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Hinh 1.1. So d6 cdu tric cia lipoprotein



DAT VAN pi;

nhitng nguyén nhan chinh gay ra nhiy bénh Iy nghiém trong nhu tang huyét ap (THA),

nhdi mau co tim, tai bién mach miu nio

A 2 ‘A 3 e

chi phi y té cling nhu ty 1¢ méc bénh va ty 1€ tir vong, Hién nay, & MY, hang nim c6 hon
600.000 ngudi chét vé bénh Iy tim mach, trong dé tir vong lign quan t6i VXDM va banh
1y mach vanh chiém hon 509 4 Tai cée nuge chdu A, tir nam 1990 dén 2019, s6 ca tir

vong do bénh tim mach tang tir 5,6 triéu lén 10,8 triu, chiém 359 téng s6 cdc nguyén

RLLPM hiéu qua, it tac dung khéng mong mudn, Csc thude ¥ hoc hién dai (YHHD) tuy
6 kha ning didy chinh RLLPM tvong dbi 16t nhung con nhidy han ché boj nhitng anh

hudng dén chige nang gan, nguy co tiéu co vin hay réi loan tiéy hoa, dac biét khi siy dung



thang”, “Piéu dam thang”... v6i tac dung trir thap héa dam da dugc nghién ciru va chimng
minh 14 ¢6 hi¢u qua diéu tri RLLPM.*!% Pdng théi, ciing dd c6 nhidu nghién ctru thanh
cong trong viéc chuyén tir dang thubc séic sang cdc dang bao ché khac nhu vién nang
Lipidan, cao long Pai An..., mang lai su thudn tién cho ngudi bénh khi diéu tr b?mg
YHCT. L2

Ché pham Saphia Alkali D - REVIE X50 (SADX50) do Cong ty Cb phin Kiém
Saphia nghién ctru va phét trién bang cong nghé kidm thao dugc hoat héa. Dy 1a mét san
phém bao vé stic khoe v6i thanh phan bao gdm 15 vi thube: Déy thia canh, Nghé, Hoe
hoa, Nguu tat, Giao cb lam, Bd cong anh, Sai dat, La voi, Tia t0, Nhan tran, Hoan ngoc,
Nho nodi, Ca gai leo, Ha thu & do, Nhan sim. SADX50 da duoc Bo Y té cép phép luu
hanh va dugc nha san xuit sir dung cho nhiéu bénh nhin RLLPM. Dé ¢é bang chirng
khoa hoc vé tic dung cua san pham nay, chiing t6i tién hanh nghién ciru dé tai: “Panh
gid tdc dung hé tro diéu tri cia thuc phdm bdo vé sitc khoe Saphia Alkalia D - REVIE
X350 trén bénh nhdn réi loan lipid mau” véi 2 muc tiéu:

1. Danh gia tic dung hd tro diéu tri ciia thwre phim bio vé sirc khée Saphia
Alkali D - REVIE X50 trén bénh nhin réi loan lipid m4u tai Bénh vién da khoa Y
hoe ¢6 truyén Ha Nji.

2. Theo déi mét sb tic dung khong mong muén cia ché phim trén 1im sang

va can lam sang.



Chuong 1
TONG QUAN TAI LIEU

1.1. PAT CUONG VE LIPID VA LIPOPROTEIN
1.1.1. Dic tinh va vai tro cia lipid

Lipid 1a mét trong nhimg thanh phan co ban cia sinh vat, dugc cdu tao boi mot
nhém cac hop chit cua alcol sinh hoc véi acid béo. Lipid ¢6 chirc ning tham gia cdu tao
té bao, 1a ngudn du trix nang lugng, 1a méi truong hoa tan céc vitamin tan trong dau (A,
D, E, K) va mét sb acid béo chua bio hoa. Lipid con la tién chit caa mot s6 hormon quan
trong. '3

Trong co thé, lipid tén tai dudi 3 dang:
- Cautrac: C6 trong tat cd cic mo, tham gia c4u tao mang té bao, thanh phén 1a cac loai
lipid phic tap, pho bién la phospholipid (PL),
- Du trli: Tao nén I6p m& dudi da, thanh phin chu yéu triglycerid (TG).
- Luu hanh: Gém PL, TG, cholesterol tu do (FC), cholesterol este (CE) va acid béo tu
do."?

Trong thanh phin ciu tao, lipid khdng ¢6 hodc ¢6 rit it cac nhém wa nuée nhu -
OH, NHaz, -COOH va ¢6 rit nhidu nhém ki nuéc nén lipid khong hodc rét it tan trong
nuée. Vi vay, lipid trong huyét tuong khong luu hanh dudi dang tuy do ma duoc gdn voi
protein dic hiéu goi 13 Apoprotein (Apo), tao thanh cdc tidy phén lipoprotein (LP) van
chuyén trong mau va hé¢ bach huyét. 3
1.1.2. Lipoprotein

Lipoprotein I& nhimg phan tir hinh cu, gbm 2 phan:
- Phén vo duge cdu tao béi cac phén tir lipid phan cuc gdm PL, FC va cac Apo. Phin v
dam bao tinh tan cua LP trong huyét tuong.

- Phén nhan: Chéra TG va CE khong phan cye.!3



Apoprotein

Hinh 1.1. So d6 céu tric cia lipoprotein

(Nguon: https://Www.dpag.ox.ac.uk/research/evans—group)

Phén loai lipoprotein: Bing phuong phép dién di va siéu ly tim nguoi ta phén ra

cac loai LP chinh theo ty trong ting dén.

Bing 1.1. Phin logi LP huyét twong 7

Ty Duong
CE Cholesterol
LP trong kinh TG (%) Chire niing
(Y0) (Y0)
(g/ml) (nm)
Vién chuyén TG va
CM <095 | 80-100 | 90-95 2-4 1 cholesterol ngoai
sinh vé gan
e Vén chuyén TG
VLDL 1’006 30-80 | 50-65 | 8-14 4-7 ndi sinh vao hé
’ tudn hoan
San pham thoi
1,006 -
IDL 010 25-30 25-40 | 20-35 7-11 héa cia VLDL
’ trong mau
Van chuyén
1,019 - cholesterol dugc
LDL 20-25 4-6 34-35 6-15 ) )
1,063 tong hop ¢ gan dén

cac mo




[ Vin chuyén

cholesterol dur thira
1,063 - .
HDL 8-13 7 1-20 5 tir cdc md trdy vé
1,210 ;
gan dé tao cac acid

mat

Nhiéu nghién ctru
hién nay cho thiy
1,006 - Lp (a) ¢6 thé 1a yéu
Lp (a) 25-30 4-8 35-46 6-9 )
1,125 t0 nguy co doc lap
cua déng mach

vanh

1.2. ROI LOAN LIPID MAU THEO Y HQOC HIEN PAI
1.2.1. Pinh nghia rbi loan lipid msu

RLLPM la tinh trang ting cholesterol toan phén (TC), tang TG huyét tuong hoic
ca hai va/hodc gidm néng d6 HDL-C, ting ndng do LDL-C, lam gia ting qud trinh
VXDM.? RLLPM khi ¢6 mot hoidc nhidu céc réi loan sau day:

- TC=5,17 mmol/I (200 mg/dl)

- TG = 1,7 mmol/l (150 mg/dl)

- LDL-C = 2,58 mmol/l (100 mg/dl)

- HDL-C < 1,03 mmol/l (40 mg/dl).'*

Cac khuyén cdo gan day da bd sung thém 2 thanh phén: Tang nonHDL-C va
ApoB. nonHDL-C la tdng cholesterol ctia céc hat LP chita ApoB gém LDL, IDL, Lp (a),
VLDL, VLDL thira, cac hat CM va CM tan du. NCEP ATP - [II va ESC/EAS da ghi
nhan tdm quan trong cta nonHDL-C trong bénh sinh xo vita. nonHDL-C duoc tinh theo
cong thire: nonHDL-C = TC — HDL-C. Giéi han binh thuong ctia nonHDL-C la nhé hon
3,4 mmol/1 (130 mg/dl).”

1.2.2. Phén loai réi loan lipid mau

C6 nhiéu cach phéan loai RLLPM:

- Phén loai theo Frederickson.!’

- Phaén loai theo De Gennes. ®



- Phén loai ctia Hiép hoi Tim mach Chau Au (EAS).!7

- Phén loai mre 4o RLLPM ma4u theo Béo cdo 1in thir 3 cia Ban ¢b vén Chuong trinh

gido duc cholesterol qudc gia cia M¥ vé phét hién, danh gid va diéu tri ting cholesterol

mau ¢ ngudi 1én (NCEP - National Cholesterol Education Program) (ATP III - Adult

Treatment Panel TII)."® Pdy la phan loai duoc sir dung réng rdi nhat hién nay trén lam

sang.

Bdng 1.2. Phin logi RLLPM theo De Gennes '

Nhom Dic diém roi loan lipid

Tang TC huyét thanh

TC mdu tang cao > 5.2 mmol/l, ¢6 khi rit cao

TG méu binh thuong hodc ting nhe

don thuin )
Ty s6 TC/TG > 2,5
TC mau binh thuong hogc ting nhe
Ting TG huyét thanh TG mdu ting rat cao
don thuén Ty s6 TG/TC mdu > 2,5

Trén lam sang it gip hoi chung nay

Tang lipid méu hén hop .
Ty so TC/TG <2,5

TC mau tang vira phai, TG tang nhiéu hon

Bing 1.3. Phin logi RLLPM theo EAS 17

Type Cholesterol (mmol/l) Triglycerid (mmol/l) W
A 522TC <865 TG =22
B 6.5<TC<78 ax22
C TC#E352 22<TG<5,5
D 525TC <78 22=TG=x55
E TE=73 TG =355




Bdng 1.4. Ddnh gid cic mipe d9 RLLPM theo NCEP ATP - JJ 18

Danh gid mae dd roi loan

|

Binh thuong

S R N T
200 - 499

1.2.3. Nguyén nhan gay roi loan lipid mau
1.2.3.1. Nguyén nhin nguyén phit

Cédc nguyén nhan tién phat 1a cac d6t bién don hodc da gen, hau qua la lam ting
san xudt hoic giam thanh thai TG va LDL-C hodc giam sin xuit hodc tang giang hoa
HDL-C. Nghi ngo RLLPM tién phat khi bénh nhan cé RLLPM kém theo céc biéy hién
cia VXPM sém truée tudi 30 va tidn st gia dinh bi VXPM. RLLPM nguyén phat
thudmg gom cac truomg hop sau:
- Tang TG nguyén phat: La bénh canh dj truyén theo gen 1an, biéu hién 1am sang
thudng bénh nhan khéng bi béo phi, ¢6 gan lach to, thiéu mau giam tiéu ciu, nhdi mau

lach, viém tuy cap 24y dau bung.



- Tang lipid mau hén hep: La bénh canh di truyén, trong gia dinh ¢6 nhidu nguoi cung
méc bénh. Téng lipid mau hén hop cé thé do ting tong hop hodc giam thoai bién cac LP.
Lam sang thudong béo phi, ban vang, dai thao duong type 2 khéng insulin, tang acid uric
mgy,

1.2.3.2. Nguyén nhan thir phit

Céac nguyén nhén thir phat 1a nguyén nhan chinh gay ra tinh trang bénh ly RLLPM
0 nguoi truéng thanh. Nguyén nhan quan trong bic nhat 1a 16 song tinh tai két hop véi
ché do an qué nhiéu thic in chita céc acid béo no va cholesterol. Tiép d6 phai ké dén sy
ldo héa cuia co thé theo d¢ tudi din dén suy gidm chirc ndng chuyén hoa cua céc co quan,
trong d6 ¢6 hé théng enzyme chuyén hoa lipid. Céc nguyén nhan khac bao gdm: Bénh ly
rbi loan chuyén hoa carbonhydrat ma dién hinh 1a d4i théo duong type 2, ubng qué nhiéu
rurou, xo gan mat tién phat, dung nhiéu thubec loi tiéu thiazid, lam dung corticoid,
estrogen... !

1.2.4. Bién chimg cia réi loan lipid mau
1.2.4.1. Vita xo dpng mach

Theo T6 chite Y té thé gisi (WHO): “VXPM Ia su phdi hop nhimg bién ddi cia
l6p ndi mac dong mach bao gdm su tich tu tai chd cac lipid, phirc hop cac glucid, mau va
cdc san pham cua mau, t6 chirc va calci kém theo nhimng bién déi cua 16p trung mac™ .2
VXDM la bénh ly cia cc dong mach 16n va vira, duge thé hién bing 2 loai ton thuong
co ban la mang xo vita rit giau cholesterol va xo hoa t6 chire xay ra ¢ 16p ndi mac va mot
phan 16p trung mac. N6 lam hep dan long dong mach va can tr& dong mau dén nusi
dudng céc td chire.2”

Cholesterol trong céc mang xo vita ¢c6 ngudn gde gin nhu toan bd tir LDL. Co ché
gdy VXDM cta LDL con chua 18 rang nhung sy oxy héa LDL trong thanh dong mach c6
vai trd rat quan trong trong bénh sinh ctia VXDM. Khi ¢6 su tich liy va ling dong LDL
trén thanh mach, cac té bao mau sé oxy héa cdc acid béo khdong no cta LDL va bién dé;
ching thanh dang LDL oxy héa rit doc va cé tinh sinh X0 vita. Pong thoi, tang LDL con
lam mang xo vita mat tinh én dinh, d& bi nit loét, tao diéu kién cho tiéu cau két tap, hinh

thanh huyét khéi lam hep long mach 2!



1.2.4.2. Ting huyét dp

VXDM c6 thé 1am hep dong mach than, day c6 thé 1a nguyén nhéan gdy THA hoic
1am nang thém cac trudng hop da c6 THA tir trude do.
1.2.4.3.Viém tuy céip

Khi TG ting qud cao c6 thé gy viém tuy cép. TG cao chiém téi 10% trong céac
nguyén nhin gdy viém tuy, dic biét khi TG tang cao trén 11,3 mmol/l (1000mg/dl).
Nhiéu truomg hop xdy ra viém tuy ngay ca khi TG chi 5 - 10 mmol/1.22
1.2.5. Piéu tri roi loan lipid mau
1.2.5.1. Nguyén tic diéu tri
- Diéu trj RLLPM la dé giam cac bién c¢é tim mach do VXDM.
- Phai luén loai trir nhitng nguyén nhén ting lipid mau thir phat: Héi chimg thén hu, suy
giap, udng qua nhidu rugu, thai nghén, lam dung corticosteroid, chig biéng an, thudc trc
ché mién dich...
- Viée thay doi 16i sbng 1a van dé co ban va cdt 16i trong diéu tri: Ché do an uéng duing,
ché d¢ tap luyén thé duc. Thoi gian danh gid hiéu qua cac bién phép thay ddi 16i séng
thudmg tir 2 - 3 thang.
- Khédng ché tét cac yéu té nguy co tim mach khac (néu cé): Tang huyét ap, dai thao
duomg, hut thude 14. ..
- Chi dinh thuéc khi cin thiét. Statin 1a lua chon dau tién. Cac thude non-statin c6 thé
duge dung phdi hop véi statin khi mdt minh statin véi lidu toi uu khéng dat dugc muc
tiéu diéu tri, hodic dung thay thé khi bénh nhan khéng dung nap statin. Dich diéu tri dua
trén x€t nghiém va nguy co ctia bénh nhan:
+ LDL-C duoc khuyén cao la dich diéu tr thir nhit. TC ¢ thé duoc xem xét 1a muc tiéu
diéu tri néu cac thong sé khac khong c6 sin.
+ NonHDL-C hodc ApoB la dich diéu trj thir hai & bénh nhan RLLPM thé hdn hop, dai
thdo duong, hoi chirng chuyén hoa.
+ TG nén duge dénh gid dé diéu tri khi bénh nhan RLLPM cé tang TG.
+ HDL-C khong duge khuyén cdo la dich diéu tri.”-!7
1.2.5.2. Muc tiéu diéu tri

Muc tiéu diéu tri dua trén phan t?mg nguy co tim mach ctia bénh nhan.
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Baing 1.5. Chién luge can thiép dwa vio nguy co tim mach toan thé va LDL-C 7

=
Piém Nong d$ LDL-C (mmol/l)
nguy co
tim mach 1.4 dén 1,8 dén 2,6 dén 3,0 dén
(SCORE) | <14 <18 <2,6 <30 <49 4l
%
Can thiép
16i song,
<Lnguy | ™ | Thayddi | Thay déi Thay dgi | “SmXet
co thip dot loi 16i sbng 161 séng 161 séng t}?em’
song thude néu
khong kiém
soat duoc
Can thiép Can thiép
16i séng, 16i séng,
> 1deén< ’l:ha¥ Thay déi Thay déi xeni xét xenl xét
5, nguy co | doi loi 2 ® Ty thém thém
. A 161 song 161 song B "
trung binh | song thude néu thudc néu
khéng kiém khong kiém
soat duogc soat dugc
Can thiép
161 sbéng, Canthiép | Canthiép | Can thigp
>5dén< | Thay 2. 2. | xem xét 161 sdng va | 16i séng va | 16i song va
2. 2. | Thay doi loi . A .. . .. i .
10, nguy dO,l 16i B ﬂllem’ dong thoi dong thoi dong thoi
co cao song thudc néu can thi¢p can thiép can thiép
khéong kiém thude thude thude
soat duoc
Can thiép
16i song, Can thiép Can thiép Can thiép Can thiép
S 10, ngy Tﬂha}’f- xem xét léi‘ sbng V'él léi‘ song v-£1 léi‘ song v'é léi song V.é‘l
;0 i d(”)’i 16i tl?ém ' dong thoi dong thoi dong thoi dong thoi
song | thudc néu can thiép can thiép can thi¢p can thiép
khong kiém thude thude thude thude
soat duogc ]

H¢ thong diém SCORE (Systematic Coronary Risk Estimation) (phu luc 5)
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Bing 1.6. Phén tang nguy co tim mach theo ESC/EAS 2019 7

Nguy co rit

Nhitng ngudi 6 bat ky diéu nao sau day:

- Co ASCVD, trén ldm sang hodc cén 1am sang, bao gdm nhimg diu hiéu
c¢6 thé du doan dugc cdc bién cb 1am sang nhu mang xo vita trén chup
mach vanh hodc CT scaner (bénh nhiéu nhanh dong mach vanh véi 2 dong
mach vanh chinh hep > 50%) hodc mang xo vira dong mach canh trén siéu
am. C6 ASCVD bao gém ACS truée d6 (MI hogc dau thét nguc khong én
dinh). dau that nguc 6n dinh, tai théng mach vanh (PCI, CABG va cac tha

cao thudt tai thong dong mach khac), dot quy va TIA, bénh dong mach ngoai
bién.
- DM t6n thuong co quan dich (a) hoiic kém theo it nhét 3 véu té nguy co
khac hodc khdi phat sém T1DM trong thoi gian dai (> 20 nam).
- CKD nang (eGFR < 30ml/phat/1,73 m?)
- SCORE dugc tinh > 10% cho nguy co CVD gdy tir vong trong 10 nam.
- FH kém ASCVD hoic ¢ 1 yéu té nguy co khac.
Nhirng nguoi co:
- Céc yéu tb nguy co don l¢é tang r6 rét, dac biét 1a TC > 8 mmol/l, LDL-C
> 4,9 mmol/l hodc HA > 180/110 mmHg.
- Bénh nhan FH khong c6 cac yéu t nguy co khac.
Nguy co 3
- Bénh nhan DM khéng ¢6 ton thuong co quan dich (a), c6 thoi gian DM >
cao

10 ndm hodc mot yéu té nguy co khéc.
- CKD trung binh (eGFR 30 - 59 ml/phut/1,73m?)
- SCORE duogc tinh > 5% va < 10% cho nguy co gdy CVD gdy tir vong

trong 10 nam.
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- Bénh nhan tré tudi (TIDM < 35 tudi, T2DM < 50 tudi) véi thoi gian DM <

Nguy co: | 10 nim, khdng c6 cac yéu t nguy co khéc.

trung binh | - SCORE duge tinh > 1% va < 5% cho nguy co CDV gly tir vong trong 10
g

nam.

Nguy co
thﬁp

SCORE duogc tinh < 1% cho nguy co CVD géy tir vong trong 10 nim

Bing 1.7. Muc tiéu diéu tri dé duw phong bénh tim mach theo ESC/EAS 20197

Trong lugng

co thé

BMI 20 - 25 kg/m?, chu vi vong eo < 94cm (nam) va < 80cm

(nit).

Dai thao duong

HbAlc < 7%

Huyét ap

< 140/90mmHg

LDL-C la muc

tiéu chinh

Nguy co rat cao: LDL-C < 1,8 mmol/l hodc giam it nhat 50%

néu mirc ban dau 1,8 - 3,5 mmol/l.

Nguy co cao: LDL-C < 2,6 mmol/l hodc giam it nhat 50% néu

tri sb ban dau 2.6 - 5,2 mmol/l.

Nguy co tir thap dén trung binh: LDL-C < 3,0 mmol/l.

Cac muc tiéu thit cdp nonHDL-C la < 2,6; 3.4 va 3.8 mmol/l
theo thir ty d6i v6i nhitng ngudi nguy co rat cao, cao va trung

binh.

HDL-C: Khéng c6 muc tiéu, nhung > 1,0 mmol/l ¢ nam giéi va

> 1,2 mmol/l & phu nit cho thdy nguy co thip hon.

TG: Khong ¢6 muc tiéu nhung < 1,7 mmol/l cho thdy nguy co
thap hon va mirc d6 cao hon cho thdy can phai tim kiém cac

yéu t6 nguy co khéc.

1.2.5.3.Ché dj in uong, tip luyén va sinh hogat

Nhiéu nghién ctru cho thdy céc yéu 16 dinh dudng va 161 song co thé anh huong

true tiép dén su hinh thanh VXM hodc thong qua anh huéng dén cac yéu td nguy co

nhu lipid mau, huyét ap, dudong huyét.”
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Ché d¢ an kiéng c6 ham luong chét béo bio hoa thap, tap trung vao cac san phim
ngii cdc nguyén hat, rau, trai ciy va ca.’

2,5 - 5 gitr hoat dong thé luc vira phai mdi tudn hoic 30 - 60 phat méi ngay.”

Ché do sinh hoat: Khéng tiép xuc véi thube 14 dudi bit ot hinh thire nao, khong udng
ruou qua nhiéu, tranh 16i séng tinh tai, 1am viéc diéu db, tranh cing thing thin kinh hoéc lo
du qud muc.’
1.2.5.4. Diéu tri bing thuéc
Thudc i ché sinh tdng hop lipid
* Nhom chit ire ché B - hydroxyl - § methylglutaryl - coenzyme A reductase (nhom
statin)

- Co ché: Statin lam giam tong hop cholesterol & gan bing céch trc ché hoan toan enzyme
HMG - CoA reductase. Vige giam lugng cholesterol ndi bao thic day ting tong hop cac
thu thé LDL, tang giang hoa LDL, din dén giam ndng do LDL va cac LP khic chia
ApoB trong huyét tuong, bao gdm céc hat giau TG.7
- Téc dung: Giam LDL-C 25 - 50%, TC 19 - 37% va TG 14 - 29%, ting HDL-C 4 - 12%.
Thudng duoc wru tién sir dung trong diéu tri RLLPM.”
- Téc dung khong mong muén:
+ Dau co va tang men co, nguy co tang cao khi phdi hop véi Gemfibrozil, Niacin...
+ Nhirc dau, chudng bung, dau bung, budn nén, tio bon, tiéu chay, ndéi man do.
+ Téng céc chi sb AST, ALT, phosphatase kiém, bilirubin toan phi?m.

Chdng chi dinh: Bénh gan, tang enzym gan, c¢ thai, quéa man véi statin.

Céc thube thuong dung: Simvastatin, Atorvastatin, Rosuvastatin.. 2324
* Ddn xuit acid fibric (fibrat)
- Co ché: Kich thich PPAR alpha (Peroxisome Proliferator Activated receptor-a) lam
tang oxy hoa acid béo, tang tong hop enzym LP lipase, lam tang thanh thai cic LP giau
TG, trc ché tong hop ApoC-lIII & gan, ting thanh thai VLDL. Cac fibrat ciing lam tang
HDL do thic ddy trinh dién apoA-I va apoA-I1.14
- Tac dung: Giam TG tir 20 - 50%, giam LDL-C khoang 10 - 15% va taing HDL-C
khoang 10%. Céc thubc nay thuong c6 hiéu qua ddi véi bénh nhan c6 TG mau cao, kém

TC mau cao. Thuong dugc chi dinh ngay khi TG > 5,65 mmol/L.’
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- Tac dung khong mong mudn: Thudng gdp nhat 14 ri loan tiéu hoa nhu budn non, dau
bung, tiéu chay. N6i mén, may day, rung toc, dau co, mét méi, nhirc dau it xay ra. Than
trong khi phdi hop fibrat véi statin & lidu cao vi ¢6 thé gdy tiéu co vén.

- Chéng chi dinh: Chéng chi dinh tuyét doi trong truong hop suy thdn, suy gan ning,
phu nir c6 thai, tré em.

- Céc thudc thuong ding: Fenofibrat, Gemfibrozil.. 2324

* Acid nicotinic (niacin)

- Tac dung: Tang HDL (tdc dung ré nhit cia nhém nay) 15 - 35%, giam LDL-C 5 -
25%, giam TG 20 - 50%. Nhom thude nay hién nay it duge sir dung.2*

Thubc 1am giam hép thu va ting thai trir lipid

* Thuéc tre ché hip thu cholesterol: Ezetimibe

- Co ché: Ezetimibe (rc ché chon loc hép thu cholesterol trong thirc an va mét tai bo ban
chai cua rudt non bing cach tuong tac véi tac nhan van chuyén Sterol - Niemann - Pick
CI - Like 1 (NPCIL1), chju trach nhiém hép thu cholesterol va phytosterol ma khéong
anh hudng dén sy hip thu cac chét dinh dudng hoa tan trong chit béo. Bing cach tc ché
su hap thu cholesterol, ezetimibe lam giam luong cholesterol dua dén gan. Pé dap tng
véi viée gidm phan phéi cholesterol, gan s& phan mg bang cach diéu chinh su biéu hién
LDL receptor, do d6 din dén tang thanh thai LDL khéi méau.

- Tac dung: Giam LDL-C 18,5%, giam TC 13%, giam TG 8% va tang nhe HDL-C 3%.
Dung chung véi statin s& 1am giam LDL-C tdt hon nira.

- Téc dung khéng mong mudn: Tiéu chay. dau co, ho va mét moi. Do tac dung tai rudt
nén it gdy tdc dung toan thén.

- Chéng chi dinh: Tré em < 10 tudi, nguoi giam chic nang gan.’-?324

* Nhuwa gin vdi acid mdt (resin): Cholestyramin, Colestipol

- Tac dung: Giam LDL-C 15 - 30%, khong anh huéng dén TG va tang HDL-C 3 - 5%.
Nhom thude nay hién nay ciing it duoc st dung trén lam sang.?*

* Acid béo khong bio hoa da omega - 3 (Omega - 3 polyunsaturated fatty acids -
PUFASs) ¢6 mit nhiéu trong ddu c4. PUFAs lam giam nong d6 TG. Téc dung khong mong
mudn phd bién 1a réi loan tiéu hoa (dau bung, budn ndn, tiéu chdy) va vi tanh trong

miéng sau khi uong thuéc.’
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* Alirocumab va Evolocumab: 1.4 nhitng khang thé don dong nhan ban, cé tac dung ¢
ché proprotein convertase subtilisin kexin type 9 (PCSK9) tir d6 lam ting s6 lugng LDL

receptor & bé& mit té bao gan, két qua lam giam nong do LDL-C.7

1.3. ROI LOAN LIPID MAU THEO Y HOC CO TRUYEN
1.3.1. Quan niém ciia YHCT vé RLLPM
1.3.1.1. RLLPM va chiing dam thip

Y van cia YHCT khong thiy c6 bénh danh RLLPM. Tuy nhién, cho dén nay, theo
quan diém cua cac nha chuyén mén thi RLLPM dugc xép vao nhém céc bénh gy ra do
yéu td dam thép.>s

Theo Hai Thuong Lan Ong: “Pam la bién chét cta tan dich”. “Dam sinh héa ra I3
do ty, ngudn gbc cta dam la do than. Hé c6 chirng dam, khong ¢ tang no thi & tang kia.
Dam vbn 1a tan dich trong nhan thé, n6 tuy theo vi tri ta cam vao ma thanh tén bénh. Vi
chinh khi hu, khong ¢6 su cai quan, ta thira hu xam nhdp vao, khich dong sinh ra dam,
chr khong phai vi ddm ma sinh bénh, thuce ra vi bénh ma sinh ra dam” 26

C6 2 loai dam: Dam v6 hinh va dam hitu hinh. Trong d6, dam hitu hinh 1a chét
dam sinh ra tir phé, than ¢6 thé nhin thdy duoc, con dam vo hinh phai théng qua triéu
ching méi biét duge. RLLPM theo YHCT do dam vé hinh gdy ra, biéu hién trén 1am
sang rat da dang: Pam thép thuong thira can, béo phi, di lai ning né, khi tién trién c6
thé dan chimg tdm théng. Phong dam nhe thi ¢6 chimg huyén vung, ning thi dan dén
trang phong.?’
1.3.1.2. Nguyén nhin va co ché bénh sinh
- Do 4n ubng khéng diéu d¢: An nhidu thirc an béo ngot, nhiéu cao luvong my vi, udng
nhiéu ruou gay tén thuong ty vi, anh huong dén chitc nang van héa thiy thip, din dén
dam thap noi sinh.2®
- Do it vin dong thé luc 1am t6n thuong ty khi, ty hu sinh dam thap. Pam  tré 1au ngay,
khi huyét khong luu théng din dén khi tré huyét .28
- Do that tinh (yéu t6 tinh than): Lo nght hai ty, gidn dit hai can. Can uét ty hu, ty thé hu

yéu dan dén su van hoa bi suy giam, dam thap t tré kinh mach ma giy ra bénh.?8
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- Do tién thién bat tiic (yéu té thé chit): Khi tién thién bét tuc lam cho than khi bét tuc,
than duong hu khong 6n 4m duoc ty duong, ty duong hu khong van héa duge thiry thap
sinh ra dam.?®

1.3.2. Diéu tri

1.3.2.1. Nguyén tic diéu tri

Trong Y trung quan kién, Hai Thuong Lan Ong viét: “Chira dam phai diéu hoa khi
trude va khi thuan thi dam ty tiéu. Trong tri dam khong cé phép bd, khéng c6 phép cong
ma chi 12 v vé khéo 1éo ma thdi, khong nhét thiét phai vét sach dam di vi dam vén cé
san tlr lac sinh va cling la mot vit chat dé nuéi séng co thé, ¢ nghia 1a chi loai bd phin
dam du thira ma thdi” 26

Theo Tué Tinh: “Phép chita dam phai theo tir gbc vi dam do nhiéu nguyén nhan
sinh ra”. Nhu vdy, chita dam phai diéu tri tan gbc, dua vao nguyén nhan va co ché bénh
sinh gy dam chtr khéng phéi chita dam chi c¢6 trir dam.?

Diéu tri chirng dam thp bao gdm cac phép: Hoa dam, tiéu dam va diéu dam.?’

Bénh nhe ding hoa ¢am, bénh ning dung tiéu dam, dam & mét sé chd khong ra thi
phai ding phép diéu dam. Phép héa dam chu yéu chira nguyén nhén sinh ra dam va lam
cho dam tu hét, khi diéu tri hoa dam vira dong thoi phai két hop kién ty hoa vi.

Phép tiéu dam va diéu dam: Bude dam phai bai trir ra ngoai, hai phép nay cé tac
dung khic phat, dung nhiéu s& tén thuong nguyén khi.

Vi dam & RLLPM Ia v6 hinh, luu hanh va & dong & huyét mach nén chi ding phép
héa dam dé diéu tri nguyén nhan sinh dam, lam cho dam ty hét chir khong dung phép tidu
dam va diéu dam.?8
1.3.2.2. Cic thé bénh va phuong phdp diéu tri RLLPM theo chiing trang YHCT
Trén lam sang, RLLPM thudc chirng dam thdp bao gdm cac thé bénh sau:®
- Ty hu dam thap
+ Triéu chimg: Thé trang thudng béo béu, ngudi c6 cam gidc mét mai, tay chan té nang,
dau nang dau, c6 thé tic nguce, lom giong, budn ndn, in kém, chan in, bung day. Dai tién
phan thudng nat. Ludi nhot, chat ludi béu, réu ludi nhon. Mach hoat hodc trdm hoat.

+ Phap diéu tri: Kién ty, hoa dam, trir thip.

+ Bai thudc ¢6 phuong: Luc quan tir thang.



Ping sam
Bach truét
Phuc linh
- Ty thén duong hu:

+ Triéu chirmg: Sac mat nhot, ngudi so lanh, chén tay lanh, lung gdi dau méi, dai tién
phan thuong nhdo nit hodc ngii canh ta, tiéu it, bung c6 cam gidc chuéng ddy, chét ludi

béu, réu ludi trang day, mach trim nhuoc.

+ Phap diéu tri: On b ty than.

+ Bai thude ¢6 phuong: Thue ty 4m.

Bach truat
Héu phac
Binh lang
Thao qua
Phuc linh
Sinh khuong

- Can thin dm hu:

+ Triéu chimg: Nguoi bénh thuong chong mit, vang dau, hay quén, thudmg mat ngu, 1 tai

mi¢ng hong kho rdo, hay dau tirc ving mang suon, lung gbi dau méi. Chét lusi do, réu

luti vang mong, mach té sac.

12¢g
12¢
12¢g

12¢g
08g
04g
08¢g
l6g

3 lat

+ Phap diéu tri: Tu bd can than.
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Chich cam thao
Tran bi

Ban ha ché

Bac moc huong
Moc qua

Phu tir ché

Can khuong
Chich cam thao

Dai tao

+ Bai thude ¢6 phuong: Ky ctic dia hoang hoan.

Thuc dia
Hoai son
Son thu

Trach ta

l6g
12¢g
12g
12g

Phuc linh
ban bi
Ky tu

Cuc hoa

04¢g
08g
08g

06g
08g
04¢g
04g
04g
3 qua

08¢g
08¢g
12g
12¢

k)
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1.4. TINH HINH NGHIEN CUU THUOC Y HQOC CO TRUYEN DIEU TRI ROI
LOAN LIPID MAU TREN THE GIOI VA G VIET NAM

1.4.1. Tinh hinh nghién céu trén thé gisi

- Gido c6 lam (Hebra Gynostemmae): Hoat chat chinh 1a gypenoside. Nghién ctru trén
chudt nhit cho udng dich chiét xuét 200mg/kg/ngay x 4 tudn thiy c6 tac dung giam TC,
TG, LDL-C va lam tang HDL-C.*°

- Ha tha 6 (Radix Fallopiae multiflorae): Hoat chit chinh la anthraquinon,
polysaccharide. Nghién ctru trén chuét cbng cho ubng dich chiét anthraquinone lidu
24mg/kg/ngay trong 4 tuin thay giam TC, giam TG, giam LDL-C, ting HDL-C.3!

- Nhén sdm (Rhizoma et Radix Ginseng): Hoat chit chinh la ginsenosid va
polysaccharid. Nghién ctru trén chuét nhit uéng 2mg/kg/ngay trong 90 ngay thiy giam
nong do TC, LDL-C, TG va lam ting HDL-C.32

- DPam Gia Vinh, Ly Déu (2019) nghién ctru téc dung ha lipid mau ctia Giang chi thang
tu 1ap phuong (Ban ha ché, Bach linh, Bach trudt, Son tra, Hanh nhan) trén 86 bénh nhan
dugc chia 1am 2 nhém trong 8 tuan. Két qua nudc sic Giang chi thang lam ha TC, TG,
LDL-C (p <0,01) va twong duong véi Atovarstatin 10mg (p > 0,05).%

- Sheng Wang, Xin Jian Qiu (2019) tién hanh phan tich téng hop cac thir nghiém ngau
nhién c¢6 dbi chimg gdm c6 113 nghién ctru (108 thu nghiém duogc bdo cio bing tiéng
Trung va 5 thu nghiém duge bao cdo biang tiéng Anh). di duoc didu tra toan dién vé tac
dung ctia Huyét phu truc r thang (Puong quy, Pia hoang, Pao nhan, Héng hoa, Chi x4c,
Xich thuoe, Sai hd, Cam thdo, Cat canh, Xuyén khung, Nguu tét) cho théy du duoc ap
dung duéi dang don tri lidu hay liéu phép bd tro, ddy la mot bai thude ¢o hiéu qua va an
toan cho bénh nhén bi tang lipid mau.3*

- Truong Thuy Quyén va cong su (2020) nghién ciru tic dung cua bai Gia vi dich dam
thang (Ban ha ché, Tran bi, Phyc linh, Cam théo, Chi thuc, Tric nhy, Pém nam tinh,
Thach xuong bd, Dang sdm, Thuong truit, Dia long, Sinh son tra) trén bénh nhan VXPM
¢6 RLLPM. Két qua cho thdy: Bai thudc c6 tac dung chéng viém théng qua giam hs -
CRP (high sensitivity C - Reactive Protein), 1am giam ndng do TC, LDL-C, TG mau (p <
0,05).%
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1.4.2. Tinh hinh nghién ciu trong nuéc

- Pham Thi Bach Yén (2009) nghién ctru trén mé hinh gay ting TC thuc nghiém, ndm
Hong chi Da Lat (Ganoderma lucidum) véi lidu 4g/kg/24gies va 129/kg/24git c6 tac dung
han ché r5 rét su 161 loan ca 4 chi sé lipid mau so véi 16 chimg (p < 0,05 - 0,01). Tac dung ha
lipid mau trén chuot cbng trdng ctia hai lidu trén la twong duong nhau va tuong duong vai
Cholestyramin 1,6g/kg/24gid (p > 0,05).3

- Nguyén Trung Hiéu (201 1) nghién ctu tac dung ctia vién nang cting Lipenta bao ché tir
Son tra, Nguu tit, Gido ¢6 lam trén 120 bénh nhan (chia lam 3 nhém 1, 2, 3) véi lidu tuong
mg 4, 6, 8 vién/ngay; Nhém 4 (nhém chimg) ding Lipitor 10 mg/vién/ngay; Thoi gian ding
thuée 3 thang. Két qua: Lipenta lam giam r& rét cac chi sé TC, TG, LDL-C (p < 0,01).37

- Ha Thi Thanh Huong (2012) nghién ciru tac dung cua cém tan “Tiéu phi linh” gém céc
vi Thao quyét minh, Son tra, Ha diép, Ha thu 6 do, Nga truét, Trach ta trén 70 bénh nhan
méc RLLPM trong thoi gian 60 ngay thiy ¢6 tac dung giam TC 17,19%, TG 26,82%, LDI.-
C 18,29% va lam ting HDL-C 10,57%.2%

- DG Quédc Huong (2016) nghién ciu tac dung didu trj RLLPM cia vien nang Lipidan
gém cac vi Tran bi, Bach linh, Moc huong nam, Ngil gia bi, Xa tién tir, Ban ha ché, Héau
phdc nam, Son tra va Sinh khuong trén 90 bénh nhan véi thei gian diéu trj 42 ngay. Két
qua: Lipidan lam giam TC 22,1%, TG 25,7%, LDL-C 24,0% va lam tang HDL-C 17,3%
(p<0,01).1

- Ta Thu Thuy (2016) nghién ctru tac dung diéu tri RLLPM cuta cao léng Dai an (Son
tra, Bach truat, Phuc linh, Ban ha ché, Than khiic, Lién kiéu, Lai phtic tir) trén 60 bénh
nhan, sau 60 ngay diéu tri cho két qua lam giam TC 17,7%, TG 20,0%, LDL-C 14,1% (p
<0.01) va lam ting HDL-C 8,4% (p>0,05).12

- Pham Thanh Tung (2019) nghién ciru tac dung diéu tri RLLPM cua vién nang cimg
Vinatan chiét xuét tir cao khé Gido ¢ lam va polyphenol cuia 14 che xanh trén 50 bénh
nhén véi liéu 03 vién/lan x 02 lén/ngéy X 60 ngay. Két qua: Vinatan co tic dung lam
giam 23,53% TC, TG giam 23,85 %, LDL-C gidam 32,83% (p < 0,01) va HDL-C tang
11.82% (p < 0,05).3°

- Pham Thuay Phuong cung cong su (2022) nghién ciru tic dung diéu tri RLLPM ctia

vién nang cimg “Ha m& NK” trén 121 bénh nhan dugc chin doin RLLPM chia thanh hai
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nhém trong 60 ngay. Két qua cho thiy: Nhém diéu tri vien “Ha m& NK” giam TC
23,13%, giam TG 17,61%, giam LDL-C 21,34%, giam nonHDL-C 29,03% (p<0,01) va
¢é xu huéng tang 1,91% HDL-C (p > 0,05) tuong duong véi nhom duge didu tri bang

Atorvastatin 10mg.*

1.5. TONG QUAN VE THUC PHAM BAO VE SUC KHOE SAPHIA ALKALI D -
REVIE X50

1.5.1. T6 chikc, ¢4 nhén cong bo va chiu trich nhiém vé chit Irgng sin phim

- Tb chire, ca nhan cong bo san pham: Cong ty C6 phin Kiém Saphia.

