TAP CHIi NGHIEN CPU Y HOC

NGHIEN ClrU BOC TiNH CAP VA POC TiNH BAN TRUONG DIEN
CUA VIEN NANG CU’NG GOUT CARE TREN CHUOT NHAT TRANG

Pau Thuy Dwong™, Pham Thi Van Anh
Trirong BPai hoc Y Ha Noi

Vién nang cting Gout Care duoc bao ché tir cac duoc liéu gém Tan giao, Khuong hoat, Phong phong,
Thién ma, Péc hoat va Xuyén khung. Nghién ctru ndy nhdm danh gia déc tinh cép va ban truong dién ctia ché
phém trén chudt nhét tréng ching Swiss. Trong thir nghiém déc tinh cép, chuét duoc cho uéng ché phdm véi
liéu téng dan dé xac dinh liéu t6i da khéng gay chét va liéu thdp nhat gy chét 100% chudt. Két qué cho thay,
chudt uéng lidu cao nhét cé thé (50 vién/kg) khéng xuét hién déc tinh cép va khéng cé chudt nao chét. Trong
thir nghiém déc tinh ban truong dién 28 ngay, chudt dugc chia thanh 16 ching va 16 dung ché phdm véi liéu
0,96 va 2,88 vién/kg/ngay. Sau 4 tuén, cac chi s6 vé tinh trang chung, can néng, huyét hoc, sinh héa, khdo sét
dai thé céc co quan va vi thé gan, than khong ghi nhan béat thuong. Nhw vay, vién nang cting Gout Care khéng
gay déc tinh cép tinh va déc tinh ban truong dién trén chudt nhét trdng ching Swiss & céc mire liéu nghién ctru.

Tir khéa: Vién nang cterng Gout Care, déc tinh cap, doc tinh ban trwong dién, chudt nhat trang ching

Swiss.
I. DAT VAN DE

Hién nay, cac san phdm cé ngudn gbc tw
duworc liéu nham hd tro nang cao va bao vé sirc
khde cling nhw phong va diéu tri bénh dang nhan
dwoc sy quan tam I&n va phat trién ngay cang
manh mé trén thj trwd'ng. Trong vai thap ky gan
day, viéc st dung duoc liéu va cac thuc pham
bd sung c6 ngudn gbc thuc vat da gia tang ré
rét; wée tinh khoadng hon 80% dan sé toan cau
st dung cac san phdm nay nhuw mét phan trong
hoat ddng cham séc strc khde ban dau.' Bén
canh do, ngay cang cé nhiéu thubéc duoc st
dung trong Iam sang cé ngudn géc tir thye vat,
vi du nhw paclitaxel dwgc phan lap tr Taxus
brevifolia, digoxin tw Digitalis purpurea...?3 Mot
trong nhivng ly do chinh khién nhiéu ngudi quan
tam dén cac san pham tlr dwoc liéu 1a quan
niém cho réng cac hop chat tw nhién it gay ra
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tac dung khéng mong muén nghiém trong. Tuy
nhién, cac bang chirng duoc ly hoc va déc tinh
cho thdy quan niém nay khéng hoan toan chinh
xac, b&i nhiéu nghién clru da chirng minh rang
mot s6 hop chat cé ngudn gbc duoc liéu van
c6 thé gay doc, tham chi gay hau qua nghiém
trong néu s dung khéng phu hop.* Vi vay, bat
ky san pham duoc liéu méi nao trwdc khi dua
ra thi trwdng ciing cn dwoc danh gia can than
vé tinh an toan va kha nang gay doc.

San pham vién nang cirng Gout Care
duwgc bao ché t» cac dwoc liéu truyén
théng bao gdm Tan giao (Radix Gentianae
praeparata), Khwong hoat (Rhizoma et Radix
Notopterygii praeparata), Phong phong (Radix
Saposhnikoviae divaricatae praeparata), Thién
ma (Rhizoma Gastrodiae elatae praeparata),
Doc hoat (Radix Angelicae pubescentis
praeparata) va Xuyén khung (Rhizoma Ligustici
wallichii praeparata). Theo y hoc cb truyén,
cac duwoc liéu nay co tac dung khu phong, trive
thap, thong kinh lac, hoat huyét va gidm dau,
thwong duwoc str dung trong diéu tri cac chirng
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dau nhrc xwong khép, phong thap va théng
phong.5

