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LỜI MỞ ĐẦU 

Trong bối cảnh Việt Nam đang nỗ lực thực hiện mục tiêu bao phủ 
sức khỏe toàn dân dựa trên Bảo hiểm y tế (BHYT), với điều kiện nguồn 
lực tài chính có hạn trong khi yêu cầu chăm sóc sức khoẻ (CSSK) tăng 
lên không ngừng thì một trong những vấn đề được quan tâm hàng đầu 
là nâng cao hiệu quả phân bổ và sử dụng nguồn lực tài chính y tế. Đánh 
giá công nghệ y tế (ĐGCNYT) được xem là công cụ hữu hiệu giúp đưa 
ra những quyết định phân bổ và sử dụng nguồn lực tốt nhất, đem lại 
hiệu quả cao nhất cho hệ thống y tế.  

Vấn đề chi phí chăm sóc sức khỏe gia tăng và khả năng chi trả 
được cho các chi phí này hiện đang là mối quan tâm chung của tất cả 
các bên liên quan bao gồm Chính phủ, cơ quan Bảo hiểm xã hội, cơ sở 
y tế, các công ty và các bệnh nhân. Trong khi đó, để đáp ứng nhu cầu 
CSSK, các sản phẩm mới về thuốc, vắc xin, thiết bị y tế liên tục được 
phát triển và đưa vào thị trường. Dó đó, yêu cầu cung cấp bằng chứng 
về ĐGCNYT hỗ trợ việc đưa ra quyết định lựa chọn các sản phẩm 
CSSK đưa vào điều trị và chương trình chi trả từ nguồn ngân sách nhà 
nước hoặc BHYT xã hội ngày càng tăng cao. Bằng chứng ĐGCNYT 
dựa trên cách tiếp cận nghiên cứu chính sách mang tính đa ngành, đánh 
giá một cách hệ thống tác động của các can thiệp và công nghệ y tế, 
trong đó bao gồm tính an toàn, hiệu lực lâm sàng, hiệu quả chi phí và 
tác động ngân sách.  

ĐGCNYT là một lĩnh vực còn tương đối mới và nhiều thách thức, 
đặc biệt là tại các nước đang phát triển như Việt Nam.  Hoạt động này cần 
đáp ứng những yêu cầu nhất định, trong đó đặc biệt có yêu cầu đối với  
tính chặt chẽ, tin cậy về khoa học và tính minh bạch. Trong thời gian 
gần đây, hoạt động ĐGCNYT tại Việt Nam nhận được nhiều sự quan 
tâm từ các bên, nhất là từ khi tiêu chí về bằng chứng hiệu quả chi phí, 
đánh giá tác động ngân sách được đưa vào các quy định xem xét bổ 



 

sung vào danh mục thuốc thuộc phạm vi thanh toán BHYT và tiến hành 
đàm phán giá thuốc. Theo đó, yêu cầu nâng cao chất lượng các bằng 
chứng ĐGCNYT cũng ngày càng tăng lên.  

Đáp ứng yêu cầu này, Viện Chiến lược và Chính sách Y tế đã chủ trì 
xây dựng “Hướng dẫn Thực hành Đánh giá công nghệ y tế” với mục tiêu 
chính nhằm cung cấp các hướng dẫn cụ thể và thực tế cho tất cả các đối 
tượng thực hiện ĐGCNYT, góp phần chuẩn hóa chất lượng các báo cáo 
ĐGCNYT, cung cấp bằng chứng chất lượng cho các nhà hoạch định chính 
sách. Việc xây dựng và phổ biến rộng rãi tài liệu này là một nỗ lực quan 
trọng nhằm phát triển nghiên cứu và sử dụng ĐGCNYT tại Việt Nam. Mặt 
khác, đây cũng là việc hiện thực hóa nỗ lực của Việt Nam đáp ứng yêu cầu 
của Tổ chức Y tế Thế giới về việc đề nghị các nước thành viên thành lập 
hệ thống ĐGCNYT quốc gia, nâng cao năng lực quốc gia về ĐGCNYT, 
trong đó có việc xây dựng Hướng dẫn về Đánh giá công nghệ y tế. Xin 
chúc mừng các tác giả đã dày công biên soạn tài liệu này. “Hướng dẫn 
Thực hành Đánh giá công nghệ y tế” được mong đợi là một công cụ giá 
trị giúp ích các bên liên quan và các nhà nghiên cứu để đưa ra được các 
đánh giá công nghệ y tế có chất lượng cao đáp ứng nhu cầu xây dựng và 
phát triển chính sách y tế.   
 THỨ TRƯỞNG BỘ Y TẾ 

 
 

GS.TS. TRẦN VĂN THUẤN 
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GIỚI THIỆU 

Thực hiện mục tiêu bao phủ chăm sóc sức khỏe (CSSK) toàn dân 
đang là vấn đề ưu tiên hàng đầu trong chính sách y tế tại nhiều quốc 
gia, trong đó có Việt Nam. Để đạt được bao phủ CSSK toàn dân cần 
huy động được nguồn lực tài chính lớn. Tuy nhiên, đó chưa phải là điều 
kiện đủ để đảm bảo mục tiêu bao phủ CSSK toàn dân. Một yếu tố rất 
quan trọng khác đó là cần sử dụng nguồn lực sẵn có một cách hiệu quả. 
Báo cáo của Tổ chức Y tế thế giới (WHO) về bao phủ CSSK toàn dân 
năm 2010 đã chỉ ra thực trạng lãng phí trong đầu tư và sử dụng thuốc, 
công nghệ y tế (CNYT) là một trong các nguyên nhân chủ yếu của tình 
trạng kém hiệu quả trong cung ứng dịch vụ y tế. Việc tăng cường hiệu 
quả trong sử dụng nguồn lực cho y tế càng trở nên quan trọng hơn đối 
với nước có thu nhập trung bình và thấp như Việt Nam, nơi chi phí y tế 
ngày càng gia tăng trong khi nguồn lực tài chính còn rất hạn chế. Do 
đó, việc xác định ưu tiên hợp lý trong phân bổ nguồn lực tài chính y tế 
bao gồm quỹ Bảo hiểm y tế (BHYT) là vấn đề hết sức quan trọng đối 
với các nhà hoạch định chính sách. Một trong những công cụ hữu hiệu 
giúp các nhà hoạch định chính sách quyết định trong xác định ưu tiên 
là Đánh giá Công nghệ y tế (ĐGCNYT). Mục tiêu chủ yếu của 
ĐGCNYT là hỗ trợ các nhà hoạch định chính sách trong việc đưa ra các 
quyết định chính sách dựa trên bằng chứng đối với việc ứng dụng các 
CNYT. Điều này đặc biệt có ý nghĩa quan trọng trong việc xác định ưu 
tiên phân bổ nguồn lực CSSK nhằm mục tiêu bao phủ y tế toàn dân với 
nguồn lực có hạn. 

Năm 2014, WHO đã ban hành nghị quyết số WHA67.23 về 
ĐGCNYT thúc đẩy thực hiện Bao phủ CSSK toàn dân đã khẳng định 
vai trò quan trọng của ĐGCNYT trong cung cấp bằng chứng phục vụ 
quá trình xác định ưu tiên, lựa chọn, sử dụng và quản lý các CNYT cho 
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dự phòng, nâng cao sức khỏe, chẩn đoán, điều trị bệnh tật và nâng cao 
sức khỏe. Nghị quyết yêu cầu các nước thành viên thành lập hệ thống 
quốc gia về ĐGCNYT và nâng cao năng lực quốc gia về ĐGCNYT.  

Thực tiễn hệ thống y tế Việt Nam hiện nay đang nổi lên một số 
vấn đề ưu tiên cần có những chính sách phù hợp mà trong đó ĐGCNYT 
sẽ có đóng góp quan trọng và thiết thực cho việc xây dựng những chính 
sách này. Các vấn đề chính sách ưu tiên đó là: (i) Xây dựng gói quyền 
lợi CSSK phù hợp; (ii) Lựa chọn thuốc và dịch vụ y tế được thanh toán 
BHYT; (iii) Tăng cường việc sử dụng thuốc và dịch vụ y tế hợp lý, xây 
dựng phác đồ điều trị chuẩn; và (iv) Xác định giá thuốc, giá dịch vụ y 
tế phù hợp với khả năng chi trả của Quỹ BHYT và ngân sách nhà nước. 

Trong khi việc xây dựng chính sách y tế đang rất cần các bằng 
chứng về ĐGCNYT như vậy, song cho đến nay ĐGCNYT vẫn còn khá 
mới mẻ tại Việt Nam. ĐGCNYT hiện tại hầu như chưa phát triển cả về 
nghiên cứu cũng như sử dụng kết quả nghiên cứu trong hoạch định 
chính sách. Trong giai đoạn trước đây, một số nghiên cứu riêng lẻ về 
Đánh giá chi phí - hiệu quả được một số đơn vị, cá nhân thực hiện nhưng 
hầu như chưa tạo được sự kết nối với xây dựng chính sách. Trong những 
năm gần đây, hiểu biết và nhận thức về vai trò của ĐGCNYT được nâng 
lên, đồng thời nhu cầu đối với bằng chứng ĐGCNYT từ phía cơ quan 
xây dựng chính sách và quản lý cũng tăng lên. Ngày 31/8/2018, Bộ Y 
tế đã ban hành quyết định số 5315/QĐ-BYT ban hành nguyên tắc, tiêu 
chí xây dựng danh mục thuốc tân dược thuộc phạm vi thanh toán BHYT 
trong đó lần đầu tiên bằng chứng về tác động ngân sách và bằng chứng 
khoa học về chi phí - hiệu quả của thuốc được đưa thành tiêu chí đối 
với thuốc mới bổ sung vào danh mục. Yêu cầu về bằng chứng 
ĐGCNYT bao gồm hiệu quả điều trị, giá trị chi phí - hiệu quả gia tăng, 
ngưỡng chi trả cũng được Trung tâm mua sắm tập trung thuốc quốc gia  
- Bộ Y tế chính thức đưa vào tiêu chí xây dựng phương án đàm phán 
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giá. Tuy nhiên, việc cung cấp các bằng chứng về ĐGCNYT bao gồm 
đánh giá tác động ngân sách chưa đáp ứng được các yêu cầu từ phía cơ 
quan xây dựng chính sách về cả số lượng, chất lượng và thời điểm.  

ĐGCNYT là một lĩnh vực mới, có những yêu cầu và nguyên tắc 
chặt chẽ về phương pháp và quy trình để đảm bảo kết quả nghiên cứu 
phù hợp với các yêu cầu xây dựng chính sách, chặt chẽ về khoa học, 
bằng chứng có chất lượng, được thừa nhận và được sử dụng bởi các bên 
liên quan. WHO đã khuyến cáo các nước thành viên xem xét xây dựng 
hướng dẫn quốc gia về quy trình và phương pháp thực hiện ĐGCNYT. 
Để đáp ứng yêu cầu này, Viện Chiến lược và Chính sách y tế đã chủ trì 
xây dựng cuốn sách Hướng dẫn thực hành Đánh giá Công nghệ y tế. 
Mục tiêu của cuốn sách này nhằm cung cấp hướng dẫn về phương pháp, 
cách thức tiến hành ĐGCNYT, bao gồm việc cập nhật và hướng dẫn 
cách ứng dụng các nguyên tắc cơ bản về phương pháp tiến hành 
ĐGCNYT trong điều kiện thực tế của Việt Nam. Cuốn sách được biên 
soạn với hy vọng là một viên gạch nhỏ góp phần vào mục tiêu chung 
nâng cao chất lượng bằng chứng ĐGCNYT cung cấp cho xây dựng 
chính sách, tăng cường sự phát triển ĐGCNYT tại Việt Nam.  

Theo định nghĩa, đối tượng ĐGCNYT là các CNYT được xác định 
theo phạm vi rộng bao gồm: thuốc, sinh phẩm, thiết bị và vật tư y tế, 
quy trình, thủ thuật, phẫu thuật, chương trình y tế công cộng, hệ thống 
hỗ trợ (ngân hàng máu, hệ thống telemedicine, hệ thống bệnh án điện 
tử…), hệ thống quản lý và tổ chức (phương thức chi trả theo nhóm chẩn 
đoán - DRG, chương trình tuân thủ điều trị…). Trong Hướng dẫn này, 
phạm vi ĐGCNYT tập trung vào các thuốc, sinh phẩm, thiết bị và vật 
tư y tế, quy trình, thủ thuật, phẫu thuật thuộc phạm vi thanh toán BHYT.  

Hướng dẫn này nhằm phục vụ chủ yếu cho các đối tượng liên quan 
trực tiếp với việc xây dựng báo cáo ĐGCNYT và thẩm định, sử dụng 
báo cáo này, cụ thể bao gồm: các nhà hoạch định chính sách, các nhà 



10 

 

nghiên cứu trong lĩnh vực ĐGCNYT, các công ty Dược phẩm là đơn vị 
phải chuẩn bị báo cáo đánh giá tác động ngân sách và báo cáo đánh giá 
kinh tế dược để nộp cùng hồ sơ xin đề nghị đưa thuốc mới vào danh 
mục thanh toán BHYT. 
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CHƯƠNG I 
HƯỚNG DẪN THỰC HÀNH ĐÁNH GIÁ CÔNG NGHỆ Y TẾ 

1.1. Đánh giá tính an toàn, hiệu quả lâm sàng 
1.1.1. Đánh giá tính hiệu quả lâm sàng 

Khái niệm 
Hiệu quả của CNYT được hiểu là các giá trị lâm sàng của CNYT 

liên quan đến bệnh nhân như các triệu chứng về mức độ trầm trọng của 
bệnh, sự sống còn, mức độ bệnh tật… Có hai thuật ngữ liên quan đến 
hiệu quả lâm sàng bao gồm hiệu lực (efficacy) và hiệu quả 
(effectiveness). Khái niệm hiệu lực thường được sử dụng khi mô tả kết 
quả về mặt lâm sàng trong các điều kiện lý tưởng, có kiểm soát, ví dụ 
như các nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên có đối chứng 
(Randomized controlled trial; RCT). Trong khi đó, khái niệm hiệu quả 
lại thường được sử dụng trong các nghiên cứu quan sát hoặc các nguồn 
dữ liệu đời thực (Real World Evidence; RWE). Tuy nhiên, trong bối 
cảnh ĐGCNYT nói chung, hai khái niệm này có thể sử dụng tương 
đương nhau ở một số trường hợp.  

Yêu cầu về bằng chứng hiệu quả lâm sàng trong các hướng dẫn 
ĐGCNYT 

Trong tổng số 40 hướng dẫn ĐGCNYT đã được công bố trên thế 
giới [6], bằng chứng hiệu quả lâm sàng được khuyến nghị trong 26 
hướng dẫn, chiếm 65% tổng số các hướng dẫn ĐGCNYT [6]. Trong đó, 
57,5% các quốc gia yêu cầu cần bằng chứng từ tổng quan hệ thống 
(systematic review) về hiệu quả lâm sàng bao gồm Úc, Bỉ, Canada, 
Croatia, Ai cập, Anh, Phần Lan, Hungary, Ailen, Israel, Malaysia, New 
Zealand, Na Uy, Ba Lan, Liên bang Nga, Scotland, Nam Phi, Đài Loan, 
Hà Lan, Hoa Kỳ.  
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Việc sử dụng các bằng chứng so sánh trực tiếp (direct 
comparisons - hiệu quả lâm sàng của CNYT đánh giá và CNYT đối 
chứng được so sánh trực tiếp trong cùng một thử nghiệm lâm sàng) 
được yêu cầu thực hiện trong 37,5% các hướng dẫn thực hành 
ĐGCNYT [6]. Tuy nhiên, nếu chưa có thử nghiệm lâm sàng so sánh 
trực tiếp các CNYT, việc sử dụng các bằng chứng so sánh không trực 
tiếp (indirect comparisons - hiệu quả lâm sàng của CNYT đánh giá và 
CNYT đối chứng được đo lường trong các thử nghiệm lâm sàng khác 
nhau) cũng đã được nhiều quốc gia chấp nhận, bao gồm Áo, Bỉ, 
Croatia, Cộng hoà Séc, Anh, Estonia, Latvia, Phần Lan, Pháp, Đức, 
Hungary, Ireland, Ý, Hà Lan, Na Uy, Ba Lan, Scotland, Tây Ban Nha 
và Thụy Điển.  

Đối với các nước thành viên EUnetHTA [7], phần lớn các hướng 
dẫn đều khuyến nghị tổng hợp bằng chứng hiệu quả lâm sàng sử dụng 
tổng quan hệ thống (systematic review) và phân tích gộp (meta-
analysis). Bằng chứng hiệu quả lâm sàng nên đến từ các RCTs; tuy 
nhiên, một vài quốc gia cũng chấp nhận bằng chứng hiệu quả lâm sàng 
thu thập từ các nguồn khác (ví dụ, các nghiên cứu quan sát), trong 
trường hợp đây là mức độ bằng chứng cao nhất hiện có.  

Nguồn bằng chứng về hiệu quả lâm sàng 
Những loại hiệu quả lâm sàng khác nhau sẽ được đánh giá trong 

những loại thiết kế nghiên cứu khác nhau; do đó, đòi hỏi các chiến lược 
tìm kiếm, tổng hợp bằng chứng khác nhau. Ví dụ, hiệu quả điều trị của 
một CNYT thường được đánh giá trong các nghiên cứu RCTs. Bảng 1 
dưới đây gợi ý các loại thiết kế nghiên cứu phù hợp với từng loại hiệu 
quả lâm sàng.  
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Bảng 1. Lựa chọn các loại thiết kế phù hợp với loại hiệu quả lâm sàng 

Loại hiệu quả lâm sàng Loại thiết kế nghiên cứu  

Hiệu quả điều trị RCTs 

Hiệu quả dự phòng RCTs hoặc thuần tập 

Tác hại Thuần tập hoặc bệnh chứng 

Tiên lượng Thuần tập 

Giá trị chẩn đoán (độ nhạy, độ 
đặc hiệu) 

Nghiên cứu mô tả cắt ngang hoặc 
thuần tập 

Tổng hợp các bằng chứng về hiệu quả lâm sàng 
Bằng chứng về hiệu quả lâm sàng thường không chỉ được tổng 

hợp từ một nghiên cứu đơn lẻ, mà được khuyến nghị tổng hợp từ tổng 
quan hệ thống và phân tích gộp.  

Trong trường hợp y văn đã tồn tại một nghiên cứu tổng quan hệ 
thống có thời gian kể từ lần tìm kiếm tài liệu cuối cùng không quá 3 
năm trước, tổng quan này có thể được sử dụng. Tuy nhiên, tổng quan 
hệ thống đã được tiến hành từ 3 năm trở lên vẫn có thể được sử dụng 
nếu không có thêm nghiên cứu mới nào kể từ thời điểm tổng quan hệ 
thống được tiến hành, hoặc không có thêm thông tin nào về sự tiến bộ 
trong các phương pháp mà có thể thay đổi kiến thức và kết quả nghiên 
cứu về CNYT.  

Trong trường hợp y văn cho thấy không có nghiên cứu tổng quan 
hệ thống nào đã tiến hành, hoặc không có các tổng quan hệ thống liên 
quan đến câu hỏi quan tâm, hoặc tổng quan hệ thống đã quá cũ, nhà 
nghiên cứu cần thực hiện một tổng quan hệ thống mới. Cách thức tiến 
hành một tổng quan hệ thống và phân tích gộp được trình bày trong 
Phần 0  
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Tổng quan hệ thống và phân tích gộp dưới đây.  
1.1.2. Đánh giá tính an toàn 

Khái niệm 
Đánh giá tính an toàn được thực hiện nhằm xác định tính rủi ro 

khi sử dụng một CNYT nhất định. Các biến cố bất lợi (adverse events) 
và phản ứng có hại (adverse drug reaction) của CNYT đều nên được 
xem xét, nhất là khi chúng có ý nghĩa lâm sàng và đòi hỏi các chăm sóc 
y tế bổ trợ, dẫn đến việc gia tăng chi phí điều trị. Cần lưu ý rằng, tính 
an toàn của CNYT cần được xem xét từ cả góc độ của đối tượng thụ 
hưởng CNYT (ví dụ: bệnh nhân), và cả từ góc độ của người cung ứng 
(ví dụ: bác sỹ, kỹ thuật viên). 

Biến cố bất lợi có nghĩa là bất kỳ sự kiện y tế nào xảy ra trên bệnh 
nhân khi sử dụng một CNYT, gây ra kết quả tiêu cực, bất kể có mối 
quan hệ nhân quả giữa CNYT đã sử dụng và sự kiện này hay không. 
Ngược lại, phản ứng có hại của CNYT có nghĩa là bất kỳ sự kiện y tế 
nào xảy ra ở bệnh nhân được sử dụng một sản phẩm thuốc hoặc CNYT, 
gây ra kết quả tiêu cực và được cho là có mối quan hệ nhân quả giữa 
CNYT và các sự kiện này. Các biến cố bất lợi và phản ứng có hại của 
CNYT được phân loại là không nghiêm trọng hoặc nghiêm trọng, tùy 
thuộc vào kết quả mà chúng gây ra cho bệnh nhân. 

Mục tiêu 
Đánh giá tính an toàn của CNYT nhằm xác định các biến cố bất 

lợi và các phản ứng có hại của thuốc hoặc CNYT về tần suất cũng như 
ý nghĩa, tầm quan trọng trong lâm sàng. Trong ĐGCNYT, việc đánh 
giá tính an toàn của CNYT thường được xem xét trong bối cảnh so sánh 
với CNYT tương đương được so sánh.  

Phạm vi 
Phạm vi đánh giá tính an toàn cần được điều chỉnh phù hợp với 

CNYT được đánh giá và câu hỏi chính sách trong việc ra quyết định. 
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Trong một số trường hợp, phạm vi đánh giá tính an toàn có thể tương tự 
như phạm vi được sử dụng trong đánh giá hiệu quả (ví dụ phạm vi về 
quần thể bệnh nhân, can thiệp, kết quả…). Việc mở rộng phạm vi trong 
đánh giá tính an toàn đôi khi là cần thiết, đặc biệt trong trường hợp công 
nghệ đổi mới, công nghệ thường có tác dụng phụ và công nghệ gây ra 
phản ứng có hại nghiêm trọng. Trong trường hợp đó, phạm vi đánh giá 
có thể mở rộng ví dụ như các nhóm bệnh nhân đặc thù, các liều khác 
nhau của thuốc, đường dùng của thuốc…  

Thông thường, đánh giá tính an toàn thường được thực hiện cùng 
quá trình đánh giá hiệu quả lâm sàng, do các RCT thường báo cáo đồng 
thời cả hai dữ liệu này. Trong trường hợp dữ liệu từ các nghiên cứu 
được đưa vào tổng hợp trong phân tích hiệu quả lâm sàng không đủ để 
đánh giá tính an toàn, nhà nghiên cứu cần xem xét việc mở rộng tiêu 
chí đưa vào tổng quan hệ thống. Nếu chiến lược tìm kiếm của các tài 
liệu/nghiên cứu liên quan đến đánh giá an toàn và các tiêu chí lựa chọn 
và loại trừ của các nghiên cứu này khác so với chiến lược được sử dụng 
trong đánh giá hiệu quả lâm sàng, nhà nghiên cứu nên trình bày một 
quy trình tìm kiếm riêng. 

Bên cạnh các nguồn dữ liệu đã nêu ở mục đánh giá hiệu quả lâm 
sàng, quá trình đánh giá tính an toàn cũng nên cân nhắc sử dụng dữ liệu 
về các tác dụng phụ do các cơ quan quản lý giám sát và theo dõi độ an 
toàn của các sản phẩm thuốc và CNYT công bố (ví dụ: FDA, Trung tâm 
Giám sát WHO Uppsala). Ngoài ra, các dữ liệu từ các báo cáo thường 
xuyên về về các tác dụng phụ và phản ứng có hại của thuốc do các công 
ty dược cũng là một nguồn dữ liệu hữu ích.  

Trong trường hợp xác định được nhiều biến cố bất lợi hoặc phản 
ứng có hại của thuốc hoặc CNYT, nhà nghiên cứu được phép thu hẹp 
đánh giá tính an toàn dựa trên việc khu trú các nhóm tác dụng phụ và 
phản ứng có hại quan trọng nhất (các tác dụng ngoại ý phổ biến nhất và 
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nghiêm trọng). Đồng thời, các biến cố bất lợi hoặc phản ứng có hại ít 
phổ biến hơn hoặc ít nghiêm trọng hơn cần được bàn luận một cách 
thích hợp, hoặc lý giải cho việc không đưa vào đánh giá các nhóm tác 
dụng phụ hoặc phản ứng có hại này.  

Một số điểm chính 
1. Đánh giá tính an toàn và hiệu quả lâm sàng là một cấu phần 

không thể thiếu trong ĐGCNYT.  
2. Bằng chứng về tính an toàn và hiệu quả lâm sàng nên được 

tổng hợp từ các nghiên cứu so sánh trực tiếp, sử dụng phương 
pháp tổng quan hệ thống và phân tích gộp.  

3. Bằng chứng về tính an toàn và hiệu quả lâm sàng nên đến từ 
các RCTs; tuy nhiên, cũng có thể sử dụng bằng chứng thu thập 
từ các nguồn khác (ví dụ, các nghiên cứu quan sát), trong 
trường hợp đây là mức độ bằng chứng cao nhất hiện có. 

4. Trong các trường hợp chưa có sẵn các nghiên cứu tổng quan 
hệ thống và phân tích gộp, việc tiến hành các nghiên cứu mới 
là cần thiết nhằm tổng hợp bằng chứng về tính an toàn, hiệu 
quả của CNYT.  

