vi quy kinh: Cam, tan, vi 6n. Vao kinh than.

Cong ning: bd than duong, manh gan xuong.

Chu tri: Li¢t duong, di tinh, tor cung lanh, phu nit kho cé thai, kinh
nguyét khong déu, bung dudi dau lanh, phong thap té dau, gin xwong mém yéu.

Thanh phén héa hoc: Khong it hon 50% tinh theo duoc lidu kho kiét.

Liéu lwong: Ngay dung tir 3g dén 9g. Dang thudc sic. Thuong phdi
hop véi mot s6 vi thudc khac.

% VoOng nem

Tén khoa hoc: Folium Erythrinae variegatae.

B§ phan dung: La da phoi kho ctua cdy Vong nem (Erythrina variegata
L.= Erythrina indica Lamk.) Ho Dau (Fabaceae).



Tinh vi quy kinh: Khd, binh. Quy vao kinh tam ty.

Cong ning: An than, sat tring

Chii tri: Mét ngu (udng), mun nhot, loét, tr, 1au (dap ngoai)

Thanh phan héa hoc: Ham lugng alcaloid toan phan trong duoc liéu
khong it hon 0,15% tinh theo dugc liéu kho kiét.

Liéu lwong: Ngay udng 4g dén 6 g, dang thudc sic. Thudng phdi hop

vO1 cac vi thudc khac.



PHU LUC 03
MUOI LOI KHUYEN DANH CHO BENH NHAN MAT NGU

1. Bingu va thirc day dung gio.

2. Khdng nén nam nudng trén givong vao budi sang, day ngay khi thic giac.

3. Di ngt ngay khi c6 nhitng dau hiéu budn nga nhu ngap, mét lim dim.
Khoéng c6 ging cudng lai con budn ngu.

4. Khong doc nhiing cubn sach qué 16i cudn, hap dan vao budi toi ciing
nhu khong xem tivi trén givong nga. Tranh nhitng cai co hay tranh luan
cing thang, tam quén di nhiing lo toan, ban tam trong ngay.

5. Khéng dung nhiing chat kich thich nhu tra, thubc 14, ca phé, so cd la,
vitaman C vao budi téi.

6. An toi khdng tré qua, nén an nhe nhang, khong an quéa no va nén udng
mét ly sita vao budi téi.

7. Khong nén choi nhitng mén thé thao nang vao budi tdi, trudc khi nga
c6 thé tim nuéc am, mat xa nhe nhang tao cam giac thu gian.

8. Phong ngu nén b tri thoang mat, yén tinh, givong goi ém 4i, anh sang
diu nhe.

9. Tranh lam dung thudc ngu, chi dung khi can thiét va tham khao y kién
thay thuéc.

10. Cudi cung, ding quén rang tinh cam vo chong hoa thuan thing hoa

cling 1a liéu thudc tu nhién vo cling quy gia gidp giic ngu ngon.






