BAI NGHIEN CUU ¢

Panh gia déc tinh cap va doc tinh ban truong dién
cua vién nang cing Da day Tué Tinh
trén mé hinh thuc nghiém

EVALUATE THE ACUTE AND SUB-CHRONIC TOXICITIES OF DA DAY TUE TINH
HARD CAPSULES ON EXPERIMENTAL MODEL

Pham Thanh Tung, Nguyén Thi Van Anh, T6 Lé Hong, Pham Quéc Sy

Hoc vién Y - Dugc hoc ¢6 truyén Viét Nam
TOM TAT

Muc tiéu: Ddnh gid déc tinh cdp cua vién nang ciing Da day Tué Tinh trén déng vdt thuc
nghiém. Ddnh gid déc tinh bdn trudng dién cta vién nang cing Da day Tué Tinh trén ddng vdt
thuc nghiém.

Déi tuong va phuong phdp: Ddnh gid doc tinh cdp cta vién nang ciing Da day Tué Tinh trén
chuét nhat trdng theo dudng uéng bdng phuong phdp Litchfield - Wilcoxon. Bdnh gid déc tinh
bdn trudng dién cua vién nang ctiing Da day Tué Tinh trén chudt céng trdng bdng dudng uéng
theo quy dinh va huéng dén cua BS Y té.

Két qua: Doc tinh cdp: Chua xdc dinh dugc LD50 cda vién nang cing Da day Tué Tinh trén
chuét nhdt trdng theo dudng uéng. Chuédt dugc uéng liéu cao nhdt cé thé la 19,375 mg duoc
ligu/kg/ ngay (liéu gdp 43,4 lan liéu dung du kién trén ngudi) khéng thdy cé biéu hién ngd déc va
khéng c6 chuét nao chét. Boc tinh bdn trudng dién: Trén cdc 16 chuét uéng vién nang ciing Da
day Tué Tinh liéu 260,4mg/kg /ngay va 16 uéng 781,2mg /kg/ngay lién tuc trong 4 tudn, két qua
cho thdy: chudt khde manh, tdng trong tét, déu; khéng lam thay déi cdc chi sé huyét hoc; khéng
lam thay déi cdc chi tiéu sinh héa mdu ddnh gid chic ndng gan, thdn; Khéng gady tén thuong
mé bénh hoc gan, thdn. Nhu vdy vién nang ciing Da day Tué Tinh an todn & cdc muc liéu va thoi
gian da dang.

Két luén: Vién nang ctiing Da day Tué Tinh khéng gdy déc tinh cdp va bdn trudng dién trén
déng vat thtr nghiém.

Tirkhéa: Vién nang cung Da day Tué Tinh, Béc tinh cdp, ddc tinh bdn trudng dién.

SUMMARY

Objectives: To evaluate the acute toxicity of Daday Tue Tinh hard capsules on an experimental
model. To evaluate the sub-chronic toxicity of Da day Tue Tinh hard capsules on an experimental
model.

Subjects and methods: Orally evaluate the acute toxicity of Da day Tue Tinh hard capsules
on white mice using the Litchfield - Wilcoxon method. Evaluate the sub-chronic toxicity of Da day
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Tue Tinh hard capsules on white rats following the Ministry of Health guidelines orally.

Results: Accurate toxicity: The LD50 of Da day Tue Tinh hard capsules was not determined.
Mice were given the highest dose of 19.375 mg/kg/day (43,4 times the estimated effective dose
for humans) and did not show acute toxicity symptoms; no mice died. Sub-chronic toxicity: After
being given Da day Tue Tinh hard capsules at the doses of 260,4mg /kg/day and 781,2mg /kg/
day continuously for four weeks, rats were still healthy and gained weight. Da day Tue Tinh hard
capsules did not alter the haematological index, liver and kidney function biochemical indexes,

or histology. Therefore, Da day Tue Tinh is safe at the used dosage and intervals.
Conclusions: Da day Tue Tinh hard capsules did not cause acute or sub-chronic toxicity in

experimental animals.

Keywords: Da day Tue Tinh hard capsules; Acute toxicity; Sub-chronic toxicity; Experimental

animal.