+ Dia chi: S6 nha 27, ngach 1, ngd 104, duomg Viét Hung, phuong Viét Hung, quan
Long Bién, thanh phé Ha Nbi, Viét Nam.

+ Dién thoai: 0906663268.

+ Email: nguyenhongluyen] 184@gmail.com

+ Ma s6 doanh nghiép: 0108976446

- Co s san xuat san pham: Chi nhanh Cong ty C6 phan Duge phdm Syntech - Nha may
Hai Duong.

+ Dia chi: L6 CN3, Cum cong nghiép Ba Hang, phudong Nam Péng, thanh phé Hai
Duong, tynh Hai Duong, Viét Nam.

+ S6 gidy chimg nhan GMP: 49/2022/ATTP - CNGMP ctia nha san xuét (Chi nhanh
Céng ty C6 phan Dugc phim Syntech - Nha may Hai Duong). Ngay hét hidu lue/Noi
cap: 19/08/2025/Cuc An toan Thuc phim - Bo Y té (phu luc 3).

1.5.2. Théng tin vé sin phim

- Gidy tiép nhin dang ky cong bé san phim s6 5534/2021/DKSP ngay 18/6/2021 cia
Cuc An toan thuc pham - Bo Y té (phu luc 3).

- Ban cong b6 san phim sé 6/2021/0108976446-DKCB ngay 12/6/2021 ciia Cong ty C6
phan Kiém Saphia (phu lyc 3)

1.5.2.1. Thanh phén, dang bao ché
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Bdng 1.8. Thanh phin va tic dung cdc dwgc ligu ciia 100ml SADX50 91

Liéu lugn
e Téc dung dwgce ly da

(chiét xuit thio

duge kho)

Tac dung theo YHCT
duge nghién ciu

Diéu chinh RLLPM,

Dai bd nguyén khi, ich | giam dudng  huyét,

huyét, kién ty ich phé, chbéng mét moi, ting

sinh tan cudong mién dich, bao

V€ t€ bao gan

Dudng huyét, bd can than, Ha lipid mau,

Ha tha 6 do

Nguru tat 2,5¢g

chéng viém
Di¢u chinh RLLPM,
kich thich mién dich

nhuén trang

Hoat huyét théng kinh,

manh gan cdt, bd can thén

Ha lipid mau,

Hanh khi hoat huyé,
i ) ha dudng mau,
chi théng sinh co :
chéng oxy héa

Ha lipid m4u, giam

tinh thim thanh mach,

Luong huyét chi huyét, i .
ha huyét 4p, chong xo
thanh can ta hoa )
vira, trc ché ngung tdp

tiéu ciu
Ha ha

dudng  mau, chéng

lipid mau,

Luong huyét chi huyét,

bo can than viém, bao v¢ té€ bao

gan
Ha ha

dudong mau, chéng

lipid  mau,

Thanh nhiét, loi tiéu,
Day thia canh

nhudn trang oxy héa, bao vé té bao

gan

Ha lipid mau, dn dinh

Thanh nhiét giai déc, chi dudng mau + huyét

khdi, tror dam

Giao ¢ lam , ;
ap, chong oxy héa,

tang cuong mién dich
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r L Ha lipid mau, chéng
5 Thanh nhiét giai doc,
9 B6 cong anh 2,5¢ . oxy hoa va ting
tiéu viém tan két .
dudng huyét
) Thanh nhiét giai doc, Chéng oxy héa,
10 Sai dat 2,5g . Ag 'g y
tiéu viém chong viém
. Thanh nhiét loi thap, thoai | Chéng viém, bao vé
11 Nhaén tran 2g .
hoang t€ bao gan
Phat tan phong thép, tiéu ,
) A B ; Chong oxy hda,
12 Ca gai leo lg ddc, chi khai, chi théng, h .
. chong viém
chi huyét
Giai bieu tan han, hanh khi Chéng oxy hoa,
13 Tia to 2g . . . .
hoa vi, an thai chong viém
. Giai biéu, khir thap, hoa ;
14 La voi 2g o Ha dudng huyét
tré, tiéu thuc
) Ha huyét dp,
15 Hoan ngoc 1,5g
ha dudong mau

Phu li¢u (nuéc tinh khiét) vira da 100ml.

- M@ ta cdc vi thube trong ché phim Saphia Alkali D - REVIE (phu luc 6)

- Quy trinh bio ché (phu lyc 2)

- Dang bao ché:

+ Dang dung dich, hoi nhét

+ Cong thire H302
+ Ty trong 1,003

+ Mau sic tring trong sudt nhu pha 1&.

+ Mui vi ¢6 mui nong, hic dic trung kidm.

+ Khi dé déng dic ¢6 hinh luc gide anh kim trong nhur pha 18,

+ Do kiém pH 12 - 14

- Thoi han sir dung sin phim: 36 thang ké tur ngay san xut. Ngay san xuit va han sir

dung in trén bao bi.

- Quy cich dong géi va chit liéu bao bi:

+ Chat liéu bao bi: San pham dugc dong trong chai nhua/thiy tinh dung trong hop gidy

dam bao yéu cau vé sinh thuc pham theo quy dinh cia B6 Y Té.
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*+ Quy cach déng goi: Chai 500ml. Thé tich thuc (+ 7,5%). Hop 1 chai.
1.5.2.2. Céng dung, liéu ding va cdch sir dung (theo khuyén cdo ciia nha sin xuit)
- Coéng dung:
+ HO trg chdng oxi hoa, giup giam cholesterol mau.
+ Hb trg gidm nguy co xo vita ddng mach do cholesterol mau cao.
+ Hb trg diéu tri huyét ap, tiu duong, m& mau, tim mach... va cac bénh nén khac.
- Déi twrgng:
+ Ngudi m& mau cao.
+ Ngudi ¢6 nguy co xo vira dong mach do cholesterol mau cao.
+ Nhitng nguoi méc cac bénh nén: huyét ap, tiéu duong, tim mach. ..
- Liéu dung, cich sir dung:
+ Ngay ubng 3 Ian, mdi lin 20ml pha véi 150ml nuée 4m.
+ Udng truée bita an 1 gitr dé hap thu 8t nhét.
1.5.2.3. Bjc tinh cdp va dic tinh bin truong dién
San pham nghién ctu khong gdy déc tinh cdp va déc tinh ban truong dién khi

nghién ctru trén dong vt thue nghiém (phu luc 7).
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Chwong 2

POI TUQONG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU

2.1. CHAT LIEU NGHIEN cUU

2.1.1. Séin pham nghién ciru: Ché phim Saphia Alkali D - REVIE X50

Bdng 2.1. Thanh phan 100mi SADX50

) Liéu Tiéu chuan
STT Vi thuoce Tén khoa hoc )
luong chat lugng
Duoc dién Viét
1 Nhan sdm Rhizoma et Radix Ginseng 0,5
Nam V
Radix Fallopiae Dugc dién Viét
2 Ha thu 6 do lg
multiflorae Nam V
) Radix Achyranthis Duoc dién Viét
3 Nguu tat 2.5¢g
bidentatae Nam V
Rhizoma Curcumae Duoc dién Viét
4 Nghé 3g
longae Nam V
Flos Styphnolobii japonici Dugc dién Viét
5 Hoe hoa 2,5g
imaturi Nam V
. Duoc dién Viét
6 Nho noi Herba Ecliptae L.5g
Nam V
Caulis et folium Duoc dién Viét
7 Day thia canh 3g
Gymnemae sylvestris Nam V
. 7 Duoc dién Viét
8 Giao co lam Hebra Gynostemmae 2,38
Nam V
. Duoc dién Viét
9 B6 cong anh Herba Lactucae indicae 2,5¢
Nam V
o Dugc dién Viét
10 Sai dat Herba Wedeliae Z:5g
Nam V
. Herba Adenosmatis Duoc dién Viét
11 Nhén tran 2g

caerulei

Nam V
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Herba Solani Dugc dién Viét

Ca gai leo
procumbensis Nam V
Folium Perillge Dugc dién Viét
Jrutescensis Nam V

Folium Cleistocalysis Duoc dién Viét
operculati

Foilum

Hoan ngoc Pseuderanthemumae

latifolium

- Sb gam thé hién trong bang 1 sé gam duoc li¢u di duoc hoat héa va tinh ché.

- Cde vi thude duge bao ché theo ticu chuin duoc dién Viét Nam V cua B6 Y té va ticu
chuan co s6, duogc san xuét dudi dang dich chiét kidm tai Cong ty C6 phan Kiém Saphia.
Pong chai: 500ml/chai.

- Cong dung: HJ tro didu tri RLLPM

- Liéu dung, cich sir dung: Ngay udng 3 lan, mdi 1an 20ml pha v&i 150ml nuéde Am,
trudce bira dn 1 gie.

- M0 ta cde vi thude trong ché phém (phu luc 6).

- Ban cong b san phim cta Cong ty C6 phan Kiém Saphia (phu luc 3)

- Tém tit quy trinh san xuét ché phim SADX50 (phu luc 2).

- Phiéu kiém nghiém chi tiéu chét luong san pham SADX50 (phu luc 3).

- Chimg nhin GMP cia cOng ty san xut (phu luc 3).

2.1.2. Thuée diéu tri roi loan lipid miu s dung trong nghién ciru: Vién nén Lipvar
10mg

- Hoat chit: Atorvastatin 10mg

- Nhém thude: Statin

- Hing san xuit: Cong ty C phan Duoc Héu Giang - Chi nhanh nha may duoc pham
DHG tai Hau Giang. Dia chi: L6 B2 - B3, khu céng nghiép Tan Phu Thanh - giai doan 1,
xd Tan Pha, huyén Chiu Thanh A, tynh Hau Giang. SPT: 0293.3953454, Fax:
0293.3953555.

- 86 dang ki: VD - 30859 - 18,
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- 8616 san xudt: 02/11/22.
- Ngay san xudt: 01/11/22.
- Han st dung: 01/11/26.
2.1.3. Phuong tién nghién ciru
- My xét nghiém huyét hoc Sysmex XN330, kit va hoa chét xét nghiém mau cta hing
Sysmex Corporation (Nhit Ban).
- May xét nghi¢ém sinh hoa Beckman Coulte - AU480, hoa chit xét nghiém, kit dinh
luong cac enzym va chit chuyén héa trong mau: ALT (alanin transaminase), AST
(aspartat transaminase), CK (creatinin kinase), TC, TG, HDL-C, LDL-C, creatinin cua
hing Beckman Coulter (M¥).
- Bénh 4n nghién ctu theo mau théng nhit (phu luc 1).
2.3. DOI TUQNG NGHIEN CUU
Bénh nhén duoc chan doén xdc dinh c6 RLLPM dén kham va diéu tri tai Bénh
vién da khoa YHCT Ha Noi.
2.3.1. Tiéu chuén Ira chon bénh nhén
Bénh nhan phai dat tit ca cc tiéu chuin sau s& dugc dua vao nghién ciru:
- Tudi tir 18 trés 1én, khong phan biét gidi tinh, nghé nghiép.
- Bénh nhén sau khi doc ban cung cép thong tin vé nghién ctru va dong v ky phiéu chip
thudn tham gia nghién ctu.
- €6 kha néing tuan thu nghién ctu theo dénh gia cta nghién ctru vién, déng y lam day
du céc xét nghiém.
- Bénh nhén ¢6 16i loan mot hoiic nhiéu chi sé lipid mau:
+TC = 5,17 mmol/I
+ TG = 1,7 mmol/I
+ LDL-C > 2,58 mmol/I
+ HDL-C < 1,03 mmol/1.'
2.3.2. Tiéu chuin loai trir bénh nhén
Bénh nhén ¢6 mét trong nhiing tiéu chuin dudi day sé loai khoi nghién ciru:
- Bénh nhan RLLPM c¢6 nguy co tim mach rét cao theo phén loai cia ESC/EAS 2019.

- Bénh nhén suy gidp, héi chimg than hu, suy gan nang.
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- Bénh nhan dang méc cac bénh cép tinh: Suy gan cp, suy tim cap, suy than cp,...
- Ngudi bénh tAm thén.
- Bénh nhan rdi loan tiéu hoa kéo dai anh hudng téi hép thu va chuyén héa thude.
- Phu ni¥ ¢6 thai va cho con bu.
- Bénh nhan dang trong qua trinh diéu tri hoic sir dung céc thube anh huong téi lipid
mau: Corticoid, oestrogen, progesterol, thudc tranh thai...
- Bénh nhén co TG > 5,65 mmo/l.
- Di tg/khdng dung nap véi bét ky thanh phan nao cta san pham nghién ctru.
- Bénh nhén khong c6 kha ning udng san phém.
- Bénh nhdn khéng c6 kha nang tudn thi cdc thu tuc nghién ctru hoic khong ¢6 kha
nang dam bao tudn thi ding san phim nghién ctru theo danh gia cua nghién ctru vién.
- Nhom yéu thé trong x4 hoi: Nguoi khuyét tat, dan toc thidu sd, ti hoa nhép xa hoi.
2.4. PIA PIEM VA THOI GIAN NGHIEN CUU
- Dia diém: Bénh vién da khoa YHCT Ha Noi.
- Thoi gian: Tir thang 5/2023 - thang 11/2023.
2.5. PHUONG PHAP NGHIEN CUU
2.5.1. Thiét ké nghién ciru: Nghién ctu duoc thiét ké theo phuong phép can thiép lam
sang mo, so sanh trudce va sau diéu tri, ¢ dbi chirng.
2.5.2. Mau nghién ciu
2.5.2.1. Phuong phdp chon méiu: Chon miu c6 cha dich
2.5.2.2. Cé miu
Bao gdm 120 bénh nhéan duoc phén thanh 2 nhém: Nhém nguy co tim mach thap
va trung binh (60 bénh nhan), nhém nguy co tim mach cao (60 bénh nhan).
- Nhém nguy co tim mach thz"ip va trung binh (nhém 1) dwoc chia ra:
+ Nhém nghién ciru (NC) diu tri bang SADX50 két hop véi thay dbi ché do an, tap
luyén.
+ Nhom déi chimg (DC) duge huéng din thay déi ché do an, tap luyén.
+ Phan bd bénh nhan vao hai nhém dam bao su tuong dong vé tudi, giol, mac do

RLLPM.
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- Nhém nguy co tim mach cao (nhém 2) dwoe chia ra:

+ Nhém NC diéu tri bang SADX50 két hop Lipvar va thay déi ché do an, tap luyén.
+Nhém DC ubng Lipvar va thay déi ché do an, tap luyén.

+ Phan bd bénh nhan vao hai nhém ciing dam bao su twong dong vé tudi, gisi, mic do
RLLPM.

2.5.3. Ngi dung nghién ctru/ Cic bién sb, chi sé trong nghién ctru va cdc tiéu chuin
danh gia

2.5.3.1. Cde bién 56, chi sé trong nghién civu

- Pic diém chung ciia di twong nghién ciru (danh gia tai Do):

+ Tudi: Chia 1am 5 nhém: 18 - 39, 40 - 49, 50 - 59, 60 - 69, > 70.

+ Gidi: Nam, nir.

+ Mirc d¢ hoat dong nghé nghiép: Nhe (huu tri, thit nghié¢p), trung binh (cong chirc, vién
chirc, nhén vién vin phong, kinh doanh), ning (cong nhén, néng dan, lao dong phd
thong).

+ Théi quen sinh hoat: it van dong, hat nhiéu thudc 14, uéng nhiéu rugu bia, in nhidu dau
md, dan ngot.

+ Thoi gian bj bénh: <3 thang, > 3 dén < 6 thang, > 6 dén < 36 thang, > 36 thang.

+ Bénh ly kém theo: THA, DTD, méc ddng thdi THA + PTD.

- Cac chi tiéu lim sang (danh gia tai Do, D30, Deo, Doo)

+ Chi s6 BMI (body mass index)

+ Céc chi s6 mach, huyét 4p tam thu (HATT), huyét ap tdm truong (HATTr).

+ Tac dung khéng mong mudn trén 1am sang: Man ngira, dau dau, budn non, non, dau
bung, déy bung, dai tién long, tio bon, dau co.

- Cac chi tiéu cdn lim sang (Panh gid tai Dy, Dog):

+ Céc chi s6 m& mau: TC, TG, HDL-C, LDL-C.

+ Tac dung khong mong muén trén CLS: Su thay déi cdc chi sb huyét hoc (s lugng
héng ciu, bach ciu, tidu ciu, hemoglobin), cdc chi so sinh héa (creatinine, AST, ALT,

CK).
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2.5.3.2. Tiéu chuin dinh gid
- Tiéu chun dinh gis mdt s& chi tiéu 1im sang
+ Chi s6 BMI: So sanh gi4 tri trung binh BMI trude va sau didu tri 30, 60, 90 ngay.
Cong thirc tinh:
BMI = Can ndng

(Chiéu cao)?
Can nang: Can vao budi sang, lic d6i bang can dong hd.
Chiéu cao: Po mdt l4n lac bit diu diéu tri bang thuée gén trén can dong hd.

Bdng 2.2. Phin logi BMI theo tiéu chudn dp dung cho nguwéi chiu A

Phan loai BMI
Nhe can <18,5
Binh thuong 18,5-22.9

Thira can 23-249
Béo phi do I 25-299
Béo phi do 11 30-39,9

Béo phi do III >40

+ Céc chi s6 mach, huyét 4p: So sanh gid tri trung binh cta céc chi sé mach, HATT,
HATTr trude va sau diéu tri 30, 60, 90 ngay.

Huyét ap cta bénh nhan dugc do & tu thé ngdi trén ghé tua, canh tay dudi thiang
trén ban, nép khuyu tay ngang mic tim bing huyét 4p ké dong hd Nhat Ban.

Dé dam bao chinh xéac trude khi do, bénh nhan khong hoat dong manh, khong
tm, khéng str dung céc chét kich thich (bia, ruou, ca phé, thudc 14). Bénh nhan duge
nghi ngoi 15 phut truée khi tién hanh do.

Bénh nhén duge do huyét &p 2 1an, mdi lan cach nhau 5 phut. Liy s6 liéu huyét ap
trung binh cong cua 2 1an do cua ngay dau tién, ngay thu 30, 60, 90 1am huyét 4p cua Dy,
D30, Dso, Dgy.

Danh gia huyét ap dua trén phén loai cua INC - VII.
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Bdng 2.3. Phén logi huyét dp theo JNC - VIT %

N HATT HATTr
Phan loai
(mmHg) (mmHg)
Binh thuong <120 va <80
Tién tang huyét ap 120 - 139 va‘hoac 80 -89
Tang huyét 4p giai doan 1 140 — 159 va/hodc 90 — 99
Tang huyét ap giai doan 2 > 160 va/hodc >100 B

- Tiéu chudn dinh gia cac chi tiéu cin lim sang

Céc chi tiéu duge thuc hién tai khoa Xét nghiém cia Bénh vién da khoa YHCT Ha
Noi. Tién hanh xét nghiém tai cac thoi diém Dy va Deg. Bénh nhan duge ldy mau tinh mach
vao budi sang (Itc chua an sang) va cach bita an t6i hom trudc it nhit 12 9 - 12 gio.

Banh gid RLLPM theo huéng dn chin doan va diéu tri RLLPM cia Bo Y té Viét
Nam.'4
2.5.4. Quy trinh nghién ciru
2.5.4.1. Tuyén chon doi twong nghién ciru
- Bénh nhan vao vién s& duoc thaim kham 1am sang toan dién, lam céac xét nghiém cin
lam sang, bao gdm céc xét nghi€ém phuc vu muc tiéu nghién ctru va cdc xét nghiém dé
chan doan loai trir. Nhitng bénh nhan duoc chdn do4n xéc dinh c¢6 RLLPM, sau khi dugc
nghién citu vién danh gia phu hgp tham gia nghién ciru dua trén céc tiéu chuén lua chon
va tiéu chudn loai trlr, s& duge gidi thich va cung cip théng tin day du vé nghién ctru va
duge moi tham gia, ky vao phiéu chap thuan tham gia nghién ctru. Nghién ciru vién phai
chic chin thu thap tit ca phiéu chdp thuan tham gia nghién ctru ¢ chir ky tir nhiig
ngudi tinh nguyén tiém niing trudce khi thuc hién bat ky noi dung nao cia nghién ciru.
- Déi tuong phu hop v6i nghién citu s& duge cdp mét ma sb nghién ctru theo thir tu. M3
s6 nay dugc dung trén bénh an nghién ciru (phu luc 1) thay cho tén dé dam bao bao méat
thong tin. Néu mot ngudi bénh nhan dirng nghién ciru sém, ma sb nghién clru ciia ho sé&
khéng dugc dung lai.
- Déi tugng nghién ctru nao khong dap img tiéu chuan lua chon va tiéu chuin loai trir
trong bit cir trudong hop nao déu khéng duge chon vao nghién ciru. Khéng c6 truomg hop

ngoai 1€ nao dbi vai quy tic nay. Trong truémg hop dbi twong nghién ctru vén khong dap
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tng tiéu chuan tuyén chon nhung lai duge chon do so sudt, nghién ctru vién cin thao luén
v6i Nha tai trg dé ban xem liéu ring c6 tiép tuc dé dbi tuong nghién ciru tham gia vao
diéu tri hay khong. Nhit quan véi nguyén tic phan tich quin thé du dinh didu tri déi véi
théng s6 an toan, moi ddi twong nghién ciru dugce dua vao nghién ctru di 13 do sai s6t déu
phai dugc theo doi trong nghién ctru (vi du nhu tham gia céc cude tai kham dinh ky) va
trir khi viée didu tri 12 ¢6 hai, déi tuong nghién ciru can tiép tuc nhin duge san pham
nghién ciru. Moi nd luc s& phai duge thuc hién dé dam bao su hi€u qua va an toan trong
sudt qué trinh tién hanh nghién ctru. Nghién ciru vién phdi dam bao ring moi quyét dinh
dang nay déu dugc dwa ra mét cach ding dan. Trudmg hop dbi tugng nghién ctu khong
dap tmg tiéu chuan lua chon va tiéu chuén loai trir nhung van dugc dua vao nghién ciru
do so suét s& duge coi 1a mot vi pham dé cuong va s& duge bdo cdo cho Hoi déng dao
dure.
2.5.4.2. Thu thip so liéu tai théi diém bit dau nghién ciru (Dy)
- Tai thoi diém bét ddu nghién ciru, cac thong tin co ban cia dbi tugng nghién ctru da
duoc thu thdp theo thudng quy cta bénh vién s& duoc sir dung dé phuc vu muc dich
nghién ctru: Tudi, gidi, nghé nghiép, tién sir ban than + gia dinh, thoi quen sinh hoat, qua
trinh bénh ly.
- Tham kham lam sang, do cén ning, chiéu cao, mach, huyét ap, xét nghiém céan lam
sang diy di dua theo chi tiéu nghién cuu.
- Céc thong tin nghién ctru duge ghi chép diy du vao bénh an nghién cttu theo miu
théng nhit (phu luc Ly,
2.5.4.3. Phin loai bénh nhan thanh 2 nhom dwa theo nguy co tim mach

Viéc phan nhém nguy co tim mach duogc thyuc hién dua vao bang phan ting nguy
co tim mach theo Huéng dan ctia ESC/EAS nam 2019 vé quan Iy rdi loan lipid mau va

thang diém SCORE.
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Bing 2.4. Phin ting nguy co tim mach theo ESC/EAS 2019 7

Nhirng ngwoi co:
- Cac yéu t6 nguy co don 1é tang rd rét, dac biét 1a TC > 8 mmol/l, LDL-C
> 4,9 mmol/l hodc HA > 180/110 mmHg.

- Bénh nhan FH khéng cé cic yéu té nguy co khéc.

Nguy co .
- Bénh nhan DM khéng ¢6 ton thuong co quan dich (a), ¢6 thei gian DM >
0 10 nam hodc mét yéu td nguy co khdc.
- CKD trung binh (eGFR 30 - 59 ml/phut/1,73m?)
- SCORE duge tinh > 5% va < 10% cho nguy co gay CVD gdy tir vong
trong 10 nam.
- Bénh nhan tré tudi (TIDM < 35 tudi, T2DM < 50 tu6i) voi thoi gian DM <
Nguy co | 10 ndm, khong c6 cic yéu t nguy co khac.
trung binh | - SCORE duoc tinh > 1% va < 5% cho nguy co CDV gdy tir vong trong 10
nam.
Nguy co
thip SCORE duoe tinh < 1% cho nguy co CVD gay tir vong trong 10 niim

CVD: Bénh tim mach do xo vita;, CKD: Bénh thin man; DM: Pdi théo diwong; eGFR: D¢
loc cdu thdn wéc tinh; FH: T. ang cholesterol mau gia dinh; TIDM: Ddi thdo dieong typl; T2DM:

Ddi thdo dwong typ2; (a):Ton thiong co quan dich dugc dinh nghta la microalbumin niéu, bénh

véng mac hodc bénh than kinh.

Thang diém SCORE dung dé danh gia nguy co mic bénh tim mach gay tir vong

trong 10 ndm doi véi nhitng ngudi ¢6 nguy co tim mach dua trén céac yéu to nguy co:

Tudi tac, gidi tinh, hat thude, huyét ap tdm thu va TC. Thang diém duoc trinh bay dang

bi€u d6 mau, c6 2 biéu dé riéng cho nhém céc nuée nguy co cao (chu yéu la cac nudc

T4y Au) va nhém céc nude nguy co thp (chu yéu 1a cic nude Dong Au). Tai Viét Nam,

ching ta sir dung bi€u d6 cho nhém cac nude nguy co thap.
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Bicu do nguy co tim mach SCORFE
Nguy co 10 nam mac CVD gay tu vong
Nhung vung co nguy o thip o Chaa Ao
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Vi dy. mét bénh nhan nit 60 tudi, TC 7,0 mmol/l, HATT 120 mmHg, khéng hut
thudc 14, c6 nguy co tim mach trong 10 nim tGi 13 2%. Néu cling nhu vdy nhung HATT
la 140 mmHg, nguy co tim mach ting lén 14 5%. Bénh nhan nam 60 tudi, TC 6 mmol/l,
HATT 160 mmHg, khong hut thude 14 s& co nguy co tim mach 10 ndm tdi 1a 9%. Néu
cling la nam 60 tudi, ¢6 hut thude 14, HATT 180 mmHg, cholesterol 5,0 mmol/l, nguy co

tim mach 10 nim t&i sé& 1a 21%.
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2.5.4.4. Tién hanh can thiép
- Nhém nguy co tim mach thip va trung binh
+ Nhom NC: Uéng SADX50 liéu 20ml/Idn x 03 lan/ngay x 90 ngay (ubng trudce cde bita
an 1 tiéng) két hop véi thay dbi ché d¢ in, tap luyén.
+ Nhoém DC: Thay dbi ché ¢ an, tdp luyén trong thoi gian 90 ngay
- Nhém nguy co tim mach cao
+ Nhom NC: Udng SADXS50 liéu 20ml/1an x 03 lan/ngay x 90 ngay (ubng trude cac bita
an 1 tiéng) két hop Lipvar 10mg x 01 vién/lan x 01 lén/nge‘iy x 90 ngay (udng vao 20h) va
thay dbi ché do an, tap luyén.
+ Nhom BC: Udng Lipvar 10mg x 01 vién/Idn x 01 lan/ngay x 90 ngay (uéng vao 20h)
va thay d6i ché do an, tap luyén.
- Ché phim duoc dong lo 500ml, du dung trong 8 ngay, kém theo huéng dan st dung ro
rang, chi tiét. Bénh nhan duge phat 04 1o mdi 30 ngay, sau khi udng hét, tai kham s&
dugc phat tiép. Tong cng, trong qua trinh diéu tri, bénh nhan s& duoc phat 12 lo.
- Ché d6 an va tdp luyén cua tat ca cac bénh nhén trong nghién ctu duge hudéng dan
theo mot mau thong nhit (phu luc 4).
- Trong qua trinh nghién ctru, nhitmg bénh nhan ¢6 bénh ly kém theo dugc tiép tuc didu
tri két hop bénh 1y nén theo phac dé ctia Bo Y 6.
2.5.4.5. Theo dgi, ddnh gid, thu thap sé li¢u

* Kham dinh ky tai bénh vién
- Tét ca céc déi tuong déu s& duoc theo doi va ubng san pham cho dén hét thoi gian 90
ngay. Bénh nhan dugc hen tai khdam va linh thude vao D30, Deo céc chi tiéu 1am sang s&
duoc thu thdp. Ngoai ra, viéc theo d6i bénh nhan duoc tién hanh qua dién thoai tai Dy,
D20, Do, Dso, D70, Dso nhdm muc dich chi dong phét hién va ghi nhin céc bién ¢b bét loi
(néu c6) va nhic nhé bénh nhan tuan tha diéu tri cling nhu ché db an ubng, tap luyén.
- Céc thong tin vé bién ¢b bat loi va bién cé bét loi nghiém trong (AE/SAE) duoc theo
doi va ghi nhan trong sudt thoi gian ding san phiam nghién ciru. Dinh nghia AE/SAE
cung cach danh gia duoc trinh bay trong phu luc 8. Déi véi SAE, ngay ca khi nhing
thdng tin quan trong hay lién quan van con thiéu thi nghién ciru vién s& phai bao ngay

cho cdc thanh vién khac cho nhém nghién ctru va viée theo ddi duoc tién hanh ngay lap
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tie. Nghién ctru vién s& bdo cho Nha tai trg biét moi thong tin bd sung déi véi SAE da
bdo cdo truée ddy khong chgm hon 24 tiéng tinh tir SAE duoc phat hién,
- Tét ca cac thong tin trén s& duoc luu vao bénh 4n nghién ctu.

e Kham két thiic nghién ciru
- Khém két thuc nghién ctu duoc thuce hién tai ngay Dgo.
- Danh gia thay ddi céc chi tiéu can 1am sang.

e Theo doi sau khi két thuac nghién ciru
- Sau khi két thiic nghién ctu, nghién ciru vién van tiép tuc ghi nhan bién ¢ bt loi (néu
¢6 va dugc phan anh qua dién thoai hodc bat cr phuong tién nao).
- 15 ngay sau khi két thic nghién ctru (D10s5) bénh nhén s& duoc danh gid qua dién thoai
hodc truc tiép. Céac théng tin ghi nhén tai thoi diém nay bao gbdm: Tinh trang chung cua
bénh nhén, cac AE/SAE.

Bdng 2.5. Bing t6m tit ké hoach nghién civu

Kham tai Khim theo
thoi diém Dinh gia Khim doi sau khi
Diénh gia bit dau dinh ky tir két thic két thiic
nghién ciru D: @én Do diéu tri nghié€n ciru
(Do) (D10s)
Panh gid tiéu chuidn nhan J
bénh va loai trir
Doi tuong nghién ciru kyj
tén vao ban dong y tham v
gia nghién ciru
Tién sir bénh v
Nhan tric hoc v v (D30, Deo, Do)
DAu hiéu sinh tdn v y (D30, Deo, Do) v
Khdm lam sang ¢6 y J (D, Dig, Dsg) J J
chu dich
Xét nghiém: HC, BC, TC,
HGB, creatinin, AST, ALT, J J
Ck, TG, TG, HDL-C
LDL-C
Cung cip san phim J (B, D, D
nghién ctru ’
Céc thudc sir dung
dong thoi v v B v
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Cic AE/SAE V v v vV

2.5.4.6. Tiéu chudn logi tric ddi twong trong qud trinh nghién ciru
e Ngung dung san pham nghién ciru tam thoi
Déi tugng nghién ciru cin dirng san phdm nghién citu trong céc treomg hop sau:

- Theo quyét dinh cta tam dimg san phim tam thoi cia déi tugng nghién ctru. Trong
trudng hop ndy nghién ctru vién phai lién lac véi ddi tuong nghién ciru dé xac dinh
nguyén nhan ddi tugng nghién ctru tam dirng san phiam nghién ciru.

- Déi tuong nghién ctru mic cac bénh cap tinh khac ma theo quyét dinh cua nghién ciru
vién, viéc dirng san pham tam thoi 14 can thiét.

e Ngirng dung san phim nghién ciru vinh vién
- Do quyét dinh cua déi twong nghién ctru: Dbi tuong nghién ciru ¢6 thé dimg san phim
nghién ctru bat ky lic nao ma khong gip phai bat ky dinh kién nao véi cac diéu tri trong
tuong lai.

- Nhan dbi tugng nghién ctru khéng chinh xdc do vi pham nhitng tiéu chuin nhén bénh
va loai trir ddi tuong nghién ciru ma ¢o thé dit dbi tuong nghién ciru dudi nhitng nguy co
khong dang co.

- Céc bién ¢ bét lgi ma nghién ctru vién cho rang c6 thé dat déi tuong nghién clru dudi
nhitng nguy co khéng dang 6.

- Khéng tuin thi phac d6 diéu tri m6t cach nghiém trong.

e Ngirng sin pham nghién ciru khong ¢ nghia la ngirng theo dai ddi tugng nghién
ciru hogc ngimg tham gia vao nghién ctru. Véi mdi quyét dinh cho dbi twong nghién ctu
ngimgsan pham nghién ciru, nghién ciru vién can héi chan véi Nha tai tro.

e Mot dbi tuong nghién ctru quyét dinh ngimg san pham nghién ctru ludn ludn cin
duge hoi vé Iy do ho mudn dimg san pham nghién ciru va moi bién cd bat loi (néu co).
Céc thong tin nay cin dugc tim hiéu chéc chin va ghi thanh van ban bai nghién ciru vién
va luu lai mdt cach thich hop trong bénh 4n nghién ciru. Can thiét phai thu thap thong tin
cang ddy du cang tdt vé tat ca cac dbi tugng nghién ctu trong sudt qua trinh nghién ciu

déc bi€t tat ca cac nguy co vé bién co chinh. Luén ludn can tranh neu ¢ thé viéc dimg
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tham gia vao nghién ctru mét cach hoan toan (dimg nghién ciru do ¥ mudn cua déi tuong
nghién ctru) do didu nay ¢ anh huémg truc tiép t6i gid tri cta nghién ciru.

2.5.4.7. Rut tén khoi nghién civu (dirng sin phim nghién ciru va ngirng cho phép thu
thdp thong tin nghién ciru)

Déi tuwong nghién ctru ¢6 thé rat tén ra khoi nghién ciru tai moi thoi diém (nglmg
sin pham nghién ciru va ngimg cho phép thu thp thong tin), ma khong gip phai dinh kién
nao & nhimg lan diéu tri sau (rat lai ban chip thuin tham gia nghién ciru). Nghién ctu
vién can lam 1 ly do déi tuong nghién ciru rat lai ban dong y tham gia nghién ctru va luu
lai trong bénh an nghién ciru.

Néu dbi twong nghién ciru tir chdi moi theo déi vé sau theo nghién ctru va chinh
thire rut tén khoi nghién ctru mét trong nhimg diéu sau cin dugc thuc hién:

- Tai thoi diém ding diéu tri theo nghién ciru va rat ban chip thuan tham gia nghién
clru, néu co thé dbi tuong nghién ciru nén tham gia lan tai kham. Sau dé déi tuong nghién
ciru nén dugc thuyét phuc dung tiép san phdm nghién ctru.

- Néu déi tuong nghién ciru khong dong v voi lua chon ndy (can ghi vao bénh an nghién
ciru) mot lan tai khdm dudi hinh thire khac (lién lac qua dién thoai) nén dugc thu xép. Déi
tuong nghién ctru nén duge thuyét phuc dung tiép san phim nghién ctru.

- Néu d6i tugng nghién ctu khong dong ¥ v6i cac lya chon trén, diéu nay can duoc ghi
lai vio hd so bénh 4n cua dbi tuong nghién ctu. Déi tugng nghién ctru nén duoc thuyét
phuc dung tiép san phdm nghién ciru.

- O thoi diém két thuc nghién ctru, tinh trang RLLPM sé& duoc thu thap & moi déi tuong
nghién clru rut ban chip thuén tham gia nghién ctru bang cach kiém tra hd so bénh an
hodc thu thép thong tin tir cdc ngudn khéc nhau, theo cac quy dinh dugc cho phép tai co
s¢ nghién ciru.

Pé dam bao gid tri ctia nghién ctru, diéu rit quan trong can lam la thu thap cang
nhiéu thong tin cang tot trong sudt thoi gian nghién ctru. Nha tai trg va nghién ciru vién
sau d6 s& cb ging cb ging thu thdp thong tin v& tinh trang RLLPM cua tit ca cac débi
tugng nghién ciru tir cde ngudn ¢o6 thé tai 14n tai kham két thic nghién ctru, ké ca khi déi

tuong nghién clru da rut hoan toan ban cam két tham gia nghién ciru.
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Cac dbi turgng nghién ciru da rat khéi nghién ciru vi 1y do an toan va hiéu luc cia
san pham nghién ctru s& khong duoc thay thé bang déi tugng nghién ciru khac. Déi tuong
nghién ctru rit khoi nghién ciru vi céc ly do khéc khong lién quan dén an toan va hiéu lyuc
cua san pham, vi du cac 1y do lién quan dén viéce di lai, tai kham... s& dugc thay thé bang

doi tuong nghién ciru khac.
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’ SO PO TOM TAT NGHIEN CcUU

( Bénh nhan a8 kham {

.

Lam sang (D)
Cén lam sang (Dy)

+ Céng thirc mau: Hong cau, bach ciu, tiéu ciu, hemoglobin

+ Sinh héa mau: Creatinin, AST, ALT, CK, TC, TG, HDL-C, LDL-C

v

Khéng dat tiéu chuén

r

Loai khéi nghién ctru

y

Dat tiéu chuan luya chon

/

Pua vao nghién ciru,
tién hanh phan nhom

Y

Nguy co tim mach
thip va trung binh

4

Nguy co tim mach

cao

Nhom nghién ciru

Ubng SADX50 Nhém déi chirng Udng SADX50
60ml/ngay Thay d6i ché do 60ml/ngay
x 90 ngay an, tap luyén X 90 ngay
+ trong 90 ngay +
Thay dbi ché do Lipvar 10mg/ngay
an, tap luyén x 90 ngay
+

Y h 4

Nhom nghién ciru

Thay dbi ché do
an, tdp luyén

v

Nhém déi chirng
Ubng Lipvar
10mg/ngay
X 90 ngay
+
Thay d6i ché do
an, tap luyén

A

Thu thap cac chi tiéu nghién clru, danh gid két qua, so sanh trude va sau didu tri, so sanh
ghep cép gilta cdc nhém nghién ciu va doi chimg,

+ Chi tiéu Iam sang: D3y, Deo, Doo
+ Chi tiéu cén lam sang: Do

v

Két ludn
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2.5.4.8. Phan tich va xir Iy sé liéu

- Chi nhiing s6 liéu thu thdp duoc tir nhitng doi tuong str dung 85% sb lugng ché phém
duge phat tré 1én (tuwong duong 10 lo) va ¢ day dua sb liéu tai hai thoi diém trude va sau
can thiép méi duoce dua vao tinh todn danh gid hiéu qua cua can thiép.

