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Thir nghiém ¢6 nhém ching, ngéu nhién, mu déi danh gié két qua diét trir Helicobacter pylori (H. pylori),

céi thién triéu chirng va tinh an toan cta sdn phédm chira Lactobacillus johnsonii va khang thé IgY trong diéu

tri H.pylori bdng phéc dé bén thudc. Két qua diét trir H. pylori dugc dénh gia bang test thé C' tai thoi diém

ngteng thuéc 4 tuén. 190 déi twong duwoc phén ngédu nhién. Ti Ié diét trte H. pylori nhém can thiép (87,5%) cao
hon nhém chung (84,9%), khac biét khéng cé y nghia théng ké (ti sé nguy co RR = 1,03; 95%CI 0,88 - 1,20).
T7 16 bénh nhén con triéu chirng khi tai kham khac biét khéng cé y nghia théng ké giita hai nhém. Céc bién cé

bét loi thuong gép sau 2 tuén bao gébm mét méi, thay déi vi giac, bubn nén, tiéu chady, va ddy bung. Nghién

ctru goi y sén phédm chira Lactobacillus johnsonii va khéang thé IgY an toan va cé thé cé loi ich trong viéc hé tro

didu tri H. pylori, tuy nhién cén thém céc thir nghiém c6 quy mé Ién dé khang dinh vai tro cla san phédm nay.

T khéa: Lactobacillus johnsonii, IgY, Helicobacter pylori, viém loét da day ta trang, diéu tri diét trie.

I. DAT VAN PE

Nhiém Helicobacter pylori (H. pylori) da
duoc chirng minh cé lién quan chat ché dén
cac bénh ly dwong tiéu héa nhw viém loét da
day-ta trang va ung thw da day." Tai Viét Nam,
ti 1& nhiém H. pylori trong cac nghién clru I&n t&i
70 - 80%, tao ra ganh nang I&n cho viéc diéu
tri. Tuy nhién, ti I diét trlr thanh céng bj anh
hwédng bdi tinh trang khang khang sinh cao va
khé khan clia ngwoi bénh trong tuan tha diéu
tri do tdc dung khéng mong muébn.2 Bi vay,
hwéng tiép can st dung cac san pham hd tro
nham cai thién ti 1& diét triv H. pylori thanh cong
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dang rat dwoc quan tam hién nay.

Theo khuyén cdo cua cac hiép hdi hién
nay, mot sb loai thudc cac chi Lactobacillus va
Bifidobacterium cé thé co vai trd bd tro, phbi
hop véi phac d6 diéu tri chuan, gitp gidm bot
céac tac dung phu va cai thién sy tuan tha diéu
tri H. pylori.** Lactobacillus johnsonii dong vai
trd 1a mét loai probiotic ¢é co ché nhw hang rao
bao vé, ngan can sy bam dinh ctia H. pylori |én
céac té bao biéu mo, tir do gilp te ché H. pylori
va giam bét cac tac dung phu ctia phac dé diéu
tri.35 Khang thé IgY - mét loai globulin mién dich
phan lap tw long dé trirng ga, c6 thé giup gidm
tai lwong vi khuan H. pylori nhe kha nang Grc
ché dac hiéu men urease, tang thai triv H. pylori
ra ngoai nho kha nang ngwng két khién H. pylori
khong thé di chuyén phan tan vao mang nhay
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da day, va tang tinh thdm thau thudc nhe kha
naéng pha hdy cau tric mang té bao vi khuan H.
pylori, dac biét hiéu qua trén ca nhirng trewong
hop H. pylori da khang thubc.® Két qua tr mot
s6 nghién ctru trén thé gidi va Viét Nam cho
thay viéc str dung sadn pham chra IgY va/hodc
L. johnsonii két hop v&i phac dd diéu tri gdm
thudc trc ché bom proton (PPI) c6 thé lam tang
ti1é diét trtr H. pylori va cai thién cac triéu chirng
lam sang.”® Do vay, chung toi tién hanh nghién
ctru ndy nham so sanh két qua diét trir H. pylori,
murc do cai thién cac triéu chirng 1am sang va
tinh an toan gitra nhdm bénh nhan viém loét da
day-ta trang cé chi dinh diét trlr H. pylori c6 va
khong kém san pham chtra hdn hop khang thé
IgY va L. johnsonii.

