TAP CHI NGHIEN ClPU Y HOC

TAC DUNG CUA TRI THIEN DU'Q'C TREN TRINOI DO Il CHAY MAU:
THU NGHIEM LAM SANG GIAI DOAN I

Lé Thanh Xuan™, Pham Dlrc Huan, Lé Thi Minh Phwong
Trrong Pai hoc Y Ha Noi

Nghién ctru nhdm déanh gié tac dung diéu tri va theo déi tac dung khéng mong muén cda vién Tri Thién Duoc
trén bénh nhén tri néi do Il c6 chdy mau. Thir nghiém Iam sang ngéu nhién, mu déi, déi ching véi gia duoc trén
75 bénh nhéan tri ngi do Il c6 chdy mau. Nhém Tii Thién Dworc: 50 bénh nhéan, uéng vién Tri Thién Dwoc 8 vién/
ngay/chia 2 I&n, trong 14 ngay. Nhém gid duoc: 25 bénh nhén uéng gia duwoc, 8 vién/ngay/chia 2 I&n, trong 14
ngay. Két qua trén 58 bénh nhén & cé dic diém turong déng gitka 2 nhém cho thay vién Trf Thién Duoc cai thién
triéu chirng & bénh nhan nghién ctru théng qua giam thoi gian chay mau (2,1 £ 1,8 ngay) so véi nhém gia dwoc
(5 5 ngay) véip < 0,05, ti 1é ngung dai tién ra mau sau 14 ngay la 82,2% cao hon nhém giad dwoc (53,8%) voi
p < 0,05, gidm diém Wexner, giam diém dau VAS va gidm tinh trang xung huyét cda bui tri so véi truée diéu tri

(p < 0,05). Khéng thay tac dung khéng mong mudn ctia thubc & tat cd bénh nhén trong thoi gian nghién ctru.

Ttr khéa: Tri Thién Dworc, tri n6i do Il, tri chay mau.

I. DAT VAN BE

Bénh tri la bénh bénh ly hdu mén tryc trang
c6 ty 1& mac cao va gay nhiéu anh hudng dén
chét lwong cudc sbng clia bénh nhan.™2 O Viét
Nam, ti 1& ngwdi dan méc bénh tri 1a khoang
55%.2 Mac du dwgc xem la mét bénh khéng
nguy hiém nhung céc triéu chirng thwong gép
cla bénh nhw dai tién ra mau, dau, ngtra hau
mon, sa bui tri gay anh hwdng dang ké& dén strc
khée va chat lwong cudc sdng clia ngudi bénh. !
Céc tac gia cho rang c6 biéu hién cda tinh trang
viém va tang san mach mau & cac bui tri.2

Hién nay da c6 nhiéu phwong phap can
thiép trong diéu tri bénh tri, tuy nhién viéc diéu
tri bao tdn sém bang noi khoa van dwoc xem la
diéu tri wu tién.2 C6 nhiéu bai thubc, vi thubc y
hoc cb truyén da va dang dwoc ap dung diéu tri
bénh tri cé hiéu qua t6t.5 Vién Tri Thién Dwoc
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dwoc bao ché tr rau sam (Portulaca Oleracea
L.), rau dén gai (Amaranthus Spinosus L.).
Day la nhirtng dwoc liéu rat thong dung va phd
bién trong diéu tri bénh tri tai cdng déng va
cé céac tac dung phu hop trong diéu tri bénh
tri.4¢ Nghién ciu doc tinh cép, ban trwong
dién trén dong vat thwc nghiém va nghién cru
trén ngwoi khde manh tinh nguyén cho vién Tri
Thién Dwoc thudc cé tinh an toan cao.”® Két
qua nghién ctru trén mo hinh thywc nghiém cho
thay vién Tri Thién Dwoc co6 tac dung chéng
viém va co bui tri.”

Nghién cu nay la mot phan cia budc
nghién ctru tiép theo nham danh gia tac dung
cla vién Tri Thién Dwoc trén bénh nhan tri.
Nghién ctru dwoc thye hién véi muc tiéu:

(1) Panh gia tac dung diéu tri cta vién Tri
Thién Dwogc trén bénh nhan tri ndi d6 Il co
chay mau.

