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DUGC PHAM DE PIEU TRI BENH VIEM PHE QUAN

(57) Sang ché dé cap dén dugc phdm dugc bao ché tir cic nguyén liéu sau: Tran
bi, bén ha, ré tir uyén, khoan dong hoa, bach linh, bach truat, khd hanh nhan, to

tlt, bach gidi tit, hoang cdm, qué chi, la bac ti, lién kiéu, di€p cd va cam thao.

Dugc phdm theo sdng ch& déng vai trd quan trong trong viéc tiéu dom dé lam

giam ho, 1am thuyén giam bénh hen, ciing nhu chéng viém va cé tic dung tri licu

tot d6i v6i bénh viém phé quan.
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Linh vuc k§ thuat dwgc dé cap

Sang ché dé cap dén linh vuc thudc ¢d truyén Trung Quéc, cu thé 1a dé cap dén
duoc phdm ding dé diéu tri bénh viém phé quan va phuong phip bao ché duoc phdm
nay.

Tinh trang ky thuat cia siang ché

Bénh viém phé quan 1a bénh viém & mang nhdy cta khi quan va phé quan do
nhiém vi khuén va virut hodc bi kich thich bdi cac tac nhan vat ly va héa hoc. Thong
thudng, bénh ndy c6 triéu ching chinh 13 ho, khac dom, kho chiu hodc dau & ving dudi
xuong trc, thd hdn hén va céc triéu chimg phd bién thudng di kém ching cam lanh.
Trude day, bénh viém phé quan duoc chia thanh hai loai: bénh viém khi - phé quan cip
tinh va bénh viém phé quan man tinh. Bénh viém phé quan man tinh 12 bénh viém phé
quan thuong kéo dai trong thoi gian 14u hon hai thang va tic dong 1én ngudi bénh trong
hai nim lién tuc hodc kéo dai ba thang lién tiép trong mot nim va gy viém mang nhay
va cac md ngoai bién clia mang nhdy. Hau hét bénh nhan 14 ngudi 16n va thuong bi maéc
bénh vao mua xuin va mua dong. Bénh viém phé quan thuéc nhém “ho”, “ dom”, “hoi
ching hen”, v.v trong thubc cb truyén Trung Quéc.

Bénh viém phé quan man tinh duoc dung dé chi chimg viém man tinh, khong déc
hiéu trén mang nhdy cua khi quan va phé quan cling nhu mé ngoai bién cua ching véi
dac trung 1am sang la ho, khac dom hoac tién trién man tinh kém theo thd hdn hén va
tai phat nhidu 14n. Néu bénh tién trién chdm, bénh thuong bién ching thanh bénh phdi
tran khi gdy tic nghén, thim chi tic nghén giy huyét 4p cao hodc bénh tim. Theo két
qué thdng ké khao sat ting phén théng thudng vao nim 1973 & Trung Québc, ty 18 mac
bénh viém phé quan man tinh chiém khoang 3,82% va ting theo d tudi va chiém khoang
15% & ngudi trén 50 tudi. Theo két qua thdng ké khao st chung timg phan vio nim
1992 & Trung Qudc cho thdy ty 1é mic bénh viém phé quan man tinh chiém khoang
3,2%.

Nguyén nhén giy viém phé quan man tinh rat phL’fC tap. Ngoai cic yéu t6 nhu
moi truong, khi hau, di truyén, hut thude, v.v., thi viéc nhiém virut va vi khuén 14 céc

yéu t6 cuc ky quan trong. Ngoai nhitng yéu t6 gdy bénh néu trén, cac yéu td bén trong
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co thé ciing 14 nguyén nhan gy viém phé quan man tinh, nhu rdi loan chirc nang day
than kinh tu tri ¢6 thé dan dén tang chitc nang ddy than kinh dbi giao cam, khién cho
dap tng ctia dudng ho hip & ca nhan nay nhay cam hon so v&i ngudi binh thuong. Vi
vdy, mot tac nhan kich thich yéu khéng gy anh hudng cho ngudi binh thudng nhung
c6 thé gay co rit va co thit phé quan, lam tang tiét va phat trién cac tridu chimg nhu ho,
khac dom, thd hén hén, v.v. Hién nay, phuong phép diéu tri trén co so tdy y tap trung
chi yéu véao viée kiém soat nhidm khuén, tiéu dom va giam ho, trong khi d6 né lai khong
c6 hiéu qua trong viée diéu chinh rdi loan chic ning do céc yéu t6 bén trong. Sau thoi
gian chiu dung giai doan cép tinh trong vai ngay, nhidu bénh nhén thuong ha sét, én
lanh va c¢6 dom vang, nhéy dinh. Tuy nhién, cac tri¢u ching nhu ho, khac dom va tho
hén hédn khong giam va lugng nude bot ting dang ké. Ngoai ra, viée st dung lau dai véi
lwong 16n céc chit khang sinh phd rong két hop véi glucocorticoit con giy nhiém khuin
thir cAp & bénh vién. P c6 nhiéu nghién ctru cho thiy rang viéc diéu tri bénh viém phé
quan man tinh bang y hoc ¢b truyén Trung Qudc v6i ty 18 thich hop & cac giai doan khac

nhau 14 t8i vu vé hiéu qua diéu tri cling nhu kinh té.

Viéc diéu tri bénh c¢6 lich str 1au dai trong nén y hoc cd truyén Trung Quéc. Nhiéu
thé hé bac si di khong ngimg tim kiém nguyén ly, phuong phap, don thudc va thubc dé
didu tri ho bang thube cb truyén Trung Qude. Viée diéu trj bang thubc cb truyén Trung
Qudc tap trung vao nguyén ly diéu tri ddng thoi chinh yéu va thi yéu. Viéc phén biét va
diéu tri hoi chiing duoc tién hanh & cac giai doan khac nhau ma dugc phan loai theo
murc dd tién trién cta bénh nhu giai doan yéu t6 gay bénh bén ngoai tn cong phdi, giai
doan dom duc lam tic phdi, giai doan &t dong gi va &t mau va giai doan chiém uu thé cao
hon gi-thiét yéu cia tic nhan gdy bénh. Dya trén két qua nghién ctru duoc ly di khing
dinh rﬁng viéc diéu tri bénh viém phé quan man tinh béng thude cb truyén Trung Quéc
¢6 nhidu téc dung, nhu giam ho, tiéu dom, lam dju chimg khé thé va chéng viém. Két
qua khao sat 1am sang da chiung to rang viéc diéu tri bing thube ¢b truyén Trung Qudc
¢6 thé 1am diu dang ké céc triéu chimg nhu ho, khac dom, ching khé thé va cac triéu
chimg tuong tu, ddng thoi c6 it phan tng di ing hon so véi thudc tay. Vi hau hét bénh
nhan ¢6 thé chuyén sang giai doan thuyén giam bénh viém phé quan man tinh trong qué
trinh diéu tri, nén tan xudt st dung thude khéang sinh c6 thé giam, khién cho thé trang
cta bénh nhan dugc ting cuong va khoang thoi gian giita cac thoi diém tai phat cAp tinh

1au hon, nho d6 cai thién chat lugng cudc song ctia bénh nhén.
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Vi véy, van can nhu cau vé thudc co truyén Trung Quoc méi ding dé diéu tri
bénh viém phé quan, cu thé 1a bénh viém phé quan man tinh.
Ban chat ky thuat cia sang che

bé dap tmg cac nhu cau néu trén, sang che dé xuat dugc pham d€ di€u tri bénh
viém phé quéan va phuong phéap bao ché dugc pham nay. Duoc pham theo sang che dugc

bao ché tir cac duoc liéu véi lugng tinh theo phéan theo khdi lugng nhu sau:

Tréan bi (CITRI Béan ha Tir uyén (ASTERIS  Khoan déng hoa
RETICULATAE)  (PINELLIAE RADIX ET) (FARFARAE
94 — 156 RHIZOMA) 94 — 156 FLOS)

94— 156 94 - 156
Bach linh (PORIA)  Bach truit Khd hanh nhén T6 tir (PERILLAE
94 — 156 (ATRACTYLODIS (ARMENIACAE  FRUCTUS)

MACROCEPHALA SEMEN 78 - 130

E RHIZOMA) AMARUM)

94— 156 78 — 130
Bach gi6i tir La bac tir Qué chi (CIN Hoang cidm
(SINAPIS SEMEN) (RAPHANI NAMONI (SCUTELLARIA
78 — 130 SEMEN) 78 —130  RAMULUS) E RADIX)

46 - 78 94 — 156

Lién kiéu Diép ca va Cam thao
(FORSYTHIAE (HOUTTUYNIAE  (GLYCYRRHIZAE
FRUCTUS) HERBA) 225-391  RADIX ET
94 — 156 RHIZOMA) 31-53

(Luu ¥: c4c tén Latin ctia dugc liéu trén ddy 14 theo Dugc dién Trung Quéc, 1/2010).

Tt hon 13, dugc phém theo sang ché duogc bao ché tir cac duoc liéu véi luong

tinh theo phan theo khdi lugng nhu sau:

Tran bi 94 Bén ha 156 Tir uyén 94 Khoan dong hoa
Bach linh 94 Bach truat 156 Khd hanh nhan 78 "11%6t1"1 130

Bach gidi tir 78 La bac tir 130 Qué chi 46 Hoang cdm 94
Lién kiéu 156 Diép c4 391 va Cam thao 31

Tt hon nita 13 duoc phém theo sang ché dugc bao ché tir cac dugce liéu voi luong

tinh theo phén theo khdi lwong nhu sau:

Tran bi 156 Bén ha 94 Tt uyén 156 Khoan déng hoa
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94
Bach linh 156 Bach truat 94 Khd hanh nhan 130 T5 tir 78
Bach gi6i tir 130 La bac tir 78 Qué chi 78 Hoang cam 156

Lién kiéu 94 Diép c4 225 va Cam thao 53

Theo cach khac, dugc pham nay cé thé duge bao che tir cac duoc liéu voi luong

tinh theo phan theo khéi lwong nhu sau:

Tran bi 125 Bén ha 125 Tt uyén 125 Khoan dong hoa
Bach linh 125 Bach truat 125 Khd hanh nhan 104 ”lfz“)st& 104

Bach giéi tir 104 La bac tir 104 Qué chi 62 Hoang cam 125
Lién kiéu 125 Diép ca 313 va Cam thao 42

Theo cach khac, duge pham nay c6 thé duge bao ché tir cac dugc ligu voi lugng

tinh theo phan theo khéi lwong nhu sau:

Tréan bi 98 Bén ha 98 Tt uyén 104 Khoan déng hoa
Bach linh 144 Bach truat 148 Khé hanh nhén 85 "11%4t& 85

Bach gidi tr 125 La bac tir 128 Qué chi 75 Hoang cdm 151
Lién kiéu 149 Diép ca 377 Cam thao 49

Theo cach khac, dugc pham nay cé thé dugc bao ché tir cac duoc lidu véi lugng

tinh theo phén theo khéi lugng nhu sau:

Trén bi 147 Béan ha 152 Tir uyén 149 Khoéan déng hoa
Bach linh 105 Bach truat 105 Khd hanh nhén 81 }f‘ct)otir 81

Bach gidi tir 125 La bac tur 125 Qué chi 74 Hoang cim 149
Lién kiéu 105 Diép ¢4 276 Cam thao 45

Trong sb cac dugc liéu duge st dung trong duoc pham theo sang ché, tbt hon néu
ban ha 13 ban ha PRAEPARATUM CUM ALUMINE, t5t hon néu bach truat 1a bach
truat TOSTUM CUM MELLE ET FURFURE (tén Latin theo Tiéu chuan vé thao dugc
Trung Qudc cta tinh Son Tay, thang 2, 2008), t6t hon néu khd hanh nhan 14 khé hanh
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nhan TOSTUM (tén Latin theo Tiéu chudn vé thao dugc Trung Quéc ctia tinh Son T4y,

thang 2, 2008) va t&t hon néu hoang cim c6 dang miéng.

Ban ha va trin bi trong dugc phérn theo sang ché 1a dugc liéu chinh. Ban ha ¢6
vi cay, tinh 4m va di vao cac kénh 14 lach, da day va phéi. Do c6 tinh 4m, khé va c6 kha
nang loai dm bﬁng cach 1am kho, tiéu dom, va thé hién tac dung giang nén ban ha la
duoc liéu chinh dé tiéu dom va ddy dong trao nguoc ¢i va ban ha ciing cé tac dung giam
ho. Bé4n ha dugc md ta 1a “cé tic dung dé hudng 4m dom & phdi va da day di xudng,
hép thu gi va lam diu bénh hen” (Yi Xue Zhong Zhong Can Xi Lu). Yao Xing Lun md
ta rang ban ha c6 tac dung “lam lodng dom, gidng gi phéi, ting cam giac thém an va
tang sinh luc cho 14 lach va tiéu dom va cam giac gian 16ng nguc”. Tran bi c6 vi cay va
déng, tinh 4m, hoat dong nhu dugc licu can thiét cho hé théng qi ctua kénh phéi va la
lach va dung dé diéu hoa gi, kich hoat 14 lach, loai bo 4m va tiéu dom. Vi trin bi c6 mui
thom, va c¢6 kha ning di chuyén va diéu khién ¢i giang xudng, nén né cé ca tac dung
diéu hoa ¢i 14n loai 4m bing cch lam khd, vi thé ting sinh lyc cho 14 1ach gi nhe d6 diét
trir cdan nguyén sinh dom. Do kha nang diéu hoa gi, lam kho 4m, tiéu dom va day lui
dong trao ngugc, nén ban ha va tran bi duoc st dung déng thoi dudi dang cac duogc ligu

chinh (thubc chinh) déng vai trd chit yéu trong toan by don thudc nay.

T uyén, khoan d6éng hoa, bach truat, bach linh va khd hanh nhan trong duogc
phém theo sang ché 1a cac duoc liéu bd tro. T uyén ¢6 tinh 4m va m, vi déng va co tac
dung thanh lgc. N6 ¢6 tac dung ti€éu dom va lam gidm ho. An phidm Herbal cta
ShenNong mé ta ring Tir uyén “chi yéu dé diéu tri ho di kém chimg kho thé va & dong
qi & nguc do lanh va néng”. Khoan dong hoa co thé 1am 4m phdi va hudng gi xubng
dudi, lam giam ho va tiéu dom. Ben Jing Feng Yuan moé ta van tat rang no ¢ chirc ning
“lam 4m phdi va tiéu dom, giam ho va lam diu bénh hen”. Ttr uyén va khoan dong hoa
dugc st dung nho kha nang tuong sinh 14n nhau ctia ching va 1a duoc liéu t6t dé diéu
tri bénh ho man tinh va chiig kho thd kéo dai. Hai thao dugc nay déu ¢ dic tinh “4m
nhung khong khd, 4m nhung khong nhon”, ¢6 chirc nang dic biét trong viéc lam 4m va
lam 4m gi phdi, giam ho va tiéu dom, do vay gi phéi duoc lam 4m va chic nang loc va
giang cua phdi dugc phuc hdi, nher @6 dom khong bi tich tu trong phdi. Pong thoi, cac
ddc tinh 4m va 4m ctia hai dugc lidu nay c6 thé loai bo cac tac dong bét lgi ciia viée ton

thuong yin do du thira dugc lidu c6 tinh 4m va khé trong don thude. Bach trudt ¢ vi
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ngot va déng, tinh Am. N6 ¢6 thé duoc sir dung dé hd tro qi va tang sinh luc cho 14 lach,
cling nhu loai 4m bang cach lam khd ddng thoi loi tiéu. Trong Zhen Zhu Nang, bach
truat dugc mo ta 1a co6 tac dung t6t trong viéc “loai bd am, loi qi, lam loang dom va lgi
tiéu”. Bach linh ¢6 tic dung tang sinh luc cho 14 lach, gdm ca loi tiéu va loai bd 4m va
vi thé dac tri ho do 4m-dom, nhu duge ghi chép trong Shi Bu Zhai Yi Shu: “Bach linh
14 duogc liéu chinh d tri dom. Bach linh ¢6 thé 1am giam viéc gitt nude, do ban chét ctia
dom 1a nude; va cling c6 thé lam giam viée giit 4m, vi sy dich chuyén dom mang theo
Am”. Khi két hop bach trudt véi bach linh s€ lam ting sinh lyc cho 14 lach, loai dm béng
cach lam kho va tiéu dom, vi thé nguyén nhén chinh va nguyén nhan phu gay bénh dugc
diéu tri ddng thoi, vi vdy 4m bi loai bé va 14 lach dugc ting cudng sinh lyc, nho do
khéng thé tao ra dom. Khd hanh nhan c6 vi déng, tinh Am nhe va c6 tac dung thanh loc
do c6 tinh ding, giang gi, giam ho va lam diu chung khé tho. Viée khudy-dun néng
(nghia la khd hanh nhén), khéng chi lam giam doc tinh ctia khd hanh nhan ma con cing
c¢b chirc nang lam 4m rudt dé lam dju chting tao bén. Ben Cao Bian Du mb ta rang “Tat
ca cac qua hach déu co tac dung gidng, trong d6 hat mo dic biét co tac dung giang gi
dan t6i loding ddm va gidm ho va lam 4m thém rudt gia...". Yao Xing Lun cling md ta
ring khd hanh nhan “chi yéu c6 tac dung véi chimg ho két hop chimg khé thd”. Cac
duoc liéu néu trén tac déng cuing nhau dudi dang duoc liéu bd trg nham hd tro cho dugc
liéu chinh trong viéc tang sinh luc cho 14 lach, khir dm va déy dong trao ngugc gi xuéng

duéi, dé tiéu dom, 1am giam ho va bénh hen.

Té tir, la bac tir, bach gi6i tir, qué chi, hoang cim, lién kiéu va diép ca trong duogc
phém theo sang ché 1a cac duoc lidu hd tro. TH tir c6 vi cay, tinh 4m va c6 chirc nang
giang gi, lodng dom, lam giam ho va hen. Ri Hua Zi Ben Cao m ta t6 tir c6 thé “lam
giam ho, lam 4m tim va phéi va khir dom-gi”. La bac tr ¢ vi cay va ngot, tinh binh, di
vao céc kénh 14 lach, da day va phdi va co chitc nang giang gi, loAing dom, giam su tich
tu va thc nghén do dom va thd hdn hén di kém ho. Trong tai liéu tém lugc thao dugc
hoc md ta rdng nd co thé “diéu khién qi di xubng duéi dé lam diu ching khé thé va tri
dom”. Bach gidi tir c6 vi cay, tinh 4m va di vao kénh phdi. Bach gi6i tir c6 chirc ning
diéu hoa gi véi vi cay, 1am 4m phdi, tiéu dom va khir dom trong céc kénh va cac kénh
phu. Bach gi6i tir duoc sir dung cling v6i t6 i va la bac tir @ chong lai viéc tich ty dom
va &t dong qi, dé tiéu tan dom bang cach phan tan gi va lam tron cac kénh phy va hd trg

ban ha dé ddy dong trio nguoc gi di xudng va khir dom. Qué chi c6 vi cay, ngot va tinh
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4m. Noi cach khéc, voi vi cay dé phan tan va tinh 4m khi di qua cac kénh, qué chi c6
khéa nang tac dong dén bé mit co thé, 1am diu tridu chimg bén ngoai va nhd d6, ddy cac
yéu t& gy bénh ra xa va 1am tron lang cac kénh phu. N6i cach khac, né cé thé 1am yang-
qi trong nguc di qua céac kénh do ¢6 tinh 4m, do d6 c6 tac dung lam 4m va tiéu nudc va
4m @ dong. Qué chi ctng véi bach linh va bach truat c6 thé lam 4m va thuc ddy yang
trong 14 lach, vi thé khir 4m va ca loi tiéu. Hoang cdm c6 vi déng va tinh han, di vao
kénh phdi va c6 chirc ning thanh nhiét, loai 4m bang cach lam khé va thanh loc khi néng
d& thai doc. Hoang cAm dic biét cho hiéu qua thanh nhiét phéi, Dan Xi mé ta ring “vi
hoang cim duogc ding dé tiéu dom, né co thé duoc sir dung dé tiéu tan khi néng”. Lién
kiéu c6 vi déng va tinh han. N6 ¢6 thé 1am diu co va bé mit, va thanh nhiét & dong bén
trong va “c6 kha nang thing va ndi va phan tan, c6 thé 1am diu cac hdi chimg bén ngoai
thong qua co, thanh nhiét va danh gio, khién cho no 1a thudc chinh dé diéu tri bénh do
yéu t6 gy bénh do gié-nhiét” (Yi Xue Zhong Zhong Can Xi Lu). Tac dung thanh nhiét
va thai doc cuia lién kiéu duoc st dung trong don thudc dé giai nhi€t ddc trong cac kénh
phu. Diép ca c6 vi cay va tinh han nhe, di vao céc kénh phdi, c6 chirc ning thanh nhiét,
thai doc va tiéu mu. No dac biét cho hiéu qua trong viéc loai bo khi ndng géy bénh cho
phéi va la duge liéu chinh dé diéu trj chimg nhiét trong phdi. Hoang cam, lién kiu va
diép c4 duoc sir dung dong thoi trong don thubc ¢6 thé thanh nhiét cho.phéi va loai bd

nhiét doc bi & dong trong cac kénh phu va ngén dom duc do nhiét.