DAT VAN DE

Viém loét da day ta trang (VLDDTT) la mét
bénh kha phé bién trong cong dong & Viét Nam
cling nhu trén thé gigi.Theo thong ké ty 1&é mac
bénh loét da day, hanh ta trang chiém khoang
10% dan s6 & nhiéu quéc gia. G Viét Nam con s6
nay chiém khoang 6-7%][1].

DPac diém chinh cda bénh la mét bénh man
tinh, dién bién cé chu ky, xu huéng hay tai phat
va dé gay bién chiing nguy hiém nhu chady mau
hay thdng, ung thu da day...Bénh gdp & moi
Ifa tudi, thudng kéo dai khién ngudi bénh khé
chiu, anh huéng dén chat lugng cudc séng va
cong viég, lam gidm sut suc lao dong cua toan
xa hoi . TU nam 1983 dén nay, ngudi ta da xac
nhan vi khuan Helicobacter pylori (HP) la tha
pham chinh gay loét da day, hanh ta trang.

Dé& diéu tri VLDDTT do HP, y hoc hién dai
thudng dugc st dung khang sinh két hop véi
thuéc khac nham dem lai hiéu qua cao trong
diéu tri. Tuy nhién sau mot thoi gian diéu tri hién
tugng khang khang sinh cia HP ngay cang tang.
Ngoai ra cac thuéc diéu tri két hop khac con co
tac dung khéng mong muén va gia thanh dat.
Chinh vi vay, viéc suu tam, tim kiém, nghién ctu
cac bai thuéc tir nguén dugc liéu trong nudc
c6 tac dung diéu tri VLDD hiéu qua nhung an
toan, phlu hop véi diéu kién kinh té cta da s6

ngudi bénh ludn la van dé cap thiét hién nay.
V&i mong muén tang cudng tac dung diéu tri
viém loét da day, hanh ta trang, gidm acid dich
vi va kha nang diét HP clia céc dugc liéu thudc
nam, vién Nghién ctru Y dugc ¢é truyén Tué Tinh
da dua trén bai thu6c kinh nghiém (da dung tai
khoa Noéi Bénh vién Tué Tinh dudi dang thuéc
sac) nghién ctiu bao ché san xuat dang dung
vién nang cuing, véi su két hop 3 dugc liéu Che
day, 1& Khéi, Hau phac cing mét s6 dugc liéu
khac nhu Chi thuc, Xuyén luyén ti, Bach linh...
va dat tén la “Da day Tué tinh” dugc cap phép
luu hanh s& 481/2019/DKSP (TPCN). Pé danh
gia ché pham vién nang cling “Da day Tué tinh”
mot cach dong bé khoa hoc chinh xac tir thuc
nghiém dén lam sang, chung t6i tién hanh
nghién clu dé tai: Bdnh gid doc tinh cdp va bdn
truong dién cua vién nang Da day Tué Tinh trén
mé hinh thuc nghiém.

oI TUGNG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU
Déi tugng nghién cuu
Ché phdam nghién ciru:
Vién nang cing Da day Tué Tinh dugc cap
phép luu hanh s6 481/2019/DKSP (TPCN)
Thanh phan gom: Bot cao La Khéi 100mg;
Bot cao Cheé Day 80mg; Bé6t cao Hau Phac 40mg;
Bot cao Chi thuc 40mg; Bot cao Xuyén luyén tu
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30mg; Bot cao Cam Thdo 20mg;

Phu liéu: Tinh bét, chat chdng déng vén, bét
talc, chat bao quan sodium benzoate vd 1 vién:
480mg. Cac dugc liéu trong bai thudc dugc
dung dudi dang cao dugc liéu khé va dat tiéu
chuan trong Dugc dién Viét Nam V.

Liéu dung du kién trén nguai I16n: Uéng 2-3
vién/ lan, 2 1an/ ngay, uéng lic doi, truéc an 60
phut. Dot st dung t8i thiéu 1 thang lién tuc.

Péng vit nghién ciu: Chuét nhat trang
chiing Swiss, ca hai giéng, khée manh, trong
lugng 18 - 22g, do Vién Vé sinh dich té Trung
uang cung cap. Chudt dugc nudi trong phong
thinghiém 3 - 5 ngay truéc khi nghién ctu bang
thuic dan do Vién Vé sinh dich té Trung uong san
xuat, uéng nudc tu do. Chudt céng trang Ratus
norvegicus cé trong lugng tur 140 — 180g/con,
khde manh, 8 tuan tudi, do Hoc vién Quan y
cung cap. Tat ca s6 chuét nay dugc nudi trong
l6ng, diéu kién phong 6n dinh véi nhiét do
trung binh 25 - 27°C, chu ky 12 gi& sang 12 gi&
t6i. Chuot dugc cho an va uéng tu do theo nhu
cau, 02 lan/ngay.

