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ĐẶT VẤN ĐỀ 

Ngủ là nhu cầu sống còn đối với cơ thể, chiếm 1/3 thời gian của cuộc đời 

mỗi ngƣời. Trong khi ngủ cơ thể tiết ra những hormone quan trọng giúp quá trình 

chuyển hóa, tích lũy năng lƣợng cần thiết cho hoạt động trong ngày và quá trình 

tăng trƣởng cơ thể, giúp não bộ sắp xếp lại những thông tin một cách hệ thống, 

thiết lập và củng cố khả năng ghi nhớ dài hạn của não bộ [14]. Điều này cần thiết 

để cho cơ thể phát triển và thích nghi với môi trƣờng sống [52],[57]. 

Mất ngủ không thực tổn (hay còn gọi là mất ngủ mạn tính) là trạng thái 

không thoả mãn về số lƣợng và hoặc chất lƣợng giấc ngủ, tồn tại trong một thời 

gian dài (ít nhất là một tháng), làm ảnh hƣởng đến sức khoẻ và khả năng làm việc 

của ngƣời bệnh: giảm sự tập trung, sự chú ý, hiệu quả học tập, làm việc, có thể dẫn 

tới các rối loạn hành vi, ảo giác và hoang tƣởng [4],[16],[34],[45].[56].Các rối loạn 

thƣờng gặp ở ngƣời bệnh mất ngủ nhƣ khó vào giấc ngủ, tỉnh giấc khó ngủ lại, 

giấc ngủ không sâu, tỉnh giấc nhiều lần trong khi ngủ [4],[5],[37]. 

Theo Tổ chức Y tế thế giới, rối loạn giấc ngủ là một vấn đề nghiêm trọng 

của thế kỷ 21. Nghiên cứu của Tổ chức Y tế thế giới (WHO) ở 15 khu vực khác 

nhau trên thế giới ƣớc tính 26,8% ngƣời trên thế giới bị mất ngủ đƣợc khám và 

điều trị tại các trung tâm chăm sóc sức khoẻ ban đầu. Những nghiên cứu dịch tễ 

gần đây cho thấy tỷ lệ mất ngủ trong cộng đồng dao động từ 20 - 30 % và tỷ lệ này 

tăng cao hơn ở ngƣời cao tuổi, mất ngủ tăng theo thời gian vì những căng thẳng 

trong cuộc sống ngày càng tăng lên : Mỹ có 27% ngƣời bị mất ngủ, Anh có 34%, 

Pháp có 31%, Italia có 35%, Đan Mạch có 31%, Bỉ có 27%, Tây ban nha 23%, 

Đức có 23% [58]. 

Ở Việt Nam, rối loạn giấc ngủ chiếm tỷ lệ khá cao (50 - 80%), thƣờng gặp 

rối loạn trầm cảm, rối loạn lo âu [12],[20],[37],[42]. 

Theo YHHĐ,  thuốc điều trị mất ngủ chủ yếu là nhóm diazepam, chủ yếu 

điều trị triệu chứng, nhiều khi chƣa mang lại đƣợc hiệu quả toàn diện. Bên cạnh đó 
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các thuốc này thƣờng gây quen thuốc và dẫn tới tình trạng phụ thuộc thuốc khi 

dùng lâu dài [45],[46]. 

YHCT có những bài thuốc quý điều trị mất ngủ có hiệu quả, đƣa bệnh nhân 

đến giấc ngủ tự nhiên, ít tác dụng không mong muốn và không gây tình trạng quen 

thuốc. Những ƣu điểm này có thể giúp khắc phục các bất cập mà YHHĐ đang gặp 

phải trong điều trị mất ngủ hiện nay. Do vậy hƣớng tìm kiếm và nghiên cứu điều 

trị mất ngủ bằng thuốc y học cổ truyền hiện đang đƣợc các nhà khoa học quan tâm. 

Ích khí an thần - HVY là bài thuốc nam kinh nghiệm của lƣơng y Nguyễn 

Kiều đƣợc dùng điều trị mất ngủ đem lại hiệu quả cao. Để thuận lợi cho quá trình 

điều trị, thuốc đƣợc bào chế dƣới dạng viên nén dễ sử dụng. Thuốc đã đƣợc chứng 

minh tính an toàn và hiệu quả dƣợc lý trên động vật thực nghiệm. Tuy nhiên cho 

tới nay vẫn chƣa có công trình nghiên cứu nào đánh giá toàn diện viên nén Ích khí 

an thần – HVY trên lâm sàng. Vì vậy, chúng tôi tiến hành nghiên cứu đề tài “Đánh 

giá tác dụng điều trị mất ngủ không thực tổn của viên nén Ích khí an thần- HVY 

trên lâm sàng” với 2 mục tiêu sau: 

1. Đánh giá độc tính cấp của viên nén Ích khí an thần - HVY trên thực nghiệm. 

2. Đánh giá tác dụng điều trị mất ngủ không thực tổn của viên nén Ích khí an 

thần - HVY trên một số chỉ số lâm sàng và cận lâm sàng. 
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CHƢƠNG 1 

TỔNG QUAN TÀI LIỆU 

 

1.1. Tổng quan mất ngủ không thực tổn theo YHHĐ 

1.1.1. Khái niệm mất ngủ 

Mất ngủ là trạng thái không thỏa mãn về số lƣợng và/hoặc chất lƣợng của 

giấc ngủ, tồn tại trong một thời gian dài, làm ảnh hƣởng đến sức khoẻ và khả năng 

làm việc của ngƣời bệnh [14],[16],[50]. 

1.1.2. Dịch tễ học :  

Tỷ lệ mất ngủ chung trong cộng đồng theo nhiều nghiên cứu dao động 20 - 

30%. Năm 2000 tại Pháp, Lerger và cộng sự nghiên cứu trên 12778 các nhân thấy 

29% bị mất ngủ thƣờng xuyên. Năm 2001, Sutton và cộng sự báo cáo 24% dân số 

Canada ở độ tuổi từ 15 trở lên bị mất ngủ. Năm 1999, nghiên cứu của Ishigooka và 

cộng sự trên 6277 bệnh nhân ngoại trú của 11 bệnh viện ở Nhật bản thấy có 20,3% 

bị mất ngủ, trong đó có 11,7% bị mất ngủ từ một tháng trở lên. 

Theo số liệu công bố của viện Gallup (Mỹ) năm 1990 nghiên cứu ở tám 

nƣớc cho thấy [58]: 

Tên nƣớc Tỷ lệ ngƣời mất ngủ (%) Tỷ lệ ngƣời mất ngủ mạn tính (%) 

Pháp 31% 19% 

Italia 35% 5% 

Anh 34% 11% 

Đan mạch 31% 9% 

Bỉ 27% 9% 

Tây ban nha 23% 9% 

Đức 23% 7% 

Mỹ 27% 9% 

Sau khi tiến hành một nghiên cứu thăm dò trong dân chúng Mỹ, Franchis 

(1991) nhận thấy 48% số dân bị mất ngủ. Trong một nghiên cứu khác, ông lại thấy 

36,1% tức là hơn 1/3 số ngƣời bị mất ngủ thƣờng xuyên. 
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* Các nhà nghiên cứu cũng phát hiện ra rằng tỉ lệ mắc các vấn đề về giấc 

ngủ cao hơn ở phụ nữ và các nhóm tuổi cao [34],[57].Đây là một mối quan ngại 

lớn bởi rất nhiều nƣớc thu nhập thấp hiện nay đang phải đối mặt với gánh nặng 

bệnh tật tăng gấp đôi với áp lực nặng nề do nguồn tài chính hạn hẹp không chỉ từ 

các bệnh truyền nhiễm nhƣ HIV mà còn từ sự gia tăng các bệnh mạn tính nhƣ tim 

mạch và ung thƣ [50],[51]. 

* Các vấn đề về giấc ngủ không liên quan nhiều đến sự đô thị hoá bởi phần 

lớn những ngƣời đƣợc khảo sát sống ở khu vực nông thôn, ngoại ô. Và con số này 

có thể cao hơn ở khu vực thành thị. 

* Một trong những yếu tố đáng chú ý nhất trong phân tích này đó là sự khác 

biệt giữa các quốc gia đƣợc tiến hành nghiên cứu [48],[58]. 

- Trong các nƣớc đƣợc phân tích, Bangladesh có tỷ lệ cao nhất số ngƣời mắc 

các vấn đề về giấc ngủ - 43,9% ở phụ nữ và cao hơn 23,6% ở nam giới. Nƣớc này 

cũng có tỷ lệ cao số ngƣời mắc các rối loạn lo âu và trầm cảm [20]. 

- Tỷ lệ mắc các vấn đề về giấc ngủ đang tăng lên nhanh chóng tại các nƣớc 

đang phát triển, gần bằng với tỷ lệ đƣợc thấy tại các nƣớc phát triển. Điều này là 

do sự gia tăng về tỉ lệ mắc các vấn đề nhƣ trầm cảm và lo âu. 

- Các nƣớc nhƣ Tanzania, Kenya và Ghana (châu Phi) có tỷ lệ từ 8,3%-

28,5%.  

- Theo số liệu thống kê, có đến 4% dân số châu Á chịu ảnh hƣởng của bệnh rối 

loạn giấc ngủ.  

Dù Việt Nam chƣa có số liệu chính xác, tuy nhiên các bác sĩ khẳng định bệnh 

này hiện rất phổ biến. Một khảo sát mới đây tại TPHCM trên 800 ngƣời cho thấy có 

20% số ngƣời đƣợc khảo sát bị mất ngủ. Báo cáo tại hội thảo “Vấn đề toàn cầu 

hoá, thành thị hoá và sức khoẻ tâm thần” ở Huế năm 2010 cho biết, hiện nay ở 

Việt Nam có 20% dân số đang mắc bệnh “tâm thần hiện đại” do ảnh hƣởng của đô 

thị hoá. Rối loạn giấc ngủ là một trong số những rối loạn tâm thần này [12],[20]. 
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* Kết quả một số nghiên cứu cũng cho thấy mất ngủ liên quan tới Giới và 

tuổi: 

- Theo tổ chức y tế thế giới (1996): số phụ nữ mất ngủ cao khoảng 1,5 lần 

so với nam giới dù không có sự gia tăng đáng kể theo tuổi tác. 

- Theo Mellinger và cs (1989), Gislason và cs (1987) thì tỷ lệ nam/nữ là ½ 

- Lilfenberg và cs (1988-1989) nhận thấy: 0,9 đến 2,2% ở nữ và 0,3 đến 

2,3% nam có mất ngủ mạn tính trong độ tuổi từ 30-63 tuổi. 

- Lagresi và cs(1983) nhận thấy tỷ lệ mất ngủ tăng lên theo tuổi: 1,65% ở 

ngƣời dƣới 20 tuổi ; 11,9% ở  ngƣời từ 20 – 40 tuổi; 40 % nữ và 20% nam từ 45 – 

54 tuổi ; 25% - 30% nam và 40% nữ từ 65 – 69 tuổi. 

- Tỷ lệ mắc các vấn đề về giấc ngủ ở Indonesia là 3,9% ở nam giới và 4,6% 

ở phụ nữ. 

- Theo Lƣơng Hữu Thông (1995) ở Việt Nam  tỷ lệ mất ngủ ở Nam: 34,5 – 

40% ; Nữ : 60 – 65,5%. Trong đó phụ nữ trug niên chiếm đa số [36]. 

1.1.3. Mất ngủ không thực tổn (Nonorganic insomnia) 

1.1.3.1. Khái niệm 

Mất ngủ không thực tổn hay còn gọi là trạng thái mất ngủ mạn tính, tiên 

phát là trạng thái không thoả mãn về số lƣợng và chất lƣợng giấc ngủ, tồn tại trong 

một thời gian dài (ít nhất là một tháng) [38]. 

1.1.3.2. Triệu chứng  

- Mất ngủ không thực tổn ( tiên phát) đƣợc đặc trƣng bởi 2 dấu hiệu: 

+ Khó vào giấc ngủ. 

+ Hay thức giấc. 

- Bệnh nhân có thể mất ngủ đầu giấc: họ đi nằm ngủ nhƣ bình thƣờng (ví dụ 

lúc 10 giờ đêm), nhƣng họ nằm mãi mà không ngủ đƣợc. Các bệnh nhân này 

thƣờng cho biết phải đến 1-2 giờ sáng họ mới có thể vào đƣợc giấc ngủ; tuy nhiên, 

giấc ngủ của họ là không sâu và dễ thức giấc. Mất ngủ đầu giấc hay gặp ở ngƣời 

trẻ tuổi. 
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- Bệnh nhân có thể mất ngủ giữa giấc: biểu hiện bằng việc hơi khó vào giấc 

ngủ (10 giờ đêm đi nằm ngủ và đến 11 giờ đêm thì ngủ đƣợc). Họ ngủ đƣợc đến 2-

3 giờ sáng thì thức giấc; sau đó, phải mất đến 1-2 giờ thì họ mới ngủ tiếp đƣợc. 

Mất ngủ giữa giấc hay gặp ở ngƣời trung niên. 

- Các bệnh nhân cao tuổi thì thƣờng than phiền có mất ngủ cuối giấc. Họ vào 

giấc ngủ dễ dàng nhƣng giấc ngủ của họ không kéo dài. Đến khoảng 1-2 giờ sáng 

thì họ thức giấc và không sao ngủ lại đƣợc. 

- Mất ngủ hoàn toàn hiếm gặp trong mất ngủ không thực tổn. Chúng có thể là 

hậu quả của mất ngủ đầu giấc, giữa giấc hay cuối giấc. Bệnh nhân không hề ngủ 

đƣợc trong 24 giờ. 

Do mất ngủ nên họ hay cáu gắt và tỏ ra rất lo lắng cho giấc ngủ của mình. 

Các bệnh nhân thƣờng có biểu hiện hơi hƣng phấn về sinh lý và tâm lý vào buổi 

tối. Họ thƣờng quan tâm làm sao để đƣợc ngủ đầy đủ, vì thế họ thƣờng cố gắng 

tìm mọi cách để ngủ nhƣ loại bỏ các yếu tố gây khó ngủ, nhƣng không thành 

công.[16] 

1.1.3.3. Bệnh sinh của mất ngủ không thực tổn ( tiên phát ) 

Đến nay, ngƣời ta đã chứng minh đƣợc vai trò của serotonin đối với giấc ngủ 

nói chung và với mất ngủ tiên phát nói riêng. 

Trong mất ngủ tiên phát, nồng độ serotonin ở khe si-náp và trong dịch não-

tuỷ giảm rõ rệt so với ngƣời bình thƣờng. Qua các phép đo, ngƣời ta nhận thấy 

nồng độ serotonin trong tổ chức não và dịch não- tuỷ của bệnh nhân mất ngủ tiên 

phát giảm 20-30% so với ngƣời bình thƣờng. 

Sadock BJ (2015) thì cho rằng cơ chế của mất ngủ tiên phát cũng giống nhƣ 

của trầm cảm chủ yếu, nghĩa là đều do giảm nồng độ serotonin trong tổ chức não; 

tuy nhiên, tác giả cho rằng sự giảm nồng độ serotonin ở các bệnh nhân này không 

trầm trọng nhƣ các bệnh nhân trầm cảm, vì thế triệu chứng của bệnh nhân chỉ đơn 

giản là mất ngủ (khó vào giấc ngủ, khó giữ giấc ngủ và thức dậy sớm), không có 

các triệu chứng đặc trƣng khác của trầm cảm. 
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1.1.3.4. Tiêu chuẩn chẩn đoán mất ngủ tiên phát 

 Theo tiêu chuẩn của ICD-10 mục F51.0  

- Phàn nàn cả về khó đi vào giấc ngủ hay khó duy trì giấc ngủ, hay chất 

lƣợng giấc ngủ kém. 

- Rối loạn giấc ngủ đã xảy ra ít nhất là ba lần trong một tuần trong ít nhất là 

một tháng. 

- Rối loạn giấc ngủ gây nên sự mệt mỏi rõ rệt trên cơ thể hoặc gây khó khăn  

trong hoạt động chức năng lúc ban ngày. 

- Không có nguyên nhân tổn thƣơng thực thể, nhƣ là tổn thƣơng hệ thần 

kinh hoặc những bệnh lý khác, rối loạn hành vi, hoặc do dùng thuốc.[38] 

 Theo DSM-5 

A. Lời than phiền chủ yếu là không thỏa mãn về thời lƣợng và chất lƣợng giấc 

ngủ, phối hợp với 1 (hoặc hơn) các triệu chứng sau: 

(1) Khó vào giấc ngủ (với trẻ em, khó vào giấc ngủ khi không có ngƣời chăm sóc). 

