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Nghién ctru Iam sang mau mu don c6 déi chung (n = 60) duoc thuc hién nhdm danh gia an toan va téc dung
hé tror diéu tri viém rudt man tinh cta sén phdm LiveSpo® Colon chira bao tt loi khuén Bacillus thé hé LS-II
néng doé cao 3 ty /éng 5 mL. Nhém déi chiing theo phéc db didu tri ctia bénh vién, nhém thir nghiém két hop
dung LiveSpo® Colon (1 éng/lén x 3 l&n/ngay trong 30 ngay). Bénh gia tac dung ctia sén phédm dua trén b6 cdu
héi IBDQ-32 vao ngay 0, 7 va 30 va két qua néi soi dai trang ngay 0 va 30. Tinh an toan duwoc danh gia théng
qua céc chi sé hod sinh va huyét hoc vao ngay 30. Két qua cho thay céc triéu chirng & nhém thir nghiém duoc
cai thién sau 7 ngay va sau ngay 30 thi c6 sw khac biét vurot tréi (177,3 + 14,30) so véi nhém déi ching (157,8
+ 17,53). Béng thoi két qua ndi soi dai trang cho thdy mirc do viém loét dai trang da gidm dang ké. Céc chi s6
hoé sinh va huyét hoc & ngay 30 déu ndm & gi6i han cho phép. Nhuw véy, sén phdm LiveSpo® Colon an toan va

c6 téc dung hé tro diéu tri bénh viém rudt man tinh (gém bénh Crohn va viém loét dai trang).

T khéa: probiotic, bao tiv loi khuan Bacillus, LiveSpo® Colon, viém ruét man tinh.

I. DAT VAN BE

Viém ruét man tinh & mét trong nhirng
bénh phd bién, gdm hai thé bénh chinh la bénh
Crohn (viém dwong rudt véi cac triéu ching
dién hinh nhw dau bung, réi loan phan, mét
madi, gidm can va suy dinh duwdng) va viém loét
dai trwc trang chdy mau. Tai Viét Nam s nguoi
mac bénh nay chiém khoang 20%, trong do
20% sb ngwdi mac bénh sé chuyén thanh ung
thw dai trang. Hién nay, mac du da coé nhiéu
tién bo trong didu tri, nhung cac thudc duoc
st dung chi méi co tac dung kim ham, giam
bénh. Nguyén
nhan gay ra cac chirng bénh viém rudt man
tinh ngoai yéu t6 di truyén, yéu t6 mai trudng,
bat thuwong trong hé théng mién dich, con do

cac trieu chirng cla nguwoi
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sw thay doi ctia hé vi sinh dwong rudt do diéu
tri khang sinh kéo dai, nhiém ky sinh trung
hodc nhiém khudn, virus."? Trwéc thuc trang
do, viéc bd sung men vi sinh (probiotic) giup
hé tro quan ly, dw phong viém loét dai trang
va cac rdi loan tiéu héa da dwoc nghién ciru
va trng dung réng rai hon moét thap ky tré lai
day.? Probiotic c6 kha nang trc ché sy bam dinh
va phat trién clia cac loai vi khuan cé hai trong
dwong rudt (Salmonella, Campylobacter, va
Shigella), hd tro chéng viém va hoi chirng IBS.
Chuing E. coli Nissle 1917 khéng gay bénh* va
Lactobacillus plantarum L.137° da dwgc chirng
minh ¢c6 hiéu qua nhu mesalamine, thic day su
bai tiét cac cytokine chdng viém dung diéu tri
bénh Crohn. Hai chlng thudc loai L. acidophilus
dwoc chirng minh ¢6 tac dung hd tro diéu tri
IBS.6 Mot hdn hop probiotic VSL3, bao gom
bén loai Lactobacillus (L. casei, L. plantarum, L.
acidophilus, va L. delbrueckii subsp. bulgaricus)
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ba loai Bifidobacterium (B. longum, B. breve, va
B. infantis) va Streptococcus thermophiles c6
hiéu qua nhw liéu phap duy tri & nhirng bénh
nhan bi viém tui thtra dai trang.” Tuy nhién, cac
vi khudn nay kém bén nhiét nén san pham dé
mét hoat tinh trong qua trinh bdo quan. Trong
khi d6, cac vi khuan Bacillus c6 nhiéu wu diém
nhw kha nang sinh néi bao t&r bén nhiét va
sinh tdng hop nhiéu enzym cé loi cho dwéng
tiéu hoa. C6 thé k& dén la nghién ciru cla
Horosheva va céng sw (2014) da chirng minh
B. subtilis c6 tac dung lam giam nguy co' tiéu
chay va tac dung phu lién quan do viéc st dung
khang sinh kéo dai.2 M6t nghién ctru khac da
chi ra ring B. clausii c6 hiéu qua tét trong hd
tro' diéu tri réi loan tiéu hda nhw tiéu chay, dac
biét & tré em.®

