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1. Nguồn gốc thực hành
Tài liệu này xuất phát từ một câu hỏi mà Viện Gút phải tự trả lời sau nhiều năm vận hành lâm sàng: tại sao các 
bác sĩ được đào tạo tốt, có đầy đủ guideline quốc tế, nhưng vẫn gặp khó khăn khi điều trị bệnh nhân đa bệnh 
mạn tính phức tạp? Và tại sao kết quả điều trị không cải thiện dù thêm nhiều guideline mới hơn?

Câu trả lời không nằm ở chất lượng của guideline. Câu trả lời nằm ở chỗ guideline — dù tốt đến đâu — chỉ là 
một trong ba lớp cần thiết để vận hành chăm sóc tích hợp. Hai lớp còn lại — HOW và DATA-to-operate — 
không tồn tại trong chuỗi EBM hiện tại như một thành phần được thiết kế có hệ thống.

Tài liệu A.1 hệ thống hóa khung ba lớp này — phân tích tại sao chuỗi EBM hiện tại có điểm đứt gãy cấu trúc khi 
áp dụng vào đa bệnh lý mạn tính phức tạp, và khung WHAT–HOW–DATA-to-operate của Mô hình Viện Gút lấp 
khoảng trống đó như thế nào. Định nghĩa chi tiết ba lớp WHAT, HOW, DATA-to-operate được trình bày trong 
Tài liệu A.2 (Bộ khái niệm nền tảng).

2. Chuỗi EBM hiện tại — từ nghiên cứu cơ bản đến lâm 
sàng
Y học dựa trên bằng chứng (EBM) được xây dựng như một chuỗi logic khoa học chặt chẽ, từ nghiên cứu cơ 
bản đến ứng dụng lâm sàng [1]. Đây là thành tựu vĩ đại của y học thế kỷ 20 và 21 — tạo ra nền tảng WHAT  
vững chắc nhất mà y học từng có.

BƯỚC TRONG 
CHUỖI EBM

PHƯƠNG PHÁP VÀ NỘI DUNG CHI 
TIẾT

KẾT QUẢ TẠO RA HOW + DATA

1. Nghiên cứu khoa 
học cơ bản (Basic 
Research)

Thí nghiệm in vitro/in vivo, mô hình động 
vật, gene expression, proteomics — xác 
định  cơ  chế  bệnh  sinh  (pathogenesis), 
mục tiêu phân tử (e.g., cytokine pathways 
trong bệnh tự miễn/viêm mạn tính)

Giả thuyết cho chẩn đoán 
và điều trị — nền tảng cho 
bước tiếp theo

Không  yêu  cầu 
HOW/DATA  lâm  sàng  — 
đây  là  tầng  khoa học  cơ 
bản

2. Phát triển chẩn 
đoán (Translational 
Research)

Tiêu chuẩn chẩn đoán (e.g., ACR criteria 
cho  viêm  khớp),  kỹ  thuật  hình  ảnh, 
biomarker — đánh giá độ nhạy/specificity 
qua diagnostic accuracy studies

Công cụ  nhận diện  bệnh 
chính xác và có thể tái lập

HOW  chẩn  đoán  được 
chuẩn hóa — DATA chẩn 
đoán có hệ thống

3. Xác định mục tiêu 
điều trị (Treatment 
Goals)

Dựa trên cơ chế bệnh và dữ liệu dịch tễ 
(burden of disease) — mục tiêu ngắn hạn 
(kiểm soát triệu chứng) và dài hạn (ngăn 
tiến triển, cải thiện QoL); cá nhân hóa theo 
patient-centered care

WHAT hình thành rõ ràng: 
đích  điều  trị  được  định 
nghĩa khoa học

HOW đạt  đích  trong  đơn 
bệnh bắt đầu xuất hiện — 
DATA  đánh  giá  kết  quả 
đơn trục

4. Phát triển 
thuốc/can thiệp 
(Drug & Intervention 
Development)

Từ screening đến thiết kế phân tử (e.g., 
biologics  như  anti-TNF),  preclinical 
studies cho an toàn/hiệu quả — bao gồm 
liệu pháp gene và can thiệp không thuốc 
(physical therapy)

Công cụ điều trị  có bằng 
chứng  tiền  lâm  sàng  — 
chuẩn bị  cho thử nghiệm 
người

