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Hình 2.1. Thuốc ĐT-HV ................................................................................. 19 
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ĐẶT VẤN ĐỀ 

Hội chứng ruột kích thích (hội chứng đại tràng kích thích, hội chứng ruột 

co thắt, viêm đại tràng co thắt, viêm niêm mạc đại tràng, bệnh lý ruột do tâm 

thần kinh, bệnh lý đại tràng chức năng) là sự kết hợp của tình trạng đau bụng 

hoặc khó chịu ở vùng bụng và thay đổi thói quen đi đại tiện [1],[2]. 

Sự phổ biến của hội chứng ruột kích thích trong cộng đồng ước tính 

khoảng 10-25% dân số [3]. Một phân tích gộp (Meta-analysis) năm 2012 ước 

tính tỷ lệ nhiễm hội chứng ruột kích thích trên thế giới là 11,2% dân số, thay 

đổi theo vùng địa lý (7%-21%) [3]. Tại Mỹ, theo các chuyên gia tiêu hóa có 

khoảng 15% người Mỹ mắc các triệu chứng liên quan đến hội chứng ruột kích 

thích, nhưng chỉ một tỷ lệ nhỏ từ 2,4 đến 3,5 triệu người mắc bệnh tới tham 

khảo ý kiến bác sỹ hàng năm [4]. Ở Việt Nam, nghiên cứu khảo sát bệnh tiêu 

hóa tại khoa Khám bệnh bệnh viện Bạch Mai cho thấy hội chứng ruột kích thích 

chiếm 83,4% trong nhóm bệnh lý đại trực tràng và hậu môn [5]. 

Hội chứng ruột kích thích không nguy hiểm đến tính mạng nhưng ảnh 

hưởng đáng kể đến chất lượng cuộc sống, làm sức khỏe giảm sút, giảm năng 

suất lao động, thời gian điều trị kéo, bệnh hay tái đi tái lại dài gây tốn kém trong 

việc điều trị. Ước tính chi phí cho chăm sóc bệnh nhân mắc hội chứng ruột kích 

thích lên tới 20 tỷ USD bao gồm cả chi phí trực tiếp và chi phí gián tiếp. Ngoài 

ra nguồn lực chăm sóc sức khỏe cho nhóm mắc hội chứng ruột kích thích nhiều 

hơn 50% so với nhóm không mắc [3]. 

Mục tiêu điều trị hội chứng ruột kích thích là làm giảm triệu chứng và 

cải thiện chất lượng cuộc sống cho người bệnh. Bên cạnh những thành tựu của 

y học hiện đại, y học cổ truyền cũng có những đóng góp tích cực trong phòng 

và điều trị hội chứng ruột kích thích. Hiện nay, có nhiều bài thuốc được nghiên 

cứu có tác dụng điều trị hội chứng ruột kích thích như Tứ thần hoàn, Tràng vị 

khang, Sâm linh bạch truật tán, Hế mọ….đem lại hiệu quả nhất định [6], [7],[8]. 
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Đặc biệt, với nhu cầu điều trị bằng thuốc YHCT ngày càng tăng cao thì việc 

nghiên cứu ra những chế phẩm thuốc YHCT góp phần điều trị hội chứng ruột 

kích thích là một việc làm hết sức cần thiết. 

ĐT-HV là bài thuốc kinh nghiệm của PGS.TS. Đoàn Quang Huy được 

sử dụng tại Bệnh viện Tuệ Tĩnh để điều trị các triệu chứng của hội chứng ruột 

kích thích và được bệnh nhân đánh giá khá tốt. Tuy nhiên, để có thêm những 

bằng chứng khoa học rõ ràng và hệ thống về hiệu quả thực sự của bài thuốc 

cũng như để ứng dụng bài thuốc này trong điều trị hội chứng ruột kích thích, 

chúng tôi tiến hành nghiên cứu đề tài “Đánh giá tác dụng điều trị hội chứng 

ruột kích thích bằng bài thuốc ĐT-HV” với 2 mục tiêu sau: 

1. Đánh giá độc tính cấp của bài thuốc ĐT-HV trên thực nghiệm 

2. Đánh giá kết quả điều trị hội chứng ruột kích thích thể lỏng bằng bài 

thuốc ĐT-HV trên lâm sàng. 
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Chương 1  

TỔNG QUAN TÀI LIỆU 

1.1. Dịch tễ học hội chứng ruột kích thích 

Hội chứng ruột kích thích được giáo sư Osler mô tả đầu tiên với thuật 

ngữ viêm đại tràng nhầy khi ông viết về một rối loạn có đại tiện phân nhầy, đau 

bụng từng cơn, kèm theo một tỷ lệ cao bệnh nhân có rối loạn tâm lý (năm 1982). 

Từ đó bệnh được đặt nhiều tên gọi khác nhau đại tràng co thắt, đại tràng thần 

kinh và đại tràng kích thích [16]. 

 Tỷ lệ mắc bệnh hội chứng ruột kích thích phụ thuộc vào tiêu chuẩn chẩn 

đoán mà các nghiên cứu ứng dụng trên đối tượng khảo sát. Hội chứng ruột kích 

thích phổ biến ở các nước thuộc Châu Âu, Đông Nam Á, Bắc Mỹ. Tỷ lệ mắc 

hội chứng ruột kích thích trong cộng đồng chiếm từ 10 – 25%. Phân tích tổng 

hợp cho thấy tỷ lệ mắc trên thế giới khoảng 11,2 % tùy theo vùng địa lý, thấp 

nhất là Nam Á (7%), cao nhất ở Nam Mỹ (21%) [4],[9]. 

Bảng 1.1. Tỷ lệ mắc hội chứng ruột kích thích ở một số nước trên thế giới 

Quốc gia Tỷ lệ mắc bệnh 

Pháp 1,1 – 4,7% 

Hồng Kông 3,7 – 6,6% 

Singapore 2,3 – 11% 

Trung Quốc  0,8 – 11,5% 

Nhật Bản 6,1 – 14% 

Hoa Kỳ 3,0 – 20% 

Anh 6,1 – 21,6% 
  

Theo báo cáo của hầu hết các quốc gia, khi dùng bất kỳ tiêu chuẩn chẩn 

đoán nào thì tỷ lệ mắc hội chứng ruột kích thích ở nữ cũng cao hơn ở nam giới.  

Khảo sát tại Hoa Kỳ và Anh Quốc cho thấy tỷ lệ mắc hội chứng ruột kích thích 

từ 7- 24% ở phụ nữ và 5 – 19% ở nam giới. Tại Việt Nam, tần suất các triệu 
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chứng liên quan đến hội chứng ruột kích thích sử dụng tiêu chuẩn Rome I là 

7,2%, trong đó 4,8% ở nam và 9,2% ở nữ [10],[11].  

 Hội chứng ruột kích thích xảy ra ở mọi lứa tuổi. Tuy nhiên, theo báo cáo 

thì 50% bệnh nhân mắc hội chứng ruột kích thích có biểu hiện đầu tiên trước 

35 tuổi, gần 25% gặp ở những người trên 50 tuổi. Các triệu chứng ở bệnh nhân 

trên 50 tuổi cũng được báo cáo là nhẹ hơn, ít ảnh hưởng đến chất lượng cuộc 

sống hơn [12],[13]. 

Hội chứng ruột kích thích là một bệnh chức năng làm giảm đáng kể chất 

lượng cuộc sống của bệnh nhân, có liên quan đến trầm cảm và ý tưởng tự tử, 

và bệnh nhân có tần suất phẫu thuật và phẫu thuật xâm lấn tăng lên. Mặc dù 

vậy, các nghiên cứu cộng đồng đã chỉ ra rằng hội chứng ruột kích thích không 

phải là yếu tố làm tăng lệ tử vong [3]. 

1.2. Tổng quan về hội chứng ruột kích thích theo Y học hiện đại 

1.2.1. Định nghĩa 

 Các rối loạn chức năng của ruột tái đi tái lại nhiều lần mà không tìm thấy 

tổn thương về giải phẫu, tổ chức học, sinh hoá gọi là hội chứng ruột kích thích 

[14]. 

1.2.2. Các thể của hội chứng ruột kích thích  

- Hội chứng ruột kích thích thể táo bón chiếm ưu thế (IBS – C): số lần đại 

tiện phân cứng hoặc phân cục ≥ 25% và số lần đại tiện phân lỏng (mềm) hoặc 

phân nước < 25% tổng số ngày có nhu động ruột bất thường. 

- Hội chứng ruột kích thích phân lỏng chiếm ưu thế (IBS – D): Số lần đại 

tiện phân lỏng (mềm) hoặc phân nước ≥ 25% và số lần đại tiện phân cứng hoặc 

phân cục < 25% tổng tổng số ngày có nhu động ruột bất thường. 

- Hội chứng ruột kích thích thể phân táo và lỏng xen kẽ (IBS – M): số lần 

đại tiện phân cứng hoặc phân cục ≥ 25% và số lần đại tiện phân lỏng (mềm) 

hoặc phân nước ≥ 25%. 
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- Hội chứng ruột kích thích không phân loại (IBS – U): số lần đại tiện phân 

cứng hoặc phân cục < 25% và số lần đại tiện phân lỏng (mềm) hoặc phân nước 

< 25%.  

 Một số trường hợp có thể bị nhận định sai. Ví dụ: tần suất đại tiện bình 

thường nhưng phân rắn. Ngược lại, phân lỏng hoặc phân nước nhưng đại tiện 

vẫn phải rặn hoặc có trường hợp lúc đầu là táo bón, phải rặn nhưng sau đó là 

phân lỏng, thậm chí là phân nước. Mô tả chính xác tính chất phân được chứng 

thực thêm khi bệnh nhân mô tả cùng các triệu chứng như: đại tiện gấp, đại tiện 

khó, cảm giác tháo phân không hoàn toàn, đau/trướng bụng mỗi lần đại tiện. 

Các nhà nghiên cứu và các nhà lâm sàng sử dụng thang điểm Bristol để 

xác định tính chính xác các thể của hội chứng ruột kích thích, thông thường 

triệu chứng táo bón tương ứng với tuýp 1 và 2, bình thường tương ứng tuýp 3 

và 4, ỉa lỏng tương ứng với tuýp 5, 6, 7 [15], [16]. 

1.2.3. Nguyên nhân và cơ chế bệnh sinh  

 Nguyên nhân và cơ chế bệnh sinh của hội chứng ruột kích thích rất phức 

tạp, các triệu chứng thường do nhiều cơ chế khác nhau gây ra. Gần đây nhờ 

các kỹ thuật thăm dò trên thực nghiệm và lâm sàng đã làm sáng tỏ các cơ 

chế điều chỉnh ống tiêu hoá, chủ yếu là tác động qua lại giữa hệ thống thần 

kinh trung ương với hệ thống thần kinh ruột (trục não - ruột). 

Hiện nay, hội chứng ruột kích thích được cho rằng rằng có l iên quan 

tới các cơ chế sau: 

1.2.3.1. Rối loạn chức năng cơ trơn 

 Cơ trơn của ống tiêu hóa bắt đầu từ 2/3 dưới thực quản kéo dài đến cơ 

thắt trong của hậu môn. Sự co cơ trơn nhịp nhàng ở thành ruột tạo ra chênh lệch 

áp lực giữa từng đoạn ruột, có tác dụng đẩy các chất trong lòng ruột đi từ trên 

xuống dưới với một tốc độ thích hợp (nhu động đẩy).  
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 Sự co bóp nhịp nhàng của cơ trơn được kiểm soát bởi các peptide lưu 

hành trong máu do các tổ chức giải phóng ra và bởi hoạt động tại chỗ của các 

dẫn truyền thần kinh. 

 Tốc độ vận chuyển các chất chứa trong ống tiêu hóa phản ánh nhu động 

ruột. Vận chuyển nhanh ở ruột non làm giảm sự hấp thu ở niêm mạc và gây ỉa 

lỏng. Ngược lại, vận chuyển chậm làm tăng hấp thu nước gây táo bón do đó tạo 

điều kiện thuận lợi cho các vi khuẩn phát triển và lại gây ỉa chảy. Tốc độ của 

nhu động đẩy trong lòng ruột không tỷ lệ thuận với sự co cơ tại chỗ (co thắt 

đoạn). Ở những bệnh nhân bị táo bón, co thắt đoạn quá nhiều trong khi đó 

nhu động đẩy kém nên giảm khả năng đẩy phân xuống dưới và ra ngoài. 

Trường hợp ỉa lỏng thì ngược lại, giảm co thắt đoạn và tăng nhu động đẩy. 

  Căn nguyên của những rối loạn này còn chưa biết rõ, có thể do các yếu 

tố bẩm sinh gây ra. Có gia đình nhiều người bị những rối loạn tâm thể khác 

kèm theo táo bón. 

 Rối loạn co bóp của thành ruột có thể thuần túy chỉ là rối loạn cơ học gây 

co cơ quá mức hoặc do thay đổi sự điều khiển của hệ thần kinh. Hiểu được bản 

chất của rối loạn này góp phần điều trị táo bón hiệu quả hơn. Táo bón do mất 

đáp ứng của đại tràng với điều khiển thần kinh (đại tràng “trơ”), cần điều trị 

bằng các thuốc kích thích nhu động ruột, còn trong trường hợp co thắt quá mức 

thì phải dùng thuốc chống co thắt [17]. 

1.2.3.2. Ảnh hưởng của các hormone peptide 

 Cholecystokinin (CCK) bị coi là nguyên nhân gây ra hội chứng ruột kích 

thích vì nó làm đại tràng tăng vận động và gây đau bụng tăng lên. 

 Uống magnesufate, ăn chất béo sẽ kích thích niêm mạc ruột non giải 

phóng ra CCK và làm tăng nồng độ CCK lưu hành ở đại tràng. CCK làm tăng 

và kéo dài dẫn truyền tín hiệu co cơ gây nên đau bụng. Vì vậy chế độ ăn kiêng 

mỡ cần được nhấn mạnh trong điều trị hội chứng ruột kích thích. 
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1.2.3.3. Rối loạn thần kinh ruột 

 Sự giải phóng đồng bộ các chất kích thích và các chất ức chế dẫn truyền 

thần kinh tạo ra sự co bóp nhịp nhàng của ruột non và đại tràng. Chất P là một 

chất thần kinh trung gian gây co thắt đại tràng và ngược lại, một polypeptide 

ruột non có tác dụng gây giãn đại tràng. Somatostatin dường như có vai trò điều 

hòa sự giải phóng các chất dẫn truyền thần kinh này ở ruột.  

 Trong hội chứng ruột kích thích, đau bụng còn có liên quan với sự căng 

trướng của đại tràng. Khi vận chuyển các chất trong đại tràng bị chậm lại làm 

các chất trong lòng đại tràng bị ứ trệ, gây căng đại tràng và gây đau. Sự rối loạn 

cơ quan cảm thụ với thuốc phiện cũng là một nguyên nhân gây đau. 

1.2.4. Triệu chứng  

1.2.4.1. Triệu chứng lâm sàng  

Triệu chứng cơ năng:  

- Rối loạn đại tiện: có 3 hình thái 

+ Thay đổi số lần đại tiện: bệnh nhân đi ỉa lỏng nhiều lần trong ngày (> 3 

lần/ngày), phân có nhầy trong, đi ỉa lỏng thường xảy ra từng đợt 5-7 ngày. Đi 

ỉa lỏng tăng lên khi thay đổi thức ăn, căng thẳng thần kinh. 