Nghién cru nay danh gia tinh an toan va tac
dung hé tro diéu tri viém rudt man tinh cGa san
phadm probiotic & dang nuwéc tinh khiét chira
bao t&r séng clia vi khuan.

B. subtilis ANA3 va B. clausii ANA39. bBay la
2 ching vi khuan c6 kha nang tao bao tir véi
hiéu suét cao va thudc loai vi khuan vé co ban la
an toan (General Regarde As Safe, GRAS). Viéc
str dung probiotic dé &c ché hai khuén, duy tri hé
vi sinh khée manh, gidm chi phi diéu tri cac bénh
tiéu hda dang la hwéng nghién cvu bén virng.
Il. DOl TWVONG VA PHUONG PHAP
1. Déi twong

Tieu chuan chon dbi twong nghién clru:
Bénh nhan c6 do tudi tir 18 - 65 dang diéu tri
ndi trd; dwoc chan doan viém rudét man tinh dwa
trén (i) két qué xét nghiém phan cé vi khuén,
ky sinh trung, hodc nam; (iii) két qua ndi soi dai
tryc trang co tdn thwong viém loét va dwoc sinh
thiét lam xét nghiém mé bénh hoc; (iii) kém theo
mot trong sé cac triéu chirng rdi loan tiéu hoa
lap lai kéo dai nhw dau bung,rdi loan phan (tiéu
chay hodc tao bon hoac co dich nhéy mau), va

mét méi sut can. Bénh nhan déng y tw nguyén
ky vao phiéu chp thuan tham gia nghién ctu.

Tiéu chudn loai trlr: B&nh nhan khoéng co cac
c6 cac két qua xét nghiém va triéu chirng nhw
mo ta trong tiéu chuan chon dbi twong nghién
ctu; Bénh nhan thudc dbi twong nghién ctwu
nhwng khong tuan tha cac thd tuc nghién ciu;
tham gia vao cac nghién ctru th&r nghiém lam
sang khac trong vong 3 thang trwédc khi tham
gia nghién ctru nay; st dung cac san pham loi
khuén twong tw san phdm nghién ctru; C6 chi
dinh phau thuat diéu tri viém dai trang.

San pham thir nghiém: San pham probiotic
LiveSpo® Colon (LiveSpo Pharma, Viét Nam)
& dang hén dich nwéc tinh khiét chiva bao tir
loi khuan thé hé LS-1Il cta hai chiing B. subtilis
ANA3 va B. clausii ANA39 & néng dd cao >3 x
10° CFU/5 mL. Hai chiing cé dac tinh in-vitro
thich hop dé tdn tai va phat trién trong hé tiéu
ho&, bao gdm: c6 hiéu suét tao bao t rat cao
(>90%) bén nhiét (>65°C), tdn tai dwoc trong
cd moi truong ky khi va hiéu khi & pH phu
hop v&i hé tiéu hoda, san sinh mét sé enzym
tiéu héa nhw amylase, catalase, lipase, va
gelatinase, khong gay tan huyét t& bao héng
cau, dwong tinh v&i phan tng VP, va tao dwoc
mang sinh hoc (Bang 1). B. subtilis ANA3 va
B. clausii ANA39 c6 trinh twv 16S rRNA duwoc
coéng bd trén ngan hang gen NCBI v&i ma sb
twong &ng la MT110922 va MT275656. B.
subtilis ANA3 c6 dd twong dong 99,5% so VO
ching Bacillus subtilis DSM32315 da dwoc
nghién cru sau vé do an toén.mTu’ong tw, B.
clausii ANA39 twong ddng 99,8% so véi chiing
Bacillus clausii UBBCO07 da dwgc chirng minh
an toan.™