(2) Theo déi tac dung khéng mong mudn
cla vién Tri Thién Dwoc trén 1am sang diéu tri
bénh nhan tri ndi d6 Il cé chay mau.
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Il. DOl TWVONG VA PHUONG PHAP

1. Déi twong

Bénh nhéan nghién ciru

Bénh nhan dwoc chan doan tri ndi do 1l co
chay mau, tw nguyén tham gia nghién ctru.

Tiéu chudn chon bénh nhan

- Bénh nhan phai dat tAt ca cac tiéu chuan
sau sé dwoc chon vao nghién ctru;

- Bénh nhan tri n6i d6 Il chdy mau;®

- C6 mot trong cac triéu chirng co nang: dai
tién ra mau, dau rat hdu mén, ngra hau mon;

- Kham thye thé: niém mac cac bui tri xung
huyét va/hodc dang chdy mau;

- Tinh nguyén tham gia nghién ctru.

Tiéu chuan loai trir bénh nhan

- Bénh nhan loai khéi nghién ctru la nhirng
bénh nhan cé it nhat 1 trong cac tiéu chuan sau:

+ C6 ung thw dai trang va cac ung thw khac;
c6 polype hau mén, viém ong hadu mdn, cé nut
ké hau mén cé chay mau;

+ M&c cac bénh toan than (tdng huyét ap,
suy gan...);

+ Mé&c cac bénh cép tinh hodc man tinh
nang khac;

+ Tri hén hop, hodc tinh trang phai doi hdi
can thiép phau thuat ngay nhw tu mau, chay
mau nang hoac nhdi mau trf;

+ M&i dung thubc diéu trj tri khac trong vong
07 ngay trwéde khi tham gia nghién clru;

+ Phu ni¥ c6 thai, dang cho con bu; di rng
v&i cac thanh phan cua thubc;

+ Céac bénh nhan khéng tuan tha diéu tri,
bd thubc trén 3 ngay, hodc tw y dung phdi hop
thudc diéu tri khac trong qua trinh nghién ctru.

Chat liéu nghién ctru

Thuéc nghién ctru

Vién Tri Thién Dwoc

- Dang bao ché: vién nang cng, mdi vién
chra 590 mg hén hop phan doan rau dén gai
va rau sam.

- Quy céach: v vién nang sb “0”, ham lwgng
650 mg/vién, 01 chai nhwa PP c6 80 vién nang.

- Lidu lam sang: 8 vién/ngay, chia 2 lan,
udng sau bira an.

- Thudc do Céng ty C6 phan Dwoc phdm
Thién Dwoc san xuét theo tiéu chudn GMP. Bao
quan noi khé mat, tranh anh sang.

Thubc déi ching: Gia dwoc

- Vién gid dwoc dwoc bao ché dudi dang
vién nang ctrng c6 hinh dang, kich thuwéc, mau
sac, trong lwong va dong goi gibng vién Tri
Thién Dwoc, mbi vién chira 630 mg tinh bot,
tdbng khéi lwong 1 vién la 650 mg.

- Quy céch: v vién nang s6 “0”, ham lvong
650 mg/vién, 01 chai nhwa PP c6 80 vién nang.

- Liéu 1am sang: 8 vién/ngay, chia 2 lan,
ubng sau bira an.

- Thubc do Céng ty C6 phan Dwoc phdm
Thién Dwoc san xuét theo tiéu chudn GMP. Bao
quan noi khd mat, tranh anh sang.

2. Phwong phap

Thoi gian va dia diém

Tw 3/2019 - 07/2019 tai Bénh vién Pai hoc
Y Ha Noi.

Thiét ké nghién ctru

Thi&r nghiém 1am sang ngau nhién, mu doi,
dbi chirng véi gia dwoc. Cac bénh nhan tri noi
do Il chay mau sé dwoc phan ngau nhién theo
ti 16 2:1 vao mot trong hai nhém st dung vién
Tri Thién Dwgc hodc nhém s dung gia dwoc
theo block 3.

Cé méu

Dw kién 75 bénh nhan tri néi d6 1l dwoc chia
thanh 2 nhém theo ti I€ 2:1. 50 bénh nhan nhém
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can thiép va 25 bénh nhan nhém ching.

+ C& mau toi thiéu theo quy dinh cliaBo Y té
ddi v&i thir nghiém 1am sang giai doan Il 1a 50
bénh nhan, do thiét ké nghién ctru & dbi chirng
véi gia dwoc nén tdi thiéu méi nhém 1a 25 bénh
nhan. Trong nghién cru nay chon sé bénh nhan
cho nhém déi chieng 1a 25 bénh nhan.

