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Tóm tắt
Đặt vấn đề: Mất ngủ nguyên phát là tình trạng bệnh lý phổ biến gây suy giảm nghiêm trọng chất lượng 

cuộc sống, trong khi các thuốc an thần hóa dược hiện nay tiềm ẩn nhiều tác dụng phụ khi sử dụng kéo dài.
Mục tiêu: Đánh giá hiệu quả cải thiện chất lượng giấc ngủ và tính an toàn của viên nang Passiflora 

incarnata L. (Lạc tiên tây) trên bệnh nhân mất ngủ nguyên phát. 
Đối tượng và phương pháp nghiên cứu: Thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên có nhóm chứng trên 60 bệnh 

nhân mất ngủ nguyên phát (chia 2 nhóm n = 30). Nhóm can thiệp dùng 03 viên nang Lạc tiên tây/ngày; nhóm 
chứng dùng 02 viên Rotundin/ngày. Đánh giá chỉ số PSQI và thông số giấc ngủ chủ quan sau 2 và 4 tuần điều 
trị. 

Kết quả: Nhóm Lạc tiên tây cải thiện điểm PSQI 38,88% sau 2 tuần (p > 0,05) và 49,8% sau 4 tuần (p < 0,01). 
Tổng thời gian ngủ tăng thêm lần lượt 1,9 giờ và 2,44 giờ; thời gian đi vào giấc ngủ giảm 36 phút và 56 phút sau 
2 và 4 tuần (p > 0,05). Không ghi nhận tác dụng phụ không mong muốn. 

Kết luận: Viên nang Lạc tiên tây an toàn và hiệu quả trong việc cải thiện chất lượng giấc ngủ, tăng thời 
gian ngủ và giảm thời gian vào giấc.

Từ khóa: Lạc tiên tây; mất ngủ.
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Abstract
Background: Primary insomnia is a prevalent medical condition that severely impairs quality of life, 

whereas conventional sedative-hypnotics pose significant risks of adverse effects with prolonged use. 
Objective: To evaluate the efficacy in improving sleep quality and the safety profile of Passiflora incarnata 

L. capsules in patients with primary insomnia. 
Materials and Methods: A randomized controlled trial was conducted on 60 patients (n = 30 per group). 

The intervention group received three Passiflora incarnata L. capsules daily, while the control group received 
two Rotundin capsules daily. PSQI scores and subjective sleep parameters were assessed at 2 and 4 weeks 
post-treatment.

Results: Passiflora incarnata L. capsules significantly improved PSQI scores by 38.88% at 2 weeks (p > 
0.05) and 49.8% at 4 weeks (p < 0.01). Total sleep time increased by 1.9 and 2.44 hours, while sleep latency 
decreased by 36 and 56 minutes at 2 and 4 weeks, respectively (p > 0.05). No adverse effects were observed. 

Conclusion: Passiflora incarnata L. capsules are effective and safe for improving sleep quality, increasing 
total sleep duration, and reducing sleep onset latency.
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1. ĐẶT VẤN ĐỀ
Mất ngủ là tình trạng rối loạn giấc ngủ đặc trưng 

bởi việc khó đi vào giấc, hoặc giấc ngủ không sâu, hoặc 
chất lượng giấc ngủ không ổn định. Hiện nay, mất ngủ 
đã trở thành một thách thức y tế toàn cầu. Theo các 
nghiên cứu dịch tễ học về mất ngủ, có khoảng 1/3 
người trưởng thành có triệu chứng rối loạn giấc ngủ, 
tỷ lệ mắc bệnh cao hơn ở phụ nữ và người lớn tuổi 
[1, 2]. Trong đó, có khoảng 75% bệnh nhân có triệu 
chứng mất ngủ có nguy cơ mắc các bệnh lý khác kèm 
theo và khoảng 40% bệnh nhân mất ngủ có tình trạng 
rối loạn tâm thần, thường gặp là trầm cảm và rối loạn 
lo âu [1]. Nếu không được điều trị đúng cách, mất ngủ 
lâu ngày sẽ làm người bệnh cáu gắt, giảm độ tập trung 
làm việc, ảnh hưởng đến các mối quan hệ xã hội, giảm 
chất lượng cuộc sống [3] hoặc nặng hơn có thể dẫn 
đến rối loạn về sức khỏe tâm thần (trầm cảm, rối loạn 
cảm xúc lưỡng cực, rối loạn lo âu) [4], gia tăng nguy 
cơ béo phì, bệnh lý tim mạch [5], đái tháo đường [6]. 
Những bệnh nhân mất ngủ kéo dài đã thực sự trở 
thành gánh nặng cho gia đình và cộng đồng.

