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Abstract: The “Thuoc an than Ba Giang” hard capsules (ATBG) have previously been evaluated 

for preclinical safety. In the present study, the drug's clinical safety and efficacy in treating insomnia 

were further investigated using a prospective, open-label, before-and-after intervention design 

without a control group. The results show that after 30 days of treatment, ATBG increased patients’ 

total sleep time from 3.04 ± 0.5 to 5.92 ± 0.45 hours; sleep onset latency decreased from 74.87 ± 

10.73 to 29.12 ± 9.13 minutes; and sleep efficiency improved from 43.48 ± 7.14% to 73.23 ± 5.99%. 

Patients’ sleep quality also improved, with an increase in the proportion of fair and good sleep 

quality and a reduction in the proportion of poor and average sleep quality. The rate of marked 

improvement according to the ISI scale was 45.7%, and the rate of no improvement was 0.0%. No 

clinical adverse effects or abnormal paraclinical findings were observed. These results indicate that 

ATBG is effective in the treatment of insomnia without causing adverse effects in patients. 
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Tóm tắt: Viên nang cứng “Thuốc an thần Bà Giằng” (ATBG) đã được đánh giá tính an toàn trên 

tiền lâm sàng ở nghiên cứu trước. Trong nghiên cứu này thuốc được tiếp tục đánh giá tính an toàn 

và hiệu quả điều trị mất ngủ trên lâm sàng với thiết kế nghiên cứu theo dạng can thiệp mở, tiến cứu, 

đánh giá trước – sau điều trị, không có nhóm chứng. Kết quả cho thấy ATBG sau 30 ngày điều trị, 

giúp tăng thời lượng ngủ của người bệnh từ 3,04 ± 0,5 lên 5,92 ± 0,45 giờ; thời gian vào giấc ngủ 

giảm từ 74,87 ± 10,73 xuống 29,12 ± 9,13 phút; hiệu quả giấc ngủ tăng từ 43,48 ± 7,14 % lên 73,23 

± 5,99 %; chất lượng giấc ngủ của người bệnh được cải thiện với tỷ lệ chât lượng giấc ngủ khá và 

tốt tăng, tỷ lệ chất lượng giấc ngủ trung bình và kém giảm; tỷ lệ cải thiện rõ rệt theo thang ISI là 

45,7%, tỷ lệ không cải thiện theo thang ISI là 0,0 %. Không ghi nhận tác dụng phụ lâm sàng hay 

thay đổi bất thường cận lâm sàng. Với kết quả trên có thể thấy ATBG cho hiệu quả trong việc điều 

trị chứng ngủ mà không gây ra các tác dụng bất lợi cho bệnh nhân. 

Từ khoá: An thần, mất ngủ, ISI, chất lượng giấc ngủ, ATBG. 

1. Mở đầu
*
 

Giấc ngủ là một nhu cầu sinh lý thiết yếu 

giúp cơ thể phục hồi năng lượng, tái tạo chức 

năng của hệ thần kinh và duy trì cân bằng nội 

môi. Một giấc ngủ đủ và chất lượng tốt đóng vai 
trò quan trọng đối với sức khỏe thể chất, tinh 

thần và hiệu suất lao động của con người [1]. Tuy 

nhiên, trong bối cảnh xã hội hiện đại với tốc độ 
phát triển nhanh, áp lực công việc, căng thẳng 

tâm lý và thói quen sinh hoạt thay đổi, tỷ lệ mắc 

các rối loạn giấc ngủ, đặc biệt là mất ngủ, ngày 

________ 
* Tác giả liên hệ. 
   Địa chỉ email: nguyenlien.pharm@gmail.com 

   https://doi.org/10.25073/2588-1132/vnumps.4899 

càng có xu hướng gia tăng trên toàn thế giới. 

Nghiên cứu tại Hoa Kỳ năm 2018 ghi nhận 
27,3% người trưởng thành bị mất ngủ [2]. Tại 

Việt Nam, theo Bùi Quang Huy, rối loạn giấc 

ngủ ảnh hưởng từ 30–45% dân số trưởng thành, 

gây tác động rõ rệt đến sức khỏe và chất lượng 
cuộc sống [3]. 