- Sb liéu thu duoc trong nghién ciru duge xir ly theo phuong phéap xdc suét théng ké y
sinh hoc. Str dung chuong trinh xtr Iy 8 liéu SPSS 20.0.

- Tinh gia tri trung binh X va d6 1éch chudn SD. Cac Test thong ké: T - test, T - test
ghép cap duge dung dé so sanh 2 bién lién tuc ¢6 phan bd chudn, cta 2 nhém trude va
sau can thi€p. Mann - Whiney test va Wilconxon test duge str dung dé so sanh hai bién sé
lién tuc khong phén bd chuén cta hai nhém hodc mét nhém & thoi diém trude va sau can
thiép. Test x> hoac Mc - Nemar test dung & so sanh hai ty I&é cia hai nhom hodc mat
nhom vao céc thoi diém trude va sau can thiép.

- Su khac biét c6 y nghia thong ké véi p < 0,05.

2.5.4.9. Khéng ché sai sé

Viée thu thép cac thong tin nhu théi quen in ubng, khau phan in, luyén tip thé
thao, théi quen sinh hoat dung trong nghién ciru bing hinh thic phong vén truc tiép dbi
twong nghién ciru, kho tranh khoi sai s nhé lai. Pé khic phuc han ché nay,
nhom nghién clru da chon lua, cir nhimg cdn bd cé kinh nghiém, duoc tap huin ky
nang khai thac thong tin.

Nghién ciru bao gém nhimg bénh nhan RLLPM didu tri ngoai tru, cdc thanh vién
trong nhom nghién ciru lam nhiém vu goi dién thoai kiém tra ngau nhién hang ngay hodc
theo lich, nhic nhé bénh nhan tudn tha ding theo ché do luyén tap, sinh hoat, in ubng da
duoc huéng dan va dic biét dam bao uéng thude va ché pham dung gio. Chu dong hen
gior nhac nho ubng thude trén dién thoai déi vé6i cac bénh nhan tudi cao. Ché pham cip
cho bénh nhan hoan toan mién phi. Bénh nhén sau khi uéng hét 30 ngay s& duoc khém lai,
tra lai vo va cép lan tiép theo.

Phit & huéng dan va huéng dan bénh nhan thuc hién ché d6 an, ché do tap luyén

thé luc cho bénh nhan.
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2.5.5. Dao dirc nghién ciru

Nghién ctru dugc Hoi df")ng khoa hoc va Hoi déng dao dac y sinh hoc ctua Bénh
vién da khoa YHCT Ha Noi thong qua.

Nghién citu chi nham diéu tri nang cao sirc khoe cho bénh nhén, khéng nhim muc
dich nao khéc. Céc bénh nhan déu tu nguyén tham gia nghién ctu sau khi duoc giai thich
rd phac do diéu trj.

Trong qua trinh nghién ctru trén 1am sang, néu c6 céc phan tmg bat loi cho stic
khoe ctia bénh nhan hoic bénh nhan yéu cau ngung tham gia nghién ciru thi ching t6i sé&
thay doi phac db diéu tri hodc ngimg nghién ciru.

Két qua nghién ciru dugc cong bd cho moi ngudi va cho ddi tugng nghién ctru.

Kham va danh gia bénh nhan duoc thuce hién khach quan, trung thuc trong xur ly

s0 liéu.
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Chwong 3
KET QUA NGHIEN CcUU

3.1. PAC PIEM CHUNG CUA POI TUQONG NGHIEN CU'U
3.1.1. Pic diém bénh nhin theo nhém tudi va gi6i

Bing 3.1. Phin bé bénh nhan theo tudi

Niifissi Nhém 1 Nhém 2
Tf‘mg
NC pC NC PC (n=120)
(n =30) (n =30) (n = 30) (n =30)

Tudi n % n % n % n % n %
1= 39 8 [26,67| 7 |2333| 3 10 7 12333 25 |2083
40 - 49 6 20 8 (2667 1 | 333 | 0 0 15 | 12,5
50 - 59 10 133,33 ] 8 |2667] 3 10 4 1333 25 |20,83
60 - 69 6 20 7 12333] 9 30 6 20 28 | 2333

=70 0 0 0 0 14 | 46,67 | 13 4333 | 27 | 225
Téng 30 | 100 [ 30 | 100 | 30 | 100 | 30 | 100 | 120 | 100
46,93 48,47 64,17 61
" 5 & & 55,14
(X +SD) 13 12,81 12,12 17,36 +
15,74
47,7+ 12,82 62,58 + 14,93
PNC-DC > 0,05 > 0,05




Nhan xét:
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S6 lugng bénh nhan trong nghién ctru phan bé tuong déi ddng ddu & cdc nhém tudi.

Khéng c6 sur khéc biét vé tudi trung binh cta bénh nhan gitta nhém NC va PC tai ca hai

nhém 1 va 2 (p > 0,05).

Bing 3.2. Phin bé bénh nhin theo gioi

Nhom Nhom 1 Nhom 2
Tf)ng
NC PC NC bC (n = 120)
(n=30) (n=230) (n =30) (n=30)

Gigi n % n %o n % n % n %
Nam 12 40 9 30 11 36,7 9 30 42 35

N 18 60 21 70 19 63.3 21 70 78 65
T(;)ng 30 100 | 30 100 30 100 30 100 120 100

pNC-DC > 0,05 > 0,05

Nhin xét:

Trong nghién ciru, ty 18 mic bénh & nir giGi (65%) cao hon nhiéu so v6i nam 2101 (35%).

Khong ¢6 su khac biét vé phan bd bénh nhin theo gidi gitta nhom NC va DC tai ca 2

nhom 1 va 2 (p > 0,05).

3.1.2. Pic diém bénh nhén theo nghé nghiép va théi quen sinh hoat

3.1.2.1. Dc diém mirc do hoat dong nghé nghiép cua bénh nhin trong nghién

r

cuu
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n=120

= Ning

® Trung binh

& Nhe

Biéu dé 3.1. Phan bé bénh nhan theo mirc djp hogt dpng nghé nghiép

Nhan xét:

Trong nghién ctru, déi tugng chiém ty 1& cao nhat 13 nhém c6 mirc do hoat dong nghé

nghiép nhe (41,67%), sau d6 14 dén nhom hoat dong trung binh (30%), nhém c6 mirc do

hoat dong nghé nghiép ning chiém ty 1¢ it nhét (28,33%).

Bdng 3.3. Déc diém mirc dé hoat dpng nghé nghiép ciia bénh nhin ¢ méi nhém

Nhém Nhém 1 Nhoém 2
NC bC NC bC
Mire d¢ (n =30) (n=30) (n =30) (n = 30)
hoat dong
- nghiép n % n % n % n %
Ning 9 33 10 33,33 8 26,67 7 23,33
Trung binh 13 43,33 15 50 1 3,33 . 23,33
Nhe 8 26,67 5 16,67 2l 70 16 53,33
Tong 30 | 100 | 30 | 100 | 30 | 100 | 30 | 100
PNC-DC > 0,05 >(,05

Nhén xét:

Khong c6 sur khac biét vé dic diém mire do hoat dong nghé nghiép gitra nhém NC va bC

0 ca hai nhém 1 va 2 (p > 0,05).
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Tai nhém 1, dbi twong nghién ctru chit yéu 6 6 mire do hoat déng nghé nghiép trung

binh. Tai nhém 2, phz‘in 16m dbi turong nghién ctu c6 mire do hoat dong nhe.

3.1.2.2. Bjc diém théi quen sinh hoat ciia bénh nhén trong nghién ciru

Ty lé Yo n=230

i 73,33
66,67

. 60
60
A 43,33
40 36,67
=0 23,33
20 16 67 16 67
10

0

it van dong U("mg nhiéu Hit nhiéu  An nhiéu ddu An ngot nhieu
ruou bia thuoc la mé

BNC mDC

Biéu db 3.2a. Dic diém théi quen sinh hoat ctia b¢nh nhén tai nhom 1
Nhén xét:
Tai nhém c6 nguy co tim mach thip va trung binh, sé bénh nhén ¢6 théi quen it van dong
va dn nhiéu ddu m& chiém ty 1& cao nhét, sau d6 1a an ngot nhiéu. Cac théi quen khong ¢6
lgi khac chiém ty 1¢ thdp hon. Khong c6 su khéc biét v théi quen sinh hoat gitta 2 nhém
NC va DC tai nhom 1 (p > 0,05).
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Ty 1é %

n=230
90
80 76,67
70
60 56,67
50
40 40
40
30
16,67 2

20 13, 33 ;

10 6,67

i B

it van dong Udng nhiéu Hit nhiéu  An nhiéu ddu An ngot nhiéu
rugu bia thuoc la mo

BNC ®DC

Biéu dé 3.2b. Pic diém théi quen sinh hoat ciia bénh nhan tai nhom 2
Nhén xét:
Tuong ty nhu nhém nguy co tim mach thap va trung binh, tai nhém c6 nguy co tim mach
cao, s& bénh nhan c¢6 thoi quen it van dong va an nhidu ddu m& chiém ty 1é cao nhét, sau
do 1a &n ngot nhiéu. C4c théi quen khéng c6 lgi khac chiém ty 16 thép hon.
Khong ¢6 su khac biét vé thoi quen sinh hoat gifta 2 nhém NC va DC tai nhém 2 (p>
0,05).
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3.1.3. Phan b bénh nhén theo thoi gian mic bénh

Ty 1é % n =30
80
70 66,67

60

50

40

30 26,67

20 i6 67 i 16,67 16.67

10 l 6,67
0 v . e

<3 thang - 6 thang 6 - 36 thang > 36 thang
ENC mDC

Biéu d6 3.3a. Dic diém théi gian mic bénh ciia bénh nhan tai nhom 1
Nhan xét:
Tai nhém nguy co tim mach thap va trung binh, phin 16n bénh nhan c6 thdi gian méc
bénh dudi 6 thang.
C6 sur khac biét gitta 2 nhém NC va DC vé thoi gian méc bénh ciia bénh nhan (p < 0,01).
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Ty lé % n=230
80

70 66,67

60

53,33

40
30
23,33

20
13 33 13. 33

10

0 e
3 thang -6 thang 6 -36 thfmg > 36 thang
BNC =mDbC

Biéu do 3.3b. Dic diém thoi gian mic bénh ciia bénh nhan tai nhém 2
Nhén xét:
Tai nhém nguy co tim mach cao, phéan 16n bénh nhan ¢6 thoi gian mic bénh trén 6 thang.
C6 sy khic biét gitta 2 nhém NC va DC vé thoi gian mée bénh ctia bénh nhan (p < 0,05).
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3.1.4. Pic diém bénh ly kém theo ciia d6i twong nghién ciru

TV 18 %
60

40
30
20

10

®ENCI

n=230
26.67 26,67 26,67
3.33 i I l 3,33
- |
bTh THA + PTD
2EPCl BNC2 P2

Biéu a6 3.4. Dic diém bénh Iy kém theo ciia bénh nhin

Nhén xét:

Nhém nguy co tim mach thap va trung binh ¢6 ty & bénh nhan méc THA va DTD thap

hon so v&i nhém nguy co tim mach cao (p < 0,01).

3.1.5. Pic diém BMI ciia déi twgng nghién ciru truée diéu tri

Bing 3.4. Diic diém BMI ciia bénh nhén trude didu tri

Nhom Nhém 1 Nhom 2 )
Tong
NC PC NC PC (n = 120)
(n = 30) (n =30) (n =30) (n =30)
Phan loai

BMI n % n % n % n % n %
Nhe can 1 3.3 1 3,3 2 6,7 1 3.3 5 4,2
Binh thudng 15 | 50 | 16 [533| 10 |[333] 20 [66,7| 61 | 508
Thira cén 7 1233 12 | 40 11 [36,7] 6 20 36 30
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Béo phi 7 23.3 1 2.3 7 23.3 3 10 18 15
Tong 30 | 100 | 30 100 | 30 100 30 100 | 120 100
PNC-DC > 0,05 > 0,05

Nhan xét:

Trong nghién ctru, cac bénh nhan c6 BMI trude diéu tri & mire binh thudng chiém ty 16

cao nhét (50,8%). Nhém bénh nhan thira c4n va béo phi ciing chiém ty 1¢ tuong déi cao

(45%).

Khéng co6 su khac biét vé phan loai BMI gitta cac nhom trude diéu tri (p > 0,05).

3.2. Két qua diéu tri

3.2.1. Su thay déi cdc chi s6 huyét 4p, mach, BMI ciia bénh nhan sau didu tri

Bing 3.5. Sy thay déi cic chi sé huyét dp, mach, BMI & nhém nguy co tim mach thdp

va trung binh

Nhém NC pC
(n = 30) (n = 30)
Chi sb Do D3o Deo Dop Do D30 Do Doo
124 | 123,33 | 121,67 | 121,67 | 123,33 | 123 123 | 123,33
HATT
% + + + 4 + + +
(mmHg) - ; ;
11,63 | 6,61N | 7,928 | 4,61N | 9,77 | 535N | 651N | 6,07M
Do > 0,05
NC-
P IDEN > 0,05
bC
Dgo > 0,05
75.5 74 ik 73 72.83 73 74,33 | 74,67
HATTr
- + + + =+ + =+ +
(mmHg) ‘ :
592 | 563N | 506N | 466N | 691 | 63N | 504N | 507N
pNC~ D(j P 0,05
pC Dso > 0,05




5]

Dao > 0,05
76,73 77 76,7 76,3 76,3 77,2 77,17 | 76,83
Mach
. + - + + 4 s + +
(1an/phut)
735 | 467N | 534N | 540N | 605 | 55N | 500N | 5 4N
Do > (0,05
PNC-
Dsg > 0,05
pC
Do >(),05
22,8 | 22.86 | 22,77 | 22,67 | 2243 | 2243 | 2241 | 2237
BMI + + + =+ + + + ES
2,06 | 204N | 197N | 1 osNs | 192 | 19N | [ gNS | 1 g3Ns
Do > 0,05
PNC-
Dsg > 0,05
pC
D90 = 0305
5

NS (not significant): p > 0,05 (So sanh trong cung nhom giita Do - D30, Do - Deo, Dy - Do)

Nhan xét:

Tai nhém nguy co tim mach thip va trung binh, khong c6 su khac biét vé cac chi sb

HATT, HATTr, mach, BMI truce va sau didu tri gitra 2 nhém NC va PC (p > 0,05).

Bdng 3.6. Su thay déi cdic chi sé huyét dp, mach, BMI sau diéu tri ¢ nhém nguy co tim

mach cao
Nhém NC bC
(n =30) (n =30)
Chi so Dy D3 Do Do Dy D3 Dso Doy
124 24,67 122 122.6 122.83 | 1 123
— 124, 22,67 | 12533 | 122,83 | 12533
0 + + + + + + i
(mmHg) 6,62 7.76 NS 6,64NS 6,4 NS 11,37 7.39 NS 6.81 NS 7.5 NS
Dy > 0,05
RS | i > 0,05
bC
Doy > 0,05
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7333 | 7433 | 7533 | 74,67 | 72.67 33 | 73.67
HATT 76,17 73, "
* + + s v + + + + +
(mmHg) | 665 | 607ms | 5,688 5075 | 8,19 | 6,927 | 6,618 | 615N
Do > 0,05
PG D3g > 0,05
bpC
Dag > 0,05
80,53 80 7983 | 7917 | 754 | 76,77 | 768 | 7687
]‘I:]/Ija;h = + =+ B = + - &
An/phut ! ‘ ,
(1an/phit 51 | 447N | 395N | 402N | 745 | 569N | 58NS | 543NS
Do > 0,05
PRE 1 Dy >0,05
BC
Doy > 0,05
2334 | 2333 23,2 23 22,24 | 22,25 | 2221 | 222
BMI + + + + + + - +
2,67 | 2,6N | 246™ | 22N 1,82 | 1,78™ | 1,76NS | 1 73N
Do > 0,05
ENC: | Py > 0,05
PC
Dog > 0,05

NS (not significant): p > 0,05 (So sanh trong ciing nhém gitta Do - D30, Dy - Do, Do - Do)

Nhin xét:

Tai nhém nguy co tim mach cao, khéng c6 su khéc biét vé cac chi s HATT, HATTr,
mach, BMI truéc va sau diéu tri giira 2 nhém NC va BC (p > 0,05).

3.2.2. Sy thay déi cdc chi s6 lipid mu sau diéu tri

Bdng 3.7. Su thay doi cdc chi sé lipid mdu sau diéu tri 6 nhém nguy co tim mach thip

va trung binh
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Nhém NC PC
(n = 30) Mikc (n =30) Mire
giam giam
Chi sé A L %) | D D (%)
ol (X+SD) | (X+SD) (X£SD) | (X+SD)
5.49 511 5.72 5.44
TC d 4 16,92 + 4 14,9
0,81 0,51 0,87 0,44
Po-90 <0,05 < 0,05
Dy > 0,05
PNC-bC
Daog < 0,05
2,93 et 2,82 2,6
TG + % 122,53 + & 17.8
1,21 0,8 0,58 0,42
Po-50 < 0,01 < 0,01
Do > 0,05
PNC-bC
Dago < 0,05
L1 1,22 1.1 .13
HDL-C + + 110,91 + + 12,73
0,34 0,19 0,23 0,14
Po-90 <0,01 > 0,05
Do > 0,05
PNC-DC
Doy <0,05
3,38 2,92 3,5 3,29
LDL-C £ # 1 13,61 + & 16
0,81 0,56 0,96 0,56
Po-90 <0,01 > 0,05
Do > 0,05
PNC-bC
Dgo <0,05 B




54

439 3,89 4,62 4,31
nonHDL-C — + 1 11,39 + + 16,71
0,79 0,55 0,85 0,48
DPo-90 < 0,01 <0,01
Do > 0,05
PNC-DC
Dag < (0,01
Nhan xét:

Tai nhém nguy co tim mach thip va trung binh, sau 90 ngay diéu tr, cac chi s6 lipid mau tai ca 2
nhom NC va DC déu thay déi theo chiéu huéng t6t. Hiéu qua cai thién céc chi sb lipid mau tai
nhom NC 16 rét hon so véi nhém BC, sur khac biét co v nghia théng ké voi p <0,05vap<0,01.
Tai nhém NC, TG sau diéu tr ¢6 xu hudéng gidm cao nhét, sau d6 dén cac chi sb LDL-C va
nonHDL- C v cudi cing 1a TC (p < 0,05 va p < 0,01). Tuong tr nhu vy tai nhom DC, tuy
nhién muc thay doi cia cac chi s§ HDL-C va LDL-C chua ¢6 y nghia thong ké (p > 0,05).

Bing 3.8. Sw thay dbi cdc chi 56 lipid mdu sau diéu tri ¢ nhém
nguy co tim mach cao

Nhom NC pC
(n =30) Mire (n =30) Mike
iam ] iam
Chi sé N Dy _D9(} g(.%) B Dy ﬁDgo g((,/u)
(mmol/l) (X+SD) | (X£SD) (X+SD) | (X+SD)
6,34 5,44 6,05 5.51
TC 4 g 1142 & + 18.92
1,73 0,99 1,19 0,94
Po-90 < 0,01 <0,01
Do > 0,05
PNC-BC
Do > 0,05
2,85 2,29 2,57 2,28
TG =+ + 1 19,65 =t & 1 11,28
1,11 1,11 1.2 1,0
Po-90 < 0,01 < 0,05
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Do > 0,05
PNC-hC
Dag > 0,05
1,08 1.21 1,0 1,08
HDL-C + £ 110,74 + == 18
0,23 0,34 0,1 0,11
Po-90 < 0,05 < 0,01
Do > 0,05
PNC-BC
Do > 0,05
4,16 3,16 4,04 3.41
LDL-C + =2 124,04 & + 1 15,59
1,5 0,92 1,15 0,85
Po-90 < 0,01 < 0,01
Do > 0,05
PNC-DC
Dog > 0,05
5,27 4725 5,08 4,45
nonHDL-C =+ * 1 19,35 e & 1124
1,54 0,99 1,14 0,92
Po-90 <0,01 < 0,01
Do > (1,05
PNC-DBC
Dgo > 0,05
|

Nhin xét:

Tai nhém nguy co tim mach cao, sau 90 ngay didu tri, c4c chi sé lipid mau tai ca 2 nhom NC va

DC déu thay ddi theo chidu huéng tdt. Hidu qua cai thién céc chi sb lipid mau tai nhém NC cao

hon so véi nhom DC, tuy nhién sy khac biét chua ¢6 ¥ nghia théng ké véi p > 0,05.

Sau diéu tri, tai ca 2 nhom, LDL-C ¢6 xu huéng giam cao nhét, sau d6 dén céc chi sé TG va

nonHDL-C va cudi ciing 1a TC.
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3.2.3. Sy thay ddi ty 1§ RLLPM theo cic chi tiéu lipid mau sau diéu tri

Bing 3.9. Sw thay déi ty I¢ RLLPM theo cdc chi tiéu lipid mdu sau diéu tri & nhom

nguy co tim mach thép va trung binh

Nhém Nhom NC Nhom DC
(n = 30) (n = 30)
Do Doo Do Do
Chi tigu n %o n % n % n %
Tang TC 20 66,67 10 33,33 24 80 22 73,33
Po-90 < 0,01 > 0,05
Do > 0,05
PBC-NC
Dgg < 0,01
Tang TG 25 83,33 24 80 30 100 30 100
Po-90 > 0,05 > 0,05
Dy > 0,05
PDC-NC
Dog < 0,05
Giam HDL-C 16 | 533 3 10 12 40 8 | 26,67
P0-9 <0,01 > 0,05
Do > 0,05
PDC-NC
Doo > 0,05
Tang LDL-C 18 60 6 20 18 60 15 50
Po-90 < 0,01 > 0,05
Do > 0,05
PBC-NC
Dog < 0,05
Tang nonHDL-C 28 9333 27 90 30 100 30 IOOJ




37

Po-90

> 0,05

> 0,05

Do

> 0,05

ppC-NC
Dgo

> 0,05

i

Nhin xét:

Tai nhém nguy co tim mach thdp va trung binh, ty 1& bénh nhan tang TC, tang TG va

tang LDL-C tai nhdm NC sau diéu tri déu giam tét hon so véi nhém DC, sy khéc biét co

y nghia thng ké véi p < 0,05 va p < 0,01. Ty 1€ bénh nhan ¢6 gidm HDL-C va tang

nonHDL-C sau diéu trj ¢é cai thién, tuy nhién chua c6 su khac biét gitta nhom NC va

nhém BC (p > 0,05).

Bing 3.10. Su thay déi 6 I¢ RLLPM theo cic chi tiéu lipid mdu sau diéu tri ¢ nhém

nguy co' tim mach cao

Nhém Nhém NC Nhém PC T
(n=30) (n = 30)
Dy Doy Do Do
Chi tiéu n 0/0 n (yo n 0/0 n %
Tang TC 25 | 8333 | 14 | 4667 | 24 80 19 ‘ 63,33
P0-90 < 0,01 > 0,05
Do > (0,05
PbC-Ne
Doy >0,05
Tang TG 25 ) 83,33 ) 19 ' 63,33 | 24 ( 80 i 23 ‘ 76,67
Po-90 > 0,05 > 0,05
Dg > 0,05
Poe-nNe
Do >0,05
Giam HDL-C 12 r 40 l 8 ' 26,67 | 24 l 80 { 10 ( 33,33
Po-90 > 0,05 < 0,01
L |
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Do <0,01

PPC-NC
Dop > 0,05

Tang LDL-C 24 80 9 30 22 73,33 15 50
Po-90 < 0,01 > 0,05

Do > 0,05

PPCNC
Dgg > 0,05

Tang nonHDL-C 25 96,67 26 86,67 28 93,33 26 86,67

Po-90 > 0,05 > 0,05

Do >0,05

PDBC-NC

Doo > 0,05

Nhan xét :

Tai nhém nguy co tim mach cao, ty 1¢ bénh nhan tang TC, tang TG, giam HDL-C, ting
LDL-C, tang nonHDL-C & ¢4 2 nhém NC va PC sau didu tri déu ¢6 cai thién, tuy nhién
chua c6 su khac biét giita nhom NC va nhém DC (> D,08),

3.2.4. Méi quan h¢ giiva sy thay déi TC, TG, HDL-C, LDL-C véi noéng d6 TC, TG,
HDL-C, LDL-C ban diu
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CT090 = 0,568 x CTDO — 2,697.

r=0,836 (p <0,01)
Nhém NC
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CT090 = 0,764 x CTDO — 3,815. CT090 = 0,639 x CTDO — 3,378.
r=0,793 (p <0,01) r=0,872 (p <0,01)
Nhom NC Nhom BC
Biéu do 3.5a va 3.5b. Moi quan hé giita sw thay doi TC sau diéu tri va
nong dp TC ban diu tai nhom nguy co tim mach thap + trung binh l
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CT090 = 0,406 x CTDO — 1,921.
r=0617 (p={,01)
Nhém BC

Biéu db 3.5c va 3.5d. Mdi quan hé giiva sw thay doi TC sau diéu tri va

néng dj TC ban dau tai nhém nguy co tim mach cao

ATC (CT090): Hiéu suit ciia TC = TCDg — TCDgy
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Nhan xét: Tai tit ca cac nhoém, c6 mbi lién quan tuyén tinh ddng bién chat ché giita nong
dd TC ban diu ctia bénh nhéan trong nghién ctru véi ATC. Nong dd TC ban diu cang cao

thi mirc giam TC sau diéu tri cang 15 ( p < 0,01).
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TG090 = 0,392 x TGDO — 0,486 TG090 = 0,386 x TGDO — 0,866
r=0,836 (p <0.01) r=0,713 (p <0,01)
Nhom NC Nhom DC

Biéu dé 3.6a va 3.6b. Méi quan h¢ giita sy thay déi TG sau didu triva

nong dp TG ban diu tai nhém nguy co tim mach thip + trung binh

‘ [ /// : 5 ////
s o it - /;,_/” ,% " L i///c
TG090 = 0,306 x TGDO - 0,315 TG090 = 0,358 x TGDO — 0,626
r=0,391 (p < 0,05) r=0,434 (p <0,03)
Nhém NC Nhom DC

Biéu d 3.10c va 3.10d. Méi quan hé giiva sw thay déi TG sau diéu tri va
m’fng d TG ban diu tai nhém nguy co tim mach cao

ATG (TG090): Hiéu suit ctia TG = TGDo — TGDego
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Nhin xét: C6 mbi lién quan tuyén tinh dong bién gitta ndng do TG ban ddu cua bénh
nhan trong nghién ciru véi ATG. Néng do TG ban ddu cang cao thi mirc giam TG sau

diéu trj cang 15 (p < 0,05 va p < 0,01).
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HDL090 =- 0,513 x HDLDO + 0,689

r=-0.871 (p<0,01)
Nhom NC
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HDL090 =- 0,578 x HDLDO + 0,606
r=-{,79(p < 0,01)
Nhom bC

Biéu d6 3.7a va 3.7b. Méi quan h¢ giita sy thay doi HDL-C sau diéu tri va

nong dg HDL - C ban diu tai nhém nguy co' tim mach thip + trung binh
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HDLDO

HDLO090 = - 0,5354 x HDLDO + 0,51
r=-0,264 (p > 0,05)
Nhom NC
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HOGLDO

HDLO090 =- 0,717 x HDLDO + 0.801
r=-0,558 (p<0,01)
Nhom DC

Biéu dé 3.7¢ va 3.7d. Méi quan hé giita sw thay déi HDL-C sau diéy tri va

mf;ng dj HDL - C ban diu fai nhom nguy co tim mach cao

AHDL (HDL090): Hiéu sut ciia HDI, = HDLDo — HDLDgg
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Nhin xét:

Tai nhém 1, & ca 2 nhém NC va PC, ¢6 méi lién quan tuyén tinh nghich bién gitra ndng
d% HDL-C ban dau ctia bénh nhan véi AHDL. Nong do HDL-C ban diu cang thap thi
mirc taing HDL-C sau diéu tri cang rd (p < 0,01).

Tai nhém 2, & nhom NC, khéng tim thdy méi lién quan tuyén tinh giira ndng do HDL-C
ban dau véi AHDL (p > 0,05). G nhém DC, ¢6 mdi lién quan tuyén tinh nghich bién giira
ndng do HDL-C ban ddu ctia bénh nhan véi AHDL (p < 0,01).
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LDL090 = 0,738 x LDLDO — 2,038
r=0,756 (p <0,01)
Nhom NC

LDL090 = 0,546 x LDLDO — 1,703
r=0,826 (p <0,01)
Nhom BC

Biéu do 3.8a va 3.8b. Mdi quan h¢ giiva sy thay déi LDL-C sau diéu tri va

nong dp LDL-C ban diu tai nhém nguy co tim mach thip + trung binh

LDL090 = 0,67 x LDLDO — 1,788
r=0,792 (p < 0,01)
Nhém NC

LDLO%0

ang
LDLDg

LDL090 = 0,402 x LDLDO — 1,231
r=0,67 (p <0,01)
Nhom DC

Biéu dé 3.8¢ va 3.8d. Méi quan h¢ giita su thay déi LDL-C sau diéu tri va

néng dp LDL-C ban diu tai nhom nguy co tim mach cao

ALDL (LDL090): Hiéu sut ctia LDL = LDLDo — LDLDeg
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Nhin xét: C6 mdi lién quan tuyén tinh ddng bién giita ndng d6 LDL-C ban diu ciia bénh
nhén trong nghién ciru véi ALDL. Ndng d6 LDL-C ban diu cang cao thi mirc gidm LDL-
C sau diéu tri cang 10 (p < 0,01).
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nonHDL090 = 0,782 x nonHDLDO — 2,929

r=0,763 (p < 0,01)
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nonHDL090 = 0,509 x nonHDLDO — 2,323
r=0,84 (p <0,01)
Nhom DC

Biéu dé 3.9a va 3.9b. Méi quan hé gia sy thay doi nonHDL-C sau diéu triva

nong dp nonHDL-C ban diu tai nhém nguy co tim mach thip + trung binh
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nonHDL090 = 0,608 x nonHDLDO - 2,166

r=0,7672 (p <0,01)
Nhom NC
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nonHDL090 = 0,422 x nonHDLDO — 1,231

r=0,67(p<0,01)
Nhom BC

Biéu db 3.9¢ vi 3.9d. Mdi quan h¢ giiza s thay déi nonHDL-C sau diéu tri va

néng dp nonHDL-C ban diu tai nhém nguy co tim mach cao

AnonHDL (nonHDL090): Hi¢u suét cia nonHDL = nonHDLDg — nonHDL Dy
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Nhin xét: C6 mbi lién quan tuyén tinh ddng bién gitta ndng d6 nonHDL-C ban diu ciia
bénh nhan trong nghién ciru véi AnonHDL. Nong d6 nonHDL-C ban diu cang cao thi
murc giam nonHDL-C sau diéu tri cang rd (p <0,01).

3.3. Tac dung khéng mong muén

3.3.1. Panh gia tac dung khéng mong muén trén Iim sang

Bing 3.11. Mét sé tdc dung khéng mong muén trén lim sang

Nhém Nhém 1 Nhém 2 )
Tong
NC PC NC pC
(n =120)
(n = 30) (n = 30) (n = 30) (n =30)

Tri¢u chirng n %o n % n % n % n %
Min ngira 0 0 0 0 1 [333] 0 0 1 | 083
Dau dau 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Dau bung, _
. 8 12667| 0 0 2 667 0 0 10 | 8,33
day bung

Bubn nédn, nén 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Pai tién long 1 333 0 0 0 0 0 0 1 0,83

Téo bon 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Pau co 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Nhan xét:

Trong nghién ctu, dau bung va dy bung 1a tac dung khéng mong mudn thudmg gdp nhat
(8,33%) va gip 6 2 nhém sir dung SADX50. it gip hon 1a cac triéu chimg mén ngira va

dai tién long. Khong ¢6 bénh nhan nao bi dau dau, budn nén, ndn, tdo bén va dau co.
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3.3.2. Thay doi ve mjt so chi so cin 1Am sang sau diéu tri

Bing 3.12. Thay dbi chi sé huyét hoc ciia déi tugng nghién ciru sau diéu tri

Nhom 1 Nhom 2
Nhom
NC pC NC pC
) (n=30) (n =30) (n =30) (n =30)
Chi sb
Do Doo Do Doo Do Doo Do Do
Hong ciu (T/1) 4,56 4,58 4,71 4,85 4,54 4,84 4,56 4,7
o + 4= i + + + + +
(X'+SD) 043 | 043 | 039 | 063 | 049 | 033 | 036 | 05
Po-90 > 0,05 > (),05 < (0,05 > (0,05
Dy > 0,05 > 0,05
PNC-DC
Dao < 0,05 > 0,05
Bach cau (G/1) 6,55 | 659 | 6,78 | 692 | 6.3l 6,95 | 7.07 72
} +3D + + + s o + + =+ ek
(& L5800 1.15 1,02 1,96 1,71 173 1,67 1,51 138
Po-s0 > (0,05 > 0,05 <0,05 > 0,05
Do < 0,01 > 0,05
PNC-DC
Dao < 0,05 > 0,05
Tiéu ciu (G/1) ey 228,47 | 241,1 | 25827 | 225,63 | 238,37 | 240,5 | 228,73
— A0 ’42 + + + + + + +
(X't SD) ’ 3689 | 4296 | 5672 | 4428 | 4443 | 46,18 | 41,92
Po-%0 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05
Dy > 0,05 > 0,05
PNC-DC
Dao < 0,05 > 0,05
Hemoglobin (g/l) | 13854 | 13427 | 138,97 | 135,53 | 13893 | 1429 | 1362 | 134,73
- 13 ’47 + + + + - o +
(X +SD) ’ 11,20 | 11,09 | 12,06 | 1572 | 14,05 | 94 13,25
Po-90 > 0,05 > 0,05 >0,05 > 0,05
Do > 0,05 > 0,05
PNC-DC
Dog > 0,05 < 0,01




Nhin xét:
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Tai nhém nguy co tim mach thap va trung binh, cic chi sé HC, BC, TC sau diéu trj cta

nhém DC ¢6 xu huéng cao hon so véi nhém NC (p < 0,05) nhung van nam trong gidi

han sinh ly.

Tai nhém nguy co tim mach cao, khéng ¢6 su khac biét v& cac chi sb huyét hoc giira 2

nhém NC va BC sau 90 ngay diéu trj (p > 0,05).

Bang 3.13. Thay doi chi so sinh héa ciia déi tugng nghién ciru sau diéu tri

Nhom 1 Nhém 2
Nhém
NC pC NC PC
) (n =30) (n =30) (n = 30) (n =30)
Chi sb
Do Do Do Doo Do Doo Do Doo
Creatinin (umol/l) | 75,95 | 74,96 | 75,07 | 7330 | 73,66 | 78,73 | 73.47 | 73.87
L + + + -+ + + - -
(X £ SD) 1791 1026 | 12,27 | 1027 | 14,76 | 12,28 | 12,83 | 1131
po-so > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05
Do <0,05 > 0,05
pPNe-pC
Dag > 0,05 > 0,05
25,53 | 25,09 | 22,53
AST (U/1) 25,3 + 2ot 2321+ | 21,52 26,89
= 926 | = | 0486 |+646| - : :
(X£8D) ’ 19,08 ’ U 1227 | 467 | 565 | 7.68
Po-50 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05
Do <0,05 <0,05
PNC-DC
Dao <0,05 <0,01
ALT (U/) 28,93 | 2738 | 1 a0, | 2978 | 3614 | 27,59 | 242 | 23,68
_ + + li <5 + + + + =
(X £8D) 19,79 | 12,35 ; 10,94 | 3493 | 10,85 | 693 | 9,07
Po-9o > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05
Do > 0,05 < 0,01
PNC-DC
Dgo > 0,05 > 0,05
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CK (U/l) 103,66 | 104,22 | 120.89 | 110.88 |
- S + + +
(X £8SD) 29.64 | 60.84 | 48,68 | 3458
Po-90 >0,05 > 0,05
Do > 0,05
pNe-pe
Dag > 0,05

Nhan xét:

Tai nhém ca 2 nhém 1 va 2, chi sb trung binh AST trude va sau diéu tri ciia nhém NC

déu c6 xu hudng cao hon so voi nhom BC (p < 0,05 va p < 0,01) tuy nhién van nam

trong gidi han sinh 1y,

Khong c6 sy khdc bigt vé céc chi s6 sinh hoa khéc giita nhém NC va PC tai ¢a 2 nhém |

va 2 sau diéu trj (p > 0,05).
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Chuong 4
BAN LUAN

4.1. Pic diém chung ciia doi twgng nghién ciru
4.1.1. Pic diém vé tudi va giéi
Vé tusi

Theo bang 3.1, tudi trung binh cta bénh nhan trong nghién ctu la 55,14 + 15,74,
tudi trung binh ciia nhém 1 1a 47,7 = 12,82 thdp hon nhém 2 (62,58 + 14,93). Phin l6n
cdc bénh nhan trong do tudi tir 50 tré 1én, chiém 66.66%.

Céc khuyén cdo méi nhit tir ESC/EAS cling cho thiy su gia tdng nguy co tim
mach di kém véi su gia ting vé tudi tac.” Didu nay ly giai su khac biét vé do tudi trung
binh gitra 2 nhom 1 va 2 trong nghién ciru.

Két qua cua chung t6i twong duong véi nghién citu cia Vi Thi Mén (2015) khi
tudi trung binh cta bénh nhan trong nghién ciru 1a 55,1 + 9,76, ty 1€ bénh nhéan trén 50
tudi chiém 68,3%.46

Tuy nhién, do tudi méc bénh ctia bénh nhan trong nghi€n ctru cua chung t6i thap
hon so v&i mot sé nghién ciru khac nhu:

Tran Thi Hong Ngai (2019), trung binh tudi ctia cic bénh nhan 1a 62,98 + 9,98,
phan 16n bénh nhan 13 ngudi trong d6 tdi tir 50 - 70 tudi (73,3%).%7

Duong Hoéng Quéan (2019), tudi trung binh cua bénh nhén la 69,5 + 10,6, 98.4%
bénh nhan trong nghién ctu ¢6 d6 tudi trén 50.°

Theo YHHD, Ita tudi ngoai 40 tudi, luc nay nit giéi bude vao giai doan tién min
kinh, nam giégi ciing ¢6 nhiéu thay ddi trong chu ki sinh hoc, 1am cho sirc dé khang cua co
thé yéu di, chirc ning chuyén héa cua céc co quan trong co thé giam sat, dan toi su phat
sinh ctia nhiéu bénh tat anh huong boi qua trinh 180 hoa. “Hai thuong y tong tdm linh”
cling viét: “Bén muoi tudi thién quy suy kém hét mot nura, sinh hoat hang ngay ciing
giam sat, nim muoi tudi minh may ning né, tai khong to, mit khéng sang”.2® Sau bén
muoi tudi co thé chuyén tir thinh sang suy. cong néng tang phu bi suy giam, khi hu huyét
tr. Theo “Té Vén - Thuong ¢b thién chan ludn™ viét: “Nit 49 tudi, nam 64 tudi mach
nhdm hu, mach xung suy, thién quy suy kiét, cong nang tang phu suy gidm”, con nguoi

bit dau tir tudi trung nién than tinh, than khi dan dan suy thoai, luc phii ngdl tang theo do
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ma suy yéu dan, cdng nang clia tang ty, phé, than dé bj réi loan Iam cho vén héa thiy thap bi
tré ngai, gdy ra dam thap  tré.2 Ngoai ra, & d6 tudi tir 60 tr& 1én déi véi nam va 55 tudi
dbi voi nit déu 1a mot yéu té nguy co cua bénh tim mach va chuyén hoa.*® Pidu nay da
ching t6 duoc phin nao méi quan hé mat thiét gitra do tudi méc bénh cia ching dam
thap theo YHCT va RLLPM theo YHHD. Do do, trén ldm sang, phin 16n nguoi bi
RLLPM thuong giip & tudi trung nién tro lén. Hién nay, tuéi tho ngay mot tang cao nén
bénh nhén gap nhieu & do tudi tir 50 tré 1én 1a ph hop. Chinh vi vy ma & nghién ciru ctia
chung t6i cling nhu mot sb tac gia khac, tudi trung binh cta bénh nhan kha cao va bénh
nhén trén 50 tudi chiém da sb. Su khac biét vé tudi trung binh cling nhu d9 tudi méic bénh
gifra nghién cttu cta ching t6i so véi 2 tic gia Tran Thj Hong Ngii (2019) va Duong
Héng Quan (2019) ¢6 thé do su khac nhau trong lua chon déi tuong nghién ciru. Nghién
clru ctia 2 tac gia trén duoc thuc hién 14n luot tai khoa YHCT ctia Bénh vién da khoa Ha
Doéng va khoa Lao cua Bénh vién da khoa YHCT Ha Ndi, noi ma da phan bénh nhan méc
cac bénh man tinh va cé d6 tudi turong dbi cao. Trong khi d6 nghién cttu cua chung toi
tién hanh trén ca bénh nhan diéu tri ndi tri va ngoai tra tai Bénh vién da khoa YHCT Ha
Noi nén sé co su phong phii hon vé d6 tudi mic bénh va tudi trung binh trong nghién ciru
cling s& thap hon.
Gioi tinh

Theo bang 3.2, trong nghién ciru, ty 1& mic bénh & nir gi¢i (65%) cao gin gap doi
nam gioi (35%).