Viéc danh gia tinh an toan clia cac san phdm
duoc lieu trwde khi dwa vao st dung la hét strc
can thiét. Trong cac nghién clru tién lam sang,
khao sat doc tinh cip va doc tinh ban trudng
dién trén dong vat thwc nghiém dwoc xem 1a
nhirng bwéc nghién clru co ban va quan trong
nham xac dinh mirc do an toan cta san pham.
Do d6, nghién ctu nay dwoc tién hanh nham
danh gid doc tinh doc tinh cép, doc tinh ban
trwdng dién cla vién nang cirng Gout Care trén
chudt nhat trang.

Il. DOl TWVONG VA PHPONG PHAP

1. Déi twong

San pham nghién cteu

Vién nang cirng Gout Care dwoc san xuét
tai Céng ty C6 phan Dwoc phdm Thanh Phat
va dwoc phan phéi béi Céng ty TNHH Duwoc
phdm Hoang Giang Sai Gon. San pham dat tiéu
chuén co sd.

M@i vién chira cao khé hén hop dwoc liéu
495 mg; twong dwong voi

Tan giao (Radix Gentianae praeparata)

1000 mg

Khwong hoat (Rhizoma et Radix Notopterygii
praeparata) 900 mg
Phong phong (Radix Saposhnikoviae
divaricatae praeparata) 750 mg

Thién ma (Rhizoma Gastrodiae elatae

praeparata) 900 mg
Doc hoat (Radix Angelicae pubescentis
praeparata) 900 mg

Xuyén khung (Rhizoma Ligustici wallichii
praeparata) 500 mg

Chi dinh dw kién cta san pham la diéu tri
triéu chirng viém do gout, tri cac chirng bénh
dau nhirc mdi co khép, bénh gout, méi dau
hoac dau lau ngay, gidm dau, gidm swng do
thap. San pham nghién clru dwoc pha véi nwdc

trwdc khi cho chudt nhat trdng udng bang kim
chuyén dung.

boéng vét thurc nghiém

Chuét nhat trdng chiing Swiss, ca hai gidng
khée manh, can nang 30 = 2 g do Vién Sinh Dich
té Trung wong cung cap. Dong vat thi nghiém
dwoc nudi bang thire &n tiéu chuan danh riéng
cho chuét nhat va duwoc ubng nwéc tw do theo
nhu cau tai Phong Thi nghiém, B6 mén Dugc
ly, Trwong Bai hoc Y Ha Nbi.

2. Phwong phap
Nghién ctru déc tinh cap cua vién nang
cirng Gout Care

Nghién ctu déc tinh cép va xac dinh LD,
cla vién nang cirng Gout Care trén chudt nhat
trdng theo dwérng ubng.67

Trwéc khi tién hanh thi nghiém, cho chudt
nhin an qua dém. Chudt dwoc chia thanh cac 16
khac nhau, méi 16 10 con. Cho chuét ubng vién
nang cirng Gout Care véi liéu tang dan trong
cung mot thé tich d& xac dinh liéu thap nhéat
gay chét 100% chudt va liéu cao nhat khéng
gay chét chudt (gay chét 0% chuét). Theo dbi
tinh trang chung ctia chuét, qua trinh dién bién
bt dau c6 dau hiéu nhiém doc (nhw nén, co
giat, kich dong, bai tiét...) va sé lwong chudt
chét trong vong 72 gi®» sau khi udng vién nang
ctrng Gout Care. TAt ca chudt chét dwoc mb dé
danh gia tén thwong dai thé. Tw» d6 xay dung
dd thj dé xac dinh LD, Sau do tiép tuc theo doi
tinh trang cGia chudt dén hét ngay th 7 sau khi
udng vién nang cirng Gout Care.

Nghién ciru déc tinh ban triong dién caa
vién nang cirng Gout Care

Nghién ctu ddc tinh ban trwéng dién cla
clia vién nang clrng Gout Care trén chuét nhét
trdng theo dwdrng udng.s”

Chu6t nhét trang dwoc chia ngau nhién lam
316, mbi 16 20 con va dugc ubng nuéc cat hodc
san phdm nghién ctu lién tuc trong 4 tuan, méi
ngay mot 1an vao méi bubi sang nhw sau:
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- L6 chirng (n = 20): Udng nwéc cat 20 ml/
kg/ngay.