Theo Y học hiện đại, mất ngủ được xếp vào 

nhóm rối loạn giấc ngủ không thực tổn (F51.0) 
theo ICD-10 và được đặc trưng bởi khó đi vào 

giấc ngủ, khó duy trì giấc ngủ, ngủ không sâu 

hoặc thức dậy sớm kèm suy giảm hoạt động ban 
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ngày [4]. Các chiến lược điều trị hiện nay bao 

gồm tư vấn tâm lý, vệ sinh giấc ngủ, liệu pháp 
nhận thức–hành vi và sử dụng thuốc an thần – 

gây ngủ. Tuy nhiên, các thuốc này thường chỉ 

điều trị triệu chứng và có thể gây tác dụng phụ 
như giảm nhận thức, giảm khả năng tập trung, lệ 

thuộc thuốc hoặc hội chứng cai khi ngừng sử 

dụng [1, 5]. Chính vì vậy, nhu cầu về các phương 

pháp điều trị an toàn, hiệu quả và ít tác dụng phụ 
ngày càng được quan tâm. 

Trong Y học cổ truyền (YHCT), mất ngủ 

thuộc phạm vi chứng “thất miên”, “bất mị”, “bất 
đắc miên” và liên quan đến sự rối loạn điều hòa 

của các tạng tâm, can, tỳ, thận [6]. Bệnh sinh chủ 

yếu dựa trên hai nhóm: hư chứng (tâm tỳ lưỡng 
hư, tâm thận bất giao) và thực chứng (đàm nhiệt 

nội nhiễu) [7]. Các phương pháp điều trị trong 

YHCT rất đa dạng gồm dùng thuốc thảo dược, 

châm cứu, xoa bóp bấm huyệt và dưỡng sinh, 
trong đó các bài thuốc an thần bổ huyết – dưỡng 

tâm được sử dụng phổ biến và đã chứng minh 

hiệu quả lâm sàng trong nhiều nghiên cứu [8-10]. 
Viên nang cứng ATBG là chế phẩm có 

nguồn gốc từ bài thuốc gia truyền được Sở Y tế 

Thanh Hóa cấp phép, có tác dụng bổ huyết, 

dưỡng tâm, an thần được chỉ định cho các trường 
hợp trường hợp mất ngủ cấp tính hoặc thoáng 

qua, rối loạn giấc ngủ, ngủ chập chờn, ngủ không 

sâu giấc, hay thức dậy lúc nửa đêm do căng 
thẳng, suy nhược thần kinh hoặc thay đổi môi 

trường đột ngột. Tuy nhiên, cho đến nay vẫn 

chưa có nghiên cứu lâm sàng nào đánh giá về 
tính hiệu quả và độ an toàn của ATBG. Do đó 

nghiên cứu này được tiến hành để đánh giá hiệu 

quả và tính an toàn của thuốc trên lâm sàng và 

cận lâm sàng nhằm cung cấp bằng chứng khoa 
học cho việc sử dụng chế phẩm có nguồn gốc 

thảo dược trong điều trị mất ngủ, góp phần mở 

rộng lựa chọn điều trị an toàn, hiệu quả cho 
người bệnh. 

2. Đối tượng và phương pháp nghiên cứu 

2.1. Thuốc nghiên cứu 

Viên nang cứng “ATBG” do Công ty Công 

ty Cổ phần Dược phẩm Bagiaco – Chi nhánh 

Ninh Bình sản xuất đạt tiêu chuẩn cơ sở. Thành 

phần 1 viên nang bao gồm: Táo nhân (Semen 

Ziziphi mauritianae)  100 mg, Lạc tiên (Herba 

Passiflorae foetidae) 60 mg, Hạt sen (Semen 

Nelumbinis nuciferae) 60 mg, Long nhãn 

(Arillus Longan) 60 mg, Ý dĩ (Semen Coicis) 40 

mg, Đinh lăng (Radix Polysciacis) 40 mg, Tam 

thất (Radix Panasis notoginseng) 40mg, Cam 

thảo (Radix et Rhizoma Glycyrrhizae) 32 mg, tá 

dược vừa đủ 1 viên. 

