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THIẾT KẾ NGHIÊN CỨU 
KHOA HỌC Y HỌC CƠ BẢN

GS.TS. Hoàng Văn Minh
Hiệu trưởng Trường Đại học Y tế công cộng

Viện trưởng Viện Khoa học Sức khỏe, Bệnh viện Bạch Mai 

CHƯƠNG TRÌNH ĐÀO TẠO PHƯƠNG PHÁP 
NGHIÊN CỨU KHOA HỌC Y HỌC

Mục tiêu:

1. Phân biệt được một số thiết
kế nghiên cứu khoa học y
học cơ bản

2. Tính toán và phiên giải được
một số chỉ số quan trọng của
mỗi thiết kế nghiên cứu khoa
học y học
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Thiết kế nghiên cứu?

1. Mô tả đặc điểm lâm sàng, cận
lâm sàng của các bệnh nhân
nhập viện vì tai biến mạch não
tại bệnh viện Bạch Mai tháng
4/2021

2. Tỷ số chênh (OR) được tính từ
các thiết kế nghiên cứu nào

THIẾT KẾ NGHIÊN CỨU

KHOA HỌC Y HỌC

Nghiên cứu quan sát

(Observational study)

Nghiên cứu can thiệp

(Experimental study)

Mô tả Phân tích

NC ca bệnh,

NC loạt ca 

bệnh

NC cắt ngang

NC bệnh-

chứng

NC thuần tập

Kh. đối chứng Có đối chứng

Ngẫu nhiên

Không ngẫu 

nhiên
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https://www.mentimeter.com/s/9129a0d885c8226e32f783839ab7ba73/d1edee89cfce/edit
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Ia, Ib

Ic. RCT

II. Nghiên cứu

thuần tập

III. Nghiên cứu

bệnh-chứng

IV. Nghiên cứu cắt ngang, 

Nghiên cứu loạt ca bệnh

V. Nghiên cứu ca bệnh, 

Ý kiến chuyên gia

Ia. Phân tích gộp (meta- analysis) 
Ib. Tổng quan hệ thốngGiá trị bằng chứng

Ic. Thử nghiệm lâm sàng
ngẫu nhiên có đối chứng

THIẾT KẾ NGHIÊN CỨU

KHOA HỌC Y HỌC

Nghiên cứu quan sát

(Observational study)

Nghiên cứu can thiệp

(Experimental study)

Mô tả Phân tích

NC loạt ca 

bệnh

NC cắt ngang

NC bệnh-

chứng

NC thuần tập

Kh. đối chứng Có đối chứng

Ngẫu nhiên

Không ngẫu 

nhiên
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Nghiên cứu loạt ca bệnh (Case –series)

1. Tiến hành trên nhóm
người có cùng một
đặc điểm nào đó
(bệnh, phơi nhiễm
hoặc điều trị)

2. Nghiên cứu mô tả,
không tính được tỷ
lệ mắc bệnh

3. Giúp hình thành giả
thuyết

Nghiên cứu cắt ngang (Cross-sectional)

1. Đo lường các đặc điểm khác nhau của đối tượng
nghiên cứu vào cùng một thời điểm

2. Tính được tỷ lệ và phân tích mối liên quan giữa các
đặc điểm của ĐTNC

3. Không phân tích được mối quan hệ nhân quả

Có
đặc
tính
NC

K. 
có
đặc
tính
NC

Mẫu nghiên cứu

Nhóm 1 Nhóm 2

a b

c d
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Nghiên cứu loạt ca bệnh, 
nghiên cứu cắt ngang

* o *o*              
o*oo * * o * o 
*o* o* *o*o o
o*oo*o**o*o*

o* oo * o * 
oo* o

* * *               
*  * *  *  ** * 

** * *  *  *  *  * 
*  *  * * * * * * 
*  * * * *  ** * 

*  * * *

NC cắt
ngang

NC loạt

ca bệnh

* Có đặc tính X

o Không đặc tính X

Tính được tỷ lệ X 
(Prevalence), mô tả

hoặc phân tích

Không tính được

tỷ lệ X, chỉ là nghiên
cứu mô tả

Nghiên cứu cắt ngang
Prevalence odds ratio

Tăng huyết

áp

Không tăng

huyết áp

Tổng

Hút thuốc 80 50 130

Không hút thuốc 20 150 170

Tổng 100 200 300

Odds1= Độ chênh 1= 80/50=1.6
Odds2= Độ chênh 2= 20/150=0.13
Odds ratio (OR)= Tỷ số chênh= 