HOW dùng thuốc an toàn 
trong đơn bệnh — DATA 
tiền lâm sàng

5. Thử nghiệm lâm 
sàng (Clinical Trials)

Phase I (an toàn/liều, n=20–100) → Phase 
II (hiệu quả sơ bộ, n=100–300) → Phase 
III  RCT  double-blind  (n=300–3000)  → 
Phase IV post-marketing; tuân thủ GCP, 
ClinicalTrials.gov;  bao  gồm  pragmatic 
trials

Bằng chứng hiệu  quả và 
an toàn trên người — nền 
tảng cho guideline. LƯU Ý: 
RCT thường loại trừ bệnh 
nhân đa bệnh nặng

HOW  trong  RCT  được 
kiểm  soát  chặt  —  DATA 
đồng  nhất.  Nhưng 
population  thực  tế  bị  loại 
trừ

6. Tháp bằng chứng 
(Evidence Pyramid 
— OCEBM)

Từ thấp đến cao: Ý kiến chuyên gia, case 
reports → Nghiên cứu cắt ngang (cross-
sectional,  OCEBM  level  4:  tốt  cho 
prevalence,  yếu  về  causality)  →  Case-
control,  cohort  →  RCT  đơn  lẻ  → 
Systematic  review,  meta-analysis 
(Cochrane) — đánh giá bằng GRADE

Xếp  hạng  mức  độ  bằng 
chứng  theo  OCEBM  — 
nền tảng cho khuyến cáo 
guideline

Cross-sectional  hữu  ích 
phát hiện gaps trong chăm 
sóc phân mảnh — DATA 
population  nhưng  không 
DATA cá nhân dọc

7. Xây dựng 
guideline (Clinical 
Guidelines)

Tổng  hợp  bởi  EULAR,  ACR,  KDIGO, 
ESC,  EASL,  NICE,  AHA...  qua 
Delphi/consensus  —  khuyến  cáo 
mạnh/yếu dựa trên GRADE; cập nhật định 
kỳ hoặc khi bằng chứng mới

WHAT hoàn chỉnh ở tầng 
cao nhất: guideline quốc tế 
chuẩn, được cộng đồng y 
khoa toàn cầu chấp nhận

HOW  đơn  bệnh  rõ  ràng 
trong  guideline  —  nhưng 
HOW đa bệnh và DATA-to-
operate  đa  trục  KHÔNG 
được mô tả



8. ÁP DỤNG LÂM 
SÀNG ← ĐIỂM ĐỨT 
GÃY

Thực tế lâm sàng: thường là mô hình phân 
mảnh (fragmented care)  — mỗi  chuyên 
khoa áp guideline riêng, không phối hợp 
cấu trúc → lặp lại xét nghiệm, bỏ sót, chi 
phí cao, giảm adherence. Đặc biệt nghiêm 
trọng trong multimorbidity

Kết quả kém hơn kỳ vọng 
từ bằng chứng guideline — 
khoảng  cách  lớn  giữa 
efficacy  (RCT)  và 
effectiveness (thực tế)

HOW  tích  hợp  đa  trục 
KHÔNG  TỒN  TẠI  trong 
chuỗi  EBM.  DATA-to-
operate  cá  nhân  dọc 
KHÔNG có cấu trúc. Đây là 
khoảng trống mà Mô hình 
Viện Gút lấp vào

2.1. Vòng lặp phản hồi — và tại sao nó chưa đủ để lấp khoảng trống HOW

Chuỗi EBM có một vòng lặp phản hồi (feedback loop) được thiết kế để tự cải tiến: khi phát hiện hạn chế từ thực 
tiễn lâm sàng — ví dụ qua cross-sectional studies về hiệu quả kém của fragmented care [5] — dữ liệu đó được 
đưa trở lại tầng nghiên cứu để khởi động nghiên cứu mới, cập nhật guideline, hoặc thiết kế can thiệp tốt hơn.

Đây là cơ chế tự cải tiến mạnh của EBM — và nó đã hoạt động xuất sắc ở tầng WHAT: guideline ngày càng tốt 
hơn, bằng chứng ngày càng vững hơn. Tuy nhiên, vòng lặp phản hồi này có một giới hạn cấu trúc quan trọng:

Vòng lặp cải 
tiến WHAT

Phát hiện hạn chế → nghiên cứu mới → guideline cập nhật. Hoạt động tốt: guideline gút cập 
nhật từ EULAR 2006 đến ACR 2020, KDIGO từ 2012 đến 2024, ESC suy tim cập nhật 2021.