So sanh v6i mot sé nghién ciru cia céc tae gia khac:

D6 Quéc Huong (2016) nghién ciru trén 90 bénh nhan RLLPM cho két qua nam
gioi chiém ty 1¢ cao 1a 72,2% va nit giéi chiém ty I¢ thp hon 12 27,8%. !

Ta Thu Thuy (2016) nghién ctru trén 120 bénh nhén thay ty 1é RLLPM & nif gidi
(71,7%) cao hon so v&i nam gidi (28,3%).12

Tran Thi Héng Ngai (2019) nghién ctru trén 150 bénh nhan RLLPM cho théy ty 1&
nit gidi la 61,33%, nam gidi 1a 38,67%.47

Nhu vay, két qua cua ching t6i ¢é su tuong dong voi nghi€n ctu cia tic gia
Ta Thu Thuy (2016) va Tran Thi Héng Ngai (2019) nhung lai khéc biét so voi nghién

ctru clia tac gia P6 Quée Huong (2016).
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Trong nghién ctu nay, ty 1¢ nit chiém nhidu hon c6 thé do dic diém cua RLLPM
la céc tri¢u chimg co nang ban d4u khong 16 rang, triéu ching thuc thé nghéo nan va
hiém khi gy cam gidc khé chiu khién nguéi bénh phai di kham ngay. Bénh canh dé,
cdc bénh nhan nam thuong c6 xu huéng it di khdm bénh thuong xuyén nhu nit gidi.
Nghién clru cua tac gia P& Quéc Huong dugc tién hanh tai Bénh vién YHCT B§ Céng
an, doi tuong dén kham bénh hau hét 1a can b, chién si trong nganh cdng an, c6 thé do
dic thi nghé nghiép di khién cho sb lugng bénh nhan nam trong nghién ctru cia tac gia
nay lém hon so véi nir.

Tuy nhi€n, nghién cltu cta ching t6i cling nhu céc tac gia trén déu Ia nhimg
nghién citu tién ctru véi s lugng bénh nhan con it, vi vay can nhimng nghién ctru véi quy
md 16n hon mai ¢6 thé khang dinh méi lién quan giita gisi tinh va RLLPM.

4.1.2. Pic diém mie d6 hoat dong nghé nghiép cia bénh nhin trong nghién ciru

Theo biéu d6 3.1, déi tugng nghién ciru chiém ty 1é cao nhat 1a nhom ¢ mire do
hoat dong nghé nghiép nhe (41,67%), sau do6 la nhém hoat dong trung binh (30%), nhom
¢6 mirc d§ hoat dong nghé nghiép ning chiém ty 1¢ it nhat (28.33%).

So sdnh v&i mét sé nghién ciru clia céc tac gia khac:

P56 Qudc Huong (2016): Nhém dbi twong nghién ciru cé 43.3% I can bd cong
chtre, huu tri chiém ty 1¢ 48,9%, lao dong chan tay 1a 7,8%.!!

Ta Thu Thuy (2016): Poi tugng nghién ctru chu yéu 1a budn ban (58,3%), tiép dén
14 lao dong tri 6c (22,5%). Ty 1& can bd huu va lao ddng chén tay lan Iuot 12 12,5% va
6,7%."2

Tran Thi Hong Ngi (2019): Nhém déi twong bénh nhan RLLPM chi yéu 1a can
bd huu tri, chiém ty 1& 62%, can b cong chirc chiém 28%, con lai s6 bénh nhan lao
dong chén tay chiém ty 1¢ thip nhit véi 10%.47

Két qua cua chuing t6i twong ddng véi céc nghién ciru khac khi da phan bénh nhan
thuc nhom c¢6 mac do hoat dong nghé nghi€p nhe va trung binh, nhém ¢6 muc do hoat
dong nghé nghiép nang chiém ty 1¢ it hon. Nhitng nguoi ¢6 hoat dong nghé nghiép
¢ muc trung binh thudng 1a lao déng tri éc, cong chire, vién chire hodc buén ban,
thuong lam viéc van phong, ngdi nhiéu, it hoat dong thé luc, an ubng khong diéu dg,

nhiéu stress, day déu la nhitng véu t6 nguy co ciia RLLPM. Nhém c6 mutc do hoat dong
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thap nhu can bo nghi huru thudmg co nép song nhan nhé, cling ¢ nhiéu thi gian di thim
khdm nén vi¢c phat hién bénh ciing nhiéu hon.

Muc d hoat dong ning khién co thé tidu thy nhiéu calo. Bén canh d6, qua trinh
luyén tdp va ting cudng van dong khong chi Iam cho co thé khoe manh ma con gitp cho
tinh than thoai mai, giai téa duoc cing thing, han ché stress vi thé nhém bénh nhéan lao
dong chén tay thuong cé ty 1é mic bénh thip nhét.

Theo Té Vin - “Tuyén minh ngii khi ludn™ da viét: “Ciru ngoa thuong khi, ciru
toa thuong nhuc” y néi nhitng nguoi ngdi nhidu hodc nam nhiéu, it van dong dan dén luu
chuyén khi huyét, tan dich khéng théng suét ma d& ngung tré, thuong khi hai ty, d& sinh
chimg dam thap.? Mat khac, "ngii tang tang thin" , khi tinh thdn cang thing, tinh chi réi
loan ciing anh huong dén cong ndng vén hod cla cac tang phu. Lo nghf hai ty, gian dir hai
can, can mdc khic ty thé, ty hu thi cong nang van hoa thity thap réi loan ma sinh dam.23

Tir nhitng két qua trén, c6 thé thdy nghé nghiép 1a mot yéu t quan trong trong su
hinh thanh va phat trién cia chitng dam thép theo YHCT cung nhu RLLPM theo YHHD.
4.1.3. Thoi quen sinh hoat
Vin déng thé luc

Theo biéu dd 3.2a, tai nhém nguy co tim mach thdp va trung binh, sé bénh nhan
c6 thoi quen it van dong chiém ty 1¢ cao nhét (70% & nhém NC va 66,67% & nhém DC).

Tuong tu, theo biéu db 3.2b, tai nhom nguy co tim mach cao, sé bénh nhén c6 thoi
quen it vdn ddng ciing chiém ty 1¢ cao nhit (60% & nhém NC va 76,67% & nhém DCQC).

K ét qua nghién ctu cua ching t6i ¢6 su tuong dong vGi mot sb tac gia khac:

Ta Thu Thuy (2016) nghién ctru trén 120 bénh nhan thiy 60,8% bénh nhan cé théi
quen it van dong, chiém ty 1& cao nhét. 12

Duong Héng Quén (2019) nghién ciru trén 60 bénh nhin RLLPM thdy ty 1& c6
théi quen it van dong la cao nhét (71,7%).9

Tran Thi Hbng Ngéi (2019), ty 1¢ bénh nhan RLLPM c6 théi quen ludi van dong
1a 64,67%.%7

Céc nghién ciru da chi ra ring céc hoat dong ting cuong thé Iire nhu thé duc vira
suc, di bg, tdp dudng sinh, dap xe,... c6 tac dung diéu chinh lipid méu, gitp giam bst ma

du thira trong co thé, giam can hi¢u qua, ting kha niang dé khang cua co thé, didu chinh
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huyét 4p, duong mau.,... Tuy nhién phai tuan thu thoi gian tdp luyén moi ngay it nhét 30 -
60 phut, t6i thiéu 4-5 ngay/tuin.’

YHCT ciing da nhan manh anh hudng cua viée it van dong dén co thé con nguoi.
Hay nam, hay ngdi, khong chi 1am tén thuong ty khi, khién cho cong ndng véan hoa thiy
thap bj suy giam ma khi huyét tan dich ciing khé van hanh, luan chuyén duoc ra ti chi tur
do phat sinh ra biéu hién cta chimg dam thip.528
Ché dj in uéng

Theo biéu dd 3.2a, tai nhdom nguy co tim mach tha‘ip va trung binh, ty 1& bénh nhan
¢6 thoi quen dn nhiéu dau ma tuong duong véi théi quen it van dong, chiém 63,33%
(nhom NC), 73,33% (nhém DC). Ty 1€ bénh nhén dn ngot nhiéu 1a 36.67% (nhém NC),
60% (nhom DC).

Theo biéu db 3.2b, tai nhém nguy co tim mach cao, ty 1& bénh nhan c¢é thoi quen
an nhiéu ddu md 1a 56,67% (nhém NC), 40% (nhém DC). Ty 1& bénh nhan #n ngot nhiéu
12 20% (nhom NC), 40% (nhém DC).

Chung t6i nhin théy rang, ty 1¢ bénh nhan #n nhiéu ddu m& va #in ngot tai nhém 1
cao hon so véi nhom 2 va so voi két qua nghién ciru ctiia mot sé tac gia khac nhu:

Nghién ciru ctia Tran Thi Hdng Ngi (2019) cho thiy ty 1& bénh nhan RLLPM in
nhiéu m& dong vat chiém 26,67%, an ngot nhiéu chiém 31,33%.47

Nghién ciru cia Duong Hong Quan (2019) cho thiy ty 1é bénh nhan RLLPM cb
thdi quen &n nhiéu m& dong vat 1a 21,7%, &n nhidu dd ngot chiém 33,3%. ?

Su khéc biét nay c6 thé do su chénh 1&ch vé do tudi cua dbi tugmng nghién ciru. Tac
dong sinh ly ctia qua trinh 130 héa lam giam nhu cau nang lugng tiéu thy, giam kha nang
thu gian thich mg cua day da day din dén lam diy hang vi som, ting tac dung cua
cholecystokinin, su suy giam vé khiru gidc va vi giac co thé 1a nhitng yéu t6 1am thay d6i
th6i quen an udng cta ngudi cao tudi. 4

Sinh hoat lanh manh, tp the duc déu din két hop ché d6 an uéng hop 1y lam giam
nguy co ctia nhiéu bénh 1y tim mach va chuyén héa." An nhiéu chit béo bio hoa s& truc
tiép lam tang lipid mau, dong thoi lam tang acetyl Coenzym - A, la nguyén li¢u dé tong
hop lipid tai gan. Chat béo bdo hoa cé trong thirc &n c6 ma, dac biét la phu tang dong vit,

stra va cac san pham tur sira, thit ma, bo dong vat, diu dira, cac loai banh keo ngot...
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Tang TC va LDL-C trong mdu dong nghia véi gia ting nguy co VXPM va cac bién cb
tim mach.?

Theo Hai Thugng Lan C)ng: “Con ngudi pht quy nhan cur, ngay dém yén tiée, an no
lai ndm thi khoi sao tich tré dé bé chét non” 26 Chimg dam thap thuong gap & nhitng
nguoi dn qua nhiéu cic thirc in béo ngot, nhiéu chit bd dudng..., nhimg yéu t4 nay dé
lam ton thuong ty vi khién vén hod thét diéu, dam thap néi sinh.®

Chinh vi vay, ché d6 an ubng rat quan trong trong diéu tri RLLPM. Tuy nhién viéc
thay déi nhitng thoi quen #n udng cin doi hoi thai gian lau dai vi phu thudc nhiéu yéu t6
trong d6 c6 yéu td xa hoi va van héa cta ting vung mién, nén linh hoat 4p dung ché do
an kiéng phu hop sao cho van dam bao duoc ca khiu vi 1in khau phén ning Iuong cin
thiét cho bénh nhan. Cac bénh nhén trong nghién ciru cia chan g i déu duoc huéng dan
ché db #n theo miu cua Vién dinh dutng quéc gia. Nhin chung, cidc bénh nhan déu cé
géng tun thi va thuc hi¢n trong thoi gian nghién ctru. Didu nay dd gép phan hd tro tang
hiéu qua diéu tri.

Hut thuéc ld va uéng ruwou bia

Theo biéu 3.2a, tai nhém nguy co tim mach thip va trung binh, ty 1€ bénh nhan
uf)ng nhiéu rugu bia 1a 43,33% (nhom NC), 23,33% (nhém DC). Ty 1&€ bénh nhan hut
nhiéu thudc I4 12 16,67% & ca 2 nhom NC va DC.

Tai nhém nguy co tim mach cao, ty 1€ bénh nhén udng nhidu rugu bia theo biéu
3.2b 1a 30% (nhém NC), 13,33% (nhém DC). Ty I& bénh nhan hit nhidy thudc 14 1a
16,67% (nhém NC), 6,67% (nhom DCQ).

Cac nghién ciru ciia mdt sé tac gia khac cling cho két qua tuong tu:

Ta Thu Thiy (2016), ty 18 bénh nhan uéng rugu bia 1a 22,5%, hat thude 14 1a
6,7%.12

Duong Hong Quan (2019), ty 1é bénh nhan hat thudc 14 va udng ruou bia 1a bing
nhau, chiém 16,7%.°

Thube 14 va ruou déu la nhimg yéu té nguy co gy VXDM.? Ruou ethylic sau khi
vao co thé chuyén hoa kich thich su tong hop céc acid béo va tao thanh TG. Néu udng
rugu mirc vira phai thi gdy tang VLDL.* Hut thubc 14 lam giam ham lugng HDL-C va

lam tang TC, TG, LDL-C trong mau, dic biét la TG. Hut thubc 14 con 1am tang oxit
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cacbon, do d6 lam giam kha niing cung cdp oxy cho t6 chire, 1am hu tén té bao noi mac
dong mach, lam ting kha ning két tap tiéu ciu tao didu kién hinh thanh cuc mdu dong.
Mit khac, chét nicotin cta thube 14 con lam co mach gay ting huyét ap va co dong mach
vanh gay thiéu mau co tim. Cac véu tb trén la nguyén nhén cua cac bién ¢b tim mach &
bénh nhian RLLPM.>! Vi vay, viéc han ché tién t&i nglmg udng ruou va hut thude gop
phan lam giam nguy co gdy VXDM va bénh tim mach do xo vita.

4.1.4. Thoi gian mic bénh

Theo biéu d6 3.3a va 3.3b, tai nhom nguy co tim mach thap va trung binh, phin
16m bénh nhén ¢6 thoi gian méac bénh dusi 6 thang. Tai nhom nguy co tim mach cao, da
s6 bénh nhan ¢6 thoi gian mac bénh trén 6 thang.

Do RLLPM thuong dién bién 4m thdm, thoi didm bénh nhan duoc chin dodn cé
thé muén hon rit nhidu so vai thoi didm cdc chi s lipid thay déi ngoai khoang tham
chiéu binh thuémg. Vi viy khodng thai gian tir khi bénh nhan duge chan dodn dén ltc bit
dau nghién ctru chi g6p phan gitp bdc s nhén dinh tinh trang cua nguoi bénh, chir chua
chéc d la thoi gian méc bénh thét su.

4.1.5. Bénh ly kém theo

Theo biéu dé 3.4, tai nhém nguy co tim mach thdp va trung binh, ty 1& bénh nhan
c6 THA 1a 20% (& ca 2 nhom NC va DC), ty 1é bénh nhan bi dong thoi THA va PTD la
3,33% (nhém NC), 0% (nhém DC). Tai nhém nguy co tim mach cao, ty 1& bénh nhén
THA la 50% (nhém NC), 36,66% (nhom DC), ty 1& bénh nhan bi DTD 1a 26, 67% (o ca 2
nhém NC va BC), ty 1¢ bénh nhan mic déng thoi THA va DPTD la 26,67% (nhom NC),
23,33% (nhom DC).

Nhom nguy co tim mach thip va trung binh ¢6 ty 1é bénh nhan mic THA va DTD
thap hon so véi nhom nguy co tim mach cao (p < 0,01). Su khéc biét nay phu hop voi
phuong phép chon mau ban du ctia nhém nghién ctru theo phén loai nguy co tim mach
cia ESC/EAS. THA va BTD la nhitng yéu t& quan trong gép phan lam gia tang nguy co
tim mach cta bénh nhan, bén canh cac yéu td nhu muc dd RLLPM, tudi tac, gidi tinh,

thoi quen hut thude, suy than va yéu t gia dinh...7
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4.1.6. BMI ciia déi twgng nghién ciru trwde diéu tri

Theo bang 3.4, trude didu tri, cdc bénh nhan ¢ BMI & mirc binh thuomg chiém ty
1é cao nhat (50,8%). Nhom bénh nhan thira cin va béo phi ciing chiém ty 1& trong ddi cao
(45%).

Khéng c6 su khéc biét vé phan loai BMI gilta nhém NC va BC tai ca 2 nhém 1 va
2 trude diéu tri (p > 0,05).

Két qua cua chung t6i phit hop voi két qua nghién ciru ctia mét s6 tac gia khéc:

Theo nghién ctru cua Ta Thu Thuy (2016), ty 1é BMI binh thuomg chiém 52%,
bénh nhén thira cén va béo phi 1a 45,0%. !

Trong nghién cttu ctia Tran Thi Héng Ngai (201 9), bénh nhén c6 chi sé BMI trong
gi6i han binh thuong chiém ty 1¢ cao nhét véi 52.7%, ty 1¢ thira can va béo phi la
40,1%.%

Ngay nay, ciing vé&i su phét trién cua kinh té xa hoi, diéu kién cting nhu théi quen
sinh hoat, dn uéng cling c6 su thay dbi. Ché dd an khong can dbi véi nhidu thuc phém co
lrong acid béo bdo hoa cao, nhiéu chit dudng, it chit xo, cac loai thirc dn nhanh kém
theo 16i sdng tinh tai, it van dong lam cho lugng calo dua vao co thé nhidu hon mic tidu
thu 1am gia tang tinh trang béo phi hién nay. Tang cén, béo phi dugc xem nhu 1a vin dé
chung vé strc khée vi né la nguy co din dén nhiéu tinh trang bénh ly nguy hiém nhu
THA, RLLPM, dai thdo dudng va hdu qua la din t6i VXDM.5 Tuy nhién, trong nghién
ctru cta chang toi do ddi twong chu yéu 1a tir 50 tro Ién, & o tudi nay, nhu ciu cling nhu
kha ning chuyén héa va hép thu nang luong co su suy giam so véi nhing nguoi tré tudi,
du lugng thirc dn dua vao khong nhidu nhung qua trinh chuyén héa dién ra chim hodc rdi
loan vén gdy nén tinh trang ri loan céc thanh phan lipid, glucose trong mau tuy nhién cin
nang thi o thé it thay déi. Chinh vi vdy ma trong nghién ciru cua chung t6i cling nhu mét
s tac gia khac, bén canh nhiing bénh nhan thira cin va béo phi thi nhitng bénh nhan cé
BMI & mirc binh thuémg vAn chiém ty 18 cao.

YHCT ciing ghi nhan: "Nhan hitu phi, hiru cao, hitu nhuc". Nhu vay nguoi xua da
phéan hinh thé con ngudi thanh 3 loai: phi, cao, nhuc va cho ring chimg phat phi phat sinh
c6 lién quan dén ching dam thdp va khi hu, "phi nhdn da dam thap", nguoi béo khi hu

sinh han, han sinh thap, thip sinh dam.%3 Nhu vdy, tinh trang béo phi va chimg dam thép
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¢6 lién quan mét thiét v4i nhau. Cac bién phap giam can s& gop phan lam giam cac thanh
phan lipid mau.
4.2. Két qua didu tri
4.2.1. Thay dbi mot s6 triéu chitng thwre thé
S thay doi chi sé BMI sau diéu tri
Theo bang 3.5 va 3.6, qua 90 ngay diéu trj, chi s6 BMI trung binh ctia cdc nhom thay

doi khong ¢6 y nghia théng ké véi p > 0,05.

Két qua cia chang t6i pht hop véi nghién ctu cia DS Québe Huong (2016), Pham
Thanh Tung (2019) va Duong Hong Quan (2019).%11:3

Nhiéu nghién ciru cho thiy thira can va béo phi 1a yéu t§ nguy co quan trong ctia
RLLPM. Theo Nguyén Lan Viét: “Cac trang thai bénh ly nhu RLLPM, THA, dai thio
dudng c6 vai trd quan trong trong bénh sinh VXPM va ching giam di khi bénh nhén
giam trong lugng co thé”.?* Vi vay viéc han ché tang can dong vai tro quan trong trong
phong ngira va diéu tri RLLPM.
Thay dbi cdc chi sé mach, huyét dp sau diéu tri

Theo bang 3.5 va 3.6, chi s HATT, HATTr, tan sb mach trung binh ciia bénh
nhan trong nghién ctru thay doi khong ¢6 y nghia théng ké (p> 0,05) va déu nam trong
2161 han binh thuong.
4.2.2. Hiéu qua diéu tri ri loan lipid miu

Theo bang 3.7 va 3.8, két qua nghién ctru cho thiy ché phdm SADXS50 c6 tac dung
diéu chinh RLLPM, nhung hiéu qua Ién c4c chi s6 lipid mau c6 khac nhau.

Tai nhom nguy co tim mach thip va trung binh, sau 90 ngay diéu tri, hiéu qua cai
thién céc chi s6 lipid mau & nhém NC cao hon nhidu so véi nhom DC, su khéc biét ¢ y
nghia thong ké véi p < 0,05 va p < 0,01. Ché phim c6 tac dung ndi tréi 1én viée lam giam
TG, sau d6 1a LDL-C, nonHDL-C va lam ting HDL-C, tuy nhién hiéu qua thdp hon trong
viéc lam giam ndng do TC trong mau.

Tai nhém nguy co tim mach cao, sau diéu tri, cac chi sb lipid méau & ca 2 nhém
NC va BC déu cai thién tét. LDL-C giam nhiéu nhét, sau dé dén TG, non HDL-C, cubi
cung la TC va HDL-C. Hiéu qua cai thién céc chi sd lipid mau tai nhom NC cao hon so

v6i nhém DC, tuy nhién su khéc biét chua cd y nghia théng ké véi p > 0,05,
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Nong dé TC

Tai nhém nguy co tim mach thip va trung binh, trude diéu tri, ndng d6 TC cla céc
bénh nhdn ¢& nhém NC 1a 5,49 + 0,81 mmol/l, nhom DC 1a 5,72 + 0,87 mmol/l, khong cé
su khéc biét gifta 2 nhém véi p > 0,05. Sau 90 ngay diéu tri, chi s TC trung binh & 2
nhom déu giam c6 y nghia théng ké, 1dn luot 14 5,11 = 0,51 mmol/l (giam 6,92% - p <
0,05) & nhom NC va 5,44 + 0,44 mmol/l (gidm 4,9% - p < 0,05) & nhom DC. Cé sur khéc
biét gitra 2 nhém NC va DC vé chi s6 TC trung binh tai thoi diém Do véi p < 0,05. Theo
bang 3.9, ty 1& bénh nhén c6 ting TC trude diéu tri & nhém NC 13 66,67%, sau didu tri
giam ¢on 33,33% (p < 0,01). Ty 1& bénh nhan ting TC trude diéu tri & nhém DC 13 80%,
sau diéu tri 12 73,33% (p > 0,05). Co su khac biét gifta 2 nhém NC va DC vé ty 16 tiang
TC sau diéu tri v6i p < 0,01.

Tai nhém nguy co tim mach cao, trude diéu tri, ndng do TC trung binh cta céc
bénh nhén ¢ nhom NC Ia 6,34 + 1,73 mmol/l, & nhém BC 1a 6,05 + 1,19 mmol/l, khéng
c6 su khac biét gitta 2 nhom véi p > 0,05. Sau 90 ngay diéu tri, chi s6 TC & 2 nhém déu
giam c6 y nghia thong ké, 1an luot 12 5,44 + 0,99 mmol/l (gidam 14,2% - p < 0,01) & nhom
NC va 5,51 + 0,94 mmol/l (giam 8,92% - p < 0,01) & nhém DC. Khéng c6 su khac biét
gitta 2 nhom NC va DC tai thoi diém Deg voi p > 0,05. Theo bang 3.10, ty 1é bénh nhan
co tang TC trude diéu tri & nhém NC 1a 88,33%, sau diéu tri giam con 46,67% (p < 0,01).
Ty 1& bénh nhan ting TC trude diéu tri & nhém DC 1a 80%, sau didu tri 1a 63.33% (p>
0,05). Chua ¢6 su khac biét gifta 2 nhém NC va PC vé ty 1é ting TC sau diéu tri vi p>
0,05.

Nhu vay, ¢6 thé thiy, SADX50 c6 hiéu qua lam giam TC mau, tac dung nay duoc
thé hién 5 hon & nhém nguy co tim mach thap va trung binh.

Trén thyc té, dd c6 nhiéu nghién ctru vé dich t& hoc va l4m sang chimg minh ting
TC mau la mét trong nhitng nguyén nhén din dén tinh trang VXPM va bénh mach vanh.
Nghién citu ctia Kannel va cong su cho thay: Khi TC ting tir 5,2 1én 6,5 mmol/l thi nguy
co tir vong do bénh mach vanh tang gap doi, TC tir 5,2 1én 7,8 mmol/l thi nguy co tu
vong do bénh mach vanh tang gip bdn 1an.>* Chinh vi vdy, nhiéu cong trinh nghién ctiu
di duoc tién hanh nhim lam giam TC mau. Nghién ctiru LRC (Lipid Research Clinic

Coronary Primary Prevention Trial - 1984) trén 3806 nam gidi theo ddi trong 7 - 10 nam
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cho thiy, néu lam giam duoc 1% TC thi giam duge 2% nguy co bénh mach vanh, néu
lam gidam duge 20% TC thi giam duge 40% nguy co nay.**** Gould va cong su (1995),
phén tich 35 nghién ctru trén 77.257 bénh nhén, theo ddi trong 2 - 12 nim, thdy cir giam
10% TC thi giam dugc 10% ti vong chung va 13% tir vong do bénh mach vanh.3*5°

Nhu vdy, sau 90 ngay diéu tri, v6i kha nang lam giam 6,92% TC & nhém nguy co
tim mach thép va trung binh, lam giam 14,2% TC khi phéi hop véi Lipvar 10mg & nhém
nguy co tim mach cao, SADX50 khéng chi gitp diéu chinh rdi loan céc chi s lipid mau
ma con giup lam giam nguy co bién ¢b tim mach cho bénh nhéan.

So sinh v6i cac nghién ciru khdc, chiing t6i nhan thdy, SADX50 lam ha TC thap
hon so véi:

Cao long Dai an cta Ta Thu Thay (2016) sau 60 ngay diéu tri lam giam TC
17,7%.12

Vién nang Lipidan cua DS Quéc Huong (2016) sau 42 ngay diéu trj lam giam TC
22,1%.11

Cao long HSN ciia Tran Thi Hong Ngii (2019) sau 30 ngay lam giam TC 16,6%.%

Tuy nhién, két qua cua ching t3i cao hon so véi clia tac gia Duong Hbng Quan
(2019) khi nghién ctru bai thudc Vi linh thang sau 20 ngay thay giam TC 4,5%.°
Nong dp TG

TG 1a mét chi s6 quan trong dé tham do vé su can bing lipid ctia co thé va cling
g6p phan phan nh nguy co VXPM.5 Ngoai ra, mot trong cdc nguy co cao trén 1am sang
la khi TG tdng qua cao c6 thé gay viém tuy cdp. TG cao chiém t&i 10% trong cac nguyén
nhan gy viém tuy, dic biét khi TG ting cao trén 10 mmol/l. Nhidu truong hop xay ra
viém tuy ngay cd khi TG chi 5 - 10 mmol/1.22 Vi vdy, lam gidm TG ciing 12 mét trong
nhitng muyc tiéu quan trong trong diéu trj RLLPM.

Tai nhém nguy co tim mach thap va trung binh, trude diéu tri, ndng do TG ctia cdc
bénh nhan & nhém NC 13 2,93 + 1,21 mmol/l, nhém BC 1a 2,82 + 0,58 mmol/l, khéng cé
su khéc biét gitta 2 nhém véi p > 0,05. Sau 90 ngdy diéu tri, chi sé TG trung binh ¢ 2
nhém déu giam ¢6 ¥ nghia théng k&, 1an lugt 12 2,27 + 0,8 mmol/l (giam 22,53% - <
0,01) & nhém NC va 2,6 + 0,42 mmol/l (giam 7,8% - p < 0,01) & nhom DC. C6 su khac
biét gilta 2 nhém NC va DC vé chi s6 TG trung binh tai thoi diém Deo véi p < 0,05. Theo



83

bang 3.9, ty 1& bénh nhan c6 ting TG trude didu tri & nhom NC 1a 83,33%, sau diéu tri
giam con 80% (p > 0,05). Ty 1¢ bénh nhan ting TG trude diéu tri & nhém PC 1a 100%,
sau dicu tri ty 1& nay khong thay ddi. C6 su khac biét gilta 2 nhém NC va PC vé ty 1é
tang TG sau diéu trj voi p < 0,05.

Tai nhém nguy co tim mach cao, truéce diéu tri, néng d6 TG trung binh cla cic
bénh nhdn ¢ nhom NC 12 2,85 + 1,11 mmol/l, & nhém DC 1a 2,57 + 1,02 mmol/l, khong
¢o sy khéc biét gitra 2 nhom véi p > 0,05. Sau 90 ngay diéu tri, chi sé TG & 2 nhém déu
giam c6 ¥ nghia thong ké, lin luot 13 2,29 + 1,11 mmol/l (gidm 19.65% - p<000)&
nhém NC va 2,28 + 1,0 mmol/l (giam 11,28% - p < 0,05) & nhém DC. Khong ¢o su khac
biét giita 2 nhom NC va PC tai thoi diém Doy véi p > 0,05. Theo bang 3.10, ty 1& bénh
nhén ¢6 tang TG trude diéu tri @ nhém NC 1a 83.33%, sau diéu tri giam con 63,33% (p >
0,05). Ty I¢ bénh nhén ting TG trudc didu tri & nhém PC 1a 80%, sau diéu trj 1a 76,67%
(p > 0,05). Chua c6 su khac biét giira 2 nhom NC va BC vé ty 1& tang TG sau diéu trj véi
p-0.05.

Nhu vdy, c6 thé thidy, SADX50 cling c6 hi¢u qua lam giam TG mdu, hiéu qua
duoc thé hién 16 hon & nhom co nguy co tim mach thip va trung binh.

Két qua cua chiing t8i tuong dong véi nghién ctru cia mot sb tac gia khac:

Ta Thu Thuy (2016) khi nghién ctru tic dung ha m& mau cia cao long Dai An lam
giam TG 20% sau 60 ngay diéu trj.!?

Pham Thanh Tung (2019) nghién citu tac dung diéu tri RLLPM ciia vién nang
cing Vinatan trén 50 bénh nhan trong 60 ngay lam giam TG 23,85%.7°
Néng dp HDL-C

HDL-C déng vai tro la mot “cholesterol ¢6 loi”, HDL 1a thanh phén d& dang dua
cholesterol ra khéi thanh mach bsi HDL ¢6 tac dung vin chuyén cholesterol thua tir
ngoai bién try vé gan va tai ddy cholesterol dugc thoai hoa va dao thai theo duong mat.
HDL con ¢6 vai trd quan trong la thanh loc cac PL gidu TG (CM va VLDL) bang cach
cung cap cho ching cac Apo-II can thiét cho su hoat héa LP. Bdi vay, HDL con duoc coi
la yéu td bao vé chéng VXDM. Néng do HDL-C trong mau ty 1¢ nghich véi nguy co mic
bénh tim mach. Néng d¢ HDL-C thdp 1a mot yéu td tién doan cua bénh mach vanh ¢

nhitng quan thé c6 muc TC mau trung binh. Nghién ciru HHS (Helsinhshi Heart Study,
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1987) trén 4081 ngudi thdy clr lam ting 0,01g/1 HDL-C thi giam duoc 2 - 4% nguy co
bénh mach vanh.3%

Tai nhém nguy co tim mach thdp va trung binh, trude diéu tri, noéng do HDL-C
cta cac bénh nhan & nhém NC 1a 1,1 + 0,34 mmol/l, nhom PC 1a 1,1 + 0,23 mmol/l,
khéng co su khac biét giita 2 nhom véi p > 0,05. Sau 90 ngay didu tri, chi s6 HDL - C
trung binh ¢ 2 nhém 1an lugt 12 1,22 + 0,19 mmol/l (tang 10,91% - p < 0,01) & nhém NC
va 1,13 £ 0,14 mmol/l (tang 2,73% - p > 0,05) ¢ nhom DC. Co su khac biét gitta 2 nhom
NC va BC vé chi s6 HDL-C trung binh tai thoi diém Dog vi p < 0,05. Theo bang 3.9, ty
1& bénh nhén c6 giam HDL-C trude diéu tri & nhom NC 14 53,33%, sau didu tri giam con
10% (p < 0,01). Ty 18 bénh nhan giam HDL-C trude diéu tri & nhom DC 1a 40%, sau didu
tri 12 26,67%. Chua ¢6 sy khac biét gifta 2 nhém NC va PC vé ty 1& giam HDL-C sau
didu tri véi p > 0,05.

Tai nhém nguy co tim mach cao, truée diéu tri, ndng do HDL-C trung binh cua
cac bénh nhén ¢ nhom NC 1a 1,08 + 0,23 mmol/l, & nhom DC 1a 1,0 + 0,1 mmol/l, khéng
c6 su khéc biét gitta 2 nhém véi p > 0,05. Sau 90 ngay didu tri, chi sé6 HDL-C & 2 nhom
déu tang ¢ ¥ nghia théng keé, 1an lugt 1a 1,21 + 0,34 mmol/l (tang 10,74% - p < 0,05) &
nhom NC va 1,08 = 0,11 mmol/l (ting 8% - p < 0,01) & nhém DC. Khong cé sur khéc biét
gitta 2 nhom NC va BC tai thoi diém Do v6i p > 0,05. Theo bang 3.10, ty 1é bénh nhin
c6 giam HDL-C truée diéu tri & nhém NC la 40%, sau diéu tri giam con 26,67% (p >
0,05). Ty 1 bénh nhan giam HDL-C trudc diéu tri & nhom DC 1a 80%, sau diéu tri la
33,33% (p < 0,01). Ty 1€ giam HDL-C gitra 2 nhém NC va DC C6 sy khac biét tai thoi
diém Do (p < 0,01) nhung khéng khéc biét tai thoi diém Dog (p>0,05).

Nhu vy, SADX50 ¢6 tac dung cai thién ndng d6 HDL-C sau diéu tri, tac dung thé
hién rd hon & nhém cé nguy co tim mach thip va trung binh.

Hiéu qua lam ting HDL-C ctia SADX50 thip hon so v&i mot sb nghién ciru khac:

Vién nang Lipidan trong nghién ctru ctia P4 Qudc Huong (2016) sau 42 ngay diéu
tri lam tang HDL-C 17,3%.!!

Ta Thu Thuy (2016) ding cao long Dai an sau 60 ngay diéu tri lam ting HDL-C
14,1%.12
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Két qua ctia chiing tdi cao hon so véi nghién ctru cia Tran Thi Hong Ngai (2019)
dung cao long HSN sau 30 ngay lam ting HDL-C 7,3%.Y
Néng dp LDL-C

Trai véi HDL, LDL mang cholesterol tGi 16p 4o trong cua thanh mach boi LDL ¢o
kha nang van chuyén cholesterol trong mau t&i té bao ngoai bién. Theo nhitng nghién ciru
m&i nhat, bién cb khoi dau quan trong trong qua trinh tao ra xo vira mach la viéc giit lai
LDL (protein céu tric chinh 1a ApoB-100) va LP chira ApoB giau cholesterol khac trong
cdc thanh dong mach. Nong dé 2 thanh phén trén trong mau cang cao thi nguy co VXDM
cang cao. Céc nghién ciru ndy ciing khang dinh viéc 1am giam cac hat LDL ciing nhu céac
LP chira ApoB cang nhiéu cang gitip giam nguy co VXDM cling nhu bién ¢é tim mach.’
Theo khuyén céo cua ESC/EAS 2019, LDL-C la muc tiéu hang dau trong diéu tri
RLLPM. TC duge xem la muc tiéu diéu tri néu chua c6 xét nghiém céc chi sb lipid khac.”

Tai nhém nguy co tim mach thap va trung binh, trude diéu tr, nong dé LDL-C cua
cdc bénh nhin & nhém NC 1a 3,38 + 0,81 mmol/l, nhém PC 1a 3,5 + 0,96 mmol/l, khéng
c6 su khéac biét gitra 2 nhém véi p > 0,05. Sau 90 ngay didu tri, chi $6 LDL-C trung binh
& 2 nhém lan luot 13 2,92 + 0,56 mmol/l (giam 13,61% - p <0,01) & nhom NC va 3,29 +
0,56 mmol/l (giam 6% - p > 0,05) & nhém PC. C6 su khac biét giira 2 nhém NC va BC
vé chi s6 LDL-C trung binh tai thoi diém Do v6i p < 0,05. Theo bang 3.9, ty 1é bénh
nhan ¢6 ting LDL-C trude diéu tri & nhém NC 1a 60%, sau didu tri gidm con 20% (p <
0,01). Ty 1& bénh nhan ting LDL-C trude diéu tri & nhom DC 1a 60%, sau didu tri 1a 50%.
C6 su khac biét giita 2 nhom NC va PC vé ty 1¢ tang LDL-C sau diéu tri v6i p < 0,05.

Tai nhém nguy co tim mach cao, trude diéu tri, ndng dé LDL-C trung binh cua
cac bénh nhin ¢ nhém NC la 4,16 £ 1,5 mmol/l, & nhom DC 1a 4,04 + 1,15 mmol/l,
khong c6 su khac biét gilta 2 nhom véi p > 0,05. Sau 90 ngay diéu tri, chi s LDL-C & 2
nhém déu gidm c6 y nghia théng ké, lan luot 13 3,16 + 0,92 mmol/l (giam 24,04% - p <
0,01) & nhém NC va 3,41 + 0,85 mmol/l (giam 15,59% - p <0,01) & nhém DC. Khéng ¢6
su khéc biét gitta 2 nhém NC va DC tai thoi diém Doy vai p > 0,05. Theo bang 3.10, ty 1&
bénh nhén c6 ting LDL-C trude didu tri & nhom NC 1a 80%, sau didu tri giam con 30%

(p <0,01). Ty 1& bénh nhan ting LDL-C truéc diéu tri & nhom BC la 73,33%, sau diéu tri
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1a 50% (p > 0,05). Khong c6 su khéc biét gitta 2 nhém NC va DC vé ty 18 taing LDL-C
sau diéu tri véi p > 0,05.

Nhu vy, ¢6 thé thiy, SADX50 ciing c6 tac dung lam giam LDL-C mau, hidu qua
dugc thé hién rd hon & nhém ¢ nguy co tim mach thp va trung binh.