2. Phwong phap
Dia diém va thoi gian:

Nghién ctru dwoc thye hién trén 60 bénh
nhan tr 18 dén 65 tudi tai trwong DPai hoc Y
Dwoc Thai Binh tr 11/2019 dén 3/2020.
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Thiét ké nghién ctru:

Thir nghiém 1am sang ngdu nhién mau mu
don c6 dbi chirng, thiét ké song song, danh gia
két qua trwdc va sau diéu tri, thir nghiém trong
30 ngay. Cac déi twong dwoc phan bd ngau
nhién thanh hai nhdm (n = 30/nhédm): nhém
ddi chirng (BC) theo phéac dd diéu tri viem rudt
man tinh thong thwdng cta bénh vién; nhom
thtr nghiém (TN) s dung san pham LiveSpo®
Colon (>3 x 109 CFU/éng 5 mL) véi lidu Ivong
3 6ng/ngay chia 3 1an, méi 1an 1 éng vao budi
sang, trwa va tbi két hop véi phac dd diéu tri
nhw nhém BC (chu y l&c déu dng trwdc khi
udng). Sau 30 ngay, bénh nhan van duoc tiép
tuc theo doi theo quy trinh clia bénh vién. Bénh
nhan dwoc danh gia vé cac chi sbé 1am sang

co ban, cac triéu chirng, ghi nhan qua phdéng
vén theo bé cau hai IBDQ-32"" véi 4 linh vuc
dé danh gia chat lwong cudc séng lién quan
dén strc khée & bénh nhan mac bénh viém rudt
(bénh Ulcerative colitis va Crohn)14 bao gém:
triéu ching dai trang (BS), triéu chirng toan
than (SS), chirc nang tam ly (EF) va chirc nang
xa hoi (SF). Méi cau hdi dwoc xép loai tir 1 dén
7 (1 14 tinh huéng xau nhét va 7 1a tét nhat).
Téng diém IBDQ ndm trong khoang tir 32 dén
224, v&i diém sd cao hon thé hién chat lwong
cudc sbng tét hon. Bén canh dé, chi sb huyét
hoc va héa sinh dwgc danh gia & ngay 30, dac
diém tén thwong trén ndi soi dai trang bao gdém
viéem dd, chdy mau, swng tay va 1& loét cling
dwoc danh gia & ngay 0 va 30.

Bang 1: Dac diém chang vi khuan B. subtilis ANA3 va B. clausii ANA39

Pic diém

B. subtilis ANA3

B. clausii ANA39

Hinh thai khuan lac trén moi

Khuén lac mau xam tr‘éng, \
dwong kinh 3 - 5mm, vién bao kinh 1 - 3mm, vién bao quanh

Khuén lac mau vang, dudng

truong LB quanh goé ghé, bé& mat kho nh&n, c6 b& mat sang bong
Hiéu suét tao bao tt (%) 100 90
Tinh chiu nhiét ctia bao t& 80°C 65°C
Kich thuéc chiéu ngang <1um <1pm
Amylase +++ ++++
Caseinase +++ +++
Lipase ++
Catalase +
Gelatinase +
Nhiét d6 sinh trwdng téi wu 37°C, 24 gio 37°C, 48 givv
M@i trwdng nudi cdy phu hop DSM, L_B’ TSB, DSM, LB, TSB,
pH=7,0 pH=8,0
Sinh trwdng ky khi/hiéu khi +H++/+ +++/++
Tan mau trén dia thach Y (Khéng) Y (Khdng)
Phan (rng VVoges—Proskauer (VP) -
Tao biofilm +++ +