Vòng lặp 
không tạo ra 
HOW

Phát hiện fragmented care gây hại → thừa nhận khoảng trống → nhưng không tạo ra quy 
trình vận hành tích hợp. NICE NG56 (2016) thừa nhận vấn đề, JA-CHRODIS (2016) đề xuất 
khung, nhưng không guideline nào cung cấp HOW cụ thể cho bác sĩ.

Lý do cấu 
trúc

HOW không phải sản phẩm của nghiên cứu cơ bản hay RCT — HOW là sản phẩm của thực 
hành lâm sàng tích hợp có cấu trúc qua thời gian dài. Chuỗi EBM không được thiết kế để tạo 
ra lớp này.

Mô hình Viện Gút là minh chứng thực tiễn: sau 18 năm vận hành, HOW đã được xây dựng thành kiến trúc có 
cấu trúc — từ buổi khám đầu tiên kích hoạt hệ vận hành (B.1), đến kế hoạch điều trị theo 4 giai đoạn (B.2), đến 
cơ chế nhận diện và giữ cửa sổ cơ hội (B.3). Không lớp nào trong số này được tạo ra từ vòng lặp phản hồi của 
EBM — chúng được tạo ra từ vòng lặp thực hành–quan sát–hệ thống hóa tại Viện Gút.

3. Điểm đứt gãy — tại sao chuỗi EBM gặp giới hạn cấu 
trúc ở bước áp dụng
Mô hình chăm sóc phân mảnh (fragmented care model) — trong đó mỗi chuyên khoa áp dụng guideline riêng 
mà không có phối hợp cấu trúc — là hệ quả tất yếu của chuỗi EBM đơn bệnh khi đối mặt với bệnh nhân đa 
bệnh [2]. Trong mô hình này, bệnh nhân gút biến chứng nặng kèm CKD G4, suy tim, và xơ gan sẽ gặp ba 
chuyên khoa riêng biệt — và ba bộ guideline riêng biệt — mà không có ai điều phối toàn bộ.

Tại sao điểm đứt gãy xuất hiện — phân tích cấu trúc:

Guideline 
đơn bệnh

Mỗi guideline được xây dựng từ RCT loại trừ bệnh nhân đa bệnh nặng [6]. Bằng chứng 
được tạo ra trên quần thể "sạch" — và là bằng chứng duy nhất mà bác sĩ có khi gặp bệnh 
nhân phức tạp.

Không có cơ 
chế tích hợp

Không guideline nào mô tả cách phối hợp khi thuốc tốt cho trục này gây hại cho trục kia.  
Không có quy tắc ưu tiên giữa các guideline xung đột [6].

Không có 
người điều 
phối

Chuỗi EBM kết thúc ở bước "bác sĩ áp dụng guideline" — nhưng không xác định ai chịu trách 
nhiệm tổng thể khi nhiều guideline cùng áp dụng trên một người bệnh.

Không có dữ 
liệu dọc

Guideline đơn bệnh dựa trên lát cắt ngang. Nhưng đa bệnh mạn tính phức tạp cần dữ liệu 
chuỗi thời gian để nhận diện xu hướng, vòng xoắn và cửa sổ cơ hội.

Bằng chứng quốc tế xác nhận điểm đứt gãy này đã được trình bày chi tiết trong Tài liệu A.3 (Khoảng trống 
HOW toàn cầu) và Tài liệu B.5 (Enabling conditions), bao gồm: Barnett và cộng sự (Lancet 2012) về quy mô đa 
bệnh lý, NICE NG56 về giới hạn guideline đơn bệnh, Hughes và cộng sự (2013) về gánh nặng điều trị tích lũy, 
Muth và cộng sự (2019) về thiếu hỗ trợ quyết định lâm sàng, và nghịch lý guideline khi bốn đến bảy bệnh nặng 
cùng xung đột trên một người bệnh.



4. Khung ba lớp WHAT – HOW – DATA-to-operate
Mô hình Viện Gút không thay thế EBM — nó hoàn chỉnh EBM bằng cách thêm hai lớp còn thiếu. Ba lớp này 
không thể tách rời — chúng tạo thành một khung tích hợp duy nhất cho phép chăm sóc có cấu trúc, có truy vết, 
và có thể kiểm chứng trong đa bệnh mạn tính phức tạp. Định nghĩa chi tiết từng lớp: xem Tài liệu A.2.