Mure giam LDL-C trong nghién clru cua chiing t6i twong duong véi Cao 16ng Pai
An cia Ta Thu Thiy (giam 14,1%), thép hon so véi cao 1ong HSN ctia Tran Thi Héng
Ngéi (giam 16,5%), vién nang Lipidan ctia P Qudc Huong (giam 24%) va cao hon so
v6i bai thude “Vi linh thang” ctia Duong Hong Quan (giam LDL-C 3,2%).%11.1247
Néng dé nonHDL-C

nonHDL-C 14 tng cholesterol cta cac hat LP chita ApoB gdm LDL, IDL, Lp(a),
VLDL, VLDL thira, cac hat CM va CM tan du. NCEP ATP-III cling nhu ESC/EAS d3
ghi nhan tim quan trong cita nonHDL-C trong bénh sinh VXPM. C6 nhiéu bing chung
ang hd vai trdo nonHDL-C trong danh gia nguy co tim mach do vita xo nhiéu hon so véi
LDL-C. Mbi quan hé nay dugc thé hién rd & nhimg ngudi ¢6 TG tang cao, mic dai thao
dudng, & nhitng bénh nhan ¢6 ndng dé LDL-C thép hodc rat thip.”

nonHDL-C dugc tinh theo ¢dng thirc: nonHDL-C = TC — HDL-C.”

Theo cac khuyén cdo cua NCEP-ATP 111, ESC/EAS 2019, dic biét khuyén cao
ctia Hoi Xo vira quéc té (IAS) 2014 déu théng nhat can diéu tri va nhin manh nonHDL-C
la muc tiéu diéu trj thi hai sau LDL-C."18.56

Tai nhém nguy co tim mach thip va trung binh, truée diéu tri, nong dd nonHDL-C
cua cac bénh nhan 6 nhom NC Ia 4,39 + 0,79 mmol/l, nhém BC 14 4,62 + 0,85 mmol/l,
khoéng c6 su khac biét giita 2 nhém véi p > 0,05. Sau 90 ngay diéu tri, chi 6 nonHDL-C
trung binh & 2 nhém lan luot 1a 3,89 + 0,55 mmol/l (giam 11,39% - p < 0,01) & nhém NC
va 4,31 £ 0,48 mmol/l (giam 6,71% - p < 0,01) 6 nhém DC. Co su khac biét giita 2 nhdm
NC va BC vé chi s6 nonHDL-C trung binh tai thoi didém Deo v6i p < 0,01. Theo bang 3.9,
ty 1& bénh nhén c¢ ting nonHDL - C truée diéu tri & nhom NC Ja 93,33%, sau didu tri 1a
90% (p > 0,05). Ty 1& bénh nhan tang nonHDL-C trude diéu tri & nhém PC la 100%, sau
diéu tri ty 1& nay khong thay déi. Khéng c6 su khac biét gitta 2 nhom NC va DC vé ty 1&
tang nonHDL - C sau diéu trj v&i p > 0,05.
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Tai nhom nguy co tim mach cao, trude diéu tri, néng dd6 nonHDL-C trung binh
cua cac bénh nhan & nhom NC 1a 5,27 + 1,54 mmol/l, & nhom DC 13 5,08 £ 1,14 mmol/l,
khong c6 su khac biét gitra 2 nhom véi p > 0,05. Sau 90 ngay diéu tri, chi sé nonHDL-C
& 2 nhém déu giam c6 y nghia théng ké, lan lugt 12 4,25 + 0,99 mmol/l (giam 19,35% - p
<0,01) & nhém NC va 4,45 + 0,92 mmol/l (gidm 12,4% - p < 0,01) & nhém DC. Khéng
co6 sur khéac biét gifta 2 nhém NC va DC tai thoi diém Doo véi p > 0,05. Theo bang 3.10, ty
1¢ bénh nhan c6 ting nonHDL-C trude diéu tri & nhom NC 12 96,67%, sau didu trj giam
con 86,67% (p > 0,05). Ty 1¢ bénh nhan ting nonHDL-C truéc diéu tri & nhém DC la
93,33%, sau diéu trj la 86,67% (p > 0,05). Khong c6 su khac biét gitta 2 nhém NC va BC
vé ty 18 ting nonHDL-C sau diéu tri véi e 0,03,

Nhu vay, SADX50 ¢6 hiéu qua cai thién néng dé nonHDL-C sau diéu tri, tdc dung
thé hién rd hon & nhém c6 nguy co tim mach thip va trung binh.

Két qua cua chung t6i cao hon so véi nghién ciru ctia Duong Hong Quén
(nonHDL-C giam 8,6% sau diéu trj).?

Tdc dung ha lipid mdu ciia Saphia Alkali D — REVIE X50

Céc nghién ctru 14m sang v& YHCT cho thiy RLLPM va chimg dam thip ¢6 nhidu
diém tuong dong. Viéc dung cac phuong thube, vi thuc trir thdp hoéa dam cling co tac
dung ha lipid mau. Trong nghién ctru, d6 tudi trung binh cta céc bénh nhan la 55,14 +
15,74 va bénh nhén > 50 tudi chiém 66,66%. Day 1a do tudi theo YHHD c6 nhidu s thay
dbi, phat sinh bénh tat, dac biét 1a cac chimg bénh lién quan dén rdi loan chuyén hoéa nhu
DTD, RLLPM... Con theo YHCT thi déy 1a giai doan thién quy suy, cOng nang tang phu
giam sut. YHCT cho ring ty la ngudn gdc chinh sinh ra dam. Pham do n udng, sinh hoat
khong diéu d§ hodc do ndi thuong, thét tinh lam tdn hai dén ty khi hay do bim tb than
dwong bét tic, khéng 6n 4m dugc ty thd, déu khién cho cong ning van hda thuy thip bi
tr& ngai, thuy thap dinh tré lai ma sinh ra dam. Dam khi d sinh ra, theo khi phan bé &
nhiéu noi trong co thé: Trén thi 1én t6i dinh dau, dudi thi xudng dén huyét Diing tuyén,
trong thi vao cdc cac tang phi, ngoai thi ra co nhuc, bi phu lam cho kinh lac bé tic, huyét
mach khong thong, mach lac @ tré ma sinh ra cac chung dam thap, huyét @, dau théng,

huyén vung... véi biéu hién 14m sang twong tu nhu RLLPM, VXDM ctia YHHD 373 C¢
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2y, &

thé néi, ddy 1a mot ching bénh c6 dic diém “ban hu, tidu thuc™: “tiéu” 1a dam troc, huyét
&, “ban” 1a cong nang tang pha thit diéu hodc hu ton.

SADX50 bao gdm Nhan sam, Ha thu 6 do, Nguu tit, Khuong hoang, Hoe hoa,
Nho ndi, Day thia canh, Bb cong anh, Giao ¢ lam, Sai dit, Nhan trdn, Ca gai leo, Tia to,
L4 véi, Hoan ngoc. Pay 1a bai thube kinh nghiém dugce xay dung dua trén co s& 1y ludn
YHCT két hop v6i nhitng nghién ctru vé dugc 1y 1dm sang. Trong bai thudc, Gido c¢b lam
thanh nhiét giai doc, chi khai, trir dam. BS cong anh, Sai dit, Hoan ngoc thanh nhiét giai
déc, téo thip. Day thia canh thanh nhiét, loi thuy thdm thdp. Nhan trdn thanh nhiét loi
thdp. Ca gai leo phat tan phong thap, tiéu doc, chi khai, trir dam. L4 véi giai biéu, khir
thip, hoa tré. Tia t& giai biéu tan han, hanh khi hoa vi, trir dam. Hoe hoa, Nho néi luong
huyét chi huyét. Nguu tit, Khuong hoang hoat huyét théng kinh. Nhan sim dai bo
nguyén khi, kién ty ich phé. Ha thu 6 do dudng huyét, bd can than.' Nhu vdy, tong hoa
tac dung cua céac vi thube trong ché phdm SADX50 vira c6 tac dung kién ty, dudng can
than, trir dam thép, lai kiém c¢6 thé dudng huyét, hanh khi hoat huyét, thanh nhiét, giai
doc, tir do ¢o thé giai quyét ca “tiéu” 14n “ban”.

Bén canh nhiing tac dung diéu tri dya trén ly ludn YHCT, phan 16n céac vi thube
trong ché pham SADX50 déu da cé nhing nghién ciru riéng 1é chimg minh tac dung diéu
chinh RLLPM.

Nhdn sam (Rhizoma et Radix Ginseng)

Hyeong Geug Kim, Sa Ra Yoo, Hye Jung Park va cong su (2011) nghién ciru cho
thdy Nhan sam co hoat chét chinh la ginsenoside va polysaccharid. Khi cho chudt nhat
ubng dich chiét 2mg/kg/ngay trong 90 ngay thiy giam noéng d¢6 TC, LDL - C,TG va lam
tang HDL-C.*?

Soo Hyun Park, Sangwon Chung, Min Yu Chung va cong su (2022) tién hanh mot
tdng quan hé thong va phan tich gop bang cach thu thap cic nghién ctru danh gia nhimg
thay déi lién quan dén bénh chuyén hoa do sir dung Nhén sdm lau dai & cac nhom nghién
ctru khac nhau. Nhitng thay déi dang ké da duge tim thdy lién quan dén duong huyét, tinh
trang khang insulin, huyét ap va lipid mau. Trong s6 27 bo dit liéu ctia nhém Panax
Ginseng, tong cong co 18 bo dir lidu duge danh gia vé cdc ddu hiéu lién quan dén lipid

mau. Viéc bo sung Nhan sdm trong thoi gian dai (trén 8 tuan), so vai gia duge, lam giam
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nong dé TC, TG va LDL-C huyét tuong (p <0,01). Trong phén tich phan nhém, tac dung
clia viéc bd sung Nhin sim déi voi TC manh hon & nhiing déi tuong mic DTD hodc tién
DTD. Tac dong 1én TG 16 rét hon ¢ nhitng dbi tuong thira cin hodc béo phi va tac dong
[én LDL-C c6 ¥ nghia hon & héi ching chuyén hoa hodc phu nit sau mén kinh, dbi tuong
thira can hodc béo phi, dbi tugng tién TP hodc DTD.Y

Ha thu 6 do (Radix Fallopiae multiflorae)

Ming Guo, Yue Liu, Zhu Ye Gao va cong su (2014) tién hanh mét tong quan hé
théng tém tit cac nghién ctru 14m sang va thuc nghiém vé cac loai thude Trung dugc va
cac chiét xuat hidu qua cua chung déi véi RLLPM duoc cdng bd trong 10 ndm. Nghién
ciru cho thay dung chiét xudt Ha Thu 6 do & liéu ubng 12 mg va 24 mg/kg/ngay trong 4
tudn & chudt bi tang lipid mau lam giam néng d6 TC, TG va LDL-C trong huyét
thanh. Chiét xuat ethanol axetat va stilbene glycoside tir Ha thu 6 do dung dudng udng
v6i liéu 30 va 60 mg/kg/ngay trong 28 ngay co thé lam giam ndng d6 TC, TG va LDL- C
trong huyét thanh & chudt mé hinh.?'

Newu tat (Radix Achyranthis bidentatae)

Kim Jeong Soo, Park Myunglae, Kim Suli va cdng su (2018) nghién ciru tdc dung
chéng oxy hoéa va ha m& médu cua Nguu tt trén thuc nghiém. Chudt md hinh duoc chia
thanh nhiéu nhém: ché d6 an binh thudng, ché do dn nhidu cholesterol, ché d6 in nhidu
cholesterol v&i Simvastatin 5 mg/kg, ché do an nhidu cholesterol voi chiét xuét Nguu tat
200 mg/kg. Két qua cho thdy, chudt & nhém cé ché do an kém chiét xuét Nguu tit ¢6
nong do TC, TG, LDL-C thap hon va HDL-C cao hon so véi chudt & cac nhém khac. 3
Nghé (Rhizoma Curcumae longae)

Vishal Singh, Manish Jain, Ankita Misra va cong su (2013) nghién ciu tic dung
ctia tinh diu Nghé trén chudt bi tang lipid mau. Hamster Syria vang duc duoc cho an ché
do giau chit béo co hodic khong cd dau Nghé (30, 100 va 300 mg/kg) trong 28 ngay.
Chuét duge nudi bing ché d an két hop voi diu Nghé co lugng TC, TG, LDL-C thép
hon va HDL-C cao hon khi so sanh véi nhém an giau chit béo don thudn. >
Hoe hoa (Flos Styphnolobii japonici imaturi)

Hoe hoa ¢6 hoat chét sinh hoc chinh 1a quercetin. Huan Yi, Heng Yang Peng, Xin

Yue Wu va cong su (2021) di thuc hién mot tong quan hé thong va phan tich gdp bang



90

cach sir dung mét sb co s¢ dit lidu truc tuyén dé co duogc thong tin vé tac dung cua
quercetin d6i v&i bénh chuyén héa. Nhiéu cude didu tra di chi ra ring quercetin cé tc
dung duge Iy t5t d6i véi RLLPM. N6 ¢6 thé lam giam ndng d6 TG, TC, LDL va VLDL,
tic ché hoat dong cua HMG - CoA va ting miuc HDL-C & ddng vt c¢6 md mdu
cao. Sikder va cng su phat hién ra ring quercetin c6 thé cai thién tinh trang RLLPM trén
md hinh chudt gay tang m& méu. Cu thé, diéu trj bing quercetin 1am giam néng do TC,
TG va LDL-C lan lugt 1a 30%, 34% va 22%.5

Day thia canh (Caulis et folium Gymnemae sylvestris)

Dheeraj Kumar Singh, Narendra Kumar, Anjula Sachan cung cong su (2017)
nghién ciru téc dung cua chiét xudt 14 Dy thia canh trén mé hinh chuét gdy ting md mau
trong thi gian 8 tudn. Két qua cho thdy, chiét xudt Day thia canh & ca hai lidu (1 00mg/kg
va 200mg/kg) da cai thién déng ké thanh phén lipid. Cac gia tri TC, TG, VLDL va LDL-
C giam déng ké trong khi d6, HDL-C ting dang ké. Liéu 200 mg/kg hiéu qua hon 100
mg/kg nhung kém hon so véi Atorvastatin.®!

Gido cé lam (Hebra Gynostemmae)

Hoat chit chinh la gypenoside. Nghién ctru trén chudt nhit cho udng dich séc
duoc liéu 250mg/kg x 4 ngay; Nghién ctru trén chudt nhit cho udng dich chiét xut
200mg/kg/ngay x 4 tun; Thiy c6 tic dung giam TC, TG va LDL-C.30:62

Miao Wang cung cong sur (2013) nghién ctu tic dung va co ché ciia Gido c¢d lam
trén chudt bi tang lipid mdu trong thoi gian 4 tudn voi lidu 120mg/kg/ngay. Két qua: Gido
¢d lam lam gidm 13 rét néng do6 TC va LDL-C cua chuot sau diéu tri (p <0,01) vanoé co
tdc dung ha lipid mau bing cich ning muc phosphatidylcholine va giam muec
trimethylamine N-oxide (TMAO).%

B6 cong anh (Herba Lactucae indicae)

Ida Duma Riris, Saronom § ilaban, Marini Damanik va cong su (2022) nghién ctru
tac dung ctia chiét xuat ethanol ctia 1a B cong anh trén 28 chudt due thude chiing Wistar
dugce cho in ché do an nhidu chit béo véi lidu luong khéc nhau tir 100 mg/kg thé trong,
200 mg/kg thé trong, 300 mg/kg thé trong va 400 mg/kg thé trong. Nhém déi chimg su
dung Simvastatin 10mg. Thoi gian nghién ciru 1a 21 ngay. Két qua cho thdy chiét xudt

ethanol tir 14 cdy Bo cong anh ¢6 tac dong tich cuc dén mire HDL-C va LDL-C.
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RLLPM, THA va DTD 1a nhimg yéu t6 nguy co quan trong hang diu trong cac
bénh tim mach. THA lam tén thuong ndi mé do ting dp luc thanh mach, din dén tang
téng hgp collagen va fibronectin ctia té bao ndi mo, giam gian mach phu thuoc NO va
tang tinh tham ddi véi LP. RLLPM ciing lam tén thuong thanh mach thong qua viéc hinh
thanh cdc mang xo vira, giam tinh dan hdi thanh mach va ody THA, tir d6 thuc ddy hinh
thanh vong xo4n bénh Iy THA. Tuy nhién, céc dit liéu chiing minh anh hudng cta THA
1én chi s6 lipid mau con rat han ché.%

Bénh tim mach do VXDM la nguyén nhan chinh gy bénh tit va tir vong & ca nam
giéi va phu nit mic bénh BTP. O bénh nhin DTD type 1 dugc kiém soat dudmg huyét tot,
biéu dd lipid rat gidng véi biéu db lipid & ngudi binh thuong. Newoe lai, & bénh nhan
DTD type 2, ngay ca khi kiém soat duong huyét tét, vin thudng xuyén quan sat thiy cac
bat thuong vé lipid (tang TG va nonHDL-C, LDL dam ddc nho va giam HDL-C).%

Bén canh do, két qua tir cac nghién ctru in vitro va thit n ghi¢m [dm sang da chung
minh mdi lién quan chit ch& giita stress oxy hoéa va nguy co tim mach. Su bién déi oxy
héa ctia LDL 1a biéu hién giai doan dau VXPM va LDL nho, day dic dé bi oxy héa hon
cac hat 16n hon. LDL oxy héa la yéu té du bao doc lap vé VXDM trén cin 1am sang va
1am sang. Céc nghién ctiu gan dy cho thdy cac chién luoc tri lidu méi 6 thé tinh dén
viéc loai bo cdc hat nhu vay khéi luu thong. 7

Trong thanh phin cia SADXS50, ngoai nhitng vi thudc véi tac dung duoe 1y ¢6 kha
nang diéu chinh RLLPM thi con ¢6 nhidu vi thubc khac da dugc nghién clru, chimg minh
co tac dung ha huyét ap nhu Hoe hoa, Giao ¢6 lam, Hoan ngoc, ha duong huyét nhu
Nhan sam, D4y thia canh. M6t s6 vi thude véi tac dung chéng oxy héa nhu Sai dat, Tia o,
Ca gai leo.*>%73, Diéu nay giup nang cao hidu qua didu tri cua ché phim, ké ca vai
nhirng bénh nhan mic RLLPM kém theo THA, DTD.

Mit khac, dua vao céc bidu dd 3.5 — 3.9, ¢6 thé thdy su cai thién cac chi sb lipid
mau ctia ddi twong nghién ctru tudn theo mot quy luat duge thé hién dudi dang phuong
trinh héi quy tuyén tinh. M&i quan h¢ tuyén tinh gitta ndng d6 TC, TG, HDL-C, LDL-C
va nonHDL-C ban dau véi mirc giam cta céc chi tidu twong Ung sau diéu tri gitp cho
thay tac dung ctia SADX50 & nhom nguy co tim mach thap va trung binh khong chi ngiu

nhién don l¢ trén mot s6 bénh nhin ma la ¢ tinh logic hé thong.
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V6i nhitng wu diém ca vé tic dung YHCT cling nhu dugc tinh theo YHHD va voi
nhirng két qua da thu duoc, ching t6i nhan thiy ché phim SADXS50 c6 hi¢u qua trong
viéc lam giam céc chi s lipid méu, g6p phan lam vao viée phong ngtra nguy co VXDM
va bénh mach vanh. Tuy nhién, hiéu qua lam giam chi s6 TC, TG, LDL-C cling nhu lam
ting HDL-C ctia ché pham con thip hon so mdt sb nghién ctru khéc va hiéu qua méi chi
thé hién r& & nhém nguy co tim mach thdp va trung binh.

4.3. Tac dung khéng mong muén

Khi nghién ctru vé mét ché phdm hay mot bai thude, bén canh vide danh gid tac
dung, hiéu qua diéu trj thi theo dai va phét hién céc tac dung khéng mong mudn trén 1am
sang cling nhu c4n 1am sang 1a v6 cung cén thiét.

4.3.1. Tac dung khéng mong muén trén lim sang

Ciing nhu céc thude tan dugc cia YHHD, cac vi thude YHCT khi dua vao co thé
c6 thé gay nén nhing tac dung khong mong mudn, thudng gap nhit 13 trén da va duong
tiéu hoa, déc biét 1a & nhitng bénh nhén ¢6 sin bénh 1y tiéu hoéa (hoi ching da day, hoi
chung rudt kich thich) hay ¢ nhitng bénh nhén c¢é co dia di tng.

Thoi gian nghién ciru cua ching t8i 14 90 ngay, viéc theo ddi cac triéu chimg 12 rat
can thiét, khong chi giup danh gia cac chi tiéu nghién ciru l[dm sang ma con gitp phat
hign AE/SAE dé c6 xt 1y kip thoi, tranh anh huéng dén ste khoe va hicu qua diéu tri coa
bénh nhan. Viéc theo dai 1dm sang cling gidp chiing téi chan doan phan biét nhimg AE la
téc dung khong mong mubn hay la triéu chimng bénh san ¢6 cua doi tuong nghién ciru dua
trén thoi diém xuat hién va mirc d¢ cua tridu ching do.

Trong nghi€n clru nay, ching t6i danh gia tic dung khong mong muédn cua ché
phiam SADXS50 trén 14m sang thong qua mot sb triéu chimg nhu man ngura, dau bung, diy
bung, nén, dai tién long hodc céc triéu ching bat thuong khac xudt hién trong thoi gian
ubng ché phim. Bén canh cac triéu ching trén, ching t6i cling theo doi thém mot sb tac
dung khong mong mudn khac cta thube nén Lipvar nhu dau ddu, tao bon, dau co.

Theo bang 3.11, trong qua trinh nghién ciru, ¢6 10 bénh nhan co triéu chimg dau
bung va day bung, chiém 8,33% va gdp & 2 nhom c¢6 st dung ché pham SADX50. Nhiing
bénh nhan nay sau khi bdo céo vé tinh trang cua minh da dugc nghién ciru vién thim

kham, danh gia va chuyén thoi diém uong ché pham tir trudc an sang sau an 1 tiéng. Tat
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ca cac bénh nhan sau do déu khéng con tridu chimg dau bung, ddy bung va vin tiép tuc
st dung ché phdm hét liéu trinh nghién ctru. Qua hdi bénh, thim kham va diéu tra bing
phuong phap dich té hoc, chiing t6i nhén thiy ring tricu ching dau bung, diy bung c6 thé
xdy ra & mot s6 bénh nhan c6 tién sir bénh Iy da day. Nguyén nhan c6 thé do thanh phin
clia céc vi thude trong ché phim ¢6 xu huéng thién han nén c6 thé sé khong phu hop voi
nhimg bénh nhin méc chung ty vi hu han theo YHCT.

Chiing t6i ciing g@p 1 bénh nhén bi méan ngira va | bénh nhan bj dai tién long. Tuy
nhién sau khi phéng vén, thim kham va diéu tra dich t& hoc, chung t6i khong tién hanh
can thiép diéu tri va ca 2 bénh nhan nay déu tu hét triéu chung trong vong vai ngay sau
do.

Khéng ¢6 bénh nhén nao trong nghién ciru bi dau diu, budn ndn, non, tdo bon hay
dau co.

Khéng c6 truomg hgp nao trong nghién ctru gip phai cac SAFE.

Nhu véy, c6 thé thdy, ché phim SADXS50 tuong déi an toan khi st dung trén lam
sang.

4.3.2. Tac dung khéng mong muén trén cin l1am sang

Cac doc chit khi vao co thé c6 thé gy anh hudng dén chic ning tao mau, thé hién
théng qua su bién dbi cia céc té bao mau ngoai vi.

Theo bang 3.12, tai nhém nguy co tim mach thap va trung binh, cac chi sé6 HC,
BC, TC sau diéu tri cia nhém BC ¢ xu huéng cao hon so v6i nhém NC (p < 0,05)
nhung van niam trong gi¢i han sinh ly. Tai nhém nguy co tim mach cao, khong cé su
khéc biét vé cac chi sé huyét hoc gitta 2 nhom NC va BC sau 90 ngay diéu tri (p > 0,05).

Nhu chiing ta di biét, da phin cac loai thude khi vao trong co thé déu duoc chuyén
héa, thai trir qua gan va than. Tac dung khéng mong mudn c6 thé gip ctia nhom thude
statin d6 1a ting men gan va men co. Vi thé, bén canh céc chi sb huyét hoc, dé danh gia
tac dong cua ché phim dén co thé trén can lam sang, ching t6i da lam cac xét nghiém
ALT, AST, creatinin va CK.

Két qué bang 3.13 cho thdy, sau 90 ngay diéu tri, tai nhém ca 2 nhom 1 va 2, chi
s6 trung binh AST trude va sau diéu tri ctia nhém NC déu ¢6 xu hudng cao hon so véi

nhém BC (p < 0,05 va p < 0,01) tuy nhién van ndm trong giéi han sinh ly. Khong ¢o6 su
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khac biét vé cac chi s sinh hoa khéc gifra nhém NC va DPC tai ca 2 nhém 1 va 2 sau diéu
tri (p > 0,05).

Dua vao nhitng bang chimg trén, c6 thé thiy tinh an toan cua SADXS50, khong giy
ddc voi gan, than ciing nhu khong anh hudng t¢i chire ning tao mau cna bénh nhan trong

sudt 90 ngay dung ché pham.
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KET LUAN

1. Tdc dung cia Saphia Alkali D — REVIE X50 trong hd trg¢ diéu tri RLLPM

Qua theo doi trén 120 bénh nhin nghién ciru trong 90 ngay lién tuc, ching t6i dua
ra mot s& két ludn sau:
- Tai nhém nguy co tim mach thip va trung binh

Ché phdm SADXS50 véi lidu 60ml/ngay két hop ché d6 an ubng va tap luyén,
trong thot gian 90 ngay co tdc dung: Giam TC 6,92% (p < 0,05), giam TG 22,53% (p <
0,01), giam LDL-C 13,61% (p < 0,01), giam nonHDL-C 11,39% (p < 0.01), ting HDL-C
10,91% (p < 0,01). Su khdc biét ¢6 y nghia théng ké khi so sanh voi nhém déi chimg (p <
0,05 vap <0,01).
- Tai nhom nguy co tim mach cao

Ché pham SADX50 véi liéu 60ml/ngay két hop véi Lipvar 10mg va ché dé an
udng tap luyén, trong thoi gian 90 ngay ¢6 tic dung: Giam TC 14,2% (p < 0,01), giam
TG 19,65% (p < 0,01), gidm LDL-C 24,04% (p < 0,01), giam nonHDL-C 19,35% (p <
0,01), ting HDL-C 10,74% (p < 0,05). Su khéc biét chua c6 y nghia thong ké khi so sanh
v6i nhom dbi chig (p > 0,05).
2. Téc dung khéng mong mudn ciia Saphia Alkali D — REVIE X50 trén 1im sang va
can lim sang
- Tac dung khong mong mudn c¢6 thé gip trén 14m sang cua SADXS50 1a dau bung, diy
bung.

- Chua nhén thiy tic dung khéng mong muon cua ché pham trén cén lam sang.



KIEN NGHI

Két qua nghién ctru bude du cho thiy ché phdm SADX50 tuong d6i an toan
va c6 tac dung tét trong diéu tri RLLPM, dic biét & nhing d6i tuong ¢6 nguy co tim
mach thip va trung binh.

Pé huodng tdi co thé sir dung ché phim rong rii trong cong ddng, can tiép tuc
nghién ciu ddy du hon vé SADX50: Nghién ctru tac dung cta ché pham trén mé
hinh thuc nghiém gdy ting lipid mau ndi va ngoai sinh, nghién ciru kha nang chéng
VXDM ctia ché phdm trén thuc nghiém. Tir d6, ¢o thé tién toi nghién ctru sdu hon
vé tac dung ctia ché phdm SADXS0 trén nhdm bénh nhan c6 nguy co tim mach cao
ma khong can sir dung thude didu tri nén, gitp lam 18 hon tic dung cta ché phdm

trén nhdm bénh nhan nay.
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Phu lue 1

BENH AN NGHIEN CUU (CRF)
MA DE TAI: CS/BVDKYHCTHN/23/05

Dinh gid tic dung hé trg diéu tri ciia thuc phim béo vé sicc khée Saphia Alkali

D — REVIE X50 trén bénh nhan réi loan lipid mdu

Co sé nghién ciu Bénh vién da khoa Y hoc ¢ truyén Ha Noi

Ma s6 bénh nh4an @ ——

Tén viét tit cia Ghi IN HOA céc chit cai
bénh nhéin DAU TIEN cta ho, tén dém
Ho va tén bénh nhin Ghi IN HOA

Nghién ctru dugce tai tro béi CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA



PHIEU THONG TIN LIEN LAC CUA POI TUQONG NGHIEN CUU

Heovat€n beah nhan: .. ouvsmramasmmys ms s sascamnes i EIROTE s s simsisimnns
NAM SINR: et r e Dan tée: covvveevnnene.
NZNE NERIBD: ©. oot es e es e s sea et eeeeseene e eee e
BHEn hDaE: suremmmarsmmmssr s e o s s R s ST S AR i baaa s
DA O o e e e,
Ten VIEL tA DENN TRAN: oo e
MAE SO BENN NRAN: ...t

Ma bénh an tai bénh VIEN: .. ...

Nghién ciru dwrge tai trg béi CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA




PHIEU TIEU CHUAN LUA CHON VA TIEU CHUAN LOAI TRU

Thoéng tin chung

Ngay kham dénh gia e Ngay/thang/nam
Ghi chir céi tén ngudi danh
Bac si kham e _
gia
Chip thuin tham gia nghién ciru
INgaY Iy phiep thingd e (ngdy/thdng/nim) O Khsagky

tham gia nghién clru

Néu phiéu chip thuin khong dwoc ky, khong dwa bénh nhin vio nghién ciru.

Cac thong tin chung

1. Tudi S

2. Gidi tinh: Nam [] [ Nir

TIEU CHUAN NHAN VAO (Khéng dwa vao nghién ctru néu co
bat ky cdu tra 1di nao 1a “khéng”) Co Khong

1. Nam hodc nir, tudi tir 18 trd 1én, khong phan biét nghé nghiép. ] ]

2. Tu nguyén tham gia nghién ctru bang viéc ky phiéu chap thuan

tham gia nghién ctru.

3. C6 kha nang tuan thi diéu tri theo danh gia ctia nghién ciru vién ] ]

4. C6 rdi loan it nhat | trong 4 chi s6 lipid mau:
H TC = 5,17 mmol/l

+ TG > 1,7 mmol/l ] []
+ LDL-C > 2,58 mmol/I
+ HDL-C < 1,03 mmol/l.

Nghién ciru duoc tai tro' boi CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA



TIEU CHUAN LOAI TRU (Khéng dua vao nghién ctru néu cd bat ky

ciu tra loi nao 13 “c6™)

@)
o

1. Bénh nhan RLLPM c¢6 nguy co tim mach rat cao theo phan loai cia

ESC/EAS 2019

2. Bénh nhén suy gidp, hoi chang than hu, suy gan ning.

3. Bénh nhén dang mic cic bénh cép tinh: Suy gan cép, suy tim cap,

suy than cép,...

4. Bénh nhan rdi loan tiéu hoa kéo dai anh huong toi hap thu va

chuyén héa thube.

5. Ngudi bénh tdm thin.

6. Phu nir ¢6 thai va cho con bu.

7. Di ing/khdng dung nap v&i bt ky thanh phan nao cua thude nghién

ciru.

8. Bénh nhan khong c6 kha ning udng thudc hoic san pham nghién

ctru.

O Oo/gog ol olgl O

0| o|oo ol ool ol &

9. Bénh nhan dang trong qué trinh diéu trj hodc sir dung cac thubc anh
hudng t6i lipid mau: Corticoid, oestrogen, progesterol, thuéc tranh

thai...

[]

[]

10. Bénh nhan ¢6 TG > 5,65 mmo/l.

11. Dbi tugng nghién ciru khong ¢6 kha nang tudn tha céc thu tuc
nghién ctru hodic khéng c6 kha nang dam bao tuan tha dung thudc

nghién ctru theo danh gia cia nghién ciru vién.

Ket ludn

Du tiéu chuan phit hop vé6i nghién ctru (es ] Khéng

TR R —————————————————— S

Ngay: — — —

Nghién ciru dwoc tai tro béi CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA



Phiéu kham danh gia tai mc nghién ciru Do

Théng tin chung

1. Danh gia c6 dugc thuc

hién

[ cs ] Khong

2. Ngay kham danh gia

- Ngay/thang/nam

3. Bac si kham

Ghi chir cai tén ngudi danh

gia
Bénh ly kém theo
Khéng []
Ting huyét ap
Co L]
Khong []
bdi thao duong
Co L]
Khéng L]
Bénh 1y khac
Co L]
" ’ : Khon
Tién str diéu tri - Thudce & L]
diing déng thoi CH ]
Mic RLLPM [ ]
5 Khong mic
Tién sir gia dinh []
& RLLPM
L
Théi quen sinh hoat
it van dong [] An ngot (]

Hat nhiéu thube la []

An nhiéu ddums [ ]

Udng nhi€u rugu bia

Khac: .o,

Thoi gian mAC BENR: ..o

Nghién ciru dwgre tai tro béi

CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA




Danh gid bénh nhin

1. Cic dau hi¢u sinh ton

1.1 Trigidge:  Tinh L1 Khac (ghi t8): +vovvvveeeeeeoeeeeee

1.2. Than nhiét: —— — —

1.3. Mach: —— —— —— lan/phiit

1.4. Huyét 4p (tam thu): —— ——— ——— mmHg
1.5. Huyét ap (tdm truong); —— —— —— mmHg

1.6. Nhip thé: — —— — lan/ phut

1.7. Chiéu cao: — — —— cm

1.8. Cén ning: —~ — — kg

1.9.BMI: —— ——— —

Nghién ctru duge tai tro boi CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA




(2. Kham thuc th ]

2.1. Toan thin D Binh thuong

D Bét thll’(‘)'l’lg: ghl T et e s e b e et s seessenee saae
2.2. Tim mach D Binh thuéng

D Bét thu(‘mg: ghi FO it itntn e e s na rana a4 S SR S0 e e g
2.3. Hé hip L1 Bk i

|___| Bét thm‘)ng: ghl T R e s e g e S S e
2.4. Tiéu héa L1 Bink thudng

D Bét ThU’(‘TIng ghi PO e
2.5. Thin tiét nidu L] ribihing

D Bét thu’i)fng: ghl PO e

2.6. Co xuong khép [ Binh thuong

D Bét thuémg: ghi o T ST

2.7. Thin kinh L1 Binh thuong

D Bét thut‘mg: ghi IO e e

Nghién ciru duge ti tro béi CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA




3. Xét nghiém:

Héng ciu (T/1) Cholesterol (mmol/)
Bach ciu (G/1) Triglycerit (mmol/l)
Tiéu cau (G/1) HDL-C (mmol/l)
Hemoglobin (g/1) LDL-C (mmol/l)
Creatinin (umol/l) AST (UN)

CK (U) ALT (U/D)

Chit ky, xdc nhdn ciia bdc sy nghién ciru

161 da xem va xdc nhdn cde dit liéu diroc thu thdp va ghi nhén trong CRF la ddj} du,
trung thuc va chinh xdac

Nghién ciru dwgc tai trg béi CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA



Phiéu kham danh gis hang ngay D....

Thong tin chung

1. Danh gia c6 dugc thuc
L1 cs [] Khéng

hién

L] Thue hién qua dién thoai

2. Ngay kham danh gia S

Ngay/thang/nim

3. Bac si kham

Ghi chir cai tén ngudi danh

gia

_ |

Dinh gia bénh nhin

1. Cac dau hiéu sinh ton

1.2. Than nhiét; —— — ———

1.3. Mach: — —— —— 1an/phiit

1.4. Huyét 4p (tm thu): — —— —— mmHg
1.5. Huyét 4p (tdm truon g): — —— —— mmHg

1.6. Nhip tho: ——— —— ——— lan/ phut

1.7. Chiéu cao: ——— —— —— cm

1.8. Cén ndng; —— —— — kg

1.9.BMI: — ——

1.1. Tri gidc:  Tinh [] Khéc (ghi18): ........cooeviininl.

Nghién ciru dugrc tai tro béi CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA




2. Khim thue thé

2.1. Toan thin

Binh thuong

Bit thudng: ghi ré

Binh thudng

Bit thuong: ghi rd

Binh thuong

Bt thuong: ghi rd

Binh thuong

Bt thudng: ghi ré

Binh thuong

Bét thudng: ghi rd

Binh thuong

Bat thuong: ghi &

Binh thuong

Bét thudng: ghi ré

Nghién ciru duge tai tro béi

CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA




3. Xét nghiém sinh hoa:

Héng cau (T/1) Cholesterol (mmol/1)
Bach ciu (G/1) Triglycerit (mmol/1)
Tiéu cau (G/I) HDL-C (mmol/l)
Hemoglobin (g/1) LDL-C (mmol/l)
Creatinin (pmol/l) AST (U/)

CK (U/D) ALT (U/l)

4. Xuit hién phan tng bit loi AE/ SAE:

Néu chi tiét trong Phiéu cac phan img bét loi AE/
SAE

Khong [ ce [

5. Thude ding dong thoi:

Khéng [] co L] Neéu chi tiét trong Phiéu cdc thuée ding ddng thoi

6. Bénh nhin c6 dwoc tiép tuc chi dinh ding sin phim nghién ciru:

Ghi 15 1y
co [ Khéng []

Chir ky, xdc nhin cia bdc sy nghién ciru

T6i da xem va xdc nhdn cdc dit liéu dicge thu thdp va ghi nhdn trong CRF la day du, trung thue
va chinh xdc

Nghién ciru duge tai tro boi CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA




Phiéu kham danh gia két thic diéu tri

Thoéng tin chung

1. Panh gid c6 duoc thuc

- [ 1o [] Khéng L] Thuc hién qua dién thoai
ién
2. Ngay kham danh gia | -— — — - ri"\igély/thémg/nflm

Ghi chir céi tén nguoi danh
3. Bdc si kham ——— e e e

gia

2. Neay ra vién e 7 Ngay/thang/nam

Danh gia bénh nhin

1. Cic dAu hiu sinh tén

I.1.Tri gidc:  Tinh L] Khde (ghi rd): oo
1.2, Than nhiét; —— —— ——

1.3. Mach: — —— — - lan/phit

14 Huyet dp (mtha) ————— mmHg

[.5. Huyét dp (tdm truong): ---- - —— mmHg

1.6. Nhip thd: —— —— —— [n/ phut

1.7. Chiéu cao: —— ——— ——cm

Nghién ctru duge tai tro' boi CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA



2. Kham thue thé

2.1. Toan thin

Binh thudng

Bat thudng: ghi rd

Binh thudng

Bit thuong: ghi ré

Binh thudng

Bit thudng: ghi &

Binh thuong

Bét thudng: ghi 16

Binh thuong

Bét thudmg: ghi 1o

Binh thuong

Bét thuong: ghi rd

Binh thuong

Bit thuong: ghi o

Nghién ciru dwoge tai tro boi

CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA




3. Xét nghiém sinh hoa:

Hong céu (T/1) Cholesterol (mmol/l)
Bach cdu (G/1) Triglycerit (mmol/l)
Tiéu cu (G/1) HDL-C (mmol/l)
Hemoglobin (g/l) LDL-C (mmol/l)
Creatinin (pmol/l) AST (U/D)

CK (U/) ALT (U/)

4. Xuit hién phin ing bit lgi AE/ SAE:

Néu chi tiét trong Phiéu cac phan tng bét lgi AE/

Khong L] co [] _
SAE
5. Thudc ding dong thoi:
Khéng [] co [ Néu chi tiét trong Phiéu céc thuée ding dong thoi

6. Bénh nhin c6 dwge tiép tuc chi dinh dung sin phim nghién ciru:

Ghi 15 ly

co [ Khéng L]

7. Ly do danh gia két thic di¢u tri (chon mét Iy do)

Bénh nhan két thiic lidu trinh diéu tri nghién ctu 0
Bénh nhén bo cudc (ngay dimg thuoc gan nhdt) —— —— ——— ]
Ghi 18 1Y do BO CUGCT .ottt

8. Panh gia tuin thi dicu tri
Tong s6 liéu (15ml/lin) bénh nhén dung ché phim tai thoi diém két thie didu tri: — —

(Bénh nhan duoc ky vong str dung 15ml/lan x 03 lan/ngay x 90 ngay ¢ cac nhom nghién ciru)

Nghién ciru duoe tai tro béi CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA



Chix ky, xdc nhin ciia bic sy nghién ciru

Toi dd xem va xdc nhdn cdc dit liéu duwoc thu thdp va ghi nhgn trong CRF la dcfy du, trung thuc
va chinh xdc

Nghién ciru duge tai trg béi CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA



Phiéu kham danh gia sau khi ra vién (Follow — up)

Théng tin chung

1. Déanh gia ¢6 duoc thuc

hién

Do O xhong [ Thye hién qua dién thoai

2. Ngay kham danh gia —_—_—— Ngay/thang/nam

3. Béc si kham -

Ghi chir cai tén ngudi danh

gia

4. Ngay ra vién —_——— Ngay/thang/nam

Panh gia bénh nhan

1. Céc déu hiéu sinh tdn

1.1 Trigiae:  Tinh L] Khde (ehird): v

1.2. Thaa nhigt; ———— -

1.3. Mach: — ——— — Jan/phiit

1.4. Huyét ap (tdm thu): — —— ———
1.5. Huyét &p (tdm truon gy ———
1.6. Nhip thé: —— — —— [an/ phat

1.7, Chilin G cm

mmHg

Nghién ciru duge tai trg béi

CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA




2. Khim thue thé

2.1. Toan than

Binh thudong

Bét thudng: ghi 16

Binh thudng

Bit thudng: ghi 1o

Binh thuong

Bét thuong: ghi rd

Binh thudng

Bt thudng: ghi ro

Binh thuong

Bit thuong: ghi ro

Binh thuong

Bét thuong: ghi 1o

Binh thuong

Bét thudng: ghi ro

Nghién ctru dugc tai tro boi

CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA




3. Xét nghiém sinh hoa:

Hong cau (T/1)

Cholesterol (mmol/l)

Bach céu (G/I)

Triglycerit (mmol/I)

Tiéu céu (G/1)

HDL-C (mmol/l)

Hemoglobin (g/1)

LDL-C (mmol/l)

Creatinin (pumol/l)

AST (U/I)

CK (U/l)

ALT (U/)

4. Xuit hién phin ng bit lgi AE/ SAE:

Néu chi tiét trong Phiéu cac phan g bat loi AE/

Khong L] co U
SAE
5. Thuoc dung dong thoi:
Khéng L] co L Néu chi tiét trong Phiéu cac thudc ding déng thoi

Chit ky, xdc nhin ctia bdc sy nghién ciru

T6i dd xem va xdac nhdn cdc dit liéu dwopc thu thdp va ghi nhdn trong CRF la day du, trung thiec
va chinh xdc

Nghién ciru dwge tai tro' béi CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA
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Phu luc 2

QUY TRINH SAN XUAT CHE PHAM SAPHIA ALKALI

D - REVIE X50

Lénh san xuat

y

Kiém tra, cén nguyén
liu, cat nghién nho

r

U nhiét hoat hoa
phan nho

y

Chiét xut nong

y

U sinh hoc tu nhién

Chai plastic

r

y

Co dic

Rira trang bing dung
dich bao vé da

y

Loc dung dich

A 4

4

Kiém tra ban
thanh phdm

Lam kho

Chiét chai

Xt ly voi bom

y

Kiém tra thé tich

Day kin voi bom xit

Nhién, hdp carton

y

Kiém nghiém
thanh phim

Dong goi

Luu kho




Phu luc 3
BAN CONG BO DANG Ki SAN PHAM
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC AN TOAN FTHUC PHAM Bjc lip - Tw do - Hanh phiic

Pl

Yy

Ha Ngi, ngdy 18 thang 06 ndm 2021

GIAY TIEP NHAN PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM
S6: 5534/202 /DK SP

Cuyc en ton thue phém xéc nhin da nhgn Bén cong b san phim ciia;

T4 chirc, cd nhan: CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA

Bia chi: 86 nha 27 ngéch | ngd 104 dweng Viét Hung, Phuréng Viét Hung, Quén Leng
Bién, Thanh pho Ha Ni, Vit Nam

Bign thoai: 1906663268 Fax:

Email: nguyenhongluyet}l]84@gmaii,cem

Che san pham: Thuc phim béac vé sirc khoe Saphia Alkali D-REVIE X50:; de:

CHI NHANH CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SYNTECH - NHA MAY HAI
DUGNG

Bia chi: Lo CN3, Cym céng nghiép Ba Hang, phuémg Nam Béng, thanh phé Hai Duong,
tinh Hai Duong, Viét Nam sén xuét, phi hop:

Tiéu chudn nha sén xuht (dinh kém)

Doanh nghiép phai hodn todn chju tréch nhiém vé tinh phit hgp cia san phim da céng bé./.

