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Real world data – Real world evidence 

▫ Real world data (RWD) trong y khoa là dữ liệu 

trích xuất từ nhiều nguồn liên quan đến các kết 

quả trong một dân số bệnh nhân tương đồng 

trong thực tế, bao gồm cả các BA điện tử, hồ sơ 

BHYT và khảo sát bệnh nhân.  

▫ Real world data = dữ liệu đời thực ? 
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Real world data – Real world evidence 

▫ Real world evidence FDA định nghĩa là “clinical 

evidence regarding the usage and potential 

benefits or risks of a medical product derived 

from analysis of RWD” – bằng chứng lâm sàng 

có được từ phân tích RWD về việc sử dụng, lợi 

ích hoặc nguy cơ của một sản phẩm y khoa 

▫ RWE = Chứng cứ đời thực? 
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▫ "Clinical Features and Outcomes of Coronavirus 

Disease 2019 Among People Who Have HIV in the 

United States: A Multi-center Study From a Large 

Global Health Research Network (TriNetX)"  

▫ Kết cục của Covid-19 được so sánh giữa những 

người bị HIV và HIV âm tính dựa trên dữ liệu của 

những BA đã được ẩn dữ liệu cá nhân. Nền tảng 

TriNetX cho phép các nhà nghiên cứu xem xét tần 

suất nhập viện, nhập ICU, thở máy và bệnh nặng 

để hiểu tác động của nhiễm Covid-19 đối với người 

bị HIV 
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Real world 
evidence  

Clinical trials 
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• Đánh giá hệ thống các kết quả từ các bài báo được đăng tải gần đây: The BIOSIS Previews®, 

Current Contents® Search, Derwent, Drug File, Embase®, EMCare®, International 

Pharmaceutical Abstracts, MEDLINE®, and SciSearch® 

• Gồm 15 nghiên cứu ngẫu nhiên có kiểm chứng (RCT) & 4 nghiên cứu thế giới thực (RWE) 

• So sánh hiệu quả & an toàn của Betactant và poractant alfa trên trẻ sinh non có hội chứng                     

suy hô hấp cấp 



KẾT QUẢ CHUNG 

• Nhìn chung, các kết quả tương tự giữa beractant và poractant alfa trong các 

nghiên cứu RWE và RCT 

• Kết quả từ các nghiên cứu thế giới thực (RWE): không thấy sự khác biệt có 

ý nghĩa thống kê giữa các kết quả điều trị của 2 nhóm 

• Kết quả từ tổng phân tích các nghiên cứu ngẫu nhiên (RCT): không có sự 

khác biệt có ý nghĩa thống kê giữa 2 nhóm điều trị: 

• tử vong (OR [khoảng tin cậy 95%], 1,35 [0,98–1,86]) 

• loạn sản phế quản phổi (1,25 [0,96–1,62])  

• tràn khí màng phổi (1,21 [0,72 –2,05]) 

• hội chứng rò khí (2,28 [0,82–6,39]) 

Journal of Perinatology (2020) 40:1121–1134 https://doi.org/10.1038/s41372-020-0603-7 



KẾT QUẢ Review tạp chí  

Journal of Perinatology (2020) 40:1121–1134 https://doi.org/10.1038/s41372-020-0603-7 



Liều surfactant 

Liều khuyến cáo: 

• Beractant: 4 mL/kg cân nặng, mỗi 6 h; 100 mg/kg surfactant 

• Poractant alfa: liều khởi đầu: 2.5 mL/kg, sau đó 1.25 mL/kg, có thể bơm lại 

mỗi ~12-h, tương đương 200 mg/kg, sau đó 100 mg/kg surfactant 

Journal of Perinatology (2020) 40:1121–1134 https://doi.org/10.1038/s41372-020-0603-7 



4 Nghiên cứu thế giới thực (rwe) 

Journal of Perinatology (2020) 40:1121–1134 https://doi.org/10.1038/s41372-020-0603-7 