+ Dbi vé&i nhom can thiép, do chi tiéu danh
gia chinh la ti 1& ngwng dai tién ra mau. C& mau
dwoc tinh toan theo cong thirc tinh c& mau
danh cho thtr nghiém 1am sang ngau nhién cé
ddi chirng:

[(Zq/g + Zp)zx {p1(1 - p2) + p2(1 - pz)}]
=44
(P; - P.)?

n=

Trong do:

+n = c& mau cGa nhém can thiép;

+ p,: ti 1& bénh nhan nhom udng placebo hét
dai tién ra mau sau 7 ngay dy kién 1a 58,3%";

+ p,: ti 18 bénh nhan nhém udng Tri Thién
Dwoc hét dai tién ra mau sau 7 ngay du kién
la 85,3%;

+Z_,- mirc d y nghia thdng ké, voi 5% 1a 1,96;

+ ZB: ddé manh, v&i 80% la 0,84;

+ Chon n =n +15% n= 50.

- Phdn nhém nghién cuu:

+ Nhém Tri Thién Duwgc: 50 bénh nhan udng
vién Tri Thién Dwoc 8 vién/ngay x 14 ngay.

+ Nhom placebo: 25 bénh nhan uéng gia
duwoc 8 vién/ngay x 14 ngay.

TAt c& bénh nhan tham gia nghién ciru giai
doan Il dwgc hwéng dan tuan tha ché d6 sinh
hoat va an uéng danh cho bénh nhan tri cia
Hiép hoi Tiéu héa My.°

Cédc bién sé6 nghién cteu

-Dac diém nhén khéu va bénh ly tri: Ti & bénh
nhan theo dd tudi, gidi, thdi gian mac bénh tri, thé
tri va mdrc d6 dai tién ra mau (nang: dai tién ra
mau thanh tia, trung binh: dai tién mau chay nhé
giot, nhe: dai tién chi thAm chat mau khi lau).?

- bBanh gia tac dung cai thién céac triéu
chirng 1dm sang cuda tri: so sanh thdi gian
trung binh (sb ngay) c6 dai tién ra mau, mic
dé dai tién ra mau (nang, trung binh, nhe),
mrc d6 dau khi dai tién theo thang VAS-10
diém (tr 0 dén cao nhét la 10 diém)," muc
do réi loan dai tién theo thang diém Wexner, '
tinh trang xung huyét cta bui tri (manh: niém
mac sung huyét, d3, dang chdy mau; trung
binh: niém mac swng huyét, dd; nhe: niém
mac sung huyét, hdng; khéng sung huyét) tai
thoi diém trwdce nghién ciru (N,) va sau 14
ngay udng thuéc (N,,).°

- Panh gia tac dung khéng mong muén
cla thudc: ti 1& xuat hién cac bién cb bat lgi:
theo ddi trén lam sang cac phan ng di (rng,
man ngra, ndi mé day, mét mai, tiéu chay, day
bung, khé tiéu. So sanh lwgng hemoglobin
trong mau ngoai vi, ndbng dd AST, ALT, creatinin
huyét thanh, thoi gian thrombin & céac thoi
diém N, vaN,,.

3. Xt ly sé liéu

Sé lieu dwoc thu thap, x&r ly théng ké y sinh
hoc béng phan mém SPSS 16.0. tinh trung
binh (mean), d l&ch chuan (SD). Kiém dinh
phi tham sb Mann-Whitney (so sanh gitra 2
nhém) va Wilcoxon (so sanh truéc sau), kiém
dinh Chi-square va Fisher extract test, c6 y
nghia théng ké vé&i p < 0,05. Chi sé Hazard
ratio ti & cAm mau theo mé hinh hdi quy Cox.
58 bénh nhan gém 45 bénh nhan nhém Tri
Thién Dwoc va 13 bénh nhan nhém Gia duwoc
dam bao twong déng gitra 2 nhém duwoc dwa
vao bd phan tich hiéu qua. 75 bénh nhan gém
50 bénh nhan nhém Tri Thién Dwoc va 25
bénh nhan nhom Gia dwoc dwoc dwa vao bo
phén tich an toan.