Odds1/ Odds2= 1.6/0.13= 12
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Nghiên cứu cắt ngang
Prevalence ratio

Tăng huyết

áp

Không tăng

huyết áp

Tổng

Hút thuốc 80 50 130

Không hút thuốc 20 150 170

Tổng 100 200 300

Tỷ lệ hiện mắc 1= 80/130=62%
Tỷ lệ hiện mắc 2= 20/150=12%
Prevalence ratio (PR)= Tỷ số tỷ lệ hiện mắc= 

Tỷ lệ 1/ Tỷ lệ 2= 62%/12%= 5.23

POR hay PR?

1. POR để ước tính tỷ số chênh OR.
Phân tích đa biến dựa trên hồi quy
logistic

2. PR để ước tính tỷ số nguy cơ RR.
Phân tích đa biến tính toán PR từ
nghiên cứu cắt ngang phức tạp
hơn: Dùng mô hình log-binomial
hay mô hình poisson

3. Nếu P nhỏ (<10%) thì POR ~ PR
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Ia, Ib

Ic. RCT

II. Nghiên cứu

thuần tập

III. Nghiên cứu

bệnh-chứng

IV. Nghiên cứu cắt ngang, 

Nghiên cứu loạt ca bệnh

V. Nghiên cứu ca bệnh, 

Ý kiến chuyên gia

Ia. Phân tích gộp (meta- analysis) 
Ib. Tổng quan hệ thốngGiá trị bằng chứng

Ic. Thử nghiệm lâm sàng
ngẫu nhiên có đối chứng

THIẾT KẾ NGHIÊN CỨU

KHOA HỌC Y HỌC

Nghiên cứu quan sát

(Observational study)

Nghiên cứu can thiệp

(Experimental study)

Mô tả Phân tích

NC loạt ca 

bệnh

NC cắt ngang

NC bệnh-

chứng

NC thuần tập

Kh. đối chứng Có đối chứng

Ngẫu nhiên

Không ngẫu 

nhiên
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Nghiên cứu bệnh chứng

Quần thể 
nghiên 

cứu

a/b

OR= ---------= ad/bc

c/d

Bệnh

Không bệnh

Phơi nhiễm (a)

Kh. phơi nhiễm(b)

Hỏi ngược lại trong quá khứ

Phơi nhiễm (c)

Kh. phơi nhiễm(d)

Nghiên cứu BỆNH CHỨNG
0dds Ratio

Tăng huyết

áp

Không tăng

huyết áp

Tổng

Hút thuốc 80 50 130

Không hút thuốc 20 150 170

Tổng 100 200 300

Odds1= Độ chênh 1=

Odds2= Độ chênh 2= 

Odds ratio (OR)= Tỷ số chênh=Odds1/ Odds2=
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Ưu, nhược điểm

• Nhanh, ít tốn kém, thường áp dụng
cho các bệnh hiếm

• Tính được OR (quan hệ nhân-quả)
• Nghiên cứu được nhiều yếu tố phơi

nhiễm / 1 bệnh
• Chọn nhóm chứng ~ bệnh,
• Khẳng định phơi nhiễm xuất hiện
trước bệnh

• Sai số nhớ lại

Ia, Ib

Ic. RCT

II. Nghiên cứu

thuần tập

III. Nghiên cứu

bệnh-chứng

IV. Nghiên cứu cắt ngang, 

Nghiên cứu loạt ca bệnh

V. Nghiên cứu ca bệnh, 

Ý kiến chuyên gia

Ia. Phân tích gộp (meta- analysis) 
Ib. Tổng quan hệ thốngGiá trị bằng chứng

Ic. Thử nghiệm lâm sàng
ngẫu nhiên có đối chứngmed
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Bệnh (a)

Không bệnh (b)

Bệnh (c)

Không bệnh (d)

Nghiên cứu thuần tập

Phơi nhiễm

Kh. phơi nhiễm

a+c

I =  --------------

a+b+c+d

Quần thể 
nghiên 

cứu

Theo dõi qua thời gian

I1= a/(a+b)