I. DOl TWONG VA PHUONG PHAP

1. Péi twong, thoi gian va dia diém nghién
clru

Nghién clru dwoc tién hanh trén nhém bénh
nhan viém loét da day-ta trang va phat hién vi
khuan H. pylori c6 chi dinh diét trir tai Phong
kham Da khoa Hoang Long va Vién Nghién ctru
va bao tao Tiéu héa, Gan mat twr thang 11/2019
dén 04/2021. Tiéu chuan lwa chon bao gém: (1)
cac bénh nhan dwoc chan doan xac dinh viém
loét da day-ta trang trén ndi soi dwong tiéu hoa
trén, (2) phat hién vi khuan H. pylori théng qua
test nhanh urease trong qua trinh ndi soi hoac
test thd C'™/C' va (3) bénh nhan co chi dinh
diét trtr vi khudn H. pylori.34® Nghién ctru loai
trir cac ddi twong co tén thwong nghi ngd ac
tinh, tré em < 10 tudi, phu ni¥ c6 thai hodc dang
cho con bu va ngudi cé tién st di rng véi trirng
ga.
2. Thiét ké nghién ctru

Thiét ké nghién cru thir nghiém lam sang
ngdu nhién, cé6 nhém ching placebo, mu déi.

Nhém can thiép va nhém chirng dwoc phéan
ngau nhién theo ti 1& 1:1 va dwoc phan tang
theo cac yéu tb tudi (= hodc < 50 tudi) va tién
st diéu tri H. pylori (chwa diéu tri/da diéu tri).
Nghién cru da dwoc dang ki tai clinicaltrials.
gov (ma sb: NCT04025983).
2. San pham nghién ctru

S&n phdm thlr nghiém ch&a OvalgenHP
1g (twong dwong 6mg khang thé IgY) va men
vi sinh L. johnsonii dang chét do nhiét 50mg
(twong dwong 5 x 108 t& bao). San phadm ddi
chirng (placebo) duoc thiét ké gibng san pham
th&r nghiém vé ddc diém nhan dang, bao gdm
cach thirc déng goi, dang bao ché, mau séc,
mui vi, va kha nang hoa tan tuy nhién khéng co
thanh phan IgY va L. johnsonii.
3. Quy trinh nghién ctru

Bénh nhan déng y tham gia nghién ciru sé
dwoc phan tang va gan ma sb nghién ctvu tiép
theo trong danh sach. Sau d6, bénh nhan sé
duwoc ghi nhan cac théng tin vé 1am sang, két
qua ndi soi, két qua xét nghiém H. pylori va
phac d6 diéu tri H. pylori. Ca hai nhém dwoc
diéu tri diét trv H. pylori theo mét trong hai
phac db (1) Phac d6 4 thubc chira amoxicillin
gdm thuéc trc ché bom proton (PPI) (14 hodc
28 ngay) + amoxicillin (1000 mg/ngay trong 14
ngay) + metronidazole (500 mg/ngay trong 14
ngay) + bismuth (bismuth subcitrate 480 mg/
ngay trong 14 ngay) , hoac (2) Phac d6 4 thubc
chira tetracycline gébm PPI (14 hodc 28 ngay)
+ tetracycline (1000 mg/ngay trong 14 ngay) +
metronidazole (500 mg/ngay trong 14 ngay) +
bismuth (bismuth subcitrate 480 mg/ngay trong
14 ngay). San pham nghién ctru dwoc st dung
trong 30 ngay, ubng 1 géi/lan x 2 lan/ngay trong
ho&c sau bira &n va bat dau udng cung phac d6
diét trtv H. pylori.