 
1.1.3. Tổng quan hệ thống và phân tích gộp 

Tổng quan hệ thống (systematic review) liên kết tất cả các bằng 
chứng sẵn có thỏa mãn một số tiêu chí lựa chọn đã được đặt ra từ trước 
để trả lời cho một câu hỏi nghiên cứu cụ thể. Tổng quan hệ thống hướng 
tới giảm thiểu tối đa nguy cơ sai số và đưa ra những kết quả đáng tin 
cậy phục vụ quá trình hoạch định chính sách bằng cách sử dụng phương 
pháp rõ ràng, có hệ thống, có giá trị và có thể lặp lại. Dữ liệu từ các 
nghiên cứu có thể được tổng hợp một cách định lượng thông qua phân 
tích gộp (meta-analysis). Trong ĐGCNYT, tổng quan hệ thống có thể 
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được sử dụng để cung cấp các bằng chứng về hiệu quả, tính an toàn của 
CNYT, hoặc tổng quan các nghiên cứu đánh giá kinh tế y tế nhằm cung 
cấp các bằng chứng hiện có về tính chi phí - hiệu quả của CNYT được 
đánh giá.   

Các tổng quan hệ thống hiện tại đều cố gắng hướng tới việc đáp 
ứng chuẩn PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Review 
and Meta-Analysis) [14] được xây dựng dựa trên Hướng dẫn tổng quan 
hệ thống của tổ chức Cochrane [15] - một trong những tổ chức tiên 
phong trong việc nghiên cứu tổng quan hệ thống và tổng quan phân tích 
gộp nhằm mục tiêu cung cấp bằng chứng cho quá trình hoạch định chính 
sách y tế trên toàn cầu. Chuẩn PRISMA nhấn mạnh một số vấn đề các 
nhà nghiên cứu cần quan tâm khi thực hiện phương pháp nghiên cứu 
tổng quan hệ thống bao gồm các vấn đề về: (1) xác định câu hỏi nghiên 
cứu; (2) phát triển các tiêu chí lựa chọn và loại trừ nghiên cứu đưa vào 
tổng quan hệ thống; (3) phương pháp tìm kiếm hệ thống; (4) lựa chọn 
và thu thập số liệu; (5) thẩm định chất lượng nghiên cứu/tài liệu; (6) 
phân tích số liệu, trình bày và phiên giải kết quả. 

Xác định mục tiêu tổng quan hệ thống và xây dựng tiêu chí lựa 
chọn, loại trừ 

Một mục tiêu tổng quan hệ thống rõ ràng là mục tiêu được đặt ra 
dựa trên cơ sở cân nhắc đến một số yếu tố cơ bản. Có nhiều cách có thể 
giúp nhà nghiên cứu xác định được mục tiêu tổng quan hệ thống rõ ràng, 
trong đó phổ biến nhất là dựa trên nguyên tắc PICO, tức là xây dựng 
mục tiêu dựa trên cơ sở cân nhắc đến các yếu tố gồm: đối tượng đích 
(Population); (2) CNYT can thiệp (Intervention); (3) CNYT đối chứng 
(Comparision) và (4) kết quả đầu ra quan tâm (Outcome). Dựa trên các 
yếu tố cơ bản này và một số yếu tố khác như thiết kế nghiên cứu, ngôn 
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ngữ, thời gian tìm kiếm…, nhà nghiên cứu xây dựng tiêu chí lựa chọn 
và loại trừ các tài liệu đưa vào tổng quan hệ thống.  

Xây dựng chiến lược tìm kiếm hệ thống 

Dựa vào mục tiêu tổng quan hệ thống, nhà nghiên cứu cần xác 
định kỹ lưỡng các nguồn số liệu, xây dựng và lựa chọn các từ khóa tìm 
kiếm. Bằng chứng phải được thu thập từ nhiều cơ sở dữ liệu điện tử; ví 
dụ, theo hướng dẫn của tổ chức Cochcrane đối với tổng quan hệ thống 
về hiệu quả lâm sàng, tối thiểu cần thu thập từ các cơ sở dữ liệu bao 
gồm Medline, EMBASE và cơ sở dữ liệu thử nghiệm lâm sàng có đối 
chứng của Cochrane (CENTRAL). Nhà nghiên cứu cũng cần lưu ý đến 
các nguồn số liệu khác như tìm kiếm trên website của các tổ chức có 
liên quan, các ấn phẩm của các hội thảo, hội nghị, tạp chí in hoặc thậm 
chí các tạp chí điện tử quan trọng; danh sách tài liệu tham khảo của các 
bài báo đã tìm được; và các ấn phẩm chưa xuất bản (grey literature) 
như sổ tay, luận văn, luận án, báo cáo, trao đổi/phỏng vấn cá nhân…  

Lựa chọn nghiên cứu 

Mỗi nghiên cứu tìm được cần được đánh giá để xác định xem có 
thỏa mãn các tiêu chuẩn lựa chọn/loại trừ hay không. Lý do lựa chọn/ 
loại trừ các nghiên cứu cần được lưu trữ đầy đủ. Việc lựa chọn được 
thực hiện bởi hai nhà nghiên cứu độc lập; hoặc một nhà nghiên cứu thực 
hiện và có sự kiểm chứng của nhà nghiên cứu khác (trên một tỷ lệ số 
lượng bản ghi nhất định) trong trường hợp hạn chế về thời gian và con 
người, nhằm đảm bảo độ tin cậy của việc lựa chọn tài liệu. Khi có bất 
đồng quan điểm giữa các nhà nghiên cứu, các bước giải quyết bất đồng 
cần được đưa vào báo cáo cụ thể. 
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Thẩm định chất lượng nghiên cứu 

Thẩm định chất lượng nghiên cứu là một khâu quan trọng trong 
ĐGCNYT, nhằm đánh giá chất lượng về mặt phương pháp của các 
nghiên cứu, qua đó xác định các sai số tiềm tàng trong khâu thiết kế, 
thực hiện có thể ảnh hưởng đến kết quả của nghiên cứu. Kết quả thẩm 
định chất lượng nghiên cứu sẽ giúp nhà nghiên cứu đánh giá được giá 
trị và độ tin cậy của nghiên cứu, từ đó giúp việc phiên giải các dữ liệu, 
kết quả, kết luận của nghiên cứu trở nên phù hợp hơn.  

Có nhiều bộ công cụ đã được phát triển để thẩm định chất lượng 
cho các loại nghiên cứu khác nhau. Việc lựa chọn bộ công cụ đánh giá 
cần được lý giải và nêu rõ trong báo cáo và cần sử dụng phù hợp với 
thiết kế của nghiên cứu được đánh giá. Bảng 2 dưới đây tổng hợp một 
số bộ công cụ được khuyến nghị sử dụng để thẩm định chất lượng cho 
một số loại nghiên cứu.  
Bảng 2. Lựa chọn các công cụ thẩm định chất lượng các loại nghiên 

cứu 

Loại nghiên cứu Công cụ 

Tổng quan hệ thống và phân tích gộp AMSTAR-2 [9] 

RCTs Cochrane RoB [10] 

Các nghiên cứu không phân bổ ngẫu 
nhiên 

ROBINS-I [11] 

Các loại nghiên cứu khác QUADAS-2 [12],  
OHAT Risk of Bias Tool [13] 

Phân tích số liệu, trình bày và phiên giải kết quả 
Đối với các nghiên cứu định tính hoặc các nghiên cứu có sự không 

đồng nhất (heterogeneity), các kết quả có thể được tổng hợp bằng cách mô 
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tả, sử dụng các bảng biểu tổng hợp và phiên giải bằng các đoạn văn. Trong 
trường hợp nghiên cứu có ít hoặc không có sự không đồng nhất (hay nói 
cách khác, kết quả các nghiên cứu mang tính đồng nhất), nhà nghiên cứu 
có thể áp dụng phương pháp tổng hợp định lượng - trong đó trích xuất các 
tham số định lượng từ các nghiên cứu và áp dụng phương pháp phân tích 
gộp để phân tích số liệu tổng hợp. Tùy vào biến kết quả mà nhà nghiên 
cứu quan tâm và mức độ của sự không đồng nhất, nhà nghiên cứu lựa 
chọn các mô hình phân tích khác nhau như mô hình tác động ngẫu nhiên 
(Random Effect Model) hay mô hình tác động cố định (Fixed Effect 
Model) [16]. Trong trường hợp nhà nghiên cứu tổng hợp dữ liệu từ các 
thử nghiệm trong đó các công nghệ không được so sánh trực tiếp với 
nhau trong các thử nghiệm ghép cặp, nhưng được so sánh gián tiếp 
thông qua các công nghệ so sánh, phân tích gộp mạng lưới (network 
meta-analysis) có thể được sử dụng.  

Kết quả của phân tích gộp cần được trình bày ở cả dạng bảng và 
biểu đồ như biểu đồ forest, trong đa phần các trường hợp là biểu đồ thể 
hiện giá trị của nguy cơ tương đối (Relative Risk; RR) và khoảng tin 
cậy 95% sử dụng trong các phân tích gộp. Bên cạnh đó, sai lệch xuất 
bản (publication bias) cũng cần được đánh giá và trình bày sử dụng biểu 
đồ phễu (funnel). 

 Một số điểm chính 
1. Tổng quan hệ thống là công cụ quan trọng trong ĐGCNYT. Tổng 

quan hệ thống nên được thực hiện theo đề cương nghiên cứu để 
hạn chế tối đa các sai số có thể gặp phải. 

2. Tìm kiếm trên nhiều cơ sở dữ liệu điện tử (Medline, EMBASE, 
CENTRAL, thư viện Cochrane...) và các nguồn số liệu khác 
(website của các tổ chức có liên quan, hội thảo, danh mục tài liệu 
tham khảo của các bài báo đã tìm được và các tài liệu chưa công 
bố). Việc tìm kiếm tài liệu không nên bị giới hạn bởi ngôn ngữ. 
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Tiêu chí lựa chọn nghiên cứu sử dụng cho tổng quan hệ thống hay 
phân tích gộp cần được xác định rõ ràng.  

3. Các nghiên cứu tìm kiếm được cần được đánh giá bởi nhiều hơn 
một nhà nghiên cứu nhằm làm tăng tính giá trị của quyết định. 
Quy trình giải quyết mâu thuẫn (nếu có) giữa các nhà nghiên cứu 
cũng cần được nêu rõ, và các sai số có thể gặp phải cũng cần được 
xác định. 

4. Kết quả tổng hợp về hiệu quả điều trị thông qua phân tích gộp là 
hoàn toàn phù hợp trong điều kiện có đủ số liệu có giá trị và phù 
hợp, sử dụng đơn vị đo lường có thể so sánh được. 

5. Bằng chứng từ phân tích gộp mạng lưới có thể được sử dụng khi 
không có bằng chứng so sánh trực tiếp hoặc khi cần phải so sánh 
nhiều CNYT cùng lúc. 

 
1.2. Đánh giá kinh tế y tế 
1.2.1. Xác định phương pháp và phạm vi đánh giá  

Phương pháp đánh giá kinh tế y tế 
Đánh giá kinh tế y tế (KTYT) là một trong các công cụ quan trọng 

của ĐGCNYT. Đánh giá kinh tế y tế là “phương pháp xác định, đo 
lường, định giá và so sánh cả chi phí và kết quả của các phương án can 
thiệp khác nhau” [17]. Có 4 phương pháp đánh giá kinh tế y tế toàn 
phần chính được nhắc đến bao gồm phân tích chi phí tối thiểu (Cost 
Minimization Analysis; CMA), phân tích chi phí-hiệu quả (Cost 
Effectiveness Analysis; CEA), phân tích chi phí-thỏa dụng (Cost Utility 
Analysis, CUA) và phân tích chi phí-lợi ích (Cost Benefit Analysis, 
CBA). Trong đó, CMA được thực hiện nhằm so sánh sự khác nhau về 
chi phí của các CNYT đã được chứng minh/giả định rằng hiệu quả như 
nhau về mọi mặt; CBA được thực hiện dựa trên việc quy đổi thành tiền 
cả kết quả và chi phí của các CNYT. Do giả định các CNYT có hiệu 
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quả như nhau về mọi mặt (trong CMA) và các tranh luận xung quanh 
việc quy đổi kết quả sức khỏe ra tiền tệ (trong CBA), cả hai phương 
pháp này đều ít phổ biến hơn so với CEA và CUA.  

Phân tích chi phí-hiệu quả (CEA): được sử dụng khá rộng rãi, 
trong đó kết quả đầu ra của các CNYT được đo lường bằng đơn vị đo 
lường tự nhiên, ví dụ như số ngày không có triệu chứng bệnh, số ca 
được chẩn đoán bệnh, số ca tử vong, số năm sống... Mặc dù việc đo 
lường kết quả CNYT bằng đơn vị đo lường tự nhiên giúp các kết quả 
phân tích trở nên dễ hiểu đối với cả người bệnh và cán bộ y tế, một 
trong các nhược điểm lớn của CEA là không cho phép đánh giá toàn 
diện các hiệu quả có thể có của một CNYT (đặc biệt là khi CNYT 
mang lại hiệu quả về cả số lượng năm sống tăng thêm và cả chất lượng 
cuộc sống).  

Phân tích chi phí - thỏa dụng (CUA): là một dạng đặc biệt của 
CEA trong đó hiệu quả được đo lường bằng số năm sống hiệu chỉnh 
theo sức khoẻ - trong đó phổ biến nhất là sử dụng giá trị DALY hoặc 
QALY (được trình bày trong Phần 0  

Đo lường kết quả đầu ra). Việc áp dụng CUA trong ĐGCNYT 
được khuyến cáo bởi  nhiều tổ chức khác nhau (như NICE của Anh 
[18], HITAP của Thái Lan [19]) do đây là đơn vị đo lường kết quả đầu 
ra cuối cùng cho phép kết hợp cả thời gian (số lượng) và chất lượng 
cuộc sống. 

Mô hình hóa trong đánh giá kinh tế y tế 

Các nghiên cứu đánh giá KTYT có thể được thực hiện dựa trên 
các số liệu chi tiết của người bệnh - thông thường là dựa trên các RCTs. 
Một trong các nhược điểm lớn nhất của đánh giá KTYT dựa vào RCTs 
nằm ở thời gian theo dõi của các RCTs có thể chỉ cho phép đánh giá 
được kết quả đầu ra ngắn hạn. Việc triển khai các RCTs cũng rất tốn 
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kém và có thể không phản ánh bối cảnh triển khai các CNYT trên thực 
tế. Do đó, đánh giá KTYT sử dụng kỹ thuật mô hình hóa được áp dụng 
ngày càng rộng rãi và được cân nhắc như một phương pháp hữu ích 
trong việc cung cấp thông tin cho quá trình hoạch định chính sách, trong 
đó có Việt Nam. Trong Phần 0  

Xây dựng mô hình đánh giá, chúng tôi sẽ tập trung trình bày các 
vấn đề liên quan đến đánh giá KTYT sử dụng kỹ thuật mô hình hóa.   

Xác định phạm vi nghiên cứu 

Xác định quần thể đích: Nhà nghiên cứu cần trình bày các thông 
tin cụ thể về đối tượng đích bao gồm các đặc điểm cơ bản về đối tượng, 
địa điểm và bối cảnh của các CNYT được đánh giá.  

Lựa chọn các CNYT đưa vào đánh giá: có thể được thực hiện dựa 
trên nhiều tiêu chí khác nhau, chẳng hạn như dựa trên quá trình xác định 
ưu tiên, dựa trên mức độ ảnh hưởng về mặt ngân sách của CNYT đối 
với quỹ tài chính y tế, dựa trên ý kiến của chuyên gia… Việc lựa chọn 
các công nghệ so sánh cũng được thực hiện một cách kỹ lưỡng để đảm 
bảo không làm sai lệch kết quả nghiên cứu. Toàn bộ các công nghệ thay 
thế cần phải được cân nhắc đến, trong nhiều trường hợp công nghệ so 
sánh có thể là thực tiễn đang được triển khai hoặc không triển khai bất 
kì công nghệ gì (do-nothing). Điều quan trọng nhất là toàn bộ quá trình 
lựa chọn các CNYT được đưa vào đánh giá cần được báo cáo minh bạch 
và có sự tham gia của các bên liên quan.    

Xác định quan điểm phân tích (analytic perspective): Đánh giá 
KTYT có thể được thực hiện từ nhiều quan điểm khác nhau như từ phía 
người chi trả (ví dụ như cơ quan BHYT hay người bệnh), từ phía hệ 
thống y tế (cơ sở cung cấp dịch vụ hay cả hệ thống y tế) hoặc từ quan 
điểm rộng hơn là từ quan điểm toàn bộ xã hội (bao trùm toàn bộ chi phí 
và kết quả đối với hệ thống y tế, cơ quan chi trả và người bệnh). Quan 
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điểm phân tích cần phải được trình bày rõ ràng và đảm bảo tương thích 
với mục tiêu nghiên cứu đề ra. Quan điểm phân tích rộng hơn, đặc biệt 
là quan điểm toàn bộ xã hội được nhiều tổ chức khuyến cáo nhằm cung 
cấp các bằng chứng đáng tin cậy cho hoạch định chính sách.  

Xác định phương pháp đánh giá KTYT: Cần trình bày rõ phương 
pháp đánh giá KTYT (đã trình bày ở trên) được sử dụng cũng như lý do 
lựa chọn phương pháp này trong mối tương quan với mục tiêu nghiên 
cứu. Tùy từng vấn đề cụ thể, nhà nghiên cứu cần mô tả và lý giải cho 
việc lựa chọn phạm vi đo lường chi phí và kết quả đầu ra của các CNYT 
được đánh giá (chẳng hạn như có tính toán đến cả các chi phí và kết quả 
liên quan đến các tác dụng phụ của CNYT hay không).   

Bên cạnh đó, nhà nghiên cứu cũng cần xác định rõ đơn vị/tổ chức 
nào chịu trách nhiệm đưa ra quyết định cho vấn đề đang được nghiên 
cứu hay nói cách khác là sẽ sử dụng kết quả nghiên cứu này phục vụ 
cho việc ra quyết định. 

Một số điểm chính 
1. Cần có câu hỏi nghiên cứu rõ ràng, trong đó mô tả cụ thể về 

quần thể đích, các công nghệ đưa vào đánh giá, quan điểm 
phân tích và phương pháp đánh giá KTYT được sử dụng. 

2. Việc lựa chọn các CNYT đưa vào đánh giá cần phải được thực 
hiện một cách minh bạch và có sự tham gia của các bên liên 
quan. 

3. Quan điểm phân tích cần phù hợp với mục tiêu nghiên cứu.  
4. Phương pháp phân tích chi phí-thoả dụng (CUA), trong đó, sử 

dụng số năm sống hiệu chỉnh theo sức khỏe được khuyến khích 
sử dụng tại Việt Nam. 
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1.2.2. Xây dựng mô hình đánh giá  
Trong ĐGCNYT, việc phân tích chi phí-hiệu quả thường yêu cầu 

kết hợp số liệu về chi phí và hiệu quả từ nhiều nguồn, mô phỏng và ngoại 
suy số liệu cho khoảng thời gian dài và trong các tình huống giả định 
khác nhau [20, 21]. Các nghiên cứu thực nghiệm thông thường khó đáp 
ứng được vì yêu cầu thời gian và nguồn lực rất lớn. Do đó, phương pháp 
mô hình hóa với việc áp dụng các công thức toán học, thống kê bằng 
phần mềm máy tính thường được sử dụng trong ĐGCNYT nhằm cung 
cấp bằng chứng, thông tin tốt nhất cho việc ra quyết định [22]. 

Ứng dụng của mô hình hóa trong ĐGCNYT [20-22]: 
- Mở rộng thông tin sẵn có, ngoại suy số liệu về chi phí, hiệu quả 

từ các nghiên cứu thực nghiệm; 
- Kết hợp các thông tin sẵn có từ nhiều nguồn; 
- So sánh nhiều lựa chọn, phương án liên quan; 
- Tổng hợp các kết quả thực nghiệm và sử dụng ở nhiều bối cảnh 

khác nhau; 
- Kiểm định mức độ ảnh hưởng của số liệu đầu vào và tính chắc 

chắn của kết quả. 
Các loại mô hình 
Có nhiều loại mô hình, phương pháp xây dựng mô hình, đồng 

thời theo thời gian, các phương pháp, loại mô hình ngày càng được 
phát triển [23]. Tùy thuộc vào mục tiêu nghiên cứu, đặc thù của bệnh, 
đặc điểm của CNYT và sự sẵn có của dữ liệu, các loại mô hình khác 
nhau có thể được lựa chọn. Mô hình có thể được xây dựng để mô 
phỏng ở cấp độ cá thể với những sự kiện rời rạc, không theo một chu 
kỳ cố định, trong các trường hợp phức tạp với nhiều biến chứng, nhiều 
trạng thái sức khỏe hoặc có nhiều yếu tố lịch sử, tiền sử bệnh tác động 
đến diễn biến của bệnh, như mô hình mô phỏng sự kiện rời rạc 
(Discrete event simulation; DES) [24]. Tuy vậy, với độ phức tạp càng 
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cao, dữ liệu yêu cầu sử dụng cho mô hình càng nhiều, cũng như sai số 
dự báo do cấu trúc phức tạp của mô hình và phạm vi phân phối, sai số 
chuẩn của các tham số đầu vào. Do đó, hai loại mô hình ở mức độ  
đơn giản và phức tạp trung bình được sử dụng phổ biến trong ĐGCNYT 
là mô hình cây quyết định (decision tree) và mô hình Markov. 

Mô hình cây quyết định là dạng mô hình phân tích sử dụng các 
nhánh thể hiện khả năng kết quả có thể xảy ra cho cá thể hoặc quần thể 
trước mỗi lựa chọn CNYT. Mô hình cây quyết định bao gồm các điểm 
nút, thể hiện cho các lựa chọn CNYT. Xác suất của các kết quả xảy ra 
của mỗi điểm nút luôn luôn bằng 1. Mỗi nhánh kết quả sẽ được gắn chi 
phí và hiệu quả cụ thể, kết hợp với xác suất của mỗi nhánh để tính chi 
phí và hiệu quả kỳ vọng của mỗi phương án CNYT để so sánh [25]. Mô 
hình cây quyết định hữu dụng với các trường hợp tương đối đơn giản, 
mô phỏng các trạng thái không mang tính lặp đi lặp lại và diễn biến 
trong khoảng thời gian ngắn.  

Mô hình Markov là mô hình được sử dụng phổ biến nhất trong 
ĐGCNYT. Mô hình Markov sử dụng các trạng thái sức khỏe để thể hiện 
tất cả các kết cục có thể xảy khi sử dụng CNYT. Mỗi cá thể tại một thời 
điểm cụ thể chỉ có thể có một trạng thái sức khỏe duy nhất trong các 
trạng thái sức khỏe của mô hình, và phải sau một thời gian nhất định cá 
thể này mới có thể chuyển từ trạng thái sức khỏe hiện có sang trạng thái 
sức khỏe khác của mô hình. Thời gian chuyển bệnh này được gọi là chu 
kỳ. Xác suất di chuyển từ trạng thái bệnh này sang trạng thái bệnh khác 
gọi là xác suất dịch chuyển bệnh. Chi phí và hiệu quả cụ thể được xác 
định tương ứng với mỗi trạng thái bệnh tại các thời điểm cụ thể. Chi phí 
và hiệu quả của mỗi quần thể sẽ được tổng hợp lại đối với mỗi CNYT 
và so sánh lẫn nhau [26]. Mô hình Markov hữu dụng với các bệnh hoặc 
phương án điều trị có thể biểu diễn thành chuỗi các giai đoạn, trạng thái 
riêng biệt và có tính chất lặp đi lặp lại theo chu kỳ [27]. Mô hình Markov 
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thường được sử dụng mô phỏng cho quần thể, chu kỳ dịch chuyển giữa 
các trạng thái cố định, giả định quần thể người bệnh có tính chất đồng 
nhất khi ở trong cùng tình trạng sức khỏe nhất định [28].  

Yêu cầu đối với mô hình 
Mô hình cần được xây dựng theo đúng các chuẩn hướng dẫn thực 

hành mô hình. Việc tính toán hiệu quả điều trị cần được dựa trên các kết 
quả từ tổng quan hệ thống, các giả định cần được nêu và lý giải đầy đủ, 
số liệu đầu vào cần được cung cấp đầy đủ tài liệu và lý giải phù hợp [21].  

Với các giả định và số liệu có ít độ tin cậy, cần phân tích độ nhạy 
để kiểm định tác động đến kết quả của mô hình. Mô hình và các tham 
số đầu vào chính cần được phân tích độ nhạy một cách toàn diện bao 
gồm phân tích độ nhạy đơn biến hoặc đa biến và phân tích độ nhạy xác 
suất nhằm kiểm định độ tin cậy của kết quả [29]. 

Cấu trúc của mô hình, tham số đầu vào và đầu ra cần thể hiện được 
bản chất của vấn đề, quá trình tiến triển bệnh và đảm bảo tính linh hoạt 
để có thể sẵn sàng cập nhật số liệu nếu có [27]. Để đơn giản hóa, mô 
hình có thể được điều chỉnh để loại bỏ các can thiệp lâm sàng không 
mong đợi mà có thể gây ra sự khác biệt giữa các công nghệ được so 
sánh. Đối với mô hình Markov, chu kỳ dịch chuyển bệnh cần có độ dài 
thời gian phù hợp để đảm bảo có thể phản ánh được tất cả các thay đổi 
về tình trạng sức khỏe, quyết định điều trị, chi phí có thể xảy ra trong 
mỗi chu kỳ [29]. 