Nei nhin: CUC TRUGNG
- Té chie, ca nhéan;
- Luu tri.
A
Ll .l’/l ‘W;r“. 2

i

Nguyén Thanh Phung

MA HO SO: 21.05.13 14544 1.DKCB




CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tir do - Hanh phiic

BAN CONG BO SAN PHAM
86: 6/2021/0108976446-DKCB

L. Théng tin vé td chirc, ¢4 nhin céng bd sin phim
Tén 16 chirc, ¢4 nhin: CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA

Bia chi: $6 nha 27 ngéch ngd 104 dudng Viét Hung, Phuong Viét Hung, Quan Long Bién,
Thanh pho Ha Noi, Viér Nam

Bién thoai: 0906663268 Fax:
E-mail: nguyenhongluyeni 1 84@gmail.com
Mi 56 doanh nghidp: 0108976446

S6 glav chimg nhén GMP: 39/2019/ATTP-CNGMP ciia nha san xuét {(Chinhanh Céng ty C
phén Duge phim SYNTE( H-Nha may Hai Dwong)
Ngdy hét hiéu lwe/Nai cép: 01/07/2022/Cuc An todn Thire phim - B& Y té

IL. Théng tin vé sin phim

1. Tén san pham Thue pham bao vé sitc khoe Saphia Atkali D-REVIE X50
2. Thanh phin:

100m1 chiét xust thae moc khé tron g duong:
Diy thia canh 3g

Nghé 3g

Hoe hoa 2,5g

Nguu tfit 2.5

Gido co lam 2,5g

Bé& cong anh 2,5g

Sai dat 2g

LA véi 2g

Tia to 2g

Nhén tran 2g

Hodn ngoc 1,5g

Nho not 1.5g

Cagaileo 1g

Hathiodo 1g

Nhin sam 0,5g

Phu Tiu: Nwéc tinh khiét vira da 100ml

3. Chi tiéu chét lrgng chu yéu tao nén cong dung ciia san pham:

STT Tén chi tiéu Bonvitinh | Mic céng b

I |Acid gymeneric trong Day thia canh mg/100ml =0,1

MAHO S0 210513 145441 DKCB



2 | Curcumin trong Nghé Binh tinh =03
3 | Ginsenosid trong Nhan sam Binh tinh >0,01

4. Thoi han sir dung san phim:

36 théng ké tr ngay san xudt. Nedy san xut va han sir dung in trén bao bi.

5. Quy céch déng géi vi ¢hit liéu bao bi:

C_hﬁ't ligu bae bi: San pham dree déng trong lo nhyra/thity tinh dung trong hdp gidy dam bao
yéu cau vé sinh thure phim theo quy dinh clia B Y Té.

8.2 Quy cach déng géi:

- Chai 100ml, 200ml, 300mi, 500ml. Hop 1 chai, 2 chai, 3 chai

- Th tich thye ( 7,5%): Chai 100ml, 200m!, 300ml, 500mi

6. Tén vadia chi co s& sin xuit san pham:

CHI NHANH CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SYNTECH - NHA MAY HAI DUONG

Dia chi: L& CN3, Cum céng nghip Ba Hang, phuémg Nam Bong, thanh phé Hai Duong, tinh
Hai Dwong, Vidt Nam

1. Man nhin sin phdm (dink kém méu nhin san phdm kodc méu nhén san phim du kién)

1V. Yéu can vé an toin thyc phim

T4 chire, ca nhén sin xut, kinh doanh thire phdm dat yéu cdu an todn thue pham theo:

Tiéu chudn nha san xudt (dinh kém)

Chiing 15i xin cam két thuc hién ddy di cde quy dinh cia phip luat vé an todn thye phim va
hodn toan chiu trdch nhigm v& tinh phip 1y cita ho so céng b6 va chit luong, an toan thue pham
doi véi san pham da cong ho va chi dua san phim vio san xuat, kinh doanh khi da duoe cap Gidy
liép nihin ding ky ban cong bé san phim./.

Ha Néi, ngay 12 thang 06 nim 2021
CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA

NGUYEN TH] CHUNG

Ky bdi: CONG TY CO FHAN KIEM SAPHIA
MAHO S0: 21 05.13 145441 DKCE Thai gian ky: 12/06/2021 11:46-18



CHUNG NHAN GMP CUA CONG TY SAN XUAT

BO Y TE

: CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THU'C PHAM Boc 1ap - Ty do - Hanh phug
Sé L 2022 ATTP-CNGIMP

GIAY CHUNG NHAN
CO SO DU DIEU KIEN AN TOAN THUC PHAM

Ten co sot CHI NHANH CONG TY CO PHAN DU'O'C PHAM SYNTECH — NHA MAY HAI DUONG

Dia chi: Lé CN 3, Cum cong nghiép Ba Hang, phirong Nam Béng, thanh phé Hai Dweorng, tinh Hai Dwang, Viét Nam

DAT YEU CAU THUC HANI
THUC PHAM BAG

SAN XUAT TOT (GMP)

VE SUC KHOE

Bbi véri cac dang san pham sau: Vién nén, vién nén bao phim, vién nén bao duwong, vien hoan cirng,
vién nang cing. cém, bot. vién nang mém, dung dich, hén dich. gel, cao long, cao mém. cao kho

LAY CHUNG NHAM MAY CO GIA THI 3 NAM KE T NGAY KY
Ha NG, ngay ... thang ... nam 20

KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG

Nguyén Hung Long

Ll ie




PHIEU KIEM NGHIEM CHi TIEU CHAT LUQNG

VIEN KIEM NG HHENM AN
\’HEU\H j\\ilil

BOY IR
€M\\a SENH THUY FHAM QUOC ¢
I H)‘ix H'Oi?i H‘HHU! :‘\if(\

A

4. 88 lugng méu.

5. Thivi gran hg mauy:

&. Ngay nhan mau;

7. Thet gian thir nghitm:

8. Nai gt miu:

8. K&t gud thiy nghiém:

C/)hforms

i Ham ucmc C"admr

Pam Iuang uh:

,;mjr £t

Tén chi tiéu

£ sm‘:aﬁdﬂa ::'Ci!

&

PHEé’U KéT QUA KI§M NGH?EM
TEST REPORT

Thife phim bdo vé sic khoe SAPHIA ALKALI D-REVIE X50
052345430y 2

Méu dang ing dung 9 rong chai nhua nd
may dén irén chai, 2*[’1 mbfchai

56 fuong: 1. 8616 010523 \JSX G30523 - HSD: 020528,

01 méuy

Kidng o6 mau luy

15/05/2023

18/05/2023 - 23:05/2023

CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA

Bia civi: 56 oha 27, Ngach 1, Nas 104, Buw g Vigt Hung,

Phudng Viét Himng, Qudn Long Bién, Thanh RIS Ha NI, Vigt Nam
Cac ohi téu Héa ly va Vi sinh vat

p xudy théng tn mau danh

t?a?z v

Két qug
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HINH ANH CHE PHAM

NHAN HOP

Thue phdm bdo vé sikc khde

Saphia Alkali
D-REVIE

Xa0

KO TRO CHONG OXY 40K GIUP GIAM
CHOLESTEROL MU W 140 GedN NGUY £07 0
VUR DONG MATH DO CHOLESTEROL AU CAD

P 500mi

MAHC SO 21 05 13 14544

1 DKCB

Thue phdm béo vé siic khde

Saphia Alkali
D-REVIE

X50

Usage;
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The cham baa vé SUC khog ¢

Saphia Alkaii
D-REVIE

X50
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1.

Phu luc 4
CHE PO AN, SINH HOAT VA TAP LUYEN CHO NGUOI
ROI LOAN LIPID MAU ™
Nguyén tic xay dung ché dd in:

Giam, bé cac thuc &n giau cholesterol va khong qua 300mg cholesterol mdi

ngay.

Tang cudng rau qua, nhiéu chit xo.
Han ché chét béo nhét 13 m& dong vat, han ché duong, bot, banh keo.
Phan bb thirc 4n nén nhu sau: Tf)ng s6 nang luong 1600 - 2000 Kecal
Protein 15% = 270 Kcal = 70g
Glucid 70% = 1260 Kcal = 300¢g
Lipid 15% = 270 Kcal ~ 30g

Néu bénh nhan c6 béo phi, can giam sb calo xuéng 1600 Kcal/ngay.

2. Nhirng thire in nén ding:

Rau cdi, rau muong, rau dén, dua chudt, dua gang, xa lach, mudp, mung toi, rau

day, bi xanh, gig dd.

Cam, buéi, quyt, man, dao.

Thi bo, thit ga, thit lon nac.

Ca nac, ca it m&.

Stra ddu nanh, tao phd, dau phu, tuong.

Gao té, banh mi, khoai c4c loai.

- Nhirng thitc in cin han ché;

DPuong, banh, keo, bo, phomat, socola.
Stra dédc co duong, sira bot toan phén.
Long do trimg céc loai, phu tang gia suc (6c, tim, gan, long, bau duc).

Thit m&.



4. Mau thye don cho bénh nhan cholesterol mau cao:

(Ngudn tham khao: Vién Dinh dudng Qudc gia - B§ Y &)

[ Gio Thir 2 +5 Thir 3 + 6 + Chi nhat Thir 4 + 7
Sira chua dau twon
. e uﬂa LIS Stra chua d4u tuong Sira chua déu tuong
7 gioy 250ml (d4u tuong 30g,
. 250ml 250 ml
duong 10g)
. Com gao té 150g
Com gao té 150g . L .
. . Xa lach (dua chudt, gia) Com gao té 150g
.. | Dau phy om (dau phy A 1 P x
11 gior 5 tron dau Rau muong lugc 250¢
100g, dau 10g) A £ s .
P ) (rau 300g, dau 10g, dim) Thit rim (thit nac 30g)
Rau mudng luge 250¢ -
Ca kho 80g
, Chudi tiéu 2 qua, hoac d
14 gioy Cam 1 qua 200g Chuéi tiéu 2 qua PR e
du, hong xiém
Com: gao té 150g Com: gao té 150g
. = "e ;é’ Com: gao té 150g ) o . ¢ ,,b
Tom rang (t6m dong . o NOm rau mudng, 214 (rau
. 5 Mang xao thit (mang . :
17 gitr 30 50g, daul0g) 5 .. |300g, lac virng 40g, d4m,
- 200g, dau 10g, thit bo o
Canh rau cai 40g) to1, rau thom)
(rau cai 200g) . Tring ran 1/2 qua N
Thanh phan dinh duwdng cia thue don:
Nang lugng: 1700 - 1800 kcal Calo tir dam: 15%
Dam: 60 - 70g Calo tir chét béo: 15%
Chét béo: 25 - 30g Calo tir bot dudmg: 70%

B4t duong: 300g
5. Ché d§ sinh hoat:
- Khéng hit thude 14.
- Khéng nén udng ruou qua nhiéu.
- Giam can ndng (véi bénh nhan thira can, béo phi).
- Tranh 16i séng tinh tai, lam viéc didu do.
- Tranh céng thang thin kinh, lo 4u qua mire.
6. Ché d¢ tap luyén: i by, dap xe, di boi... 30 - 40 phut méi ngay tuy theo tinh

hinh strc khée, t6i thidu 5 ngay/tuan.



Phu luc 5
THANG DIEM SCORE
(SYSTEMATIC CORONARY RISK ESTIMATION)’

Thang diém SCORE ding dé danh gid nguy co mic bénh tim mach gy tir
vong trong 10 nam ddi voi nhitng ngudi ¢6 nguy co tim mach dua trén cac yéu t6
nguy co: Tudi tac, gidi tinh, hut thude, huyét ap tam thu va cholesterol toan phan.
Thang diém duoc trinh bay dang biéu dd mau, c6 2 biéu dd riéng cho nhém céc
nudc nguy co cao (cha yéu la cac nuée Tdy Au) va nhém cic nude nguy co thap
(cht yéu 1a céc nudce Dong Au). Tai Vi€t Nam, ching ta st dung biéu dd cho nhém

cac nudc nguy co thap.

Mg S~
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BANG PHAN LOAI NGUY CO TIM MACH THEO ESC/EAS 2019 7

Nhiing ngudi ¢6 bt ky didu nao sau day:

- Co ASCVD, trén l1am sang hodc can 1am sang, bao gdém nhitng ddu
hiéu ¢6 thé du doan duge céic bién ¢b 1am sang nhu mang xo vita
trén chup mach vanh hodc CT scaner (bénh nhiéu nhanh dong mach
vanh v6i 2 dong mach vanh chinh hep > 50%) hoac mang xo vira
dong mach canh trén siéu am. C6 ASCVD bao gém ACS truge dé
(MI hodc dau that nguc khong én dinh), dau thit nguc on dinh, tai
théng mach vanh (PCI, CABG va cic thu thudt tai thong dong mach
khac), dot quy va TIA, bénh dong mach ngoai bién.

- DM tén thuong co quan dich (a) hodc kém theo it nhit 3 yéu td
nguy co khac hodc khéi phat sém TIDM trong thoi gian dai (> 20

- CKD nang (eGFR < 30ml/phit/1,73 m?)
- SCORE dugec tinh > 10% cho nguy co CVD gdy tir vong trong 10

- FHkém ASCVD hoic ¢6 1 yéu té nguy co khéc.

Nguy co
rit cao
nam).
nam,
Nhirng ngwoi c6:
Nguy co
cao

- Céc yéu t nguy co don I¢ tang rd rét, dac biét la TC > § mmol/l,
LDL-C > 4,9 mmol/l hoic HA > 180/] 10 mmHg,

- Bénh nhan FH khéng ¢6 cac véu td nguy co khic.

- Bénh nhan DM khéng c6 tén thuong co quan dich (a), ¢6 thoi gian
DM > 10 ndm hoic mot yéu 5 nguy co khac.

- CKD trung binh (eGFR 30 - 59 ml/phut/1,73m?)

- SCORE dugec tinh > 5% va < 10% cho nguy co gdy CVD gay tur

vong trong 10 ndm.




- Bénh nhan tré tudi (TIDM < 35 tudi, T2DM < 50 tudi) véi thoi gian
Nguy co: | DM < 10 nim, khdng ¢6 céc yéu té nguy co khac.
trung binh | - SCORE dugc tinh > 1% va < 5% cho nguy co CDV géy tir vong trong

10 nam.

Nguy co
SCORE dugc tinh < 1% cho nguy co CVD gay tir vong trong 10 nim

L thap

ASCVD: Bénh tim xo vira dong mach; ACS: Hji chirng mach vanh cdlv;
CABG: Phéu thudt béc cdu néi dong mach vanh; CKD: Bénh thdn man; CVD:
Bénh tim mach; DM: Ddi thdo duong; eGFR: Pé loc céu thin wde tinh; FH:
Tdng cholesterol mau gia dinh; MI: Nhéi mdu co tim; PCI: Can thiép mach vanh
qua da; TIDM: Ddi thdo dwong typl: T2DM: Ddi thdo duong typ2; TIA: Con
thiéu mdu néo thodng qua; (a):Tén thuong co quan dich dwoc dinh nghia la

microalbumin niéu, bénh vang mac hodc bénh than kinh.



Phu luc 6
MO TA CAC VI THUOC TRONG CHE PHAM SAPHIA ALKALI
D - REVIE X50
1. Day thia canh
- Tén khoa hoc: Caulis et folium Gymnemae sylvestris
- Bj phin ding: Canh va 1a phoi hay siy khd cua cdy Day thia canh
[Gvmnema silvestre (Retz.) R. Br. ex Schult.], ho Thién ly (Asclepiadaceae).
- Tinh vj, quy kinh: Vi déng. Tinh han. Vao kinh phé, ty, than.
- Céng ndng: Thanh nhiét, loi tiéu, nhuin trang, ha duong huyét.
- Chii tri: Tiéu tién bi ddt, tiéu vang d6, tio bon do nhiét, d4i thao duong. ¥
- Tdc dung duwpc [y: Day thia canh chia nhiéu flavonoid, saponin, tannin, chiét
xuat ethanol, cloroform cia cdy nay c6 tic dung ha duomg huyét, didu chinh
RLLPM, chdng ung thu, chéng oxy hoa, chéng viém va khang khuén, bao vé té
bao gan trén thuc nghiém. Chiét xudt metanol cua né con cho thay téc dung

chong loét da day trén chugt.”

Liéu lugng: 10 - 12 g/ngay.*!

2. Giao co lam

Tén khoa hoc: Hebra Gynostemmae

B{ phidn ding: Phin trén mat dat da phoi hay siy kho cua cdy Gido ¢b lam

[Gynostemma pentaphyllum (Thunb.) Makino], ho Bi (Cucurbitaceae).

- Tinh v, quy kinh: Vi déng. Tinh han. Véo kinh can, phé.

- Cong ndng: Thanh nhiét giai doc, chi khai, trir dam.

- Chii tri: Dot cdp cua viém phé quan man tinh, viém gan virus, viém thén, viém
da day, dai thao dudong, RLLPM.

- Tdc dung dwgc ly: Cac nghién ciru duge ly da chimg minh Giao ¢ lam c6 tac
dung 4n dinh duong huyét trén bénh nhan d4i thao duong typ II, ha m& mau, thuc
ddy qua trinh luu thong mau va ¢6 vai trd tich cuc trong viée kiém soat huyét ap,
phong ngira cac bién ching tim mach, bao vé gan, chdng oxy héa, ting cuong
mién dich, trc ché t& bao ung thu.

- Liéu lugng: 15 - 30 g/ngay.¥



3. Nghé

- Tén khoa hoc: Rhizoma Curcumae longae

- B9 phan ding: Thin & dd phoi kho hay dd chin rdi phoi hoic sdy kho
cua cdy Nghé vang (Curcuma longa L.), ho Gung (Zingiberaceae).

- Tinh vi, quy kinh: Vi tan, khé. Tinh 6n. Vao kinh can, ty.

- Céng ndng: Hanh khi, pha huyét, chi thdng, sinh co .

- Cha tri: Kinh nguyét khong déu, bé kinh, dau tirc suom nguc, khé thé. Phu niy
dau bung sau dé do m4u xau khong sach, két hon cuc, hodic & huyét do sang chén.
Viém loét da day. Vét thuong l4u lién miéng *!

- Tdc dung duge ly: Nghé va thanh phédn hoat chét curcumin nghién ctu trén
thuc nghiém va 14m sang cho thay tac dung chdng viém, chdng oxy héa, chéng
ung thu, ha duong huyét, ha lipid mau va diéu hoa mién dich.’

- Liéu lugng: 6 - 12g/ngay."!

4. Hoe hoa

- Tén khoa hoc: Flos Styphnolobii Japonici imaturi

- B¢ phan ding: Nu hoa di phoi hay sdy nhe dén khé cua cdy Hoe
[Styphnolobium japonicum (L.) Schott, Syn. Sophora japonica 1., ho Piu
(Fabaceae).

- Tinh vi, quy kinh: Vi khé. Tinh hoi han. Vao cic kinh can, dai truong.

- Cong ning: Luong huyét chi huyét, thanh can ta hoa.

- Cha tri: Céac ching chay méu, chay mau cam, ho ra mau, bang huyét, dai tiéu
tién ra mau, dau ddu, chéng mit, mét do.*!

- Tdc dung dwgc Iy: Rutin va quereetin trong hoe hoa cé tac dung tang cuong
stc dé khang, giam tinh thim mao mach, hi phuc tét tinh dan hdi cta mao mach
da bi tén thuong. Ngoai ra con ¢6 tac dung chdng viém, chdng phong xa trén thuc
nghiém. Dich chiét ¢6 tac dung ha huyét ap, ha m& mau, chéng X0 vita mach, tac
dung gian mach vanh, trc ché ngung tap tiéu ciu.*?

- Liéu lugng: 6 - 12g/ngay.*!

5. Ngwru tat

- Tén khoa hoc: Radix Achyranthis bidentatae



- B§ phin ding: RE di phoi hay siy khd ctia cdy Nguu tit (Achyranthes
bidentata Blume), ho Rau gién (Amaranthaceae).

- Tinh vj, quy kinh: Vi kh, toan. Tinh binh. Vo cic kinh can, than.

- Cong nang: Hoat huyét théng kinh, manh gin cbt, bd can than.

- Chii tri: Dung tri dau lung gdi, méi gan xuong, bé kinh, kinh nguyét khong déu, tang
huyét 4p 4!

- Tdc dung dwoc Iy: Triterpenoid saponin, phytoecdysones va polysacarit da
duge phan Idp va xac dinh [a thanh phan chinh cia Nguu tit. Cac nghién ciru thyuc
nghiém cho thdy ching c¢é tac dung chéng khdi u, kich thich mién dich, chéng
viém, chéng lodng xuong, didu chinh RLLPM.%77

- Liéu lugng: 8 - 12g/ngay.¥!

6. Bd cdng anh

- Tén khoa hoc: Herba Lactucae indicae

- B9 phdgn dung: Thian mang la di phoi hay siy khé cia cdy Bb cong anh
(Lactuca indica 1..), ho Ctc (Asteraceae)

- Tinh vi, quy kinh: Vi cam, vi khd. Tinh han. Vo céc kinh can, vi.

- Cong ning: Thanh nhiét giai ddc, tieu viém tan két .

- Chii tri: Mun nhot, sang 16, tic tia sira, viém tuyén vi, nhiém tring duong tiét
niéu. !

- Tdc dung dwgc Ij: Apigenin va luteolin trong Bd cdng anh ¢ tac dung ching
tang duomg huyét va chong oxy hoa.”® Lactucin chiét xuét tir B6 ¢ong anh cho
thiy kha nang khang khuin trén thuc nghiém.” Chiét xuét ethanol tir 14 c6 tac
dung diéu chinh RLLPM.6

- Liéu ding: 8 - 30g/ngay.*!

7. Sai dat

- Tén khoa hoc: Herba Wedeliae

- B¢ phin ding: Phin trén mit dit con tuoi hodc phoi hay siy khé cua cay Sai
dat [Wedeha ehinensis (Osbeck) Merr.], ho Cuc (Asteraceae).

- Tinh v, quy kinh: Vi ham, vi khd. Tinh luong. Vao ba kinh: Tam, phé, vi .

- Cdng ndng: Thanh nhiét giai doc, tiéu viém.



- Chu tri: Mun nhot, ngita 19, dj tmg.*!

- Tic dung dugc If: Cac hop chat iridoids, flavonoid, din xuét diterpenoids,
phytosteroids chiét xuit tir cdy Sai dat cho thiy tidém nang trong viéc chéng oXy
héa, chéng viem, khang khuan, bao vé gan, khang histamine, chéng hen suyén va
chéng ung thu ®0

- Liéu leong: 20 - 40g/ngay. !

8. L4 vbi

- Tén khoa hoc: Folium Cleistocalysis operculati

- B¢ phin ding: 1.4 di phoi hay siy kho ctia cly Véi [ Cleistocalyx operculatus
(Roxb.) Merr. et Perry], ho Sim (Myrtaceae).

= Tinh vi, quy kinh: Vi dang, chat. Tinh han. Vio kinh ty, Vi.

- Céng nang: Giai biéu; Khir thdp, hoa tré; Tiéu thuc; Sat tring.

- Chii fri: An udng kém tiéu, dy bung, dau bung, ly. Dung ngoai, ndu nude rira
vét thuong, mun nhot, 16 ngira.*!

- Nghién ciru duge Ip: Chiét xuit tr Véi va hop chit chinh ciia né 1a 2’4" -
dihydroxy - 6' - methoxy - 3/, 5' - dimethylchalcone, ciing da duoc nghién
clru vé céc dic tinh duoc Iy trong céac thir nghiém sinh hoc khac nhau. Cac hoat
tinh sinh hoc dang cht ¥ nhét ¢ thé ké dén la hoat tinh chéng ung thu, khang
virus va giam dudng huyét.®

- Liéu lugng: 16 - 20g/ngay. ¥

9. Tia to

- Tén khoa hoc: Folium Perillae frutescensis

- Bé phan ding: La (hoic ¢6 1an nhanh non) con tuoi hodc di phoi hay sdy kho
cua cdy Tia té [Perilla frutescens (L.) Britt.], ho Bac ha (Lamiaceae).

- Tinh vi quy kinh: Vi tan. Tinh 6n. Vo cic kinh phé, ty.

- Cdng nang: Giai biéu tan han, hanh khi hoa vi, ly khi an thai.

- Chd tri: Cam mao phong han, ho, khi suy&n buén non, cé thai nén mira, chira
tring doc cua ca.*!

- Tdc dung duoc Iy: Cac hop chét héa hoc chinh cua Tia t6 bao gbém phenol,

flavonoid, phytosterol, tocopherol, policosanol va axit béo di cé nhiéu nghién



clru trén thuc nghiém cho thiy kha ning chéng vi rut, chéng oxy héa, chéng

viém, chéng di tmg va chéng ung thur.81:82

- Liéu lugng: 5 - 9g/ngay.!!

10. Nhin trin

- Tén khoa hoc: Herba Adenosmatis caerulei

- B¢ phdn dang: Than, canh mang la va hoa da phoi hay sdy khé ciia cdy Nhéan

trin (Adenosma caeruleum R.Br.), ho Hoa mém ché (Scrophulariaceae).

- Tinh vi quy kinh: Vi kho, tan. Tinh han. Vao céc kinh can dom.

- Cong ning: Thanh nhiét loi thip, thoai hoang.

- Chii tri: Viém gan vang da, viém ti mait, tiéu vang, tiéu duc it, phu nir sau

sinh dn cham tiéu.!

- Tdc dung dwec Ij: Cac nghién ctru trén thue nghiém cho thdy Nhan trin c6 tac

dung tang bai tiét mt, ting thai doc gan, chéng viém, khang khuan.®

- Liéu lugng: 10 - 15g/ngay."!

11. Nhan sim

- Tén khoa hoc: Rhizoma et Radix Ginseng

- B¢ phin ding: Than ré va 1@ d3 phoi hay sdy khé ciia cdy Nhan sdm (Panax

ginseng C.A.Mey), ho Nhin sim (Araliaceae).

- Tinh vi quy kinh: Vi cam, khd. Tinh binh. Vao kinh ty, phé, tam.

- Céng ndng: Pai bd nguyén khi, ich huyét, kién ty ich phé, sinh tan, an thin ich
tri.

- Cha tri: Khi hu mudn thodt, chan tay lanh, mach vi; TV hu, kém an; Phé hu ho

suyén; Tan dich thuong tén, miéng khét nuéc, ndi nhiét tiéu khat, dai thao duong;

Bénh lau ngay gdy yéu, tim héi hop, suy tim kiét sirc, hay chodng ngét.*!

- Tac dung dugc Iy: Nhan sim c6 téc dung gia tdng qua trinh ¢ ché va hung

phén VO ndo, lam hoi phuc binh thuong khi hai qua trinh trén bi rbi loan. Saponin

Nhén sdm luong nhé cha yéu lam hung phéin trung khu thén kinh, lugng 16n cé

tac dung trc ché. Chiét xuit dich ¢6 tac dung tang suc lao dong tri 6¢ va chan tay

chéng moi mét, lam ting hiéu suit hoat dong tu duy va thé luc, chéng l&0 hoa, cai

thién kha nang tap trung trf tué, tang tri nho, ting cudng kha niing mién dich cua



co thé, ha duong huyét, diéu chinh RLLPM, chéng X0 vira mach, bao vé gan va
chéng ung thu.”

- Liéu lwogng: 4 - 10g/ngay.

12. Ca gai leo

- Tén khoa hoc: Herba Solani procumbensis

- B¢ phin ding: Phan trén mat dit duoc phoi hodc siy khé & 50°C dén 60°C
cua cdy Ca gai leo (Solanum procumbens Lour.), ho Ca (Solanaceae).

- Tinh vj: Vi kho. Tinh 6n. Hoi c6 doc

- Cong ndng: Phat tan phong thap, tidu déc, trir ho, giam dau, cAm mau.

- Chii tri: Phong thp, dau nhtic cac diu gén xuong, ho khan, ho ga, di img, xo
gan, viém nhiém quanh rang.*!

- Tdc dung dugc Ij: Thanh phan héa hoc ctia Ca gai leo cht yéu bao gbém
steroid, alkaloid, flavonoid, terpenoid, anthraquinone, phenylpropanoid... Tac
dung dugc ly dd dugce nghién ciru trén thuc n ghiém cho thiy kha ning chéng khéi
u, khang khuén, chéng viém, chéng oxy héa. Trong sb do, tac dung chéng khéi u
dic biét noi bat.”!

- Liéu lwong: 16 - 20g/ngay.

13. Nho ndi

- Tén khoa hoc: Herba Ecliptae

- B9 phn ding: Toan bo phén trén mit dit da phoi hay sy kho cua cay Co nho
noi (Eclipta prostrata L.), ho Cuc (Asteraceae).

Tinh vi quy kinh: Vi cam, toan. Tinh han. Vao hai kinh can, than.

- Cong ndng: Luong huyét, chi huyét, bé can than.

Chu tri: Can thin 4m hu, cac ching huyét nhiét, chimg ho ra mau, nén ra mau,

dai tién va tiéu tién ra mau, chay mau cam, chay mau dudi da, bang huyét,

rong huyét.*!

Tdc dung dwrge Ij: Nhiéu loai hop chét héa hoc da duoc phén 14p va xac dinh
tr Co nho néi, trong do triterpen, flavonoid, thiopen, coumestan, steroid duoc

coi la thanh phe‘“m chinh. Tédc dung dugc ly cua mot s6 chét chiét xuit tir Nho



ndi cho théy tic dung béo vé gan, chéng lodng xuong, chéng viém, giam dau,
ha dudng huyét, ha lipid mau, chéng vi khudn.”

- Liéu lwgng: 12 - 20g/ngay."!

14. Ha thu 6 dé

- Tén khoa hoc: Radix Fallopiae multiflorae

- B¢ phgn dimg: RE cu phoi hay sy kho cia cay Ha thi 6 do [Fallopio

multiflora (Thunb.) Haraldson Syn. Polygonum multiflorum (Thunb.)], ho Rau

ram (Polygonaceae).

- Tinh vj quy kinh: Vi khd, cam. Tinh sap, 6n. Vao céc kinh can, than.

- Céng ndng: Dudng huyét, b6 can than, nhudn trang théng tién, lam xanh téc.

- Chii tri: Huyét hu thiéu mdu, da xanh, giy, dau lung, di tinh, toc bac sém, tdo
bon.¥!

- Tdac dung dugc Iy: Nghién ciru hién dai da chimg minh réng Ha thu 6 do co
tiém ning diéu tri trong cdc tinh trang nhu bénh Alzheimer, Parkinson, ting
lipid mdu, viém va ung thu do su hién dién cua nhiéu stilben, quinon,
flavonoid, phospholipid va céc hop chét khéc c6 trong thuée.”

Liéu lugng: 6 - 12g/ngay.*!

15. Hoan ngoc

- Tén khoa hoc: Folium Pseuderanthemumae latifolium

- B¢ ph@n ding: La tuoi hoic phoi sdy khd cia cdy Hoan ngoc tring
Pseuderanthemum palatiferum (Nees.) Radlk., ho O ro (Acanthaceae).

- Tdc dung dugc ly: Céc nghién ciru trong phong thi nghiém cho thiy 14 xuan
hoa va cao toan phan chiét xudt tir 14 ¢6 tac dung khang vi khudn gram am
(Escherichia coli, Psseudomonas aeruginosa), vi khuin gram duong (Bacillus
subtilis, Staphyllococcus aureus, Streptococcus pyogenes), nim men (Candida
albicans, Saccharomyces cerevisiae) va ndm méc (Aspergillus niger, Fusarium
oxysporum, Pyricularia oryzae, Rhezoctonia solani). Dich chiét 14 ¢6 téc dung
thuy phan protein kha, manh nhat & pH 7,5 va nhiét d6 70 d¢ C. La cdy chiét rdi

¢d ddc thanh cao, nong do 6mg/ml c6 tac dung e ché 69,9 %, ngudn MAO chudt



cbng tring. Nhidu nghién ciru ciing chirng minh kha nang cua bao vé gan cua
thudc trén cac thi nghiém v&i chudt nhét trang.

- Cong dung: Chua réi loan tiéu héa, viém loét da day, ta trang. Chita vét
thuong nga tu mau, 1 loét, 1am tan mun 16i. H3 tro didu tri cac chirng bénh nhu
gan nhiém md, u xo, huyét ap, tiéu duong, hd trg ngin ngira, han ché su phat

trién cuia khoi u 4c tinh.. 43



Phu Iuc 7

TRUONG DAT HOC Y HA NOI
BO MON DUCC LY
TRUNG TAM DUGC LY LAM SANG

KET QUA NGHIEN CUU POC TiNH CAP
CUA CHE PHAM SAPHIA ALKALI D-REVIE X50
TREN THUC NGHIEM




I.1.  Nguyén lidu va doi twgng nghién ey

v' Ché phim Saphia Alkali D-Revie X50 (SADX50). Ché phim dat tiéu
chudn co sé.

¥ Thanh phan: 100 ml chiét xudt thao mde khd twong duong: Day thia
canh 3g, Nghé 3g, Hoe hoa 2,5, Gido ¢ lam 2,52, Bé cong anh 2,5g, Sai
dat 2g, L vdi 2g, Tia 16 2g, Nhdn trin 2¢, Hoan ngoc 1,5g, Nho ndi 1,5¢,
Ca gai leo Ig, Ha thu & do 1g, Nhan sam 0.5g, Phu liéu: Nuéc tinh khiét
vira da 100m],

v Liéu udng dy kién trén ngudi: 15mlian x 3 lan/ngay (tong 45ml/ngay,
tuong duong 12,15g duoc liéwngay). Khi udng pha 15ml ché pham véi
150ml nuée dm.

' Chuan bi méu lim nghién ciru:

Dung dich dam dac nay ding de nghién ctru dde tinh cz’ip va xac dinh LDs; cua
Ché pham Saphia Alkali D-Revie X50.
1.2. Déi tiwgng nghién cirn

Chudt nhét tring ching Swiss, ca 2 gidng, khoé manh, trong hrong 18 -
22g do Vién V¢ sinh dich 1 Trung uong cung ¢dp.

Chudt duge nui trong phong thi nghiém cia Bé mén Duge Iy 5-10 ngay
trude khi nghién ciu va trong suét thei gian nghién clru béng thiic an chuén
danh riéng cho chudt (do Vién Vé sinh dich té Trung uong cung cép), uéng
nude L do.

1.2, My méc phuc vy nghién citu
- Cén dién r cda Nhit, d6 chinh xéc 0,001 gam,
- Kim dau tu cho chuét ubng,

- Coc chia vach, bom kim tiém 1ml.

S



L.3. Phuong phap nghién ctru
Nghién cieu dgc tinh cip cia Ché phim Saphia Alkali D-Revie X560 theo

dirong uidng trén chuft nhit tring

Nghién ciru dgc tinh cdp va xéc dinh 1Dy, ciia Ché phém Saphia Alkali D-
Revie X350 trén chudt nhit trz“ing theo duomg udng L1257

Trudc khi tién hanh thi nghiém, cho chuét nhin n qua dém.