4 NGHIÊN CỨU THẾ GIỚI THỰC 

KẾT QUẢ 

• Không có sự khác biệt về: 

• Tỉ lệ tử vong  

• Loạn sản phế quản phổi                                      

hoặc tử vong 

• Loạn sản phế quản phổi  

• Hội chứng rò khí 
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KẾT CỤC TỬ VONG 

3 nghiên cứu thế giới thực: 

• Liều beractant 100mg/kg so với poractant alfa 200mg & 100mg/kg  

• Tỉ lệ tử vong tương tự nhau ở 2 nhóm: beractant và poractant alfa 

 

1 nghiên cứu thế giới thực: 

• Liều beractant 100mg/kg so với poractant 100mg/kg  

• Tỉ lệ tử vong thấp hơn ở nhóm beractant so với poractant alfa                         

(2/74 [2.7%] vs. 19/168 [11.3%]; P = 0.027) 

 

Journal of Perinatology (2020) 40:1121–1134 https://doi.org/10.1038/s41372-020-0603-7 

4 NGHIÊN CỨU THẾ GIỚI THỰC 



CÁC KẾT CỤC KHÁC 
 
Tương tự nhau giữa beractant và poractant alfa 

• Tỉ lệ loạn sản phế quản phổi (3 nghiên cứu) 

• Tỉ lệ loạn sản phế quản phổi (2 nghiên cứu) 

• Tổ hợp loạn sản phế quản phổi & tử vong (2 nghiên cứu) 

• Tỉ lệ tràn khí màng phổi (1 nghiên cứu) 

 

Journal of Perinatology (2020) 40:1121–1134 https://doi.org/10.1038/s41372-020-0603-7 

4 NGHIÊN CỨU THẾ GIỚI THỰC 



15 Nghiên cứu NGẪU NGHIÊN CÓ KIỂM CHỨNG (RCT) 
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15 NGHIÊN CỨU NGẪU NHIÊN CÓ KIỂM CHỨNG (RCT) 

KẾT QUẢ 

• Liều beractant 100mg/kg so với       

poractant alfa 200mg & 100mg/kg  

• Không có sự khác biệt về: 

• Tỉ lệ tử vong  

• Loạn sản phế quản phổi 

• Tràn khí màng phổi 

• Hội chứng rò khí 
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Bàn luận (1) 
 

• Nghiên cứu RCT: Kiểm soát chặt chẽ các yếu tố đánh giá trong nghiên cứu 

• Nghiên cứu RWE: Kết quả đại diện trong thực hành lâm sàng 

• Bằng chứng từ cả RCT & RWE: Hiểu biết đầy đủ về lợi ích tương đối của 

một liệu pháp 

• So sánh kết quả của RCT & RWE phức tạp do khác biệt đáng kể giữa các 

nghiên cứu được phân tích về: thiết kế, tiêu chí đầu vào, nhân khẩu học,        

tình trạng bệnh, phác đồ dùng thuốc, thời gian theo dõi, kết cục đánh giá 



Bàn luận (2) 
 

Trong thực tế, poractant alfa liều khởi đầu 

khuyến cáo phần lớn là 200 mg/kg,  hơn là liều 

thấp 100 mg/kg, liều poractant alfa 200 mg/kg, 

tương đương liều beractant 100 mg/kg cho trẻ 

cùng cân nặng 

 

Poractant alfa 100 mg/kg: không cải thiện 

được tỉ lệ tử vong như sử dụng lượng 

phospholipid tương tự beractant 100 mg/kg.    

Điều này có thể là do thể tích phân bố nhỏ hơn. 



KẾT LUẬN 

▫ Tần suất TKMP, bệnh phổi mãn, 

tỷ lệ tử vong sau khi điều trị RDS 

bằng beractant và poractant alpha 

liều 100 mg/kg không khác biệt 

▫ RWE phản ánh kết quả điều trị 

thực tế trên lâm sàng 

▫ Nhiều chọn lựa sẽ tăng thêm cơ 

hội cho bệnh nhi 
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