RR=   -------------

I2= c/(c+d)

Nghiên cứu THUẦN TẬP
Risk Ratio=Relative Risk

Tăng huyết

áp

Không tăng

huyết áp

Tổng

Hút thuốc 80 50 130

Không hút thuốc 20 150 170

Tổng 100 200 300

Tỷ lệ mới mắc 1=Nguy cơ 1= 80/130=62%
Tỷ lệ mới mắc 2= Nguy cơ 2= 20/150=12%
Risk Ratio (RR)= Tỷ số nguy cơ= Nguy cơ tương đối = 

Tỷ lệ 1/ Tỷ lệ 2= 62%/12%= 5.23
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Nghiên cứu thuần tập

Ưu, nhược điểm

• Tính được RR (quan hệ- nhân
quả)

• Đánh giá tác động của 1 phơi
nhiễm đối với nhiều bệnh

• Tốn kém

• Mất theo dõi
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Ia, Ib

Ic. RCT

II. Nghiên cứu

thuần tập

III. Nghiên cứu

bệnh-chứng

IV. Nghiên cứu cắt ngang, 

Nghiên cứu loạt ca bệnh

V. Nghiên cứu ca bệnh, 

Ý kiến chuyên gia

Ia. Phân tích gộp (meta- analysis) 
Ib. Tổng quan hệ thốngGiá trị bằng chứng

Ic. Thử nghiệm lâm sàng
ngẫu nhiên có đối chứng
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http://www.strobe-statement.org/

THIẾT KẾ NGHIÊN CỨU

KHOA HỌC Y HỌC

Nghiên cứu quan sát

(Observational study)

Nghiên cứu can thiệp

(Experimental study)

Mô tả Phân tích

NC loạt ca 

bệnh

NC cắt ngang

NC bệnh-

chứng

NC thuần tập

Kh. đối chứng Có đối chứng

Ngẫu nhiên

Không ngẫu 

nhiên
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Ia. Phân tích gộp (meta- analysis) 
Ib. Tổng quan hệ thốngGiá trị

bằng
chứng

Ic. Thử nghiệm lâm sàng
ngẫu nhiên có đối chứng

Ia, Ib

Ic. RCT

II. Nghiên cứu

thuần tập

III. Nghiên cứu

bệnh-chứng

IV. Nghiên cứu cắt ngang, 

Nghiên cứu loạt ca bệnh

V. Nghiên cứu ca bệnh, 

Ý kiến chuyên gia

Thử nghiệm lâm sàng
ngẫu nhiên có đối chứng (RCT)

1. Có can thiệp

2. Có đối chứng (khẳng định tác dụng là
do can thiệp)

3. Nhóm can thiệp và đối chứng được chia
ngẫu nhiên (loại trừ sai chệch lựa chọn
và đặc tính nhiễu)
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Giai đoạn thử nghiệm lâm sàng

Phân bổ ngẫu nhiên
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Che giấu và làm mù
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Che giấu và làm mù

Quần thể
người bệnh

Can thiệp

Cải thiện (a)

Không cải thiện (b)

Đối chứng

Cải thiện (c)

Không cải thiện (d)

RCT
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Thiết kế song song 
(Parallel Group)

Randomise

Can thiệp A

Can thiệp B

Thiết kế bắc cầu
(Cross Over)

Randomise

Can thiệp A

Can thiệp B

Can thiệp A

Can thiệp B

Cross over
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Thiết kế thừa số
(Factorial)

Randomise

Can thiệp B

Can thiệp A+B

Can thiệp A

Không can thiệp

Thiết kế hình nêm
(Stepped-wedge)
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Thiết kế thích ứng
(Adaptive design)

▪ IER: Intervention Event Rate= Tỷ lệ
biến cố trong nhóm can thiệp

▪ CER: Control Event Rate=Tỷ lệ biến cố
trong nhóm đối chứng

▪ RR: Relative Risk= nguy cơ tương đối

▪ ARR: Absolute Risk Reduction = Giảm
nguy cơ tuyệt đối

▪ RRR: Relative Risk Reduction = Giảm
nguy cơ tương đối

▪ NNT: Number Needed to Treat = Số cá
thể cần can thiệp

Chỉ số trong RCT
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Hiệu quả điều trị

