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Từ khóa: Độc tính cấp, độc tính bán trường diễn, viên nang cứng PT Powertrim, động vật thực nghiệm.

Viên nang cứng PT Powertrim có thành phần gồm các dược liệu tác dụng giúp cải thiện rối loạn lipid 

máu. Nghiên cứu độc tính cấp của PT Powertrim được tiến hành trên chuột nhắt trắng theo hướng dẫn của 

WHO, LD50 được xác định theo phương pháp Litchfield-Wilcoxon. Nghiên cứu độc tính bán trường diễn 

của PT Powertrim được tiến hành trên chuột cống trắng theo hướng dẫn của WHO và Bộ Y tế. Kết quả PT 

Powertrim không có biểu hiện độc tính cấp ở liều uống 29,7g cao dược liệu/kg cân nặng chuột nhắt trắng 

(gấp 93 lần mức liều tương đương dự kiến trên lâm sàng) và chưa xác định được LD50. PT Powertrim liều 

uống 158,4 mg/kg/ngày và 475,2 mg/kg/ngày (tương ứng là liều tương đương và liều gấp 3 lần liều tương 

đương dự kiến trên lâm sàng) liên tục trong 8 tuần không ảnh hưởng đến tình trạng chung, thể trọng, chức 

năng tạo máu, chức năng gan, thận; cấu trúc đại thể, vi thể gan, thận chuột cống. Như vậy, viên nang 

cứng PT Powertrim không có độc tính cấp và bán trường diễn qua đường uống trên động vật thực nghiệm.
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I. ĐẶT VẤN ĐỀ
Rối loạn lipid máu là bệnh lý rối loạn chuyển 

hóa dẫn đến việc hình thành và phát triển tình 
trạng xơ vữa động mạch, gia tăng nguy cơ mắc 
các bệnh lý tim mạch do xơ vữa như nhồi máu 
cơ tim, nhồi máu não...1,2 Phòng ngừa và điều 
trị rối loạn lipid máu giúp làm hạn chế sự phát 
triển của xơ vữa động mạch, từ đó giảm nguy 
cơ tử vong do các bệnh lý liên quan.1,2 Hiện 
nay, nhiều nhóm thuốc Y học hiện đại có tác 
dụng hạ mỡ máu đang được sử dụng rộng rãi, 
như nhóm statin (atorvastatin, rosuvastatin...) 
và nhóm fibrat (fenofibrat, gemfibrozil...). Mặc 
dù hiệu quả điều trị khá tốt trên người bệnh, các 
thuốc trên khi dùng kéo dài có thể gây ra một số 
tác dụng không mong muốn như đầy chướng 
bụng, tăng men gan, tăng men cơ…1-3 Vì vậy, 
xu hướng hiện nay là nghiên cứu tìm kiếm các 

vị thuốc hoặc bài thuốc nguồn gốc từ dược liệu, 
có hiệu quả trong điều trị rối loạn lipid máu và 
đồng thời có tính an toàn cao hơn, nhằm hạn 
chế các tác dụng không mong muốn của thuốc 
Y học hiện đại.

Trong Y học cổ truyền, bệnh lý rối loạn lipid 
máu thuộc phạm vi chứng Đàm thấp.4 Nhiều 
bài thuốc như “Nhị trần thang”, “Bán hạ bạch 
truật thiên ma thang”... với tác dụng trừ thấp 
hóa đàm đã được nghiên cứu và chứng minh 
là có hiệu quả điều trị rối loạn lipid máu.5,6 Để 
việc sử dụng thuốc Y học cổ truyền trở nên đơn 
giản, thuận tiện hơn cho người bệnh, nhiều 
nghiên cứu đã thành công trong việc chuyển 
từ dạng thuốc sắc sang các dạng bào chế khác 
như Lipidan, Lipenta, Slimtosen…7,8

Viên nang cứng PT Powertrim được bào 
chế từ bài thuốc kinh nghiệm, xây dựng dựa 
trên cơ sở lý luận YHCT kết hợp với những 
nghiên cứu về dược lý lâm sàng, gồm các dược 
liệu Linh chi, Chè vằng, Giảo cổ lam, Hoa tam 
thất, Hà diệp, Sơn tra, Trà hoa vàng, Trần bì, 
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Nhục quế, chiết xuất dầu Bưởi. Đây là những 
vị thuốc được sử dụng trong Y học cổ truyền 
với tác dụng kiện tỳ, bổ thận dương, trừ đàm 
thấp kiêm dưỡng huyết, hoạt huyết, tiêu thực 
để điều trị chứng Đàm thấp,9 bên cạnh đó nhiều 
vị cũng đã được nghiên cứu tác dụng dược lý 
hạ lipid máu.10-14 Để đánh giá tính an toàn của 
sản phẩm này, đóng góp cơ sở khoa học cho 
việc sử dụng trong điều trị rối loạn lipid máu 
cho người bệnh trên lâm sàng, chúng tôi tiến 
hành nghiên cứu với mục tiêu: Đánh giá độc 
tính cấp và độc tính bán trường diễn của viên 
nang cứng PT Powertrim trên thực nghiệm.

II. ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP 
1. Đối tượng

Chất liệu nghiên cứu

Viên nang cứng PT Powertrim 500mg 
chứa cao khô dược liệu gồm: 10mg Linh chi 
(Ganoderma lucidum), 50mg Hoa tam thất 
(Panax notoginseng), 20mg Trà hoa vàng 
(Camellia chrysantha), 50mg Chè vằng 
(Folium Jasmini subtriplinervis), 50mg Giảo cổ 
lam (Herba Gynostemmae), 100mg Hà diệp 
(Folium Nelumbinis nuciferae), 100mg Sơn tra 
(Fructus Crataegi), 30mg Trần bì (Pericarpium 
Citri reticulatae), 10mg Nhục quế (Cortex 
Cinnamomi), 20mg chiết xuất dầu Bưởi (Citrus 
maxima) và tá dược (Gelatin, talc, tinh bột...) 
vừa đủ.

Các vị thuốc đảm bảo đạt tiêu chuẩn theo 
Dược điển Việt Nam V của Bộ Y tế, riêng vị 
Hoa Tam thất, Trà hoa vàng và chiết xuất dầu 
Bưởi đạt tiêu chuẩn cơ sở. PT Powertrim được 
sản xuất dưới dạng bào chế viên nang cứng 
tại Công ty Cổ phần thảo dược Hà Nội, đạt tiêu 
chuẩn cơ sở số 02/2017-NH của Công ty Trách 
nhiệm hữu hạn Sản xuất và Xuất nhập khẩu 
Nguyên Hà. Liều dự kiến trên lâm sàng là 01 
viên/lần x 03 lần/ngày, uống trước các bữa ăn 
30 phút.

Hóa chất nghiên cứu

Kit định lượng các enzym và chất chuyển 
hoá trong máu: ALT (alanin aminotransferase), 
AST (aspartat aminotransferase), bilirubin toàn 
phần, albumin, cholesterol toàn phần, creatinin 
của hãng Hospitex Diagnostics (Italy) và hãng 
DIALAB GmbH (Áo), định lượng trên máy Screen 
master của hãng Hospitex Diagnostics (Italy). 

Dung dịch xét nghiệm máu ABX Minidil LMG 
của hãng ABX - Diagnostics, định lượng trên 
máy Vet abcTM Animal Blood Counter. 

Các hoá chất xét nghiệm và làm tiêu bản mô 
bệnh học.

Động vật thí nghiệm

Chuột nhắt trắng chủng Swiss, cả hai giống, 
khỏe mạnh, trọng lượng 20 - 26g, do Viện Vệ 
sinh dịch tễ Trung ương cung cấp.

Chuột cống trắng chủng Wistar, cả hai giống, 
khỏe mạnh, thuần chủng, cân nặng 180 ± 20g, 
do Trung tâm cung cấp động vật thí nghiệm 
Đan Phượng - Hà Nội cung cấp.

Động vật thí nghiệm được nuôi trong điều 
kiện đầy đủ thức ăn và nước uống tại phòng 
thí nghiệm Bộ môn Dược lý, Trường Đại học Y 
Hà Nội từ 7 ngày trước khi nghiên cứu và trong 
suốt thời gian nghiên cứu.

2. Phương pháp

Thời gian và địa điểm nghiên cứu

Các nghiên cứu được tiến hành tại Bộ môn 
Dược lý, Trường Đại học Y Hà Nội từ 11/2020 
- 01/2021. Các xét nghiệm huyết học, sinh hóa 
được thực hiện tại phòng xét nghiệm, Bộ môn 
Dược lý - Đại học Y Hà Nội. Các xét nghiệm 
đánh giá tổn thương giải phẫu bệnh được thực 
hiện tại Trung tâm Nghiên cứu và Phát hiện 
sớm ung thư, Liên hiệp các hội khoa học và kỹ 
thuật Việt Nam.

Mô hình nghiên cứu độc tính cấp: theo 
hướng dẫn của Tổ chức Y tế Thế giới (World 



TẠP CHÍ NGHIÊN CỨU Y HỌC

417TCNCYH 195 (10) - 2025

Health Organization - WHO) và xác định LD50 

theo phương pháp Litchfield-Wilcoxon.15-17

- Trước khi tiến hành thí nghiệm, cho chuột 
nhịn ăn qua đêm (khoảng 12 giờ).