Sau 2 tuan tir khi vao nghién ciru (két thic
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phac dd khang sinh diét triv H. pylori), nhém
nghién clru phdng van bénh nhan qua dién
thoai dé theo d&i dién bién bénh va cac tac dung
khéng mong mudn trong qua trinh diéu tri. Sau
4 tuan drng tat ca cac thubc, bénh nhan duoc
kiém tra lai tinh trang nhiém H. pylori théng qua
test thé C'3/C'* va ghi nhan cac thay déi triéu
chirng lam sang. Triéu chirng Id&m sang dwoc
danh gia |a cai thién néu bénh nhan tra 1&i triéu
ching nhe di/khdi, va nang lén néu bénh nhan
tra 1&i triéu chirng néng lén/xuét hién mai so voi
thoi diém thu tuyén. Bénh nhan két thuc nghién
ctru tai thoi diém nay.
4. Két cuc

Két cuc chinh 1a diét triv H. pylori thanh cong
(két qua xét nghiém am tinh qua test thé) tai
thoi diém 4 tuan sau khi két thac diéu tri. Két
cuc phu bao gédm con triéu chirng 1am sang (do
bénh nhan tw bao cdo) tai thoi diém 4 tuan sau
khi két thuc diéu tri va xuét hién bién cb bét
loi trong vong 2 tuan dau s dung san pham
nghién ctru. Bién cb bét loi dwoc dinh nghia la
nhirng triéu chirng mai xuat hién hoac tién trién
nang 1én sau khi bat ddu s dung san pham
nghién ctru.
5. C& mau

Dwa trén y van, ching téi Iwa chon ti 1é diéu
tri diét triv thanh cong cta phac dé 4 thudc tai
Viét Nam 1a 85%, va ki vong san pham nghién
clru sé gilp cai thién ti 1€ nay thém 10%.2'° C&
mau téi thiéu dam bao dworc lwc kiém dinh 80%
va kiém dinh hai phia v&i mic y nghia théng ké
5% la 276 bénh nhan. Cho phép mat dau 8%,
c& mau t6i thiéu 1a 150 bénh nhan méi nhém
(tébng s6 300 bénh nhan).
6. Xtr ly s6 liéu

Céc bién dinh tinh dwoc biéu dién dwdi dang
s6 dém (ti 1& phan tram), cac bién dinh lwong
dwoc biéu dién dwéi dang trung binh (d6 léch
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chuén). Ti I& diét trv H. pylori thanh cong va ti
I& con triéu chirng 1am sang khi tai kham dwoc
so sanh gitra hai nhém béng ti sé nguy co (RR)
va tinh toan khoang tin cay 95% (95%Cl). Phan
tich theo nhanh ngdu nhién (intention-to-treat)
sé dwoc s dung néu ti 1é méat dau/ bd nghién
clvu < 20%; con lai sé phan tich theo dé& cwong
(per-protocol). Phan tich theo dé cwong sé loai
bd tat ca nhirng trwdng hop vi pham dé cwong
va khong c6 sb lieu vé két cuc. Nghién ciru sé
tién hanh phan tich dwdi nhém déi véi cac phan
nhém da dinh trwéc bao gdm gidi, nhém tudi,
tién st diét trr H. pylori, phac dd diét trr H.
pylori, va mirc d6 tuan tha. Merc @6 tuan tha
dwoc danh gia la tbt néu bénh nhan hoan thanh
> 90% phac do thudc (> 12 ngay) va san pham
nghién ctu (> 56 goi), ngwoec lai sé dwoec danh
gia la kém.
7. Dao dirc nghién ciru