Điều trị mất ngủ bằng các nhóm an thần gây ngủ 
cho thấy có hiệu quả nhưng rủi ro về tác dụng phụ 
cũng như tình trạng lệ thuộc thuốc đang là vấn đề nan 
giải hiện nay. Năm 2023, Hiệp hội Y học giấc ngủ Việt 
Nam cũng đã công nhận Y học cổ truyền đóng vai trò 
quan trọng trong điều trị mất ngủ. Do đó, ngày càng có 
nhiều người tìm đến Y học cổ truyền với mong muốn 
tìm lại giấc ngủ ngon một cách an toàn và hiệu quả. 
Trong đó, chiết xuất Lạc tiên tây (Passiflora incarnata 
L.) qua bước đầu cho thấy có triển vọng điều trị mất 
ngủ [7, 8]; tuy nhiên cần thêm các nghiên cứu thiết kế 
tốt hơn trước khi ứng dụng lâm sàng. Vì vậy, chúng 
tôi tiến hành thử nghiệm lâm sàng với câu hỏi: sử 
dụng viên nang Lạc tiên tây (Passiflora incarnata) có 
cải thiện chất lượng giấc ngủ trên bệnh nhân mất ngủ 
nguyên phát tốt hơn nhóm dùng Rotundin hay không? 

Mục tiêu cụ thể: 
1. Xác định mức độ cải thiện chất lượng giấc ngủ 

của viên nang Lạc tiên tây dựa trên cải thiện điểm 
PSQI ở bệnh nhân mất ngủ nguyên phát; 

2. Xác định mức độ cải thiện các thông số giấc 
ngủ chủ quan (Tổng thời gian ngủ một đêm, thời gian 
đi vào giấc ngủ) của viên nang Lạc tiên tây ở bệnh 
nhân mất ngủ nguyên phát; 

3. Xác định tỷ lệ xuất hiện tác dụng ngoại ý (nếu 
có) của viên nang Lạc tiên tây ở bệnh nhân mất ngủ 
nguyên phát.

2. ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU
2.1. Đối tượng nghiên cứu
- Tiêu chuẩn chọn mẫu:
Bệnh nhân > 18 tuổi, điều trị tại khoa Nội thần kinh 

– Bệnh viện Y học cổ truyền Thành phố Hồ Chí Minh, 
được chẩn đoán mất ngủ nguyên phát theo tiêu chuẩn 
DSM-IV-TR và được điều chỉnh bởi Morin, Espie, và 
Lineberger: Có ít nhất một trong các triệu chứng sau, 
xảy ra ít nhất 3 lần/tuần, kéo dài ít nhất 1 tháng:

+ Khó vào giấc ngủ: thời gian đi vào giấc ngủ hơn 
30 phút.

+ Khó giữ giấc ngủ: đặc trưng bởi thức giấc giữa 
đêm, thức giấc giữa đêm hơn 2 lần, và mất hơn 30 
phút mới vào giấc ngủ trở lại.

+ Bệnh nhân cảm thấy mệt mỏi sau khi ngủ dậy, 
ảnh hưởng đến hoạt động sinh hoạt ban ngày hoặc 
nghề nghiệp, hoặc các chức năng xã hội.

Bệnh nhân được đánh giá mất ngủ ≥ 5 điểm dựa 
trên thang điểm Pittsburgh.

- Tiêu chuẩn loại trừ
Bệnh nhân không đồng ý tham gia nghiên cứu.
Bệnh nhân mắc các bệnh kèm theo như trầm 

cảm, rối loạn lo âu lan tỏa, mê sảng, rối loạn giấc ngủ 
nhịp sinh học (ngủ rất sớm và dậy rất sớm, ngủ rất trễ 
và khó khăn thức dậy vào buổi sáng), chứng ngủ rũ 
(buồn ngủ quá mức vào ban ngày), rối loạn liên quan 
đến nhịp thở trong giấc ngủ, tình trạng cận giấc ngủ 
(hay gặp ác mộng, mộng du, hoảng sợ).