Cam théo trong dugc pham theo sang ché 14 thubc dén. Cam thao dugc st dung
nham hai muc dich & dang thé vi hai ly do. Muc dich tht nhét 14 cam thao dugc sir dung
lam dugce lidu hd tro nham tang sinh luc cho 14 lach va bd sung gi, cling nhu 1am 4m
phéi va 1am gidm ho. Muc dich thi hai la cam thao duoc st dung lam dugc li€u dan dé
didu phéi tinh chét cta cac duoc liéu trong don thudc, vi thé diéu bién céac dic tinh cua

thudc.

Nhu d néu trén, toan bd don thude ctia duoc phim theo sang ché c6 dic trung 14
diéu tri ddng thoi yéu t6 gdy bénh bén ngoai va ngudn gbc gdy bénh bén trong, dong
thoi ¢é tac dung thanh loc va cung cb, va c6 tinh Am ma khong kho va c6 két hop duge
tac dung diéu hoa gi, ting sinh luc cho 14 1ach, tiéu 4m, tiéu dom, giang gi, lam giam ho
va hen, thai doc va cac tdc dung twong tu. Do viéc tang sinh luc cho 14 lach s€ ngan chan

viée tao dom, va tiéu dom, khién théng gi tw nhién trong phdi, giam ho va chimg khé
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thd. T4t ca cac duogce liéu trong don thudc néu trén déu co tac dung diéu hoa qi, tiéu Am,
tiéu dom va lam gidm ho.

Dua trén sang ché va két hop véi kién thire théng thudng trong linh vuc k¥ thuat
nay, ngudi c6 hiéu biét trung binh trong linh vuc nay cé thé thay thé cac thanh phin cu
thé trong dugc phim theo sang ché bing cac duoc lidu Trung Qubc c6 tac dung gidng

hodic twong tu nhu c4c thanh phin dugc thay thé trong dugc phim.

Dugc phim theo sang ché c6 thé dugc bao ché bang phuong phép bao ché thong
thuong trong linh vuc. Vi du, cac dugce liéu khac nhau trong duoc phém theo sang ché
6 thé dugc bao ché theo Tiéu chudn Bao ché duoc lidu dong y Trung Qudc hoic tir dién

Y hoc cb truyén Trung Qubc.
Duoc phdm theo sédng ché c6 thé dugc bao ché tt hon 1a bing phuong phép sau:

(1) can hoang cim sach, da chon theo phz‘?m duoc ké trong don thudc néu trén va

nghién ching thanh bt min dé s dung sau nay;

(2) can trdn bi va qué chi sach, da chon theo phﬁn duoc ke trong don thuéc néu
trén, bd sung nudc véi thé tich gip tir 8 dén 12 14n khéi Iugng dugc lidu tinh theo thé
tich/khéi lwong (ml/g) va chung cAt hdn hop trong thoi gian tir 3 dén 7 gidr dé chiét tinh

dau va thu gom tinh du dé sir dung sau nay;

(3) thu gom dung dich nude thu duge sau khi chung ct trong budc (2) trong vt
chira, chiét phén thao dugc con lai trong budc (2) cung vdi bach truat, bach linh, cam
théo, khoan déng hoa va lién kiéu hai 14n bing nudce, mdi 1an trong thoi gian tir 1 dén 3
gio, trong d6 nudc duge bd sung véi lugng gép tir 7 dén 11 14n khdi luong duoc liéu
tinh theo thé tich/khdi luong (ml/g) trong 14n d4u tién va gép tir 5 dén 9 lan tinh theo thé
tich/khdi lwong (ml/g) trong 1an thit hai; sau d6, gom céc nuée chiét va loc nude chiét
nay, sau d6 két hop dich loc v6i dung dich nuée thu dugc sau khi chung cét, rdi ¢6 hén
hop dung dich thanh b6t nhdo trong sudt ¢6 ty trong tuong ddi 1a tir 1,15 dén 1,20 khi
duoc xac dinh & nhiét 36 60°C dé str dung sau nay;

(4) cén ban ha, t0 tir, bach gidi ti, la bac tur, tir uyén, diép c4 va khd hanh nhan
sach, da chon theo phﬁn duoc ké trong don thudc néu trén, chiét hdn hop nay hai lan
bing dung dich etanol c6 ndng d6 tir 40% dén 70% véi lugng glp tir 5 dén 7 lan duge

lidu tinh theo thé tich/khdi lvong (ml/g), lan thi nhét trong khoang thoi gian tir 1 dén 3
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gi® va 1an thir hai trong khoang thoi gian tir 1 dén 2 gio; gom chat chiét va loc chét chiét
nay; thu hdi etanol trong dich loc va co phﬁn con lai thanh bdt nhéo trong subt ¢o ty
trong tuong d6i 1a tir 1,15 dén 1,20 khi duoc xéc dinh & nhiét d6 60°C; va két hop bot

nhéo trong subt nay véi bt nhdo trong sudt thu duoc trong budce (3) dé str dung sau.

B6t min thu dugc trong budce (1), tinh dau thu duoc trong budc (2) va bot nhdo
trong subt da két hop thu dugc trong budce (4) tao thanh céc hoat chét cta duoc phém

theo sang ché.

Dang liéu lugng cia dugc pham theo sang ché bao gdm, nhung khoéng chi gidi
han ¢, vién nang ciing, vién nén, bot, ché pham long dung qua dudng miéng, vién nang

mém, vién tron, con thude, xird, thudc dan, gel, phun xit hodc tiém.

Dang liéu lugng ctia thudc theo sang ché ¢ thé dugc bao ché thanh dang liu
lugng dugce dung thong thuong bang phuong phap bao ché thong thuong trong linh vuc
nay, vi du, quy trinh bao ché dugc mé ta trong Pharmaceutics of Chinese Medicine, Fan
Biting (Editor), December, 1997 (tai ban 1an thtt nhat), Shanghai Scientific & Technical
Publishers.

Khi bao ché cac duge phim khéc nhau theo sing ché, ngudi c6 hiéu biét trung
binh trong linh vuc nay co6 thé bd sung cac ta dugc dugc dung khac nhau, vi du, bao
gém, nhung khong gidi han & chét don, chét gy ra, cht 1am tron, chét tao hdn dich,
chét két dinh, chit tao ngot, chét diéu huong vi, chit bao quan, chét tao khung thudc
hodc hén hop bét ky ctia ching, phu thufc vao dang lidu luong khac nhau cua duoc
phdm ctia sang ché va phu thudc vao kién thirc chung trong linh vuc k§ thuét nay. Cac
chat dén bao gé)m, nhung khong chi gidi han 0, tinh bét, tinh bt da gelatin hoa trude,
lactoza, manitol, chitin, xenluloza vi tinh thé, sucroza hodc hdn hop bat ky cua chung,
Chét gdy rd bao gém, nhung khong chi gigi han &, tinh bét, tinh bot dd gelatin hoa trude,
xenluloza vi tinh thé, natri carboxymetyl tinh bdt, polyvinylpyrolidon dugc tao lién két
ngang, hydroxypropylxenluloza duoc thé & muc thip, natricarboxymetylxenluloza duoc
tao lién két ngang hodc hdn hop bat ky cuia chung. Chét 1am tron bao gém, nhung khong
chi gidi han &, magie stearat, natri lauryl sulfat, da talc, silic oxit hodc hén hop bt ky
ctia chiing. Chét tao hdn dich bao gbm, nhung khdng chi giéi han &, polyvinylpyrolidon,
xenluloza vi tinh thé, sucroza, aga, hydroxypropylmetylxenluloza hogc hdn hop bat ky
cta ching. Chit két dinh bao gdm, nhung khong chi giéi han &, tinh bot nhdo,
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polyvinylpyrolidon, hydroxypropyl metylxenluloza hodc hdn hop bét ky cta chung.
Chét tao ngot bao gém, nhung khong chi gidi han &, natri sacarin, aspartam, sucroza,
natri xyclamat, axit glyxyhetinic hodc hdn hop bat ky cta chiing. Chét diéu huong vi
bao gdm, nhung khéng chi gii han &, chét tao ngot va cac tinh chét khac hozc hdn hop
bét ky cta ching. Chat bao quan bao gdm, nhung khéng chi giéi han &, paraben, axit
benzoic, natri benzoat, axit asorbic va mubi cia chung, benzalkoni bromua, clohexidin
axetat, diu bach dan hodc hdn hop bat ky cua ching. Chét tao khung thudc bao gém,
nhung khéng chi giéi han &, PEG6000, PEG4000, sap con trung hozc hdn hop bat ky
ctia chung. Dé bao ché dang lidu lwong néu trén theo y hoc ¢b truyén Trung Qudc, cac
nguyén liéu phu trg khac ma c6 tinh duoc dung (vi du nhu cac nguyén li¢u phu trg dung
cho céc dang lidu luong khac nhau dugc néu trong Pharmaceutics of Chinese
Medicine, Fan Biting (Editor), December, 1997 (tai ban lan th@ nhit) Shanghai
Scientific & Technical Publishers) c6 thd dugc thém vao khi bao ché cac dang lidu lwong
do.

Theo mot phuong an wu tién, dugc phdm theo sang ché dugc bao ché bang

phuong phép sau:

(1) can hoang cam sach, da chon theo phin duoc ké trong don thubc néu trén va

nghién chiing thanh bot min dé str dung sau ndy;

(2) can trdn bi va qué chi sach, di chon theo phﬁn duoc ké trong don thubc néu
trén, bd sung nuée véi luong glp tir 8 dén 12 1dn khéi luong duge lidu tinh theo thé
tich/khdi luong (ml/g), chung cAt hdn hop trong thoi gian tir 4 dén 6 git dé chiét tinh

dAu va thu gom tinh du d st dung sau nay;

(3) thu gom dung dich nudc thu duogc sau khi chung cét trong budc (2) bang vt
chtra; chiét phén thao duoc con lai thu duge trong bude (2) cung véi bach truat, bach
linh, cam théao, khoan déng hoa va lién kiéu hai 1an béng nudce, mdi 1an trong thoi gian
tir 1 dén 3 gio, trong d6 luong nuédce glp tir 7 dén 11 lan khdi lugng duoc lidu tinh theo
thé tich/khdi lvong (ml/g) trong 14n dau tién va glp tir 5 &én 9 1an tinh theo thé tich/khbi
lwong (ml/g) trong lan tht hai; sau d6, gom cac nude chiét va loc hdn hop nay, két hop
dich loc va dung dich nude thu duge sau khi chung cAt nay va ¢6 hdn hop dung dich
thanh bt nho trong subt ¢6 ty trong tuong d6i 1a tir 1,15 dén 1,20 khi duoc x4c dinh &
nhiét d6 60°C dé sir dung sau nay;
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(4) can bén ha, 6 tir, bach gidi tir, la bac ti, tir uyén, diép ca va khé hanh nhén
sach, da chon theo phan dugc ké trong don thubc néu trén, chiét hai 1in bang dung dich
etanol c6 ndng dé tir 40% dén 70% véi luong gép tir 5 dén 7 14n khéi luong duge lidu
tinh theo thé tich/khéi luong (ml/g), 1an thir nhit trong thoi gian tir 1 dén 3 gio va lan
tha hai trong thoi gian tir 1 dén 2 gid; gom chit chiét va loc chit chiét nay; thu hdi etanol
trong dich loc va cd déc phﬁn coOn lai thanh bot nhdo trong subt co ty trong tuong d6i la
tir 1,15 dén 1,20 khi dugc x4c dinh & nhiét do 60°C va két hgp bdt nhio trong sudt véi

bot nhao trong subt thu duoc trong budce (3) dé st dung sau nay;

(5) tao hat bdt nhéo trong sudt da két hop thu duoc trong budce (4) véi bot min
thu dugc trong budc (1) lam nguyén liéu co ban, va hoan thién hat tao thanh dé sir dung
sau nay;

(6) cung cip nguyén liéu (phan theo khdi lwong) dé bao ché vién nén nhu sau:

hat thu dugc trong bude (5) 340-600 dioxit silic dang keo 1,8-3,5

magie stearat 1,8-3,5

(7) bd sung cac tinh dau thu duoc trong budc (2) vao dioxit silic dang keo va tao
vién nén bang quy trinh bao ché thong thuong dé thu duoc dugc phdm theo sang ché.

Theo mdt phuong an wu tién khac, dugc phim theo sang ché duoc bao ché bang
phuong phap sau:

(1) cén hoang cAm sach, da chon theo phin dugc ké trong don thudc néu trén va
nghién chiing thanh bt min dé str dung sau nay;

(2) cén trdn bi va qué chi sach, di chon theo phén duogc ké trong don thubc néu
trén, bb sung nudc véi lugng ghp 9 14n khdi lugng duge liéu tinh theo thé tich/khdi
luong (ml/g) va chung c4t hén hop trong 5 gio dé thu duoc dich chiét tinh dau va thu
gom tinh diu dé str dung sau nay;

(3) thu gom dung dich nude thu duoc trong budce (2) trong vat chura, chiét phan
thao duoc con lai thu dugc trong bude (2) cung véi bach truét, bach linh, cam thao,
khoan dong hoa va lién kidu hai l4n bang nu6c, mdi lan trong 4 gid, trong d6 lugng nudce
glp 10 14n khéi lwong duge liéu tinh theo thé tich/khéi luong (ml/g) trong lan dau tién

va 7 lan tinh theo thé tich/khdi lugng (ml/g) trong l4n tht hai; sau d6, gom cac nudc
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chiét va loc, két hop dich loc véi dung dich nudce thu duoc sau khi chung cAt va cd hdn
hop dung dich thanh bdt nhéo trong sudt c6 ty trong tuong ddi 1a 1,17 duge xéc dinh &
nhiét d6 60°C dé sir dung sau nay;

(4) can ban ha, t6 tir, bach gidi tir, la bac tir, tir uyén, diép ca va khd hanh nhan
sach, d& chon theo cac phin dugc ké trong don thudc néu trén, chiét hai 14n bang dung
dich etanol 60% véi luong gip 6 1an khdi lugng dugc liéu tinh theo thé tich/khdi lwong
(ml/g), 14n thir nhét trong thoi gian 2 gio va 1an thtr hai trong 1 gid; gom chét chiét va
loc hdn hop; thu hdi etanol trong dich loc, c6 phén con lai thanh bdt nhéo trong sudt con
lai co ty trong tuong dbi 1a 1,17 dugc xac dinh & nhiét d6 60°C va két hop bot nhdo

trong subt nay voi bot nhio trong sudt thu dugc trong bude (3) dé str dung sau nay;

(5) tao hat bot nhdo trong sudt da két hop thu dugc trong bude (4) véi bot min
thu duoc trong budce (1) lam nguyén liéu co ban va hoan thién hat tao thanh dé str dung

\ I
sau nay;

(6) cung cip nguyén liéu (phan theo khéi luong) dé bao ché vién nén nhu sau:

hat thu dugc trong bude (5) 470 dioxit silic dang keo 2,4

magie stearat 2,4

(7) bb sung tinh dau thu dugc trong budce (2) vao dioxit silic dang keo va tao vién
nén bang quy trinh bao ché thong thuong dé thu duge duoc phim theo sang ché.

Duoc phém theo sang ché thu duoc dua trén thuyét diéu tri bénh cua y hoc cd
truyén Trung Quéc két hop véi nghién ctru y hoc hién dai dua trén nguyén nhéan gay
bénh va cac yéu tb gdy bénh viém phé quan, cling nhu sau nhiéu nam khao sat 1am sang.
Dugc phim theo sang ché c6 tac dung diéu hoa gi, loai 4m bang cach lam kho, tiéu dom
va giam ho va cé hiéu qua tdt trong diu tri bénh viém phé quan, cu thé 14 ¢6 hiéu qua
vuot tri trong viéc diéu tri bénh viém phé quan man tinh.

Két qua thuc nghiém da thé hién rang duoc phim theo sing ché c6 tac dung giam
ho, tiéu dom, lam thuyén giam bénh hen va chéng viém, cu thé 1a c6 hidu qua vuot trdi
trong diéu tri bénh viém phé quan man tinh. Hon nita, trén thuc nghiém duoc phim theo

sang ché cho thdy an toan va khong gy tac dung phu.

M3 ta chi tiét sang ché
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Sang ché dugc minh hoa cu thé béng cac vi du va vi du thir nghiém sau, tuy nhién
nén hiéu 1a céac vi du nay khong nhim muc dich gidi han pham vi cta sang ché.
Vi du 1: Bao ché dang vién nén cla dugc phém theo sang ché (tam thoi dugc dat tén la

vién nén Lian Hua Man Zhi)

Pon thudc:
Trén bi 94g Bén ha 156¢g Tir uyén 94g Khoan dong hoa
Bach linh 94g Bach truét 156g Khd hanh nhin 78g ;265’1 130 g
Bach gidi tir 78¢g Labactir130 g Qué chi 46g Hoang cim 94g
Lién kiéu 156¢ Diép ca 391 g va Cam thao 31 g.

Phuong phap bao ché:

(1) can hoang cdm sach da chon theo khdi luong dugc ké trong don thudc néu

trén thuoc néu trén va nghién thanh bdt min dé st dung sau nay;

(2) céan tran bi va qué chi sach d3 chon theo khdi luong dugc ké trong don thude
néu trén, sau d6 bd sung nudc véi lwong gp 10 14n khdi lugng duogc liéu tinh theo thé
tich/khdi lwong (ml/g) va tién hanh chung cét d& chiét trong 6 gid d& thu dugc tinh dau,

tinh dau nay duoc thu hdi dé st dung sau nay;

(3) dung dich nudc da chung cAt thu duoc trong budce (2) duoc thu héi trong binh
chira, phén thao dugc con lai cung véi bach trudt, bach linh, cam thao, khodn dong hoa
va lién kidu duoc chiét hai 1in bing nudc, mdi lan trong 1,5 gid, trong d6 lwong nudce
glp 10 14n khdi lugng dugc lidu tinh theo thé tich/khéi lugng (ml/g) trong lan dau tién
va gip 8 14n tinh theo thé tich/khéi lugng (ml/g) trong 14n thr hai; sau d6, cac nudc chiét
dugc gom lai va loc, dung dich nudc da chung cAt néu trén duge thém vao dich loc, dich
loc nay dugc ¢ dé thu duoc bot nhio trong subt ¢6 ty trong tuong dbi 1a 1,17 duoc xéc

& dinh nhiét d6 60°C dé sir dung sau nay;

(4) c4n ban ha, t6 tir, bach gi6i tir, la bac ti, tir uyén, diép ca va kho hanh nhén
sach d3 chon theo khéi lugng duoc ké trong don thudc néu trén va chiét hai lan béng
dung dich etanol 60% véi thé tich (ml) gép 7 1an khdi lugng (g) duoc ligu, lan thi nhat
trong 3 gio va 1an thir hai trong 2 gio; chit chiét dugc gom lai va duogc loc; thu hdi etanol

trong dich loc va dich loc nay dugc c6 thanh bdt nhéo trong subt co ty trong tuong dbi
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1a 1,17 duge xac dinh & nhiét 46 60°C, ma dugc két hop véi bdt nhio trong subt thu

duogc trong budc (3) dé st dung sau nay;

(5) v6i bot min thu duge trong bude (1) lam nguyén li€u co ban, bt nhdo trong
sudt da két hop thu dugc trong bude (4) dugc tao hat va dugce hoan thién dé sur dung sau
nay;

(6) can nguyén liéu tho dugce sir dung cho vién nén theo cac phan khéi luong sau:

hat thu duoc trong budc (5) 455 dioxit silic dang keo 2,2

magie stearat 2,2

(7) tinh dau thu dugc trong bude (2) dugc thém vao dioxit silic dang keo va bao

ché vién nén theo quy trinh bao ché thong thuong.

Vi du 2: Bao ché dang vién nang ctia duoc phdm theo sang ché

Pon thudc:
Tran bi 156g Béan ha 94g Tir uyén 156¢ Khoan dong hoa
Bach linh 156¢g Bach truat 94¢g Khd hanh nhén 130 ?f‘égtfr 78¢g
Bach gi¢i tir 130 g La bac tir 78¢g (gQué chi 78¢g Hoang cim 156g
Lién kiéu 94g Diép ca225 ¢ va Cam thao 53 g.

Phuong phap bao ché:

(1) cén hoang cAm sach, da chon theo khéi luong duogc ké trong don thubc néu

trén va dugc nghién thanh bot min dé str dung sau nay;

(2) can trdn bi va qué chi sach, da chon theo khéi luong dugc ké trong don thube
néu trén, sau d6 bd sung nude véi lwgng gip 9 14n khéi lugng duge liéu tinh theo thé
tich/khéi luong (ml/g) va tién hanh chung cét d& chiét tinh dau trong 5 gid, tinh diu nay

duoc thu hdi dé str dung sau nay;

(3) dung dich nu6c da chung cat thu dugc trong bude (2) duge thu hdi bang binh
chira khac, phén thao duoc con lai cing v&i bach trudt, bach linh, cam thao, khoan dong
hoa va lién kidu dugc chiét hai 14n bang nudc, mdi l4n trong 1,5 gio, trong d6 luong
nude gip 8 lan khéi lwong duge lidu tinh theo thé tich/khdi luong (ml/g) trong lan dau

tién va 6 1an tinh theo thé tich/khéi lugng (ml/g) trong 14n thir hai; sau d6, cac nu6c chiét
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dugc gom lai, dugce loc, dung dich nudc da chung cit néu trén duoc thém vao dich loc
va hdn hop duge c6 thanh bdt nhio trong subt c6 ty trong tuong déi 1a 1,16 duge xac
dinh & nhiét dd 60°C dé sir dung sau nay;

(4) can ban ha, t6 tir, bach gidi tir, la bac ti, tir uyén, diép ca va khd hanh nhan
sach, d3 chon theo khéi lugng dugce ké trong don thudc néu trén va duoc chiét hai lan
bing dung dich etanol 60% véi thé tich (ml) gap 5 1an khéi lwong (g) duogc lidu, lan thi
nhét trong 2 gio va lan thir hai trong 1,5 gio; cac chét chiét duoc gom lai va duogc loc;
etanol trong dich loc dugc thu hdi, va dich loc duge cb thanh bt nhio trong subt co ty
trong tuong ddi 1a 1,16 duoc x4c dinh & nhiét d6 60°C va duogc két hop véi bdt nhio

trong subt thu duoc trong budc (3) dé sir dung sau nay;
(5) vién nang duoc bao ché bang quy trinh bao ché thong thuong.

