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ĐẶT VẤN ĐỀ 

 

Đái dầm là một tình trạng thƣờng gặp ở trẻ em. Theo thống kê của 

Trƣờng Cao đẳng Bác sĩ Hoàng gia London tỷ lệ mắc ở trẻ dƣới 4 tuổi là 30%, 

dƣới 12 tuổi là 3%, dƣới 18 tuổi là 1% 
1
.  Nếu trẻ mắc bệnh không đƣợc điều 

trị sớm thƣờng có những thay đổi về nhân cách không tốt, hay căng thẳng, lo 

lắng, buồn phiền, đặc biệt với trẻ sắp dậy thì có thể  ảnh hƣởng tới cảm xúc, 

tâm lý hành vi của trẻ 
1,2,3

. 

Về điều trị đái dầm, Y học hiện đại có sử dụng liệu pháp tâm lý và liệu 

pháp hóa dƣợc. Liệu pháp tâm lý bao gồm: liệu pháp giải thích ám thị, liệu 

pháp hành vi, liệu phám tâm lý cổ điển. Liệu pháp hóa dƣợc thƣờng sử dụng 

các thuốc nhƣ thuốc chống trầm cảm, thuốc chống bài niệu, kháng 

Cholinergic...Bên cạnh tác dụng điều trị thì các thuốc YHHĐ thƣờng gây một 

số tác dụng phụ ảnh hƣởng đến sức khỏe và chất lƣợng cuộc sống của ngƣời 

bệnh nhƣ thay đổi khí sắc, rối loạn giấc ngủ, quá liều có thể gây tử vong nhƣ 

khi dùng các thuốc trầm cảm. Một số thuốc  có thể gây táo bón, nhiễm trùng 

tiểu do nƣớc tiểu tồn lƣu... nhƣ khi dùng các thuốc kháng Cholinnergic.
1,2 

Đái dầm trẻ em thuộc phạm vi chứng Di niệu của Y học cổ truyền. Trong 

YHCT, có nhiều phƣơng pháp điều trị chứng Di niệu nhƣ: châm cứu, xoa bóp, 

bấm huyệt, cứu ngải, cấy chỉ,... và sử dụng thuốc YHCT. Tuy nhiên, cho đến 

nay,  ở Việt Nam có rất ít công trình  nghiên cứu khoa học về các vị thuốc, bài 

thuốc cũng nhƣ các phƣơng pháp điều trị không dùng thuốc của YHCT để 

điều trị chứng di niệu, đặc biệt là những nghiên cứu về điều trị chứng di niệu 

ở trẻ em đƣợc công bố. 
4,5,6 

“Súc tuyền hoàn” là một phƣơng thuốc cổ truyền có xuất xứ từ "Phụ 

nhân lƣơng phƣơng" của tác giả Trần Tự Minh (Thời Nam Tống - thế kỷ 13) 

có tác dụng bổ khí cố niệu thƣờng đƣợc sử dụng điều trị chứng tiểu nhiều lần, 
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hoặc tiểu són, đái dầm.
7,8

 Trên lâm sàng, các vị thuốc trong bài nhƣ Ô dƣợc, 

Hoài sơn, Ích chí nhân thƣờng đƣợc phối hợp với một số vị thuốc cố tinh sáp 

niệu nhƣ Tang phiêu tiêu, Ngũ vị tử, Ngũ bội tử, Khiếm thực...để điều trị 

chứng đái dầm trẻ em, nhƣng chƣa đƣợc nghiên cứu.
 
Chính vì vậy, chúng tôi 

tiến hành đề tài “Đánh giá độc tính và tác dụng điều trị đái dầm ở trẻ em 

của cốm CDN” với hai mục tiêu sau:
 

1. Đánh giá độc tính cấp và bán trƣờng diễn của cốm CDN trên thực nghiệm 

2. Đánh giá tác dụng điều trị đái dầm thể hạ nguyên hƣ hàn ở trẻ em 

của cốm CDN 
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CHƢƠNG 1 

TỔNG QUAN TÀI LIỆU 

 

1.1. Tổng quan về đái dầm không thực tổn theo YHHĐ 

1.1.1. Đại cương  

Đái dầm là hiện tƣợng thoát nƣớc tiểu không tự chủ khi ngủ. Đái dầm 

không thực tổn là đái dầm không do tổn thƣơng hoặc dị tật của cơ thể. 
1,2 

Đái dầm không thực tổn ở trẻ em chiếm khoảng 95% tỷ lệ trẻ đái dầm 

với hai hình thái bệnh là đái dầm tiên phát và đái dầm thứ phát.
3 

- Đái dầm tiên phát: Là sự kéo dài của hiện tƣợng đái không tự chủ sinh 

lý ở trẻ em, chiếm 75-80% trẻ bệnh.  

- Đái dầm thứ phát: Bệnh xuất hiện sau khi đã hết đái dầm sinh lý ở trẻ 

em ít nhất 6 tháng. Đái dầm có thể đơn chứng hoặc là triệu chứng của một 

bệnh lý tâm thần khác nhƣ chậm phát triển tâm thần vận động, rối loạn tâm 

căn, loạn thần, mộng du (miền hành); hoặc xuất hiện cùng các rối loạn cảm 

xúc hành vi nhƣ cơn sợ hãi ban đêm...
 1,2

 

Đái dầm tuy lành tính nhƣng vẫn có nguy cơ gây rối loạn tâm lý nhƣ 

căng thẳng, hoang mang, lo sợ…không những cho bản thân trẻ mà còn ảnh 

hƣởng đến thân nhân bệnh nhi. 

1.1.2. Nguyên nhân  

Hiện nay, ngƣời ta vẫn chƣa xác định đƣợc nguyên nhân rõ ràng của 

chứng đái dầm không thực tổn. Tuy nhiên  có thể do một số nguyên nhân sau: 

-  Do cung phản xạ thần kinh kiểm soát việc đi tiểu phát triển chƣa hoàn 

thiện (còn gọi là bàng quang chƣa trƣởng thành) 

- Tâm lý: Trẻ hàng ngày hoặc từng giai đoạn đái dầm có liên quan đến 

hoàn cảnh sống nhƣ thay đổi môi trƣờng sống, áp lực học tập, thi cử... khiến 

trẻ lo lắng, gây bệnh. 
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- Rối loạn giấc ngủ: Khó tỉnh từ giấc ngủ sâu khi bàng quang đầy nƣớc.  

- Chậm phát triển hệ thần kinh trung ƣơng, làm giảm khả năng kiểm soát 

nƣớc tiểu của bàng quang khi ngủ.  

- Không đủ hormone chống bài niệu ADH (hay còn gọi là Vasopressin) 

nên làm giảm khả năng tái hấp thu nƣớc của ống thận. 
1,2  

Ngoài ra một số cha mẹ không rèn trẻ thói quen đi tiểu hoặc trẻ hơn 3 

tuổi vẫn dùng bỉm cũng gây đái dầm. Ngoài ra nếu trẻ bị các sang chấn tâm lý 

mạnh, căng thẳng... cũng có thể đái dầm.
 

1.1.3. Sinh lý bệnh của tiểu không tự chủ ở trẻ em 

Chức năng của bàng quang gồm pha dự trữ và pha bài xuất nƣớc tiểu. 

Bất thƣờng một trong hai pha đều có thể gây ra đái dầm tiên phát hoặc thứ 

phát.
 1,2

   

Trong pha dự trữ, bàng quang hoạt động nhƣ một túi chứa nƣớc tiểu. Sức 

chứa của bàng quang bị ảnh hƣởng bởi kích thƣớc bàng quang và sự đàn hồi. 

Sức chứa tăng lên khi trẻ lớn lên. Sự đàn hồi có thể bị giảm do nhiễm trùng 

nhiều lần hoặc do tắc nghẽn đƣờng ra dẫn đến phì đại cơ bàng quang. 

Trong pha bài xuất, bàng quang co bóp đồng bộ với sự mở của cổ bàng 

quang và cơ thắt niệu đạo ngoài. Nếu có rối loạn chức năng của các bƣớc 

hoặc sự phối hợp các bƣớc trong hoạt động bài xuất, tiểu không kiểm soát có 

thể xảy ra. Có nhiều nguyên nhân gây rối loạn chức năng này. Ví dụ bàng 

quang bị kích thích, có thể dẫn đến co thắt bất thƣờng và không đồng bộ của 

các bƣớc, dẫn đến tiểu không kiểm soát. Bàng quang kích thích có thể là 

do nhiễm trùng đƣờng tiểu hoặc do bất cứ thứ gì ép vào bàng quang 
1,2 

Sự trƣởng thành của mô hình đi tiểu từ trẻ sơ sinh sang ngƣời lớn liên 

quan đến việc thay đổi từ mô hình phản xạ đi tiểu của trẻ sơ sinh (trong đó 

các cơn co thắt bàng quang xảy ra không do sức cản tăng lên của đƣờng ra) 

sang kiểu ngƣời lớn (trong đó các cơn co thắt bàng quang bị ức chế bởi trung 

https://www.msdmanuals.com/vi-vn/chuy%C3%AAn-gia/khoa-nhi/c%C3%A1c-b%E1%BB%87nh-nhi%E1%BB%85m-khu%E1%BA%A9n-kh%C3%A1c-%E1%BB%9F-tr%E1%BA%BB-nh%C5%A9-nhi-v%C3%A0-tr%E1%BA%BB-nh%E1%BB%8F/nhi%E1%BB%85m-khu%E1%BA%A9n-ti%E1%BA%BFt-ni%E1%BB%87u-nktn-%E1%BB%9F-tr%E1%BA%BB-em
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tâm tiểu tiện ở cầu não). Trong quá trình trƣởng thành, có một giai đoạn 

chuyển tiếp, trong đó các cơn co thắt tống ra bị chống lại bởi sự co thắt của cơ 

vòng ngoài. 
1,2 

1.1.4. Chẩn đoán xác định 

Theo Hội Tâm thần học Mỹ (DSM-IV-TR), mục các rối loạn hành vi bài 

xuất nƣớc tiểu: 
2,3 

- Trẻ>5 tuổi 

- Bài xuất nƣớc tiểu ban ngày hoặc ban đêm, ra giƣờng hay quần áo, 

không chủ động hay không cố ý. 

- Xuất hiện ít nhất 2 lần/tháng ở các trẻ 5 – 6 tuổi và ít nhất 1 lần/tháng ở 

các trẻ lớn hơn, kéo dài ít nhất 3 tháng liên tiếp.  

- Không có tổn thƣơng thần kinh, nhiễm trùng đƣờng tiết niệu, đái tháo 

nhạt, đái tháo đƣờng hay trong các cơn co giật.
 