+ Táo bón: số lần đi đại tiện giảm (<3 lần/tuần), phân khô, cứng, có khi 

có bọc ít nhầy hoặc như phân dê, thường xảy ra từng đợt kéo dài 5 – 7 ngày. 

Hay kèm theo đau bụng, thời gian đi đại tiện lâu có cảm giác đại tiện không 

ra hết phân. 

+ Táo bón xen lẫn lỏng: Bệnh nhân bị từng đợt táo bón, ỉa lỏng xen kẽ 

nhau, đi lỏng có tính chất mạn tính thường xảy ra đột ngột sau ăn các thứ đồ ăn 

tanh, mỡ, sữa hoặc khi thần kinh bị căng thẳng, mỗi đợt kéo dài 5 – 7 ngày, mỗi 

năm có nhiều đợt, giữa hai đợt có thể phân bình thường. 

- Đau bụng: Đau có tính chất lan toả hay khu trú dọc theo khung đại 

tràng. Đau âm ỉ không ở vị trí nào rõ rệt, có lúc đau dữ dội rồi trở về bình 
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thường. Cảm giác đau có thể giảm đi sau khi trung tiện, đại tiện, tăng lên khi 

bị táo bón. 

- Trướng bụng, đầy hơi: bệnh nhân luôn có cảm giác có nhiều hơi trong 

bụng, bụng ậm ạch khó chịu. Trướng bụng thường xảy sau khi ăn làm cho 

bệnh nhân không muốn ăn, ăn ít, khi ợ hơi hoặc trung tiện được thì thấy dễ 

chịu [18],[19]. 

Triệu chứng thực thể: 

 Không có triệu chứng thực thể đặc trưng trong hội chứng ruột kích thích. 

Bệnh thường diễn biến nhiều năm nhưng tình trạng sức khoẻ toàn thân lại ít 

thay đổi.  

1.2.4.2. Cận lâm sàng  

- Xét nghiệm có giá trị chẩn đoán hội chứng ruột kích thích: 

+ Xét nghiệm phân: Không có máu, không có vi khuẩn gây bệnh. 

+ Chụp X-quang đại tràng: Không tìm thấy hình ảnh tổn thương hoặc cấu 

trúc bất thường ở đại tràng. 

+ Nội - soi đại trực tràng: Niêm mạc hồng bóng, có thể có xung huyết nhẹ, 

tăng tiết nhầy, tăng co thắt hoặc giảm nhu động. 

+ Sinh thiết để xét nghiệm mô bệnh học thấy niêm mạc bình thường. 

- Xét nghiệm thường quy: các bệnh nhân không có dấu hiệu bất thường 

trên các xét nghiệm khác (công thức máu, sinh hóa máu trong giới hạn bình 

thường). 

1.2.5. Chẩn đoán hội chứng ruột kích thích 

 Theo tiêu chuẩn Rome IV (tháng 6/2016) thống nhất chẩn đoán xác định 

hội chứng ruột kích thích dựa vào các tiêu chí [20],[21]. 

Đau bụng tái phát trung bình ít nhất 1 ngày/ 1 tuần trong 3 tháng qua kết 

hợp với ít nhất 3 tiêu chí sau: 

- Liên quan đến đại tiện, và/hoặc 
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- Thay đổi số lần đại tiện, và/hoặc 

- Thay đổi hình dạng phân 

Các triệu chứng khởi phát ít nhất 6 tháng trước khi chẩn đoán [18],[19]. 

1.2.6. Điều trị hội chứng ruột kích thích  

1.2.6.1. Mục tiêu điều trị 

* Giảm các triệu chứng đặc trưng. 

* Cải thiện chất lượng cuộc sống cho người bệnh. 

1.2.6.2. Các liệu pháp không dùng thuốc 

 - Chế độ ăn uống: quan trọng nhất, đặc biệt trong đợt đang có triệu chứng 

đau bụng. Chú ý hướng dẫn người bệnh tránh những thức ăn không thích hợp 

với mình, khuyên người bệnh nên tránh ăn quá nhiều cùng một lúc; những thức 

ăn làm tăng triệu chứng co thắt, đau quặn, đầy bụng, tiêu chảy; những thức ăn 

có tính kích thích mạnh (hạt tiêu, ớt, hành, cà phê, rượu); thực phẩm có nhiều 

chất béo; sữa; thực phẩm để lâu bảo quản không tốt gây khó tiêu; thức ăn sinh 

hơi nhiều (Đậu, hạt, bắp cải, sầu riêng, nước uống có ga, nước hoa quả) [22]. 

       - Chế độ luyện tập: Đòi hỏi người bệnh phải rất kiên trì công phu; luyện 

đại tiện ngày một lần vào giờ nhất định, thường vào buổi sáng; massage bụng 

buổi sáng để gây cảm giác đi ngoài và giúp đi ngoài dễ dàng hơn. Có thể kết 

hợp với tập thể dục, tập dưỡng sinh, ngồi thiền, Yoga … rất có hiệu quả đối với 

trường hợp hội chứng ruột kích thích ở bệnh nhân tâm thể nói riêng. 

         - Liệu pháp tâm lý: việc điều trị tâm lý cho bệnh nhân hội chứng ruột 

kích thích phải kết hợp ngay từ lúc tiếp xúc bệnh nhân, trong cả quá trình khám 

bệnh, cả sau khi uống thuốc, vì bệnh nhân rất cần được sự chia sẻ nhằm làm 

dịu đi căng thẳng của họ trong quá trình chữa bệnh. 

1.2.6.3. Điều trị bằng thuốc 

* Không dùng thuốc kháng sinh trừ trường hợp nhiễm khuẩn. 
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* Đau bụng: là triệu chứng khó kiểm soát nhất trong hội chứng ruột kích thích, 

thường dùng các thuốc sau:  

- Thuốc chống co thắt: 

+ Kháng Cholinergic: là thuốc có tác dụng đối kháng với acetylcholine. 

+ Chống co thắt hướng cơ trơn. 

- Thuốc điều hoà chức năng vận động đường tiêu hoá: Đây là thuốc tác 

dụng trên hệ enkephalinergic bằng cách kích thích các thể cảm thụ thể 

enkephalinergic ở ruột khi có rối loạn nhu động ruột, các thụ cảm thể này có 

tác dụng điều hoà nhu động ruột [23]. 

- Thuốc chống trầm cảm: được sử dụng cho bệnh nhân bị hội chứng ruột 

kích thích, đặc biệt là những người có triệu chứng nặng hoặc kéo dài, thường lo 

lắng và trầm cảm. Những thuốc chống trầm cảm do có tác dụng huỷ phó giao 

cảm làm giảm nhu động ruột nên có tác dụng giảm đau, điều hoà thần kinh và 

tính chất này độc lập với tác dụng trên tâm thần của thuốc. Những thuốc chống 

trầm cảm phải được sử dụng thường xuyên chứ không phải khi nào cần mới 

dùng, được sử dụng cho những bệnh nhân có triệu chứng hay tái đi tái lại. Thận 

trọng khi sử dụng cho các bệnh nhân có bệnh tim mạch, đái tháo đường.  

- Thuốc kháng thụ thể 5-HT3: có tác dụng làm giảm trương lực cơ ruột 

sau khi ăn nên có tác dụng giảm triệu chứng đau bụng và khó chịu ở bụng. 

Kháng 5-HT3 được dùng điều trị hội chứng ruột kích thích có đau và tiêu chảy 

chiếm ưu thế ở nữ giới mà đại diện là Alosetron [23]. 

* Tiêu chảy: Thường dùng các thuốc giảm nhu động ruột, tăng tái hấp thu nước 

và chất điện giải trong lòng ruột vào máu. Đây là các thuốc tổng hợp, tác dụng 

theo kiểu morphine do có cấu trúc tương tự morphine. Thuốc có tác dụng 

nhanh, kéo dài và không có tác dụng theo kiểu trung ương.  

- Thuốc kháng thụ thể 5-HT3: làm chậm vận chuyển của ruột do làm giảm 

tính kích thích của ruột ở bệnh nhân hội chứng ruột kích thích [23]. 
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* Táo bón: dùng chất xơ, thuốc nhuận tràng, thuốc điều chỉnh vận động ống 

tiêu hoá [22]. 

- Bổ xung chất xơ: được chỉ định dùng ít nhất 12g/ngày, chất xơ với nhiều 

tác dụng như khả năng giữ nước, làm tăng khối lượng phân và tăng quá trình 

lên men nên có hiệu quả chống táo bón tốt. Nên dùng chất xơ kéo dài cho 

bệnh nhân hội chứng ruột kích thích có táo bón nhưng phải giảm liều khi có 

đau hoặc trướng bụng. 

- Thuốc nhuận tràng: là thuốc làm tăng nhu động, chủ yếu ở đại tràng, 

thường phải dùng nhiều ngày. Thuốc có thể kích ứng trực tiếp lên niêm mạc 

ruột hoặc tác dụng gián tiếp do làm tăng khối lượng phân, hoặc do tác dụng giữ 

nước, nên làm mềm phân. 

- Thuốc đồng vận 5-HT4: có hiệu quả trong điều trị hội chứng ruột kích 

thích với triệu chứng táo bón chiếm ưu thế. Thuốc này sau khi gắn vào thụ thể 

5-HT4 sẽ “bắt chước” tác dụng của Serotonin. 

+ Kích thích phản xạ nhu động ruột làm tăng vận chuyển ruột. 

+ Kích thích bài tiết Cl- và nước làm giảm táo bón. 

+ Ức chế dẫn truyền thần kinh hướng tâm ở ruột làm giảm cảm giác 

đau bụng. 

+ Kết hợp với thụ thể 5-HT4 tại các tận cùng thần kinh ở ruột, do đó tạo 

xung truyền đến những nơron nằm sâu trong lớp cơ, điều hoà nhu động ruột 

làm giảm trướng bụng [23]. 

 Tóm lại, để điều trị tốt hội chứng ruột kích thích thầy thuốc cần phải biết 

kết hợp tác động tâm lý người bệnh làm họ tin tưởng và yên tâm, kiên nhẫn hợp 

tác với thầy thuốc, vừa biết sử dụng thuốc tinh tế, có cân nhắc tuỳ trường hợp. 

Thăm khám kỹ, hỏi bệnh tỷ mỉ, theo dõi định kỳ nhưng tránh những kỹ thuật 

phức tạp, những xét nghiệm rắc rối có thể làm cho bệnh nhân quá lo lắng, ảnh 

hưởng đến tâm lý chữa bệnh của người bệnh. 
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1.3. Tổng quan về hội chứng ruột kích thích theo Y học cổ truyền 

1.3.1. Khái niệm 

 Theo Y học cổ truyền, các triệu chứng mô tả trong hội chứng ruột kích 

thích thuộc phạm vi của chứng phúc thống, tiết tả, tiện bí. Chứng bệnh này tổn 

thương chủ yếu tại hai tạng can, tỳ và cũng có thể ảnh hưởng tới hai tạng phế 

thận [24]. 

1.3.2. Nguyên nhân và cơ chế bệnh sinh  

1.3.2.1. Rối loạn tình chí 

 Tình chí bao gồm bảy trạng thái hoạt động tâm lý của con người (thất 

tình). Các trạng thái nay phản ánh tình cảm của con người với thế giới bên 

ngoài và được phân làm hai loại là hưng phấn và ức chế. Thay đổi tình chí theo 

phạm vi bình thường thì không gây bệnh nhưng nếu vượt quá phạm vi bình 

thường sẽ gây bệnh [24],[25]. 

 Các trạng thái tinh thần có quan hệ mật thiết đến hoạt động chức năng 

của tạng phủ; trong đó can tàng ý, chủ sơ tiết, lo nghĩ thì hại đến tỳ. Điều đó có 

nghĩa là trạng thái tinh thần uất ức, cáu giận kéo dài làm tổn thương tạng \can, 

gây nên chứng can khí uất kết. Can khí uất kết ảnh hưởng đến chức năng sơ 

tiết, điều đạt khí cơ của cơ thể, đồng thời can khí hoành nghịch phạm vào tỳ 

(mộc uất khắc thổ) làm cho chức năng vận hóa của tỳ bị rối loạn dẫn đến đau 

bụng, đại tiện táo hoặc lỏng…. gọi là chứng can uất tỳ hư.  

1.3.2.2. Tà khí lục dâm 

 Phong, hàn, thử, thấp khi xâm phạm vào cơ thể làm tổn thương tới vị khí 

hoặc phong hàn bó phế làm phế vị bất hòa hoặc thử thấp khốn tỳ hạ chú xuống 

đại tràng, thấp tà lưu trệ dẫn đến đại tiện có nhiều nhầy trắng. Trong giai đoạn 

đầu của bệnh thì tổn thương chủ yếu ở can và tỳ, bệnh kéo dài thì tỳ hư làm ảnh 

hưởng đến thận dẫn đến chứng tỳ thận dương hư. 
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1.3.2.3. Ăn uống không điều độ 

 Ăn uống không điều độ, ăn nhiều đồ cay, béo, ngọt, nóng, vị trường tích 

nhiệt làm tổn thương đến tân dịch, đại tràng uất nhu nhuận, truyền tống không 

thông hóa táo mà gây đại tiện bí, bụng đầy trướng. Hoặc uống quá nhiều thuốc 

đắng hàn, ăn nhiều dầu, mỡ, sống, lạnh khiến thức ăn đình trệ lại, gây tổn 

thương Vị, tổn thương Tỳ khí, công năng thăng giáng của tỳ vị không bình 

thường, khí cơ không thông, bụng trướng đầy hơi, đại tiện rối loạn rồi thành ra 

tiết tả. 

Ngoài ra, tỳ vị vốn dựa vào chức năng ôn chiếu của thận dương để thực 

hiện chức năng vận hóa và chuyển hóa, nếu thận dương hư không ôn ấm được 

tỳ dương làm chức năng kiện vận của tỳ bị giảm sút [25]. 

1.3.3. Các thể lâm sàng  

 Do bệnh tổn thương chủ yếu tại hai tạng can và tỳ nhưng cũng có thể ảnh 

hưởng đến tạng phế và thận, do đó trong quá trình điều trị cần làm rõ vị trí bị 

bệnh và tính chất của bệnh. Quá trình phát sinh bệnh có quan hệ mật thiết đến 

rối loạn tình chí, ăn uống không điều độ và các nguyên nhân bên ngoài, nên tổn 

thương đầu tiên là ở tạng can và tỳ. Căn cứ vào mối quan hệ giữa các tạng phủ, 

khi can tỳ bị bệnh sẽ làm ảnh hưởng chức năng các tạng phủ liên quan mà chia 

thành các thể bệnh: 

1.3.3.1. Thể can khí uất kết 

- Triệu chứng: Ngực sườn trướng đầy đau, hay thở dài, tinh thần ức uất 

dễ cáu giận, mỗi khi buồn bực căng thẳng thì phát sinh đau bụng ỉa chảy ngay, 

miệng đắng họng khô, ăn uống sút kém, bụng trướng, đại tiện lúc táo, lúc lỏng, 

sôi bụng, rêu lưỡi trắng nhớt, mạch huyền. 

- Pháp điều trị: Sơ can giải uất. 

- Phương: Sài hồ sơ can thang [24],[25],[26]. 
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1.3.3.2. Thể can uất tỳ hư 

- Triệu chứng: Trướng đầy bĩ tức khó chịu và đau, đặc điểm trướng đầy 

và đau lúc nhẹ lúc nặng, vị trí thường cố định, tính chất đau xiên đau nhói, bĩ 

trướng lúc có lúc không, trướng đầy, khó chịu, giảm khi ợ hơi hoặc trung tiện, 

ăn ít, rêu lưỡi mỏng, mạch huyền. 