2.2. Đối tượng nghiên cứu 

Đối tượng nghiên cứu gồm các bệnh nhân 

được chẩn đoán mất ngủ không thực tổn theo 

phân loại ICD-10 mã F51.0 [4] đến khám và điều 

trị tại Khoa Nội – Bệnh viện Y Dược Cổ truyền 

tỉnh Vĩnh Phúc trong thời gian từ tháng 01/2024 

đến tháng 6/2024. Người bệnh đều được đánh 

giá lâm sàng kỹ lưỡng, kết hợp khai thác bệnh 

sử, các yếu tố ảnh hưởng đến giấc ngủ và sử dụng 

các thang điểm tiêu chuẩn nhằm đảm bảo tính 

đồng nhất của mẫu nghiên cứu. Thời gian mắc 

bệnh được ghi nhận theo các mốc: dưới 1 tháng, 

từ 1 đến 6 tháng, từ 6 đến 12 tháng, từ 12 tháng 

trở lên. Quy trình chẩn đoán mất ngủ do bác sĩ 

chuyên khoa Nội phối hợp thực hiện thăm khám 

và đánh giá. 

Tiêu chuẩn lựa chọn 

Người bệnh được đưa vào nghiên cứu khi 

đáp ứng đầy đủ các tiêu chí sau: Tuổi ≥ 18, cả 

nam và nữ. Chẩn đoán mất ngủ không thực tổn 

theo ICD-10 và đánh giá mức độ mất ngủ theo 

ISI, với triệu chứng khó vào giấc, khó duy trì 

giấc ngủ hoặc ngủ không ngon giấc. Rối loạn 

giấc ngủ gây ra sự suy sụp rõ nét hoặc làm rối 

loạn hoạt động chức năng trong cuộc sống hàng 

ngày. Không có nguyên nhân thực tổn như một 

bệnh lý thần kinh hoặc nội khoa, không có rối 

loạn do sử dụng chất tác động tâm thần. Điểm 

ISI ≥ 8 điểm. Người bệnh tự nguyện tham gia 

vào nghiên cứu. 

Tiêu chuẩn loại trừ 

Người bệnh sẽ không được chọn tham gia 
vào nghiên cứu nếu có một trong các đặc điểm 

sau: Dị ứng với các thành phần của thuốc, không 

tuân thủ phác đồ, bỏ uống thuốc ≥ 3 ngày liên 
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tục. Người đang mắc các bệnh nặng: nhiễm 

trùng, ung thư, lao, suy tim nặng, suy gan, suy 
thận…, phụ nữ có thai.  

2.3. Địa điểm và thời gian nghiên cứu 

Nghiên cứu được tiến hành tại Khoa Nội – 

Bệnh viện Y Dược Cổ truyền Vĩnh Phúc, thời 
gian từ 02/2024 đến 10/2024.  

2.4. Phương pháp nghiên cứu 

2.4.1. Thiết kế nghiên cứu 

Nghiên cứu được thiết kế theo dạng can thiệp 
lâm sàng mở, tiến cứu, đánh giá trước – sau điều 

trị, không có nhóm chứng.  

2.4.2. Cỡ mẫu và phương pháp chọn mẫu 

Dùng phương pháp chọn mẫu thuận tiện. 
Tổng số bệnh nhân tham gia vào nghiên cứu là 

92 người đáp ứng tiêu các tiêu chí lựa chọn và 

loại trừ. 

2.4.3. Can thiệp điều trị 

 Bệnh nhân uống thuốc “ATBG” liều 3 
viên/lần, ngày uống 2 lần vào lúc 18 h và 21 h. 

Thời gian điều trị: 30 ngày liên tục. Không phối 

hợp thuốc an thần – gây ngủ khác. Bệnh nhân 
được hướng dẫn biện pháp vệ sinh giấc ngủ, 

tránh dùng cà phê, rượu, đồ uống kích thích sau 

17 giờ và duy trì giờ ngủ cố định. 

2.4.4. Các chỉ tiêu và cách đánh giá 

Đánh giá hiệu quả điều trị mất ngủ 

Thời gian vào giấc ngủ: Thời gian bắt đầu lên 

giường đến khi ngủ được (phút). 

Thời lượng giấc ngủ: Thời gian ngủ trung 
bình mỗi đêm (giờ). 

Chất lượng giấc ngủ, phân loại 4 mức: tốt (dễ 

vào giấc, ngủ sâu, sảng khoái khi ngủ dậy) – khá 
(dễ vào giấc, ngủ cảm thấy đủ giấc) – trung bình 

(vào giấc khó hơn, ngủ không sâu, dễ tỉnh giấc, 

ngủ lại ít) – kém (khó vào giấc, ngủ hay mê, khó 

ngủ lại hoặc thức trắng đêm). 
Hiệu quả giấc ngủ (%) = (thời gian ngủ/thời 

gian nằm trên giường) × 100%. 