Nghién ctru dwoc théng qua Hoi dong dao
dic Vién Nghién clru Y hoc Binh Tién Hoang
ma IRB-008 ngay 01/07/2019. Bénh nhan
tham gia nghién ctu sé dwoc hé tro' chi phi xét
nghiém test th& C'3/C' va chi phi di dwong vao
thoi diém tai kham (mdre chi phi di duwong dugc
lap ¢b dinh dwa vao tinh thanh sinh séng cla
bénh nhan).
IIl. KET QUA
1. Pac diém déi twong nghién clru

Tw thang 11/2019 dén thang 04/2021, 207
bénh nhan dwoc mdi tham gia, 190 bénh nhan
duoc thu tuyén vao nghién ciru va phan ngau
nhién vao hai nhém can thiép (n = 95) va nhém
chrng (n = 95). So d& CONSORT tém tat quy
trinh thu tuyén va theo déi nghién ctu duoc
trinh bay trong Hinh 1. Hai nhém can thiép va
nhém chirng twong déng vé cac déc diém tai
thoi diém thu tuyén (Bang 1).
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[ Thu tuyén ]

| Sang loc (n = 207)

Loai trtr (n = 17)
e Khong du tiéu chuan
(n=23)
e Khoéng chap nhan tham
gia nghién ctru (n = 12)

| Phat ngau nhién (n = 190) |
|

|

Can thiép (n = 95)

]

Chirng (n = 95) |

| | Phannhanh | |

| Theodsi |
e Mat dau (n =2) e Mat dau (n =2)
e Tl chdi quay lai tai e T chéi quay lai tai
kham do COVID-19 kham do COVID-19
(n =45) (n=40)
[ Phantich (n=48) | | Phantich |

Phan tich (n =53) |

Hinh 1. So d6 CONSORT tém tat quy trinh thu tuyén va theo ddi nghién ctru

Bang 1. Dac diém cua déi twong nghién ctru

Dic didm Nhém can thiép Nhom chirng
(n =95) (n=95)
Gidi tinh
Nam 36 (37,9) 38 (40,0)
N 59 (62,1) 57 (60,0)
Tudi 41,4 (13,1) 43,7 (12,0)
Triéu chrng lam sang
Pau thwgng vi 51 (53,7) 55 (57,9)
Day bung 41 (43,2) 44 (46,3)
Non 10 (10,5) 3(3,2)
Budn nén 23 (24,2) 16 (16,8)
Q chua 30 (31,6) 31 (32,6)
QO hoi (48,4) 48 (50,5)
Céam giac trao nguoc 4 (25,3) 22 (23,2)
Noéng rat sau xwong trc 7(17,9) 30 (31,6)
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Dic didm Nhém can thiép Nhém chirng
) (n =95) (n = 95)
Triéu chrng lam sang
Mét maéi 34 (35,8) 27 (28,4)
Gay sut 14 (14,7) 13 (13,7)
Tién st
Viém da day 60 (63,2) 58 (61,1)
Loét da day 23 (24,2) 26 (27,4)
Viém loét ta trang 11 (11,6) 17 (17,9)
Chén doan nhiém H. pylori 35 (36,8) 38 (40,0)
Diéu tri diét trle H. pylori 29 (30,5) 31 (32,6)

Tudi duroc biéu dién bang trung binh (d6 Iéch chuédn); cac bién con lai dwoc biéu dién béng n (%).

2. Ti lé diét trtr H. pylori thanh céng do vay nghién ciru duoc tién hanh phan tich

Tai thoi didm két thic theo dai trong nghien  theo dé cwong. Ti 1& diét trir H. pylori thanh
ctru, 48 bénh nhan nhém can thiép va 53 bénh cbng & nhém can thiép (87,5%) cao gap 1,03
nhan nhém chirng dwoc theo dai hiéu qua diéu  1an so véi nhém chirng (84,9%) (RR = 1,03;

trj (ti 1& mat d&u/ bd nghién ctru chung 1a 47%),  95%Cl1 0,88 - 1,20) (Hinh 2).