Cần cung cấp chi tiết phương pháp đảm bảo chất lượng được sử 
dụng trong quá trình xây dựng mô hình và phương pháp, kết quả kiểm 
định mô hình. Đồng thời, kết quả phân tích cần được trình bày rõ ràng 
từng bước, không chỉ đưa kết quả tổng hợp cuối cùng. Nên trình bày 
dưới dạng bảng các thông tin về số năm sống thêm, tỷ lệ tử vong (từng 
thời điểm nếu có thể) và tần suất các can thiệp lâm sàng chọn lọc được 
dự báo bởi mô hình. 
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Mô hình luôn đòi hỏi việc ngoại suy chi phí và hiệu quả trong 
khoảng thời gian dài. Các giả định được sử dụng để ngoại suy tác động 
của CNYT cần được kiểm định kỹ càng, giá trị mô tả và giá trị nội tại, 
và được báo cáo minh bạch. Kiểm định cần xem xét tính hợp lý cả về 
mặt lâm sàng và khoa học của kết quả, đồng thời có thể có sự kết nối 
với các nguồn dữ liệu khác như bộ dữ liệu quần thể hoặc các nghiên 
cứu lâm sàng liên quan trong trường hợp có dữ liệu. Kiểm định giá trị 
nội tại đối với các phương pháp thống kê, các hạn chế của phương pháp 
thống kê cần được nêu rõ. Các kịch bản thay thế cũng cần được xem xét 
để so sánh tác động giữa các phương pháp ngoại suy khác nhau. 

Thời gian đánh giá của mô hình cần đủ dài để các chi phí và hiệu 
quả ước tính đảm bảo phản ánh được tất cả khác biệt quan trọng giữa 
các công nghệ được so sánh [21]. Nhiều công nghệ có tác động về chi 
phí và hiệu quả đến toàn bộ thời gian sống của người bệnh. Do đó, thời 
gian đánh giá của mô hình nên là toàn bộ thời gian sống của người bệnh 
để phản ánh được tất cả các khác biệt về tình trạng sức khỏe hoặc lợi 
ích tiếp tục kéo dài trong phần còn lại thời gian sống giữa các công nghệ 
so sánh. Khi thời gian đánh giá của mô hình là toàn bộ thời gian sống 
của người bệnh, việc ngoại suy số liệu lâm sàng là cần thiết và cần cân 
nhắc đến tính không chắc chắn - phân tích độ nhạy. 

Thời gian đánh giá của mô hình ngắn hơn thời gian sống của bệnh 
nhân có thể được chấp nhận nếu không có sự khác biệt về hiệu quả điều 
trị, chi phí, chất lượng cuộc sống giữa các CNYT hoặc khác biệt chỉ xảy 
ra trong 1 khoảng thời gian tương đối ngắn (ví dụ trường hợp nhiễm 
trùng cấp tính không để lại di chứng lâu dài) [21]. 

Để tạo điều kiện thuận lợi cho việc thẩm định kết quả của mô hình, 
các tài liệu về cấu trúc, dữ liệu, kiểm định của mô hình cần được cung 
cấp rõ ràng, minh bạch và giải thích chi tiết các phương án được lựa 
chọn sử dụng trong mô hình [29]. 
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Kiểm định mô hình 
Kiểm định mô hình là một khâu quan trọng trong xây dựng mô 

hình, là bước quyết định để củng cố mức độ tin cậy, tính chắc chắn 
của kết quả đến nhà hoạch định chính sách. Nếu như tính minh bạch 
giúp người đọc hiểu được mô hình thì kiểm định giúp người đọc xác 
định chất lượng của mô hình [30]. Mặc dù vậy, sẽ là không khả thi nếu 
như yêu cầu mô hình phải được kiểm định đầy đủ. Mô hình có thể lựa 
chọn các cấp độ kiểm định khác nhau tùy thuộc vào mục tiêu nghiên 
cứu, mức độ yêu cầu về tính chính xác và tính áp dụng qua thời gian 
của mô hình.  

Có 5 dạng kiểm định mô hình phổ biến đó là: kiểm định giá trị mô 
tả (face validity), kiểm định giá trị nội tại (internal validity), kiểm định 
giá trị ngoại suy (external validity), kiểm định giá trị chéo (cross 
validity) và kiểm định giá trị dự báo (predictive validity) [30]. Kiểm 
định giá trị mô tả nhằm đánh giá các giả định và ứng dụng của mô hình 
có tương đồng với các bằng chứng và khoa học hiện tại không, và được 
đánh giá bởi các chuyên gia trong lĩnh vực liên quan. Kiểm định giá trị 
nội tại xem xét các cấu phần trong mô hình hoạt động đúng mục đích 
và vận hành chính xác không qua việc áp dụng quy trình rà soát lỗi lập 
trình (walk-throughs) hoặc tiến hành lập trình bởi hai người độc lập. 
Với kiểm định giá trị ngoại suy, mô hình được sử dụng để mô phỏng 
tình huống thực tế ví dụ các thử nghiệm lâm sàng và so sánh kết quả 
mô hình dự đoán với kết quả thực tế. Kiểm định chéo so sánh kết quả 
mô hình với các mô hình khác và xác định điều kiện có thể cho ra kết 
quả tương đồng nhau. Kiểm định dự báo để dự đoán các sự kiện tương 
lai do đó cần có thời gian để so sánh kết quả dự báo của mô hình với sự 
kiện trong tương lai.  

Có thể thấy mức độ yêu cầu về kiểm định tăng dần trong 5 phương 
pháp kiểm định nêu trên. Từ việc lấy ý kiến chủ quan của các chuyên 
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gia, rà soát lỗi lập trình đến yêu cầu so sánh giá trị thực tế, kiểm tra chéo 
kết quả giữa các mô hình và kiểm tra kết quả dự báo. Trên thực tế, do 
hạn chế về dữ liệu nghiên cứu, thời gian và nguồn lực, rất ít nghiên cứu 
có thể tiến hành kiểm định ở mức độ kiểm định giá trị ngoại suy, kiểm 
định chéo và kiểm định dự báo. Tuy vậy, để đảm bảo chất lượng của 
mô hình, kiểm định giá trị mô tả và giá trị nội tại cần được thực hiện để 
tránh sai sót liên quan đến tính logic, tính khoa học, lập trình công thức 
của mô hình và phản ánh đúng bản chất vấn đề. 

Một số điểm chính 

1. Việc lựa chọn mô hình, kết hợp giữa các mô hình với nhau hoàn 
toàn phụ thuộc vào mục đích nghiên cứu cũng như tính khả thi 
của việc thu thập số liệu. Mô hình có thể được xây dựng mới hoặc 
sử dụng các mô hình sẵn có từ các nghiên cứu trước, có hiệu 
chỉnh hoặc không hiệu chỉnh tùy thuộc bối cảnh và mức độ yêu 
cầu của nghiên cứu. Tuy nhiên để bảo đảm chất lượng, mô hình 
cần đảm bảo tính toàn diện, logic và minh bạch. 

2. Số liệu đầu vào cần được dựa trên các kết quả từ tổng quan hệ 
thống và lý giải, nêu rõ nguồn số liệu và nên trình bày dưới 
dạng bảng. Việc lựa chọn mô hình, cấu trúc mô hình, các giả 
định của mô hình cần được cung cấp đầy đủ, chi tiết, rõ ràng 
và lý giải phù hợp. 

3. Mô hình và các tham số đầu vào chính cần được phân tích độ 
nhạy một cách toàn diện bao gồm phân tích độ nhạy đơn biến 
hoặc đa biến và phân tích độ nhạy xác suất nhằm kiểm định độ 
tin cậy của kết quả. Mô hình cũng cần được kiểm định giá trị mô 
tả và giá trị nội tại. 

4. Thời gian đánh giá của mô hình cần đủ dài (khuyến khích áp dụng 
toàn bộ thời gian sống của người bệnh) để các chi phí và hiệu quả 
ước tính đảm bảo phản ánh được tất cả khác biệt quan trọng giữa 
các công nghệ được so sánh. 
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1.2.3. Đo lường chi phí  
Chi phí 

Chi phí là giá trị được quy thành tiền của tất cả các nguồn lực cần 
thiết được sử dụng để sản xuất/tạo ra một sản phẩm, dịch vụ hay hoạt 
động nào đó. Trong lĩnh vực y tế, ước tính tổng chi phí của một CNYT 
thông qua việc tính toán các cấu phần chi phí; và chi phí đơn vị của các 
sản phẩm đầu ra cung cấp những thông tin hữu ích cho các nhà lập kế 
hoạch, các nhà hoạch định chính sách và các nhà nghiên cứu nhằm mục 
đích: (i) Quản lý tài chính y tế (bao gồm cả ước tính nhu cầu nguồn lực 
trong tương lai); (ii) Đánh giá hiệu suất hoạt động y tế theo thời gian 
giữa các cơ sở y tế; và (ii) Đánh giá. 

Nhu cầu triển khai các ĐGCNYT để xác định các CNYT có chi 
phí hiệu quả ngày càng trở nên thiết yếu. Các CNYT mới có thể rất hiệu 
quả, nhưng liệu hiệu quả đạt được có tương xứng với chi phí bỏ ra hay 
không? Rõ ràng, thông tin về chi phí cho biết CNYT nào đem lại hiệu 
quả cao nhất về mặt kinh tế, và vì vậy, đo lường chi phí trở thành một 
cấu phần quan trọng trong ĐGCNYT. 

Chi phí trong các đánh giá kinh tế y tế 

Xác định các cấu phần chi phí 

Các đánh giá KTYT dựa trên các quan điểm phân tích (analytic 
perspective) khác nhau, sẽ cung cấp bằng chứng cho các quyết định 
chính sách khác nhau [31]. Các quan điểm có thể đến từ người cung cấp 
dịch vụ, người sử dụng dịch vụ, cơ quan chi trả, hệ thống y tế hay toàn 
bộ xã hội. Đồng thời, quan điểm phân tích được lựa chọn còn là yếu tố 
quan trọng trong việc xác định những chi phí nào cần được đưa vào 
phân tích. Quan điểm rộng, toàn diện và được khuyến nghị nhiều nhất 
trong các hướng dẫn quốc tế là quan điểm toàn xã hội, trong đó tất cả 
các chi phí phải được xác định, đo lường và định giá [32].  
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Chi phí có thể được phân nhóm theo nhiều cách khác nhau, bao 
gồm chi phí dành cho y tế và chi phí ngoài y tế. Cách phân loại thông 
thường và phổ biến nhất gồm các nhóm chính như sau: (1) Chi phí trực 
tiếp y tế (direct medical cost); (2) Chi phí trực tiếp ngoài y tế (direct 
non-medical cost); và (3) Chi phí gián tiếp (indirect cost) [17].  

- Chi phi trực tiếp y tế là những chi phí liên quan trực tiếp đến việc 
sử dụng các nguồn lực trong cung ứng các dịch vụ y tế, bao gồm: 
chẩn đoán, điều trị, phục hồi chức năng và chăm sóc tại nhà. 
Những chi phí này có thể là chi phí khám bệnh, ngày giường điều 
trị, kỹ thuật y tế. 

- Chi phí trực tiếp ngoài y tế bao gồm tất cả các chi phí phát sinh 
trong quá trình người bệnh và gia đình người bệnh tiếp nhận dịch 
vụ y tế. Những chi phí này bao gồm chi phí đi lại, ăn ở và chi trả 
cho người chăm sóc trong suốt giai đoạn bệnh nhân điều trị và 
phục hồi. 

- Chi phí gián tiếp là giá trị nguồn lực bị mất đi do giảm khả năng 
làm việc hoặc mất khả năng vận động vĩnh viễn do bệnh tật và 
tử vong sớm. Các phương pháp phổ biến được áp dụng để tính 
toán những chi phí này là phương pháp nguồn nhân lực (human 
capital method) và phương pháp chi phí gián đoạn (friction cost 
method). 

Ngoài ra, trong đánh giá gánh nặng bệnh tật, các chi phí vô hình 
(intangible cost), như giá trị tiền tệ của sự đau đớn do tình trạng bệnh 
tật, cũng được nhắc đến; tuy nhiên, trong thực tế, các chi phí này hiếm 
khi được đưa vào tính toán bởi thường mang tính chủ quan cao, và khó 
có thể định giá các chi phí này sang đơn vị tiền tệ. 
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Bảng 3. Cấu phần chi phí theo quan điểm phân tích 

Quan điểm Nhóm 
chi phí 

Cấu phần chi phí 

X
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hộ
i 
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 N
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ời
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un
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dị
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C
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qu
an

 c
hi

 tr
ả 

Chi phí 
trực tiếp 
y tế 

Khám bệnh, xét ngiệm, chẩn 
đoán hình ảnh, nằm viện, 
thuốc, máu, dịch truyền, vật tư 
tiêu hao, phục hồi chức năng, 
chăm sóc tại nhà... 

 

Nhà cửa, trang thiết bị, vận 
hành, lương cán bộ… 

N
gư

ờ i
 sử

 d
ụ n

g 
dị

ch
 v

ụ 

 

Chi trả tiền túi (bao gồm đồng 
chi trả) cho các dịch vụ chẩn 
đoán, điều trị, phục hồi chức 
năng, chăm sóc tại nhà. 

 Chi phí 
trực tiếp 
ngoài y 
tế 

Ăn uống, đi lại, chỗ ở, chi trả 
cho người chăm sóc... 

Chi phí 
gián tiếp 

Mất năng suất lao động do 
bệnh tật, mất thu nhập do tử 
vong sớm... 

Chi phí 
vô hình 
(không 
bắt buộc) 

Đau đớn, lo sợ, giảm sút chất 
lượng cuộc sống... 

Nguồn số liệu 
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Số liệu về chi phí trong các đánh giá KTYT có thể đến từ nhiều 
nguồn khác nhau, phụ thuộc vào mục tiêu và tính ứng dụng của các 
nghiên cứu. Phần lớn các hướng dẫn quốc tế nhấn mạnh tầm quan trọng 
của việc sử dụng nguồn số liệu đại diện quốc gia trong xây dựng các 
chính sách quốc gia [18]. Một số nguồn số liệu thường được sử dụng 
bao gồm: 

- Chi phí khám, chữa bệnh có thể được tổng hợp từ bảng kê chi 
phí khám, chữa bệnh của người bệnh tại các cơ sở khám, chữa 
bệnh. Trong trường hợp gặp khó khăn trong tiếp cận bảng kê chi 
phí, chi phí khám, chữa bệnh có thể được ước tính dựa trên các 
hướng dẫn điều trị kết hợp với tham vấn chuyên gia.  

- Giá dịch vụ khám bệnh, ngày giường điều trị và các dịch vụ kỹ 
thuật được lấy theo mức giá được BHYT thanh toán theo quy 
định hiện hành. 

- Giá thuốc có thể lấy từ giá trúng thầu được đăng tải công khai 
theo quy định. Trong trường hợp thuốc mới, chưa từng được đấu 
thầu, có thể lấy giá đề xuất của nhà sản xuất, giá niêm yết công 
khai, hoặc giá trong hồ sơ đăng ký kê khai giá.  

- Đối với các số liệu như chi phí dịch vụ y tế bên ngoài cơ sở y tế, 
chi phí đi lại, ăn ở của người bệnh và người chăm sóc, các khoản 
thanh toán cho người chăm sóc... có thể được thu thập thông qua 
phỏng vấn người bệnh và người chăm sóc.  

Trong đánh giá KTYT, số liệu sơ cấp được thu thập từ cỡ mẫu lớn 
đại diện cho quần thể thường được khuyến cáo, tuy nhiên trong trường 
hợp số liệu hạn chế, số liệu thứ cấp được trích xuất từ các nguồn đáng 
tin cậy có thể được sử dụng. Độ tin cậy của số liệu thứ cấp được kiểm 
định thông qua đánh giá độ tin cậy của nghiên cứu, cụ thể đánh giá chất 
lượng thiết kế nghiên cứu, phương pháp thu thập số liệu, phương pháp 
phân tích số liệu và trình bày kết quả. Ý kiến chuyên gia chỉ nên được 
sử dụng như một nguồn thông tin bổ sung thay vì trở thành nguồn thông 
tin chính để ước tính chi phí [33, 34].  
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Xử lý số liệu 

Hiệu chỉnh số liệu được thực hiện nhằm mục đích so sánh số liệu 
chi phí được thu thập qua các năm khác nhau. Tất cả chi phí được điều 
chỉnh về năm cơ sở, sử dụng chỉ số giá tiêu dùng (Consumer Price 
Index; CPI) đã được Tổng cục thống kê tính toán (www.gso.gov.vn). 
Bên cạnh đơn vị tiền tệ của Việt Nam, tất cả các kết quả có thể được 
tính toán và trình bày bằng đơn vị tiền tệ quốc tế thông qua áp dụng tỷ 
lệ chuyển đổi sức mua tương đương (Purchasing Power Parity) [35]. 

Các nghiên cứu đánh giá KTYT thường được thiết kế trong một 
khoảng thời gian dài để phản ánh tất cả các chi phí và kết quả khác nhau 
có liên quan. Chiết khấu là một cách để hiệu chỉnh chi phí trong tương 
lai về giá trị hiện tại. Tỷ lệ chiết khấu từ 0 đến 6% được WHO khuyến 
cáo sử dụng.  

Một số điểm chính  
1. Quan điểm phân tích cần phù hợp với mục tiêu nghiên cứu. 

Với mục đích cung cấp bằng chứng cho các nhà hoạch định 
chính sách trong việc quyết định đưa thuốc/dịch vụ kỹ thuật 
vào danh mục BHYT, các nghiên cứu thường được thực hiện 
dưới quan điểm cơ quan chi trả là quỹ BHYT. 

2. Số liệu về chi phí trong các đánh giá KTYT có thể đến từ nhiều 
nguồn khác nhau, phụ thuộc vào mục tiêu, tính sẵn có và khả 
năng tiếp cận dữ liệu. 

3. Số liệu sơ cấp được thu thập từ phương pháp tính toán cỡ mẫu 
và lấy mẫu phù hợp nên được ưu tiên, nhưng trong trường hợp 
số liệu không có sẵn, ước tính chi phí từ các nguồn tham khảo 
khác có thể được sử dụng. Độ tin cậy của số liệu thứ cấp sẽ 
phụ thuộc vào chất lượng của các nghiên cứu được trích dẫn.
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4. Số liệu thứ cấp từ các nghiên cứu trước đây phải được hiệu 
chỉnh về năm nghiên cứu bằng cách áp dụng chỉ số giá tiêu 
dùng. 

5. Tỷ lệ chiết khấu 0-6% nên được áp dụng theo khuyến cáo của 
WHO.  

 
1.2.4. Đo lường kết quả đầu ra  

 Kết quả đầu ra của các CNYT là một trong những thành phần 
quan trọng nhất của đánh giá KTYT. Đo lường kết quả đầu ra có nghĩa 
là đo lường lợi ích về mặt sức khỏe cũng như tác dụng phụ quan trọng 
đối với người bệnh và/hoặc người nhà người bệnh. Kết quả đầu ra của 
các CNYT có thể được đo lường bằng một trong ba loại đơn vị chính, 
đó là (1) đơn vị đo lường sức khỏe tự nhiên, nghĩa là đo lường kết quả 
sử dụng đơn vị mô tả tính chất tự nhiên, dễ nhận thấy nhất của bệnh, 
phác đồ điều trị chương trình, ví dụ như số ca bệnh phát hiện được, số 
ca bệnh ngăn ngừa được, số ngày nằm viện ngăn ngừa được, số năm 
sống tăng thêm, (2) số năm sống hiệu chỉnh theo sức khỏe (Health 
Adjusted Life Years, HALY), là đơn vị đo lường thể hiện đồng thời cả 
tình trạng tử vong (thời gian sống) và mức độ khoẻ mạnh (chất lượng 
cuộc sống) và (3) đơn vị đo lường bằng tiền tệ, nghĩa là đo lường kết 
quả thông qua đơn vị lợi ích về kinh tế khi sức khoẻ được cải thiện nhờ 
sử dụng CNYT hoặc mức sẵn sàng chi trả hoặc sẵn sàng chấp nhận của 
cá nhân. 

Hướng dẫn thực hành ĐGCNYT cho Vương quốc Anh [36], Thái 
Lan [37] đã khuyến cáo sử dụng kết quả đầu ra cuối cùng thay vì sử 
dụng kết quả đầu ra trung gian, lưu ý đo lường hiệu quả (effectiveness) 
thay vì hiệu lực (efficacy), và các lưu ý về nguồn thông tin đo lường 
hiệu quả. Trong đó, nhấn mạnh kết quả đầu ra của các CNYT nên được 
tổng hợp dựa trên kết quả của các RCTs. Mức độ ưu tiên về các nguồn 
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số liệu liên quan đến kết quả đầu ra của các CNYT được trình bày chi 
tiết trong bảng dưới đây. 

Bảng 4. Mức độ ưu tiên các nguồn số liệu đo lường kết quả đầu ra 

Mức ưu 
tiên 

Nguồn số liệu 

1+ 

Phân tích gộp (Meta-analysis) của các thử nghiệm lâm 
sàng ngẫu nhiên có đối chứng (RCTs) so sánh trực tiếp 
giữa các phác đồ điều trị cần so sánh, đo lường kết quả 
đầu ra cuối cùng. 

1 
Thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên có đối chứng (RCTs) 
đơn lẻ so sánh trực tiếp giữa các phác đồ điều trị cần so 
sánh, đo lường kết quả đầu ra cuối cùng. 

2+ 

Phân tích gộp (Meta-analysis) của các thử nghiệm lâm 
sàng ngẫu nhiên có đối chứng (RCTs) so sánh trực tiếp 
giữa các phác đồ điều trị cần so sánh, đo lường kết quả 
đầu ra trung gian. 

2 
Thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên có đối chứng (RCTs) 
đơn lẻ so sánh trực tiếp giữa các phác đồ điều trị cần so 
sánh, đo lường kết quả đầu ra trung gian. 

3+ So sánh gián tiếp, đo lường kết quả đầu ra cuối cùng. 

3 So sánh gián tiếp, đo lường kết quả đầu ra trung gian. 

4 Nghiên cứu bệnh - chứng hoặc nghiên cứu thuần tập. 

5 
Nghiên cứu không phân tích, ví dụ như báo cáo ca bệnh 
hay hàng loạt ca bệnh. 

6 Ý kiến chuyên gia. 
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HALYs bao gồm QALYs và DALYs 
Bên cạnh tuổi thọ thì chất lượng cuộc sống cũng rất quan trọng. 

Xuất phát từ thực tế đó, các học giả đã nỗ lực để phát triển các phương 
pháp đo lường hiệu quả mới, có thể sử dụng chung dựa trên mức độ ưa 
thích (preference) của người bệnh hay người sử dụng CNYT. Để có thể 
so sánh được giữa các đơn vị đo lường, các nhà kinh tế y tế đã giới thiệu 
khái niệm về số năm sống hiệu chỉnh theo sức khỏe (HALY). HALY 
là đơn vị đo lường thể hiện đồng thời cả tình trạng tử vong (thời gian 
sống) và mức độ khoẻ mạnh (chất lượng cuộc sống). Đặc điểm này giúp 
HALY trở thành đơn vị đo lường có thể sử dụng để so sánh giữa nhiều 
bệnh, CNYT và quần thể khác nhau. HALY là một nhóm các đơn vị đo 
lường, bao gồm cả số năm sống hiệu chỉnh theo mức độ tàn tật và tử 
vong sớm (DALYs) và năm sống được hiệu chỉnh theo chất lượng cuộc 
sống (QALYs). Đối với các nhà nghiên cứu KTYT, QALY và DALY 
được sử dụng rộng rãi và được ưa thích vì các đơn vị đo lường này cho 
phép tích hợp khía cạnh thể hiện sự ưa thích vào kết quả đầu ra, vượt ra 
khỏi các đơn vị y sinh học hạn hẹp để sử dụng trong các nghiên cứu 
đánh giá kinh tế. QALY và DALY được sử dụng trong các nghiên cứu 
đánh giá chi phí-thoả dụng. 

Năm sống hiệu chỉnh theo chất lượng cuộc sống (QALY) được 
phát triển vào cuối những năm 1960 bởi các nhà kinh tế, các nhà 
nghiên cứu triển khai và các nhà tâm lý học, chủ yếu để sử dụng trong 
đánh giá kinh tế. QALY trở nên ngày càng phổ biến để đánh giá kinh 
tế trong y tế và dược để đo lường hiệu quả của các CNYT. QALY đo 
lường giá trị của CNYT cả về số lượng và chất lượng. Việc tính toán 
QALY dựa trên một loạt trọng số chất lượng (Quality Weight; QW) 
của các trạng thái sức khỏe, là một trong số các trọng số chất lượng 
cuộc sống liên quan đến sức khoẻ (HRQL), trong đó trọng số chất 
lượng phản ánh mức độ mong muốn đối với trạng thái sức khoẻ đó. 
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Trọng số cao hơn phản ánh trạng thái sức khoẻ tốt hơn hoặc được ưa 
thích hơn; cụ thể là trạng thái sức khỏe được đánh giá trên thang điểm 
trong đó 0,0 tương ứng với tử vọng và 1,0 tương ứng với sức khỏe tốt 
hoặc sức khỏe tốt nhất có thể đạt được. QALYs có thể được ước tính 
bằng cách sử dụng phương trình sau: 

∑ 
QALYs 

= ∑Trọng số 
chất lượng 
cuộc sống 

X Thời gian 
sống tương 
ứng (năm) 

Ví dụ, nếu ai đó dành hai năm trong tình trạng sức khỏe với trọng 
số chất lượng là 0,8, QALY của người này sẽ là 0,8 x 2 = 1,6 QALY. 

QALY cung cấp cơ sở cho sự phát triển của một số đơn vị đo 
lường kết quả đầu ra, bao gồm cả số năm sống được điều chỉnh theo 
mức độ tàn tật (DALYs) vào đầu những năm 1990. 

Năm sống được điều chỉnh theo mức độ tàn tật và tử vong (DALY) 
được phát triển để đo lường gánh nặng bệnh tật của quần thể, là cơ sở 
để lựa chọn ưu tiên khi phân bổ nguồn lực. DALY lần đầu tiên được 
giới thiệu trong Báo cáo phát triển thế giới và Đánh giá ưu tiên kiểm 
soát dịch bệnh như là một phương pháp ước tính gánh nặng bệnh tật 
toàn cầu và là thước đo kết quả đầu ra sử dụng trong phân tích chi phí 
hiệu quả. Kể từ năm 1996 đến nay, DALY đã có nhiều sự điều chỉnh về 
phương pháp đo lường và là chỉ số chính được báo cáo trong nghiên 
cứu về Gánh nặng Bệnh tật toàn cầu. 