4. Pao dirc nghién ctru

Puoc chdp thuan cta Hoi ddng dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc - Bo Y té theo quyét
dinh s6 7201/QP - BYT ky ngay 03/12/2018.
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ll. KET QUA

Sau khi gidi mu ma nghién ctru, cac bénh
nhan & nhom Tri Thién Dwoc va gid duwoc
khéng twong déng nhau vé mét sb dac diém
ban d3u. Vi vay dé& bénh nhan 2 nhém twong
ddng vé cac dac diém ban dau nham dam bao
khach quan trong nhan dinh cac két qua so
sanh thi khi phan tich danh gia hiéu qua, bd
phan phan tich hiéu qua dwoc thwc hién trén
cac bénh nhan & nhom Tri Thién Dwoc va nhém
gid dwoc c6 dac diém twong ddng vé cac yéu
t6 tudi, gidi, thoi gian chdy mau truéc didu tri,
murc do dai tién ra mau & thoi diém ban dau. 2
nhém twong déng dwoc loc theo phwong phap
loc twong déng theo phan tang yéu té dwoc
thwe hién trén phan mém SPSS 20.0. Két qua
loc dwoc nhém twong ddng gdm 58 bénh nhan,
trong d6 c6 45 bénh nhan thuéc nhém Tri Thién
Duwogc va 13 bénh nhan thuéc nhém gid duwoc
twong ddng nhau vé cac dac diém ban dau.
1. Pac diém nhan khau va bénh ly tri

- Tudi trung binh nhém Tri Thién Dwoc (n
= 45): 32,09 + 8,5 nam va nhém gia dwoc (n

= 13): 32,54 + 12,8 nam, sy khac biét gitra 2
nhém khéng cé y nghia théng ké (p > 0,05).

- Ti 1é gi¢i & nhém Tri Thién Dwoc (n = 45)
la 51,1% nam va 49,9% nir, & nhom gia dwoc
(n = 13) lIa 30,8% nam va 69,1% nir, sy khac
biét gitka 2 nhédm khong cé y nghia théng ké (p
> 0,05).

- Thoi gian chdy mau truéc diéu tri & nhém
Tri Thién Duwgc (n = 45): 9,3 + 14,7 ngay va
nhém gia dwoc (n = 13) la 12,1 £ 23,7 ngay, sw
khac biét khéng c6 y nghia théng ké (p > 0,05).

- Mirc d6 dai tién ra mau khong cé sy khac
biét git!a nhém Tri Thién Dwoc (71,1% nhe,
24,4% trung binh, 4,4% nang) va nhém gia
duwoc (53,8% nang, 38,5% trung binh, 7,7%
nang), véi p > 0,05.

2. Tac dung diéu tri cta vién Tri Thién Dwoc
trén bénh nhan tri noi do Il c6 chay mau

Tac dung Ién triéu chirng chay mau

- Thoi gian trung binh dai tién ra mau va
murc d6 dai tién ra mau

Bang 1. Th&i gian trung binh dai tién ra mau & cac bénh nhan
c6 cac diac diém twong dong giira 2 nhém

i Tri Thién Dwoc Gia dwoc
Chi so — — p
n =45 X*SD n=13 X*SD
Thoi gian trung binh dai tién ra mau
Sé ngay trung binh dai tién ra
] s 45 9,3+14,7 13 12,2 £23,7 0,836
mau trwde diéu tri
Sé ngay trung binh dai tién ra
, Lz i 45 21+1,8 13 5+5,1 0,042
mau trong 14 ngay uong thudc
Mtrc db dai tién ra mau
Nhe 32 71,1 7 53,8
N, . 0,247 0,247
Trung binh/nang 13 28,8 5 46,2
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) Tri Thién Dwec Gia dwoc
Chiso — — P
n=45 X+SD n=13 X+SD
Khéng 37 82,2 7 53,8
N14 Nhe 6 13,3 4 30,8 0,034 0,034
Trung binh/nang 2 4.4 2 15,4
p (N,-N,,) < 0,001 < 0,001

