TAP CHI NGHIEN ClPU Y HOC

DOC TiNH CAP VA BAN TRUONG DIEN CUA VIEN NANG CUNG
PT POWERTRIM TREN PONG VAT THU'C NGHIEM

Nguyén Tuan Nghia', Dang Tric Quynh? va Ngé Quynh Hoa?™

'Bénh vién Pa khoa Y hoc cé truyén Ha Noi
2Trwong Dai hoc Y Ha Noi

Vién nang ciing PT Powertrim c6 thanh phan gém céc duoc liéu tac dung gitp céi thién réi loan lipid
méu. Nghién ctru doc tinh cp cta PT Powertrim duoc tién hanh trén chudt nhét trdng theo huéng dan cia
WHO, LD50 duoc xac dinh theo phuong phdp Litchfield-Wilcoxon. Nghién ctru déc tinh ban truong dién
ctia PT Powertrim duoc tién hanh trén chudt cdng tréng theo huéng dan cia WHO va B Y té. Két qud PT
Powertrim khéng c6 biéu hién doc tinh cép & liéu ubng 29,7g cao dugc liéu/kg can ndng chudt nhét trang
(94p 93 14n mirc liéu tuong duong duw kién trén 14m sang) va chua xéc dinh duoc LD50. PT Powertrim liéu
ubng 158,4 mg/kg/ngay va 475,2 mg/kg/ngay (tuong (ng la liéu twong dwong va liéu gép 3 lan lidu tuong
duong duw kién trén 1am sang) lién tuc trong 8 tudn khéng dnh hudng dén tinh trang chung, thé trong, chirc
ndng tao méu, chirc nang gan, than; cau tric dai thé, vi thé gan, than chudt céng. Nhw vay, vién nang

cting PT Powertrim khéng cé déc tinh cép va ban truong dién qua duong udng trén dong vat thuc nghiém.

T khéa: Déc tinh cép, doc tinh ban trwdng dién, vién nang cieng PT Powertrim, déng vat thwe nghiém.

. DAT VAN BE

Réi loan lipid mau 1a bénh ly réi loan chuyén
héa dan dén viéc hinh thanh va phat trién tinh
trang xo vira ddng mach, gia tdng nguy co méc
cac bénh ly tim mach do xo vira nhw nhdi mau
co tim, nhdi mau ndo..."2 Phong ngtra va diéu
tri rbi loan lipid mau gidp l1am han ché sy phat
trién cla xo vira dd6ng mach, tr d6 gidm nguy
co tir vong do cac bénh ly lién quan.'? Hién
nay, nhiéu nhém thubdc Y hoc hién dai co tac
dung ha m& mau dang dwoc str dung réng rai,
nhw nhom statin (atorvastatin, rosuvastatin...)
va nhém fibrat (fenofibrat, gemfibrozil...). Mac
du hiéu qua diéu tri kha tbt trén nguwdi bénh, cac
thudc trén khi dung kéo dai cé thé gay ra mot sé
tac dung khéng mong muén nhw day chuéng
bung, tdng men gan, tdng men co..."* Vi vay,
xu hwéng hién nay la nghién ciru tim kiém cac
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vi thudc hodc bai thubc ngudn gbe tir dworc liéu,
c6 hiéu qua trong diéu tri réi loan lipid mau va
ddng thoi cé tinh an toan cao hon, nhdm han
ché cac tac dung khéng mong muédn ciia thube
Y hoc hién dai.

Trong Y hoc cb truyén, bénh ly rdi loan lipid
mau thudc pham vi chirtng Dam thap.* Nhiéu
bai thubc nhw “Nhij trdn thang”, “Ban ha bach
truat thién ma thang”... v&i tac dung triv thap
héa dam da dwgc nghién cru va chirng minh
la c6 hiéu qua diéu tri réi loan lipid mau.5¢ Pé
viéc str dung thuéc Y hoc cb truyén tré nén don
gian, thuan tién hon cho nguoi bénh, nhiéu
nghién clru da thanh coéng trong viéc chuyén
tir dang thuéc s&c sang cac dang bao ché khac
nhw Lipidan, Lipenta, Slimtosen...”?