Vi du 3: Bao ché dang bt cua dugce phém theo sang ché

Pon thube:
Trin bi 125 g Bénha 125 g Tiruyén 125 g Khoéan déng hoa
Bachlinh 125 g Bach truat 125 g Khé hanh nhan 104g "lféstg 104g
Bach gi¢i tir 104g  La bac tir 104g Qué chi 62¢g Hoang cdm 125 g
Lién kidu 125 g Diépca313 g va Cam thao 42g.

Phuong phap bao ché:

(1) can hoang cim sach, da chon theo khéi lugng duoc ké trong don thudc néu

trén va duoc nghién thanh bot min dé stir dung sau nay;

(2) can trn bi va qué chi sach, di chon theo khdi lwong duge ké trong don thude
néu trén, sau d6 bd sung nude véi lugng glp 9 1an khdi lugng dugc ligu tinh theo thé
tich/khdi luong (ml/g) va tién hanh chung cit dé chiét tinh dau trong thoi gian 5 gio,

tinh diu dugc thu hdi dé st dung sau nay;

(3) dung dich nudc thu duge sau khi chung ct trong bude (2) duoc thu héi trong
binh chira khac, ph?m thao dugc con lai cung vai bach truét, bach linh, cam thao, khoan
d6ng hoa va lién kiéu duoc chiét hai 14n bang nudc, mdi lan trong 1,5 gio, trong do
lwong nude gip 8 1an khdi lugng dugc ligu tinh theo thé tich/khdi lugng (ml/g) trong lan

dAu tién va gip 6 1an tinh theo thé tich/khdi lvong (ml/g) trong lan thit hai; sau d6, cac
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nude chiét duoc gom, dugc loc, sau d6 dung dich nudc da chung cAt néu trén dugc thém
vao dich loc va hon hop dugce c6 thanh bot nhdo trong sudt c6 ty trong twong ddi 1a 1,16

duoc xac dinh & nhiét 46 60°C dé sur dung sau nay;

(4) cén ban ha, to tir, bach gi6i tir, la bac ti, tir uyén, diép ca va khd hanh nhan
sach, di chon theo khéi luong duoc ké trong don thudc néu trén va dugc chiét hai lan
bang dung dich etanol 60% véi thé tich (ml) gap 5 14n khéi luong (g) dugc liéu, lan thir
nhét trong thoi gian 2 gio va lan thi hai trong thoi gian 1,5 gio; chit chiét dugc gom lai
va duoc loc; thu hdi etanol trong dich loc va dich loc dugc c6 thanh bot nhao trong sudt
c6 ty trong tuong dbi 12 1,16 duoc x4ac dinh & nhiét 46 60°C, ma duge két hop vai bot

nhéo trong sudt thu dugc trong budc (3) dé str dung sau nay;
(5) bdt nay duoc bao ché bing quy trinh bao ché théng thuong.

Vi du 4: Bao ché dang long dung qua dudng miéng ctia dugce phim theo sang ché

Pon thudc:
Tran bi 98¢ Ban ha 98¢ Tt uyén 104g Khoan d6ng hoa
Bach linh 144g Bach truat 148g Khé hanh nhan IT%% 85g
Bach giditir 125 g La bac tir 128g ésuég chi 75g Hoang cam 151g
Lién kiéu 149g Diép ca377 g va Cam thao 49g.

Phuong phap bao ché:

(1) c4n hoang cim sach, d4 chon theo khéi luong duoc ké trong don thudc néu

trén va duoc nghién thanh bot min dé sir dung sau nay;

(2) cén trdn bi va qué chi sach, da chon theo khéi lugng duoc ké trong don thude
néu trén, sau d6 bd sung nude véi lugng glp 8 lan khdi luong duoc lidu tinh theo thé
tich/khéi luong (ml/g) va tién hanh chung cit d& chiét tinh dau trong 3 gio, tinh dau

duoc thu hdi dé sir dung sau nay;

(3) dung dich nudc thu duge sau khi chung ct trong budc (2) duoc thu hdi trong
binh chtra khéac, phén thao duoc con lai cung vai bach trudt, bach linh, cam thao, khoan
dong hoava lién kidu duoc chiét hai 1an bang nudc, mdi lan trong 1 gio, trong d6 luong
nude glp 7 1an khéi lugng duge liéu tinh theo thé tich/khéi luong (ml/g) trong lan dau

tién va 5 lan tinh theo thé tich/khéi lugng (ml/g) trong 14n thir hai; sau do, cac nudce chiét
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dugc gom rdi loc, sau d6 dung dich nudc da chung c4t néu trén duoc thém vao dich loc
va hdn hop duoc ¢b thanh bdt nhio trong subt co ty trong twong dbi 1a tir 1,15 dén 1,20
khi duoc xé4c dinh & nhiét d6 60°C dé s dung sau nay;

(4) céan ban ha, t6 tur, bach gidi tir, la bac tir, tur uyén, diép c4 va khd hanh nhéin
sach, da chon theo khdi luong dugc ké trong don thudc néu trén va duoc chiét hai lan
bang dung dich etanol c¢6 ndng db tir 40% dén 70% vai thé tich (ml) gip 5 1an theo khéi
lwong (g) duoc lidu, 14n thir nhét trong 1 git va lan thir hai trong 1 gid; chét chiét duoc
gom lai va loc; etanol trong dich loc dugc thu hdi va dich loc duoc ¢b thanh bdt nhio
trong sudt c6 ty trong tuong dbi1a tir 1,15 dén 1,20 khi duoc x4c dinh & nhiét d6 60°C,

duoc két hop voi bot nhio trong subt thu duoc trong budc (3) dé sir dung sau nay.

B6t min thu duoc trong bude (1), tinh dau thu duoc trong bude (2) va bdt nhio
trong sudt da két hop thu dwoc trong budc (4) duge bao ché thanh dang long dung qua
dudng miéng bang quy trinh bao ché thong thudng.

Vi du 5: Bao ché dang vién nang mém cua dugc pham theo sang ché

Pon thudc:
Tran bi 147 g B4n ha 152g Tt uyén 149g Khoan d6ng hoa
Bach linh 105 g Bachtruat 105g  Khé hanh nhén 1T20t§ 8lg
Bach giditir125g Labactir125g ?Qlug chi 74g Hoang cAm 149g
Lién kiéu 105 g Diép ca 276¢ va Cam thao 45 g.

Phuong phap bao ché:

(1) can hoang cim sach, d& chon theo khéi luong duoc ké trong don thube néu
trén va nghién thanh bot min dé st dung sau nay;

(2) can trdn bi va qué chi sach, da chon theo khéi lugng dugc ké trong don thude
néu trén, sau d6 bd sung nudc voi lwong gép 12 1an khéi luong duoc lidu tinh theo thé
tich/khdi luong (ml/g) va tién hanh chung cit dé chiét tinh dAu trong 7 gio, tinh dau

duoc thu hdi dé st dung sau nay;

(3) dung dich nudc thu duge sau khi chung cét trong bude (2) dugc thu hdi trong
binh chira khac, phﬁn thao dugc con lai cung véi bach trudt, bach linh, cam thao, khoan

dong hoa va lién kiéu duoc chiét hai 14n bing nudc, mdi 1an trong 3 giv, trong d6 lugng
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nuée duge bd sung gip 11 14n khdi lwong duogc lidu tinh theo thé tich/khdi luong (ml/g)
trong 1an dau tién va gép 9 lan tinh theo thé tich/khbi luong (ml/g) trong 14n thir hai; sau
do, cac nude chiét duoc gom lai, dugc loc, dung dich nudc da chung cit néu trén duoc
thém vao dich loc va hdn hop duoc ¢b thanh bt nhio trong subt co ty trong twong ddi
1a tir 1,15 &n 1,20 khi dwoc xac dinh & nhiét d6 60°C d st dung sau nay;

(4) c4n ban ha, t6 tir, bach gidi ti, la bac ti, tir uyén, diép c4 va khé hanh nhan
sach, da chon theo khdi luong dugc ké trong don thudc néu trén rdi chiét hai lan béng
dung dich etanol co6 ndng do tir 40% dén 70% véi thé tich (ml) glp 7 1an khéi luong (g)
duoc liéu, 1an thir nhat trong 3 gio va l4n tht hai trong 2 gio; chét chiét duoc gom lai va
loc; etanol trong dich loc dugc thu hdi va dich loc duge ¢d thanh bdt nhio trong subt c6
ty trong tuong d6i 1a tir 1,15 dén 1,20 khi dugc xac dinh & nhiét do 60°C, duoc két hop

v6i bdt nhio trong sudt thu dugc trong bude (3) dé sir dung sau.

Bot min thu duge trong budce (1), tinh diu thu duge trong bude (2) va bdt nhio
trong sudt da két hop thu dugc trong budc (4) duge bao ché thanh vién nang mém bang

quy trinh bao ché théng thuong.

Vi du 6: Bao ché dang vién tron ctia dugc pham theo sang ché

Don thubc:
Trén bi 98g Bén ha 148¢g Tir uyén 148g Khoan dong hoa
Bach linh 102g Bach truat 139g Khd hanh nhan ;%Stc% 87 g
Bachgi¢itr87g Labactir115g gugé'gchi 115 g Hoang cam 120 g
Lién kiéu 118g Diép ¢4 250 g va Cam thao 49g.

Phuong phép bao ché:

(1) cén hoang cAm sach, d3 chon theo khéi luong dugc ké trong don thudc néu
trén va nghién thanh bdt min dé str dung sau nay;

(2) can tran bi va qué chi sach, da chon theo khdi lugng dugc ké trong don thudce
néu trén, sau d6 bd sung nude véi luong gip 10 lan khdi lwong dugc liéu tinh theo thé
tich/khéi lwong (ml/g) va tién hanh chung cét dé chiét tinh ddu trong 5 gio, tinh dau

dugc thu hdi dé sir dung sau nay;

(3) dung dich nude thu duge sau khi chung ct trong buéde (2) duoc thu héi trong
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binh chira khac, phén thao dugc con lai cung vai bach truét, bach linh, cam thao, khoan
d6ng hoa va lién kidu duoc chiét hai 14n bang nudc, mdi 1an trong 2 gid, trong d6 lugng
nude duge bd sung gip 8 14n khdi luong duge lidu tinh theo thé tich/khdi lugng (ml/g)
trong 1in dAu tién va 7 14n tinh theo thé tich/khdi lugng (ml/g) trong 14n tht hai; sau dé,
cac nude chiét dugc gom lai va loc, sau d6 dung dich nudc da chung cét néu trén duoc
thém vao dich loc va hdn hop duge cd thanh bot nhio trong subt ¢6 ty trong tuong dbi

1a tir 1,15 dén 1,20 khi dugc xac dinh & nhiét d6 60°C dé sir dung sau nay;

(4) c4n ban ha, t0 tir, bach gi6i tir, la bac t, tir uyén, diép ca va khd hanh nhan
sach, da chon theo khdi lugng duogc ké trong don thudc néu trén va duge chiét hai lan
bang dung dich etanol 60% véi thé tich (ml) gdp 6 lan khdi lugng (g) duge lidu, 1an thu
nhét trong 2 gid va lan thi hai trong 1,5 gid; chét chiét dugc gom lai va duogce loc; etanol
trong dich loc duoc thu hdi va dich loc dugc cd thanh bot nhéo trong subt co ty trong
twong ddi 1a tir 1,15 dén 1,20 dugc x4c dinh & nhiét d6 60°C, dugce két hop véi bot nhdo

trong sudt thu dugc trong bude (3) dé str dung sau.

B6t min thu dugc trong budc (1), tinh dau thu duoc trong budc (2) va bdt nhio
trong subt di két hop thu dugc trong budce (4) duoge bao ché thanh vién tron bang quy

trinh bao ché théng thuong.

Vi du 7: Bao ché dang con thudc ctia duge phim theo séng ché

Pon thudc:
Tran bi 148 g Bénha 105 g Tiruyén 105 g Khoan déng hoa
Bach linh 145 g Bach trust 114g  Khd hanh nhan 117 g ’11“‘(1”)5'[1% 125 ¢
Bachgi¢itr 125g Labactir86g  Quéchi57g Hoang cim 144 g
Lién kidu 144 g Diépca250g  va Cam thao 33 g.

Phuong phap bao ché:

(1) cén hoang cam sach, d4 chon theo khéi lugng dugc ké trong don thudc néu
trén va duogc nghién thanh bot min dé str dung sau nay;

(2) can trdn bi va qué chi sach, da chon theo khéi lugng dugc ké trong don thude
néu trén, sau d6 bd sung nude véi luong gép 11 lan khdi lugng dugce liéu tinh theo thé

tich/khdi luong (ml/g) va tién hanh chung cét d& chiét tinh dau trong 4gid, tinh dau duoc
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thu hoéi d€ sir dung sau nay;

(3) dung dich nuéc thu duoc sau khi chung cét trong bude (2) duoc thu hdi trong
binh chura khac, phé‘ln thao dugc con lai cung véi bach truat, bach linh, cam thao, khoan
d6ng hoa va lién kidu dugc chiét hai 1dn bing nu6c, mdi 1an trong 1,5 gid, trong do
lugng nude duge bd sung gép 8 1an khdi luong dugc li€u tinh theo thé tich/khdi lugng
(ml/g) trong lan dAu tién va 6 1an tinh theo thé tich/khdi lwong (ml/g) trong 1in thir hai;
sau do, cac nudc chiét dugce gom lai va loc, dung dich nuéc da chung cAt néu trén duge
thém vao dich loc va hén hop ndy duge c¢d thanh bdt nhéo trong sudt ¢6 ty trong tuong

d6i 1a tir 1,15 dén 1,20 duoc xé4c dinh & nhiét d6 60°C dé st dung sau nay;

(4) c4n bén ha, t6 tir, bach gi6i t, la bac ti, tir uyén, diép ca va khé hanh nhan
sach, da chon theo khéi lugng duoc ké trong don thudc néu trén va duoc chiét hai lan
biang dung dich etanol 65% véi thé tich gip 5 1an (ml) khéi lwong (g) dugc liéu, 1an thi
nhit trong 1 gid va 1an thir hai trong 2 gid; cac chat chiét duoc gom lai va duoc loc;
etanol trong dich loc dugc thu hdi va dich loc duoc ¢d thanh bdt nhio trong subt co ty
trong twong ddi 14 tir 1,15 dén 1,20 dugc xac dinh & nhiét d6 60°C, dugce két hop véi bot

nhdo trong sudt thu dugc trong budce (3) dé sir dung sau.

Bot min thu duge trong bude (1), tinh dau thu duge trong budce (2) va bt nhio
trong sudt da két hop thu duoc trong budce (4) duge bao ché thanh cdn thude bang quy
trinh bao ché théng thuong.

Vi du 8: Bao ché dang siro cta dugc phém theo sang ché

Pon thubc:
Trén bi 99g Banha 105 g Tauyén 115 g Khoan dong hoa
Bach linh 137 g Bach trudt 145 g Khd hanh nhéan 1T%“)6t%x 117 ¢g
Bach gigitr 105 g La bac tir 94g gfégchi 60 g Hoang cim 126¢
Lién kiéu 119¢g Diép c4300 g va Cam thao 39g.

Phuong phap bao ché:

(1) can hoang cim sach, dd chon theo khéi luong dugc ké trong don thuéc néu

trén va duogc nghién thanh bot min dé str dung sau nay;

(2) can tran bi va qué chi sach, da chon theo khdi luong duogc ké trong don thudc
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néu trén, sau d6 bd sung nude voi lugng gép 9 1an khdi lugng dugc liéu tinh theo thé
tich/khéi luong (ml/g) va tién hanh chung cit dé chiét tinh dau trong 6 gio, tinh dau

duoc thu hdi dé st dung sau nay;

(3) dung dich nudc thu duge sau khi chung cét trong budc (2) duoc thu héi trong
binh chira khéac, phﬁn thao dugc con lai cung vai bach truat, bach linh, cam thao, khoan
d6ng hoa va lién kidu dugc chiét hai 14n bang nudc, mdi 1an trong 3 gio, trong do lugng
nuée duge bd sung voi lugng gip 10 1an khéi lwong dugce liéu tinh theo thé tich/khdi
luong (ml/g) trong 14n dAu tién va 8 lan tinh theo thé tich/khdi luong (ml/g) trong lan
thir hai; sau do, cac nude chiét duoc gom lai, dugc loc, dung dich nude da chung cit
néu trén duoc thém vao dich loc va hdn hop duoc ¢d thanh bt nhio trong sudt ¢6 ty
trong tuong ddi 1a tir 1,15 dén 1,20 khi dwoc xac dinh ¢ nhiét d6 60°C dé st dung sau
nay;

(4) can bén ha, to tir, bach gi6i tir, la bac ti, tir uyén, diép c4 va khd hanh nhén
sach, da chon theo khéi lugng dugc ké trong don thudc néu trén va duoc chiét hai lan
bing dung dich etanol 55% vdi thé tich gip 7 1an (ml) khi luong (g) duoc lidu, lan thi
nhét trong thoi gian 2,5 gio va 14n tht hai trong 2 gid; chét chiét dwoc gom lai va loc;
etanol trong dich loc dugc thu hdi va dich loc duge ¢d thanh bot nhio trong sudt ¢6 ty
trong twong déi 1a tir 1,15 dén 1,20 khi duoc x4c dinh & nhiét d6 60°C, ma duge két hop

v6i bt nhio trong sudt thu duge trong budc (3) dé sir dung sau.

B6t min thu dugc trong budce (1), tinh dau thu duoc trong bude (2) va bdt nhdo
trong subt da két hop thu duoc trong bude (4) duge bao ché thanh xird bang quy trinh
bao ché théng thuong.

Vidu 9: Bao ché dang thudc dan cua dugc phém theo sang ché

Pon thude:
Trin bi 145 g Béanha 137 g T uyén 126g Khoan dong hoa
Bach linh 105 g Bach trudt 99g Kho hanh nhan 94g lTlasttrg 105¢g
Bach gigitir 117 g  La bac tir 126g Qué chi 69g Hoéang cdm 119¢g
Lién kiéu 126g Diép ca 325 ¢g va Cam thao 44g.

Phuong phép bao ché:
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(1) cén hoang cam sach, da chon theo khéi luong duoc ké trong don thudc néu

trén va nghién thanh bdt min dé sir dung sau nay;

(2) can trdn bi va qué chi sach, da chon theo khéi luong duogc ké trong don thude
néu trén, sau d6 bd sung nude véi lugng gip 10 1an khdi lwong duoc liéu tinh theo thé
tich/khdi luong (ml/g) va tién hanh chung cit dé chiét tinh dau trong 5 gid, tinh dau

duoc thu hdi dé sir dung sau nay;

(3) dung dich nuéc thu duoc sau khi chung cét trong budc (2) duoc thu hdi trong
binh chira khéc, ph?ln thao dugc con lai cung véi bach trudt, bach linh, cam thao, khoan
dong hoa va lién kidu dugc chiét hai 1dn bang nuédc, mdi lan trong 1,5 gio, trong d6
lugng nude duoc bd sung gip 8 1an khdi lugng duoc lidu tinh theo thé tich/khdi lugng
(ml/g) trong lan dau tién va 8 1n tinh theo thé tich/khdi lwong (ml/g) trong lan thir hai;
sau d6, cac nudc chiét duoc thu gom, dugc loc, sau d6 dung dich nudce da chung cAt néu
trén dugc thém vao dich loc va hdn hop dugc 6 thanh bt nhio trong subt ¢c6 ty trong

twong ddi 1a tir 1,15 dén 1,20 khi duoc x4c dinh & nhiét d6 60°C d sir dung sau nay;

(4) cén ban ha, t6 tir, bach gidi tir, la bac tir, tir uyén, diép c4 va khd hanh nhan
sach, da chon theo khéi lugng dugc ké trong don thudc néu trén va dugc chiét hai lan
bing dung dich etanol 45% véi thé tich (ml) gép 6,5 14n khdi lugng (g) duoc liéu, 1an
thar nhét trong 3 gio va lan tht hai trong 2 gio; chét chiét duoc gom lai va duoc loc;
etanol trong dich loc dugc thu hdi va dich loc duoc cb thanh bdt nhio trong subt co ty
trong twong ddi 1a tir 1,15 dén 1,20 khi dugc xac dinh & nhiét d 60°C, dugc két hop véi

bdt nhéo trong sudt thu dugce trong budce (3) dé sir dung sau.