- Lo tri 1 (n = 20): Udng vién nang ctrng Gout
Care liéu 0,96 vién/kg/ngay (475,2 mg cao kho
hén hop dwoc liéu/kg/ngay) (lidu twong duwong
véi lidu du kién trén nguwoi, tinh theo hé sé 12).

- L6 tri 2 (n = 20): Udng vién nang ctrng Gout
Care lidu 2,88 vién/kg/ngay (1425,6 mg cao kho
hén hop dworc liéu/kg/ngay) (liéu gap 3 1an liéu
twong dwong véi liéu dw kién trén nguoi, tinh
theo hé s 12).

Céac chitiéu theo doi trwdc va trong qua trinh
nghién ctru:

- Tinh trang chung ctia chuét: Theo ddi hang
ngay cac bidu hién 1am sang nhw hoat dong,
&n uéng, tinh trang 16ng, phan, phan xa, ti l&
ttr vong.

- Can nang cua chuét: Bwoc xac dinh tai cac
thoi diém trwée khi ubng va sau 1, 2, 3, 4 tuan
udng nuwéc cat hodc san pham nghién ciru.

- LAy mau chudt d& xac dinh cac chi sb
huyét hoc va sinh hoa tai hai thoi diém sau
day: thoi diém 1 (trwéc khi ubng nwde cat hodc
san pham nghién clru), thoi diém 2 (sau 4 tuan
udng nwéc cat hodc san phdm nghién cru). Tai
mdi thoi diém, 10 chudt trong méi 16 dwoc chon
ngau nhién, gady mé bang cach tiém phuc mac
chloralhydrat véi liéu 350 mg/kg va |4y mau dé
danh gia cac chi sd huyét hoc va sinh hoéa.

+ Céc chi sb xét nghiém huyét hoc bao gom:
sb lwong hdng cau, thé tich trung binh héng
cau, ham lwgng hemoglobin, hematocrit, s
lwong bach cdu, céng thirc bach ciu va sbé
lwong tiéu cAu.

« Cac chi sd danh gia chirc nang gan bao
gdm: ndéng dod bilirubin toan phan, albumin va
cholesterol toan phan huyét thanh.

+ Céc chi s6 danh gia mirc d6 hiy hoai té
bao gan bao gébm: hoat dd ALT, AST trong mau.

+ Chi 6 danh gia chirc nang than gébm néng
do creatinin huyét thanh.

+ Két thac nghién ctu, chudt dwgc mé dé

quan sat dai thé toan bd cac co quan. Cac co
quan 96m gan, than, tim, lach, phéi, nao va tuy
duwoc phan 1ap va can xac dinh khéi lwong tuyét
dbi. Sau do, tinh khéi lwong twong déi bang ti
1& khéi lwong cac co quan trén khéi lvong co
thé chu6t.

+ M6 bénh hoc: Kiém tra ngau nhién céu
tric vi thé gan, than ctia 30% sb chudt & méi 16.

X ly sé liéu

Phan tich théng ké dwoc thwc hién béng
cach s dung SigmaPlot 12.0 (SYSTAT
Software Inc, Richmond, CA, USA). Két qua
dworc biéu thi dwdi dang gia tri trung binh + SD.
Sy khac biét gilra cac nhom dwgc danh gia
bang phwong phéap phan tich phwong sai. Sw
khac biét co y nghia théng ké khi p < 0,05.

Ill. KET QUA

1. Poc tinh cap cua vién nang clirng Gout
Care

Chuét nhét trdng dwoc udng vién nang clirng
Gout Care dén liéu 0,25 mL/10 g, 4 lan trong
24 gio (twong dwong 50 vién/kg) theo dai thay
khong xuét hién chudt chét, chudt khong xuét
hién triéu chirng bat thwdng nao trong 72 gi®y
sau udng.

Két qua trén cho thay chudt nhét trdng udng
vién nang cirng Gout Care dén liéu téi da co
thé cho ubng dworc 1a 50 vién/kg khong cé biéu
hién déc tinh cip. Nhw vay, liéu dung nap téi
da (ludn nhé hon liéu chét 50%) cla vién nang
cirng Gout Care la: 50 vién/kg (twong dwong
24.750 mg cao khd hén hop duoc liéu).