*Kiém dinh p dwoc tinh bang test Mann-Whitney

Sb ngay trung binh dai tién ra mau trwéc
didu tri cla 2 nhém 1a twong dwong nhau (p
> 0,05). Trong 14 ngay diéu tri, thoi gian trung
binh dai tién ra mau trong th&i gian nghién ctru
ctia nhém Tri Thién Duoc (2,1 ngay) thap hon
so v&i nhém gid dwoc (5 ngay), sw khac biét co
y nghia théng ké (p < 0,05). Tai thoi diém ban
dau, mrc d6 dai tién ra mau ctia 2 nhém twong

dwong nhau (p > 0,05). Sau 14 ngay ubng
thudc, mirc do dai tién ra mau cla ca 2 nhom
déu giam rd rét so v&i thoi diém ban dau (p <
0,05). Va mirc d6 dai tién ra mau cla nhém Tri
Thién Dwgc gidm hon so v&i nhom gia dwoc,
sw khac biét cé y nghia théng ké (p < 0,05).

- X&c suat ngung dai tién ra mau cla cac
bénh nhan c6 dic diém twong ddng gitra 2 nhém

HR: 2,08 (95%CI 1,00 - 4,33)

Xac suat ngwng dai tién ra mau
1

) ¥ T
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Biéu do 1. Xac suat ngwng dai tién ra mau trong 14 ngay diéu tri ctia cac bénh nhan c6 dac
diém twong dong giira 2 nhém theo mé hinh héi quy Cox

Danh gia vé xac suat ngung dai tién ra mau
cla 2 nhém trong thoi gian nghién ctru theo mo
hinh hoi quy Cox & nhirtng bénh nhan co6 dac
diém twong déng gitra 2 nhém cho thay xac
suét ngwng dai tién ra mau ctia nhom Tri Thién
Dwoc cao hon nhém gid dwoc 2,08 1an, co y
nghta théng ké v&i khoang tin cay 95% CI > 1.

Mdec d6 cai thién triéu chieng dau khi dai
tién va réi loan dai tién

Tai thoi diém ban dau, diém VAS cla 2
nhém twong dwong nhau (p > 0,05). Sau 14
ngay udng thubc, diém trung binh VAS nhém
Tri Thién Dwoc gidm rd rét so voi thoi diém
ban dau (p < 0,05). Nném placebo cé gidm
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nhwng chwa cé y nghia théng ké (p>0,05). clia nhom Tri Thién Dwoc gidm rd rét so voi
Diém VAS cta nhém Tri Thién Duwoc sau 14 thei diém ban dau (p < 0,001), trong khi chi s
ngay diéu tri thAp hon so vé&i nhém gia dworc (p nay & nhom gia dwoc sy thay déi chua cd y
< 0,05). Tai thoi diém ban dau, diém Wexner nghta thdng ké (p > 0,05). Tuy nhién khéng cé
cla 2 nhom twong dwong nhau (p > 0,05). Sau s khac biét diém Wexner gitra hai nhém sau

14 ngay ubng thudc, diém trung binh Wexner 14 ngay diéu tri (p > 0,05).

Bang 2. Thay d6i mirc dd dau khi dai tién theo thang diém VAS-10
ctia cac bénh nhan c6 dic diém twong dong giira 2 nhém

i Tri Thién Duwoc Gia dwoc
Chi so — — p*
n =45 X+SD n=13 X+SD

DBiém dau khi dai tién
theo thang diém VAS-10

N, 45  23+06 13 2507 0,247
N,, 45 1,2+0,5 13 1,7 0,9 0,032
p (N, N,,) < 0,001 0,059

Diém rbi loan dai tién trung binh
theo thang diém Wexner

N, 45  58%39 13 54%26 0993
N,, 45  35+26 13 3838 0,851
p (N-N.,) < 0,001 0,066

*Kiém dinh p dwoc tinh bang test Mann-Whitney
Do cwong tu bdi tri trén néi soi 6ng cirng cta cdc bénh nhan cé dic diém twong déng gitra

2 nhém

Bang 3. D6 cwong tu bui tri qua soi hau mén trwe trang éng cirng trwvéc va sau diéu tri caa
cac bénh nhan cé dic diém twong dong giira 2 nhém

i Tri Thién Dwoc Gia dwoc
Chi so p
n=50 % n=25 %
Nhe 25 55,6 7 53,8
N, 0,897
Trung binh/manh 20 44 4 6 46,2
Binh thudng 21 46,7 7 63,6
N,, Nhe 22 48,9 4 36,4 0,730
Trung binh/manh 2 4.4 0 10
p (N,-N,,) < 0,001 0,059