- Chuột nhắt trắng được chia thành 4 lô khác 
nhau, mỗi lô 10 con.

- Pha 45 viên (bỏ vỏ viên nang) với 40 ml 
nước tạo thành vừa đủ 50ml. Đây là hỗn dịch 
đậm đặc nhất có thể cho chuột nhắt trắng uống 
bằng kim chuyên dụng. 

- Cho chuột uống chế phẩm nghiên cứu với 
liều tăng dần trong cùng một khối lượng để xác 
định liều thấp nhất gây chết 100% chuột và liều 
cao nhất không gây chết chuột.

- Theo dõi tình trạng chung của chuột, quá 
trình diễn biến bắt đầu có dấu hiệu nhiễm độc 
(nôn, co giật, kích động, bài tiết…) và số lượng 
chuột chết trong vòng 72 giờ sau khi uống 
thuốc. Tất cả chuột chết được mổ để đánh giá 
tổn thương đại thể. Từ đó xây dựng đồ thị tuyến 
tính để xác định LD50. Sau đó tiếp tục theo dõi 
tình trạng của chuột đến hết ngày thứ 7 sau khi 
uống viên nang cứng PT Powertrim.

Mô hình nghiên cứu độc tính bán trường 
diễn: theo hướng dẫn của WHO và hướng dẫn 
thử nghiệm tiền lâm sàng lâm sàng thuốc đông 
y của Bộ Y tế Việt Nam17,18:

Chuột cống trắng, cả 2 giống, được chia làm 
3 lô, mỗi lô 10 con.

- Lô chứng: Uống nước cất 1 mL/100 g/ngày.
- Lô trị 1: Uống PT Powertrim liều 158,4 mg/

kg/ngày (tương đương liều điều trị dự kiến trên 
người, hệ số ngoại suy trên chuột cống là 6), 
uống 1 mL/100g/ngày. Pha 9 viên (bỏ vỏ nang) 
với nước tạo thành dung dịch vừa đủ 250ml.

- Lô trị 2: Uống PT Powertrim liều 475,2 mg/
kg/ngày (gấp 3 lần liều tương đương liều điều 
trị dự kiến trên người), uống 1 mL/100 g/ngày. 
Pha 27 viên (bỏ vỏ nang) với nước tạo thành 
dung dịch vừa đủ 250ml.

Chuột được uống nước và PT Powertrim 
liên tục trong 8 tuần, mỗi ngày một lần vào buổi 

sáng. Chuột được theo dõi các chỉ tiêu ở các 
thời điểm trước lúc uống chế phẩm nghiên cứu, 
sau 2 tuần, 4 tuần, 6 tuần và 8 tuần. 

- Tình trạng chung, thể trọng của chuột.
- Đánh giá chức năng tạo máu thông qua số 

lượng hồng cầu, lượng hemoglobin, số lượng 
bạch cầu và số lượng tiểu cầu.

- Đánh giá chức năng gan thông qua định 
lượng một số chất chuyển hoá trong máu: 
Bilirubin toàn phần, albumin và cholesterol toàn 
phần.

- Đánh giá mức độ hủy hoại tế bào gan thông 
qua định lượng hoạt độ enzym trong máu: AST, 
ALT.

- Đánh giá chức năng thận thông qua định 
lượng nồng độ creatinin huyết thanh.

- Mô bệnh học: Sau 8 tuần uống chế phẩm, 
chuột được mổ để quan sát đại thể toàn bộ 
các cơ quan, đặc biệt là gan và thận. Kiểm tra 
ngẫu nhiên cấu trúc vi thể gan, thận của 30% 
số chuột ở mỗi lô.

Xử lý số liệu
Số liệu được thu thập và xử lý thống kê 

bằng phần mềm Microsoft Excel 2010, sử dụng 
phương pháp thống kê y sinh học theo T-test-
Student và test trước sau (Avant-après). Kết 
quả được trình bày dưới dạng X  ± SD. Sự 
khác biệt có ý nghĩa thống kê khi p < 0,05.

III. KẾT QUẢ
1. Độc tính cấp của viên nang cứng PT 
Powertrim 

Chuột nhắt trắng ở các lô đã được uống PT 
Powertrim với liều tăng dần từ thấp nhất đến 
cao nhất (mức độ đậm đặc tối đa có thể cho 
uống bằng kim đầu tù chuyên dụng). Lô chuột 
đã uống đến liều cao nhất 0,25 mL/10 g/lần, 
3 lần trong 24 giờ, theo dõi thấy các liều PT 
Powertrim không có biểu hiện độc tính cấp, 
không xuất hiện triệu chứng bất thường nào 
trong 72 giờ sau uống thuốc thử và trong 7 
ngày tiếp sau đó (Bảng 1).
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Bảng 1. Kết quà nghiên cứu độc tính cấp của viên nang cứng PT Powertrim