Dui nhém Chimg, N (%) Can thiép, N (%) RR (95%CI)

Chung 45/53 (84,9)  42/48 (87.5) —lo— 1,03 (0,88,1,20)

Gidi :
Nam 18/20 (90,0)  14/18 (77.8) |—0—.—| 0,86 (0.65,1,15)
Nt 27/33(81.8) 28/30 (93,3) H——i 1,14 (0,95,1,38)

Tudi E
<50 29/34(85,3) 29/33 (87,9) —fo—i 1.03 (0.85,1,24)
=50 16/19 (84,2) 13/15 (86.7) —te——1 1,03 (0,78,1,36)

Tién st diét H. pylori i
Khéng 29/34 (85,3)  27/29 (93,1) ———i 1,09 (0,92,1,30)
cé 16/19 (84,2)  15/19 (78,9) P S— 0,94 (0,69,1,27)

Phéc dé diét H. pylori i
Amoxicillin 26/33 (78,8) 16/21(76,2) ———— 0,97 (0,72,1,30)
Tetracycline 19/20 (95,0)  26/27 (96,3) —— 1,01 (0,89,1,15)

MUc do tuan thu i
Kém 14/16 (87,5) 14/17 (82,4) —————i 0,94 (0.71,1,25)
Tot 31/37(83,8) 28/31(90,3) |—3—0—| 1,08 (0.90,1,29)

!

0,5 1.0 15
Risk ratio

Amoxicillin: phac dé 4 thuéc chira amoxicillin; Tetracycline: phac dé 4 thudc chira tetracycline.
Hinh 2. Ti Ié diét trtr H. pylori thanh cong chung va & cac dwéi nhém
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Trong phan tich dwdi nhom, ti 1& diét tri
thanh céng cdia nhém can thiép cao hon nhom
chirng & ni¥ gidi (RR = 1,14), tAt cd cac nhdm
tudi (RR = 1,03), va bénh nhan chua bao gi¢
didu tri diét trv H. pylori (RR = 1,09), bénh
nhan duoc diéu tri bang phac db 4 thudc chira
tetracycline (RR = 1,01) va thap hon & nam
gi¢i (RR = 0,86), bénh nhan cé tién s diéu tri
diét trr H. pylori (RR = 0,94), bénh nhan dwoc
diéu tri bang phac d6 4 thudc chra amoxicillin
(RR = 0,97). O nhém tuan tha tét, ti 1 diét triy
thanh céng cdia nhém can thiép cao hon nhéom
chirng (RR = 1,08); ngwoc lai, @ nhém tuan thi
kém, ti 1& diét trr thanh cdng clia nhém can

thiép thAp hon nhém chirng (RR = 0,94). Tt ca
céac khac biét nay khong cé y nghia thdng ke.
3. Triéu chirng Iam sang

Tai thoi diém két thuc theo ddi trong nghién
ctru, mot ti 1& nhé bénh nhan van con biéu hién
triéu chirng lam sang (khéng hét/giam) (Bang
2). So v&i nhém chirng, bénh nhan & nhom can
thiép co ti 1é con biéu hién triéu chirng cao hon
(ngoai trlr cac triéu ching budn nén, ¢ chua,
va cam giac trao ngwoc); tuy nhién, tat ca cac
khac biét nay khong co y nghia théng ké. Do c&
mau nhd, chung tdi khéng tién hanh phan tich
riéng tirng mirc dd tuan tha cho két cuc nay.

Bang 2. Ti Ié bénh nhan con triéu chirng khi tai kham (n = 101)

Nhom can thiép

Nhém chirng

Triéu chirng, n (%) (n = 53) (n = 48) RR (95%CI)
Budn nén 8 (14,8) 8 (17,0) 0,87 (0,35 -2,14)
Bau thuwong vi 21 (38,9) 14 (29,8) 1,31 (0,75 - 2,27)
Day bung 17 (31,5) 14 (29,8) 1,06 (0,59 - 1,91)
Gay sut 14 (25,9) 11 (23,4) 1,11 (0,56 - 2,20)
Mét moi 21 (38,9) 17 (36,2) 1,08 (0,65 - 1,78)
Nong rat 12 (22,2) 6 (12,8) 1,74 (0,71 - 4,28)
Q chua 7(13,0) 7 (14,9) 0,87 (0,33 - 2,30)
O hoi 24 (44,4) 17 (36,2) 1,23 (0,76 - 1,99)
Céam giac trao nguoc 9(16,7) 10 (20,8) 0,80 (0,36 - 1,80)