DALY đo lường khoảng cách giữa sức khỏe thực tế của quần thể 
và sức khoẻ lý tưởng. DALY gồm 2 cấu phần là cấu phần YLL và YLD. 
YLL là số năm sống mất đi do tử vong sớm. YLD là số năm sống mất 
đi do tàn tật, được ước tính bằng số năm sống trong tàn tật nhân với 
trọng số bệnh tật (Disability Weight; DW), phản ánh mức độ nghiêm 
trọng trung bình của bệnh so với sức khỏe hoàn hảo và tử vong. 
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     DALYs =      YLL +      YLD 

     

Năm sống được 
điều chỉnh theo 
mức độ tàn tật 

 Năm sống 
mất đi do tử 

vong sớm 

 Năm sống mất đi 
do tàn tật 

Cả QALY và DALY đều được sử dụng để đo lường hiệu quả của 
CNYT thể hiện cả số lượng và chất lượng cuộc sống. Mặc dù QALYs 
và DALYs cùng được xây dựng dựa trên khái niệm đo lường mức độ 
“ưa thích” nhưng không thể thay thế cho nhau vì dựa trên các giả định 
khác nhau và việc đo lường trọng số chất lượng và trọng số bệnh tật sử 
dụng trong tính toán QALY và DALY cũng rất khác nhau. Trong những 
năm gần đây, QALY đã được công nhận là đơn vị đo lường kết quả đầu 
ra quan trọng. Sự công nhận này được phản ánh, ví dụ, trong quan điểm 
của Viện NICE - UK, trong bảng hướng dẫn quốc gia về phương pháp 
điều trị và chăm sóc cho những người sử dụng Dịch vụ Y tế Quốc gia 
(NHS) ở Anh và xứ Wales [36], cũng như Hướng dẫn của Ủy ban tư 
vấn về lợi ích dược phẩm Úc (PBAC) [38], Hướng dẫn nghiên cứu dược 
phẩm ở Hà Lan[39], Hướng dẫn thực hành HTA của Canada [40], 
Hướng dẫn thực hành ĐGCNYT ở Thái Lan (ấn bản thứ hai) [37], tất 
cả đều sử dụng QALY làm thước đo chính về kết quả sức khỏe. 

Tính toán QALYs 
Việc tính toán QALYs (hay cả DALYs) có thể khái quát gồm 3 

bước chính: (1) mô tả sức khỏe, tức là tình trạng sức khỏe hoặc là bệnh 
tật/chấn thương; (2) tính toán trọng số chất lượng (khi tính QALYs) và 
trọng số bệnh tật (khi tính DALYs) cho tình trạng sức khoẻ đang được 
phân tích; và (3) kết hợp các giá trị trọng số cho các tình trạng sức 
khỏe/bệnh tật/chấn thương khác nhau với giá trị tuổi thọ khoẻ mạnh. 
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Trong 3 bước trên thì quan trọng nhất là bước 2. Mức độ “ưa 
thích” hay chính là “trọng số chất lượng”, được gọi là mức độ thoả dụng 
(utility) có giá trị trong khoảng từ 0.0 đến 1.0. Việc đo lường trọng số 
này có thể được thực hiện theo hai cách, (1) đo lường trực tiếp và (2) 
đo lường gián tiếp.  

Đo lường trực tiếp: Có nhiều cách thức để xác định mức độ “ưa 
thích” của cá nhân đối với các tình trạng sức khỏe, phổ biến nhất có thể 
đề cập đến như thang điểm trực giác (Visual Analog Scale; VAS), 
phương pháp đánh cược (Standard Gamble - SG), phương pháp đánh 
đổi thời gian (Time Trade Off - TTO), phương pháp đánh đổi con người 
(Person Trade Off - PTO). Nói chung, các nhà KTYT ủng hộ việc sử 
dụng phương pháp dựa trên lựa chọn (phương pháp đánh cược và đánh 
đổi thời gian) hơn là phương pháp thang điểm trực giác. Tuy nhiên, 
phương pháp đánh cược đòi hỏi thời gian để thực hiện và không dễ dàng 
cho người tham gia trả lời hiểu được khái niệm về xác suất, phương 
pháp đánh đổi thời gian có độ tin cậy tương đối và khá dễ thực hành, 
mặc dù thực tế là khái niệm “đánh đổi “có thể vẫn không dễ dàng đối 
với nhiều người được hỏi. Việc sử dụng các phương pháp khác nhau để 
thu thập thông tin sử dụng để tính toán trọng số chất lượng hay trọng số 
bệnh tật có thể dẫn đến những sai số nhất định. 

Đo lường gián tiếp: chính là việc sử dụng bộ câu hỏi đo lường 
chất lượng cuộc sống liên quan đến sức khoẻ (Health Related Quality 
of Life; HRQL) đa chiều được phát triển dựa trên lý thuyết thoả dụng 
đa thuộc tính (Multi-Attribute Utility Theory, MAUT), đã được thẩm 
định tính giá trị. Các bộ câu hỏi có thể được phân loại thành: (1) bộ 
công cụ chung (có thể sử dụng chung cho các bệnh/chấn thương khác 
nhau) hoặc (2) bộ công cụ riêng biệt (cho từng bệnh/chấn thương cụ 
thể, ví dụ như bộ công cụ dành cho bệnh ung thư, đái tháo đường, bệnh 
phổi tắc nghẽn mãn tính,..). Bộ câu hỏi chung có thể kể đến như:  
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EQ-5D, SF-6D, HUI2, HUI3, QWB,... Bộ công cụ được trình bày dưới 
dạng một bảng câu hỏi đơn giản và được sử dụng để yêu cầu người trả 
lời đánh giá về một số các trạng thái sức khoẻ hay bệnh tật/chấn thương 
đang quan tâm. Tiếp theo, thuật toán được phát triển bằng cách sử dụng 
mô hình kinh tế lượng (nếu đó là bộ câu hỏi EQ-5D và SF-6D) hoặc 
hàm thoả dụng đa thuộc tính (nếu đó là HUI) để tính toán trọng số chất 
lượng sử dụng trong tính toán QALY. 

Bộ công cụ EQ-5D 
Một tổng quan hệ thống chỉ ra rằng EQ-5D là bộ công cụ đo lường 

trọng số chất lượng được sử dụng phổ biến nhất. EQ-5D được phát triển 
bởi Tập đoàn EuroQoL từ năm 1987. EQ-5D xác định tình trạng sức 
khỏe tổng quát qua năm khía cạnh: di chuyển/vận động, tự chăm sóc, 
hoạt động thông thường, cảm giác đau/khó chịu và lo lắng/trầm cảm. 
Mỗi khía cạnh đều có ba cấp độ: không có vấn đề, một số vấn đề, vấn 
đề nghiêm trọng hoặc năm cấp độ: không có vấn đề, có chút vấn đề, có 
vấn đề tương đối, có vấn đề nhiều, có vấn đề rất nhiều. Sự kết hợp của 
các cấp độ này tạo ra 243 trạng thái sức khỏe khác nhau, cộng với chết 
và bất tỉnh, tạo nên tổng số 245 trạng thái sức khỏe và cho phép đo 
lường giá trị trọng số chất lượng, được gọi là chỉ số EQ-5D - trên thang 
điểm từ 0 (chết) đến 1 (hoàn toàn khoẻ mạnh). 

EQ-5D được thiết kế theo hình thức bộ câu hỏi tự điền, có thể sử 
dụng dưới nhiều cách khác nhau, từ gửi thư đến phỏng vấn trực tiếp. 
Bộ câu hỏi dễ hiểu, dễ trả lời, chỉ mất một vài phút và có cả phần hướng 
dẫn chi tiết cách thức trả lời. Bộ câu hỏi chỉ gồm 2 mặt giấy, trang đầu 
tiên là 5 câu hỏi về 5 khía cạnh mô tả trạng thái sức khoẻ nêu trên, trang 
thứ 2 chính là thang điểm trực giác. Cho đến nay, EQ-5D đã được dịch 
ra hơn 150 thứ tiếng khác nhau, bao gồm cả tiếng Việt. Người được hỏi 
có thể là “người bệnh hiện tại”, những người bệnh thực tế có trải nghiệm 
về tình trạng bệnh tật/chấn thương nhất định hoặc “người bệnh giả định”, 
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được yêu cầu hình dung trải nghiệm của tình trạng sức khỏe đang quan 
tâm. Không có hướng dẫn chính thức nhưng y văn gợi ý rằng để được 
coi là đáng tin cậy, thông tin thu thập từ quần thể nên có cỡ mẫu tối 
thiểu là 100. 

Kết quả mô tả trạng thái sức khoẻ được chuyển đổi thành điểm 
chất lượng cuộc sống bằng cách sử dụng giá trị trọng số chất lượng thu 
thập được từ mẫu lớn đại diện quần thể. Bộ trọng số chất lượng được 
biết đến nhiều nhất chính là bộ được tính toán dựa trên quần thể mẫu 
Vương quốc Anh, là bản gốc được sử dụng để ước tính điểm số EQ-5D. 
Ngoài ra, một số quốc gia khác có bộ trọng số ưa thích dùng cho bộ EQ-
5D riêng cho quốc gia đó, chẳng hạn như Hoa Kỳ, Đức, Đan Mạch, Tây 
Ban Nha, Nhật Bản và Thái Lan. Tại Việt Nam, năm 2018, bộ trọng số 
ưa thích (preference tariff) sử dụng để tính toán chất lượng cuộc sống 
bằng bộ công cụ EQ-5D 5 mức độ (5L) cho người Việt Nam đã được 
công bố[41].  

Một số điểm chính 
1. Đơn vị đo lường hiệu quả nên được lựa chọn là QALYs. Tránh 

sử dụng kết quả đầu ra trung gian. Trong trường hợp ngoại lệ, 
cần trình bày rõ lý do và bằng chứng về mối liên quan giữa kết 
quả đầu ra cuối cùng và kết quả đầu ra trung gian. 

2. Khuyến cáo sử dụng Bộ công cụ EQ-5D để lượng giá trọng số 
chất lượng cuộc sống bởi tính giá trị, độ tin cậy, khả thi, dễ sử 
dụng của bộ công cụ. Bộ trọng số chất lượng cuộc sống nên 
được tính toán từ mẫu lớn đại diện cho quần thể. 

3. Việc thu thập số liệu sơ cấp mô tả tình trạng sức khoẻ sử dụng 
bộ công cụ EQ-5D nên được xem xét tiến hành trên nhóm đối 
tượng phù hợp (người bệnh hay người sử dụng CNYT) với cỡ 
mẫu phù hợp. 
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4. Trong một số trường hợp ngoại lệ không áp dụng được bộ công 
cụ chung EQ-5D, các phương pháp trực tiếp như SG, TTO, 
VAS; và phương pháp gián tiếp sử dụng một số bộ công cụ đã 
được chuẩn hoá như HUI, SF6D, QWB có thể được áp dụng 
với những bằng chứng và giải trình đầy đủ về sự lựa chọn 
phương pháp 

5. Trong trường hợp thiếu số liệu EQ-5D, số liệu về độ thoả dụng 
có thể được ước tính dựa trên đối chiếu các bộ công cụ đo 
lường chất lượng cuộc sống liên quan đến sức khoẻ khác với 
EQ-5D với những giải trình đầy đủ, kỹ thuật đối chiếu cần 
được chuẩn hoá và mô tả đầy đủ. 

6. Khi giá trị thoả dụng được tham khảo từ các tài liệu đã xuất 
bản, phương pháp đã được sử dụng để thu thập dữ liệu cần có 
tính hệ thống và minh bạch. Bộ giá trị thoả dụng nên được lấy 
từ dân số Việt Nam hoặc một quần thể có đặc điểm tương tự 
với dân số Việt Nam. Phương pháp được sử dụng để đo lường 
mức độ thoả dụng phải tuân thủ các quy định nghiêm ngặt 
được nêu trong hướng dẫn ĐGCNYT của Việt Nam và cần 
được mô tả đầy đủ.  

7. Cần tránh sự phụ thuộc vào ý kiến chuyên gia. 

1.2.5. Phân tích tính không chắc chắn 
Khi đề cập đến tính không chắc chắn trong mô hình ra quyết định, 

Briggs và cộng sự [42] phân ra thành bốn loại sau: 
(1) Tính không chắc chắn trong phương pháp thực hiện 
Việc phân tích trong đánh giá KTYT sử dụng rất nhiều kỹ thuật 

khác nhau bao gồm các phương pháp đo lường và đánh giá, lựa chọn 
chi phí và hiệu quả phù hợp để đưa vào mô hình. Chính vì vậy giữa các 
nhà nghiên cứu luôn có những bất đồng trong việc xác định kỹ thuật 
nào là phù hợp nhất. Ví dụ luôn có các tranh luận trong việc lựa chọn 
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khoảng thời gian đánh giá, tỷ lệ chiết khấu chi phí và hiệu quả hoặc 
cách tính chi phí cơ hội phù hợp nhất. 

2) Tính không chắc chắn do các đặc điểm của người bệnh 
Việc các nhóm người bệnh có đặc điểm khác nhau ví dụ tuổi, mức 

độ nguy cơ, tình trạng bệnh ban đầu và đáp ứng với điều trị… sẽ dẫn 
đến kết quả đầu ra can thiệp khác nhau (và do đó các giá giá trị chi phí-
hiệu quả khác nhau) được xử lý bằng các phương pháp thống kê trong 
các đánh giá kinh tế gắn với thử nghiệm. Trong các đánh giá KTYT sử 
dụng mô hình ra quyết định, đặc điểm này cũng cần được chú ý. Sự 
khác biệt về đặc tính người bệnh không hẳn là tính bất định mà nên 
được coi là tính không đồng nhất và việc chạy mô hình cần được thực 
hiện riêng rẽ ở các nhóm người bệnh có đặc tính khác nhau. 

(3) Tính không chắc chắn do cấu trúc mô hình 
Mô hình ra quyết định là quá trình đơn giản hóa các diễn biến 

phức tạp liên quan đến tiên lượng của người bệnh cũng như tương tác 
của các CNYT. Điều này đòi hỏi gắn liền với các giả định và biện giải 
về cấu trúc của mô hình. Tính không chắc chắn do cấu trúc mô hình 
hiện đang ít được chú ý khi nghiên cứu, tuy nhiên có thể mang lại tính 
không chắc chắn cho kết quả nghiên cứu nhiều hơn cả tính không chắc 
chắn của các tham số đầu vào.  

(4) Tính không chắc chắn của tham số đầu vào 
Trong Mô hình ra quyết định, các tham số đầu vào thường lấy từ 

kết quả của các nghiên cứu thử nghiệm hay điều tra với một cỡ mẫu 
nhất định. Các tham số này có thể là xác suất di chuyển, chi phí, mức 
độ thoả dụng, hiệu quả điều trị từ các nghiên cứu thuần tập với khoảng 
tin cậy được xác định bằng các phương pháp thống kê.  

Để phân tích sự bất định về tham số đầu vào, cần phải xác định 
được ảnh hưởng của sự bất định này đến kết quả phân tích đầu ra. Kỹ 
thuật thường được áp dụng là phân tích độ nhạy.  
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Kỹ thuật phân tích độ nhạy/tính không chắc chắn của tham số 
đầu vào 

Phân tích tính không chắc chắn/độ nhạy bao gồm việc kiểm tra 
một cách hệ thống ảnh hưởng khi thay đổi giá trị của các tham số đầu 
vào liên quan đến chi phí và hiệu quả của CNYT. Đây là kỹ thuật hữu 
ích để tìm hiểu mức độ ảnh hưởng của các biến đầu vào và các giả định 
được sử dụng trong mô hình cũng như mối quan hệ giữa các thông số 
đầu vào và kết quả mô hình. Kỹ thuật phân tích tính không chắc chắn 
bao gồm nhiều cách tiếp cận khác nhau, thường được phân loại thành 2 
nhóm, phân tích độ nhạy và phân tích độ nhạy xác suất. 

Nhóm 1 - Phân tích độ nhạy - sensitivity analysis 
Phân tích độ nhạy liên quan đến việc thay đổi giá trị ước lượng 

tham số đầu vào trong một khoảng nhất định và xem tác động của việc 
thay đổi đến kết quả của mô hình. Phân tích độ nhạy bao gồm các kỹ 
thuật cụ thể: 

(1) Phân tích độ nhạy đơn biến hay phân tích độ nhạy một chiều 
(one way sensitivity analysis): 

Phân tích độ nhạy đơn biến là cách xem xét tác động của mỗi biến 
riêng lẻ đến kết quả cuối cùng trong khi các yếu tố khác không đổi, cụ 
thể chính là điều kiện “các yếu tố khác không đổi - ceterus paribus”, 
dựa trên khoảng giá trị ước lượng tốt nhất có thể có hoặc giá trị ban đầu. 
Phân tích độ nhạy đơn biến cung cấp thông tin sâu về yếu tố nào ảnh 
hưởng đến kết quả cuối cùng. Tuy nhiên, phương pháp này có khả năng 
đánh giá thấp tính không chắc chắn tổng thể, và bỏ qua sự tương quan 
giữa các tham số. 

Ví dụ, phân tích độ nhạy đơn biến hay còn gọi là phân tích độ nhạy 
một chiều có thể được sử dụng để xác định khoảng giá trị của tỷ số chi 
phí hiệu quả tăng thêm khi tỷ lệ chiết khấu sử dụng để tính toán cho chi 
phí và hiệu quả của CNYT thay đổi từ 0%, đến 3% đến 5%. 
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(2) Phân tích tình huống tốt nhất và xấu nhất hay phân tích 
ngưỡng (extreme scenario analysis or threshold analysis) 

Phân tích tình huống tốt nhất và xấu nhất hay còn gọi là phân tích 
ngưỡng bao gồm việc gán giá trị tối đa và tối thiểu cho biến đầu vào 
của mô hình nhằm tạo ra tình huống tốt nhất và xấu nhất có thể. 

Ví dụ, phân tích tình huống tốt nhất và xấu nhất có thể được sử 
dụng để xác định giá trị tối đa, tối thiểu cho tỷ số chi phí hiệu quả khi 
mà tỷ lệ chiết khấu sử dụng để tính toán chi phí và hiệu quả của CNYT 
có thể tăng cao nhất lên đến 20% và thấp nhất xuống đến 0%.  

(3) Phân tích độ nhạy đa biến hay phân tích độ nhạy đa chiều 
(multi way sensitivity analysis) 

Phương pháp phân tích độ nhạy phức tạp hơn chính là phương 
pháp phân tích độ nhạy đa biến hay còn gọi là phân tích độ nhạy đa 
chiều. Phân tích độ nhạy đa biến là cách xem xét tác động của một tập 
hợp các biến đến kết quả cuối cùng. Phương pháp này đôi khi được mô 
tả như là kỹ thuật phân tích tình huống tốt nhất và xấu nhất: ví dụ, đồng 
thời gán cho toàn bộ tham số đầu vào chính của mô hình các giá trị cực 
đại và cực tiểu để xem kết quả của các tình huống tốt nhất và xấu nhất 
thế nào. Tuy nhiên, việc quyết định kết hợp các tham số nào vào với 
nhau để phân tích cũng như các tham số đó liên hệ với nhau như thế 
nào có thể trở thành vấn đề phức tạp khi thiết kế nghiên cứu.  

Nhóm 2 - Phân tích độ nhạy xác suất - probability sensitivity 
analysis 

Phân tích độ nhạy xác suất (Probability Sensitivity Analysis; 
PSA) bắt đầu được sử dụng trong đánh giá kinh tế y tế vào giữa những 
năm 1980 [43, 44]. Kể từ đó phương pháp PSA đã ngày càng được sử 
dụng nhiều hơn để tìm hiểu ý nghĩa tính không chắc chắn của các tham 
số đầu vào tới kết quả phân tích chi phí-hiệu quả, và bây giờ đã trở 
thành một phần tất yếu trong các hướng dẫn về tiêu chuẩn thực hành, 
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khi tiến hành đánh giá kinh tế với dữ liệu người bệnh cụ thể hoặc khi 
sử dụng mô hình phân tích ra quyết định. 

PSA cho phép tìm hiểu hay đánh giá tác động mang tính kết hợp 
giữa tính không chắc chắn của nhiều tham số đầu vào trong mô hình 
cùng một lúc. Phương pháp này bao gồm lựa chọn giá trị tham số đầu 
vào từ phân phối phù hợp với đặc điểm của các tham số đầu vào trong 
mô hình. Phân phối xác suất xác định xác suất mà giá trị tham số đầu 
nằm trong khoảng giá trị cụ thể. Các phân phối này nên đại diện cho 
tính không chắc chắn xung quanh giá trị ước tính trung bình (tức là sai 
số chuẩn của giá trị trung bình) và không phải là phương sai xung quanh 
giá trị ước tính trung bình (tức là độ lệch chuẩn). Loại phân phối nào là 
phù hợp phụ thuộc vào đặc điểm của các tham số đầu vào. Trong thực 
tế, mô hình phân tích ra quyết định sử dụng trong đánh giá kinh tế có 
xu hướng sử dụng loại đồng nhất các tham số đầu vào, cụ thể là chi phí, 
số năm sống, QALYs, xác suất, và hiệu quả điều trị tương đối, và do 
vậy mà số lượng ít các phân phối thường được sử dụng, chẳng hạn như 
phân phối Beta, Gamma, log-normal. Phương pháp này sẽ sử dụng kỹ 
thuật mô phỏng Monte Carlo để phân tích.  

Một số điểm chính 
1. Khi sử dụng kỹ thuật mô hình hoá trong nghiên cứu đánh giá 

KTYT, khó tránh khỏi một hoặc nhiều hơn lý do của tính 
không chắc chắn, có thể là (1) Tính không chắc chắn trong 
phương pháp thực hiện, (2) Tính không chắc chắn do các đặc 
điểm của người bệnh, (3) Tính không chắc chắn do cấu trúc 
mô hình và (4) Tính không chắc chắn của tham số đầu vào. 

2. Khi sử dụng kỹ thuật mô hình hoá, bắt buộc phải thực hiện 
việc phân tích độ nhạy/tính không chắc chắn để lượng hoá mức 
ảnh hưởng của các lý do của tính không chắc chắn này đến kết 
quả phân tích cuối cùng.  
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3. Có một vài kỹ thuật phân tích độ nhạy/ tính không chắc chắn 
bao gồm:  
Phân tích độ nhạy đơn biến hay phân tích độ nhạy một chiều 
(one way sensitivity analysis), trình bày dưới dạng Biểu đồ 
tornado, xác định rõ mức độ ảnh hưởng của mỗi tham số đầu 
vào và kết quả phân tích cuối cùng. 
Phân tích tình huống tốt nhất và xấu nhất hay phân tích 
ngưỡng (extreme scenario analysis or threshold analysis), lần 
lượt thay giá trị tốt nhất có thể (hay còn gọi lạc quan nhất) và 
xấu nhất có thể (hay còn gọi là bi quan nhất) cho từng tham số 
đầu vào để tìm ra giá trị phân tích cuối cùng cho tình huống 
tốt nhất và xấu nhất. 
Phân tích độ nhạy đa biến hay phân tích độ nhạy đa chiều 
(multi way sensitivity analysis, là cách xem xét tác động đồng 
thời của một tập hợp các biến đến kết quả cuối cùng 
Phân tích độ nhạy xác suất - probability sensitivity analysis, 
phân tích cùng lúc tác động của tất cả các nguồn không chắc 
chắn (mô tả sự biến thiên của các tham số đầu vào sử dụng 
phân phối phù hợp với đặc điểm cảu tham số của mô hình) đến 
kết quả cuối cùng sử dụng kỹ thuật mô phỏng Monte Carlo (số 
lần mô phỏng tối thiểu nên là 10.000 lần). 

4. Có nhiều cách để trình bày kết quả phân tích độ nhạy/tính 
không chắc chắn trong các nghiên cứu đánh giá kinh tế y tế, 
đặc biệt là khi trình bày kết quả mô phỏng trong mô hình xác 
suất, ví dụ như biểu đồ chi phí - hiệu quả, khoảng giá trị cho tỉ 
số chi phí - hiệu quả, giá trị hiệu quả thuần, đường cong khả 
năng chấp nhận và đường giới hạn khả năng chấp nhận. 
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1.2.6. Trình bày kết quả đánh giá kinh tế y tế 
Trình bày kết quả phân tích xác định (deterministic analysis) 
Tỷ lệ chi phí - hiệu quả gia tăng (Incremental Cost-Effectiveness 

Ratio; ICER) 
Việc trình bày kết quả của phân tích chi phí hiệu quả có thể được 

thể hiện thông qua chỉ số ICER. Chỉ số ICER có thể được tính toán bằng 
cách lấy sự khác biệt về chi phí chia cho sự khác biệt về hiệu quả của 2 
phương án đang được so sánh: 

ICER = 
Chi phía  – Chi phíb 

= 
Δ Chi phí 

Hiệu quảa  – Hiệu quảb Δ Hiệu quả 

Giá trị ICER sau đó được so sánh với ngưỡng sẵn sàng chi trả để 
đưa ra kết luận về tính chi phí - hiệu quả của CNYT. Tại Việt Nam, các 
nhà nghiên cứu hiện vẫn đang áp dụng nguyên tắc được khuyến cáo bởi 
WHO [45, 46], với ngưỡng so sánh của tỷ số ICER thường được lấy 
bằng giá trị GDP/đầu người, cụ thể như sau: 

- CNYT sẽ được gọi là rất chi phí hiệu quả nếu ICER < 1 x 
GDP/đầu người cho 1 QALY tăng thêm 

- CNYT được gọi là chi phí hiệu quả nếu ICER < 3 x GDP/đầu 
người cho 1 QALY tăng thêm 

- CNYT được gọi là không chi phí hiệu quả nếu ICER > 3 x 
GDP/đầu người cho 1 QALY tăng thêm 

 Đồ thị tương quan chi phí - hiệu quả  
Việc trình bày kết quả của phân tích chi phí hiệu quả có thể được 

thể hiện thông qua chỉ số ICER đã nêu ở trên hoặc thể hiện qua đồ thị 
tương quan chi phí - hiệu quả [47]. Trong đó, trục hoành thể hiện chênh 
lệch hiệu quả và trục tung thể hiện chênh lệch chi phí giữa các CNYT 
được đánh giá. 
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Hình 1. Mặt phẳng tương quan chi phí-hiệu quả: các khả năng có thể 

xảy ra [17] 
Trình bày kết quả phân tích tính không chắc chắn 
Phân tích độ nhạy một chiều (one-way sensitivity analysis): Kết 

quả phân tích đơn biến có thể được trình bày dưới dạng bảng hoặc biểu 
đồ Tornado.  
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Phân tích ngưỡng (threshold analysis): Phân tích tình huống tốt 
nhất và xấu nhất hay còn gọi là phân tích ngưỡng bao gồm việc gán giá 
trị tối đa và tối thiểu cho biến đầu vào của mô hình nhằm tạo ra tình 
huống tốt nhất và xấu nhất có thể. 

