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LOI MO DAU

Trong bdi canh Viét Nam dang nd luc thyc hién myc tiéu bao phu
strc khoe toan dan duya trén Bao hiém y té (BHYT), véi diéu kién ngudn
luc tai chinh ¢6 han trong khi yéu cau chim soc stc khoé (CSSK) tang
1én khong ngimg thi mot trong nhiing van dé dugc quan tim hang dau
1a nang cao hiéu qua phan bo va sir dung ngudn lyc tai chinh y té. Panh
gi4 cong nghé y t& (DGCNYT) duoc xem 1a cong cu hitu hiéu gitp dua
ra nhitng quyét dinh phan b6 va sir dung ngudn lyc tot nhat, dem lai
hiéu qua cao nhét cho hé thong y té.

Van dé chi phi cham séc stc khoe gia ting va kha ning chi tra
dugc cho cac chi phi nay hién dang 1a méi quan tdm chung cua tat ca
cac bén lién quan bao gdm Chinh phu, co quan Bao hiém xa hoi, co s
y té, cac cong ty va cac bénh nhan. Trong khi d6, dé dap tmg nhu ciu
CSSK, cac san pham méi vé thude, vic xin, thiét bi y té lién tuc dugc
phat trién va dua vao thi truong. D6 d6, yéu cau cung cp bang chimg
vé DPGCNYT hd tro viée dua ra quyét dinh lya chon cac san phém
CSSK dua vao diéu tri va chuwong trinh chi tra tir nguon ngan sach nha
nuéc hoidc BHYT xi hoi ngdy cang ting cao. Bang ching DPGCNYT
dwa trén cach tiép can nghién ctru chinh sach mang tinh da nganh, danh
gia mot cach hé thong tic dong ciia cac can thiép va cong nghé y té,
trong d6 bao gdm tinh an toan, hiéu lyc 1am sang, hiéu qua chi phi va
tac dong ngan sach.

PGCNYT la mot linh vyc con twong ddi méi va nhiéu thach thic,
dic biét 1a tai cac nude dang phat trién nhu Viét Nam. Hoat dong niy can
dap tmg nhitng yéu cau nhat dinh, trong d6 dic biét c6 yéu cau dbi voi
tinh chat ché, tin cay vé khoa hoc va tinh minh bach. Trong thoi gian
gﬁn day, hoat dong DPGCNYT tai Viét Nam nhan dugc nhiéu su quan
tAm tir cic bén, nhét 14 tir khi tiéu chi vé bang chimg hiéu qua chi phi,
danh gia tac dong ngan sach dugc dua vao cac quy dinh xem xét bd



sung vao danh muc thude thuodc pham vi thanh toan BHYT va tién hanh
dam phéan gia thudc. Theo d0, yéu cau nang cao chét lugng cac bang
chimg DPGCNYT cling ngay cang tang lén.

Pap tmg yéu cau nay, Vién Chién lugc va Chinh sach Y té da ch tri
xay dung “Huéng dan Thyc hanh Panh gia cong nghé y t&” véi muc tiéu
chinh nham cung cip cac hudng dan cu thé va thyc té cho tat ca cac dbi
twong thuc hién PGCNYT, gop phan chuan héa chét luong cac bao cdo
PGCNYT, cung cip bang chimg chat luong cho cac nha hoach dinh chinh
sach. Viéc xdy dung va pho bién rong rii tai liéu nay 1a mot nd luc quan
trong nhim phat trién nghién ctru va sit dung DPGCNYT tai Vi¢t Nam. Mat
khac, day ciing 1a viéc hién thuc héa nd luc ctia Viét Nam dap ung yéu cau
ctia T chirc Y té Thé gidi vé viéc dé nghi cac nude thanh vién thanh lap
hé théng PGCNYT quéc gia, ning cao ning luc qudc gia vé PGCNYT,
trong d6 c6 viéc xay dung Hudng dan vé Panh gia cong nghé y té. Xin
chic mung céc tac gia da day cong bién soan tai liéu nay. “Hudng dan
Thyc hanh Panh gia cong nghé y t&” duge mong doi 1a mot cong cy gia
tri gitp ich cac bén lién quan va cic nha nghién ctru dé dua ra duoc cac
danh gia cong nghé y té c6 chat luong cao dép tmg nhu cau xay dung va
phat trién chinh sach y té.

THU TRUONG BQ Y TE
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GIOI THIEU

Thyc hién muc ti€u bao phu cham soc strc khoe (CSSK) toan dan
dang 13 van dé uu tién hang dau trong chinh sach y té tai nhiéu qubc
gia, trong d6 c6 Vi¢t Nam. bé dat dugc bao phu CSSK toan dan can
huy dong dugce ngudn lyc tai chinh 16n. Tuy nhién, d6 chua phai 1a diéu
kién du dé dam bao muc tiéu bao phu CSSK toan dan. Mot yéu td rat
quan trong khac d6 13 can sir dung ngudn luc sin c6 mot cach hidu qua.
Béo céo ctia T6 chirc Y té thé gigi (WHO) vé bao phit CSSK toan dan
nam 2010 da chi ra thuc trang lang phi trong dau tu va st dung thudc,
cong nghé y té (CNYT) la mot trong cac nguyén nhan chu yéu ctia tinh
trang kém hiéu qua trong cung tng dich vu y té. Viéc ting cuong hiéu
qua trong st dung ngudn luc cho y té cang trd nén quan trong hon ddi
v6i nude ¢ thu nhap trung binh va thap nhyu Viét Nam, noi chi phi y té
ngdy cang gia ting trong khi ngudn lyc tai chinh con rat han ché. Do
d6, viéc xac dinh wu tién hop 1y trong phan bo ngudn lyc tai chinh y té
bao gém quy Bao hiém y t& (BHYT) 1a van dé hét sirc quan trong d6i
v6i cac nha hoach dinh chinh sach. M6t trong nhitng cong cu hiru hi¢u
gitip cac nha hoach dinh chinh sach quyét dinh trong xac dinh vu tién
la Panh gid Cong nghé y té¢ (BGCNYT). Muyc tiéu cha yéu cua
DGCNYT la hd tro cac nha hoach dinh chinh sach trong viéc dua ra cac
quyét dinh chinh sach dya trén bang chimg d6i véi viéc ung dung cac
CNYT. Diéu nay dic biét co y nghia quan trong trong viéc xac dinh uu
tién phan bo ngudn lyc CSSK nham muyc tiéu bao phi y té toan dan voi
ngu@)n luc ¢o6 han.

Nam 2014, WHO d3 ban hanh nghi quyét s6 WHA67.23 vé
PGCNYT thic day thuc hién Bao phit CSSK toan dan da khang dinh
vai trd quan trong cia PGCNYT trong cung cip bang ching phuc vu
qua trinh xac dinh vu tién, lya chon, sir dung va quan ly cac CNYT cho



du phong, nang cao stc khoe, chan doan, diéu tri bénh tat va ning cao
sttc khoe. Nghi quyét yéu clu cac nudc thanh vién thanh 1ap hé thng
qudc gia vé PGCNYT va nang cao ning luyc qudc gia vé PGCNYT.
Thuc tién hé théng y té Viét Nam hién nay dang ndi 1én mot sd
van dé uu tién can c6 nhitng chinh sach pht hop ma trong 6 PGCNYT
s& c6 dong gop quan trong va thiét thue cho viée xay dung nhiing chinh
sach nay. Cac van dé chinh sach uu tién d6 1a: (i) Xay dung goi quyén
loi CSSK phu hops; (i) Lua chon thude va dich vu y té duge thanh toan
BHYT; (iii) Tang cuong viée st dung thube va dich vu y té hop 1y, xay
dung phac d6 diéu tri chuan; va (iv) Xac dinh gia thudc, gia dich vu y
té ph hop véi kha nang chi tra ciia Quy BHYT va ngén sach nha nudc.
Trong khi viéc xdy dung chinh sich y té dang rat cin cac bang
chtng vé PGCNYT nhu vay, song cho dén nay PGCNYT van con kha
m&i mé tai Viét Nam. DPGCNYT hién tai hiu nhu chua phat trién ca vé
nghién ctru cling nhu st dung két qua nghién ctru trong hoach dinh
chinh sach. Trong giai doan trudc ddy, mot sd nghién ciru riéng 1& vé
Danh gié chi phi - hi¢u qua dugc mot s6 don vi, ca nhan thuc hién nhung
hau nhu chua tao dugc sy két nbi voi xay dung chinh sach. Trong nhing
nam gan déy, hiéu biét va nhan thtrc vé vai trd cia PGCNYT duoc nang
1én, dong thoi nhu cau ddi voi bang chimg PGCNYT tir phia co quan
xay dung chinh sach va quan ly cling tang 1én. Ngay 31/8/2018, Bd Y
té da ban hanh quyét dinh s6 5315/QD-BYT ban hanh nguyén tic, tiéu
chi xay dung danh muc thudc tan dugce thudce pham vi thanh toan BHYT
trong d6 1an dau tién bang chimg vé tic dong ngan sach va bang chimg
khoa hoc vé chi phi - hiéu qua cta thudc duoc dua thanh tiéu chi d6i
v6i thubc méi bo sung vao danh muyc. Yéu ciu vé bang chung
DGCNYT bao gdom hiéu qua diéu tri, gia tri chi phi - hi¢u qua gia tang,
ngudng chi tra cling duge Trung tAm mua sam tap trung thudc qudc gia
- B0 Y té chinh thirc dwa vao tiéu chi xy dung phuong 4n dam phan



gia. Tuy nhién, viéc cung cip cac bang ching vé PGCNYT bao gém
danh gia tac dong ngan sach chua dap Gmg duoc cac yéu cau tir phia co
quan xay dung chinh sach vé ca sb lugng, chat lwong va thoi diém.

PGCNYT la mét linh vuc méi, cé nhitng yéu cau va nguyén tic
chit ché& vé phuong phap va quy trinh dé dam bao két qua nghién ctru
pht hop véi cac yéu cau xay dung chinh sach, chit ché vé khoa hoc,
béng chung co chét lugng, dugc thira nhan va dugc su dung boi cac bén
lién quan. WHO d3 khuyén cdo cc nude thanh vién xem xét xay dung
huéng dan qudc gia vé quy trinh va phuong phap thyc hién PGCNYT.
Pé dap ung yéu cau ndy, Vién Chién luge va Chinh sach y té da chu tri
xay dung cudn sach Hwéng déan thuwc hanh Ddnh gid Cong nghé y té.
Muc tiéu ciia cudn sach nay nham cung cap huéng dan vé phuong phap,
cach thirc tién hanh PGCNYT, bao gom viéc cap nhat va huéng dan
cach ung dung cic nguyén tic co ban vé phuong phap tién hanh
DGCNYT trong diéu kién thuc té cia Viét Nam. Cudn sach dugc bién
soan voi hy vong 1a mot vién gach nhd gop phan vao muc tiéu chung
nang cao chat luong bang chimg PGCNYT cung cip cho xay dung
chinh sach, ting cudng sy phat trién PGCNYT tai Viét Nam.

Theo dinh nghia, d6i tuong PGCNYT la cac CNYT dugc xac dinh
theo pham vi rong bao gém: thudc, sinh phém, thiét bi va vat tu y té,
quy trinh, thi thuat, phau thuat, chuong trinh y té cong cong, hé thong
hd trg (ngan hang mau, hé théng telemedicine, hé théng bénh an dién
tir...), hé théng quan 1y va t6 chirc (phuong thirc chi tra theo nhom chan
doan - DRG, chuong trinh tuan thu diéu tri...). Trong Huéng din nay,
pham vi PGCNYT tap trung vao cac thudc, sinh pham, thiét bi va vat
tuy té, quy trinh, thu thuat, phau thuat thudc pham vi thanh toan BHYT.

Huéng dan nay nham phuc vu chi yéu cho cac d6i tugng lién quan
tryc tiép voi viée xay dung bao cao PGCNYT va tham dinh, st dung
bao cdo nay, cu thé bao gém: cac nha hoach dinh chinh sach, cac nha



nghién ctru trong linh vue PGCNYT, cac cong ty Dugc pham 1a don vi
phai chuan bj bao cdo danh gia tic dong ngan sach va bao cdo danh gia
kinh té dugc dé ndp cing hd so xin dé nghi dua thudéc méi vao danh
muc thanh toan BHYT.
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CHUONG I
HUONG DAN THU'C HANH PANH GIA CONG NGHE Y TE

1.1. DPanh gia tinh an toan, hi¢u qua 1am sang
1.1.1. Danh gia tinh hiéu qud lam sang

Khdai niém

Hiéu qua ctia CNYT duoc hiéu 13 cac gia tri 1am sang cia CNYT
lién quan dén bénh nhan nhu céc triéu chung vé muc do tram trong cua
bénh, su séng con, muc do bénh tat... Co6 hai thudt ngir lién quan dén
hiéu qua lam sang bao goém hidu lwc (efficacy) va hidu qud
(effectiveness). Khai niém hiéu lyc thuong dugc str dung khi mé ta két
qua vé miat 1am sang trong cac diéu kién 1y tudng, c6 kiém soét, vi du
nhu cac nghién ctu thir nghiém lim sang ngdu nhién c¢é doi chirng
(Randomized controlled trial; RCT). Trong khi d6, khai niém hi€u qua
lai thuong duoc sir dung trong cac nghién ciru quan sat hodc cac ngudn
dit liéu doi thwe (Real World Evidence; RWE). Tuy nhién, trong bbi
canh DPGCNYT noéi chung, hai khai niém nay co6 thé sir dung tuwong
duong nhau & mot sd trudng hop.

Yéu cdu vé bing chirng hiéu qud lam sang trong cdc hwéng din
DGCNYT

Trong tong s6 40 huéng dan PGCNYT da duoc cong bd trén thé
gidi [6], bang chimg hiéu qua 1am sang duoc khuyén nghi trong 26
hudng dan, chiém 65% tong sd cac huéng din DPGCNYT [6]. Trong do,
57,5% cac qudc gia yéu cau can bang chung tir t6ng quan hé thong
(systematic review) vé hiéu qua 1am sang bao géom Uc, Bi, Canada,
Croatia, Ai cap, Anh, Phan Lan, Hungary, Ailen, Isracl, Malaysia, New
Zealand, Na Uy, Ba Lan, Lién bang Nga, Scotland, Nam Phi, Pai Loan,
Ha Lan, Hoa Ky.
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Viéc st dung cic bang chung so sdnh truc tiép (direct
comparisons - hiéu qua 1am sang cia CNYT danh gia va CNYT ddi
ching dugc so sanh truc tiép trong ciing mot thir nghiém 1am sang)
duogc yéu ciu thuc hién trong 37,5% cac huéng dan thuc hanh
DGCNYT [6]. Tuy nhién, néu chua c6 thir nghiém 1am sang so sanh
truc tiép cac CNYT, viée st dung cac bang ching so sdnh khong tric
tiép (indirect comparisons - hiéu qua 1am sang cia CNYT dénh gid va
CNYT d6i ching duoc do ludng trong cac thir nghiém 1am sang khac
nhau) ciing d3 duoc nhiéu qubc gia chap nhan, bao gom Ao, Bi,
Croatia, Cong hoa Séc, Anh, Estonia, Latvia, Phan Lan, Phap, brc,
Hungary, Ireland, Y, Ha Lan, Na Uy, Ba Lan, Scotland, TAy Ban Nha
va Thuy Dién.

Dbi voi cac nudc thanh vien EUnetHTA [7], phan 16n cac hudng
dan déu khuyén nghi tong hop bang chimg hiéu qua 1am sang st dung
tong quan hé thong (systematic review) va phdn tich gép (meta-
analysis). Bang ching hiéu qua 1dm sang nén dén tir cac RCTs; tuy
nhién, mot vai qudc gia ciing chip nhan bang chtng hiéu qua 1am sang
thu thap tir cac ngudn khac (vi dy, cic nghién ctru quan sat), trong
truong hop day 1a mic do bang ching cao nhat hién co.

Ngudn bang chirng vé hiéu qua l1am sang

Nhiing loai hi¢u qua 1am sang khac nhau s€ dugc danh gia trong
nhiing loai thiét ké nghién ctru khac nhau; do do, doi hai cac chién luoc
tim kiém, tong hop bang chirng khac nhau. Vi du, hiéu qua diéu tri ciia
mot CNYT thuong dugce danh gia trong cac nghién ctru RCTs. Bang 1
dudi day goi y cac loai thiét ké nghién ciru phi hop véi timg loai hiéu
qua lam sang.

12



Bang 1. Lua chon cac logi thiét ké phu hop voi logi hiéu qua lam sang

Loai hi¢u qua 1am sang Loai thiét ké nghién ctru

Hiéu qua diéu tri RCTs

Hi¢u qua du phong RCTs hodc thuan tip

Tac hai Thuén tap hodc bénh chiing

Tién lugng Thuan tap

Gia tri chan doan (do nhay, d6 | Nghién ctru mé ta cat ngang hoic
dac hi¢u) thuan tap

Tong hop cdc bing chirng vé higu qud lam sang

Bang ching vé hiéu qua 1am sang thudng khong chi duogc tong
hop tir mot nghién ctru don 1é, ma duoc khuyén nghi tong hop tir tong
quan hé thong va phan tich gop.

Trong trudng hop y van da ton tai mot nghién ctru tong quan hé
thng c6 thoi gian ké tir 1an tim kiém tai liéu cudi cung khong qua 3
nam trudc, tong quan ndy co thé dugc sir dung. Tuy nhién, tong quan
hé thdng di duoc tién hanh tir 3 ndm trd 1én van c6 thé dugc st dung
néu khong c6 thém nghién ctiru méi ndo ké tir thoi diém tong quan hé
théng duoc tién hanh, hodc khong c6 thém thong tin nao vé su tién bod
trong cac phuong phap ma c6 thé thay doi kién thirc va két qua nghién
ciru vé CNYT.

Trong truong hop y vin cho thay khong cé nghién ciru tong quan
hé théng nio da tién hanh, hodc khong co cac tong quan hé thong lién
quan dén cdu hoi quan tdm, hodc tong quan hé théng da qua cii, nha
nghién ciru can thyc hién mot tong quan hé thong méi. Cach thirc tién
hanh mot tong quan hé théng va phan tich gop duogc trinh bay trong
Phan 0
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Tong quan hé thong va phdn tich gép duéi day.
1.1.2. Danh gia tinh an toan

Khdi niém

Danh gia tinh an toan dugc thyc hién nhdm xac dinh tinh rui ro
khi str dung mot CNYT nhét dinh. Cac bién ¢ bat loi (adverse events)
va phan ng c6 hai (adverse drug reaction) cia CNYT déu nén dugc
xem xét, nhat 1a khi ching cé ¥ nghia 1am sang va doi hoi cac cham séc
y té b6 trg, dan dén viéc gia tang chi phi diéu tri. Can luu y rang, tinh
an toan cua CNYT can duoc xem xét tir ca goc do cua dbi tugng thy
huoéng CNYT (vi du: bénh nhan), va ca tr goc dd cua nguoi cung ung
(vi du: bac sy, ky thuat vién).

Bién c6 bat loi c6 nghia 1a bat ky sy kién y té ndo xay ra trén bénh
nhan khi st dung mot CNYT, gay ra két qua tiéu cuc, bat ké c6 mbi
quan hé nhan qua gitta CNYT da st dung va su kién nay hay khong.
Nguoc lai, phan tmg c6 hai cia CNYT c6 nghia 1a bat ky su kién y té
nao xay ra ¢ bénh nhan dugc st dung mdt san phém thudc hodc CNYT,
gay ra két qua tiéu cuc va dugc cho 1a ¢6 mdi quan hé nhan qua giira
CNYT va cac su kién nay. Cac bién c¢d bat loi va phan Gng c6 hai cua
CNYT dugc phan loai l1a khong nghiém trong hodc nghiém trong, tuy
thudc vao két qua ma chung gy ra cho bénh nhan.

Muc tiéu

Panh gia tinh an toan cia CNYT nham xac dinh céc bién cb bat
lgi va cac phan rng c6 hai cua thudc hodc CNYT vé tan suét cling nhu
¥ nghia, tdm quan trong trong 1am sang. Trong PGCNYT, viéc danh
gia tinh an toan ctia CNYT thuong dugc xem xét trong bdi canh so sanh
voi CNYT tuong duong dugce so sanh.

Pham vi
Pham vi danh gi4 tinh an toan can dugc didu chinh phu hop véi
CNYT dugc danh gia va cau hoi chinh sach trong viéc ra quyét dinh.
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Trong mot sd trudng hop, pham vi danh gid tinh an toan c6 thé tuong tur
nhu pham vi duge sir dung trong danh gia hiéu qua (vi du pham vi vé
quan thé bénh nhan, can thiép, két qua...). Viéc mo rong pham vi trong
danh gia tinh an toan d6i khi 1a can thiét, dac biét trong truong hop cong
nghé doi méi, cong nghé thudng c6 tac dung phu va cong nghé giy ra
phan tng c6 hai nghiém trong. Trong truong hop do, pham vi danh gia
c6 thé mo rong vi du nhu cdc nhém bénh nhan dic thu, cac lidu khac
nhau ctia thude, dudng ding cua thude. ..

Thong thuong, danh gia tinh an toan thuong dugc thyc hién cung
qua trinh danh gi4 hiéu qua 14m sang, do cac RCT thudng béo cdo dong
thoi ca hai dir li€u nay. Trong trudng hop dir li¢u tir cac nghién cliru
dugc dua vao tong hop trong phan tich hiéu qua 1am sang khong da dé
danh gia tinh an toan, nha nghién cru cAn xem xét viéc md rong tiéu
chi dua vao tong quan hé thong. Néu chién luoc tim kiém cua céc tai
lidu/nghién ciru lién quan dén danh gia an toan va cac tiéu chi lya chon
va loai trir cia cac nghién ctru nay khac so vai chién luge duoc sir dung
trong danh gia hiéu qua 1am sang, nha nghién ctu nén trinh bay mot
quy trinh tim kiém riéng.

Bén canh cac nguén dwr li€u da néu & muc danh gié hi¢u qua 1am
sang, qua trinh danh gia tinh an toan ciing nén can nhic sir dung dir liéu
vé céc tac dung phu do cic co quan quan 1y giam sat va theo doi d6 an
toan ciia cic san pham thudc va CNYT cong b (vi du: FDA, Trung tam
Giam sat WHO Uppsala). Ngoai ra, cac dir li€u tir cac bao cdo thuong
xuyén vé vé cac tic dung phu va phan tmg c6 hai cia thude do cac cong
ty dugc ciing 1a mot ngudn dir liéu hitu ich.

Trong trudng hop xéac dinh duogc nhiéu bién cd bat loi hodc phan
mg c6 hai ctia thudc hodc CNYT, nha nghién ctru dugc phép thu hep
danh gia tinh an toan dya trén viéc khu trtt cdc nhom tac dung phu va
phan g c6 hai quan trong nhat (cac tac dung ngoai ¥ phd bién nhét va
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nghiém trong). Pong thdi, cac bién cb bét loi hodc phan ung c6 hai it
pho bién hon hoic it nghiém trong hon can duoc ban luan mot cach
thich hop, hoac 1y giai cho viéc khong dua vao danh gia cac nhom tac
dung phu hoac phan ing c6 hai nay.

Mbt s6 diém chinh

1. Panh gia tinh an toan va hiéu qua 1am sang 1a mot cau phan
khong thé thiéu trong PGCNYT.

2. Bang chung vé tinh an toan va hiéu qua l1am sang nén dugc
téng hop tir cac nghién ciru so sanh truc tiép, st dung phuong
phap tong quan hé thong va phan tich gop.

3. Bang ching vé tinh an toan va hiéu qua 1am sang nén dén tir
cac RCTs; tuy nhién, ciing c6 thé sir dung bang chiing thu thap
tir cac ngudn khac (vi du, cic nghién ctru quan sat), trong
truong hop ddy 1a muc do bang ching cao nhat hién co.

4. Trong cac trudng hop chua ¢ san cac nghién ciru tong quan
hé théng va phan tich gop, viéc tién hanh cic nghién ciru méi
1a can thiét nham téng hop bang chimg vé tinh an toan, hi¢u
qua cua CNYT.