Lô chuột n
Liều 

(mL/kg)
Liều 

(g dược liệu/kg)
Tỷ lệ

chết (%)
Dấu hiệu bất 
thường khác

Lô 1 10 30 11,88 0 Không

Lô 2 10 45 17,82 0 Không

Lô 3 10 60 23,76 0 Không

Lô 4 10 75 29,70 0 Không

Như vậy, viên nang PT Powertrim không có 
biểu hiện độc tính cấp ở liều 29,7 g dược liệu/
kg cân nặng trên chuột nhắt trắng theo đường 
uống (gấp 93 lần so với mức liều tương đương 
dự kiến dùng trên lâm sàng, tính trên chuột nhắt 
trắng theo hệ số 12). Chưa xác định được LD50 
của chế phẩm viên nang cứng PT Powertrim 
theo đường uống trên chuột nhắt trắng.

2. Độc tính bán trường diễn của viên nang 
cứng PT Powertrim 

Sự thay đổi tình trạng chung và trọng 

lượng chuột

Trong thời gian nghiên cứu, chuột ở lô 
chứng và 2 lô trị hoạt động bình thường, nhanh 
nhẹn, mắt sáng, lông mượt, ăn uống tốt, phân 
khô.

Trọng lượng chuột ở lô chứng, lô trị 1 và lô 
trị 2 đều có xu hướng tăng sau 8 tuần so với 
thời điểm trước khi uống thuốc, tuy nhiên sự 
khác biệt giữa trước và sau uống 8 tuần ở từng 
lô cũng như giữa các lô chưa có ý nghĩa thống 
kê (p > 0,05) (Bảng 2).

Bảng 2. Ảnh hưởng của PT Powertrim đến trọng lượng chuột

Chỉ số Lô
Trước 

uống thuốc

Sau uống thuốc
p

2 tuần 4 tuần 6 tuần 8 tuần

Trọng 
lượng (g) 
( X  ± SD)

Chứng 220,0 ± 38,6 233,0 ± 41,6 226,0 ± 36,6 235,0 ± 40,6 253,0 ± 32,3 > 0,05

Trị 1 201,0 ± 41,2 215,0 ± 52,5 234,0 ± 63,1 223,0 ± 60,4 232,0 ± 65,1 > 0,05

Trị 2 206,0 ± 41,2 223,0 ± 45,7 231,0 ± 48,9 221,0 ± 45,3 230,0 ± 50,8 > 0,05

p > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

Đánh giá chức năng tạo máu
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Bảng 3. Ảnh hưởng của PT Powertrim đến các chỉ số hồng cầu của chuột

Chỉ số Lô
Trước 

uống thuốc

Sau uống thuốc
p

2 tuần 4 tuần 6 tuần 8 tuần

Hồng cầu 
(T/L)

( X ± SD)

Chứng 7,3 ± 2,2 8,7 ± 2,2 9,4 ± 2,4 9,0 ± 2,2 9,3 ± 2,3 > 0,05

Trị 1 8,4 ± 1,4 9,8 ± 1,7 9,6 ± 1,6 9,9 ± 2,1 9,8 ± 1,7 > 0,05

Trị 2 8,8 ± 0,8 9,9 ± 1,6 10,0 ± 1,8 9,7 ± 1,6 9,6 ± 1,3 > 0,05

p > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

Hemoglobin 
(g/dL)

( X ± SD)

Chứng 10,3 ± 3,7 11,3 ± 2,8 11,9 ± 2,3 12,3 ± 1,7 12,5 ± 2,2 > 0,05

Trị 1 11,6 ± 2,5 12,9 ± 2,5 12,9 ± 1,7 13,7 ± 2,2 13,1 ± 1,1 > 0,05

Trị 2 12,8 ± 1,5 11,9 ± 1,4 12,9 ± 1,8 13,4 ± 2,0 12,9 ± 1,6 > 0,05

p > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

Hematocrit 
(%)

( X ± SD)

Chứng 37,2 ± 11,5 43,0 ± 11,8 45,2 ± 11,2 44,0 ± 7,6 45,5 ± 10,9 > 0,05

Trị 1 39,6 ± 9,1 47,9 ± 9,9 47,7 ± 8,6 48,7 ± 11,1 48,1 ± 9,2 > 0,05

Trị 2 43,0 ± 5,3 45,2 ± 5,5 49,3 ± 8,2 50,1 ± 9,4 48,8 ± 7,8 > 0,05

p > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

MCV (fL)
( X ± SD)