1.1.5. Điều trị 
 

1.1.5.1. Các phương pháp hỗ trợ tổng quát 
2,3 

- Uống đủ nƣớc ban ngày: buổi sáng và buổi trƣa ít nhất 30ml/kg cân nặng 

- Hạn chế uống nƣớc và sữa (thức ăn lỏng) 3-4 giờ trƣớc khi ngủ (sau 

bữa ăn tối) nếu trẻ không có hoạt động thể lực 

- Ăn thức ăn dễ tiêu, tránh táo bón 

- Khuyến khích trẻ vận động 

- Dùng nhà vệ sinh với bồn cầu có tƣ thế ngồi mông-đùi, tránh tƣ thế 

ngồi xổm 

- Khuyến khích trẻ đi tiểu trƣớc khi ngủ 

- Tạo niềm tin cho trẻ là trẻ có thể tự kiểm soát đƣợc đái dầm 

- Khen thƣởng khi không đái dầm 

- Không phạt khi trẻ đái dầm 
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1.1.5.2. Các phương pháp điều trị không dùng thuốc 
2,3 

Phƣơng pháp “Chuông báo thức” (khi điều kiện cho phép: thiết bị cảm 

ứng giúp phát hiện những giọt nƣớc tiểu đầu tiên và đánh thức trẻ dậy. 

- Là phƣơng pháp điều trị đƣợc lựa chọn đầu tiên 

- Thất bại điều trị: đánh giá ít nhất sau 2-3 tháng 

- Điều kiện: cần có sự hỗ trợ từ ngƣời thân nhƣ cha mẹ, ngƣời nuôi… 

nhằm hỗ trợ trẻ đi vào nhà vệ sinh mỗi khi đƣợc đánh thức dậy 

* Liệu pháp tâm lý: Cần phối hợp nhiều biện pháp. Liệu pháp này dùng  

cho cả cha mẹ và trẻ bệnh. Trẻ cần tin tƣởng và hợp tác với bác sĩ điều trị. 

Liệu pháp giải thích ám thị 
2,3 

- Giải thích cơ chế hoạt động bài tiết nƣớc tiểu bình thƣờng và bất 

thƣờng cho trẻ. 

- Trẻ phải hiểu rằng mình không phải là trƣờng hợp duy nhất mắc bệnh, 

nhiều trẻ khác cũng gặp vấn đề tƣơng tự. 

- Phổ biến kiến thức vệ sinh: Cho cả trẻ và cha mẹ  

+ Nên uống nhiều nƣớc vào buổi sáng. 

+ Không nhịn đại tiểu tiện,  nên đại tiện theo một giờ nhất định. 

+ Trong ngày, sau 15 giờ không uống nhiều nƣớc và ăn các thức ăn lỏng. 

+ Giảm những thức ăn chứa nhiều chocolate, sữa, nƣớc cam, cocacola và 

những thực phẩm có tính lợi tiểu (rau họ cải, cần tây, cà rốt, cà tím,...) vào 

bữa tối hoặc gần thời điểm trẻ đi ngủ  

+ Trƣớc khi ngủ 1 giờ tập nhẹ nhàng vài phút một số động tác cột sống 

lƣng và cơ vùng bụng. 

+ Đi tiểu  trƣớc khi lên giƣờng ngủ.  

+ Nhẩm trong đầu câu “Em gọi mẹ khi em đi tiểu” mỗi khi buồn tiểu, mẹ 

cũng thƣờng xuyên nhắc con câu này.  

+ Đánh thức trẻ dậy đi tiểu 1-1,5 giờ sau khi vào giấc ngủ 3-4 tuần liền, 

chờ trẻ tỉnh dậy hẳn mới đi. Sau đó mỗi đêm đánh thức dậy chậm đi 15 phút. 
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Liệu pháp hành vi 
2,3 

- Luyện tập bàng quang có khen thƣởng: Dành cho trẻ có dung tích bàng 

quang nhỏ hơn 70% so với lứa tuổi. Phƣơng pháp: tập cho trẻ biết nhịn tiều 

càng lâu càng tốt, luyện tiểu ngắt quãng. Ghi nhận lại lƣợng nƣớc tiểu sau mỗi 

tuần tập luyện. 

- Gây phản xạ có điều kiện nhƣ rung chuông khi trẻ đi tiểu lúc ngủ. 

- Theo dõi số lần đái dầm bằng hình vẽ nhƣ đám mây mƣa khi đái dầm, 

mặt trời khi không bị. Có khen thƣởng động viên kịp thời sau mỗi ngày, 

mỗi tuần.  

Liệu pháp tâm lý cổ điển (liệu pháp nâng đỡ) 
2,3 

Sử dụng khi trẻ có biểu hiện tâm căn nhƣ lo sợ, ám ảnh, mặc cảm, tự ti, 

xấu hổ. Nhằm giúp trẻ giảm căng thẳng, hết tâm lý tội lỗi, hợp tác và chủ 

động với các biện pháp điều trị.  

Để trẻ có thể thực hiện đƣợc liệu pháp này cần có sự chăm sóc khoa học 

của cha Khi trẻ bị đái dầm, cha mẹ không nên stress quá mà hãy xem đái dầm 

ở trẻ nhƣ là một tình trạng chậm phát triển hơn là một căn bệnh và không dồn 

sự chú ý quá nhiều vào trẻ, mà cần:  

- Giúp trẻ thực hiện tốt các kiến thức vệ sinh, tự tin luyện tập hành vi 

theo cách đã đƣợc phổ biến. 

- Không mắng khi trẻ “chót” đái dầm, khiến trẻ thêm lo lắng, càng mất 

tự tin, căng thẳng càng khó điều trị. Bố mẹ có thể lờ đi vùng ƣớt trên giƣờng 

nhƣng không bỏ mặc trẻ (thay quần áo cho trẻ). 

- Giúp trẻ nhận thức đƣợc trách nhiệm trong việc này: cùng dọn giƣờng 

với cha mẹ. 

- Không cho trẻ tham gia vào các hoạt động quá khuya, cần ngủ sớm.  

- Không kể chuyện này với ngƣời khác, để trẻ cảm thấy đƣợc bảo vệ.  

- Kiên nhẫn để trẻ có thời gian cải thiện bệnh và không tái phát. 

- Cảnh giác với việc trẻ sử dụng bệnh vào đòi hỏi chiều chuộng.  
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1.1.5.3. Các phương pháp dùng thuốc 
2,3

  

Chỉ dùng cho trẻ >6 tuổi. Dùng 1-3 tháng/đợt, nếu tái phát dùng thêm 

đợt khác, với 1 trong những nhóm thuốc sau: 

* Thuốc chống lợi niệu: Desmopressin (Minirin 0,1mg) 

- Tác dụng: Chống bài niệu, giảm tiểu nhiều, tiểu đêm, đái dầm 

- Chỉ định: Đái tháo nhạt trung ƣơng, đái dầm nguyên phát ở trẻ em ≥ 5 

tuổi, tiểu đêm nhiều ở ngƣời lớn 

- Liều dùng: uống 0,2-0,4 mg (tối đa 0,6mg) uống từ 6-24 tháng. Hoặc 

xịt mũi 20-40mcg trƣớc ngủ. 

- Tác dụng phụ: ngộ độc nƣớc, hạ natri máu do pha loãng 

* Kháng Cholinergic : Oxybutynin (Dripe 5mg) 

- Tác dụng: chống co thắt bàng quang mạnh, tăng dung tích chức năng 

bàng quang, để điều chỉnh rối loạn nƣớc tiểu. 

- Chỉ định: Bàng quang tăng hoạt, tiểu dầm nhiều lần trong một đêm. Sử 

dụng 1 thuốc không hiệu quả: Phối hợp với Desmopressin. 

- Liều dùng: 0,1-0,2 mg/kg cân nặng liều trƣớc khi ngủ. 

- Tác dụng phụ: khô miệng, táo bón, nhức đầu, buồn nôn, nhịp tim nhanh, 

nóng đỏ mặt… 

* Thuốc chống trầm cảm (Amitriptylin) 

- Chỉ định: Khi các phƣơng pháp điều trị khác thất bại. Cần hội chẩn 

chuyên khoa thần kinh trƣớc khi dùng. 

- Liều dùng: 25-50mg/liều, uống trƣớc khi ngủ 2h. 

- Tác dụng phụ: rối loạn tiêu hoá, trầm cảm, rối loạn giấc ngủ, co giật, 

ngừng tim khi quá liều. 

1.2. Tổng quan về đái dầm theo YHCT 

1.2.1.Đại cương 

Đái dầm trẻ em thuộc phạm vi chứng Di niệu của YHCT, còn có tên gọi 

khác là Dạ niệu; Niệu sàng; Tiểu nhi di niệu. Di niệu là chứng bệnh ban đêm 
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trong khi ngủ đi tiểu không tự chủ, thƣờng gặp ở trẻ nhỏ. Khi thức thì tiểu tiện 

lại bình thƣờng, không có dấu hiệu bệnh lý gì. Bệnh không nặng, trẻ vẫn sinh 

hoạt, chơi đùa, ăn uống nhƣ thƣờng. Bệnh chỉ gây khó chịu cho gia đình vì 

phải thay giƣờng chiếu mỗi ngày, nhƣng nếu kéo dài sẽ gây tâm lý tự ti, mặc 

cảm cho trẻ. 

Ngay từ rất sớm, trong sách “Linh khu”, đã có ghi chép: “Tam tiêu nhập 

lạc ở bàng quang, nếu là thực chứng thì gây long bế, nếu là hƣ chứng thì gây 

di niệu; di niệu thì bổ, long bế thì tả”. Trong “Chƣ bệnh nguyên hậu luận”, 

chƣơng Tiểu nhi tạp bệnh có bàn đến nguyên nhân gây ra di niệu: “Di niệu là 

do có hàn tà ở bàng quang gây nên. Thận chủ thuỷ, thận khí hạ thông với âm, 

nƣớc tiểu là phần thừa của thuỷ dịch, bàng quang là phủ của tân dịch, khi lãnh 

khí hƣ không thể khống chế nƣớc thì gây ra di niệu”. Các đời y gia sau đa số 

đều cho rằng di niệu phần nhiều có liên quan đến hƣ hàn, điều trị thƣờng dùng 

pháp ôn bổ. Đến thời Minh Thanh thì cho rằng nguyên nhân gây di niệu còn 

do thấp nhiệt ở kinh can. 
4,5 

1.2.2. Nguyên nhân và cơ chế bệnh sinh  

Nguyên nhân gây ra di niệu phần lớn do tiên thiên bất túc, hậu thiên phát 

triển không đầy đủ, chức năng của ba tạng phế tỳ thận không điều hoà, hoặc 

do tâm thận bất giao, thấp nhiệt ở kinh can. Trong đó đa số trƣờng hợp là do 

thận khí bất cố, hạ nguyên hƣ hàn. Di niệu thì tạng phủ bị bệnh là ở bàng 

quang nhƣng có liên quan tới các tạng thận, phế, tỳ. Cơ chế gây bệnh là do 

tam tiêu không khí hoá, chức năng của bàng quang suy giảm. 