Vién nang cirng PT Powertrim dwoc bao
ché tir bai thubc kinh nghiém, xay dwng dwa
trén co s& ly luan YHCT két hop v&i nhivng
nghién ctru vé dwoc ly 1am sang, gébm cac dwoc
liéu Linh chi, Ché vang, Gido cb lam, Hoa tam
that, Ha diép, Son tra, Tra hoa vang, Tran bi,
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TAP CHIi NGHIEN CPU Y HOC

Nhuc qué, chiét xuét ddu Budi. Day 1a nhirng
vi thuéc dwoc st dung trong Y hoc cb truyén
vGi tac dung kién ty, bd than dwong, trtv dam
thap kiém duéng huyét, hoat huyét, tieu thuc
dé diéu tri chirng Bam thap,? bén canh d6 nhiéu
vi cling da dwgc nghién cru tac dung dwoc ly
ha lipid mau.">* D& danh gia tinh an toan cua
san pham nay, déng gop co s& khoa hoc cho
viéc st dung trong diéu tri réi loan lipid mau
cho ngudi bénh trén 1am sang, chung toi tién
hanh nghién cru v&i muc tiéu: BDanh gia déc
tinh cap va doc tinh ban trwéng dién cla vién
nang cung PT Powertrim trén thywc nghiém.

Il. DOI TWUONG VA PHUONG PHAP

1. Déi twong

Chat liéu nghién ctru

Vién nang cing PT Powertrim 500mg
chtra cao khdé dwoc liéu gém: 10mg Linh chi
(Ganoderma lucidum), 50mg Hoa tam thét
(Panax notoginseng), 20mg Tra hoa vang
(Camellia chrysantha), 50mg Ché vang
(Folium Jasmini subtriplinervis), 50mg Gido cb
lam (Herba Gynostemmae), 100mg Ha diép
(Folium Nelumbinis nuciferae), 100mg Son tra
(Fructus Crataegi), 30mg Tran bi (Pericarpium
Citri reticulatae), 10mg Nhuc qué (Cortex
Cinnamomi), 20mg chiét xuét dau Buéi (Citrus
maxima) va ta dugc (Gelatin, talc, tinh bét...)
vira du.

Céc vj thuéc dam bao dat tiéu chuan theo
Dwoc dién Viét Nam V cha Bo Y té, riéng vi
Hoa Tam théat, Tra hoa vang va chiét xuét dau
Buw&i dat tiéu chuan co s&. PT Powertrim duwoc
san xuat duwéi dang bao ché vién nang cirng
tai Cong ty C6 phan thdo dwoc Ha Noi, dat tiéu
chuén co s& s6 02/2017-NH ctia Coéng ty Trach
nhiém hiru han San xuét va Xuat nhap khau
Nguyén Ha. Liéu dw kién trén l1am sang la 01
vién/lan x 03 1an/ngay, ubng trwdc cac bira an
30 phut.

Héa chat nghién ciru

Kit dinh lwong cac enzym va chat chuyén
hoa trong mau: ALT (alanin aminotransferase),
AST (aspartat aminotransferase), bilirubin toan
phan, albumin, cholesterol toan phan, creatinin
clia hang Hospitex Diagnostics (Italy) va hang
DIALAB GmbH (Ao), dinh Iwgng trén may Screen
master cla hang Hospitex Diagnostics (ltaly).

Dung dich xét nghiém mau ABX Minidil LMG
cla hang ABX - Diagnostics, dinh lwong trén
may Vet abcTM Animal Blood Counter.

Cac hoa chét xét nghiém va lam tiéu ban moé
bénh hoc.

Doéng vét thi nghiém

Chudt nhat trdng chiing Swiss, ca hai giéng,
khée manh, trong lwong 20 - 26g, do Vién Vé
sinh dich t& Trung wong cung cap.

Chuét cdng trdng chiing Wistar, ca hai giéng,
khée manh, thuan chiing, can ndng 180 + 20g,
do Trung tdm cung cép dong vat thi nghiém
DPan Phuong - Ha Noi cung cép.

DPong vat thi nghiém dwoc nudi trong diéu
kién day da thirc an va nuwéc udng tai phong
thi nghiém B6 mén Dwoc ly, Trwdng Pai hoc Y
Ha Nbi ttr 7 ngay trwde khi nghién ctru va trong
subt théi gian nghién clru.