Chứng 47,9 ± 2,6 44,7 ± 4,2 50,2 ± 10,0 50,6 ± 7,4 50,7 ± 9,3 > 0,05

Trị 1 46,8 ± 5,3 48,9 ± 4,9 49,5 ± 4,6 50,8 ± 3,1 50,3 ± 1,8 > 0,05

Trị 2 48,7 ± 4,5 48,3 ± 5,3 48,1 ± 4,5 47,5 ± 4,5 47,9 ± 3,3 > 0,05

p > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

Kết quả ở bảng 3 cho thấy các chỉ số huyết 
học của chuột cống trắng ở hai lô trị uống PT 
Powertrim không có sự khác biệt có ý nghĩa 

thống kê so với chuột ở lô chứng và so với 
trước khi uống thuốc thử (p > 0,05).
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Đánh giá chức năng gan, thận

Bảng 5. Ảnh hưởng của PT Powertrim đến các chỉ số đánh giá chức năng gan, thận

Chỉ số Lô
Trước

uống thuốc

Sau uống thuốc
p

2 tuần 4 tuần 6 tuần 8 tuần

AST 
(UI/L)

( X ± SD)

Chứng 89,0 ± 27,9 87,8 ± 10,5 98,0 ± 16,2 104,6 ± 23,7 112,4 ± 35,5 > 0,05

Trị 1 88,4 ± 11,5 97,1 ± 18,5 99,5 ± 13,5 102,0 ± 17,4 99,0 ± 17,6 > 0,05

Trị 2 106,5 ± 18,6 92,8 ± 14,9 107,4 ± 12,7 94,9 ± 21,8 102,2 ± 26,7 > 0,05

p > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

ALT 
(UI/L)

( X ± SD)

Chứng 47,0 ± 14,6 38,3 ± 6,0 37,0 ± 10,4 40,2 ± 6,3 39,2 ± 10,8 > 0,05

Trị 1 49,2 ± 17,2 43,3 ± 10,0 46,4 ± 10,3 45,7 ± 8,3 44,0 ± 10,1 > 0,05

Trị 2 53,6 ± 9,4 43,5 ± 13,5 46,4 ± 15,9 46,2 ± 8,5 46,2 ± 17,1 > 0,05

p > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

Bilirubin 
toàn phần 
(mmol/L)
( X ± SD)

Chứng 13,4 ± 0,5 13,5 ± 0,6 13,3 ± 0,6 13,4 ± 0,5 13,5 ± 0,2 > 0,05

Trị 1 13,5 ± 0,6 13,6 ± 0,5 13,6 ± 0,5 13,5 ± 0,6 13,5 ± 0,4 > 0,05

Trị 2 13,2 ± 0,5 13,4 ± 0,4 13,5 ± 0,5 13,3 ± 0,5 13,4 ± 0,3 > 0,05

p > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

Albumin (g/
dL)

( X ± SD)

Chứng 3,1 ± 0,3 3,4 ± 0,4 3,1 ± 0,2 3,0 ± 0,3 3,4 ± 0,4 > 0,05

Trị 1 3,4 ± 0,4 3,1 ± 0,5 3,2 ± 0,5 3,0 ± 0,4 3,5 ± 0,3 > 0,05

Trị 2 3,0 ± 0,3 3,2 ± 0,4 3,1 ± 0,2 3,1 ± 0,3 3,2 ± 0,5 > 0,05

p > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

Cholesterol 
toàn phần 
(mmol/L)
( X ± SD)

Chứng 1,4 ± 0,3 1,6 ± 0,3 1,5 ± 0,3 1,4 ± 0,2 1,5 ± 0,2 > 0,05

Trị 1 1,3 ± 0,3 1,4 ± 0,3 1,4 ± 0,3 1,5 ± 0,3 1,5 ± 0,3 > 0,05

Trị 2 1,3 ± 0,2 1,5 ± 0,4 1,3 ± 0,2 1,5 ± 0,3 1,5 ± 0,3 > 0,05

p > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

Creatinin 
(mg/dL)

( X ± SD)

Chứng 0,7 ± 0,1 0,9 ± 0,1 0,7 ± 0,1 0,7 ± 0,1 0,8 ± 0,2 > 0,05

Trị 1 0,9 ± 0,2 0,8 ± 0,1 0,7 ± 0,2 0,8 ± 0,1 0,8 ± 0,1 > 0,05

Trị 2 0,7 ± 0,2 0,8 ± 0,2 0,8 ± 0,2 0,9 ± 0,2 0,9 ± 0,1 > 0,05

p > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05
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Sau 2 tuần, 4 tuần, 6 tuần và 8 tuần uống PT 
Powertrim, ở cả lô trị 1 (liều 0,36 viên/kg/ngày) 
và lô trị 2 (liều 1,08 viên/kg/ngày), nồng độ AST, 
ALT, bilirubin toàn phần, albumin, choleterol 
toàn phần, creatinin trong máu chuột không có 
sự thay đổi khác biệt có ý nghĩa thống kê so với 
lô chứng và so sánh giữa trước và sau khi uống 
thuốc thử (p > 0,05).