Bệnh nhân đang sử dụng thuốc chống trầm cảm, 
chống lo âu.

Bệnh nhân trong quá trình nghiên cứu có diễn 
biến bệnh lý nặng, phức tạp do nguyên nhân khác.

Bệnh nhân đang mang thai.
- Tiêu chuẩn ngưng điều trị
Bệnh nhân không đồng ý tiếp tục tham gia 

nghiên cứu.
Bệnh nhân xuất hiện tác dụng ngoại ý nghiêm 

trọng, làm ảnh hưởng đến tính mạng bệnh nhân.
- Thuốc thử nghiệm: 
Viên nang cứng Lạc tiên tây đạt tiêu chuẩn cơ 

sở tại Bệnh viện Y học cổ truyền Thành phố Hồ Chí 
Minh – Bệnh viện đầu tiên của cả nước có dây chuyền 
sản xuất thuốc đạt tiêu chuẩn GMP-WHO, theo quyết 
định số 405/QĐ-YHCT. Đồng thời, nghiên cứu sản 
phẩm bào chế viên nang cứng Lạc tiên tây đã đạt giải 
thưởng Sinh viên nghiên cứu khoa học – Euréka 2020, 
do Thành đoàn Thành phố Hồ Chí Minh phối hợp Đại 
học Quốc gia Thành phố Hồ Chí Minh tổ chức. 

2.2. Phương pháp nghiên cứu
- Thiết kế nghiên cứu: Thử nghiệm lâm sàng, có 

nhóm chứng, phân bố ngẫu nhiên.
- Cỡ mẫu: Đây là nghiên cứu đánh giá hiệu quả 

bước đầu của một sản phẩm thuốc mới tại đơn vị. 
Chúng tôi lựa chọn cỡ mẫu thuận tiện tối thiểu là 60 
bệnh nhân, chia đều cho 2 nhóm (30 bệnh nhân mỗi 
nhóm) để đảm bảo các yêu cầu về phân tích thống kê 
trong thử nghiệm lâm sàng giai đoạn đầu.



Tạp chí Y Dược Huế, tập 16, Số 3 - 2026
Hue Journal of Medicine and Pharmacy, Volume 16, Issue 3, 2026

11

Hình 1. Sơ đồ tiến hành nghiên cứu

- Biến số thu thập: 
+ Biến số nghiên cứu chính: Điểm PSQI, được 

chuẩn hóa và sử dụng tại Việt Nam gồm 7 thành phần 
(chất lượng giấc ngủ chủ quan, độ trễ của giấc ngủ, 
thời gian ngủ, hiệu suất giấc ngủ, mức độ khó ngủ, sử 
dụng thuốc ngủ, mức độ ảnh hưởng đến hoạt động 
hằng ngày do khó ngủ). Điểm tổng chung dùng để 
đánh giá chất lượng giấc ngủ: Có rối loạn giấc ngủ 
(PSQI > 5) và Không có rối loạn giấc ngủ (PSQI ≤ 5). 
Rối loạn giấc ngủ theo thang điểm PSQI gồm 3 mức 
độ: Nhẹ (6 - 10 điểm); trungbình (11 - 15 điểm) và 
nặng (≥ 16 điểm) [9].

+ Biến số nghiên cứu phụ: các thông số sinh lý 
giấc ngủ bằng đánh giá chủ quan của bệnh nhân bao 
gồm tổng thời gian ngủ một đêm, thời gian đi vào 
giấc ngủ.

+ Biến số nền: Bao gốm tuổi, giới, trình độ học 
vấn, nghề nghiệp, bệnh lý kèm theo

2.3. Xử lý số liệu
Số liệu được xử lý bằng phần mềm Stata 14.0. 

Chúng tôi sử dụng phép kiểm t bắt cặp (Paired t-test) 
để so sánh các giá trị trung bình trước và sau điều 
trị trong cùng một nhóm. Đối với so sánh giữa hai 

nhóm độc lập, phép kiểm t độc lập (Independent 
t-test) được áp dụng cho các biến có phân phối 
chuẩn, và phép kiểm phi tham số Mann-Whitney 
(Wilcoxon) được sử dụng cho các biến có phân phối 
lệch. Các kết quả định lượng được trình bày dưới 
dạng Trung bình ± Sai số chuẩn (Mean ± SE) cùng 
với Khoảng tin cậy 95% (95% CI) để tăng độ tin cậy 
cho các ước lượng.