2. Phwong phap

Thoi gian va dia diém nghién cieu

Céc nghién ctru dwoc tién hanh tai B6 mén
Dwoc ly, Trwdng Dai hoc Y Ha Nai tr 11/2020
- 01/2021. Cac xét nghiém huyét hoc, sinh hoa
dwoc thye hién tai phong xét nghiém, Bé mon
Dwoc ly - Bai hoc Y Ha Noi. Cac xét nghiém
danh gia tdn thwong giai phdu bénh duoc thuc
hién tai Trung tdm Nghién clru va Phat hién
s&m ung thw, Lién hiép cac hdi khoa hoc va ky
thuat Viét Nam.

M6 hinh nghién ctru déc tinh cép: theo
hwéng dan cta T chirc Y té Thé gidi (World
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Health Organization - WHO) va xac dinh LD,
theo phwong phap Litchfield-Wilcoxon. 517

- Trwde khi tién hanh thi nghiém, cho chuét
nhin an qua dém (khoang 12 gio).

- Chudt nhét trdng dwoc chia thanh 4 16 khac
nhau, méi 16 10 con.

- Pha 45 vién (bé vé vién nang) véi 40 ml
nuwdc tao thanh viva da 50ml. Day 1a hdn dich
dam dac nhét cé thé cho chudt nhat trdng uéng
bang kim chuyén dung.

- Cho chuét udng ché phadm nghién ctu véi
liéu tang dan trong cuing mét khéi lwgng dé xac
dinh liéu thap nhat gay chét 100% chudt va lidu
cao nhat khéng gay chét chubt.

- Theo ddi tinh trang chung clia chuét, qua
trinh dién bién bat dau c6 dau hiéu nhiém doc
(ndn, co giat, kich dong, bai tiét...) va sé lvong
chuédt chét trong vong 72 gid sau khi udng
thudc. TAt ca chudt chét dwoc mb dé danh gia
tén thwong dai thé. Tl d6 xay dung d6 thi tuyén
tinh dé xac dinh LD50. Sau d6 tiép tuc theo ddi
tinh trang cGa chudt dén hét ngay thr 7 sau khi
udng vién nang cirng PT Powertrim.

M6 hinh nghién ctru doc tinh ban trwéng
dién: theo huéng dan ciia WHO va hwéng dan
thi» nghiém tién Iam sang l1am sang thuéc déng
y cla B Y té Viet Nam'" 18

Chuét cbng tréng, ca 2 giébng, dwoc chia lam
316, méi 16 10 con.

- L6 chirng: Ubng nwée cat 1 mL/100 g/ngay.

- L6 tri 1: Ubng PT Powertrim liéu 158,4 mg/
kg/ngay (twong dwong liéu diéu tri dw kién trén
ngwdi, hé sd ngoai suy trén chudt cdng 1a 6),
ubng 1 mL/100g/ngay. Pha 9 vién (bd vd nang)
v&i nwédc tao thanh dung dich vira di 250ml.

- L6 tri 2: Ubng PT Powertrim liéu 475,2 mg/
kg/ngay (gap 3 1an lidu twong dwong liéu diéu
tri dw kién trén ngudi), ubng 1 mL/100 g/ngay.
Pha 27 vién (bd vé nang) v&i nwéc tao thanh
dung dich vtra da 250ml.

Chudt dwoc ubng nwéc va PT Powertrim
lién tuc trong 8 tuan, méi ngay mot 1an vao budi

sang. Chudt dwoc theo doi cac chi tiéu & céac
thoi diém truéc luc ubng ché pham nghién ciru,
sau 2 tuan, 4 tuan, 6 tuan va 8 tuan.

- Tinh trang chung, thé trong clia chudt.

- Banh gia chtrc ndng tao mau théng qua sb
lwong hdng cau, lwong hemoglobin, sb lvong
bach ciu va sb lwong tiéu ciu.

- Banh gia chrc nang gan thdéng qua dinh
lwong mot sé chat chuyén hoa trong mau:
Bilirubin toan phan, albumin va cholesterol toan
phan.

- Danh gia mirc dd hiy hoai té bao gan théng
qua dinh lwvgng hoat dé enzym trong mau: AST,
ALT.