Phân tích độ nhạy đa chiều (multi-way sensitivity analysis): 
Phân tích độ nhạy đa biến thường đưa đến kết quả nằm trong khoảng 
giá trị của phân tích độ nhạy đơn biến và phân tích tình huống tốt nhất, 
xấu nhất.  

Phân tích độ nhạy xác suất (probability sensitivity analysis): Kết 
quả phân tích có thể được thể hiện thông qua tỷ số chi phí hiệu quả 
(ICERs) với khoảng tin cậy, hoặc lợi ích ròng tăng thêm (Incremental 
Net Benefit; INB) sử dụng đường cong khả năng chấp nhận chi phí hiệu 
quả (Cost-Effectiveness Acceptability Curve; CEAC) cùng với đồ thị 
dạng chấm kết quả mô phỏng của từng cặp giá trị chi phí và hiệu quả 
trên biểu đồ chi phí hiệu quả. 

Trình bày báo cáo đánh giá kinh tế y tế 
Việc trình bày báo cáo đánh giá KTYT có thể được thực hiện dựa 

trên một số bảng kiểm tiêu chuẩn đã được xây dựng và công bố trên thế 
giới. Trong đó, nhà nghiên cứu có thể tham khảo và sử dụng một số 
bảng kiểm được trình bày trong Phần 1.2.7. Thẩm định chất lượng đánh 
giá kinh tế y tế nhằm cải thiện chất lượng trình bày kết quả nghiên cứu. 

Các bảng kiểm cũng như các hướng dẫn có những sự khác biệt 
nhất định, nhưng nhìn chung, các báo cáo đánh giá KTYT cần trình bày 
được các nội dung cơ bản sau đây.  

1. Trình bày phương pháp và phạm vi đánh giá 
Trình bày về bối cảnh của vấn đề nghiên cứu, bao gồm các nội dung: 

- Quần thể đích 
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- Các CNYT đưa vào đánh giá (CNYT đánh giá và (các) CNYT 
so sánh). 

- Phương pháp đánh giá kinh tế y tế và kết quả đầu ra đo lường. 
- Các vấn đề khác: đối tượng sử dụng kết quả nghiên cứu; các vấn 

đề về phạm vi khác (nếu có); trình bày tóm lược các nghiên cứu 
đánh giá kinh tế - y tế đã được thực hiện có liên quan về chủ đề 
nghiên cứu; nếu chưa có nghiên cứu nào được thực hiện cần giải 
thích lý do cần thực hiện nghiên cứu này.  
2. Trình bày về phương pháp mô hình hóa 

- Cấu trúc mô hình: Mô tả cấu trúc, cách hình thành cấu trúc mô 
hình, thời gian đánh giá, thời gian của mỗi chu kì, các giả định 
của mô hình. 

- Các tham số về hiệu quả: Trình bày chi tiết về các tham số liên 
quan đến hiệu quả, nguồn số liệu về hiệu quả, phương pháp để 
liên kết đầu ra trung hạn và đầu ra cuối cùng. 

- Phương pháp đo lường và lượng giá hiệu quả (QALY): số liệu 
về trọng số chất lượng cuộc sống được thu thập từ nguồn nào, 
mô tả chi tiết về công cụ sử dụng để đo lường. 

- Phương pháp xác định, đo lường, định giá chi phí: trình bày toàn 
bộ các cấu phần chi phí được tính toán đến, phương pháp đo 
lường và định giá các cấu phần chi phí này. 

- Phương pháp phân tích xác định và phân tích độ nhạy được sử 
dụng. 

- Các vấn đề về hiệu chỉnh mô hình (nếu có). 
3. Trình bày kết quả 

Kết quả phân tích xác định và phân tích độ nhạy. 
4. Phiên giải và kết luận 

- Liên hệ kết quả của nghiên cứu với các nghiên cứu khác. 
- Trình bày các hạn chế của nghiên cứu. 
- Kết luận và khuyến nghị. 
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5. Khác: Các vấn đề về xung đột lợi ích và tài trợ (nếu có) 
1.2.7. Thẩm định chất lượng đánh giá kinh tế y tế 

Rất nhiều chuyên gia và tổ chức đã xây dựng và phát triển các 
hướng dẫn, bảng kiểm và khuyến cáo về mặt phương pháp khi thực hiện 
và trình bày kết quả đánh giá kinh tế y tế. Nhà nghiên cứu có thể sử 
dụng các Bảng kiểm nói trên để phục vụ cho quá trình xây dựng đề 
cương nghiên cứu, triển khai nghiên cứu cũng như cải thiện việc trình 
bày kết quả. Các tổ chức, các nhà bình duyệt, các nhà hoạch định chính 
sách có thể sử dụng các Bảng kiểm này để thẩm định chất lượng các 
bằng chứng đánh giá kinh tế y tế từ đó có thể ra quyết định phân bổ 
nguồn lực chính xác.  

Cho đến nay đang có một số bộ công cụ đánh giá chất lượng đánh 
giá kinh tế y tế thường được trích dẫn và sử dụng rộng rãi: (1) Hướng 
dẫn thực hiện nghiên cứu kinh tế của Tạp chí Y khoa Anh (BMJ) được 
xây dựng bởi Drummond và Jefferson thay mặt cho Nhóm Công tác 
đánh giá kinh tế BMJ – gọi tắt là  bảng hướng dẫn BMJ, (2) Bảng kiểm 
tiêu chuẩn đưa ra bởi Drummond và cộng sự - gọi tắt là bảng kiểm 
Drummond, (3) Chất lượng nghiên cứu Kinh tế Y tế (QHES) được phát 
triển bởi Chiou và cộng sự - gọi tắt là bảng kiểm QHES, (4) Bảng kiểm 
đồng thuận về tiêu chí kinh tế y tế (CHEC) đưa ra bởi Evers và cộng sự 
- gọi tắt là bảng kiểm CHEC, (5) Hướng dẫn thực hành tốt cho mô hình 
ra quyết định, do Phillips và cộng sự xây dựng - gọi tắt là bảng kiểm 
Phillips và (6) Tổng hợp tiêu chuẩn báo cáo đánh giá kinh tế đưa ra bởi 
Husereau và cộng sự - sau đây gọi là tiêu chuẩn CHEERS. 

Trong đó, Bảng kiểm BMJ hay CHEC được khuyến cáo rằng có 
thể sử dụng để thẩm định các chất lượng nghiên cứu đánh giá KTYT có 
thiết kế dựa vào RCT lẫn sử dụng kỹ thuật mô hình hóa. Bảng kiểm 
Philips cũng được khuyến cáo để thẩm định các nghiên cứu đánh giá 
KTYT sử dụng kỹ thuật mô hình hóa, tuy nhiên cần cân nhắc về tính 
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khả thi khi áp dụng (vì số lượng câu hỏi thẩm định tương đối lớn). Bảng 
5 trình bày Bảng kiểm BMJ để nhà nghiên cứu có thể tham khảo.  

Bảng 5. Bảng kiểm BMJ 
Nội dung Có Không Không 

rõ 
Không 

phù 
hợp 

Thiết kế nghiên cứu     

(1) Câu hỏi nghiên cứu được nêu rõ 
ràng 

o o o  

(2) Tầm quan trọng về mặt kinh tế 
của câu hỏi nghiên cứu được nêu rõ 
ràng 

o o o  

(3) Quan điểm phân tích được mô tả 
và giải thích rõ ràng 

o o o  

(4) Lý do lựa chọn CNYT để so 
sánh được nêu 

o o o  

(5) CNYT so sánh được mô tả rõ 
ràng 

o o o  

(6) Phương pháp đánh giá kinh tế 
được trình bày rõ ràng 

o o o  

(7) Lý do lựa chọn phương pháp 
đánh giá kinh tế được giải thích 
trong mối tương quan với câu 
hỏi/mục tiêu nghiên cứu 

o o o  
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Nội dung Có Không Không 
rõ 

Không 
phù 
hợp 

Thu thập số liệu     

(8) Nguồn số liệu đo lường hiệu quả 
được trình bày rõ ràng 

o o o  

(9) Chi tiết về thiết kế và kết quả của 
nghiên cứu hiệu quả được trình bày 
rõ ràng (nếu dựa trên 1 nghiên cứu 
đơn lẻ) 

o o o o 

(10) Chi tiết về phương pháp tổng 
hợp hay phân tích gộp sử dụng để 
ước lượng được mô tả rõ ràng (nếu 
dựa trên tổng quan của một vài 
nghiên cứu hiệu quả) 

o o o o 

(11) Đơn vị, phương pháp đo lường 
kết quả đầu ra sử dụng trong đánh 
giá kinh tế được mô tả rõ ràng 

o o o  

(12) Phương pháp đo lường giá trị 
các tình trạng sức khỏe và hiệu quả 
khác được mô tả rõ ràng 

o o o o 

(13) Chi tiết về đối tượng thu thập 
thông tin sử dụng trong đo lường 
giá trị của các tình trạng sức khỏe 
khác nhau được mô tả rõ ràng 

o o o o 
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Nội dung Có Không Không 
rõ 

Không 
phù 
hợp 

(14) Việc thay đổi năng suất lao 
động (nếu được bao gồm) được mô 
tả riêng biệt 

o o o o 

(15) Sự liên quan của thay đổi năng 
suất lao động với câu hỏi nghiên 
cứu được giải thích rõ ràng 

o o o o 

(16) Số lượng nguồn lực sử dụng 
được mô tả riêng biệt với số liệu về 
chi phí đơn vị 

o o o  

(17) Phương pháp ước lượng số 
lượng và chi phí đơn vị được mô tả 

o o o  

(18) Đơn vị tiền tệ và số liệu về giá 
được ghi nhận 

o o o  

(19) Chi tiết về đơn vị tiền tệ, điều 
chỉnh giá theo lạm phát hay quy đổi 
ngoại tệ được mô tả rõ ràng 

o o o  

(20) Chi tiết về mô hình sử dụng 
trong nghiên cứu được mô tả cụ thể 

o o o o 

(21) Lý do lựa chọn mô hình và các 
tham số chính của mô hình được 
giải thích rõ ràng 

o o o o 

Phân tích và phiên giải kết quả     

(22) Khung thời gian của chi phí và 
hiệu quả được mô tả 

o o o  
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Nội dung Có Không Không 
rõ 

Không 
phù 
hợp 

(23) Tỷ lệ chiết khấu được mô tả o o o o 

(24) Lý do lựa chọn tỷ lệ chiết khấu 
được giải thích rõ ràng 

o o o o 

(25) Nếu chi phí hoặc hiệu quả 
không được tính toán chiết khấu, có 
lý do giải thích rõ ràng 

o o o o 

(26) Chi tiết về các kiểm định thống 
kê và khoảng tin cậy cho số liệu 
ngẫu nhiên (stochastic data) 

o o o o 

(27) Phương pháp phân tích độ nhạy 
được mô tả cụ thể 

o o o o 

(28) Lý do lựa chọn các biến đưa 
vào phân tích độ nhạy được giải 
thích rõ 

o o o o 

(29) Khoảng giá trị biến thiên cho 
các biến được nêu đầy đủ 

o o o o 

(30) Các phương án có liên quan 
đều được so sánh 

o o o  

(31) Phân tích gia tăng (tăng thêm) 
được báo cáo 

o o o o 

(32) Kết quả chính được trình bày 
theo cả hai dạng, chi tiết và tổng 
hợp 

o o o  
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Nội dung Có Không Không 
rõ 

Không 
phù 
hợp 

(33) Phần trả lời cho câu hỏi nghiên 
cứu được trình bày rõ 

o o o  

(34) Phần kết luận dựa trên số liệu 
thực tế được báo cáo 

o o o  

(35) Phần kết luận cần nêu rõ những 
lưu ý, thận trọng khi sử dụng kết 
quả nghiên cứu 

o o o  

  

Một số điểm chính 
Nhà nghiên cứu có thể áp dụng bảng kiểm BMJ, CHEC hay Philips 
để thẩm định chất lượng của các nghiên cứu đánh giá kinh tế y tế. 
Việc lựa chọn bảng kiểm nào phụ thuộc vào loại nghiên cứu đánh giá 
kinh tế y tế được thẩm định và các cân nhắc về thời gian tiến hành 
thẩm định.  

 
1.3. Đánh giá tác động ngân sách 

Ngân sách dành cho y tế là hữu hạn, trong khi nhu cầu CSSK của 
người dân ngày một tăng cao; do đó, việc phân bổ và sử dụng ngân sách 
y tế một cách hiệu quả, bao gồm việc quyết định chi trả cho một CNYT, 
đóng vai trò vô cùng quan trọng. Nhằm cung cấp thông tin cho việc ra 
quyết định phân bổ và sử dụng ngân sách, nghiên cứu đánh giá tác động 
ngân sách (ĐGTĐNS) được thực hiện nhằm ước tính và dự báo tác động 
tài chính dự kiến của việc chi trả một CNYT lên ngân sách y tế, trong 
một giai đoạn xác định.  
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ĐGTĐNS không chỉ ước tính ngân sách cần thiết để chi trả chi 
phí triển khai CNYT, mà còn ước tính được lợi ích tiết kiệm ngân sách 
đến từ việc sử dụng CNYT có hiệu quả, giúp người bệnh được chữa 
khỏi hoặc duy trì trạng thái ổn định, từ đó giảm chi phí điều trị các biến 
chứng và hậu quả của bệnh.  

Phần dưới đây sẽ đưa ra hướng dẫn thực hành ĐGTĐNS. Hướng 
dẫn này có thể hữu ích đối với: (i) các nhà nghiên cứu dự định thực hiện 
ĐGTĐNS hoặc xây dựng hướng dẫn ĐGTĐNS; (ii) các nhà hoạch định 
chính sách có trách nhiệm phân bổ và sử dụng ngân sách; và (iii) các 
nhà lâm sàng, người bệnh, các công ty sản xuất CNYT, các đơn vị 
truyền thông, và các bên liên quan khác muốn tìm hiểu về ĐGTĐNS.  

Ứng dụng của ĐGTĐNS 
Nhìn chung, ĐGTĐNS thường được áp dụng trong một số bối 

cảnh sau: 
1) Khi một CNYT mới cho thấy chi phí - hiệu quả, ĐGTĐNS 

được ứng dụng để cung cấp thêm bằng chứng cho nhà hoạch 
định chính sách trong việc ra quyết định có nên chi trả cho 
CNYT đó. 

2) Khi một CNYT mới không cho thấy chi phí - hiệu quả ở mức 
giá hiện tại, trước tiên một phân tích ngưỡng (threshold 
analysis) sẽ được thực hiện để tìm ra mức giá thấp hơn của 
CNYT có thể mang lại chi phí - hiệu quả, sau đó các nhà hoạch 
định chính sách có thể dùng mức giá này để đàm phán với công 
ty cung cấp CNYT. ĐGTĐNS sẽ được tính toán dựa trên mức 
giá sau đàm phán, nhằm mục đích cung cấp thêm bằng chứng 
cho nhà hoạch định chính sách trong việc ra quyết định có nên 
chi trả cho CNYT đó.  

3) Khi một CNYT mới chỉ có hiệu quả trên một quần thể nhỏ (ví 
dụ: thuốc điều trị cho một bệnh hiếm gặp), nhiều khả năng 
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CNYT mới này sẽ không cho thấy chi phí - hiệu quả. Tuy nhiên, 
ĐGTĐNS của CNYT này vẫn có thể hữu ích trong trường hợp 
một số nhà hoạch định chính sách muốn triển khai cung ứng 
những dịch vụ riêng cho nhóm quần thể này [48]. 

Các phương án đánh giá trong ĐGTĐNS 
Các phương án đánh giá nên được phân tích dưới góc độ toàn cảnh 

thị trường CNYT, thay vì chỉ phân tích các CNYT riêng lẻ. Dựa trên 
CNYT trong phạm vi đánh giá, một thị trường CNYT sẽ được xác định, 
bao gồm thêm các CNYT khác thuộc cùng nhóm chỉ định và hiện đang 
được sử dụng trên thực tế. Các phương án đánh giá sẽ được chia thành 
hai nhóm [49, 50]:  

Phương án hiện tại: thị trường CNYT giữ nguyên như hiện tại. 
Trong thị trường hiện tại có thể đã có hoặc chưa có CNYT trong phạm 
vi đánh giá.  

Phương án tương lai: thị trường CNYT thay đổi, do sự xuất hiện 
của CNYT trong phạm vi đánh giá hoặc do sự điều chỉnh về quy định 
chi trả cho CNYT đó. Trong bối cảnh này, ĐGTĐNS cần dự báo được 
sự thay đổi của thị trường; ví dụ, thị phần của CNYT trong phạm vi 
đánh giá sẽ tăng dần qua các năm, thay thế một phần hoặc hoàn toàn 
các CNYT khác trong cùng thị trường. Nguồn số liệu cho dự báo thị 
trường sẽ được bàn luận ở phần tham số đầu vào cho ĐGTĐNS.  

Khung ĐGTĐNS và các tham số đầu vào  
Khung ĐGTĐNS sẽ ước tính sự thay đổi ngân sách giữa phương 

án hiện tại và phương án tương lai (Hình 2). Sự khác biệt về tổng ngân 
sách giữa hai phương án chính là kết quả ĐGTĐNS.  
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Hình 2. Khung Đánh giá tác động ngân sách 

Nguồn: Hiệu chỉnh dựa trên ISPOR 2012 Budget Impact Analysis 
Good Practice II Task Force [50] 

Để ước tính ngân sách của từng phương án, các nhóm tham số đầu 
vào của mô hình bao gồm [49, 50]: 

a. Tham số về số lượng người bệnh sử dụng CNYT 
- Dân số Việt Nam 
- Tỷ lệ tăng trưởng dân số hàng năm 
- Tỷ lệ tử vong chung hàng năm 
- Tỷ lệ hiện mắc bệnh/vấn đề sức khoẻ mà CNYT cần giải quyết 
- Tỷ lệ mới mắc bệnh/vấn đề sức khoẻ mà CNYT cần giải quyết 
- Tỷ lệ người bệnh được chẩn đoán  
- Tỷ lệ người bệnh được chẩn đoán và tiếp cận sử dụng 
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Dân số mục tiêu

Chi phí CNYT

Chi phí khác, chi phí 
điều trị tác dụng phụ, 
điều trị biến chứng…

Tổng ngân sách

Các yếu tố ảnh hưởng

Tỷ lệ hiện mắc
Tỷ lệ mới mắc

Tỷ lệ được chẩn đoán
Tỷ lệ tiếp cận điều trị

Thị phần CNYT 
hiện tại

Tỷ lệ tăng trưởng dân số
Tỷ lệ tử vong chung 

Thị phần CNYT 
tương lai

SỰ KHÁC BIỆT

TÁC ĐỘNG NGÂN SÁCH

Tổng dân số

Dân số mắc bệnh

Dân số mục tiêu

Chi phí CNYT

Chi phí khác, chi phí 
điều trị tác dụng phụ, 
điều trị biến chứng…

Tổng ngân sách
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b. Tham số về thị trường CNYT  
- Thị trường CNYT hiện tại, bao gồm thị phần của CNYT trong 

phạm vi đánh giá (nếu có) và các CNYT khác. Thị trường hiện 
tại có thể được xây dựng dựa trên phân tích số liệu sử dụng 
CNYT của đơn vị quản lý ngân sách (như Bảo hiểm xã hội Việt 
Nam), số liệu tại bệnh viện… [49].  

- Thị trường CNYT trong các năm tiếp theo, bao gồm thị phần của 
CNYT trong phạm vi đánh giá và các CNYT khác. Thị trường 
tương lai có thể được dự báo dựa trên các báo cáo dự báo thị 
trường của công ty sản xuất, phân  CNYT, dựa trên các số liệu 
từ các CNYT tương tự đã được triển khai, dựa trên số liệu từ các 
quốc gia có bối cảnh tương tự, hoặc dựa trên tham vấn ý kiến 
chuyên gia [49]. 

c. Tham số về chi phí 
- Chi phí của CNYT. 
- Chi phí kèm theo khi sử dụng CNYT (như chi phí cận lâm sàng, 

xét nghiệm theo dõi điều trị, chi phí ngày giường…). 
- Chi phí điều trị các tác dụng phụ khi sử dụng CNYT. 
- Chi phí điều trị các biến chứng của bệnh nếu điều trị thất bại.  

Ghi chú: Để ước tính chi phí một cách đầy đủ, ĐGTĐNS thường 
được thực hiện cùng với đánh giá chi phí - hiệu quả, nhằm: (i) dựa trên 
mô hình diễn tiến bệnh của đánh giá chi phí - hiệu quả để ước tính các 
lợi ích tiết kiệm ngân sách nếu CNYT có hiệu quả; (ii) đảm bảo cung 
cấp thông tin toàn diện và đồng nhất cho việc ra quyết định [50-52]. 

Quan điểm phân tích và phạm vi chi phí 
Mục tiêu chính của ĐGTĐNS là đánh giá tác động tài chính của 

một CNYT mới lên ngân sách công, do đó quan điểm phân tích được 
khuyến cáo là quan điểm của đơn vị quản lý ngân sách [53]. Trong bối 
cảnh Việt Nam, ĐGTĐNS sẽ đánh giá tác động tài chính của các CNYT 
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lên ngân sách của Bảo hiểm xã hội Việt Nam. Do đó, quan điểm phân 
tích được khuyến cáo cho ĐGTĐNS tại Việt Nam là quan điểm từ Bảo 
hiểm xã hội Việt Nam.   

Theo đó, các cấu phần chi phí cần phân tích bao gồm toàn bộ chi 
phí trực tiếp dành cho y tế [49]. Các chi phí trực tiếp ngoài y tế và các 
chi phí gián tiếp/ chi phí cơ hội không cần bao gồm trong ĐGTĐNS, do 
những chi phí này không gây tác động đến ngân sách y tế.  

Khung thời gian đánh giá 
Việc xác định khung thời gian trong ĐGTĐNS nhằm ghi nhận 

được sự khác biệt rõ ràng về mặt chi phí và hiệu quả giữa CNYT mới 
và cũ. Trên thực tế, ĐGTĐNS thường được thực hiện cho khung thời 
gian từ 1 đến 5 năm [53]. 

Khấu hao 
Không nên sử dụng khấu hao khi ước tính chi phí trong ĐGTĐNS, 

vì nghiên cứu này quan tâm đến ngân sách thực tế dự kiến cần phân bổ 
trong một năm tài chính nhất định, do vậy cần có giá trị tương ứng với 
năm tài chính đó [53].  

Phân tích độ nhạy 
Phân tích độ nhạy là một phần không thể thiếu của ĐGTĐNS [49-

53]. Các tham số đầu vào của nghiên cứu ĐGTĐNS thường có độ biến 
thiên đáng kể, do đó phân tích độ nhạy sẽ dao động giá trị các tham số 
trong một khoảng giới hạn phù hợp và đưa ra các tác động ngân sách 
tương ứng với các lần thay đổi đó. Khoảng giá trị mà mỗi tham số có 
thể dao động cần được xác định dựa trên các giả định chặt chẽ và sử 
dụng các dữ liệu sát với thực tế, và cần được sự đồng thuận của nhiều 
bên liên quan, bao gồm các nhà hoạch định chính sách, các nhà lâm 
sàng, các nhà nghiên cứu và các bên liên quan khác. Thông thường, 
ĐGTĐNS của cả phương án tốt nhất (best scenario) và phương án xấu 
nhất (worst scenario) sẽ được thực hiện. 
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Hầu hết các hướng dẫn về ĐGTĐNS trên thế giới đều khuyến 
cáo chỉ sử dụng phân tích độ nhạy xác định (deterministic sensitivity 
analysis) cho ĐGTĐNS [50, 54-57].Việc sử dụng phân tích độ nhạy 
xác suất (probabilistic sensitivity analysis) trong ĐGTĐNS vẫn còn 
chưa được thống nhất, một phần vì phân tích này yêu cầu báo cáo 
phương sai của các tham số đầu vào, trong khi trong ĐGTĐNS, các 
tham số này thường được ước tính và thống nhất từ các cuộc tham vấn 
chuyên gia [54]. 

Một số điểm chính 

1. ĐGTĐGNS cung cấp bằng chứng quan trọng cho việc ra quyết 
định phân bổ và sử dụng ngân sách.  

2. ĐGTĐNS không chỉ ước tính ngân sách cần thiết để chi trả chi 
phí triển khai CNYT, mà còn ước tính được lợi ích tiết kiệm 
ngân sách đến từ việc sử dụng CNYT có hiệu quả. 

3. ĐGTĐNS nên được thực hiện cùng với đánh giá chi phí - hiệu 
quả, sủ dụng mô hình diễn tiến bệnh của đánh giá chi phí - 
hiệu quả.  

4. Các phương án đánh giá cần được phân tích dưới góc độ toàn 
cảnh thị trường CNYT, thay vì chỉ phân tích các CNYT riêng 
lẻ. Phương án tương lai cần được dự báo dựa trên những số 
liệu tốt nhất có được cùng với các giả định chặt chẽ.  