Bt min thu duge trong budce (1), tinh ddu thu dugce trong bude (2) va bdt nhéo
trong sudt da két hop thu dugc trong budce (4) dugce bao ché thanh thudc dan bang quy
trinh bao ché thong thuong.

Vi du 10: Bao ché dang gel ctia dugc pham theo sdng ché

Pon thude:

Trén bi 94g Banha 125 g Tir uyén 119g Khoan déng hoa
123 g
Bach linh 135 g Bach truat 128¢g Khé hanh nhan 115 g T6 tir 108g

Bach gi¢itr 110 g Labactir 130 g Qué chi 66g Hoang cdm 120 g
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Lién kiéu 128¢g Diép ¢4 290 g va Cam thao 53 g.
Phuong phép bao ché:

(1) cén hoang cim sach, da chon theo khdi luong duogc ké trong don thudc néu

trén va dugc nghién thanh bot min dé st dung sau nay;

(2) can trdn bi va qué chi sach, d& chon theo khdi luong dugc ké trong don thube
néu trén, sau dé bd sung nudc voi lugng gép 11 14n khéi lugng dugce li€u tinh theo thé
tich/khdi lwong (ml/g) va tién hanh chung cit dé chiét tinh dau trong 5 gio, tinh dau

duoc thu hdi dé sir dung sau nay;

(3) dung dich nudc thu dugc sau khi chung ct trong budce (2) duoc thu hdi trong
binh chira khac, ph?m thao dugc con lai cung véi bach truat, bach linh, cam thao, khoan
d6ng hoa va lién kidu dugc chiét hai 1in bing nuéc, mdi lan trong 2,5 gio, trong d6
lwong nudce gap 10 1an khéi lwong duge lidu tinh theo thé tich/khéi luong (ml/g) trong
14n dAu tién va 8 l4n tinh theo thé tich/khdi lugng (ml/g) trong lan thi hai; sau d6, cac
nude chiét duoc gom lai va loc, dung dich nudc da chung cét néu trén dugc thém vao
dich loc va hén hop dugc ¢b thanh bot nhio trong subt ¢6 ty trong tuong dbilatr 1,15
dén 1,20 khi dugc xé4c dinh & nhiét d6 60°C dé sir dung sau nay;

(4) can ban ha, to tir, bach gidi tir, la bac tir, tir uyén, diép ca va khd hanh nhén
sach, da chon theo khdi lugng dugc ké trong don thudc néu trén va duoc chiét hai lan
bing dung dich etanol 50% v&i thé tich (ml) gép 6,5 lan khi lwong (g) dugc liéu, 1an
thr nhét trong 2 gid va lan thi hai trong 1,5 gid; chat chiét dugc gom lai va loc; etanol
trong dich loc dugc thu hdi, dich loc dugc ¢b thanh bt nhio trong subt co ty trong tuong
dila tir 1,15 dén 1,20 khi duoc x4c dinh & nhiét d6 60°C, ma duoc két hop vai bot nhao

trong sudt thu duoc trong bude (3) dé sir dung sau.

B6t min thu dugc trong bude (1), tinh ddu thu duge trong bude (2) va bot nhio
trong sudt di két hop thu duoc trong bude (4) dugc bao ché thanh gel bang quy trinh
bao ché thong thuong.

Vi du 11: Bao ché dang phun xit ctia dugc phim theo sang ché
Pon thudc:

Trén bi 138g Ban ha 144g T uyén 105 g Khoéan dong hoa
120 g
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Bach linh 131 g Bach truat 156g Khé hanh nhan T6 tir 84g

122¢g
Bach giéitir 119g Labactr95g Quéchisl g Hoang cim 95 g
Lién kiéu 155 g Diép ca225 g va Cam thao 32g.

Phuong phap bao ché:

(1) can hoang cim sach, da chon theo khdi lugng duoc ké trong don thube néu

trén va duoc nghién thanh bot min dé st dung sau nay;

(2) can tran bi va qué chi sach, di chon theo khéi lugng dwoc ké trong don thude
néu trén, sau d6 bd sung nude voi luong gip 10 1an khdi luong duoc lidu tinh theo thé
tich/khdi lugng (ml/g) va tién hanh chung cit dé chiét tinh dau trong 4 gio, tinh dau

dugc thu hoi dé st dung sau nay;

(3) dung dich nuéc thu dugc sau khi chung ct trong budc (2) dugc thu hdi trong
binh chira khac, phén thao dugc con lai cung vdi bach truat, bach linh, cam thao, khoan
d6ng hoa va lién kiéu duoc chiét hai lan bang nudc, mdi 1an trong 2 gid, trong d6 lugng
nuée duge bd sung gip 8 14n khdi lugng duoc lidu tinh theo thé tich/khdi lugng (ml/g)
trong lan d4u tién va 8 1an tinh theo thé tich/khéi luong (ml/g) trong 14n thi hai; sau do,
cac nude chiét duoc gom lai va loc, dung dich nuéc da chung cAt néu trén duoc thém
vao dich loc va hdn hop duge ¢d thanh bot nhio trong subt cé ty trong tuong dbi 1a tir

1,15 dén 1,20 khi duoc x4c dinh & nhiét d6 60°C dé sir dung sau nay;

(4) can ban ha, t0 tlr, bach gidi tir, la bac tur, tir uyén, diép c4 va khd hanh nhan
sach, da chon theo khdi lugng dugc ké trong don thudc néu trén va duoc chiét hai lan
béng dung dich etanol 55% véi thé tich (ml) glp 6 1an khéi lugng (g) duge lidu, lan tha
nhét trong 3 gid va lan thir hai trong 1 gio; chét chiét duoc gom lai va duogc loc; etanol
trong dich loc dugc thu hdi, dich loc dugc ¢ thanh bot nhio trong subt co ty trong tuong
d6i 1a tir 1,15 dén 1,20 khi dugc xac dinh & nhiét d6 60°C, dugc két hop véi bot nhio

trong sudt thu dugc trong bude (3) dé str dung sau.

B6t min thu dugc trong budce (1), tinh dau thu duoc trong budc (2) va bdt nhao
trong subt da két hop thu dugc trong budc (4) duge bao ché thanh ché phém phun xit

bing quy trinh bao ché théng thudng.

Vi du 12: Bao ché dang thudc tiém cua dugc phém theo sang ché
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Pon thude:
Tran bi 154g Banha95 g Tt uyén 149¢g Khoan déng hoa
Bach linh 112¢g Bach truat 137 g Khd hanh nhan 121 g ”11“%6t%r 109¢
Bach gigitr 110g Labactr115g Qué chi 58g Hoang cam
Lién kiéu 124g Diép ca 294g va Cam thao 44g. e

Phuong phap bao ché:

(1) can hoang cAm sach, da chon theo khéi luong duogc ké trong don thubc néu

trén va nghién thanh bt min dé s dung sau nay;

(2) can trdn bi va qué chi sach, da chon theo khdi luong duoc ké trong don thudc
néu trén, sau d6 bd sung nude véi lugng gap 10 1an khéi lugng duoc lidu tinh theo thé
tich/khdi lugng (ml/g) va tién hanh chung cat dé chiét tinh du trong 4 gid, tinh diu nay

duoc thu hdi dé sur dung sau nay;

(3) dung dich nuéce thu dugc sau khi chung cit trong budc (2) duge thu hdi trong
binh chira khac, phé‘m thao dugc con lai cung véi bach trudt, bach linh, cam thao, khoan
d6ng hoa va lién kiéu duge chiét hai 1in bang nuéc, mbi 14n trong 2 gid, trong d6 luong
nude duge bd sung gp 8 1an khéi lugng duoc lidu tinh theo thé tich/khdi lugng (ml/g)
trong 1an dAu tién va 8 14n tinh theo thé tich/khéi lugng (ml/g) trong 1an thit hai; sau dé,
céc nudce chiét dugc gom lai, dugc loc, dung dich nuéce da chung cit néu trén dugc thém
vao dich loc va hdn hop duoc ¢d thanh bt nhéo trong subt c6 ty trong tuong dbi 1a tur

1,15 d&n 1,20 khi duoc x4c dinh & nhiét ¢ 60°C dé sir dung sau nay;

(4) cén ban ha, t0 tr, bach gidi tir, la bac tr, tir uyén, diép c4 va khd hanh nhan
sach, da chon theo khdi lugng duoc ké trong don thudc néu trén va duge chiét hai lan
bang dung dich etanol 55% vd&i thé tich (ml) gép 6 14n khdi lugng (g) dugc lidu, 1an thir
nhét trong 3 gio va 14n tht hai trong 1 gio; chét chiét duoc gom lai va dugc loc; etanol
trong dich loc duoc thu hdi va dich loc duogc ¢ thanh bot nhio trong sudt c6 ty trong
twong dbi 1a tir 1,15 dén 1,20 khi duoc xac dinh & nhiét 46 60°C, ma dugc két hop véi

bot nhéo trong sudt thu dugce trong bude (3) dé str dung sau.

B4t min thu dugce trong bude (1), tinh dau thu duoc trong bude (2) va bt nhio
trong sudt da két hop thu dugce trong bude (4) dugc bao ché thanh dang thudc tiém brﬁmg
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quy trinh bao ché théng thuong.

Tét ca cac duge phim theo sang ché dugc ding trong vi du thir nghiém duogc 1y
va thir nghiém déc tinh dudi day (duge goi 1a “thudc theo sang ché”) dugc bao ché bing
quy trinh néu trong vi du 1.

Vi du thwc hién sang ché

Vi du thir nghiém 1: Thir nghi€m tac dung gidm ho cua thudc theo sang ché

1. Tac dung giam ho dbi véi ching ho do dung dich nuéc amoniac gdy ra & chudt nhit
1.1. Nguyén liéu thir nghiém

1.1.1. Thudc:

(1) Thude theo séang ché, 6,25g thudc thd/g (nghia 14 1g thudc dugc bao ché tir
6,25g thudc thd), do Shijiazhuang Yiling Pharmaceutical Co. Ltd. cung cép, sb 16:
060501 va dugc pha lodng dén ndng do yéu cdu bang nudc cit trong thir nghiém.

(2) Vién nén Cloperastin Hydroclorua (CHT), lam mau thubc tdy y d6i ching
duong, 10mg/vién nén, dugc san xuét boi Beijing Shuguang Pharmaceutical Co., Ltd.
s6 16: 060619 va han str dung dén 6/2008.

(3) Vién nang Gui Long Ke Chuan Ning (GLKCNC) lam mAu d6i ching duong
cho thubc y hoc ¢ truyén Trung Qudc, 1g thudc thd/vién tron (0,3g bdt cho mbi vién
tron), duoc san xudt boi Shanxi Guilong Pharmaceutical Co., Ltd., s6 phé chuan: s6 phé
chuén SFDA Z-11; sb 16 san phdm: 060112; han sir dung dén 12/2007.

1.1.2. Bdng vét thir nghiém:

60 con chudt nhit Kunming loai II v&i sb lugng céc con duc va céi bang nhau,
¢6 can ning trung binh la 19,90 + 0,66g, dugc Vién khoa hoc dong vat thir nghiém
(Institute of Laboratory Animal Science), Hoc vién Khoa hoc y khoa Trung Quédc
(Chinese Academy of Medical Sciences) cung cp, sb gidy phép: SCXK (Jing) 2000-
0006.

1.1.3. Thirc dn cho dong vat thir nghiém va thanh phén dinh dudng;

Thitc in cho chudt, duge san xuit boi Beijing Ke Ao Xie Li Feed Co., Ltd., s
gidy phép: Jing Animal (2000) s6 015. Thanh phin thiét yéu [Beijing Nutrition & Health
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Inspection File (1997) No.083]: d6 4m < 9,5%, tro < 7,8%, protein > 7,8%, chit béo >
4,3%, xo tho < 11,0%, lysin > 1,39%, metionin + xystein: 0,3-0,54%, canxi: 1,0%,
phospho: 0,54%, axit folic: 21,1mg/kg, vitamin A > 11,4/kg, vitamin D > 98ug/kg, cac
vitamin B: 24,11-164mg/kg, calo: 4,62 thermin/kg.

1.1.4. Pidu kién nudi nhdt ddng vat thir nghiém:

Dung cu nuoi nhét tao moi trudng cé rao chén do Trung témvdc}ng vat thi nghiém
(Laboratory Animal Center), bénh vién Xiyuan, Hoc vién thude y hoc ) truyén Trung
Qudc (Chinese Academy of Traditional Chinese medicine), sé gidy phép: SCXK (Jing)
2003-0808. Nhiét d6 moi truong: 22-24°C, d6 4m tuong dbi: 45-60%.

1.1.5. Chét phan ung:

Amoni hydroxit, dwoc Beijing Century Red Star Chemical Co., Ltd. san xuit. S5
16: 20060310.

1.2. Quy trinh thir nghiém

60 con chudt nhat khoe manh duoc phén chia ngiu nhién thanh sau nhém sau:
(1) nhém dbi chung tréng duge cap nude cat (25ml/kg); (2) nhém CHT (12mg/kg); (3)
nhém GLKCNC (2g thudc tho/kg); (4) nhém sir dung thude theo sang ché véi lidu luong
thdp (nhom liéu lugng L, 3g thudc tho/kg); (5) nhém st dung thudc theo sang ché véi
lidu lugng trung binh (nhém lidu lugng M, 6g thube tho/kg); (6) nhém sir dung thubc
theo sang ché véi lidu lugng cao (nhém lidu luong H, 12g thude thd/kg). Chudt nhit
duoc cip qua duong da day ngay mot 14n (q.d.) v&i thé tich bang 25ml/kg trong ba ngay
lién tiép. Mdi con chudt dugc dit trong cbc mo dung tich 500ml c¢6 chira niit béng trong
30 phut sau 14n cdp cudi cing. 0,2ml dung dich nudc amoniac dwogc hit bang xylanh
1ml va phun vao nut bong. Sau dé, céc mo nay dugc tp nhanh xudng. Chuét dugc quan
sat dé ghi nhan khoang thoi gian G bénh ho va s6 1an ho trong vong 3 phut. So sénh giita
cac nhom bang kiém dinh t.

1.3. K&t qua thir nghiém

Két qua duoc thé hién trong bang 1.
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Bang 1: Tac dung giam ho & chudt nhit

S6 dong vat | Liéu Khoang thoi gian | S6 lan ho
Nhém thir nghiém | luong u (gidy) (lan /3 phnt)

(n) (/kg) (X+SD) (X+SD)
Nhém dbi chimng 10 25ml 60,10+11,70 44,80+9,10
Nhém CHT 10 12mg 118,30+£27,23"* | 28,40+9,75*"
Nhém lidu luong L | 10 3g 68,90+21,44 40,80+8,27
Nhém lidu Iwong M | 10 6g 79,60+22,24" 36,00+9,33"
Nhém liu luong H | 10 12g 94,80+22,27"" | 31,50+5,99"
Nhém GLKCNC | 10 2g 85,40+17,03" 35,20+7,60"

Luu y: ¥P<0,05, **P<0,01, ***P<0,001, so véi nhém ddi ching.

Tir bang 1 c6 thé thiy rang ca thubc theo sang ché véi liéu luong trung binh va
lidu lugng cao ciing nhur mAu thude ding 1am déi chimg duong déu kéo dai dang ké thoi
gian 4 bénh ho do dung dich nuéc amoniac gy ra & chudt nhét va giam s6 14n ho va ¢
khac biét c6 y nghia so véi nhom dbi ching tréng (P<0,05, P<0,01, P<0,001).

1.4. Tém tat

Két qua trén day thé hién rang thudc theo séng ché c6 hiéu qua dang ké trong
viéc kéo dai khoang thoi gian 0 bénh ho do dung dich nuéc amoniac gay ra va giam s6
lan ho & chudt nhit.

2. Tac dung giam ho dbi vé6i ching ho do axit xitric gy ra & chudt nhét
2.1. Nguyén li¢u thir nghiém
2.1.1 Thudc:

(1) Thubc theo sang ché, 6,25g thubc tho/g, do Shijiazhuang Yiling
Pharmaceutical Co., Ltd. cung c4p, s6 16: 060501.

(2) GLKCNC la thudc y hoc ¢ truyén Trung Quéc 1am dbi chung, 1g thubce
tho/vién tron (0,3g bot mdi vién tron), duoc Shanxi Guilong Pharmaceutical Co., Ltd.
san xudt, sb phé chudn: sé phé chuin SFDA Z-11; s6 16 san phdm: 060112; han st dung
dén 12/2007.

(3) CHT la thubc tay y lam d6i chimg, 10 mg/vién nén, do Beijing Shuguang
Pharmaceutical Co., Ltd. san Xuét, ngay san xuét: 200606; sb 16: 060619; han str dung
6/2008.
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2.1.2. Bong vat thir nghiém:

60 con chudt lang thuin chiing loai I bao gdm sb lwong cac con duc va cai bing
nhau véi c4n ning trung binh 13 206,65 + 6,92g, dugc Trung tim nhan giéng dong vét
Keyu Biac kinh cung cap, sé gidy phép: SCXK (Jing) 2002-0005.

2.1.3. Chét phan ung:
Axit xitric, do Beijing Chemical Plant san xuét, s6 16: 960904.
2.1.4. Thiét bi:

Bom khong khi, vat chira thity tinh hinh chuéng dung tich 41 va dng phun thuy
tinh.

2.2. Quy trinh thtr nghiém

Céc con chudt lang dugc nhdt riéng 1é vao vat chira hinh chuéng dung tich 41
dugc dong kin trudce khi thir nghiém va dung dich axit xitric néng d6 17,5% dugc phun
vao trong 1 phut & ap suat 400 mmHg qua 6ng phun thuy tinh. Cac con chudt lang nay
dugc sang loc theo s6 14n ho duoc ghi lai trong vong 5 phut. Cac con chudt lang c6 sb
14n ho it hon 10 bi loai va cac con di diéu kién dugc chon dé str dung cho thir nghiém.
60 con chudt lang du didu kién d4 sang loc c6 sé luong céc con duc va cac con cai bang
nhau dugc phan chia ngiu nhién thanh sau nhém sau: (1) nhém dbi ching tréng duge
cdp nuéc ct (Smlkg); (2) nhém CHT (7 mg/kg); (3) nhém GLKCNC (1,2g thudc
thd/kg); (4) nhom sir dung thudc theo sang ché véi lidu lugng thip (nhém liéu lugng L,
1,75 thudc thdo/kg); (5) nhém sir dung thudc theo sang ché véi lidu lwong trung binh
(nhém lidu lugng M, 3,5 g thube tho/kg); (6) nhom sir dung thudc theo sang ché vai lidu
lwong cao (nhém liéu lugng H, 7g thudc thé/kg), trong d6 mdi con chudt thir nghiém
duoc cép trong da day ngay mot 1an (ngay mot 1an) vai thé tich Sml/kg trong ba ngay
lién tiép, trong khi céc con chudt thir nghiém & nhém ddi chimg duoc cip nude mudi
sinh ly véi lugng twong dwong. Mdi con chudt lang duge dua vao vat chira hinh chudng
dung tich 41 duoc bit kin trong 30 phut sau khi sir dung lan cudi va axit xitric 17,5%
duoc phun vao trong thoi gian 1 phut & ap suét 600mmHg qua 6ng phun thuy tinh. Cac
con chudt lang ndy dwoc quan sat dé thoi gian G bénh ho va sb 1an ho trong 5 phut. So

sanh gitra cac nhom bang kiém dinh t.

2.3. Két qua thir nghiém
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Bang 2: Téc dung giam ho & chuét lang (YiSD)

S6 dong | Liéu Khoang thoi gian G | S6 1an ho
Nhém vat - thir | luong

nghiém

, () (ehke) | (eidy) (Ian/Sph)

Nhom doi ching 10 Sml 86,60+40,07 13,80+4,83
Nhom CHT 10 Tmg 196,80+66,22*** 6,10+3,57***
Nhom GLKCNC 10 1,2 152,00+£47,56** 6,90+4,20**
Nhom liéu lvong L | 10 1,75 109,30+35,14 9,30+2,63*
Nhém liéu luong M | 10 3,5 138,70::44 87* 8,20+2,15%*
Nhom lidu lwong H | 10 7,0 181,00+£58,73*** 7,50+3,27**

Luu y: ¥P<0,05, *¥P<0,01, ***¥P<0,001, so véi nhém déi ching.

Két qua thr nghiém ching t6 rang thudc theo sang ché vdi lidu lwong cao va
trung binh kéo dai dang ké khoang thdi gian 0 bénh ho va gidm sé 1an ho va c6 su khac
biét c6 ¥ nghia so v&i nhém déi chimg (P<0,05, P<0,01, P<0,001). Thudc theo séng ché
v6i lidu lwong thip ciing c6 tic dung déng ké trong viéc giam sd 1an ho (P<0,05), trong
khi khong ¢6 hiéu qua rd rét trong viéc kéo dai khoang thoi gian  bénh ho.

2.4. Tém tat

Két qua duoc mé ta trén ddy thé hién ring thudc theo sang ché c6 hiéu qua kéo
dai dang ké khoang thoi gian i bénh ho va giam sé 1an ho.
3. Két luan:

Céc két qua thir nghiém trén da thé hién rang thudc theo sang ché c6 hiu qua
kéo dai dang ké khoang thoi gian 1 bénh ho do dung dich amoniac hodc axit xitric gy
ra va 1am giam s 14n ho & chudt nhit, diéu nay goi ¥ rang thudc theo sang ché cé tac

dung giam ho.