162 TCNCYH 158 (10) - 2022



Tai thoi diém ban dau, mirc d6 cwong tu
bui tri cGa 2 nhém twong dwong nhau (p >
0,05). Sau 14 ngay diéu tri d6 cwong tu bui
tri cia nhém Tr7 Thién Dwoc gidm ro rét (p
< 0,05) trong khi d6 nhom placebo cé gidm
tuy nhién chwa cé y nghia théng ké (p>0,05).
Khoéng cé sw khac biét cé y nghia théng ké vé
dd cuwong tu badi tri cha 2 nhém & thdi diém
sau 14 ngay diéu tri (p > 0,05).

3. Két qua theo ddi tac dung khéng mong
muodn cua vién Tri Thién Dwoc

Cédc biéu hién tic dung khéng mong
mubn trén Idm sang

TAP CHI NGHIEN ClPU Y HOC

Trong th&i gian nghién cteu nhém Tri Thién
duoc cd 10% bénh nhan cé triéu chirng con
cao thuong vi va o hoi sau khi ubng thuéc. &
nhém placebo cé 8% bénh nhan cé triéu chirng
dau bung, 8% cén cao thwong vi va ¢ hoi, 4%
budn nén sau khi ubng thubc. Cac biéu hién
tac dung khéng mong muédn xuét hién trong 1
ngay, & mrc d nhe, khéong can can thiép y té,
hét sau khi diéu chinh thdi gian ubng thuéc sau
bira &n theo phac dd. S khac biét vé ti 1& xuét
hién biéu hién tac dung khéng mong muédn cla
2 nhém khéng cé y nghia théng ké véi p > 0,05.

Bang 4. Cac biéu hién tac dung khéng mong muén trén lam sang

Tri Thién Dwoc Gia dwoc
Triéu chirng p
n=50 % n=25 %
Dau bung 0 0 1 4
\ > 0,05
Con cao thweng vi, @ hoi 5 10 2 8
Budn nén 0 0 1 4
Khong c6 biéu hién 45 a0 22 88

Cdc biéu hién tdc dung khéng mong muén trén xét nghiém

Bang 5. Cac chi s6 xét nghiém ctia bénh nhan trwéc va sau 14 ngay udng thuéc

i Tri Thién Dwoc Gia dwoc
Chi so — — P
n X*SD n X+SD
Néng d6 hemoglobin ( g/l)
N, 50 137,6 + 18,1 25 138,4 £ 14,1 > 0,05
N, 50 137,7+£13,0 25 139,0 + 14.8 > 0,05
P(N,-N.,) > 0,05 > 0,05
Noéng dd enzym ALT huyét thanh (U/I — 37°)
N, 50 23,18+ 16,5 25 19,3+9,3 > 0,05
> 0,05
N, 50 26,0 £ 19,0 25 20,3+11,3
P(N-N,,) > 0,05 > 0,05
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i Tri Thién Dwoc Gia duwoc
Chi so = — P
n X*SD n X+SD
Noéng dd enzym AST huyét thanh (U/I - 37°)
N, 50 20,5+5,9 25 20,0+8,9 > 0,05
N, 50 20,8 £ 8,2 25 20,0+7,0 > 0,05
P(N,-N,,) > 0,05 > 0,05
Néng d6 Creatinin mau (umol/l)
N, 50 749+ 17,8 25 729+ 15,8 > 0,05
N, 50 759+ 17,8 25 73,8+ 14,7 > 0,05
P(N,-N,,) > 0,05 > 0,05
Th&i gian thrompin (gidy)
N, 50 15,6 + 3,8 25 15,5+1,5 > 0,05
N., 50 149+24 25 15,6 +1,9 > 0,05
P(N,-N,,) > 0,05 > 0,05

Néng dd hemoglobin héng cau, néng do
AST, ALT huyét thanh, creatinin mau, thoi gian
thrombin tai thoi diém ban dau va sau 14 ngay

IV. BAN LUAN

Két qua danh gia hiéu qua cta Tri Thién
Dwoc véi liéu 8 vien/ngay so sanh véi gia dwoc
& bénh nhan tri ndi d6 1l c6 chdy mau trong 14
ngay dwgc phan tich trén 58 bénh nhan dugc
chia thanh 2 nhém twong déng nhau vé tudi,
gidi, thdi gian mac bénh tri, thé tri (p > 0,05).