5. Quan điểm phân tích là quan điểm của đơn vị quản lý ngân 
sách. Cấu phần chi phí cần phân tích bao gồm toàn bộ chi phí 
trực tiếp dành cho y tế.  

6. Khung thời gian đánh giá thường từ 1 đến 5 năm. 
7. Không áp dụng khấu hao. 
8. Nên thực hiện phân tích độ nhạy xác định.  
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1.4. Đánh giá tác động đạo đức, luật pháp, và xã hội 

Tại hầu hết các quốc gia trên thế giới, các ứng dụng của ĐGCNYT 
trong hoạch định chính sách chủ yếu dựa trên các bằng chứng về tính 
an toàn, hiệu quả lâm sàng, chi phí hiệu quả và tác động ngân sách của 
CNYT [58, 59]. Tuy nhiên, theo định nghĩa về ĐGCNYT của Mạng 
lưới quốc tế các đơn vị ĐGCNYT (INAHTA) và Tổ chức ĐGCNYT quốc 
tế (HTAi) [60], phạm vi của ĐGCNYT hướng tới những tác động rộng 
hơn, bao gồm tác động về đạo đức, xã hội, và luật pháp (Ethical, Social, 
and Legal Issues; ELSI).  

Đánh giá tác động ELSI đã được xem là một phần của các 
ĐGCNYT từ những năm 1970 [61]. Tuy nhiên, số lượng các nghiên 
cứu đánh giá các tác động này chỉ chiếm tỷ trọng tương đối nhỏ trong 
số các nghiên cứu ĐGCNYT được công bố. Tình trạng này có thể do 
sự thiếu hụt của các hướng dẫn đánh giá tác động ELSI được chấp thuận 
rộng rãi trên thế giới [62, 63]; cũng như sự thiếu hụt trong nhận thức và 
kinh nghiệm của các nhà nghiên cứu ĐGCNYT trong lĩnh vực này. Trên 
thực tế, ELSI đóng một vai trò quan trọng trong quá trình hoạch định 
chính sách [64-67]; do đó, ELSI nên được tích hợp trong các nghiên 
cứu ĐGCNYT và được trình bày trong các báo cáo ĐGCNYT, nhằm 
giúp các nhà hoạch định chính sách tiếp cận được với các bằng chứng 
về ELSI, làm cơ sở để ra quyết định chính sách. 

Phạm vi đánh giá ELSI 

Các nghiên cứu về tác động đạo đức tập trung vào bản chất của 
các phán xét về mặt đạo đức, cũng như về các tiêu chuẩn và quy tắc ứng 
xử trên thực tế [68]. Nói một cách đơn giản, nghiên cứu đạo đức sẽ xem 
xét sự khác biệt giữa các lựa chọn hành động, hành vi, lối sống và đánh 
giá theo thang đỉểm từ “tốt” đến “xấu”. Trong bối cảnh ĐGCNYT, 
quyết định chi trả cho một CNYT sẽ quyết định sự tiếp cận và khả năng 
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hưởng lợi của người dân, từ đó mang lại lợi ích sức khoẻ hoặc ngược 
lại, mang lại các biến cố bất lợi. Do đó, những quyết định này cần được 
phân tích dưới góc độ đạo đức. Tuy nhiên, việc phán xét một quyết định 
là “tốt’ hay “xấu” sẽ phụ thuộc vào những bối cảnh xã hội, văn hoá, 
chính trị cụ thể [69]. Ví dụ, phá thai được cho phép ở một số quốc gia, 
nhưng không được chấp nhận ở một số quốc gia khác vì lý do tôn giáo 
hoặc đạo đức.  

Khi đánh giá tác động đạo đức của một CNYT mới, các khía cạnh 
đạo đức thường được phân tích bao gồm [70]:  

(i) Đạo đức y sinh.  Tôn trọng quyền tự chủ của con người, trong 
đó mọi người cần được tiếp cận các thông tin cần thiết liên 
quan đến CNYT, từ đó tự ra quyết định để tiếp cận và sử dụng 
CNYT.  

(ii) Không gây hại. Trách nhiệm của bên cung ứng CNYT là tránh 
gây hại, đau đớn, thương tật, tàn tật, hoặc tử vong đến từ việc 
sử dụng CNYT. 

(iii) Mang lại lợi ích. Việc sử dụng CNYT cần giúp con người đạt 
được cuộc sống tốt hơn, bao gồm cả việc giảm thiểu tác hại 
và ngăn ngừa các hậu quả xấu của CNYT.  

(iv) Công bằng. Các gánh nặng xã hội cũng như các lợi ích xã hội 
cơ bản cần được phân bổ công bằng. Tất cả người dân cần 
được tiếp cận các dịch vụ y tế thiết yếu, bất kể các khác biệt 
về đặc điểm cá nhân như quốc tịch, màu da và điều kiện kinh 
tế - xã hội.  

Trong khi đó, các nghiên cứu về tác động xã hội của CNYT 
thường tập trung vào khía cạnh “lấy người bệnh làm trung tâm”, thông 
qua việc xem xét tác động của CNYT đến từng cá nhân, bao gồm người 
bệnh, người chăm sóc và gia đình người bệnh. Trong đó, đánh giá về 
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sự đầy đủ thông tin về CNYT mà bác sĩ/cán bộ y tế cung cấp cho người 
bệnh, mức độ nhận thức và hiểu biết của người bệnh và người chăm 
sóc, cũng như mức độ tham gia của người bệnh trong quá trình ra quyết 
định sử dụng CNYT. Ngoài ra, nghiên cứu về tác động xã hội còn đánh 
giá các ảnh hưởng của CNYT đến cuộc sống thường ngày của người 
bệnh và người chăm sóc, như trong công việc, cuộc sống gia đình, thời 
gian rảnh rỗi, cũng như các hoạt động tôn giáo và văn hoá.  

Trong bối cảnh toàn cầu hoá và hội nhập quốc tế, các CNYT 
được nghiên cứu và phát triển, đổi mới liên tục, các nhà hoạch định 
chính sách cần nắm được những tác động pháp lý khi ra quyết định 
triển khai hoặc không triển khai một CNYT. Trên cơ sở đó, nghiên 
cứu đánh giá tác động luật pháp của CNYT được thực hiện nhằm 
phân tích các thông tin về quy định, quyền và nghĩa vụ của bên liên 
quan đến CNYT, bao gồm quyền người bệnh, quy định bảo mật thông 
tin, quyền sở hữu trí tuệ, quy định cung ứng dịch vụ, quy định thị 
trường… Các tác động luật pháp này không chỉ được phân tích ở cấp 
độ quốc gia, mà còn cần xem xét trong bối cảnh các quy định, thể chế 
mang tầm khu vực và quốc tế.  

Phương pháp đánh giá ELSI  

Nhìn chung, có ba cách tiếp cận để đánh giá ELSI trong 
ĐGCNYT, bao gồm:  

(i) Nhóm nghiên cứu tự xác định và tổng hợp bằng chứng về các 
tác động ELSI;  

(ii) Tham vấn hoặc mời các chuyên gia thuộc lĩnh vực ELSI tham 
gia nhóm nghiên cứu;  

(iii) Khảo sát ý kiến phản biện, đóng góp từ các bên liên quan (như 
người bệnh và gia đình, người dân, cán bộ y tế…) [71].  
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Bên cạnh đó, việc đánh giá ELSI cũng được khuyến cáo thực hiện 
trong tất cả các giai đoạn thực hiện ĐGCNYT, từ bước xác định câu hỏi 
nghiên cứu đến bước viết báo cáo cuối cùng.  

Tuy nhiên, trong bối cảnh khung thời gian để thực hiện ĐGCNYT 
phục vụ cho hoạch định chính sách thường tương đối ngắn tại nhiều 
quốc gia (khoảng 3-6 tháng), việc thực hiện một cấu phần đánh giá ELSI 
hoàn chỉnh thường khó khả thi và gây ảnh hưởng đến tính kịp thời của 
bằng chứng ĐGCNYT.  

Trên cơ sở đó, một số nhóm nghiên cứu và tổ chức quốc tế đã 
xây dựng những bảng kiểm [65, 72], nhằm giúp nhóm nghiên cứu xác 
định nhanh và cân nhắc những vấn đề ELSI quan trọng trong một 
nghiên cứu ĐGCNYT. Trong số đó, bảng kiểm của Mạng lưới 
ĐGCNYT châu Âu (EUnetHTA) là một trong những bảng kiểm được 
sử dụng phổ biến nhất [72].  

Bảng kiểm ELSI trong ĐGCNYT 

Phần dưới đây sẽ giới thiệu về nội dung bảng kiểm do EUnetHTA 
xây dựng [72], như là một hướng dẫn tham khảo cho các ĐGCNYT 
thực hiện trong bối cảnh Việt Nam. Bảng kiểm này đã được EUnetHTA 
cập nhật, bổ sung một số lần, gần nhất là vào năm 2015.  

Bảng kiểm sẽ giúp xác định nhanh các tác động ELSI tiềm năng, 
từ đó giúp nhà nghiên cứu ra quyết định liệu có cần thực hiện thêm các 
phân tích sâu hơn để đánh giá các tác động này. Trong bảng kiểm này, 
những câu trả lời “Có” đồng nghĩa với khả năng cần thực hiện các phân 
tích tiếp theo. Các ví dụ đi kèm theo bảng kiểm sẽ giúp nhà nghiên cứu 
hiểu rõ hơn về nội hàm các câu hỏi. Bên cạnh đó, do bản chất của 
ĐGCNYT là so sánh giữa các CNYT, nên nghiên cứu chỉ cần xem xét 
các vấn đề ELSI thực sự khác biệt giữa các CNYT.  
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Bảng 6. Bảng kiểm ELSI trong ĐGCNYT 

STT Câu hỏi  Trả lời 

1 Tác động đạo đức  

1.1 So với CNYT hiện tại, sự xuất hiện của 
CNYT mới và tác động tiềm năng của 
việc sử dụng/không sử dụng CNYT 
này có thể gây ra vấn đề đạo đức nào 
không? 

Có/Không 

Nếu câu trả lời là “Có”, xin vui lòng giải thích cụ thể.  

Ví dụ: Sự xuất hiện của xét nghiệm sàng lọc di truyền 
trước sinh có thể dẫn đến việc phá thai nếu phát hiện vấn 
đề về di truyền. Đây có thể là vấn đề đạo đức đối với bố 
mẹ của thai nhi và cán bộ y tế.  

1.2 Nhìn một cách tổng thể, có sự khác 
biệt nào giữa CNYT mới và CNYT 
hiện tại có thể gây ra vấn đề về đạo đức 
không? 

Có/Không 

Nếu câu trả lời là “Có”, xin vui lòng giải thích cụ thể.  

Ví dụ: Một thuốc mới được chứng minh là có hiệu quả 
vượt trội, nhưng nhà sản xuất chỉ có khả năng cung ứng 
một số lượng thuốc có giới hạn. Do đó, không phải tất cả 
người bệnh có thể tiếp cận được thuốc mới, trong khi tất 
cả người bệnh có thể tiếp cận được thuốc hiện tại. Sự khác 
biệt này có thể gây ra vấn đề đạo đức trong tiếp cận thuốc.  
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STT Câu hỏi  Trả lời 

2 Tác động xã hội  

2.1 So với CNYT hiện tại, sự xuất hiện của 
CNYT mới và tác động tiềm năng của 
việc sử dụng/không sử dụng CNYT 
này có thể gây ra vấn đề xã hội nào 
không? 

Có/Không 

Nếu câu trả lời là “Có”, xin vui lòng giải thích cụ thể.  

Ví dụ: Một thiết bị điều trị bệnh mới cho phép người bệnh 
có thể sử dụng trong quá trình làm việc, giúp người bệnh 
không phải điều trị tại nhà hoặc tại bệnh viện. Tuy nhiên, 
thiết bị này không thể được sử dụng một cách kín đáo, do 
đó có thể bị đồng nghiệp của người bệnh phát hiện, từ đó 
có thể gây ra sự kỳ thị trong môi trường làm việc. 

2.2 Nhìn một cách tổng thể, có sự khác 
biệt nào giữa CNYT mới và CNYT 
hiện tại có thể gây ra vấn đề về xã hội 
không? 

Có/Không 

Nếu câu trả lời là “Có”, xin vui lòng giải thích cụ thể.  

Ví dụ: Một thuốc mới giúp người bệnh cai nghiện đạt hiệu 
quả tốt, nhưng lại để lại dấu vết sử dụng là màu xanh da 
trời (màu của thuốc) trên lưỡi người bệnh, khiến họ bị 
nhận biết bởi người đối diện. Dòng thuốc hiện tại không 
gặp vấn đề này. 
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STT Câu hỏi  Trả lời 

3 Tác động luật pháp  

3.1 So với CNYT hiện tại, sự xuất hiện của 
CNYT mới và tác động tiềm năng của 
việc sử dụng/không sử dụng CNYT 
này có thể gây ra vấn đề luật pháp nào 
không? 

Có/Không 

Nếu câu trả lời là “Có”, xin vui lòng giải thích cụ thể.  

Ví dụ: Thuốc so sánh (thuốc hiện tại) không được cấp 
phép cho chỉ định đang được đánh giá, nhưng trên thực tế 
đang được sử dụng rộng rãi. Do đó, cần lựa chọn thuốc 
so sánh khác. 

3.2 Nhìn một cách tổng thể, có sự khác 
biệt nào giữa CNYT mới và CNYT 
hiện tại có thể gây ra vấn đề về luật 
pháp không? 

Có/Không 

Nếu câu trả lời là “Có”, xin vui lòng giải thích cụ thể.  

Ví dụ: Thuốc so sánh (thuốc hiện tại) là một hoạt chất bị 
kiểm soát và giới hạn sử dụng, trong khi thuốc mới không 
bị kiểm soát. Do đó, cần lựa chọn thuốc so sánh khác phù 
hợp hơn.  
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Một số điểm chính 
1. Các tác động về đạo đức, xã hội, và luật pháp (Ethical, social, 

and legal issues; ELSI) là một cấu phần trong ĐGCNYT và 
đóng vai trò quan trọng trong quá trình hoạch định chính sách. 

2. Có 3 cách tiếp cận để đánh giá ELSI trong ĐGCNYT, bao 
gồm: (i) Nhóm nghiên cứu tự tổng hợp bằng chứng; (ii) Tham 
vấn chuyên gia; và (iii) Khảo sát ý kiến các bên liên quan. 

3. Trong bối cảnh thời gian và nguồn lực hạn chế, nghiên cứu 
ELSI có thể sử dụng những bảng kiểm sẵn có để xác định các 
vấn đề ELSI quan trọng cần xem xét.  
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CHƯƠNG II 
ỨNG DỤNG CỦA ĐÁNH GIÁ CÔNG NGHỆ Y TẾ 

2.1. Xây dựng danh mục gói quyền lợi y tế 
Bao phủ CSSK toàn dân đang là mối quan tâm cũng như ưu tiên 

hàng đầu trong chính sách y tế tại nhiều quốc gia trong đó có Việt Nam. 
Bao phủ CSSK toàn dân phải đảm bảo bao phủ theo ba khía cạnh: bao 
phủ dân số, bao phủ dịch vụ và bao phủ bảo vệ tài chính. Trong đó, bao 
phủ dịch vụ là đảm bảo mọi người dân được tiếp cận các dịch vụ y tế 
thiết yếu, toàn diện, có chất lượng, đáp ứng nhu cầu CSSK của người 
dân. Do đó, việc xây dựng gói quyền lợi y tế bao gồm các dịch vụ thiết 
yếu, phù hợp với nhu cầu CSSK của người dân và được đảm bảo bởi 
nguồn tài chính công (từ ngân sách nhà nước hoặc BHYT), được cung 
cấp cho phần lớn dân số của một quốc gia, trở thành yếu tố quyết định 
trong việc tạo nên một hệ thống CSSK toàn dân bền vững.   
2.1.1. Vai trò ĐGCNYT trong xây dựng gói quyền lợi 

Xây dựng gói quyền lợi là một quá trình không có điểm kết thúc 
bởi danh mục dịch vụ luôn cần thay đổi theo thời gian để phù hợp với 
nhu cầu CSSK, điều kiện kinh tế, mục tiêu chính trị… cụ thể tại từng 
quốc gia. Tổng quan kinh nghiệm quốc tế cho thấy việc triển khai xây 
dựng gói quyền lợi tại bất cứ quốc gia nào đều nên tuân thủ quy trình 
gồm các bước sau đây [73]: (i) Xác định mục tiêu và tiêu chí lựa chọn 
ưu tiên; (ii) Cụ thể hóa các tiêu chí lựa chọn và xác định phương pháp 
đánh giá; (iii) Lựa chọn danh mục dịch vụ ưu tiên cần thực hiện đánh 
giá; (iv) Hệ thống hóa các bằng chứng đã có đối với các chủ đề ưu tiên; 
(v) Thực hiện đánh giá phân tích chi phí hiệu quả/tổng quan hệ thống 
và ĐGTĐNS; (vi) Xem xét/đánh giá các bằng chứng; (vii) Đề xuất 
khuyến nghị và ra quyết định; (viii) Phân bổ và sử dụng nguồn lực; (ix) 
Quản lý và triển khai gói quyền lợi; và (x) Theo dõi, nghiên cứu và sửa 
đổi gói quyền lợi. 
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Hiện nay, ở nhiều quốc gia trên thế giới, với sự khan hiếm của 
nguồn lực y tế, việc đưa ra các tiêu chí xác định ưu tiên lựa chọn danh 
mục dịch vụ, phạm vi và đối tượng bao phủ có thể quyết định đến sự 
thành công trong xây dựng danh mục gói quyền lợi và tính khả thi trong 
triển khai thực hiện. Một số tiêu chí ưu tiên được xem xét bao gồm gánh 
nặng bệnh tật, chi phí hiệu quả của các CNYT, tác động ngân sách, tính 
công bằng, và năng lực cung úng của hệ thống y tế [74]. Với mục tiêu 
nghiên cứu về tính an toàn, hiệu quả, chi phí và các khía cạnh khác nhau 
của CNYT, ĐGCNYT đã và đang được coi là công cụ quan trọng trong 
cung cấp bằng chứng hỗ trợ việc xây dựng các gói quyền lợi BHYT. 
Tại Úc, Canada và nhiều nước châu Âu hiện đang áp dụng các kỹ thuật 
ĐGCNYT khác nhau trong việc ra quyết định liên quan đến hoàn trả 
tiền thuốc và các dịch vụ y tế trong gói quyền lợi [75]. Tại châu Mỹ 
Latinh, nhiều quốc gia đã tiến tới thể chế hóa ĐGCNYT và tăng cường 
sử dụng bằng chứng từ ĐGCNYT trong quyết định ưu tiên hỗ trợ các 
CNYT từ nguồn tài chính công, các quyết định hoàn trả và các chính 
sách về BHYT [76]. Trong khi đó tại khu vực Châu Á Thái Bình Dương, 
ngày càng nhiều quốc gia quan tâm tới việc xây dựng năng lực 
ĐGCNYT nhằm mục đích phát triển gói quyền lợi hướng tới bao phủ 
CSSK toàn dân [77].  
2.1.2. Kinh nghiệm ứng dụng ĐGCNYT trong xây dựng gói quyền 
lợi tại một số quốc gia 

Hoạt động ĐGCNYT muốn được đẩy mạnh nhằm mang đến 
những đóng góp tích cực hướng tới mục tiêu bao phủ CSSK toàn dân, 
trước tiên cần phải được thể chế hóa thông qua các quy định pháp lý. 
Trên thế giới, ĐGCNYT đã nằm trong quy trình hoạch định chính sách 
và nhận được sự cam kết chính trị tại nhiều quốc gia; trong đó cho phép 
thành lập đơn vị tổ chức đầu mối về ĐGCNYT; đồng thời đã đầu tư 
đáng kể cho các đơn vị trong nghiên cứu lựa chọn các thuốc/dịch vụ 
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được ưu tiên bao phủ trong gói quyền lợi. Viện NICE (the National 
Institute for Health and Care Execellence) được Bộ Y tế Anh thành lập 
năm 1999 với vai trò xây dựng các hướng dẫn chuyên môn và khuyến 
nghị các dịch vụ/thuốc nên được đưa vào gói dịch vụ y tế; và cũng trở 
thành đơn vị ĐGCNYT nhận được sự ủng hộ cao từ các nhà hoạch định 
chính sách trên thế giới [78]. Columbia thành lập IETS (Instituto de 
Evaluación Tecnológica en Salud) vào năm 2012 thông qua Luật số 
1438, với nhiệm vụ đưa ra khuyến nghị đối với những thuốc, kỹ thuật 
chẩn đoán, thủ thuật và thiết bị y tế nên được đưa vào gói quyền lợi 
[79]. MasHTAS – đơn vị thực hiện ĐGCNYT tại Malaysia được thành 
lập trong bối cảnh hệ thống y tế cần một cơ chế hiệu quả trong lựa chọn 
các CNYT [80]. Thái Lan thành lập HITAP (Health Intervention and 
Technology Assessment Programe) trực thuộc Bộ Y tế, có trách nhiệm 
tiến hành các đánh giá kinh tế y tế một cách hiệu quả và minh bạch đối 
với tất cả các CNYT dự kiến đưa vào gói quyền lợi [81, 82]. Tại 
Singapore, ACE (the Agency for Care Effectiveness) được thành lập 
năm 2015 trực thuộc Bộ Y tế với tư cách là cơ quan ĐGCNYT quốc gia 
với nhiệm vụ thực hiện đánh giá các CNYT đang cân nhắc chi trả [83]. 
Philippine đã nỗ lực thể chế hóa ĐGCNYT bằng cách thành lập HTAU 
(Health Technology Assessment Unit) ngay khi Luật về bao phủ CSSK 
toàn dân được thông qua năm 2019 [84].  

Song song với việc thành lập các đơn vị đầu mối về ĐGCNYT, 
nhiều quốc gia đã và đang xây dựng quy trình cũng như hướng dẫn 
phương pháp thực hiện ĐGCNYT; đồng thời tăng cường sử dụng trong 
quá trình thiết lập ưu tiên và ra quyết định. Sau khi thông qua quy trình 
xác định ưu tiên, viện NICE triển khai ĐGCNYT đối với những dịch 
vụ/thuốc được đề xuất; và những khuyến nghị của Viện NICE về việc 
đưa dịch vụ/thuốc vào danh mục gói dịch vụ y tế phải được các nhà 
quản lý y tế địa phương thực thi trong vòng ba tháng kể từ ngày khuyến 
nghị được ban hành [78]. Năm 2009, Thái Lan bắt đầu triển khai quy 
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trình xác định ưu tiên để lựa chọn dịch vụ/thuốc đưa vào gói quyền lợi, 
sau đó HITAP tiến hành ĐGCNYT nhằm cung cấp bằng chứng hỗ trợ 
Hội đồng trong việc ra quyết định có nên đưa dịch vụ/thuốc vào danh 
mục, đồng thời đàm phán giá với các công ty dược đối với một số thuốc 
nằm trong danh mục [82]. Tại Philippine, HTAU đang phát triển các 
hướng dẫn về quy trình và phương pháp ĐGCNYT dưới sự giám sát 
của Hội đồng ĐGCNYT [85]. 

Trong xây dựng danh mục dịch vụ, các cơ quan chính phủ như 
Hội đồng gói quyền lợi, Tiểu ban xây dựng gói quyền lợi và cung ứng 
dịch vụ, Ủy ban Dược thư quốc gia, Cơ quan quản lý thực phẩm và 
dược phẩm… là đơn vị sử dụng chủ yếu các kết quả ĐGCNYT trong 
hoạch định chính sách [85]. Tại các quốc gia Đông Nam Á, các tổ chức 
quốc tế như quỹ Rockkefeller, DFID, USAID, WHO và UNICEF cũng 
là đơn vị sử dụng và tài trợ cho các ĐGCNYT. Bên cạnh đó, các đơn vị 
cung ứng dịch vụ y tế công hoặc các đơn vị quản lý chương trình bao 
phủ CSSK toàn dân quốc gia cũng là cơ quan sử dụng và/hoặc nhà tài 
trợ cho các ĐGCNYT tại Indonesia, Philippines, Singapore, và Thái 
Lan. Một điều đặc biệt tại Lào, các tập đoàn dược phẩm đa quốc gia đôi 
khi được coi là đơn vị sử dụng và tài trợ các ĐGCNYT. 

Thông tin cung cấp từ ĐGCNYT có thể gồm nhiều khía cạnh cụ 
thể như tính an toàn và hiệu quả lâm sàng, hiệu quả kinh tế, tác động xã 
hội và đạo đức, tính khả thi trong triển khai thực hiện và một số tác 
động dự kiến khác... Tại các nước thành viên OECD, cùng với thông 
tin về giá thuốc ở các nước tham chiếu, bằng chứng về hiệu quả kinh tế 
và/hoặc tác động ngân sách ngày càng trở nên quan trọng và trở thành 
một trong những tiêu chí cần có trong bổ sung danh mục gói quyền lợi 
[86]. Tại Trung Quốc và Hàn Quốc, bằng chứng từ ĐGCNYT trong 
quyết định danh mục thuốc BHYT phải bao gồm: (i) đánh giá tính an 
toàn và lợi ích lâm sàng; (ii) đánh giá kinh tế dược; và (iii) ĐGTĐNS 
[87]. Bên cạnh bằng chứng về tính chi phí hiệu quả và tác động ngân 
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sách, các quốc gia Đông Nam Á như Thái Lan, Philippine, Indonesia 
và Singapore cân nhắc cả tác động xã hội và đạo đức, cũng như tính khả 
thi trong triển khai [85]. Hầu hết các quốc gia đều áp dụng ngưỡng chi 
phí-hiệu quả trong xem xét và đánh giá về mặt kinh tế dược thông qua 
xây dựng riêng ngưỡng sẵn sàng chi trả hoặc chấp nhận sử dụng theo 
khuyến cáo của TCYTTG. 