- Pháp điều trị: Sơ can kiện tỳ 

- Phương: Thống tả yếu phương [26]. 

1.3.3.3. Thể tỳ hư đàm thấp 

- Triệu chứng: bụng trướng đầy, ăn kém lợm giọng, buồn nôn, phân sống 

nát, có thể có nhầy trong phân, người mệt mỏi, sắc mặt vàng nhợt chóng mặt, 

môi nhợt, chất lưỡi bệu, dính, có vết hằn răng, mạch hoãn. 

- Pháp điều trị: Kiện Tỳ trừ đàm. 

- Phương: Tứ quân tử thang 

1.3.3.4. Thể thận dương hư 

- Triệu chứng: Cơ thể lạnh, chân tay lạnh, thể trạng gầy, mệt mỏi, ăn 

kém, bụng lạnh trướng đầy, bụng dưới lạnh đau, ỉa lỏng phân sống, ngũ canh 

tiết tả, lưng mỏi gối lạnh, tiểu tiện vặt, tiểu đêm, chất lưỡi nhạt bệu có vết hằn 

răng, mạch trầm trì tế nhược.  

- Pháp điều trị: Ôn bổ tỳ thận dương, cố sáp. 

- Phương: Tứ thần hoàn 

1.4. Tổng quan về bài thuốc ĐT-HV sử dụng trong nghiên cứu 

1.4.1. Thành phần 

Bài thuốc ĐT-HV là bài thuốc kinh nghiệm của PGS.TS. Đoàn Quang 

Huy, đã được sử dụng tại Bệnh viện Tuệ Tĩnh nhiều năm trong điều trị hội 

chứng ruột kích thích cho kết quả tốt trong cải thiện những triệu chứng điển 

hình như bụng trướng đầy, lạnh đau, ỉa phân sống,… 
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1.4.2. Phân tích bài thuốc 

Toàn phương ĐT- HV là những vị thuốc có tác dụng kiện tỳ hành khí chỉ 

thống với: Đảng sâm có tác dụng bổ khí của tỳ vị; Bạch truật có tác dụng bổ 

khí kiện tỳ táo thấp; Bạch linh có tác dụng kiện tỳ, lợi thấp. Đảng sâm phối ngũ 

với Bạch truật càng làm tăng công năng ích khí kiện tỳ. Bạch linh, phối ngũ với 

Bạch truật làm tăng tác dụng kiện tỳ hóa thấp. Ba vị thuốc trên phối ngũ với 

nhau làm cho tỳ khí mạnh lên, thông qua đó mà hóa được thấp. Tỳ hư lâu ngày 

không vận hóa được đồ ăn thức uống nên đàm thấp nội sinh gây nên đầy trướng, 

bài thuốc sử dụng Bán hạ chế có tác dụng táo thấp hóa đàm, phối ngũ với Bạch 

linh, Bạch truật làm tăng tác dụng trừ đàm hóa thấp. Tỳ khí hư làm cho khí 

trung tiêu bị trở ngại, nên nhóm nghiên cứu sử dụng vị thuốc Trần bì có tác 

dụng lý khí trung tiêu, giúp cho khí đi đúng đường phối ngũ với Sa nhân, Mộc 

hương có tác dụng lý khí tỉnh tỳ làm tăng tác dụng lý khí của tỳ. Mặt khác, Sa 

nhân, Mộc hương có vị hơi cay, tính ấm nên phối ngũ với Bạch truật, Phục linh 

làm tăng tác dụng trừ thấp hóa đàm, khai thông khí cơ bị trở trệ; Khổ sâm với 

tác dụng táo thấp hỗ trợ cho Bạch linh, Bạch truật tăng tác dụng hóa thấp. Tỳ 

hư làm thủy cốc không được vận hóa sinh đầy trướng nên chúng tôi sử dụng 

Thần khúc để tiêu thực đạo trệ, giúp khí cơ thông sướng. Khi khí cơ trở trệ, 

bệnh nhân có thể xuất hiện đau âm ỉ bụng, Bạch thược trong bài có tác dụng 

hoãn cấp chỉ thống. Cam thảo ích khí hòa trung, điều hòa các vị thuốc [27],[28]. 

1.5. Tình hình nghiên cứu ứng dụng điều trị hội chứng ruột kích thích ở 

trong và ngoài nước 

1.5.1. Trên thế giới 

 Cho đến nay, chưa có nhiều nghiên cứu khoa học về việc sử dụng các 

thuốc thảo dược Trung Quốc trong điều trị hội chứng ruột kích thích. Tuy nhiên, 

thuốc y học cổ truyền đã được sử dụng trong nhiều thế kỷ trong việc điều trị 

bệnh lý đại tràng chức năng. Một số nghiên cứu gần đây của Trung Quốc đã 
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cho thấy hiệu quả tiềm năng của thuốc y học cổ truyền đối với điều trị hội chứng 

ruột kích thích. 

Năm 2013, Han Guang Yan và các cộng sự đã tiến hành tổng kết quy 

luật chọn huyệt dựa vào những báo cáo lâm sàng trước đó về châm cứu điều trị 

hội chứng ruột kích thích. Nghiên cứu cho thấy huyệt thiên khu, túc tam lý, 

trung quản là những huyệt chính có tần suất lựa chọn cao nhất để điều trị bệnh 

lý này. Chọn huyệt theo đường kinh lấy huyệt túc tam lý kinh vị làm chủ đạo, 

phối hợp các huyệt du trên 2 kinh tỳ vị. Phương pháp phối huyệt chủ yếu dựa 

vào biện chứng bát cương, tạng phủ để chọn huyệt và chú trọng ninh tâm an 

thần [29]. 

Năm 2014, Wang Si Yu, Peng Mei Zhe cùng cộng sự đã tiến hành nghiên 

cứu lâm sàng, trên cơ sở pháp “Kiện tỳ hóa thấp” điều trị hội chứng ruột kích 

thích thể lỏng. Nghiên cứu tiến hành trên 60 trường hợp mắc hội chứng ruột 

kích thích thể lỏng, được chia thành 2 nhóm, điều trị trong 4 tuần. Nhóm nghiên 

cứu uống bột “Sâm linh bạch truật tán”, nhóm đối chứng dùng Pinaverium 

Bromide. Kết quả cho thấy, pháp “Kiện tỳ hóa thấp” có hiệu quả vượt trội trong 

việc cải thiện các triệu chứng lâm sàng như: Tiêu chảy, đau bụng, mệt mỏi. 

Tổng hiệu quả điều trị đạt 80,8% ở nhóm điều trị và 65,2% ở nhóm chứng. Sau 

khi điều trị hormone đường tiêu hóa đã giảm ở cả hai nhóm [7]. 

1.5.2. Tại Việt Nam  

 Trong những năm gần đây đã có nhiều tác giả nghiên cứu các bài thuốc 

cổ phương, thuốc gia truyền trong điều trị hội chứng ruột kích thích kết quả 

cho thấy mỗi bài thuốc đều có những tác dụng nhất định phù hợp với từng 

thể bệnh. 

Năm 2005, Bùi Thị Phương Thảo và cộng sự đã tiến hành nghiên cứu tác 

dụng của viên nang hế mọ trên 39 bệnh nhân bị hội chứng ruột kích thích, tỷ lệ 

đạt kết quả tốt sau 30 ngày điều trị là 71,8% [8]. 
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Năm 2008, Nguyễn Thị Tuyết Nga nghiên cứu tác dụng của bài thuốc 

“Tứ thần hoàn” trong điều trị hội chứng ruột kích thích thể lỏng (thể hư hàn 

theo YHCT) thấy tỷ lệ đạt hiệu quả tốt chiếm 61,2% [6]. 

Năm 2009, Trịnh Thị Lụa nghiên cứu tác dụng của Tràng vị khang trong 

điều trị hội chứng ruột kích thích thể lỏng. Kết quả sau 30 ngày hiệu quả điều 

trị tốt và khá chiếm 89,09% chưa phát hiện tác dụng không mong muốn trên 

lâm sàng và cận lâm sàng [30]  

Năm 2010, Nguyễn Minh Hà cùng cộng sự tiến hành nghiên cứu đánh 

giá tác dụng điều trị hội chứng ruột kích thích của viên nang Thống tả yếu 

phương trên thực nghiệm. Kết quả cho thấy tỷ lệ phân táo và lỏng của 2 lô uống 

Thống tả yếu phương đã giảm có ý nghĩa so với thời điểm trước điều trị, hàm 

lượng serotonin trong huyết tương của hai lô chuột bằng nhau và có dấu hiệu 

stress giảm dần và trở về trạng thái bình thường [31].  

Năm 2014, Nguyễn Tiến Dũng tiến hành nghiên cứu trên 60 bệnh nhân 

hội chứng ruột kích thích thể Tỳ dương hư có đối chứng với Duspatalin với liệu 

trình điều trị 30 ngày kết quả cho thấy bài “Bồi thổ cố trung phương” kết hợp 

với Duspatalin có hiệu quả tốt trong điều trị hội chứng ruột kích thích thể Tỳ 

dương hư (60%) [32]. 

Năm 2015, Nguyễn Thị Lan tiến hành nghiên cứu Một số tác dụng dược 

lý: của bài thuốc “Kiện Tỳ hành khí chỉ tả thang” kết quả cho thấy bài thuốc có 

tác dụng tốt trong việc điều trị hội chứng ruột kích thích trên thực nghiệm [33]. 
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Chương 2  

CHẤT LIỆU, ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 

2.1. Chất liệu nghiên cứu  

2.1.1. Bài thuốc ĐT-HV 

Chất liệu nghiên cứu là bài thuốc ĐT-HV thành phần gồm các vị thuốc 

được nêu ở bảng 2.1. 

Bảng 2.1. Thành phần bài thuốc ĐT-HV 

Tên thuốc Tên khoa học [28],[34] 
Hàm 

lượng  

Tiêu 

chuẩn đạt 

Trần bì Pericarpium Citri reticulatae perenne 6g 

Dược điển 

Việt Nam 

lần xuất 

bản thứ 

năm [35] 

Bán hạ Rhizoma Typhonii 9g 

Sa nhân Frutus Amomi 3g 

Mộc hương Radix Saussureae lappae 6g 

Bạch truật Rhizoma Atractylodis macrocephalae 9g 

Cam thảo Herba et Radix Scopariae 6g 

Đảng sâm Radix Codonopsis javanicae 9g 

Phục linh Poria  12g 

Bạch thược Radix Paeoniae lactiflorae 20g 

Khổ sâm Croton tonkinensis Gagnep 08g 

Thần khúc Massa medicata fermentata 12g 

 Các vị thuốc dùng trong nghiên cứu đều ở dạng khô, được bào chế theo 

quy trình hướng dẫn và đạt tiêu chuẩn dược liệu theo tiêu chuẩn Dược điển Việt 

Nam V (2018).  
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2.1.1.1. Nghiên cứu lâm sàng 

     

Hình 2.1. Thuốc ĐT-HV 

- Quy cách: túi 150ml, hút chân không 

- Liều dùng: Ngày 2 gói, chia 2 lần, sau ăn 30 phút 

- Hạn sử dụng: 1.2020 

2.1.1.2. Nghiên cứu thực nghiệm 

Thuốc được sắc làm 2 lần tại Bộ môn Dược lý, Học viện Quân y, mỗi 

lần với 300ml nước bằng ấm sắc thuốc Hàn Quốc, trong thời gian 90 phút. Cao 

lỏng sau 2 lần sắc được trộn cùng nhau, lọc loại tạp, cô đặc lại bằng máy co 

quay chân không đến độ đậm đặc nhất có thể cho chuột uống được bằng kim 

đầu tù chuyên dụng (Cao 4,5:1). Cao đặc này được pha loãng ở các nồng độ 

khác nhau cho chuột uống để đánh giá độc tính cấp trên chuột nhắt trắng. 

Liều dùng của thuốc được tính quy đổi ra g dược liệu khô.  
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2.1.2. Thuốc đối chứng 

 

Hình 2.2. Thuốc đối chứng 

- Tên hoạt chất: Mebeverine hydrochloride 

- Tên biệt dược: Duspatalin 

- Hàm lượng: 200mg 

- Chỉ định: điều trị triệu chứng đau bụng, co cứng cơ, rối loạn đại tràng, khó 

chịu ở ruột non do hội chứng ruột kích thích, viêm ruột tại chỗ, bệnh túi mật, 

bệnh ống dẫn mật, loét dạ dày tá tràng, bệnh lỵ và một số bệnh lý khác. 

- Chống chỉ định: dị ứng với thành phần của thuốc, phụ nữ có thai, đang cho 

con bú. 

- Số lô: Y78.905.609 

- Hạn sử dụng: 12.2021. 

- Liều dùng: Ngày 2 viên, chia 2 lần, trước ăn 20 phút, uống với nhiều nước 

- Thời gian điều trị: 30 ngày 

2.2. Nghiên cứu thực nghiệm 

Đối tượng nghiên cứu là chuột nhắt trắng trưởng thành, dòng Swiss, số 

lượng 80 con, không phân biệt giống, cân nặng 18 – 22g. 

 Động vật do Ban chăn nuôi động vật thí nghiệm – Học viện Quân y cung 

cấp, được nuôi trong phòng nuôi động vật thí nghiệm một tuần trước khi nghiên 

cứu bằng thức ăn chuẩn dành cho động vật nghiên cứu, nước sạch uống tự do. 

https://hellobacsi.com/benh/hoi-chung-ruot-kich-thich/
https://hellobacsi.com/benh/viem-tui-mat/
https://hellobacsi.com/benh/loet-da-day-ta-trang-viem-loet-da-day/
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2.3. Nghiên cứu lâm sàng 

2.3.1. Đối tượng nghiên cứu 

Đối tượng nghiên cứu là các bệnh nhân được chẩn đoán xác định hội 

chứng ruột kích thích đến khám và điều trị tại Bệnh viện Tuệ Tĩnh trong thời 

gian diễn ra nghiên cứu từ tháng 5/2020 đến hết tháng 12/2020. 

2.3.2. Tiêu chuẩn chọn bệnh nhân 

- Bệnh nhân trên 18 tuổi, không phân biệt giới và nghề nghiệp 

- Tự nguyện tham gia nghiên cứu và tuân thủ quy trình điều trị 

- Bệnh nhân được chẩn đoán xác định hội chứng ruột kích thích theo các tiêu 

chuẩn của y học hiện đại và y học cổ truyền bao gồm: 

* Y học hiện đại:  

+  Theo tiêu chuẩn ROME IV: cảm giác đau hoặc khó chịu ở bụng trong 

12 tháng qua, tổng cộng thời gian đau ít nhất trong 12 tuần (không nhất thiết 

phải liên tiếp), giảm đau sau khi đi đại tiện kèm theo đại tiện phân lỏng, số lần 

đại tiện > 3 lần/ngày. 

 + Cận lâm sàng: Xét nghiệm máu (hồng cầu, bạch cầu, huyết sắc tố, máu 

lắng. ure, creatinin) đều nằm trong giới hạn bình thường.  

 + Xét nghiệm phân (soi phân, cấy phân) không có hồng cầu, vi khuẩn, kí 

sinh trùng gây bệnh 

 + Nội soi trực tràng, đại tràng bằng ống mềm: Không có tổn thương các 

bệnh lý. 

 + Kết quả mô bệnh học đại-trực tràng: hình ảnh niêm mạc đại tràng bình 

thường. 