- Banh gia chirc nang than théng qua dinh
lwong ndng do creatinin huyét thanh.

- M6 bénh hoc: Sau 8 tuan udng ché pham,
chudt dwoc md dé quan sat dai thé toan bo
cac co quan, dac biét la gan va than. Kiém tra
ngau nhién cau trac vi thé gan, than cta 30%
s6 chudt & méi 16.

X ly s6 liéu

Sé lieu dwoc thu thap va x& ly théng ké
b&ng phan mém Microsoft Excel 2010, st dung
phwong phap théng ké y sinh hoc theo T-test-
Student va test trwdc sau (Avant-aprés). Két
qua dwoc trinh bay dwdi dang X + SD. Sy
khac biét co y nghia théng ké khi p < 0,05.

ll. KET QUA

1. Péc tinh cap cua vién nang cirng PT
Powertrim

Chuét nhat trdng & cac 16 da dwoc ubng PT
Powertrim véi liéu tdng dan tir thAp nhat dén
cao nhat (mirc dd dam dac tdi da c6 thé cho
udng bang kim dau tu chuyén dung). L6 chudt
da ubng dén liéu cao nhat 0,25 mL/10 g/lan,
3 I1an trong 24 gid, theo ddi thay cac liéu PT
Powertrim khéng cé biéu hién déc tinh cép,
khong xuét hién triéu chirng bat thweng nao
trong 72 gi® sau udng thubc ther va trong 7
ngay tiép sau d6 (Bang 1).
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Bang 1. Két qua nghién ctru doc tinh cip cda vién nang cirng PT Powertrim

) ) Liéu Liéu Ty lé Dau hiéu bat
L6 chudt n in £ R .
(mL/kg) (g dworc lieéu/kg) chet (%) thwong khac
L6 1 10 30 11,88 0 Khong
L62 10 45 17,82 0 Khéng
L6 3 10 60 23,76 0 Khong
L6 4 10 75 29,70 0 Khéng

Nhw vay, vién nang PT Powertrim khéng cé
biéu hién ddc tinh cip & lidu 29,7 g dwoc liéu/
kg can nang trén chudt nhét trdng theo dudng
udng (gép 93 lan so véi muic liéu twong duwong
dw kién dung trén 1am sang, tinh trén chudt nhat
trang theo hé sé 12). Chwa xac dinh dwoc LD50
clia ché phadm vién nang cirng PT Powertrim
theo dwdng udng trén chuét nhat trang.

2. Boc tinh ban trwdng dién cua vién nang
ctrng PT Powertrim

Sw thay déi tinh trang chung va trong

lwvong chuét

Trong thoi gian nghién clu, chudt & 16
chirng va 2 16 trj hoat déng binh thwérng, nhanh
nhen, mat sang, 16ng mwot, &n uéng tét, phan
kho.

Trong lwgng chudt & 16 chirng, 16 tri 1 va 16
tri 2 déu c6 xu hwéng tdng sau 8 tuan so Voi
thoi diém trwde khi udng thube, tuy nhién sy
khac biét gitra trwéc va sau ubng 8 tuan & tirng
16 cling nhw gitra céc 16 chwa cé y nghia thdng
ké (p > 0,05) (Bang 2).

Bang 2. Anh hwéng cua PT Powertrim dén trong lwong chuét

Trwéc

Sau uéng thuéc

Chisé L6 . .
uong thuée 5 ¢,in

4 tuan 6 tuan 8 tuan

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

Trong  Tri 1

201,0+ 41,2 215,0 £ 52,5 234,0 £ 63,1 223,0 + 60,4 232,0 + 65,1

> 0,05

lwong (9)
(X +SD) Tri2

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

Danh gia chirc nang tao mau
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Bang 3. Anh hwéng cia PT Powertrim dén cac chi s6 hong cau cua chuot

Sau uéng thuéc

L% . Trwée
Chi so Lo < ; - - - - P

uong thuoc 54,3, 4 tuin 6 tuan 8 tuan

Ching 7,3+22 87+22 94+24 90+22 93+23 >0,05

Hongcau  Tri1  84+14 98+17 96+16 99+21 98417 >005

(TIL)

(X+sp) T2 88:08 99:16 100:18 97+16 9613 >005
D > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