-Hạ nguyên hƣ hàn: Thận là gốc của tiên thiên, chủ nhị tiện. Bàng quang 

giữ nƣớc tiểu, có quan hệ biểu lý với tạng thận. Khi tiên thiển bất túc, thận khí 

hƣ không ôn ấm đƣợc hạ tiêu khiến hạ nguyên hƣ hàn, chức năng bế tàng suy 

yếu không chế ƣớc đƣợc thuỷ đạo gây di niệu. 

- Phế tỳ khí hƣ: Phế thông điều thuỷ đạo, tỳ chủ vận hoa thuỷ thấp, cùng 

với tạng thận để duy trì chuyển hoá nƣớc bình thƣờng trong cơ thể. Nếu tỳ hƣ 
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không vận hoa thuỷ thấp; phế hƣ không thông điều thuỷ đạo cũng ảnh hƣởng 

tới chức năng khí hoá nƣớc của tam tiêu, gây ra bàng quang không giữ đƣợc 

nƣớc tiểu. Chúng di niệu do nguyên nhân này gặp ở bệnh nhi thƣờng xuyên bị 

ngoại cảm, hen suyễn hay nuôi dƣỡng không đúng cách, ngƣời gầy yếu. 

- Tâm thận bất giao: Ở trẻ  sau khi tỉnh dậy còn mơ màng, hoặc cũng 

có trƣờng hợp nằm mơ đi tiểu gây ra đái dầm. Là do tâm hoả vƣợng làm 

hao tổn thận thuỷ, tâm thận bất giao nên bệnh nhi thƣờng ngủ mơ nhiều, 

ngủ mơ đi tiểu... 

- Thấp nhiệt ở kinh can: Can chủ sơ tiết, kinh can đi qua âm cơ đến bụng. 

Thấp nhiệt ở kinh can làm ảnh hƣởng tới bàng quang, bàng quang không giữ 

đƣợc nƣớc tiểu gây di niệu, đúng nhƣ sách “Chứng trị hội bổ” viết: “Trong di 

niệu động, thuỷ không đƣợc yên gây ra”. nếu có kết hợp với nhiệt chứng là do 

hoả tà. 
4,5 

1.2.3. Điều trị  

1.2.3.1. Hạ nguyên hư hàn (Thận dương hư) 

- Triệu chứng: Đái dầm lúc đang ngủ say, một đêm đái dầm nhiều lần, 

ngƣời mệt mỏi, sắc mặt kém nhuận, nƣớc tiểu trong và nhiều. Chân tay lạnh, 

sợ lạnh, nhức mỏi lƣng gối. Lƣỡi nhợt bệu, mạch trầm trì vô lực. Thể này 

thƣờng gặp ở trẻ có thể trạng yếu, bị bệnh thời gian dài, hay tái phát. 

- Pháp điều trị: Ôn bổ thận dƣơng, sáp niệu. 

- Phƣơng thuốc: Tang phiêu tiêu hoàn (Bản thảo thuật nghĩa) 

Long cốt 20g; Ngũ vị tử 20g; Đẳng sâm 20g; Phụ tử 20g; Phục thần 20g; 

Viễn chí 20g; Đƣơng quy 20g; Thạch xƣơng bồ 20g; Tang phiêu tiêu 7 cái.  

Tán bột, trộn với giấm làm viên to bằng hạt ngô, mỗi lần uống 5 viên với 

nƣớc muối hoặc rƣợu ấm. Uống lúc đói.  

- Điều trị bằng phƣơng pháp không dùng thuốc: có thể dùng nhĩ châm 

hoặc thể châm (ôn châm,ôn điện châm, điện mãng châm), cấy chỉ, thuỷ châm 

xoa bóp bấm huyệt. 
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1.2.3.2.Tỳ phế hư tổn 

Thƣờng gặp ở trẻ đái dầm hay mắc nhiễm khuẩn hô hấp tái diễn, kèm 

suy dinh dƣỡng. 

- Triệu chứng:  Đái dầm về đêm, ban ngày đi tiểu nhiều, nƣớc tiểu trong, 

bụng dƣới đầy. Mệt mỏi, thích nằm, chán ăn, tự hãn, hay bị cảm mạo, sắc mặt 

nhợt, đại tiện nát. Chất lƣỡi nhợt bệu, rêu trắng, mạch nhu tế. 

- Pháp điều trị: Bổ khí kiện tỳ, ích khí thăng dƣơng. 

- Phƣơng dƣợc:  Bổ trung ích khí thang hợp Tỏa tuyền  hoàn 
4
 

Đẳng sâm 16g;  Hoàng kỳ 16g; Bạch truật 12g; Đƣơng quy 12; Thăng 

ma 10g; Sài hồ 10g; Cam thảo 06g; Trần bì 06g; Ích chí nhân 10g; Sơn dƣợc 

12g; Ô dƣợc 08 g 

Sắc uống 1 thang/ngày, chia hai lần. 

- Điều trị bằng phƣơng pháp không dùng thuốc: Nhĩ châm hoặc thể 

châm (ôn châm,ôn điện châm, điện mãng châm), cấy chỉ, thuỷ châm, xoa 

bóp bấm huyệt. 

1.2.2.3. Tâm thận bất giao 

- Triệu chứng: Đái dầm, hay ngủ mơ, ngủ không yên giấc, ban ngày 

thƣờng nghịch ngợm hoặc không chịu ngồi yên, ngũ tâm phiền nhiệt, ngƣời 

gầy. Chất lƣỡi đỏ, ít rêu, mạch trầm tế sác. 

- Pháp điều trị: Thanh tâm tƣ thận, an thần cố sáp 

- Phƣơng dƣợc: Giao thái hoàn hợp Đạo xích tán  

Sinh địa 12g; Trúc diệp 12g; Hoàng liên 08g; Mộc thông 08g; Cam thảo 

06g; Nhục quế 04g; 

- Điều trị bằng phƣơng pháp không dùng thuốc: Nhĩ châm hoặc thể 

châm (ôn châm,ôn điện châm, điện mãng châm), cấy chỉ, thuỷ châm, xoa 

bóp bấm huyệt.  
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1.2.2.4. Thấp nhiệt  kinh can 

- Thƣờng gặp đái dầm do viêm đƣờng tiết niệu. Điều trị viêm đƣờng tiết 

niệu bằng YHHĐ trƣớc, sau khi khỏi viêm đƣờng tiết niệu mà vẫn đái dầm 

mới dùng các phƣơng pháp điều trị của Y học cổ truyền. 

- Triệu chứng: Đái dầm, nƣớc tiểu vàng ít, đại tiện khô táo. Trong ngày 

hay đái rắt, có lúc đái buốt. Dễ cáu giận, đêm ngủ không yên, hoặc nghiến 

răng trong khi ngủ, mắt đỏ. Chất lƣỡi đỏ, rêu vàng nhờn, mạch hoạt sác. 

- Pháp điều trị: Thanh nhiệt lợi thấp, tả can, sáp niệu. 

- Phƣơng dƣợc: Long đởm tả can thang gia giảm 

Long đởm thảo 16g; Hoàng cầm 10g; Chi tử 08g; Sài hồ 12g; Địa hoàng 

12g; Xa tiền tử 10g; Trạch tả 12g; Thông thảo 10g; Cam thảo 06g 

Sắc uống 1 thang/ngày, chia hai lần. 

1.3. Tổng quan về cốm  CDN  

1.3.1. Nguồn gốc 

- Cốm CDN đƣợc bào chế từ bài thuốc cổ phƣơng Súc tuyền hoàn có 

xuất xứ từ “Phụ nhân lƣơng phƣơng” gia vị Tang phiêu tiêu, Ngũ vị tử. 

-  Cốm do khoa Dƣợc Bệnh viện YHCT Trung Ƣơng sản xuất. 

1.3.2. Thành phần  

Ô dƣợc            10g                        Tang phiêu tiêu  10g 

Hoài sơn           12g                        Ngũ vị tử            06g 

Ích chí nhân     12g 

-  Nguyên liệu đạt tiêu chuẩn Dƣợc điển Việt Nam V. 

- Chế phẩm đƣợc bào chế dạng cốm đóng gói 10g/gói. 

1.3.3. Tác dụng 

Ôn thận,  sáp niệu 

1.3.4. Phân tích 

Trong bài có Ích chí nhân, Tang phiêu tiêu (Quân) ôn bổ tỳ thận, cố 

tinh khí, sáp niệu. Ô dƣợc (Thần) ôn khí bàng quang trị tiểu nhiều lần. Hoài 
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sơn (Tá) kiện tỳ bổ thận. Ngũ vị tử (Sứ) bổ thận, cố tinh, an thần. Các vị 

thuốc hợp lại thành bài thuốc có tác dụng ôn thận sáp niệu phù hợp để điều 

trị trẻ mắc đái dầm thể hạ nguyên hƣ hàn. 

1.3.5.Tác dụng của từng vị thuốc trong chế phẩm  

1.3.5.1. Ô dược (Rễ) (Radix Linderae) 
6,7

 

- Bộ phận dùng: Rễ phơi hay sấy khô của cây Ô dƣợc [Lindera 

aggregata (Sims) Kosterm.], họ Long não (Lauraceae) 

- Thành phần hoá học:  chủ yếu là tinh dầu và ancaloit  Lindera Acid, 

Bomeol, Linderatrenolide, Linden One, Linder Azulene, Laurolitsine, 

Chamazulene, Isolinderoxide, Neolindera Lactone,… 

- Tác dụng dƣợc lý: Trên chuyển hóa làm tăng trọng lƣợng ở chuột, tăng 

nhu động ruột, giảm đầy hơi, có tác dụng với vị trƣờng, giảm trƣơng lực ruột 

ở thỏ. 

Theo YHCT Ô dƣợc có đặc tính là:  

- Tính vị quy kinh: tính ấm, quy vào kinh tỳ, vị, thận, bàng quang, phế 

và thận 

- Tác dụng:  hành ứ, nhuận táo, hoạt trƣờng,  

- Ứng dụng lâm sàng: Trị bụng dƣới đau do cảm nhiễm khí lạnh, bàng 

quang hƣ hàn, tiểu nhiều. 

 Liều dùng: 6-12g/ ngày. 

1.3.5.2. Hoài sơn (Tuber Dioscoreae persimilis)
 6,7

 

- Bộ phận dùng: Rễ củ đã chế biến, phơi hay sấy khô của cây Củ mài, 

còn gọi là Hoài sơn (Dioscorea persimilis Prain et Burkill), họ Củ nâu 

(Dioscoreaceae) 

- Thành phần hoá học: tinh bột 16%, choline, dopamine, batasine, 

abscisin, mannan, phytic acid. 
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- Tác dụng dƣợc lý: Tác dụng tăng trọng, tăng đồng hóa và nội tiết 

hƣớng sinh dục. 

Theo YHCT Hoài sơn có đặc tính là:  

- Tính vị quy kinh: Vị ngọt, tính ôn, quy kinh  tỳ, phế và thận. 