Dung cu mdy méc va héa chdt nghién ciru

Hoa chat phuc vu nghién ctu: Kit dinh lugng
cac enzym va chat chuyén hoa trong mau: TC,
TG, HDL-C, ALT (alanin aminotransferase), AST
(aspartat aminotransferase) clia hdng Hospitex
Diagnostics (Italy) va hang DIALAB GmbH (Ao);
Dung dich xét nghiém mau ABX Minidil LMG
cla hang ABX- Diagnostic; Cac hda chat xét
nghiém va lam tiéu ban moé bénh hoc; Cac hoa
chat khac da tiéu chuan phong thi nghiém.

Mday moéc, dung cu nghién cdu: May xét
nghiém sinh héa mau XC-55 Chemistry
Analyzer clia hang Meikang medical (Trung
Quodc); May xét nghiém sinh héa mau XC-
55 Chemistry Analyzer cla hdng Meikang
medical (Trung Qudc); May IR- HALOGEN,
hang san xuat UGO-Basile, Itali; May huyét hoc
Vet abcTM Animal Blood Counter; Kim cong
dau tu dung cho chuét uéng thudc, san xuat

tai Nhat; Ong micropipette chuyén dung; Bo
dung cu mé ddng vat ¢& nhé va cac dung cu
thi nghiém khac.

Phuong phap nghién citu

Nghién ciu déc tinh cdp theo phuong phdp
Litchfield - Wilcoxon [2], [3], [5], [6].

Chudt nhat trdng trong luong 28 + 2g dugc
chia thanh ting 16, méi 16 10 con. Cho tung 16
chudt udng thudc thir vai liéu ti liéu cao nhat
khong gay chét téi liéu thap nhat gay chét 100%
chuét. Chuét dugc nhin an 12 gid trudc khi
udng thudc, van uéng nudc day du. Theo doi sé
chudt chét trong 72 gid dau va tinh trang chung
cla chuét trong 7 ngay sau khi uéng thudc (an
udng, hoat déng than kinh, di lai, leo tréo, bai
tiét, ...). Néu chudt chét, mé chuét dé danh gia
dai thé cac tén thuong clia cac ca quan.

Theo d6i s6 chudt chét trong 72 gid dau va
tinh trang chung cda chuét trong 7 ngay sau khi
udng thudc (an udng, hoat déng than kinh, di
lai, leo tréo, bai tiét). Néu chudt chét, mé chudt
dé danh gia dai thé cac tén thuong clia cac co
quan.

Xac dinh liéu chét 50% (LD50) theo ty lé
chuoét chét trong vong 72 gio dau.

Nghién citu déc tinh bdn truong dién[5], [6]

L6 chiing: Uong nudc cat 1 ml/100 g/ngay.

L6 tri 1: Udng vién nang ciing Da day Tué
tinh liéu 260,4mg cao kho/kg (la liéu dung dy
kién tuong duong trén ngudi, tinh theo hé sé
ngoai suy trén chudt cong la 7) uéng 1 ml/100
g/ngay

L6 tri 2: Udng vién nang da day Tué Tinh
liéu 781,2mg/kg (gap 3 lan liéu tuong duong
liéu diéu tri du kién trén nguai), udng 1
ml/100 g/ngay.

Chu6t dugc uéng nudc va thudc thit lién tuc
trong 4 tuan, méi ngay moét lan vao budi sang.

Cdc chi tiéu theo déi trudc va trong qud
trinh nghién citu:

Tinh trang chung, thé trong cia chuo6t.
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Danh gid chuc phan tao mau thong qua
s lugng héng cau, thé tich trung binh héng
cau, ham lugng hemoglobin, hematocrit, s6
lugng bach cau, céng thic bach cau va s6
lugng tiéu cau.

Panh gia chic nang gan théng qua dinh
lugng Mot s6 chat chuyén hoa trong mau:
bilirubin toan phan, albumin va cholesterol
toan phan.