(2) Khó giữ giấc ngủ, đặc trƣng là hay thức giấc và khó ngủ lại (ở trẻ em, khó 

ngủ lại khi không có ngƣời chăm sóc). 

(3) Thức dậy sớm và không thể ngủ lại đƣợc. 

B. Mất ngủ (hoặc mệt mỏi ban ngày do mất ngủ) là nguyên nhân gây ra các 

triệu chứng khó chịu rõ rệt, ảnh hƣởng xấu đến các chức năng xã hội, nghề nghiệp 

hoặc các chức năng quan trọng khác. 

C.   Mất ngủ ít nhất 3 lần mỗi tuần. 

D. Mất ngủ tồn tại ít nhất 3 tháng. 

E. Mất ngủ xảy ra dù bệnh nhân có đầy đủ các điều kiện thuận lợi cho giấc 

ngủ. 

F. Mất ngủ không nằm trong phạm vi một rối loạn giấc ngủ khác (ngủ lịm, 

rối loạn giấc ngủ do hô hấp, rối loạn nhịp thức-ngủ hàng ngày và rối loạn cận giấc 

ngủ). 

G. Mất ngủ không phải là hậu quả của một bệnh thực tổn hoặc một chất (lạm 
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dụng thuốc hoặc ma tuý). 

H. Nếu có các rối loạn tâm thần khác hoặc bệnh cơ thể phối hợp thì các bệnh 

này không đủ giải thích cho mất ngủ [59]. 

1.1.3.5. Điều trị 

Điều trị mất ngủ tiên phát là tƣơng đối khó so với điều trị các rối loạn giấc 

ngủ khác. Bệnh nhân đƣợc yêu cầu gạt bỏ tất cả các vấn đề trƣớc khi đi ngủ. Nếu 

sau 5 phút lên giƣờng nằm mà họ vẫn không ngủ, họ đƣợc yêu cầu dậy, ra khỏi 

giƣờng và làm một việc gì đó; đôi khi, họ cần thay đổi giƣờng ngủ hay phòng ngủ. 

Nếu bệnh nhân cảm thấy căng cơ thì cần phải làm các biện pháp thƣ giãn bằng các 

biện pháp khác nhau. Liệu pháp tâm lý ít kết quả cho mất ngủ tiên phát. Thoả mãn 

tình dục có thể có hiệu quả gây ngủ với nam, nhƣng ít hiệu quả với nữ [16]. 

- Các thuốc hay đƣợc sử dụng trong điều trị mất ngủ tiên phát thƣờng là 

benzodiazepin, Zolpidem, zaleplon và các thuốc ngủ khác. Các thuốc này cần đƣợc 

sử dụng một cách thận trọng vì dễ gây phụ thuộc. Các thuốc có tác dụng dài sẽ phù 

hợp cho những ngƣời mất ngủ giữa giấc hoặc cuối giấc. Những thuốc tác dụng 

ngắn (zolpidem, triazolam) đƣợc sử dụng cho bệnh nhân khó vào giấc ngủ. Nhìn 

chung, các thuốc này không đƣợc dùng kéo dài quá 2 tuần để tránh gây nghiện. 

- Một số thức ăn giàu melatonin và L-triptophan có tác dụng tốt cho mất ngủ 

về lý thuyết, nhƣng thực tế cho thấy chúng không có hiệu quả trong điều trị mất 

ngủ tiên phát. Melatonin là hormon tuyến tùng, có tác dụng điều hoà giấc ngủ; tuy 

nhiên, hiệu quả điều trị mất ngủ bằng thức ăn giàu melatonin và L-triptophan là 

không rõ ràng [16]. 

- Liệu pháp ánh sáng cũng cho kết quả tốt ở một số trƣờng hợp. 

- Một số thuốc chống trầm cảm, đặc biệt là thuốc chống trầm cảm 3 vòng 

hoặc đa vòng cũng nhƣ thuốc an thần mới hay đƣợc sử dụng và tỏ ra có hiệu quả 

tốt trong điều trị mất ngủ tiên phát. Các thuốc này có ƣu điểm là không gây phụ 

thuộc, không độc với gan, thận và cơ quan tạo máu... nên có thể sử dụng đƣợc lâu 

dài. 
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- Ghi chú: Cố gắng dùng liều thấp nhất có hiêu quả. Khi đã đạt hiệu quả điều 

trị cần có kế hoạc giảm liều thuốc dần (để tránh hội chứng cai) trƣớc khi ngừng 

thuốc hoàn toàn. 

1.1.3.6. Đánh giá theo dõi tiên lượng và phòng bệnh 

 Phƣơng pháp đánh giá trên lâm sàng 

-  Đánh giá chất lƣợng giấc ngủ: bằng thang Pittsburgh (PSQI) của Daniel 

J.Buyse năm 1989, nhằm đánh giá các chỉ số về chất lƣợng giấc ngủ. 

Năm 2001, ở Việt Nam PSQI đã đƣợc chuẩn hóa. Các tác giả đã nhận thấy 

thang đo này có giá trị sử dụng đáng tin cậy trong lâm sàng để đánh giá mức độ 

mất ngủ và có thể dùng nó để theo dõi tiến triển mất ngủ. 

 Phƣơng pháp đánh giá trên cận lâm sàng 

- Điện não đồ: Điện thế pha chậm của giấc ngủ có sự tăng chậm và tới mức 

thấp hơn trong các bảng delta và theta. 

Trong những năm gần đây, một số tác giả sử dụng điện não đồ nhƣ một 

phƣơng tiện để chẩn đoán, theo dõi diễn tiến và điều trị bệnh tâm căn suy nhƣợc. 

Các sóng điện não là những dao động có tần số, biên độ, hình dáng khác nhau. 

Hình ảnh điện não đồ trên bệnh nhân tâm căn suy nhƣợc cho thấy giảm biên độ và 

chỉ số nhịp alpha, sóng điện não dẹt, chỉ có 30-35% trƣờng hợp có xuất hiện từng 

đợt sóng alpha. Có sóng nhanh beta, sóng chậm theta, delta trên tất cả vùng não 

[3],[55]. 

 Phòng bệnh : 

- Vệ sinh giấc ngủ đầy đủ: 

+ Thức giấc cùng một giờ hàng ngày. 

+ Giới hạn thời gian nằm trên giƣờng trƣớc khi ngủ. 

+ Không dùng các chất kích thích thần kinh trung ƣơng (cà phê, thuốc lá, rƣợu). 

+ Tránh ngủ chợp mắt ban ngày. 

+ Có các bài tập thể dục sôi nổi vào buổi sáng sớm. 

+ Tránh xa các sự kiện gây kích thích; thay thế chúng bằng nghe đài, xem tivi 
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hoặc đọc sách. 

+ Tắm nƣớc nóng khoảng 20 phút trƣớc khi đi ngủ. 

+ Ăn vào một giờ nhất định trong ngày, không ăn nhiều trƣớc khi đi ngủ. 

+ Tập các bài tập thƣ giãn đầu óc và cơ vào các buổi tối hàng ngày. 

+ Cố gắng có đƣợc các điều kiện ngủ thoải mái. 

- Vệ sinh giấc ngủ không đầy đủ: chính lối sống không điều độ của bệnh 

nhân là nguyên nhân gây ra mất ngủ. Họ thƣờng không hiểu và không làm đầy đủ 

vệ sinh giấc ngủ, dẫn đến rối loạn giấc ngủ. Họ không đi ngủ hàng ngày vào một 

giờ nhất định, không tránh xa các yếu tố gây hƣng phấn nhƣ uống nhiều cà phê, ăn 

no trƣớc khi đi ngủ. 

Theo Hội Tâm thần học Mỹ, vệ sinh giấc ngủ không tốt có thể dẫn đến mất 

ngủ tiên phát. Nhiều hành vi có thể dẫn đến mất ngủ nhƣ gây hƣng phấn quá trƣớc 

khi ngủ hoặc thay đổi giờ giấc ngủ hàng ngày. Khi điều trị, thầy thuốc chỉ cho 

bệnh nhân các vấn đề bệnh nhân cần thay đổi trong lối sống để có thể có giấc ngủ 

tốt. 

1.2. Quan điểm của YHCT về mất ngủ 

1.2.1. Bệnh danh 

Không có danh từ mất ngủ trong YHCT.YHCT qui mất ngủ thuộc phạm vi 

chứng “Thất miên”, “Bất mị”, “Bất đắc miên” [18],[40]. 

1.2.2. Bệnh nguyên, bệnh cơ 

1.2.2.1. Bệnh nguyên [18],[41] 

- Ẩm thực bất tiết 

Do ăn uống không điều độ, tỳ vị bị tổn thƣơng, thấp trọc ứ trệ sinh đàm, 

đàm uất hóa nhiệt, bó lấp trung tiêu, đàm nhiệt thƣợng nhiễu, vị khí mất hòa, mà 

gây mất ngủ. “Tố vấn – Nghịch điều luận” đã chỉ ra: “vị bất hòa ắt ngọa bất an” 

(tức là khi vị khí không điều hòa, no quá, hoặc đói quá thì đều không ngủ đƣợc). 

“Trƣơng thị y thông – bất đắc ngọa” tiến hơn một bƣớc đã nói rõ nguyên nhân của 
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nó là: “ngƣời mạch hoạt sác có lực mà không nằm yên đƣợc, bên trong có đàm hỏa 

trở trệ, tức là vị bất hòa ắt ngọa bất an”. 

- Tình chí thất thƣờng 

Tình chí thất thƣờng dẫn đến chức năng của tạng phủ thất điều, mà phát sinh 

chứng mất ngủ. Hoặc do tình chí bất toại, nộ thƣơng can, can khí uất kết, can uất 

hóa hỏa, tà hỏa nhiễu động tâm thần, thần bất an mà mất ngủ; hoặc tâm hỏa nội 

thịnh, nhiễu động tâm thần mà mất ngủ; hoặc do vui cƣời vô độ, tâm thần kích 

động, thần hồn bất an mà mất ngủ; hoặc do kinh khủng quá độ, tâm hƣ đởm mất, 

thần hồn bất an, đêm không thể ngủ đƣợc, nhƣ “Thẩm thị tôn sinh thƣ – bất mị” 

viết: “tâm đởm mất, làm việc dễ sợ mơ nhiều không nhớ, hƣ phiền mất ngủ”. 

- Lao dịch thất điều 

Mệt mỏi do lao động quá độ ắt dẫn đến thƣơng tỳ, nghỉ ngơi quá độ mà 

không lao động cũng dẫn đến tỳ hƣ khí nhƣợc, mất khả năng vận hóa, nguồn sinh 

hóa khí huyết bị mất, không thể thƣợng cử đến tâm, dẫn đến tâm thần thất dƣỡng 

mà mất ngủ. Hoặc do suy nghĩ quá độ, làm tổn thƣơng đến tâm tỳ, tâm thƣơng ắt 

âm huyết âm hao, thần mất nơi cƣ ngụ; tỳ thƣơng ắt ăn ít, ngại ăn, nguồn sinh hóa 

bất túc, dinh huyết khuy hƣ, mất khả năng thƣợng cử lên tâm, mà dẫn đến tâm thần 

bất an. Nhƣ “lao động mệt mỏi, suy nghĩ quá độ, tất yếu dẫn đến huyết dịch hao 

vong, thần hồn vô chủ, mà sinh mất ngủ”. Có thể thấy, tâm tỳ bất túc tạo thành 

huyết hƣ, kết hợp gây mất ngủ. 

- Cơ thể suy nhƣợc sau khi bị bệnh 

Bệnh lâu ngày làm huyết thiểu, dẫn đến tâm huyết bất túc, tâm mất dinh 

dƣỡng, tâm thần bất an mà sinh mất ngủ, nhƣ trong “Cảnh nhạc toàn thƣ – bất mị” 

viết: “ngƣời vô tà mà mất ngủ, tất yếu là dinh huyết bất túc, dinh chủ huyết, huyết 

hƣ ắt không thể dƣỡng tâm. Tâm hƣ ắt thần mất nơi cƣ ngụ”. Cũng có thể do ngƣời 

già cơ thể hƣ suy, âm dƣơng khuy hƣ mà dẫn đến mất ngủ. Nếu tố thể âm hƣ, kiêm 

với phòng lao quá độ, thận âm hao thƣơng, âm suy ở hạ, không thể thƣợng cử lên 

tâm, thủy hỏa không thể giao tế với nhau, tâm hỏa độc khang, tâm thận mất giao 
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mà thần chí mất tồn. Nhƣ “Cảnh nhạc toàn thƣ – bất mị” đã viết: “chân âm tinh 

huyết bất túc, âm dƣơng bất giao, mà thần có bất an, không nơi cƣ ngụ” 

1.2.2.2. Bệnh cơ 

Nguyên nhân gây mất ngủ tuy nhiều nhƣng biến hóa bệnh lí của nó tổng 

cƣơng là thuộc dƣơng hƣ âm suy, âm dƣơng mất giao. Do âm hƣ mất khả năng nạp 

dƣơng, hoặc là dƣơng hƣ không thể nhập vào âm. Bệnh vị của nó chủ yếu tại tâm, 

có quan hệ mật thiết với can, tỳ, thận. Do tâm chủ thần minh, thần an ắt ngủ đƣợc, 

thần bất an ắt không thể  ngủ đƣợc. Mà nguồn gốc của âm dƣơng khí huyết là do 

các đồ tinh vi của thủy cốc hóa sinh thành, thƣợng cử lên tâm, ắt tâm thần đƣợc 

nuôi dƣỡng; thu tàng ở can, ắt can nhu hòa ; thống nhiếp ở tỳ ắt sinh hóa không 

ngừng; điều tiết có độ, hóa sinh tinh, nội tàng ở thận, thận tinh thƣợng thăng ở tâm, 

tâm khí hạ giao với thận, ắt thần chí an định. Nếu can uất hóa hỏa, hoặc đàm nhiệt 

nội nhiễu, thần bất an, chứng thực là chính. Tâm tỳ lƣỡng hƣ, khí huyết bất túc, 

hoặc do tâm đởm khí hƣ, hoặc do tâm thận bất giao, thủy hỏa bất tề, tâm thần thất 

dƣỡng, thần bất an định, phần lớn thuộc chứng hƣ, nhƣng bệnh lâu ngày có thể 

biểu hiện hƣ thực hiệp tạp, hoặc ứ huyết gây nên. 

Dự hậu của mất ngủ, thông thƣờng tốt, nhƣng do bệnh tình không giống 

nhau, dự hậu cũng khác nhau. Quá trình bị bệnh ngắn, bệnh tình đơn thuần, điều trị 

thu đƣợc kết quả nhanh; bệnh tình kéo dài, phức tạp, điều trị khó có thể nhanh 

đƣợc. Nguyên nhân không thể loại trừ, điều trị không thỏa đáng, dễ sản sinh tình 

chí bệnh biến, khiến cho bệnh càng thêm nặng và phức tạp hơn, điều trị khó có 

hiệu quả [7],[41]. 

1.2.3. Phân thể lâm sàng và điều trị chứng Thất miên  

 Thể can hỏa nhiễu tâm 

Chứng trạng: Mất ngủ mơ nhiều, dễ cáu giận, kèm theo đau đầu, chóng mặt 

đầu, mắt đỏ ù tai, miệng khô đắng, không muốn ăn, đại tiện táo, tiểu tiện đỏ, lƣỡi 

đỏ rêu vàng, mạch huyền sác. 

Pháp điều trị: Sơ can tả hỏa, trấn tâm an thần. 
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Phƣơng thƣờng dùng là: “Long đởm tả can thang gia giảm”.  

  Thể đàm nhiệt nhiễu tâm 

Chứng trạng: Tâm phiền mất ngủ, ngực bụng đầy chƣớng, ợ hơi nhiều, kèm 

miệng đắng, nặng đầu, hoa mắt, đầu lƣỡi đỏ, rêu vàng bẩn, mạch hoạt sác. 

Pháp điều trị: thanh hóa đàm nhiệt, hòa trung an thần. 

Phƣơng thƣờng dùng là: “Hoàng liên ôn đởm thang gia giảm”.  

  Thể tâm tỳ hƣ 

Chứng trạng: Không dễ đi vào giấc ngủ, mơ nhiều dễ tỉnh, tâm quý kiện 

vong, tinh thần mệt mỏi, ăn kém, kèm theo hoa mắt chóng mặt, tứ chi mệt mỏi, 

bụng đầy tiện lỏng, sắc mặt kém sáng, lƣỡi đạm rêu mỏng, mạch tế vô lực. 