Nỗ lực phát triển ĐGCNYT nhằm xây dựng gói quyền lợi trong 
bối cảnh hạn chế nguồn lực đã mang lại những kết quả nhất định. Tại 
Columbia, tính đến năm 2016, IELTS đã triển khai 148 ĐGCNYT được 
đề xuất trong các lĩnh vực: thuốc (81%), kỹ thuật chẩn đoán (14%), thủ 
thuật (3%) và trang thiết bị y tế (2%); từ đó đưa ra các khuyến nghị để 
Bộ Y tế xem xét, sau đó ra quyết định cuối cùng bên cạnh những thông 
tin liên quan khác [79]. Kể từ khi thành lập vào năm 1995 đến tháng 6 
năm 2018, MaHTAS - đơn vị thực hiện ĐGCNYT tại Malaysia đã cung 
cấp 70 báo cáo đầy đủ, 345 báo cáo tóm tắt, 124 khuyến nghị chính sách 
[88]. Kết quả ứng dụng ĐGCNYT tới việc ra quyết định đã được đánh 
giá đối với 93 báo cáo đầy đủ hoặc tóm tắt trong khoảng thời gian từ 
năm 1997 đến 2016, trong đó 55.9% các báo cáo ĐGCNYT có tác động 
lớn đối với việc ban hành chính sách, và 33.4% báo cáo là cơ sở cho 
quá trình đưa ra quyết định. Tại Thái Lan, từ năm 2010 đến 2015, tộng 
cộng 133 chủ đề được lựa chọn ưu tiên, trong đó 45 chủ đề đã hoàn 
thành báo cáo trong số 65 chủ đề được chọn ĐGCNYT [82]. Tuy nhiên, 
tính đến cuối năm 2016, chỉ có 26 nghiên cứu được trình bày trước Tiểu 
ban xây dựng gói quyền lợi nhằm cung cấp bằng chứng về tính chi phí 
hiệu quả, tác động ngân sách, tác động xã hội và đạo đức, tính khả thi 
trong cung ứng dịch vụ và một số tác động dự kiến khác trong quá trình 
lựa chọn dịch vụ/thuốc đưa vào gói dịch vụ y tế cơ bản.  

Bảng dưới đây trình bày một số thông tin liên quan đến thực tiễn 
triển khai ĐGCNYT tại một số quốc gia Đông Nam Á [85].
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Bảng 7. Triển khai ĐGCNYT tại một số quốc gia Đông Nam Á 

Quốc gia Đơn vị 
đầu 
mối 

ĐGCN
YT 

Quy trình 
ĐGCNYT 

CNYT đánh giá Bằng chứng yêu cầu Ngưỡng 
chi phí-
hiệu quả Thuốc Vắc-

xin 
Thiết 
bị y tế 

Chương 
trình 

sàng lọc 

Can 
thiệp y 

tế 

Hiệu 
quả 
lâm 
sàng 

Chi 
phí-
hiệu 
quả 

Tác 
động 
ngân 
sách 

Khả 
thi 

Tác 
động 
xã hội 
và đạo 

đức 

Khác 
(yếu tố 
chính 
trị…) 

Indonesia a a a  a a a a a a a a a 3 GDP 

Lào Không Không Không a Không Không Không a a a a a Không Không 

Malaysia a a a a a a a a a a a a a ≤ 1 GDP 

Myanmar Không Không Không a Không a a Không a a a Không Không 1 – 3 GDP 

Singapore a a a a a Không Không a a a a a Không Không 

Thái Lan a a a a a a a a a a a a a $ 5250 

Philippine a a a a a a a a a a a a a Không 
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2.1.3. Thực tiễn triển khai ĐGCNYT trong xây dựng gói quyền lợi 
tại Việt Nam 

Trong thực tiễn hệ thống y tế Việt Nam, hoạt động ĐGCNYT 
nhằm xác định ưu tiên trong hoạch định chính sách còn khá mới mẻ; 
nhưng ngày càng được quan tâm và chú trọng phát triển. Thực hiện theo 
định hướng của Chính phủ đề ra về “Xây dựng các tiêu chuẩn và triển 
khai công tác đánh giá CNYT để xác định các can thiệp y tế có hiệu lực, 
hiệu quả, chi phí thấp, bảo đảm chất lượng dịch vụ y tế” [89], Bộ Y tế 
Việt Nam đã và ngày càng có những chính sách và yêu cầu cụ thể hơn 
đối với ứng dụng bằng chứng ĐGCNYT trong xây dựng gói quyền lợi 
BHYT. 

Ban hành quy định về tiêu chí xem xét danh mục thuốc BHYT 
Bộ Y tế đã ban hành Nguyên tắc, tiêu chí xây dựng thông tư ban 

hành danh mục và tỷ lệ, điều kiện thanh toán đối với thuốc tân dược 
thuộc phạm vi được hưởng của người tham gia BHYT kèm theo Quyết 
định 2701/QĐ-BYT ngày 22/06/2017 [90]; trong đó nêu rõ tầm quan 
trọng của bằng chứng từ ĐGCNYT trong việc xem xét đề xuất thuốc 
được lựa chọn vào danh mục hoặc đề xuất tỷ lệ thanh toán cho thuốc. 
Tiếp đó, việc sử dụng bằng chứng ĐGCNYT đã trở thành yêu cầu bắt 
buộc theo quyết định số 5315/QĐ-BYT  ngày 31/08/2018 của Bộ Y tế 
[91]. Cụ thể, các thuốc mới muốn được xem xét bổ sung vào danh mục 
thuốc BHYT cần cung cấp bằng chứng khoa học về chi phí-hiệu quả so 
với thuốc đã có trong hướng dẫn chẩn đoán điều trị hoặc trong Danh 
mục. Trong trường hợp chưa có nghiên cứu về chi phí-hiệu quả, cần 
cung cấp bằng chứng từ tổng quan hệ thống về tính an toàn, hiệu quả 
lâm sàng và chi phí hiệu quả từ các nghiên cứu trên thế giới. Bên cạnh 
đó, trong quá trình xây dựng Danh mục thuốc hóa dược, sinh phẩm, 
thuốc phóng xạ và chất đánh dấu thuộc phạm vi được hưởng của người 
tham gia BHYT ban hành kèm theo Thông tư số 30/2018/TT-BYT ngày 



81 

 

30/10/2018, Bộ Y tế đã yêu cầu cung cấp bằng chứng ĐGTĐNS so với 
khả năng chi trả quỹ BHYT để xem xét bổ sung thuốc mới vào Danh 
mục, tạo cơ sở rõ ràng để quy định điều kiện và tỷ lệ thanh toán hay mở 
rộng hạng bệnh viện được sử dụng đối với các thuốc. 

Thành lập tổ chuyên gia về kinh tế y tế giúp việc Ban soạn thảo 
xây dựng Thông tư ban hành danh mục thuốc thanh toán BHYT 

Bộ Y tế đã ban hành Quy chế làm việc của Ban soạn thảo, Tổ biên 
tập, các Tiểu ban chuyên môn xây dựng Thông tư ban hành danh mục 
và tỷ lệ, điều kiện thanh toán đối với thuốc tân dược thuộc phạm vi được 
hưởng của người tham gia BHYT theo Quyết định số 2701/QĐ-BYT 
ngày 22/06/2017 [90]. Theo đó, Tiểu ban Kinh tế Dược có trách nhiệm 
xem xét báo cáo ĐGCNYT dựa trên các bảng kiểm quốc tế nhằm đánh 
giá độ tin cậy, chính xác của nghiên cứu; đồng thời đưa ra đề xuất về 
thuốc được lựa chọn vào danh mục cũng như tỷ lệ, điều kiện thanh toán 
cho thuốc. Tiểu ban Dược lý-Dược lâm sàng xem xét hồ sơ về an toàn, 
hiệu quả điều trị trong khi Tổ thư ký xem xét, so sánh chi phí điều trị 
của thuốc được đề xuất với thuốc đang có trong Danh mục tại Thông tư 
40/2014/TT-BYT. 

Bước đầu xem xét sử dụng các bằng chứng ĐGCNYT từ các 
nghiên cứu tổng quan hệ thống; phân tích chi phí- hiệu quả và 
ĐGTĐNS trong hoạch định chính sách tại Việt Nam 

Một chuỗi các nghiên cứu tổng quan hệ thống về an toàn, hiệu quả 
lâm sàng và chi phí-hiệu quả của các thuốc/dịch vụ kỹ thuật có mức 
thanh toán BHYT cao nhất đã được tiến hành với 14 thuốc (albumin, 
amino acid, cilastatin/imipenem, ciprofloxacin, erlotinib, 
esomeprazole, factor VIII, imatinib, meropenem, oxaliptatin, 
paclitaxel, rituximab, sorafenib, và zoledronic) và 3 kỹ thuật chẩn đoán 
hình ảnh (CT, MRI và PET/CT). Trong quá trình thực hiện ĐGCNYT, 
nhiều hội thảo đã được tổ chức với sự tham gia của các bên liên quan 
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nhằm xác định chủ đề ưu tiên, xin ý kiến về phương pháp tiến hành, 
tham vấn kết quả sơ bộ và phổ biến kết quả nghiên cứu. Kết quả nghiên 
cứu đã trực tiếp cung cấp bằng chứng cho quá trình xây dựng thông tư 
về danh mục, điều kiện và tỷ lệ thanh toán dịch vụ kỹ thuật và thuốc 
BHYT, bao gồm Thông tư 35/2016/TT-BYT [92] và Thông tư 
30/2018/TT-BYT [93]. 

Trong một nghiên cứu khác, nhằm mở rộng tiếp cận với phác đồ 
TDF + 3TC/FTC + DTG (còn gọi là viên phối hợp TLD) trong điều 
trị HIV/AIDS (là phác đồ nằm trong Hướng dẫn điều trị HIV/AIDS 
của Bộ Y tế), trong bối cảnh các nguồn lực hỗ trợ từ quốc tế cho 
HIV/AIDS đang dần rút khỏi Việt Nam, chi phí hiệu quả của phác đồ 
và tác động lên ngân sách quỹ BHYT của việc cung ứng phác đồ trong 
05 năm đã được ước tính. Thông qua ĐGTĐNS ngân sách theo các 
kịch bản khác nhau, theo hướng tăng dần việc sử dụng phác đồ thuốc 
mới thay thế các phác đồ bậc 1 hiện tại; viên phối hợp TLD cho thấy 
đáp ứng các tiêu chí liên quan đến chi phí-hiệu quả và tác động ngân 
sách để được bổ sung vào danh mục thuốc được BHYT thanh toán. 
Dựa trên bằng chứng của nghiên cứu, viên phối hợp TLD điều trị 
HIV/AIDS đã được bổ sung vào danh mục thuốc hoá dược, sinh phẩm 
thuộc phạm vi được hưởng của người tham gia BHYT ban hành kèm 
Thông tư 20/2020/TT-BYT [94]. 

Có thể thấy, với sự xuất hiện ngày càng nhiều các CNYT mới trên 
thị trường, để việc xây dựng chính sách y tế, đặc biệt là xây dựng gói 
quyền lợi BHYT, ngày càng được cải thiện, dựa trên bằng chứng khoa 
học rõ ràng, bảo đảm lợi ích hài hòa của tất cả các bên liên quan cũng 
như khả năng chi trả của quỹ BHYT, ĐGCNYT trở thành yếu tố then 
chốt cần tiếp tục được đẩy mạnh nhằm đóng góp tích cực hơn nữa cho 
mục tiêu hướng tới bao phủ CSSK toàn dân.  
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2.2. Đàm phán giá 
2.2.1. Vai trò và ứng dụng của ĐGCNYT trong đàm phán giá 

Chiến lược đàm phán giá thuốc có thể được tiến hành bằng nhiều 
cách thức như sử dụng giá tham chiếu trong nước, giá tham chiếu quốc 
tế, tính toán chi phí, thỏa thuận đặc biệt giữa chính phủ và đơn vị sản 
xuất thuốc, đấu thầu cạnh tranh [95]. Trong đó, ĐGCNYT là một 
phương tiện cung cấp bằng chứng hữu ích cho việc định giá, đàm phán 
giá và ngày càng được sử dụng phổ biến hơn trên toàn cầu [96]. Trong 
hướng dẫn của WHO về chính sách giá thuốc quốc gia, việc định giá 
dựa trên giá trị (value-based pricing) được khuyến cáo sử dụng 
ĐGCNYT, ĐGTĐNS, bao gồm việc tổng hợp bằng chứng một cách hệ 
thống và bảo đảm tính minh bạch [97].  

Thông tin yêu cầu chuẩn bị cho việc định giá, đàm phán giá cũng 
rất rộng, từ gánh nặng bệnh tật, dịch tễ học, phác đồ điều trị, hiệu quả 
lâm sàng cho đến phân tích tác động kinh tế và tỷ lệ chi trả. Những 
thông tin này có thể được tiếp cận chỉ từ tổng quan hệ thống hoặc kết 
hợp nhiều phương pháp bao gồm phân tích gộp, phân tích chi phí-lợi 
ích, chi phí-hiệu quả, chi phí-thỏa dụng [98]. 

 Do có sự khác biệt lớn về hệ thống y tế của mỗi quốc gia, nên 
việc ứng dụng ĐGCNYT trong đàm phán giá của các nước cũng không 
giống nhau. Ví dụ, Vương quốc Anh sử dụng ĐGCNYT một cách tổng 
thể theo chu kỳ 5 năm với mục đích quản lý lợi nhuận của các thuốc 
biệt dược, qua đó giá thuốc được đàm phán một cách gián tiếp [99, 100]; 
hay đối với Đức, cơ quan IQWiG (Institut für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen) chủ yếu sử dụng bằng chứng 
về hiệu quả của thuốc hơn là đánh giá chi phí-hiệu quả [100]; hoặc như 
Thái Lan, Nhật Bản sử dụng ngưỡng chi phí-hiệu quả trong đánh giá 
kinh tế y tế để đàm phán giá [101, 102].  
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Nhìn chung có thể phân loại nhóm các nước ứng dụng ĐGCNYT 
một cách tổng thể hỗ trợ định giá, đàm phán giá thuốc; và nhóm các 
nước ứng dụng ĐGCNYT bằng việc tiến hành phân tích kinh tế dược 
cụ thể, sử dụng ngưỡng chi phí-hiệu quả trực tiếp định giá, đàm phán 
giá thuốc. 
2.2.2. Kinh nghiệm của một số nước trên thế giới 

Một số nước châu Âu 
Tại Đức, các thuốc không gia tăng lợi ích điều trị được đưa vào 

hệ thống giá tham khảo làm giá trần [98, 99]. Khi có thuốc được đánh 
giá gia tăng lợi ích, đàm phán giá sẽ được thực hiện để xác định giá chi 
trả. Việc đàm phán giá phải hoàn thành trong thời gian 1 năm kể từ khi 
sản phẩm ra đời. Ở Đức chỉ có danh mục thuốc không được chi trả bảo 
hiểm (negative list). Khi thuốc được cấp phép lưu hành tại Đức, bảo 
hiểm sẽ chi trả theo giá được cấp phép nếu thuốc đó không thuộc danh 
mục thuốc không được chi trả bảo hiểm. Thông tin được sử dụng tại 
Đức chủ yếu liên quan đến lợi ích gia tăng của thuốc bao gồm bằng 
chứng lâm sàng và phân tích tác động ngân sách. 

Tại Anh, cơ quan quy định giá dược phẩm (Pharmaceutical Price 
Regulation Scheme -PPRS) thực hiện việc quản lý lợi nhuận của các 
công ty hơn là việc xác định giá [99]. Mỗi 5 năm, PPRS cùng Bộ Y tế 
và các công ty dược tiến hành rà soát, đàm phán với mục đích giảm chi 
phí thuốc nhưng đồng thời vẫn đảm bảo khuyến khích nghiên cứu và 
phát triển. Tuy nhiên, việc thay đổi giá rất ít khi xảy ra. Do đó, giá của 
các thuốc mới chủ yếu được xem xét ở giai đoạn rà soát, phê duyệt đưa 
vào danh mục chi trả qua ĐGCNYT được thực hiện bởi NICE.  

Tại các nước châu Âu, với thời gian dài phát triển ĐGCNYT, việc 
định giá và đàm phán giá đều được yêu cầu thực hiện dựa trên bằng 
chứng qua ứng dụng ĐGCNYT [98]. Bảng 8 cung cấp thông tin việc ứng 
dụng ĐGCNYT trong đàm phán giá thuốc của một số nước châu Âu. 
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Bảng 8. Ứng dụng ĐGCNYT tại một số nước châu Âu 

Ứng dụng 
ĐGCNYT 

Anh Pháp Đức Thụy 
Điển 

Ba Lan 

Phương 
pháp 
phân tích 

CUA/so 
sánh chi 
phí 

CEA/CUA  CBA  
 

CUA, so 
sánh chi 
phí, 
CBA 

CEA/CUA 

Tiêu chí 
đánh giá 

Chất lượng 
và độ tin 
cậy của 
bằng chứng 
lâm sàng; 
Lợi ích và 
biến cố bất 
lợi từ quan 
điểm người 
bệnh; 
Chi phí 
hiệu quả; 
Tác động 
ngân sách; 
Vấn đề 
công bằng;		
Mức độ 
nghiêm 
trọng của 
bệnh; 
Mức độ 
phát triển 
công nghệ; 

Lợi ích 
điều trị; 
Mức độ 
nghiêm 
trọng của 
bệnh; 
Tính sẵn 
có của các 
điều trị 
khác; 
Mục đích 
sử dụng; 
Tác động 
đến sức 
khỏe cộng 
đồng; 
Chi phí 
hiệu quả; 
Giá so với 
các nước 
Châu Âu  

Lợi ích 
điều trị; 
Hiệu quả 
liên quan 
đến 
người 
bệnh; 
Độ tin 
cậy của 
bằng 
chứng; 
Tác động 
ngân 
sách; 
Chi phí 
điều trị 
hàng 
năm của 
CNYT so 
sánh; 
Giá so 
với các 

Nguyên 
lý giá trị 
con 
người; 
Nguyên 
lý nhu 
cầu và 
thống 
nhất; 
Chi phí 
hiệu 
quả; 
Mức độ 
nghiêm 
trọng 
của 
bệnh; 
Thỏa 
thuận 
giữa cơ 
quan 
quản lý 

Hiệu quả 
và an toàn 
lâm sàng; 
Bằng 
chứng 
kinh tế; 
Khả năng 
chi trả 
(Tác động 
ngân 
sách); 
Mức độ 
nghiêm 
trọng của 
bệnh; 
Gánh nặng 
bệnh tật  
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Ứng dụng 
ĐGCNYT 

Anh Pháp Đức Thụy 
Điển 

Ba Lan 

Chi phí và 
lợi ích giữa 
các ngành; 
Lợi ích 
khác (chỉ 
yêu cầu 
trong 
trường hợp 
đặc biệt) 

nước 
Châu Âu 

và công 
ty dược 

Ngưỡng 
chi phí-
hiệu quả 

£20,000-
£30,000 
 

Không Không Không 3 lần 
GDP/đầu 
người 

Thái Lan 
Có thể nói Thái Lan là một trong số các nước trên thế giới ứng 

dụng ĐGCNYT trực tiếp trong đàm phán giá thuốc rõ ràng nhất. Với 
việc thành lập ban đàm phán giá sử dụng thông tin về chi phí-hiệu quả 
trong đàm phán giá năm 2010, hàng năm Thái Lan tiết kiệm được hơn 
1 tỷ Baht từ việc giảm giá thuốc (30 Baht=1USD) [103]. Trong đó, 
ngưỡng chi phí-hiệu quả đóng vai trò quan trọng để áp dụng đánh giá 
kinh tế dược [101]. Ban đầu, ngưỡng của WHO khuyến cáo dựa vào 
GDP đầu người được sử dụng làm ngưỡng chi phí-hiệu quả tại Thái 
Lan. Chỉ những thuốc có chi phí mỗi QALY dưới ngưỡng GDP trung 
bình đầu người mới được coi là thuốc có chi phí-hiệu quả. Sau đó, Thái 
Lan đã có những nghiên cứu ước tính ngưỡng sẵn sàng chi trả và điều 
chỉnh ngưỡng chi phí-hiệu quả thành 100.000 Baht/QALY năm 2008, 
hiện tại sử dụng ngưỡng 160.000 Baht/QALY [104]. Đáng chú ý, có 
nhiều thuốc, đặc biệt là thuốc điều trị ung thư và thuốc sinh học, có xu 



87 

 

hướng không chi phí-hiệu quả nếu sử dụng ngưỡng này. Nhưng một số 
thuốc vẫn có chi phí-hiệu quả với nhóm bệnh nhân đặc thù và vẫn được 
nằm trong danh mục thuốc thiết yếu của Thái Lan cùng điều kiện cụ 
thể. Những điều kiện này cũng thường bị vi phạm, do đó hệ thống kiểm 
định đối với thuốc chi phí cao được áp dụng cho BHYT công chức và 
Bảo hiểm toàn dân để đảm bảo thuốc được sử dụng hợp lý và kiểm soát 
chi phí. 

Một ví dụ của việc đàm phán giá thuốc oxaliplatin cho điều trị 
bệnh ung thư đại trực tràng tiến triển. Nghiên cứu đánh giá kinh tế y tế 
cho thấy tại thời điểm đó giá thuốc không chi phí-hiệu quả và cần phải 
hạ xuống ít nhất 20%. Nhóm đàm phán giá đã tiến hành thương thảo 
với công ty dược để có thể hạ giá thuốc giảm xuống 30% và đưa thuốc 
oxaliplatin vào danh mục chi trả [103]. 

Nhật Bản 

Khác với nhiều nước trên thế giới sử dụng ĐGCNYT cho việc xác 
định gói dịch vụ được BHYT chi trả, ĐCNYT ở Nhật Bản được sử dụng 
để xác định hoặc điều chỉnh giá [102]. Ngoài ra, để khuyến khích nghiên 
cứu và phát triển, Nhật Bản sử dụng 3 ngưỡng chi phí-hiệu quả là 5 
triệu JPY, 7,5 triệu JPY và 10 triệu JPY mỗi QALY sau đó được tăng 
lên là 7,5 triệu JPY, 11,25 triệu JPY và 15 triệu JPY mỗi QALY để phù 
hợp cho cả các bệnh hiếm, nhi khoa và ung thư. Nhật Bản còn là nước 
đầu tiên điều chỉnh giá dựa vào ICER ( 

Hình 3). Công thức điều chỉnh giá như sau: 

Giá điều chỉnh = Giá hiện tại – Giá hiện tại * (1-Tỷ lệ điều chỉnh 
giá) 
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Hình 3. Phương pháp điều chỉnh giá theo ngưỡng ICER tại Nhật Bản 
Hiện nay, trở ngại chính của Nhật Bản trong việc triển khai 

ĐGCNYT đó là thiếu chuyên gia trong lĩnh vực này ở các bộ ngành liên 
quan. Ngoài ra, mặc dù ở Nhật có rất nhiều nghiên cứu lâm sàng nhưng 
những nghiên cứu này lại không thu thập dữ liệu liên quan đến chất 
lượng cuộc sống (QALY), do đó dữ liệu chất lượng cuộc sống của Nhật 
Bản vẫn cần được phát triển thêm trong thời gian tới [102]. 
2.2.3. Ứng dụng ĐGCNYT trong đàm phán giá thuốc tại Việt Nam 

Tại Việt Nam, ĐGCNYT trong đàm phán giá cũng đã bước đầu 
được ứng dụng, tuy vẫn còn rất hạn chế, mới ở mức độ tổng quan hệ 
thống về các bằng chứng liên quan đến hiệu quả lâm sàng, chi phí-hiệu 
quả của các thuốc nhưng cũng đã mang lợi kết quả tích cực.  

Năm 2018, lần đầu tiên Bộ Y tế triển khai đàm phán giá đối với 
các thuốc biệt dược gốc Cerebrolysin, Tienam, Nexavar và Mabthera, 
Trung tâm Mua sắm tập trung thuốc quốc gia đã triển khai các bước 
theo đúng quy trình, phối hợp với các chuyên gia trong và ngoài nước 
phân tích hiệu quả điều trị và chi phí hiệu quả của thuốc; từ đó đề xuất 

ICER (triệu JPY mỗi QALY) 

Tỷ lệ 
điều 
chỉnh 
giá 
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lên Hội đồng phương án đàm phán giá. Sau đó, Hội đồng đã tiến hành 
các phiên đàm phán giá công khai với các nhà thầu. Kết quả đàm phán 
giá thành công, đã giúp tiết kiệm hơn 551 tỷ đồng, giảm được 18,55% 
so với giá trúng thầu hiện tại [105]. Thống kê kết quả của từng gói thầu, 
cụ thể được trình bày trong Bảng 9. 

Bảng 9. Kết quả thực hiện đàm phán giá năm 2018 
Đơn vị: Tỉ đồng 

Gói thầu đàm 
phán giá 

Giá kế 
hoạch 

Giá trúng 
thầu trung 

bình 

Kết quả 
trúng thầu 

Tỷ lệ 
tiết 

kiệm 

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% 

Tổng 2595,05 3424,95 2421,85 18,55% 

  Có thể thấy, ĐGCNYT là công cụ quan trọng, cung cấp những 
bằng chứng hữu ích cho các nhà hoạch định chính sách trong công tác 
đàm phán, kiểm soát giá thuốc. Đôi khi, không nhất thiết phải tiến hành 
một nghiên cứu ĐGCNYT đầy đủ mà chỉ cần tiến hành tổng quan hệ 
thống về hiệu quả lâm sàng kết hợp với so sánh giá tham khảo trong 
nước hoặc quốc tế để làm cơ sở tiến hành đàm phán giá.  