Danh gid muc d6 huy hoai té bao gan
thong qua dinh lugng hoat d6 enzym trong
mau: ALT, AST.

Panh gid chuc nang than théng qua dinh
lugng ndng d6 creatinin huyét thanh.

Cacthoéng sé theo di dugc kiém tra vao trudc
lic ubng thudc, sau 2 tuan va 4 tuan udéng thudc.

M bénh hoc:

Sau 4 tuan uéng thudc, chudt dugc mé dé
quan sat dai thé toan bd cac co quan. Kiém tra
ngau nhién cau tric vi thé gan, than ctia 30% s6
chuét & mai 6.

Phuong phap xt ly sé liéu

Céc s6 liéu thu thap dugc x( ly bang phuong
phap thong ké y sinh hoc theo T-test-Student va test
trudic-sau (Avant-apres). Két qua dugc trinh bay dudi
dang X =+ SD.Sukhac biét c6y nghia khi p < 0,05.

£
Dia diém va thai gian nghién ciu

Nghién ctu dugc tién hanh tai Vién nghién
ctiu Y Dugc c6 truyén Tué Tinh Hoc Vién Y - Dugc
hoc ¢6 truyén Viét Nam thai gian ti thang 11
dén thang12 nam 2022.

Pao diic trong nghién cuu

Nghién ctru dugc thuc hién trén chuét céng
trang, s6 lugng déng vat sir dung trong caéc mo
hinh thi nghiém dugc han ché & muc t6i thiéu,
du dé thu dugc két qua dam bao do tin cay va
da xt ly thong ké.

Viéc lua chon déng vat thi nghiém, diéu kién
nudi, cham soc va st dung déng vat déu tuan
thu chat ché theo “Hudng dan néi dung co ban
tham dinh két qua nghién cuu tién 1dam sang
thudc tan dugc, thubc c6 truyén, vac xin va sinh
phamy té”ctlaBo Y té.

KET QUA NGHIEN CUU
Két qua nghién citu ddc tinh cap

Chudt nhat trang dugc udng vién nang Da day
Tué Tinh tU liéu thap nhat dén liéu cao nhat. Lo
chudt da uéng dén liéu 0,25 ml/10 g, 3 lan trong 24
gi& dung dich dam dac nhat cé thé cho udng, theo
doi thay cac liéu vién nang Da day Tué Tinh khéng
6 biéu hién gi, khong xudt hién triéu ching bat
thudng nao trong 72 gid sau udng thudc thur.

Bdng 1. Két qua déc tinh cdp cta vién nang Da day Tué Tinh

L6 chuét n Liéu Liéu Ty lé chét Dau hiéu bat
(Vién/kg) (mg dugc liéu/kg) (%) thuong khac
L6 1 10 25,0 7.750 0 Khéng
L6 2 10 37,5 11.625 0 Khéng
L6 3 10 50,0 15.500 0 Khoéng
L6 4 10 62,5 19.375 0 Khéng

Cac 16 chudt udng vién nang da day Tué Tinh liéu tir 30 ml/kg tuong duong 25,0 vién/kg (
tuong duong 7.750mg cao dugc liéu) dén liéu t6i da 75 ml/kg tuong duong 62,5 vién/kg (tuang
duong 19.375mg cao dugc liéu) khéng cé biéu hién doc tinh cap.

TU bang 1 tinh dugc liéu dung nap t6i da (Luén nho hon liéu chét 50%) cta vién nang Da day

Tué Tinh la: 62,5 vién/kg.
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K&t qua nghién ctu ddc tinh ban trudng dién
Anh huéng cia vién nang Da day Tué Tinh dén mét sé chi s6 huyét hoc
Bdng 2. Anh huéng ctia vién nang Da day Tué Tinh dén sé luong héng cdu

S6 lugng hong cau (T/L)
e . (X% SD) p (so véi
pacllan L6 chiing Lotri1 Lo tri 2 chiing)
(n=10) (n=10) (n=10)
Trudc udng thudc 8,56 + 0,43 8,49 + 0,76 8,08 + 0,99 > 0,05
Sau uéng thuéc 2 tuan 9,10+£0,53 8,71+£0,63 8,69+0,52 > 0,05
p (test trudc-sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05
Sau uéng thudc 4 tuan 8,67 +0,61 8,84 + 0,62 8,35+ 0,62 > 0,05
p (test trudc-sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05

Sau 2 tuan va 4 tuan uéng thuéc thii, sé lugng héng cau & 16 tri 1 va 16 tri 2 khong khac biét
c6 y nghia théng ké so vai 16 chiing sinh hoc va so sanh gitra hai thai diém trudc va sau khi uéng
thudc thi (p > 0,05).