Pháp điều trị : Bổ ích tâm tỳ, dƣỡng huyết an thần. 

Phƣơng thƣờng dùng là: “Quy tỳ thang gia giảm”.  

  Thể tâm thận bất giao 

Chứng trạng: Tâm phiền mất ngủ, vào giấc ngủ khó khăn, tâm quý mơ 

nhiều, kèm theo chóng mặt ù tai, lƣng gối mỏi mềm, triều nhiệt, đạo hãn, ngũ tâm 

phiền nhiệt, họng khô ít tân, nam di tinh, nữ kinh nguyệt không đều, lƣỡi đỏ ít rêu, 

mạch tế sác. 

Pháp điều trị: Tƣ âm giáng hỏa, giao thông tâm thận. 

Phƣơng dùng là: “Lục vị địa hoàng hoàn” hợp “Giao thái hoàn gia giảm”. 

 Thể tâm đởm khí hƣ 

Chứng trạng: Hƣ phiền mất ngủ, dễ sợ, cuối ngày lo lắng đề phòng, đởm 

mất tâm quý, kèm theo khí đoản, tự hãn, mệt mỏi không có sức, lƣỡi đạm, mạch 

huyền tế. 

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

Phƣơng dùng là: “An thần định chí hoàn hợp Toan táo nhân thang gia giảm”. 

[7],[18]. 

1.3. Các nghiên cứu thế giới và trong nƣớc về mất ngủ 
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1.3.1. Nghiên cứu trên thế giới 

Năm 2015, tác giả Sử Chu Minh [60] Bệnh viện nhân dân quận 

Triều An, Triều Châu, Quảng Đông đã đánh giá hiệu quả dùng Thiên vƣơng bổ 

tâm đan kết hợp với Estazolam điều trị 50 trƣờng hợp mất ngủ đã kết luận:Thiên 

vương bổ tâm đan kết hợp với Estazolam khi điều trị mất ngủ cho hiệu quả tốt 

hơn hiệu quả của Estazolam đơn thuần và làm giảm các tác dụng phụ của thuốc 

Estazolam 

Năm 2016, Triệu Thế Xƣơng [61] ở Khoa Y học cổ truyền, Bệnh viện 

Nhân dân huyện Đại Diêu, tỉnh Vân Nam đã đánh giá tác dụng điều trị chứng 

mất ngủ của thuốc Giải uất dưỡng huyết an thần thang trong điều trị chứng mất 

ngủ ở 81 bệnh nhân mất ngủ, chia ngẫu nhiên thành 2 nhóm. Nhóm nghiên cứu 

uống giải uất dưỡng huyết an thần thang và nhóm đối chứng dùng diazepam 

cho kết quả : Tổng tỷ lệ hiệu quả trong nhóm nghiên cứu là 92,7%, cao hơn 

đáng kể so với 72,5% của nhóm đối chứng. Kết quả có sự khác biệt đáng kể (P 

<0,05); Điểm PSQI trong nhóm nghiên cứu thấp hơn đáng kể so với nhóm đối 

chứng sau điều trị (P <0,05). 

Năm 2017, Triệu Quốc Phong, Trƣơng Hồng Lệ [62] ở Học viện Y học 

cổ truyền Sơn Tây đã đánh giá hiệu quả điều trị mất ngủ của Toan táo nhân 

thang trên 120 bệnh nhân mất ngủ tuổi mãn kinh ,chia ngẫu nhiên thành hai 

nhóm. Nhóm đối chứng đƣợc điều trị bằng alprazolam và nhóm nghiên cứu 

đƣợc điều trị bằng thuốc sắc Toan táo nhân thang cho kết quả:  tỷ lệ hiệu quả 

trong nhóm nghiên cứu là 91,94% và nhóm đối chứng là 84,48%.các chỉ số 

trong thang điểm PSQI cũng giảm rõ rệt ở nhóm nghiên cứu so với nhóm đối 

chứng  

Năm 2018, Ngô Hiểu [63] ở trung tâm y tế Quận Tuy Ninh, Từ Châu, 

Giang Tô đã phân tích hiệu quả lâm sàng của Tiểu sài hồ thang kết hợp với 

Toan táo nhân thang trên 30 bệnh nhân mất ngủ nguyên phát, chia ngẫu nhiên 

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
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thành hai nhóm. Nhóm đối chứng đƣợc điều trị bằng diazepam và nhóm nghiên 

cứu đƣợc điều trị bằng thuốc sắc Tiểu sài hồ thang kết hợp với Toan táo nhân 

thang cho kết quả : tổng tỷ lệ hiệu quả lâm sàng ở nhóm nghiên cứu là 93,3% 

cao hơn đáng kể so với nhóm đối chứng (60,0%). Sự khác biệt có ý nghĩa thống 

kê (P <0,05). Điểm PSQI của hai nhóm giảm đáng kể sau khi điều trị và nhóm 

nghiên cứu thấp hơn nhóm đối chứng, khác biệt về mặt thống kê (P <0,05). 

1.3.2. Nghiên cứu tại Việt Nam 

* Năm 2002, Lê Thị Hương Giang [10] đã “Đánh giá hiệu quả lâm sàng 

điều trị mất ngủ không thực tổn (thể tâm tỳ hƣ) bằng điện châm” và kết luận: 

- Hiệu quả giấc ngủ: đạt loại tốt là 96,65%. 

- Chất lƣợng giấc ngủ: 

+ Đánh giá chủ quan: Tốt: 43,3%. Rất tốt: 56,7% 

+ Thể hiện không thức giấc giữa đêm, mất cảm giác mệt mỏi vào buổi sáng, 

cảm thấy thoải mái và hứng thú trong công việc. 

+ Những triệu chứng tâm thần, cơ thể thứ phát do mất ngủ đã đƣợc khắc 

phục dần và trở lại bình thƣờng. 

* Năm 2005, Đỗ Trí Đức [9] đã “Đánh giá tác dụng điều trị đau và mất ngủ 

bằng điện châm ở bệnh nhân ung thƣ vòm họng giai đoạn muộn” và kết luận: 

- Khi điện châm huyệt Hợp cốc, Chỉ câu, Quyền liêu có tác dụng tốt trong 

điều trị đau và mất ngủ ở bệnh nhân ung thƣ vòm họng giai đoạn muộn. 

- Hầu nhƣ không thấy tác dụng không mong muốn của điện châm trong điều 

trị đau và mất ngủ cho bệnh nhân ung thƣ vòm họng giai đoạn muộn. 

* Năm 2009, Đoàn Văn Minh [23]: “Đánh giá tác dụng điện châm huyệt nội 

quan, thần môn, tam âm giao trong điều trị mất ngủ không thực tổn” đã có kết luận: 

Thời lƣợng giấc ngủ sau điện châm (T3) tăng lên so với trƣớc điều trị.Hiệu quả 

giấc ngủ tăng lên rõ rệt sau điều trị.Chất lƣợng giấc ngủ theo đánh giá chủ quan 

có tiến triển tốt sau điều trị : (Tốt: 16,7%, Khá: 76,7%).Những triệu chứng tâm 

thần, cơ thể thứ phát sau mất ngủ đã đƣợc khắc phục dần trở lại bình thƣờng.Tổng 
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điểm PSQI giảm rõ rệt Kết quả điện não đồ cơ sở: Tăng biên độ và chỉ số sóng 

alpha (p<0,001), giảm biên độ và chỉ số sóng beta (p<0,001) sau điều trị. 

* Năm 2012, Nguyễn Thị Thu Thủy [32] đã "Nghiên cứu tác dụng bài thuốc 

nam TTL (thành phần gồm trinh nữ, lạc tiên, hoa thiên lý) trong điều trị chứng thất 

miên ” cho kết quả : thời lƣợng giấc ngủ trung bình  nhóm nghiên cứu tăng lên 7,43 ± 

0,62 giờ ; tỷ lệ bệnh nhân đi vào giấc ngủ dƣới 15 phút là 53,3%. Chất lƣợng giấc ngủ theo 

đánh giá chủ quan đạt tốt là 46,7% ; khá 53,3%. 

* Năm 2014, Lê Thế Khoát  [17] đã "Đánh giá tác dụng của điện châm và 

cứu kết hợp với xoa bóp bấm huyệt trong điều trị mất ngủ không thực tổn" và rút 

ra kết luận: Thời lƣợng và hiệu quả giấc ngủ đƣợc tăng lên nhiều sau 10 ngày điều 

trị (p < 0,05), và tăng lên rất nhiều sau 15 ngày điều trị (p< 0,01); bệnh nhân đi vào 

giấc ngủ nhanh và êm dịu; Bệnh nhân cảm thấy ngủ sâu giấc, ít bị thức giấc và 

thức dậy quá sớm. Tần số sóng alpha và tần số sóng beta tăng không đáng kể với p 

> 0,05, nhƣng biên độ và chỉ số % thì tăng lên rõ rệt với mức ý nghĩa thống kê với 

p < 0,01. 

* Năm 2015, Vũ Trọng Nam [19] đã  “Đánh giá tác dụng bài thuốc Cửu vị ích 

tâm thang kết hợp tập dƣỡng sinh trong điều trị rối loạn giấc ngủ mạn tính’’ và kết 

luận : Hiệu quả về thời gian ngủ mỗi đêm của bệnh nhân tăng từ 2,23 ± 0,25 giờ 

(trƣớc điều trị) tăng lên 6,56 ± 0,36 giờ (sau điều trị). 

* Năm 2016, Vũ Thị Châu Loan [21] đã  “Đánh giá kết quả điều trị mất ngủ 

không thực tổn bằng phép thƣ giãn Y học cổ truyền”  và rút ra kết luận: Tăng thời 

lƣợng giấc ngủ TB sau điều trị.Tăng hiệu quả giấc ngủ sau điều trị.Cải thiện tốt các 

triệu chứng thức giấc sớm, tình trạng buổi sáng, các triệu chứng rối loạn kèm theo 

mất ngủ và các triệu chứng của YHCT sau điều trị so với trƣớc điều trị.Cải thiện 

điểm trung bình Pittsburg.Điện não đồ, tần số sóng α và β tăng không đáng kể sau 

điều trị nhƣng biên độ và chỉ số phần trăm tăng rõ sau điều trị (p<0,05). 
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* Năm 2017, Nguyễn Thi Hƣơng Giang [11] đã “Đánh giá tác dụng điều trị 

mất ngủ của bài thuốc Hậu phƣơng lục vị phƣơng ở phụ nữ mãn kinh” và rút ra kết 

luận: Cải thiện giấc ngủ chủ quan của ngƣời bệnh (Chất lƣợng giấc ngủ rất tốt 

hoặc tƣơng đối tốt tăng từ 0% trƣớc điều trị lên 88,6% sau 30 ngày).Giảm thời 

gian cần thiết để đi vào giấc ngủ.Tăng thời lƣợng ngủ mỗi đêm.Giảm các rối loạn 

xuất hiện về đêm và ban ngày. 

1.4. Tổng quan về viên nén “Ích khí an thần - HVY”  

1.4.1. Xuất xứ: Viên nén Ích khí an thần - HVY có nguồn gốc từ bài thuốc nam 

kinh nghiệm của lƣơng y Nguyễn Kiều 

1.4.2. Thành phần bài thuốc: 

Đinh lăng 10g 

Lạc tiên 10g 

Bình vôi 5g 

Ba kích nam 10g 

Vông nem 10g 

1.4.3. Phân tích bài thuốc: 

Tác dụng bài thuốc: Trợ dƣơng, ích khí, bổ huyết giải lo âu, an thần. 

Phân tích bài thuốc: Đinh lăng có tác dụng thông huyết mạch, bồi bổ khí 

huyết, tăng cƣờng sinh lực là vị thuốc quân; Ba kích nam tác dụng trợ dƣơng bổ 

thận, cƣờng cân cốt, an ngũ tạng, bổ trung ích khí, dƣỡng 2 kinh tỳ và thận là vị 

thuốc thần; Lạc tiên có tác dụng an thần, thanh tâm, dƣỡng can, thanh nhiệt; Bình 

vôi có tác dụng an thần, dƣỡng huyết, thanh nhiệt, giải độc là vị thuốc tá; Vông 

nem tính bình vị đắng vào can tâm chữa mất ngủ do tâm can khí vƣợng là sứ. 
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CHƢƠNG 2 

CHẤT LIỆU - ĐỐI TƢỢNG - PHƢƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 

2.1. Chất liệu nghiên cứu  

2.1.1. Thuốc nghiên cứu : Viên nén Ích khí an thần – HVY 

 

Thành phần ( trong 1 viên nén bao phim 1200mg ) gồm : 

Cao khô Đinh lăng .......................163mg 

Cao khô Lạc tiên..........................147mg 

Cao khô Bình vôi .........................81mg 

Cao khô Ba kích...........................167mg 

Cao khô Vông nem.......................145mg 

Tá dƣợc.......................................vđ 1 viên 

 Chỉ định:  

- Trị các chứng mất ngủ, giảm trí nhớ, tim đập hồi hộp, suy nhƣợc thần kinh 

do lo âu, căng thẳng, stress, làm việc quá sức. 

- Trị suy nhƣợc cơ thể, giúp ăn ngon. 

- Trị chứng mất ngủ ở ngƣời cao tuổi 

Chống chỉ định: Ngƣời quá mẫn với bất cứ thành phần nào của thuốc 



 19 

Liều lƣợng và cách dùng: Uống , mỗi lần 3 viên, ngày 2 lần. 

Ngày sản xuất 29/3/2019. HSD : 3 năm kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn áp dụng:  TCCS 

2.1.2. Thuốc đối chứng:  ROTUNDIN 30mg 

 

Thành phần:   

Rotundin............................30mg 

Tá dƣợc....................... vđ 1 viên. 

Chỉ định: 

- Dùng trong các trƣờng hợp lo âu, căng thẳng do các nguyên nhân khác nhau 

dẫn đến mất ngủ hoặc giấc ngủ đến chậm, dùng thay thế cho Diazepam khi bệnh 

nhân bị quen thuốc 

- Dùng để giảm đau trong các trƣờng hợp đau do co thắt ở đƣờng tiêu hoá, tử 

cung, đau dây thần kinh, đau đầu, cao huyết áp và đau cơ khung xƣơng, sốt cao, co 

giật. 

Chống chỉ định: 

- Không dùng thuốc cho ngƣời đang lái xe hoặc vận hành máy móc. 

- Mẫn cảm với Tetrahydropalmatin. 

- Trẻ em dƣới 1 tuổi. 

- Không dùng thuốc cho ngƣời đang lái xe hoặc vận hành máy móc 

Liều dùng - cách dùng: Dùng đƣờng uống 

- An thần, gây ngủ: Ngƣời lớn: uống 1-2 viên trƣớc khi đi ngủ. 

- Giảm đau: Uống 1-2 viên x 2 - 3 lần/ngày. 
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- Trẻ em trên 1 tuổi: 2 mg/kg cân nặng, chia 2-3 lần/ngày. 

Số lô : 0119. Ngày sản xuất : 28/3/2019. HSD : 28/3/2021. 

Tiêu chuẩn áp dụng:  TCCS 

2.2. Nghiên cứu Độc tính cấp trên thực nghiệm 

2.2.1. Đối tượng nghiên cứu : 

Chuột nhắt trắng chủng Swiss, cả hai giống, khoẻ mạnh, trọng lƣợng 18 - 22g 

do Viện Vệ sinh dịch tễ TW cung cấp. 

Súc vật đƣợc nuôi trong phòng thí nghiệm 3 - 5 ngày trƣớc khi nghiên 

cứu bằng thức ăn chuẩn (do Viện Vệ sinh dịch tễ TW sản xuất), uống nƣớc tự 

do. 

2.2.2. Phương pháp nghiên cứu 

2.2.2.1. Thời gian : Tháng 7/2019 

2.2.2.2. Địa điểm : Bộ môn Dƣợc lí, trƣờng Đại học y Hà Nội 

2.2.2.3. Cách tiến hành : Phƣơng pháp thử độc tính cấp diễn xác định LD50 bằng 

đƣờng uống: Theo phƣơng pháp của Litchfied – Wilcoxon. 

Cách tiến hành: Chuột nhắt trắng, cả hai giống, trọng lƣợng 20 ± 2 gam đƣợc 

chia thành 4 lô, mỗi lô 10 con. 

Cho từng lô chuột uống “Ích khí an thần - HVY” với liều tăng dần, xác định liều 

cao nhất không gây chết chuột tới liều thấp nhất gây chết 100% chuột. Chuột đƣợc 

nhịn ăn 12 giờ trƣớc khi uống thuốc, vẫn đƣợc uống nƣớc đầy đủ. 