Thuốc mới Thuốc cũ

Tử vong 30 50

Không tử vong 220 200

Tổng 250 250

Hiệu quả

Thuốc mới Thuốc cũ

Tử vong 30 50

Không tử vong 220 200

Tổng 250 250

Tỷ lệ tử vong với thuốc mới: 30/250=12%

Tỷ lệ tử vong với thuốc cũ: 50/250=20%

Nguy cơ tương đối (RR): (30/250)/(50/250)=0.6

Giảm nguy cơ tuyệt đối (ARR): |12%-20%| =8%

Giảm nguy cơ tương đối (RRR): |12%-20%| / 20%=40%

Số cá thể cần can thiệp (NNT): 1/8%=12.5
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Phân tích số liệu

o Thử nghiệm lâm sàng đánh giá hiệu quả 1
can thiệp mới được tiến hành trên 200 bệnh
nhân

o Phân bổ ngẫu nhiên=> Nhóm can thiệp 100
bệnh nhân & nhóm chứng 100 bệnh nhân

o Sau 1 năm theo dõi=> Nhóm can thiệp còn
80 bệnh nhân & nhóm chứng còn 100 bệnh
nhân

 Phân tích số liệu:
 100 so với 100?
 80 so với 100?

ITT hay PP

Randomization

100 BN

100 BN

20 BN bỏ cuộc

80 BN tn thủ

Per-protocol

ITT

http://www.cebm.net/index.asp; Ref. 9
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Dự kiến điều trị 

nội khoa (373)

Dự kiến phẫu 

thuật (395)

Phẫu 

thuật

ĐT Nội 

khoa

Phẫu 

thuật

ĐT Nội 

khoa

Sống sau 2 năm 48 296 354 20

Tử vong 2 27 15 6

Tổng 50 323 369 26

Tỷ lệ tử vong

Nội khoa Phẫu thuật Khác biệt

Intention to treat 29/373 (7.8%) 21/395 (5.3%) 2.5%

Per protocol 27/323 (8.4%) 15/369 (4.1%) 4.3%

Phân tích sống còn (Survival analysis)
Biểu đồ Kaplan Meier

Control

Can thiệp

Đối chứng

Can thiệp

Đối chứng
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Phân tích sống còn (Survival analysis)
Tỷ số nguy hại/ biến cố (Hazard Ratio: HR)

So sánh xác suất xảy ra nguy hại/ biến cố ở
nhóm can thiệp và nhóm đối chứng:
• HR<1: Xác xuất xảy ra biến cố ở nhóm

can thiệp thấp hơn
• HR>1: Xác xuất xảy ra biến cố ở nhóm

can thiệp cao hơn
• HR=1: Xác xuất xảy ra biến cố ở 2 nhóm

tương đương nhau

Nghiên cứu PARADIGM-HF 

Prospective comparison of ARNI with ACEI to Determine 
Impact on Global Mortality and morbidity in Heart Failure

48
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*§27 tháng kể từ khi chia ngẫu nhiên (trung vị)
ARR=absolute risk reduction; CI=confidence interval; HF=heart failure; HFrEF=heart failure with reduced ejection fraction; HR=hazard ratio; NNT=number needed to 
treat

McMurray et al. N Engl J Med 2014;371:993–1004

X
ác

su
ất

tí
ch

lũ
y

0.4 Enalapril‡ (N=4,212)
Sacubitril/Valsartan (N=4,187)

6
Tháng kể từ khi chia ngẫu nhiên

0.3

0.2

0.1

0

p<0.0001
HR: 0.80 
(95 % CI: 0.73–0.87)
ARR: 4.7 %

12 18 24 30 36 42

Giảm nguy cơ tử vong tim mạch 
và nhập viện do suy tim

Sacubitril/Valsartan giảm nguy cơ tử vong do 
tim mạch và nhập viện do suy tim*

4,187 3,922 3,663 3,018 2,257 1,544 896 249
4,212 3,883 3,579 2,922 2,123 1,488 853 236

Số nguy cơ

Sac/Val
Enalapril

49

§27 tháng kể từ khi chia ngẫu nhiên (trung vị)
ARR=absolute risk reduction; CI=confidence interval; CV=cardiovascular; HR=hazard ratio