Ghi chu: -, am tinh; + dwong tinh hoac hoat tinh thép; ++, hoat tinh trung binh; +++, hoat tinh
cao; ++++, hoat tinh rt cao; DSM (Difco Sporulation Medium), LB (Luria- Bertani), TSB (Tryptic Soy

Broth), VP (Voges Proskauer).
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3. Xt ly s6 liéu

Sé ligu duoc thu thap bang phdng véan theo
mau bénh &n nghién ctu thdng nhat nhdm danh
gia cac chi tiéu nghién clru. St dung phan mém
phan tich SAS 9.4 dé phan tich thong ké. Cac
chi sé gitra nhém BC va TN dwoc so sanh bang
cach s dung kiém dinh phi tham sé Wilcoxon
va kiém dinh Fisher-exact.
4. Dao dirc nghién clru

Nghién clru da duoc thong qua bdi Hoi

. KET QUA

TAP CHI NGHIEN ClPU Y HOC

ddng Pao dirc trong nghién clru Y sinh hoc
cla Truwdng Dai hoc Y Dwoc Thai Binh, theo
gidy chirng nhan chap thuan ma s 1015/GCN-
YDTB ngay 22/11/2019. Nghién clu phu hop
véi tuyén B Helsinki va hwéng dan ICH GCP
va dwoc thuc hién theo dung cac nguyén tac
cla nghién clru sinh y. Ngwdi tham gia dwoc
cung cap day da thong tin vé nghién ctu, dugc
bdo mat théng tin ca nhan va cé quyén rut khdi
nghién ctru v&i bat v ly do gi.

1. Pac diém nhan khau hoc cta cac déi twong nghién clru

Bang 2. Dac diém nhan khau hoc va dau hiéu sinh tén cua déi twong nghién ciru

bac diem nhan khau hocvadau  nNpom TN Nh6mBC  Téng céng o
hiéu sinh ton Giatrip
(N =30) (N = 30) (N = 60)
n 30 30 60
Trung binh 47,3 47,6 47,5 0,7785(")
. Trung vi 51 50,5 51
Tudi (nam) ~
Do lach chudn 12,03 13,75 12,81
Min 25 18 18
Max 64 65 65
NG 18 21 39
(60,0%) (70,0%) (65,0%) N
Gioi tinh 0,4168 ()
12 \ 21
Nam (40,0%) 9 (30,0%) (35.0%)
Tam thu SBP
’ (mmHg) 123,3 123 123,2 0.5786 )
Huyeéet ap
Tam trwong DBP
(mmHg) 77,7 74,3 76 0’0253( )

p-value: (*) kiém dinh phi tham sé Wilcoxon, (**) kiém dinh Fisher-exact

Déc diém nhan khau hoc ctia 60 bénh nhan viém rudt man tinh dwgc md td & Bang 2. Cac bénh
nhan cé tudi trung binh 47,5 + 12,8, khodng 50% bénh nhan trén 50 tudi, ti |& nam/ ni¥ la 1,9/1. va
khong cé khac biét dang ké& vé chi s huyét ap tam thu va huyét ap tam trwong trong ca hai nhém
nghién ctru. Nhin chung, cac bénh nhan trong cad nhém BC va TN vé co ban khéng cé su khac biét
vé mat y nghta théng ké hay y nghfa lam sang tai thoi diém bat du nghién ctru xét trén cac déc diém
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nhan khau hoc va tinh trang bénh ly; do d6 mang cac dac tinh chung va tinh dai dién cao cho quén
thé cac bénh nhan viém ruét man tinh.