Bdng 3. Anh huéng ctia vién nang Da day Tué Tinh dén sé luong bach cdu

Sé lugng bach cau (G/L)

X+SD ]
Thai gian - (XA - ) — P (s? vl
Lé chiing Lotri1 Létri2 chiing)
(n=10) (n=10) (n=10)
Trudc uéng thudc 13,19+ 2,96 12,41 +2,88 12,73 +£2,37 > 0,05
Sau udéng thudc 2 tuan 12,62 +5,38 11,10+ 4,75 12,76 £ 1,92 > 0,05
p (test trudc-sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05
Sau uéng thudc 4 tuan 13,10+ 2,99 12,83 +£2,06 12,23 +2,29 > 0,05
p (test trudc-sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05

Sau 2 tuan va 4 tuan udng thudc thi, s6 lugng bach cau & 16 tri 1 va 16 tri 2 khong khac biét
c6 y nghia théng ké so vai 16 chiing sinh hoc va so sanh gitia hai thai diém trudc va sau khi uéng
thudc thi (p > 0,05).

Panh gia muc d6 hoai ti té bao gan:
Bang 4. Anh huéng ctia vién nang Da day Tué Tinh dén hoat dé AST

Hoat dd AST (UI/L) (X + SD)

Thei gian L6 chiing L6 tri 1 L6 tri 2 2::3“‘;;'
(n=10) (n=10) (n=10)
Trudc uéng thudc 159,79 + 35,89 157,66 + 28,33 179,4 £ 19,29 > 0,05
Sauuéng thudéc2tuan 15527 +34,62 152,59+ 7564 177,06 + 33,60 > 0,05
p (test trudc-sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05
Sauuéng thuéc4tuan  153,85+1828 141,53 +44,14 164,93 +31,60 > 0,05
p (test trudc-sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05
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Sau 2 tuan va 4 tuan uéng thudc thi, hoat dé AST & 16 tri 1 va 16 tri 2 khéng khac biét co y
nghia théng ké so véi 16 chiing sinh hoc va so sanh gilra hai thai diém trudc va sau khi uéng
thuéc thi (p > 0,05).

Bang 5. Anh huéng ctia vién nang Da day Tué Tinh dén hoat dé ALT

Hoat d6 ALT (UI/L) (X + SD)

Thoi gian L6 chiing L6 tri 1 L6 tri 2 pc:,s:n‘;;'
(n=10) (n=10) (n=10)
Trudc uéng thudc 69,51 + 23,05 63,99 + 21,40 68,47 + 12,67 > 0,05
Sau udng thudc 2 tuan 68,85 + 13,54 68,22 + 11,95 69,55 + 24,64 > 0,05
p (test trudc-sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05
Sau u6ng thudc 4 tuan 64,40 £ 16,41 65,03 £29,92 64,9+ 19,03 > 0,05
p (test trudc-sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05

Sau 2 tuan va 4 tuan uong thuéc thir, hoat @6 ALT & 16 tri 1 va 16 tri 2 khéng khac biét co y
nghia théng ké so vai 16 chiing sinh hoc va so sanh gitia hai thai diém trudc va sau khi uéng
thuéc thi (p > 0,05).

Panh gia chic nang than:
Bang 6. Anh huéng ctia vién nang Da day Tué Tinh dén néng dé creatinin

Néng db creatinin (mg/L)

(X£SD) ac
Théi gian P :‘59 val
L6 chiing Lo tri 1 Lo tri 2 ching)
(n=10) (n=10) (n=10)
Trudc udng thudc 69,02 + 14,06 67,69 + 18,92 60,95+ 9,19 > 0,05
Sau 2 tuan uéng thudc 69,35 £ 8,25 66,11 + 15,64 61,61+£10,14 > 0,05
p (test trudc-sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05
Sau 4 tuan uéng thuoc 65,81+ 5,09 58,76 + 11,12 59,02 + 11,51 > 0,05
p (test trudc-sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05

Sau 2 tuan va 4 tuan uong vién nang Da day Tué Tinh, & ca 16 tri 1 (uéng vién nang Da day
Tué Tinh liéu 260,4mg cao dugc liéu /kg /ngay) va 16 tri 2 (u6ng vién nang Da day Tué Tinh liéu
781,2mg cao dugc liéu/kg /ngay), ndbng do creatinin trong mau chudt khéng c6 su thay déi khac
biét c6 y nghia thdng ké so vai 16 chiing va so sanh gilta hai thai diém trudc va sau khi uéng
thuéc thi (p > 0,05).