Chugt dugce chia thanh cac 16 khac nhau, méi 16 10 con. Cho chuét udng

Ché phim Saphia Alkali D-Revie X50 véi lidu ting din trong cling mét thé tich
dé x4c dinh lidu thip nhit g gdy chét 100% chudt va liéu cao nhat khéng gay chét
chudt (gay chét 0% chudt). Theo dai tinh trang chung cta chudt, qua trinh didn
bién bt du o diu hiéu nhiém doc (nhu nén, co gidt, kich dong, bai tiét...) va
) luong chudt chét trong vong 72 gio sau khi uéng thude. T4t ca chuét chét
duge mé dé danh gia tén thuong dai thé. Tir do xdy dung dé thi tuyén tinh dé
xdc dinh LDs, clia thude thir. Sau do tiép tuc theo déi tinh trang cua chudt dén

hét ngay thir 7 sau khi m:mﬂ Ché phim Saphia Alkali D-Revie X50.

1.4. Xir ¥ 56 liéu
Cac s6 liéu duoc xir ly théng ké theo thudt toan théng ké T-test Student

bing phan mém Microsoft Excel.

(¥R



2. Két qui nghién cfru
Chuét nhét tring duge udng Ché phim Saphia Alkali D-Revie X50 tir lidu

thap nhit dén lidu cao nhit. Lé chudt da ufmg dén lidu 0.25 ml/10 2. 4 1dn trong

24 gio dung dich ddm dje, theo ddi thdy cac lidu Ché phim Saphia Alkali D-

Revie X530 khéng ¢6 bidu hign gi, khéng xudt hién triéu chimg bat thudmg nao

trong 72 gi¢ sau udng thude thi.

Két qua duge trinh bay & bang 1.

Bang I: Két qud nghién ciru dpc tink cap cia Ché phim Saphia Alkali D-

Revie X350
[Lochugt | n | Lidw | Tviéehét | Dia hidu bit thuing khic |
| kg %) !
| o B
i =
| 163 0 | Khéng

Két qua bang 1 cho thdy: cac 16 chudt udng Ché phim Saphia Alkali D-Revie
X50 liéu tir 45 mlkg dén lidu t6i da 100mikg khéng cé biéu hién dée tinh cdp.
Tir bang 1 tinh duge lién dung ngp 15 da (Ludn nho hon lidy chét 50%)

ctia Ché pham Saphia Alkali D-Revie X50 1i: 100 mi‘kg.



3 Két fudn:

- Chua xéc dinh duge LDs, trén chuét nhit trang ctia Ché phéim Saphia
Alkali D-Revie X50 theo duémg udng.

- Ché pham Saphia Alkali D-Revie X50 khong ¢6 biéu hién déc tinh cdp &
liéu 100 mlikg.

- Ché pham Saphia Alkali D-Revie X50 & lidu gip 9.52 lan lidu ding dr
kién trén ngudi nhimg khong ¢ doe tinh ¢dp trén chudt nhit, theo dudng udng
{Tinh nguei [on truong thanh 50 kg, hé sé ngoai suy trén chuét nhit 12, lidu 1
da 45ml/ngdy/nguéd).

TAI LIEU THAM KHAO
I. Gerhard Vogel H. (2016). Drug  discoverv  and  evaluation
Pharmacological assays, Springer.
2. Waorld Health Organization (2013), Working group on the safery ond
efficacy of herbal medicine, Report of regional office for the western
pacific of the World Health Organization.
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TRUONG PAI HQC Y HA NOI
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CUA CHE PHAM SAPHIA ALKALI D-REVIE X50
TREN THU'C NGHIEM




1. POI TUQNG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU-

1.1. Péi twgng nghién ciru:

1.1.1. Thube va cdc hod chiit nghién ciru:

1111 Thude nghién ciru: ché pham Saphia Alkali D-Revie X50 (SADX50).
Ché phim dat tiéu chufn co 50.

- Thanh phan: 100 ml chiét xudt thio moe khd twong duong: Dy thia canh
3g, Ngh¢ 3g, Hoe hoa 2,5g, Gido ¢b lam 2,5g, Bé cong anh 2,5g, Sai dat 2g, L4
véi 2g, Tia t6 2g, Nhan tran 2g, Hoan ngoc 1.3g, Nho ndi 1 .38, Ca gai leo 1g,
Ha thii 6 d6 1g, Nhan sém 0, 5g. Phy li¢u: Nudce tinh khiée vira do 100m).

- Liéu uéng dir kién trén nguoi: 15ml/an x 3 I&ﬁ/nﬂa‘, (tong 45ml/ngay,

twong duong 12,15¢ ducc lidu/ngay). Khi uéng pha 15ml ché phdm véi 150ml
nuée am.
1.1.1.2, Hod chdt:

- Kit dinh lugng cic enzym va chit chuyén hod trong mau: ALT (alanin
aminotransferase), AST (aspartat aminotransferase), bilirubin  toan phin,
albumin, cholesterol toan phin, creatinin vi cia hang Erba, dinh ugng trén may
sinh hoa béan ty dong Erba ciia Dic.

- Céc dung djch xét nghiém mau cta hang Horiba Medical, dinh lugng
trén may ABX Micros 60 ES ciia Phap

- Céc hoa chit xét nghiém va lam tiéu ban md bénh hoc.

1.1.2. Bong vit thuc nghiém: ca hai giézw. khoé manh

Chudt cono tra ano ching Wistar, trong luong 180 + 20 (g).

Bong vit duge nudi trong plong thi nghiém 10 ngay trude khi nghién ciru
bana ché dé dn danh cho chudt cong. uono nudce tu do,

1.2, Phwong phap nghién ciu:

Nghién ciru dje tinh bdn truong didn trén chugt cang rrng theo du-
ong ubng theo hiwong din cia Té chire Ve thé gidi vé thude cé nguon gic
dige ligu [4]:

Chudt cong tring duoe chia Jam 3 16, m3i 16 10 con.

- L& chimg: uéng nuée cér Imb/kg/ngay

- Léom I; uéﬂo SADX50 liéu 1 A58g duge ligukg/ngay

(lidu ¢ tdc dung twong duaeng trén ngudi, tinh theo hé s6 6)

- Léwi2: uong SADXS50 lidu 4 ,374g dugc lidukg/ngay (24p 3 ldn 15 tri 1)



Chudt céng tring duge ubng nuée hodic thude thir trong 90 ngay lién nie,
mdi ngay mét lan vio budi sdng.

Cdc chi tiéu theo dbi triede va trong qud neink nghién ciu:

- Tinh trang chung, thé trong ctia chudt céng tring.

- Ddnh gid chirc phan 130 mdu théng qua sé Euong héng cdu, thé tich trung
binh héng chu, ham luong hemogfnbm hematocrit, s0 lrgng bach clu, cong
thire bach cau va sé lrong tidu cdu.

- Danh gid chirc nang gan théng qua dinh Jugng chat chuvén hoa wong
mau: bilirubin toan phén, albumin va cholestero! toan phﬁn.

- Binh gid muc d6 hiy hoai té bao gan thong qua dinh lugng hoat do
enzym trong mau: ALT, AST.

- Danh gid chitc ning than théng qua dinh lugng néng do creatinin huyét
thanh.

Cic thong sb theo dbi dugce kidm tra vio truée e udng thude, sau 30 ngay,
sau 60 ngay va sau 90 ngay uéng thudc.

- Mé bénh hoc;

Sau 90 ngay udng thudc, chudt céng trng duge mé dé quan sat dai thé toan
b6 céc co quan. Kiém tra ngau nhién cdu tric vi thé g gan, than cta 30% sé chudt
cong tring & mbi 1. Cac xét nghiém vi thé duoe thuc hién tai Trung tdm Nghién
ctru va phat hién sém ung thu (do PGS.TS. Lé Pinh Roanh doc két qua vi thé).

L3, Xir Iy s6 lidu:

Céc s6 liéu nghién ctru duoe xr 1y théng ké theo phirong phép t-test Student
va test Avant - Apres.

S6 liéu duge bidu didn dudi dang: X+ 5pD

Su khdc bi¢t ¢6 y nghia khi p < 0,05.
2. KET QUA NGHIEN CUU
2.1 Tinh trang chung va sy thay ddi thé trgng ctia chudt céng trﬁng:
2.1.1 Tinh trang chung:

Trong thoi gian nghién clu, chudt céng tring & 16 chimg sinh hoc hoat dong
binh thuténg, nhanh nhen, mit séng, 10ng muet, n udng tot, phin khé. Chuét 6
cdc 16 ubng thuée thir ¢é bidu hién an kém, vén déng it hon trong 30 ngay dau,

sau dé din din cai thién, an uemtr t6t hon cho dén thoi diém két thiic nghién ciru.

)



2.1.2 Su thay déi thé trong chugt cong tring:
Bang 2.1, Anh huéng cia SADX50 dén thé trong chupt cong tring

L& chimg Latril Lotri2
Y2 % 15 9% 1one | oz rine P (t-test
Théi gian lrong eamg Trong s Trong Ll Student)
T @) frong i trong hegmg (2) frong
| EE lugmyg e is lgmg Al heong
Trudcudng 179,00 + 185,00 + 185,00 + " .9 e
thude i2,87 11,79 15,81 &
Sa{u 30 n%a)' 195,00 + 89 176,00 £ 49 174,00 + 59 <0,05
udng thude 15,81 21,71 24,13
P trirde — sau < @,05 > 0,05 <@05
Sau 60 ngay 216,00 . 191,00 197,00 = .
: by 173 32 6.3 > 0,05
ubng thude  +27,08 BRET 7 31,64
P trvde — sau < #,05 - > 0,605 > 0,05
Sa:u K ng:ay 221,00 = 135 214,00 & 157 209,00 + 1 > 0,05
udng thuée 23,15 26,33 31,43
P trude — sau <a,05 <605 < 05

Két qua & bang 2.1 cho thdy:

- Sau 30, 60 va 90 ngay nghién ciu, chudt & 16 ching sinh hoc ¢4 su tang
trong Iugng rd rét so véi trudc nghién ety ( p < 0,05),

- Sau 30 ngdy nghién cin, trong Iuong chudt & 16 ubng SADXS0 lidy 1,458¢
duge liéukg va 4,374g duoe lidukg gidm so véi trude nghién ctru va so véi 16
chimg sinh hoc, su khac biét ¢o y nghia th.éng ké véi p < 0,05, wong xtmg véi
biéu hién giam an ctia chudt trong 30 ngay dau uéng thuéce.

- Sau 60 ngay nghién ciru, trong lugng chudt ¢ 1 uéng SADXS50 lidu 1,458¢
dugc liéu/kg va 4,374g duoce lidu/kg tang o lai so véi trade nghién ciru nhung
chua ¢d sy khac biét vai p>0,05.

- Sau 90 ngdy nghién ciu, trong hrong chudt & 16 udng SADXS0 lidy 1,458g
duge lidukg va 4,374g duoe ligwkg tang 16 so véi trude nghién cin, sur khdc

bit 6 ¥ nghia théng ké véi p < 0,05.



2.2. Dinh gia chire ning tao miu:
Bing 2.2. Anh huwéng cita SADX50

dén 56 lugng hing ciu trong méu ch upt cong frang

Theéi gian S6 hwong hdng cu (T1) p
(t- test
Lo chirmng Létri ! Litri2 Student)
Trude udng > 0,05
thude 8,11 41,34 7,97 + 1,09 7,82+ 1,40
Sau 30 ngay - w
. ; 8,94+ 1,49 7.82 + 1,56 8,02+ 1,30 = 0,05
udng thuoe
p (trude - sau) > 0,05 > (05 > (1,05
Sau 60 ngiy
Po0nsdy o 14095 8,64+ 1,08 8.41%1,04 > 0,05
udng thude
p (trudce - sau) > 0,05 >0,05 > 10,65
Sau 90 ngay
CUTOEY g 041,01 8,87+ 131 9,04+ 1,13 >0,05

udng thude

p (trudce - sau) > 0,05 > 6,05 > 0,05

Két gua & bang 2.2 cho thé}f: Sau 30 ngay, 60 ngay, 90 ngay uéng SADX30,
xét nghiém dénh gid sé luong hong ciu & ca 16 tri 1 ( Lzéng_ SADXS50 liéu tuong
duong lam sing 1,458g duoc liéwkeg/ngay} va 16 tri 2 (ubng SADXS0 lidu gép 3
lan lidu lam sang, 4,374¢g dugc liéu/kg/ngay) déu khong ¢6 sy khae biét ¢6 ¥
nghia so vdi 16 chitng va so sdnh giita cic thod didm wrude va sau khi uéng thude

thir (p > 0,05).



Bang 2.3. Ank hieong ctia SADX50
dén him lugng huyét sic 18 trong mdu chugt cong tring

Ham hrong huyét sic té (g/dl)

Théi gian p
(t- test Student)
Lé clutng Létril Lomi2
Trude L
5 z 10,92 £ 2,02 9,92 + 1,58 9,72+1,78 > 0,05
udng thude
Sau 30 ngay
7 = 11,50+ 1,24 10,10+ 1,89 10,21 £ 1,79 > 0,05
udng thudc
p (trude - sau) > 0,05 > 0,05 > 3,05
Sau 60 ngdy
an OV Ny 9724 17  10,59+145 9864127 > 0,05
uong thude
p {trudce — sau) > (1,05 > 0,05 > 0,05
Sau 90 ngay
LY 855102 IH£137 1012137 > 0,05

udng thude

p (trude - sau)

> 1,05

> 0,05

> 0,05

Két qua ¢ bang 2.3 cho thiy: Sau 30 ngay, 60 ngay va 90 ngdy ubng
SADXS50, xét nghiém danh gia ham luong huyét sic b & ca 16 tri 1 (udng
SADXS50 liéu tuong dwong lam sang 1,458g duoc liéu/kg/ngay) va 16 ui 2
(uéng SADX50 lidu gdp 3 I4n lidu lam sang 4,374g dugc ligwkg/ngay) déu

khéng ¢6 sur khéc bidt ¢6 ¥ nghia so véi 16 chitng va so sdnh giita céc théi diém

trude va sau khi uéng thude thir (p > 0,05).



Bing 2.4. Anh hueong ciia SADXS50
dén hematocrit frong mdu chuft cong tring

p

Thai gian Hematecrit (%)
{t- test Student)
Lé chuing Lérrid L2
Trude
e 45305344 44874922 40854993 > 0,05
udng thude
Sau 30 ngay ]
; . 46,75 £ 5,43 44,64 £ 6,59 44,724 6,12 > 0,05
udng thude
p (trudre - sau) > 0,05 >0,05 > 0,05
Sau 60 npay
200 ngay 2134616 4352£586 41,56+ 5,66 > 0,05
udng thuoc :
P {trude - sau) = 4,05 > 4,05 > 05
Sau 90 naay
W T S, 6,44 47531630 > 0,05
udng thude
p (trudc - sau) > {,05 > 0,05 > 0,05

Két qua ¢ bang 2.4 cho thdy: Sau 30 ngay, 60 ngdy

va 90 ngdy udng

SADX350, xét nghiém déanh gia hematocrit & ca [ tri 1 (uéng SADXS50 lidu

tuong duong 1im sang [,458g duoc lidukgmgay) va 16 ti 2 (ubng SADX50 lidy

gdp 3 1n lidy lam sang, 4.374¢

y nghia so véi 16 chimg va so sanh ailr

thude thur (p > 0,05).

duoc lidukg/mgay) déu khdng cé su khéc biét ¢d

a cac thoi didm trude va sau khi uong



Bdng 2.5, Anh hwing ciia SADX50 d@én
thé tich trung binh hong cau trong mdu chupt cong ming

Thai gian Thé tich trung binh héng ciu (1) p
(t- test Student)
Lo churng Lérif Léti2
Trude
: 2 50,40 & 1,96 49,80 £ 2,04 49,50+1,78 > 0,05
udng thude
Sau 30 ngay i 5
R : 50,20 = 2,66 50,00 £ 1,94 49,30+ 1,89 > 8,05
udng thude
p {rude - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05
Sau 60 npay
CUTEY 0304302 s040£190 4940171 > 0,05
uong thuoc
p (trede - sau) > {L05 > 4,05 > (1,05
Sau 90 ngd
CUEY 51004185 S1,004201 50304231 > 0,05
uéng thudc
p {(trudc - sau) > 0,05 > 0,85 > 0,05

Két qua ¢ bang 2.5 cho thdy: Sau 30 ngay, 60 ngay va 90 ngay udng
SADXS50, xét nghiém danh gis thé tich trung binh hong cdu & ¢a 16 trj [ (udng
SADX50 lidu tuong duong ldm sing 1,458 duge lidukg/ngay) va 16 uj 2
(ubng SADXS0 Tidu gdp 3 1in Lidu lam sang 4,374g dugc lidu/kg/ngay) déu
khéng ¢ sur khdc biét ¢6 ¢ nghia so véi 16 chimg va so sanh gida cdc thoi didm

trude va sau khi ubng thude thir (p > 0,05).



Bing 2.6. Anh hiréng ciia S4DX50 dén
8 lugng bach ciu frong mdu chugt cong tring

Thoi gian 86 lwgng bach chu (G/1) p
(t- test Student)
Lé chimg Lowi i Lémi2
Trude

uéng thuéc 8,44 +1,38 787+ 2,19 7,81 + 2,47 > 0,05

Sau 30 ngay

ungthude  TE1*188  738£203 7414214 > 0,05
P (trirde - sau) > 0,05 > 9,05 > 0,05

Sau 60 ngay

udng thude 8,50 + 2,60 881 +2726 8,22 + 1,44 >0,05
p (Inrde - sau) > 0,05 > 0,08 > 0,05

Sau 90 ngay

uong thuoe 9,14 42,40 9.18 £2,26 9,06 + 2,07 =408
p (trzde - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05

Két qua & bang 2.6 cho thdy: Sau 30 ngdy, 60 ngay va 90 ngay uéng
SADXS50, xét nghiém dénh gid s6 Iuong bach cdu ¢ ci 16 tri 1 (uéng SADX50
lidu tuong duong lm sing 1,458¢ dugc liéwkg/mgay) va 16 ui 2 (ubng
SADXS50 liéu gép 3 Jin lidu 1am sang 4.374e dugc licukg/ngay) déu khéng co
su khdc biét ¢6 v nghia so véi 16 ¢hiing vé so sanh gitra cdc thoi didm trude va

sau khi udng thude thit (p > 0,05),



Bing 2.7. Anh hicong ciia SADX50
dén cong thirc bach ciu trong miu chugt cong tring

Cing thirc bach cdu

Lo chimg Lol Létri2
Thoi gian
Lympho Trung Lympho Trung Lympho Trung
(%) tinh(%; (%) Hinh(%) (%) 1inh(%)
Trade 69,81 + 16,56 % 70,10 £ 1534 £ 68,64 £ 18,15+
udng thude 6,14 4,21 7,39 4,85 745 5,39

Sau 30 ngay 6834 1831  6746% 1830+ 67,06+ 18954
uéng thude 924 581 8,07 2,90 9,39 6,15

p {trude - sau) > 0,05 > 0,05 > 8,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

Sau 60 ngay TRT2E 1510+ 68,02+ 14,67+ 68,02+ 1705+
udng thude 7,26 4,55 8,10 3,85 10,32 527

p {trude — sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

Sau90ngdyubng 69,16 1837+ 66,71+ 1892+ 66,63+ 19,012

=

thude 3.82 1,89 4,87 1,08 5,35 4,65

p {trude - sau} > 0,08 > .05 > 0,08 > 0,05 > 0,05 > 8,05

Két qua & bang 2.7 cho thdy: Sau 30 ngay, 60 ngay va 90 ngay udng
SADX50, xét nghiém dénh gid céng thire bach cdu ¢ ¢4 16 trj | (udng SADXS50
lidu  twong duomg l&m sang 1,458g duoc liéukg/ngay) va 16 tri 2 (udng
SADXS50 lidu gdp 3 lan lidu 1am sang, 4,374g duoc ligu/kg/ngay) déu khong cé
sur khdc biét ¢6 y nghia so véi 16 chimg va so sénh gitta cdc thoi didm trurde va

sau khi udng thuée thir {p>0,05).

10



Bing 2.8. Anh huwéng ciia SADXSO dén

s6 lwgng tiéu ciu trong mdu chugt cong fring

Thai gian Sé lugng tidu ciu (G p
(i- test Student)
Lé ching Litri Loti2
Truée > (3,05
1 £ +
uong thude b 547,80 +129,22 500,70 + 139,87
138,05
Sau 30 npgay > 0,05
A o 585,80 +
udng thude ot 506,70 £ 114,73 554,30 + 163,14
152,92
P{touge ) > 0,05 >0,05 > 0,05
Sau 60 ngay > 0,05
uong thude 5468048992 560,00 + 134,29 609,60 = 111.01
P {lrude - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05
Sau 90 nyay > 0,05
1 £ 559.00 +
uong thude S0 63350 £ 171,82 612,20 + 180,98
162,05
BiTAE >0,05 > 0,05 > 0,05

Két qua & bang 2.8 cho thiy: Sau 30 ngay, 60 ngay va 90 ngay u(‘mg
SADX50, xét nghiém danh gia s6 luong tiéu cdu & ca 16 tri 1 {ubng SADXS50
liéu twromg duong 14m sang 1.458¢ duoe li¢urkg/ngay) va 16 tri 2 (ubng SADX50
lieu gdp 3 lam sang 4,374g dugc Héukg/ngay) déu khéng ¢6 su khic biét ¢6 ¥
nghia so v6i 16 chimg va so sanh gifta cdc théi didm trude va sau khi udng thude

thir (p > 0,05).



2.3. Danh gid mire d hiy hoai € bio gan:

Bing 2.9. Anh hwéng ciia SADXS50

dén hoat dp AST (GOT) trong miu chupt cong trrffrg

Hoat 43 AST (UI/) .
Thévi gian
L6 chimg Lotil Lairi2 (t- test Student)
=
St 101,80 £27,34 104851782 102,10 + 30,58 > 0,05
udng thude
Sau 30 ngay ) - .
inothude 90902274 1018022762 105,504 33,52 > 0,05
udng thucc
p (trude — sau) > 4,05 > (3,05 > 0,05
Sau 60 ngiy
Y 015041732 112,70+ 18,74 114,90 21,93 > 0,05
uong thude
p (frude — sau) > {,05 > 0,05 > 0,05
Sau 90 ngay uong
hude | M7T30E1107 118,6041143 122,50 = 13,59 > 0,05
o
p (trdc — sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05

Két qua & bang 2.9 cho thdy: Sau 30 ngay, 60 ngay va 90 ngay udng

SADXS50, xét nghiém danh gid mire dd hdy hoai té bao gan, hoat d§ AST trong

mau chudt céng trang ca 16 ui 1 (udng SADXS0 [idu twong duong fdm sing

1,458¢ duge lidu/kg/ngay) va 16 tri 2 (udng SADX50 lidu gap 3 lidu Tam sing,

4,374g duoc lidukg/ngay) déu khéne cé sir khac biét ¢ y nghia so véi 16 chime
& QUOC Hewkgingay g L yng g

va 50 sdnh gitra hai thoi diém trude va sau khi uéng thude thir {p > 0,05).

12



Bang 2.10. Anh huwong cita SADX50

ey e R L
dén hoat 49 ALT (GPT) trong mdu chupt cong tring
Hoat 4§ ALT (UIM
e p
Thai gian 3
Lé chivig Lénil Lotri? (& test Student)
Trao :
P 3530 3,56 3230£793 34204583 > 0,05
udng thuac
Sau 30 ngdy
R NEy 34802494 33804648 33304548 > 0,05
udng thuée
p (trude — sau) > (3,05 > (3,05 > 0,05
Sau 60 ngiy
i 32702993 3450£7,75 34204840 > 0,05
uong thude
P (trude — sau) > 0,05 > ,05 > 0,05
Sau 90 ngay udne :
Spdingeong .0 6,65 3550£428 36904517 > 0,05
thude
p {trude — sau) > 9,05 > 0,05 > (3,05

Két qud & bang 2.10 cho thiy: Sau 30 ngay, 60 ngay
SADXS50, xét nghiém danh gid mire d6 hiy hoai té bao gan, hoat d6 ALT trong

méu chuét cdng tring cd 16 ui 1 (uéng SADX50 hidu twong duong

va 90 ngay uéng

1.458g duoc licu/kg/ngay) va 16 trj 2 (ubng SADX50 lidu gdp 3 lan lidu lam

sang, 4.374g duoc liu/kg/ngay) déu khéng ¢6 sy khac bidt ¢o ¥ nght.

¢l

Lad

img va so sdnh gitra hai thoi diém trude va sau khi udng thude thir (p > 0,05).

ldm sang

a so voi 16



2.4. Panh gis chire ning gan:
Bing 2.11. Anh lueong ciia SADX50
dén néng dg bilirubin toan phin frong mdu chupt cong tring

Bilirubin toan phia(mmol/l)

T P
Thivi gian
t- test Student
L6 chimg Létil Lowi2 { foStudeay)
Tride ud
e 9,97 + 0,40 9,45 + 0,78 9,44 + 0,34 > 0,05
thudc
Sau 30 neay
P 9,58 £ 0,67 9,66 £ 0,90 9,81+ 1,21 > 0,05
udng thude
P (trude - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,08
Sau 60 ngay
ARllngay 10,56 = 1,64 10292096 10,21 1,39 > 0,05
udng thuode
p (tredce - sau) > 0,05 . > 0,05 > 0,05
Sau 90 ngay
ki 9,71 + 0,62 9,29 + 0,96 10,10 % 1,14 > 0,05
uong thude
p {trude - sau) > {05 > {,05 > 0,05

Két qua & bang 2.11 cho thdy: Sau 30 ngay, 60 ngdy va 90 ngay uong
SADXS50, xét nghiém ddnh gid ndng do bilirubin toan phin trong mau chudt
cdng tring & ca 16 i 1 (ubng SADX50 lidu trong duong lam sang 1,458 duge
licwkg/ngdy) va 16 tri 2 (uéng SADX50 lidu edp 3 Jin lidu 14m sang 4,374g
dugc lidu/kg/ngay) déu khéng cé sy khéc biét ¢6 ¥ nghia so vdi 16 ching va so

sanh gitta hai thoi diém trude va sau khi udng thude thir (p>0,05).



Bing 2.12. Anh hudng cia SADX50
dén néng dy albumin frong mdu clhuit c:f:ng tring

Thai gian Albumin (g/dl) p
(t- test Student)
Lo chirng Laril Létri 2
T
2 2,634 0,44 2,70+ 0,23 2,76+ 0,33 > 0,05
udng thude
Sau 30 ngay .
: y 2,63+ 0,60 2,64 0,27 2,66 £ 0,34 > 1,03
udng thude
p (trade - sau) > {0,065 > 0,05 > 0,05
Sau 60 ngay
PR L 2,6720,18 2,90+ 038 2,85 £ 0,44 > 0,05
udng thuae
p (trude - sau) > 8,05 > 0,05 > 0,05
Saun 90 ngdy
IS 804028 2,86 0,25 2,974022 > 0,05
udng thude
p (trude - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05

Két qua & bang 2.12 cho thiy: Sau 30 ngdy, 60 ngay va 90 ngay udng
SADXS50, xét nghiém danh gia ndng dé albumin trong mau chudt céng tréng o
ci 16 tri 1 (ubng SADX50 lidu tuong duong 1am sang 1,458g duge liéukg/ngay)
va 16 i 2 (ubng SADXS0 liéu gdp 3 lin lidu Iam sang 4,374g duoc
lidu/kg/ngay) déu khing c6 su khéc bidt cé v nghia 50 véi 16 ching va so sénh

gi¥a hai thoi diém trude va sau khi udng thude thir (p > 0,05).

S
i




Bing 2.13. Anh huréng ciia SADXS50
dén néng dj cholesterol toan phén trong méu ch ujt cong tring

Cholesterol toan phin (mmol/t)

p
f- test
Théi gian Si‘u - o
L6 chiing Lénjl Lotri2 ent)
T 5 -
B R e L44£0,18 1,38+ 0,48 > 0,05
thude
Sau 30 ngay
P ] 1,39 + 0,14 1,50+ 0,17 1,37 £ 0,22 > 0,05
udng thude
p (trude - sau) > 0,85 > 0,05 > 0,05
Sau 60 ngay )
Pkl ol 1,40 £ 0,21 1,61 0,35 1,49+ 0,29 > 0,05
uong thude
p {irude - sau) > (.08 >§,05 > 0,05
Sau 90 ngay =
R f 1,42 £ 0,20 1,42 + 0,08 L51+40,22 > 0,05
uong thuoe
p (trude - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05

Két qua ¢ bang 2.13
SADXS50, xét nghiém danh gid ndng dé cholesterol
céng tring & ca 16 tri | (udng SADXS50 lidu twong duong
liéukg/ngay) va 16 ti 2 (ubng SADX50 lidu 2dp 3 lan |
duge liéu/kg/ngay) déu khong c6 sur khae bigt ¢ ¥ ngt

sanh gitta hai thoi diém trude va sau khi ubng thude thir (p > 0,05),

16

cho thiy: Sau 30 ngay, 60 ngay va 90 ngay udng
toan phan trong médu chudt
[dm sang 1,458g dugc
iéu lam sang 4,374¢

hia so voi 16 chimg va so



2.5. Dinh gid chire ning thin:
Bing 2.14. Ank huéng cia SADXS50
dén néng dp creatinin trong mdu ch upt cong tring
Creatinin (mg/d})

p
{t- test Student)

Thai gian

Lé ching Létii L2
T : A
"ig“ ;‘mg 0,89 +0,16 0,84+0,18 0,78 0,16 > 0,05
Uac
Suu 30 ngay 2
£ o 0,81 +0,18 0,89 £ 0,18 0,81 £0,18 > 0,05
udng thuae
p (trude - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05
Sau 60 ngay
- 0,86 + 0,18 0,88 0,13 0,86 + 0,13 > 0,05
uéng thude
p (trude - sau) > 0,03 > 0,08 > 0,65
Sau 90 ngy
S Ty 0,87£0,13 0,78 0,13 0,87+ 0,14 > 0,05
udng thuoe
p (trude - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05

Két qua & bang 2.14 cho thiy: Sau 30 ngdy, 60 ngdy va 90 ngay udng
SADX50, 6 calo tr | {'uéng SADXS50 lidy 1,458g duge lieu/kg/ngay) va 16 trj 2
(uéng SADX50 lidy gap 3 lan lidu 1am sang, 4,374¢ dirge liewkg/ngay), nong dé
creatinin trong méu chuét céng tréng khéng ¢6 su thay déi khac biét ¢6 y nghia
théng ké so véi 16 chimg va so sdnh giga hai thoi diém rude va sau khi uéng
thube thir (p > 0,05).

2.6. Thay dii vé mib bénit hoc:

Sau 90 ngay uone thube

2.6.1. Bgi thé:
Trén tat ca cac chudt cong tring thue nghiém (ca [6 chimg va 2 15 tri), khéng

quan sat i‘ha‘iy ¢6 thay déi bénh Iy ndo vé mit dai thé cua cic co quan tim, phéi,
gan, lach, wy, than va hé théng tiéu hod cua chudt céng tre';ng.

2.6.2 Vithé-
17

4



= Hinh thii vi thé gan:

Nt Vi BRN vy B WY

Anh 1: Hinh thai vi thé gan chut cbng tring 16 chirng (chudt s 12)
(HE x 400)

(HE x 400: Nhuom Hematoxyiin - Eosin, do phong dai 400 lan)

Anh 2: Hinh thai vi thé gan chugt cbng tring 16 ching
(chudt sé 3) (HE x 400)
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Anh Anh 3: Hmh thai vi thé gan chuot cong trang lo tri 1
(chudt sb 115) sau 90 ngay ubng thuoc thir (HE X 400)
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Ani Anh 4: Hmh thai vi thé gan chuot cong trang 16 tri §
{chudt s6 116) sau 90 ngay udng thude thir (HE x 400)
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Anh 6: Hinh thii vi thé gan chudt cf)ng trang 15 tri 2

(chudt s6 105) sau 90 ngay udng thude thu (HE x 400y
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- Hinh thii vi thé thin:

|

L6 chugt Tén thuong I Mire d§ thosi hoa

|

. 5 3/3 mdu bénh phém cé ciy
L6 chirng Khéng ¢6 ton thuong o )
truce binh thudng

L6 uong SADX50 lidy
1,458¢g dugc lidu/kg Khéng ¢6 ton thuong
(Lotri 1)

3/3 mau bénh phdm c6 cdu
triic binh thudng

Lé udng SADX50 lidu
4.374g duoe lidw/kg Khong co tén thuong
(Lé tri 2)

3/3 mau bénh phim cé cdu
[ trie binh thuong
I
i

Anh 7: Hinh thai vi thé thin chudt céng tring 15 chirng
(chudt s6 3) (HE x 400)
Than binh thiong
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S8 1) o N ik o
Ank 8: Hinh théi vi thé thin chut cong tring 16 ching
(chudt s6 4) (HE x 400)

Thin binh thuong
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Anh 9: Hinh thai vi thé than chudt cong tring 16 tri 1

(chudt sé 1 15) sau 90 ngay u("ing thuée thir (HE x 400)
Théin binh thuong
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Anh 12 : Hinh thai vi thé thin chujt céng tring 16 trj 2
(chuét 58 106) sau 90 ngay uéng thude thir (HE x 400)
Thin binh thirang

3. NHAN XET:

Két qua nghién ctru e tinh bén trudng dién cua vién nang SADXS0 cho thy:

Trén ca hai 16 chuot cf)ng tréng. mot 16 uong SADXS0 Jiéy tuong duong [am
sang 1,458g duoc lieukg/ngay va mét 1o udng lidu cao 24p 3 lin lidu lam sang,
4.374g duge léwkg/ngay lién tuc trong 90 ngay. két qua cho thay:

+ Ca hat liéu thue thy lam giam trong fuong va van dong cua chuot trong 30
ngay dau nghién ctu, tuy nhién tang tro lai sau doé va khéng khée biét so voi 16
chimg o thoi diém két thic nghién e,

+ Khong lam thay déi két qua cdc xét nghiém danh gid chuc nang tao mau (s6
luong héng cau, ham luong huyér sic 1d. hematocrit, thé rich trung binh héng
cu, sb luong bach céu. ¢ong thie bach cau) so véi 16 chimg.

* Khong lam thay déi két qua cdc xét nghiém danh gid chire nang gan (néng
dé bifirubin tean phan, albumin va cholesterol toan phin trong méau chudt céng
tréng) S0 va1 16 chimg.

+ Khong gdy huy hoai té bao gan (hoat do AST. ALT trong mau chudt céng

trang) so voi 1 chimg,
24




+ Khong lam thay déi kée qua x€t nghi¢m creatinin trong méu chuét céng
tréng sau 90 ngay ubng thude thir lién tuc so véi 16 chimg.
+ Khéng gdy ton thuong vé mit hinh théi khi quan sat dai thé céc co quan cia
chugt edng trang so v&i Ia chimg.
+Cu triic vi thé gan, thin cia chudt céng tring:
- Céu tric gan: khéng ¢6 sur khdc biét ro rét gitra 16 chimg va 2 16
uc";ng SADX30.
- Chu trie thén: chu tric than hoan toan binh thudng, khéng c¢o ton
thirong than & ca 2 lidu SADXS50.



KET LUAN

Mau SADX50 giao cho Bé mén Durge Iy, trudng Pai hoc Y Ha Néi véu ciu
thir dée tinh ban trudng didn 90 ngay trén déng vit theo dudmg uéng, két qud
cho thdy:

Mau thude thir SADX50 khéng gy déc tinh ban truong dién trén chudt cdng
tréng khi cho chuét uf"mg lidu 1,458g dugc ligu/kg/ngay (lidu ¢6 téc dung tuong
duong liéu dung trén ngudi) va 4,374¢ dugce lidu/kg/ngay (lidu gdp 3 Iidu tam
sang), trén céc chi sé vé chic ning tao mau, chic nang gan, mirc dé hiy hoai é

bao gan, chic nang thin va cdu tric vi thé than, [1], 121, [31. [4].
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Phu luc 8
BIEN CO BAT LQI VA PHUGNG PHAP DANH GIA, GHI NHAN
BIEN CO BAT LOI TRONG NGHIEN CUU

1. Dinh nghia bién ¢6 bit loi

- Bién cb bét loi dugc dinh nghia 1a mét su ¢ y hoc khéng mong muén hoic tinh
trang bénh da co tr trude tré nén xu di trong khi hodc sau khi ding san phiam
nghién ciru, du ¢6 hay khong c6 méi lién hé nhan qua véi san pham nghién ctru. Sy
¢d y hoc khong mong mubn ¢6 thé 1a cac triéu chimg (vi du: budn nén, dau nguc),
dau hiéu (vi dy: nhip tim nhanh, gan to) hoic bét thudng qua céc thim do (vi du: bat
thudng trong céc xét nghiém, dién tim do).

- Trong céc nghién ciru 1dm sang, bién cb bét loi ¢6 thé xay ra vao bét cwr lic nao,
ngay ca khi khong sir dung san pham nghién ciru ciing dugce tinh dén.

- Thuit ngit bién cb bét loi duge ding dé am chi ca bién cb nghiém trong 14n
khdng nghiém trong.

2. Pinh nghia bién ¢ bt lgi nghiém trong

- Bién ¢ bat lo1 nghiém trong (SAE) 14 bién cé Xay ra trong bét cir giai doan nao
cua nghién ctru va dap img mot hay nhiéu tiéu chi sau day:

+ Gay t vong cho dbi tuong nghién ciru

+ De doa truc tiép dén tinh mang

+ Do1 hoi phai nhdp vién néi tra hoiic kéo dai thoi gian nam vién hién tai

+ Dan t6i tan phé/mét kha ndng lao dong vinh vién hoic dang ké

+ Tao ra di tit bAm sinh hodc khuyét tat bAm sinh.

+La mot su ¢d y hoc nghiém trong c6 thé gay nguy hiém cho dbi tugng nghién ciru
hodc doi hoi su can thiép vé y té dé ngan ngua hdu qua cua nhimg tinh trang néu

trén.



3. Ghi lai cdc bién cb bit lgi

3.1. Khoing thoi gian dé ghi nhén cic bién ¢

- Céc bién cb bét loi (AE) va cac bién cé bit loi nghiém trong (SAE) s& duge ghi

nhén tir lic ddi tuong nghién ciru ky vao phiéu chép thuan tham gia nghién ctru, bao

gém ca cac bién cé dugc xéc dinh 1a do tién trién tu nhién cua bénh.

- Céc SAE s& duge ghi nhan ¢ moi 1in khdm & tit ca nhitng dbi twong nghién ciru

dimg san pham nghién ctru sém. Céc bién b bét lgi khong nghiém trong lién quan

s& dugc duge luu hd so cho dén lue két thic nghién ciru nhung khéng it hon 30

ngay tur khi dung liéu san pham nghién ctru cudi clng.

- Theo ddi cac bién ¢b bAt loi chua dugc giai quyét: Cac bién cd bit lgi khong

nghiém trong lién quan va SAE chua duoc giai quyét & 1an kham cudi cung cua

nghién ciru can duge theo doi béi nghién ciru vién cho dén khi cin chi dinh chim

soc y té nhung s& khong duge ghi vao bénh 4n nghién ctru. Nha tai tro nghién ciru

van co quyén yéu cau cung cép thém thong tin d6i voi bat ctr déi tuong nghién ciru

nao c6 AE/SAE dang tiép dién vao luc két thiic nghién ciru néu thiy can.