Đánh giá hình thái và cấu trúc vi thể gan, 
thận của chuột

Sau 8 tuần nghiên cứu, trên tất cả các chuột 
thực nghiệm (cả lô chứng và 2 lô trị), không 
quan sát thấy thay đổi bệnh lý nào về đại thể 
của gan và thận của chuột cống trắng. Đồng 
thời, cũng không quan sát thấy sự khác biệt rõ 
rệt về hình thái vi thể gan, thận giữa hai lô dùng 
thuốc thử so với lô chứng sinh học (Hình 1, 2). 

 Lô chứng (chuột số 7) Lô trị 1 (chuột số 15) Lô trị 2 (chuột số 26)

Hình 1. Ảnh hưởng của PT Powertrim đến hình ảnh vi thể gan (nhuộm HE x 400)

Chú thích: 1. Tế bào gan; 2. Tĩnh mạch trung tâm tiểu thùy

Lô chứng (chuột số 7) Lô trị 1 (chuột số 15) Lô trị 2 (chuột số 26)

Hình 2. Ảnh hưởng của PT Powertrim đến hình ảnh vi thể thận

Chú thích: 1. Cầu thận; 2. Ống thận

IV. BÀN LUẬN

Độc tính là ảnh hưởng của một chất có thể 
gây hại cho người hoặc động vật trên các mức 
độ như đến tế bào (độc tính tế bào), cơ quan 
(độc tính lên thận hoặc gan) hoặc đến toàn bộ 
cơ thể sống.19,20 Theo WHO, tất cả các thuốc có 
nguồn gốc từ dược liệu đều phải đánh giá độc 

tính cấp và độc tính bán trường diễn trên động 
vật thực nghiệm trước khi tiến hành thử nghiệm 
lâm sàng để xác định độ an toàn của thuốc, và 
đây là cơ sở hướng dẫn lựa chọn liều điều trị an 
toàn ở người.16,21 
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Mục đích nghiên cứu độc tính cấp của thuốc 
trên động vật thực nghiệm là xác định LD50 

(Lethal dose 50 - liều gây chết 50% động vật 
thực nghiệm).22 Nghiên cứu độc tính cấp cho 
thấy các lô chuột uống PT Powertrim với liều 
tăng dần đến liều tối đa 75 mL/kg/ngày tương 
đương 29,7g cao dược liệu/kg (liều đậm đặc 
nhất có thể cho chuột uống bằng kim đầu tù) 
không có biểu hiện triệu chứng bất thường nào 
trong 72 giờ sau uống và trong 7 ngày sau đó. 
Đây là mức liều gấp 93 lần so với liều tương 
đương dự kiến dùng trên lâm sàng (theo hệ số 
12), do đó liều dự kiến dùng trên người của viên 
nang cứng PT Powertrim là 3 viên/ngày tương 
đương với 1,32g cao dược liệu/ngày nằm trong 
khoảng an toàn khi sử dụng PT Powertrim.

Nghiên cứu độc tính bán trường diễn của PT 
Powertrim được tiến hành trong 8 tuần liên tục, 
đánh giá những thay đổi về tình trạng chung, 
trọng lượng cơ thể chuột cống trắng, chức năng 
tạo máu, gan, thận và hình ảnh đại thể cũng 
như vi thể hình thái gan và thận của chuột. Tình 
trạng chung và sự thay đổi thể trọng của chuột 
là những dấu hiệu lâm sàng phản ánh tình trạng 
nhiễm độc do thuốc.20,21 Sau 8 tuần, chuột ở lô 
trị 1 và 2 uống PT Powertrim liều 158,4 và 475,2 
mg/kg/ngày có toàn trạng và hoạt động bình 
thường, không có sự khác biệt có ý nghĩa thống 
kê về trọng lượng so với lô chứng ở các thời 
điểm, chuột ở các lô đều có xu hướng tăng trọng 
lượng nhưng chưa có sự khác biệt so với trước 
khi uống PT Powertrim (p > 0,05). 

Chức tăng tạo máu là một trong những chức 
năng quan trọng sống còn của động vật.20,21 Tuy 
nhiên, hệ thống huyết học lại là cơ quan nhạy 
cảm với các thuốc hoặc chất có độc, do đó 
cần đánh giá những thay đổi trong các thông 
số huyết học trong nghiên cứu độc tính của 
thuốc và chế phẩm để dự đoán các tác hại tiềm 
ẩn đối với con người.20,21 Sau 8 tuần uống PT 
Powertrim, không có sự khác biệt có ý nghĩa 

thống kê về về số lượng hồng cầu, nồng độ 
hemoglobin, tỷ lệ hematocrit, thể tích trung bình 
hồng cầu MCV, số lượng tiểu cầu, số lượng 
bạch cầu và công thức bạch cầu trung tính - 
lympho giữa hai lô trị và lô chứng, cho thấy viên 
nang cứng PT Powertrim không gây ảnh hưởng 
bất lợi đến hệ thống tạo máu của chuột. 