BAN LUAN dong vat thuc nghiém trudce khi dua vao thur
Theo hudng dan cla T6 chirc Y té€ thé gisi, nghiém trén ngudi.
ngoai tri cac bai thudc c6 phuong dugc chiét Két qua nghién ciru khéng xac dinh dugc

xuat theo phuong phap truyén théng, tdt cd& LD50 cla vién nang Da day Tué Tinh theo
cac thubc c6 nguén géc ti dugc liéu déu phai  dudng udng trén chudt nhat trdng. VSi muc
danh gia doc tinh cap va ban truding dién trén  liéu cao nhét cé thé cho chudt udéng trong
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24h 1a 19.375 mg cao dugc liéu/kg thé trong
khéng xuat hién doc tinh cap.

Liéu du kién c6 tac dung trén chudt nhit 1a
446,4 mg cao dugc liéu /kg/24h (tuong duong
liéu du kién trén nguai vai hé s6 12). Chubt da
udng dén liéu 19.375mg/kg, gap 18,38 lan liéu
du kién c6 tac dung ma chuét khéng cé con
nao chét, ciing nhu khéng thdy cé biéu hién
bat thudng nao. Két qua nay ching td vién
nang Da day Tué Tinh c6 tinh an toan trong
nghién ctru danh gia doc tinh cap trén dudng
ubng G chuét nhit tréng.

Déc tinh ban trudng dién cda vién nang Da
day Tué Tinh dugc thuc hién trén chudt cong
trang, s6 lugng chudt maéi 16 1a 10 va gom 3 16:
mot 16 ching sinh ly; mét 16 dung thudc véi
muc liéu tuong duong muc liéu du kién diéu
tri (quy doi theo hé s6 liéu & chudt cong trang
gdp 7 lan liéu & ngudi khi tinh theo thé trong);
va mot 16 dung liéu gép 3 lan liéu 1. Viéc thiét
ké cadc muc liéu va s6 lugng nhu vay nham dam
bao do tin cay clia nghién clu va tuan theo qui
dinh cta BO Y té trong danh gia tinh an toan
cla thudc. Thoi gian uéng thudc 30 ngay du
cho phép xac dinh tinh an toan ctia ché pham
nghién ctu khi xem xét diéu kién danh gia lam
sang giai doan |, Il. Cac chi tiéu dé danh gia
doc tinh ban trudng dién bao goém: tinh trang
chung va thay déi thé trong, cac chi sé huyét
hoc, cac chi s6 sinh hod danh gia chiic nang
gan, than va dac diém gidi phau bénh cda gan,
lach, than. K&t qua nghién ctu doc tinh ban
truong dién sau 30 ngay trén chudt cong trdng
cho thay:

Tinh trang chung va su thay doi thé trong:
Trong sudt thaoi gian nghién ctu, chudt 6 ca ba
|6 déu hoat dong binh thudng, 16ng mugt, da
niém mac binh thudng, an uéng binh thudng,
phan thanh khuén. Su phat trién can nang clia
chuot & cac 16 binh thuong.

Anh huéng cta vién nang Da day Tué Tinh
dén chi s6 huyét hoc toan phdn (céng thic mdu
ngoai vi): Két qua nghién ctiu cho thay khéng

¢6 su khac biét cé y nghia so véi 16 ching va
so vaGi trudc khi dung thuéc G tat ca cac chi so
nghién clu bao gém héng cu, bach cau, tiéu
cau, thé tich trung binh héng cau, hematocrit,
huyét sac t6 (p > 0,05). Cac két qua nay budc
dau cho phép khang dinh chua thdy c6 doc
tinh trén tuy xuong va cac té bao mau ngoai vi.