Điểm ISI (Insomnia Severity Index): Thang 
điểm ISI với 7 câu hỏi và tổng điểm từ 0 – 28 

chia thành 4 mức độ như ở Bảng 1. 

Bảng 1. Đánh giá hiệu quả điều trị theo thang điểm ISI 

Mức độ mất ngủ theo thang ISI Đánh giá hiệu quả điều trị 

Tồng điểm ISI Mức độ mất ngủ Mức độ Giảm ISI 

0-7 Không mất ngủ Cải thiện rõ rệt Giảm > 8 điểm 

8-14 Ngưỡng mất ngủ Cải thiện vừa phải Giảm 7- 8 điểm 

15-21 Mất ngủ trên lâm sàng mức độ vừa Cải thiện ít Giảm 1-6 điểm 

22-28 Mất ngủ trên lâm sàng mức độ nghiêm trọng Không cải thiện Giảm 0 điểm 

Theo dõi tác dụng không mong muốn. 
Theo dõi lâm sàng: Rối loạn tiêu hóa, buồn 

nôn, nôn, mẩn ngứa, phù Quincke và các triệu 

chứng khác. 
Theo dõi cận lâm sàng: Huyết học (hồng cầu, 

hemoglobin, bạch cầu, tiểu cầu), và sinh hóa 

(urê, creatinin, glucose máu, AST, ALT). 

Ghi nhận mọi biểu hiện bất thường trong 
suốt quá trình điều trị. 

Các thời điểm theo dõi, đánh giá. 

Đánh giá các chỉ tiêu lâm sàng tại các thời 
điểm trước điều trị (D0), sau điều trị 10 ngày 

(D10), sau điều trị 20 ngày (D20), sau điều trị 30 

ngày (D30). 

Đánh giá các chỉ tiêu cận lâm sàng tại các 
thời điểm trước điều trị (D0) và sau điều trị 30 

ngày (D30). 

2.5. Trình bày và xử lý số liệu 

Số liệu được trình bày dưới dạng giá trị trung 

bình cộng trừ độ lệch chuẩn (mean ± SD) và 
được xử lý thống kê bằng phép phân tích 

Student’s t-test (so sánh trước sau) sử dụng phần 

mềm Prism phiên bản 9.0 (Graph Pad Software), 
với mức ý nghĩa α = 0,05, giá trị p < 0,05 được 

coi là có ý nghĩa thống kê. Phép phân tíc t-test 

cặp cho nhiều mốc thời gian có hiệu chỉnh 
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Bonferroni để kiểm soát sai số được lựa chọn 

nhằm đánh giá sự thay đổi các chỉ số tại từng thời 
điểm sau khi dùng thuốc so với trước khi dùng 

thuốc ở mỗi người bệnh.   

2.6. Đạo đức nghiên cứu 

Đề cương nghiên cứu được Hội đồng 

khoa học của Bệnh viện Y Dược Cổ truyền 

Vĩnh Phúc thông qua.  

3. Kết quả nghiên cứu và bàn luận 

3.1. Đặc điểm độ tuổi và giới tính của người 

tham gia nghiên cứu 

Đặc điểm về độ tuồi và giới tính của người 

tham gia nghiên cứu được trình bày ở Bảng 2. 

Bảng 2. Đặc điểm về độ tuổi và giới tính của người bệnh  

Nhóm độ tuổi 
Số lượng 

Tỷ lệ (%) 
Nam Nữ Tổng 

< 50 4 6 10 10,9 

50 - 59 3 5 8 8,7 

60 - 69 11 19 30 32,6 

≥70 19 25 44 47,8 

Tổng 37 55 92 100 

Từ Bảng 2 có thể thấy bệnh nhân mất ngủ 

thuộc nhiều nhóm tuổi khác nhau, tuổi thấp nhất 
là 29 tuổi và tuổi cao nhất là 88 tuổi. Tuổi trung 

bình của bệnh nhân tham gia nghiên cứu là 66,68 

± 11,92 tuổi. Trong đó bệnh nhân chủ yếu thuộc 
nhóm sau độ tuổi lao động trong đó nhóm cao 

tuổi nhất (≥70) chiếm tỷ lệ lớn nhất 47,8 %, giới 

tinh nữ (59,8 %) nhiều hơn nam (40,2 %). Điều 

này cũng phù hợp với đặc điểm dịch tễ của bệnh 

và cũng tương đồng với kết quả của các nghiên 
cứu trước [10,11]. 