Tac dung diéu tri cha vién Tri Thién Dwoc
trén bénh nhan tri n6i do Il c6 chay mau

Thang diém VAS-10 dwoc str dung dé danh
gia mrc do dau khi di dai tién cda bénh nhan
nghién ciru." Két qua bang 2 cho thay, tai thoi
diém ban dau, diém VAS cta 2 nhém tuwong
dwong nhau (p > 0,05). Sau 14 ngay ubng
thudc, diém trung binh VAS nhém Tri Thién
Duwogc gidm ro rét so véi thoi diém ban dau (p
< 0,05). Nhém gid dwoc c6 gidm nhwng chwa
c6 y nghia théng ké (p > 0,05). Piém VAS cla

van trong gi¢i han binh thwong va ciing khéng
c6 sw khac biét c6 y nghia théng ké cac chi sb
nay trwdc va sau ubng thuée (p> 0,05).

nhém Tri Thién Dwoc sau 14 ngay diéu tri thap
hon so vé&i nhéom gid dwoc (p < 0,05). Nhw vay
c6 thé thay vién Tri Thién Dwoc cé tac dung cai
thién mwc dd dau khi dai tién sau 14 ngay diéu
tri rd rét so v&i nhéom gia dwoc.

Thang diém Wexner gébm 5 nhém tiéu chi
dé danh gia murc d6 rbi loan dai tién do tao bén
& bénh nhan tri. Téng diém ti da 14 30 diém,
ti thiéu la 0 diém, mirc dd rdi loan cang nhiéu
thi diém Wexner cang cao.™? Két qua bang 2
cho thay tai thoi diém ban dau, diém Wexner
cla 2 nhéom twong dwong nhau (p > 0,05). Sau
14 ngay ubng thubc, diém trung binh Wexner
cla nhéom Tri Thién Dwoc gidm rd rét so voi
thoi diém ban dau (p < 0,001), trong khi chi s
nay & nhom gia dwoc sy thay déi chua cé y
nghia théng ké (p > 0,05). Tuy nhién khéng c6
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sw khac biét diém Wexner gitra hai nhém sau
14 ngay diéu tri (p > 0,05). Diéu nay c6 thé 1a do
thoi gian theo ddi 14 ngay la con ngan dé co thé
thay ré sw khac biét gitra 2 nhom.

Do cwong tu bui tri dwoc chia thanh 4 mirc
dd bao gébm khéng xung huyét, xung huyét nhe,
xung huyét trung binh va xung huyét n&ng.® Két
qua bang 3 cho thay tai thdi diém ban dau, mic
dé cwong tu bui tri cta 2 nhém twong dwong
nhau (p > 0,05). Sau 14 ngay diéu tri d6 cuvong
tu bui tri ca nhém Tri Thién Dwoc gidm ro rét
(p < 0,05) trong khi d6 nhém gia dwoc céd giam
tuy nhién chwa cé y nghia théng ké (p > 0,05).
Khéng co su khac biét cé y nghia théng ké vé
dd cwong tu bui tri ctia 2 nhém & thdi diém sau
14 ngay diéu tri (p > 0,05). Két qua nay ciing
phu hop véi két qua cai thién cac triéu chirng
ldm sang & bénh nhan & nhém Tri Thién Dworc.

Céac két qua trén cho thay Vién Tri Thién
Duoc cé tac dung diéu tri trén bénh nhan tri.
Két qua nay ciing phu hop véi két qua nghién
clru trwdc d6 cho thdy thanh phan rau sam va
rau dén gai trong vién Tri Thién Dwoc co tac
dung chéng viém, gidm swng né,*¢ nghién clru
trén thyc nghiém cho théy vién Tri Thién Dwoc
c6 tac dung chdng viém va co bui tri.”