4. An toan

C6 184/190 bénh nhan theo ddi bién cb béat
loi trong vong 2 tudn dau st dung san pham
nghién cru. Bénh nhan khéng dwoc theo doi
bién cb bét loi bao gdm: 3 bénh nhan khéng
ubng thudc va san phdm va 3 bénh nhan
khong lién lac dwoc. Cac bién cb thuwong gdp
(ti 1& > 10%) trong vong 2 tudn s dung san
phdm nghién ctvu 1a mét méi (31,2% & nhém

can thiép va 24,2% & nhém ching), thay déi
vi giac (21,5% va 18,7%), budn nén (16,1%
va 19,8%), tiéu chay (15,1% va 14,3%) va day
bung (10,8% va 9,9%). Ti 1& xuét hién céac bién
cb bét lgi & nhém can thiép va nhém chirng
khong cé sw khac biét c6 y nghia théng ké.
Nghién ctru khéng ghi nhan bénh nhan nao cé
bién cb bat loi nghiém trong c6 lién quan téi san
pham nghién ctru.
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Bang 3. Ti lé bién cé bat loi trong vong 2 tuan dau stir dung san pham nghién ctru

Bién c6 bat loii,

Nhém can thiép

Nhom chirng

n (%) (n=93) (n=91)
Mét moi 29 (31,2) 22 (24,2)
Thay dbi vi giac 20 (21,5) 17 (18,7)
Budn nén 15 (16,1) 18 (19,8)
Tiéu chay 14 (15,1) 13 (14,3)
PAy bung 10 (10,8) 9 (9,9)
Ta0 bon 4(4,3) 6 (6,6)
NGi mén 2(2.2) 5 (5,5)
Kho thé 2(2,2) 3(3,3)
NGn 1(1,1) 5 (5,5)

IV. BAN LUAN

Trong th&r nghiém lam sang cé nhém chirng
nay, ching t6i danh gia hiéu qua cta hén hop
chira khang thé IgY va L. johnsonii trong viéc
diét trtr H. pylori khi phéi hop cung phac db diét
trv H. pylori bao gdm bén thubc chira bismuth.
Ti 1é diét trtv & nhédm can thiép cao hon so voi
nhém chirng va cé sw khac biét gitra cac duwoi
nhém vé gidi, tién s diét trlr H. pylori, va mic
do tuan tha.

Diét trtv H. pylori thanh céng la mot trong
nhirtng théng sbé quan trong khi danh gia vé
két qua diéu tri. Nghién clru cla chung t6i cho
thay ti 1& diét trlr H. pylori thanh céng & nhém
st¢ dung san phdm nghién ctru cao hon so
v&i nhém chirng (mac du khac biét khéng co
y nghia théng k&, c6 thé do c& mau khong du
Iwc kiém dinh). Nghién ctru nay ciing ghi nhan
khong tuan tha phac dé diéu tri 1a yéu t6 co
thé anh huwéng dén két qua diét trir chung cla
nhém can thiép. Mot sé bao céo truéc day da
cho thay két qua kha quan trong viéc s dung
khang thé IgY véi vai trd hd tro 1am téng ti 1&
diét trly H. pylori.”""-** Mot sb nghién clru téng
quan hé théng da cho thay vai trd hd tro cla
clia probiotic khi bd sung v&i phac dd diét trir