2. Két qua danh gia vé cac chi s6 huyét hoc va héa sinh lién quan dén danh gia an toan san pham
A.
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Hinh 1: A. So sanh cac chi s6 huyét hoc giira 2 nhém thir nghiém va déi chirng. WBC (white
blood cell; RBC (red blood cell); HGB (hemoglobin); HCT (Hematocrit); MCV (Mean corpuscular
volume); MCH (Mean Corpuscular Hemoglobin); MCHC (Mean Corpuscular Hemoglobin
Concentration); RDW (Red Cell Distribution) Width); PLT (Platelet count); MCD (Mean of
hemoglobin red blood cells); RDW - CV (Red blood cell distribution); MPV (Mean platelet volume);
PCT (Platelet volume). B. So sanh cac chi sé héa sinh giira 2 nhém thir nghiém va déi chirng.
GOT (glutamate Oxaloacetat Transaminase, GPT (Glutamate pyruvate transaminase), GGT
(Gamma-glutamyl transferase); BIL (Bilirubin): ALB (Albumin); URE (Urea); CRE (Creatin).
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Dé danh gia do an toan clia LiveSpo® Colon, cac chi sé huyét hoc va sinh héa lién quan dén an
toan strc khoé clia ngudi khi st dung san phadm da duoc kiém tra.

Két qua & ngay 30 cho thay gia tri do dwoc clia cac chi sd huyét hoc va sinh hoa & hai nhém BC
va TN déu nam trong gidi han cho phép va khéng cé s khac biét dang ké (Hinh 1); chieng té réng,

LiveSpo®

va héa sinh, ddng nghia v&i cac chire ndng gan than khéng bi anh hwéng.

Colon khéng gay viém nhiém hoac kich ¢ng nén khéng anh huédng dén chi sé huyét hoc

3. Két qua danh gia diém mirc do nang cac triéu chirng bénh viém ruét man tinh trén déi

twong nghién ctru

Bang 3: Diém mirc dd ning cac triéu chirng bénh viém ruét man tinh trén déi twong nghién ctru

Mtrc dd néng céac Nhé_m TN Nhé:n pC Téng_ cong Gid tri p*
triéu chirng (N=30) (N=30) (N=60)
Ngay 0 41,8 + 6,23 412 +5,26 415+573 0,6834
BS Ngay 7 492 + 5,62 456 + 4,17 47,4 +523 0,009
Ngay 30 55,2 + 4,44 482 + 4,86 51,7 + 5,82 < 0,0001
Ngay 0 38,8+ 6,94 38,4+ 7,08 38,6 + 6,95 0,481
ss Ngay 7 44,8 + 6,71 41,0 +4,74 42,9 + 6,08 0,0311
Ngay 30 48,4 + 4,15 441 +593 46,2 + 552 0,0034
Ngay 0 34,7 +5,09 33,7 + 5,06 34,2 + 5,05 0,2564
EE Ngay 7 40,3 + 4,86 37,6 +3,45 39,0+ 4,4 0,0276
Ngay 30 442 + 412 39,3 +4,33 41,8 + 4,88 0,0002
Ngay 0 242 +452 243 +474 243+4,6 0,8585
SF Ngay 7 27,5 + 3,62 25,0 + 2,81 26,0 + 3,39 0,0107
Ngay 30 29,5+218 26,2 +3,34 27,9 £ 3,27 < 0,0001
Ngay 0 139,5 + 21,6 137,6 21,13 138,6 + 21,21 0,5344
Téng Ngay 7 161,8 + 19,96 149,2 + 13,87 155,3 + 18,13 0,0122
Ngay 30 177,3 £ 14,3 157,8 + 17,53 167,6 + 18,71 0,0001

p-value: (*) kiém dinh phi tham sé Wilcoxon; BS: triéu chirng dai trang, SS: triéu chirng toan than,
EF: chrc nang tam ly, SF: chirc nang xa hoi.