4.1. Lớp WHAT — Guideline và bằng chứng (đã có, cần được tổ chức lại)

WHAT là toàn bộ tri thức y học được xây dựng qua chuỗi EBM: đích điều trị, thuốc lựa chọn, ngưỡng can thiệp, 
tiêu chí đánh giá [1]. Đây là lớp mà y học hiện đại đã đầu tư nhiều nhất và xây dựng tốt nhất.

Thách thức của WHAT trong đa bệnh không phải thiếu guideline — mà là tổ chức lại WHAT từ nhiều guideline 
đơn bệnh thành một bản đồ ưu tiên lâm sàng có cấu trúc cho từng bệnh nhân cụ thể. Đây là công việc của 
HOW.

4.2. Lớp HOW — Vận hành lâm sàng có cấu trúc (lớp còn thiếu trong EBM)

HOW là lớp mô tả cụ thể cách WHAT được thực thi trong thực tiễn lâm sàng: ai làm gì, khi nào, dựa trên  
ngưỡng nào, với SLA phản hồi bao lâu, và khi nào kích hoạt van an toàn. Đây là lớp mà EBM hiện tại không có 
— và là lớp mà Mô hình Viện Gút đã xây dựng trong 18 năm thực hành.

Trong Phần B, HOW được thao tác hóa thành: Clinical Conductor (bác sĩ nhạc trưởng lâm sàng) điều phối toàn 
bộ (B.1, B.2); phân tầng xanh–vàng–đỏ (B.1); kế hoạch điều trị 4 giai đoạn (B.2); điều kiện cần và đủ để giữ 
cửa sổ cơ hội (B.3); khung năng lực tham gia người bệnh (B.4); giải xung đột bệnh–bệnh / thuốc–bệnh (B.5).

4.3. Lớp DATA-to-operate — Dữ liệu dọc kích hoạt quyết định

DATA-to-operate không phải dữ liệu nghiên cứu — đó là dữ liệu lâm sàng dọc theo thời gian, được thu thập có 
cấu trúc, và được sử dụng để kích hoạt quyết định HOW trong thời gian thực. Đây là lớp kết nối WHAT (biết 
cần đạt gì) với HOW (biết phải làm gì ngay bây giờ) [3].

Trong Phần B và C, DATA-to-operate hiện diện qua: lõi cận lâm sàng tối thiểu tạo dữ liệu nền (B.1); dữ liệu 
theo pha kích hoạt chuyển giai đoạn (B.2); chuỗi thời gian xác định cửa sổ đang mở hay đóng (B.3); dữ liệu 
tuân thủ và năng lực người bệnh (B.4); ngưỡng kích hoạt van an toàn (B.5); dữ liệu siêu âm caliper mm² kiểm 
chứng crystal-free (C.1); dữ liệu eGFR chuỗi thời gian kiểm chứng bảo tồn thận (C.2); dữ liệu BNP/EF kiểm 
chứng giảm mất bù tim (C.3); dữ liệu Child–Pugh/Fibroscan kiểm chứng tái bù xơ gan (C.4).

5. Tại sao ba lớp phải tích hợp — không thể vận hành 
riêng lẻ
Ba lớp WHAT–HOW–DATA-to-operate không phải ba công cụ độc lập. Chúng là ba lớp của một hệ thống duy 
nhất — và bất kỳ lớp nào thiếu cũng làm toàn bộ hệ thống không hoạt động được trong đa bệnh mạn tính phức 
tạp.