1.1.3. Téng quan hé théng va phan tich gop

Tong quan hé thong (systematic review) lién két tit ca cac bang
chtng san c6 thoa man mot s6 tiéu chi Iya chon da duoc dit ra tir trude
dé tra 101 cho mot cau hoi nghién ctru cy thé. Tong quan hé théng hudng
t6i giam thiéu toi da nguy co sai s6 va dua ra nhimng két qua dang tin
cay phuc vu qua trinh hoach dinh chinh sach béng cach sur dung phuong
phap rd rang, c6 hé thong, co gia tri va co thé lap lai. Dir liéu tir cac
nghién ctru c6 thé duoc tong hop mot cach dinh lwong théng qua phdn
tich gép (meta-analysis). Trong PGCNYT, tong quan hé thong co thé
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dugce st dung dé cung cap cac bang ching vé hiéu qua, tinh an toan ciia
CNYT, hoic tong quan cac nghién ctru danh gid kinh té y té nham cung
cip cac bang chtng hién co vé tinh chi phi - hiéu qua cia CNYT dugc
danh gia.

Céc tong quan hé thong hién tai déu cb ging hudng t6i vic dap
mg chuan PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Review
and Meta-Analysis) [14] dugc xdy dung dya trén Hudng dan tong quan
hé théng cta t6 chirc Cochrane [15] - mdt trong nhiing to chirc tién
phong trong viéc nghién ctru tong quan hé thong va tong quan phén tich
gdp nham muc tiéu cung cip bang chimg cho qua trinh hoach dinh chinh
sach y té trén toan cau. Chuan PRISMA nhan manh mét sd van dé céc
nha nghién ciru can quan tim khi thuc hién phuong phap nghién ctru
tong quan hé théng bao gdm céac van dé vé: (1) xac dinh ciu hoi nghién
ctru; (2) phat trién cac tiéu chi lya chon va loai trir nghién ctru dua vao
tong quan hé thdng; (3) phuong phap tim kiém hé thong; (4) lya chon
va thu thap sd liéu; (5) tham dinh chat luong nghién ciru/tai lidu; (6)
phan tich s6 liéu, trinh bay va phién giai két qua.

Xdc dinh muc tiéu tong quan hé thong va xdy dwng tiéu chi lia
chon, loai trur

Mot muc tiéu tong quan hé thong rd rang 1a myc tiéu dugc dat ra
dua trén co s& can nhic dén mot sb yéu td co ban. C6 nhiéu cach c6 thé
gitip nha nghién ciru xac dinh duoc muyc tiéu tong quan hé thong 16 rang,
trong d6 phd bién nhét 1a dya trén nguyén tac PICO, tirc 1 xdy dung
muc tiéu dya trén co sé can nhic dén cac yéu to gom: dbi tuong dich
(Population); (2) CNYT can thiép (Intervention); (3) CNYT ddi chting
(Comparision) va (4) két qua dau ra quan tim (Outcome). Dya trén cic

yeu to co ban nay va mét s6 yeu to khac nhu thiét ké nghién ctru, ngén
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ngir, thoi gian tim kiém. .., nha nghién ctru xay dung tiéu chi lya chon
va loai trir cac tai lidu dua vao tong quan hé thong.

Xay dung chién lwgc tim kiém hé thong

Dua vao muc tiéu téng quan hé théng, nha nghién ctru can xac
dinh k¥ ludng cac ngudn sd liu, xdy dung va lya chon cac tir khoa tim
kiém. Béng chung phai dugc thu thap tu nhiéu co sé dit liéu dién tir; vi
du, theo huéng dan cua t6 chirc Cochcrane ddi véi tong quan hé thong
vé hiéu qua lam sang, tdi thiéu can thu thap tir cac co sé dir li¢u bao
gém Medline, EMBASE va co so dit liéu thir nghiém 1am sang c6 ddi
ching cia Cochrane (CENTRAL). Nha nghién ciru ciing can luu y dén
cac ngudn sd liu khac nhu tim kiém trén website ctia cac t6 chirc ¢6
lién quan, cac an phém cua cac hdi thao, hdi nghi, tap chi in hodc tham
chi céc tap chi dién tr quan trong; danh sach tai li¢u tham khao cua céac
bai bao da tim duoc; va cac dn pham chua xudt ban (grey literature)
nhu s tay, ludn van, ludn an, bao céo, trao d6i/phong van ca nhan. ..

Lwa chon nghién cuu

MJi nghién ciru tim dugc can duoc danh gia dé xac dinh xem co
théa mén céc tiéu chuén lya chon/loai trir hay khong. Ly do luya chon/
loai trir cac nghién cuu can duoc luu trix dﬁy du. Viéc lua chon duoc
thuc hién bdi hai nha nghién ctru doc 1ap; hoac mdt nha nghién ctru thyuc
hién va co sy kiém chtng cta nha nghién ctru khac (trén mot ty 1é s6
luong ban ghi nhat dinh) trong truong hop han ché vé thoi gian va con
nguoi, nham dam bao do tin cay cua viéc lya chon tai liéu. Khi co bat
d6ng quan diém giita cdc nha nghién ciru, cac budc giai quyét bat dong

can duoc dua vao bao cao cu the.
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Théim dinh chit lwong nghién ciru

Tham dinh chét lugng nghién ctru 13 mot khau quan trong trong
PGCNYT, nham danh gia chat luong vé mit phuong phap cia cic
nghién ctru, qua d6 xac dinh céc sai s tiém tang trong khau thiét ké,
thuc hién c6 thé anh hudng dén két qua ciia nghién ctru. Két qua thim
dinh chat luong nghién ctru s& gitip nha nghién ciru danh gia dugc gia
tri va do tin cdy cua nghién cuu, tir do gitp viéc phién gidi cac dir licu,
két qua, két luan ctia nghién ciru trd nén phu hop hon.

C6 nhiéu bo cong cu da duoc phat trién dé tham dinh chét luong
cho céac loai nghién ctru khac nhau. Viéc lya chon bg cong cu danh gia
can duogc 1y giai va néu rd trong bao cdo va can sir dung phu hop véi
thiét ké ctia nghién ctru dugc danh gia. Bdng 2 dudi dy tong hop mot
s6 bo cong cu duoc khuyén nghi st dung dé tham dinh chat lugng cho
mot s6 loai nghién ciru.

Bdng 2. Lua chon cdc cong cu tham dinh chat luong cac logi nghién
cuu

Loai nghién ciru Coéng cu

Tong quan hé thong va phan tich gop | AMSTAR-2 [9]
RCTs Cochrane RoB [10]

Céc nghién ciru khong phan bd ngau | ROBINS-I[11]
nhién

Céc loai nghién ctru khac QUADAS-2 [12],
OHAT Risk of Bias Tool [13]

Phén tich sé liéu, trinh bay va phién gidi két qud
Péi véi cac nghién ctru dinh tinh hodc cac nghién ctru ¢6 sw khdng
dong nhdt (heterogeneity), cac két qua c6 thé duoc tong hop bang cach mo
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ta, sir dung cac bang biéu tong hop va phién giai bang cac doan van. Trong
trudng hop nghién ctru ¢6 it hodc khong co sy khong dong nhat (hay néi
cach khac, két qua cac nghién cru mang tinh dong nhét), nha nghién ctru
c6 thé 4p dung phuong phap tong hop dinh luong - trong d6 trich xut cac
tham s dinh luong tir cac nghién ctru va ap dung phuong phap phén tich
g0p dé phan tich s6 liéu tong hop. Tiy vao bién két qua ma nha nghién
clru quan tdm va mirc do cua sy khong ddng nhat, nha nghién ctru luya
chon cac mo hinh phan tich khic nhau nhu mé hinh tic dong ngdu nhién
(Random Effect Model) hay mé hinh tic déng cé dinh (Fixed Effect
Model) [16]. Trong trudng hop nha nghién ciru tong hop dir licu tir cac
thir nghiém trong d6 cac cong nghé khong duogc so sanh truc tiép voi
nhau trong cac thir nghiém ghép cip, nhung dugc so sanh gian tiép
thong qua céc cong nghé so sanh, phdn tich gop mang luwoi (network
meta-analysis) c6 thé dugc st dung.

Két quéa ctia phan tich gop can duoc trinh bay & ca dang bang va
biéu d6 nhu biéu dd forest, trong da phan céac trudng hop 1a biéu do thé
hién gia tri cia nguy co twong doi (Relative Risk; RR) va khoang tin
cdy 95% str dung trong cac phan tich gop. Bén canh d6, sai léch xudt
ban (publication bias) cling cin duoc danh gia va trinh bay st dung biéu
dé phéu (funnel).

Mét s6 diém chinh

1. Tong quan hé thong 1a cong cu quan trong trong PGCNYT. Tong
quan hé thong nén duoc thyc hién theo dé cuong nghién ciru dé
han ché t6i da céc sai s6 c6 thé gip phai.

2. Tim kiém trén nhiéu co s¢ dit liéu dién tir (Medline, EMBASE,
CENTRAL, thu vién Cochrane...) va cic ngudn sb liéu khac
(website cua cac td chtrc ¢6 lién quan, hoi thao, danh muc tai li¢u
tham khao cta céc bai bdo da tim dugc va céc tai li¢u chua cong
bd). Viéc tim kiém tai liéu khong nén bi gii han boi ngon ngi.
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Tiéu chi Iya chon nghién ctru sir dung cho téng quan hé théng hay
phan tich gop can duoc xac dinh 13 rang.

3. Céac nghién ctru tim kiém duogc can dugce danh gia bai nhiéu hon
mot nha nghién ciru nham 1am tang tinh gia tri cua quyét dinh.
Quy trinh giai quyét mau thuan (néu c6) gitra cac nha nghién ctru
cling can duoc néu rd, va cac sai s6 c¢6 thé giap phai ciing can dugc
xac dinh.

4. Két qua tong hop vé hidu qua diéu tri thong qua phan tich gop 1a
hoan toan phii hop trong diéu kién c6 di so liéu co gia tri va phu
hop, st dung don vi do ludng cé thé so sanh duoc.

5. Bang chtng tir phan tich gop mang ludi c6 thé dugc sir dung khi
khong c6 bang chimg so sanh tryc tiép hodc khi can phai so sanh
nhiéu CNYT cung luc.

1.2. Panh gia kinh té y té
1.2.1. Xadc dinh phwong phdp va pham vi danh gia

Phwong phdp danh gid kinh té y té

Panh gia kinh té y t& (KTYT) 1a mét trong cac cong cu quan trong
cia PGCNYT. Panh gia kinh té y té 1a “phirong phdp xdc dinh, do
lwong, dinh gid va so sanh cd chi phi va két qua ciia cdc phwong én can
thiép khdc nhaw” [17]. Co 4 phuong phap danh gia kinh té y té toan
phan chinh dwuoc nhic dén bao gdm phdn tich chi phi téi thiéu (Cost
Minimization Analysis; CMA), phdn tich chi phi-hiéu qua (Cost
Effectiveness Analysis; CEA), phan tich chi phi-thoa dung (Cost Utility
Analysis, CUA) va phdn tich chi phi-loi ich (Cost Benefit Analysis,
CBA). Trong d6, CMA dugc thyc hién nham so sanh sy khac nhau vé
chi phi ctia cac CNYT dé dugc chimg minh/gia dinh rang hiéu qua nhu
nhau vé& moi mit; CBA dugc thuc hién dua trén viée quy dbi thanh tién
ca két qua va chi phi cia cac CNYT. Do gia dinh cac CNYT c6 hiéu
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qua nhu nhau vé moi mit (trong CMA) va cic tranh luan xung quanh
viéc quy d6i két qua stc khoe ra tién té (trong CBA), ca hai phuong
phap nay déu it pho bién hon so v6i CEA va CUA.

Phan tich chi phi-hiéu qua (CEA): dugc st dung khé rong rai,
trong d6 két qua dau ra cta cac CNYT duoc do luong bang don vi do
luong tu nhién, vi du nhu sé ngay khong c6 triéu chimg bénh, sd ca
dugc chan doan bénh, sb ca tir vong, s6 nam séng... Mac du viéc do
luong két qua CNYT bang don vi do ludng tuy nhién gitp cac két qua
phan tich trd nén dé hiéu ddi véi ca nguoi bénh va can bo y té, mot
trong cac nhuoc diém 16n cia CEA 1a khong cho phép danh gia toan
dién cac hi¢u qua co thé c6 ciia mét CNYT (dac biét 1a khi CNYT
mang lai hiéu qua vé cé sd luong ndm séng ting thém va ca chét luong
cudc song).

Phdn tich chi phi - thoa dung (CUA): 1a mot dang dac biét cua
CEA trong d6 hiéu qua duoc do ludng bang sé ndm song hiéu chinh
theo sikc khoé - trong d6 pho bién nhét 13 str dung gia tri DALY hoic
QALY (dugc trinh bay trong Phdn 0

Po lwong két qud dau ra). Viéc ap dung CUA trong DPGCNYT
dugc khuyén cdo boi nhiéu to chire khac nhau (nhu NICE cta Anh
[18], HITAP cta Théi Lan [19]) do day 1a don vi do ludng két qua dau
ra cubi cung cho phép két hop ca thoi gian (sd luong) va chit luong
cudc song.

M@é hinh héa trong ddnh gid kinh té y té

Céc nghién ctru danh gia KTYT c6 thé dugc thuc hién dua trén
cac s0 lidu chi tiét ctia ngudi bénh - thong thuong 1a dya trén cac RCTs.
Mot trong cac nhugc diém 16n nhat cua danh gia KTYT dwa vao RCTs
nam & thoi gian theo ddi cua cac RCTs c6 thé chi cho phép danh gia
duoc két qua dau ra ngén han. Viéc trién khai cac RCTs cling rat tbn
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kém va c6 thé khong phan anh bdi canh trién khai cac CNYT trén thuc
té. Do d6, ddnh gia KTYT st dung k¥ thuat mo hinh hoa dugc 4p dung
ngdy cang rong rii va dugc can nhic nhu mét phuong phap hiru ich
trong viéc cung cap thong tin cho qua trinh hoach dinh chinh sach, trong
d6 c¢6 Viét Nam. Trong Phdn 0

Xay dung mo hinh danh gida, ching t6i s€ tap trung trinh bay céc
van dé lién quan dén danh gia KTYT sir dung k¥ thuat mo hinh hoa.

Xdc dinh pham vi nghién ciru

Xdc dinh quan thé dich: Nha nghién ctru can trinh bay cac thong
tin cu thé vé ddi tugng dich bao gdm cac dic diém co ban vé ddi tugng,
dia diém va bdi canh ciia cac CNYT duoc danh gia.

Lwa chon cac CNYT dwa vao danh gia: co thé duoc thuc hién dua
trén nhiéu tiéu chi khac nhau, chéng han nhu dua trén qué trinh x4c dinh
uu tién, dya trén mac do anh hudng vé mat ngan sach cia CNYT doi
v6i quy tai chinh y té, dya trén ¥ kién cta chuyén gia... Viéc lua chon
cac cong nghé so sanh ciing dugc thuc hi¢n mdt cach ky ludng dé dam
bao khong lam sai 1éch két qua nghién ctru. Toan bd cac cong nghé thay
thé can phai dugc can nhic dén, trong nhiéu truong hop cong nghé so
sanh c6 thé 1a thyc tién dang dugc trién khai hoac khong trién khai bat
ki cong nghé gi (do-nothing). Piéu quan trong nhat 1a toan bo qua trinh
lya chon cac CNYT duoc dua vao danh gia can duoc bao cao minh bach
va co su tham gia cua cac bén lién quan.

Xac dinh quan diém phdn tich (analytic perspective): Panh gia
KTYT c6 thé dugc thuc hién tir nhiéu quan diém khac nhau nhu tur phia
ngudi chi trd (vi du nhu co quan BHYT hay ngudi bénh), tr phia hé
thdng y té (co so cung cap dich vu hay ca hé théng y té) hoic tir quan
diém rong hon 1a tir quan diém toan bo x4 hoi (bao trum toan bd chi phi
va két qua ddi v6i hé thong y té, co quan chi tra va ngudi bénh). Quan
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diém phan tich cin phai duoc trinh bay 1 rang va dam bao tuong thich
v6i muc tiéu nghién ciru dé ra. Quan diém phan tich rong hon, dic biét
1a quan diém toan bo xa hoi duoc nhiéu té chirc khuyén cdo nham cung
cap cac bang chimg dang tin cdy cho hoach dinh chinh sach.

Xdc dinh phwong phdp déanh gid KTYT: Can trinh bay rd phuong
phép danh gid KTYT (da trinh bay ¢ trén) dugc su dung cling nhu ly do
lwa chon phuong phap nay trong mdi twong quan véi muc tiéu nghién
ctru. Ty timg van dé cu thé, nha nghién ctru can mé ta va ly giai cho
viéc lua chon pham vi do ludng chi phi va két qua dau ra ciia cac CNYT
dugc danh gia (chang han nhu c6 tinh toan dén ca cac chi phi va két qua
lién quan dén céc tac dung phu cia CNYT hay khong).

Bén canh d6, nha nghién ctru ciing cin xac dinh rd don vi/td chirc
nao chiu trach nhiém dua ra quyét dinh cho van dé dang dugc nghién
ctru hay ndi cach khac 1a s& str dung két qua nghién ctru nay phuc vu
cho viéc ra quyét dinh.

Mbt s6 diém chinh

1. Can c6 cau hoi nghién ctru rd rang, trong d6 mo ta cu thé vé
quan thé dich, cac cong nghé dua vao danh gid, quan diém
phéan tich va phuong phép danh gid KTYT dugc su dung.

2. Viéc lua chon cac CNYT dua vao danh gia can phai duoc thuc
hién mdt cach minh bach va c6 sy tham gia ctia cac bén lién
quan.

3. Quan diém phan tich can phu hop véi muc tiéu nghién ciru.

4. Phuong phap phan tich chi phi-thod dung (CUA), trong do, stir
dung s6 ndm sdng hiéu chinh theo sirc khoe duoc khuyén khich
st dung tai Viét Nam.
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1.2.2. Xdy duwng mo hinh danh gia
Trong PGCNYT, viéc phan tich chi phi-hiéu qua thudng yéu cau
két hop s0 liéu vé chi phi va hiéu qua tir nhiéu ngudn, mé phong va ngoai
suy s0 lidu cho khoang thoi gian dai va trong cac tinh huéng gia dinh
khéac nhau [20, 21]. Cac nghién ctru thuc nghi¢m thong thuong khé dép
g dugc vi yéu cau thoi gian va ngudn luc rat 16n. Do d6, phuong phap
mo hinh héa véi viée ap dung cac cong thic toan hoc, thong ké bang
phan mém may tinh thuong duoc sir dung trong PGCNYT nham cung
cap bang chimg, thong tin tot nhat cho viéc ra quyét dinh [22].
Ung dung ciia mé hinh héa trong DGCNYT [20-22]:
- Mo rong thong tin sin cd, ngoai suy so liéu vé chi phi, hiéu qua
tor cac nghién cuu thuc nghiém;
- Két hop cac thong tin san co tir nhiéu ngudn;
- So sanh nhiéu lya chon, phuong an lién quan;
- Tong hop cac két qua thuc nghiém va sir dung ¢ nhiéu bdi canh
khac nhau;
- Kiém dinh mutc d6 anh hudng cia sé liéu dau vao va tinh chic
chan cua két qua.
Cac loai mé hinh
C6 nhiéu loai md hinh, phwong phap xay dung mé hinh, dong
thoi theo thoi gian, cdc phuong phap, loai mo hinh ngay cang dugc
phat trién [23]. Ty thudc vao muc tiéu nghién ctru, dic thi cia bénh,
dic diém cua CNYT va su sin co cta dit liéu, cic loai mo hinh khac
nhau c6 thé duoc lua chon. M6 hinh c¢6 thé dugc xay dung dé mo
phong & cip d6 ca thé v6i nhitng su kién roi rac, khong theo mot chu
ky cd dinh, trong cac trudng hop phire tap v6i nhiéu bién ching, nhiéu
trang thai strc khoe hoic c¢6 nhiéu yéu t6 lich sur, tién sir bénh tac dong
dén dién bién cta bénh, nhu mdé hinh mé phong su kién roi rac
(Discrete event simulation; DES) [24]. Tuy vay, v6i dd phuc tap cang
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cao, dit lidu yéu ciu sir dung cho mé hinh cang nhiéu, ciing nhu sai s6
du bao do cdu trac phtc tap ctia mo hinh va pham vi phan phéi, sai s6
chuén cua cac tham sd dau vao. Do d6, hai loai mé hinh & muc do
don gian va phtc tap trung binh dugc st dung phd bién trong PGCNYT
1a mé hinh cdy quyét dinh (decision tree) va mo hinh Markov.

MG hinh cdy quyét dinh 13 dang md hinh phan tich sir dung cac
nhanh thé hién kha nang két qua c6 thé xay ra cho ca thé hodc quan thé
trude mdi lya chon CNYT. M6 hinh cdy quyét dinh bao gdm cac diém
nut, thé hién cho cac Iya chon CNYT. X4ac suét cua cac két qua xdy ra
ctia mdi diém nut ludn ludn bang 1. Mi nhanh két qua s& dugc gan chi
phi va hiéu qua cu thé, két hop v6i xac suat ciia mdi nhanh dé tinh chi
phi va hiéu qua ky vong ctia mdi phuong an CNYT dé so sanh [25]. M6
hinh cay quyét dinh hitu dung voi cac truong hop twong d6i don gian,
mo phong cac trang thai khong mang tinh lap di lap lai va dién bién
trong khoang thoi gian ngan.

M&6 hinh Markov 1a mé hinh duoc sir dung pho bién nhét trong
DGCNYT. M6 hinh Markov st dung cac trang thai strc khoe dé thé hién
tat ca cac két cuc co thé xay khi sir dung CNYT. Mdi cé thé tai mot thoi
diém cu thé chi c6 thé c6 mot trang thai stitc khoe duy nhét trong cac
trang thai strc khoe ctia mo hinh, va phai sau mot thoi gian nhét dinh ca
thé nay méi c6 thé chuyén tir trang thai sitc khoe hién co sang trang thai
strc khoe khac ctia mo hinh. Thoi gian chuyén bénh nay dugc goi 1a chu
ky. Xéc suat di chuyén tir trang thai bénh nay sang trang thai bénh khac
goi 1a xac suat dich chuyén bénh. Chi phi va hiéu qua cu thé dugc xéac
dinh tuong img voi mdi trang thai bénh tai cac thoi diém cy thé. Chi phi
va hiéu qua ctia mdi quan thé s& dugc tong hop lai ddi véi mdi CNYT
va so sanh 1an nhau [26]. M6 hinh Markov hitu dung vé6i cac bénh hoic
phuong an diéu tri c6 thé biéu dién thanh chudi cac giai doan, trang thai
riéng biét va co tinh chét 1ap di 1ap lai theo chu ky [27]. M6 hinh Markov
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thuong duoc st dung md phong cho quan thé, chu ky dich chuyén giira
cac trang thai c6 dinh, gia dinh quﬁn thé nguoi bénh cd tinh chét déng
nhat khi & trong cting tinh trang strc khoe nhét dinh [28].

Yéu ciu d6i véi mo hinh

Mo hinh cin duogc xay dung theo dung cac chuan hudng dan thuc
hanh mé hinh. Viéc tinh toan hiéu qua diéu tri cAn duoc dua trén cac két
qua tir tong quan hé théng, cac gia dinh can duoc néu va Iy giai day du,
s6 lidu dau vao can duoc cung cip day du tai liéu va Iy giai phu hop [21].

Véi cac gia dinh va s6 liéu ¢ it d0 tin cdy, can phan tich d6 nhay
dé kiém dinh tac dong dén két qua ctia mo hinh. M6 hinh va cac tham
s6 dau vao chinh can duogc phan tich d0 nhay mot cach toan dién bao
g6m phan tich d6 nhay don bién hodc da bién va phan tich 6 nhay xac
suat nham kiém dinh d6 tin cay ctia két qua [29].

CéAu triic ciia md hinh, tham s6 diu vao va dau ra can thé hién duoc
ban chit ctia van dé, qua trinh tién trién bénh va dam bao tinh linh hoat
dé c6 thé sin sang cap nhat sb lidu néu c6 [27]. Pé don gian hoa, mod
hinh c6 thé duge diéu chinh dé loai bo cac can thiép 1am sang khong
mong doi ma co thé giy ra su khac biét giita cac cong nghé duge so
sanh. Di vai md hinh Markov, chu ky dich chuyén bénh can c6 do dai
thoi gian phu hop dé dam bao co thé phan anh dugc tat ca cac thay doi
vé tinh trang strc khoe, quyét dinh diéu tri, chi phi c6 thé xay ra trong
mdi chu ky [29].