Két qua danh gia cac triéu chirng bénh viém ruét man tinh (Bang 3) chi ra mirc d6 nghiém trong
clia triéu chirng dai trang (BS) bao gédm dau bung, réi loan phan (tiéu chay hodc tao bén hodc cé dich
nhay mau), mét méi sut can & nhom TN da gidm trong va sau qua trinh diéu tri, thé hién qua gia tri
BS trung binh (x SD) 41,8 (x 6,23) trwéc didu tri da tang 18n 49,2 (£ 5,62) sau 7 ngay va 55,2 (+ 4,44)
sau 30 ngay diéu tri. Twong tw, & nhém BC, diém sb ciing tang (41,2 + 5,26 & ngay 0) sau 7 ngay
(44,5 + 4,17) va 30 ngay diéu tri (48,2 + 4,86). Nhw vay, gia tri diém BS & nhdm TN ¢c6 xu huéng tang
cao hon, ddng nghia vé&i mirc d6 nghiém trong clia céc triéu chirng dai trang sau 7 ngay va 30 ngay
diéu tri cé xu huwdng gidm nhiéu hon so véi nhém DC va khac biét nay c6 tinh théng ké (p < 0,0001).

Nghién ctru ghi nhan mirc d6 ndng ctia triéu chirng hé théng (SS) trong nhém TN da gidm nhanh
hon so v&i BC, thé hién qua gia tri SS téng trung binh (xSD) tir 38,8 (+ 6,94) trwdc nghién clru 1én
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44.8 (+ 6,71) sau 7 ngay diéu tri va 48,4 (+ 4,15) sau 30 ngay diéu tri. Trong nhém BC, diém sé nay
chi tang tir 38,4 (+ 7,08) ngay 0 1én 41,0 (+ 4,74) ngay 7 va 44,1 (x 5,39) ngay 30 (p = 0,0034). Xét
t&i cac triéu chirng riéng 1é cu thanh chire nang tam Iy (EF), nhém TN ¢6 gia tri EF trung binh (+SD)
tr 37,4 (£ 5,09) trwdc nghién clru tang 1&n 40,3 (+ 4,86) sau 7 ngay diéu tri va 44,2 (+ 4,12) sau 30
ngay diéu tri. Tuy nhién, nhém DC chi ting tr 33,7 (+ 5,05) ngay 0 I&n 37,6 (+ 3,45) ngay 7 ngay va
39,3 (+ 4,33) ngay 30 (p = 0,0002). Biém mlrc dd ndng triéu chirng chirc nang xa hdi (SF) cling dwoc
danh gia & ca hai nhéom. Trong d6, nhdm TN c6 xu hwéng SF tang cao hon (23,0 £ 4,52 ngay 0; 27,5
1 3,62 ngay 7; va 29,5 £ 2,18 ngay 30); nhdm BC c6 xu hwéng tang it hon (24,3 + 4,74 ngay 0; 26,4
+ 3,39 ngay 7; 27,9 £ 3,27 ngay 30) (p <0,0001).

Nhw vay, diém mirc do nang tdng cac triéu chirng bénh viém rudt man tinh trong nhém TN da
tang trung binh (+ SD) tr 139,5 (+ 21,60) trwdc nghién cru 1én 161,8 (+ 19,96) sau 7 ngay va 177,3
(x 14,30) sau 30 ngay diéu tri. Twong tw, trong nhém BC, diém sbé nay ciing tang t 137,6 (x 21,13)
trwdc nghién clru 18n 149,5 (+ 13,87) sau 7 ngay va 157,8 (+ 17,53) diém sau 30 ngay diéu tri. Mc
tang 38 diém sau 30 ngay diéu tri cia nhém TN la c6 y nghia 1am sang, va cao hon 18 diém so véi
mrc tdng 20 diém ctia nhém BC. Tém lai, c6 xu hwdng gidm manh va tich cuwc cac triéu chirng bénh
viém rudt man tinh & nhém TN sau 7 ngay va 30 ngay diéu trj so véi nhom DC xét trén gia tri diém
tdng cong cac chi sé phan anh triéu chirng cliia bénh.