3.2. Hiệu quả cải thiện thời lượng giấc ngủ 

Hiệu quả cải thiện thời lượng giấc ngủ của 

ATBG được thể hiện ở Bảng 3. 

Bảng 3. Hiệu quả cải thiện thời lượng giấc ngủ của ATBG 

Thời điểm (ngày) Thời lượng giấc ngủ (giờ) -  P 

D0 3,0 ± 0,5 - - - 

D10 3,8 ± 0,5 D10 - D0 0,8 ± 0,3 < 0,01 

D20 4,8 ± 0,5 D20 - D0 1,8 ± 0,4 < 0,01 

D30 5,9 ± 0,5 D30 - D0 2,9 ± 0,5 < 0,01 

Kết quả ở Bảng 3 có thể thấy trước khi điều 

trị thời lượng giấc ngủ trung bình của người bệnh 

rất thấp 3,0 ± 0,5 giờ, qua quá trình điều trị thời 

lượng giấc ngủ của bệnh nhân tăng dần đều lên 

đến ngày 30 là 5,9 ± 0,5 giờ, tức là tăng 2,9 ± 0,5 

giờ. Các mức tăng này đều có ý nghĩa thống kê 

(p < 0,01). Kết quả nghiên cứu cho thấy hiệu quả 

cải thiện thời lượng giấc ngủ bằng ATBG tương 

đồng với hiệu quả điều trị bằng đầu châm kết hợp 

với điện châm nhóm các huyệt Nội Quan, Thần 

môn, Tam Âm Giao có tác dụng tăng thời lượng 

giấc ngủ là 2,2 ± 0,5 giờ [12]. 

3.3. Tác dụng cải thiện thời gian đi vào giấc ngủ 

Tác dụng cải thiện thời gian đi vào giấc ngủ 
của ATBG được thể hiện ở Bảng 4. 

Kết quả ở Bảng 4 có thể thấy trước khi điều 

trị thời gian đi vào giấc ngủ trung bình của người 
bệnh rất cao 74,9 ± 10,7 phút, qua quá trình điều 

trị thời gian đi vào giấc ngủ của bệnh nhân giảm 

dần đều lên đến ngày 30 là 29,1 ± 9,1 phút, tức 

là giảm 44, 9 ± 9,2 phút. Các mức giảm này đều 
có ý nghĩa thống kê (p < 0,01). Kết quả nghiên 

cứu cho thấy hiệu quả cải thiện thời gian đi vào 
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giấc ngủ của ATBG cũng tương tự với hiệu quả  

bằng phúc châm kết hợp Quy tỳ thang với thời 
gian đi vào giấc ngủ trung bình sau 30 ngày điều 

trị là 26,5 ± 9,0 phút [9]. Tuy nhiên tác dụng của 

ATBG chậm hơn điều trị bằng đầu châm kết hợp 
với điện châm nhóm các huyệt Nội Quan, Thần 

môn, Tam Âm Giao với 20 ngày điều trị đã giảm 

được thời gian đi vào giấc ngủ 44,5 ± 9,1 phút so 

với trước điều trị [12]. Sự khác biệt này có thể 
do ở nghiên cứu trên độ tuổi trung bình của bệnh 

nhân thấp hơn và tỷ lệ bệnh nhân mắc bệnh dưới 

1 năm ít hơn nên tác dụng của can thiệp điều trị 
thường nhanh hơn. 

Bảng 4. Hiệu quả cải thiện thời gian đi vào giấc ngủ của ATBG 

3.4. Tác dụng cải thiện hiệu quả giấc ngủ 

Tác dụng cải thiện hiệu quả giấc ngủ của 

ATBG được trình bày ở Bảng 5. 

Kết quả ở Bảng 5 có thể thấy trước khi điều 

trị hiệu quả giấc ngủ trung bình của người bệnh 
rất thấp 43,5 ± 7,1 (%), qua quá trình điều trị thời 

gian đi vào giấc ngủ của bệnh nhân tăng dần đều 

lên đến ngày 30 là 73,2 ± 6,0 (%), tức là tăng 
31,5 ± 6,6 (%). Các mức tăng này đều có ý nghĩa 

thống kê (p < 0,01). Kết quả nghiên cứu cho thấy 

tác dụng cải thiện hiệu quả giấc ngủ của ATBG 

tương tự với tác dụng điều trị bằng đầu châm kết 
hợp với điện châm nhóm các huyệt Nội Quan, 

Thần môn, Tam Âm Giao [12] và cấy chỉ kết hợp 

với tập dưỡng sinh [8].  