* Y học cổ truyền: chọn thể Tỳ vị hư  

- Triệu chứng chính: Người mệt mỏi, ăn uống kém, không ngon miệng, bụng 

đầy trướng. Đại tiện phân sống nát, lưỡi bệu mạch trầm nhược. 

- Triệu chứng phụ: sắc mặt trắng nhợt, lưỡi nhợt. 
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 Chẩn đoán xác định khi có 3 triệu chứng chính và 2 triệu chứng phụ trở 

lên. 

2.3.3. Tiêu chuẩn loại trừ bệnh nhân nghiên cứu 

- Bệnh nhân có các biểu hiện: đang sốt, gầy sút cân nhiều (>2kg/tháng), thiếu 

máu.  

- Bệnh nhân có viêm, loét dạ dày tá tràng, có tiền sử dị ứng hoặc dị ứng với bất 

kỳ thành phần nào của thuốc nghiên cứu. 

- Bệnh nhân đang dùng các thuốc ảnh hưởng đến nhu động đường tiêu hóa 

trong vòng 1 tháng trước khi tham gia nghiên cứu. 

- Có kèm theo các bệnh nội khoa khác như bệnh về gan mật, bệnh nội tiết (đái 

tháo đường, cường giáp, suy thận…) 

2.4. Thời gian và địa điểm nghiên cứu 

- Thời gian: Tháng 5/2020 đến tháng 12/2020 

- Địa điểm:  

+ Nghiên cứu thực nghiệm: Bộ môn Dược lý – Học viện Quân Y 

+ Nghiên cứu lâm sàng: Bệnh viện Tuệ Tĩnh 

2.5. Phương pháp nghiên cứu 

2.5.1. Nghiên cứu thực nghiệm 

2.5.1.1. Dụng cụ, máy móc, hóa chất 

- Kim đầu tù chuyên dùng của Nhật Bản, dùng để cho chuột uống thuốc. 

- Cân phân tích 10-4, model CP224S (Sartorius – Đức). 

- Bộ dụng cụ mổ động vật cỡ nhỏ và các dụng cụ thí nghiệm khác. 

2.5.1.2. Thiết kế nghiên cứu 

Nghiên cứu độc tính cấp của bài thuốc ĐT-HV trên chuột nhắt trắng bằng 

đường uống theo phương pháp Litchfield – Wilcoxon, hướng dẫn của Tổ chức 

Y tế thế giới, quy định của Bộ Y tế Việt Nam [36],[37]. 
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2.5.1.3. Các bước tiến hành 

Trước khi tiến hành thí nghiệm, cho chuột nhịn ăn 16 giờ, nước uống tự 

do. Sau 16 giờ, chuột được chia ngẫu nhiên thành các lô, mỗi lô 10 con. 

  Các lô thử được cho uống ĐT-HV với thể tích 0,2 ml/10g, 3 lần/24 giờ, 

mỗi lần cách nhau 3 giờ. Mức liều cho uống ở mỗi lô tăng dần. 

Theo dõi tình trạng chung của chuột và số lượng chuột chết ở mỗi lô 

trong vòng 72 giờ sau khi chuột uống thuốc lần cuối. 

Tìm liều cao nhất không gây chết chuột (0%), liều thấp nhất gây chết 

chuột hoàn toàn (100%) và các liều trung gian. Từ đó xây dựng đồ thị tuyến 

tính đến xác định LD50 của thuốc thử (nếu có). Sau đó tiếp tục theo dõi tình 

trạng chung của chuột ( hoạt động, ăn uống, bài tiết,...) ở mỗi lô cho đến 07 

ngày sau khi uống thuốc. 

Tiến hành mổ chuột quan sát tình trạng các tạng ngay sau khi có chuột 

chết (nếu có) để xác định nguyên nhân gây độc. 

2.5.2. Nghiên cứu lâm sàng 

2.5.2.1. Thiết kế nghiên cứu 

Nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng, so sánh trước và sau điều trị, và so 

sánh với nhóm chứng. 

2.5.2.2. Chọn mẫu và cỡ mẫu 

- Chọn mẫu có chủ đích 

- Cỡ mẫu: chọn mẫu thuận tiện: lấy toàn bộ bệnh nhân được chẩn đoán hội 

chứng ruột kích thích đến khám và điều trị tại Bệnh viện Tuệ Tĩnh trong thời 

gian diễn ra nghiên cứu. Trong nghiên cứu này, chúng tôi lấy được 60 bệnh 

nhân được chẩn đoán xác định hội chứng ruột kích thích vào nghiên cứu, trong 

đó có 30 bệnh nhân NNC và 30 bệnh nhân NĐC. 
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2.5.2.3. Các bước tiến hành nghiên cứu 

Bước 1: Bệnh nhân hội chứng ruột kích thích chấp thuận tham gia nghiên 

cứu, ký cam kết tình nguyện 

Bước 2: Bệnh nhân được chia ngẫu nhiên thành hai nhóm, đảm bảo tính 

tương đồng trong ghép cặp (giới, tuổi, thời gian mắc bệnh, triệu chứng lâm sàng 

nhập viện…) và được chia thành 2 nhóm điều trị: 

- Nhóm nghiên cứu: điều trị bằng bài thuốc ĐT-HV với liều 300ml/ngày chia 

làm 2 lần, tương ứng với 2 túi thuốc sắc 150ml, mỗi lần 1 túi uống sáng - chiều 

sau bữa ăn, liên tục trong 30 ngày. 

- Nhóm đối chứng: điều trị bằng Mebeverine hydrochloride 200mg ngày 2 viên 

chia 2 lần, trước ăn 20 phút, uống với nhiều nước, trong thời gian 30 ngày. 

 Bước 3: Theo dõi các tiêu chí nghiên cứu 

 Bước 4: Đánh giá kết quả và viết báo cáo 

2.5.3. Biến số và chỉ số nghiên cứu 

2.5.3.1. Nghiên cứu thực nghiệm 

- Số chuột chết/có biểu hiện bất thường trong suốt 7 ngày và tỷ lệ chết trong 

vòng 72 giờ sau khi uống thuốc. 

- Liều thuốc thử. 

- Các chỉ số liên quan đến tình trạng chung của chuột: ăn, ngủ, vận động, bài 

tiết… 

- Các chỉ số liên quan đến dấu hiệu nhiễm độc: nôn, co giật, kích động, bài 

tiết… 

2.5.3.2. Nghiên cứu lâm sàng 

- Đặc điểm lâm sàng chung của bệnh nhân nghiên cứu: tuổi, giới, nghề nghiệp, 

thời gian mắc bệnh, yếu tố nguy cơ 
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- Kết quả điều trị hội chứng ruột kích thích: thay đổi triệu chứng lâm sàng, tính 

chất đau bụng, thói quen đại tiện, số lần đại tiện/ngày, tính chất phân, điểm chất 

lượng cuộc sống SF-36, hiệu quả điều trị chung. 

- Tác dụng không mong muốn của bài thuốc ĐT-HV: trên lâm sàng và cận lâm 

sàng qua chỉ số xét nghiệm công thức máu và chức năng gan thận (ure, 

creatinine, AST, ALT) so sánh trước và sau điều trị 30 ngày. 

2.5.4. Phương pháp đánh giá kết quả 

2.5.4.1. Nghiên cứu thực nghiệm 

 Theo dõi tình trạng chung của chuột, quá trình diễn biến bắt đầu có dấu 

hiệu nhiễm độc (như nôn, co giật, kích động, bài tiết…) và số lượng chuột chết 

trong vòng 72 giờ sau khi uống thuốc.   

Tất cả chuột chết được mổ để đánh giá tổn thương đại thể và xác định 

nguyên nhân gây chết. Từ đó xây dựng đồ thị tuyến tính để xác định LD50 của 

thuốc thử.  

Sau đó tiếp tục theo dõi tình trạng của chuột đến hết ngày thứ 7 sau khi 

uống bài thuốc ĐT-HV. 

2.5.4.2. Nghiên cứu lâm sàng 

Hiệu quả điều trị chung được đánh giá cho điểm theo từng hạng mục ở 

bảng dưới đây (bảng 2.2). Kết quả được phân thành 4 mức là Tốt, khá, trung 

bình và không hiệu quả dựa trên phương pháp hiệu số giá trị tuyệt đối (bảng 

2.3). Công thức như sau: 

Hiệu quả = 
𝑡ổ𝑛𝑔 đ𝑖ể𝑚 𝑠𝑎𝑢 đ𝑖ề𝑢 𝑡𝑟ị−𝑡ổ𝑛𝑔 đ𝑖ể𝑚 𝑡𝑟ướ𝑐 đ𝑖ề𝑢 𝑡𝑟ị

𝑡ổ𝑛𝑔 đ𝑖ể𝑚 𝑡𝑟ướ𝑐 đ𝑖ề𝑢 𝑡𝑟ị
 × 100% 
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Bảng 2.2. Bảng cho điểm các hạng mục chấm 

Hạng mục 4 điểm 3 điểm 2 điểm 1 điểm 

Triệu chứng lâm sàng 

Giảm > 

75% triệu 

chứng 

Giảm 

>50% triệu 

chứng 

Giảm 

>25% triệu 

chứng 

Không 

thay 

đổi 

Tính chất đau bụng 
Không 

đau 
Đau rải rác 

Đau cả 

ngày 

Không 

thay 

đổi 

Thay đổi thói quen đại tiện 

Giảm > 

75% triệu 

chứng 

Giảm 

>50% triệu 

chứng 

Giảm 

>25% triệu 

chứng 

Không 

thay 

đổi 

Số lần đại tiện 1 lần 2 lần 3 lần >3 lần 

Tính chất phân Khuôn  Nát Lỏng 

Không 

thay 

đổi 

SF-36 Tốt Khá TB Kém  

 

Bảng 2.3. Bảng đánh giá cho điểm hiệu quả chung 

Mức đánh giá Điểm hiệu quả 

Tốt ≥ 80% 

Khá 60 - < 80% 

TB 40 - < 60% 

Không hiệu quả < 40% 

2.6. Phương pháp xử lý số liệu 

Số liệu sau thu thập được xử lý bằng phần mềm SPSS 20.0. Thuật toán 

được sử dụng trong nghiên cứu: 2, T-test, kết quả có ý nghĩa thống kê khi 

p<0,05. 
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2.7. Đạo đức nghiên cứu 

Nghiên cứu được thực hiện nhằm mục đích đánh giá hiệu quả của bài 

thuốc ĐT-HV trên bệnh nhân hội chứng ruột kích thích, ngoài ra không có một 

mục đích nào khác. 

Tất cả các thông tin về bệnh nhân đều được giữ bí mật. 

Bệnh nhân có quyền rời khỏi nghiên cứu bất cứ lúc nào, vì bất cứ lý do 

gì mà không cần giải thích 

Nghiên cứu được thông qua Hội đồng đạo đức Học viện Y dược học cổ 

truyền Việt Nam trước khi thực hiện. 
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Sơ đồ 2.1. Sơ đồ nghiên cứu thực nghiệm 

  

- Chuột p = 18-22 gam 

- Nhịn ăn 16h 

- Chia 10 con/lô 

Uống cao lỏng ĐT-HV liều tăng 

dần trong cùng một thể tích trong 

vòng 24 giờ, cách 3 giờ/lần 

Liều thấp nhất gây chết 100% chuột 

Cao lỏng ĐT-HV được cô đặc 

bằng máy quay chân không 

Liều cao nhất không có chuột chết 

- Theo dõi tình trạng chung, biểu 

hiện nhiễm độc D3; D7 

- Mổ tất cả chuột chết 

Đồ thị tuyến tính 

xác định LD50 
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Sơ đồ 2.2. Sơ đồ nghiên cứu lâm sàng 

  

60 bệnh nhân hội chứng 

ruột kích thích điều trị tại 

Bệnh viện Tuệ Tĩnh 

Chấp thuận tham gia 

nghiên cứu 

Chia ngẫu nhiên 

NNC (n=30) 

ĐT-HV ngày 2 gói 150ml 

chia 2 lần × 30 ngày 

NĐC (n=30) 

Mebeverine hydrochloride 200mg 

ngày 2 viên/2 lần × 30 ngày 

Thu thập các biến số nghiên cứu 

- Kết quả điều trị 

- Tác dụng không mong muốn 

KẾT LUẬN 
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Chương 3  

KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU 

3.1. Độc tính cấp của bài thuốc ĐT-HV trên thực nghiệm 

Tình trạng chung của chuột được đánh giá liên tục trong 72 giờ sau uống 

thuốc và tiếp tục được theo dõi đánh giá cho đến hết 7 ngày sau uống thuốc. 

Kết quả quan sát, đánh giá cho thấy: 

Kết quả về tình trạng hoạt động, vận động của chuột 

- Các chuột ở tất cả các lô hoạt động, vận động bình thường. 

- Không có chuột nào có biểu hiện của các trạng thái kích thích hoặc ức 

chế thần kinh; 

- Lông mượt, không bị xù lông, ướt lông. 

- Kết quả về ảnh hưởng tới thần kinh thực vật; 

- Các chuột ở tất cả các lô đều không thấy có biểu hiện về ảnh hưởng của 

thuốc lên tình trạng thần kinh thực vật; 

- Không có chuột nào có tình trạng bị ra mồ hôi hoặc bị khô da; 

- Đồng tử mắt của các chuột bình thường, không có chuột nào có biểu hiện 

bị co, giãn đồng tử. 

Kết quả về ảnh hưởng tới tình trạng hô hấp: 

- Các chuột ở tất cả các lô đều có tình trạng hô hấp bình thường. 

- Chuột không có biểu hiện gì của khó thở. 

- Không thấy có tím tái. 

- Không có bất thường trong hô hấp. 

Kết quả về tình trạng ăn uống của chuột: 

Do ngày đầu chuột uống thuốc cưỡng bức, lượng thuốc đưa vào dạ dày 

nhiều, liên tục trong ngày nên tình trạng ăn uống của chuột được đánh giá bắt 

đầu từ ngày thứ 2 trở đi. 
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Quan sát các chuột ở tất cả các lô thấy chuột ăn uống bình thường, không 

có biểu hiện của việc bỏ ăn cũng như không có biểu hiện của việc ăn uống tăng 

lên. 

Kết quả về tình trạng chất thải của chuột: 

- Quan sát phân của chuột bình thường, không bị nhão nát, không biến đổi 

màu sắc phân. 

- Kiểm tra hậu môn của tất cả các chuột hằng ngày thấy hậu môn khô, 

không bị dính bết phân. 

- Kết quả về đánh giá những biểu hiện bất thường khác: 

- Không có biểu hiện của dấu hiệu bị đau (như cơn đau quặn bụng…) 

- Không có biểu hiện của dấu hiệu dị ứng, kích ứng như chảy nước mũi, 

bị ngứa đưa chân lên gãi… 

- Các chuột ở tất cả các lô đều không có biểu hiện bất thường gì khác. 