 Một vấn đề cũng cần lưu ý khi áp dụng ĐGCNYT trong đàm 
phán giá thuốc đó là việc duy trì và đảm bảo, khuyến khích trong 
nghiên cứu và phát triển thuốc. Ngoài ra, tính minh bạch, có thể giải 
trình, sự tham gia của các bên liên quan và cam kết sử dụng bằng 
chứng của các nhà hoạch định chính sách là những yếu tố quyết định 



90 

 

trong việc ứng dụng ĐGCNYT cho đàm phán giá. Cuối cùng, để tạo 
điều kiện thuận lợi cho việc phát triển ĐGCNYT, cơ sở hạ tầng về dữ 
liệu như hiệu quả lâm sàng, chi phí, chất lượng cuộc sống cần được 
xây dựng và hoàn thiện. 
2.3. Xây dựng hướng dẫn thực hành lâm sàng 
2.3.1. Các nguyên tắc và yêu cầu trong xây dựng hướng dẫn thực 
hành lâm sàng 

Hướng dẫn thực hành lâm sàng (đôi khi được gọi là “hướng dẫn 
lâm sàng”) là tập hợp các khuyến cáo, hướng dẫn dành cho cán bộ y tế 
hoặc người chăm sóc trong việc chẩn đoán, điều trị, dự phòng, chăm 
sóc và nâng cao sức khoẻ cho con người. 

Các hướng dẫn thực hành lâm sàng thường được xây dựng một 
cách hệ thống thông qua việc tổng hợp các bằng chứng nghiên cứu tốt 
nhất hiện có thành các khuyến cáo rõ ràng về phương pháp chăm sóc 
và điều trị cho những người có tình trạng sức khỏe khác nhau. Đồng 
thời, do nguồn lực cho y tế có hạn, mọi hệ thống y tế đều phải thực hiện 
mục tiêu kép: đảm bảo các cá nhân được điều trị theo các phương pháp 
tốt nhất, đồng thời giảm các chi phí không cần thiết [106]. Các hướng 
dẫn lâm sàng thường xem xét các câu hỏi lâm sàng khác nhau. Câu hỏi 
lâm sàng có thể nhằm xác định các yếu tố nguy cơ đối với các tình trạng 
bệnh; tiêu chuẩn chẩn đoán cho các bệnh hoặc tình trạng sức khoẻ; các 
yếu tố tiên lượng khi có và không điều trị; lợi ích và tác hại của các lựa 
chọn điều trị khác nhau; các nguồn lực liên quan đến các lựa chọn chẩn 
đoán hoặc điều trị khác nhau; và trải nghiệm của bệnh nhân về các can 
thiệp chăm sóc sức khỏe [107].  

Quá trình xây dựng các hướng dẫn thực hành lâm sàng thường 
được dựa trên những nguyên tắc nhất định. Các nguyên tắc được quy 
định bởi các tổ chức khác nhau sẽ quan tâm đến các khía cạnh khác 
nhau của quá trình phát triển hướng dẫn lâm sàng. Nhưng nhìn chung, 
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các nguyên tắc này đều đề cập đến quy trình xây dựng, loại bằng chứng 
sử dụng, và sự tham gia của các bên liên quan khác nhau trong trong 
quá trình xây dựng hướng dẫn lâm sàng. Một ví dụ điển hình về các 
nguyên tắc trong xây dựng hướng dẫn thực hành lâm sàng có thể kể đến 
là các nguyên tắc của NICE - Vương quốc Anh [108] (Bảng 10).  

Bảng 10. Các nguyên tắc chính trong xây dựng các hướng dẫn thực 
hành lâm sàng của NICE [108] 

STT Nguyên tắc 

1 Hướng dẫn dựa trên các bằng chứng sẵn có tốt nhất về hiệu 
quả lâm sàng và chi phí. 

2 Hướng dẫn được xây dựng bởi một hội đồng chuyên gia độc 
lập và không thiên vị. 

3 Hội đồng xây dựng có sự tham gia của ít nhất 02 đại diện người 
dân (những người có kinh nghiệm trong việc sử dụng các dịch 
vụ y tế hoặc chăm sóc sức khỏe, bao gồm cả người chăm sóc 
hoặc từ một cộng đồng bị ảnh hưởng bởi hướng dẫn này). 

4 Các tham vấn định kỳ cho phép các tổ chức và cá nhân đóng 
góp ý kiến cho các khuyến cáo của hướng dẫn lâm sàng.  

5 Các hướng dẫn đã xuất bản được kiểm tra định kỳ và cập nhật 
với các bằng chứng mới nhất. 

6 Có cam kết thúc đẩy bình đẳng về cơ hội. 

7 Có cam kết đảm bảo các phán quyết giá trị mang tính xã hội 
phản ánh các giá trị thực của xã hội.  

8 Các quy trình, phương pháp, và chính sách ở trạng thái cập 
nhật. 
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Dựa trên các nguyên tắc chung trong xây dựng hướng dẫn thực 
hành lâm sàng, một số bộ công cụ hoặc bảng kiểm đã được phát triển 
nhằm thẩm định, đánh giá chất lượng hoặc sử dụng làm hướng dẫn trong 
quá trình xây dựng các hướng dẫn thực hành lâm sàng. Một công cụ có 
thể kể đến là Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation II 
(AGREE II) [109]. AGREE II là một công cụ được thiết kế nhằm đánh 
giá chất lượng và đưa ra một khung tiếp cận trong việc xây dựng và báo 
cáo các hướng dẫn thực hành lâm sàng. Công cụ này có thể được sử 
dụng bởi các nhà hoạch định chính sách trong việc đánh giá, lựa chọn 
các hướng dẫn lâm sàng để áp dụng triển khai. Các nhà xây dựng hướng 
dẫn thực hành lâm sàng cũng có thể sử dụng công cụ này để đảm bảo 
quá trình phát triển hướng dẫn lâm sàng được thực hiện với phương 
pháp chặt chẽ và có tính giá trị. AGREE II bao gồm 23 mục đánh giá 
theo thang điểm Likert 7 mức độ từ 1 là hoàn toàn không đồng ý cho 
đến 7 là hoàn toàn đồng ý. Các mục được phân chia tương ứng với các 
cấu phần: phạm vi và mục tiêu, sự tham gia của các bên liên quan, quá 
trình xây dựng nghiêm ngặt, sự trình bày rõ ràng, khả năng ứng dụng, 
biên tập độc lập. Đồng thời, có 2 mục đánh giá tổng thể bao gồm đánh 
giá chung về chất lượng của hướng dẫn và liệu có nên áp dụng hướng 
dẫn vào thực hành lâm sàng [109]. 
2.3.2. Các thông tin từ ĐGCNYT được sử dụng 

Các bằng chứng về hiệu quả lâm sàng của các CNYT là nhóm 
thông tin chính được quan tâm và sử dụng trong quá trình xây dựng các 
hướng dẫn thực hành lâm sàng. Thông thường, các hướng dẫn lâm sàng 
sẽ đưa ra các khuyến cáo dựa trên những bằng chứng cập nhật nhất và 
có chất lượng/giá trị cao nhất sẵn có tại thời điểm xây dựng. Quy trình 
tìm kiếm và tổng hợp các thông tin bằng chứng hiệu quả lâm sàng cũng 
được quy định thực hiện đầy đủ và chi tiết ở nhiều hướng dẫn. Quy trình 
này, bản chất chính là quá trình đánh giá hiệu quả và tính an toàn của 
các CNYT, nằm trong phạm vi của ĐGCNYT.  
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Trong hướng dẫn xây dựng các hướng dẫn lâm sàng của NICE, 
các quy trình tìm kiếm và tổng hợp bằng chứng về tính hiệu quả của các 
CNYT cũng được quy định một cách đầy đủ, chặt chẽ và tương đồng 
với các quy trình hiện có trong ĐGCNYT. Các bằng chứng về tính hiệu 
quả của CNYT cũng được tổng hợp theo các chủ đề để đưa ra các 
khuyến cáo cụ thể trong thực hành lâm sàng. Bên cạnh đó, các khuyến 
cáo trong hướng dẫn thực hành cũng thường được lượng giá thông qua 
chất lượng của các bằng chứng. Đa số các hướng dẫn thực hành lâm 
sàng thường sử dụng hệ thống đánh giá chất lượng bằng chứng 
(GRADE) để phân loại và đánh giá các bằng chứng đưa vào các khuyến 
cáo thực hành lâm sàng. Hệ thống phân loại bằng chứng GRADE phân 
các mức độ bằng chứng thành: chất lượng cao, chất lượng trung bình, 
chất lượng thấp và chất lượng rất thấp.  

Bảng 11. Hệ thống phân loại chất lượng bằng chứng GRADE 

Chất lượng Mô tả 

Cao 
• Hiệu quả ước tính ở mức tin cậy cao. 
• Hiệu quả thực sự gần với hiệu quả ước tính. 

Trung bình 

• Hiệu quả ước tính ở mức tin cậy trung bình. 
• Hiệu quả thực sự có thể gần với hiệu quả ước 

tính, nhưng có khả năng nó có khác biệt đáng 
kể. 

Thấp 
• Hiệu quả ước tính có độ tin cậy hạn chế. 
• Hiệu quả thực sự có thể khác đáng kể so với 

hiệu quả ước tính. 

Rất thấp 
• Hiệu quả ước tính có độ tin cậy rất thấp. 
• Hiệu quả thực sự có thể khác đáng kể so với 

hiệu quả ước tính. 
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Bên cạnh các bằng chứng về hiệu quả lâm sàng của các CNYT 
được xem xét liên quan đến hướng dẫn thực hành lâm sàng, các bằng 
chứng về tính chi phí - hiệu quả cũng được xem xét và sử dụng trong 
các khuyến cáo thực hành. Theo NICE, các khuyến cáo thực hành lâm 
sàng phải dựa trên sự cân bằng giữa chi phí ước tính của các CNYT và 
lợi ích mong đợi của chúng so với phương án thay thế (chính là tính chi 
phí - hiệu quả so với các phương án thay thế). Khi một hướng dẫn thực 
hành lâm sàng đề cập đến việc áp dụng một CNYT mới, các nhà xây 
dựng hướng dẫn thực hành cần căn cứ trên tính chi phí hiệu quả của 
CNYT đó so với các CNYT hiện tại vì chắc chắn chi phí để triển khai 
các CNYT sẽ tăng lên. Theo SIGN (cơ quan tương tự như NICE tại 
Scotland), việc thảo luận về các bằng chứng liên quan đến tính chi phí 
hiệu quả cần được tiến hành song song với hiệu quả lâm sàng khi xây 
dựng các hướng dẫn lâm sàng [110].  

Có hai khía cạnh cần xem xét đến chi phí và lợi ích liên quan đến 
các khuyến nghị trong hướng dẫn thực hành lâm sàng. Đầu tiên, liên 
quan đến tính chi phí hiệu quả của một CNYT đơn lẻ được đề xuất, và 
việc đánh giá chi phí gia tăng khi áp dụng CNYT so với các CNYT hiện 
tại. Đôi khi, việc đánh giá KTYT là cần thiết nhằm đảm bảo việc giới 
thiệu triển khai công nghệ mới là đáng giá. Các đánh giá có thể thực 
hiện thông qua việc xem xét các tài liệu hiện có hoặc thông qua mô hình 
phân tích chi phí - hiệu quả. Các chuyên gia ĐGCNYT nên sẵn sàng tư 
vấn cho hội đồng xây dựng hướng dẫn lâm sàng về những câu hỏi nào 
có khả năng cần đánh giá, và nếu có thể tiến hành đánh giá đó và báo 
cáo kết quả cho hội đồng trước khi hội đồng đưa ra các khuyến cáo thực 
hành. Khía cạnh thứ hai liên quan đến nguồn lực để triển khai các hướng 
dẫn thực hành lâm sàng. Tại Scotland, bên cạnh bằng chứng về tính chi 
phí hiệu quả của các CNYT, các báo cáo về nguồn lực cần thiết để thực 
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hiện một khuyến cáo thực hành lâm sàng là cần thiết khi nó được chi 
trả bởi cơ quan dịch vụ y tế quốc gia (NHS). Khi một CNYT rất tốn 
kém đòi hỏi đầu tư đáng kể vào trang thiết bị hoặc thay đổi phương thức 
làm việc, các bằng chứng về ĐGTĐNS là quan trọng để có thể áp dụng 
triển khai các hướng dẫn lâm sàng [110]. Trong trường hợp này, việc 
đánh giá chi phí có thể không ảnh hưởng trực tiếp đến các khuyến nghị 
cụ thể, nhưng cần được đưa ra cùng với hướng dẫn để thông báo cho 
những người ra quyết định cần phân bổ nguồn lực trong các uỷ ban y tế 
khác nhau. Nếu chi phí tiềm tàng rất cao và có thể không đạt được trong 
thời gian ngắn hạn, thì có thể đề xuất phương án "tốt nhất tiếp theo" 
trong các hướng dẫn này. Tuy nhiên, hướng dẫn này phải luôn xác định 
phương án hiệu quả nhất về chi phí, và "phương án tốt nhất tiếp theo" 
chỉ là phương án tạm thời. 

2.3.3. Kinh nghiệm thực tiễn trên thế giới và tại Việt Nam 

Kinh nghiệm trên thế giới 

Tại một số quốc gia, việc áp dụng ĐGCNYT trong việc xây dựng 
các hướng dẫn thực hành lâm sàng đã được triển khai một cách bài bản. 
Tại Vương quốc Anh, Viện NICE (the National Institute for Health and 
Care Excellence) là một cơ quan độc lập xây dựng các hướng dẫn quốc 
gia trong thực hành lâm sàng và các tiêu chí chất lượng nhằm nâng cao 
chất lượng chăm sóc y tế. Các chủ đề trong xây dựng các hướng dẫn 
thực hành lâm sàng được ưu tiên dựa trên đề xuất của các thành viên 
hội đồng quốc gia, các tổ chức/hiệp hội lâm sàng, người sử dụng dịch 
vụ y tế (bệnh nhân) và cả người thân và hoặc người chăm sóc của họ. 
Bên cạnh việc tổng hợp các bằng chứng về tính an toàn và hiệu quả của 
các CNYT, các bằng chứng về tính chi phí hiệu quả cũng là chủ đề quan 
tâm và được đưa vào các hướng dẫn lâm sàng nhằm cung cấp các dịch 
vụ CSSK phù hợp với nguồn lực của hệ thống y tế.  
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Tại Brazil, việc xây dựng các hướng dẫn thực hành lâm sàng có thể 
do các đơn vị nhà nước như Bộ Y tế hoặc các hiệp hội lâm sàng thực 
hiện. Quy trình xây dựng và cập nhật các hướng dẫn thực hành lâm sàng 
tại Brazil được quy định thực hiện lồng ghép với quy trình ĐGCNYT. 
Trong đó, việc tìm kiếm, tổng hợp bằng chứng về các hiệu quả của các 
CNYT thường được thực hiện bởi nhóm chuyên gia có chuyên môn về 
ĐGCNYT. Đồng thời, nếu các hướng dẫn lâm sàng đưa ra khuyến cáo 
về việc áp dụng một CNYT mới hoặc CNYT chưa nằm trong phạm vi 
chi trả của chương trình BHYT SUS (Sistema Único de Saúde), Uỷ ban 
quốc gia về CNYT Brazil (CONITEC) sẽ yêu cầu tiến hành ĐGCNYT 
đó một cách đầy đủ. Ngược lại, nếu một CNYT đã nằm trong danh mục 
chi trả của SUS sau khi được ĐGCNYT, các hướng dẫn thực hành lâm 
sàng cũng được yêu cầu phải cập nhật lại để đưa ra các khuyến cáo áp 
dụng [111].  

Một khảo sát tại Nigeria trên các nhà hoạch định chính sách, các 
đơn vị nghiên cứu, giáo dục và các tổ chức xã hội dân sự cho thấy 
ĐGCNYT được coi là một công cụ xác định ưu tiên quan trọng và có 
vai trò then chốt trong việc thiết kế các gói dịch vụ y tế cơ bản, xây 
dựng hướng dẫn thực hành lâm sàng và cải tiến dịch vụ CSSK [112]. 
Trong đó, tính cần thiết của việc sử dụng các bằng chứng ĐGCNYT 
trong xây dựng các hướng dẫn thực hành lâm sàng được đánh giá cao 
nhất so với các nhu cầu chính sách còn lại [112].  

Việc xây dựng, phát triển các hướng dẫn thực hành lâm sàng cần 
xem xét đến cả các yếu tố nguồn lực để triển khai và yếu tố môi trường 
tại từng địa phương, khu vực. Các cơ quan ĐGCNYT của Alberta - 
Canada đã rà soát các hướng dẫn lâm sàng hiện có trong việc điều trị và 
quản lý hội chứng đau thắt lưng không đặc hiệu và cho thấy nhiều 
khoảng trống kiến thức cũng như những rào cản, khó khăn trong việc 
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áp dụng các hướng dẫn lâm sàng hiện có. Thông qua cách tiếp cận của 
phương pháp ĐGCNYT, các chuyên gia đã xây dựng các công cụ hướng 
dẫn thực hành lâm sàng dựa trên các nguồn bằng chứng lâm sàng tốt 
nhất tại thời điểm đó và bám sát vào khả năng áp dụng, cũng như môi 
trường Y tế tại Alberta [113].  

Kinh nghiệm tại Việt Nam 

Tại Việt Nam, việc ứng dụng ĐGCNYT vào xây dựng các hướng 
dẫn thực hành lâm sàng còn chưa được quan tâm một cách đúng mức. 
Quy trình xây dựng các hướng dẫn thực hành lâm sàng chưa được quy 
định một cách rõ ràng. Đồng thời chưa có cơ chế quy định các loại bằng 
chứng sử dụng trong các khuyến cáo của hướng dẫn thực hành lâm sàng, 
cũng như chưa quy định sự tham gia của các bên liên quan. Gần đây, 
việc áp dụng ĐGCNYT trong việc xây dựng các tiêu chuẩn chất lượng 
cho chăm sóc đột quỵ đã được triển khai trong một dự án phối hợp giữa 
Cục Quản lý Khám chữa bệnh, Hội khoa học Kinh tế Y tế và Trường 
Imperial College London. Đã có 15 tiêu chuẩn chất lượng được xây 
dựng dựa trên các khía cạnh khác nhau của chất lượng điều trị đột quỵ, 
đó là chất lượng đầu vào (ví dụ: cơ sở vật chất và nguồn nhân lực), chất 
lượng điều trị (ví dụ: sử dụng thuốc, đánh giá bệnh nhân) và chất lượng 
dịch vụ (ví dụ: đối xử tôn trọng đối với bệnh nhân). ĐGCNYT đã đóng 
một vai trò quan trọng trong việc xây dựng các tiêu chuẩn này; ví dụ, 
ĐGCNYT đã cung cấp các bằng chứng về hiệu quả lâm sàng và tính 
chi phí - hiệu quả khi so sánh giữa chụp CT và MRI cho những bệnh 
nhân nghi ngờ đột quỵ não trong các tình trạng khác nhau. Đây được 
coi là những hoạt động khởi đầu và là tiền đề cho việc áp dụng một cách 
triệt để ĐGCNYT trong xây dựng, điều chỉnh cập nhật các hướng dẫn 
thực hành lâm sàng tại Việt Nam.  
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Như vậy, có thể thấy rằng ĐGCNYT có vai trò quan trọng trong 
việc cung cấp các bằng chứng về tính an toàn, hiệu quả, và kinh tế của 
các CNYT giúp cho quá trình xây dựng các hướng dẫn thực hành lâm 
sàng một cách hệ thống. Nhận thức được tầm quan trọng đó, nhiều quốc 
gia đã và đang xây dựng quy trình chính thức trong việc áp dụng 
ĐGCNYT vào xây dựng các hướng dẫn thực hành lâm sàng. Bên cạnh 
tính an toàn và hiệu quả của CNYT, các hướng dẫn thực hành lâm sàng 
cũng cần quan tâm đến tính chi phí hiệu quả và nguồn lực - một cấu 
phần bằng chứng ĐGCNYT để đưa ra các khuyến cáo thực hành lâm 
sàng phù hợp với bối cảnh nguồn lực tại từng khu vực. 
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THUẬT NGỮ 

Công nghệ y tế (health technology) là những can thiệp y tế được phát 
triển nhằm mục đích dự phòng bệnh, chẩn đoán bệnh, điều trị 
bệnh, nâng cao sức khoẻ, phục hồi chức năng hoặc các chương 
trình, hệ thống liên quan đến chăm sóc sức khoẻ. Do đó, CNYT 
có thể là thuốc, sinh phẩm, thiết bị và vật tư y tế, quy trình, thủ 
thuật, phẫu thuật, chương trình y tế công cộng, hệ thống hỗ trợ 
(ngân hàng máu, hệ thống telemedicine, hệ thống bệnh án điện 
tử…), hoặc các hệ thống quản lý và tổ chức (phương thức chi trả 
theo nhóm chẩn đoán - DRG, chương trình tuân thủ điều trị…). 

Quan điểm phân tích (analytic perspective) xác định các cấu phần 
chi phí được đưa vào phân tích. Các quan điểm có thể từ phía 
người chi trả (ví dụ như cơ quan BHYT hay người bệnh), từ phía 
hệ thống y tế (cơ sở cung cấp dịch vụ hay cả hệ thống y tế) hoặc 
từ quan điểm rộng hơn là từ quan điểm toàn bộ xã hội (bao trùm 
toàn bộ chi phí và kết quả đối với hệ thống y tế, cơ quan chi trả 
và người bệnh). 

Khung thời gian (time horizon) là khoảng thời gian mà chi phí và kết 
quả được đo lường hoặc ước tính khi thực hiện mô hình hoá, phụ 
thuộc vào mục đích của nghiên cứu và diễn tiến của bệnh, có thể 
kéo dài đến toàn bộ thời gian sống của người bệnh. 

Phân tích chi phí - hiệu quả (cost-effectiveness analysis) so sánh chi 
phí và hiệu quả của các CNYT khác nhau, trong đó: (i) chi phí 
được đo lường bằng đơn vị tiền tệ và (ii) hiệu quả được đo 
lường bằng đơn vị đo lường tự nhiên; ví dụ, số ngày không có 
triệu chứng bệnh, số ca được chẩn đoán bệnh, số ca tử vong, 
số năm sống... 
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Phân tích chi phí - thoả dụng (cost-utility analysis) so sánh chi phí 
và hiệu quả của các CNYT khác nhau, trong đó: (i) chi phí được 
đo lường bằng đơn vị tiền tệ và (ii) hiệu quả được đo lường bằng 
số năm sống hiệu chỉnh theo sức khoẻ, trong đó phổ biến nhất là 
sử dụng giá trị QALYs hoặc DALYs.  

Phân tích chi phí - lợi ích (cost-benefit analysis) so sánh chi phí và 
hiệu quả của các CNYT khác nhau, trong đó cả chi phí và hiệu 
quả đều được quy đổi và đo lường bằng đơn vị tiền tệ.  

Phân tích tối thiểu hoá chi phí (cost minimization analysis) so sánh 
chi phí của các CNYT khác nhau đã được chứng minh hoặc giả 
định rằng có hiệu quả tương đương về mọi mặt. 

Đánh giá tác động ngân sách (budget impact analysis) nhằm ước 
tính và dự báo tác động tài chính dự kiến của việc chi trả một 
CNYT lên ngân sách y tế, trong một giai đoạn xác định.  

Chi phí trực tiếp (direct cost) là những chi phí liên quan trực tiếp đến 
việc sử dụng các nguồn lực trong cung ứng các CNYT, cũng như 
tất cả các chi phí phát sinh trong quá trình người bệnh và gia đình 
người bệnh tiếp nhận CNYT. 

Chi phí gián tiếp (indirect cost) là chi phí mất đi do sự thay đổi tình 
trạng sức khoẻ của người bệnh. Chi phí gián tiếp bao gồm chi 
phí mất đi của người bệnh do giảm khả năng làm việc và khả 
năng tận hưởng thời gian rảnh rỗi do bệnh tật, cũng như chi phí 
mất đi của xã hội do người bệnh tử vong sớm do bệnh tật.  

Đo lường kết quả đầu ra (outcome measurement) định lượng tác 
động của CNYT đến sự sống hoặc chất lượng cuộc sống liên 
quan đến sức khỏe của người bệnh hay người sử dụng CNYT. 
Tuỳ thuộc vào loại CNYT, chỉ số kết quả có thể là số người thay 
đổi kiến thức và hành vi liên quan đến vấn đề sức khoẻ, số người 
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bệnh tử vong, QALY hoặc bất kỳ chỉ số nào khác được coi là 
quan trọng với người ra quyết định. 

QALYs - viết tắt của số năm sống hiệu chỉnh theo chất lượng cuộc 
sống, là một đơn vị đo lường kết quả thể hiện được cả số lượng 
những năm sống và cả chất lượng của những năm sống đó. 

DALYs - viết tắt của số năm sống hiệu chỉnh theo mức độ tàn tật và tử 
vong, là đơn vị đo lường gánh nặng bệnh tật, thể hiện số năm 
sống bị mất đi do cả tàn tật, bệnh tật (mất những năm sống khoẻ) 
và do tử vong sớm.  

Tỷ số chi phí hiệu quả tăng thêm (ICER) là chỉ số đo lường tỷ lệ giữa 
chênh lệch chi phí và chênh lệch hiệu quả giữa CNYT đánh giá 
và CNYT so sánh. 

Mặt phẳng tương quan chi phí-hiệu quả (cost-effectiveness plane) 
là một sơ đồ bốn góc phần tư trong đó, theo quy ước, trục tung 
biểu thị sự chênh lệnh về chi phí và trục hoành biểu thị sự chênh 
lệch về hiệu quả giữa hai CNYT. 

Phân tích độ nhạy (sensitivity analysis) là kỹ thuật được thực hiện 
nhằm đánh giá tác động của việc thay đổi giá trị ước lượng tham 
số đầu vào trong một khoảng nhất định đến kết quả đầu ra của 
mô hình. 

Chiết khấu (discounting) là phương pháp để điều chỉnh giá trị của chi 
phí và kết quả ở các thời điểm khác nhau về một thời điểm chung. 
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