2.4. Đạo đức nghiên cứu: Nghiên cứu được 
thông qua bởi Hội đồng Đạo đức trong Nghiên cứu Y 
sinh học của Bệnh viện Y học cổ truyền Thành phố Hồ 
Chí Minh (Quyết định số 278/QĐ-YHCT). Tất cả bệnh 
nhân đều được giải thích rõ mục đích nghiên cứu và 
tự nguyện ký bản cam kết tham gia.

3. KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU
3.1. Đặc điểm dân số nghiên cứu
Nghiên cứu được thực hiện trên 60 bệnh nhân 

mất ngủ nguyên phát. Độ tuổi trung bình của mẫu 
nghiên cứu là 56,83 ± 1,45 tuổi, trong đó nữ giới 
chiếm đa số (80%). Các đặc điểm nền giữa hai nhóm 
không có sự khác biệt ý nghĩa thống kê (p > 0,05), 
đảm bảo tính tương đồng cho thử nghiệm.

- Ngẫu nhiên hóa và che giấu phân nhóm: Bệnh 
nhân được phân vào các nhóm bằng phương pháp 
bốc thăm ngẫu nhiên với các phiếu được đánh số 
từ 1 đến 60 (số lẻ: nhóm chứng; số chẵn: nhóm can 
thiệp). Để đảm bảo tính khách quan và che giấu 
phân nhóm, quá trình bốc thăm được thực hiện bởi 

một điều phối viên độc lập không tham gia trực tiếp 
vào việc đánh giá kết quả lâm sàng.

- Can thiệp: 
Nhóm can thiệp: Sử dụng 03 viên nang Lạc tiên 

tây (Passiflora incarnata L.)/ngày. 
Nhóm chứng: Sử dụng 02 viên Rotundin/ngày.
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Bảng 1. Đặc điểm dân số nghiên cứu (n = 60)

Đặc điểm Tổng (n = 60) Lạc tiên tây (n = 30) Rotundin (n = 30)
Tuổi (năm, Trung bình ± SE) 56,83 ± 1,45 56,57 ± 1,90 57,1 ± 2,21
Giới tính, n (%)
- Nam 12 (20,0) 5 (16,7) 7 (23,3)
- Nữ 48 (80,0) 25 (83,3) 23 (76,7)
Nghề nghiệp, n (%)
- Lao động chân tay 18 (30,0) 8 (26,7) 10 (33,3)
- Lao động trí óc 12 (20,0) 7 (23,3) 5 (16,7)
- Khác 30 (50,0) 15 (50,0) 15 (50,0)
Trình độ học vấn, n (%)
- Chưa tốt nghiệp phổ thông 33 (55,0) 14 (46,7) 19 (63,3)
- Tốt nghiệp phổ thông 21 (35,0) 12 (40,0) 9 (30,0)
- Cao hơn 6 (10,0) 4 (13,3) 2 (6,7)
Bệnh nền, n (%)
- Có 34 (56,7) 18 (60,0) 16 (53,3)
- Không 26 (43,3) 12 (40,0) 14 (46,7)

3.2. Hiệu quả cải thiện chất lượng giấc ngủ dựa trên điểm PSQI 
Sau điều trị, viên nang Passiflora incarnata L. cho thấy sự cải thiện rõ rệt về chất lượng giấc ngủ thông 

qua việc giảm điểm PSQI.
Bảng 2. Điểm PSQI trung bình của 2 nhóm trước và sau điều trị.