Cách đánh giá: Theo dõi số chuột chết trong 72 giờ đầu và tình trạng chung của 

chuột trong 7 ngày sau khi uống thuốc: ăn uống, hoạt động thần kinh, đi lại, leo 

trèo, bài tiết… 

Nếu chuột chết, mổ chuột để đánh giá đại thể các tổn thƣơng. 

Xác định LD50 theo tỷ lệ chuột chết trong vòng 72 giờ đầu. 
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2.3. Nghiên cứu trên lâm sàng 

2.3.1. Thời gian : Từ tháng 7/2019 đến tháng 12/2019 

2.3.2. Địa điểm : Bệnh viện Tuệ Tĩnh  

2.3.3. Đối tượng nghiên cứu trên lâm sàng: 

Bao gồm tất cả bệnh nhân đƣợc chẩn đoán xác định là mất ngủ không thực 

tổn điều trị nội trú, ngoại trú tại Bệnh viện Tuệ Tĩnh, từ 7/2019 đến 12/2019. 

2.3.3.1. Tiêu chuẩn chọn bệnh nhân nghiên cứu: 

- Bệnh nhân tuổi từ 18 - 65, không phân biệt giới, tự nguyện tham gia nghiên 

cứu 

- Bệnh nhân đƣợc chẩn đoán mất ngủ không thực tổn theo tiêu chuẩn ICD 10 

mục F51.0 theo YHHĐ. 

- Bệnh nhân thuộc thể Tâm Tỳ hƣ theo YHCT: 

Thể bệnh Chứng trạng 

Thể Tâm tỳ hƣ Không dễ đi vào giấc ngủ, mơ nhiều dễ tỉnh, tâm quý kiện 

vong, tinh thần mệt mỏi, ăn kém, kèm theo hoa mắt chóng 

mặt, tứ chi mệt mỏi, bụng đầy tiện lỏng, sắc mặt kém 

sáng, lƣỡi đạm rêu mỏng, mạch tế vô lực. 

 

2.3.3.2. Tiêu chuẩn loại trừ: 

- Phụ nữ có thai / cho con bú. 

- Mất ngủ liên quan đến bệnh thực thể tại não, ngoài não. 

- Bệnh nhân tự ý bỏ thuốc hoặc dùng thêm thuốc khác trong quá trình điều trị. 

- Bệnh nhân có biểu hiện cấp cứu nội, ngoại khoa. 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng thuốc, triệu chứng mất ngủ nặng lên. Cần phải 

thay đổi phƣơng pháp điều trị, đảm bảo an toàn cho ngƣời bệnh. 

- Bệnh nhân không muốn tiếp tục tham gia nghiên cứu. 
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2.3.4. Phương pháp nghiên cứu  

2.3.4.1. Thiết kế nghiên cứu:  

Phƣơng pháp nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng so sánh trƣớc và sau điều trị, 

có đối chứng. 

2.3.4.2. Cỡ mẫu và chọn mẫu:  

 Cỡ mẫu nghiên cứu:  

Cỡ mẫu đƣợc tính theo công thức : 

n =  

 

Trong đó: n là cỡ mẫu nghiên cứu 

Với độ tin cậy 95% (α=0,05) thì = 1,96 

          ƣớc tính tỷ lệ bệnh nhân uống viên nén Ích khí an thần– HVY có hiệu quả 

tốt  ( =0,75). 

  ƣớc tính tỷ lệ bệnh nhân uống viên ROTUNDIN 30mg 

có hiệu quả tốt ( = 0,55). 

          Với  = 0,2 → Z = 0,842 

→   

Nhƣ vậy, cỡ mẫu cần thiết tối thiểu là 45 bệnh nhân mất ngủ cho 1 nhóm 

bệnh nhân, nhóm nghiên cứu và nhóm đối chứng.  

2.3.4.3. Các bước tiến hành nghiên cứu 

- Bƣớc 1 : Ngƣời bệnh mất ngủ vào viện đƣợc thăm khám lâm sàng, làm các 

xét nghiệm cận lâm sàng theo tiêu chuẩn nghiên cứu. 

- Bƣớc 2 : Thực hiện các test PSQI  

- Bƣớc 3 : Sau đó bệnh nhân đƣợc chọn chia làm 2 nhóm đảm bảo tính tƣơng 

đồng về tuổi, giới, thời gian mắc bệnh, mức độ bệnh: 
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Nhóm 1 (Nhóm nghiên cứu): Gồm 45 bệnh nhân đƣợc điều trị bằng viên nén 

Ích khí an thần-HVY. Ngày uống 6 viên chia 2 lần lúc 11h và 20h. 

Nhóm 2 (Nhóm đối chứng): Gồm 45 BN đƣợc điều trị bằng thuốc 

ROTUNDIN 30mg x 02 viên trƣớc khi đi ngủ 30 phút. 

- Các lƣợng giá về triệu chứng lâm sàng, các test đánh giá lâm sàng  đƣợc tiến 

hành tại các thời điểm D0, D5, D15, D21.Các xét nghiệm đƣợc làm tại thời 

điểm D0 (trƣớc khi điều trị), và D21 (sau 21 ngày điều trị). 

- Bƣớc 4 : sau khi kết thúc điều trị, phân tích số liệu và viết báo cáo. 

2.3.4.4. Các chỉ tiêu theo dõi 

Các chỉ tiêu theo dõi 

Lâm sàng: Tình trạng mệt mỏi, tình  trạng mất ngủ, tình trạng ngứa ngoài 

da, tình trạng huyết áp, mạch, đại tiểu tiện, cân nặng đƣợc đánh giá tại 4 thời điểm 

D0, D5, D15 và D21. 

Cận lâm sàng: Glucose huyết, ure, creatinin, số lƣợng hồng cầu,bạch cầu, 

tiểu cầu, huyết sắc tố tại thời điểm D0 và D21. 

Theo dõi tác dụng không mong muốn của thuốc về lâm sàng với sự xuất 

hiện các dấu hiệu bất thƣờng mới hoặc  trầm trọng hơn so với trƣớc khi dùng thuốc 

nhƣ: nôn, ỉa chảy, nổi mẩn ngứa ngoài da, sốc, truỵ tim mạch ngay sau khi dùng 

thuốc, hoặc trong thời gian điều trị. 

Phương pháp đánh giá kết quả 

 - Tần suất RLGN: số đêm RLGN trong một tuần. 

 - Thời gian ngủ: thời gian ngủ đƣợc trung bình trong một đêm. 

 - Hiệu quả giấc ngủ: tính bằng (số giờ ngủ/số giờ nằm trên giƣờng) x 100. 

Tính bằng %. 

Đánh giá hiệu quả giấc ngủ:  
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Kết quả Mức hiệu quả 

Tốt Hiệu quả giấc ngủ ≥85% 

Trung bình Hiệu quả giấc ngủ 75%-84% 

Kém Hiệu quả giấc ngủ 65%-74% 

Rất kém Hiệu quả giấc ngủ <65% 

 

- Chất lƣợng giấc ngủ: đánh giá mức độ ngủ nông dễ thức giấc hay ngủ sâu 

khó thức giấc (theo chủ quan của BN). 

- Điểm test Pittsburgh: thang điểm đánh giá chất lƣợng giấc ngủ. 

- Đánh giá hiệu quả điều trị trên các triệu chứng lâm sàng theo y học cổ 

truyền (Vọng, Văn, Vấn , Thiết): Đau đầu, hoa mắt chóng mặt, ăn, ngủ, Thiệt 

chẩn, Mạch chẩn. 

- Đánh giá sự biến đổi về AST, ALT, ure, creatinin, số lƣợng hồng cầu,bạch 

cầu, huyết sắc tố sau điều trị. 

2.3.4.5. Xử lý số liệu 

    Số liệu đƣợc xử lý theo phƣơng pháp toán thống kê y sinh học với sự hỗ trợ của 

phầm mềm xử lý số liệu chƣơng trình SPSS 20.0. Sử dụng các thuật toán thống kê: 

Tính X trung bình, độ lệch chuẩn, so sánh các tỷ lệ. 

2.3.4.6. Sai số và cách khống chế sai số :  

- Các triệu chứng chủ quan khó đánh giá 

Cách khắc phục : Sử dụng bộ câu hỏi đã đƣợc chuẩn hóa, cho điểm dựa theo 

mức độ. 

- Bệnh nhân không hiểu câu hỏi 
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Cách khắc phục : Nghiên cứu viên hỏi lại bệnh nhân, giải thích rõ ràng thắc 

mắc. 

- Sai số khi nhớ lại các triệu chứng cần đánh giá sau 15 ngày, 21 ngày 

Cách khắc phục : Bệnh nhân ghi lại nhật ký giấc ngủ vào mỗi buổi sáng 

ngay sau khi ngủ dậy, bao gồm: thời gian cần để vào giấc, số giờ ngủ đƣợc, 

số lần tỉnh giấc trong đêm, chất lƣợng giấc ngủ chủ quan. 

- Bệnh nhân không tuân thủ việc dùng thuốc 

Cách khắc phục : Bệnh nhân nằm viện ban ngày để theo dõi việc uống thuốc 

đúng giờ. 

- Bệnh nhân tự ý sử dụng các phương pháp điều trị khác 

Cách khắc phục : Thƣờng xuyên thăm hỏi bệnh nhân, nếu nghi ngờ thì hỏi 

ngƣời nhà bệnh nhân. 

- Bệnh nhân nằm viện làm thay đổi môi trường sống 

Cách khắc phục : Cho phép bệnh nhân về nhà vào buổi tối. 

- Bệnh nhân gặp phải các stress tâm lý trong quá trình điều trị 

Cách khắc phục : Nói chuyện, hỏi thăm, động viên, an ủi bệnh nhân. 

2.3.4.7. Đạo đức trong nghiên cứu 

1. Nghiên cứu đƣợc thông qua bởi Hội đồng Y đức và Hội đồng Khoa học của 

của Học viện Y Dƣợc học cổ truyền Việt Nam. 

2. Đối tƣợng nghiên cứu đƣợc bảo đảm về sự toàn vẹn luôn luôn phải đƣợc đặt 

lên hàng đầu. đƣợc tiến hành để bảo đảm sự bí mật riêng tƣ của đối tƣợng và 

hạn chế tác động của nghiên cứu lên sự toàn vẹn về thể chất và tâm thần, 

nhân phẩm của đối tƣợng. 

3. Bảo vệ sự chính xác của các kết quả nghiên cứu. 
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4. Đối tƣợng tham gia nghiên cứu đƣợc biết thông tin đầy đủ về mục tiêu, các 

phƣơng pháp, các lợi ích có thể và các tác hại có thể gây ra cho họ trong 

nghiên cứu, cũng nhƣ những phiền muộn có thể gây ra. 

5. Đối tƣợng hoàn toàn tự nguyện tham gia nghiên cứu không có đối tƣợng nào 

trong tình trạng phụ thuộc vào bác sĩ. Không gây áp lực hoặc đe dọa bắt 

buộc đối tƣợng tham gia nghiên cứu. 

6. Các đối tƣợng tham gia nghiên cứu đƣợc rút khỏi nghiên cứu bất cứ lúc 

nào.  

7. Trong quá trình dùng thuốc, bệnh diễn biến tăng lên hoặc dị ứng với thuốc, 

đƣợc chuyển phƣơng pháp điều trị theo quy định của Bộ Y tế. 
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2.3.4.8. Sơ đồ quy trình nghiên cứu 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   Sơ đồ 1 : Quy trình nghiên cứu lâm sàng 

Nhóm nghiên cứu 

(n = 45) 

Thời điểm D0: 

Chỉ tiêu lâm sàng 

Test PSQI 

Chỉ tiêu cận lâm sàng 

Nhóm đối chứng 

(n = 45) 

Ngƣời bệnh mất ngủ vào khám, điều trị tại Bệnh viện 

Tuệ Tĩnh  

Khám lâm sàng (YHHĐ, YHCT) 

Xét ngiệm cận lâm sàng 

Test PSQI 

Chẩn đoán mất ngủ không thực tổn 

Thể Tâm tỳ hƣ (n=90) 

Nhóm nghiên cứu (n= 45) 

Bài thuốc Ích khí an thần 

- HVY 

Thời điểm D21:  

Chỉ tiêu lâm sàng 

Test PSQI 

Chỉ tiêu cận lâm sàng 

Nhóm đối chứng (n=45 ) 

Uống ROTUNDIN 30mg 

Đánh giá hiệu quả điều trị  

và so sánh giữa hai nhóm 

Kết luận 
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CHƢƠNG 3 

KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU 

3.1. Kết quả xác định độc tính cấp của bài thuốc. 

     Chuột nhắt trắng đƣợc uống viên Ích khí an thần từ liều thấp nhất đến liều cao 

nhất. Lô chuột đã uống đến liều 0,25 ml/10 g, 3 lần trong 24 giờ dung dịch đậm đặc 

nhất, theo dõi thấy các liều viên Ích khí an thần không có biểu hiện gì, không xuất 

hiện triệu chứng bất thƣờng nào trong 72 giờ sau uống thuốc thử.  

Bảng 3.1: Kết quả nghiên cứu độc tính cấp của viên Ích khí an thần 

Lô chuột n 
Liều 

(ml/kg) 

Liều 

(viên/kg) 

Tỷ lệ 

chết (%) 
Dấu hiệu bất thƣờng khác 

Lô 1 10 30 15,0 0 Không tiêu chảy,ngủ nhiều 

Lô 2 10 45 22,5 0 Không tiêu chảy,ngủ nhiều 

Lô 3 10 60 30,0 0 Không tiêu chảy,ngủ nhiều 

Lô 4 10 75 37,5 0 Không tiêu chảy,ngủ nhiều 

Kết quả bảng 3.1 cho thấy: Viên Ích khí an thần không có biểu hiện độc tính 

cấp ở liều 37,5 viên/kg( gấp 25,04 lần liều trên lâm sàng). Chƣa xác định đƣợc 

LD50 trên chuột nhắt trắng của viên Ích khí an thần trên đƣờng uống. 

3.2. Đặc điểm đối tƣợng nghiên cứu  

Bảng 3.2: Đặc điểm về tuổi của đối tượng nghiên cứu 

Tuổi NNC (n=45) NĐC (n=45) Tổng  p(NNC-NĐC) 

n % n % n %  

18 - 29 0 0 0 0 0 0 

> 0,05 
30 - 39 2 4,4 0 0 2 2,2 

40 - 49 3 6,7 3 6,7 6 6,7 

50 - 59 12 26,7 13 28,9 25 27,8 

 28 62,2 29 64,4 57 63,3 

Tuổi TB 

(   
58,96  7,926 59,29  5,405 59,12  6,747  

 



 29 

Nhận xét:  

- Nhóm tuổi mắc mất ngủ cao nhất ở nhóm bệnh nhân nghiên cứu có độ tuổi 

60 tuổi, và không xuất hiện triệu chứng mất ngủ ở nhóm 18 – 29 tuổi. Độ 

tuổi trung bình là 59,12  6,747 tuổi.  

- Không có sự khác biệt về độ tuổi giữa hai nhóm nghiên cứu (p > 0,05). 

 

77.80%

22.20%

66.70%

33.30%

0.00%

10.00%

20.00%

30.00%

40.00%

50.00%

60.00%

70.00%

80.00%

NNC NĐC

Nữ

Nam

 
 

 

Biểu đồ 3.1. Đặc điểm về giới của đối tượng nghiên cứu 

 

Nhận xét: 

- Tỷ lệ mắc mất ngủ ở nữ cao hơn nam (nhóm nghiên cứu nam chiếm 22,2%, 

nữ chiếm 77,8%; nhóm đối chứng nam chiếm 33,3%, nữ chiếm 66,7%).  

- Không có sự khác biệt về phân bố theo giới giữa 2 nhóm nghiên cứu (p > 

0,05). 
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55.60%

51.20%

2.20%

6.60%

2.20%

6.60%

40%
37.80%

0.00%

10.00%

20.00%

30.00%

40.00%

50.00%

60.00%

Viên chức Nông dân Công nhân Tự do

NNC

NĐC

 

 

Biểu đồ 3.2. Đặc điểm về nghề nghiệp của đối tượng nghiên cứu 

 

Nhận xét:  

Tỷ lệ mắc mất ngủ mạn tính tập trung nhiều nhất là nhóm nghề viên chức và 

nghề tự do và thấp nhất ở nhóm nghề nông dân và công nhân ở cả 2 nhóm nghiên 

cứu. 
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15.60% 17.80%

77.80%

82.20%

6.60%

0.00%

0.00%
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20.00%
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40.00%

50.00%

60.00%

70.00%
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90.00%

Nông thôn Thành thị Miền núi
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NĐC

 

Biểu đồ 3.3. Đặc điểm địa dư của các nhóm nghiên cứu 

 

Nhận xét:  

Tỷ lệ bệnh nhân ở thành thị mắc bệnh mất ngủ cao hơn so với nông thôn và miền 

núi. Sự khác biệt này có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. 