- Tác dụng: bổ tỳ, dƣỡng vị, ích phế, bổ thận, sinh tân, chỉ khát 

- Ứng dụng lâm sàng: Trị cơ thể suy nhƣợc;  Bệnh đƣờng ruột, ỉa chảy, 

lỵ lâu ngày,  ĐTĐ,  di tinh, mộng tinh và hoạt tinh, viêm tử cung (bạch đới),  

thận suy, mỏi lƣng, đi tiểu luôn, chóng mặt, hoa mắt, ra mồ hôi trộm. 

- Liều dùng: 10-20g/ ngày. 

1.3.5.3. Ích trí nhân (Fructus Alpiniae oxyphyllae)
 6,7

 

- Bộ phận dùng:  Quả chín đã phơi hay sấy khô của cây Ich trí (Alpinia 

oxyphyla Miq), họ Gừng (Zingiberaceae). 

  -Thành phần hoá học: 0.7% tinh dầu, trong đó có Sesquitecpen C10H24 

và Sesquitecpenancola, Tecpen C10H16, 1.7% saponin. 

-Tác dụng dƣợc lý : Ích trí nhân có khả năng ức chế thụ thể muscarinic, 

chống viêm, giảm co thắt cơ bàng quang và hạn chế cơn són tiểu. Với các 

trƣờng hợp tiểu không tự chủ do cơ bàng quang suy yếu thì có tác dụng hỗ trợ 

phục hồi cơ bàng quang 

Theo YHCT Ích chí nhân có đặc tính là:  

- Tính vị quy kinh: Tân, ôn quy kinh tỳ, thận. 

- Tác dụng: Ôn thận cố tinh, ôn tỳ chỉ tả.  

- Ứng dụng lâm sàng:  đau bụng do tỳ hàn, tiết nhiều nƣớc bọt, đái dầm, 

đi tiểu vặt, di tinh do thận dƣơng hƣ. 

- Liều dùng:  3-9g/ ngày. 

1.3.5.4. Tang phiêu tiêu (Ootheca Mantidis) 6,7 

- Bộ phận dùng: Tổ bọ ngựa ký sinh trên cây dâu tằm  



15 

 

- Thành phần hoá học: bao gồm acid amin, calcium, lipid, protein, chất 

béo, sắt… 

- Tác dụng dƣợc lý: chiết xuất nƣớc của Tang phiêu tiêu làm thƣ giãn cơ 

trơn mạch máu thông qua kích hoạt phụ thuộc nội mô của con đƣờng truyền 

tín hiệu NO-cGMP-PKG qua trung gian PI3K/Akt và có thể có sự tham gia 

của kênh K+.
10

 

Theo YHCT Tang phiêu tiêu có đặc tính là:   

 - Tính vị quy kinh:  vị ngọt mặn, hơi tanh, tính bình và không độc.quy 

kinh  can và thận. 

- Tác dụng: Ích thận, cố tinh, lợi thủy, thông chứng ngũ lâm, đặc biệt là 

thạch lâm 

- Ứng dụng lâm sàng: Di tinh, liệt dƣơng, tiểu són, tiểu nhiều lần, tiểu 

đục, kinh nguyệt rối loạn, huyết trắng ra nhiều. 

Liều dùng: 3-12g/ ngày. 

1.3.5.5. Ngũ vị tử (Fructus Schisandrae chinemis)
 6,7

 

- Bộ phận dùng: Quả chín phơi hoặc sấy khô của cây Ngũ vị bắc 

[Schisandra chinensis (Turcz.) Baill], họ Ngũ vị (Schisandraccae).  

- Thành phần hoá học: Tinh dầu gồm 30% sesquiterpene, 20% aldehyd 

và aceton. Qủa chứa 11% acid citric, 7% acid malic và 0.8% acid tartric. 

- Tác dụng dƣợc lý:  

+ Hồi phục chức năng gan, giảm ALT  trong viêm gan mạn tính, và còn 

kích thích cytochrom P450 làm tăng khả năng giải độc cơ thể, làm tăng tổng 

hợp protein trong gan và làm tăng hoạt động các tiểu thể gan, các tiểu thể này 

làm tăng khả năng giải độc và tăng hoạt động chức năng gan 

+ Đối với thần kinh: Ngũ vị tử có tác dụng giảm đau, an thần, làm dãn 

mạch ngoại biên, tăng tính kích thích, phản xạ và tăng hoạt động phản xạ có 

điều kiện. 
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+ Ngoài ra, đối với các chức năng khác của cơ thể, Ngũ vị tử tác dụng 

tăng chức năng của tế bào miễn dịch, kháng khuẩn (mạnh đối với trực khuẩn 

mủ xanh), ức chế sự hợp thành DNA của tế bào ung thƣ. 

Theo YHCT Ngũ vị tử có đặc tính là:  

- Tính vị quy kinh: Toan, hàm ôn. Quy vào kinh phế, thận. 

- Tác dụng: Liễm phế chỉ ho, sinh tân chỉ hàn, bổ thận cố tinh, chỉ tả, an thần 

- Ứng dụng lâm sàng: ho lâu ngày và hƣ suyễn, mộng tinh, di tinh, hoạt 

tinh, đái dầm,  tiêu chảy kéo dài, tự hãn, đạo hãn, tân dịch hao tổn, háo khát, 

mạch hƣ, nội nhiệt, tiêu khát, đánh trống ngực và mất ngủ 

- Liều dùng: 6-12g/ ngày. 

1.3.6. Tình hình nghiên cứu cứu về đái dầm trẻ em trên thế giới và Việt Nam 

1.3.6.1. Trên thế giới: 

- Li Hui Jun (2012), nghiên cứu 96 trẻ mắc đái dầm không thực tổn bằng 

Tang phiêu tiêu tán  kết hợp Súc tuyền hoàn cho hiệu quả điều trị >90% 
8 

- Liu Xia, Zhai Wensheng, Huang Lu, Huang Yanjie và cộng sự nghiên 

cứu 45 bệnh nhi mắc đái dầm không thực tổn bằng viên nang Súc tuyền  kết 

hợp liệu pháp gõ kinh lạc thấy có tác dụng giảm số lần đi tiểu đêm với hiệu 

quả tốt và khá đạt > 80%. m
 

- Hong J và cộng sự  nghiên cứu  điều trị  33 trẻ đái dầm bằng phƣơng 

pháp cứu  trong 1 tháng cho hiệu quả điều trị  60,6%  có sự cải thiện về số lần 

tiểu đêm. 
9 

- Hui J và cộng sự  nghiên cứu 35 trẻ đái dầm đƣợc điều trị bằng ôn 

châm cho thấy: Tỷ lệ trẻ đáp ứng với điều trị  sau 1 tháng bằng ôn châm là 

57,2%, cao hơn nhóm chứng dùng Imipramine hydrochloride là 43,8% 

(p<0,05). 
10 

- Dong J và cộng sự điều trị 60 trẻ mắc đái dầm không thực tổn bằng 

thủy châm trong 5 tuần cho hiệu quả điều trị đạt 76,67% cao hơn nhóm dùng 

Meclofenoxate là 60%. (p<0,05) 
11 
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- Qinghe Wu và  cộng sự nghiên cứu cơ chế làm giảm số lần đi tiểu của 

Súc tuyền hoàn trên thỏ thấy có liên quan dến tăng nồng độ của adenylate 

cyclase (AC), cyclic adenosine monophosphate (cAMP) và protein kinase A 

(PKA) và sự biểu hiện của protein PKA trong cơ ức chế bàng quang ở thỏ.
12 

- Nghiên cứu của Yao Zhang, và cộng sự năm 2021 cho thấy  trong 

thành phần của Súc tuyền hoàn chứa 32 thành phần hoạt tính, bao gồm 

boldenine, norboldine, ooboldine, sitosterol,… Các hoạt chất này đã tƣơng tác 

với 131 protein đích tiềm năng liên quan đến chứng đái dầm. Vì vậy, các 

thành phần hóa học chính trong Súc tuyền hoàn có thể cải thiện chứng đái 

dầm ở trẻ em bằng cách điều chỉnh các gen quan trọng nhƣ AVPR2 và DRD2, 

tham gia vào con đƣờng truyền tín hiệu thụ thể kết hợp với protein G, điều 

hòa tín hiệu transsynaptic, vận chuyển chất dẫn truyền thần kinh và các quá 

trình sinh học khác.
13 

1.3.6.2 Ở Việt Nam 

- Nguyễn Văn Siêm (2010) điều trị 28 trẻ đái dầm không thực tổn bằng 

Amitriptilin thấy hiệu quả điều trị đạt > 90% sau 3 tuần sử dụng thuốc. 
14 

- Khoa Thận- Bệnh viện Nhi Trung ƣơng (2013) điều trị 35 bệnh nhân 

tiểu dầm nguyên phát bằng Minirin cho thấy:  Tỷ lệ trẻ đáp ứng với điều trị 

bằng Minirin cao nhất sau 3 tháng (70.8%).Tỷ lệ trẻ cải thiện triệu chứng sau 

điều trị ở  nhóm trẻ sử dụng Minirin (68,6%) cao hơn hẳn nhóm dùng đồng hồ 

báo thức (32,1%). Tác dụng phụ chủ yếu của Minirin là đau đầu chiếm 17%. 
15 

http://qikan.cqvip.com/Qikan/Search/Index?key=A%3d%e5%90%b4%e6%b8%85%e5%92%8c&from=Qikan_Article_Detail
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CHƢƠNG 2 

CHẤT LIỆU – ĐỐI TƢỢNG VÀ 

PHƢƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 

2.1. Chất liệu nghiên cứu 

- Cốm CDN đƣợc sản xuất theo qui trình công nghệ của khoa Dƣợc 

Bệnh viện Y học cổ truyền Trung ƣơng từ bài thuốc cổ phƣơng “Súc tuyền 

hoàn” gia vị Tang phiêu tiêu, Ngũ vị tử 

- Thành phần cốm CDN: 

STT Tên vị thuốc 
Bộ phận 

dùng 
Tên khoa học 

Liều 

lƣợng 

Tiêu 

chuẩn 

1 Ô dƣợc Rễ Radix Linderae 10 gam 
DĐ VN 

V 

2 Ích trí nhân Quả 
Fructus Alpiniae 

oxyphyllae 
12 gam 

DĐ VN 

V 

3 Hoài sơn Củ 
Tuber Dioscoreae 

persimilis 
12 gam 

DĐ VN 

V 

4 
Tang phiêu 

tiêu 
 Octheca Manthidis 10 gam 

Tiêu 

chuẩn 

cơ sở 

5 Ngũ vị tử Quả 
Fructus Schisandrae 

chinemis 
06 gam 

DĐ VN 

V 

 

- Chế phẩm đƣợc bào chế dƣới dạng cốm, đóng gói 10g/ gói. 