McMurray et al. N Engl J Med 2014;371:993–1004

X
á
c

s
u
ấ
t
tí
c
h

lũ
y

Thời gian kể từ khi chia ngẫu nhiên (tháng)

0.3

0.2

0.1

0

Giảm nguy cơ tử vong

do tim mạch

Sacubitril/Valsartan giảm nguy cơ tử 
vong do tim mạch*

50

4,187 4,056 3,891 3,282 2,478 1,716       1,005 280
4,212 4,051 3,860 3,231       2,410 1,726 994 279

Số nguy cơ

Sac/Val

Enalapril

Enalapril (N=4,212)

Sacubitril/Valsartan (N=4,187)

6

p<0.001

HR: 0.80 

(95 % CI: 0.71–0.89) 

ARR: 3.2 %

12 18 24 30 36 42
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Số nguy cơ

Sac/Val

Enalapril

§27 tháng kể từ khi chia ngẫu nhiên (trung vị) 
CI=confidence interval; HF=heart failure; HFrEF=heart failure with reduced ejection fraction; HR=hazard ratio; NNT=number needed to treat

McMurray et al. N Engl J Med 2014;371:993–1004

X
á
c

s
u
ấ
t
tí
c
h

lũ
y

Tháng kể từ khi chia ngẫu nhiên

0.3

0.2

0.1
Giảm nguy nhập viện

lần đầu do suy tim

Sacubitril/Valsartan giảm nguy cơ nhập viện do suy tim

51

4,187 3,922 3,663 3,018 2,257 1,544 896 249
4,212 3,883 3,579 2,922 2,123 1,488 853 236

6

0

12 18 24 30 36 42

Enalapril‡ (N=4,212)

Sacubitril/Valsartan (N=4,187)

p<0.001

HR: 0.79 

(95 % CI: 0.71–0.89) 

ARR: 2.8 %

Số nguy cơ

Sac/Val 

Enalapril

§27 tháng kể từ khi chia ngẫu nhiên (Trung vị) 
ARR=absolute risk reduction; CI=confidence interval; HF=heart failure; HR=hazard ratio; NNT=number needed to treat

McMurray et al. N Engl J Med 2014;371:993–1004

X
á
c

s
u
ấ
t
tí
c
h

lũ
y

6
Tháng kể từ khi chia ngẫu nhiên

12 18 24 30 36 42

Giảm nguy tử vong chung

Sacubitril/Valsartan giảm có ý nghĩa tỉ lệ tử vong chung*

52

4,187  4,056 3,891 3,282       2,478        1,716       1,005 280
4,212  4,051 3,860        3,231       2,410        1,726 994 279

0.3

0.2

0.1

0

Enalapril‡ (N=4,212)

Sacubitril/Valsartan (N=4,187)

p<0.01

HR: 0.84 

(95 % CI: 0.76–0.93)

ARR: 2.8  %
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P
a
ti

e
n

ts
w

it
h

a
n

e
v

e
n

t
(%

)

Thời gian thất bại ban đầu

Patients at risk

Phối hợp sớm

Đơn trị liệu

Matthews DR et al. Lancet. 2019. doi.org/10.1016/S0140-6736(19)32131-2

983 960 862 815 752 671 597 551 509 478 187

989 937 733 661 576 503 434 377 337 299 108

Phối hợp sớm

Đơn trị liệu

Hazard ratio (95% CI): 0·51 (0·45,0·58);  

p<0·0001

Thời gian trung bình đến mất kiểm soát đường huyết ban đầu ở 

2 nhóm

36.1 tháng

Phối hợp sớm

61.9 tháng

983 960 862 815 752 671 597 551 509 478 187

989 937 733 661 576 503 434 377 337 299 108

P
a
ti

e
n

ts
w

it
h

a
n

e
v

e
n

t
(%

)

Đơn trị liệu thường quy

Matthews DR et al. Lancet. 2019. doi.org/10.1016/S0140-6736(19)32131-2

Hazard ratio (95% CI): 0·51 (0·45,0·58); 

p<0·0001

Patients at risk

Phối hợp sớm

Đơn trị liệu
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Thời gian thất bại lần 2