Vi du thir nghiém 2: Thir nghiém tac dung tiéu dom cta thubc theo sang ché

1. Tac dung 1€n lugng nudce bot tiét ra & chudt nhit duge xac dinh béng phenol do
1.1. Nguyén liéu thir nghiém

1.1.1. Thube:

(1) Thudc theo sang ché, 6,25g thuéc thd/g, do Shijiazhuang Yiling
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Pharmaceutical Co., Ltd. san xuét, sb 16: 060501.

(2) GLKCNC la thuéc y hoc ¢b truyén Trung Qudc lam ddi chimg, 1g thube
tho/vién tron (0,3g bdt cho mdi vién tron), do Shanxi Guilong Pharmaceutical Co., Ltd.
san xuét, sb phé chuén: sb phé chuin SFDA Z-11; s 16 san phém: 060112; han st dung

dén thang 12/2007.

(3) Mucosolvan 1a thudc tdy y lam d6i chimg, 30mg/vién nén, mot san phém ctia

Boehringer Ingelheim Int. Ltd. German, 56 16: 206362, s6 16 phan phdi: 030307.

1.1.2. Chét phan tng:
(1) Phenol do, 25g/chai, do Beijing Chemical Plant san xuét, s6 16: 20006017.
(2) NaOH, tur Beijing Chemical Reagents Company, s6 16: 060901.

1.1.3. Pong vat thr nghiém:
60 con chudt nhit SPF ICR déu bao gém cac con duc va cac con cai voi can nang

trung binh 19,02+1,2g, dugc cung cAp boi Vital River Laboratory Animals Technology
Co., Ltd., Beijing va sb gidy phép: SCXK (Jing) 2002-0003.

1.1.4. Thiét bi:

Quang phd ké ving UV-kha kién, loai: UV-120-02 do Shimadzu Corporation,
Nhat Ban cung cép.

1.2. Quy trinh thir nghiém

60 con chudt nhit khoe manh duoc phan chia ngau nhién thanh sau nhém sau:
(1) nhém ddi ching tréng dugc str dung nuée cAt (25ml/kg); (2) nhém mucosolvan (16
mg/kg); (3) nhém GLKCNC (2g thudc tho/kg); (4) nhém sir dung thudc theo sang ché
v6i liéu lugng thip (nhém lidu lugng L, 3g thube tho/kg); (5) nhom sir dung thude theo
séng ché véi lidu luong trung binh (nhém liéu lugng M, 6g thude tho/kg); (6) nhom st
dung thubc theo sing ché véi lidu lugng cao (nhém lidu lwong H, 12g thudc tho/kg).
M&i con chudt duoc cép trong da diy ngay mot 1an voi thé tich bang 25ml/kg trong ba
ngdy lién tiép. Cac con chudt nhit nay bi dé nhin déi nhung duoc ubng nudc tuy thich
trude khi thr nghiém. Sau lan st dung cudi cung, mdi con chudt duogc tiém dung dich
nude mudi sinh ly chira 5% phenol do véi lidu lugng 500mg/kg. 30 phit sau, cac con

chudt nay bi giét va dugc ¢ dinh & vi tri lung. Phan da c¢6 duoc rach ra va khi quan
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duoc tach riéng. Rach mét 16 nhé trén khi quan da tach roi va ludn kim tiém du tu loai
7 & d6 sau 0,3cm vao khi quan qua 13 nay, sau d6 duoc lam kin bang cach khau bang
chi. Puong hé hap dugce rira ba lan bang 0,5ml dung dich nuée mudi sinh 1y dwoc hut
trong dng tiém Iml va dich rira duge hit vao dng thir nghiém. Bude nay dugce lap lai 3
lan. 0,1ml NaOH 1mol/L dugc thém vao dich rira trong ng néu trén, cho phép dich long
nay co tinh bazo. Gid tri mt d6 quang (OD) ciia dich rira do dugc bang quang phd ké
ving UV-kha kién UV-120-02 & chiéu dai bude song 546nm, trong d6 ndng dd phenol
do trong dich rira (ug/ml) duoc tinh trén co s& dudng cong chuan ciia phenol do. So sanh

gita c4c nhom bing kiém dinh t.
1.3. Két qua thir nghiém

Két qua duoc néu trong bang 3.

Bang 3: Tac dung 1én luong phenol d6 duoc tiét ra tir chudt nhat ()_(iSD)

Nhém hif;g 1?;132 nxlfét thir Egtqrr;g phenol dé duoc
(/kg) (n) (ug/ml)

Nhom dbi chimg 25ml 10 0,507+0,105

Nhém GLKCNC 2g 10 1,136£0,422% %+

Nhém mucosolvan 16mg 10 1,538+0,486%**

Nhém liéu luong H 12g 10 1,292+0,683**

Nhoém liéu luong M 6g 10 1,018+0,605*

Nhém liéu luong L 3g 10 0,650+0,384

Luu y: ¥P<0,05; **P<0,01; ***P<0,001, so véi nhdm déi ching.

Tir bang 3 c6 thé thdy ring ca liéu luong cao va trung binh ctia thudc theo sang
ché ciing nhu mAu thubc dbi chimg dwong déu lam ting tiét dang ké va thé hién sy khac

biét c6 y nghia so v4i nhom dbi chung (P<0,05, P<0,01, P<0,001).
1.4. Tém tat

Két qua néu trén day goi y rang thudc theo sang ché c6 hiéu qua trong viéc lam

tang tiét nudc bot dang ké & chudt nhat khi do dugc bang phenol do.
2. Tac dung 1én luong nude bot tiét ra & chudt cbng duoc x4c dinh bang mao quan

2.1. Nguyén li€u thtr nghiém
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2.1.1 Thudc:

(1) Thube theo séng ché duoc thir nghiém, 6,25g thudc thé/g, do Shijiazhuang
Yiling Pharmaceutical Co., Ltd. san xuit, s6 16: 060501.

(2) GLKCNC 1la thudc y hoc ¢b truyén Trung Qubc lam dbi ching, 1 g thudc
tho/vién tron (0,3g bot mdi vién tron), do Shanxi Guilong Pharmaceutical Co., Ltd. san
xudt, sb phé chuan: s6 phé chudn SFDA Z-11; s6 16 san pham: 060112; han sir dung dén
thang 12/2007.

(3) Mucosolvan 14 thudc tdy y lam ddi chimg, 30mg/vién nén, san phim cia

Boehringer Ingelheim Int. Ltd. German, sb 16: 206362, sb 16 phan phéi: 030307.
2.1.2 Bong vat thir nghiém:

60 con chudt nhit SPF Wistar déu bao gém cac con duc va con cai v4i can ning
trung binh 174,38 + 7,64g, do Vién khoa hoc vé dong vat thir nghiém, Hoc vién y khoa
Trung Qudc cung cip va sb gidy phép: SCXK (Jing) 2000-0006.

2.2 Quy trinh thr nghiém

60 con chudt cdng khoe manh dugc phan chia ngiu nhién thanh sau nhém sau:
(1) nhém dbi chimg tréng duoc st dung nude cit (10ml/kg); (2) nhém mucosolvan
(11mg /kg); (3) nhém GLKCNC (1,5g thubc tho/kg); (4) nhém st dung thube theo sang
ché v6i lidu luong thip (nhom liu lugng L, 2g thube tho/kg); (5) nhém st dung thude
theo sang ché véi liéu luong trung binh (nhém lidu luong M, 4g thube tho/kg); (6) nhém
sir dung thudc theo sang ché véi lidu lugng cao (nhém lidu lugng H, 8g thude tho/kg).
Trong thir nghiém nay, mdi con chudt duge gdy té trong mang bung bang cloral hydrat
né)ng d6 3,5% (10ml/kg), dugc dat ndm xuéng theo chiéu ngang lung va dugc ¢d dinh.
Phén da ¢b duoc rach ra va khi quan duoc tach riéng, trén d6 mé mdt 16 bang kim tiém
tai trung diém ctia mép dudi cta sun tuyén gidp gifta hai sun. Mot doan dng mao dan
thuy tinh v&i chiéu dai 5em va duong kinh bén trong bang 0,8mm duoc [udn qua 16 nay
theo cach sao cho dng mao dan thiy tinh nay chi tiép xtic véi thanh trong cta khi quan.
Khi éng mao dén thiy tinh ddy nudc bot, ngay lap tirc dugce thay cai khac. Lugng nuéce
bot trong dng mao din nay dugc xac dinh trong 1 gid trude khi dung thube theo séng
ché. Mbt gio sau, céc con chudt trong nhém thir nghiém dugc st dung thude qua duong

ta trang v6i thé tich 10ml/kg, trong khi cac con chudt trong nhém d6i ching dugc cép
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nudc muoi sinh ly véi luong twong duong. Tat ca cac con chudt déu dugc quan sat lugng

nude bot tiét ra trung binh trong mdi gid & thoi diém 1 hozic 2 gid sau khi dung. So sanh

giita cic nhoém bang kiém dinh t véi lwgng tiét trung binh trong 1 gidr trude khi sir dung

thuoc 1a gia tri chuan.

2.3. Két qua thir nghiém

Két qua duoc néu trong bang 4.

Béang 4: Mitc d6 anh huong t6i luong nudce bot tiét ra & chudt cong do duge bang dng

mao din (X +SD, n=10)

%wu Luong tiét ra (cm)
, ugng
Nhom 1 gio trude khi 2 gio sau khi
(/kg) ding 1 gid sau khi dung ding
Nhém  ddi
O 10ml 2,54+0,97 2,92+1,13 2,57+0,98
ching trong
Khac biét 0,38+0,67 0,03=0,64
Ty ¢ thay doi| ¢ 44:30,05 3,56:27,60
(%)
Nhom llmg  |2,75+1,08 8,76+2,51°" 8,50+1,79""
mucosolvan
Khac biét 6,01£1,56™" 5,75:1,64"
Ty 1& thay dbi
A 238,05+77,76 67,48+11,94
Nhém —liu | », 2,89:0,81 4,0240,88" 3,15:0,89
luong L
Khéc biét 1.13+0,77° 0,26+0,81
Ty 18 thay dbi
45,11+35,21 12,25427,55
(%)
Nhom = lieu |, 2,87+0,58 4,87+0,61°" 4,10+1,01™
luong M
Khac biét 2,00+0,45™" 1,23+0,76"
Ty 18 thay ddi
(%) 73,82425,84 27,83+14,75"
Nhém —lieu | o 2,54+0,48 5,00+0,65""" 4,37+0,79™"
luong H
Khéc biét 2,46+0,81"" 1,83+0,60""
(T()Z) ¢ thay doi| 3 98149 49+ 74,08+26,71
Nhom 1lg 2,53+0,70 4,36+2,04 5,28+1,73""
GLKCNC Khac biét 2,01+1,64™ 2,93+1,44"
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Ty 1¢ thay dbi

(%) 87,31+62,42 132,80+76,71

Luu y: *P<0,05, **P<0,01, ***P<0,001, so v6i nhém dbi ching.

Tir bang 4 c6 thé thdy rang thudc theo sang ché & cac lidu lugng cao, trung binh
va thap ciing nhu méu thudc dbi chimg duong déu 1am hé hd hép cia chudt cdng ting
tiét dang ké va thé hién sy khéc biét c6 ¥ nghia so véi nhém ddi chimg (P<0,05, P<0,01,
P<0,001).

2.4. Tém tat

Két qua duoc mo ta trén ddy goi ¥ rang thude theo sang ché ¢6 hidu qua dang ké
trong viéc lam cho hé ho hép cua chuot céng ting tiét nudce bot.
3. Két luan:

Hai nghién ciru trén di khing dinh ring thudc theo sang ché c6 tac dung tiéu
dom.

Vi du thir nghiém 3: Thir nghiém tic dung lam giam chimg khé thé cta thude theo séng
ché
1. Téc dung lam giam chimg khé thé cia thudc theo sang ché d6i voi ching thd hon hén
do histamin va axetylcholin giy ra & chudt lang
1.1. Nguyén liéu thir nghiém
1.1.1. Thudc:

(1) Thubc theo sing ché, 6,25g thudc thd/g, do Shijiazhuang Yiling

Pharmaceutical Co., Ltd. san xuét, s6 16: 060501.

(2) GLKCNC 14 thudc y hoc ¢b truyén Trung Qudc lam ddi chung, 1g thudc
thd/vién tron (0,3g bdt), do Shanxi Guilong Pharmaceutical Co., Ltd. san xuét, sb phé
chuén: s6 phé chudn SFDA Z-11; s 16 san phim: 060112; han sir dung dén thang
12/2007.

(3) Aminophylin 14 thudc tdy y lam d6i chimg, 0,1g/vién nén, san phdm ctia

Beijing Zizhu Pharmaceutical Co., Ltd, s6 16: 20061202.

1.1.2. Bong vat thir nghiém:
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60 con chudt lang tring thuin chung loai I déu bao gdm cac con duc va cai voi
can ngng trung binh 14 198,55+6,30g, trung tdm nhén gidng dong vat Keyu Bic Kinh,
S6 gidy phép: SCXK (Jing) 2002-0005.

1.1.3. Chét phan ung:

(1) Axetylcholin clorua, 1g/chai, tir Beijing Chemical Reagents Company san
xuat, sb 16: 060211,

(2) Histamin phosphat, 5g/chai, tir Vién khoa hoc sinh hoc Thugng Hai, Hoc vién
khoa hoc Trung Qudc, Sé san xuat. 1702.

1.1.4. Thiét bi:

Thiét bi gay bénh hen, may nén khi, may phun mu thuy tinh va vét chira thay tinh
hinh chudng dung tich 41.

1.2. Quy trinh thir nghiém

Céc con chudt lang khde manh déu bao gém cac con duc va cai da dugc sang loc
tir trude. Cac con chudt lang nay duoc dat riéng bi€t trong vat chira hinh chuéng dung
tich 41 va dwoc phun hdn hop chét 1ong gdm axetylcholin clorua 2% va histamin
phosphat 0,1% véi thé tich biang nhau & ap sudt 400mmHg trong 20 gidy. Sau khi phun,
cac chudt lang nay dugc quan sat khoang thoi gian U chiing co giat do hen (thoi gian tr6i
qua cho dén khi xut hién chimg co git do hen sau khi ngirg phun) trong vong 6 pht.
Céac chudt lang c¢6 khoang thoi gian U chiing co gidt do hen dai hon 120 gidy s& khong
dugce chon. 60 con chudt lang da sang loc dugc phan chia ngau nhién thanh sau nhém
sau voi 10 con mdi nhém: (1) nhém dbi ching dugc Cé.p nudc cat (5ml/kg); (2) nhém
aminophylin (0,05 g/kg); (3) nhom GLKCNC (1,2g thudc tho/kg); (4) nhom str dung
thudc theo sang ché véi lidu luong thip (nhom liéu lugng L, 1,75g thude tho/kg); (5)
nhém st dung thudc theo sang ché véi liéu lugng trung binh (nhém liéu lugng M, 3,5 g
thudc thd/kg); (6) nhém sir dung thubc theo sang ché véi lidu luong cao (nhém liéu
luong H, 7g thubc tho/kg). Cac con chudt trong nhém thir nghiém duge clp trong da
day ngdy mot 1an v&i thé tich Sml/kg trong ba ngay lién tiép, trong khi cac con chudt
trong nhom dbi ching dugc cip nudc mubi sinh ly véi lugng twong duong. Thir nghiém
gay bénh hen duogc tién hanh trong 30 phit sau lan ding cubi ciing. Cac con chudt lang

nay dugc dat riéng biét trong vat chira hinh chudng dung tich 41 va dugc phun hdn hop
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l6ng gdm axetylcholin clorua 2% va histamin phosphat 0,1% véi thé tich bang nhau &
ap suat 400 mmHg trong 20 gidy. Sau d6, chudt lang duoc quan sat khoang thoi gian
chung co giat do hen (con dugc goi la khoang thoi gian 0 bénh hen) trong vong 6 phut,
nghia 14 thoi gian tréi qua cho dén khi ching co gidt do hen xut hién va khoang thoi
gian chudt lang ngi xuéng sau khi ngimg phun. Khoang thoi gian t dai hon 6 phiit duge

dém 1a 360 gidy. Két qua thir nghiém dugce so sanh gitta cac nhém bing kiém dinh t.
1.3. Két qua thir nghiém
Két qua dugc néu trong bang 5.

Bang 5: Téac dung lén ching khoé thd cta chudt lang do histamin va axetylcholin gay ra

(n=10, X +SD)

Nhom Liéu luong | Khoang thoi gian Thoi gian ngéd quy

, (z/kg) (gidy) (gidy)
Nhom doi ching 5ml 68,6+42,2 129,4+49,5
Nhém aminophylin -~ | 0,05 228,0+43,3*** 358,5£3 4% **
Nhom lidu lugng L 1,75 94,7+29,6 215,4+53,8**
Nhom lidu lugng M | 3,5 116,0+£30,9* 2422464 ,2%**
Nhom lidu luong H | 7 145,8+45,5%* 266,5£58,2%***
Nhém GLKCNC 1,2mg 123,3£37,0%* 215,1+£110,2%

Luu y: *P<0,05; **P<0,01; ***P<0,001, so v6i nhdm dbi ching.

Quan sat két qua tir bang 5 cho thdy ring thudc theo sang ché véi liéu lugng trung
binh va liéu luong cao cé thé kéo dai dang ké khoang thoi gian 1 bénh va lam chém thoi
diém xut hién hién tugng ngi quy ctia chudt lang do bénh hen gay ra bédi axetylcholin
clorua va histamin phosphat so v4i nhom dbi chung (P<0,05, P<0,01, P<0,001). Thudc
theo sang ché véi lidu luong thép c6 thé 1am chdm thoi diém xuét hién hién tuong nga

quy so v&i nhém déi chung (P<0,05).
1.4. Tom tat

Két qua thir nghiém trén day thé hién rang thudc theo sang ché c6 tac dung lam
giam chung kho tho d6i v6i bénh hen & chudt lang do axetyl-cholin clorua va histamin

phosphat giy ra.

2. Tac dung 18n chiing co thit phé quan do long tring trimg gdy ra & chudt lang
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2.1. Nguyén liéu thir nghiém
2.1.1. Thudc:

(1) Thubc theo sang ché can thu, 6,25g thudc thd/g, do Shijiazhuang Yiling
Pharmaceutical Co., Ltd. san xuét, sb 16: 060501, str dung bt chiét ctia chung va pha
loding dén ndng d6 yéu cau trong thir nghiém nay.

(2) GLKCNC 1a thudc y hoc ¢b truyén Trung Qudc lam dbi chimg, 1g thube
tho/vién tron (0,3g bdt cho mdi vién tron), do Shanxi Guilong Pharmaceutical Co., Ltd.
san xudt, s6 phé chudn: s§ phé chuin SFDA Z-11; ngay san xut: 2006/01/01; s6 16 san

phim: 060112; han st dung dén thang 12/2007.

(3) Aminophylin 14 thudc tiy y lam déi chimg, 0,1g/vién nén, san phim cia

Beijing Zizhu Pharmaceutical Co., Ltd, s6 16: 20061202.
2.1.2. Bong vat thir nghiém:

60 con chudt lang tréng thuin ching loai I déu bao gém céc con duc va cac con
c4i v6i cAn ndng trung binh 14 222,33 + 20,0g, do trung tim nhan giéng dong vit Keyu
Béc Kinh cung cip, sb gidy phép: SCXK (Jing) 2002-0005.

2.1.3. Chét phan tng:

(1) Khang nguyén: long tring trimg, 50g/chai, tir Sigma, Cat: A5253, do Beijing
Xin Hui Ze Ao Science and Technology Co., Ltd dong goi.

(2) Chét phu tro: vacxin ho ga, 30 ty don vi/ml, 2ml/6ng thube tiém, do Trung
tam kiém so4t cac san phdm dugc phim va sinh hoc cung cép, s6 16: 04-1.

2.1.4. Thiét bi:

Thiét bi gdy bénh hen, may nén khi, may phun mu thuy tinh va vat chira thiy tinh
hinh chudng dung tich 41.