Can cung cap chi tiét phuong phap dam bao chat lwong duge sir
dung trong qua trinh xay dung mé hinh va phuong phép, két qua kiém
dinh mo hinh. Pong thoi, két qua phan tich can dugc trinh bay 6 rang
timg budc, khong chi dua két qua tong hop cudi cing. Nén trinh bay
dudi dang bang céc thong tin vé sb nam song thém, ty 1¢ tir vong (timg
thoi diém néu co thé) va tan suat cac can thi€p 1am sang chon loc dugc
du bao bd1 mo hinh.
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Mo hinh luén doi héi viéc ngoai suy chi phi va hiéu qua trong
khoang thoi gian dai. Cac gia dinh duogc str dung dé ngoai suy tac dong
ciia CNYT can dugc kiém dinh k¥ cang, gia tri mo ta va gia tri noi tai,
va duoc bao cdo minh bach. Kiém dinh can xem xét tinh hop 1y ca vé
mit 1am sang va khoa hoc cua két qua, dong thoi co thé c6 su két nbi
vO1 cac nguén dir li€u khac nhu bo dir liéu quén thé hodc cac nghién
ctru 1am sang lién quan trong truong hop co dir liéu. Kiém dinh gia tri
ndi tai ddi voi cac phuong phéap théng ké, cac han ché ciia phuong phap
thdng ké can duoc néu rd. Cac kich ban thay thé ciing can duoc xem xét
dé so sanh tac dong gitra cac phuwong phap ngoai suy khac nhau.

Thoi gian danh gia cia mo hinh can du dai dé cac chi phi va hiéu
qua ude tinh dam bao phan anh dugc tit ca khac biét quan trong giita
cac cong nghé dugc so sanh [21]. Nhiéu cong nghé co tac dong vé chi
phi va hiéu qua dén toan bo thoi gian séng ctia ngudi bénh. Do d6, thoi
gian danh gia ciia mo hinh nén 14 toan bo thoi gian song ciia ngudi bénh
dé phan anh duoc tat ca cac khac biét vé tinh trang strc khoe hoac loi
ich tiép tuc kéo dai trong phan con lai thoi gian séng giira cac cong nghé
so sanh. Khi thoi gian ddnh gia cia mo hinh 13 toan b thoi gian séng
cua nguodi bénh, viéc ngoai suy sb liéu 1am sang la can thiét va can can
nhic dén tinh khong chic chin - phan tich d6 nhay.

Thoi gian dénh gia ctia mo hinh ngan hon thoi gian sdng ctia bénh
nhan c6 thé duogc chép nhan néu khong c6 su khac biét vé hiéu qua diéu
tri, chi phi, chat lugng cudc sdng gitta cac CNYT hoic khac biét chi xay
ra trong 1 khoang thoi gian twong d6i ngan (vi du trudng hop nhiém
trung cap tinh khong dé lai di chtng 1au dai) [21].

Pé tao diéu kién thuan loi cho viéc thim dinh két qua cua mo hinh,
cac tai liéu vé cau trac, dir liéu, kiém dinh ctia md hinh can duogc cung
cip 1d rang, minh bach va giai thich chi tiét cac phuong an duoc lua
chon st dung trong mo hinh [29].

28



Kiém dinh mé hinh

Kiém dinh moé hinh 12 mot khau quan trong trong xdy dung mo
hinh, 1a budc quyét dinh dé cung ¢ muc do tin cay, tinh chic chin
cta két qua dén nha hoach dinh chinh sach. Néu nhu tinh minh bach
gitip ngudi doc hiéu duge mo hinh thi kiém dinh gitip ngudi doc xac
dinh chat lugng ctia mé hinh [30]. Mic du vay, s& 1a khong kha thi néu
nhu yéu cau mé hinh phai dugc kiém dinh day di. M6 hinh c6 thé lya
chon cac cép do kiém dinh khac nhau tuy thudc vao muc ti€u nghién
ctru, mirc d6 yéu cau vé tinh chinh xac va tinh ap dung qua thoi gian
cua mo hinh.

C6 5 dang kiém dinh mé hinh phd bién 6 1a: kiém dinh gid tri mé
ta (face validity), kiém dinh gid tri ndi tqi (internal validity), kiém dinh
gid tri ngogi suy (external validity), kiém dinh gid tri chéo (cross
validity) va kiém dinh gid tri dw bdo (predictive validity) [30]. Kiém
dinh gi4 tri mo t nham danh gia cc gia dinh va img dung ctia mé hinh
c6 tuong dong véi cac bang chimg va khoa hoc hién tai khong, va dugc
danh gia boi cac chuyén gia trong linh vuc lién quan. Kiém dinh gié tri
ndi tai xem xét cac ciu phén trong mo hinh hoat dong diing muc dich
va van hanh chinh xac khong qua viéc 4p dung quy trinh ra soat 16i lap
trinh (walk-throughs) hodc tién hanh 1ap trinh béi hai nguoi doc 1ap.
Vi kiém dinh gia tri ngoai suy, md hinh duogc st dung dé mo phong
tinh hudng thyc t& vi du cac thir nghiém 1am sang va so sanh két qua
mo hinh du doan véi két qua thuc té. Kiém dinh chéo so sanh két qua
mé hinh véi cc md hinh khac va xéc dinh diéu kién c6 thé cho ra két
qua tuong déng nhau. Kiém dinh dy bao dé du doan céc su kién tuong
lai do d6 can c6 thoi gian dé so sanh két qua du bao ctia mé hinh véi su
kién trong tuong lai.

C6 thé thay muc d6 yéu cau vé kiém dinh tang dan trong 5 phuong
phap kiém dinh néu trén. Tir viéc ldy ¥ kién chu quan cta cac chuyén
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gia, ra soat 16i 1ap trinh dén yéu cau so sanh gia tri thyc té, kiém tra chéo
két qua gitra cac mo hinh va kiém tra két qua du bao. Trén thuc té, do
han ché vé dit liéu nghién ciru, thoi gian va ngudn lyc, rat it nghién ciru
c6 thé tién hanh kiém dinh & mérc d6 kiém dinh gia tri ngoai suy, kiém
dinh chéo va kiém dinh dy bao. Tuy vay, dé dam bao chéat lugng cua
mo hinh, kiém dinh gi tri mo ta va gia tri ndi tai can dugc thyc hién dé
tranh sai sot 1lién quan dén tinh logic, tinh khoa hoc, 18p trinh cong thurc
ctia m6 hinh va phan anh ding ban chat van dé.

Mot so0 diém chinh

1. Viéc lua chon mé hinh, két hop gilra caic mo hinh véi nhau hoan
toan phu thudc vao muc dich nghién ctru cting nhu tinh kha thi
ctia viéc thu thap s6 liéu. M6 hinh c6 thé duoc xay dung méi hodc
st dung cadc mo hinh sin co tir cdc nghién ciru trude, co hiéu
chinh hodc khong hiéu chinh tiiy thudc bdi canh va mirc d6 yéu
ciu cta nghién ctru. Tuy nhién dé bao dam chat lwong, mo hinh
can dam bao tinh toan dién, logic va minh bach.

2. S6 liéu dau vao can dugc dua trén cac két qua tir tong quan hé
théng va 1y giai, néu rd ngudn sb lidu va nén trinh bay dudi
dang bang. Viéc lua chon mo hinh, cdu trac mé hinh, céc gia
dinh cia mo hinh can duoc cung cap day du, chi tiét, rd rang
va ly giai phu hop.

3. M5 hinh va céc tham s6 dau vao chinh can dugc phan tich do
nhay mot cach toan dién bao gém phan tich d6 nhay don bién
hoic da bién va phan tich d6 nhay xac suat nham kiém dinh do
tin cay ctia két qua. M6 hinh ciing can dugc kiém dinh gia tri mo
ta va gia tri noi tai.

4. Thoi gian danh gia cia md hinh can da dai (khuyén khich dp dung
toan bo thoi gian séng ciia ngudi bénh) dé cac chi phi va hiéu qua
wéc tinh dam bao phan anh duoc tat ca khic biét quan trong giira
cac cong nghé dugc so sanh.
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1.2.3. Do lwong chi phi

Chi phi

Chi phi 14 gi4 tri dwoc quy thanh tién cta tat ca cac ngudn luc can
thiét duoc st dung dé san xuét/tao ra mot san phém, dich vu hay hoat
dong nao 6. Trong linh vuc y té, wdc tinh tong chi phi cia mot CNYT
thong qua viéc tinh toan cac ciu phan chi phi; va chi phi don vi ctia cac
san pham dau ra cung cip nhing thong tin hitu ich cho cac nha lap ké
hoach, cac nha hoach dinh chinh sach va céc nha nghién ctru nham muc
dich: (i) Quan Iy tai chinh y té (bao gdm ca uGc tinh nhu cau ngudn luc
trong tuong lai); (ii) Panh gia hiéu suat hoat dong y té theo thoi gian
gitta cac co s¢ y té; va (i) Danh gid.

Nhu cau trién khai cac DPGCNYT dé xac dinh cac CNYT c¢6 chi
phi hi¢u qua ngay cang tré nén thiét yéu. Cac CNYT méi c6 thé rat hidu
quad, nhung li¢u hi¢u qua dat dugc co6 twong xung voi chi phi bo ra hay
khong? Ro rang, thong tin vé chi phi cho biét CNYT nao dem lai hiéu
quéa cao nhat vé mat kinh té, va vi vay, do luong chi phi tré thanh mot
c4u phan quan trong trong PGCNYT.,

Chi phi trong cdc danh gid kinh té y té

Xdc dinh cdc cau phan chi phi

Cac danh gia KTYT dua trén cac quan diém phdn tich (analytic
perspective) khac nhau, s& cung cip bang chung cho cac quyét dinh
chinh sach khac nhau [31]. Cac quan diém c6 thé dén tir nguoi cung cap
dich vu, nguoi st dung dich vy, co quan chi tra, hé théng y té hay toan
bo xa hoi. Déng thoi, quan diém phan tich dugc lya chon con 1a yéu td
quan trong trong viéc xac dinh nhing chi phi nao can dugc dua vao
phan tich. Quan diém rong, toan dién va duogc khuyén nghi nhiéu nhat
trong cac huéng dan quéc té 1a quan diém toan xa hoi, trong dé tat ca
cac chi phi phai dugc xéac dinh, do luong va dinh gia [32].
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Chi phi c¢6 thé dugc phan nhom theo nhiéu cach khac nhau, bao
gom chi phi danh cho y té va chi phi ngoai y té. Cach phén loai thong
thudng va phd bién nhat gdm cac nhom chinh nhu sau: (1) Chi phi triee
tiép y té (direct medical cost); (2) Chi phi triee tiép ngoai y té (direct
non-medical cost); va (3) Chi phi gidn tiép (indirect cost) [17].

- Chi phi tryee tiép y té 1a nhitng chi phi lién quan truc tiép dén viéc
sir dung cac ngudn lyc trong cung tmg cac dich vu y té, bao gom:
chan doan, diéu tri, phuc hdi chirc ning va cham soc tai nha.
Nhiing chi phi ndy c6 thé 1a chi phi kham bénh, ngay giuong diéu
tri, k¥ thuat y té.

- Chi phi tryee tiép ngodi y té bao gdm tat ca cac chi phi phat sinh
trong qua trinh ngudi bénh va gia dinh nguoi bénh tiép nhan dich
vu y té. Nhitng chi phi ndy bao gém chi phi di lai, an & va chi tra
cho nguodi cham soc trong subt giai doan bénh nhan diéu tri va
phuc hoi.

- Chi phi gidn tiép 13 gia tri ngudn luc bi mat di do giam kha ning
lam viéc hodc mat kha ning van dong vinh vién do bénh tat va
tr vong sém. Cac phuong phap phd bién duoc ap dung dé tinh
toan nhiing chi phi nay 1a phuong phap nguén nhan lyc (human
capital method) va phuong phép chi phi gian doan (friction cost
method).

Ngoai ra, trong danh gia gdnh néng bénh tat, cac chi phi vo hinh
(intangible cost), nhu gia tri tién té cta sy dau dén do tinh trang bénh
tat, cling duogc nhic dén; tuy nhién, trong thuc té, cac chi phi nay hiém
khi dugc dua vao tinh toan boi thuong mang tinh chu quan cao, va kho
c6 thé dinh gia cac chi phi nay sang don vi tién té.
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Bing 3. Cdu phan chi phi theo quan diém phan tich
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S liéu vé chi phi trong cac danh gid KTYT cé thé dén tir nhidu
nguodn khac nhau, phy thudc vao muc tiéu va tinh Gng dung cta céc
nghién ctru. Phan 16n cac hudng dan qudc té nhin manh tim quan trong
ctia viéc st dung ngudn sb lidu dai dién qudc gia trong xdy dung cic
chinh sach quéc gia [18]. M6t sé ngudn sd liéu thuong duoc sir dung
bao gdm:

- Chi phi kham, chita bénh c6 thé dugc tong hop tir bang ké chi
phi kham, chita bénh cta ngudi bénh tai cac co s¢ kham, chira
bénh. Trong truong hop gap kho khin trong tiép can bang ké chi
phi, chi phi kham, chira bénh c6 thé duoc ude tinh dya trén cac
huéng dan diéu tri két hop véi tham van chuyén gia.

- Gia dich vu kham bénh, ngay giudng diéu trj va cac dich vu k¥
thuat dugc 13y theo mirc gia dugc BHYT thanh toan theo quy
dinh hién hanh.

- Gia thudc co thé 1dy tir gia trang thau dugc dang tai cong khai
theo quy dinh. Trong truong hop thubc méi, chua timg dugc dau
thau, co thé lay gia dé xuat ciia nha san xuat, gia niém yét cong
khai, hodc gia trong hd so diang ky ké khai gia.

- Pdi v6i cac sd liéu nhu chi phi dich vy y té bén ngoai co so y té,
chi phi di lai, an & cua ngudi bénh va ngudi cham soc, cac khoan
thanh toan cho ngudi cham soc... ¢ thé duge thu thap thong qua
phong van ngudi bénh va ngudi cham soc.

Trong danh gia KTYT, s6 lidu so cép duoc thu thap tir cd mau 1én
dai dién cho quan thé thuong duoc khuyén céo, tuy nhién trong truong
hop s6 liéu han ché, s6 liéu thir cip duoc trich xuat tir cac ngudn dang
tin cay co thé duoc st dung. B¢ tin cay cua sb liéu thir cép duoc kiém
dinh thong qua danh gia do tin ciy ciia nghién ciru, cu thé dénh gia chat
luong thiét ké nghién ctru, phuong phéap thu thap sb liéu, phuong phap
phan tich s liéu va trinh bay két qua. Y kién chuyén gia chi nén duoc
sir dung nhu mot ngudn thong tin bd sung thay vi try thanh ngudn thong
tin chinh dé udc tinh chi phi [33, 34].
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Xt Iy 56 ligu

Hiéu chinh s liéu duoc thuc hién nham muc dich so sanh s liéu
chi phi dugc thu thap qua cac nim khac nhau. T4t ca chi phi duoc diéu
chinh vé nam co so, st dung chi sé gid tiéu ding (Consumer Price
Index; CPI) di dugc Tong cuc thong ké tinh todn (www.gso.gov.vn).

Bén canh don vi tién té cua Viét Nam, tit ca cac két qua c6 thé dugc
tinh toan va trinh bay bang don vi tién t& qudc té thong qua ap dung ty
18 chuyén déi sirc mua twong dwong (Purchasing Power Parity) [35].

Céc nghién ctru danh gid KTYT thuong dugc thiét ké trong mot
khoang thoi gian dai dé phan anh tét ca cac chi phi va két qua khac nhau
c6 lién quan. Chiét khau 1a mot cach dé hiéu chinh chi phi trong twong
lai vé gia tri hién tai. Ty 1¢ chiét khau tir 0 dén 6% dugc WHO khuyén
cao sur dung.

Mbt s6 diém chinh

1. Quan diém phén tich cdn phu hop véi muc tiéu nghién ciru.
Véi muc dich cung cdp bang ching cho cac nha hoach dinh
chinh sach trong viéc quyét dinh dua thudc/dich vu ki thuat
vao danh myuc BHYT, céac nghién ctru thuong dugc thuc hién
duéi quan diém co quan chi tra 1a quy BHYT.

2. S6 lidu vé chi phi trong cac danh gia KTYT c6 thé dén tir nhiéu
nguén khéac nhau, phu thudc vao muc tiéu, tinh sin c6 va kha
nang tiép can dir lidu.

3. S4 liéu so cap duoc thu thap tir phuong phéap tinh toan ¢& miu
va lay mau phu hop nén duoc wu tién, nhung trong truong hop
s liéu khong c6 sin, wdc tinh chi phi tir cac ngudn tham khao
khac c6 thé duoc st dung. D9 tin cdy cua s6 liéu thu cép s€
phu thudc vao chat lugng ctia cac nghién ciru duoc trich dan.
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4. S6 liéu thir cap tir cac nghién ctu trude ddy phai dugc hiéu
chinh vé ndm nghién ctru bang cach ap dung chi sb gia tiéu
dung.

5. Ty 1é chiét khau 0-6% nén duoc ap dung theo khuyén cdo cia
WHO.

1.2.4. Po lwong két qua dau ra
Két qua dau ra cua cac CNYT la mot trong nhitng thanh phan
quan trong nhét ciia danh gia KTYT. Po luong két qua dau ra c6 nghia
1a do ludng loi ich vé mat strc khoe ciing nhu tic dung phu quan trong
d6i v6i ngudi bénh va/hodc nguoi nha ngudi bénh. Két qua dau ra cua
cac CNYT c6 thé dugce do luong bang mot trong ba loai don vi chinh,
d6 1a (1) don vi do lwong sirc khée tw nhién, nghia 13 do luong két qua
st dung don vi mo ta tinh chét tu nhién, d& nhan théy nhét cua bénh,
phac d6 diéu tri chuong trinh, vi du nhu s6 ca bénh phat hién duoc, sb
ca bénh ngin ngira dugc, sé ngay nim vién ngin ngira duge, sé nim
song ting thém, (2) sé nim song higu chinh theo sirc khée (Health
Adjusted Life Years, HALY), 14 don vi do ludng thé hién dong thoi ca
tinh trang tr vong (thoi gian séng) va mirc d6 khoé manh (chat luong
cudc song) va (3) don vi do lwong bang tién té, nghia 13 do luong két
qua thong qua don vi 1oi ich vé kinh té khi strc khoé dugc cai thién nhd
sir dung CNYT hodc muc sin sang chi tra hodc san sang chép nhan cua
ca nhan.
Huéng dan thuc hanh PGCNYT cho Vuong qubc Anh [36], Thai
Lan [37] da khuyén cdo sir dung két qua dau ra cudi cing thay vi s
dung két qua dau ra trung gian, luu ¥ do ludng hiéu qua (effectiveness)
thay vi hiéu luc (efficacy), va cac luu y vé ngudn thong tin do luong
hiéu qua. Trong d6, nhan manh két qua dau ra ctia cac CNYT nén dugc
tong hop dua trén két qua cta cac RCTs. Mirc d6 vu tién vé cac ngudn
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s6 liéu lién quan dén két qua dau ra cia cac CNYT dugce trinh bay chi
tiét trong bang dudi day.

Bdng 4. Murc do wu tién cac nguon so lieu do luong két qua dau ra

Nguon so liéu

Phan tich gdp (Meta-analysis) cua cac thir nghiém 1am
I+ sang ngau nhién c6 ddi chimg (RCTs) so sanh truc tiép
giita cac phac do diéu tri cAn so sanh, do ludong két qua
dau ra cudi cung.
Thir nghiém 1adm sang ngiu nhién c6 ddi ching (RCTs)
1 don 1¢ so sanh truc tiép giita cac phac do diéu tri cin so
sanh, do luong két qua dau ra cudi cung.
Phan tich gdp (Meta-analysis) cua cac thir nghiém 1am
9t sang ngau nhién c6 ddi chimg (RCTs) so sanh truc tiép
giita cac phac do diéu tri can so sanh, do ludong két qua
dau ra trung gian.
Thir nghiém 1adm sang ngiu nhién c6 ddi ching (RCTs)
2 don 1¢ so sanh truc tiép giita cac phac do diéu tri cin so
sanh, do luong két qua dau ra trung gian.
3+ So sanh gian tiép, do luong két qua dau ra cudi cung.
3 So sanh gian tiép, do luong két qua dau ra trung gian.
4 Nghién ctru bénh - chtrng hoic nghién ctru thuan tap.
5 Nghién ctru khdng phan tich, vi du nhu bao cdo ca bénh
hay hang loat ca bénh.
6 Y kién chuyén gia.
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HALYs bao gom QALYs va DALYs

Bén canh tudi tho thi chat lugng cudc sdng ciing rat quan trong.
Xuat phat tir thuc t& d6, cac hoc gia di nd luc dé phat trién cac phuong
phap do luong hidu qua méi, cé thé sir dung chung dua trén mirc do ua
thich (preference) ctia ngudi bénh hay nguoi sir dung CNYT. Dé c6 thé
so sanh dugc giita cac don vi do luong, cac nha kinh té y té da gidi thiéu
khai niém vé sé ndam séng hi¢u chinh theo sirc khée (HALY). HALY
1a don vi do ludng thé hién dong thoi ca tinh trang tir vong (thoi gian
sdng) va mirc 46 khoé manh (chat lugng cudc song). Pic diém nay gitup
HALY trd thanh don vi do ludng c6 thé st dung dé so sanh gitra nhiéu
bénh, CNYT va quan thé khac nhau. HALY 13 mot nhom cac don vi do
ludng, bao gdm ca s6 nam séng hiéu chinh theo muc d6 tan tat va tir
vong sém (DALY's) va nam séng dugc hiéu chinh theo chat lugng cudc
song (QALYs). Pdi véi cac nha nghién ciru KTYT, QALY va DALY
duoc str dung rong rai va dugc ua thich vi cac don vi do luong nay cho
phép tich hop khia canh thé hién sy ua thich vao két qua dau ra, vuot ra
khoi cac don vi y sinh hoc han hep dé str dung trong cac nghién ciru
danh gia kinh té. QALY va DALY dugc str dung trong cc nghién ciru
danh gia chi phi-thoa dung.

Nam séng hiéu chinh theo chit lugng cudc séng (QALY) duoc
phat trién vao cubi nhing nim 1960 boi cic nha kinh té, cac nha
nghién ctru trién khai va cac nha tdm 1y hoc, chil yéu dé sir dung trong
danh gia kinh té. QALY tr& nén ngdy cang pho bién dé danh gia kinh
té trong y té va dugc dé do luong hidu qua cua cac CNYT. QALY do
luong gia tri cia CNYT ca vé s6 lugng va chit luong. Viéce tinh toan
QALY dua trén mot loat trong so chdt lwong (Quality Weight; QW)
clia cac trang thai stc khoe, 1a mot trong sb cac trong so chat luong
cudc song lién quan dén stc khoé (HRQL), trong d6 trong sd chat
lugng phan anh mirc d6 mong mudn déi véi trang thai sic khoé do.
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Trong s6 cao hon phan anh trang thai sirc khoé tot hon hoic duoc wa
thich hon; cu thé 1a trang thai stc khoe dugce danh gia trén thang diém
trong d6 0,0 twong Gng véi tir vong va 1,0 twong Gng voi sirc khoe tot
hodc strc khoe tot nhat c6 thé dat duoc. QALYs ¢c6 thé duoc udce tinh
bang cach sir dung phuong trinh sau:

> = > Trong so X Thoi gian
QALYs chit lwong song twong
cugc song ung (ndm)

Vi dy, néu ai 6 danh hai nam trong tinh trang strc khoe véi trong
s chét lugng 12 0,8, QALY cuia ngudi ndy s& 1a 0,8 x 2 = 1,6 QALY.

QALY cung cép co s cho su phat trién cta mot sé don vi do
luong két qua dau ra, bao gém ca sd nim séng duoc diéu chinh theo
mtrc do tan tat (DALYs) vao dau nhitg ndm 1990.

Nim sdng duoc diéu chinh theo mirc d6 tan tat va tir vong (DALY)
dugc phat trién dé do luong ganh ning bénh tat cia quan thé, 14 co s
dé lua chon uu tién khi phan bd ngudn lyc. DALY lan dau tién dugc
gidi thiéu trong Bao cdo phat trién thé gidi va DPanh gia vu tién kiém
soat dich bénh nhu 1a mdt phuong phép udce tinh gdnh ndng bénh tat
toan cau va 1a thude do két qua dau ra sir dung trong phan tich chi phi
hiéu qua. Ké tir nim 1996 dén nay, DALY d4 c6 nhiéu su diéu chinh vé
phuong phap do luong va 1a chi s6 chinh dugc bao cao trong nghién
ctru vé Ganh nang Bénh tat toan cau.