Đánh giá chức năng gan và thận cũng là 
nội dung cốt lõi trong nghiên cứu độc tính bán 
trường diễn của thuốc và sản phẩm có nguồn 
gốc dược liệu.20,21,23 ALT và AST là hai enzyme 
chủ yếu được tìm thấy trong gan (đặc biệt là 
ALT), đóng vai trò quan trọng trong việc chuyển 
hóa các axit amin.23 AST và ALT được giải 
phóng vào máu khi tế bào gan bị tổn thương, do 
đó sự thay đổi nồng độ AST và/hoặc ALT huyết 
thanh có thể phản ánh các bệnh về gan hoặc 
gan bị nhiễm độc do các nguyên nhân.23 Ba chỉ 
số bilirubin, albumin và cholesterol là ba chỉ số 
phản ánh các chức năng chuyển hóa và tổng 
hợp protid, lipid; bài tiết mật cũng như tham gia 
vào dọn dẹp các sản phẩm giáng hóa của hồng 
cầu của gan.23 Creatinin được thận lọc và bài 
tiết qua nước tiểu, gần như không được tái hấp 
thu ở ống thận và nồng độ không phụ thuộc 
vào chế độ ăn cũng như những thay đổi sinh 
lý khác. Do đó, nồng độ creatinin huyết thanh 
được sử dụng để đánh giá một cách khách 
quan và theo dõi chức năng thận khi sử dụng 
thuốc.24 Sau 8 tuần, nồng độ ALT, AST, bilirubin 
toàn phần, albumin, cholesterol toàn phần và 
creatinin ở chuột lô trị 1, 2 ở hai liều nghiên cứu 
đều không có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê 
so với lô chứng. (p > 0,05). 

Độc tính cấp đường uống của chiết xuất 
methanol Linh chi Ganoderma boninense (một 
trong các phân dòng của Ganoderma lucidum) 
trên chuột Wistar đã được Sasidharan và cộng 
sự nghiên cứu. Kết quả cho thấy chiết xuất 
methanol Linh chi ở liều 2000 mg/kg/ngày 
trong 14 ngày không gây chết chuột, không có 
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sự khác biệt về tình trạng chung, tăng trưởng, 
trọng lượng, các thông số huyết học, sinh hóa, 
hình thái đại thể và vi thể của các cơ quan giữa 
nhóm nghiên cứu so với nhóm đối chứng.25

Chiranthanut và cộng sự nghiên cứu độc 
tính trên chuột Sprague - Dawley cái của chiết 
xuất Giảo cổ lam dùng đường uống. Dịch chiết 
Giảo cổ lam với liều 1000 mg/kg/ngày trong 90 
ngày không gây chết hoặc bất kỳ dấu hiệu bất 
thường nào ở chuột. Các chỉ số huyết học và 
sinh hóa (bạch cầu trung tính, bạch cầu đơn 
nhân, glucose và nồng độ phosphatase kiềm 
trong huyết thanh) khác biệt có ý nghĩa thống 
kê so với nhóm chứng tuy nhiên vẫn nằm trong 
giới hạn bình thường của chuột.26

Attawish và cộng sự nghiên cứu độc tính 
trường diễn của chiết xuất Giảo cổ lam bằng 
đường uống trên chuột Wistar trong thời gian 6 
tháng với liều lần lượt ở các lô trị là 6, 30, 150, 
750 mg/kg/ngày. Kết quả nghiên cứu cho thấy 
chiết xuất Giảo cổ lam với liều trên không gây 
ra bất kỳ thay đổi có hại đáng kể nào trên chuột 
trong suốt thời gian nghiên cứu.27

Độc tính bán trường diễn của hỗn hợp 
carotenoid chiết xuất từ Trần bì (Pericarpium 
Citri reticulatae) đường uống trên chuột Wistar 
đã được Feng Xue cùng cộng sự nghiên cứu. 
Với liều 2000 mg/kg/ngày trong 28 ngày, hỗn 
hợp carotenoid này không gây ảnh hưởng có 
ý nghĩa thống kê đến toàn trạng, trọng lượng 
chuột. Các chỉ số về nước tiểu, huyết học, đông 
máu và sinh hóa cũng như mô bệnh học không 
có sự thay đổi bệnh lý.28

Theo Cơ quan Y tế Châu Âu (European 
Medicines Agency - EMA), chưa ghi nhận được 
thông tin nào về độc tính cấp và độc tính bán 
trường diễn của Quế. Trong thành phần của Quế, 
cinnamaldehyde là hợp chất có khả năng gây độc 
được quan tâm đến. Đối với cinnamaldehyde, 
LD50 qua đường uống ở chuột nhắt là 2220 mg/
kg và ở đường tiêm phúc mạc là 200 mg/kg. 