Nhóm (n = 30) Trước điều trị 
(Trung bình ± SE)

Sau 2 tuần 
(Trung bình ± SE)

Sau 4 tuần 
(Trung bình ± SE)

Viên nang Passiflora incarnata L. 17,13 ± 0,48 10,47 ± 0,56 8,6 ± 0,57
Viên nang Rotundin 16,2 ± 0,39 12,17 ± 0,56 11 ± 0,59
Giá trị p p > 0,05 p > 0,05 p < 0,01

3.3. Mức độ cải thiện các thông số giấc ngủ chủ quan
Viên nang Passiflora incarnata L. giúp gia tăng đáng kể tổng thời gian ngủ (đơn vị: giờ) và rút ngắn thời 

gian đi vào giấc ngủ (đơn vị: giờ).
3.3.1. Mức độ cải thiện tổng thời gian ngủ một đêm của viên nang Lạc tiên tây 

Bảng 3. Tổng thời gian ngủ trung bình một đêm (đơn vị: giờ)

Nhóm (n = 30) Trước điều trị 
(Trung bình ± SE)

Sau 2 tuần
(Trung bình ± SE)

Sau 4 tuần
(Trung bình ± SE)

Viên nang Passiflora incarnata L. 2,88 ± 0,16 4,78 ± 0,20* 5,35 ± 0,17*

Viên nang Rotundin 3,22 ± 0,21 4,75 ± 0,23* 4,95 ± 0,23*

* p < 0,01 khi so sánh có ý nghĩa thống kê với thời điểm trước điều trị của cùng một nhóm.
3.3.2. Mức độ cải thiện thời gian đi vào giấc ngủ của viên nang Lạc tiên tây

Bảng 4. Thời gian đi vào giấc ngủ trung bình của 2 nhóm (đơn vị: giờ)

Nhóm (n = 30) Trước điều trị 
(Trung bình ± SE)

Sau 2 tuần 
(Trung bình ± SE)

Sau 4 tuần 
(Trung bình ± SE)

Viên nang Passiflora incarnata L. 1,68 ± 0,19 1,09 ± 0,16** 0,75 ± 0,09#

Viên nang Rotundin 1,22 ± 0,13 0,85 ± 0,09# 0,83 ± 0,09#

So sánh tương quan giữa hai nhóm tại các thời điểm đạt p > 0,05. 
** p < 0,05 so với trước điều trị trong cùng nhóm.   # p < 0,01 so với trước điều trị trong cùng nhóm.
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3.4. Tác dụng không mong muốn 
Chúng tôi không ghi nhận bất kì tác dụng phụ 

không mong muốn nào (Nổi mề đay, buồn nôn, nôn 
ói, mỏi cơ, chóng mặt, đau ngực…) ở tất cả bệnh 
nhân trong suốt quá trình nghiên cứu.

4. BÀN LUẬN
Độ tuổi trung bình trong nghiên cứu là 56,83 tuổi, 

với nữ giới chiếm đa số (80%). Kết quả này tương 
đồng với các báo cáo dịch tễ trước đây cho thấy mất 
ngủ thường gặp ở phụ nữ trung niên và cao tuổi, đặc 
biệt trong giai đoạn mãn kinh do sự thay đổi nội tiết 
tố và các áp lực tâm lý-xã hội [10]. 

Điểm PSQI trung bình trước điều trị của đối 
tượng nghiên cứu là 16,67 điểm, điều này cho thấy 
đối tượng trong nghiên cứu của chúng tôi có mức 
độ mất ngủ tương đối nặng. Sau điều trị, viên nang 
Lạc tiên tây giúp cải thiện đáng kể điểm PSQI sau 2 
tuần và 4 tuần (p < 0,01), với điểm trung bình giảm từ 
17,13 xuống 10,47 và còn 8,6 sau 4 tuần. Khi so sánh 
với nghiên cứu của Jeewon Lee năm 2019 - nghiên 
cứu hiếm hoi sử dụng PSQI để đánh giá hiệu quả của 
Passiflora incarnata - kết quả nghiên cứu của chúng 
tôi cho thấy mức cải thiện rõ hơn [11]. Sự khác biệt 
này có thể liên quan đến liều sử dụng, mức độ mất 
ngủ ban đầu của đối tượng nghiên cứu và thời gian 
điều trị. Trong nghiên cứu của Jeewon Lee, bệnh 
nhân có mức độ mất ngủ nhẹ hơn với tổng thời gian 
ngủ trung bình trên 6 giờ mỗi đêm và thời gian điều 
trị chỉ kéo dài 2 tuần, trong khi đối tượng nghiên cứu 
của chúng tôi có mức độ mất ngủ nặng hơn và thời 
gian theo dõi dài hơn. Ngoài điểm PSQI, viên nang 
Lạc tiên tây còn cải thiện các thông số giấc ngủ chủ 
quan như tổng thời gian ngủ và thời gian đi vào giấc 
ngủ. Trước điều trị, bệnh nhân trong nghiên cứu của 
chúng tôi chỉ ngủ trung bình khoảng 3 giờ mỗi đêm 
và mất khoảng 87 phút để đi vào giấc ngủ, cho thấy 
tình trạng mất ngủ khá nghiêm trọng. Sau điều trị, 
tổng thời gian ngủ tăng từ 2,88 giờ lên 5,35 giờ sau 
4 tuần, trong khi thời gian đi vào giấc ngủ giảm từ 
1,68 giờ xuống còn 0,75 giờ (p < 0,01). Kết quả này 
tương đồng với nghiên cứu của Niteeka Maroo khi 
sử dụng công thức chứa Lạc tiên tây phối hợp với 
Nữ lang và Hoa bia trên bệnh nhân mất ngủ nguyên 
phát [12]. Hiệu quả cải thiện giấc ngủ của Lạc tiên tây 