DALY do luong khoang cach giita strc khoe thuc té cia quan thé
va stic khoé 1y tuong. DALY gdm 2 cdu phan 13 cdu phan YLL va YLD.
YLL 12 s6 nam séng mat di do tir vong sém. YLD 1a s nim séng mat
di do tan tat, duoc udc tinh bﬁng s6 nam séng trong tan tat nhan voi
trong s6 bénh tit (Disability Weight; DW), phan dnh mirc 6 nghiém
trong trung binh cua bénh so véi strc khoe hoan hao va tir vong.
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DALYs = YLL + YLD

& o o
Nam song duwoc Ndam song Ndam song mat di
diéu chinh theo mat di do tir do tan tat
mure do tan tat vong som

Ca QALY va DALY déu duoc st dung dé do ludng hiéu qua cua
CNYT thé hién ca sb lugng va chét lugng cudc séng. Mic du QALYs
va DALY cung duoc xay dung dua trén khai niém do luong muc do
“ura thich” nhung khong thé thay thé cho nhau vi dya trén cic gia dinh
khéac nhau va viéc do luong trong sb chat lugng va trong s6 bénh tat sir
dung trong tinh todn QALY va DALY ciing rat khac nhau. Trong nhiing
niam gan day, QALY da dugc cong nhan 1a don vi do ludng két qua dau
ra quan trong. Su cong nhan nay duoc phan anh, vi du, trong quan diém
ctia Vién NICE - UK, trong bang huéng dan qubc gia vé phuong phap
diéu tri va cham séc cho nhitng nguoi sir dung Dich vu Y té Qudc gia
(NHS) & Anh va xa Wales [36], ciing nhu Hudng din ciia Uy ban tu
vén vé loi ich dugce pham Uc (PBAC) [38], Huéng dan nghién ctru dugc
pham & Ha Lan[39], Huéng dan thuyc hanh HTA cta Canada [40],
Huéng dan thuc hanh PGCNYT & Thai Lan (4n ban thi hai) [37], tat
ca déu sir dung QALY lam thudc do chinh vé két qua stc khoe.

Tinh toan QALYs

Viéc tinh toan QALYs (hay ca DALYs) c6 thé khai quat gom 3
budc chinh: (1) mo ta suc khoe, tic 1a tinh trang stc khoe hoac 1a bénh
tat/chan thuong; (2) tinh toan trong s6 chat lugng (khi tinh QALYs) va
trong s6 bénh tat (khi tinh DALYs) cho tinh trang sitc khoé dang dugc
phan tich; va (3) két hop céac gia trj trong s6 cho cac tinh trang stc
khoe/bénh tat/chan thuong khac nhau voi gia tri tudi tho khoé manh.
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Trong 3 budc trén thi quan trong nhét 1a bude 2. Muc d6 “ua
thich” hay chinh 1a “trong s chét luong”, dugc goi 14 mikc dé thod dung
(utility) c6 gi4 tri trong khoang tir 0.0 dén 1.0. Viéc do ludng trong s6
nay c6 thé duoc thyc hién theo hai cach, (1) do ludng truc tiép va (2)
do luong gian tiép.

Do lwong trwe tiép: Co nhidu cach thuc dé xac dinh mirc d6 “ua
thich” ctia c4 nhan ddi v6i cac tinh trang sirc khoe, phd bién nhét co thé
dé cap dén nhu thang diém truc gidc (Visual Analog Scale; VAS),
phuong phép danh cuoc (Standard Gamble - SG), phuong phap danh
doi thoi gian (Time Trade Off - TTO), phuong phap ddanh doi con nguoi
(Person Trade Off - PTO). Né6i chung, cac nha KTYT tung hd viéc su
dung phuong phép dua trén lya chon (phwong phap danh cuwoc va danh
déi thoi gian) hon 1a phwong phéap thang diém triec gidc. Tuy nhién,
phuong phéap ddnh cwoc doi hoi thoi gian dé thuc hién va khong dé dang
cho nguoi tham gia tra 101 hiéu duogc khai niém vé xac suit, phuong
phap déanh doi thoi gian c6 do tin cay twong dbi va kha dé thyc hanh,
mic du thyc té 1 khai niém “danh d6i “c6 thé van khong dé dang d6i
v6i nhiéu nguoi duge hoi. Viée str dung cac phwong phap khac nhau dé
thu thap thong tin st dung dé tinh toan trong sé chat luong hay trong s6
bénh tat c6 thé din dén nhiing sai sd nhét dinh.

Do lwong gidn tiép: chinh 1a viéc sir dung bd ciu hoi do luong
chat lwong cudc song lién quan dén sikc khoé (Health Related Quality
of Life; HRQL) da chiéu duoc phét trién dya trén Iy thuyét thod dung
da thudc tinh (Multi-Attribute Utility Theory, MAUT), di duoc thim
dinh tinh gia tri. Cac bd cau hoi co thé dugc phan loai thanh: (1) bo
cong cu chung (co6 thé sir dung chung cho cic bénh/chan thwong khac
nhau) hodc (2) bd coéng cu riéng biét (cho timg bénh/chan thuong cu
thé, vi du nhu bo cong cu danh cho bénh ung thu, dai thao duong, bénh
phoi tic nghén man tinh,..). B cAu héi chung c6 thé ké dén nhu:
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EQ-5D, SF-6D, HUI2, HUI3, QWB,... B6 cong cu dugc trinh bay dudi
dang mot bang cau hoi don gian va duoc st dung dé yéu cau ngudi tra
101 danh gia vé mot sd cac trang thai sirc khoé hay bénh tat/chan thuong
dang quan tim. Tiép theo, thuat toan dugc phat trién bang cach st dung
mo hinh kinh té lwong (néu d6 13 bo cau hoi EQ-5D va SF-6D) hoic
ham thoa dung da thudc tinh (néu d6 1a HUI) dé tinh toan trong sb chat
lugng st dung trong tinh toan QALY.

B¢ cong cu EQ-5D

Mot tong quan hé thong chi ra rang EQ-5D 13 bd cong cu do ludng
trong sb chat luong duoc str dung phd bién nhat. EQ-5D dugc phat trién
boi Tap doan EuroQoL tir nam 1987. EQ-5D xéc dinh tinh trang stic
khoe téng quat qua nam khia canh: di chuyén/véln dong, tu cham sdc,
hoat dong thong thuong, cam giac dau/kho chiu va lo lang/trim cam.
Mai khia canh déu c6 ba cép do: khong co van dé, mét sb van dé, van
dé nghiém trong hodc nim cap do: khong c6 van dé, ¢ chit van dé, c6
van dé tuong ddi, co van dé nhiéu, c6 van dé rat nhiéu. Su két hop cua
cac cap d6 ndy tao ra 243 trang thai sirc khoe khac nhau, cong véi chét
va bét tinh, tao nén téng sb 245 trang thai suc khée va cho phép do
ludng gia tri trong sé chat luong, duoc goi 1a chi s6 EQ-5D - trén thang
diém tir 0 (chét) dén 1 (hoan toan khoé manh).

EQ-5D duoc thiét ké theo hinh thirc bo cau hoi tu dién, c6 thé st
dung dudi nhiéu cach khac nhau, tir giri thu dén phong van truc tiép.
B cau hoi dé hiéu, dé tra 101, chi mat mot vai phut va cé ca phan huéng
dan chi tiét cach thirc tra 15i. BO cau hoi chi gdm 2 mat gidy, trang dau
tién 1a 5 cu hoi vé 5 khia canh mo ta trang thai stirc khoé néu trén, trang
tht 2 chinh 14 thang diém truc gidc. Cho dén nay, EQ-5D di dugc dich
ra hon 150 thu tiéng khac nhau, bao gdm ca tiéng Viét. Ngudi dugc hoi
c6 thé 1a “ngudi bénh hién tai”, nhirng ngudi bénh thuce té ¢ trai nghiém
vé tinh trang bénh tat/ chén thuong nhét dinh hodc “nguoi bénh gia dinh”,
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dugc yéu cau hinh dung trai nghiém cia tinh trang strc khée dang quan
tam. Khong c6 hudng dan chinh thic nhung y vin goi ¥ rang dé dugc
coi 1a dang tin cdy, thong tin thu thap tir quan thé nén c6 ¢ mau tdi
thiéu 1a 100.

Két qua mo ta trang thai sirc khoé dugc chuyén ddi thanh diém
chat luong cudc sdng bang cach sir dung gia tri trong s6 chat luong thu
thap duoc tir mau 16n dai dién quan thé. Bo trong sb chat luong dugc
biét dén nhiéu nhét chinh 13 bd duoc tinh toan dya trén quﬁn thé mau
Vuong qudc Anh, 13 ban gbc duoc sir dung dé ude tinh diém s6 EQ-5D.
Ngoai ra, mot sd qudc gia khac co bd trong s6 wa thich ding cho b EQ-
5D riéng cho quéc gia do, chéng han nhu Hoa Ky, Puc, Pan Mach, Tay
Ban Nha, Nhat Ban va Thai Lan. Tai Viét Nam, nam 2018, b0 trong )
ua thich (preference tariff) str dung dé tinh toan chat lugng cudc song
béng bd cong cu EQ-5D 5 muc d9 (5L) cho nguoi Viét Nam da duoc
cong bo[41].

Mbt s6 diém chinh
1. Pon vi do luong hi€u qua nén dugc lya chon 1a QALYSs. Tranh
sir dung két qua dau ra trung gian. Trong trudng hop ngoai 18,
can trinh bay rd 1y do va bang chimg vé mdi lién quan gitra két
qua dau ra cudi cung va két qua dau ra trung gian.

2. Khuyén cdo sir dung Bo cong cu EQ-5D dé luong gia trong sd
chét luong cudc sdng boi tinh gid tri, d6 tin cay, kha thi, d& sir
dung cua bd cong cu. Bo trong sb chat lugng cudc séng nén
duoc tinh toan tir mau 16n dai dién cho quén thé.

3. Vi¢c thu thap sb liéu so cép mo ta tinh trang strc khoé st dung
bd cong cu EQ-5D nén dugc xem xét tién hanh trén nhom ddi
tugng phu hop (ngudi bénh hay ngudi st dung CNYT) véi co

mau phu hop.
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4. Trong mot sd truong hop ngoai 16 khong ap dung duoc bo cong
cu chung EQ-5D, cac phuong phap tryc tiép nhu SG, TTO,
VAS; va phuong phap gian tiép sir dung mot s6 bo cong cu da
duogc chuan hoa nhu HUIL, SF6D, QWB ¢o thé dugc ap dung
v6i nhitng bang ching va giai trinh diy da vé su lya chon
phuong phap

5. Trong trudng hop thiéu s6 liéu EQ-5D, s6 liéu vé d6 thoa dung
c6 thé dugc ude tinh dua trén d6i chiéu cac bd cong cu do
ludong chét luong cudc song lién quan dén sirc khoé khac véi
EQ-5D voi nhiing giai trinh day du, ky thuat ddi chiéu can
dugc chuan hoa va mé ta day du.

6. Khi gia tri thoa dung dugc tham khao tir cac tai liéu da xuét
ban, phuong phap di duoc sir dung dé thu thap dir liéu can c6
tinh hé thong va minh bach. B¢ gia tri thoa dung nén dugc lay
tir dan s6 Viét Nam hodc mot quén thé co dic diém tuong tu
v6i dan s6 Viét Nam. Phuong phap dugc str dung dé do luong
muc do thod dung phdi tuan thu cadc quy dinh nghiém ngat
dugc néu trong hudng din PGCNYT cia Viét Nam va can
dugce mo ta day di.

7. Can tranh sy phu thudc vao ¥ kién chuyén gia.

1.2.5. Phan tich tinh khéng chic chin

Khi dé cap dén tinh khong chic chan trong mé hinh ra quyét dinh,
Briggs va cong sur [42] phén ra thanh bén loai sau:

(1) Tinh khéng chdc chan trong phiong phdp thwc hién

Viéc phén tich trong danh gia KTYT st dung rat nhiéu ky thuat
khac nhau bao gdm cac phuong phap do ludng va danh gia, lya chon
chi phi va hiéu qua phu hop dé dua vao mé hinh. Chinh vi vay giira cac
nha nghién ctru ludn co nhitng bat déng trong viéc xac dinh k¥ thuat
nao la phu hop nhét. Vi du ludn c6 cac tranh luin trong viéc lya chon
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khoang thoi gian danh gia, ty 1& chiét khau chi phi va hiéu qua hodc
cach tinh chi phi co hdi phi hop nhat.

2) Tinh khéng chdc chan do cdc ddc diém ciia ngwoi bénh

Vi¢c cac nhom ngudi bénh co dac diém khac nhau vi du tudi, mirc
d6 nguy co, tinh trang bénh ban dau va dap tng voi diéu tri... sé dan
dén két qua dau ra can thiép khac nhau (va do dé cac gia gia tri chi phi-
hiéu qua khac nhau) duogc xir 1y bang cac phuwong phap thong ké trong
cac danh gia kinh té gin véi thir nghiém. Trong cac danh gid KTYT s
dung mé hinh ra quyét dinh, dic diém nay ciing can duoc chu y. Su
khac biét vé dic tinh ngudi bénh khong han 1a tinh bat dinh ma nén
duoc coi la tinh khong d@)ng nhét va viée chay mo hinh can duoc thuc
hién riéng € & cac nhom nguoi bénh c6 dac tinh khac nhau.

(3) Tinh khéng chdc chan do cdu triic mé hinh

Mo hinh ra quyét dinh 12 qué trinh don gian héa cac dién bién
phtc tap lién quan dén tién luong cia nguoi bénh cling nhu twong tac
ctia cac CNYT. Diéu nay doi hoi gan lién véi cac gia dinh va bién giai
vé cdu trac ciia mo hinh. Tinh khong chic chian do cu trac md hinh
hién dang it duoc cha y khi nghién ctru, tuy nhién c6 thé mang lai tinh
khong chac chan cho két qua nghién ctru nhiéu hon ca tinh khong chac
chan ciia cac tham s6 dau vao.

(4) Tinh khéng chdc chan ciia tham sé dau vao

Trong M6 hinh ra quyét dinh, cac tham sé dau vao thudng lay tir
két qua cua cac nghién ciru thir nghiém hay diéu tra véi mot ¢& mau
nhat dinh. Cac tham sb nay c6 thé 1a xac suat di chuyén, chi phi, mirc
d6 thoa dung, hiéu qua diéu tri tr cac nghién ctu thuan tap voi khoang
tin cay duoc xac dinh bang cac phuong phap thong ke.

Pé phan tich su bat dinh vé tham sd dau vao, can phai xac dinh
dugc anh hudng cia su bat dinh nay dén két qua phan tich dau ra. Ky
thuat thuong duoc ap dung la phan tich dé nhay.
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Ky thudt phén tich dp nhay/tinh khéong chéc chén ciia tham sé
ddu vao

Phan tich tinh khong chic chin/do nhay bao gém viéc kiém tra
mot cach hé thong anh huong khi thay doi gia tri ctia cac tham sb dau
vao lién quan dén chi phi va hiéu qua caa CNYT. Pay 1a k¥ thuét hitu
ich dé tim hiéu mirc d6 anh hudng cua cac bién dau vao va cac gia dinh
duogc st dung trong mé hinh ciing nhu mdi quan hé giita cac thong sb
dau vao va két qua mo hinh. K¥ thuat phan tich tinh khong chic chin
bao gdm nhiéu cach tiép can khac nhau, thuong dugc phén loai thanh 2
nhom, phan tich do nhay va phan tich do nhay xac suit.

Nhom 1 - Phan tich d¢ nhay - sensitivity analysis

Phén tich d6 nhay lién quan dén viéc thay d6i gia tri wéc lugng
tham s6 dau vao trong mot khoang nhét dinh va xem tac dong cua vi¢e
thay d6i dén két qua ciia mo hinh. Phén tich d6 nhay bao gom cac k¥
thuat cu thé:

(1) Phén tich @6 nhay don bién hay phan tich dé nhay mét chiéu
(one way sensitivity analysis):

Phén tich d6 nhay don bién 13 cdch xem xét tac dong ciia mdi bién
riéng 1¢ dén két qua cudi cung trong khi cac yéu t6 khac khong ddi, cu
thé chinh 1a diéu kién “cac yéu t6 khac khong ddi - ceterus paribus”,
dua trén khoang gia tri udc lugng tdt nhat co thé co hodc gia tri ban dau.
Phén tich d6 nhay don bién cung cép thong tin sau vé yéu td nao anh
huong dén két qua cudi cung. Tuy nhién, phuong phap nay c6 kha ning
danh gia thap tinh khong chic chan tong thé, va bo qua su twong quan
giita cac tham sd.

Vi dy, phén tich d6 nhay don bién hay con goi 14 phan tich d nhay
mét chiéu c6 thé duge st dung dé xac dinh khoang gia tri cua ty s6 chi
phi hiéu qua ting thém khi ty 1& chiét khau sir dung dé tinh toan cho chi
phi va hiéu qua cia CNYT thay dbi tir 0%, dén 3% dén 5%.
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(2) Phdn tich tinh huong tot nhdat va xdu nhat hay phdn tich
nguong (extreme scenario analysis or threshold analysis)

Phén tich tinh hudng tot nhat va xau nhat hay con goi 1a phan tich
ngudng bao gdm viéc gan gid tri toi da va tdi thiéu cho bién dau vao
ctia mo hinh nham tao ra tinh hudng tot nhat va xau nhét co thé.

Vi dy, phan tich tinh huéng tét nhat va xau nhat co thé dugc sir
dung dé xac dinh gié trj t6i da, tdi thiéu cho ty sd chi phi hiéu qua khi
ma ty 1& chiét khau sir dung dé tinh toan chi phi va hiéu qua ctia CNYT
c6 thé ting cao nhat 1én dén 20% va thap nhat xudng dén 0%.

(3) Phan tich d6 nhay da bién hay phan tich @6 nhay da chiéu
(multi way sensitivity analysis)

Phuong phép phan tich d¢ nhay phtc tap hon chinh 1a phuong
phap phén tich d6 nhay da bién hay con goi 1a phan tich do nhay da
chiéu. Phan tich d6 nhay da bién 1a cach xem xét tic dong cuia mot tap
hop cac bién dén két qua cudi cung. Phuong phap nay déi khi duoc mo
ta nhu 13 k¥ thuat phan tich tinh hudng tot nhat va xau nhét: vi du, dong
thoi gan cho toan b tham s6 dau vao chinh cua mo hinh cac gia tri cuc
dai va cuc tiéu dé xem két qua cua cac tinh huéng tot nhat va xiu nhat
thé nao. Tuy nhién, viéc quyét dinh két hop cac tham sb nao vao voi
nhau dé phan tich cling nhu cc tham sd d6 lién hé véi nhau nhu thé
nao cé thé tré thanh van dé phirc tap khi thiét ké nghién ciru.

Nhém 2 - Phén tich d6 nhay xdc sudt - probability sensitivity
analysis

Phdn tich d¢ nhay xdc sudt (Probability Sensitivity Analysis;
PSA) bat dau dugc sir dung trong danh gia kinh té y té vao giita nhiing
nam 1980 [43, 44]. Ké tir 46 phuong phap PSA di ngay cang duoc st
dung nhiéu hon dé tim hiéu y nghia tinh khong chéc chin ciia cac tham
sO dau vao t6i két qua phan tich chi phi-hidu qua, va bay gio di tro
thanh mot phan tat yéu trong cac huéng dan vé tiéu chuan thuc hanh,
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khi tién hanh danh gia kinh té véi dir liéu nguoi bénh cu thé hodc khi
sir dung mo hinh phan tich ra quyét dinh.

PSA cho phép tim hiéu hay danh gia tac dong mang tinh két hop
giita tinh khong chac chin ciia nhidu tham sé dau vao trong mé hinh
cing mot lac. Phuong phap nay bao gom lwa chon gia tri tham s6 dau
vao tir phan phdi phi hop véi dic diém cua cac tham sb dau vao trong
mo hinh. Phan phéi xac suat xac dinh x4c suat ma gia tri tham s6 dau
nam trong khoang gia tri cy thé. Cac phan phdi nay nén dai dién cho
tinh khong chac chan xung quanh gi tri udc tinh trung binh (tic 1a sai
sO chuan cia gia tri trung binh) va khong phai 1a phurong sai xung quanh
gi4 tri wdc tinh trung binh (tic 1a d6 1éch chuan). Loai phan phdi nao 1a
phu hop phu thudc vao dic diém ciia cac tham sé dau vao. Trong thuc
té, mo hinh phan tich ra quyét dinh sir dung trong dénh gia kinh té c6
xu hudng str dung loai dong nhét cac tham sé dau vao, cu thé 1a chi phi,
s6 nim séng, QALYs, xac suét, va hiéu qua diéu tri tuong ddi, va do
vay ma sd luong it cac phan phdi thudng duoc st dung, chiang han nhu
phan phéi Beta, Gamma, log-normal. Phuong phap nay sé sir dung k¥
thuat mo phong Monte Carlo dé phan tich.

Mot s6 diém chinh

1. Khi str dung k¥ thuat mé hinh hod trong nghién ctru ddnh gia
KTYT, kh6 tranh khéi mot hodc nhiéu hon 1y do cua tinh
khong chic chan, co thé 1a (1) Tinh khong chic chin trong
phuong phép thuc hién, (2) Tinh khong chac chan do cac dic
diém ctia ngudi bénh, (3) Tinh khong chic chian do cau trac
mo hinh va (4) Tinh khong chic chan ctia tham sb dau vao.

2. Khi st dung ky thudt mé hinh ho4, bét budc phai thyc hién
viéc phan tich d6 nhay/tinh khong chéc chin dé lugng hoa mirc
anh hudng cua cac 1y do cua tinh khong chac chan nay dén két
qua phan tich cudi clng.
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3. C6 mot vai ky thuat phan tich do nhay/ tinh khong chic chan
bao gom:

Phan tich do nhay don bién hay phan tich do nhay mot chiéu
(one way sensitivity analysis), trinh bay duéi dang Biéu do
tornado, xac dinh 16 muc d6 anh hudng cia mdi tham sd dau
vao va két qua phan tich cudi cung.

Phan tich tinh hudng tot nhdt va xdu nhat hay phdn tich
nguong (extreme scenario analysis or threshold analysis), 1an
luot thay gia tri tot nhat co thé (hay con goi lac quan nhat) va
x4u nhat c¢6 thé (hay con goi 1a bi quan nhét) cho tirng tham s6
dau vao dé tim ra gia tri phan tich cubi cing cho tinh hudng
t6t nhat va xau nhat.

Phan tich @6 nhay da bién hay phan tich @6 nhay da chiéu
(multi way sensitivity analysis, 1a cach xem xét tac dong dong
thoi ctia mot tip hop cac bién dén két qua cudi cung

Phan tich @6 nhay xdc sudt - probability sensitivity analysis,
phan tich cung luc tic dong cua tat ca cac ngudn khong chic
chan (mo ta sy bién thién cta cic tham s6 dau vao s dung
phan phdi phut hop v6i dic diém cau tham sé ctia mé hinh) dén
két qua cudi cung sir dung k¥ thuat mé phong Monte Carlo (s6
1an mo phong téi thiéu nén 1a 10.000 1an).

4. C6 nhiéu cach dé trinh bay két qua phan tich d6 nhay/tinh
khong chic chan trong cic nghién ciru danh gia kinh té y té,
dic biét 1a khi trinh bay két qua mo phong trong mé hinh xac
suét, vi du nhu biéu d6 chi phi - hiéu qua, khoang gia tri cho ti
sO chi phi - hiéu qua, gia tri hiéu qua thuan, duong cong kha
nang chap nhan va duong gidi han kha nang chap nhan.
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1.2.6. Trinh bay két qua ddnh gid kinh té y té

Trinh bay két qud phin tich xdc dinh (deterministic analysis)

Ty l¢ chi phi - hi¢u qua gia tang (Incremental Cost-Effectiveness
Ratio; ICER)

Viéc trinh bay két qua cua phan tich chi phi hiéu qua co thé duoc
the hién thong qua chi s6 ICER. Chi s0 ICER c6 thé dugc tinh todn bang
cach lay su khac biét vé chi phi chia cho sy khéc biét vé hi¢u qua cua 2
phuong an dang dugc so sanh:

Chi phi. — Chi phip A Chi phi

ICER = —
Hi¢u qua. — Hi¢u quay A Hiéu qua

Gia tri ICER sau d6 dugc so sanh v6i ngudng san sang chi tra dé
dua ra két luan vé tinh chi phi - hiéu qua ctia CNYT. Tai Viét Nam, cac
nha nghién ctru hién van dang ap dung nguyén tic dugc khuyén cdo boi
WHO [45, 46], voi ngudng so sanh cia ty sé6 ICER thuong dugc lay
bang gia tri GDP/dau ngudi, cu thé nhu sau:

- CNYT sé& dugc goi 1 rdt chi phi higu qud néu ICER < 1 x
GDP/dau ngudi cho 1 QALY ting thém

- CNYT duogc goi 13 chi phi hiéu qud néu ICER < 3 x GDP/dau
nguodi cho 1 QALY tang thém

- CNYT duoc goi 14 khéng chi phi higu qua néu ICER > 3 x
GDP/dau ngudi cho 1 QALY ting thém
Do thi twong quan chi phi - hi¢u qud

Viéc trinh bay két qua cua phan tich chi phi hiéu qua co thé duoc
thé hién thong qua chi s6 ICER di néu & trén hodc thé hién qua d6 thi
tuong quan chi phi - hiéu qua [47]. Trong d6, truc hoanh thé hién chénh
1€ch hi¢u qua va truc tung thé hién chénh 1éch chi phi gitta cac CNYT
duoc danh gia.
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CNYT mdi -

Tay Bic (4) Chi phi cao hon Dong Bic
(1)
Mtrc chép nhén toi
da véi ty so chi phi
hi€u tang thém
= B K
No) 7
| /
=
CNYT cii co 'S CNYT moi hiéu qua
uu thé hon = hon v chi phi cao
- hn‘z;{/
= /
CNYT © CNY
ol A T mat
Hiéu @ >  Hiéu
qua / Hiéu qua tang thém qua
thap / cao
hon e hon
UNYT méi hiéu qua | CNYT méi cé
thap hon va chi phi | wu thé hon
cao hon /
CNYT méi -V
Tay Nam Chi phi thap hon Pong Nam (2)
3

Hinh 1. Mt phdng twong quan chi phi-hiéu qua: cdc kha ndng c6 thé
xayra [17]
Trinh bay két qud phan tich tinh khéng chic chin
Phan tich d¢ nhay mét chiéu (one-way sensitivity analysis): Két

qua phan tich don bién c6 thé duoc trinh bay dudi dang bang hoic biéu
d6 Tornado.