- Các nguyên liệu trong chế phẩm đều đạt tiêu chuẩn trong Dƣợc điển 

Việt Nam 
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2.2. Đối tƣợng và phƣơng pháp nghiên cứu 

2.2.1. Nghiên cứu trên thực nghiệm: 

2.2.1.1. Độc tính cấp: 

a) Đối tượng nghiên cứu: 

Chuột nhắt trắng chủng Swiss: Cả 2 giống, khoẻ mạnh, trọng lƣợng 18 – 

22g do Viện Vệ sinh dịch tễ Trung ƣơng cung cấp. 

Chuột đƣợc nuôi tại phòng thí nghiệm Khoa Đông y thực nghiệm 7 ngày 

trƣớc khi nghiên cứu và trong suốt thời gian nghiên cứu bằng thức ăn chuẩn 

dành riêng cho chuột (do Viện Vệ sinh dịch tễ Trung ƣơng cung cấp), uống 

nƣớc tự do. 

b) Máy móc phục vụ nghiên cứu 

- Cân điện tử của Nhật, độ chính xác 0,001 gam. 

- Kim đầu tù cho chuột uống. 

- Cốc chia vạch, bơm kim tiêm 1ml. 
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c) Phương pháp nghiên cứu 

Nghiên cứu độc tính cấp và xác định LD50 của  Cốm CDN  trên chuột 

nhắt trắng bằng đƣờng uống theo phƣơng pháp của Litchfield – Wilcoxon và 

hƣớng dẫn của WHO. 
16,17 

Trƣớc khi tiến hành thí nghiệm, cho chuột nhịn ăn qua đêm. 

Chuột đƣợc chia thành các lô khác nhau, mỗi lô 10 con. Cho chuột uống 

cốm CDN 0,25ml/10g, 3 lần trong 24 giờ. Xác định liều thấp nhất gây chết 

100% chuột và liều cao nhất không gây chết chuột (gây chết 0% chuột). Theo 

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

độc (nhƣ nôn, co giật, kích động, bài tiết…) và số lƣợng chuột chết trong 

vòng 72 giờ sau khi uống cốm. Tất cả chuột chết đƣợc mổ để đánh giá tổn 

thƣơng đại thể. Xây dựng đồ thị tuyến tính để xác định LD50 của cốm thử. Sau 

đó tiếp tục theo dõi tình trạng của chuột đến hết ngày thứ 7- 14 sau khi uống  

cốm CDN. 

2.2.1.2. Độc tính bán trường diễn  

a) Đối tượng nghiên cứu: 

Chuột cống chủng Wistar, lông trắng, cân nặng 180 ± 20g, do Trung tâm 

cung cấp động vật thí nghiệm Đan Phƣợng – Hà Tây cung cấp. 

Súc vật đƣợc nuôi trong phòng thí nghiệm 3 - 5 ngày trƣớc khi nghiên 

cứu bằng thức ăn chuẩn dành riêng, uống nƣớc tự do. 

b) Hóa chất nghiên cứu 

- Kit định lƣợng các enzym và chất chuyển hoá trong máu : ALT 

(alanin aminotransferase), AST (aspartat aminotransferase), bilirubin toàn 

phần, albumin, cholesterol toàn phần, Creatinin và của hãng Hospitex 

Diagnostics (Italy) và hãng DIALAB GmbH (Áo), định lƣợng trên máy 

Screen master của hãng Hospitex Diagnostics (Italy). 

- Dung dịch xét nghiệm máu ABX Minidil LMG của hãng ABX - 

Diagnostics, định lƣợng trên máy Vet abc
TM

 Animal Blood Counter. 

Các hoá chất xét nghiệm và làm tiêu bản mô bệnh học. 
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c)Phương pháp nghiên cứu 

Nghiên cứu độc tính bán trƣờng diễn của Cốm CDN trên chuột cống 

trắng theo đƣờng uống áp dụng hƣớng dẫn của Tổ chức y tế thế giới 
21

. Chuột 

đƣợc chia làm 3 lô, mỗi lô 10 con: 

- Lô chứng (n=10): uống nƣớc cất 1ml/100g TT chuột/ngày. 

- Lô trị 1 (n=10): uống Cốm CDN liều 5,25g/kg TT chuột/ngày (liều có 

tác dụng tƣơng đƣơng trên ngƣời, tính theo hệ số 7).  

- Lô trị 2 (n=10): uống Cốm CDN liều 15,75g/kg TT chuột/ngày (liều 

gấp 3 lần liều dự kiến trên ngƣời). 

Chuột đƣợc uống nƣớc hoặc cốm thử trong 4 tuần liền, mỗi ngày một lần 

vào buổi sáng.  

Các chỉ tiêu theo dõi trước và trong quá trình nghiên cứu: 

- Tình trạng chung, thể trọng của chuột 

- Đánh giá chức phận tạo máu thông qua số lƣợng hồng cầu, thể tích 

trung bình hồng cầu, lƣợng hemoglobin, hematocrit, số lƣợng bạch cầu, công 

thức bạch cầu và số lƣợng tiểu cầu. 

- Đánh giá chức năng gan thông qua định lƣợng một số chất chuyển hoá 

trong máu: bilirubin toàn phần, albumin và cholesterol toàn phần. 

- Đánh giá mức độ hủy hoại tế bào gan thông qua định lƣợng hoạt độ 

enzym trong máu: ALT, AST. 

- Đánh giá chức năng thận thông qua định lƣợng nồng độ Creatinin 

huyết thanh. 

Các thông số theo dõi đƣợc kiểm tra vào trƣớc lúc uống cốm, sau 2 tuần 

uống cốm, sau 4 tuần uống cốm. 

- Mô bệnh học: 

Sau 4 tuần uống cốm, chuột đƣợc mổ để quan sát đại thể toàn bộ các cơ quan.  

Kiểm tra ngẫu nhiên cấu trúc vi thể gan, thận của 30% số chuột ở mỗi lô. 

Các xét nghiệm vi thể đƣợc thực hiện tại Trung tâm Nghiên cứu và phát 

hiện sớm Ung thƣ trƣờng Đại học Y Hà Nội 
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2.2.2. Nghiên cứu trên lâm sàng 

2.2.2.1.Đối tƣợng nghiên cứu 

Các bệnh nhi  không phân biệt giới tính, đƣợc chẩn đoán mắc chứng đái 

dầm không thực tổn đến khám và điều trị tại khoa Nội-Nhi Bệnh viện YHCT 

Trung ƣơng. 

- Tất cả các bệnh nhi chọn vào nghiên cứu đều đƣợc làm bệnh án theo 

một mẫu nghiên cứu thống nhất với các tiêu chuẩn chẩn đoán sau:  

* Tiêu chuẩn chọn bệnh nhân theo YHHĐ (Dựa theo „„Hƣớng dẫn chẩn 

đoán và điều trị một số rối loạn tâm thần thƣờng gặp năm 2020‟‟ của Bộ Y 

Tế) 
18

 

- Trẻ >5 tuổi, đái dầm khi ngủ, xuất hiện đái dầm ít nhất  ≥2 lần/ tuần  

kéo dái ít nhất 3 tháng liên tiếp. 

- Không có các tổn thƣơng thần kinh, nhiễm trùng đƣờng tiết niệu, đái 

tháo nhạt, đái tháo đƣờng hay các cơn co giật. 

* Tiêu chuẩn chọn bệnh nhân theo YHCT: 
19,20 

- Đái dầm lúc đang ngủ say, một đêm có thể đái nhiều lần, ngƣời mệt 

mỏi,  sắc mặt nhợt, nƣớc tiểu trong và nhiều. Chân tay lạnh, sợ lạnh, nhức 

mỏi lƣng gối, tự hãn. Lƣỡi nhợt , bệu, mạch trầm vô lực  

- Không dùng các thuốc điều trị đái dầm ít nhất một tháng trƣớc khi vào 

nghiên cứu. 

- Tuân thủ phác đồ điều trị, đến khám định kỳ đúng theo hẹn của bác sĩ 

- Tiêu chuẩn loại trừ bệnh nhân 

- Bệnh nhi mắc các bệnh tâm thần đã xác định (ví dụ: tâm thần phân liệt, 

rối loạn tâm thần, rối loạn tăng động giảm chú ý), chậm phát triển trí tuệ , 

bệnh thần kinh (ví dụ: động kinh, rối loạn thần kinh cơ, bại não), các triệu 

chứng của viêm đƣờng tiết niệu.  

- Có bệnh lý ở miệng, họng, thực quản không uống đƣợc cốm. 

- Không tuân thủ điều trị: 

+ Bỏ cốm quá 3 ngày.  
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2.2.2.2. Phƣơng pháp nghiên cứu 

a)Thiết kế nghiên cứu 

Thử nghiệm lâm sàng mở có so sánh trƣớc và sau điều trị.  

Cỡ mẫu thuận tiện: n = 40  

b) Phƣơng pháp tiến hành 

 

+ Liều lƣợng dùng cốm CDN của trẻ em nhƣ sau:  

- Trẻ có cân nặng từ 20-30 kg, liều dùng 2 gói/ngày, chia 2 lần sáng 

chiều, uống cách xa bữa ăn. 

- Trẻ có cân nặng lớn hơn 30 kg, liều dùng 3 gói/ngày, chia 3 lần: sáng 

– trƣa – chiều, uống cách xa bữa ăn 

- 1 gói hoà với 50 -100ml nƣớc ấm, dùng đƣờng uống.       

- Các chỉ tiêu lâm sàng đƣợc đánh giá lần lƣợt ở các thời điểm trƣớc điều 

trị, sau  2 tuần (14 ngày) và sau 4 tuần (28 ngày). 

- Các chỉ tiêu cận lâm sàng đƣợc đánh giá ở thời điểm trƣớc điều trị  và 

sau  04 tuần  điều trị (28 ngày)  

- Ngoài ra, bệnh nhân hoặc ngƣời giám hộ bệnh nhân đƣợc thăm hỏi và 

hƣớng dẫn ghi nhật ký đi tiểu  hàng ngày, hàng tuần để theo dõi 

Bệnh nhi đƣợc uống thuốc CDN trong 28 ngày liên tục, chia làm 2-3 lần/ngày. 

- Thời gian uống cốm cách giờ đi ngủ ít nhất 3 giờ 

Bệnh nhi đƣợc hƣớng dẫn chế độ sinh hoạt 

 Làm xét nghiệm tại Bệnh viện gồm công thức máu; sinh hoá máu: glucose, ure, 
Creatinin, ALT, AST; điện giải đồ, nƣớc tiểu 10 thông số, Siêu âm ổ bụng 

Thăm khám lâm sàng và làm bệnh án nghiên cứu theo mẫu thống nhất 

Bệnh nhi đến khám tại khoa Nội Nhi- Bệnh viện YHCT Trung ƣơng đáp ứng đủ các tiêu 
chuẩn lựa chọn của nghiên cứu 
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- Tổng kết kết quả sau 04 tuần điều trị (28 ngày)  

* Các chỉ tiêu theo dõi 

- Một số đặc điểm của nhóm nghiên cứu: tuổi, giới của bệnh nhi, thời 

gian mắc bệnh, mức độ bệnh đái dầm, các phƣơng pháp điều trị trƣớc khi 

tham gia nghiên cứu , tiền sử gia đình có ngƣời mắc đái dầm... 