4. Két qua ndi soi dai trwc trang thay déi trwéc va sau diéu tri

Hinh 2. Hinh anh néi soi dai trwc trang ciia mét s6 bénh nhan dai dién trong nhém thir
nghiém trwéc (A) va sau diéu tri 30 ngay (B).

Dé c6 thém sb liéu vé hinh anh chirng minh hiéu qua cta san pham probiotic, nguwdi tham gia &
cad nhém BC va TN da dwoc ndi soi dai trang & ngay 0 va ngay 30, va nhém TN cho thdy mic d6
viém loét dai trang dwoc cai thién gidam dang ké hon so v&i nhém BC. Két qué phan tich hinh anh
dai dién trén mot sé bénh nhan & nhém TN cho théy dai trang cla cac bénh nhan nay bj viém loét
nang trwdc khi didu tri véi tinh trang viém: dd, chdy mau, swng tay va I& loét & dai trang (Hinh 2A).
Nguwoc lai, tht ca cac biéu hién twong dbi cha tinh trang viém loét dai trang déu dwoc cai thién dang
ké sau khi diéu tri & nhém TN tham gia udng 3 éng LiveSpo® Colon méi ngay két hop véi phac dé
diéu tri cla bénh vién trong 1 thang (Hinh 2B).
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IV. BAN LUAN

Probiotic dang bao t& lgi khuan Bacillus da
duoc biét dén cé tac dung hd tro didu tri cac
rbi loan tiéu héa nho kha nang duy tri can bang
hé vi sinh dwéng rudt. Tuy nhién, theo hiéu biét
clia chung t6i thi hién nay chwa cé nghién ctru
ther nghiém 1am sang danh gia tac dung cua
bao t& loi khuan Bacillus trong hé tro diéu tri
cac triéu chirng clia bénh viém rudt man tinh,
dac biét la dang bao t& lgi khuan Bacillus thé
hé LS-lll dwgc bao ché & dang hén dich nwéc
tinh khiét, da ching va ndng do cao nhu san
pham LiveSpo® Colon. Trong nghién ctru nay
chung téi da tuyén chon duwogc 60 bénh nhan
viém ruét man tinh. Cac bénh nhan nay cé cac
dac diém twong déng nhau co6 tinh dai dién cao
cho quan thé bénh nhan truwdng thanh t 18 -
65 tudi, co hoi chirng viém rudt kich thich dwa
tiu chuan Rome 3."

Két qua xét nghiém mau va cac chi sb lién
quan t&¢i chirc nang gan, than & cad nhém BC
va nhdm TN sau 30 ngay déu nam trong gidi
han cho phép. Didu nay goi y réng, LiveSpo®
Colon khéng gay doc tinh t&¢i gan va than, an
toan cho bénh nhan trong subt thoi gian thiy
nghiém. Bén canh d6, hiéu qua cua LiveSpo®
Colon trong hé tro diéu tri viém ruét man tinh
duwoc xac lap qua cac tiéu chi danh gia gdm
cac diém sb thanh phan: BS, SS, EF, SF va
tdng mirc d6 nang tat ca cac triéu chirng bénh
theo IBDQ-32. Day la céc chi sb qubc té dwoc
st dung réng rai trong danh gia bénh ly viém
rudt man tinh, do vay cac két luan dua trén
cac chi sé danh gia nay cé tinh thuyét phuc va
dd tin cay cao. Mrc d6 giam cac triéu chirng
bénh riéng &, cac triéu chirng bénh trong cung
domain va téng mirc do nang céac triéu chirng
déu dwoc cai thién tich cwc hon trong nhéom
TN khi so sanh v&i nhém BC. Két qua nay la
tin hiéu tich cwc cho thdy san pham LiveSpo®
Colon c¢6 tiém nang tr& thanh moét don tri liéu

¢6 hiéu qua. Hon niva, két qua ndi soi dai trang
dwoc cai thién rd rét & nhom TN goi y rang khi
dwa vao co thé mét lwong bao t&r B. clausii va
B. subtilis a0 1én sé c6 tac dung gidp can bang
hé vi sinh dwéong rudt, kich thich tiéu hoa tdt
hon, tao mang sinh hoc gitp hé tro lam lanh
nhanh cac tén thwong & niém mac.