2.2. Quy trinh thir nghiém

Thir nghiém duoc tién hanh trong hai giai doan. DA4u tién, cac con chudt lang nay
dugc 1am nhay. 60 con chu¢t lang tréng, khoe manh va thuan chiing duoc chon va mdi
con duoc tiém 4 mg long tring trimg (0,1ml dung dich nuée mudi sinh 1y chira 4% long

trang trimg) vao co & chan sau va dong thoi duge tiém trong mang bung vacxin ho ga
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v6i lugng 2x10'° vi khudn, dé 1am nhay. Céc con chudt di lam nhay nay dugc sir dung
trong thir nghiém & thoi diém 14 ngay sau khi tiém. Thir hai, cac con chudt thir nghiém
& ngay thir 10 sau khi lam nhay dugc phan chia ngau nhién thanh sau nhém sau véi 10
con chudt cho méi nhém: (1) nhém ddi ching tréng duogc sir dung nudc cat (Sml/kg);
(2) nhém aminophylin (0,05g/kg); (3) nhém GLKCNC (1,2g thude tho/kg); (4) nhém
sit dung thudc theo sang ché véi liéu lugng thip (nhém lidu lwong L, 1,75g thude
tho/kg); (5) nhém sir dung thube theo sang ché véi liéu luong trung binh (nhém lidu
lwong M, 3,5g thude thé/kg); (6) nhém sir dung thude theo sang ché véi lidu lwong cao
(nhém liéu lwong H, 7g thudc thd/kg). Cac con chudt & nhdm thir nghiém duoc cip trong
da day ngay mot 14n véi thé tich bang Sml/kg lién tuc trong ndm ngay, trong khi cac con
& nhom tréng duoc sir dung dung dich nude mudi sinh 1y voi thé tich twong dwong. Céc
con chudt lang nay dugc dat riéng r€ trong vat chira hinh chudéng dung tich 41 dugc bit
kin trong 30 phut sau khi sir dung 1in cudi va duoc phun dung dich chtra 5% long tréng
tring & ap suit khong dbi 400mmHg trong nira phiit. Cac chudt lang sau khi phun duoc
quan sat dé ghi lai khoang thoi gian  ching co gidt do hen va s6 chudt thir nghiém ¢
biéu hién kho thd, co giat va ngd quy ciing nhu chét trong vong 6 phut (360 gidy). Vi
céc con chudt khdng ¢ biéu hién khé thé, va khong co giat va ngd quy trong vong 6
phut, thoi gian 0 bénh ctia ching duoc tinh 1a 360 giay. Két qua thir nghiém duogc so
sanh gifra cac nhém bing kiém dinh t. S& lwong cé thé chudt bi chét duge danh gia bang
kiém dinh binh phuong chi.

2.3. Két qua thir nghiém
Két qua duoc néu trong bang 6.
Bang 6: Tac dung 1én chung co thit phé quan di tmg do 10ng tring trimg giy ra &

chudt lang (n=10, X +SD)

. A E . | Sb
Liéu Khoang thoi T.}im glan x,uat T.}lm slan xuat luong
NhS Iu ianabenh | Mén - chimg | hién chimg co | ooty
om ong g ; kho tho giat va nga quy chét. :
, (g/kg) | (gidy) (gidy) (gidy)
Eé‘gg doi chimg) o 51,30+13,51 |73,70425,72 | 101,50+40,07 |9
Nhém 0.05 330,00+51,69 | 352,50+23,72 | 360,000,00%* | .,
aminophylin ’ *ok ok kA *
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Nhém liéu luong 1.75 105,20+46,30 | 142,90+72,30 | 196,80+111,64 5
L ’ ok * *
Nhém liéu luong 123,50+43,90 | 167,60+51,53 | 249,60+£97,03* | .,
M 3’5 * %k %k * %k %k * %k 3
Nhom lidu lugng 7 188,50+77,64 | 257,00+96,84 | 306,00+85,04* o
H * % % * %k ok * %
*
Nhém GLKCNC | 1,2mg §4,60i32,17 125,80i78,91 3ii,00t103,57 3

Luu y: "P<0,05; "P<0,01; *""P<0,001, so véi nhém ddi ching.

Tur bang 6 c6 thé thdy rang thudc theo sang ché véi lidu luong trung binh va lidu
lwong thap ciing nhu mau thude dbi chimg duong déu c6 thé kéo dai khoang thoi gian &
bénh hen, 1am cham thoi gian xuét hién ching kho thd, co gidt va ngi quy va giam sd
luong chudt thir nghiém bi chét va thé hién su khac biét c6 y nghia so v6i nhém dbi
chung (P<0,05, P<0,01, P<0,001).

2.4, Tém tat

Két qua thir nghiém néu trén thé hién rang thudc theo sang ché véi lidu lugng
thdp va trung binh c¢6 thé kéo dai khoang thoi gian 0 ching co thit phé quan di ung va
kéo dai thoi gian xuét hién chimg kho thd, co gidt va ngd quy ddng thoi ciing c¢é thé
giam sb lugng chudt thir nghiém bi chét, vi thé giam dang ké con co that phé quan di
{mg do 10ng trang tring gdy ra.

3. Két lugn

Hai nghién cttu trén dé cho thdy ring thudc theo sang ché c6 tac dung lam giam
chung kho tho.

Vi du thir nghiém 4: Thir nghiém tac dung chdng viém ctia thudc theo sang ché
1. Tac dung 1én ty 18 sung tai do xylen gy ra & chudt nhit

1.1. Nguyén li¢u thir nghiém

1.1.1. Bong vat thir nghiém:

60 con chudt nhit duc Kunming loai II ¢6 can nang trung binh 1a 19,77 + 0,91g,
do trai nhan gidng cia Vién khoa hoc vé dong vt thir nghiém, Hoc vién y khoa Trung

Québc cung cap, sd gidy phép: SCXK (Jing) 2000-0006.

1.1.2. Thudc:
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(1) Thubc theo sang ché cén thir, 6,25g thudc tho/g, do Shijiazhuang Yiling

Pharmaceutical Co., Ltd. san xuit, s6 16: 060501.

(2) GLKCNC 1a thubc y hoc ¢b truyén Trung Qudc lam dbi chimg, 1g thudc
tho/vién tron (0,3g bdt cho mdi vién tron), do Shanxi Guilong Pharmaceutical Co., Ltd.
san xudt, s phé chuin: s6 phé chudn SFDA Z-11; s6 16 san phim: 060112; han sir dung

dén thang 12/2007.

(3) Vién nén aspirin c6 16p bao tan trong rudt la thudc tay y lam déi chimg, 0,3
g/vién nén, do Yantai the Second Pharmaceutical Factory san xudt), sb 16: 011102.

Thudc nay dugc pha ché voi nude cit dén ndng d6 yéu ciu cho thir nghiém nay.
1.2. Quy trinh thir nghiém

60 con chudt nhit khoe manh duoc phan chia ngiu nhién thanh sdu nhém sau véi
10 con mdi nhém: (1) nhém dbi chimg sir dung dung dich nuée mudi sinh ly (25ml/kg);
(2) nhém Aspirin (0,2g/kg); (3) nhom GLKCNC (2g thude thd/kg); (4) nhdm st dung
thuéc theo sang ché voi lidu luong thip (nhém lidu luong L, 3g thude tho/kg); (5) nhém
sir dung thudc theo sang ché voi lidu luong trung binh (nhém liéu luong M, 6g thube
tho/kg); (6) nhom st dung thubc theo sang ché véi lidu luong cao (nhom liéu lugng H,
12g thubc thé/kg). Cac con chudt trong nhém thir nghiém duoc cap trong da day ngay
mot 1an v&i thé tich 25ml/kg trong ba ngay lién tiép, trong khi céc con chudt trong nhém
tréng duogc sir dung dung dich nuéc mudi sinh 1y v&i thé tich tvong dwong. Vao ngiy
thir 3 sau khi dung, nho 0,1ml xylen vao tai phai ctia mdi con chudt trong 30 pht. 15
phut sau, chudt bi giét bﬁng cach bé khép. Puc céc 16 bﬁng dung cu duc 16 c6 dudng
kinh 6mm & cung vi tri trén tai ngoai phai va trai. Cac mAu tai trai va phai lay ra duoc
cAn tuong Gng trén can dién tir. TY 1€ sung tai @ mdi con chudt duge tinh bang cach lay
khéi lugng clia méu tai trai trir di khdi lwong ciia mau tai phai. So sanh ty 1é sung tai

gitta cac nhom bang kiém dinh t.
1.3. Két qua thir nghiém
Két qua duoc néu trong bang 7.

Bang 7: Tac dung cta thudc theo sang ché 1én ty 1& sung ctia tai do xylen gay ra &

chudt (n=10, X £SD)
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2 S luong dong vat A

Nhém Liéu lugng thit nghiém Muc dg sung

(g/kg) (mg)
Nhém —doi ching | o5 10 |10 7,5042,07
trong
Nhoém Aspirin 0,2 10 3,50+0,71 ***
Nhém GLKCNC 2 10 4,80£1,87%*
Nhém liéu lwong L~ | 3 10 6,20+2,25
Nhém liéu luongM =~ | 6 10 5,30+1,77*
Nhém liéu lwong H | 12 10 5,00+1,25%*

Luu y: *P<0,05; **P<0,01; ***P<0,001, so v6i nhém dbi chimg.

Nhu dugc thé hién trén bang 7, tai phai ciia chudt nhit & nhém ddi ching sung
to v6i do day tang va c6 su khac biét rd rét giita cic mau ldy ra tir tai phai va tai trai.
Thudc theo sang ché v&i liéu luogng cao va trung binh ciing nhu miu thude ddi chimg
duong déu c6 tac dung trc ché dang ké ching viém tai do xylen gdy ra & chudt nhat khi
ty 16 sung cla tai phai & chudt nhit giam d4ng ké va thé hién su khéc biét c6 y nghia so
vé&i nhom dbi chung (P<0,05, P<0,01), trong khi thubc theo sang ché véi liéu luong thép
khong thé hién tac dung urc ché rd rét tinh trang sung nay va khong c6 sy khéc bi€tcd y
nghia so v6i nhom dbi chimg. Két qua thir nghiém thé hién rang thudc theo sang ché véi
liéu lwong trung binh va cao ¢6 tac dung chng viém t6t hon trén mé hinh chuét bi sung

tai do xylen gay ra.
1.4, Tém tat

Két qué thir nghiém thé hién ring thudc theo sang ché véi lidu lugng trung binh
va lidu luong cao c6 tac dung chéng viém dang ké trén md hinh chu6t bi sung tai do

xylen gay ra.

2. Tac dung 1én vét sung & gan ban chan chudt do caragenan gay ra
2.1. Nguyén li€u thr nghiém

2.1.1. Thubc:

(1) Thubc theo sang ché can thir, 6,25g thudc thd/g, do Shijiazhuang Yiling
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Pharmaceutical Co., Ltd. san xuét, s6 16: 060501.

(2) GLKCNC 14 thubc y hoc ¢b truyén Trung Qubc lam dbi ching, 1g thudc
tho/vién tron (0,3g bdt), do Shanxi Guilong Pharmaceutical Co., Ltd. san xudt, sb phé
chuin: sb phé chuin SFDA Z-11; sb 16 san phdm: 060112; han st dung dén thang
12/2007.

(3) Vién nén aspirin ¢6 16p bao tan trong rudt 1a thude tay y lam ddi chung, 0,3

g/vién nén, duoc Yantai the Second Pharmaceutical Factory san xuét), s 16: 011102,

Thudc duge mo ta trén day duogc pha ché dén nong dd yéu cau vai nude cat trong

thir nghiém nay.

(4) Caragenan, tir SIGMA, s6 16: 117H0151, dugc pha ché dén ndng do yéu céu

dung cho thir nghiém nay.
2.1.2. Dong vat thr nghiém:

60 con chudt céng Wistar loai I ¢6 cdn ndng trung binh 1a 157,05 + 8,49¢g, do
Vién khoa hoc vé dong vat thir nghiém, Hoc vién y khoa Trung Qudc cung cép, sé gidy

phép: SCXK (Jing) 2000-0006.
2.2 Quy trinh thir nghiém

60 con chudt céng khoe manh duoc phan chia ngiu nhién thanh sau nhém sau:
(1) nhém dbi chimg tréng dugc sit dung nude cat (10ml/kg); (2) nhém Aspirin (150
mg/kg); (3) nhém GLKCNC (1,5 g thube thd/kg); (4) nhém st dung thudc theo séang
ché voi liéu luong thip (nhém lidu lugng L, 2g thude thé/kg); (5) nhém sir dung thube
theo sang ché véi lidu lugng trung binh (nhém lidu lwong M, 4g thudc tho/kg); (6) nhém
str dung thudc theo sang ché véi lidu luong cao (nhém lidu lwong H, 8g thudc tho/kg).
Thé tich cta chdn sau bén trai ctia mdi con chudt dugc xac dinh bing phuong phap
khuyéch dai éng mao dan s& dugc st dung 1am gi4 tri trude khi ding. Cac con chudt &
nhom thir nghiém dugc st dung trong da day ngay mot 14n v&i thé tich bﬁng 10ml/mg
trong ba ngay lién tiép, trong khi céc con chudt & nhém dbi chiing duoc sir dung trong
da day dung dich nuéc mudi sinh Iy vai thé tich twong dwong. Mdi con chudt dugc giy
viém béng cach tiém duéi da 0,05ml caragenan ndng d6 1% vao gan ban chan tréi clia
chudt trong 30 phut sau khi dung 14n cudi. Thé tich (ml) cia chan sau bén trai cia mdi

con chudt duoc xac dinh & cac thoi diém 0,5,1,2,4va6 gi0 sau khi gy viém. So sanh
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gifta cdc nhém dugc ti€n hanh dua trén sy khac biét gifra the tich chan trai trude va sau

khi gdy viém bang kiém dinh t.

2.3. Két qua thir nghiém

Két qua duoc thé hién trong bang 8.

Bang 8: T4c dung 1én vét sung & gan ban chéan chudt do caragenan gdy ra (n=10, X

+SD)
Lidy | Trude khiviém Thay ddi thé tich chan sau khi gy viém
luong (ml)
Nhom (kg | TBE tieh
E%8 | chan | 0,5gi0 |1 gid 2 gid 4 gid 6 giv
)
(ml)
839&0’ é’”io’o 1,3740,04 | 1,4240,04 | 1,42+0,05 | 1,42+0,04
Nhém Khdc  10.3520.0 | 410,05 | 0.46£0,05 | 0,46£0,07 | 0,46£0,05
doi biét 7
ching Ty 1€
smg | 36608, | 43.0556:4 | 48.4746:4 | 1o 000 | 4o 61620
62 8 1
(%)
0,15 8398*0’ i’l%o’o 1,23£0,04 | 1,27+0,02 | 1,30+0,04 | 1,24+0,03
Khac | 0,21£0,0 |0,25+0,03 | 0,29+0,03 | 0,32+0,04* | 0,26+0,04**
Nhom biét Sk ko s ko % *
Aspiri Ty R 51 aus4 |25.4+3.87 [29.724.00 | 32.8044.78 | 26.26+3 95+
n sung Q¥ sk k * Kk * ok *okk * %
(%)
Ty 18 tc
b (o%) | 4153 41,19 38,63 32,11 45,59
1,5 8;198%’ é,zsio,o 1,31£0,04 | 1,36+0,04 | 1,37+0,06 | 1,31+0,06
Khic | 0,27+0,0 | 0,33+0,04 | 0,38+0,04 | 0,29+0,05%
Nhém biét 6* Kk Kk *k 0,33+0,06*
GLKC Ty 18\ 979046, [33.20427 | 38.61252 | 39.85:6.84 | 33,72+6.88*
NC sung 41% * % Q¥ * * * ok
(%)
Ty 16 e
ik (o) | 2541 23,06 20,35 17,52 30,13
Nhém |, 0,98+0, | 1,23+0,0 1) 36,003 | 1,3320,03 | 1,40£0,02 | 1,350,02
liéu 03 3
luong Khac | 025+0,0 |0,32%0,03 | 0,35+0,02 | 0,29+0,07* | 0,38+0,04**
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Yy 16
* 25,8543, |33,0£3,70 | 36,2+3,20 38,49:+5,10%
sung 70 * ok - 43,48+4,27 | |
(%)
Ty 18 tc
ché (v | 2935|2366 25.16 10,03 20,25
82‘9&0, ;16*0’0 1.24+0,04 | 1,29+0,04 | 1,33+0,03 | 1,27+0,03
, Khac | 0,2320,0 | 0,27£0,03 | 0,320,02 | 0.3620,02% | 0.28£0,02**
N‘hom biét ok * k% *ok * % *
liéu T"' e
lwong Y % 1240+2,8 |284+2,57 | 32,8+2,08 | 37,18+2,99 | 28,86+2,53*
M sung 9%k ok *okok ok % * ok k ok
(%)
Ty 16 dc
i (o | 3426|3431 32,31 23,06 40,19
8;‘97:&0’ ;’1“0’0 1.214£0,02 | 1,25£0,04 | 1,30£0,03 | 1,24+0,03
, Khac | 023200 | 0.30£0.07 | 0.36£0,06 | 0.20,11**
N‘hom biét YL ok ok ok * 0,35+0,10**
lidu R
luong Y %1220+42 |31,04£78 |36,53£7.2 | 41,33£10,1 | 35,44+11,02
(%)
Ty 18 tc
i (o | 3732|2824 24.63 14,46 26,57

Luuy: ¥*P<0,05; ** P<0,01; ***P<0,001, so v4i nhom dbi chung.

Nhu dugc thé hién trén bang 8, thudc theo sang ché véi lidu luong thip, trung
binh va cao ciing nhu mau thudc dbi chig duong c6 tac dung e ché dang ké vét sung
trén chan chudt & mdi thoi diém 0,5, 1,2, 4 va 6 gid sau khi gdy viém va thé hién su

khac biét co ¥ nghia so v&i nhom dbi chimg (P<0,05, P<0,01, P<0,001).
2.4. Tém tht

Céc két qua trén goi ¥ rang thudc theo sang ché véi liéu lugng thép, trung binh
va cao ¢ hiéu qua dang ké trong viée trc ché chimg viém gy phdng gan ban chén chuét

do caragenan giy ra.

3. Tac dung 1én u hat do nut béng gay ra & chudt cng
3.1. Nguyén liéu thr nghiém

3.1.1. Bong vat thir nghiém

60 con chudt nhat Wistar loai II déu bao gom céc con duc va cai c6 can nang

trung binh la 132,37 + 6,31g, do Vién khoa hoc vé dong vat thir nghiém, Hoc vién y
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khoa Trung Qudc cung cp va sb gidy phép: SCXK (J ing) 2000-0006.
3.1.2. Thude

(1) Thude theo sang ché duogc thir nghiém, 6,25g thudc tho/g, do Shijiazhuang
Yiling Pharmaceutical Co., Ltd. san xuét, s 16: 060501.

(2) GLKCNC la thubc y hoc ¢b truyén Trung Qudc lam ddi chimg, 1g thudc
thé/vién tron (0,3g bot), do Shanxi Guilong Pharmaceutical Co., Ltd. san xuét, s6 phé

chuin: sé phé chuén SFDA Z-11; s 16: 060112.

(3) Vién nén aspirin c6 1ép bao tan trong rudt la thudc tdy y lam dbi chimg,
0,3g/vién nén, duoc Yantai the Second Pharmaceutical Factory Second san xut), sd 16:

051102. Thudc nay duoc pha ché dén ndng do can cho thir nghiém nay véi nude cAt.

(4) Ampixilin natri dang tiém (ASI), 0,5g/chai, dugc North China Pharmaceutical
Co., Ltd. san xudt, sb 16: FO111207.

3.2. Quy trinh thr nghiém

60 con chuot céng khoe manh duoc phan chia ngiu nhién thanh sau nhém sau
v6i 10 con mdi nhém: (1) nhém d6i ching tréng duoc st dung nudce cit (10ml/kg); (2)
nhém Aspirin (150mg/kg); (3) nhém GLKCNC (1,5g thube thd/kg); (4) nhém sir dung
thudc theo sang ché vai lidu luong thap (nhém lidu lwong L, 2g thube tho/kg); (5) nhém
sir dung thudc theo sang ché vai liéu lugng trung binh (nhém liu lugng M, 4g thube
thd/kg); (6) nhom sir dung thude theo sang ché véi liéu lugng cao (nhém lidu lugng H,
8g thudc tho/kg). Trong thir nghiém nay, chudt dugc tiém trong mang bung véi cloral
hydrat 3,5%, phén nach dugc cao sach long va vi tri lung dugc ¢ dinh. Phan da nach
duoc téy trung binh thuong va sau dé duogc rach dé tao ra mot vét rach. Thong qua vét
rach nay, mét nut béng nho di duge can (khoang 30mg mdi nut), da dugc hip khir tring
va thAm ampixilin natri ndng d6 1mg/0,1ml, va sau d6 lam khé trong 16 & nhiét d§ 50°C,
duoc cdy 1an luot vao nach trai va phai. Cho chudt ding thudc trong thoi gian 2 gid sau
khi phau thuat. Cac con chudt trong nhém thir nghiém duoc st dung trong da day ngay
mdt 1an véi thé tich 10ml/kg lién tuc trong bay ngay, trong khi cac con chudt trong nhom
d6i chimg duoc str dung nude mudi sinh ly véi luong twong duong. Cac con chudt thir
nghiém bi giét bing cach bé khép cb trong 7 ngay sau khi sir dung thude. Céc nit béng

dugc lay ra dé can khoi lugng udt cua ching bang can dién tir va sau do de vao 10 &
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nhiét d§ 60°C trong 12 gid, sau d6 can khéi luong khé cta ching. Khéi luong udt va

khé trung binh ctia u hat sau viém cho mdi nhém dugc tinh, bang cach liy khéi lugng

ban dau ctia ntit bong trir di va so sanh giita cdc nhém bing kiém dinh t.

3.3. Két qua thir nghiém

Két qua dugc néu trong bang 9.