H. pylori c6 thé lam tang ti 1 diét trlr thanh cong
nhd gidm ti 1é cac tac dung khéng mong muén
va téng tuan tha diéu tri cia bénh nhan.*¢ Tuy
nhién, theo mét tdng quan hé théng khac, viéc
bd sung probiotic vao phac d6 lai khéng lam
tang ti 1é diét trv H. pylori so v&i gid dwoc.'” Két
qua ctia mét thir nghiém lam sang chi ra ching
L. johnsonii 1088 c6 kha ndng (¢ ché sw phat
trién H. pylori trén in vitro, (rc ché sy bai tiét
acid & da day chudt.’™® Mét nghién clru trwdc
day ciing da chirng minh tac dung hiép déng
khi két hop gitra khang thé IgY va L. johnsonii
c6 tiém nang trong viéc két hop véi phac do
chuén lam tang kha nang diét trir H. pylori ca in
vitro va in vivo ma khéng lam tang gia ting dé
khang khang sinh.®

Bén canh hé tro cai thién ti 1& diét tror H.
pylori thanh céng cho phac dd khang sinh,
viec bd sung sdn phdm nghién clu chia
Lactobacillus va IgY con dwoc ki vong giup
gidm ti 1& tac dung phu cla phac dd khang
sinh, nho d6 tang kha nang dung nap va tuan
tha phac d6 diéu tri. Tuy nhién, tac dung phu
thwdng gap cla phac dd khang sinh diét triv H.
pylori la mét mdi va cac triéu chirng dwong tiéu
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héa, tring 13p v&i cac tac dung phu cé thé xay
ra clia bat ki sdn pham nghién ciru theo dwdng
udng nao.>"™ Do vay, khé danh gia dwoc riéng
ré sy cai thién tac dung phu va bién cb bét loi
ctia san phadm nghién ctru. Mdt phan tich gop
trén 9 th(r nghiém 1am sang cho thay viéc s
dung probiotic chra Lactobacillus khéng lam
gidm tac dung khédng mong muén trong khi mét
sb phan tich gop khac lai chi ra viéc bd sung
probiotic trong d6 cé ching L. johnsonii c6 thé
lam gidm nguy co tac dung phu trong qua trinh
diét trev H. pylori.'®17:20

Bién cb bat loi ghi nhan dwoc cla cac bénh
nhan trong nghién ctru nay chi yéu la cac biéu
hién trén duwdng tiéu hoa nhw budn noén, nén,
thay déi vi giac, day bung, tiéu chay, tdo bon.
Mét mai 1a biéu hién thweng gdp nhéat sau 2
tuan dau trong nghién ctru, ti 1é cao hon & nhém
can thiép (31,2%) so v&i nhom chirng (24,2%).
Triéu chirng mét mai 1a biéu hién phd bién khi
st dung phac dé diét triv H. pylori, va viéc con
hon 30% bénh nhan ca hai nhém nghién ctru
cam thay mét mai tai thoi diém két thuc nghién
cu sau khi da dirng sdn phadm nghién ctu
dwoc 4 tudn goi y triéu chirng nay khong lién
quan t&i san pham nghién ctu.” Thay dbi vi
giac co6 thé xay ra khi st dung thubc diét trir
H. pylori cting nhw san pham nghién ctru (do
hoat chat hodc phu gia), va béi vi placebo van
bao gdm thanh phan phu gia, chung téi khéng
loai trlr dwoc kha nang thay déi vi giac co lién
quan t&i san pham nghién ciru. Khéng cé bénh
nhan ndo bao céo bién cb bét loi nghiém trong
lién quan t&i san phdm nghién ctru, vi du nhw
cac bidu hién nang clta di tng. Thanh phan
khang thé IgY dworc chiét xuét tir Idng d6 trirng
ga, do vay c6 thé gay di ng cho nguoi di irng
véi trieng ga; tuy nhién, ngudi chau A rat it di
trng v&i trivng ga va di ng vaoi trivng ga cling la
mot tiéu chudn loai trir trong nghién ciru nay.?’
Ngoai ra, IgY khong hap thu vao hé tuan hoan,

do d6, gidm thiéu nguy co tac dung phu toan
than va nhin chung dworc coi la an toan.?