Bảng 3.1. Kết quả đánh giá số chuột chết ở mỗi lô 

Lô chuột 

(Số chuột 

thí nghiệm) 

Liều sử 

dụng 

(g/kg 

TLCT) 

Thể tích cho uống 

(Nồng độ dung 

dịch thuốc) 

Số chuột 

sống/chết 

sau 72 giờ 

Số chuột 

sống/chết 

sau 7 

ngày 

Lô 1 

(10 chuột) 
60 

0,2ml/10g x 3 lần 

(1,0gram/1ml) 
10/0 10/0 

Lô 2 

(10 chuột) 
90 

0,2ml/10g x 3 lần 

(1,5 gram/1ml) 
10/0 10/0 

Lô 3 

(10 chuột) 
120 

0,2ml/10g x 3 lần 

(2,0 gram/1ml) 
10/0 10/0 

Lô 4 

(10 chuột) 
150 

0,2 ml/10g x 3 lần 

(2,5 gram/1ml) 
10/0 10/0 

Lô 5 180 0,2 ml/10g x 3 lần 10/0 10/0 
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(10 chuột) (3,0 gram/1ml) 

Lô 6 

(10 chuột) 
210 

0,2 ml/10g x 3 lần 

(3,5 gram/1ml) 
10/0 10/0 

Lô 7 

(10 chuột) 
240 

0,2 ml/10g x 3 lần 

(1,5 gram/1ml) 
10/0 10/0 

Lô 8 

(10 chuột) 
270 

0,2 ml/10g x 3 lần 

(4,5 gram/1ml) 
10/0 10/0 

Nhận xét: 

- Kết quả theo dõi số chuột chết ở mỗi lô được đánh giá trong thời gian 72 giờ 

sau uống thuốc là cơ sở để tính toán LD50 của chế phẩm. Đồng thời, số chuột 

chết ở mỗi lô cũng được đánh giá trong thời gian 07 ngày sau uống thuốc, là cơ 

sở để đánh giá xem thuốc có gây độc muộn trên động vật hay không. 

- Chuột nhắt trắng được uống thuốc thử với các mức liều khác nhau từ liều thấp 

nhất là 90g/kg thể trọng đến liều cao nhất 270g/kg thể trọng; 0,2 mL/10g, 3 lần 

trong 24 giờ. 

 - Kết quả theo dõi trong cả 72 giờ sau uống thuốc cũng như 07 ngày sau uống 

thuốc cho thấy chuột đã uống hết liều 270g/kg thể trọng là liều tối đa có thể 

dùng được bằng đường uống để đánh giá độc tính cấp của thuốc thử nhưng 

không có chuột nào chết ở tất cả các lô. 

- Do không có chuột nào chết khi cho chuột uống đến mức liều tối đa có thể 

dùng được bằng đường uống cho chuột trong 24 giờ (mức liều 270g/kg thể 

trọng, chia thành 3 lần, mỗi lần 0,2 mL) để đánh giá độc tính cấp của thuốc thử, 

chúng tôi kết luận chưa tìm thấy LD50 của ĐTHV theo đường uống trên chuột 

nhắt trắng khi chuột đã dùng đến mức liều tối đa có thể thử nghiệm. 
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3.2. Kết quả điều trị hội chứng ruột kích thích bằng bài thuốc ĐT-HV trên 

lâm sàng 

3.2.1. Đặc điểm chung của bệnh nhân nghiên cứu 

3.2.1.1. Đặc điểm chung 

Bảng 3.2. Đặc điểm tuổi, giới, nghề nghiệp 

Đặc điểm 
NNC (n=30) NĐC (n=30) 

p 
n % n % 

Tuổi TB (Min-Max) 
46,23 ± 18,07 

(21-82) 

43,40±18,37 

(20-87) 
>0,05 

Nhóm tuổi 

20-29 4 13,3 9 30,0 

>0,05 

30-39 10 33,3 5 16,7 

40-49 5 16,7 7 23,3 

50-59 1 3,3 2 6,7 

60-69 5 16,7 4 13,3 

≥ 70 5 16,7 3 10,0 

Giới 
Nam 9 30,0 13 43,3 

>0,05 
Nữ 21 70,0 17 56,7 

Nghề 

nghiệp 

Chân tay 14 46,7 13 43,3 

>0,05 Trí óc 12 40,0 13 43,3 

Khác 4 13,3 4 13,3 

Nhận xét: 

- Không có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê về tuổi TB của bệnh nhân nghiên 

cứu (p>0,05). 

- Tỷ lệ bệnh nhân nữ mắc hội chứng ruột kích thích cao hơn nam giới. 

- Về phân bố nghề nghiệp, đối tượng lao động chân tay và lao động trí óc tương 

đương nhau ở cả NNC và NĐC (p>0,05).  
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3.2.1.2. Đặc điểm liên quan đến hội chứng ruột kích thích 

Bảng 3.3. Đặc điểm liên quan đến hội chứng ruột kích thích 

Đặc điểm 
NNC (n=30) NĐC (n=30) 

p 
n % n % 

Thời gian mắc bệnh TB 

(tháng) (Min-Max) 

10,09 ± 2,33 

(3-12) 

9,77 ± 3,56 

(3-14) 
>0,05 

Yếu tố 

nguy cơ 

Ăn đồ sống lạnh 13 43,3 11 36,7 

>0,05 Ăn đồ cay nóng 10 33,3 6 20,0 

Khác 7 23,3 13 43,3 

Nhận xét:  

- Thời gian mắc bệnh trung bình của bệnh nhân nghiên cứu là 10 tháng, không 

có sự khác biệt có ý nghĩa giữa NNC và NĐC. 

- Yếu tố nguy cơ thường gặp là bệnh nhân ăn đồ sống lạnh, cay nóng. Tuy nhiên 

cũng có một số nguyên nhân khác làm ảnh hưởng đến tình trạng đại tiện và tính 

chất phân của bệnh nhân nghiên cứu. 
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3.2.2. Kết quả điều trị hội chứng ruột kích thích bằng bài thuốc ĐT-HV 

3.2.2.1. Sự cải thiện triệu chứng lâm sàng trước và sau điều trị ở hai nhóm 

nghiên cứu 

 

 

Biểu đồ 3.1. Đặc điểm lâm sàng của hai nhóm trước và sau điều trị 

Nhận xét: 

- Triệu chứng đau bụng, trướng bụng: cải thiện tốt tại thời điểm 30 ngày điều 

trị ở cả NNC và NĐC. Sau điều trị, tỷ lệ còn xuất hiện triệu chứng này tương 

ứng là 20% và 36,7% ở NĐC. Ở nhà, NNC sau 30 ngày điều trị hết hoàn toàn 

triệu chứng đau bụng và trướng bụng. 
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Rối loạn số lần 
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Thay đổi cách 

đại tiện

NĐC (n=30)

D0 D15 D30
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- Đối với nhóm triệu chứng rối loạn tính chất phân: sự cải thiện ở NNC đạt 

66,7% không còn biểu hiện này; ở NĐC là 46,7%. Số liệu có ý nghĩa thống kê 

với p<0,05. 

- Với triệu chứng thay đổi cách đại tiện và rối loạn số lần đại tiện: NNC chỉ còn 

tương ứng 16,7% và 20%; trong khi ở NĐC là 53,3% với cả 2 triệu chứng. 

- So sánh sự khác biệt về sự thay đổi triệu chứng lâm sàng trước và sau điều trị 

15 ngày và 30 ngày có ý nghĩa thống kê, đồng thời có sự khác biệt giữa NNC 

và NĐC.  

3.2.2.2. Sự thay đổi tần suất đau bụng 

 

 

Biểu đồ 3.2. Sự thay đổi tần suất xuất hiện đau bụng 
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Nhận xét: 

Tần suất xuất hiện đau bụng có sự cải thiện rõ rệt ở cả NNC và NĐC, 

trong đó, NNC tốt hơn NĐC (p<0,05). Rõ ràng nhất ở thời điểm sau 30 ngày 

điều trị. 

3.2.2.3. Sự thay đổi thói quen đại tiện 

  

  

Biểu đồ 3.3. Sự thay đổi thói quen đại tiện  

N N C  T R Ư Ớ C  Đ I Ề U  T R Ị

Đại tiện ngay sau bữa ăn

Đại tiện xa bữa ăn

Đại tiện không liên quan bữa ăn

N N C  S A U Đ I Ề U  T R Ị

Đại tiện ngay sau bữa ăn

Đại tiện xa bữa ăn

Đại tiện không liên quan bữa ăn

N Đ C  T R Ư Ớ C  Đ I Ề U  T R Ị

Đại tiện ngay sau bữa ăn

Đại tiện xa bữa ăn

Đại tiện không liên quan bữa ăn

N Đ C  S A U  Đ I Ề U  T R Ị

Đại tiện ngay sau bữa ăn

Đại tiện xa bữa ăn

Đại tiện không liên quan bữa ăn
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Nhận xét: 

 Tỷ lệ bệnh nhân có thói quen đại tiện ngay sau bữa ăn giảm rõ rệt và cao 

hơn NĐC. Sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p<0,05. 

3.2.2.4. Sự thay đổi số lần đại tiện trong ngày 

Bảng 3.4. Sự thay đổi số lần đại tiện trong ngày 

Số lần đại tiện/ngày 
NNC (n=30) NĐC (n=30) 

p 

n % n % 

1 lần 

D0 0 0 0 0 

p
N

N
C

 D
0

-D
1
5

 >
0

,0
5
; 

p
N

N
C

 D
0

-D
3

0
 <

0
,0

5
 

p
N

Đ
C

 D
0

-D
1
5

 >
0

,0
5
; 

p
N

Đ
C

 D
0

-D
3

0
 <

0
,0

5
 

p
N

N
C

-N
Đ

C
 D

1
5
<

0
,0

5
; 

p
N

N
C

-N
Đ

C
 D

3
0
 <

0
,0

5
 D15 8 26,7 1 3,3 

D30 14 46,7 7 23,3 

2 lần 

D0 0 0 0 0 

D15 10 33,3 9 30,0 

D30 16 53,3 16 53,3 

3 lần 

D0 5 16,7 9 30,0 

D15 10 33,3 15 50,0 

D30 0 0 7 23,3 

>3 lần 

D0 25 83,3 21 70,0 

D15 2 6,7 5 16,7 

D30 0 0 0 0 

Nhận xét: 

- NNC: Số lần đại tiện có sự thay đổi đáng kể với tỷ lệ bệnh nhân chỉ đại tiện 1 

lần trong ngày là 46,7% và 2 lần/ngày là 53,3% tại thời điểm D30. 

- NĐC: sau 30 ngày điều trị, có 23,3% bệnh nhân đại tiện 1 lần/ngày; 53,3% 

đại tiện 2 lần/ngày và 23,3% bệnh nhân đại tiện 3 lần/ngày. 

- Có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê tại thời điểm D30 giữa NNC và NĐC 

(p<0,05). 
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3.2.2.5. Sự thay đổi tính chất phân 

Bảng 3.5. Sự thay đổi tính chất phân 

Tính chất phân 
NNC (n=30) NĐC (n=30) 

p 
n % n % 

Lỏng 

D0 30 100 30 100 

p
N

N
C

 D
0

-D
1
5

 >
0

,0
5
; 

p
N

N
C

 D
0

-D
3

0
 <

0
,0

5
 

p
N

Đ
C

 D
0

-D
1
5

 >
0

,0
5
; 

p
N

Đ
C

 D
0

-D
3

0
 <

0
,0

5
 

p
N

N
C

-N
Đ

C
 D

1
5
<

0
,0

5
; 

p
N

N
C

-N
Đ

C
 D

3
0
 <

0
,0

5
 

D15 12 40,0 4 13,3 

D30 0 0 10 33,3 

Nát  

D0 0 0 0 0 

D15 7 23,3 25 83,3 

D30 6 20,0 18 60,0 

Thành khuôn 

D0 0 0 0 0 

D15 11 36,7 1 3,3 

D30 24 80,0 2 6,7 

Nhận xét:  

Tỷ lệ đạt phân khuôn sau 30 ngày điều trị của NNC là 80%; nhóm đối 

chứng là 6,7%. Sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p<0,05. 

3.2.2.6. Sự thay đổi điểm chất lượng cuộc sống SF-36 

 

Biểu đồ 3.4. Sự thay đổi điểm chất lượng cuộc sống SF-36 

Nhận xét:  

Điểm chất lượng cuộc sống có sự cải thiện rõ rệt ở NNC cao hơn NĐC 

(p<0,05). 
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Bảng 3.6. Sự thay đổi phân loại điểm chất lượng cuộc sống 

Phân loại điểm chất 

lượng cuộc sống 

NNC (n=30) NĐC (n=30) 
p 

n % n % 

Tốt 

(76 – 100) 

D0 0 0 0 0 

p
N

N
C

 D
0

-D
3
0
 <

0
,0

5
; 

p
N

Đ
C

 D
3

0
 <

0
,0

5
 

p
N

N
C

-N
Đ

C
 D

3
0

 <
 0

,0
5
 

D30 30 100 20 66,7 

Khá 

(50 – 75) 

D0 0 0 0 0 

D30 0 0 5 16,7 

Trung bình 

(24 – 50) 

D0 0 0 0 0 

D30 0 0 5 16,7 

Kém 

(0 – 25) 

D0 0 0 0 0 

D30 0 0 0 0 

Nhận xét: 

 Sau 30 ngày điều trị, 100% bệnh nhân đạt chất lượng cuộc sống mức tốt; 

ở NĐC, tỷ lệ này là 66,7% Tốt và 16,7% khá; 16,7% Trung bình. Sự khác biệt 

giữa hai nhóm có ý nghĩa thống kê (p<0,05). 

3.2.2.7. Hiệu quả điều trị chung 

 

Biểu đồ 3.5. Hiệu quả điều trị chung 

0 20 40 60 80 100

Không hiệu quả
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Nhận xét:  

Tỷ lệ bệnh nhân đạt hiệu quả tốt ở NNC cao gấp 4 lần NĐC (83,3% và 

20%). Ở NNC, không có bệnh nhân nào không hiệu quả, tuy nhiên, ở nhóm đối 

chứng, tỷ lệ này là 23,3%. 

3.2.2.8. Sự thay đổi các chứng trạng y học cổ truyền 

   

Biểu đồ 3.6. Sự thay đổi các chứng trạng y học cổ truyền 

Nhận xét: Chứng trạng y học cổ truyền có sự thay đổi tốt sau 30 ngày 

điều trị. Trong đó NNC tốt hơn NĐC (p<0,05). 

3.2.3. Tác dụng không mong muốn 

3.2.3.1. Tác dụng không muốn trên lâm sàng 

Bảng 3.7. Tác dụng không mong muốn trên lâm sàng 

Triệu chứng Số lượng Tỷ lệ % 

Đau rát thượng vị 0 0 

Buồn nôn 0 0 

Sẩn ngứa 0 0 

Nhận xét: 

Không bệnh nhân nào có biểu hiện bất thường trong quá trình dùng bài 

thuốc ĐT-HV. 
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3.2.3.2. Tác dụng không mong muốn trên cận lâm sàng 

Bảng 3.8. Thay đổi chỉ số công thức máu trước và sau điều trị 

Chỉ số D0 �̅� ± SD D30 �̅� ± SD p 

Hồng cầu (1012/L) 4,7 ± 0,6 4,9 ± 0,2 

p>0,05 

Bạch cầu (109/L) 5,1 ± 0,8 5,3 ± 0,7 

Tiểu cầu (109/L) 221,5 ± 67,5 236,4 ± 43,9 

Hb ( g/dl) 13,6 ± 1,36 13,7 ± 1,0 

HCT (%) 38,11 ± 3,92 39,1 ± 3,1 

Nhận xét: 

  Sự khác biệt về chỉ số công thức máu trước và sau điều trị của bệnh nhân 

nghiên cứu không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05. 