-  Tần suất đái dầm trung bình trong tuần, trong tháng 

- Các chỉ tiêu cận lâm sàng; chỉ tiêu về huyết học, điện giải đồ, chức 

năng gan, thận  

- Các triệu chứng YHCT nhƣ đái dầm, ngủ say khó đánh thức, sắc mặt 

kém nhuận, mệt mỏi, lạnh, tự hãn, đau mỏi lƣng gối, lƣỡi bệu, mạch trầm, 

nƣớc tiểu trong định lƣợng theo thang điểm (Phụ lục 2) 

- Tác dụng không mong muốn của cốm : 

+ Dựa vào sự xuất hiện các triệu chứng nhƣ mày đay, dị ứng, mẩn ngứa, 

đau đầu, chóng mặt, buồn nôn, đau bụng, đại tiện lỏng... Các triệu chứng mà 

trƣớc điều trị bệnh nhân không có, chỉ xuất hiện sau khi dùng cốm. 

+ Một số chỉ tiêu cận lâm sàng nhƣ số lƣợng hồng cầu, bạch cầu, 

Hemoglobin, Hematocrit, glucose, Creatinin, ure, AST, ALT trƣớc và sau 

điều trị. 

* Kết quả điều trị bệnh đái dầm: 

   - Sự thay đổi tần suất đái dầm trung bình/tuần  sau 02 tuần (14 ngày) 

và 04 tuần (28 ngày) điều trị 

 - Sự  cải thiện mức độ một số triệu chứng YHCT đƣợc đánh giá dựa theo 

tiêu chuẩn chẩn đoán và điều trị các chứng bệnh của YHCT Trung Quốc 
27 

* Tiêu chuẩn đánh giá hiệu quả điều trị:  

Hiệu quả điều trị =
                                                                                           

                                         
 x 100 % 

 

Sau 04 tuần (28 ngày) điều trị:0 
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- Khỏi: Giảm 100% số ngày đái dầm trong tuần (Hết đái dầm) 

- Đỡ nhiều: Giảm 50% - 99% số ngày đái dầm trong tuần. 

- Đỡ ít: Giảm 20 – 49% số ngày đái dầm trong tuần. 

- Không thay đổi: Giảm dƣới 20% số ngày đái dầm trong tuần. 

c) Địa điểm và thời gian nghiên cứu 

Địa điểm nghiên cứu: Bệnh viện Y học cổ truyền Trung ƣơng. 

Thời gian nghiên cứu: Từ 4/2023 đến 10/2023 và từ tháng 1/2025 đến 

tháng 6/2025 

2.2.2.3 Phương pháp xử lý số liệu 

Kết quả thu đƣợc tính theo phƣơng pháp thống kê y học. Kết quả đƣợc 

tính ra tỷ lệ phần trăm, trung bình cộng, độ lệch trung bình. Khi so sánh hai 

tỷ lệ sử dụng test 
2
, so sánh hai trung bình thực nghiệm dùng test t- student. 

Kết quả tính đƣợc có độ tin cậy > 95% hay p< 0, 05 thì so sánh có ý nghĩa 

thống kê . 

Các số liệu thu đƣợc xử lý theo chƣơng trình SPSS 20.0 

2.2.2.4. Đạo đức trong nghiên cứu 

- Nghiên cứu đƣợc Hội đồng đạo đức, Hội đồng khoa học Bệnh viện 

YHCT Trung ƣơng và Học viện Y dƣợc học cổ truyền Việt nam thông qua 

- Nghiên cứu chỉ nhằm mục đích phục vụ bệnh nhân. 

- Những bệnh nhi không đáp ứng với cốm nghiên cứu sẽ đƣợc tƣ vấn 

chuyển sang phƣơng pháp điều trị khác. 

- Cha mẹ hoặc ngƣời giám hộ hợp pháp của bệnh nhi tham gia nghiên 

cứu một cách tình nguyện. Những đối tƣợng không đồng ý sẽ không đƣa vào 

nghiên cứu và không có bất kỳ sự đối xử khác biệt nào với họ. 
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CHƢƠNG 3 

KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU 

3.1. Kết quả nghiên cứu trên thực nghiệm 

3.1.1. Độc tính cấp 

Chuột nhắt trắng đƣợc uống cốm CDN từ liều thấp nhất đến liều cao 

nhất là  dung dịch đậm đặc. Lô chuột đã uống đến liều 75 ml/kg thể trong 

chuột tƣơng đƣơng 0,25 ml/10g, 3 lần trong 24 giờ. Theo dõi chuột chết, và 

các triệu chứng bất thƣờng trong 72 giờ sau uống thuốc lần duy nhất và trong 

suốt 7- 14 ngày. Liều 75 ml/kg là liều tối đa có thể dùng đƣợc bằng đƣờng 

uống để đánh giá độc tính cấp của cốm CDN (nồng độ đặc nhất, thể tích uống 

tối đa, số lần uống tối đa trong 24 giờ). 

Bảng 3.1: Kết quả độc tính cấp  

Lô N 
Liều 

(ml/kgTT) 

Liều 

(g/kg TT) 

Tỷ lệ chết 

(%) 

1 10 75 108 0 

2 10 70 100,8 0 

3 10 65 93,6 0 

4 10 60 86,4 0 

5 10 55 79,2 0 

6 10 50 72 0 

7 10 45 64,8 0 

8 10 40 57,6 0 

9 10 35 50,4 0 

10 10 30 43,2 0 

Nhận xét:  

- Sau khi uống thuốc tất cả chuột đều giảm hoạt động ở liều cao nhất 

108g/kg thể trọng chuột. Sau khoảng 30 phút thì tất cả chuột hoạt động 

bình thƣờng.  
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Các lô còn lại sau khi uống thuốc chuột vẫn hoạt động bình thƣờng. 

- Sau 24 giờ chuột hoạt động bình thƣờng, đào bớt, dũi trấu, liếm lông, 

phân và nƣớc tiểu bình thƣờng. 

- Sau 48 và 72 giờ không có chuột chết ở tất cả các lô, chuột sống khỏe 

mạnh,  hoạt động ăn uống, bài tiết bình thƣờng. 

- Tiếp tục theo dõi trong 7 – 14 ngày sau khi uống thuốc, tất cả các chuột  

sống không có biểu hiện gì khác thƣờng. 

3.1.2. Độc tính bán trường diễn  

3.1.2.1. Tình trạng chung và sự thay đổi thể trọng của chuột: 

* Tình trạng chung:  

Trong thời gian thí nghiệm, chuột ở cả 3 lô hoạt động bình thƣờng, 

nhanh nhẹn, mắt sáng, lông mƣợt, ăn uống tốt, phân khô.  

* Sự thay đổi thể trọng chuột: 

Bảng 3.2. Ảnh hưởng của cốm CDN đến thể trọng chuột 

Thời gian 

Trọng lượng (g) 

(   ± SD) p 

(t-test 

Student) 
Lô chứng 

(n=10) 

Lô trị 1 

(n=10) 

Lô trị 2 

(n=10) 

Trƣớc uống thuốc 201 ± 12,87 197  ± 6,75 197 ± 12,52 >0,05 

Sau 2 tuần uống 

thuốc 
233 ± 13,37 277 ± 14,94  231  ± 16,63 >0,05 

p trƣớc – sau <0,05 <0,05 <0,05  

Sau 4 tuần uống 

thuốc 
246 ± 10,75 242 ± 14,76 251  ± 21,83 >0,05 

p trƣớc – sau <0,05 <0,05 <0,05  

Nhận xét: Kết quả ở bảng 3.2. cho thấy: sau 2 tuần và 4 tuần uống thuốc 

thử, trọng lƣợng chuột ở cả 3 lô (lô chứng và 2 lô trị) đều tăng so với trƣớc 

khi nghiên cứu. Không có sự khác biệt về mức độ gia tăng trọng lƣợng chuột 

giữa lô chứng và các lô dùng thuốc thử (p > 0,05).  
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3.1.2.2. Đánh giá chức năng tạo máu: 

Bảng 3.3. Ảnh hưởng của cốm CDN đến số lượng hồng cầu trong máu chuột 

Thời gian 

Số lƣợng hồng cầu ( T/l ) 

(  ± SD) 
p 

(t- test 

Student) 
Lô chứng 

(n=10) 

Lô trị 1 

(n=10) 

Lô trị 2 

(n=10) 

Trƣớc  

uống thuốc 
11,35 ± 0,65 10,97 ± 0,77 10,93 ± 0,96 > 0,05 

Sau 2 tuần  

uống thuốc 
11,24 ± 0,95 10,95 ± 0,41 10,53 ± 0,70 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 4 tuần  

uống thuốc 
11,14 ± 0,54 10,82 ± 0,57 10,76 ± 0,69 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

      

   Nhận xét: Kết quả ở bảng 3.3 cho thấy: sau 2 tuần và 4 tuần uống  

cốm CDN, không làm thay đổi số lƣợng hồng cầu ở cả 3 lô (với p>0,05) giữa 

các thời điểm trƣớc và sau khi uống thuốc thử. Đồng thời, sự thay đổi về số 

lƣợng hồng cầu giữa các lô ở từng thời điểm là tƣơng đƣơng nhau (p>0,05). 
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Bảng 3.4. Ảnh hưởng của cốm CDN đến MCV trong máu chuột 

Thời gian 

Thể tích trung bình hồng cầu ( fl ) 

(  ± SD) 
p 

(t- test 

Student) 
Lô chứng 

(n=10) 

Lô trị 1 

(n=10) 

Lô trị 2 

(n=10) 

Trƣớc  

uống thuốc 
59,00 ± 1,76 58,90 ± 1,20 59,50 ± 0,85 > 0,05 

Sau 2 tuần  

uống thuốc 
57,20 ± 1,48 56,40 ± 1,78 57,10 ± 0,99 > 0,05 

p (trƣớc - sau) < 0,05 < 0,05 < 0,05  

Sau 4 tuần 

uống thuốc 
55,70 ± 1,42 54,50 ±1,51 55,50 ± 1,35 > 0,05 

p (trƣớc - sau) < 0,05 < 0,05 < 0,05  

Nhận xét  

Kết quả ở  bảng 3.4 cho thấy: sau 2 tuần và 4 tuần uống cốm CDN, chỉ 

số MVC của mỗi lô ở từng thời điểm có sự thay đổi nhẹ so với thời điểm ban 

đầu với p< 0,05. Không có sự khác biệt về sự thay đổi MCV giữa lô chứng và 

các lô dùng thuốc thử (p > 0,05). 