Anh huéng cta vién nang Da day Tué Tinh
dén gan, thdn: cac chi s6 nghién ctru: ALT, AST,
Albumin, Bilirubin, cholesterol, creatinin trong
mau chuét & hailé uéng vién nang cliing Da day
Tué Tinh khéng c6 su khac biét cé y nghia so
VGi 16 chiing va khi so sanh gitia cac thai diém
trudc va sau khi udng thuéc thr 14 va 28 ngay,
chiing to ca 2 liéu dung cda vién nang cliing Da
day Tué Tinh trong nghién ctu déu khong gay
tén thuang hay hoai cac té bao gan, than. Két
qua mé bénh hoc cling phu hgp véi két qua
xét nghiém héa sinh mau. Hinh anh dai thé
va vi thé gan, than & ca hai 16 uéng thudc thir
déu co cau truc té bao gan, than binh thudng
giéng nhu 16 chiing, khéng thay hinh anh tén
thuong vi thé gan, than.

Da day Tué tinh v&i cac thanh phan dugc
liéu it doc, dugc phéi két hgp véi nhau hgp
ly theo ly luan clia y hoc ¢é truyén gitip gidm
doc tinh, tang tac dung diéu tri. K&t qua thuc
nghiém cho thdy vé&i cac murc liéu va thoi gian
diéu tri, vién nang ciing Da day Tué Tinh an
toan va phu hgp véi cac nghién cdu cta Vi
Minh Hoan va cdng su trong nghién cttu dnh
hudng cla cao Vi quan khang d6i véi chic
nang gan, than trén dong vat thuc nghiém
va tac dung khang khuan Helicobacter pylori
trén in vitro. K&t qua nay budc dau cho thay
su hop ly trong phoi hgp cac vi thudc trong
bai thuéc.

KET LUAN

1. Doc tinh cap: vién nang Da day Tué Tinh
vdi liéu Ién téi 19,375mg dudgc liéu /kg (gap
43,4 lan liéu diéu tri du kién trén ngudi) trén
chuét nhat trdng khéng thay c6 biéu hién ngd
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ddc va khong cé chudt nao chét. Do d6 chua
xac dinh dugc LD50 cua bai thudc TD1 trén
chuét nhat trdng theo dudng uéng.

2. Doc tinh ban trudng dién clia vién nang
Da day Tué Tinh trén chuét céng trang

Trén ca hai 16 chudt, mét 16 uéng vién
nang Da day Tué Tinh liéu 260,4/kg/ngay va
mot 16 udng liéu cao géap 3 lan (781,2mg /kg/
ngay) lién tuc trong 4 tuan, két qua cho thay:
Chudt khoe manh, tang trong tot, déu; Khong
lam thay d6i ca chi s6 huyét hoc; Khong lam
thay déi két qud cac xét nghiém danh gia
chiic nang té bao gan (hoat d6 AST, ALT), than
(creatinine); Khong gay tén thuang rd rét vé
mat hinh thai khi quan sat dai thé cac ca quan
cta chudt; Khong co hinh anh ton thuong vé
vi thé cau trac than. Cau tric vi thé gan c6 su
tén thuong & muic dé vira,xuat hién & ca 2 liéu
thudc sau 4 tuan udng lién tuc.

£
TAI LIEU THAM KHAO

1. Chau Ngoc Hoa. Diéu tri hoc ndi khoa.
Trudng Pai hoc Y Dugc Thanh Phé H6 Chi Minh,
Nha xuat ban y hoc, 2012, tr.209-232.

2. Bd Y t&. Quyét dinh s6 01/2007/ QP-BYT vé
viéc ban hanh Quy dinh vé thuéc th trén Iam
sang, 2007.

3. P6 Trung Pam. Phuong phdp Litchfield -
Wilcoxon. Phuong phap xac dinh doc tinh cap
clia thudc, Nha xuat ban Y hoc, 1996, tr.101-112.
4. Hai Thuong Lan Ong. Hdi Thuong Y téng
tam linh, quyén 1,2, Nha xuat ban Y hoc, 1997.
5. OECD. Drug safety evaluation I: Acute and
subchronic toxicity assessment. USA Academy
Press, 2012.

6. World Health Organization. Working group
on the safty and efficacy of herbal medicine.
Report of regional office for the western pacific
of the World Health Organization, 2013.

TAP CHI Y DUOC CO TRUYEN VIET NAM | 33



