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TRÍCH YẾU LUẬN ÁN TIẾN SỸ
* Tên luận án: “Nghiên cứu tác dụng của thuốc TP4 kết hợp Fucidin-H điều trị viêm da cơ địa giai đoạn mạn tính ở bệnh nhân trên 12 tuổi”.
Họ tên NCS: Nguyễn Thị Hường
Chuyên nghành: Y học cổ truyền        Mã số: 62.72.02.01
* Mục đích: 
1. Xác định độc tính của thuốc TP4 trên động vật thực nghiệm.
2. Nghiên cứu một số tác dụng dược lý của thuốc TP4 trên động vật thực nghiệm.
3. Đánh giá tác dụng của thuốc TP4 kết hợp Fucidin-H điều trị viêm da cơ địa giai đoạn mạn tính ở bệnh nhân trên 12 tuổi.
* Đối tượng nghiên cứu:
- Trên thực nghiệm: 13 chuột lang thuần chủng, trọng lượng 25050g. 168 chuột nhắt trắng chủng Swiss, trọng lượng 20±2g. 64 chuột cống trắng, trọng lượng 150-180g. 30 thỏ chủng Newzeland White, trọng lượng từ 1,8-2,2kg.
[bookmark: _Toc440123149]- Trên lâm sàng: 103 BN từ 15 - 79 tuổi, chẩn đoán là viêm da cơ địa giai đoạn mạn tính (theo YHHĐ) hay là chứng huyết phong sang thể huyết hư phong táo (theo YHCT) đủ tiêu chuẩn; đến khám và điều trị tại Viện Y học cổ truyền Quân đội từ 6/2013 đến 01/2015.
* Phương pháp nghiên cứu:
1. Xác định độc tính của thuốc TP4 trên động vật thực nghiệm: đánh giá khả năng gây dị ứng của TP4 trên động vật thực nghiệm, thông qua phát hiện kháng thể dị ứng trong huyết thanh chuột lang bằng phản ứng phá vỡ tế bào mastocyt theo phương pháp Ishimova. Nghiên cứu độc tính cấp và tính LD50 của TP4 trên chuột nhắt trắng theo phương pháp Litchfield - Wilcoxon. Nghiên cứu độc tính bán trường diễn của TP4 trên thỏ bằng đường uống, theo hướng dẫn của Tổ chức Y tế thế giới.
2. Nghiên cứu một số tác dụng dược lý của thuốc TP4 trên động vật thực nghiệm: nghiên cứu tác dụng chống viêm cấp tính của TP4 trên mô hình gây phù lòng bàn chân chuột bằng carrageenin theo phương pháp Winter, kết quả được tính theo công thức của Fontaine và trên mô hình gây tràn dịch màng bụng bằng dung dịch carrageenin + formaldehyd (đo thể tích dịch rỉ viêm, đếm số lượng bạch cầu và định lượng protein trong dịch rỉ viêm). Nghiên cứu tác dụng chống viêm mạn tính của TP4 bằng phương pháp gây u hạt trên thực nghiệm. Nghiên cứu tác dụng chống dị ứng của TP4 trên mô hình gây ngứa ở chuột nhắt trắng (theo dõi phản xạ gãi trên toàn bộ cơ thể chuột để đánh giá tác dụng).
3. Đánh giá tác dụng của thuốc TP4 kết hợp Fucidin-H điều trị viêm da cơ địa giai đoạn mạn tính ở bệnh nhân trên 12 tuổi: theo phương pháp thử nghiệm lâm sàng mở, so sánh trước và sau điều trị và so sánh với nhóm đối chứng; chỉ số theo dõi tuổi, giới, nghề nghiệp, thời gian mắc bệnh, mùa bệnh nặng lên, tình hình điều trị, điểm SCORAD (YHHĐ); hình thái, chất lưỡi, bộ phận bị bệnh, ngứa, mất ngủ, hàn nhiệt, đại tiện, xúc chẩn, mạch (YHCT); làm xét nghiệm sinh hóa, huyết học, IgE; đánh giá tác dụng điều trị trên lâm sàng, cận lâm sàng và tác dụng không mong muốn. Các số liệu được xử lý bằng phần mền SPSS 16.0. 
* Kết quả nghiên cứu và kết luận:
1. Về độc tính trên động vật thực nghiệm: TP4 ít có khả năng gây dị ứng trên chuột lang thuần chủng ở liều 14,0g/kg/ngày. Không xác định được LD50 trên chuột nhắt trắng với liều cao nhất có thể uống là 75,0g/kg/ngày. Sau 4 tuần uống TP4, với liều 6,0g/kg/ngày và 18,0g/kg/ngày, thuốc không ảnh hưởng đến thể trạng chung cũng như các xét nghiệm huyết học, sinh hóa và biến đổi hình ảnh đại thể các cơ quan và vi thể gan thận của thỏ so với nhóm đối chứng.
2. Về một số tác dụng dược lý của  thuốc TP4 trên động vật thực nghiệm: với liều 14,0g/kg/ngày và 28,0g/kg/ngày; có tác dụng chống viêm cấp trên mô hình gây phù chân chuột bằng carrageenin ở các thời điểm 6 giờ và 24 giờ; có tác dụng chống viêm cấp trên mô hình gây tràn dịch màng bụng chuột bằng carrageenin + formaldehyd, làm giảm rõ rệt thể tích dịch rỉ viêm, số lượng bạch cầu và hàm lượng protein trong dịch rỉ viêm. Với liều 24,0g/kg/ngày và 48,0g/kg/ngày; TP4 có khả năng ức chế u hạt ở chuột nhắt trắng, tuy nhiên sự ức chế so với lô chứng chưa có ý nghĩa thống kê. Với liều 24,0g/kg/ngày và 48,0g/kg/ngày; TP4 có tác dụng chống dị ứng trên chuột nhắt trắng; tương tự như tác dụng của methylprednisolon liều 6,0mg/kg/ngày ở tất cả các thời điểm theo dõi; tương tự như tác dụng của ketotifen 1,0mg/kg/ngày ở các thời điểm theo dõi, đặc biệt ở thời điểm >15-20 phút thì tác dụng của TP4 ở cả 2 liều đều tốt hơn ketotifen.
3. Về tác dụng của thuốc TP4 kết hợp Fucidin-H điều trị viêm da cơ địa giai đoạn mạn tính ở bệnh nhân trên 12 tuổi: sau 4 tuần điều trị với liều 2g/kg/ngày bằng đường uống; kết quả điều trị
Đối với y học hiện đại: làm giảm diện tích, ban đỏ, sẩn, xước da, lichen hóa, khô da, ngứa, mất ngủ, điểm SCORAD, làm giảm khô da tốt hơn loratadin; kết quả điều trị đạt 100% và tốt hơn loratadin; kết quả ở nhóm thời gian mắc bệnh > 3 năm tốt hơn loratadin; làm giảm chỉ số IgE từ 571,09±493,15 xuống 470,19±405,93; giảm số lượng bạch cầu từ 7,43±2,03 xuống 6,53±1,56; giảm giá trị tuyệt đối bạch cầu ái toan từ 678,92±982,91 xuống 416,46±504,60 và giảm tốt hơn loratadin. Đối với Y học cổ truyền; có tác dụng điều trị chứng lưỡi ứ huyết, chứng ngứa, mất ngủ, đại tiện táo; đặc biệt là nhiệt chứng và lòng bàn tay ấm tốt hơn loratadin. Trong thời gian nghiên cứu, không ghi nhận được tác dụng không mong muốn trên lâm sàng và trên một số xét nghiệm chức năng gan, thận, cơ quan tạo máu.
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