V. KET LUAN

Pay la nghién clru 1am sang dau tién trén
thé gi¢i danh gia tac dung hé tro diéu tri viem
ruét man tinh cta bao ti loi khuadn Bacillus
thé hé LS-Ill dwgc bao ché & dang nwéc tinh
khiét da ching néng dd cao. Két qua cho thay
LiveSpo® Colon st dung két hop véi cac thube
didu tri theo thuwdng quy thé hién khuynh huéng
vwot tréi trong viéc gidam nhe cac triéu chirng
bénh viém ruét man tinh @ nhém ngui coé do
tudi 18 - 65 sau 7 ngay diéu tri va rd rét hon
sau 30 ngay diéu tri LiveSpo® Colon khéng gay
anh hwdng dén cac chi sé huyét hoc va sinh
hoéa ciing nhw hoat ddng sdng cla ngudi st
dung san pham trong vong 30 ngay. Nhu vay,
san pham LiveSpo® Colon an toan va cé tac
dung hé tro’ lam gidm céc triéu chirng dién hinh
cla bénh viém ruét man tinh nhw viém loét dai
trang, dau bung, rdi loan phan (tiéu chay hodc
tao bon hoac co dich nhéy mau), va mét mai sut
can lap lai kéo dai.

L&i cam on

Nghién clru nay dwoc tai tro bdi cong ty
LiveSpo Global cho PGS.TS. Nguyén Thanh
Binh tai Dai hoc Y Dwoc Thai Binh. Nhém tac gia
cam on cac thanh vién thuéc nhém nghién ctru
va phat trién, san xuat va kiém dinh chét lwong
tai cong ty ANABIO R&D va LiveSpo Pharma
da tao ra LiveSpo® Colon phuc vu cho nghién
ctru; cdm on TS. Dao Bure Giang tai cong ty Sao
Viét da tham gia thiét ké nghién ctru va PGS.TS.
Nguyén Thi Van Anh tai Trwdng Bai hoc Khoa
hoc Ty nhién da gép y va chinh stra ban thao.
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Summary
MULTI-STRAIN AND HIGH CONCENTRATED BACILLUS SPORE
PROBIOTICS SUPPORT TREATMENT OF INFLAMMATORY
BOWEL DISEASE

This human trial (single-blind, controlled sample) was aimed to evaluate the safety and therapeutic
supportive effects of LiveSpo® Colon probiotic product containing Bacillus spores of LS-IIl generation
at high concentration of > 3 x 109 CFU/5 mL for treatment of inflammatory bowel disease (IBD).
The control group followed the hospital’s treatment regimen, meanwhile the experimental group
combined using the product LiveSpo®CoIon at a dose of 1 ampoule / time x three times / day for a
period of 30 days. Evaluating the effects of the product based on a set of criteria evaluating symptoms
were tested on days 0, 7 and 30 and the results of colonoscopy on days 0 and 30. The safety was
assessed by biochemical and hematological indicators on day 30. The results showed that, the
symptoms in each assessment area as well as the total severity of colitis improved at day 7, and
there was a clear statistical significance difference between the experimental group (177.3 + 14.30)
higher than the control group (157.8 + 17.53) after 30 days. Furthermore, the result of colonoscopy
showed that the level of ulcerative colitis was significantly reduced. Biochemical and hematological
indicators on day 30 were within the allowed limits. The data suggests that the LiveSpo® Colon is
safe and effective in supportive treatment of IBD (including Crohn’s disease and ulcerative colitis).

Keywords: probiotics, Bacillus spores, LiveSpo® Colon, chronic inflammatory bowel disease.

TCNCYH 140 (4) - 2021 229