3.5. Hiệu quả cải thiện chất lượng giấc ngủ 

Hiệu quả cải thiện chất lượng giấc ngủ của 

ATBG được trình bày ở Bảng 6. 

Bảng 5. Tác dụng cải thiện hiệu quả giấc ngủ của ATBG 

Thời điểm (ngày) Hiệu quả giấc ngủ (%) -  P 

D0 43,5 ± 7,1 - - - 

D10 52,3 ± 6,9 D10 - D0 10,4 ± 4,2 < 0,01 

D20 61,2 ± 6,9 D20 - D0 19,6 ± 6,0 < 0,01 

D30 73,2 ± 6,0 D30 - D0 31,5 ± 6,6 < 0,01 

Bảng 6. Hiệu quả cải thiện chất lượng giấc ngủ của ATBG 

Thời điểm 

(ngày) 

Số lượng, 

tỷ lệ 

Chất lượng giấc ngủ 

Tốt Khá Trung bình Kém 

D0 
n 0 0 45 47 

% 0,0 (%) 0,0 (%) 48,9 (%) 51,1 (%) 

D10 
n 0 16 42 34 

% 0,0 (%) 17,4 (%) 45,7 (%) 36,9 (%) 

D20 
n 12 38 31 11 

% 13,0 (%) 41.3 (%) 33.7 (%) 12,0 (%) 

D30 
n 31 49 12 0 

% 33,7 (%) 53,3 (%) 13,0 (%) 0,0 (%) 

p(D30-D0) < 0.05 

Thời điểm (ngày) Thời gian đi vào giấc ngủ (phút) -  P 

D0 74,9 ± 10,7 - - - 

D10 67,0 ± 9,8 D10 - D0 7,9 ± 3,9 < 0,01 

D20 47,5 ± 11,2 D20 - D0 27,4 ± 7,7 < 0,01 

D30 29,1 ± 9,1 D30 - D0 44,9 ± 9,2 < 0,01 
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Theo kết quả Bảng 6, trước khi điều trị các 

bệnh nhân đều có chất lượng giấc ngủ thấp (48,9 
% ở mức trung bình, 51,1 % ở mức kém). Tuy 

nhiên trong quá trình điều trị, chất lượng giấc 

ngủ của bệnh nhân tăng dần lên. Ở ngày điều trị 
thứ 30  không còn bệnh nhân có chất lượng giác 

ngủ kém, chất lượng giấc ngủ của bệnh nhân 

tăng lên rõ dệt (33,7 % ở mức tốt, 53,3% ở mức 

khá, 13,0 % ở mức trung bình). Sự tăng chất 
lương lượng giấc ngủ của bệnh nhân là có ý 

nghĩa thống kê (p < 0,05). Kết quả nghiên cứu 

cho thấy tác dụng cải thiện chất lượng giấc ngủ 
của ATBG tương tự với tác dụng điều trị bằng 

đầu châm kết hợp với điện châm nhóm các huyệt 

Nội Quan, Thần môn, Tam Âm Giao [12] và cấy 
chỉ kết hợp với tập dưỡng sinh [8].  

3.6. Hiệu quả cải thiện mất ngủ theo thang ISI 

Hiệu quả cải thiện mất ngủ theo thang ISI 

của ATBG được trình bày ở Bảng 7. 

Kết quả Bảng 7 cho thấy ở thời điểm ngày 10 
(sau 10 ngày uống thuốc) phần lớn bệnh nhân có 

cải thiện nhưng chỉ ở mức độ cải thiện ít (70,6 

%). Đến ngày 20 đa số bệnh nhân đã cải thiện ở 

mức độ vừa phải chiếm 51,1 %. Tại thời điểm 
ngày 30, 45,7 % số bệnh nhân có cải thiện rõ rệt, 

40,2 % số bệnh nhận có cải thiện vừa phải, 14,1 

% bệnh nhân có cải thiện ít và không có bệnh 
nhân nào không cải thiện. Tác dụng cải thiện mất 

ngủ theo thang ISI của ATBG tương đương với 

tác dụng điều trị bằng phúc châm kết hợp Quy tỳ 
thang với tổng điểm chỉ số chất lượng giấc ngủ 

Pittsburgh (PSQI) giảm rõ dệt [9].  