  



30 

 

Bảng 3.5. Ảnh hưởng của Cốm CDN  đến Hematocrit trong máu chuột 

Thời gian 

Hematocrit (%) P 

(t- test 

Student) 

Lô chứng 

(n=10) 

Lô trị 1 

(n=10) 

Lô trị 2 

(n=10) 

Trƣớc  

uống thuốc 
66,52 ± 4,13 63,66 ± 5,29 63,14 ± 4,26 > 0,05 

Sau 2 tuần  

uống thuốc 
64,59 ± 3,65 61,79 ± 2,66 61,02 ± 4,67 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 4 tuần  

uống thuốc 
63,67 ± 3,06 61,00 ± 3,53 60,08 ± 4,04 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét:  

Kết quả cho thấy: sau 2 tuần và 4 tuần uống cốm CDN hàm lƣợng 

hematocrit ở cả lô trị 1 uống liều tƣơng đƣơng với liều trên ngƣời (liều 

5,25g/kg TT chuột) và lô trị 2 uống liều cao gấp 3 lần liều trên ngƣời (liều 

15,75g/kg TT chuột) trong 4 tuần liên tục đều không có sự khác biệt có ý 

nghĩa so với lô chứng và so sánh giữa các thời điểm trƣớc và sau khi uống 

thuốc thử  (p > 0,05). 
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Bảng 3.6. Ảnh hưởng của cốm CDN  đến hàm lượng HGB trong máu chuột 

Thời gian 

Hàm lƣợng huyết sắc tố (g/dl )(X ± SD) P 

(t- test 

Student) 

Lô chứng 

(n=10) 

Lô trị 1 

(n=10) 

Lô trị 2 

(n=10) 

Trƣớc  

uống thuốc 
16,79 ± 1,31 16,10 ± 1,23 15,91 ± 1,32 > 0,05 

Sau 2 tuần  

uống thuốc 
15,88 ± 1,07 15,31 ± 0,52 15,01 ± 0,91 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 4 tuần  

uống thuốc 
15,84 ± 1,28 15,81 ± 2,30 15,06 ± 0,77 > 0,05 

p (trƣớc – sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét:  

Kết quả cho thấy: sau 2 tuần và 4 tuần uống cốm CDN, hàm lƣợng 

huyết sắc tố ở cả lô trị 1 uống liều tƣơng đƣơng với liều trên ngƣời (liều 

5,25g/kg TT chuột) và lô trị 2 uống liều cao gấp 3 lần liều trên ngƣời (liều 

15,75g/kg TT chuột) trong 4 tuần liên tục đều không có sự khác biệt có ý 

nghĩa so với lô chứng và so sánh giữa các thời điểm trƣớc và sau khi uống 

thuốc thử  (p > 0,05). 

  



32 

 

Bảng 3.7. Ảnh hưởng của cốm CDN  đến số lượng bạch cầu trong máu chuột 

Thời gian 

Số lƣợng bạch cầu (G/l) 

(X ± SD) 
p 

(t- test 

Student) 
Lô chứng 

(n=10) 

Lô trị 1 

(n=10) 

Lô trị 2 

(n=10) 

Trƣớc  

uống thuốc 
15,68 ± 3,06 14,39 ± 2,64 15,51 ± 2,51 > 0,05 

Sau 2 tuần  

uống thuốc 
13,32 ± 2,72 12,63 ± 1,60 12,86 ± 2,56 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 4 tuần  

uống thuốc 
13,30 ± 2,43 13,53 ± 2,48 14,14 ± 3,08 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét:  

Kết quả cho thấy: sau 2 tuần và 4 tuần uống cốm CDN, số lƣợng bạch cầu 

ở cả lô trị 1 uống liều tƣơng đƣơng với liều trên ngƣời (liều 5,25g/kg TT chuột) 

và lô trị 2 uống liều cao gấp 3 lần liều trên ngƣời (liều 15,75g/kg TT chuột) 

trong 4 tuần liên tục đều không có sự khác biệt có ý nghĩa so với lô chứng và 

so sánh giữa các thời điểm trƣớc và sau khi uống thuốc thử  (p > 0,05). 
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Bảng 3.8. Ảnh hưởng của cốm CDN  đến công thức bạch cầu  

trong máu chuột 

Thời 

gian 

Công thức bạch cầu 

(  ± SD) 

Lô chứng(n=10) Lô trị 1(n=10) Lô trị 2(n=10) 

Lympho 

(%) 

Trung 

tính 

(%) 

Lympho 

(%) 

Trung 

tính 

(%) 

Lympho 

(%) 

Trung 

tính 

(%) 

Trƣớc 

uống 

thuốc 

78,29 ± 

5,68 

13,90 ± 

3,61 

74,64 ± 

5,13 

16,57 ± 

3,33 

76,77 ± 

4,02 

15,73 ± 

2,31 

Sau 2 

tuần 

uống 

thuốc 

77,46 ± 

6,40 

14,89 ± 

3,89 

75,56 ± 

6,80 

16,43 ± 

4,42 

74,92 ± 

5,96 

16,49 ± 

2,89 

p (trƣớc 

– sau) 
> 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 

Sau 4 

tuần 

uống 

thuốc 

75,08 ± 

6,18 

15,93 ± 

3,40 

72,84 ± 

6,43 

18,31 ± 

3,51 

75,06 ± 

5,01 

16,48 ± 

2,98 

p (trƣớc 

– sau) 
> 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 

Nhận xét:  

Kết quả cho thấy: sau 2 tuần và 4 tuần uống cốm CDN, số lƣợng hồng cầu 

ở cả lô trị 1 uống liều tƣơng đƣơng với liều trên ngƣời (liều 5,25g/kg TT chuột) 

và lô trị 2 uống liều cao gấp 3 lần liều trên ngƣời (liều 15,75g/kg TT chuột) 

trong 4 tuần liên tục đều không có sự khác biệt có ý nghĩa so với lô chứng và 

so sánh giữa các thời điểm trƣớc và sau khi uống thuốc thử  (p > 0,05). 
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Bảng 3.9. Ảnh hưởng của cốm CDN  đến số lượng tiểu cầu  

trong máu chuột 

Thời gian 

Số lƣợng tiểu cầu (G/l) 

(  ± SD) 
p 

(t- test 

Student) 
Lô chứng 

(n=10) 

Lô trị 1 

(n=10) 

Lô trị 2 

(n=10) 

Trƣớc   

uống thuốc 
683,9 ± 124,26 646,1 ± 102,64 696,6 ± 120,50 > 0,05 

Sau 2 tuần 

uống thuốc 
723,4 ± 72,24 707,7 ± 100,88 759,9 ± 100,29 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 4 tuần 

uống thuốc 
666,7 ± 76,74 699,1 ± 109,89 715,5 ± 88,25 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét:  

Kết quả cho thấy: sau 2 tuần và 4 tuần uống cốm CDN số lƣợng tiểu 

cầu ở cả lô trị 1 uống liều tƣơng đƣơng với liều trên ngƣời (liều 5,25g/kg 

TT chuột) và lô trị 2 uống liều cao gấp 3 lần liều trên ngƣời (liều 15,75g/kg 

TT chuột) trong 4 tuần liên tục đều không có sự khác biệt có ý nghĩa so với 

lô chứng và so sánh giữa các thời điểm trƣớc và sau khi uống thuốc thử    

(p > 0,05).  
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3.1.2.3. Đánh giá mức độ hủy hoại tế bào gan: 

Bảng3.10. Ảnh hưởng của cốm CDN  đến hoạt độ AST trong máu chuột 

Thời gian 

Hoạt độ AST (UI/l) p 

(t- test 

Student) 

Lô chứng 

(n=10) 

Lô trị 1 

(n=10) 

Lô trị 2 

(n=10) 

Trƣớc  

uống thuốc 
182,5 ± 35,93 163,0 ± 32,27 159,5 ± 40,81 > 0,05 

Sau 2 tuần  

uống thuốc 
187,7 ± 30,78 166,7 ± 27,90 188,2 ± 27,98 > 0,05 

p (trƣớc – sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 4 tuần  

uống thuốc 
150,6 ± 49,39 148,0 ± 36,71 130,0 ± 18,11 > 0,05 

p (trƣớc – sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét:  

Kết quả cho thấy sau 2 tuần và 4 tuần uống cốm CDN, các xét nghiệm 

đánh giá hoạt độ AST cả lô trị 1 và 2 uống cốm CDN (liều 5,25g/kg TT 

chuột) và liều cao gấp 3 lần lâm sàng (liều 15,75g/kg TT chuột) trong 4 tuần 

liên tục với sự khác biệt không có ý nghĩa so với lô chứng và so sánh giữa các 

thời điểm trƣớc và sau khi uống thuốc thử (p > 0,05). 

 

  



36 

 

Bảng 3.11. Ảnh hưởng của cốm CDN  đến hoạt độ ALT) trong máu chuột 

Thời gian 

Hoạt độ ALT (UI/l) p 

(t- test 

Student) 

Lô chứng 

(n=10) 

Lô trị 1 

(n=10) 

Lô trị 2 

(n=10) 

Trƣớc  

uống thuốc 
65,70 ± 17,69 61,00 ± 18,10 67,60 ± 14,37  > 0,05 

Sau 2 tuần  

uống thuốc 
52,30 ± 10,19 50,50 ± 6,13 58,40 ± 10,97 > 0,05 

p (trƣớc – sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 4 tuần  

uống thuốc 
49,70 ± 16,53 48,90 ± 7,46  51,80 ± 21,04 > 0,05 

p (trƣớc – sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét:  

Kết quả cho thấy: sau 2 tuần và 4 tuần uống  cốm CDN hoạt độ ALT 

trong máu chuột cả lô trị 1 và 2 uống cốm CDN (liều 5,25g/kg TT chuột) và 

liều cao gấp 3 lần lâm sàng (liều 15,75g/kg TT chuột) trong 4 tuần liên tục với 

sự khác biệt không có ý nghĩa so với lô chứng và so sánh giữa các thời điểm 

trƣớc và sau khi uống thuốc thử (p > 0,05).  
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3.1.2.4. Đánh giá chức năng gan 

Bảng 3.12. Ảnh hưởng của cốm CDN đến nồng độ Bilirubin toàn phần 

trong máu chuột 

Thời gian 

Bilirubin toàn phần(mmol/l) p 

(t- test 

Student) 

Lô chứng 

(n=10) 

Lô trị 1 

(n=10) 

Lô trị 2 

(n=10) 

Trƣớc  

uống thuốc 
10,21 ± 0,63 9,98 ± 0,75 10,26 ± 0,98 > 0,05 

Sau 2 tuần 

uống thuốc 
10,09 ± 0,65 10,25 ± 1,36 9,62 ± 0,53 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 4 tuần 

uống thuốc 
9,85 ± 0,45 9,77 ± 0,70 9,49 ± 0,63 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét:  