2. Poc tinh ban trwong dién cua vién nang
ctrng Gout Care

Anh hwéng cua vién nang cirng Gout
Care dén tinh trang chung ctda chuét va sw
thay déi can ndang chuét

Trong thoi gian thi nghiém, chudt & 16 chirng
sinh hoc va 2 16 ubng thuéc thtr hoat déng binh
thwong, khdng quan sat thay biéu hién gi dic
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biét & ca 3 16 chudt nhét trang trong subt thoi
gian nghién ctru. Tai cac thdi diém nghién clru,

khéng co6 sw khac biét vé can ndng cla chubt &
216 udng vién nang ctrng Gout Care so véi 16

chirng sinh hoc.
Anh hwéng cua vién nang ctng Gout
Care dén céc chi s6 huyét hoc

a. S6-lwgng-hdng cau-(T/L) b. Ham-luong huyét sée 16 (g/dL) c. Hematocrit{%)
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[ chimg @@ Gout Care 0,96 vién/kg WM Gout Care 2,88 vién/kg

Biéu dé 1. Anh hwéng cua vién nang cibtng Gout Care dén cac chi s6 xét nghiém huyét hoc

Két qua & biéu dd 1 cho thay tai thoi diém
trwéc nghién ctvu va sau 4 tuan ubng vién nang
cng Gout Care, sb lwong héng ciu, ham
lwong huyét sac t6, hematocrit, thé tich trung
binh hdng cau, sé lwong bach cau, cong thirc

bach cau, sé lwong tiéu cau trong mau chudt
nhét trdng & ca 2 muc liéu déu khdng cd sw
khac biét c6 y nghia théng ké so v&i 16 chirng
sinh hoc (p > 0,05).
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Anh hwéng cia vién nang cirng Gout Care dén céc chi s6 xét nghiém sinh h6a méau
Bang 1. Anh hwéng cua vién nang ctrng Gout Care dén hoat dé AST va ALT
trong mau chudt nhat trang

Trwéc nghién ciru Sau 4 tuan
L6 chudt Hoat dd AST  Hoatdo ALT  Hoatdé AST  Hoat dd ALT
(UIIL) (UIIL) (UIIL) (UIIL)
Chirng sinh hoc 116,30 £ 12,77 45,20 + 8,92 119,90 + 15,28 41,90 + 8,99
Gout Care 0,96 vién/kg/
ngay 119,70 £ 16,79 4540+ 9,72 127,20 £ 19,12 46,20 + 9,28
Gout Care 2,88 vién/kg/
ngay 121,40 £ 13,92 49,50 + 9,88 130,10+ 14,84 47,70 £ 11,13
*p < 0,05 so vdi 16 chieng sinh hoc
Két qua & bang 1 cho thay: Tai thoi diém chudt nhat trdng & ca 2 16 tri déu khong c6 sy
trwdc nghién ctru va sau 4 tuan uéng vién nang khac biét co y nghia théng ké so véi 16 chirng

crng Gout Care, hoat d4 AST va ALT trong mau sinh hoc (p > 0,05).

Bang 2. Anh hwéng cta vién nang cirng Gout Care dén nong dé bilirubin toan phan,
albumin, cholesterol toan phan trong mau chuét nhét trang

Trwée nghién clru Sau 4 tuan
. . Bilirubin . Cholesterol Bilirubin . Cholesterol
L6 chuot . . Albumin N . . . Albumin N A
toan phan toan phan  toan phan toan phan
(g/dL) (g/dL)
(nmol/L) (mg/dL) (nmol/L) (mg/dL)
Ching sinh hoc 5,34 2,48 58,64 5,81 2,49 60,86
g i +1,01 +0,19 + 8,46 +0,44 +0,23 +10,91
Gout Care 0,96 5,47 2,57 62,15 6,20 2,57 57,62
vién/kg/ngay +0,83 +0,16 +9,87 +0,50 +0,16 +8,39
Gout Care 2,88 5,30 2,51 53,82 5,86 2,51 66,26
vién/kg/ngay +1,38 +0,19 + 9,56 +0,50 +0,19 +10,07
*p < 0,05 so vd&i 16 ching sinh hoc
Két qué & bang 2 cho thay: Tai thoi diém Két qua & bang 3 cho thay: Tai thoi diém
trwéc nghién cru va sau 4 tuan ubng vién nang trwdc nghién clvu va sau 4 tuan ubng vién nang
cing Gout Care, ndng dd bilirubin toan phéan, clrng Gout Care, & ca 2 16 tri, ndng do creatinin
albumin, cholesterol toan phan & ca 2 16 tri déu trong mau chudt khéng cé sw thay dbi khac biét
khong cé suw khac biét cé y nghia thdng ké so c6 y nghia théng ké so véi 16 chirng sinh hoc
v@i 16 chirng sinh hoc (p > 0,05). (p > 0,05).
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Bang 3. Anh hwéng cua vién nang ctptng Gout Care dén néng do creatinin
trong mau chuét nhéat trang