Chuột có thể uống 70mg cinnamaldehyde trong 
8 tuần mà không có bất kỳ triệu chứng nhiễm 
độc nào. Cinnamaldehyde được thêm vào thức 
ăn cho chuột ở 1000 và 2500 mg/kg trong 16 
tuần không gây ra độc tính.29 

Nguyễn Hồng Hạnh cùng cộng sự (2020) 
nghiên cứu độc tính cấp và bán trường diễn 
của chiết xuất nước từ lá cây Trà hoa vàng 
Hakodae bằng đường uống trên 40 chuột Swiss 
và 24 chuột Wistar. Trong nghiên cứu độc tính 
cấp, chiết xuất với liều lượng 24 - 120 g/kg/
ngày không xác định được LD50 hay bất cứ 
triệu chứng bất thường nào trong 7 ngày. Trong 
nghiên cứu độc tính bán trường diễn, chiết xuất 
với liều 2,8 và 14 g/kg/ngày trong 28 ngày cũng 
không cho thấy bất kỳ bất thường nào liên quan 
đến toàn trạng, các thông số huyết học, sinh 
hóa và giải phẫu bệnh.30 

Như vậy, những kết quả thu được từ nghiên 
cứu độc tính trên thực nghiệm cũng như kết quả 
của một số nghiên cứu trước đây về độc tính 
các dược liệu thành phần của PT Powertrim 
cho thấy tính an toàn của chế phẩm khi sử 
dụng trên động vật thực nghiệm.

Hạn chế của nghiên cứu

Nghiên cứu độc tính bán trường diễn của 
viên nang cứng PT Powertrim còn hạn chế về 
thời gian tiến hành (2 tháng). Do đó trên lâm 
sàng PT Powertrim được sử dụng để hỗ trợ 
điều trị rối loạn lipid máu, với thời gian sử dụng 
cho người bệnh là 2 tháng.

V. KẾT LUẬN
Qua nghiên cứu độc tính cấp và bán trường 

diễn của viên nang cứng PT Powertrim, kết quả 
cho thấy:

PT Powertrim không gây độc tính cấp trên 
chuột nhắt trắng khi uống đến liều tối đa có thể 
cho uống được bằng kim đầu tù (29,7g dược 
liệu/kg) (gấp 93 lần so với mức liều tương 
đương dự kiến dùng trên lâm sàng, tính trên 
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chuột nhắt trắng theo hệ số 12). Chưa xác định 
được LD50 của PT Powertrim đường uống trên 
chuột nhắt trắng. 

PT Powertrim không gây độc tính bán 
trường diễn trên chuột cống trắng khi uống liều 
158,4 mg/kg/ngày (liều tương đương liều trên 
lâm sàng, tính theo hệ số 6) và liều 475,2 mg/
kg/ngày (liều gấp 3 lần liều trên lâm sàng, tính 
theo hệ số 6) trong 8 tuần liên tục.
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Summary
ACUTE AND SUBCHRONIC TOXICITY OF PT POWERTRIM HARD 

CAPSULES IN EXPERIMENTAL ANIMALS
PT Powertrim hard capsules consist of medicinal herbs that support the treatment of dyslipidemia. 

The acute toxicity study of PT Powertrim was conducted on white mice according to WHO guidelines, 
with LD50 determined by the Litchfield-Wilcoxon method. The subchronic toxicity study of PT 
Powertrim was conducted on white rats according to the WHO and the Ministry of Health guidelines. 
The results showed that PT Powertrim caused no sign of acute toxicity in mice at the highest oral 
dose of 29.7g of herbal extract/kg body weight of white mice (93 times the expected equivalent 
clinical dose), and the LD50 was not determined. PT Powertrim, administered orally at 158.4 mg/kg/
day and 475.2 mg/kg/day (corresponding to the equivalent dose and 3 times the expected equivalent 
clinical dose, respectively) in 8 consecutive weeks, did not affect the general condition, body weight, 
hematopoietic function, liver, and kidney functionor the gross and microscopic structure of the liver 
and kidneys of rats. In conclusion, PT Powertrim hard capsules had no acute and subchronic oral 
toxicity in experimental animals

Keywords: Acute toxicity, sub-chronic toxicity, PT Powertrim hard capsule, experimental 
animals.