Bảng 3.9. Thay đổi chỉ số sinh hóa máu trước và sau điều trị 

Chỉ số D0 D30 p 

Ure (mmol/L) 4,8±1,32 4,94±0,89 

p > 0,05 
Creatinin (µmol/L) 83,43±15,46 85,22±12,89 

ALT (UI/L) 24,36±11,83 23,44±11,55 

AST (UI /L) 34,92±16,82 31,89±12,58 

Nhận xét: 

  Sự thay đổi các chỉ số sinh hóa máu không có ý nghĩa thống kê khi so 

sánh trước và sau điều trị (p > 0,05) 
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Chương 4  

BÀN LUẬN 

4.1. Độc tính cấp của bài thuốc ĐT-HV trên thực nghiệm 

Y học cổ truyền hầu hết sử dụng thuốc có nguồn gốc từ thiên nhiên dựa 

trên cơ sở tích lũy kinh nghiệm về nguồn gốc thu hái, chế biến, tác dụng, hiệu 

quả và các ứng dụng của chúng. Tuy nhiên, cùng với sự phát triển của khoa học 

kỹ thuật hiện đại, người ta đã chứng minh được rằng, mỗi vị thuốc đều có tác 

dụng dược lý nhất định, liên quan chặt chẽ tới công dụng của từng vị thuốc 

[38], từ đó giúp người thầy thuốc đi đến quyết định phối hợp (phối ngũ) các vị 

thuốc với nhau để tăng tác dụng hoặc chủ định tác động vào những cơ quan, 

tạng phủ nhất định trong cơ thể nhằm mục đích điều trị bệnh.  

Trong y học cổ truyền, việc phối ngũ lập phương để điều trị là sự tổ hợp 

các vị thuốc với nhau thành bài thuốc. Tuy nhiên, việc nghiên cứu độc tính của 

thuốc y học cổ truyền nhằm chứng minh tính an toàn của thuốc là cần thiết 

trong nghiên cứu lâm sàng. 

Kết quả nghiên cứu độc tính cấp đường uống của ĐT-HV trên chuột nhắt 

trắng cho thấy mức liều cao nhất có thể cho chuột uống trong 24h là 273g/kg 

thể trọng (Chia thành 3 lần, mỗi lần 0,2 mL) các chuột vẫn khỏe mạnh, lông 

mượt, mắt trong, ăn uống và hoạt động bình thường. Với liều dự kiến có hiệu 

quả khi dùng trên người là 10g/người/24 giờ. Nếu ước tính mỗi người trung 

bình 50g thì mức liều dự kiến có hiệu quả khi dùng trên người là 2g/kg/24 giờ. 

Quy đổi ra liều dự kiến có hiệu quả khi dùng trên chuột nhắt trắng sẽ là 

24g/kg/24h. Mức liều 27g/kg/24h gấp 11,25 lần mức liều dự kiến có hiệu quả 

(24g/kg/24h). Như vậy chuột đã được cho uống mức liều gấp 11 lần mức liều 

dự kiến có hiệu quả mà các chuột vẫn khỏe mạnh, lông mượt, mắt trong, ăn 

uống và hoạt động bình thường, không có chuột nào chết. 
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Việc chưa tìm thấy LD50 của bài thuốc ĐT-HV theo đường uống trên 

chuột nhắt trắng với mức liều cao nhất có thể cho chuột uống trong 24h 

(270g/kg, gấp 11 lần mức liều dự kiến có hiệu quả ), cùng với việc không phát 

hiện thấy các biểu hiện bất thường của tính trạng bị độc khi dùng liều cao, 

chứng tỏ bài thuốc ĐT-HV có tính an toàn cao, khoảng an toàn điều trị rộng. 

4.2. Kết quả điều trị bệnh nhân hội chứng ruột kích thích của bài thuốc 

ĐT-HV trên lâm sàng 

Hội chứng ruột kích thích (irritable bowel syndrome - IBS) là bệnh mạn 

tính đường tiêu hoá liên quan đến rối loạn chức năng ruột [40]. IBS được chẩn 

đoán theo tiêu chuẩn Rome IV dựa trên những triệu chứng phổ biến như bụng 

đau, khó chịu ở bụng, bất thường ở hình dạng phân và tần số đi đại tiện [41]. 

IBS chiếm tỷ lệ khoảng 5-23% tổng dân số và khoảng 70% bệnh nhân tới các 

phòng khám tiêu hóa [42]. Tỷ lệ này thay đổi theo khu vực, quốc gia, giới tính, 

lứa tuổi. Ở Hoa Kỳ, tỷ lệ này là 15-20% và ước tính tăng 1-2% mỗi năm 

[43],[44]. Trong khi đó, tỷ lệ IBS ở các nước châu Á dao động từ 2,9-15,6% 

[45]. 

4.2.1. Đặc điểm chung của bệnh nhân nghiên cứu 

Kết quả nhiều nghiên cứu cho thấy hội chứng ruột kích thích thường gặp 

ở bệnh nhân trẻ tuổi và trung niên hơn các đối tượng khác do lứa tuổi này là độ 

tuổi lao động, bệnh nhân thường phải làm việc với cường độ cao và có stress 

tâm lý. Các căng thẳng tâm lý làm thay đổi tính nhạy cảm của đại trực tràng 

nên sẽ gây cảm giác đau ở người có hội chứng ruột kích thích mà người bình 

thường không cảm nhận được, đồng thời gây rối loạn vận động đại tràng: tăng 

độ hoạt động lúc đang bị đau hay táo bón và giảm vận động lúc đang bị đi lỏng. 

Điều này lý giải cho xu hướng bệnh càng nhiều khi điều kiện kinh tế phát triển, 

làm việc trí óc nhiều, căng thẳng thường xuyên [46]. 
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Trong nghiên cứu của chúng tôi, độ tuổi TB của bệnh nhân nghiên cứu 

là 43-46 tuổi, với tuổi thấp nhất là 20 tuổi và cao nhất là 87 tuổi. Phân bố nhóm 

tuổi ở bảng 3.2 cho kết quả bệnh nhân thường ở lứa tuổi 30-39 (33,3% ở NNC) 

hoặc 20-29 tuổi (30% ở NĐC). Kết quả này cũng phù hợp với một số tác giả 

trong và ngoài nước. Đồng thời, để lý giải, chúng tôi cho rằng, do đặc thù của 

Bệnh viện Tuệ Tĩnh, đơn vị cơ sở tiến hành nghiên cứu, có hai nhóm đối tượng 

bệnh nhân chính thường đến thăm khám và điều trị. Một là các bệnh nhân hưu 

trí, có bảo hiểm ở bệnh viện, hai là nhóm đối tượng cán bộ công chức và sinh 

viên của các trường Đại học, Cao đẳng quanh khu vực. Do đó, tuổi của đối 

tượng nghiên cứu có khoảng trải dài với nhiều ngưỡng tuổi khác nhau và do 

đó, triệu chứng lâm sàng nhập viện cũng khá phong phú. Một số nghiên cứu 

trong nước của tác giả  

Về giới, nghiên cứu cho thấy có sự khác biệt rõ ở đối tượng bệnh nhân 

là nữ giới với tỷ lệ mắc bệnh cao hơn hẳn nam giới. Điều này cũng khá dễ hiểu 

bởi nữ giới thường có nhiều yếu tố nguy cơ cũng như chịu nhiều áp lực về công 

việc hơn. Một phần, người phụ nữ vẫn tham gia công việc ở công sở, cơ quan 

như nam giới, một phần, người phụ nữ còn phải gánh vác thêm công việc gia 

đình, do đó, thường chịu nhiều stress hơn và nguy cơ mắc bệnh cũng cao hơn. 

Về phân bố nghề nghiệp, để thuận tiện cho việc đánh giá theo nguy cơ, 

chúng tôi chia các bệnh nhân nghiên cứu thành 3 nhóm là đối tượng lao động 

chân tay, lao động trí óc và lao động khác. Kết quả nghiên cứu cho thấy có sự 

tương đồng ở cả 2 nhóm đối tượng nghiên cứu là lao động chân tay và lao động 

trí óc với sự khác biệt không có ý nghĩa thống kê giữa NNC và NĐC. Điều này 

cho thấy hội chứng ruột kích thích là bệnh lý có thể gặp ở nhiều nhóm đối tượng 

với các ngành nghề khác nhau. Tuy nhiên, yếu tố nguy cơ cũng có thể gia tăng 

cao hơn một phần nào đó ở nhóm đối tượng lao động trí óc bởi bệnh nhân thuộc 

nhóm lao động trí óc có cường độ làm việc căng thẳng hơn, nhiều stress tâm lý 
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hơn, ngồi nhiều và ít vận động thể lực hơn so với nhóm nghề lao động chân 

tay. Y học cổ truyền thì cho rằng khi lo lắng nhiều kéo dài sẽ tổn hại đến tỳ. 

Hơn nữa hoạt động tinh thần, tư duy của con người chịu sự sơ tiết của can. Khi 

căng thẳng nhiều sẽ ảnh hưởng đến chức năng sơ tiết của can gây can khí uất 

kết, khắc tỳ quá mức cũng dẫn đến tỳ hư. Mặt khác, tỳ chủ cơ nhục, tỳ vận hóa 

thức ăn, hóa sinh của khí huyết nuôi toàn bộ cơ thể. Khi tỳ khí hư yếu sẽ khiến 

công năng vận hóa của tỳ vị bị rối loạn, thủy thấp ứ đọng lại mà gây bệnh. 

Về thời gian mắc bệnh, nghiên cứu của chúng tôi có thấy dải phân bố 

thời gian trung bình là khoảng 10 tháng với số tháng thấp nhất là 1 tháng và 

bệnh nhân có tiền sử hội chứng ruột kích thích dài nhất là 14 tháng (bảng 3.3). 

Yếu tố nguy cơ thường thấy là ăn đồ sống lạnh hoặc cay nóng. Bệnh nhân 

thường xuất hiện cảm giác đau bụng, buồn đi đại tiện ngay khi ăn các thức ăn 

này. Hiện tượng này hầu hết là do đại tràng bị kích thích.  

4.2.2. Kết quả điều trị bệnh nhân hội chứng ruột kích thích của bài thuốc 

ĐT-HV trên lâm sàng 

4.2.2.1. Triệu chứng lâm sàng 

So sánh với tác giả Vũ Thị Thanh các triệu chứng thường gặp trong hội 

chứng ruột kích thích là đau bụng (100%), trướng bụng (90%), rối loạn tính 

chất phân (80%), rối loạn số lần đại tiện (77,7%), thay đổi cảm giác khi đại tiện 

(80%) [47]; Thompson W.G., tỷ lệ đau bụng là 96%, rối loạn tính chất phân là 

85%, căng trướng bụng là 35% [15]; Nguyễn Thị Tuyết Nga 100% bệnh nhân 

có đau bụng, rối loạn tính chất phân và căng trướng bụng [6], nghiên cứu của 

chúng tôi cho thấy một tỷ lệ khá tương đồng. Khi nghiên cứu về lượng khí trong 

ruột người ta thấy rằng, những người bị hội chứng ruột kích thích có dấu hiệu 

đầy hơi, trướng bụng nhưng không có sự tăng khối khí trong ruột một cách rõ 

ràng so với người bình thường. Biểu hiện căng trướng bụng ở những bệnh nhân 

mắc hội chứng ruột kích thích là do sự rối loạn sự phân bố khí chứ không phải 
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do sự tăng lượng khí trong lòng ruột. Theo YHCT, sự căng trướng bụng do khí 

trệ ở trung tiêu mà tạo thành. Tỳ chủ về vận hóa, tỳ vị bị tổn thương thì làm 

giảm chức năng vận hóa, thủy cốc lại biến thành thấp và trệ ở trung tiêu nên 

thanh trọc không phân tách ra được, thấp đi xuống dưới mà đi ngoài phân lỏng 

nát, đau trướng bụng, tỳ hư nên cốt nhục teo nhẽo, hình thể gầy yếu. Vị khí hư 

nhược không thể thu nạp được thức ăn cho nên ăn ít không muốn ăn, mất chức 

năng hạ giáng mà lại thượng nghịch lên trên gây nôn, hơi thở hôi. Chức năng 

sinh lý của trung tiêu bị cản trở nên sinh ra bụng trướng mãn [24].  

Kết quả nghiên cứu ở biểu đồ 3.1 cho thấy: Triệu chứng đau bụng, trướng 

bụng: có sự cải thiện tốt tại thời điểm 30 ngày điều trị ở cả NNC và NĐC. Tỷ 

lệ còn xuất hiện triệu chứng này tương ứng là 20% và 36,7% ở NĐC. NNC sau 

30 ngày điều trị hết hoàn toàn triệu chứng đau bụng và trướng bụng. Đối với 

nhóm triệu chứng rối loạn tính chất phân: sự cải thiện ở NNC đạt 83,3% không 

còn biểu hiện này; ở NĐC là 46,7%. Với triệu chứng thay đổi cách đại tiện và 

rối loạn số lần đại tiện: NNC chỉ còn tương ứng 16,7% và 20%; trong khi ở 

NĐC là 53,3% với cả 2 triệu chứng. Sự khác biệt về sự thay đổi triệu chứng 

lâm sàng nhập viện khác biệt có ý nghĩa thống kê tại thời điểm 15 và 30 ngày 

sau điều trị, đồng thời có sự khác biệt giữa NNC và NĐC. So sánh với nhóm 

chỉ dùng đơn trị liệu Mebeverine hydrochloride 200mg ngày 2 viên, chúng tôi 

thấy rằng các triệu chứng liên quan đến cơ chế co thắt gây đau bụng có sự cải 

thiện khá tương đương với ĐT-HV. Điều này cho thấy, ĐT-HV có cơ chế giảm 

co thắt (giảm đau bụng) khá giống Mebeverine bởi đây cũng là thuốc chống co 

thắt hướng cơ có tác dụng trực tiếp trên cơ trơn dạ dày-ruột mà không gây ảnh 

hưởng đến nhu động bình thường của ruột. Cơ chế tác dụng chính xác của thuốc 

vẫn chưa được biết rõ nhưng mebeverine tác dụng theo đa cơ chế, như là giảm 

tính thẩm thấu của các kênh ion, ngăn chặn sự tái hấp thu noradrenalin, giảm 

đau tại chỗ, thay đổi sự hấp thu nước. Có thể những tác động này đã góp phần 
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gây ra tác dụng tại chỗ của mebeverine trên đường tiêu hóa. Thông qua các cơ 

chế này mebeverine có tác dụng chống co thắt dẫn đến làm bình thường hóa 

nhu động ruột mà không gây giảm trương lực đường tiêu hóa. Không thấy xuất 

hiện các tác dụng phụ hệ thống kiểu phó giao cảm. Sử dụng Mebeverine 

hydrochloride làm thuốc đối chứng, chúng tôi thấy rằng kết quả của ĐT-HV có 

sự tương đồng trên một số triệu chứng, và cải thiện tốt hơn ở một số các triệu 

chứng khác.   

4.2.2.2. Tần suất xuất hiện đau bụng 

Đau bụng là một trong số những biểu hiện thường thấy ở bệnh nhân hội 

chứng ruột kích thích, tần suất xuất hiện đau liên tục hoặc rải rác phụ thuộc vào 

từng bệnh nhân và từng thể trạng khác nhau. Ở biểu đồ 3.2, chúng tôi nhận thấy 

tỷ lệ này có sự thay đổi rõ nét ở thời điểm trước và sau 30 ngày điều trị. Ở NNC, 

hầu hết bệnh nhân không còn đau hoặc chỉ còn đau rải rác, và cải thiện tốt hơn 

ở nhóm nghiên cứu so với nhóm chứng.  

4.2.2.3. Thói quen đại tiện 

Đại tiện ngay sau bữa ăn là một trong những biểu hiện thường thấy ở 

bệnh nhân hội chứng ruột kích thích. Tỷ lệ xuất hiện ở bệnh nhân NNC và NĐC 

của chúng tôi là 100% (biểu đồ 3.3) và có sự cải thiện tốt qua các thời điểm 

nghiên cứu.  