Creatinin (umol/L)

L6 chuot N
Trwéc nghién ciru Sau 4 tuan
Chirng sinh hoc 50,70 + 6,68 44,60 + 3,34
Gout Care 0,96 vién/kg/ngay 51,20 + 7,94 48,70 £7,45
Gout Care 2,88 vién/kg/ngay 50,40 + 7,50 45,80 £ 5,35

*p < 0,05 so vdi 16 chieng sinh hoc
Anh hwéng caa vién nang cirng Gout Care dén khéi lwong cédc co’ quan ctia chuét
Bang 4. Anh hwéng cua vién nang cliprng Gout Care dén khéi lwong twong doi
clia cac co’ quan tai thoi diém trwéc nghién ctru

Khéi lwong cac co’ quan (g)/10g chudt

L6 chuot Théan Than . i 2. =
Gan . C Tim Lach Phoi Nao Tuy,
phai trai
) ) 0,485 0,064 0,059 0,052 0,066 0,088 0,150 0,055
Chirng sinh hoc
+0,096 0,011 +0,006 +0,009 +0,021 +£0,028 +0,039 0,022
Gout Care 0,96 0,496 0,054 0,052 0,051 0,064 0,096 0,146 0,049
vién/kg/ngay +0,133 +0,011 £0,011 +0,013 %0,018 +0,036 +0,040 =*0,015
Gout Care 2,88 0,554 0,059 0,060 0,059 0,073 0,113 0,169 0,051
vién/kg/ngay +0,095 +0,008 +0,009 +0,014 0,013 £0,033 +0,037 0,016
*p < 0,05 so v&i 16 ching sinh hoc
Bang 5. Anh hwéng cuda vién nang cirng Gout Care dén khéi lwong twong doi
clia cac co’ quan tai thoi diém sau 4 tuan
Khéi lwgng cac co quan (g)/10g chuot
L6 chuot Théan Than . i 2. =
Gan . C Tim Lach Phoi Nao Tuy,
phai trai
) ) 0,453 0,065 0,054 0,048 0,069 0,079 0,112 0,055
Chirng sinh hoc
+0,122 +0,010 +0,010 +0,011 £0,019 £0,018 +0,015 *0,017
Gout Care 0,96 0,437 0,063 0,063 0,047 0,057 0,081 0,121 0,058
vién/kg/ngay +0,107 +0,017 +0,012 +0,008 *0,015 £0,021 +£0,027 =0,018
Gout Care 2,88 0,443 0,065 0,056 0,055 0,056 0,076 0,121 0,054
vién/kg/ngay +0,042 +0,007 +0,006 *0,014 +£0,018 +0,020 +0,030 0,010

*p < 0,05 so v&i 16 ching sinh hoc

Két qua & bang 4 va 5 cho thay: Tai thoi
diém trwdc nghién cleu va sau 4 tuan ubng vién
nang cirng Gout Care, trong lwong twong dbi

clia cac co quan gan, than, tim, lach, phéi, ndo,
tuy clia chudt & ca 2 16 tri déu khong co su khac
biét c6 y nghia théng ké so v&i 16 chirng sinh
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hoc (p > 0,05). ching va 2 16 ubng thubc thr), khéng quan sat

Anh hwéng cda Vién nang cing Gout  thay thay dbi bénh ly nao vé dai thé cla cac co
Care Ién hinh théi va céu truc vi thé gan, quan tim, phdi, gan lach, tuy, than va hé théng
than cua chuét tiéu héa clia chuét.