Theo hiéu biét ctia nhém nghién cru, day
la ther nghiém |am sang dau tién danh gia hiéu
qua cta hén hop IgY va men vi sinh chia L.
johnsonii trong viéc cai thién ti 1& diét trov H.
pylori & ngudi Viét Nam. Thir nghiém nay dwoc
thiét ké chat ché, s& dung placebo nham dam
bdo van dé phan ngau nhién va lam mu, han
ché nguy co sai sb lya chon va nhiéu. Két cuc
chinh ciia nghién ctru dworc danh gia bang xét
nghiém H. pylori qua hoi thd c6 dd chinh xac
cao. Tuy nhién, nghién ctru van gap phai mot
s6 van dé. Ti 1é méat dau/ bd nghién clru cao
gay ra nguy co sai s6 lwa chon dau ra do méat
d4u. Nguyén nhan cht yéu la do tinh hinh dich
COVID-19 khién bénh nhan khong quay lai tai
kham dwoc hodc thoi diém quay lai qua xa
(trén 6 thang). Mac du vay, ti 16 mat diu 16n
khién nghién ctru phai dirng sém, 1am c& mau
phan tich bi han ché, gidm d6 tin cay cla cac
wée tinh vé hiéu quéa can thiép. Can nhirng thir
nghiém lam sang véi ¢& mau lén hon, duoc
tinh d& dam bao lwc kiém dinh cho phan tich
mec d6 tuan thd, tr d6 danh gia dwoc chinh
xac hon vai trd ctia s&n phadm nghién ctu.

V. KET LUAN

Trong nghién ctru buwéc dau trén bénh nhan
nhiém H. pylori, ti 1& diéu tri diét tre H. pylori
thanh céng & nhdm phdi hop véi khang thé IgY
va L. johnsonii cao hon so v&i nhdm chirng
(87,5% so v&i 84,9%), tuy nhién sy khac biét
khéng cé y nghia théng ké (RR = 1,03; 95%ClI
0,88 - 1,20). Chwa phat hién dwoc van dé
nghiém trong vé tinh an toan clta san pham.
Can thém béng ching tir cac thdr nghiém 1am
sang I&n hon dé& cung cp thém bang chirng
cho thwc hanh lam sang, giup cac bac si lya
chon san pham hé tro phdi hop véi phac db diét
tree H. pylori.
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Summary
EFFECTIVENESS OF IMMUNOGLOBULIN Y AND
LACTOBACILLUS JOHNSON Il IN SUPPORTING THE TREATMENT
OF PEPTIC ULCER DISEASE WITH HELICOBACTER PYLORI

Adouble-blind, randomized, placebo-controlled trial was conducted to evaluate the success rate of
Helicobacter pylori (H. pylori) eradication, improvement of clinical symptoms, and safety of a product
containing immunoglobin Y and Lactobacillus johnsonii in supporting the quadruple regime for H.
pylori infection treatment. The H. pylori eradication success was ascertained by the C14 Helicobacter
breath test 4 weeks after stopping the medications. A total of 190 patients were randomized. Though
the success rate of H. pylori eradication was higher in the intervention group (87.5%) than the
controls (84.9%), the difference was not statistically significant (RR = 1.03; 95%CI: 0.88 - 1.20).
Between two groups, the percentage of patients who had symptoms at follow up was not statistically
different. Adverse events after two weeks using the product included fatigue, altered sense of taste,
nausea, diarrhea, and bloating. Our study suggested that a product containing immunoglobin Y and
Lactobacillus johnsoniiwas safe and could be beneficial in supporting the treatment of H. pyloriinfection;
however, clinical trials with larger sample size are needed to confirm the effectiveness of this product.

Keywords: Lactobacillus johnsonii, IgY, Helicobacter pylori, peptic ulcer, eradication therapy.
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