Bệnh nhân mắc hội chứng ruột kích thích thường có sự thay đổi cảm giác 

lúc đại tiện hay sự thay đổi khi tống phân như: phải đi ngoài gấp, cảm giác đại 

tiện chưa hết phân. Trong nghiên cứu của Vũ Thị Thanh, trước điều trị bệnh 

nhân có dấu hiệu thay đổi cảm giác khi tống phân là 77,5%, sau điều trị tỷ lệ 

này giảm xuống còn 18,5% (sử dụng viên nang HCR1 thành phần gồm sài hồ, 

bạch thược, trần bì, phòng phong, đảng sâm, phục linh, cam thảo, bạch truật, 

mộc hương, hoàng liên) [47]. 
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4.2.2.4. Số lần đại tiện trong ngày và tính chất phân 

Hầu hết bệnh nhân hội chứng ruột kích thích đều có số lần đại tiện tăng 

lên, thường là trên 3 lần/ngày với tính chất phân lỏng, nát, hoặc nước.  

Nhận xét về sự phối hợp các triệu chứng, một số tác giả cho rằng càng 

nhiều triệu chứng lâm sàng phối hợp với nhau trên một người bệnh thì mức độ 

chính xác của chẩn đoán càng cao. Hyeok Jeong nghiên cứu 32 bệnh nhân hội 

chứng ruột kích thích thấy có bốn triệu chứng gặp chủ yếu là trướng bụng, giảm 

đau bụng cùng với sự thay đổi vận động của ruột, đại tiện lỏng, số lần đại tiện 

tăng lên cùng với sự khởi phát của đau bụng. Đồng thời, triệu chứng phân có 

nhầy và cảm giác đại tiện không hết phân cũng gặp phổ biến. Trong các triệu 

chứng trên, Hyeok Jeong thấy 91% số bệnh nhân có ≥ 2 triệu chứng, 63% số 

bệnh nhân có từ 3-4 triệu chứng, 19% bệnh nhân có 6 triệu chứng [48]. 

Hà Văn Ngạc nghiên cứu cũng thấy sự phối hợp triệu chứng gặp ở phần 

lớn bệnh nhân: 13% số bệnh nhân có 3 triệu chứng; 40,5% Số bệnh nhân có 4 

triệu chứng; 33,5% số bệnh nhân có 5 triệu chứng [19]. 

Trong nghiên cứu của Vũ Thị Thanh, các bệnh nhân hội chứng ruột kích 

thích có sự phối hợp ba triệu chứng trở lên chiếm 80%. Đau bụng và trướng 

bụng hay gặp nhất. Đau dọc theo khung đại tràng nhưng chủ yếu là đau vùng 

hố chậu trái và dưới rốn, có lúc đau quặn và phải đi ngoài ngay; 84% bệnh nhân 

có triệu chứng căng trướng bụng, khó chịu vùng bụng, cảm giác ậm ạch khó 

tiêu, đặc biệt là sau khi ăn. Như vậy, các bệnh nhân có sự phối hợp các triệu 

chứng trong nghiên cứu của tác giả cũng chiếm một tỷ lệ khá cao [47]. 

Rối loạn tính chất phân trong hội chứng ruột kích thích là do sự rối loạn 

vận động của ruột: tăng nhu động ruột gây ỉa chảy, giảm nhu động ruột gây táo 

bón. Theo YHCT, tỳ vị có ảnh hưởng chính đến tính chất phân do tác dụng kiện 

vận của tỳ vị. Thức ăn sau khi được tiêu hóa, nghiền nát ở vị sẽ xuống tiểu 

trường, ở đây thức ăn được tỳ vị phân thành thanh trọc, chất thanh được tiểu 
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trường hấp thu, chuyển qua tỳ để vận hóa, chất trọc không được hấp thu sẽ 

xuống đại trường và được đào thải ra ngoài cơ thể thông qua con đường đại 

tiện. Khi ăn uống bất thường, làm việc nghỉ ngơi không đúng, lo lắng suy nghĩ 

nhiều sẽ làm tổn hại đến tỳ vị, khí thanh dương không được đưa lên mà lại đi 

xuống cùng với chất trọc mà gây thành chứng đại tiện lỏng nát, phân sống. Tỳ 

vị hư suy làm giảm tác dụng kiện vận, thấp trọc không phân hình thành thấp 

nội sinh gây ỉa chảy, phân nát. 

4.2.2.5. Chất lượng cuộc sống SF-36 

Mặc dù IBS không phải tình trạng nguy cấp hay nghiêm trọng dẫn đến 

tử vong nhưng bệnh gây ra những triệu chứng khó chịu ảnh hưởng đáng kể đến 

hoạt động và cuộc sống thường ngày của bệnh nhân, điều này được chỉ ra trong 

nghiên cứu của Monnikes H. (2011) [49] và Kang S.H. (2011) [50]. Ngoài ra, 

tình trạng tái phát bệnh còn ảnh hưởng đáng kể tới chi phí y tế trực tiếp và gián 

tiếp, tới năng suất làm việc và chất lượng sống [41]. Nhiều nghiên cứu chỉ ra 

rằng bệnh nhân mắc IBS có chất lượng sống thấp hơn một số bệnh khác như 

trào ngược dạ dày-thực quản, đái tháo đường và bệnh thận giai đoạn cuối 

[49],[51]. Hiệu quả điều trị bệnh bị tác động bởi nhiều yếu tố khác nhau vì vậy 

việc xác định các yếu tố liên quan đến chất lượng sống là cần thiết và quan 

trọng để hỗ trợ các bác sĩ can thiệp, điều trị đúng cách giúp cải thiện các vấn 

đề của bệnh nhân. Nghiên cứu về chất lượng sống của bệnh nhân IBS đã được 

thực hiện nhiều ở các nước phương Tây và một số nước châu Á như Hàn Quốc, 

Trung Quốc [49],[51]. Bên cạnh đó, hội chứng ruột kích thích là một bệnh có 

tính chất mạn tính, tái đi tái lại nhiều lần. Sự tồn tại và tái phát từng đợt của các 

triệu chứng: đau bụng, trướng bụng, rối loạn đại tiện làm ảnh hưởng nhiều đến 

sinh hoạt cũng như công việc của người bệnh. Kèm theo người bệnh có tâm lý 

bất thường như lo lắng, sợ sệt, trầm cảm … 



51 

 

 

Trong nghiên cứu của chúng tôi, điểm chất lượng cuộc sống của bệnh 

nhân được đánh giá bằng thang điểm SF-36. Đây là một bộ câu hỏi gồm 36 câu 

về cảm nhận của bệnh nhân đối với chất lượng sống. Đây là một công cụ tốt để 

đánh giá chất lượng cuộc sống của bệnh nhân mắc hội chứng ruột kích thích, 

đã được sử dụng trong nhiều nghiên cứu trên thế giới. SF-36 gồm 36 câu hỏi 

đo lường 8 lĩnh vực sức khỏe, được chia thành 2 thành phần: sức khỏe thể chất 

và sức khỏe tinh thần. Sức khỏe thể chất gồm các lĩnh vực hoạt động chức năng, 

giới hạn chức năng, cảm nhận đau đớn và sức khỏe tổng quát. Sức khỏe tinh 

thần gồm các lĩnh vực hoạt động xã hội, giới hạn tâm lý, cảm nhận sức sống và 

tinh thần tổng quát. Sau 30 ngày điều trị, 100% bệnh nhân đạt chất lượng cuộc 

sống mức tốt; ở NĐC, tỷ lệ này là 66,7% Tốt và 16,7% khá; 16,7% Trung bình. 

Sự khác biệt giữa hai nhóm có ý nghĩa thống kê (p<0,05). 

Điều này được lý giải quá tác dụng của bài thuốc. Toàn phương ĐT-HV 

là những vị thuốc có tác dụng kiện tỳ hành khí chỉ thống với: Đảng sâm có tác 

dụng bổ khí của tỳ vị; Bạch truật có tác dụng bổ khí kiện tỳ táo thấp; Bạch linh 

có tác dụng kiện tỳ, lợi thấp. Đảng sâm phối ngũ với Bạch truật càng làm tăng 

công năng ích khí kiện tỳ. Bạch linh, phối ngũ với Bạch truật làm tăng tác dụng 

kiện tỳ hóa thấp. Ba vị thuốc trên phối ngũ với nhau làm cho tỳ khí mạnh lên, 

thông qua đó mà hóa được thấp. Tỳ hư lâu ngày không vận hóa được đồ ăn thức 

uống nên đàm thấp nội sinh gây nên đầy trướng, bài thuốc sử dụng Bán hạ có 

tác dụng táo thấp hóa đàm, phối ngũ với Bạch linh, Bạch truật làm tăng tác 

dụng trừ đàm hóa thấp. Tỳ khí hư làm cho khí trung tiêu bị trở ngại, nên nhóm 

nghiên cứu sử dụng vị thuốc Trần bì có tác dụng lý khí trung tiêu, giúp cho khí 

đi đúng đường phối ngũ với Sa nhân, Mộc hương có tác dụng lý khí tỉnh tỳ làm 

tăng tác dụng lý khí của tỳ. Mặt khác, Sa nhân, Mộc hương có vị hơi cay, tính 

ấm nên phối ngũ với Bạch truật, Phục linh làm tăng tác dụng trừ thấp hóa đàm, 

khai thông khí cơ bị trở trệ; Khổ sâm với tác dụng trừ thấp hóa đàm hỗ trợ cho 
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Bạch linh, Bạch truật tăng tác dụng hóa thấp. Tỳ hư làm thủy cốc không được 

vận hóa sinh đầy trướng nên chúng tôi sử dụng Thần khúc để tiêu thực đạo trệ, 

giúp khí cơ thông xướng. Khi khí cơ trở trệ, bệnh nhân có thể xuất hiện đau âm 

ỉ bụng, Bạch thược trong bài có tác dụng hoãn cấp chỉ thống. Cam thảo ích khí 

hòa trung, điều hòa các vị thuốc. Đây là nền tảng cơ sở cho những hiệu quả trên 

lâm sàng mà chúng tôi đánh giá được trong quá trình 30 ngày điều trị của bệnh 

nhân nghiên cứu. 

Về tác dụng dược lý, Bạch truật có tác dụng đối với ruột cô lập của thỏ: 

lúc ruột ở trạng thái hưng phấn thì thuốc có tác dụng ức chế, ngược lại lúc ruột 

đang ở trong trạng thái ức chế thì thuốc có tác dụng hưng phấn. Tác dụng điều 

tiết hai chiều đó của thuốc có liên quan đến hệ thống thần kinh thực vật, do đó 

Bạch truật có thể chữa được táo bón và tiêu chảy. Bạch thược có Glucozit có 

tác dụng ức chế trung khu thần kinh nên có tác dụng an thần, giảm đau. Tinh 

dầu Trần bì có tác dụng kích thích nhẹ đối với đường tiêu hóa, giúp cho ruột 

bài khí tích trệ ra ngoài dễ dàng, tăng tiết dịch vị, có lợi cho tiêu hóa, có tác 

dụng làm giãn cơ trơn của dạ dày và ruột. Dịch của Đảng sâm làm tăng trương 

lực của hồi tràng chuột cô lập hoặc khi bắt đầu thì giảm, tiếp theo là tăng cường 

độ co bóp lớn hơn, tần số lại chậm đi và thời gian kéo dài. Nồng độ thuốc tăng 

lên thì trương lực cũng tăng theo. Nước sắc bạch phục linh có tác dụng ức chế 

đối với tụ cầu vàng, trực khuẩn đại tràng. Nước sắc Cam thảo có tác dụng chống 

co thắt cơ trơn đường tiêu hóa [27],[35]. 

4.2.3. Tác dụng không mong muốn của bài thuốc ĐT-HV 

Trong quá trình nghiên cứu, chúng tôi chưa ghi nhận trường hợp nào có 

tác dụng không mong muốn. 

Máu là một thành phần rất quan trọng của cơ thể, các thành phần của 

máu liên quan mật thiết đến chức năng và hoạt động của các cơ quan, bộ phận. 

Khi có tình trạng bệnh lý xảy ra, có sự ảnh hưởng qua lại lẫn nhau giữa máu và 
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các cơ quan khác, nhưng đồng thời nó cũng phản ánh tình trạng riêng của máu 

và cơ quan tạo máu [17]. Nếu thuốc ảnh hưởng đến máu và cơ quan tạo máu sẽ 

kéo theo các thành phần của máu bị thay đổi. Các chỉ số xét nghiệm tế bào máu 

ngoại vi có giá trị lớn trong việc đánh giá chức năng tạo máu. Vì vậy, các xét 

nghiệm về số lượng hồng cầu, lượng huyết sắc tố, hematocrit, số lượng bạch 

cầu, công thức bạch cầu, số lượng tiểu cầu được tiến hành để đánh giá sự thay 

đổi và khả năng ảnh hưởng đến cơ quan này của thuốc. Do đó, chúng tôi đã tiến 

hành làm các xét nghiệm đánh giá chức năng công thức máu để đánh giá tác 

dụng không mong muốn của bài thuốc ĐT-HV trên cận lâm sàng. Sau 30 ngày 

uống ĐT-HV, kết quả nghiên cứu cho thấy không có thay đổi có ý nghĩa thống 

kê về các chỉ số trên, giá trị trung bình của những thông số cơ bản đều nằm 

trong giới hạn bình thường tại thời điểm trước và sau điều trị. 

Phần lớn các loại thuốc khi vào cơ thể đều được chuyển hóa qua gan và 

thận. Gan là một cơ quan quan trọng bởi nó đảm nhận nhiều chức năng như: 

chuyển hoá, bài tiết, khử độc.... Các thương tổn ở gan dẫn đến sự phân giải, 

hoại tử tế bào gan làm giải phóng các enzym. Do vậy, đo hoạt độ các enzym 

trong huyết tương được sử dụng để đánh giá sự tổn hại của tế bào gan và để 

chẩn đoán phân biệt bệnh của tế bào gan với bệnh tắc mật. Các enzym phổ biến 

thường được định lượng trong các tổn thương tế bào gan như: alanin 

aminotransferase (ALT), aspartat aminotransferase (AST), alkalin phosphatase 

(ALP)…. Amino transaferase gồm AST, ALT là hai enzym được sử dụng rộng 

rãi để đánh giá sự tổn thương của tế bào gan. Khi các tế bào gan bị tổn thương 

thì các enzym này tăng lên đáng kể. Vì vậy, đó chính là xét nghiệm thường 

dùng trên thực tế để khảo sát sự tổn thương tế bào gan. Trong số 30 bệnh nhân 

nhóm nghiên cứu được uống bài thuốc ĐT-HV, chúng tôi nhận thấy không có 

sự thay đổi về chức năng gan thận của bệnh nhân nghiên cứu tại thời điểm sau 

30 ngày điều trị. Các chỉ số đều ổn định và nằm trong giới hạn bình thường. 
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                                                   KẾT LUẬN 

Qua quá trình điều trị 60 bệnh nhân hội chứng ruột kích thích tại bệnh 

viện Tuệ Tĩnh trong thời gian từ tháng 5/2020 đến hết tháng 12/2020, chúng tôi 

rút ra một số kết luận như sau: 

1. Độc tính cấp của bài thuốc ĐT-HV trên thực nghiệm 

Chưa tìm thấy LD50 của bài thuốc ĐT-HV theo đường uống trên chuột 

nhắt trắng. Với mức liều cao nhất có thể cho chuột uống trong 24 giờ là 270g/kg 

thể trọng không gây chết chuột nào, không có biểu hiện nào của độc tính cấp. 