Ching 10,3+£3,7 11,3+28 11,9423 123+17 12522 >0,05

Hemoglobin  Tri1  116+25 129425 129+17 137+22 131+11 >0,05

(g/dL)

(X+sp) T2 12815 11914 129+18 134%20 129%16 >0,05
D > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

Ching 372+115 430+11,8 452+112 440+7,6 455+10,9 > 0,05

Hematocrit i1  396+91 47,9+99 47,7+86 487+1141 481+92 >0,05

(%)

(X+SD) T2 430:53 45255 493+82 501%94 488%78 >0,05
D > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

Ching 47,9+26 447+42 502+100 506+74 507+93 >0,05

Mov (L) T1 46853 489:49 495:46 508131 50318 >005

(X£SD) T2  487+45 483+53 481+45 475+45 479+33 >005
D > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05

Két qua & bang 3 cho thay cac chi sb huyét

thdng ké so v&i chudt & 16 chirng va so voi

hoc ctia chuét cdng trdng & hai 16 tri ubng PT trwdc khi udng thube thir (p > 0,05).

Powertrim khéng cé sy khac biét cé y nghia
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Danh gia chire nang gan, than

TAP CHI NGHIEN ClPU Y HOC

Bang 5. Anh hwéng ctia PT Powertrim dén cac chi s6 danh gia chirc ning gan, than

) Trude Sau uéng thuéc
Chi s6 Lo B B - - - - P
uong thuéec 2 tyan 4 tuan 6 tuan 8 tuan
Chirng 89,0+27,9 87,8+10,5 98,0+ 16,2 104,6 +23,7112,4 £ 355 > 0,05
AST Tri1  88,4+11,5 97,1+18,5 99,5+ 13,5 102,0+ 17,4 99,0+ 17,6 > 0,05
(UIIL)
(X+sp) T2 1065186928149 107,4127 94,9+21,8 1022+ 26,7 >0,05
p > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05
Ching 47,0+14,6 38,3+6,0 37,0+104 40263 39,2+10,8 >0,05
ALT Tri1  492+17,2 433+10,0 46,4+10,3 457+83 440+101 >0,05
(UIIL)
(X+sp) T2 536+94 435+135 464+159 46285 462171 >0,05
D > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05
Chéng 13,4+05 135+06 13,3+06 13,405 135:02 >0,05
Bilirubin
toanphan Tl 13506 13605 136+05 13506 135+04 >005
(mmolll) T2  132+05 134+04 135+05 133+05 134403 >0,05
(X £SD)
D > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05
Chéng 3,103 34204 31+02 30203 34204 >0,05
Albumin (9/ i 1 34+04 31+05 32+05 30+04 35+03 >0,05
dL)
(X+sp) T2 30£03 32%04 31202 3103 3205 >005
p > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05
Chtng 14%03 16+03 15+03 14202 15+02 >0,05
Cholesterol
toan phan Tt 13+03 14+03 14+03 15+03 15+03 >0,05
(mmolll) 2 13+02 15+04 1302 15+03 15403 >0,05
(X £ SD)
p > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05
Cheng 07%01 09201 0701 0701 08202 >0,05
Creatinin 1y 4 09+02 0801 07+02 08+01 08%01 >0,05
(mg/dL)
(X+sp) T2  07£02 08%02 0802 0902 0901 >005
p > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05
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Sau 2 tuan, 4 tudn, 6 tudn va 8 tuan uéng PT
Powertrim, & ca 16 tri 1 (liéu 0,36 vién/kg/ngay)
va |6 tri 2 (liéu 1,08 vién/kg/ngay), ndng d6 AST,
ALT, bilirubin toan phan, albumin, choleterol
toan phan, creatinin trong mau chudt khéng cé
sy thay ddi khac biét cé y nghia théng ké so véi
16 chirng va so sanh gitra trwdc va sau khi ubng
thudc ther (p > 0,05).

Dadnh gia hinh théi va cau truc vi thé gan,
théan caa chuét

Sau 8 tudn nghién ctvu, trén tat ca cac chuot
thire nghiém (ca 16 chirng va 2 16 tri), khong
quan sat thdy thay d6i bénh ly nao vé dai thé
cla gan va than cutia chuét cdng tréng. Béng
thoi, cling khong quan sat thay sy khac biét ré
rét vé hinh thai vi thé gan, than gitra hai |6 dung
thudc thtr so véi 16 ching sinh hoc (Hinh 1, 2).