 

Bảng 3.3. Đặc điểm về thời gian mất ngủ của hai nhóm nghiên cứu 

Thời gian mất ngủ 
1-3 tháng 4-6 tháng >6 tháng 

p 

(NNC-NĐC) 

n % n % n % 

>0,05 NNC 5 11,1 22 48,9 18 40 

NĐC 8 17,8 20 44,4 17 37,8 

Nhận xét : Tỷ lệ bệnh nhân có thời gian mất ngủ cao nhất là từ 4-6 tháng, tiếp đến 

là trên 6 tháng và cuối cùng là nhóm từ 1-3 tháng.Sự khác biệt về thời gian mất 

ngủ giữa nhóm nghiên cứu và nhóm đối chứng không có ý nghĩa thống kê với p >0,05. 
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Bảng 3.4. Đặc điểm hôn nhân và hoàn cảnh gia đình của hai nhóm nghiên cứu 

Đặc điểm 
NNC NĐC 

n % n % 

Hôn nhân 

Chƣa kết hôn 0 0 0 0 

Đã kết hôn 45 100 45 100 

Ly thân, ly dị 0 0 0 0 

Hoàn cảnh 

Sống cùng gia đình 45 100 45 100 

Sống cô đơn 0 0 0 0 

Khác 0 0 0 0 

Nhận xét:  

Đặc điểm về tình trạng hôn nhân và hoàn cảnh gia đình ở hai nhóm nghiên cứu 

không có sự khác biệt. 

3.3. Kết quả điều trị triệu chứng mất ngủ 

3.3.1. Mức độ cải thiện thời lượng giấc ngủ 

Bảng 3.5: Thời gian ngủ mỗi đêm trước và sau điều trị 

 Thời lƣợng 

 

Nhóm 

Do 

SDX   

D5 

SDX   

D15 

SDX   

D21 

SDX   
p(D21-D0) 

NNC 

(n=45) 
4,011 ± 0,5166 4,667 ± 0,5266 6,067 ± 0,4073 6,678 ± 0,2852 < 0,05 

NĐC 

(n=45) 
4,033 ± 0,5045 4,378 ± 0,4415 5,833 ± 0,3693 6,367 ± 0,3905 < 0,05 

p(NNC-

NĐC) 
> 0,05 < 0,05 < 0,05 < 0,05 

 

 

Kết quả bảng 3.5 cho thấy: 

- Sau 15 ngày điều trị và 21 ngày điều trị thời lƣợng giấc ngủ của bệnh nhân 

trong nghiên cứu tăng có ý nghĩa thống kê với p <0,05 so với trƣớc điều trị. 
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Thời lƣợng giấc ngủ trung bình ở nhóm nghiên cứu ( 6,678 ± 0,2852) cao 

hơn so với nhóm đối chứng (6,367 ± 0,3905). 

Bảng 3.6. Hiệu quả trên thời lượng đi vào giấc ngủ 

Nhóm 
Thời gian 

(Phút) 

D0 D5 D15 D21 

n (%) n (%) n (%) n (%) 

 

NNC 

< 15 0 0 0 0 0 0 5 11,1 

16-30 0 0 0 0 33 73,3 39 86,7 

31-60 19 43,2 36 80 12 26,7 1 2,2 

> 60 25 56,8 9 20 0 0 0 0 

 

NĐC 

 

 

< 15 0 0 0 0 0 0 2 4,4 

16-30 0 0 1 2,2 35 77,8 43 95,6 

31-60 26 57,8 40 88,9 10 22,2 0 0 

> 60 19 42,2 4 8,9 0 0 0 0 

p (NNC-NĐC) > 0,05 >0,05 >0,05 >0,05 

 

Nhận xét: 

- Hiệu quả trên thời lƣợng đi vào giấc ngủ của nhóm bệnh nhân nghiên cứu 

tăng sau khi điều trị. 

- Không có sự khác biệt về thời gian đi vào giấc ngủ của 2 nhóm nghiên cứu 

ở thời điểm trƣớc điều trị (p>0,05). 

- Sau 15 ngày điều trị tỷ lệ bệnh nhân có thời gian đi vào giấc ngủ 16-30 phút 

là 73,3% đối với NNC thấp hơn so với NĐC 77,8%. 

- Sau 21 ngày điều trị, tỷ lệ bệnh nhân có thời gian đi vào giấc ngủ < 15 phút 

là 11,1% ở NNC cao hơn NĐC là 4,4%.
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Bảng 3.7. Hiệu quả giấc ngủ theo giai đoạn điều trị 

Nhóm  
HQGN 

(%) 

D0 D5 D15 D21 

n (%) n (%) n (%) n (%) 

 

NNC 

< 65 45 100 40 88,9 0 0 0 0 

65-74 0 0 5 11,1 5 11,1 0 0 

75-84 0 0 0 0 31 68,9 10 22,2 

≥ 85 0 0 0 0 9 20 35 77,8 

 

NĐC 

< 65 45 100 42 95,5 0 0 0 0 

65-74 0 0 1 2,3 16 35,6 0 0 

75-84 0 0 2 4,4 24 53,3 23 51,1 

≥ 85 0 0 0 0 5 11,1 22 48,9 

p (NNC-NĐC) > 0,05 > 0,05 < 0,05 < 0,05 

 

Nhận xét: 

- Sau 15 ngày điều trị tỷ lệ bệnh nhân bệnh nhân có hiệu quả giấc ngủ đạt  

trên 85% ở 2 nhóm NNC và NĐC lần lƣợt là 20% và 11,1%: sự khác biệt là không 

có ý nghĩa thống kê giữa NNC và NĐC với p>0,05. 

- Sau 21 ngày điều trị, 77,8% bệnh nhân NNC có hiệu quả giấc ngủ đạt trên 

85% cao hơn NĐC là 48,9%; sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p <0,05. 

3.3.2. Mức độ cải thiện chất lượng giấc ngủ 
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Bảng 3.8: Mức độ cải thiện chất lượng giấc ngủ 

Nhóm  CLGN 
D0 D5 D15 D21 

n (%) n (%) n (%) n (%) 

 

NNC 

Tốt 0 0 0 0 2 4,4 20 44,4 

Khá 0 0 2 4,4 41 91,1 25 55,6 

Trung bình 19 42,2 37 82,2 2 4,4 0 0 

Kém 26 57,8 6 13,3 0 0 0 0 

NĐC 

Tốt 0 0 0 0 0 0 11 24,4 

Khá 0 0 6 13,3 45 100 32 71,1 

Trung bình 30 66,7 38 84,4 0 0 0 0 

Kém 15 33,3 1 2,2 0 0 2 4,4 

p (NNC-NĐC) > 0,05 > 0,05 < 0,05 < 0,05 

 

Nhận xét:  

- Sau 15 ngày điều trị, tỷ lệ bệnh nhân đạt hiệu quả tốt theo đánh giá chủ 

quan ở NNC là 4,4%; ở NĐC là 0%. Tỷ lệ đạt khá ở NNC là 91,1% thấp hơn NĐC 

là 100%; sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p<0,05. 

- Sau 21 ngày điều trị, tỷ lệ bệnh nhân đạt hiệu quả tốt là 44,4% ở NNC cao 

hơn ở NĐC là 24,4%; tỷ lệ đạt khá ở NNC là 55,6% còn ở NĐC là 71,1%; sự khác 

biệt có ý nghĩa thống kê với p<0,05. 

3.3.3. Tác dụng điều trị đối với các hình thái rối loạn giấc ngủ 
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Bảng 3.9:  Hiệu quả làm giảm biểu hiện thức giấc sớm 

Nhóm 
TGS 

(Lần/tuần) 

D0 D5 D15 D21 

n (%) n (%) n (%) n (%) 

 

NNC 

0 0 0 0 0 1 2,2 32 71,1 

1 0 0 3 6,7 37 82,2 13 28,9 

2 14 31,1 31 68,9 7 15,6 0 0 

≥3 31 68,9 11 24,4 0 0 0 0 

 

NĐC 

0 0 0 0 0 2 4,4 8 17,8 

1 0 0 2 4,4 39 86,7 36 80 

2 12 26,7 33 73,3 4 8,9 1 2,2 

≥3 33 73,3 10 22,3 0 0 0 0 

p (NNC-NĐC) >0,05 >0,05 >0,05 <0,05 

 

Nhận xét:  

- Sau 15 ngày điều trị, tỷ lệ bệnh nhân có trên 3 lần thức giấc sớm của 2 

nhóm nghiên cứu đều giảm từ 68,9% xuống còn 0% ở NNC và giảm từ 73,3% 

xuống còn 0% ở NĐC; sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p<0,05. 

- Sau 21 ngày điều trị, tỷ lệ bệnh nhân không còn thức giấc sớm của NNC và 

NĐC khác biệt  có ý nghĩa thống kê với p<0,05 (71,1% ở NNC và 17,8% ở NĐC). 

Bảng 3.10: Rối loạn trong ngày 

Nhóm 
RLTN 

(Lần/tuần) 

D0 D5 D15 D21 

n (%) n (%) n (%) n (%) 

 

NNC 

0 0 0 0 0 3 6,7 26 57,8 

1 1 2,2 8 17,8 42 93,3 19 42,2 

2 39 86,7 38 80 0 0 0 0 

≥3 5 11,1 1 2,2 0 0 0 0 

NĐC 

0 0 0 0 0 2 4,4 13 28,9 

1 1 2,2 10 22,2 43 95,6 32 71,1 

2 42 93,3 35 77,8 0 0 0 0 

≥3 2 4,4 0 0 0 0 0 0 

p (NNC-NĐC) > 0,05 > 0,05 > 0,05 < 0,05 
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Nhận xét: 

- Sau 15 ngày điều trị, tỷ lệ bệnh nhân có trên 3 rối loạn trong ngày trên 3 

lần/tuần của 2 nhóm nghiên cứu đều giảm từ 11,1% xuống còn 0% ở NNC và từ 

4,4% xuống 0% ở NĐC; sự khác biệt không có ý nghĩa thống kê với p>0,05. 

- Sau 21 ngày điều trị, tỷ lệ bệnh nhân không rối loạn trong ngày của NNC và 

NĐC khác biệt có ý nghĩa thống kê với p<0,05 (57,8% ở NNC và 28,9% ở NĐC). 

3.3.4.Tác dụng cải thiện tình trạng buổi sáng của bệnh nhân 

Bảng 3.11: Tình trạng buổi sáng 

Nhóm TTBS 
D0 D5 D15 D21 

n (%) n (%) n (%) n (%) 

NNC 

Nặng 45 100 2 4,4 0 0 0 0 

Không đổi 0 0 4 8,9 1 2,2 0 0 

Cải thiện 0 0 39 86,7 43 95,6 26 57,8 

Tốt 0 0 0 0 1 2,2 19 42,2 

NĐC 

Nặng 44 97,8 1 2,2 0 0 1 2,2 

Không đổi 0 0 3 6,7 0 0 0 0 

Cải thiện 1 2,2 41 91,1 44 97,8 38 84,4 

Tốt 0 0 0 0 1 2,2 6 13,3 

p (NNC-NĐC) > 0,05 > 0,05 > 0,05 < 0,05 

 Nhận xét: 

- Sau 15 ngày điều trị, tỷ lệ bệnh nhân có tình trạng buổi sáng nặng của 2 

nhóm nghiên cứu đều giảm từ 100% xuống còn 0% đối với bệnh nhân NNC và từ 

97,8% xuống con 2,2% đối với NĐC; sự khác biệt giữa 2 nhóm không có ý nghĩa 

thống kê với p>0,05. 

- Sau 21 ngày điều trị, tỷ lệ bệnh nhân có tình trạng buổi sáng tốt của NNC và 

NĐC khác biệt có ý nghĩa thống kê với p<0,05 (42,2% ở NNC và 13,3% ở NĐC). 
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3.3.5. Tác dụng cải thiện các triệu chứng kèm theo mất ngủ 

Bảng 3.12. Hiệu quả cải thiện các triệu chứng kèm theo mất ngủ 

Triệu chứng thứ phát D0 D21 

n % n % 

Nhóm nghiên cứu 

Hoa mắt chóng mặt 23 51,1 0 0 

Cáu gắt 9 20 0 0 

Sút cân 7 15,6 0 0 

Hay quên 14 31,1 0 0 

Giảm tập trung 24 53,3 0 0 

Ngủ gà  9 20 0 0 

Lo lắng 4 4,4 0 0 

Nhóm đối chứng 

Hoa mắt chóng mặt 26 57,8 0 0 

Cáu gắt  10 22,2 0 0 

Sút cân 8 17,8 0 0 

Hay quên 13 28,9 0 0 

Giảm tập trung 40 88,9 0 0 

Ngủ gà 19 42,2 0 0 

Lo lắng 10 22,2 0 0 

  

Nhận xét: 

Trƣớc điều trị (D0), triệu chứng giảm tập trung chiếm tỷ lệ cao nhất (53,3% ở 

nhóm nghiên cứu và 88,9% ở nhóm đối chứng), tiếp theo là triệu chứng hoa mắt 

chóng mặt (57,8% ở nhóm chứng và 51,1% ở nhóm nghiên cứu). Các biểu hiện này 

hết tại thời điểm ngày thứ 21 sau điều trị ở cả hai nhóm. 

3.3.6. Kết quả cải thiện giấc ngủ theo thang điểm Pittburg. 
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Bảng 3.13: Biến đổi các điểm trong thang PSQI 

Nhóm Yếu Tố 
D0 D21 p(sau-

trƣớc) SDX   SDX   

NNC 

(n=45) 

CLGN theo đánh giá chủ 

quan 
2,53 ± 0,505 0,62 ± 0,49 < 0,05 

Giai đoạn đi vào giấc ngủ 2,51 ± 0,506 1,02 ± 0,149 < 0,05 

Thời lƣợng giấc ngủ 2,98 ± 0,149 0,64 ± 0,484 < 0,05 

Hiệu quả của thói quen đi 

ngủ 
2,96 ± 0,298 0,22 ± 0,42 < 0,05 

Các rối loạn trong giấc ngủ 1 ± 0 1 ± 0 > 0,05 

Sự sử dụng thuốc ngủ 0,91 ± 0,821 0 ± 0 < 0,05 

Rối loạn trong ngày 1,8 ± 0,694 1 ± 0 < 0,05 

NĐC 

(n=45) 

CLGN theo đánh giá chủ 

quan 
2,36 ± 0,484 0,78 ± 0,42 < 0,05 

Giai đoạn đi vào giấc ngủ 2,78 ± 0,42 1,02 ± 0,149 < 0,05 

Thời lƣợng giấc ngủ 2,96 ± 0,208 0,82 ± 0,442 < 0,05 

Hiệu quả của thói quen đi 

ngủ 
3 ± 0 0,51 ± 0,506 < 0,05 

Các rối loạn trong giấc ngủ 1 ± 0 1 ± 0 > 0,05 

Sự sử dụng thuốc ngủ 1,24 ± 0,712 0 ± 0 < 0,05 

Rối loạn trong ngày 2,09 ± 0,417 1,02 ± 0,149 < 0,05 

 

Nhận xét:  

- Sau 21 ngày điều trị thì hiệu quả cải thiện giấc ngủ trên thang điểm PSQI 

của các yếu tố nhƣ CLGN đánh giá theo chủ quan, giai đoạn đi vào giấc 

ngủ, thời lƣợng giấc ngủ, thời lƣợng giấc ngủ, hiệu quả thói quen đi ngủ, các 

rối loạn trong giấc ngủ, sử dụng thuốc ngủ, rối loạn trong ngày của 2 nhóm 

nghiên cứu đều có cải thiện tốt, sự khác biệt này có ý nghĩa thống kê với p < 0,05 
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- Sau 21 ngày điều trị, hiệu quả CLGN đánh giá theo chủ quan của NNC 

(0,62 ± 0,49) thấp hơn so với NĐC (0,78 ± 0,42), điều này chứng tỏ rằng, 

CLGN của bệnh nhân NNC tốt hơn so với NĐC. 