P
a
ti

e
n

ts
w

it
h

a
n

e
v
e
n

t
(%

)

983 966 918 870 830 768 715 644 602 565 221

989 968 897 821 761 698 643 575 531 490 179

Đơn trị

Hazard ratio (95% CI): 0·74 (0·63, 0·86);

{p<0·0001}

Phối hợp sớm

Matthews DR et al. Lancet. 2019. doi.org/10.1016/S0140-6736(19)32131-2

Patients at risk

Phối hợp sớm

Đơn trị liệu

Thời gian xảy ra biến 

chứng mạch máu lớn

Caveat! Small numbers, and wide confidence limits

Hazard ratio (95% CI): 0·71 (0·42,1·19);

{p=0·19}

Phối hợp sớm

Đơn trị

Matthews DR et al. Lancet. 2019. doi.org/10.1016/S0140-6736(19)32131-2
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YOD: phối hợp thuốc sớm giảm nhiều hơn nguy cơ

thất bại lần 2 vs dân số chung nghiên cứu

Diabetes Obes Metab. 2020;1–7.

Consolidated Standards of Reporting Trials

www.consort-statement.org
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Ia. Phân tích gộp (meta- analysis) 
Ib. Tổng quan hệ thống

Ic. Thử nghiệm lâm sàng
ngẫu nhiên có đối chứng

Giá trị bằng chứng Ia, Ib

Ic. RCT

II. Nghiên cứu

thuần tập

III. Nghiên cứu

bệnh-chứng

IV. Nghiên cứu cắt ngang, 

Nghiên cứu loạt ca bệnh

V. Nghiên cứu ca bệnh, 

Ý kiến chuyên gia
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Tổng quan
hệ thống

Tổng quan nghiên cứu

Tổng 

quan
Phân tích

gộp

Tổng quan hệ thống

“focused on a research question that tries to

identify, appraise, select and synthesize all high

quality research evidence relevant to that question”

• Câu hỏi trọng tâm

• Có tiêu chuẩn lựa chọn rõ ràng

• Chỉ đưa vào tổng quan các nghiên cứu đảm bảo

chất lượng

• Tổng hợp và có phân tích (không chỉ mô tả)
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Phân tích gộp (meta-analysis)

• Phương pháp định lượng của tổng quan có

hệ thống

• Sử dụng thuật toán thống kê để “gộp” kết

quả từ nhiều nghiên cứu

• Tạo ra bằng chứng 1-a

Biểu đồ rừng (Forest plot)
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Có dùng beta-blocker để phòng ngừa nhồi máu 

cơ tim tái phát và giảm nguy cơ tử vong không?
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Bảo vệ Nguy cơ

Ia. Phân tích gộp (meta- analysis) 
Ib. Tổng quan hệ thống

Ic. Thử nghiệm lâm sàng
ngẫu nhiên có đối chứng

Giá trị bằng chứng Ia, Ib

Ic. RCT

II. Nghiên cứu

thuần tập

III. Nghiên cứu

bệnh-chứng

IV. Nghiên cứu cắt ngang, 

Nghiên cứu loạt ca bệnh

V. Nghiên cứu ca bệnh, 

Ý kiến chuyên gia
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Thử nghiệm lâm sàng
ngẫu nhiên có đối chứng
(RCT): Lý tưởng, hiệu lực

(efficacy)

Bằng chứng đời thực
(Real World Evidenc): 

Thực tế, hiệu quả
(effectivennes)
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EDGE: Large real-world observation study: 45,868 patients 
enrolled across 5 regions of the world

71

Europe 

Austria, Belgium, Bulgaria, Czech Republic, 

Germany, Greece, Luxembourg, Netherlands, 

Portugal, Russia, Slovakia, Sweden

Latin America

Argentina, Columbia, Ecuador, 

México, Venezuela

Middle East

Bahrain, Jordan, Kuwait, Lebanon, Oman, 

Palestine, United Arab Emirates

India

East Asia

South Korea, Philippines 

Real-world

Mathieu C et al. Int J Clin Pract 2013;67:947–56

EDGE study: Real-life evidence demonstrating consistency with achieved glycaemic
control versus randomised clinical trials