2. Kết quả điều trị hội chứng ruột kích thích bằng bài thuốc ĐT-HV 

trên lâm sàng 

- Hiệu quả điều trị chung: Tốt đạt 83,3%; khá đạt 16,7%; không có bệnh nhân 

nào mức trung bình và kém. 

- Sự cải thiện các chỉ tiêu đánh giá: 

 + Triệu chứng lâm sàng: 100% hết đau bụng; 100% hết trướng bụng; 

66,7% hết rối loạn tính chất phân; 83,3% hết rối loạn số lần đại tiện; 80% hết 

triệu chứng thay đổi cách đại tiện (đại tiện ngay sau ăn), khác biệt có ý nghĩa 

thống kê so với nhóm chứng (p<0,05). 

 + Số lần đại tiện trong ngày giảm dần qua các giai đoạn theo dõi, tại D15 

chỉ còn 6,7% bệnh nhân đại tiện > 3 lần; sau 30 ngày có 46,7% bệnh nhân đại 

tiện 1 lần/ngày và 53,3% đại tiện 2 lần/ngày, đại tiện không liên quan đến bữa 

ăn chiếm 60%. Khác biệt có ý nghĩa thống kê so với nhóm chứng (p<0,05). 

 + Tính chất phân: 80% phân khuôn sau 30 ngày điều trị, khác biệt có ý 

nghĩa thống kê so với nhóm chứng (p<0,05). 

 + Điểm chất lượng cuộc sống sau 30 ngày đạt trung bình 89,9/100 điểm; 

100% đạt chất lượng cuộc sống tốt. Khác biệt có ý nghĩa thống kê so với nhóm 

chứng (p<0,05). 
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Bài thuốc ĐT-HV an toàn trên lâm sàng, không gây ảnh hưởng đến các 

chỉ số công thức máu và chức năng gan thận của bệnh nhân nghiên cứu. 
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KIẾN NGHỊ 

Từ những kết quả ban đầu thu được ở trên về hiệu quả của bài thuốc ĐT-

HV trên 60 bệnh nhân được điều trị tại Bệnh viện Tuệ Tĩnh, chúng tôi xin kiến 

nghị về việc đưa bài thuốc sử dụng rộng rãi trên lâm sàng điều trị hội chứng 

ruột kích thích thể tỳ vị hư. 
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PHỤ LỤC 1 

BỆNH ÁN NGHIÊN CỨU 

 

ID……………………………. 

Nhóm   □ NNC   □ NĐC 

 

 

1. Họ và tên ………………………….  2. Tuổi ………………………………... 

3. Giới   □ Nam    □ Nữ 

4. Nghề nghiệp ………………………………………………………………… 

□ Chân tay    □ Trí óc    □ Khác …………………………………………………. 

5. Thời gian mắc bệnh …………………………………………………………. 

6. Yếu tố nguy cơ   

□ Ăn đồ sống lạnh   □ Ăn đồ cay nóng   □ Khác ………………………………… 

7. Triệu chứng lâm sàng 

D0 D15 D30 

□ Đau bụng 

□ Trướng bụng 

□ Rối loạn tính chất phân 

□ Rối loạn số lần đại tiện 

□ Thay đổi cách đại tiện 

8. Tần suất xuất hiện đau bụng 

D0 D15 D30 

□ Cả ngày 

□ Rải rác 

□ Không đau 

9. Thói quen đại tiện 



 

 

 

D0 D15 D30 

□ đại tiện ngay sau bữa ăn 

□ đại tiện xa bữa ăn 

□ đại tiện không liên quan bữa ăn 

10. Số lần đại tiện trong ngày 

D0 D15 D30 

□ 1 lần 

□ 2 lần 

□ 3 lần 

□ >3 lần 

11. Thay đổi tính chất phân 

D0 D15 D30 

□ Lỏng 

□ Nát 

□ Thành khuôn 

12. SF-36 

D0 D15 D30 

Điểm 

□ Tốt 

□ Khá 

□ Trung bình 

□ Kém 

13. Hiệu quả chung 

D0 D15 D30 

□ Tốt 

□ Khá 

□ Trung bình 



 

 

 

□ Không hiệu quả 

14. Chứng trạng YHCT 

D0 D15 D30 

□ Mệt mỏi 

□ Ăn kém 

□ Ăn không ngon miệng 

□ Trướng bụng 

□ Sắc mặt trắng nhợt 

15. Tác dụng không mong muốn 

D0 D15 D30 

□ Đau rát thượng vị 

□ Buồn nôn 

□ Sẩn ngứa 

16. Công thức máu 

D0 D30 

 

 

 

 

17. Sinh hóa máu 

D0 D30 

 

 

 

 

Hà Nội ngày   tháng   năm 

Nghiên cứu viên 

Nguyễn Thế Hoàng 

 

  



 

 

 

PHỤ LỤC 2 

CAM KẾT TÌNH NGUYỆN THAM GIA NGHIÊN CỨU 

 

Tên tôi là:.......................................................................................................... 

Giới:............................................................................. Tuổi............................. 

Hiện đang điều trị tại Bệnh viện Tuệ Tĩnh. Sau khi được bác sỹ giải thích 

về nghiên cứu “Đánh giá tác dụng điều trị hội chứng ruột kích thích bằng 

bài thuốc ĐT-HV” tôi tự nguyện tham gia nghiên cứu này. 

Tôi đã có thời gian và cơ hội để cân nhắc tham gia vào nghiên cứu này. 

Tôi hiểu rằng tôi có quyền rút khỏi nghiên cứu vào bất cứ thời điểm nào 

vì bất cứ lý do gì. 

Tôi có toàn quyền quyết định về việc sử dụng trong tương lai, tiếp tục 

lưu giữ hay hủy các mẫu xét nghiệm đã thu thập. 

Tôi tình nguyện tham gia và chịu trách nhiệm khi không tuân thủ theo 

quy định của Bệnh viện và nghiên cứu.  

 Tôi đồng ý tham gia trong nghiên cứu này. 

                                                                   Hà Nội, ngày    tháng     năm 2020 

                                                               Người cam kết (ký và ghi rõ họ tên) 

 

 

 

  



 

 

 

PHỤ LỤC 3 

THANG ĐIỂM SF36 

 

Câu 1. Nhìn chung, anh /chị cho rằng sức khỏe của mình là: 

1. Tuyệt vời  2. Rất tốt   3.Tốt      4. Vừa phải      5. Tồi    

 

Câu 2. Anh/chị đánh giá thế nào về sức khỏe hiện tại của mình so với một năm 

trước? 

1. Tốt hơn nhiều so với một năm trước  

2. Tốt hơn một chút so với một năm trước  

3. Như nhau  

4. Tồi hơn một chút so với một năm trước  

5. Tồi hơn nhiều so với một năm trước  

 

GIỚI HẠN HOẠT ĐỘNG 

Những câu sau đây đề cập đến những hoạt động thường ngày của anh/chị. 

Tình trạng sức khỏe hiện nay của anh/chị có gây cản trở các hoạt động này 

không và nếu có thì ở mức độ nào? 

1-Có cản trở nhiều     2-Có cản trở ít   3-Không cản trở 

TT Vấn đề 1 2 3 

3 Hoạt động mạnh như chạy, mang vật nặng    

4 Hoạt động trung bình như đẩy máy hút bụi, chơi gôn, 

di chuyển 1 cái bàn… 
   

5 Nhấc hoặc mang các tạp phẩm    

6 Trèo vài lượt cầu thang    

7 Trèo một lượt cầu thang    

8 Quỳ, uốn hoặc cúi người    



 

 

 

9 Đi bộ nhiều hơn 2km    

10 Đi bộ vài đoạn đường    

11 Đi bộ một đoạn đường    

12 Tắm hoặc tự mặc quần áo    

 

CÁC VẤN ĐỀ VỀ SỨC KHỎE THỂ CHẤT 

Trong 4 tuần vừa qua, anh/chị có gặp phải vấn đề nào dưới đây liên quan 

đến công việc hoặc các hoạt động thường ngày do các vấn đề về sức khỏe thể 

chất? 

1-Có    2-Không 

TT Vấn đề 1 2 

13 Giảm thời gian dành cho công việc hoặc các hoạt động khác   

14 Hoàn thành kém hơn khả năng của mình   

15 Bị hạn chế trong công việc hoặc các hoạt động khác   

16 Có khó khăn khi thực hiện công việc hoặc các hoạt động khác 

(ví dụ phải nỗ lực nhiều hơn) 
  

 

CÁC VẤN ĐỀ VỀ SỨC KHỎE TINH THẦN 

Trong 4 tuần vừa qua, anh/chị có gặp phải vấn đề nào dưới đây liên quan 

với công việc hoặc hoạt động thường ngày do các vấn đề sức khỏe tinh thần 

gây ra không (như trầm cảm, lo lắng)? 

1-Có    2-Không 

TT Vấn đề 1 2 

17 Giảm thời gian dành cho công việc hoặc các hoạt động khác   

18 Hoàn thành kém hơn khả năng của mình   

19 Không thể thực hiện công việc hoặc các hoạt động khác cẩn 

thận như bình thường 
  



 

 

 

 

HOẠT ĐỘNG XÃ HỘI 

Câu 20. Các vấn đề về tinh thần có cản trở các hoạt động xã hội bình thường 

của anh/chị với gia đình, bạn bè và hàng xóm không? 

1. Không  

2. Một chút  

3. Vừa phải  

4. Nhiều  

5. Rất nhiều  

 

SỰ ĐAU ĐỚN 

Câu 21. Trong 4 tuần vừa qua, cơ thể anh/chị có cảm giác đau đớn ở mức độ 

nào? 

1. Không  

2. Rất nhẹ  

3. Nhẹ  

4. Vừa  

5. Nặng   

6. Rất nặng  

Câu 22. Trong 4 tuần vừa qua, cảm giác đau cản trở hoạt động thường ngày 

của anh/chị ở mức độ nào? 

1. Không  

2. Một chút  

3. Vừa phải  

4. Khá nhiều  

5. Hoàn toàn   

 



 

 

 

NGHỊ LỰC VÀ SỰ NHIỆT TÌNH 

Đây là những câu hỏi về cảm nhận của anh/ chị và mọi việc đã xảy ra 

như thế nào với anh/chị trong 4 tuần qua, xin chọn những câu trả lời gần nhất 

với cảm nghĩ của anh/chị. 

Câu 23. Anh/chị có cảm thấy đầy đủ nhiệt huyết không? 

1. Luôn luôn  

2. Hầu hết thời gian  

3. Khá thường xuyên  

4. Đôi khi  

5. Ít khi  

24. Anh/chị có phải là người hay lo lắng không? 

1. Luôn luôn  

2. Hầu hết thời gian  

3. Khá thường xuyên  

4. Đôi khi  

5. Ít khi  

25. Anh/chị có cảm thấy buồn đến mức không có gì làm mình vui được ? 

1. Luôn luôn  

2. Hầu hết thời gian  

3. Khá thường xuyên  

4. Đôi khi  

5. Ít khi  

26. Anh/chị có cảm thấy được bình yên không ? 

1. Luôn luôn  

2. Hầu hết thời gian  

3. Khá thường xuyên  

4. Đôi khi  



 

 

 

5. Ít khi  

27. Anh/chị có giàu năng lượng sống không? 

1. Luôn luôn  

2. Hầu hết thời gian  

3. Khá thường xuyên  

4. Đôi khi  

5. Ít khi  

28. Anh/chị có cảm thấy buồn nản không? 

1. Luôn luôn  

2. Hầu hết thời gian  

3. Khá thường xuyên  

4. Đôi khi  

5. Ít khi  

29. Anh/chị có cảm thấy kiệt sức không? 

1. Luôn luôn  

2. Hầu hết thời gian  

3. Khá thường xuyên  

4. Đôi khi  

5. Ít khi  

30. Anh/chị có phải là người hạnh phúc? 

1. Luôn luôn  

2. Hầu hết thời gian  

3. Khá thường xuyên  

4. Đôi khi  

5. Ít khi  

31. Anh/chị có cảm thấy mệt mỏi không? 

1. Luôn luôn  



 

 

 

2. Hầu hết thời gian  

3. Khá thường xuyên  

4. Đôi khi  

5. Ít khi  

 

HOẠT ĐỘNG XÃ HỘI 

32. Trong 4 tuần vừa qua, tình trạng sức khỏe thể chất và các vấn đề về tinh 

thần đã cản trở hoạt động xã hội của anh/chị ở mức độ nào 

1. Luôn luôn  

2. Hầu hết thời gian  

3. Đôi khi  

4. Ít khi  

5. Không lúc nào  

 

TÌNH HÌNH SỨC KHỎE CHUNG 

Các khẳng định sau đây đúng hay sai ở mức độ nào với anh/chị? 

Câu 33. Tôi cảm thấy dễ ốm hơn người khác 

1. Hoàn toàn đúng  

2. Gần đúng  

3. Không biết  

4. Hầu như sai  

5. Hoàn toàn sai  

Câu 34. Tôi khỏe mạnh như tất cả những người tôi biết 

1. Hoàn toàn đúng  

2. Gần đúng  

3. Không biết  

4. Hầu như sai  



 

 

 

5. Hoàn toàn sai  

Câu 35. Tôi cho rằng sức khỏe của mình đang xấu đi 

1. Hoàn toàn đúng  

2. Gần đúng  

3. Không biết  

4. Hầu như sai  

5. Hoàn toàn sai  

36. Sức khỏe của tôi tuyệt vời 

1. Hoàn toàn đúng  

2. Gần đúng  

3. Không biết  

4. Hầu như sai  

5. Hoàn toàn sai  

 

Thang điểm SF36 được phân loại dựa trên 3 lĩnh vực: sức khỏe thể chất, 

sức khỏe tinh thần và CLCS nói chung được phân thành 3 mức dựa vào số 

điểm. 

Câu hỏi Mức độ đồng ý Điểm 

1, 2, 20, 22, 34, 36 1 

2 

3 

4 

5 

100 

75 

50 

25 

0 

3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12 1 

2 

3 

0 

5 

100 

21, 23, 26, 27, 30 1 100 



 

 

 

2 

3 

4 

5 

6 

80 

60 

40 

20 

0 

13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 1 

2 

0 

100 

24, 25, 28, 29, 31 1 

2 

3 

4 

5 

6 

0 

20 

40 

60 

80 

100 

32, 33, 35 1 

2 

3 

4 

5 

0 

25 

50 

75 

100 

 

Sau khi cho điểm cho từng câu hỏi, tiến hành tính điểm TB của 8 yếu tố 

sau 

Yếu tố Số lượng câu hỏi Câu hỏi 

Hoạt động thể lực 10 3-12 

Chức năng thể lực 4 13-16 

Cảm giác đau 2 21, 22 

Hoạt động sức khỏe chung 5 1, 33-36 



 

 

 

Sức sống 4 23, 27, 29, 31 

Hoạt động xã hội 2 20, 32 

Chức năng cảm xúc 3 17-19 

Sức khỏe tâm lý 5 24-26, 28, 30 

 

Sau đó, phân loại mức độ chất lượng cuộc sống theo bảng dưới dựa trên 

số điểm trung bình 

Mức độ Điểm tổng của các hạng mục 

Kém 0 – 25 

Trung bình 24 – 50 

Khá 50 – 75   

Tốt 76 – 100 
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