Bảng 3.14: Sự biến đổi của tổng điểm PSQI trước và sau điều trị 

Nhóm 
 D0 D21 p (sau-trƣớc) 
 SDX   SDX   

 NNC 

(n=45) 
PSQI 14,4 ± 2,911 4,56 ± 1,078 < 0,05 

NĐC 

(n=45) 
PSQI 15,4 ± 1,437 5,13 ± 1,079 < 0,05 

p(NNC-NĐC)  >0,05 < 0,05  

 

Nhận xét:  

- Sau 21 ngày điều trị, điểm TB thang PSQI khác biệt có ý nghĩa thống kê 

với p< 0,05 so với thời điểm trƣớc điều trị. 

- Tỷ lệ điểm trung bình PSQI sau 21 ngày điều trị so với trƣớc điều trị ở 

NNC là 4,56 ± 1,078 điểm và ở NĐC là 5,13 ± 1,079 điểm; sự khác biệt có ý nghĩa 

thống kê với p<0,05 

3.4. Tác dụng không mong muốn 

3.4.1. Sự thay đổi về các chỉ số sinh hóa 

Bảng 3.15: Kết quả nghiên cứu sự ảnh hưởng của thuốc Ích khí an thần -HVY 

lên chức năng gan, thận 

Chỉ số D0 D21 p(sau-trƣớc) 

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 máu  

(mol/l) 
72,83 ± 13,07 74,12 ± 10,33 >0,05 

Ure máu (mmol/l) 5,03 ± 1,07 4,99 ± 0,87 > 0,05 

 



 41 

Nhận xét:  

- Các chỉ số AST, ALT,Ure, Cre atinin ở thời điểm trƣớc và sau điều trị có sự 

khác biệt không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05  

3.4.2. Sự thay đổi về các chỉ số huyết học 

Bảng 3.16: Sự ảnh hưởng của thuốc Ích khí an thần -HVY lên số lượng hồng 

cầu, bạch cầu, huyết sắc tố sau điều trị 

Chỉ số D0 D21 p 

Hồng cầu 

(T/l) 
4,48 ± 0,504 4,42 ± 0,43 >0,05 

Bạch cầu 

(G/l) 
6,02 ± 1,42 6.12 ± 1,23 >0,05 

Huyết sắc tố 

(gt/l) 
139,7 ± 9,03 137,5 ± 1,48 >0,05 

 

Nhận xét:  

Sự thay đổi về chỉ số Hồng cầu, Bạch cầu, huyết sắc tố sau 21 ngày điều trị không 

có ý nghĩa thống kê với p >0,05. 

3.4.3. Tác dụng không mong muốn trên lâm sàng 

Triệu chứng n % 

Buồn nôn 0 0 

Đầy bụng, chán ăn 0 0 

Đau bụng 0 0 

Háo khát 0 0 

Táo bón 0 0 

Ỉa chảy 0 0 

Sẩn ngứa 0 0 
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CHƢƠNG 4 

BÀN LUẬN 

4.1. Về độc tính cấp: 

Đánh giá độc tính cấp trên động vật thực nghiệm là một phần nghiên cứu rất 

quan trọng trong quá trình phát triển thuốc mới. 

 Kết quả đánh giá độc tính cấp ở bảng 3.1 cho thấy, thuốc thử viên nén Ích 

khí an thần-HVY, chuột nhắt trắng uống từ liều thấp nhất là 15 viên/kg cân nặng 

(30ml/kg) tƣơng đƣơng với 10 lần liều điều trị trên ngƣời (Tính ngƣời lớn trƣởng 

thành 50 kg, hệ số ngoại suy trên chuột nhắt 12, liều tối đa 06 viên/ngày/ngƣời ) 

đến liều cao nhất chuột có thể dung nạp là 37,5 viên/kg(75ml/kg) nhƣng không có 

chuột chết, không có hiện tƣợng đi ngoài phân lỏng, chuột ngủ nhiều. 

Vì không có chuột chết nên chƣa xác định đƣợc LD50 trên chuột nhắt trắng 

của thuốc thử viên nén Ích khí an thần-HVY trên đƣờng uống. 

Nhƣ vậy có thể khẳng định với liều 37,5 viên/kg(75ml/kg) của viên nén Ích 

khí an thần-HVY chƣa gây độc tính cấp trên chuột nhắt. 

4.2. Bàn về tác dụng điều trị mất ngủ không thực tổn của viên nén Ích khí an 

thần-HVY 

4.2.1. Đặc điểm chung của đối tƣợng nghiên cứu 

4.2.1.1. Đặc điểm về tuổi 

Theo kết quả nghiên cứu bảng 3.2 về sự phân bố bệnh nhân theo tuổi, chúng 

tôi nhận thấy ở cả nhóm nghiên cứu và nhóm dối chứng thì tỉ lệ ít gặp nhất là dƣới 

40 tuổi với tỷ lệ lần lƣợt là 4,4% và 0%.Tiếp theo là tuổi từ 40-59 với tỷ lệ lần lƣợt 

là 33,4% và 35,6%.Tỷ lệ gặp nhiều nhất là tuổi trên 60 với tỷ lệ lần lƣợt là 62,2% 

và 64,4% 

Kết quả nghiên cứu của chúng tôi tƣơng đồng với tác giả Vũ Thị Châu Loan 

[21] và Nguyễn Văn Tâm [30] khi cho rằng  mất ngủ gặp nhiều ở những ngƣời trên 

40 tuổi. 



 43 

Ở tuổi trung niên do sự gia tăng về gánh nặng trách nhiệm gia đình và áp lực 

công việc nên tỷ lệ mất ngủ tăng so với tuổi dƣới 40.Cùng với đó, giai đoạn này là 

giai đoạn có nhiều thay đổi về nội tiết của cả nam và nữ nên tỷ lệ mất ngủ tăng. Ở 

tuổi lão niên thì ngoài sự thây đổi công viêc ( do nghỉ hƣu), cộng với sự lão hóa 

của tuổi già làm tỷ lệ mất ngủ tăng cao. 

Nội kinh nói ”ngƣời trên 40 tuổi thì âm khí đã kém phần nửa” . giấc ngủ con 

ngƣời ta thuộc phần âm, do đó bệnh gặp nhiều ở ngƣời trên 40 tuổi. 

4.2.1.2.Đặc điểm về giới tính 

Kết quả nghiên cứu ở biểu đồ 3.1 cho thấy , tỷ lệ mắc mất ngủ ở nữ cao hơn 

nam và có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p<0,05. Trong đó, tỷ lệ nữ/nam lần 

lƣợt là 77,8%/22,2% (nhóm nghiên cứu) và 66,7%/33,3% (nhóm đối chứng).Tuy 

nhiên không có sự khác biệt về phân bố theo giới giữa nhóm nghiên cứu và nhóm 

đối chứng (p > 0,05). 

Kết quả tổng số nữ ở cả 2 nhóm chiếm 72,25%, nam là 27,75%.Tỷ lệ này 

phù hợp với các tác giả nghiên cứu về mất ngủ không thực tổn nhƣ Vũ Thị Châu 

Loan [21] là 57,58%/42,42%; Phạm Quang Thành [31] là 82,2%/17,8% và 

Nguyễn Văn Tâm [30] là 76,36%/23,64%. Lƣơng Hữu Thông [36] tỷ lệ mất ngủ 

khác nhau ở 2 giới: nam từ 34.5-40%, nữ 60,0-65,5%. 

Tỷ lệ mắc bệnh mất ngủ ở nữ nhiều hơn nam có thể do nữ giới là đối tƣợng 

nhạy cảm, dễ bị ảnh hƣởng bởi các điều kiện ngoại cảnh tác động. 

4.2.1.3. Đặc điểm về nghề nghiệp 

Về nghề nghiệp liên quan tới mất ngủ thì qua biểu đồ 3.2 cho thấy: tỷ lệ viên 

chức - cán bộ hƣu trí mắc bệnh lần lƣợt ở nhóm nghiên cứu và nhóm đối chứng là 

55,6% và 51,2%, thấp nhất là nhóm nông dân và công nhân.Kết quả nghiên cứu 

của chúng tôi tƣơng đồng với Vũ Trọng Nam [19], Phạm Quang Thành [31], Lê 

Thế Khoát [17], tỷ lệ mất ngủ của nhóm viên chức, hƣu trí đều chiếm tỷ lệ cao 

nhất trên 50%. 
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Viên chức là nhóm hoạt động trí óc, phải chịu nhiều căng thẳng áp lực từ 

công việc, các đối tƣợng hƣu trí đa phần mới nghỉ hƣu nên có nhiều thay đổi về lối 

sống và công việc ảnh hƣởng tới giấc ngủ. 

Về liên quan đến nơi cƣ trú, kết quả ở biểu đồ 3.3 cho thấy, đa số bệnh nhân 

ở khu vực thành thị với tỷ lệ ở nhóm nghiên cứu và nhóm đối chứng lần lƣợt là 

77,8% và 82,2%, các bệnh nhân ở khu vực nông thôn và miền núi chiếm tỷ lệ 

thấp.Điều đó cho thấy mất ngủ liên quan tới nhịp sống náo nhiệt ở đô thị, nơi mà 

có mật độ dân cƣ lớn và có nhiều cạnh tranh về mọi mặt [20]. 

4.2.1.4. Thời gian mất ngủ 

Về thời gian mất ngủ, theo kết quả ở bảng 3.3 cho thấy, thời gian mất ngủ từ 

4-6 tháng chiếm tỷ lệ cao nhất ở nhóm nghiên cứu và nhóm đối chứng lần lƣợt là 

48,9% và 44,4%.Tiếp theo đến nhóm >6 tháng là 40% và 37,8%.Thấp nhất là 

nhóm bệnh nhân mắc bệnh dƣới 3 tháng là 11,1% và 17,8%. 

Tỷ lệ bệnh nhân ở nhóm có thời gian mất ngủ dƣới 3 tháng là thấp nhất.Do 

giai đoạn đầu tình trạng bệnh nhẹ chƣa ảnh hƣởng nhiều tới cuộc sống và sinh hoạt 

nên bệnh nhân chủ quan với bệnh hoặc tự mua thuốc điều trị. Khi tình trạng mất 

ngủ kéo dài, tái phát nhiều lần gây ảnh hƣởng tới công việc và cuộc sống với các 

biểu hiện nhức đầu, mệt mỏi, kém tập trung, suy giảm trí nhớ… thì bệnh nhân mới 

tìm đến các cơ sở y tế để điều trị mất ngủ. Điều này cũng làm cho việc điều trị 

bệnh nhân mất ngủ trở nên khó khăn hơn [48]. 

4.2.2. Bàn về hiệu quả điều trị của viên nén “Ích khí an thần – HVY” 

4.2.2.1. Tác dụng lên thời lượng giấc ngủ của người bệnh 

Thời lƣợng giấc ngủ tính theo số giờ trung bình bệnh nhân ngủ đƣợc trong 

một đêm.Số giờ trung bình bệnh nhân ngủ đƣợc trong một đêm là một tiêu chí 

quan trọng để đánh giá chất lƣợng giấc ngủ. 

Tại bảng 3.5 ở thời điểm D0, bệnh nhân nhóm nghiên cứu mỗi đêm chỉ ngủ 

đƣợc trung bình 4,01 giờ và nhóm đối chứng 4,03 giờ.Sau 15 ngày điều trị (D15 ) 

và 21 ngày điều trị (D21) thì thời lƣợng giấc ngủ của 2 nhóm đều tăng lên rõ rệt lần 
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lƣợt là 6,07 và  6,68 (nhóm nghiên cứu), ở nhóm đối chứng là 5,83 và 6,38.Sự 

khác biệt này có ý nghĩa thống kê với P<0,05. 

Kết quả này cũng  tƣơng tự các tác giả khác  nhƣ  Nguyễn Văn Tâm, Đoàn 

Văn Minh, Nguyễn Thị Hƣơng Giang là thời lƣợng giấc ngủ sau điều trị đều tăng 

trên 2,5 giờ so với trƣớc điều trị [11],[23],[30]. 

4.2.2.2. Tác dụng lên thời gian đi vào giấc ngủ  

Bảng 3.6 cho thấy trước điều trị không có bệnh nhân nào ngủ được trong 

vòng 30 phút sau khi nằm trên giường để ngủ.Sau 15 ngày điều trị tỷ lệ bệnh nhân 

có thời gian đi vào giấc ngủ 16-30 phút ở nhóm nghiên cứu và nhóm đối chứng lần 

lƣợt là 73,3% và 77,8%.Sau 21 ngày điều trị tỷ lệ bệnh nhân có thời gian đi vào 

giấc ngủ 16-30 phút ở nhóm nghiên cứu và nhóm đối chứng lần lƣợt là 97,8% và 

100%. Tỷ lệ bệnh nhân đi vào giấc ngủ trƣớc 15 phút ở nhóm nghiên cứu là 11,1% 

cao hơn nhóm đối chứng là 4,4%.Kết quả này tƣơng tự  tác giả Lê Thị Hƣơng 

Giang [10] và Nguyễn Văn Tâm [30].Theo Lê Thị Hƣơng Giang, tỷ lệ bệnh nhân 

sau điều trị có thời gian đi vào giấc ngủ 16-30 phút ở nhóm nghiên cứu là 

90%.Theo Nguyễn Văn Tâm, tỷ lệ bệnh nhân sau điều trị có thời gian đi vào giấc 

ngủ 16-30 phút ở nhóm nghiên cứu và nhóm đối chứng lần lƣợt là 97,27% và 

72,73%. 

4.2.2.3. Tác dụng lên hiệu quả giấc ngủ  

 Trong nghiên cứu nay, tại bảng 3.7 cho thấy tại thời điểm D0 không có bệnh 

nhân nào có hiệu quả giấc ngủ > 65% ở cả 2 nhóm.Tại thời điểm D15, tỷ lệ bệnh 

nhân có hiệu quả giấc ngủ trên 75% ở nhóm nghiên cứu và nhóm đối chứng lần 

lƣợt là 88,9%(68,9+20) và 64,4% (53,3+11,1).Sự khác biệt có ý nghĩa thống kê 

với P<0,05.Tại thời điểm D21 thì 100% bệnh nhân có hiêu quả giấc ngủ trên 75% ở 

cả 2 nhóm.Trong đó, tỷ lệ bệnh nhân có hiệu quả giấc ngủ >85% ở nhóm nghiên 

cứu là 77,8% cao hơn so với nhóm đối chứng (48,9%). Sự khác biệt có ý nghĩa 

thống kê với P<0,05.Nhƣ chúng ta đã biết HQGN đƣợc tính dựa trên tỉ lệ phần 

trăm số giờ ngủ đƣợc thực sự với số giờ nằm trên giƣờng.HQGN sau điều trị tăng 
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lên có nghĩa là thời lƣợng giấc ngủ đƣợc cải thiện.Nhƣ vậy, Viên nén  Ích khí an 

thần-HVY có tác dụng rất tốt trong điều trị mất ngủ không thực tổn. 

4.2.2.4. Tác dụng lên chất lượng giấc ngủ  

Kết quả tại bảng 3.8 cho thấy trƣớc điều trị không có bệnh nhân nào chất 

lƣợng giấc ngủ đạt ở mức tốt và khá. Sau 21 ngày điều trị, tỷ lệ bệnh nhân đạt hiệu 

quả khá và tốt ở nhóm nghiên cứu và nhóm đối chứng lần lƣợt là 100% và 95,5%. 

Đặc biệt, tỷ lệ chất lƣợng giấc ngủ loại tốt là 44,4% ở NNC cao hơn ở NĐC là 

24,4%.Sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với P<0,05.Kết quả này tƣơng tự tác giả 

Nguyễn Thị Thu Thủy [32] và tác giả Đoàn Văn Minh [23].Theo nghiên cứu của 

Nguyễn Thị Thu Thủy chất lƣợng giấc ngủ sau điều trị theo đánh giá chủ quan đạt tốt và 

khá là 100% (46,7% +53,3%.).Theo nghiên cứu của Đoàn Văn Minh thì chất lƣợng 

giấc ngủ theo đánh giá chủ quan có tiến triển tốt và khá sau điều trị là 93,4% 

(16,7%+76,7%). 

4.2.2.5. Hiệu quả giảm các hình thái rối loạn giấc ngủ  

Hiệu quả giảm số lần thức giấc sớm của ngƣời bệnh sau điều trị: Thức giấc 

sớm là một trong những triệu chứng mất ngủ hàng đầu, làm cho bệnh thêm trầm 

trọng.Tại bảng 3.9 tại thời điểm D0 tất cả các bệnh nhân ở cả 2 nhóm đều có số lần 

thức giấc sớm trên 2 lần/tuần, trong đó có trên 50% bệnh nhân có biểu hiện này 

lớn hơn 3 lần/tuần. 