Bang 9: Tac dung 1én u hat do nit bong giy ra & chudt cong (—)?iSD)

Nhém Liéu lugng | S6 luong | Khéi luong w6t | Khéi luong kho
dong vat
thir
nghiém
, (g/kg) (n) (mg) (mg)
Nhom tréng 25ml/kg 10 611,95+68,09 129,65+11,48
Nhom Aspirin | 0,15 10 457,85+50,01%%*% | 99.20+10,16***
Nhom GLKCNC | 1.5 10 493 ,65+47 91%** | 111,40+8,02%*
Iﬁ”“’m liéu luong | , 10 511,90+51,34** | 117,45£10,02*
ihom liu lugng | , 10 457, 75+47 40%%* | 106,20+£13,78%*
ghom liu lugng | o 10 430,90+47,90%%* | 102,65£12,27%%*

Luuy: *P<0,05; ** P<0,01; ***P<0,001, so véi nhom dbi ching.

Nhu duoc thé hién trén bang 9, thudc theo sang ché véi lidu luong thip, trung
binh va cao cling nhu mau thubc déi ching duong déu cé thé trc ché rd rét khbi luong
w6t va khé cta u hat do nut béng gay ra va thé hién su khac biét c6 y nghia so véi nhém
d6i chimg (P<0,05, P<0,01, P<0,001). Cac két qua thé hién ring liéu lugng thip, trung
binh va cao cua thudc theo sang ché c6 hiéu qua rd rét trong viéc Uc ché u hat trén md
hinh chudt bi viém do nut bong gay ra.

3.4. Tém tt
Két qua thir nghiém thé hién rang thudc theo sang ché c6 tic dung chdng viém

t6t hon trén mo hinh viém u hat do niit bong gay ra & chuét.
4. Két lvan:

Ba thr nghiém néu trén da khéng dinh ring thudc theo sang ché c6 tac dung

chong viém.
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Vi du thir nghiém 5: T4c dung cta thudc theo sang ché dbi v6i bénh viem phé quan man
tinh & dong vat thir nghi€ém

1. Nguyén liéu thir nghiém

1.1. Thudc:

(1) Thubc theo sang ché, 625g thudc thé/g, do Shijiazhuang Yiling
Pharmaceutical Co., Ltd. san xuét, s§ 16: 060401, duoc st dung & dang bdt chiét coa
chung trong thir nghiém.

(2) GLKCNC, 1g thubc thé/vién tron (0,3g bot cho mdi vién tron), do Shanxi
Guilong Pharmaceutical Co., Ltd. san xuit, sb phé chuan: s6 phé chuan SFDA Z-11;
ngdy san xuét: 2006.01.01; sb 16 san phim: 060112; han st dung dén thang 12/2007.
1.2. Dong vat thir nghiém:

100 con chudt nhit SPF KM khoe manh, déu bao gém cac con duc va cac con
cai voi can nang tu 18 dén 20g, do Vién khoa hoc vé dong vat thir nghiém, Hoc vién y
khoa Trung Quéc cung cap, s6 gidy phép: SCXK (Jing) 2004-0001.

1.3. Thiét bi:

Hop nhua c6 kich thudc 40x30x22(cm).

May dém v trong thir nghiém mién dich phéng xa SN-6110 (c6 bd phén do), do
Hesuo Rihuan Photoelectric Instrument Co., Ltd. san xuét.

1.4. Chét phan tng:

B kit thir nghiém mién dich phéng xa Interleukin-6 (IL-6RIA KIT), 36 16 san
pham: IF; 501, do Tianjin Nine Tripods Medical & Bioengineering Co., Ltd. san Xuét.
2. Quy trinh thtr nghiém

Sao chép mo hinh dong vat: Trudc thur nghiém, cac con chudt nhit duoc b tri
déu nhau véo trong hop nhua (kich thude 40x30x22cm). Mdi hop déu c6 16 thong hoi
va duge ndi v6i 6ng ba ngdy ma mdt dau ndi véi xy lanh dung tich 50ml va mot dau
duoc ndi véi diéu thude 14 dang chay (thudc 14 nay 1a loai thubc 14 khong diu loc Qian
Men, do Shanghai Cigarette Factory). Thong qua dng ba voi, khéi thudc 14 duge bom

lién tuc vao hdp qua xy lanh. Cac con chudt thir nghiém dugc bom khdi hai lan trong
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ngdy vao budi sang va budi chiéu mdi 14n 30 phut bing hai diéu thudc 14. 6 tudn sau khi
tién hanh thu nghiém, mot sb con chudt nhit duoc chon ngau nhién va giét. Phéi cla
chuot sau khi giét duoc léy ra ngay lap tuc, c¢b dinh trong formalin 10% va nhuém HE.
Sau d6, cac thwong ton nhur viém thdm nhiém vao phé quan, bong tréc té bao bidu mo,
v.v. dugc phat hién bang cach quan sat mé bénh hoc duéi kinh hién vi, chudt nhit sau
khi ngiri khéi duge phén chia ngiu nhién thanh sdu nhém véi 15 con cho m&i nhém vao
tudn thir 8: (1) nhém ddi ching thong thuong (nude cit 25ml/kg); (2) nhém mau (nude
cAt 25ml/kg + bi hun khéi); (3) nhém GLKCNC (2g thubc tho/kg) thude dwong tinh +
hun khoi; (4) nhém st dung thubc theo sang ché (3g thube thd/kg) + hun khoi; (5) nhém
str dung thudc theo sang ché (6g thudc tho/kg) + hun khéi; (6) nhém sir dung thude theo
sang ché (12g thudc tho/kg) + hun khéi. Céc con chudt thir nghiém thudc nhém dung
thudc duge sir dung trong da day ngay mot 1in véi thé tich bang 25ml/kg lién tuc trong
bdn tudn. Cac con chudt thir nghiém trong nhém dbi chimg va nhém mau duge st dung
trong da day dung dich nuéc mudi sinh ly véi thé tich tuong duong. Trong khi st dung,
céc con chudt & nhoém st dung thude duge hun khéi (theo quy trinh twong tu & trén day)
trong thoi gian 11 tuan. Trong qua trinh thir nghiém nay, cdc con chudt duge quan sat
hang ngay biéu hién bén ngoai, ché d6 an ubng va sé con bi chét. 11 tuln sau, cac con
chudt trong cac nhém dugc 14y méu & xoang héc méat. Huyét thanh ctia mdi mau dugc
tach ra va ly tim & van tdc 3000 vong/phiit trong 5 phat. Dich ndi trén bé mit duoc thu
gom d& x4c dinh ndng d6 interleukin-6. Pap tmg viém va hé thdng phong vé chéng
nhiém khuén trong co thé chudt nhit dugc quan sat bang cach xac dinh nong do6
interleukin-6. Sau d6, cac con chudt bi giét. Ngay lap tirc phéi duoc léy ra, duoc cb dinh
trong formalin 10%, lam ti€u ban md hoc, nhuém HE va duoc quan sat su thay ddi bénh
hoc. (1) M&i tiéu ban duoc quan st mirc d6 thAm nhiém ctia té bao gy viém vio ving
ngoai vi bao quanh phé quan va tiéu phé quan ctia cac phén thiy trong phdi va chia lam
ba muc d9: +, ++ va +++, theo ty 18 dién tich ctia phé quan va tiéu phé quan bi tham
nhi&m té bao viém & cac phan thity tinh trén toan bd tiéu ban va s6 dém cua cac té bao
viém. (2) Mi tiéu ban dugc danh gia biang cach quan sat mirc d6 bong troc cua cic té
bao biéu md khoi mang nhay phé quan va chia lam ba mirc do: -, + va ++. (3) 10 tiéu
phé quan trén mdi tiéu ban dugc quan st ngiu nhién va 14n luot dénh gid murc do tiét
bén trong mdi long cudng tiéu phé quan va mirc d¢ tang san dang nhu cia cac té bao

biéu mé niém mac dudi dang bdn mirc do: -, +, ++ va +++. (4) Ty 1& cha dién tich thanh
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niém mac so vé&i téng dién tich cta tidu phé quan: 10 tiéu phé quan tir mdi con chudt
dugc quan sat véi ciing d6 phéng dai & khoang cach ¢d dinh ctia anh bing hé phén tich
hinh anh bénh hoc da mau (MPIAS-500) va tong dién tich va dién tich long trong cia
mdi tiéu phé quan dugc mé ta, tir d6 dién tich thanh niém mac ca tidu phé quan dugc
tinh toan. Vi vy, murc do ting san cla céc té bao biéu mo6 niém mac cua tidu phé quan
duogc phan 4anh bang gié tri trung binh cua cac ty 18 gitta dién tich thanh niém mac so véi

téng dién tich cua tiéu phé quan.
3. Cho diém su thay dbi bénh hoc va xir Iy thdng ké

(D) Tién hanh quan sat bénh hoc trén mau bénh viém phé quan man tinh vé cac
chi s6 thé hién sy thdm nhi®m gy viém vao niém mac phé quan, mirc do tiét cua phé
quéan, muirc d§ bong tréc ciia té bao biéu md phé quan va mirc do tang san clia cac té bao
biéu md niém mac, véi mbi chi s6 dwoc cho diém dudi dang ban dinh luong: “-” 13 0;
“+ 13 1 diém; “++” 122 diém; va “+++” 13 3 diém.

(2) Két qua thir nghiém duoc so sanh cap doi giita cac gia tri trung binh cua cac

nhom bang kiém dinh t.
4. Két qua thir nghiém:
4.1. Biu hién bén ngoai va chét

Biéu hién bén ngoai: Lién quan dén khia canh khi séc, hoat dong va ché d6 in
udng, chudt bi hun khéi trong nhém mau thip hon khéng dang ké so v&i nhém dbi ching
chuin va céc con chudt trong nhém thir nghiém va trong nhém GLKCNC khéng c6 su
khéc biét c6 y nghia so v&i nhém ddi chimg chudn. Trong qua trinh hun khéi va hun
khoi ddng thoi ding thube, khéng quan sat thdy chudt & nhom riéng biét bi chét.
4.2. Anh hudng dén ndng d6 interleukin-6

Két qua duoc néu trong bang 10.

Bang 10: Anh hudng dén ndng db interleukin-6 & chudt nhét bj bénh viém phé quan

man tinh do hun khoi
S6 lugng dong Lidul Gia tri interleukin-6 do duoc
Nhém vat thir nghiém | " "8 | (X 4+8D)
(n) (g/kg) (Pg/ml)
Nhém ddi chung | 15 25ml 83,65+13,37
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Nhém mau 15 25ml 122,27+16,57444
Nhém GLKCNC | 15 2 90,12+9,68%**
Nhoém liéu luong L | 15 3 104,12+16,92%*
Ilfdhém liu luong | ;5 6 99,07+14,36%**
Nhoém liéu lugng H | 15 12 105,68+9,98%*

Luu y: 244P<0,001, so v6i nhém dbi chimg; “"P<0,01; **P<0,001, so véi nhém

»

Tir bang 10 c6 thé thay ring ndng d6 interleukin-6 do dugc tr nhém mau bi hun
khoi cao hon dang ké so véi nhém ddi chimg (P<0,001) va cac gia tri do dugc cua ndng
dd interleukin-6 tir nhom diéu tri céng véi hun khoi nhé hon dang ké so v&i nhém méu
bi hun khéi (P<0,01, P<0,001). Diéu nay cho thdy rang ndng do in vivo cua interleukin-
6 & céc con chudt nhit trong cac nhém sir dung thube da giam dang ké, diéu nay goi y
rang da c6 su irc ché dap ung viém va hé thdng phong vé chdng nhidm khuén ctia chudt

nhit.
4.3. Sy thay doi hinh thai hoc bénh ly
Quan sat dudi kinh hién vi quang hoc:

(1) Nhém dodi ching chuén: cau tric tii phoi sach, biéu m6 ni€ém mac cua phé
quan va tieu phé quan tai cac phan thuly khac nhau con nguyén, lugng dich tiét ra trong
long khi quan it, mic d§ ting san biéu mé niém mac clia pheé quan khong rd rét va co

rat it t€ bao viém thdm nhiém xung quanh phé quan va cic mach nho.

(2) Nhém mau: cAu tric cta tui phdi kha sach, c¢6 tinh trang té bao viém tham
nhiém vao ngoai bién ctia phé quan va tidu phé quan ciia cac phén thity khéc nhau & cac
muc dd khac nhau, co thé quan sat théy biéu mé niém mac & phé quan bi thoai hoa, hoai
tir va bong troc voi cac mie do khac nhau, nhiéu dich tiét va xudt huyét xuat hién trong
long mach cta phé quan, va mot phan biéu mo niém mac clia phé quan c6 hién tugng

tang san dang nhu.

(3) Nhém hun khéi + GLKCNC: cdu tric cla tii phéi khd sach, ¢6 thé quan sét
thy tinh trang thAm nhiém vira phai ctia té bao viém & phaan ngoai bién cua phé quan

va tiéu phé quan cta céc phén thuy khac nhau, bieu m6 niém mac & ph€ quan giam dang
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ké viéc thoai hoa, hoai tr va bong tréc so v6i nhém mau, luong dich tiét trong long mach
ctia phé quan giam dang ké so v6i nhom mau, ting san dang nhd biéu mé niém mac
giam dang ké so voi nhém mau.

(4) Nhém hun khéi + dung thude theo sang ché: ciu tric ctia ti phdi kha sach,
mirc d6 viém khac nhau & phé quan va tiéu phé quan tai cac phan thily khéc nhau nho
hon dang ké so v6i nhém mau, mic d6 bong tréc bidu md niém mac giam dang ké, giam
dang ké viéc tiét dich trong long mach so v6i nhém mau va giam dang ké ching ting
san biéu md.

Bang 11: T4c dung cta thudc theo sang ché dén tinh trang thAm nhidm & phé quan

(n=15)

Litu | Vg do Pidm s6 bénh hoc
Nhom luong ' —

(g/kg) + |+t +++ (X+£SD)
Nhom dbi chimg chuén 25ml 14 |1 0 1,07+0,26
Nhém mau 25ml 5 18 2 1,80+0,68244
Thudc theo sang ché 3 12 |2 1 1,27+0,59*
Thudc theo sang ché 6 13 |2 0 1,13+£0,35**
Thudc theo séng ché 12 14 |1 0 1,07+0,26**
Nhom GLKCNC 2 11 |4 0 1,27+0,46*

Luuy: 244P<0,001, so véi nhém dbi ching; **P<0,05, ***P<0,001, so véi nhdm
mau; “+” biéu thi dién tich coa phé quan va tiéu phé quan tai cac phan thuy khac nhau
bi thAm nhi&m béi cac té bao viém trong phdi nhd hon 1/3 tdng dién tich tiéu ban va cac
té bao viém it hon; “++” biu thi dién tich ctia phé quéan va tiéu phé quan tai cic phan
thity khéc nhau bi thim nhidm boi cac té bao viém trong phdi nim trong khoang tir 1/3
dén 2/3 tdng dién tich tiéu ban va cac té bao viém nhiéu hon; “+++” biéu thi dién tich
ctia phé quan va tiéu phé quan tai cdc phan thity khac nhau bi thdm nhiém béi t& bao
viém nhiéu hon 2/3 tdng dién tich ctia tiéu ban va c6 céc té bao viém nhiéu hon nhiéu.

Tir bang 11 ¢6 thé thdy ring céac té bao viém thdm nhidm vao niém mac phé quan
& nhém mau tang 1én voi su khéc biét ¢ y nghia so vi nhom dbi chimg chudn (P<0,01).
Hién tuong tham nhifm cua t& bao viém & nhém chi sir dung thube 1am giam dang ké

so v6i nhom dbi chimg chuin va cé su khac biét c6 y nghia (P<0,05, P<0,01).
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Bang 12: Téac dung cua thude theo sang ché doi véi su bong troc biéu mé niém mac

trong phé quan (n=15)

, Licu | Mic do Piém s6 bénh hoc
Nhom luong —
eke) |- | (F#5D)
Nhom d6i ching chuan | 25ml 12 3 0 0,20+0,41
Nhém méu 25ml 1 10 4 1,20£0,56445
Thudc theo sang ché 3 9 2 0,53+0,74*
Thudc theo sang ché 6 9 6 0 0,40+0,51 ***
Thudc theo sang ché 12 8 6 1 0,53+0,64**
Nhém GLKCNC 2 5 10 0 0,67+0,49*
Luu y: P<0,001, so v¢i nhom dbi ching chudn; **P<0,05, **P<0,01,

*#%¥P<(,001, so v6i nhom mau; “-” biéu thi tinh trang binh thudng; “+” biéu thi nh6 hon

1/3 biu m6 niém mac phé quan bi bong tréc trong 1ong dng phé quan va it hon mét nira

dién tich phé quan trong téng dién tich dugc phat hién bong troc; “++ biéu thi dién tich

nhiéu hon 1/3 biéu mé niém mac phé quan bi bong tréc trong long dng phé quan va

nhiéu hon mét nira dién tich phé quan phat hién théy c6 su bong troc.

Tir bang 12 c6 thé thay rang viéc bong troc clia cac té bao biéu mé phé quan &

nhém mAau nhiéu hon dang ké so véi nhém dbi chimg chudn (P<0,001); viéc bong troc

cac t€ bao bieu m6 phe quan & nhom chi st dung thudc gidm dang ké so vdi nhdm mau

(P<0,001, P<0,01, P<0,05).

Béang 13: Tac dong ctia thubc theo sang ché dbi véi viée bai tiét trong long dng phé

quan (n=15)

Licu Mic db Piém s6 bénh hoc
Nhom luong i ¥

(g/kg) - T ++ |+ | (AESD)
Nhom ddi chimg chudn | 25ml 61 |25 |19 [45 [1,32+0,57
Nhém mau 25ml 20 [49 |9 72 |1,89+0,3948
Thubc theo sang ché 3 60 |32 |14 |44 |1,28+0,33%%**
Thubc theo sang ché 6 70 {24 |10 [46 | 121+0,51%**
Thubc theo sang ché 12 64 |28 |16 |42 |1,24+041%%**
Nhém GLKCNC 2 67 |37 [12 [34 |1,09+0,53%*x*

Luu y: 424P<0,01, so v6i nhom ddi ching chuan; ***P<0,001, so v&i nhom mau;

“_” biéu thi tinh trang binh thudng; “+” biéu thi thé tich bai tiét trong long dng phé quan

bing 1/3 thé tich long 6ng phé quan; “++” biéu thi thé tich bai tiét trong long 6ng tidu
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phé quan tir 1/3 dén 2/3 thé tich long 6ng phé quan; “+++” biu thi thé tich bai tiét trong
long bng tiéu phé quan nhiéu hon 2/3 thé tich long bng phé quan.

Tir bang 13 c¢6 thé thay rang luong dich tiét va xudt huyét tir long dng phé quan
& nhém méu nhiéu hon so véi nhém dbi chimg chudn véi sy khac biét dang ké
(P<0,001); va so véi nhém mau, luong bai tiét trong long éng phé quan & nhém lidu
riéng r& clia thubc theo sang ché giam dang ké vai sy khac biét dang ké (P<0,001,

P<0,01, P<0,05).

Bang 14: Tac dong ciia thudc theo sang ché 1én su ting san dang nhi cta biéu mo

niém mac trong tiéu phé quan (n=15)

Liéu © s , .
, luone | Muc do Diém s bénh hoc

Nhom g -

(g/kg) - + it | 44t |(XESD)
Nhém dbdi ching chuin 25ml 140 [10 [0 |0 0,07+0,10
Nhém miu 25ml |74 |60 |14 |2 0,63+0,32444
Thudc theo sang ché 3 116 |26 |8 |0 0,28+0,18%*
Thudc theo sang ché 6 134 |16 [0 |0 0,110, 11***
Thudc theo sang ché 12 123 [25 [2 |0 0,19+0,15%**
Nhom GLKCNC 2 124 [26 [0 [0 0,17+0,16%**

Luu y: 445P<0,001, so v6i nhém d6i ching chuan; **P<0,01, ***P<0,001, so
véi nhém mau; “-” biéu thi tinh trang binh thudng; “+” biéu thi dién tich ting san dang
nhii ctia bidu m6 niém mac trong phé quan nhoé hon 1/3 tong dién tich ctia phé quan véi
pham vi hep; “++” biéu thi dién tich ting san dang nhu ctia biéu mé niém mac & phé
quéan véi lugng tir 1/3 dén 2/3 téng dién tich ctia 1ong phé quan véi mic d6 16n hon;
biéu thi thé tich bai tiét tir trong 1ong 6ng tiéu phé quan nam trong khoang tir 1/3 va 2/3
téng dién tich ctia 1ong phé quan; “+++” biéu thi dién tich ting san dang nhu cta biéu
mb niém mac & phé quan bang 2/3 téng dién tich ctia long dng phé quan véi muc d6 16n

hon rat nhiéu.

Tir bang 14 c6 thé thdy ring viéc ting san dang nhu ctia biéu mé niém mac cia
phé quan & nhém méu 13 cao hon nhém ddi chimg chudn voi sy khac biét dang ké
(P<0,001); va so véi nhém mau, viéc ting san dang nhu ctia biéu m6 niém mac cta phé
quan & nhém sir dung thudc riéng 1¢ theo sang ché 1a thip hon déng ké & nhém méu

(P<0,01, P<0,001).