51



Phan tich nguong (threshold analysis): Phan tich tinh hudng tot
nhat va x4u nhat hay con goi 1a phan tich ngudng bao gém viéc gan gia
tri t61 da va tdi thiéu cho bién diu vao cia mé hinh nhim tao ra tinh
hudng t6t nhat va xau nhat c6 thé.

Phan tich d6 nhay da chiéu (multi-way sensitivity analysis):
Phén tich d6 nhay da bién thuong dua dén két qua nam trong khoang
gi4 tri ctia phén tich d6 nhay don bién va phan tich tinh hudng tot nhat,
xau nht.

Phdn tich @ nhay xdc sudt (probability sensitivity analysis): Két
qua phan tich c6 thé duoc thé hién thong qua ty sb chi phi hiéu qua
(ICERs) voi khoang tin cay, hodc lgi ich rong tang thém (Incremental
Net Benefit; INB) sir dung dudng cong kha nang chip nhan chi phi hiéu
qua (Cost-Effectiveness Acceptability Curve; CEAC) cung véi d6 thi
dang chdm két qua mo phong cia timg cip gia tri chi phi va hiéu qua
trén biéu dd chi phi hiéu qua.

Trinh bay bdo cdo dinh gid kinh té y té

Vigc trinh bay bao cdo danh gida KTYT co thé duoc thuc hién dua
trén mot sb bang kiém tiéu chudn da duoc xay dung va cong bd trén thé
giéi. Trong d6, nha nghién ciru c6 thé tham khao va sir dung mot so
bang kiém duoc trinh bay trong Phdn 1.2.7. Tham dinh chat lwong ddnh
gid kinh té y té nham cai thién chét luong trinh bay két qua nghién ctru.

Céc bang kiém cling nhu cac hudng din c6 nhitng sy khac biét
nhét dinh, nhung nhin chung, cac b4o cdo danh gid KTYT can trinh bay
duoc cac ndi dung co ban sau day.

1. Trinh bay phuong phdp va pham vi danh gia
Trinh bay vé bdi canh ctia van d& nghién ciru, bao gdm céc ndi dung:
- Quén thé dich
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- Céac CNYT dua vao danh gia (CNYT déanh gia va (cac) CNYT
so sanh).

- Phuong phap d4nh gia kinh té y té va két qua dau ra do luong.

- Cac van dé khac: ddi tuong sir dung két qua nghién ciru; cac van
dé vé pham vi khac (néu co); trinh bay tom luoc cac nghién ctru
danh gi4 kinh té - y té da dugc thyc hién c6 lién quan vé chu dé
nghién cuu; néu chua cé nghién ctru nao duoc thuc hi¢n can giai
thich 1y do can thyc hién nghién ctru nay.

2. Trinh bay vé phirong phdp mé hinh héa

- CAu tric mo hinh: M6 ta cu trac, cach hinh thanh ciu tric méo
hinh, thoi gian danh gia, thoi gian ctia mdi chu ki, cac gia dinh
cua mo hinh.

- Céc tham s6 vé hiéu qua: Trinh bay chi tiét vé cac tham s lién
quan dén hiéu qua, ngudn sb liéu vé hiéu qua, phuong phap dé
lién két dau ra trung han va dau ra cudi cung.

- Phuong phép do ludng va luong gia hiéu qua (QALY): s6 licu
vé trong s6 chat lugng cudc séng duoc thu thap tu nguén nao,
mo ta chi tiét vé cong cu str dung dé do ludng.

- Phuong phap xac dinh, do ludong, dinh gié chi phi: trinh bay toan
bd cac cau phan chi phi duoc tinh toan dén, phuong phap do
ludng va dinh gia cac cau phan chi phi nay.

- Phuong phéap phan tich x4c dinh va phan tich d§ nhay dugc su
dung.

- Céc van dé vé hiéu chinh mé hinh (néu c6).

3. Trinh bay két qua
Két qua phan tich xac dinh va phan tich d6 nhay.
4. Phién gidi va két lugn

- Lién hé két qua ctia nghién ciru véi cac nghién ctru khac.

- Trinh bay cac han ché ctia nghién ctru.

- Két luan va khuyén nghi.
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5. Khdc: Cdc vin dé vé xung dét loi ich va tdi tro (néu cd)
1.2.7. Thdm dinh chdt lwgng danh gid kinh té y té

Rat nhiéu chuyén gia va to chirc da xay dung va phat trién cac
huéng dan, bang kiém va khuyén cao vé mat phuong phap khi thuc hién
va trinh bay két qua danh gia kinh té y té. Nha nghién citu co thé st
dung cac Bang kiém noi trén dé phuc vu cho qua trinh xay dung dé
cuong nghién ciru, trién khai nghién ctru cling nhu cai thién viéc trinh
bay két qua. Cac 16 chike, cdc nha binh duyét, cdc nha hoach dinh chinh
sdch c6 thé sir dung cac Bang kiém nay dé thim dinh chét lugng céc
bang ching danh gia kinh té y té tir 46 c6 thé ra quyét dinh phan bo
ngudn lyc chinh x4c.

Cho dén nay dang c6 mot s bo cong cu danh gia chat luong ddnh
gia kinh té y té thuong dugc trich dan va st dung rong rai: (1) Huéng
dan thyc hién nghién ctru kinh té cla Tap chi Y khoa Anh (BMJ) dugc
xdy dung bdi Drummond va Jefferson thay mat cho Nhém Cong tac
danh gia kinh té BMJ — goi tat 1 bang huéng din BMJ, (2) Bang kiém
tiéu chuan dua ra boi Drummond va cong sy - goi tit 1a bang kiém
Drummond, (3) Chét lugng nghién ctru Kinh té Y t& (QHES) dugc phat
trién béi Chiou va cong su - goi tit 1a bang kiém QHES, (4) Bang kiém
d6ng thuan vé tiéu chi kinh té y té (CHEC) dua ra boi Evers va cong su
- goi tat 14 bang kiém CHEC, (5) Hudng dan thuc hanh t6t cho mé hinh
ra quyét dinh, do Phillips va cong sy xdy dung - goi tat 1a bang kiém
Phillips va (6) Tong hop tiéu chudn béo cao danh gia kinh té dua ra boi
Husereau va cong su - sau day goi 1a tiéu chuan CHEERS.

Trong d6, Bang kiém BMJ hay CHEC dugc khuyén cdo rang co
thé sir dung dé tham dinh cac chat luong nghién ctru danh gia KTYT c6
thiét ké dya vao RCT lan st dung ky thuat mo hinh héa. Bang kiém
Philips ciing duoc khuyén cao dé tham dinh cic nghién ciru dénh gia
KTYT sir dung k¥ thuat mo hinh héa, tuy nhién can can nhic vé tinh
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kha thi khi 4p dung (vi s6 lugng cau hoi thim dinh tuong ddi 10n). Bing
5 trinh bay Bang kiém BMJ dé nha nghién ciru c6 thé tham khao.
Bing 5. Bang kiém BMJ

Noi dung Cé6 Khong Khong Khong

rod phu
hop

Thiét ké nghién ciru

(1) Cau hoi nghién ctru duwgcnéuro | O | O O
rang

(2) Tam quan trong vé mat kinh t¢ | O | O O
cua cau hoi nghién ctru dugc néu rd

rang

(3) Quan diém phan tich dugcmo ta | O | O O
va giai thich rd rang

(4) Ly do lya chon CNYT dé so | O | O O
sanh duoc néu

(5) CNYT so sanh dugc mé6 ta rd | O | O O
rang

(6) Phuong phap danh gia kinh t& | O | O O

duogc trinh bay ro rang

(7) Ly do lya chon phuong phap | O | O O
danh gia kinh té dwoc giai thich

trong moi tuong quan vOi cau

hoi/muyc ti€u nghién ctru
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Cé6 Khong Khong Khong

Thu thap s6 li¢u

(8) Ngudn sb liéu do luong hicuqua | O | O m|
dugc trinh bay rod rang

(9) Chi tiét vé thiétké vakétquacua | O | O O O
nghién ctru hi€u qué dugc trinh bay
1d rang (néu dua trén 1 nghién ciru
don 1¢)

(10) Chi tiét vé phuong phéap tong | O | O O m|
hop hay phan tich gop st dung dé

udc lugng duge mo ta ro rang (néu
dya trén tong quan cua mot vai
nghién ctru hiéu qua)

(11) Bon vi, phuong phap do luong | O | O O
két qua dau ra st dung trong danh
gi4 kinh té dugc mo ta rd rang

(12) Phuong phap do luong gia tri | O | O O O
cac tinh trang stc khde va hiéu qua
khéc dugc mo ta rd rang

(13) Chi tiét vé ddi tuong thu thap | O | O O O
thong tin st dung trong do ludong
gia tri cua cac tinh trang stc khde

khéc nhau dugc mo ta rd rang
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Khong Khong

(14) Viéc thay ddi ning suat lao | O | O O O
dong (néu duoc bao gém) duoc mo
ta riéng bict

(15) Sy lién quan cua thay d6i nang | O | O O O
suat lao dong v&i cau hoi nghién
ctru dugc giai thich 10 rang

(16) S6 luong nguédn luc st dung | O | O O
dugc mo ta riéng biét voi sd lidu vé

chi phi don vi

(17) Phuong phap uéc luwong s6 | O | O O
lugng va chi phi don vi dugc mo ta

(18) Pon vi tién té va sé lieu vé gia | O | O O
duoc ghi nhan

(19) Chi tiét vé don vi tién té, diéu | O | O O

chinh gi4 theo lam phat hay quy d6i
ngoai t& dugc mo ta rd rang

(20) Chi tiét vé mo hinh st dung | O | O O O
trong nghién ciru duoc mo ta cu thé
(21) Ly do lwa chon mé hinhvacac | O | O O O

tham sO chinh cuia mo6 hinh duoc
giai thich 10 rang

Phan tich va phién giai két qua
(22) Khung thoi gian cua chiphiva | O | O O
hiéu qua dugc mo ta
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(23) Ty 18 chiét khau duoc mo ta

(24) Ly do lua chon ty 1é chiét khau
duogc giai thich 10 rang

(25) Néu chi phi hoic hiéu qua
khong dugc tinh toan chiét khau, c6
1y do giai thich 10 rang

(26) Chi tiét vé cac kiém dinh thong
ké va khoang tin cdy cho s6 liéu
ngau nhién (stochastic data)

(27) Phuong phap phan tich d0 nhay
dugc mo ta cu thé

(28) Ly do lua chon cac bién dua
vao phan tich d0 nhay duogc giai
thich rd

(29) Khoéang gia tri bién thién cho
cac bién dugc néu dy du

(30) Cac phuong an c6 lién quan
déu duoce so sanh

(31) Phan tich gia tang (tang thém)
duoc bao cao

(32) Két qua chinh dugc trinh bay
theo ca hai dang, chi tiét va téng
hop
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Cé6 Khong Khong Khong

(33) Phan tra 10i cho c4u hoi nghién | O | O O
ctru dugc trinh bay rd
(34) Phan két luan dya trén s6 licu | O | O O
thuc té duoc bao céo
(35) Phan két luan can néu rd nhimg | O | O m|
luu y, than trong khi su dung két
qua nghién ctru

Mbt s6 diém chinh

Nha nghién ciru c¢6 thé ap dung bang kiém BMJ, CHEC hay Philips
dé tham dinh chat luong cua cic nghién ciru danh gia kinh té y té.
Viéc lya chon bang kiém nao phu thudc vao loai nghién ctru danh gia
kinh té y té dugc tham dinh va cic cin nhic vé thoi gian tién hanh
tham dinh.

1.3. Danh gia tic dong ngan sach

Ngén sach danh cho y té 13 hitu han, trong khi nhu cau CSSK cua
nguoi dan ngdy mot ting cao; do d6, viéc phan bo va sir dung ngén sach
y t& mot cach hiéu qua, bao gdbm viéc quyét dinh chi tra cho mot CNYT,
dong vai tro vo cung quan trong. Nham cung cép thong tin cho viéc ra
quyét dinh phan bo va sir dung ngan sach, nghién ctru danh gia tac dong
ngan sach (DGTDNS) dugc thuc hién nham udc tinh va du béo tac dong
tai chinh dy kién cta viéc chi tra mot CNYT 1én ngéan sach y té, trong
mot giai doan xac dinh.
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DGTDNS khong chi uéc tinh ngan sach can thiét dé chi tra chi
phi trién khai CNYT, ma con udc tinh duge 1gi ich tiét kiém ngan sach
dén tir viée sir dung CNYT c6 hi¢u qua, giup ngudi bénh dugc chira
khoi hodc duy tri trang thai 6n dinh, tir &6 giam chi phi diéu tri cac bién
chung va hau qua ctia bénh.

Phéan dudi day s& dua ra hudng dan thuc hanh DPGTDNS. Hudng
dan nay c6 thé hitu ich d6i véi: (i) cac nha nghién ciru dy dinh thyc hién
DGTDNS hoic xay dung huéng din DPGTDNS; (ii) cac nha hoach dinh
chinh sach c6 trach nhiém phan bo va sir dung ngan sach; va (iii) cac
nha 1am sang, nguoi bénh, cic coéng ty san xuidt CNYT, cac don vi
truyén thong, va cac bén lién quan khac mudn tim hiéu vé DPGTDNS.

Ung dung ciia PGTPNS

Nhin chung, DPGTDNS thuong dugc 4p dung trong mot sd bdi
canh sau:

1) Khi mot CNYT méi cho thdy chi phi - hiéu qua, DPGTDNS
duoc tmg dung dé cung cip thém bang chimg cho nha hoach
dinh chinh sach trong viéc ra quyét dinh c6 nén chi tra cho
CNYT do.

2) Khi mot CNYT moi khong cho thay chi phi - hiéu qua & muc
gid hién tai, trudc ti€n mot phan tich ngudng (threshold
analysis) s¢ dugc thyc hién dé tim ra muc gia thép hon cua
CNYT c6 thé mang lai chi phi - hi€u qua, sau do6 cac nha hoach
dinh chinh sach c6 thé dung murc gia nay dé dam phan voi cong
ty cung cap CNYT. DGTDNS s& duoc tinh toan duwa trén mirc
gi4 sau dam phan, nham muc dich cung cp thém bang chimng
cho nha hoach dinh chinh sach trong viéc ra quyét dinh c6 nén
chi trd cho CNYT do.

3) Khi mot CNYT mdi chi ¢6 hidu qua trén mot quan thé nho (vi
du: thudc diéu tri cho mot bénh hiém gip), nhiéu kha ning
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CNYT méi nay s& khong cho thiy chi phi - hiéu qua. Tuy nhién,
DGTDNS cia CNYT nay van cé thé hiru ich trong truong hop
mdt sb nha hoach dinh chinh sach mudn trién khai cung ung
nhing dich vu riéng cho nhém quan thé nay [48].

Cac phuong an danh gia trong DGTDNS

Céc phuong an danh gia nén dugc phan tich dudi goc do toan canh
thi truong CNYT, thay vi chi phan tich cac CNYT riéng 1¢é. Dya trén
CNYT trong pham vi danh gid, mot thi truong CNYT sé dugc xéc dinh,
bao gdm thém cac CNYT khac thudc ciing nhom chi dinh va hién dang
duogc sir dung trén thuc té. Cac phuong an danh gia sé& duoc chia thanh
hai nhém [49, 50]:

Phuong an hién tai: thi truong CNYT gilt nguyén nhu hién tai.
Trong thi truong hién tai co thé d3 c6 hodc chua c6 CNYT trong pham
vi danh gia.

Phwong én twong lai: thi trudng CNYT thay doi, do su xuat hién
ciia CNYT trong pham vi danh gia hodc do sy diéu chinh vé quy dinh
chi trd cho CNYT do. Trong bdi canh nay, DPGTDNS can du bao duoc
su thay ddi cua thi truong; vi du, thi phﬁn cua CNYT trong pham vi
danh gi4 s& ting dan qua cac nam, thay thé mot phan hodc hoan toan
cac CNYT khac trong cung thi truong. Ngudn s liéu cho du bao thi
truong s& dugc ban luan & phan tham s6 dau vao cho DPGTDNS.

Khung DPGTDNS va cac tham s6 diu vao

Khung PGTDNS sé& udc tinh sy thay d6i ngan sach giira phuong
an hién tai va phuong an tuong lai (Hinh 2). Su khac biét vé tong ngan
sach giita hai phuong 4n chinh 1a két qua DPGTDNS.
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Phwong an hién tai Céc yéu t6 anh hwéng Phwong an twong lai

Ty lé tang trwéng dan sé .
Ty 1é t&r vong chung

Ty lé hién méc N
Ty 1€ m&i mac
Ty I& duoc chén doan
Ty |é tiép can dieu tri

Téng dan s6 Téng dan s

Dan sé mic bénh Dan s6 mac bénh

Dan sb muc tiéu Dan sb muc tiéu

Chi phi CNYT [+ d Chi phi CNYT
1| Thi phan CNYT Thi phan CNYT L l
l hién tai twong lai
Chi phi khac, chi phi Chi phi khac, chi phi
diéu tri tac dung phuy, [+ > diéu tri tac dung phu,
diéu tri bién chng... diéu tri bién chng...
Téng ngan sach > SY KHAC BIET Tdng ngan sach

TAC DONG NGAN SACH

Hinh 2. Khung Dadnh gid tac dong ngan sdch
Nguon: Hiéu chinh dwa trén ISPOR 2012 Budget Impact Analysis
Good Practice Il Task Force [50]

Pé wdc tinh ngan sach cua timg phuong an, cic nhom tham sé dau

vao cua mo hinh bao gom [49, 50]:

a. Tham s6 vé sé luong ngieoi bénh sir dung CNYT

- Dan so Viét Nam

- Ty Ié ting truéng dan s6 hang nim

- Ty I¢ tr vong chung hang nam

- Ty 1& hién mic bénh/van dé strc khoé ma CNYT can giai quyét

- Ty 1é m&i mac bénh/van dé stc khoé ma CNYT can giai quyét

- Ty 1& ngudi bénh duge chan doan

- Ty 1€ nguoi bénh duoc chan doan va ti€p can st dung
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. Tham s6 vé thi truong CNYT

Thi truong CNYT hién tai, bao gém thi phﬁn cua CNYT trong
pham vi dénh gia (néu c6) va cac CNYT khéc. Thi trudng hién
tai co thé duoc xay dung dua trén phan tich sb lidu sir dung
CNYT cua don vi quan 1y ngan sach (nhu Bao hiém xa hoi Viét
Nam), s6 liéu tai bénh vién... [49].
Thi truong CNYT trong cac nam tiép theo, bao gdm thi phan cia
CNYT trong pham vi danh gia va cac CNYT khéc. Thi truong
tuong lai co thé duoc du bao dua trén cac bao cdo du bao thi
truong cua cong ty san xuat, phan CNYT, dua trén cac s6 liu
tr cac CNYT tuong ty da duoc trién khai, dua trén s lidu tir cac
qudc gia co bdi canh tuong tu, hoic dua trén tham van y kién
chuyén gia [49].
Tham s6 vé chi phi
Chi phi cia CNYT.
Chi phi kem theo khi str dung CNYT (nhu chi phi cin 1am sang,
xét nghiém theo ddi diéu tri, chi phi ngay giuong...).
Chi phi diéu tri cac tic dung phu khi str dung CNYT.
Chi phi diéu tri cac bién chimg cua bénh néu diéu trj that bai.

Ghi chii: Bé udce tinh chi phi mot cach day du, PGTDNS thuong

duogc thyuc hién cung voi danh gia chi phi - hiéu qua, nham: (i) dya trén

mo hinh dién tién bénh ciia danh gia chi phi - hiéu qua dé udc tinh cac

loi ich tiét kiém ngan sach néu CNYT c6 hiéu qua; (ii) dam bao cung

cap thong tin toan dién va ddng nhét cho viéc ra quyét dinh [50-52].

Quan diém phan tich va pham vi chi phi

Muc tiéu chinh cua DPGTDNS la danh gia tdc dong tai chinh cua

mot CNYT méi 1én ngan sach cong, do d6 quan diém phan tich dugc

khuyén céo 14 quan diém cua don vi quan 1y ngan sach [53]. Trong b6i
canh Vi¢t Nam, DPGTDNS s€ danh gia tac dong tai chinh cia cac CNYT
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1én ngan sach cia Bao hiém x4 hoi Viét Nam. Do do, quan diém phan
tich duogc khuyén cdo cho DGTDNS tai Viét Nam la quan diém tir Bao
hiém xa hoi Viét Nam.

Theo d6, cac cdu phan chi phi can phén tich bao gém toan bo chi
phi truc tiép danh cho y té [49]. Cac chi phi truc tiép ngoai y té va cac
chi phi gian tiép/ chi phi co hoi khong can bao gdm trong DGTDNS, do
nhiing chi phi nay khong giy tac dong dén ngan sach y té.

Khung thoi gian danh gia

Viéc xac dinh khung thoi gian trong DPGTDNS nham ghi nhan
duoc su khac biét 10 rang vé mat chi phi va hi¢u qua gitra CNYT méi
va cii. Trén thuc té, DGTDNS thuong dugc thuc hién cho khung thoi
gian tir 1 dén 5 nam [53].

KhAu hao

Khong nén sir dung khau hao khi wéc tinh chi phi trong DGTDNS,
vi nghién ctru nay quan tim dén ngan sach thyc té dy kién can phan bo
trong mot nim tai chinh nhat dinh, do vay cin c6 gia tri twong tmg voi
nam tai chinh do [53].

Phén tich d§ nhay

Phén tich d nhay 1a mot phan khong thé thiéu cia DGTDNS [49-
53]. Cac tham sb dau vao ctia nghién ciru DPGTDNS thudng c6 do bién
thién dang ké, do do phan tich d nhay s€ dao dong gia tri cac tham )
trong mot khoang gidi han phu hop va dua ra cac tac dong ngan sach
tuong ng véi cac 1an thay d6i d6. Khoang gia tri ma mdi tham sé c6
thé dao dong can duoc xac dinh dua trén cac gia dinh chat ché va st
dung céc dir li¢u sat véi thuc té, va can duoc su déng thuén cua nhiéu
bén lién quan, bao gém cac nha hoach dinh chinh sach, cac nha lam
sang, cadc nha nghién ctru va cac bén lién quan khac. Thong thudng,
DGTDNS ctia ca phuong an t6t nhét (best scenario) va phuong 4n xau
nhat (worst scenario) s€ dugc thuc hién.
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Hau hét cac huong dan vé DPGTDNS trén thé giéi déu khuyén
cdo chi st dung phéan tich d¢ nhay xac dinh (deterministic sensitivity
analysis) cho DPGTDNS [50, 54-57].Viéc st dung phan tich d nhay
xac suét (probabilistic sensitivity analysis) trong DPGTDNS van con
chua dugc thong nhat, mot phan vi phan tich ndy yéu cau bao céo
phuong sai cia cac tham sé dau vao, trong khi trong DPGTDNS, cac
tham s6 ndy thudng dugc ude tinh va théng nhét tir cac cudc tham van
chuyén gia [54].