Sau điều trị tại thời điểm D15 và D21 có sự cải thiện tốt lên qua việc làm 

giảm số lần thức giấc sớm /tuần của cả hai nhóm so với trƣớc điều trị.Cụ thể sau 

21 ngày điều trị thì tỷ lệ bệnh nhân không thức giấc sớm và thức giấc sớm 1 

lần/tuần của nhóm nghiên cứu lần lƣợt đạt 71,1% và 28,9%; nhóm dối chứng là 

17,8% và 80%.Không còn bệnh nhân thức giấc sớm >3lần/tuần ở cả hai nhóm. 

Kết quả tƣơng đồng với tác giả Nguyễn Văn Tâm, Vũ Thị Châu Loan. Theo 

Nguyễn Văn Tâm [30] thì tỉ lệ bệnh nhân không thức giấc sớm và thức giấc sớm 1 
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lần/tuần lần lƣợt là 62,73% và 33,64%; tác giả Vũ Thị Châu Loan thì tỉ lệ bệnh 

nhân không thức giấc sớm và thức giấc sớm 1 lần/tuần là 63,6% và 36,4% [21]. 

4.2.2.6. Hiệu quả giảm các triệu chứng liên quan đến chức năng ban ngày  

*Hiệu quả giảm các rối loạn trong ngày ảnh hưởng tới công việc của 2 nhóm :  

Tại bảng 3.10 tại thời điểm D0 tất cả các bệnh nhân ở cả 2 nhóm đều có rối 

loạn trong ngày, không có sự khác biệt giữa hai nhóm. 

Sau điều trị tại thời điểm D15 và D21 có sự cải thiện rõ rệt các triệu chứng rối 

loạn trong ngày của cả hai nhóm so với trƣớc điều trị ( với P<0,05).Cụ thể sau 21 

ngày điều trị thì tỷ lệ bệnh nhân không có triệu chứng rối loạn trong ngày và có 

triệu chứng rối loạn trong ngày 1 lần/tuần của nhóm nghiên cứu lần lƣợt đạt 57,8% 

và 42,2% ; nhóm đối chứng là 23,9% và 71,1%.Nhƣ vậy tỷ lệ bệnh nhân không 

còn triệu chứng rối loạn trong ngày ở nhóm nghiên cứu cao hơn so với nhóm đối 

chứng, sự khác biệt có ý nghĩa thống kê ( với P<0,05). Không còn bệnh nhân xuất 

hiện triệu chứng rối loạn trong ngày >3lần/tuần ở cả hai nhóm. 

 Khi bệnh nhân mất ngủ, bộ não của họ phải làm việc nhiều hơn so với ngƣời 

đƣợc ngủ đủ giấc. Vì vậy, các bệnh nhân mất ngủ sẽ khó khăn hơn trong việc giữ 

tỉnh táo để tham gia giao thông, hoặc các hoạt động trong gia đình và xã hội. Kết 

quả này tƣơng đồng với nghiên cứu của nhiều tác giả, mất ngủ gây nên hậu quả 

nghiêm trọng trong các rối loạn chức năng ban ngày, rối loạn tâm thần, và tăng 

nguy cơ gây tai nạn và chấn thƣơng do tai nạn [44]. 

*Hiệu quả cải thiện tình trạng buổi sáng : 

Tại bảng 3.11 ở thời điểm D0, tất cả các bệnh nhân ở cả 2 nhóm đều có biểu 

hiện tình trạng buổi sáng nặng, không có sự khác biệt giữa hai nhóm. 

Sau 15 ngày điều trị, tỷ lệ bệnh nhân có tình trạng buổi sáng nặng của 2 

nhóm nghiên cứu đều giảm từ 100% xuống còn 0% đối với bệnh nhân NNC và từ 

97,8% xuống còn 2,2% đối với NĐC; sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p<0,05. 
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Sau 21 ngày điều trị, tỷ lệ bệnh nhân có tình trạng buổi sáng tốt của NNC và 

NĐC khác biệt có ý nghĩa thống kê với p<0,05 (42,2% ở NNC và 13,3% ở NĐC). 

4.2.2.7. Hiệu quả giảm các triệu chứng kèm theo mất ngủ : 

Theo kết quả ở bảng 3.12 tại thời điểm D0, triệu chứng giảm tập trung chiếm 

tỷ lệ cao nhất (53,3% ở nhóm nghiên cứu và 88,9% ở nhóm đối chứng), tiếp theo là 

triệu chứng hoa mắt chóng mặt (57,8%  ở nhóm đối chứng và 51,1% ở nhóm nghiên 

cứu). Các biểu hiện này hết tại thời điểm ngày thứ 21 sau điều trị ở cả hai nhóm. 

4.2.2.8. Kết quả cải thiện giấc ngủ theo thang điểm Pittburg 

* Biến đổi các điểm trong thang PSQI : 

Theo kết quả ở bảng 3.13 và 3.14 cho thấy sự cải thiện của các yếu tố trong 

thang điểm PSQI, trƣớc điều trị điểm trung bình của các yếu tố ở nhóm nghiên cứu 

và nhóm đối chứng tƣơng đƣơng nhau (P>0,05) .Sau 21 ngày điều trị thì hiệu quả 

cải thiện giấc ngủ trên thang điểm PSQI của 7 yếu tố nhƣ CLGN đánh giá theo chủ 

quan, giai đoạn đi vào giấc ngủ, thời lƣợng giấc ngủ, hiệu quả thói quen đi ngủ, 

các rối loạn trong giấc ngủ, sử dụng thuốc ngủ, rối loạn trong ngày của 2 nhóm 

nghiên cứu đều có cải thiện tốt, sự khác biệt này có ý nghĩa thống kê với p < 

0,05.Hiệu quả CLGN đánh giá theo chủ quan của NNC (0,62 ± 0,49) thấp hơn so 

với NĐC (0,78 ± 0,42), điều này chứng tỏ rằng, CLGN của bệnh nhân NNC cải 

thiện tốt hơn so với NĐC. 

 Thang điểm  PSQI nhằm đánh giá 7 yếu tố biểu thị chất lƣợng giấc ngủ. 

Trong nghiên cứu tại bảng 3.12 cho thấy : Sau 21 ngày điều trị thì tỷ lệ điểm trung 

bình PSQI giảm so với trƣớc điều trị ở NNC là 4,56 ± 1,078 điểm và ở NĐC là 

5,13 ± 1,079 điểm; sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p<0,05 

4.2.3. Tác dụng không mong muốn của viên nén “Ích khí an thần - HVY” lên 

một số chỉ số lâm sàng và cận lâm sàng 

4.2.3.1. Các chỉ số lâm sàng 

Tác dụng không mong muốn của viên nén Ích khí an thần –HVY trên các chỉ 

số lâm sàng trong thời gian điều trị 21 ngày, không có bệnh nhân nào có biểu hiện 
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triệu chứng như : Buồn nôn, đầy bụng, chán ăn, đau bụng, táo bón, ỉa chảy, sẩn 

ngứa, phù ngoại biên, huyết áp thay đổi.Có thể nói thuốc khá an toàn với bệnh 

nhân mất ngủ thể tâm tỳ hƣ vì không thấy phản ứng phụ trên lâm sàng.Kết quả này 

cũng phù hợp với khi thử thuốc trên động vật thực nghiệm với liều lớn hơn 25,04 

lần liều lâm sàng. 

4.2.3.2. Các chỉ số sinh hóa 

Theo kết quả nghiên cứu tại bảng 3.15, Các chỉ số AST, ALT, Ure, 

Creatinin ở thời điểm trƣớc và sau điều trị có sự khác biệt không có ý nghĩa thống 

kê với p > 0,05. Nhƣ vậy viên nén Ích khí an thần –HVY không làm thay đổi chức 

năng gan thận của bệnh nhân. 

4.2.3.3. Các chỉ số huyết học 

Theo kết quả nghiên cứu tại bảng 3.16 , sự thay đổi về chỉ số huyết học sau 

21 ngày điều trị không có khác biệt có ý nghĩa thống kê với p >0,05. Nhƣ vậy viên 

nén Ích khí an thần –HVY không làm thay đổi Công thức máu của bệnh nhân. 
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KẾT LUẬN 

 

Sau quá trình thử độc tính cấp trên thực nghiệm và điều trị chứng MNKTT, 

ở NNC (viên nén “Ích khí an thần - HVY”), NĐC (Rotundin 30mg), chúng tôi có 

kết luận nhƣ sau:  

1. Về độc tính cấp của viên nén “Ích khí an thần - HVY”: 

Với liều cao nhất chuột có thể dung nạp là 37,5 viên/kg(75ml/kg) nhƣng 

không có chuột chết, không có hiện tƣợng đi ngoài phân lỏng, chuột ngủ nhiều.Vì 

không có chuột chết nên chƣa xác định đƣợc LD50 trên chuột nhắt trắng của thuốc 

thử viên nén Ích khí an thần-HVY trên đƣờng uống. 

2. Kết quả điều trị mất ngủ không thực tổn của bài thuốc: 

- Làm tăng thời lượng giấc ngủ của người bệnh: Sau 15 ngày điều trị (D15 

) và 21 ngày điều trị (D21) thì thời lƣợng giấc ngủ của 2 nhóm đều tăng lên rõ rệt 

lần lƣợt là 6,07 giờ và  6,68 giờ (nhóm NC), ở nhóm đối chứng là 5,83 giờ và 6,38 

giờ.Sự khác biệt này có ý nghĩa thống kê với P<0,05. 

- Làm giảm thời gian đi vào giấc ngủ : Sau 21 ngày điều trị tỷ lệ bệnh nhân 

có thời gian đi vào giấc ngủ 16-30 phút ở nhóm nghiên cứu và nhóm đối chứng lần 

lƣợt là 97,8% và 99.6%.  

- Tăng hiệu quả giấc ngủ : Tại thời điểm D21 thì 100% bệnh nhân có hiệu 

quả giấc ngủ trên 75% ở cả 2 nhóm.Trong đó, tỷ lệ bệnh nhân có hiệu quả giấc ngủ 

>85% ở nhóm nghiên cứu là 77,8% cao hơn so với nhóm đối chứng (48,9%). Sự 

khác biệt có ý nghĩa thống kê với P<0,05. 

- Cải thiện chất lượng giấc ngủ:  Sau 21 ngày điều trị, tỷ lệ bệnh nhân đạt 

hiệu quả khá và tốt ở nhóm nghiên cứu và nhóm đối chứng lần lƣợt là 100% và 

95,5%. Đặc biệt, tỷ lệ chất lƣợng giấc ngủ loại tốt là 44,4% ở NNC cao hơn ở 

NĐC là 24,4%. Sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với P<0,05. 

- Hiệu quả làm giảm các hình thái rối loạn giấc ngủ : Sau 21 ngày điều trị 

thì tỷ lệ bệnh nhân không thức giấc sớm và thức giấc sớm 1 lần/tuần của nhóm 
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nghiên cứu lần lƣợt đạt 71,1% và 28,9%; nhóm dối chứng là 17,8% và 80%.Không 

còn bệnh nhân thức giấc sớm >3lần/tuần ở cả hai nhóm. 

- Giảm các rối loạn trong ngày : Cụ thể sau 21 ngày điều trị thì tỉ lệ bệnh 

nhân không có triệu chứng rối loạn trong ngày và có triệu chứng rối loạn trong 

ngày 1 lần/tuần của nhóm nghiên cứu lần lƣợt đạt 57,8% và 42,2% ; nhóm dối 

chứng là 23,9% và 71,1%. Nhƣ vậy, tỷ lệ bệnh nhân không còn triệu chứng rối 

loạn trong ngày ở nhóm nghiên cứu cao hơn so với nhóm đối chứng, sự khác biệt 

có ý nghĩa thống kê với ( với P<0,05). Không còn bệnh nhân xuất hiện triệu chứng 

rối loạn trong ngày >3lần/tuần ở cả hai nhóm. 

- Cải thiện tình trạng buổi sáng  

- Làm giảm các triệu chứng kèm theo mất ngủ  

- Biến đổi các điểm trong thang PSQI : Cải thiện của các yếu tố trong 

thang điểm PSQI. Tổng điểm PSQI sau điều trị giảm rõ rệt 
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KIẾN NGHỊ 

 

Kết quả nghiên cứu cho thấy Viên nén “Ích khí an thần – HVY” có tác dụng 

tốt trong điều trị mất ngủ không thực tổn.Tuy nhiên ,cỡ mẫu chƣa đủ lớn nên cần 

tiếp tục nghiên cứu trên số lƣợng bệnh nhân lớn hơn để có đánh giá khách quan tác 

dụng của sản phẩm. 
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Phụ lục 01 

BỆNH ÁN NGHIÊN CỨU 
 

ĐÁNH GIÁ TÁC DỤNG  ĐIỀU TRỊ MẤT NGỦ KHÔNG THỰC TỔN 

CỦA VIÊN NÉN ÍCH KHÍ AN THẦN– HVY TRÊN LÂM SÀNG 

 

STT…………………….Mã số bệnh án………………………………………. 

 PHẦN HÀNH CHÍNH 

Họ và tên : ………………………………….  Tuổi ………… Giới ……………. 

Tôn giáo 1. Không 2. Có     

Dân tộc 1. Kinh 2. Khác     

Trình độ học vấn 1. Không biết chữ 2. Tiểu học 3. THCS 4. THPT 

 5. Trên ĐH,CĐ,TC       

Nghề nghiệp 1. Viên chức, hƣu trí 2. Nông dân 3. Công nhân   

 4. Tự do 5. Sinh viên     

Nơi sống 1. Nông thôn 2. Thành thị 3. Miền núi   

Tình trạng hôn nhân 1. Chƣa kết hôn 2. Đã kết hôn 3. Ly thân, ly dị 4. Góa 

Hoàn cảnh gia đình 1. Sống cùng gia đình 2. Sống cô đơn 3.  Khác   

Địa chỉ liên hệ: ………………………………………………SĐT: .............................. 

Ngày vào viện: .............................................................................................................. 

Ngày ra viện: ................................................................................................................ 

Tổng số ngày điều trị: ................................................................................................... 

Các chuyên khoa đã khám trƣớc khi vào viện:. ............................................................ 

LÝ DO VÀO VIỆN 

....................……………………………………………………............…………………………....... 

A /  PHẦN Y HỌC HIỆN ĐẠI  

I. TRIỆU CHỨNG LÂM SÀNG 

1. Các triệu chứng về mất ngủ  

a.  Triệu chứng về mất ngủ 

Triệu chứng 
Thời điểm 

D0 D5 D15 D21 

Thời lƣợng giấc ngủ     

Thời lƣợng đi vào giấc ngủ (phút)     

 < 15     

16-30     

31-60     

> 60     



 

Hiệu quả giấc ngủ (HQGN) (%)     

 < 65     

65-74     

75-84     

> 85     

Chất lƣợng giấc ngủ (CLGN)     

 Tốt     

Khá      

Trung bình      

Kém      

Thức giấc sớm (TGS) (lần/ tuần)     

 0     

1     

2     

≥ 3     

Rối loạn trong ngày (RLTN) 

(lần/tuần) 

    

 0     

1     

2     

≥ 3     

Tình trạng buổi sớm (TTBS)     

 Nặng     

Không đổi     

Cải thiện     

Tốt     

b. Thời gian kéo dài triệu chứng mất ngủ :  

2. Các triệu chứng kèm theo mất ngủ  

Triệu chứng 
Thới điểm 

D0 D5 D15 D21 

Hoa mát, chóng mặt     

Cáu gắt     

Mệt mỏi     

Sút cân     

Hay quên     



 

Giảm tập trung     

Ngủ gà     

Ngáp vặt     

Lo lắng bệnh     

 

II. Tiền  sử : 

1. Bản thân :…………………………………………………………...……..… 

2. Gia đình : ……………………………………………………….…………... 

3. Thói quen liên quan tới mất ngủ: 1. Có  2. Không  

TT Thói quen Mã Thời gian 

1 Rƣợu, bia   

2 Thuốc lá   

3 Cafe   

4 Khác    

 

III. TRIỆU CHỨNG CẬN LÂM SÀNG 

 

STT Chỉ số Trƣớc điều trị (D0) Sau điều trị (D21) 

1 Hồng cầu (T/L)   

2 Bạch cầu (G/L)   

3 Tiểu cầu (G/L)   

4 Huyết sắc tố (g/l)   

5 Urê máu (mmol/l)   

6 Creatinin máu (mmol/l)   

7 Glucose (mmol/l)   

8 ALT (u/l)   

9 AST (u/l)   

 

IV. CHẨN ĐOÁN THEO YHHĐ : 

B /  Y HỌC CỔ TRUYỀN : 

I. VỌNG CHẨN: 

1. Hình thái:  1. Gầy  2. Béo  3. Cân đối  4. Nằm co  5. Ƣa tĩnh  6. Nằm duỗi  7. Hiếu động  8. 

Khác           



 

2. Thần : 1. Còn thần   2. Không còn thần 3. Khác            

          

3. Sắc: 1. Bệch (trắng)  2.Đỏ  3. Vàng  4. Xanh  5. Đen  6. Bình thƣờng  7. Khác   

       

4. Trạch  1. Tƣơi nhuận  2. Khô  3. Khác            

          

5. Lƣỡi: 

- Chất lƣỡi: 1 Bình thƣờng  2 Bệu  3 Gầy mỏng  4 Nứt  5 Cứng  6. Loét  7 Lệch  8. Rụt  9. 

khác           

- Sắc lƣỡi:  1.Hồng   2.Nhợt  3.Đỏ  4.Đỏ sẫm  5.Xanh tím  6.Đám ứ huyết  7. Khô  8 Nhuận  

9. khác        

- Rêu lƣỡi:  1. Có  2. Không   3. Bong  4. Dầy  5. Mỏng  6. Ƣớt  7. Khô   8. Dính     9. Trắng  

10. Vàng  11.Đen  12. Khác                                                                                                               

                   

II. VĂN CHẨN:  

1. Âm thanh: 

- Tiếng nói: 1. Bình thƣờng, 2. To  3. Nhỏ  4. Đứt quãng  5. Khàn  6. Ngọng, 7. Mất,          8. 