-55-




20375

Bang 15: Tac dung cua thudc theo sang ché 1én ty 18 giita dién tich thanh/tong dién tich
tiéu phé quan (n=15)

Liu A e s
luong Diéu tri + hun khéi (X £SD)
7 Dién tich
Nhom Tong diff:n tich | Dién tich trong | thanh/tong dién
(g/’kg) |tieu phé quan|long Ong ti€u | tich cia niém
(um?) phé quan (um?) |mac tiéu phé
quan (um?)
Nhom déi chimg | 25ml | 25949,0+13661,8 | 13661,8+4250,6 | 0,481=0,063
Nhém mau 25ml | 38135,2+12560,8 | 11311,0£5776,4 | 0,715£0,055444
Z}?é}loc theo sdng | 5 28092,1+7694,7 | 13924,1+4017,3 | 0,517+0,056%**
Elfgoc theo sdng | o 28993,849738,5 | 12680,5£3926,5 | 0,554+0,090%**
g‘g‘oc theo sang |, 38553,5+13752,5 | 18559,245799,7 | 0,513+0,104%%*
% %
Nhém GLKCNC |2 31143,4£5667,7 | 14963,244993,2 | 9->332+0,107

Luu y: dién tich thanh niém mac tiéu phé quan = téng dién tich niém mac tiéu
phé quan - dién tich cta long dng tiéu phé quan; P<0,001, v&i nhém ddi ching;

***P<(0,001, so véi nhém maiu.

Tir bang 15 c6 thé thay rang dién tich thanh niém mac tidu phé quan & nhém mau
Ién hon nhom déi ching véi su khac biét ¢6 y nghia (P<0,001); va dién tich thanh niém
mac tiéu phé quan & cac nhém sir dung thudc don 1¢ nho hon dang ké nhém méu
(P<0,001). Bidu nay thé hién rang tat ca liéu lugng thudc theo sang ché & nhom liéu don
1é 6 thé 1am gidm chiing ting san cac té bao biéu mé tiéu phé quan, mé rong dién tich
trong 1ong dng tiéu phé quéan va tang thé tich thong khi.

5. Két luan

M6 hinh chudt bi viém phé quan man tinh do mdt tdc nhan kich thich don 1€ 1a
thudc 14 gy ra da duoc thiét 1ap. Trong cing mot diéu kién nhu nhém mau, chudt nhit
& nhom thir nghiém thudc theo sang ché dugc cip trong da day. Két qua thir nghiém thé
hién khi séc, hoat dong va ché do an uéng ctia chudt nhét & nhom thir nghiém thudc theo
sang ché vuot troi hon so véi nhém mau va tuong tu v6i nhém d6i ching. Thube theo
sang ché lam giam dang ké nbng do interleukin-6 invivo & chudt nhét, ma gy trc ché

dap tmg viém va hé théng phong vé chdng nhidm khuin & co thé chuét. Khi quan sat
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dudi kinh hién vi, mitc d6 viém & niém mac phé quan, luong dich tiét ra tir phé quan,
muc d bong troc va hi€n tugng tang san cac té bao biéu md phé quan & chuot nhit cla
nhém thir nghiém di giam & cac mirc d6 khac nhau so v&i nhém mau, véi su khéac biét
c6 y nghia.

Tir két qua thir nghiém, c6 thé thiy rang thudc theo sang ché c6 thé cai thién céc
thay ddi bénh ly khac nhau ctia bénh viém phé quan man tinh do viéc hit phai khoi thude
thu dong & chudt nhét, didu nay goi y rang thudc theo sang ché ¢ hiéu qua tdt trong

viée diéu tri bénh viém phé quan man tinh.
Vi du thir nghiém 6: Panh gia doc tinh ctia thubc theo sang ché
1. Thir nghiém doc tinh cp tinh (Thtr nghiém lidu lwong dbi da)

Thir nghiém doc tinh cip tinh trén chudt nhét duoc thuc hién dbi véi thube theo
sang ché. Do gia tri LDso khong xéac dinh dugc, nén thir nghiém xac dinh lidu luong dbi
da duoc tién hanh dé thay thé. Chudt nhét duogc sir dung trong da day & thé tich ddi da
v&i ndng d6 t6i da. Két qua cho thay khi chudt nhat dugce sir dung lidu lwong d6i da 243g
thubc thé/kg gip 378 lan lidu luong 1am sang (liéu luong 1am sang 1a 45g thude
tho/ngudi/ngdy, voi mot ngudi ¢ cin nang 70kg), khong quan sét thiy cé phan Gng bét
loi hodc chét. Cac con chudt bi giét & thoi diém két thiic thir nghiém va khong quan sat

thdy ¢ sur bit thuong & cac co quan khi quan sat bang mét thuong.
2. Thur nghiém ddc tinh lau dai

120 con chudt céng WiStar dugc st dung cho thir nghi€ém nay, dugc chia thanh
nhom dbi ching va nhom thir nghiém cta thude theo sang ché vai lidu luong 8 g, 16gva
32g thudc tho/kg, gap 12,5, 25 va 50 1an liéu lugng 14m sang (45g thudc thd/ngudi/ngay)
twong tmg va duoc cip trong da day lién tuc trong 24 tudn. Cac con chudt thir nghiém
duoc quan sat tac dung cua thudce theo.séng ché & cac chi sb khac nhau. Két qua thir
nghiém thé hién ring lidu lwong cia thube theo sang ché khong anh hudng rd rét dén
chi sb vé can nang, muc tiéu thu thuec an, huyét do ngoai vi, dién tdm dd va co quan; PT
& chudt cdng trong nhém liéu lugng thip trong 12 tuin sau khi ding ciing nhu nhém
liéu luong cao, trung binh va thip trong 24 tuin sau khi ding thdp hon so v6i nhom dbi
ching, ¢6 su khéc biét c6 y nghia vé& mit théng ké do d6 1&ch chuén thip cia cac gié tri

do dugc va khdng c6 y nghia v& mat sinh ly; va trong khoang thoi gian phuc hdi (bo
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thudc trong 4 tuin), PT vA APTT & nhém thir nghiém khong c6 su khac biét ¢6 y nghia
so v6éi nhém dbi ching. Trong sb cac gi tri do dugc cho 12 chi s6 sinh héa méu, gia tri
GLU ctia nhém liéu lugng thip trong 12 tudn sau khi ding cao hon nhém ddi chimng
(P<0,05) nhung vin ndm trong khoang gia tri binh thuong dbi véi chi sb sinh ly. Céc
gié tri AST, TP va CRE & nhém liéu lugng thép ciing nhu cac gi tri ALP va TP & nhom
lieu lugng trung binh trong 12 tudn sau khi ding thdp hon so v6i nhém ddi chung
(P<0,05), nhung céc chi s6 nay van nim trong khodang gia tri binh thudong. Sau khi dung
trong thoi gian 24 tudn, cac gia tri cia AST, TP va CRE ctia nhom lidu luong trung binh
va cao thap hon so véi nhém dbi chimg (P<0,05, P<0,01) va céc gia tri ALB va BUN
ctia nhém lidu luong cao thip hon so v6i nhém dbi chimg (P<0,05, P<0,01), nhung cac
chi s6 nay vn ndm trong khoang gia tri binh thuong. Trong khoang thdi gian phuc hdi,
gid tri BiLi ctia nhém liéu lugng thap cao hon so véi nhom dbi chimg (P<0,05) va céc
gia tri CRE va BUN cila nhém liéu luong thép thap hon so v&i nhém déi chimg (P<0,05,
P<0,01) va céc chi s6 nay van ndm trong khoang gia tri binh thuong. Cac chi s6 con lai
khong cé su khac biét ¢ y nghia so v4i nhom dbi chung. Trong xét nghiém bénh hoc,
khong phat hién théy c6 su thay ddi bénh ly 18 rét & cac co quan do viée st dung thude
theo séang ché.
3. Tém tét

Trong thir nghiém ddc tinh cp tinh (thir nghiém liéu lugng ddi da) va thir nghiém
ddc tinh lau dai, cac chi s khac nhau trong & nhom thir nghiém khong thé hién su khac
biét c6 y nghia so v&i nhém ddi chimg. Trong xét nghiém bénh hoc, khong thdy c6 su
thay dbi bénh 1y & cac co quan khi sir dung thudc theo séang ché.

Tir két qua trén déy, thudc theo sang ché ¢6 tic dung giam ho, tiéu dom, lam giam
chung kho tho va khang viém va cho hiéu qua diéu tri bénh viém phé quéan, cu thé 1a c6

hi¢u qua m§ mén do6i vdi bénh viém phé quan man tinh.
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YEU CAU BAO HO
1. Dugc phim dé didu tri bénh viém phé quan, khac biét & chd, duge phidm nay dugc

bao ché tir cac duoc lidu véi lugng tinh theo phén khéi luong nhu sau:

Trén bi Ban ha Tir uyén Khoan dong hoa
94 - 156 94 - 156 94 - 156 94 - 156

Bach linh Bach truét Khé hanh nhan T6 tir

94 - 156 94 — 156 78 - 130 78-130

Bach gidi tir La bac tir Qué chi Hoang cAm

78 - 130 78-130 46 -78 94 - 156

Lién kiéu Diép ca va Cam thao

94 - 156 225-391 31-53

2. Dugc phdm dé diéu tri bénh viém phé quéan theo diém 1, khac biét & chd, duoc phdm

nay duoc bao ché tir cac duoc liéu véi luong tinh theo phﬁn khdi luong nhu sau:

Tran bi 94 Ban ha 156 Tir uyén 94 Khoan dong hoa
Bach linh 94 Bach truat 156 Khd hanh nhan 78 "11“%60’1 130

Bach gidi tir 78 La bac tir 130 Qué chi 46 Hoang cim 94
Lién kiéu 156 Diép c4 391 va Cam thao 31

3. Dugc pham dé diéu tri bénh viém phé quan theo diém 1, khac biét & chd, dugc phdm

nay duogc bao ché tir cac dugce lidu véi luong tinh theo phan khdi lugng nhu sau:

Trén bi 156 Ban ha 94 Tir uyén 156 Khoan déng hoa
Bach linh 156 Bach trudt 94 Khd hanh nhén 130 %«1) tir 78

Bach gidi tir 130 La bac tir 78 Qué chi 78 Hoang cam 156
Lién kiéu 94 Diép ca 225 va Cam thao 53

4. Duoc phdm dé diéu tri bénh viém phé quéan theo diém 1, khac biét & chd, dugc phim

nay dugc bao ché tir cac duoc lidu véi luong tinh theo phén khdi lugng nhu sau:

Tran bi 125 Ban ha 125 Tt uyén 125 Khoan dong hoa
125
Bach linh 125 Bach truat 125 Khd hanh nhan T6 tir 104
104
Bach gi6i tir 104 La bac tir 104 Qué chi 62 Hoang cAm 125
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Lién kiéu 125 Diép c4 313 va Cam thao 42
5. Dugc phdm dé diéu tri bénh viém phé quéan theo diém 1, khic biét & chd, duge phdm

ndy duge bao ché tir cac duoc lidu v6i lugng tinh theo phan khdi lugng nhu sau:

Trén bi 98 Ban ha 98 Tir uyén 104 Khoan dong hoa
Bach linh 144 Bach truat 148 Khd hanh nhan 85 "11"%4t& 85

Bach gidi tir 125 La bac tir 128 Qué chi 75 Hoang cdm 151
Lién kiéu 149 Diép c4 377 va Cam thao 49

6. Dugc pham dé diéu tri bénh viém phé quan theo diém 1, khéc biét & chd, duoc phdm

nay dugc bao ché tir cac duoc liéu vai lugng tinh theo phén khéi lugng nhu sau:

Tran bi 147 Ban ha 152 Tir uyén 149 Khoan déng hoa
Bach linh 105 Bach truat 105 Khd hanh nhén 81 ’lfééotﬁ 81

Bach gi6i tir 125 La bac tir 125 Qué chi 74 Hoang cam 149
Lién kiéu 105 Diép ¢4 276 va Cam thao 45

7. Dugc pham theo diém bit ky trong s6 cac diém tir 1 dén 6, khac biét & chd, ban ha 1a
ban ha PRAEPARATUM CUM ALUMINE, bach trudt la bach trust TOSTUM CUM
MELLE ET FURFURE, khé hanh nhén 13 kh hanh nhdn TOSTUM va hoang cim c6

dang miéng.

8. Duoc phém theo diém bét ky trong sb cac diém tir 1 dén 6, khac biét & chd, duoc

pham nay dugc bao che theo cac bude sau:

(1) can hoang cim sach, da chon theo phén duogc ké trong don thube néu trén va

nghién ching thanh bot min dé sur dung sau nay;

(2) can trdn bi va qué chi sach, da chon theo cac phﬁn duoc ké trong don thude
néu trén, bd sung nude véi lugng gip tir 8 dén 12 14n khdi lugng dugc liéu tinh theo thé
tich/khdi luong (ml/g) va chung cat hdn hop trong thoi gian tir 3 dén 7 gio dé chiét tinh

dau, thu gom tinh diu dé st dung sau nay;

(3) thu gom dung dich nu6c thu duge sau khi chung ct trong budc (2) trong vt
chira, chiét phén thao dugc con lai thu dugc tir budce (2) cung vdi bach truat, bach linh,

cam thao, khoan dong hoa va lién kieéu hai lan bang nudc, moi lan trong thoi gian tir 1
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dén 3 gio, trong d6 lugng nude gip tir 7 dén 11 1an khéi luong duge liéu tinh theo thé
tich/khdi lugng (ml/g) trong lan dAu tién va gip tir 5 dén 9 14n tinh theo thé tich/khdi
lwong (ml/g) trong 1an thiy hai; sau d6, gom cac nude chiét va loc hdn hop, két hop dich
loc vé1 dung dich nuéce thu dugce sau khi chung cit va co thanh bt nhdo trong sudt ¢6
ty trong twong d6i 1a tir 1,15 dén 1,20 khi duogc x4c dinh & nhiét 6 60°C dé st dung sau
nay;

(4) cén ban ha, t6 tir, bach gi6i tir, la bac tir, tir uyén, diép ca va khd hanh nhan
sach, d& chon theo cac phan duoc ké trong don thudc néu trén, chiét hai 1an trong dung
dich etanol c6 ndng do tir 40% dén 70% véi luong gip tir 5 dén 7 1an khéi lugng duoc
liéu tinh theo thé tich/khbi lugng (ml/g), 14n thir nhit trong thoi gian tir 1 dén 3 gio va
1an thtr hai trong thoi gian tir 1 d&én 2 gid; gom céc chit chiét va loc hdn hop; thu héi
etanol trong dich loc, c6 phﬁn con lai thanh bdt nhéo trong subt cé ty trong tuong dbi 1a
tir 1,15 dén 1,20 khi dugc xac dinh & nhiét d6 60°C va két hop bdt nhio trong sudt nay

v&i bot nhio trong sudt thu duge trong budc (3) dé sir dung sau nay;

bot min thu duge trong bude (1), tinh dau thu duoc trong budc (2) va bdt nhéo
trong subt da két hop thu duoc trong bude (4) tao thanh céc hoat chét cé trong duoc
pham nay.
9. Dugc phdm theo diém bat ky trong sb cac diém tir 1 dén 6, khac biét & chd, dwoc
phdm nay & dang liéu lugng 14 vién nang ctng, vién nén, bot, ché phim long ding qua
dudng miéng, vién nang mém, vién tron, con thude, xird, thudc dan, gel, dang phun xit
hodc ti€ém.
10. Duoc phém theo diém 9, khéc biét & chd, dang vién nén cua duogc phém nay dugc

bao ché theo cac budc sau:

(1) can hoang cim sach, dd chon theo phan duoc ké trong don thude néu trén va
nghién chiing thanh bdt min dé str dung sau nay;

(2) can trdn bi va qué chi sach, da chon theo cac phén duogc ké trong don thudc
néu trén, bd sung nudce voi lugng gip tir 8 dén 12 14n khéi lugng duoc liéu tinh theo thé
tich/khéi luong (ml/g), chung cat hdn hop trong thoi gian tir 4 dén 6 gid dé chiét tinh

dau va thu gom tinh déu dé sir dung sau nay;

(3) thu gom dung dich nuéc thu duge sau khi chung cit trong bude (2) trong vt
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chira, chiét phan thao duge con lai tir budce (2) cling véi bach truat, bach linh, cam thao,
khoén ddng hoa va lién kiéu hai 1in bang nudc, mdi 1an trong thoi gian tir 1 dén 3 gio,
trong d6 lwong nude gp tir 7 dén 11 1an khéi lugng dugc ligu tinh theo thé tich/khdi
lwong (ml/g) trong lan dau tién va tir 5 dén 9 14n tinh theo thé tich/khéi lwong (ml/g)
trong 14n thi hai; sau d6, gom cac nuédc chiét va loc hén hop, két hop dich loc v6i dung
dich nudc thu dugc sau khi chung cAt va c6 dac thanh bdt nhdo trong subt ¢é ty trong
twong dbi 1a tir 1,15 dén 1,20 khi dugc xéc dinh & nhiét 46 60°C dé str dung sau niy;
(4) can ban ha, t6 tir, bach gidi tir, la bac tir, tir uyén, diép ca va khd hanh nhén
sach, da chon theo cc phan dugc ké trong don thudc néu trén, chiét hai lan bang dung
dich etanol co néng do tir 40% dén 70% véi lugng gép tir 5 dén 7 1an khéi lugng dugc
liéu tinh theo thé tich/khéi lugng (ml/g), 14n thir nhit trong thoi gian tir 1 dén 3 gio va
1an thir hai trong thoi gian tir 1 d&n 2 gid; gom céac chit chiét va loc hdn hop; thu hoi
etanol trong dich loc, c6 ddc phﬁn con lai thanh bot nhéo trong sudt ¢é ty trong tuong
dbi 1a tir 1,15 dén 1,20 khi duoc xac dinh ¢ nhiét d6 60°C va két hop bot nhio trong sudt

v6i bot nhio trong sudt thu duoc trong budce (3) dé sir dung sau nay;

(5) tao hat bot nhdo trong sudt da két hop thu dugc trong budc (4) véi bot min
thu duoc trong bude (1) la nguyén li€u co ban va hoan thién hat tao thanh dé su dung

sau nay;

(6) cung cip nguyén liéu theo cac phén theo khdi lwong dé bao ché vién nén nhu

sau:
hat thu dugc trong bude (5) 360 - 600 dioxit silic dang keo 1,8 - 3,2
magie stearat 1,8 - 3,2

(7) tao vién nén biang quy trinh bao ché thong thuong dé thu dugc duoc pham

dang vién nén.

11. Duoc phim theo diém 10, khac biét & chd, dang vién nén ctia duge pham nay dugc

bao ché theo cac budc sau:

(1) can hoang cdm sach, da chon theo phan duoc ké trong don thudc néu trén va

nghién chiing thanh bot min dé str dung sau nay;

(2) can tran bi va qué chi sach, da chon theo cac phén duogc ké trong don thude
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néu trén, bo sung nudc voi lugng gap 9 1an khéi lugng dugce lidu tinh theo thé tich/khdi
luong (ml/g), chung cét hdn hop trong thdi gian 5 gid dé chiét tinh diu va thu gom tinh

dau dé sur dung sau nay;

(3) thu gom dung dich nuéc thu dugc sau khi chung cét trong buéc (2) trong vt
chira, chiét phin thao dugc con lai tir bude (2) cling véi bach truat, bach linh, cam thao,
khoan dong hoa va lién kiéu hai 14n bing nuéc, mdi 1an trong 4 gid, trong d6 luong nude
gép 10 14n khéi luong dugce 1idu tinh theo thé tich/khdi luong (ml/g) trong lan dau tién
va 7 lan tinh theo thé tich/khéi lwong (ml/g) trong lan thir hai; sau do, gom céac nudc
chiét va loc hdn hop, két hop dich loc véi dung dich nuéce thu duge sau khi chung cat
va c0 dac thanh bot nhéo trong sudt cé ty trong tuong dbi 1a 1,17 duoc xé4c dinh & nhiét

do 60°C dé su dung sau nay;

(4) cén béan ha, t6 tir, bach gidi tir, la bac tir, tir uyén, diép ca va khd hanh nhan
sach, da chon theo cac phin dugc ké trong don thudc néu trén, va chiét hai lan bang
dung dich etanol 60% v&i lugng gép 6 1an khéi lugng dugc li€u tinh theo thé tich/khéi
luong (ml/g), 1an thir nhit trong 2 gid va 1an thir hai trong 1 gid; gom chét chiét va loc
hdn hop; thu hdi etanol trong dich loc, c6 dac phén con lai thanh bt nhéo trong sudt c6
ty trong tuong d6i 1a 1,17 khi duoc xac dinh ¢ nhiét do 60°C va két hop bot nhio trong

sudt nay véi bot nhio trong sudt thu dugc trong budc (3) dé st dung sau nay;

(5) tao hat bot nhio trong subt di két hop thu duge trong bude (4) voi bt min
thu duoc trong budce (1) 14 nguyén liéu co ban va hoan thién hat tao thanh dé st dung

sau nay;

(6) cung cip nguyén liéu theo cac phan theo khdi lwong dé bao ché vién nén nhu

sau:

hat thu dugc trong budc (5) 470 dioxit silic dang keo 2,4

magie stearat 2.,4;

(7) bd sung tinh dau thu dugc trong bude (2) vao dioxit silic dang keo va tao vién
nén bang quy trinh bao ché thong thuong dé thu duoge dang vién nén ciia duge phim
nay.

12. Dugc pham dé didu tri bénh viém phé quan theo diém bat ky trong sb cac diém tir 1

dén 6, khac biét & chd, bénh viém phé quan 14 bénh viém phé quan man tinh.
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