L& chirng (chudt sé 7)

L& tri 1 (chuét sb 15)

L6 tri 2 (chudt s6 26)

Hinh 1. Anh hwéng ctia PT Powertrim dén hinh anh vi thé gan (nhuém HE x 400)

Chu thich: 1. Té bao gan; 2. Tinh mach trung tam tiéu thuy

L& chirng (chubt sé 7)

L tri 1 (chudt s 15)

L tri 2 (chudt sb 26)

Hinh 2. Anh hwéng caa PT Powertrim dén hinh anh vi thé than

Chu thich: 1. C4u than; 2. Ong than
IV. BAN LUAN

Doc tinh 13 anh hwéng clia mot chat co thé
gay hai cho nguwdi hoac déng vat trén cac mac
dd nhw dén té bao (doc tinh té bao), co quan
(déc tinh 1&n than hodc gan) hodc dén toan bod
co thé séng.'®?° Theo WHO, tat ca cac thudc cod
ngudn gbc tir duoc liéu déu phai danh gia déc

tinh c&p va doc tinh ban trwong dién trén dong
vat thyc nghiém trwde khi tién hanh tho nghiém
lam sang dé xac dinh dd an toan cda thubc, va
day la co s& huéng dan lwa chon liéu diéu tri an
toan & nguoi.'82!
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Muc dich nghién ctru ddc tinh c&p cla thubc
trén déng vat thywc nghiém la xac dinh LD50
(Lethal dose 50 - liéu gay chét 50% déng vat
thwe nghiém).22 Nghién ctru doc tinh cap cho
thdy cac 16 chuot udng PT Powertrim véi liéu
tang dan dén liéu téi da 75 mL/kg/ngay twong
dwong 29,7g cao dwoc liéu/kg (liéu dam déc
nhét c6 thé cho chudt uéng bang kim dau tu)
khong c6 biéu hién triéu chirng bat thuwdng nao
trong 72 gi¢» sau ubng va trong 7 ngay sau do.
Pay la mwe liéu gap 93 1an so véi lidu twong
duwong dy kién dung trén 1am sang (theo hé sb
12), do d6 lidu dy kién dung trén ngudi cla vién
nang cng PT Powertrim Ia 3 vién/ngay twong
dwong v&i 1,32g cao dwoc liéu/ngay ndm trong
khodng an toan khi st¢r dung PT Powertrim.

Nghién ctru doc tinh ban trwong dién ctia PT
Powertrim dwoc tién hanh trong 8 tuan lién tuc,
danh gia nhitng thay ddi vé tinh trang chung,
trong lwong co thé chudt cdng trédng, chive nang
tao mau, gan, than va hinh anh dai thé ciing
nhw vi thé hinh thai gan va than ctia chuét. Tinh
trang chung va sy thay déi thé trong ctia chuot
la nhirng d4u hiéu Iam sang phan anh tinh trang
nhiém doc do thubc.2°2' Sau 8 tuan, chudt & 16
tri 1 va 2 ubng PT Powertrim liéu 158,4 va 475,2
mg/kg/ngay cé toan trang va hoat dong binh
thworng, khdng cé sw khac biét cé y nghia théng
ké vé trong lwong so v&i 16 chirng & cac thoi
diém, chudt & cac 16 déu ¢ xu huéng téng trong
lwong nhwng chwa co6 sy khac biét so voi truvdc
khi ubng PT Powertrim (p > 0,05).

Chtrc tang tao mau la mét trong nhirng chirc
nang quan trong séng con clia dong vat.22' Tuy
nhién, hé théng huyét hoc lai 1a co quan nhay
cdm véi cac thubc hodc chit cé doc, do do
can danh gia nhirng thay ddi trong cac théng
s6 huyét hoc trong nghién ctu déc tinh cla
thudc va ché phadm dé dy doan cac tac hai tiém
&n d6i voi con nguoi. 22! Sau 8 tudn ubng PT
Powertrim, khdng c6 sy khac biét c6 y nghia

thdng ké vé vé sb lvong hdng ciu, néng do
hemoglobin, ty I& hematocrit, thé tich trung binh
hdng cdu MCV, sb lwong tiéu ciu, sb lvong
bach cau va cong thirc bach cau trung tinh -
lympho gitra hai 16 tri va 16 chirng, cho thay vién
nang ctrng PT Powertrim khéng gay anh huéng
b4t loi dén hé thdng tao mau cla chudt.