Khác                                                                                                          

- Hơi thở: 1. Bình thƣờng  2. Đứt quãng 3. Ngắn, 4. Mạnh  5. Yếu  6. Thô  7. Rít  8. Khò khè  

9. Chậm  10.Gấp  11. Khác                                                                   

          

- Ho:…………….Có ......................Không ............................................... 

 1. Ho liên tục  2. Cơn  3. Ít   4. Nhiều  5. Khan  6. Có đờm  7. Khác                                                    

 

- Ợ:    1. Có   2. Không         

                     

- Nấc 1. Có  2. Không        

                       

2. Mùi: - Mùi cơ thể,  mùi hơi thở: 1. Có   2. Không       

                     

- 1. Chua  2. Khắm  3. Tanh  4. Thối  5. Hôi  6. Khác                      

                

- Chất thải biểu hiện bệnh lý   1. Có     2. Không      

                       



 

                      1. Đờm  2. Chất nôn  3. Phân  4. Nƣớc tiểu  5. Khí hƣ  6. Kinh nguyệt  7. Khác  

                       

III. VẤN CHẨN: 

1. Hàn nhiệt:   

- Biểu hiện:         1. Bình thƣờng 2. Hàn  3. Nhiệt  4. Khác 

                       

 1. Thích nóng  2. Sợ nóng  3. Thích mát   4. Sợ lạnh  5. Trong ngƣời nóng  6. Trong ngƣời 

lạnh  7. Rét run 

 8. Hàn nhiệt vãng lai  9. Khác                                

             

2. Mồ hôi: 1. Bình thƣờng  2. Không có mồ hôi  3. Tự hãn  4. Đạo hãn  5. Nhiều  6. Ít  7. 

Khác                 

3. Đầu mặt: - Biểu hiện bệnh lý:    1. Có   2. Không                                    

 

- Đau đầu: 1. Một chỗ 2. Nửa đầu 3. Cả đầu 4. Di chuyển 5. Ê ẩm nhƣ bị 

buộc lại 6. Nhói 

  7. Căng 8. Nặng đầu 

- Mắt: 9. Hoa mắt chóng mặt  10. Nhìn không rõ 

- Tai: 11. Ù   12. Điếc  13. Nặng.   14. Đau  

- Mũi: 15. Ngạt  16. Chảy nƣớc  17. Chảy máu cam  18. Đau 

- Họng: 19. Đau  20. Khô 

- Cổ vai: 21. Mỏi  22. Đau  23. Khó vận động  24. Khác              

 

4. Lƣng: Biểu hiện bệnh lý:    1. Có   2. Không                                    

 

1. Đau  2. Khó vận động  3. Co cứng cơ  4. Khác                                                                                                  

 

5. Bụng và ngực: Biểu hiện bệnh lý:   1. Có   2. Không                                    

 

1. Tức  2. Đau  3. Sôi  4. Nóng ruột 5. Đầy trƣớng  6. Ngột ngạt khó thở   7. Đau tức 

cạnh sƣờn 

8. Bồn chồn không yên 9. Đánh trống ngực 10. Khác    

       

6. Chân tay: Biểu hiện bệnh lý    1. Có   2. Không                                    

 



 

7. Ăn: 

- Biểu hiện bệnh lý      1. Có   2. Không  

                                                                 1. Thích nóng  2. Thích mát  3. Ăn 

nhiều  4. Ăn ít  5. Đắng miệng   6. Nhạt miệng  7. Thèm ăn 
8. Chán ăn  9. Ăn vào bụng chƣớng  10. Khác           

                

8. Uống: 

- Biểu hiện bệnh lý:     1. Có    2. Không  

                       

Thích uống: 1. Mát, 2.  Ấm nóng, 3. Nhiều, 4. Ít  5. Khác                    

                

9. Đại tiểu tiện: 

- Biểu hiện bệnh lý:      1. Có    2. Không  

                       

- Tiểu tiện: 1. Vàng  2. Đỏ  3. Đục  4. Buốt  5. Dắt  6. Không tự chủ  7. Bí   8. Khác         

                                                                                                                     

- Đại tiện: 1. Táo  2. Nhão  3. Sống  4. Toàn nƣớc  5. Nhầy mũi   6. Bí  7. Khác  

                 

10. Ngủ     

- Biểu hiện bệnh lý      1. Có    2. Không  

                      

1. Khó vào giấc ngủ  2. Hay tỉnh   3. Dậy sớm  4. Hay mơ  5. Khác   

                

11. Kinh nguyệt, sinh dục: 

- Kinh nguyệt: biểu hiện bệnh lý   1. Có     2. Không  

           

 + Rối loạn kinh nguyệt: 1. Đến trƣớc kỳ     2. Đến sau kỳ,  

3. Lúc đến trƣớc kỳ lúc đến sau kỳ     4.Tắc kinh     5. khác  

        

+ Thống kinh: 1. Đau trƣớc kỳ  2. Đau trong kỳ  3. Đau sau kỳ, 4. Khác 

        

+ Đới hạ, 1. Vàng  2. Trắng  3. Hôi  4. Hồng  5. Khác                          

                                    



 

- Rối loạn khả năng sinh dục :   1. Có    2. Không  

                                

+ Nam: 1. Yếu khi giao hợp  2. Liệt dƣơng  3. Di tinh  4. Hoạt tinh  5. Mộng tinh  6. 

Lãnh tinh        

+ Nữ: 7. Không thụ thai  8. Sẩy thai/động thai  9. Sảy thai liên tiếp  10. khác   

     

12. Điều kiện xuất hiện bệnh:    1. Có    2. Không    

            

IV. THIẾT CHẨN: 

1. Xúc chẩn:  

- Da: 1. Bình thƣờng  2. Khô  3. Nóng  4. Lạnh  5. Ƣớt  6. Chân tay nóng,  

7. Chân tay lạnh   8. Ấn lõm   9. Ấn đau   10. Cục cứng   11. Khác                                                               

 

- Mồ hôi: 1.  Toàn thân   2. Trán    3. Tay chân    4. Khác                                

 

- Cơ xƣơng khớp: 1. Săn chắc 2. Mềm 3. Căng cứng  4. Co cơ ấn đau  

 5. Gân đau  6 Xƣơng khớp đau  7. khác                                                                                                          

       

- Bụng: 1. Mềm  2. Chƣớng  3. Cổ chƣớng  4. Có hòn cục  5. Đau thiện án  6. Đau cự án  7. 

Khác       

2. Mạch chẩn:  1. Phù  2. Trầm  3. Trì  4. Sác  5.Tế   6. Huyền  7. Hoạt  8. Vô lực 9. Có lực  

10. Khác        

- Tổng khán: Bên phải (Khí, dƣơng):.................................................................................... 

                     Bên trái.(Huyết, âm).......................................................................................... 

- Vi khán 

+ Mạch tay trái:      Thốn ,   Quan    Xích                  

+ Mạch tay phải:    Thốn ,   Quan ,  Xích                        

V. CHẨN ĐOÁN: 

- Bệnh danh:............................................................................................................................. 

- Bát cƣơng: ............................................................................................................................ 

- Tạng phủ - Kinh lạc: ............................................................................................................. 

- Nguyên nhân:......................................................................................................................... 

VI.  ĐIỀU TRỊ: 

I. Điều trị đơn thuần YHCT   



 

1. Pháp điều trị: 

……………………………………………………………………………………………… 

2. Phƣơng thuốc: 

……………………………………………………………………………………………… 

3. Chế độ dinh dƣỡng: 1. Lỏng   2. Đặc  3. Kiêng  4. Khác                          

 

4. Chế độ chăm sóc:     1. Cấp I  2. Cấp II 3. Cấp III                                                                 

 

VII. DỰ HẬU (TIÊN LƢỢNG) .......................................................................................... 

VIII. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN 

Triệu chứng Có Không 

Buồn nôn   

Đầy bụng, chán ăn   

Đau bụng   

Háo khát   

Táo bón   

Ỉa chảy   

Sẩn ngứa   

Huyết áp    

 

Thầy hƣớng dẫn duyệt bệnh án Ngày…., tháng….., năm…. 

    Ngƣời thực hiện 

 

 



 

PHỤ LỤC 02 

 



 



 



 



 



 



 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

ĐẶC TÍNH CÁC VỊ THUỐC TRONG BÀI THUỐC 

NGHIÊN CỨU [22]: 

  Đinh lăng  

Tên khoa học: Radix Polysciacis 

Bộ phận dùng: Rễ đã phơi sấy khô của cây Đinh lăng [Polysciacis 

fruticosa (L.) Harm], họ Nhân sâm (Araliaceae). 

Tính vị quy kinh: Ngọt, bình. Quy vào kinh phế, tỳ, thận. 

Công năng: Bổ khí, lợi sữa, giải độc. 

Chủ trị: Suy nhƣợc cơ thể và suy nhƣợc thần kinh, tiêu hóa kém, ngủ 

kém, phụ nữ sau đẻ ít sữa. 

Thành phần hóa học: Chất chiết đƣợc trong ethanol không đƣợc ít 

hơn 5% tính theo dƣợc liệu khô kiệt. 

Liều lƣợng: Ngày dùng từ 2 g đến 6 g, dạng thuốc sắc hoặc thuốc tán 

bột. Thƣờng phối hợp với một số vị thuốc khác. 

 Lạc tiên  

Tên khoa học:  Herba Passiflorae foetidae 

Bộ phận dùng: Phần trên mặt đất đã phơi hoặc sấy khô của cây lạc 

tiên(Passiflora foetida L.), Họ Lạc tiên (Passifloraceae). 

Tính vị quy kinh: Cam, vi khổ, lƣơng. Vào các kinh tâm, can. 

Công năng: An thần, giải nhiệt, mát gan. 

Chủ trị: Suy nhƣợc thần kinh, tim hồi hộp, mất ngủ, ngủ mơ. 

Thành phần hóa học: Hàm lƣợng flavonoid toàn phần trong dƣợc 

liệu tính theo vitexin (C21H20O10) không đƣợc ít hơn 0,6% tính theo dƣợc 

liệu khô kiệt. 

Liều lƣợng: Ngày dùng từ 10 g đến 40 g, dạng thuốc sắc. Ngoài ra có 

thể uống cao lỏng, siro, rƣợu thuốc với lƣợng tƣơng ứng. Nên uống trƣớc khi 

đi ngủ. 



 

 Bình vôi  

Tên khoa học: Tuber Stephaniae 

Bộ phận dùng: Phần gốc phình ra thành củ đã cạo bỏ vỏ nâu đen ở 

ngoài thái thành miếng phơi hoặc sấy khô của cây bình vôi [Stephania glabra 

(Roxb.) Miers]. 

Tính vị quy kinh: khổ, cam, lƣơng. Vào kinh can, tỳ. 

Công năng: An thần, tuyên phế. 

Chủ trị: Mất ngủ, sốt nóng, nhức đầu, đau dạ dày, ho nhiều đờm, hen 

suyễn khó thở. 

Thành phần hóa học: L-tetrahydropalmatin (rotunđin) 

Liều lƣợng: Ngày dùng từ 6 đến 12g, dạng thuốc sắc, thuốc bột, hoặc 

rƣợu  thuốc. 

  Ba kích 

Tên khoa học:  Radix Morindae officinalis 

Bộ phận dùng: Rễ đã phơi sấy khô của cây Ba kích (Morinda 

officinalis How). họ Cà phê (Rubiaceae). 

Tính vị quy kinh: Cam, tân, vi ôn. Vào kinh thận. 

Công năng: bổ thận dƣơng, mạnh gân xƣơng. 

Chủ trị: Liệt dƣơng, di tinh, tử cung lạnh, phụ nữ khó có thai, kinh 

nguyệt không đều, bụng dƣới đau lạnh, phong thấp tê đau, gân xƣơng mềm yếu. 

Thành phần hóa học: Không ít hơn 50% tính theo dƣợc liệu khô kiệt. 

Liều lƣợng: Ngày dùng từ 3g đến 9g. Dạng thuốc sắc. Thƣờng phối 

hợp với một số vị thuốc khác. 

 Vông nem   

Tên khoa học: Folium Erythrinae variegatae. 

Bộ phận dùng: Lá đã phơi khô của cây Vông nem (Erythrina variegata 

L.= Erythrina indica Lamk.) Họ Đậu (Fabaceae). 



 

Tính vị quy kinh: Khổ, bình. Quy vào kinh tâm tỳ. 

Công năng: An thần, sát trùng 

Chủ trị: Mất ngủ (uống), mụn nhọt, loét, trĩ, lậu (đắp ngoài) 

Thành phần hóa học: Hàm lƣợng alcaloid toàn phần trong dƣợc liệu 

không ít hơn 0,15% tính theo dƣợc liệu khô kiệt. 

Liều lƣợng: Ngày uống 4g đến 6 g, dạng thuốc sắc. Thƣờng phối hợp 

với các vị thuốc khác. 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

PHỤ LỤC 03 

MƢỜI LỜI KHUYÊN DÀNH CHO BỆNH NHÂN MẤT NGỦ 

 

1. Đi ngủ và thức dậy đúng giờ. 

2. Không nên nằm nƣớng trên giƣờng vào buổi sáng, dậy ngay khi thức giấc. 

3. Đi ngủ ngay khi có những dấu hiệu buồn ngủ nhƣ ngáp, mắt lim dim. 

Không cố gắng cƣỡng lại cơn buồn ngủ. 

4. Không đọc những cuốn sách quá lôi cuốn, hấp dẫn vào buổi tối cũng 

nhƣ không xem tivi trên giƣờng ngủ. Tránh những cãi cọ hay tranh luận 

căng thẳng, tạm quên đi những lo toan, bận tâm trong ngày. 

5. Không dùng những chất kích thích nhƣ trà, thuốc lá, cà phê, sô cô la, 

vitaman C vào buổi tối. 

6. Ăn tối không trễ quá, nên ăn nhẹ nhàng, không ăn quá no và nên uống 

một ly sữa vào buổi tối. 

7. Không nên chơi những môn thể thao nặng vào buổi tối, trƣớc khi ngủ 

có thể tắm nƣớc ấm, mát xa nhẹ nhàng tạo cảm giác thƣ giãn. 

8. Phòng ngủ nên bố trí thoáng mát, yên tĩnh, giƣờng gối êm ái, ánh sáng 

dịu nhẹ. 

9. Tránh lạm dụng thuốc ngủ, chỉ dùng khi cần thiết và tham khảo ý kiến 

thầy thuốc. 

10.  Cuối cùng, đừng quên rằng tình cảm vợ chồng hòa thuận thăng hoa 

cũng là liều thuốc tự nhiên vô cùng quý giá giúp giấc ngủ ngon. 

 

 

 

 



 

 