Thiếu lớp nào? Hệ quả Minh họa lâm sàng

Thiếu HOW
WHAT nằm trên giấy, không chuyển 
hóa thành hành động tích hợp

Bệnh nhân gút + CKD G4 + suy tim: 
ba guideline xung đột, không ai điều 
phối, mất cửa sổ cơ hội

Thiếu DATA-to-operate
HOW vận hành mù, quyết định dựa 
trên lát cắt đơn lẻ

Clinical  Conductor  không  thấy 
eGFR đang trượt dốc, kích hoạt van 
an toàn muộn, bệnh nhân mất bù

Thiếu WHAT
HOW + DATA vận hành không có 
chuẩn  mực,  quyết  định  theo  cảm 
tính

Không xảy ra trong Mô hình VG — 
WHAT luôn được giữ nguyên vẹn từ 
guideline quốc tế



6. Liên kết với bốn đích kiểm chứng
Khung WHAT–HOW–DATA-to-operate là nền tảng vận hành cho cả bốn đích kiểm chứng — không phải một 
đích nào trong số này có thể đạt được nếu chỉ có WHAT:

C.1 Crystal-
free

WHAT: T2T hạ urat theo ACR/EULAR. HOW: Clinical Conductor phân pha điều trị, quản trị 
đa thuốc an toàn thận–gan. DATA: siêu âm caliper mm² theo dõi dọc tinh thể urat.

C.2 Bảo tồn 
thận

WHAT: KDIGO 2024 quản lý CKD. HOW: giải xung đột thuốc hạ urat với chức năng thận, 
điều chỉnh liều theo eGFR. DATA: chuỗi thời gian eGFR, creatinine, albumin niệu.

C.3 Giảm mất 
bù tim

WHAT: ESC 2021 suy tim. HOW: cân bằng lợi tiểu–hạ urat–bảo vệ thận, nhịp theo dõi tăng 
cường khi BNP tăng. DATA: BNP/NT-proBNP, EF, tần suất nhập viện cấp cứu.

C.4 Tái bù xơ 
gan

WHAT: EASL 2018 xơ gan mất bù. HOW: quản trị đa thuốc tránh gan độc, điều chỉnh 
albumin, giám sát đông máu. DATA: Child–Pugh, MELD, Fibroscan, albumin chuỗi thời gian.

7. Giới hạn phạm vi tài liệu
Tài liệu này bao gồm: phân tích chuỗi EBM hiện tại và điểm đứt gãy cấu trúc; trình bày khung ba lớp WHAT–
HOW–DATA-to-operate như giải pháp kiến trúc; liên kết khung ba lớp với bốn đích kiểm chứng.

Tài liệu này không bao gồm: định nghĩa chi tiết ba lớp (xem A.2); bằng chứng quốc tế về khoảng trống HOW 
(xem A.3); thuật ngữ vận hành chi tiết (xem A.4, A.5); quy trình vận hành cụ thể (xem B.1–B.5); bằng chứng 
lâm sàng trên cơ quan đích (xem Phần C).

8. Vị trí trong hệ thống tài liệu Viện Gút
Tài liệu A.1 là khung lý thuyết trung tâm của Phần A. Nó đặt nền tảng cho toàn bộ bộ tài liệu bằng cách chỉ ra 
điểm đứt gãy cấu trúc trong chuỗi EBM và trình bày khung ba lớp như giải pháp. Vị trí: A.0 (tuyên bố kiến trúc) 
→ A.1 (khung EBM — tài liệu này) → A.2 (định nghĩa ba lớp) → A.3 (bằng chứng khoảng trống) → A.4–A.5 
(thuật ngữ). Phần B triển khai HOW + DATA-to-operate thành quy trình vận hành. Phần C kiểm chứng kết quả 
trên cơ quan đích.

9. Kết luận
Chuỗi EBM là thành tựu vĩ đại của y học hiện đại — nhưng chuỗi này được thiết kế theo logic đơn bệnh. Khi đối 
tượng là bệnh nhân đa bệnh lý mạn tính phức tạp — bốn đến bảy bệnh nặng cùng lúc, đa vòng xoắn bệnh lý, 
đa xung đột guideline — chuỗi EBM gặp điểm đứt gãy cấu trúc ở bước áp dụng: biết WHAT nhưng không có 
HOW để tổ chức, không có DATA-to-operate để dẫn đường.

Khung WHAT–HOW–DATA-to-operate của Mô hình Viện Gút không phải sản phẩm lý thuyết. Đây là kết quả 
hệ thống hóa từ 18 năm thực hành lâm sàng tích hợp — nơi ba lớp đã được xây dựng, vận hành và kiểm  
chứng trên hàng nghìn bệnh nhân đa bệnh lý mạn tính phức tạp. Phần B của bộ tài liệu mô tả chi tiết cách HOW 
và DATA-to-operate được thao tác hóa thành quy trình vận hành. Phần C kiểm chứng kết quả trên bốn cơ 
quan đích.
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