Theo déi tac dung khéng mong muén
cua thuéc

Két qua danh gia tinh an toan dugc thuwc
hién trén 50 bénh nhan nhém Tri Thién Dwoc
va 25 bénh nhan nhom Gia dwgc. Trong nghién
ctru nay, anh hwéng trén 1am sang cuda vién Tri
Thién Dwoc dwoc theo ddi hang ngay trén céac
biéu hién lam sang cta déi twong nghién ciru
trong subt 14 ngay ubng thudc. Két qua bang
4 cho thay, nhém Tri Thién dwoc ¢ 10% bénh
nhan cé triéu chirng cdn cao thwong vi va ¢
hoi sau khi udng thuéc trwéc bira &n. & nhém
gia dwgc c6 4% bénh nhan cé triéu chirng dau
bung, 8% con cado thuwong vi va ¢ hoi, 4% budn
nén sau khi uéng thube trwdc biva an. Khéng co

sw khac biét vé i 1& xuat hién biéu hién tac dung
khéng mong mudn ctia 2 nhém (p > 0,05). Cac
triéu chirng nay chi xuét hién & mc d6 nhe va
hét sau bénh nhan diéu chinh th&i gian udng
thudc sau bira &n 30 phut, khéong cé trwédng
hop nao phai drng thudc do tac dung khéng
mong mudn cla thubc. Cac xét nghiém can [am
sang dwoc thuc hién nham theo déi tac dung
khéng mong mudn ctia vién Tri Thién Dwoc 1én
chirec ndng tao mau, chirc ndng gan, chirc nang
loc clia than va ddéng mau cho thay sd néng
dd hemoglobin héng cdu mau ngoai vi, néng
dd AST, ALT, creatinin huyét thanh, thdi gian
thrombin tai thoi diém ban dau va sau 14 ngay
van trong gi¢i han binh thuwéng va ciing khéng
c6 sw khac biét c6 y nghia théng ké cac chi s
nay trwéc va sau ubng thuée (p > 0,05).

V. KET LUAN

Két qua bwéc diu danh gia tac dung cla
Vién Tri Thién Dwoc trén 75 bénh nhan tri véi
lidu 8 vién/ngay trong 14 ngay, so sanh voi
placebo cho théy:

& 58 bénh nhan cé déc diém twong ddng,
vién Tri Thién Dwgc c6 tac dung céi thién triéu
chirtng & bénh nhan tri ndi do Il c6 chdy mau
thdong qua gidm thoi gian chady mau (2,1 + 1,8
ngay) it hon nhém gia dwoc (5 = 5 ngay), sy
khac biét cé y nghia théng ké (p < 0,05). Xac
suat ngwng dai tién ra mau ctia nhém Tri Thién
Duwoc cao hon nhom gia dwoc 2,08 I4n v&i HR:
2,08 (95% CI: 1,00 - 4,33), gidm murc do chay
mau vai ti 1é bénh nhan hét dai tién ra mau sau
14 ngay la 82,2%, trong khi ti Ié nay ctia nhém
gia dwogc chi cé 53,8%, sw khac biét co y nghia
théng ké (p < 0,05), cai thién tinh trang réi loan
dai tién qua gidm diém Wexner, gidm diém dau
VAS va giam tinh trang xung huyét ctia bi tri so
véi trwde diéu tri (p < 0,05).

- Khéng thdy tac dung khéng mong muén
ctia thubc trong thdi gian nghién ctru.
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Summary

ASSESING THE EFFECT OF TRI THIEN DUOC CAPSULE
ON STAGE Il HEMORRHAGING INTERNAL HEMORRHOIDS
PATIENTS: A PHASE Il RANDOMIZED CONTROL, DOUBLE BLIND
CLINICAL TRIAL

The study was designed to evaluate the treatment effect and the safety of Tri Thien Duoc
capsule on stage Il internal hemorrhoids patients. This is a randomized clinical trial double blind,
placebo-controlled group . 75 bleeding stage Il internal hemorrhoids patients were divided into two
groups with a rate of 2:1. Tri Thien Duoc group included 50 patients with a dose of 8 capsules/
day for 14 days. Placebo group included 25 patients with placebo 8 capsules/day for 14 days.
Results in 58 patient of two similar characteristics groups suggested that Tri Thien Duoc may
improved symptoms of bleeding on stage Il internal hemorrhoids patients through decreased days
of bleeding (2.1 £ 1.8 days in Tri Thien Duoc group) in comparison with the placebo group (5 + 5
day) (p <0.05); reduced degree of bleeding with 82.2% of patients stopped of bleeding; reduced
Wexner score, VAS score and congestion degree of hemorrhoids, in comparison with baseline (p
> 0.05). There was no adverse side effects observed in all patients.

Keywords: Tri Thien Duoc, Hemorrhoids, Bleeding stage Il internal hemorrhoids.
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