Mbt s6 diém chinh

1. DPGTPGNS cung cip bang ching quan trong cho viéc ra quyét
dinh phan bo va sir dung ngéan sach.

2. DGTDNS khong chi udc tinh ngan sach can thiét dé chi tra chi
phi trién khai CNYT, ma con ude tinh duge loi ich tiét kiém
ngan sach dén tir viéc st dung CNYT c6 hiéu qua.

3. BDGTDNS nén dugc thuc hién cung voi danh gia chi phi - hi¢u
quéa, si dung md hinh dién tién bénh cua danh gia chi phi -
hiéu qua.

4. Céac phuong 4n danh gia can dugc phén tich dudi goc do toan
canh thi truong CNYT, thay vi chi phan tich cac CNYT riéng
1¢. Phuong an tuong lai can duogc du bao dya trén nhitng )
liéu tot nhit c6 duge cung voi cac gia dinh chat che.

5. Quan diém phan tich 1a quan diém cua don vi quan 1y ngan
sach. Cau phan chi phi can phan tich bao gdm toan b chi phi
tryc tiép danh cho y té.

6. Khung thoi gian danh gia thuong tir 1 dén 5 nam.

7. Khong 4p dung khau hao.

8. Nén thuc hi¢n phan tich d§ nhay xéac dinh.
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1.4. Danh gia tac dong dao dirc, luat phap, va xa hoi

Tai hau hét cac qudc gia trén thé gidi, cac tmg dung cia DPGCNYT
trong hoach dinh chinh sach chu yéu duwa trén cac bang chimg vé tinh
an toan, hi€u qua l1am sang, chi phi hi¢u qua va tac dong ngan sach cua
CNYT [58, 59]. Tuy nhién, theo dinh nghia vé PGCNYT cta Mang
ludi quoc té cac don vi PGCNYT (INAHTA) va To chite PGCNYT quéc
té (HTAi) [60], pham vi cia DPGCNYT huéng téi nhiing tic dong rong
hon, bao gom tdc déng vé dao dirc, xa hoi, va ludt phdp (Ethical, Social,
and Legal Issues; ELSI).

Panh gia tac dong ELSI di duoc xem 1 mot phan cia cac
DGCNYT tir nhitng nam 1970 [61]. Tuy nhién, sé lugng cac nghién
ctru dénh gia cac tic dong nay chi chiém ty trong twong ddi nho trong
sd cac nghién ciru PGCNYT dugc cong bd. Tinh trang ndy c6 thé do
su thiéu hut ctia cac huéng dan danh gia tac dong ELSI duogc chép thuan
rong rai trén thé gidi [62, 63]; cling nhu su thiéu hut trong nhan thuc va
kinh nghiém cta cac nha nghién cau DPGCNYT trong linh vuc nay. Trén
thuc té, ELSI dong mot vai trd quan trong trong qua trinh hoach dinh
chinh séach [64-67]; do do, ELSI nén dugc tich hop trong cac nghién
ctru PGCNYT va duge trinh bay trong cac bao cio PGCNYT, nham
gitip cac nha hoach dinh chinh sach tiép can duoc véi cac bang ching
vé ELSI, lam co s& dé ra quyét dinh chinh sach.

Pham vi danh gia ELSI

Céc nghién ciru vé tac dong dao dire tip trung vao ban chét cua
cac phan xét vé mit dao dirc, ciing nhu vé cac tiéu chuan va quy tac Gmg
XU trén thuc té [68]. Noi mot cach don gian, nghién ctru dao duc s& xem
xét su khac biét giita cac lya chon hanh dong, hanh vi, 16i sdng va danh
gi4 theo thang diém tir “t6t” dén “x4u”. Trong bdi canh DGCNYT,
quyét dinh chi tra cho mot CNYT s& quyét dinh sy tiép can va kha ning
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huodng 1gi ciia nguoi dan, tir d6 mang lai loi ich stic khoé hodc nguoc
lai, mang lai cac bién c6 bat 1oi. Do d6, nhitng quyét dinh nay can dugc
phan tich dudi goc do dao dirc. Tuy nhién, viéc phan xét mot quyét dinh
la “tbt’ hay “x4u” & phu thudc vao nhiing bdi canh x3 hoi, van hoa,
chinh tri cu thé [69]. Vi du, ph4 thai dugc cho phép & mot sé qudc gia,
nhung khong duoc chip nhian & mot sé qudc gia khac vi 1y do ton gido
hoac dao duec.

Khi danh gia tdc dong dao dirc cia mot CNY T mdi, cac khia canh
dao dtrc thudng duoc phan tich bao gdm [70]:

(i) Pao dirc y sinh. Ton trong quyén tu chil ctia con ngudi, trong
d6 moi ngudi can duge tiép can cac thong tin can thiét lién
quan dén CNYT, tir d6 tu ra quyét dinh dé tiép can va st dung
CNYT.

(1) Khong gdy hai. Trach nhiém ctuia bén cung ung CNYT la tranh
gay hai, dau don, thuong tat, tan tat, hoac tir vong dén tir viée
su dung CNYT.

(iii) Mang lai lpi ich. Viéc st dung CNYT can gitp con ngudi dat
duoc cudc séng tdt hon, bao gém ca viéc giam thiéu tac hai
va ngin nglra cac hau qua xau cia CNYT.

(iv) Céng bang. Cac ganh ning x4 hoi cling nhu cac loi ich xa hoi
co ban can duoc phan bo cong bang. Tat ca ngudi dan cin
dugc tiép can cac dich vu y té thiét yéu, bt ké cac khac biét
vé dic diém c4 nhan nhu qudc tich, mau da va diéu kién kinh
té - x4 hoi.

Trong khi d6, cic nghién cu vé tac dong xa hdi cia CNYT
thudng tap trung vao khia canh “Idy nguwoi bénh lam trung tam”, thong
qua viéc xem xét tac dong ctia CNYT dén timg c4 nhan, bao gdm nguoi
bénh, ngudi chim soc va gia dinh nguoi bénh. Trong d6, danh gia vé
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su day du thong tin vé CNYT ma béc si/can bd y té cung cap cho nguoi
bénh, mirc d6 nhan thirc va hiéu biét cia nguoi bénh va nguoi cham
soc, cling nhu murc d9 tham gia ctia ngudi bénh trong qua trinh ra quyét
dinh str dung CNYT. Ngoai ra, nghién ciru vé tac dong xa hoi con danh
gia cac anh huong ctia CNYT dén cudc song thwong ngay ciia nguoi
bénh va nguoi cham séc, nhu trong coéng viée, cude sdng gia dinh, thoi
gian ranh r6i, ciing nhu cac hoat dong ton gido va vin hoa.

Trong bdi canh toan cau hoa va hdi nhap quéc té, cac CNYT
duoc nghién cru va phat trién, d6i méi lién tuc, cac nha hoach dinh
chinh sach can nam duoc nhiing tac dong phap 1y khi ra quyét dinh
trién khai hodc khong trién khai mot CNYT. Trén co so d6, nghién
ctru danh gia tac dong luit phap cia CNYT duogc thyc hién nhim
phan tich céc thong tin vé quy dinh, quyén va nghia vu ctia bén lién
quan dén CNYT, bao gdbm quyén nguoi bénh, quy dinh bao mat thong
tin, quyén so hiru tri tu¢, quy dinh cung tng dich vy, quy dinh thi
truong. .. Cac tac dong luat phap nay khong chi dugc phan tich & cap
d6 qubc gia, ma con can xem xét trong bdi canh cac quy dinh, thé ché
mang tim khu vuc va qubc té.

Phuwong phap danh gia ELSI

Nhin chung, c¢6 ba cach tiép can dé danh gia ELSI trong
PGCNYT, bao gom:

(i) Nhém nghién ctru ty xac dinh va tong hop bang ching vé cac

tac dong ELSI;

(i) Tham van hodc moi cac chuyén gia thudc linh vuc ELSI tham

gia nhom nghién ctru;

(iii) Khdo sat y kién phan bién, dong gop tir cac bén lién quan (nhu

nguoi bénh va gia dinh, nguoi dan, can bo y té...) [71].
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Bén canh d6, viéc danh gid ELSI cling duoc khuyén cao thuc hién
trong tat ca cac giai doan thuc hién BPGCNYT, tir budc xéac dinh cau hoéi
nghién ciru dén budc viét bao cdo cudi cling.

Tuy nhién, trong bdi canh khung thoi gian dé thuc hién DPGCNYT
phuc vu cho hoach dinh chinh sach thuong tuong doi nge‘in tai nhiéu
qudc gia (khoang 3-6 thang), viéc thuc hién mot ciu phan danh gia ELSI
hoan chinh thuong kho kha thi va gay anh huéng dén tinh kip thoi ciia
bang ching DPGCNYT.

Trén co s& d6, mot sé nhom nghién ciru va tdé chic quoc té da
xay dung nhiing bang kiém [65, 72], nham giup nhém nghién ciru xac
dinh nhanh va cén nhic nhiing van dé ELSI quan trong trong mot
nghién cru PGCNYT. Trong sd d6, bang kiém cua Mang luéi
PGCNYT chiu Au (EUnetHTA) 12 mot trong nhirng bang kiém duoc
stt dung pho bién nhét [72].

Bdng kiém ELSI trong PGCNYT

Phan dudi ddy sé gidi thidu vé noi dung bang kiém do EUnetHTA
xay dung [72], nhu 1a mot huéng dan tham khdo cho cic PGCNYT
thuc hién trong bdi canh Viét Nam. Bang kiém nay da dugc EUnetHTA
cap nhat, bo sung mat sb 1an, gén nhat 13 vao nim 2015.

Bang kiém s& gitp xac dinh nhanh cac tac dong ELSI tiém ning,
tir 46 gitip nha nghién ctru ra quyét dinh lidu co can thyc hién thém cac
phan tich sdu hon dé danh gia cac tic dong nay. Trong bang kiém nay,
nhiing cau tra 161 “C6” ddng nghia véi kha ning can thuc hién cic phan
tich tiép theo. Cac vi du di kém theo bang kiém sé& gitup nha nghién ciru
hiéu 16 hon vé ndi ham cac cAu hoi. Bén canh d6, do ban chit cia
DGCNYT la so sanh giita cic CNYT, nén nghién ctru chi cin xem xét
céc van dé ELSI thuc su khac biét gitra cac CNYT.
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Bing 6. Bang kiém ELSI trong PGCNYT

STT Cau hoéi Tra loi

1 Tac dong dao dirc

1.1 | Sovéi CNYT hién tai, sy xuat hién ctia | C6/Khong
CNYT méi va tic dong tiém ning cia
viéc st dung/khong st dung CNYT
nay cé thé giy ra van dé dao dtc nao
khong?

Néu cau tra 101 1a “C¢é”, xin vui long gidi thich cu the.
Vi du: Sw xuat hién cua xét nghiém sang loc di truyén
truoc sinh co thé dan dén viéc pha thai néu phat hién van
dé ve di truyén. Dady co thé la van dé dao dirc doi voi bo

me cua thai nhi va can bo y te.

1.2 | Nhin mot cich tong thé, c6 su khac | C6/Khong
biét nao gitta CNYT médi va CNYT
hién tai c6 thé gdy ra van dé vé dao dirc
khong?

Néu cau tra 101 1a “C¢é”, xin vui long gidi thich cu the.

Vi du: Mot thuéc méi duwoc chung minh la co hiéu qua
vieot tréi, nhieng nha san xudt chi ¢6 kha ning cung g
mét s6 lwong thudc cé giGi han. Do do, khéng phdi tit ca
nguoi bénh cé thé tiép cdn dwoc thuéc méi, trong khi tdt
cd nguoi bénh cé thé tiép can dwoc thude hién tai. Sy khdc

biét nay cé thé gdy ra van dé dao dirc trong tiép cdn thuéc.
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STT Cau héi Tra loi

2

Tac dong xa hoi

2.1

viéc st dung/khdng st dung CNYT
nay co6 thé gy ra van dé xa hoi nao
khong?

So véi CNYT hién tai, sy xuat hién ciia | C6/Khong

CNYT méi va tic dong tiém ning cua

Néu cau tra 101 1a “Cé”, xin vui long gidi thich cu the.

Vi du: Mot thiét bi diéu tri bénh méi cho phép nguwoi bénh
6 thé sir dung trong qud trinh lam viéc, gitip nguoi bénh
khong phai diéu tri tai nha hodc tai bénh vién. T uy nhién,
thiét bi nay khong thé dwoc sir dung mot cach kin dao, do
dé c6 thé bi dong nghiép ciia ngwoi bénh phdt hién, tir dé

c6 thé gdy ra sw ky thi trong méi truong lam viéc.

2.2

Nhin mét cach téng thé, c6 su khac | C6/Khong
biét nao gitta CNYT médi va CNYT
hién tai c6 thé gay ra van dé vé xa hoi
khong?

Néu cau tra 101 1a “C¢é”, xin vui long gidi thich cu the.

Vi du: Mot thuée méi giup nguoi bénh cai nghién dat hiéu
qua tot, nhung lai dé lai ddu vét sit dung la mau xanh da
troi (mau cua thu(fc) trén luoi nguoi bénh, khién ho bi
nhdn biét boi nguoi doi dién. Dong thudc hién tai khong

gap van dé nay.
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STT Cau héi Tra loi

3 Tac dong luat phap

3.1 | Sov6i CNYT hién tai, sy xuat hién ctia | C6/Khong
CNYT méi va tic dong tiém ning cua
viéc st dung/khdng st dung CNYT
nay c6 thé gy ra van dé luat phap nao
khong?

Néu cau tra 101 1a “Cé”, xin vui long gidi thich cu the.

Vi du: Thudc so sanh (thuéc hién tai) khong duoc ccfp
phép cho chi dinh dang dwoc danh gid, nhung trén thyc té
dang duoc sw dung rong rai. Do do, can lwa chon thuéc

so sanh khac.

3.2 | Nhin mot cach téng thé, co su khac Co6/Khong
biét nao gita CNYT médi va CNYT

hién tai c6 thé gay ra van de vé luat

phép khong?

Néu cau tra 101 1a “C6”, xin vui long giai thich cu thé.
Vi du: Thuéc so sénh (thuéc hién tai) la mot hoat chat bi
kiém sodt va giéi han sir dung, trong khi thuéc méi khong
bi kiém sodt. Do dé, can lwa chon thuéc so sanh khdac phu

hop hon.
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Mét s6 diém chinh

1. Céc tac dong vé dao dirc, x4 hoi, va luat phép (Ethical, social,
and legal issues; ELSI) 1 mot cau phan trong PGCNYT va
doéng vai trod quan trong trong qua trinh hoach dinh chinh sach.

2. C6 3 cach tiép can dé danh gia ELSI trong PGCNYT, bao
gom: (i) Nhém nghién ciru ty tong hop bang chimg; (ii) Tham
van chuyén gia; va (iii) Khao sat y kién cac bén lién quan.

3. Trong boi canh thoi gian va nguén luc han ché, nghién ctru
ELSI c6 thé sir dung nhiing bang kiém san c6 dé xac dinh cac
van dé ELSI quan trong can xem xét.
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CHUONG 11

UNG DUNG CUA PANH GIA CONG NGHE Y TE
2.1. Xay dung danh muc goi quyén loiy té

Bao phii CSSK toan dan dang 12 mébi quan tim ciing nhu uu tién
hang dau trong chinh sach y té tai nhiéu qudc gia trong d6 c6 Viét Nam.
Bao phu CSSK toan dan phai dam bao bao phu theo ba khia canh: bao
phu dan s6, bao phu dich vu va bao phu bao v¢ tai chinh. Trong do, bao
phu dich vu 1a ddm bdo moi nguoi dan dugc tiép can cac dich vu y té
thiét yéu, toan dién, c6 chat luong, dap tng nhu cau CSSK cua ngudi
dan. Do d6, viéc xay dung g6i quyén loi y té bao gdm cac dich vu thiét
yéu, phu hop véi nhu cdu CSSK cia ngudi dan va duoc dam bao boi
ngudn tai chinh coéng (tir ngan sach nha nudc hoic BHYT), duoc cung
cap cho phan 16n dan sé cia mot qudc gia, trd thanh yéu t6 quyét dinh
trong viéc tao nén mot hé thong CSSK toan dan bén viing.
2.1.1. Vai tro DGCNYT trong xdy dung géi quyén lgi

Xay dung géi quyén loi 1d mot qua trinh khong ¢ diém két thuc
boi danh muc dich vu ludn can thay d6i theo thoi gian dé phu hop véi
nhu cau CSSK, diéu kién kinh té, muyc tiéu chinh tri... cu thé tai tung
qudc gia. Tong quan kinh nghiém qudc té cho thay viéc trién khai xay
dung g6i quyén loi tai bat cir qudc gia ndo déu nén tuan thu quy trinh
gdm cac bude sau day [73]: (i) Xéac dinh myc tiéu va tiéu chi lya chon
wu tién; (ii) Cu thé hoa cac tiéu chi Iya chon va xac dinh phuong phap
danh gia; (iii) Lya chon danh myc dich vy uu tién can thuc hién danh
gia; (iv) Hé thong hoa céc bang ching di c6 dbi voi cac chii dé wu tién;
(v) Thyc hién danh gia phan tich chi phi hiéu qua/téng quan hé théng
va DGTPHNS; (vi) Xem xét/danh gia cac bang chimg; (vii) P& xuét
khuyén nghi va ra quyét dinh; (viii) Phan b6 va sir dung ngudn luc; (ix)
Quan 1y va trién khai géi quyén loi; va (x) Theo ddi, nghién ctru va sira
d6i goi quyén loi.

74



Hién nay, & nhiéu qudc gia trén thé gidi, véi su khan hiém cua
ngudn luc y té, viéc dua ra céac tiéu chi xac dinh wu tién lya chon danh
muc dich vu, pham vi va dbi twong bao phu c6 thé quyét dinh dén su
thanh cong trong xay dung danh muc goi quyén loi va tinh kha thi trong
trién khai thuc hién. Mot s tiéu chi vu tién duoc xem xét bao gdm ganh
nang bénh tat, chi phi hi¢u qua cua cadc CNYT, tac dong ngan sach, tinh
cong bang, va ning lyc cung Gng cua hé thong y té [74]. Vi muc tiéu
nghién ctru vé tinh an toan, hiéu qua, chi phi va cac khia canh khac nhau
cua CNYT, DPGCNYT da va dang dugc coi la cong cu quan trong trong
cung cap bang chimg hd trg viéc xay dung cac goi quyén loi BHYT.
Tai Uc, Canada va nhiéu nudc chau Au hién dang ap dung cac ky thuat
DGCNYT khac nhau trong viéc ra quyét dinh lién quan dén hoan tra
tién thude va cac dich vu y té trong goi quyén loi [75]. Tai chau My
Latinh, nhiéu qubc gia da tién téi thé ché hoa PGCNYT va ting cuong
st dung bang chung tir PGCNYT trong quyét dinh wu tién hd trg cac
CNYT tir ngudn tai chinh cong, cac quyét dinh hoan tra va cac chinh
sach vé BHYT [76]. Trong khi d6 tai khu viuc Chau A Thai Binh Duong,
ngdy cang nhiéu qudc gia quan tim toi viéc xdy dung nang luc
PGCNYT nham muyc dich phat trién goi quyén loi hudng tdi bao phu
CSSK toan dan [77].

2.1.2. Kinh nghié¢m trng dung PGCNYT trong xdy dung gdi quyén
loi tai mét s6 quoc gia

Hoat dong DPGCNYT mudn duoc déy manh nham mang dén
nhitng dong gop tich cuc hudng tédi myc tiéu bao phu CSSK toan dan,
trudc tién can phai dugc thé ché hoa thong qua cac quy dinh phap 1y.
Trén thé giéi, PGCNYT di nam trong quy trinh hoach dinh chinh sach
va nhan duoc sy cam két chinh tri tai nhiéu quéc gia; trong d6 cho phép
thanh 1ap don vi to chirc ddu mbi vé PGCNYT; dong thoi di dau tu
dang ké cho cic don vi trong nghién ctru lwa chon cac thude/dich vu
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dugc uu tién bao phu trong goi quyén loi. Vién NICE (the National
Institute for Health and Care Execellence) dugoc BO Y té Anh thanh lap
nam 1999 véi vai trd xay dung cac hudng dan chuyén mon va khuyén
nghi céac dich vu/thube nén duogc dua vao gbi dich vuy té: va cling tré
thanh don vi PGCNY T nhan dugc sy tng hd cao tir cac nha hoach dinh
chinh sach trén thé gigi [78]. Columbia thanh lap IETS (Instituto de
Evaluacion Tecnolégica en Salud) vao nam 2012 thong qua Luét sb
1438, v&i nhiém vu dua ra khuyén nghi ddi véi nhimng thudc, k¥ thuat
chan doan, thu thuat va thiét bi y té nén dugc dua vao goéi quyén loi
[79]. MasHTAS — don vi thuc hién PGCNYT tai Malaysia dugc thanh
1ap trong bdi canh hé théng y té cin mot co ché hiéu qua trong Iya chon
cac CNYT [80]. Thai Lan thanh 1ap HITAP (Health Intervention and
Technology Assessment Programe) truc thuoc Bo Y té, co trach nhiém
tién hanh cac danh gia kinh té y t& mot cach hiéu qua va minh bach d6i
v6i tit ca cac CNYT du kién dua vao géi quyén loi [81, 82]. Tai
Singapore, ACE (the Agency for Care Effectiveness) dugc thanh 1ap
nam 2015 truc thudéc B Y té véi tu cach 1a co quan PGCNYT qudc gia
v6i nhiém vy thyc hién danh gid cadc CNYT dang can nhéc chi tra [83].
Philippine d4 nd lyc thé ché hoa PGCNYT bang cach thanh lap HTAU
(Health Technology Assessment Unit) ngay khi Luat vé bao pha CSSK
toan dan dugc thong qua nam 2019 [84].

Song song voi viée thanh 1ap cac don vi ddu mdi vé PGCNYT,
nhiéu quéc gia da va dang xdy dung quy trinh cling nhu huéng din
phuong phap thyc hién PGCNYT; dong thoi tang cuong sir dung trong
qué trinh thiét 1ap wu tién va ra quyét dinh. Sau khi thong qua quy trinh
xéac dinh wu tién, vién NICE trién khai PGCNYT ddi voi nhimg dich
vu/thude duoc dé xuat; va nhitng khuyén nghi ctia Vién NICE vé viéc
dua dich vu/thude vao danh muc goi dich vu y té phai dugc cac nha
quéan 1y y té dia phuong thuc thi trong vong ba thang ké tir ngay khuyén
nghi duoc ban hanh [78]. Nam 2009, Thai Lan bat dau trién khai quy

76



trinh x4c dinh vu tién dé lya chon dich vu/thudc dua vao goi quyén loi,
sau d6 HITAP tién hanh PGCNYT nham cung cp bang ching hd trg
Hoi dong trong viéc ra quyét dinh ¢6 nén dua dich vu/thude vao danh
muc, dong thoi dam phan gia véi cac cong ty duge ddi voi mot sb thude
nam trong danh muc [82]. Tai Philippine, HTAU dang phat trién cac
huéng dan vé quy trinh va phuong phap DPGCNYT duéi su giam st
cua Hoi dong DGCNYT [85].

Trong xay dung danh muc dich vu, cdc co quan chinh phu nhu
Hoi dong goi quyén lgi, Tiéu ban xay dung géi quyén lgi va cung tmg
dich vu, Uy ban Duoc thu quéc gia, Co quan quan 1y thuc pham va
dugce pham... 1a don vi st dung chi yéu céc két qua PGCNYT trong
hoach dinh chinh sach [85]. Tai cac qudc gia Pong Nam A, cac t6 chire
qudc té nhu quy Rockkefeller, DFID, USAID, WHO va UNICEF ciing
la don vi sir dung va tai trg cho cac PGCNYT. Bén canh do, cac don vi
cung Gmg dich vu y té cong hoic cac don vi quan 1y chuong trinh bao
pha CSSK toan dan qudc gia ciing 1 co quan st dung va/hodc nha tai
trg cho cac PGCNYT tai Indonesia, Philippines, Singapore, va Thai
Lan. Mot diéu dic biét tai Lao, cac tap doan dugc phém da quéc gia doi
khi dugc coi 1a don vi sir dung va tai trg cac PGCNYT.