Bảng 7. Hiệu quả cải thiện mất ngủ theo thang điểm ISI của ATBG 

Mức độ cải thiện theo ISI so 
với ngày D0 

Các thời điểm (ngày) 

D10 D20 D30 

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

Cải thiện rõ rệt 1 (1,1) 19 (20,6) 42 (45,7) 

Cải thiện vừa phải 24 (26,1) 47 (51,1) 37 (40,2) 

Cải thiện ít 65 (70,6) 26 (28,3) 13 (14,1) 

Không cải thiện 2 (2,1) 0 (0,0) 0 (0,0) 

3.7. Tác dụng không mong muốn của ATBG 

3.7.1. Tác dụng không mong muốn trên  

lâm sàng 

Trong nghiên cứu này, theo dõi trên tất cả 92 

bệnh nhân cho thấy không có bệnh nhân nào biểu 

hiện các triệu chứng liên quan đến kém dung nạp 

thuốc, dị ứng thuốc, rối loạn tiêu hóa, buồn nôn, 

nôn, mẩn ngứa, phù Quinke. 

3.7.2. Tác dụng không mong muốn trên cận 

lâm sàng 

Tác dụng không mong muốn của ATBG trên 

các chỉ số huyết học và sinh hóa được thể hiện ở 
Bảng 8. 

Bảng 8. Hiệu quả cải thiện mất ngủ theo thang điểm ISI của ATBG 

Chỉ số 
Thời điểm (ngày) 

p 
D0 D30 

Hồng cầu (T/l) 4,0 ± 0,4 4,1 ± 0,4 

P > 0,05 

Hemoglobin (g/l) 134,2 ± 5,4 135,5 ± 5,2 

Bạch cầu (G/l) 6,5 ± 1,1 6,5 ± 1,1 

Tiểu cầu (G/l) 221,5 ± 32,7 223,4 ± 31,7 

Urê (mmol/l) 5,5 ± 0,8 5,6 ± 0,8 

Creatinin (µmol/l) 65,1 ± 7,2 66,3 ± 7,0 

Glucose (mmol/l) 5,2 ± 0,3 5,1 ± 0,4 

AST (U/l) 27,6 ± 8,2 28,1 ± 6,3 

ALT (U/l) 29,4 ± 7,3 29,7 ± 7,1 
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Kết quả Bảng 8 cho thấy các chỉ số sinh hóa 

và huyết học của bệnh nhân trước và sau khi điều 
trị với ATBG đều nằm trong giới hạn bình 

thường và không có sự khác biệt có ý nghĩa 

thống kê (p > 0,05). Từ kết quả đánh giá tác dụng 
không mong muốn của ATBG trên lâm sàng và 

cận lâm sàng trong nghiên cứu ban đầu này có 

thể thấy thuốc không gây ra các tác động bất lợi 

khi dùng đúng liều chỉ định với thời gian sử dụng 
thuốc 30 ngày. Trong tương lai tác dụng và tác 

dụng không mong muốn của thuốc có thể được 

nghiên cứu sâu hơn với thời gian theo dõi dài hơn 
và cỡ mẫu lớn hơn kết hợp thêm các chỉ số khách 

quan đánh giá về giấc ngủ có so sánh với nhóm 

đối chứng để đánh giá kết quả một cách chặt chẽ 
và đầy đủ hơn. Ngoài ra cũng có thể thiết kế 

nghiên cứu sử dụng Viên nang cứng “ATBG” 

như một thuốc nền kết hợp với phương pháp điều 

trị chứng mất ngủ khác để đánh giá an toàn và 
hiệu quả của liệu pháp kết hợp trên lâm sàng. 

4. Kết luận 

Các kết quả nghiên cứu lâm sàng cho thấy 

viên nang cứng “ATBG” dùng theo liệu trình 

ngày uống 2 lần mỗi lần 3 viên trong 30 ngày, có 
hiệu quả điều trị chứng mất ngủ với các tác dụng: 

giảm thời gian đi vào giấc ngủ, tăng thời lượng 

giấc ngủ, tăng hiệu quả giấc ngủ và cải thiện chất 

lượng giấc ngủ. Trong phạm vi của nghiên cứu 
này, không nhận thấy tác dụng không mong 

muốn của thuốc trên người bệnh. 
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