có thể liên quan đến hoạt tính của các flavonoid như 
isovitexin, vitexin và chrysin thông qua điều hòa hệ 
GABA và tăng nồng độ melatonin, từ đó tạo tác dụng 
an thần và giải lo âu [13]. Ngoài ra, một số nghiên 
cứu còn ghi nhận tác dụng chống oxy hóa, bảo vệ 
thần kinh và hỗ trợ cải thiện rối loạn cảm xúc của 
dược liệu này [14, 15]. Trên thực tế, mất ngủ thúc 
đẩy rối loạn tâm thần và các bệnh thoái hóa não, có 
khoảng 40% bệnh nhân mất ngủ có tình trạng rối 
loạn tâm thần, thường gặp là trầm cảm và rối loạn lo 
âu [16], Lạc tiên tây vừa có tác dụng điều trị mất ngủ 
vừa có thể ngăn ngừa các bệnh lý khác do mất ngủ 
mãn tính gây ra thông qua nhiều cơ chế khác nhau từ 
đó cho thấy Lạc tiên tây có tiềm năng to lớn cần được 
khai thác về cả phương diện dược lý cũng như trên 
lâm sàng trong tương lai. 

Mặc dù có một vài báo cáo về việc sử dụng Lạc 
tiên tây gây buồn nôn, chóng mặt, viêm mạch máu, 
mề đay... Tuy nhiên, các tác dụng không mong muốn 
này tương đối hiếm gặp và chủ yếu liên quan đến 
việc sử dụng liều cao hoặc phối hợp với các thuốc 
an thần khác [17]. Nghiên cứu của chúng tôi vẫn còn 
một số hạn chế như cỡ mẫu nhỏ, thời gian theo dõi 
ngắn và chưa sử dụng đa ký giấc ngủ để đánh giá 
khách quan chất lượng giấc ngủ. Do đó, đây mới chỉ 
là nghiên cứu bước đầu, cần có thêm các thử nghiệm 
lâm sàng với cỡ mẫu lớn hơn và thời gian theo dõi 
dài hơn để khẳng định hiệu quả và tính an toàn của 
Lạc tiên tây trong điều trị mất ngủ nguyên phát. 

5. KẾT LUẬN
Viên nang Passiflora incarnata L. chứng minh 

hiệu quả rõ rệt trong cải thiện chất lượng giấc ngủ 
tổng thể và các thông số giấc ngủ chủ quan ở bệnh 
nhân mất ngủ nguyên phát. Tác dụng cải thiện chỉ số 
PSQI của Lạc tiên tây tương đương với Rotundin ở 
tuần thứ 2 và vượt trội hơn ở tuần thứ 4. Liệu pháp 
này đạt tính an toàn cao và không ghi nhận tác dụng 
phụ. Do đây là nghiên cứu bước đầu, cần có thêm các 
thử nghiệm lâm sàng quy mô lớn hơn trong tương lai 
để khẳng định toàn diện giá trị của dược liệu.

Tuyên bố về xung đột lợi ích
Các tác giả khẳng định không có xung đột lợi ích 

đối với các nghiên cứu, tác giả, và xuất bản bài báo.
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