Dai thé Vi thé

Trén tat ca cac chuét thwec nghiém (ca 16 Hinh thai vi thé gan, than:

Lo tri1

(3]
©
|
Hinh 1. Hinh anh vi thé gan, than chuét nhat trang (HE x 400)
Két qua nghién ctu cho thay cAu tric vi thé Gout Care khdng c6 sy khac biét rd rét so voi 16
gan, than ctia chuét ctia 16 uéng vién nang cling chirng sinh hoc sau 4 tudn udng thuéc thtr lién tuc.
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IV. BAN LUAN

Viéc st dung cac sadn pham c6 ngudn gbc
dwoc liéu trén thé gi¢i ngay cang gia tang cho
muc dich hé tro diéu tri cac tinh trang bénh ly.
Tuy nhién, hiéu qua diéu tri ca cac ché phdm
nay chi dat dwoc khi st dung véi liéu lwong va
thoi gian diéu tri phu hop. Trong trudng hop st
dung kéo dai hodc & liéu cao, cac tac dung bat
loi nghiém trong van cé thé xay ra.* Do do, viéc
danh gia déc tinh ctia cac ché phdm duwoc liéu
trwde khi dwa ra thi trwong 1a hét stre can thiét.

Ngoai ra, déi v&i cac san pham phdi hop
nhiéu dwoc liéu néi chung, va véi vién nang
clrng Gout Care ndi riéng, cho dén nay chwa cé
nhiéu nghién ctru danh gia doc tinh ddi véi cac
cong thire phdi hop. Phan 16n céc tai liéu, néu
¢, chii yéu tap trung vao danh gia déc tinh cua
trng dworc liéu riéng 1&. Do dé, viéc tham khdo
di¥ liéu doc tinh cla tirng thanh phan chi mang
tinh dinh hwéng, va can thyc hién cac nghién
ctru doc tinh day da dbi véi ché phdm phéi hop
dé danh gia toan dién hon vé dd an toan khi st
dung.

Két qua nghién ciru doc tinh cip cho thay
khi cho chudt nhét trdng udng vién nang cirng
Gout Care véi liéu téi da co thé cho ubng duoc
la twong dwong 50 vién/kg can nang, khéng
ghi nhan trwong hop chudt chét nao ciing nhw
khong xuét hién cac bidu hién béat thwong,
nhiém ddc nao trong thdi gian theo déi. Nhw
vay, lidu dung nap téi da (luébn nhé hon liéu
chét 50%) cla vién nang cirng Gout Care 1a
50 vién/kg. Theo nguyén tac quy ddi liéu gitra
dong vat va ngudi dua trén dién tich bé mat
co thé, liéu twong dwong & nguwdi khoang 8,1
vién/kg. Chang han, déi v&i mét nguoi trwdng
thanh nang khoadng 60 kg, liéu nay twong
dwong khoang 486 vién. Két qua nay cho thay
ché phdm c6 dd an toan cao trong nghién ctru
doc tinh cép.

Trong nghién ctru doc tinh ban trwéong dién,

viéc str dung vién nang cirng Gout Care trong
28 ngay theo dwdng udng véi liéu 0,96 vién/kg/
ngay va 2,88 vién/kg/ngay khéng anh hwéng
dén tinh trang chung, can nang co thé, trong
lwong cac co quan quan trong cla co thé gdm
gan, than, tim, lach, phdi, ndo, tuy. Cac chi s
huyét hoc lién quan dén héng cau, bach cau,
tiéu cau cling khong thay déi sau qua trinh
dung ché phdm. Céac chi s6 xét nghiém sinh
héa huyét thanh ciing khéng ghi nhan thay dbi
c6 y nghia thdng ké vé mirc dd hay hoai té bao
gan (AST, ALT), ch&rc nang gan (bilirubin toan
phan, albumin, cholesterol toan phan) va than
(creatinin). Hinh thai vi thé gan va than & cac
|6 dung vién nang cirng Gout Care cling khdong
c6 s khac biét rd rét so v&i 16 chirng sinh hoc.