3.2. Cic bién sé

- Céc bién sb sau day s& dugce thu thap va lwu hd so cho mai bién cé bét lgi khong

nghi€m trong lién quan téi san pham nghién ctru:

+ Bién ¢b

+Ngay va thoi diém khi bién cé bit ddu va két thic

+ Nhén dinh cua nghién ctu vién vé mbi quan hé nhan qua ddi véi san phdm nghién

ctru (¢6 hay khong)

+ Xt tri da thyc hién lién quan dén san pham nghién ctru

+Két qua

- Ngoai ra, nhitng bién sb sau day ciing s& dugc thu thap va lwu hd so cho mdi
SAE:

+ SAE (dung nguyén vin)

+ Ngay ma AE dap tmg tiéu chi xép loai AE nghiém trong

+ Ngady ma nghién ctu vién nhan biét AE nghiém trong



+ AE thudc loai nghiém trong do

+ Ngay nhép vién

+ Ngay xudt vién

+ Nguyén nhén gay tir vong

+ Ngay tir vong

+ Kham nghiém tir thi (néu c6)

+ Két qua kham nghiém tir thi

+ Nhan dinh vé méi lién hé nhan qua vdi cac quy trinh nghién ctru

+ Nhin dinh vé méi quan hé nhan qua déi véi cac loai thudc khac

+ Mo ta AE

+ Ngay va gio ciia lidu san pham nghién cttu cubi cung

- Diéu quan trong la phai phan biét duoc giita AR nghiém trong va AE & mirc ning.
Mot AE & mitc d6 niang khong nhét thiét phai la nghiém trong. Vi duy, tinh trang
budn nén kéo dai dai déng trong nhiéu gid thi duge xem 13 budn noén & muec nang,
chir khong 1a SAE. Mit khéc, nhdi mau ndo cé thé chi gdy ra chong mit, khéng gay
liét, c6 thé duge xem la dot quy & mure nhe, nhung lai duoc xem 1a SAE.

3.3. Ghi nhin vé méi quan hé nhin qua

- Nghién cttu vién sé nhén dinh vé méi quan hé nhédn qué giita san phim nghién
ciru véi mbi bién c6 dé tra 10 cho cau héi: “Lidu bién cb nay la do san pham nghién
ctru gdy ra hay khéng?”

- MGéi quan hé nhan qua trong truomg hop mdi quan hé d6 duge quy cho dién bién
bénh ly cta bénh duoc am chi la khong ¢6.

- Déi vé6i cac SAE, thi méi quan hé nhan qua ciing s& dugc danh gid dbi véi loai
thude khéc va cac quy trinh cua nghién ciru. Nén hru y rang ddi véi cac SAE c6 thé
lién quan dén bt ctr mot quy trinh nghién ctru nao, thi méi quan hé nhan qua duoc
am chi la ‘cé’.

- Hudng dan vé cach dién giai vé méi quan hé nhan qua ndm c6 trong tai liu
huéng dan cia WHO vé Cac hé théng danh gid nhin qua cua WHO, cac mire do

lién quan gifra bi€n c6 bat lgi va san phim nghién ctru duogc tém tit nhu sau:



3.3.1. Chic chin cé lién quan:

Bién cb bat loi dugc cho 1a chic chin c6 lién quan duoc dp dung ddi vé6i cac
bién cb bét loi dugc nhan dinh lién quan & mic d chac chin dén san pham thir
nghiém. Mot bién cb bét loi duoce xem 1a chic chin c6 lién quan néu thoa man 5
tiéu chi:

- Tién trién theo thoi gian sir dung san pham.

- Khéng thé giai thich mét cach hop 1y dua trén nhiing hiéu biét vé tinh trang 1am
sang ctia doi tuong, vé moi truong hay céc yéu té gay ddc, hoic phuong phap diéu
tri.

- Bién mét hodc suy giam khi ngung hodc giam liéu sir dung san phim. Co nhimg
truong hop ngoai 1¢ can dic biét luu ¥, d6 1a khi mot bién cé bét loi khéng bién mét
khi di ngung san phiam, ma tdn tai va thé hién & méi lién quan v&i san pham thir
nghiém. Vi du: Suy tiy, tm than phan liét.

- Theo mét kicu phan (g da duoc biét, déi vai sin pham thir nghiém

- Tai xuét hién khi dung lai san pham.

3.3.2. Nhiéu kha ning lién quan:

Bién cb bat loi ¢6 kha nang lién quan dugc 4p dung ddi véi cac bién b bit
loi duoc nhan dinh lién quan ¢ mirc dd cao dén san phim tha nghiém. Mot bién ¢é
bat loi duge xem 13 ¢6 kha néng lién quan néu thoa man it nhit 3 tiéu chi dau tién
dugce liét ké sau day:

- Tién trién theo thoi gian sir dung san pham.

- Khéng thé giai thich mét cach hop Iy dua trén nhimg hicu biét vé tinh trang 14m
sang ctia doi tugng, vé moi truong hay céc yéu td gdy doc, hodc phuong phap diéu
tri.

- Bién mét hoic suy giam khi ngung hoic giam lidu sir dung san pham (Co nhimg
trudng hop ngoai 18 can dic biét Iuvu y, d6 1a khi mot bién cb bat loi khong bién mét
- khi da ngung san phdm, ma tdn tai va thé hién r6 méi lién quan voi san pham thi
nghiém. Vi du: Suy tay, tdm thn phan lit.

- Theo mét kiéu phan Ung da duoc biét, dbi véi san pham thir nghiém



- Tai xuét hién khi dung lai san pham.
3.3.3. C6 thé lién quan:

Bién cd bét loi co thé lién quan duoc ap dung d6i véi cac bién cd bit loi
duge nhan dinh ¢6 lién quan dén san pham thu nghiém tuy nhién khong chéc chén
ma ciing khong thé loai trir. Mot bién ¢ bt loi ¢6 thé duge xem nhu 12 ¢6 thé lien
quan dén san phdm thir nghiém néu, hoic khi phai théa man it nhit 2 tiéu chi diu
tién duoc liét ké dudi day:

- Tién trién theo thoi gian sir dung san pham.

- (Co thé gay ra bdi tinh trang lam sang cua ddi tuong, cta yéu t6 moi trudong hoic
gdy doc, hodc khéng thé giai thich mot cach hop Iy bang nhimg dic didm vé thé
trang di duoc biét truée cua dbi tugng, moi trudng hay cic yéu tb gdy doc, hoac
phuong phap diéu trj.

- Theo mét kiéu phan tmg da dugce biét, dbi véi san pham thu nghiém,

3.3.4. Rat it lién quan:

Nhin chung, bién ¢ bét lgi c6 rt it lién quan duoc ap dung dbi véi cac bién

¢6 bat loi ma ddp tng it nhat 2 tidu chi diu duoc liét ké dudi day:

- Khéng tién trién mét cach hop li theo thoi gian sir dung san phim.

- C6 thé gay ra boi tinh trang lam sang cia ddi twong, cua yéu té moi truong hoac

- gdy doc, hode Khong thé giai thich mot cach hop Iy bang nhitng dic diém vé thé
trang dd duoc biét trude cua dbi tuong, mdi trudmg hay cic yéu th gdy doc, hoic
phuong phap diéu tri.

- Khong theo mét kiéu phan ting da duge biét, déi voi san phim thi nghiém.

- Khoéng tai xudt hién hoiic suy giam khi tai su dung san pham.

3.3.5. Khong lién quan:

Bién c6 bét loi khong lién quan dugc 4p dung cho nhimg bién cb bt 1oi ma
duoc danh gid 16 rang, chinh x4c 1a chi duoc gdy ra béi cac yéu td bén ngodi (nhu
bénh tat, méi trudng v.v...) va khong dap tmg duge tiéu chi vé mébi lién quan dén

san phim thir nghiém duoc liét ké trén day.



3.4. Nhitng AE dugc ghi nhén cin cir vio cic diu hiéu va triéu chirng

Tét ca cac AE do dbi tugng nghién ctru tu béo co hay dugc thu thap khi déi
tugng nghién ctru trd 16i cau hoi mé cua nghién ctru vién: “Ong/ba di gap phai vin
dé strc khoe nao ké tir 1an kham trude d6?”. Nhan vién trong nghién ctru s€ chi ghi
lai nhitng bién c6 bét loi khong nghiém trong lién quan va SAE duoc bdo cdo béi
di twong nghién ciru hodc dugc thé hién bing viéc xem xét bénh &n nghién ciru.
Khi thu thdp cdc SAE, t6t nhét nén ghi lai chin doan (néu c6 thé) thay vi liét ké
danh sach nhitng ddu hiéu va triéu ching. Tuy nhién, chan doan da ro nhung céc
dau hiéu hay triéu chiang khac khéng nim trong chin doan nay thi s& ghi riéng muc

chan doan va moi dau hiéu hodc tri¢u chimg riéng.




Phu luc 9

BAN CUNG CAP THONG TIN VE NGHIEN CUU
Danh gia tic dung hé trg diéu tri cia phim bio vé sirc khée Saphia Alkali
D - REVIE X50 trén bénh nhén réi loan lipid mau
(Kém theo ban chip thuin tham gia nghién citu)

Don vi nghién ciru: Bénh vién da khoa Y hoc cb truyén Ha Nbi.
Tai liéu nay duge thdng bdo ddy du dén cac déi twong tham gia nghién ciu.
1. Cic vin @2 lién quan dén nghién ctru
1.1. Muyc tiéu ciia nghién citu
- Danh gia tic dung hd tro diéu tri coa thuc phdm bao v€ strc khoe Saphia Alkali
D - REVIE X50 trén bénh nhan réi loan lipid mau tai Bénh vién da khoa Y hoc cb
truyén Ha Noi.
- Theo d&i mét sb tac dung khong mong mudn cta ché pham trén lam sang va cdn
ldm sang.
1.2. Khoang thoi gian du kién: Thang 5/2023 dén thang 11/2023.
1.3. S6 ngwdi tinh nguyén tham gia vao nghién cgu: 120 ngudi
1.4. Thong tin vé san phim nghién ciru
1.4.1. Té chire, ¢4 nhin sin xuét va chiu trach nhi¢m vé chit lwgng sin pham
- T6 chirc, c4 nhan ¢ong b san phim: CONG TY CO PHAN KIEM SAPHIA.
+ Dja chi: S nha 27, ngach 1, ngd 104, dudmg Viét Hung, phudng Viét Hung, quan
Long Bién, thanh phd Ha Néi, Viét Nam.
+ Dién thoai: 0906663268.
+ E-mail: nguyenhongluyen1184@gmail.com
+ Mé sb doanh nghiép: 0108976446
- Co 50 san xuét san phdm: CHI NHANH CONG TY CO PHAN DUGC PHAM
SYNTECH - NHA MAY HAI DUGNG
+ Dia chi: L6 CN3, Cum céng nghiép Ba Hang, phudng Nam Pédng, thanh phé Hai
Duong, tynh Hai Duong, Viét Nam.



+ 86 gidy chitng nhan GMP: 49/2022/ATTP - CNGMP ctia nha san xuét (Chi nhanh
Céng ty C6 phin Dugc phim SYNTECH - Nha mdy Hai Duong). Ngay hét hi¢u
lue/Noi cap: 19/08/2022/Cuc An toan Thuc phém - Bo Y té.

1.4.2. Thong tin vé sin phim

- Gidy tiép nhan ding ky céng bd san phim s 5534/2021/DKSP ngay 18/6/2021
cua Cuc An toan thuc phim - Bo Y té.

- Bén cong b6 san phim sé 6/2021/0108976446-DKCB ngay 12/6/2021 cua Cong
ty Co phin Kiém Saphia.

- Thanh phan: 100ml chiét xuét thao moc khé tuong duong: DAy thia canh 3g,
Ngh¢ 3g, Hoe hoa 2,5g, Nguu tit 2.,5¢g, Gido ¢b lam 2,5g, Bd cong anh 2,5¢g, Sai dit
2g, La v6i 2g, Tia 5 2g, Nhan trdn 2g, Hoan ngoc 1,5g, Nho ndi 1,5g, Ca gai leo
lg, Ha thi 6 d6 1g, Nhan sim 0,5g, phu liéu (nudc tinh khiét) vira da 100ml.

- Cong dung:

+ HO6 trg chéng oxi héa, gitip giam cholesterol mau.

+ HOb tro giam nguy co xo vira dong mach do cholesterol mau cao.

+ Hb tro didu tri huyét ap, tiéu duong, m& mau, tim mach... va cac bénh nén khic.

- Déi twong:

+ Nguoi m& mau cao.

+ Nguoi ¢6 nguy co xo vita dong mach do cholesterol trong mau cao.

+ Nhitng ngudi mic cac bénh nén: huyét ap, tiéu duong, tim mach. ..

- Liéu dung, cach sir dung:

+ Ngay uong 3 lan, m&i lin 20ml pha véi 150ml nuée Am.

+ Ubng trude bira an 1 gior dé hap thu tét nhit.

- Dic tinh cip va djc tinh ban trudng dién: Ché pham khong gy doc tinh cp
va dgc tinh ban truong din khi tién hanh nghién ciru trén thuc nghiém tai B0 mén
Duoc Iy - Truomg Pai hoe Y Ha Néi.

1.5. Théng tin vé thude sir dung trong nhém déi chitng: Vién nén Lipvar 10mg

- Hoat chét: Atorvastatin 10mg

- Nhém thuée: Thude ha lipid mau nhém statin



- Hiang san xut: Cong ty Cb phin Duoc Héu Giang - Chi nhanh nha may duoc
phim DHG tai Hau Giang. Dia chi: L6 B2 - B3, khu céng nghi¢p Tdn Pha Thanh -
giai doan 1, x4 Tan Phu, huyén Chau Thanh A, tynh Hdu Giang. SPT: 0293.
3953454. Fax: 0293. 3953555.

- Sb dang ki: VD - 30859 - 18.

2. Phwong phap tién hanh

- Nghién ciru dugc tién hanh theo phuong phap can thiép 1dm sang md, c6 nhom
déi chimg.

- C& mau: Bao gdm 120 bénh nhan RLLPM duge chia lam 2 nhom: Nhom nguy co
tim mach thép va trung binh (60 bénh nhan), nhém nguy co tim mach cao (60 bénh
nhéan).

- Nhém nguy co tim mach thip va trung binh (60 bénh nhin) duoc chia thanh 2
nhom:

+ Nhém nghién ciru gdm 30 bénh nhan duoc didu tri bing SADXS50 20ml/I3n x 03
lan/ngay (ubng trudce céc bira an) két hop voi ché do an, tap luyén trong 90 ngay.

+ Nhom déi chimg gém 30 bénh nhan dwoc huéng din thay doi ché do an va tap
luyén trong 90 ngay.

- Nhom nguy co tim mach cao (60 bénh nhan) duge chia thanh 2 nhém:

+ Nhém nghién ctu gdm 30 bénh nhén duoc diéu tri bing SADXS0 20ml/lan x 03
lin/ngay (udng trudce cac bira an) két hop voi Lipvar 10mg/ldn x 01 lan/ngay (ubng
ltc 20h) va ché d6 an, tdp luyén trong 90 ngay.

+ Nhom dbi chimg gdm 30 bénh nhan duge didu tri bing Lipvar 10mg/ldn x 01
lan/ngay (ubng lac 20h) két hop ché d6 an, tédp luyén trong 90 ngay.

- Céc chi tiéu theo ddi lam sang va can 14m sang:

+ Mot s6 dic diém cua déi tugng nghién ctru: Tudi, gidi, mirc d6 hoat dong nghé
nghiép, théi quen in ubng sinh hoat, bénh 1y kém theo, thoi gian bj bénh, chi sb
BMI, mach, huyét ap, dic diém va mdc do rbi loan m& mau,

+ Theo d6i hiéu qua diéu tri qua thay déi 1am sang va cdn lam sang.



+ Céc tac dung khong mong mudn trén [4m sang: Man ngtra, dau d4u, budn non,

ndn, dau bung, day bung, dai tién long, tdo bon, dau co.

3. Tiéu chuin chon bénh nhin

Bénh nhan phai dat tit ca cac tiéu chuin sau s& duoc dua vao nghién ciru:

- Tudi tir 18 tr& 1én, khong phan biét giéi tinh, nghé nghiép.

- Bénh nhén sau khi doc ban cung cip théng tin vé nghién ciru va dong y ky phiéu

chép thuan tham gia nghién ciru.

- €0 kha nang tudn thi nghién ctru theo dénh gia cua nghién ctru vién, déng y lam

day di cac xét nghiém.

- Bénh nhén ¢6 rdi loan mot hodc nhiéu chi sb lipid mau:

+TC > 5,17 mmol/l

+ TG = 1,7 mmol/l

+ LDL-C > 2,58 mmol/I

+ HDL-C < 1,03 mmol/1.!#

4. Tiéu chuin loai trir bénh nhin

Bénh nhan ¢6 mjt trong nhirng tiéu chuan duéi day s& loai khoi nghién ciru:

- Bénh nhan RLLPM c¢é nguy co tim mach rit cao theo phéan loai cua ESC/EAS
2019

- Bénh nhan suy gip, hoi chung than hu, suy gan nang.

- Bénh nhan dang mic c4c bénh cAp tinh: Suy gan cdp, suy tim cip, suy than cp....

- Ngudi bénh tAm than.

- Bénh nhan réi loan tiéu hoa kéo dai anh hudng t6i hip thu va chuyén héa thube.

- Phu ni¥ ¢6 thai va cho con bu.

- Bénh nhén dang trong qua trinh diéu tri hodc sir dung cac thubc anh hudéng tdi

lipid mdu: Corticoid, oestrogen, progesterol, thuéc tranh thai...

- Bénh nhén ¢6 TG > 5,65 mmo/l.

- Di tmg/khdng dung nap véi bat ky thanh phdn nao ctia san phédm nghién ctru.

- Bénh nhén khong c6 kha ning uéng san pham.

- Nhém doi tuong yéu thé: Nguoi khuyét tat, dan toc thidu sb, t4i hoa nhap xi hdi.



- Bénh nhén khéng c¢6 kha ning tuan thu céc thi tuc nghién ciru hodc khong co
kha néing dam béo tuan thi ding san phdm nghién cttu theo d4nh gia ciia nghién ciru
vién.

S. Nhirng rii ro, tic dung khéng mong mudn cé thé gap trong qui trinh
nghién ciru

- Mén ngira, dau dﬁu, budn noén, noén, dau bung, déy bung, dai tién 16ng, tdo bon,
dau co.

- Trong qua trinh nghién ctu, néu ngudi bénh gap phai téc dung khdng mong
mubdn, nghién ctru vién chinh hoac nghién ciru vién duoc phan cong sé& tham kham
toan di¢n, danh gid mirc 46 nghiém trong dé co huéng xir tri thich hop dua trén cac
phic d6 ctia Bo Y té. Nguoi bénh s& duge theo doi didn bién sire khoe cho dén khi
on dinh, nghién ciru ¢6 thé tiép tuc dugc tién hanh hodc ngimg lai dua trén tinh
trang cua bénh nhén va danh gia cua nghién ciru vién,

6. Lgi ich clia ngwdi tinh nguyén khi tham gia nghién ciru

- Duoc thaim kham toan dién vé 1am sang va can ldm sang.

- Duoc theo dbi stre khoe trong sudt qua trinh didu tri.

- Tang cudng hiéu qua diéu trj, giam thoi gian diéu tri bénh, giam chi phi diéu tr.

7. Bao mit thong tin clia nguwdi tinh nguyén khi tham gia nghién ciru

- Tén cua anh/chi s& khong dugce tiét 10, chi str dung trong pham vi nghién ciru, trir
khi lut phap yéu cau.

- Trong khi tham gia vao nghién ciru, bac si nghién ctru s& thay thé tén anh/chi
bing m¢t ma s déc biét dé nhan dién. Nha tai trg, don vi phdi hop nghién citu c6
thé sir dung ma sb nay cung véi théng tin dd ma héa ciia anh/chi cho nhitng muc
tiéu nghién ctru.

- Néu két qua cta nghién ctru nay duoc cong bo trén mét bai viét, bai bao hogc
trinh bay trong mét hdi thao sau khi duoc Hoi df‘mg dao duc cta Bénh vién da khoa
Y hoc ¢b truyén Ha Noi chép thuén, tén cta anh/chi dam bao s& khong dugc néu.

- Anh/chi c6 quyén xem lai théng tin nghién cttu va hd so didu tr1 cta ban than va

6 quyén yéu cau chinh sira théng tin nghién ctru néu thiy khéng ding. Tuy nhién,



Xin luu y ring trong qua trinh nghién ciru, viéc tiép can thong tin nghién ctru c6 thé
bi han ché néu lam gidm tinh trung thuc cta nghién ctru. Anh/chij c6 thé tiép can
thong tin nghién ciru duoe bac st nghién ctru luu giir vao cudi qua trinh thir nghiém.
8. Vin dé bbi thwong/ hoic diéu triy té néu ¢é s ¢ Xay ra
- Diéu quan trong la anh/chi tuan theo cén than tt ca cic chi din lién quan dén thir
nghiém tir bac si va nhan vién nghién ciu.
- Néu xay ra nhirng phan tng bét loi nghiém trong gay thiét hai dén strc khoe cua
nguoi tinh nguyén tham gia nghién ctru nay, anh/chi bdo ngay voi bac si nghién
ctru; bac si nghién ciru sé diéu tri hoac chuyén anh/chj dén tuyén trén diéu tri.

Qui dinh chi tra thiét hai dén stc khoe cia nguoi tinh nguyén do phéan ung bt loi
nghiém trong gay ra:
+ Nha tai tro s& va bénh vién s& chi tra chi phi néu nghién ciru vién khong tuin thu
dé cuong nghién ciru da duge phé duyét va chuyén mén.
+ Anh/chi khong duoc chi tra chi phi trong céc truomg hop:
Néu bénh, thrrong tat 1a két qua dién tién dwong nhién cua bét ky cin bénh tiém 4n
va‘hodc bénh da co sin trude khi tham gia nghién ctu nay.
Néu anh/chi khéng theo ding chi din cia bac si.
9. Trong qua trinh tham gia nghién ciru, ngudi bénh c6 thé lién hé vai:
- V& nghién ciru, quyén cua déi tuong nghién ciru: Ths. Nguyén Tuin Nghia, khoa
Léo - Bénh vién da khoa YHCT Ha NoI.
- Trong truong hop ¢6 ton thuong lién quan dén nghién ctru:
TS. Nguyén Thj Thu Hang, Pho gidm déc - Bénh vién da khoa Y hoc ¢ truyén Ha
Noi.
Ths. Nguyén Tuén Nghia, khoa Lao - Bénh vién da khoa YHCT Ha Noi.
- Su tham gia nghién ctru 13 tinh nguyén, anh/chj s& khéng bj phat néu tir chéi
tham gia va c6 thé théi khong tham gia nita vao bét ky thoi diém nao ma khéng bj

mat quyén loi.



BAN CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN cUu
Tén dé tai: Danh gid tic dung hd tro didu tri cia thwe phim bio vé sirc khoe
Saphia Alkalia D - REVIE X50 trén bénh nhan réi loan lipid m4u
TOUCHO VA BEN) .t

Xéc nhan ring:

T61 da doc ban cung cip thong tin vé nghién ciru Panh gia tic dung hé tro didu
tri ciia thue phim bio vé sirc khoe Saphia Alkalia D - REVIE X50 trén bénh
nhan roi loan lipid mau va t6i da duoce cic can bd nghién ciru giai thich vé nghién
cuu ndy va cac thu tuc dang ky tinh nguyén tham gia vao nghién ctru. THi nhan thiy
ca nhan t6i phi hop véi nghién ctu va su tham gia nay la hoan toan tu nguyén.

- Toi di c6 co hoi duge hoi cac cau hoi vé nghién ciru nay va t6i hai long véi cac
cau tra 101 va giai thich dua ra.

- To1da c6 thoi gian va co hoi dé can nhéc tham gia vao nghién ciru nay.

- Téi da hiéu duoc ring t6i c6 quyén dugc tiép can véi cac dir liéu ma nhing
nguot ¢d trach nhiém mo ta trong o thong tin. Sau khi nghién ciru két thic, toi s&
dugc thdng bdo (néu mubn) vé bit cur phat hién nao lién quan dén tinh trang strc
khoe cua t6i.

- Sau khi hoan thanh viéc tham gia 90 ngay nghién ctru toi khong duge tiép tuc
nhdn san phdm nita, néu mudn sir dung tiép san pham, t6i phéi chi tra chi phi cho
khoan diéu tri nay.

- Téi hiéu ring toi ¢6 quyén rat khoi nghién ciru vao bét ctr thoi didm nao vi bit cir
ly do gi.

- Tl tinh nguyén tham gia va chiu trach nhiém khi khong tuan thi theo quy dinh

cua Bénh vién.



To1 dong y rang cac bac s§ chiam séc sirc khoe chinh s€¢ dugc théng bao vé viec
to1 tham gia trong nghién ctru nay.

Téi dong ¥y tham gia trong nghién ciru nay

7(3? t€n cla nguoi tham gia

Ngay/ thang/ nam
Ky va ghi 15 ho tén cta Bac si didu tri Ngay/ thang/ nim
Ky va ghi 16 ho tén ctia Chu nhiém dé taj Ngay/ thang/ nim




DANH SACH BENH NHAN

D& tai : “Panh gid tic dung hé trg diéu tri ciia thue pham bio vé sire khée

Saphia Alkali D — REVIE X50 trén bénh nhin réi loan lipid mau”

STT | Ho tén bénh nhan | 14 bénh Dia chi Lok gl Nedy- v
’ : nhén Nam | Nir vién
x : Minh Tri, Sé¢ Son,
1 | Nguyén Thi T 23/3586 HA No: 70 | 13/06/2023
2 | Nguyén Thi T 23/3653 Scani T, SooiSem, 80 | 15/06/2023
Ha Noi
_ . Ngoc Khanh, Ba
3 | Luong Thi D 23/3680 Pinh, Ha No, 60 | 16/06/2023
4 |L&éThis 2100001837 | 2uan Phuong, Nam 52 | 27/06/2023
Tir Liém, Ha Néi
x ; Xuén Phuong, Nam
5 | Nguydn Thi T 23/3956 Tir Liém, Ha o 71 | 27/06/2023
e Xuén Dinh, Béc Tir
6 | Nguyén Thi Boi Y 23/3981 Liém, Ha Noi 54 | 28/06/2023
% R Trung Hoa, Cau
7 | Nguydn Thi Minh H | 23/3975 iy BANG: 57 | 28/06/2023
x . Nghia Tan, Cau
8 | Nguyén Thi Thanh T | 2300014298 Gy, Ha Noi 57 | 29/06/2023
9 |LéManhT 2100003882 | B0 D&, Long Bien, |, 29/06/2023
Ha Noi
—— Xuén Phuong, Nam
10 | Vi Van B 2100016567 | 70 e 1o o 62 29/06/2023
11 | P& ThiT 23/4009 Kudn Dinh, Bac Tix 59 | 29/06/2023
Liém, Ha No6i
12 | Nguyn Pinh T 2300016498 | P8 MO, Nam Tur 56 30/06/2023
Li€ém, Ha Noi
" P Tay M6, Nam Tir .
13 | Nguyén Hiru T 2100005321 | | Bo NG 65 30/06/2023
14 | Lé Thi Mai Y 2100015776 | Hoang Liét, Hoang 55 | 03/07/2023
Mal,‘ Ha Néi
15 | Nguyén Thi T 2300016845 Eg“;giMy’ e Nl S0 | 04/07/2023
B e . Cau ]jién, Nam Tir
16 | Nguyén Pirc T 2300016834 | 1 P NG, 45 04/07/2023
R " Dich Vong Hau,
17 | Lé VietH 2300016858 | i Giky, Ha Not 38 04/07/2023
x ¢ s . Dich Vong Hau,
18 | Nguyén Thi Kim X | 2300016860 Gy 60 | 04/07/2023
= Tay M&, Nam Tur
19 | Pang Thanh T 2100015470 | | TP Noi 55 05/07/202:




[_20 Tran Thi T 2300016987 | <0 Nhue 1. Béc Tur 72 | 05/07/2023
Liém, Ha Noi
% ; Phuong Canh, Nam
21 | Nguydn Thi T 23/4231 Tir Licn, Ha Noi 76 | 05/07/2023
PR Xuéin Phuong, Nam
22 | Ngb Vin G 2100001344 | - Liom, Ha Ng; 37 05/07/2023
X s Mai Dich, Ciu
23 | Nguyén Thi H 2100009344 Gidy. Ha Noi 55 | 06/07/2023
24 | B3 Thi Kim D 23/4249 Cau Dicn, Nam Tir 59 | 06/07/2023
Liém, Ha Noi
A £ Xuén Canh, Pong
25 | Trdn Quéc V 2300017146 | 1S NG 39 06/07/2023
B xps Xuén Canh, Déng
26 | Neuy&n Vin D 2300017148 | AT NG 57 06/07/2023
5 : Xuén Canh, Péng
27 | Hoang Thi X 2300017147 | 40 Néi 63 | 06/07/2023
28 | Dinh Thj Kim P 2300017257 | Mai Dich, Cau 52 | 07/07/2023
Giady, Ha NQ}
29 | Than Thj Bich D 2200007373 | Mai Dich, Cau 60 | 07/07/2023
Gidy, Ha Noi
B e Xuén Phuong, Nam
30 | Nguyén Pinh H 2200010558 | 7 Liém, o N6 70 07/07/2023
x s Phuong Canh, Nam
31 | Nguyén Thi T 23/4247 Tir Libmn, 1A No: 70 | 07/07/2023
; ; - Nghia Tén, Ciu
32 | Hoang Thi N 23/4305 Gidy. Ha Noj 60 | 09/07/2023
33 | Dinh Minh T 2100001537 | Xvan Tdo, BacTur | 11/07/2023
Liém, Ha Noi
R Hong Ha, Dan
34 | Nguyén Thi T 2300001857 Blorgue, HA NG 70 | 11/07/2023
x . MY¥ Dinh 2, Nam Tir
35 | Nguy&n Thi H 23/4445 Libm, Ha Noi 54 | 13/07/2023
36 | Nguyén Tién D 2300018266 | Phuong Canh, Nam | 17/07/2023
Buyen 2en Tir Liém, Ha Noi
37 | Phing Vin M 2300018258 | 'Tung Kinh, Cau 43 17/07/2023
Gidy, Ha Noi
X o Minh Khai, Bac Tur q
38 | Nguyén Tuin H 2300018490 Liém, 114 Noi 61 19/07/2023
x . Cau Dién, Nam Tir
39 | Nguyén Thi N 23/4602 Litm, Ha Noi 68 | 19/07/2023
40 | Ngé ThiH 2200014245 | Xudn Phuong, Nam 61 | 19/07/2023
[ir Liém, Ha Noi
41 | P3ThiM 2300018640 | N8hi Loc, Phiie 64 | 20/07/2023
T'ho, Ha Nbi
42 |LwuThiN 2100007987 | MY Pinh 1, Nam Tur 64 | 20/07/2023
Li€ém, Ha Noi




Yén M¥, Thanh Tri,

43 | Khiic TuAn L 2300007441 | XN M. 21 20/07/2023
Ha Noi
44 | Phan Thanh T 2200039943 | Xuan Dinh, Bac Tar | ) 20/07/2023
Liém, Ha Noi
45 | Nguyén Hitu T 2300018757 | Xudn Dinh, Bac Tir | o 20/07/2023
Liém, Ha Noi
A Minh Khai, Bic Tir
46 | Nguydn Thi T 23/4757 Li6m, BANig 75 | 24/07/2023
- Dai La, Hai Ba
47 | Vi Quang H 2300019227 P 50 25/07/2023
o Ton Dirc Thang,
48 | Nguyén Ngoc Q 2300015383 Péng s, Ha M3 43 | 27/07/2023
2 Ton Dirc Thing,
49 | Truong TAt D 2300015380 | i pe tia N 61 27/07/2023
50 | Nguyén Thi Huong G | 2100008344 | Phic Dién, Bac Tir 37 | 28/07/2023
. & Liém Ha Noi
51 | Vi Van M 2200004555 | L Phu, Hoai Bie, |0 28/07/2023
Ha Néi
52 | Nguyén Vin N 2200027336 | MY Pinh 2, Nam Tur | - 28/07/2023
Liém, Ha Noi
g M& Tri, Nam Tir ]
53 | Nguyén Thi K 2200001026 | 5 o Noi 60 | 28/07/2023
x : i M¥ Dinh 1, Nam Tir %
54 | Nguyén Thi B 23/4912 Lism, Ha NG 71 | 28/07/2023
55 | Than Thi V 2100015806 | Dhuong Canh, Nam 61 | 31/07/2023
Tur Liém, Ha Noi
- Dai M, Nam Tir
56 | Nguyén Quy H 2100004155 | 8 Nt 87 31/07/2023
X o Dai M6, Nam Tir
57 | Nguyén Thi N 2100004154 | "4 To Noi 87 | 31/07/2023
g Phii D6, Nam Tir q
58 | Nguyén Hoai B 2300019980 Liém, Ha Néi 32 | 31/07/2023
59 | Vuong Vin D 2100012835 | Minh Khai, Bac Tir | (o 31/07/2023
Liém, Ha Noi
60 | Dinh Quéc T 2100000879 | Phu Dien, BacTu | 31/07/2023
Liém, Ha Noi
61 | Nguyén Pac X 2300020048 | MY Pinh 2. Nam Tir | -, 01/08/2023
Liém, Ha Noi
62 | Dao Thi M 2100000532 | ¢4 Dicn, Nam Tir 64 | 01/08/2023
Liém, Ha N6i
63 | Truong Thi 2200002413 | Minh Khai, Bac Tir 59 | 02/08/2023
Liém, Ha Noi
64 | Dinh Thi L 2100010220 | Xuén Phuong, Nam 72 | 02/08/2023
Tu Liém, Ha Noi
65 | LeThiV 2300020146 | MY Dinh 1, Nam Tir 54 | 02/08/2023

Liém, Ha Noi

|




M¥ Dinh 1, Nam Tir

66 | Luu Thi N 2300020217 | ;2 201, N 66 | 02/08/2023
Liém, Ha Noi
X e Mai Lam, Pong
67 | D3 Tién P 2100006170 | b e 68 | 02/08/2023
68 | Nguyén Thi V 210000605 | Poe Dien, Béc Tir 86 | 03/08/2023
Liém Ha Noi
x . Phiic Dién, Bac Tir
69 | Nguyén Thi P 2100000880 | 0 e 78 | 03/08/2023
P Phuc Dién, Bic Tur
70 | Nguyn Thi T 2100013469 | | o PN 79 | 03/08/2023
B Xudn Phuong, Nam
71 | Nguyén Vin K 2100009418 | 1 Mo 64 03/08/2023
72 | Dam Thi H 2100001409 | MY Dinh 1, Nam Tir 71 | 04/08/2023
Liém, Ha Ni
73 | Cao Huyén T 2300006947 Eg“ngfa’ Can Giay, 42 | 04/08/2023
74 | Pham Thij C 2100002417 | 1wy Khué, Tay 71 | 04/08/2023
Ho, Ha Noi
75 | Bui Thi X 2300020459 | Mai Dich, Cau 58 | 04/08/2023
Giay, Ha Noi
76 | Trdn Thi V 2300020458 | Phi Dien, Bac Tir 60 | 04/08/2023
" Liém, Ha Noi
x z Thuy Khué, Tay
77 | Nguyén Quéc T 2300006884 | | N 44 04/08/2023
RS Phuong Canh, Nam
78 | Ngb Thi Thuy N 2100013735 | o NG 39 | 05/08/2023
79 | Pham Minh N 2100010342 | An Khanh, Hoai 29 | 05/08/2023
Diic, Ha Noi
80 | Hoang Thanh T 2106013720 | S0 Khanh, Hoj 39 05/08/2023
Brc, Ha N6i
81 | Nguyén Thi Minh T | 2300002626 %;;ﬁ’ Ha Dong, 29 | 05/08/2023
82 | L& Thi Mai A 2300020579 | Y°n Nehia, Ha 27 | 05/08/2023
Déng, Ha NQI
83 | Hoang Thu P 2100002873 | Mai Dich, Cau 32 | 05/08/2023
Giay, Ha Noi
84 | Mai Anh P 2100013879 | Pons Neac, Bac Tir 34 | 05/08/2023
Liém. Ha Noi
85 | P3STV 2100012920 | Duong Licu, Hoai | 05/08/2023
Durc, Ha Noi '
86 | Vuong Céong C S92 3665 | UKD, Bae T | o 05/08/2023
Liém, Ha Noi
X i Xuan Tao, Bac Tur
87 | Nguy&n Vin N 2200001042 | i PO 66 05/08/2023
88 | Dam Thi T 2100001375 | An Khénh, Hoai 37 | 05/08/2023

Dirc, Ha Noi




Uy N6, Dong Anh,

05/08/20237

89 | Doan Khanh L 2100005720 | =Y O 30
Ha Néi
90 | Lé Thi Bich H 2100013876 | MY Pinh 2, Nam Tir 28 | 05/08/2023
Liém, Ha Noi
91 | Pham Thi Thanh B | 2100013155 | MY Pinh 2, Nam Tir 32 | 05/08/2023
Liém, Ha Noi
92 | Trén Thi Thu V 2100013740 | 14y MO, Nam T 35 | 05/08/2023
Li€ém, Ha Noi
x : g o Lién Héng, Pan
93 | Nguyén Thi Thiy D | 2300020596 Phutong, H NG 29 | 05/08/2023
94 | Vii Thi D 2100013316 | PR DO, Nam Tir 30 | 05/08/2023
Liém, Ha Noi
95 | Lé Thi Thanh T 2200010497 ;gz'}\g:” Ty Ho, 59 | 08/08/2023
x R Tran Quéc Hoan,
96 |Nguyén ThiHaiY | 2100007945 Chu Giy, Ha NG 48 | 08/08/2023
97 | Nguyén Thi H 2100013699 | Kim Lo, Bong Anh, 43 | 08/08/2023
Ha Noi
98 | Pham Thi Thay B 2100013710 | Mai Dich, Cau 50 | 08/08/2023
Giay, Ha Noi
99 | Trdn Thi H 2200034436 | P D, Nam Tir 66 | 08/08/2023
Liém, Ha Noi
100 | Nguyén Thi H 2100010333 ggf‘ Tay Ho, Ha 66 | 08/08/2023
101 | Pao Van B 2200021928 | 1rung Hoa.Cau 75 08/08/2023
Gidy, Ha Noi
102 | Trdn Thi Thu T 2100011451 | Mai Dich, Cau 42 | 08/08/2023
Gidy, Ha Noi
103 | D3 Thi Hoan C 2200004181 | L4ng& Thuong, Dong 79 | 08/08/2023
Da, Ha Noi
e Minh Khai, Bic Tu
104 | Nguyén Van P 2100017863 | 0L No 69 08/08/2023
0 gy Mé Tri, Nam Tir
105 | Nguyén Thi Thuy H | 2300019530 Litin, 23 Mo 52 | 08/08/2023
. y Dich Vong, Cau
106 | Lé& Quang H 2300020821 Gily, Ha 0 42 08/08/2023
107 | Cao Anh S 2300020823 | Ngoc Khanh, Ba 57 08/08/2023
Dinh, Ha Noi
R Vinh Phic 3, Ba
108 | L& Thiy C 2300020822 | fu Noi. 42 | 08/08/2023
109 | Hoang Anh C 2300021055 | Pich Vong, Cau 40 09/08/2023
Giay, Ha Noj
; ; M§ Dinh 1, Nam Tu - .
110 | Nguyén Thi B 2300021154 | " Noi 63 | 10/08/2023
[11 | Nguydn Thi T 2100017103 | Phue Dien, Bic Tir 71| 10/08/2023

Liém Ha Noi




Mai Dich, Ciu

112 | Vi Thi L 2100015421 | Mai Dich, Ca 70 | 10/08/2023
Giay, Ha Noi
x . Xuén Phuong, Nam
113 | Nguyén Thi S 2100006326 | 7.7 e 75 | 11/08/2023
£ xren Mai Dich, Cau
114 | Nguyén Viet H 2300021307 | (288 Dleh T 51 11/08/2023
115 | Vii Binh T 2300021837 | [hanh Mién, Hai 32 16/08/2023
Duong
. ; Phuong Canh, Nam
116 | Hodng Thi S 2200025803 | 178 S 69 | 16/08/2023
Khuong Trung,
117 | Hodng Thi T 2100008148 | Thanh Xuan, Ha 50 | 16/08/2023
Noi ‘
X Dich Vong, Cau
118 | Nguyén Tang L 2200024053 | £ T S 41 17/08/2023
Ty Xuén Phuong, Nam
119 | Ngo Thi Thiy H 2200015780 | R NIE 75 | 18/08/2023
120 | Trn Van T 2300022109 | 1ho An, Dan 43 18/08/2023

Phuong, Ha Noi
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Cha nhiém dé tai
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TRUGNG PHONG KE HOACH TONG HOP
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