72

6.5

7

7.5

8

8.5

0 13 26 35 43 52 61

Vildagliptin (-1.19 vs BL)

Comparator (-0.99 vs BL)

Time (weeks of treatment) 

M
e
a
n

 H
b

A
1
c
 (

%
)

Real-world

BL, baseline; HbA1c, glycated haemoglobin

Adapted from: Mathieu C et al. Int J Clin Pract 2013;67:947–56
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Consistent effectiveness of MET + vildagliptin in RCTs and real-life data, in contrast to 
lower effectiveness with SU-combination in real-life setting versus RCTs

73

Metformin + sulphonylureasMetformin + vildagliptin 

Solid line, EDGE; Dashed line, RCT

–2.0

–1.5

–1.0

–0.5

0.0

6.0 6.5 7.0 7.5 8.0 8.5 9.0 9.5 10.0

=
0.06%

=
0.04%

interaction coefficient = 0.024, p<0.175

∆
H

b
A

1
c
 (

%
)

∆
H

b
A

1
c
 (

%
)

Baseline HbA1c (%)

Data were pooled from 5 clinical trials carried out in 4480 patients [Vilda, N=2788 or SUs, N=1692 (glimepiride, n=1259; gliclazide, n=433)] and compared with a large sample of 

patients extracted from the EDGE study (Vilda, n=7002 or SUs, n=3702). Linear regression analyses were performed between the baseline HbA1c and the change in HbA1c 

(ΔHbA1c) after 24 weeks. 

Real-world

HbA1c, glycated haemoglobin; OAD, oral antidiabetes drugs; RCTs, randomised controlled trials

Ahrén B et al. Diabetologia 2014;57:1304–7

−2.0

−1.5

−1.0

−0.5

0.0

=
0.41%

=
0.22%

interaction coefficient = −0.327, p<0.001

Baseline HbA1c (%)

6.0 6.5 7.0 7.5 8.0 8.5 9.0 9.5 10.0

Hiệu lực?
Hiệu quả?

An toàn?

Hiệu suất
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Phân tích chi phí hiệu quả

Can thiệp Chi phí 
(USD)

Hiệu quảm
(QALY, Số năm

sống khỏe mạnh
tăng thêm)

Can thiệp cũ 17.000 5

Can thiệp mới 18.000 6,5

78

ICER
(Tỷ số chi phí- hiệu quả tăng thêm)

Ngưỡng chi phí hiệu quả

• Rất chi phí hiệu quả: < 1 GDP-người-năm / 1 QALY tăng thêm hoặc

1 DALY giảm đi

• Chi phí-hiệu quả: 1-3 GDP-người-năm / 1 QALY tăng thêm hoặc

1 DALY giảm đi

• Không chi phí-hiệu quả:  >3 GDP-người-năm / 1 QALY tăng thêm hoặc

1 DALY giảm đi

ICER=
Chi phí mới−Chi phí cũ

Hiệu quảmới−hiệu quả cũ
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Phân tích chi phí hiệu quả

Can thiệp Chi phí 
(USD)

Hiệu quảm
(QALY, Số năm

sống khỏe mạnh
tăng thêm)

Can thiệp cũ 17.000 5

Can thiệp mới 18.000 6,5

ICER=
Chi phí mới−Chi phí cũ

Hiệu quả mới−hiệu quả cũ
=
18.000−17.000

6,5−5
= 667 USD < 1GDP

Phân tích chi phí hiệu quả

ICER=
Chi phí mới−Chi phí cũ

Hiệu quả mới−hiệu quả cũ
=
18.000−17.000

5.30−5.15
= 6.667 > 3 GDP

Thuốc tim mạch Chi phí
(USD)

Hiệu quả 
(QALY tăng thêm)

Cũ 17.000 5,15

Mới 18.000 5,30
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Y học dựa vào bằng chứng (EBM)

Kinh 
nghiệm 

lâm sàng

Bằng 
chứng 

khoa học

Giá trị 
của bệnh 

nhân

Sackett David L, Rosenberg William M C, Gray J A Muir, Haynes R Brian, Richardson W
Scott. Evidence based medicine: what it is and what it isn't BMJ 1996; 312 :71

Hiệu suất

Hiệu quả

Hiệu lực

Y học dựa vào bằng chứng
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