Danh gia chirc nang gan va than cling la
ndi dung cbt 16i trong nghién ctru ddc tinh ban
trwdng dién cla thudc va san phdm cé ngudn
gbc dwoc liéu.202123 ALT va AST la hai enzyme
chd yéu dwoc tim thdy trong gan (dac biét la
ALT), déng vai trd quan trong trong viéc chuyén
héa cac axit amin.?® AST va ALT dwoc gidi
phéng vao mau khi té bao gan bi tbn thwong, do
do sy thay déi ndbng d6 AST va/hoac ALT huyét
thanh c6 thé phan anh cac bénh vé gan hodc
gan bi nhiém déc do cac nguyén nhan.? Ba chi
s6 bilirubin, albumin va cholesterol la ba chi s6
phédn anh cac chic ndng chuyén héa va téng
hop protid, lipid; bai tiét mat cling nhw tham gia
vao don dep cac san pham giang héa ctia héng
cau cla gan.? Creatinin dwoc than loc va bai
tiét qua nuwérc tiéu, gan nhw khong dwoc tai hap
thu & 6ng than va néng d6 khéng phu thudc
vao ché doé an cling nhw nhirng thay ddi sinh
ly khac. Do d6, néng do creatinin huyét thanh
duwoc sl dung dé danh gia mét cach khach
quan va theo déi chrc nang than khi str dung
thudc.2* Sau 8 tuan, ndng dd ALT, AST, bilirubin
toan phan, albumin, cholesterol toan phan va
creatinin & chudt 16 tri 1, 2 & hai liéu nghién ctvu
déu khong cé sy khac biét co y nghia thdng ké
so v@i 16 ching. (p > 0,05).

DPéc tinh cdp duong ubdng cla chiét xuat
methanol Linh chi Ganoderma boninense (mot
trong cac phan dong clia Ganoderma lucidum)
trén chudt Wistar da dwgc Sasidharan va cong
sy nghién ctu. Két quad cho thay chiét xuét
methanol Linh chi & lidu 2000 mg/kg/ngay
trong 14 ngay khéng gay chét chudt, khong co
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s khac biét vé tinh trang chung, tang trwdng,
trong lwong, cac thong sb huyét hoc, sinh héa,
hinh thai dai thé va vi thé clia cac co quan gitra
nhém nghién clru so véi nhém dbi chirng.?

Chiranthanut va cdng sy nghién ctru doc
tinh trén chudt Sprague - Dawley céi cla chiét
xuét Gido ¢ lam dung dwdng ubng. Dich chiét
Gido cb lam véi liéu 1000 mg/kg/ngay trong 90
ngay khéng gay chét hoac bat ky d4u hiéu bat
thwdng nao & chudt. Cac chi sb6 huyét hoc va
sinh héa (bach cau trung tinh, bach ciu don
nhan, glucose va ndng dd phosphatase kiém
trong huyét thanh) khac biét cé y nghia théng
ké so v&i nhém chirng tuy nhién van ndm trong
gi¢i han binh thwong clia chu6t.?

Attawish va cdng sy nghién clru doc tinh
trweong dién cla chiét xuat Gido cd lam béng
dwdrng ubng trén chudt Wistar trong thei gian 6
thang véi liéu 1an lwot & cac 16 tri 1a 6, 30, 150,
750 mg/kg/ngay. Két qua nghién ctru cho thay
chiét xuat Gido cb lam véi liéu trén khong gay
ra bat ky thay déi c6 hai dang ké nao trén chudt
trong subt thoi gian nghién cu.?