Cac nghién ctru trwdc day cho thay mot sé
duwoc ligu trong thanh phan vién nang cing
Gout Care c6 di liéu danh gia doc tinh riéng
I&. Trong mét nghién ciu déc tinh clp trén
chudt Kunming, LD,, clia dich chiét Boc hoat
khi dung theo dwong ubng dugc xac dinh 1a
7,35 + 0,62 g/kg v&i cac bidu hién nhw tim tai,
kich déng va thé nhanh va chét do suy hé hap.°
Tuy nhién, trong vién nang cirng Gout Care,
ham lwgng DBoc hoat chi twong dwong khodng
88 mg/vién, thap hon rat nhiéu so véi liéu gay
doc duwoc ghi nhan trong nghién cru néi trén;
do d6 nguy co gay doc cép tinh tlr thanh phan
nay trong ché phdm dwoc xem la rat thap. Doi
v&i Phong phong, cac nghién ciu doc tinh cap
va ban trwong dién trong 13 tudn trén chuét
Crl:CD(SD) véi liéu tr 500 — 5000 mg/kg thé
trong cho thay khéng ghi nhan céac d4u hiéu doc
tinh dang ké théng qua cac chi tiéu lam sang,
huyét hoc, sinh héa va mé bénh hoc. NOAEL
cla cao Phong phong duwgc xac dinh la 5000
mg/kg/ngay.'®

Nhw vay, vién nang cirng Gout Care khéng
gay doc tinh cép tinh ciing nhw doc tinh ban
trwdng dién trén chudt nhét trdng & cac mirc
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lidu nghién ctru. Dé cling cb thém béng chirng
khoa hoc vé tinh an toan va hiéu qua clia san
ph&m, cac nghién cru tiép theo nén tap trung
danh gia tac dung cGa ché pham trén cac moé
hinh dwoc ly phu hgp. Nhirng nghién ctru nay
sé cung cap co sé& khoa hoc cho viéc s dung
an toan va hiéu qua cla vién nang ctrng Gout
Care trong chi dinh dy kién ctia san pham la
diéu trj cac triéu chirng viém do gout, dau nhirc
méi co khép cip hodc man tinh, gidm dau va
gidm swng do cac bénh ly thap khop.

V. KET LUAN

Két qud nghién clru cho thdy vién nang
clrng Gout Care khong gay doc tinh cép trén
chudt nhat trang; chua xac dinh duoc LD, trén
chudt nhét trdng cla vién nang cirng Gout Care
theo dworng ubng trén chudt nhat trdng. Bén
canh do, vién nang cirng Gout Care khéng gay
doc tinh ban trwéng dién trén chudt nhét trang
khi udng liéu 0,96 vién/kg/ngay va 2,88 vién/kg/
ngay lién tuc trong 4 tuan.

L&i cam on

Chung t6i xin bay té I cdm on dén Bd mén
Duwoc ly, Trwdng Dai hoc Y Ha No6i vi da tao
diéu kién thuan loi cho viéc hoan thanh nghién
ctru nay. Khong cé xung dét lgi ich nao lién
quan dén két qua ctia nghién ctru.
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Summary

ACUTE AND SUBCHRONIC TOXICITY STUDY OF GOUT CARE
HARD CAPSULES IN SWISS MICE

Gout Care hard capsules are formulated from herbal ingredients including Radix Gentianae
praeparata, Rhizoma et Radix Notopterygii praeparata, Radix Saposhnikoviae divaricatae
praeparata, Rhizoma Gastrodiae elatae praeparata, Radix Angelicae pubescentis praeparata, and
Rhizoma Ligustici wallichii praeparata. This study aimed to evaluate the acute and subchronic toxicity
of the product in Swiss mice. In the acute toxicity test, mice were administered increasing doses of
the capsules to determine the maximum non-lethal dose and the minimum lethal dose. The results
showed that mice administered the maximum feasible oral dose (50 capsules/kg) exhibited no sign
of acute toxicity and no mortality was observed. In the 28-day subchronic toxicity study, mice were
divided into a control group and two treatment groups receiving 0.96 and 2.88 capsules/kg/day.
After 4 weeks, general condition, body weight, hematological and biochemical indices, gross organ
examination, and histopathology of liver and kidney showed no abnormal finding. In conclusion, Gout
Care hard capsules did not induce acute or subchronic toxicity in Swiss mice at the tested doses.

Keywords: Gout Care hard capsules, acute toxicity, subchronic toxicity, Swiss mice.
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