Thong tin cung cap tr DPGCNYT c6 thé gdbm nhiéu khia canh cu
thé nhu tinh an toan va hiéu qua lam sang, hiéu qua kinh té, tac dong xa
héi va dao duc, tinh kha thi trong trién khai thuc hién va mot s tac
dong du kién khac... Tai cac nude thanh vién OECD, cung voi thong
tin vé gia thudc ¢ cac nudc tham chiéu, bang ching vé hiéu qua kinh té
va/hodc tac dong ngan sach ngay cang trd nén quan trong va tr¢ thanh
mat trong nhirng tiéu chi can c6 trong bd sung danh muc goéi quyén loi
[86]. Tai Trung Qubc va Han Qudc, bang ching tir DPGCNYT trong
quyét dinh danh muc thuéc BHYT phai bao gom: (i) danh gia tinh an
toan va loi ich 1am sang; (ii) danh gia kinh té dugc; va (iii) DGTDNS
[87]. Bén canh bang chimg vé tinh chi phi hi¢u qua va tic dong ngan
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sach, cac qudc gia Pong Nam A nhu Thai Lan, Philippine, Indonesia
va Singapore can nhéc ca tac dong xa hoi va dao dirc, cling nhu tinh kha
thi trong trién khai [85]. Hau hét cac qudc gia déu ap dung ngudng chi
phi-hiéu qua trong xem xét va danh gia vé mit kinh té duoc thong qua
xay dung riéng ngudng san sang chi tra hodc chip nhan sir dung theo
khuyén céo cia TCYTTG.

Nb lyc phat trién PGCNYT nham xdy dung goi quyén loi trong
bbi canh han ché ngudn lyc da mang lai nhitng két qua nhat dinh. Tai
Columbia, tinh dén ndm 2016, IELTS da trién khai 148 DGCNYT duoc
dé xuat trong cac linh vuc: thube (81%), ki thuat chan doan (14%), thu
thuat (3%) va trang thiét bi y té (2%); tir 46 dua ra cac khuyén nghi dé
B0 Y té xem xét, sau do6 ra quyét dinh cudi cing bén canh nhing thong
tin lién quan khac [79]. Ké tir khi thanh 1ap vao nim 1995 dén thang 6
nam 2018, MaHTAS - don vi thyc hi€én PGCNYT tai Malaysia da cung
cap 70 bao cao day du, 345 bao cao tom tat, 124 khuyén nghi chinh sach
[88]. Két qua ing dung PGCNYT t6i viéc ra quyét dinh da duoc danh
gid dbi v6i 93 bao cdo day di hodc tom tat trong khoang thoi gian tir
nam 1997 dén 2016, trong d6 55.9% céc bao cao DPGCNYT c6 tac dong
16n dbi vai viée ban hanh chinh sach, va 33.4% bao cdo 1a co sd cho
qua trinh dua ra quyét dinh. Tai Thai Lan, tir nam 2010 dén 2015, tong
cong 133 chu dé duoc lya chon wu tién, trong d6 45 chu dé da hoan
thanh bao cdo trong sd 65 chu dé dugc chon PGCNYT [82]. Tuy nhién,
tinh dén cubi ndm 2016, chi c6 26 nghién ctru dugce trinh bay trude Tiéu
ban xdy dung goéi quyén loi nham cung cép bang ching vé tinh chi phi
hi€u qua, tac dong ngan sach, tadc dong xa hoi va dao dtic, tinh kha thi
trong cung tmg dich vy va mot s6 tac dong du kién khéc trong qué trinh
Ira chon dich vu/thudc dua vao goi dich vu y té co ban.

Bang dudi day trinh bay mot s6 thong tin lién quan dén thyc tién
trién khai PGCNYT tai mot sé qudc gia Pong Nam A [85].
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2.1.3. Thyec tién trién khai DGCNYT trong xdy dung géi quyén lgi
tai Vi¢t Nam

Trong thuc tién hé théng y té Viét Nam, hoat dong BPGCNYT
nham xac dinh vu tién trong hoach dinh chinh sach con khd méi mé;
nhung ngay cang dugc quan tim va chu trong phat trién. Thyc hién theo
dinh hudng cta Chinh pha dé ra vé “Xdy dung cdc tiéu chudn va trién
khai céng tac danh gia CNYT dé xdc dinh cdc can thiép y té c6 hiéu luc,
hiéu qua, chi phi thap, bao dam chat heong dich vu y té” [89], BO Y té
Viét Nam d3 va ngay cang c6 nhitng chinh sach va yéu cau cu thé hon
d6i voi tmg dung bang chimg DPGCNYT trong xdy dung goi quyén loi
BHYT.

Ban hanh quy dinh vé tiéu chi xem xét danh muc thuéc BHYT

Bo Y té dd ban hanh Nguyén tdc, tiéu chi xdy dung théng tw ban
hanh danh muc va ty 18, diéu kién thanh todn doi véi thuéc tan dwge
thudc pham vi diege huwong ciia nguoi tham gia BHYT kém theo Quyét
dinh 2701/QD-BYT ngay 22/06/2017 [90]; trong d6 néu rd tim quan
trong clia bang chimg tir PGCNYT trong viéc xem xét dé xuét thude
duoc lua chon vao danh muc hodc dé xuit ty 1¢ thanh toan cho thude.
Tiép do6, viéc sir dung bang chimg PGCNYT di trd thanh yéu cau bat
budc theo quyét dinh s6 5315/QP-BYT ngay 31/08/2018 ctiia BO Y té
[91]. Cu thé, cac thudc méi mudn duoc xem xét bo sung vao danh muc
thudc BHYT can cung cap bang chimg khoa hoc vé chi phi-hi¢u qué so
v6i thube da co trong hudng din chan doan diéu tri hodc trong Danh
muc. Trong trudng hop chua c6 nghién ctru vé chi phi-hiéu qua, can
cung cip bang ching tir tong quan hé théng vé tinh an toan, hi¢u qua
1am sang va chi phi hiéu qua tir cdc nghién ctru trén thé gidi. Bén canh
do6, trong qua trinh xay dung Danh muc thudc héa dwoc, sinh pham,
thude phéng xa va chdt danh dau thuéc pham vi dwoc hwdng ciia nguoi
tham gia BHYT ban hanh kém theo Thong tu s6 30/2018/TT-BYT ngay
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30/10/2018, BO Y té d3 yéu cau cung cip bang chimg DPGTDNS so véi
kha ning chi tra quy BHYT dé xem xét bo sung thuéc méi vao Danh
muc, tao co s rd rang dé quy dinh diéu kién va ty 1¢ thanh todn hay mo
rong hang bénh vién dugc sir dung ddi véi cac thude.

Thanh lgp to chuyén gia vé kinh té y té giup viéc Ban soan thio
xdy dung Thong tw ban hanh danh muc thudc thanh toan BHYT

Bo6 Y té d3 ban hanh Quy ché lam viéc ciia Ban soan théo, To bién
tap, cdc Tiéu ban chuyén mén xdy dung Théng tw ban hanh danh muc
vaty lg, diéu kién thanh toan doi véi thudc tan duoc thudc pham vi duoc
hwéng ciia nguoi tham gia BHYT theo Quyét dinh s6 2701/QD-BYT
ngay 22/06/2017 [90]. Theo @0, Tiéu ban Kinh t& Dugc ¢ trach nhiém
xem xét bdo cao PGCNYT duya trén cic bang kiém qudc té nham danh
gia do tin cdy, chinh x4c cua nghién ctru; dong thoi dua ra dé xuét vé
thude duoc lua chon vao danh muc cling nhu ty 1€, diéu kién thanh toan
cho thudc. Tiéu ban Dugc ly-Dugc lam sang xem xét hd so vé an toan,
hiéu qua diéu tri trong khi T6 thu ky xem xét, so sanh chi phi diéu tri
ctia thude duge dé xuat voi thude dang c6 trong Danh muc tai Thong tu
40/2014/TT-BYT.

Buwéc diu xem xét siv dung cdc bc%ng chirng DGCNYT tir cdac
nghién ciru tong quan hé thong; phin tich chi phi- hiéu qui va
DGTDNS trong hoach dinh chinh sdach tai Viét Nam

Mot chudi cac nghién ciru tong quan hé théng vé an toan, hiéu qua
lam sang va chi phi-hiéu qua cua céc thudc/dich vu k¥ thuat c6 muc
thanh toan BHYT cao nhat da dugc tién hanh voi 14 thube (albumin,
amino  acid, cilastatin/imipenem,  ciprofloxacin, erlotinib,
esomeprazole, factor VIII, imatinib, meropenem, oxaliptatin,
paclitaxel, rituximab, sorafenib, va zoledronic) va 3 k¥ thuat chan doan
hinh anh (CT, MRI va PET/CT). Trong qua trinh thyc hién BPGCNYT,
nhiéu hoi thao di duoc to chirc v6i sy tham gia ciia cac bén lién quan
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nham xéac dinh chi dé wu tién, xin ¥ kién vé phuwong phap tién hanh,
tham véan két qua so bo va pho bién két qua nghién ciru. Két qua nghién
ctru di tryc tiép cung cip bang ching cho qué trinh x4y dung thong tu
vé danh muc, diéu kién va ty 18 thanh toan dich vu k¥ thuét va thudc
BHYT, bao gébm Thong tu 35/2016/TT-BYT [92] va Théng tu
30/2018/TT-BYT [93].

Trong mot nghién ciru khac, nham mé rong tiép can voi phac dd
TDF + 3TC/FTC + DTG (con goi 1a vién phdi hop TLD) trong diéu
tri HIV/AIDS (la phac d6 nam trong Hudéng dan diéu tri HIV/AIDS
ciia BO Y té), trong bdi canh cac ngudn luc hd tro tir qudc té cho
HIV/AIDS dang dan rat khoi Viét Nam, chi phi hiéu qua cua phac do
va tac dong 1én ngan sach quy BHYT ciia viéc cung tmg phac do trong
05 nam da duogc udc tinh. Thong qua DPGTDNS ngan sach theo céc
kich ban khac nhau, theo hudng ting dan viéc sir dung phac do thude
m&i thay thé cac phac dd bac 1 hién tai; vién phdi hop TLD cho thay
dap ung céc tiéu chi lién quan dén chi phi-hiéu qua va tac dong ngan
sach dé duoc bd sung vao danh muc thudc dugc BHYT thanh toén.
Dua trén bang chimg ctia nghién ctu, vién phdi hop TLD diéu tri
HIV/AIDS di duoc bd sung vao danh muyc thude hod duge, sinh pham
thudc pham vi dugc huong cia nguoi tham gia BHYT ban hanh kém
Thong tu 20/2020/TT-BYT [94].

Co thé théy, voi su xuét hién ngay cang nhiéu cac CNYT mdi trén
thi truong, dé viéc xay dung chinh sach y té, dic biét 1a xay dung goi
quyén loi BHYT, ngay cang duoc cai thién, dua trén bang ching khoa
hoc rd rang, bao dam loi ich hai hoa cua tat ca cac bén lién quan cling
nhu kha ning chi tra ciia quy BHYT, DPGCNYT tré thanh yéu té then
chét can tiép tuc duge diy manh nham déng gop tich cuc hon nita cho
muc tiéu hudng tdi bao phu CSSK toan dan.
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2.2. Dam phan gia
2.2.1. Vai tro va vrng dung ciia DGCNYT trong dam phdn gid

Chién lugc dam phén gia thudc c6 thé dugc tién hanh bang nhiéu
cach thirc nhu str dung gia tham chiéu trong nudce, gia tham chiéu qubc
té, tinh toan chi phi, thoa thuan dic biét giita chinh phu va don vi san
xuét thudc, ddu thau canh tranh [95]. Trong d6, PGCNYT la mot
phuong tién cung cap bang chimg hitu ich cho viéc dinh gia, ddm phan
gi4 va ngay cang dugc sir dung phd bién hon trén toan cau [96]. Trong
huéng dan cia WHO vé chinh sach gia thudc qubc gia, viéc dinh gid
dua trén gid tri (value-based pricing) dugc khuyén cdo st dung
PDGCNYT, PGTDNS, bao gdbm viéc tong hop bang chimg mot cach hé
thng va bao dam tinh minh bach [97].

Thong tin yéu cau chuan bi cho viéc dinh gia, dam phan gia ciing
rat rong, tir ganh ning bénh tat, dich t& hoc, phac dd diéu tri, hiéu qua
lam sang cho dén phan tich tic dong kinh té va ty 1¢ chi tra. Nhiing
thong tin nay co thé duoc tiép can chi tir tong quan hé thong hoic két
hop nhiéu phuong phap bao gdm phan tich gop, phéan tich chi phi-loi
ich, chi phi-hi¢u qua, chi phi-thoa dung [98].

Do ¢6 su khéac biét 1on vé hé thdng y té ctia mdi qudc gia, nén
viéc ung dung PGCNYT trong dam phan gia cia cac nudc cling khong
giong nhau. Vi du, Vuong qudc Anh sir dung PGCNYT mét cach tong
thé theo chu ky 5 nam v6i muc dich quan 1y loi nhuan caa céc thube
biét duoc, qua d6 gia thude dugc dam phan mot cach gian tiép [99, 100];
hay d6i v6i Puc, co quan IQWiG (Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen) chu yéu str dung bang chimg
vé hiéu qua cua thudc hon 1a danh gia chi phi-hiéu qua [100]; hodc nhu
Théi Lan, Nhat Ban st dung ngudng chi phi-hi€u qua trong danh gia
kinh té y té dé dam phan gia [101, 102].
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Nhin chung c6 thé phan loai nhém cac nuéc tmg dung PGCNYT
mot cach tong thé hd trg dinh gid, dam phan gia thudc; va nhém cac
nude tng dung PGCNYT bang viée tién hanh phan tich kinh t& duoc
cu thé, str dung ngudng chi phi-hiéu qua truc tiép dinh gid, dam phan
gia thudc.

2.2.2. Kinh nghiém ciia m@t sé nwéc trén thé giéi

Mt s6 nwée chau Au

Tai Puc, cac thude khong gia tang loi ich diéu tri dugc dua vao
hé thong gia tham khao l1am gia tran [98, 99]. Khi c¢6 thube duoc ddnh
gia gia tang loi ich, dam phan gia s& duoc thuc hién dé xac dinh gia chi
tra. Viéc dam phan gia phai hoan thanh trong thoi gian 1 nam ké tir khi
san pham ra doi. O Pic chi c6 danh muc thudc khéng dwoc chi tra bdo
hiém (negative list). Khi thudc duoc cip phép luu hanh tai Puc, bao
hiém s& chi tra theo gia dugc cap phép néu thudc d6 khong thudc danh
muc thuoc khong dwoc chi tra bao hiém. Thong tin dugc su dung tai
Ptic chu yéu lién quan dén loi ich gia ting cia thudc bao gdm bang
chuing 1am sang va phan tich tdc dong ngan sach.

Tai Anh, co quan quy dinh gia duoc pham (Pharmaceutical Price
Regulation Scheme -PPRS) thuc hién viéc quan 1y lgi nhuén cia cac
cong ty hon 1a viéc xac dinh gia [99]. Mbi 5 nim, PPRS cung Bo Y té
va cac cong ty duoc tién hanh ra soat, ddm phan v6i muyc dich giam chi
phi thudc nhung dong thoi vin dam bao khuyén khich nghién ciru va
phat trién. Tuy nhién, viéc thay d6i gia rat it khi xay ra. Do do, gia ciia
cac thude méi chu yéu dugce xem xét ¢ giai doan ra soat, phé duyét dua
vao danh muc chi trd qua PGCNYT dugc thuc hién boi NICE.

Tai cac nude chau Au, véi thoi gian dai phét trién PGCNYT, viéc
dinh gia va dam phan gia déu dugc yéu cau thuc hién dua trén bang
ching qua tng dung PGCNYT [98]. Bdng 8 cung cap thong tin viéc tmg
dung PGCNYT trong dam phan gia thude cia mot sé nude chau Au.
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Bang 8. Uhg dung DGCNYT tai mot 56 nuée chau Au

I'J'ng dung Anh Phap
DGCNYT
Phwong | CUA/so CEA/CUA | CBA CUA, so | CEA/CUA
phap sanh chi sanh chi
phéan tich | phi phi,
CBA
Tiéu chi | Chatluong | Loi ich Loiich | Nguyén | Hiéu qua
danh gia |vadotin | didu tri; didutri; |1y giatri | va an toan
cdy cua Mirc do Hiéu qua | con lam sang;
bang ching | nghigm | lién quan | nNgUOi; | Bang
lam sang; | trong ciia | dén Nguyén chl'rng,
L(-’fi icl} Vé} bénh; nguoi Iy nhu | kinh t&;
biencobat | . | bénh; cauva | Kha ning
lq% trquan | .o i cac Do tin thong chi tra
diém nguoi didu tri cy cla nhét; (Téc dong
benh; | ke bing Chiphi | ngn
C.Iil phi q Muc dich chimg; hiéu sach);
};1?11(;111& su dung; Tac dong qua; M?:Ad@
ac dong i 5 Muc d¢ | hghiem
ngan sach; ;2:1 Sg:g Islag:}i nghién-; trong cua
Vande | oo cong | Chiphi | Tong | Denh:
cong bang; ddng; didu tri ctua Ganh nang
Macdd | Chiphi |hang | Pémhs | bénhtat
nghiém hi€u qué; | nam cua Thoa
trongcia | Gidso véi | CNYT so | thuan
bénh; cac nudc sanh; gitra co
Micdo | ChauAu |Gidso | quan
phat trién véi cac quan ly
cong nghé;
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I'fng dung Anh

DGCNYT

Chi phi va nudc va cong
loi ich gifra Chau Au | ty dugc
cac nganh;
Loi ich
khéc (chi
yéu ciu
trong
truong hop
dac bi¢t)

Nguéng | £20,000- | Khong Khong | Khoéng | 3 lan
chi phi- | £30,000 GDP/dau
hiéu qua nguoi

Thai Lan

C6 thé no6i Thai Lan 12 mot trong sd cac nude trén thé gidi tmg
dung PGCNYT tryc tiép trong dam phan gia thudc rd rang nhat. Véi
viéc thanh 1ap ban dam phan gia str dung thong tin vé chi phi-hiéu qua
trong dam phan gia nam 2010, hang nam Thai Lan tiét kiém duoc hon
1 ty Baht tir viéc giam gia thudc (30 Baht=1USD) [103]. Trong 4o,
ngudng chi phi-hiéu qua dong vai trd quan trong dé ap dung danh gia
kinh té duoc [101]. Ban dau, ngudng cia WHO khuyén cdo dua vao
GDP dau ngudi duoc sir dung lam ngudng chi phi-hiéu qua tai Thai
Lan. Chi nhiing thubc c6 chi phi mbi QALY dudi ngudng GDP trung
binh ddu nguoi mai duoc coi 1a thude ¢ chi phi-hiéu qua. Sau d6, Thai
Lan di c6 nhitng nghién ctru udc tinh ngudng san sang chi tra va diéu
chinh ngudng chi phi-hiéu qué thanh 100.000 Baht/QALY ndm 2008,
hién tai sir dung ngudng 160.000 Baht/QALY [104]. Dang cht y, co6
nhiéu thudc, dic biét 1a thude diéu tri ung thu va thude sinh hoc, c6 xu
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hudng khong chi phi-hiéu qua néu sir dung ngudng nay. Nhung mot sd
thudc van ¢ chi phi-hiéu qua véi nhom bénh nhan dic thu va van dugc
nam trong danh myc thudc thiét yéu ctia Thai Lan cung diéu kién cu
thé. Nhitng diéu kién nay ciing thudng bi vi pham, do d6 hé thong kiém
dinh d6i voi thude chi phi cao duge ap dung cho BHYT cong chuc va
Bao hiém toan dan dé d¢am bao thudc dugc st dung hop 1y va kiém soat
chi phi.

Mot vi du cia viéc dam phan gia thude oxaliplatin cho diéu trj
bénh ung thu dai tryc trang tién trién. Nghién ciru ddnh gia kinh té y té
cho théy tai thoi diém d6 gia thude khong chi phi-hiéu qua va can phai
ha xudng it nhat 20%. Nhém dam phén gia da tién hanh thuong thao
v6i cong ty duge dé co thé ha gia thude giam xudng 30% va dua thudce
oxaliplatin vao danh muc chi tra [103].

Nhdt Bdn

Khac véi nhiéu nude trén thé gidi st dung DPGCNYT cho viéc xac
dinh g6i dich vu dugc BHYT chitra, PCNYT & I\{hét Bép dugc su dung
de xac dinh hoég dicu chinh gid [102]. Ngoai ra, d€ khuyén khich nghién
ctru va phat trién, Nhat Ban su dung 3 ngudng chi phi-hi¢u qua la 5
triéu JPY, 7,5 triéu JPY va 10 triéu JPY mdi QALY sau d6 duorc tang
1€n1a 7,5 triéu JPY, 11,25 tri¢u JPY va 15 tri¢u JPY moi QALY dé phu
hop cho ca céc bénh hiém, nhi khoa va ung thu. Nhat Ban con 1a nudc
dau tién dicu chinh gi4 dua vao ICER (

Hinh 3). Cong thirc diéu chinh gia nhu sau:

Gia diéu chinh = Gi4 hién tai — Gia hién tai * (1-Ty 1¢ diéu chinh
gia)
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Hinh 3. Phuong phdp diéu chinh gid theo nguwéng ICER tai Nhdt Ban
Hién nay, tré ngai chinh cua Nhat Ban trong viéc trién khai
DGCNYT d6 1a thiéu chuyén gia trong linh vic nay & cac bo nganh lién
quan. Ngoai ra, mic di & Nhat c6 rat nhiéu nghién ctru 1am sang nhung
nhiing nghién ciru ndy lai khong thu thap dir liéu lién quan dén chat
lugng cudc séng (QALY), do d6 dix liéu chét lugng cudc séng cua Nhat
Ban van can dugc phat trién thém trong thoi gian téi [102].
2.2.3. Ung dung PGCNYT trong dam phdn gid thuéc tai Vigt Nam

Tai Viét Nam, PGCNYT trong dam phan gia ciing d3 budc dau
duoc tmg dung, tuy van con rat han ché, méi & mic do téng quan hé
thdng vé cac bang chimg lién quan dén hiéu qua 1am sang, chi phi-hiéu
qua ctia cac thudc nhung ciing da mang loi két qua tich cuc.

Nam 2018, lan dau tién Bo Y té trién khai dam phan gia doi véi
cac thude biét duge géc Cerebrolysin, Tienam, Nexavar va Mabthera,
Trung tdim Mua sam tap trung thudc qudc gia da trién khai cac budc
theo dung quy trinh, phdi hgp véi cac chuyén gia trong va ngoai nudce
phan tich hiéu qua diéu tri va chi phi hiéu qua cta thudc; tir d6 dé xuat
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1én Hoi ddng phuong an dam phén gia. Sau d6, Hoi dong da tién hanh
cac phién dam phan gia cong khai v&i cac nha thau. Két qua dam phan
gi4 thanh cong, di gitp tiét kiém hon 551 ty dong, giam duoc 18,55%
s0 v6i gia trang thau hién tai [105]. Thong ké két qua cua timg gbi thau,
cu thé dugc trinh bay trong Bdng 9.
Bing 9. Két qud thiee hién dam phan gid ndam 2018
Pon vi: Ti dong

Géi thiu dam  Gia ké Gia tring  Két qua Ty 18

phan gia hoach thiu trung  tring thau tiét
binh kiém
Cerebrolysin | 403,95 451,35 403,83 10,53%
Tienam 1112,52 1308,85 1053,41 19,52%
Mabthera 603,25 741,47 575,38 22,40%
Nexavar 448,33 471,92 389,23 17,52%
Tong 2595,05 3424,95 2421,85 18,55%

C6 thé thidy, PGCNYT la cong cu quan trong, cung cip nhiing
bang chimg hitu ich cho céc nha hoach dinh chinh sach trong cong tac
dam phan, kiém soat gia thudc. Doi khi, khong nhat thiét phai tién hanh
mot nghién cru PGCNYT ddy da ma chi can tién hanh tong quan hé
thong vé hiéu qua 1am sang két hop véi so sanh gia tham khao trong
nuéc hodc qubc té dé 1am co so tién hanh dam phan gia.

Mot van dé ciing can luu ¥ khi ap dung PGCNYT trong dam
phan gia thudc d6 1a viéc duy tri va dam bao, khuyén khich trong
nghién ciru va phat trién thudc. Ngoai ra, tinh minh bach, c6 thé giai
trinh, sy tham gia ctia cic bén lién quan va cam két st dung bang
chtng cila cac nha hoach dinh chinh sach 1a nhiing yéu t6 quyét dinh

89



trong viéc ung dung DPGCNYT cho dam phan gia. Cudi cung, dé tao
diéu kién thuan loi cho viéc phat trién PGCNYT, co sé ha tang vé dir
liéu nhu hiéu qua lam sang, chi phi, chit lugng cudc séng can duoc
xay dung va hoan thién.