Poc tinh ban trwong dién cta hén hop
carotenoid chiét xuét tlv Tran bi (Pericarpium
Citri reticulatae) dwdng ubng trén chudt Wistar
da duwoc Feng Xue cung cdng sy nghién ctru.
V6i liéu 2000 mg/kg/ngay trong 28 ngay, hdn
hop carotenoid nay khéng gay anh hwéng coé
y nghta thdng ké dén toan trang, trong lwong
chuét. Cac chi sé vé nuéc tiéu, huyét hoc, dong
mau va sinh héa cling nhv mé bénh hoc khéng
c6 sy thay dbi bénh ly.2

Theo Co quan Y té Chau Au (European
Medicines Agency - EMA), chwa ghi nhan duwoc
théng tin nao vé ddc tinh cap va doc tinh ban
trwong dién clia Qué. Trong thanh phan ctia Qué,
cinnamaldehyde la hop chat co kha nang gay doc
dwoc quan tam dén. Ddi véi cinnamaldehyde,
LD50 qua dwdng ubng & chudt nhat la 2220 mg/
kg va & dwdng tiém phdc mac la 200 mg/kg.

Chuét c6 thé ubng 70mg cinnamaldehyde trong
8 tudn ma khong co bét ky triéu chirng nhiém
doc nao. Cinnamaldehyde duwoc thém vao thirc
an cho chudt & 1000 va 2500 mg/kg trong 16
tuan khong gay ra doc tinh.2®

Nguy&n Héng Hanh cung coéng su (2020)
nghién clru doc tinh cp va ban trwong dién
cla chiét xuét nwéc tlr 14 cay Tra hoa vang
Hakodae bang dwéng udng trén 40 chudt Swiss
va 24 chudt Wistar. Trong nghién ctru déc tinh
cép, chiét xuat véi liéu lvong 24 - 120 g/kg/
ngay khong xac dinh dwoc LD50 hay bét cir
triéu chirng bat thwéng nao trong 7 ngay. Trong
nghién clru ddc tinh ban truwdng dién, chiét xuét
véi lidu 2,8 va 14 g/kg/ngay trong 28 ngay ciing
khéng cho thay b4t ky bat thudng nao lién quan
dén toan trang, cac thdng sd huyét hoc, sinh
héa va gidi phau bénh.*

Nhw vay, nhitng két qua thu duoc tir nghién
ctru déce tinh trén thuwe nghiém ciing nhw két qua
ctia mot s6 nghién clru truéc day vé doc tinh
cac dwoc liéu thanh phén ctia PT Powertrim
cho thdy tinh an toan cta ché pham khi st
dung trén dong vat thwc nghiém.

Han ché cuda nghién ctru

Nghién ctu ddc tinh ban trwéng dién cla
vién nang cirng PT Powertrim con han ché vé
thoi gian tién hanh (2 thang). Do d6 trén |am
sang PT Powertrim dwoc st dung dé hd tro
diéu tri réi loan lipid mau, véi thdi gian st dung
cho nguwoi bénh 1a 2 thang.

V. KET LUAN

Qua nghién ctru doc tinh cap va ban trudong
di&n cla vién nang cirng PT Powertrim, két qua
cho thay:

PT Powertrim khéng gay doc tinh cap trén
chuét nhét trdng khi ubng dén liéu téi da co thé
cho ubng duwoc bang kim dau tu (29,7g duoc
liéu/kg) (g4p 93 lan so véi muic lidu twong
dwong dy kién dung trén 1am sang, tinh trén
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chudt nhat trdng theo hé sb 12). Chwa xac dinh
dwoc LD50 cha PT Powertrim dwong udng trén
chudt nhat trang.

PT Powertrim khéng gay doc tinh ban
trwdng dién trén chudt coéng trédng khi ubng liéu
158,4 mg/kg/ngay (liéu twong dwong liéu trén
lam sang, tinh theo hé sb 6) va liéu 475,2 mg/
kg/ngay (liéu gép 3 lan liéu trén lam sang, tinh
theo hé sb 6) trong 8 tuan lién tuc.

LOI CAM ON

Nhom tac gid xin chan thanh cdm on B
moén Dworc ly, Tredng Dai hoc Y Ha NoOi da tao
didu kién dé& chang t6i hoan thanh nghién ctu
nay. Cac tac gid khang dinh khéng c6 bat ky
xung dét loi ich ndo lién quan dén nghién ctu
nay, cling nhw khdng c6 lgi ich tai chinh hoac
méi quan hé ca nhan nao anh hwéng dén két
qua hoac néi dung cla bai bao.
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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 LD,, 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 LD, 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.
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