2.3.X4ay dung hwéng din thwe hanh 1am sang

2.3.1. Cdc nguyén tic va yéu cau trong xdy dung hwéng din thuc
hanh lim sang

Hudéng dan thyc hanh 1am sang (d6i khi duoc goi 1a “huéng dan
1am sang”) 13 tap hop cac khuyén cao, hudng din danh cho can bo y té
hodc nguoi cham soc trong viée chan doan, diéu tri, du phong, cham
soc va nang cao stc khoé cho con nguoi.

Cac huéng dan thyc hanh 1am sang thudng duge xdy dung mot
cach hé thong thong qua viéc tong hop cic bang chimg nghién ciru tot
nhat hién c6 thanh cac khuyén céo 16 rang vé phuong phap chim soc
va diéu tri cho nhiing ngudi cé tinh trang strc khoe khic nhau. Pong
thoi, do ngudn luc cho y té c6 han, moi hé thong y té déu phai thuc hién
muc tiéu kép: dam bao cac ca nhan dugc diéu tri theo cac phuong phap
t6t nhat, dong thoi giam cac chi phi khong can thiét [106]. Cac hudng
dan 1am sang thudng xem xét cac cau hoi 1am sang khac nhau. Cau hoi
1am sang c6 thé nham x4c dinh cac yéu té nguy co d6i vi cac tinh trang
bénh; tiéu chuan chan doan cho cac bénh hoic tinh trang suc khoé; cac
yéu t6 tién luong khi c6 va khong diéu tri; loi ich va tac hai cua cac lua
chon diéu tri khac nhau; cac nguf)n lyc lién quan dén cac lya chon chan
doan hoic diéu tri khac nhau; va trai nghiém ctia bénh nhan vé cac can
thi€p cham séc suc khoe [107].

Qua trinh xay dung cac huéng dan thyc hanh 14m sang thudng
dugc dya trén nhitng nguyén tic nhat dinh. Cac nguyén tac dugce quy
dinh boi cac t6 chirc khic nhau s& quan tdm dén cac khia canh khac
nhau ciia qué trinh phat trién huéng dan 1am sang. Nhung nhin chung,
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cac nguyén tic ndy déu dé cap dén quy trinh xay dung, loai bang ching
sir dung, va su tham gia cta cac bén lién quan khac nhau trong trong
qua trinh xay dyng hudéng dan 1am sang. Mot vi du dién hinh vé cac
nguyén tic trong xay dung hudng dan thuc hanh 1dm sang ¢ thé ké dén
1a cac nguyén tic cua NICE - Vuong qubc Anh [108] (Bdang 10).
Bing 10. Cdc nguyén tdc chinh trong xdy dung cdc hwéng dan thic
hanh lam sang cua NICE [108]

STT Nguyén tic

1 | Huéng dan dua trén cac bang chimg san co tot nhat vé hiéu
qua lam sang va chi phi.

2 | Hudng dan dugc xay dung bdi mot hoi dong chuyén gia doc
1ap va khong thién vi.

3 | Hoi dong xdy dung co sy tham gia cta it nhat 02 dai dién ngudi
dan (nhiing nguoi cé kinh nghi¢m trong viéc sir dung cac dich
vu y té hodc cham soc stic khoe, bao gdm ca ngudi cham soc
hodc tir mot cong dong bi anh hudng boéi hudng din nay).

4 | Cac tham van dinh ky cho phép céc t6 chirc va ca nhan dong
gop vy kién cho cac khuyén cao ctia hudng din 1am sang.

5 | Cac hudng dan da xuat ban dugc kiém tra dinh ky va cap nhat
v6i cac bang chirg méi nhét.

6 | C6 cam két thiic day binh dang vé co hoi.

7 | C6 cam két dam bao cac phan quyét gia tri mang tinh xa hoi
phan anh cac gia tri thyc cua xa hai.

8 | Cac quy trinh, phuong phap, va chinh sach ¢ trang thai cap
nhat.
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Duya trén cac nguyén tic chung trong xay dung hudng din thuc
hanh lam sang, mét sb bd cong cu hodc bang kiém da duogc phat trién
nham tham dinh, d4nh gia chat lugng hodc st dung 1am hudng din trong
qua trinh xay dung cac hudng dan thuc hanh 1am sang. Mot cong cu co
thé ké dén 1a Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation II
(AGREE II) [109]. AGREE II 1a mot cong cu duoc thiét ké nham dénh
gia chat luong va dua ra mot khung tiép can trong viée xdy dung va bao
c40 cac huéng dan thuc hanh 1am sang. Cong cu ndy c6 thé duogc sir
dung boi cac nha hoach dinh chinh séch trong viéc danh gid, Iya chon
cac hudng dan 1am sang dé ap dung trién khai. Cac nha xay dung huéng
dan thyc hanh 1am sang ciling co thé sir dung cong cu nay dé dam bao
qué trinh phat trién huéng din 1am sang duoc thyc hién véi phuong
phap chit ché va co tinh gia tri. AGREE II bao gém 23 muc danh gia
theo thang diém Likert 7 mtrc d6 tir 1 13 hoan toan khong dong y cho
dén 7 14 hoan toan dong y. Cac muc duoc phan chia twong Gmg véi cac
ciu phan: pham vi va muc tiéu, sy tham gia cta cac bén lién quan, qua
trinh xay dung nghiém ngat, su trinh bay ro rang, kha ndng tng dung,
bién tap doc lap. Déng thoi, c6 2 myc danh gia téng thé bao gém danh
gia chung vé chét luong ctia hudng dan va liéu c6 nén ap dung hudng
dan vao thyc hanh 1am sang [109].

2.3.2. Cadc thong tin tr DGCNYT dwgc sir dung

Céac bang chimg vé hiéu qua 1am sang cua cac CNYT 1a nhom
thong tin chinh dugc quan tam va st dung trong qua trinh xay dung cac
huéng dan thyc hanh 1am sang. Thong thuong, cac hudng din 1am sang
s& dua ra cac khuyén cdo dua trén nhimng bang chimg cip nhat nhét va
c6 chét luong/gia tri cao nhat san co tai thoi diém xay dung. Quy trinh
tim kiém va tong hop cac thong tin bang chimg hiéu qua 1am sang ciing
dugc quy dinh thyc hién ddy du va chi tiét & nhiéu hudng dan. Quy trinh
nay, ban chét chinh 1 qua trinh danh gia hiéu qua va tinh an toan ciia
cac CNYT, nam trong pham vi cia PGCNYT.
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Trong huéng dan xdy dung cic hudng dan 1am sang cua NICE,
cac quy trinh tim kiém va tong hop bang ching vé tinh hi¢u qua ciia cac
CNYT ciling dugc quy dinh mot cach déy du, chat ché va tuong d@)ng
véi cac quy trinh hién c6 trong PGCNYT. Cac bang chimg vé tinh hiéu
qua cua CNYT ciing dugc tong hop theo cac chu dé dé dua ra cac
khuyén cao cu thé trong thyc hanh 1dm sang. Bén canh d6, cac khuyén
cdo trong huéng dan thyc hanh ciing thudng duge lugng gia thong qua
chat lugng cua cac bang chung. Pa sé cac huéng dan thyc hanh 1am
sang thudong st dung hé théng danh gia chat luong bang chimng
(GRADE) dé phan loai va dénh gia cac bang ching dua vao cac khuyén
c4o thuc hanh 1am sang. Hé théng phan loai bang chimg GRADE phén
cac mirc do bang ching thanh: chat luong cao, chat lugng trung binh,
chat lugng thap va chat luong rat thap.

Bing 11. Hé thong phan loai chdt lwong bang chirng GRADE
Chét lwgng Mb ta

C e Hiéu qua udc tinh ¢ muc tin cdy cao.
aO A 0 A y . N 9 r 4
e Hi¢u qua thyc sy gan voi hi€u qua udc tinh.

e Hi¢u qua udc tinh & muc tin cay trung binh.

e Hi¢u qua thyc su c6 thé gan véi hi¢u qua udce
tinh, nhung c6 kha nang né c6 khac biét dang
ke.

e Hi¢u qua udc tinh c6 d6 tin cay han ché.

Trung binh

Thép e Hiéu qua thuc sy co thé khac dang ké so véi
hi€u qua udc tinh.

e Hiéu qua udc tinh c6 do tin ciy rat thap.
Rat thap e Hiéu qua thuc sy co thé khac dang ké so véi
hiéu qua udc tinh.
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Bén canh cic bang ching vé hiéu qua 1am sang cta cac CNYT
dugce xem xét lién quan dén huéng dan thyc hanh 1am sang, cic bang
ching vé tinh chi phi - hiéu qua ciing dugc xem xét va sir dung trong
cac khuyén céo thyc hanh. Theo NICE, cac khuyén cdo thuc hanh 1am
sang phai dya trén sy can bang gitra chi phi udc tinh ctia cac CNYT va
loi ich mong doi ctia chtng so voi phuong an thay thé (chinh 14 tinh chi
phi - hidu qua so v&i cac phuong an thay thé). Khi mot huéng dan thuc
hanh 1am sang dé cap dén viéc ap dung mdt CNYT méi, cac nha xay
dung hudng din thuc hanh can cin cl trén tinh chi phi hiéu qua cua
CNYT d6 so v6i cac CNYT hién tai vi chic chan chi phi dé trién khai
cac CNYT s€ tang 1én. Theo SIGN (co quan twong ty nhu NICE tai
Scotland), viéc thao luan vé cac bang ching lién quan dén tinh chi phi
hiéu qua can dugc tién hanh song song véi hiéu qua 1am sang khi xay
dung cac huéng dan 1am sang [110].

C6 hai khia canh can xem xét dén chi phi va loi ich lién quan dén
cac khuyén nghi trong hudng din thuc hanh 1am sang. Pau tién, lién
quan dén tinh chi phi hi¢u qua cia mot CNYT don 1¢é dugc dé xuét, va
viéc danh gid chi phi gia tang khi ap dung CNYT so v6i cac CNYT hién
tai. Doi khi, viéc danh gia KTYT 1a can thiét nham dam béo viéc gidi
thiéu trién khai cong nghé méi 1a dang gid. Cac danh gia co thé thuc
hién thong qua viéc xem xét cac tai liéu hi¢n c¢6 hodc thong qua moé hinh
phan tich chi phi - hiéu qua. C4c chuyén gia DGCNYT nén san sang tur
véan cho hoi dong xdy dung hudng dan 1am sang vé nhiing cau hoi nao
c6 kha ning can danh gia, va néu co thé tién hanh danh gia d6 va bao
c4o két qua cho hoi dong trude khi hoi dong dua ra cac khuyén céo thuc
hanh. Khia canh thit hai lién quan dén ngudn luc dé trién khai cac huéng
dan thyc hanh 1am sang. Tai Scotland, bén canh bang ching vé tinh chi
phi hi€u qua ctiia cac CNYT, céac bao cao vé nguén luc can thiét dé thuc
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hién mot khuyén cao thyc hanh 1am sang 14 can thiét khi n6 duoc chi
tra boi co quan dich vu y té qubc gia (NHS). Khi moét CNYT rat ton
kém doi hoi dau tu dang ké vao trang thiét bi hodc thay d6i phuong thic
lam viéc, cac bang ching vé DPGTDNS 1a quan trong dé c6 thé ap dung
trién khai cdc hudng dan 1am sang [110]. Trong trudng hop nay, viéc
danh gia chi phi c6 thé khong anh huong tryc tiép dén cac khuyén nghi
cu thé, nhung can duoc dua ra cing voi huéng dan dé thong bao cho
nhirng ngudi ra quyét dinh can phan bd ngudn luc trong cac uy ban y té
khac nhau. Néu chi phi tiém tang rat cao va co thé khong dat dugc trong
thoi gian ngan han, thi c6 thé dé xuat phuong an "t6t nhat tiép theo"
trong cac huéng dan nay. Tuy nhién, huéng dan nay phai luon xac dinh
phuong an hiéu qua nhat vé chi phi, va "phuong 4n tot nhat tiép theo"
chi l1a phuong 4n tam thoi.

2.3.3. Kinh nghig¢m thwc tién trén thé gidi va tai Viét Nam

Kinh nghi¢m trén thé gici

Tai mot s6 quéc gia, viéc ap dung DPGCNYT trong vi¢c xay dung
cac hudng dan thyc hanh 1am sang da duoc trién khai mot cach bai ban.
Tai Vuong qudc Anh, Vién NICE (the National Institute for Health and
Care Excellence) 1a mot co quan doc lap xay dung cac hudng dan qubc
gia trong thyc hanh 1dm sang va cac tiéu chi chat luvong nham nang cao
chat luong cham soc y té. Cac chu dé trong xdy dung cac hudng dan
thuc hanh 1dm sang duoc wu tién dua trén dé xuat ciia cac thanh vién
hoi ddng qudc gia, cac to chic/hiép hoi 1am sang, ngudi sir dung dich
vuy té (bénh nhan) va ca ngudi than va hodc ngudi cham soc cua ho.
Bén canh viéc tong hop cac bang chimg vé tinh an toan va hiéu qua cua
cac CNYT, cac bang ching vé tinh chi phi hiéu qua ciing 1 chu dé quan
tam va duoc dua vao cic hudng din 1am sang nham cung cap cac dich
vu CSSK phu hop véi ngudn luc cta hé thong y té.
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Tai Brazil, viéc xay dung cac huéng din thuc hanh 1am sang c6 thé
do cac don vi nha nudc nhu Bo Y té hodc cac hiép hoi lam sang thuc
hién. Quy trinh x4y dung va cp nhat cac huéng dan thyc hanh 14m sang
tai Brazil dugc quy dinh thuc hién 16ng ghép véi quy trinh BPGCNYT.
Trong do6, viéc tim kiém, tong hop bang chig vé cac hiéu qua cta cac
CNYT thuong dugc thuc hién boi nhém chuyén gia c6 chuyén mén vé
DGCNYT. Pong thoi, néu cac huéng dan 1am sang dua ra khuyén céo
vé viée ap dung mdt CNYT médi hodac CNYT chua nam trong pham vi
chi tra cia chuong trinh BHYT SUS (Sistema Unico de Satde), Uy ban
qudc gia vé CNYT Brazil (CONITEC) s& yéu cau tién hanh BPGCNYT
d6 mot cach déy da. Nguoc lai, néu mot CNYT da nim trong danh muc
chi tra cua SUS sau khi duoc PGCNYT, cac huéng dan thuc hanh 1am
sang ciing dugc yéu cau phai cap nhat lai dé dua ra cac khuyén céo ap
dung [111].

Mot khao sat tai Nigeria trén cac nha hoach dinh chinh sach, cac
don vi nghién ctru, gido duc va cac td chirc x3 hdi dan su cho théy
DGCNYT duogc coi 1a mot cong cu xac dinh uu tién quan trong va co
vai tro then chét trong viéc thiét ké cac géi dich vu y té co ban, xdy
dung hudng dan thyc hanh 1am sang va cai tién dich vu CSSK [112].
Trong d6, tinh can thiét ctia viéc sir dung cac bang ching PGCNYT
trong xay dung cdc huéng dan thyc hanh 1am sang dugc danh gia cao
nhat so v&i cac nhu cau chinh sach con lai [112].

Viéc xdy dung, phét trién cac hudng dan thuc hanh 1am sang cin
xem xét dén ca cac yéu t6 ngudn luc dé trién khai va yéu t6 moi truong
tai tung dia phuong, khu vyc. Cac co quan PGCNYT cua Alberta -
Canada d4 ra soat cac hudng dan 1am sang hién co trong viéc diéu tri va
quan 1y hoi ching dau that lung khong dac hiéu va cho thdy nhiéu
khoang tréng kién thirc cling nhu nhitng rao can, khé khan trong viéc
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ap dung cac huéng din 1am sang hién c6. Thong qua cach tiép can cua
phuong phap DPGCNYT, cac chuyén gia da xay dung cac cong cu hudng
dan thyc hanh 1dm sang dua trén cac ngudn bang ching 1am sang tot
nhat tai thoi diém d6 va bam sat vao kha nang 4p dung, ciing nhu moi
truong Y té tai Alberta [113].

Kinh nghiém tai Viét Nam

Tai Viét Nam, viéc ung dung DPGCNYT vao xay dung cac hudéng
dan thyc hanh 14m sang con chwa duoc quan tim mot cach dung muc.
Quy trinh xay dung cac huéng dan thuc hanh 1am sang chua duoc quy
dinh mot cach rd rang. Dong thoi chua ¢ co ché quy dinh cac loai bang
chtng str dung trong cac khuyén céo ctia hudng dan thyc hanh 1am sang,
cling nhu chua quy dinh sy tham gia clia cac bén lién quan. Gan day,
viéc ap dung PGCNYT trong viéc xay dung cac tiéu chuan chat luong
cho chiam soc dot quy di dugc trién khai trong mot du an phéi hop giira
Cuc Quan ly Kham chira bénh, Hoi khoa hoc Kinh té Y té va Truong
Imperial College London. P c6 15 tiéu chuan chat luong dugc xay
dung dua trén cac khia canh khac nhau ctia chat lugng diéu tri dot quy,
d6 1a chat lugng dau vao (vi du: co s vat chat va ngudn nhan luc), chat
lugong diéu tri (vi dy: st dung thude, danh gia bénh nhan) va chat lugng
dich vu (vi dy: d6i xtr ton trong ddi v6i bénh nhan). DPGCNYT di dong
mot vai tro quan trong trong viéc xay dung cac tiéu chuan nay; vi du,
PGCNYT d3 cung cap cac bang ching vé hiéu qua 1am sang va tinh
chi phi - hiéu qua khi so sanh giita chuyp CT va MRI cho nhiing bénh
nhan nghi ngd dot quy nado trong cac tinh trang khac nhau. Bay duoc
coi la nhiing hoat dong khoi dau va 1a tién dé cho viée ap dung mot cach
triét 4 DPGCNYT trong xay dung, diéu chinh cap nhat cac hudng dan
thuyc hanh 1am sang tai Viét Nam.
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Nhu vay, c6 thé thdy rang DPGCNYT c6 vai trd quan trong trong
viéc cung cip cac bang chimg vé tinh an toan, hiéu qua, va kinh té ciia
cidc CNYT gitip cho qua trinh x4y dung cac huéng dan thuc hanh 1am
sang mot cach hé théng. Nhén thtc dugc tam quan trong do, nhiéu quéc
gia da va dang xay dung quy trinh chinh thirc trong viéc ap dung
DGCNYT vao xay dung cic huéng dan thyc hanh 14m sang. Bén canh
tinh an toan va hiéu qua cia CNYT, cac huéng dan thyc hanh 1am sang
cling can quan tdm dén tinh chi phi hiéu qua va ngudn luc - mot cau
phan bang chimg DPGCNYT dé dua ra cac khuyén cdo thyc hanh 1am
sang phu hop véi bdi canh ngudn lyc tai timg khu vuyec.
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THUAT NGU

Cong nghé y té (health technology) 12 nhiing can thiép y té duoc phat

Quan

trién nham muc dich du phong bénh, chin doan bénh, diéu tri
bénh, nang cao suc khoé, phuc hdi chirc nang hodc cac chuong
trinh, hé thong lién quan dén cham séc stc khoé. Do d6, CNYT
c6 thé 1a thude, sinh pham, thiét bj va vat tu y té, quy trinh, tha
thuat, phau thuat, chuong trinh y té cong cong, hé théng hd trg
(ngan hang mau, hé théng telemedicine, hé théng bénh an dién
tir...), hodc cac hé thong quan 1y va t chic (phwong thire chi tra
theo nhom chan doan - DRG, chuong trinh tuan thu diéu tri...).
diém phan tich (analytic perspective) xac dinh cac cau phan
chi phi dugc dua vao phén tich. Cac quan diém co thé tir phia
ngudi chi trd (vi du nhu co quan BHY T hay nguoi bénh), tir phia
hé théng y té (co sd cung cap dich vu hay ca hé théng y té) hoic
tir quan diém rong hon 13 tir quan diém toan bo xa hoi (bao trum
toan bo chi phi va két qua dbi voi hé thong y té, co quan chi tra
va nguoi bénh).

Khung thoi gian (time horizon) 13 khoang thoi gian ma chi phi va két

qua duogc do ludong hodc udce tinh khi thye hién mo hinh hod, phu
thudc vao muc dich cuia nghién ctru va dién tién cia bénh, c6 thé
kéo dai dén toan bg thoi gian song cua nguoi bénh.

Phan tich chi phi - hiéu qua (cost-effectiveness analysis) so sanh chi

phi va hi¢u qua ctia cac CNYT khac nhau, trong do: (i) chi phi
dugc do luong béng don vi tién té va (i1) hi¢u qua duogc do
luong bang don vi do luong tu nhién; vi du, sé ngay khong co
triéu chung bénh, s ca duogc chan doan bénh, sb ca tir vong,
s6 nam song...
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Phan tich chi phi - thoa dung (cost-utility analysis) so sdnh chi phi
va hi¢u qua cua cac CNYT khac nhau, trong dé: (i) chi phi dugc
do ludng bang don vi tién té va (ii) hiéu qua duoc do ludng bang
s6 ndm song hiéu chinh theo strc kho¢, trong d6 pho bién nhat 1a
st dung gia tri QALY's hodac DALYs.

Phén tich chi phi - lgi ich (cost-benefit analysis) so sanh chi phi va
hiéu qua cua cac CNYT khac nhau, trong do ca chi phi va hi¢u
qua déu duoc quy d6i va do ludong bang don vi tién té.

Phéin tich tdi thiéu hoa chi phi (cost minimization analysis) so sanh
chi phi cua cac CNYT khac nhau da dugc chung minh hoac gia
dinh rang c6 hiéu qua tuong duong vé moi mit.

Panh gia tic dong ngin sach (budget impact analysis) nham udc
tinh va dy bao tac dong tai chinh du kién cua viéc chi tra mot
CNYT lén ngan sach y té, trong mot giai doan xac dinh.

Chi phi true tiép (direct cost) 12 nhing chi phi lién quan tryc tiép dén
viée str dung cac ngudn luc trong cung tng cac CNYT, ciing nhu
tat ca cac chi phi phat sinh trong qua trinh ngudi bénh va gia dinh
ngudi bénh tiép nhan CNYT.

Chi phi gian tiép (indirect cost) 13 chi phi mét di do sy thay doi tinh
trang strc khoé clia ngudi bénh. Chi phi gian tiép bao gém chi
phi mat di ciia nguoi bénh do giam kha ning lam viéc va kha
ning tan hudéng thoi gian ranh rdi do bénh tat, cling nhu chi phi
mat di cta x4 hoi do nguoi bénh tir vong sdm do bénh tat.

Po lwong két qui diu ra (outcome measurement) dinh lugng tac
dong cia CNYT dén su séng hodc chat lugng cudc séng lién
quan dén strc khoe cta ngudi bénh hay ngudi st dung CNYT.
Tuy thudc vao loai CNYT, chi s6 két qua cé thé 1a sd nguoi thay
d6i kién thire va hanh vi lién quan dén véan dé sirc khoé, s ngudi
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bénh tir vong, QALY hoac bat ky chi sb6 nao khac duoc coi 1a
quan trong v&i nguoi ra quyét dinh.

QALYs - viét tit cua s6 nam séng hiéu chinh theo chat lugng cudc
séng, la mét don vi do luong két qua thé hién duoc ca sb lugng
nhirng niam sdng va ca chit luong cta nhirg nam song do.

DALYs - viét tit ciia sb nim séng hiéu chinh theo mirc do tan tat va tur
vong, 1a don vi do luong ganh ning bénh tat, thé hién s6 nim
séng bi mat di do ca tan tat, bénh tat (mat nhitng nim sdng khoé)
va do tir vong som.

Ty so chi phi hi¢u qua ting thém (ICER) 4 chi s6 do ludng ty 18 giira
chénh 1€ch chi phi va chénh 1€ch hi¢u qua gitra CNYT déanh gia
va CNYT so sanh.

Mt phang twong quan chi phi-hi¢u qua (cost-effectiveness plane)
12 mot so dd bén goc phan tu trong do, theo quy udc, truc tung
biéu thi sy chénh 1énh vé chi phi va tryuc hoanh biéu thi sy chénh
1éch vé hiéu qua giita hai CNYT.

Phan tich d§ nhay (sensitivity analysis) 1a ky thuat dugc thuc hién
nham danh gia tic dong cta viéc thay doi gia tri uéc lugng tham
s6 dau vao trong mot khoang nhat dinh dén két qua dau ra cua
mo hinh.

Chiét khau (discounting) 1 phuong phap dé diéu chinh gia tri ctia chi
phi va két qua & cac thoi diém khac nhau vé mot thoi diém chung.
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