Kết quả cho thấy: sau 2 tuần và 4 tuần uống cốm CDN, nồng độ 

Bilirubin toàn phần trong máu chuột ở cả lô trị 1 (uống cốm CDN liều  

5,25g/kg TT chuột) và lô trị 2 (uống Cốm CDN 15,75/kg TT chuột) đều 

không có sự khác biệt so với lô chứng và so sánh giữa hai thời điểm trƣớc và 

sau khi uống thuốc thử (p> 0,05). 
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Bảng 3.13. Ảnh hưởng của cốm CDN đến nồng độ Albumin  

trong máu chuột 

Thời gian 

Albumin (g/dl) p 

(t- test 

Student) 

Lô chứng 

(n=10) 

Lô trị 1 

(n=10) 

Lô trị 2 

(n=10) 

Trƣớc  

uống thuốc 
4,13 ± 0,37 4,06 ± 0,44 4,00 ± 0,42 > 0,05 

Sau 2 tuần 

uống thuốc 
4,01 ± 0,21 3,85 ± 0,30 3,85 ± 0,20 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 4 tuần 

uống thuốc 
3,81 ± 0,33 3,79 ± 0,38 3,81 ± 0,34 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét:  

Kết quả cho thấy: sau 2 tuần và 4 tuần uống cốm CDN, nồng độ 

Albumin trong máu chuột ở cả lô trị 1 (uống cốm CDN liều  5,25g/kg TT 

chuột) và lô trị 2 (uống Cốm CDN 15,75/kg TT chuột) đều không có sự khác 

biệt so với lô chứng và so sánh giữa hai thời điểm trƣớc và sau khi uống thuốc 

thử (p> 0,05). 
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Bảng 3.14. Ảnh hưởng của cốm CDN đến nồng độ Cholesterol toàn phần 

trong máu chuột 

Thời gian 

Cholesterol toàn phần (mmol/l) p 

(t- test 

Student) 

Lô chứng 

(n=10) 

Lô trị 1 

(n=10) 

Lô trị 2 

(n=10) 

Trƣớc  

uống thuốc 
2,06 ± 0,39 2,12 ± 0,48 2,02 ± 0,19 > 0,05 

Sau 2 tuần 

uống thuốc 
2,03 ± 0,28 1,99 ± 0,29 2,02 ± 0,29 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 4 tuần 

uống thuốc 
1,97 ± 0,15 1,94 ± 0,21 2,06 ± 0,21 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét:  

Kết quả cho thấy: sau 2 tuần và 4 tuần uống cốm CDN, nồng độ 

Cholesterol toàn phần trong máu chuột ở cả lô trị 1 (uống cốm CDN liều  

5,25g/kg TT chuột) và lô trị 2 (uống Cốm CDN 15,75/kg TT chuột) đều 

không có sự khác biệt so với lô chứng và so sánh giữa hai thời điểm trƣớc và 

sau khi uống thuốc thử (p> 0,05). 
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3.1.2.5. Đánh giá chức năng thận 

Bảng 3.15. Ảnh hưởng của Cốm CDN đến nồng độ Creatinin trong máu chuột 

Thời gian 

Creatinin (mg/dl) P 

(t- test 

Student) 

Lô chứng 

(n=10) 

Lô trị 1 

(n=10) 

Lô trị 2 

(n=10) 

Trƣớc  

uống thuốc 
0,79 ± 0,13 0,82 ± 0,19 0,82 ± 0,13 > 0,05 

Sau 2 tuần 

uống thuốc 
0,79 ± 0,12 0,78 ± 0,15 0,75 ± 0,08 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 4 tuần 

uống thuốc 
0,82 ± 0,13 0,77 ± 0,16 0,75 ± 0,14 > 0,05 

p (trƣớc - sau) > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét:  

Ở cả lô trị 1 (uống cốm CDN liều 5,25g/kg TT chuột) và lô trị 2 (uống 

cốm CDN  liều 15,75g/kg TT chuột), nồng độ Creatinin trong máu chuột 

thay đổi không có ý nghĩa thống kê so sánh giữa hai thời điểm trƣớc và sau 

khi uống thuốc thử (p > 0,05). 
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3.1.2.6. Thay đổi về mô bệnh học  

Sau 4 tuần uống thuốc  

Đại thể:  

Trên tất cả các chuột thực nghiệm (cả lô chứng và 2 lô trị), không quan 

sát thấy có thay đổi bệnh lý nào về mặt đại thể của các cơ quan tim, phổi, gan, 

lách, tuỵ, thận và hệ thống tiêu hoá của chuột. Nhuộm Hematoxylin - Eosin, 

độ phóng đại 400 lần 

Vi thể:  

-  Hình thái vi thể gan: 

Lô chứng 

(uống nƣớc cất 1ml/100g 

TT chuột) 

Lô trị 1 

(uống cốm CDN  liều 

5,25g/kg TTchuột) 

Lô trị 2 

(uống cốm CDN  liều 

15,75g/kg TTchuột) 

 

Ảnh 1: Hình thái vi thể 

gan chuột lô chứng 

(chuột số 5) (HE x 400). 

Tế bào gan có thoái hóa 

hốc nhẹ 

 

Ảnh 4: Hình thái vi thể 

gan chuột lô trị 1 (chuột 

số 13) sau 4tuần uống 

thuốc thử (HE x 400). Tế 

bào gan bình thường 

 

Ảnh 7: Hình thái vi thể 

gan chuột lô trị 2 (chuột 

số 21) sau 4 tuần uống 

thuốc thử (HE x 400). Tế 

bào gan bình thường 
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Ảnh 2: Hình thái vi thể 

gan chuột lô chứng 

(chuột số 8) (HE x 400). 

Tế bào gancó thoái hóa 

hốc và thoái hóa mỡ vừa. 

 

Ảnh 5: Hình thái vi thể 

gan chuột lô trị 1 (chuột 

số 16) sau 4 tuần uống 

thuốc thử (HE x 400). Tế 

bào gan bình thường 

 

Ảnh 8: Hình thái vi thể 

gan chuột lô trị 2 (chuột 

số 29) sau 4 tuần uống 

thuốc thử (HE x 400). Tế 

bào gan thoái hóa nhẹ 

 

 

Ảnh 3: Hình thái vi thể 

gan chuột lô chứng 

(chuột số 9) (HE x 400). 

Tế bào gan thoái hóa 

nhẹ. 

 

Ảnh 6: Hình thái vi thể 

gan chuột lô trị 1 (chuột 

số 20) sau 4 tuần uống 

thuốc thử (HE x 400).Tế 

bào gan bình thường 

 

Ảnh 9: Hình thái vi thể 

gan chuột lô trị 2 (chuột 

số 30) sau 4 tuần uống 

thuốc thử (HE x 400). Tế 

bào gan thoái hóa hạt, 

hốc  nhẹ 
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-  Hình thái vi thể thận: 

Lô chứng 

(uống nƣớc cất 1ml/100g 

TT chuột) 

Lô trị 1 

(uống Cốm CDN  liều 

5,25g/kg TTchuột) 

Lô trị 2 

(uống Cốm CDN  liều 

15,75g/kgTT chuột) 

 

Ảnh 10: Hình thái vi thể 

thận chuột lô chứng 

(chuột số 5) (HE x 400) . 

Cầu thận và ống thận 

bình thường 

 

Ảnh 13: Hình thái vi thể 

thận chuột lô trị 1 (chuột 

số 13) sau 4 tuần uống 

thuốc thử (HE x 400). 

Cầu thận và ống thận 

bình thường 

 

Ảnh 16: Hình thái vi thể 

thận chuột lô trị 2 (chuột 

số 21) sau 4 tuần uống 

thuốc thử (HE x 400) . 

Cầu thận và ống thận 

bình thường 

 

Ảnh 11: Hình thái vi thể 

thận chuột lô chứng 

(chuột số 8) (HE x 400). 

Cầu thận và ống thận 

bình thường 

 

Ảnh 14: Hình thái vi thể 

thận chuột lô trị 1 (chuột 

số 16) sau 4 tuần uống 

thuốc thử  (HE x 400) . 

Cầu thận và ống thận 

bình thường 

 

Ảnh 17: Hình thái vi thể 

thận chuột lô trị 2 (chuột 

số 29) sau 4 tuần uống 

thuốc thử (HE x 400). 

Cầu thận và ống thận 

bình thường 
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Ảnh 12: Hình thái vi thể 

thận chuột lô chứng 

(chuột số 9) (HE x 400) 

Cầu thận và ống thận 

bình thường 

 

Ảnh 15: Hình thái vi thể 

thận chuột lô trị 1 (chuột 

số 20) sau 4 tuần uống 

thuốc thử (HE x 400) 

Cầu thận và ống thận 

bình thường 

 

Ảnh 18: Hình thái vi thể 

thận chuột lô trị 2 (chuột 

số 30) sau 4 tuần uống 

thuốc thử (HE x 400) 

Cầu thận và ống thận 

bình thường 

Nhận xét:  

Quan sát cấu trúc đại thể gan và thận chuột ở cả 3 lô cho thấy không  có 

sự thay đổi bệnh lý về mặt đại thể sau 4 tuần uống cốm CDN. Tiếp đó lại 

đƣợc tiến hành nghiên cứu cấu trúc vi thể gan, thận chuột (30% trên tổng số 

súc vật thực nghiệm sau 4 tuần uống thuốc liên tục. Kết quả trên tất cả các 

mẫu bệnh phẩm gan và thận đều bình thƣờng cho thấy cốm CDN không làm 

ảnh hƣởng đến cấu trúc và chức năng gan, thận chuột trong suốt quá trình 

nghiên cứu. 
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3.2. Kết quả nghiên cứu trên lâm sàng  

3.2.1. Đặc điểm chung của đối tượng nghiên cứu 

3.2.1.1. Đặc điểm về tuổi và giới 

Bảng 3.16. Phân bố bệnh nhi theo tuổi và giới 

Tuổi 
Giới 

Số lƣợng Tỷ lệ (%) 
Nam Nữ 

5 − ≤ 7 11 10 21 52,5 

>7 – ≤12 11 6 17 42,5 

>12 – ≤15 1 1 2 5,0 

Tổng 23 (57,5%) 17 (42,5%) 40 100 

Tuổi  

trung bình 

(X SD) 

7,98 ± 2,34 

Nhận xét:  

Tuổi trung bình của bệnh nhi trong nghiên cứu là 7,98 ± 2,34 tuổi, trong 

đó nhóm tuổi từ 5 − ≤ 7 tuổi chiếm tỷ lệ cao nhất (52,5%), nhóm từ >7 – ≤12 

tuổi chiếm 42,5% và nhóm từ >12 – ≤15 tuổi chiếm 5%. 

- Số trẻ nữ là 17 chiếm tỷ lệ nữ là 42,5%, số trẻ nam là 23 (57,5%), tỷ lệ 

nam/nữ là 1,35/1.  
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3.2.1.3. Đặc điểm về thời gian mắc bệnh 

Bảng 3.17.  Thời gian mắc bệnh  

Thời gian mắc bệnh Số lƣợng Tỷ lệ 

< 1 năm 10 25% 

1-2 năm 10 25% 

> 2 năm 20 50% 

Tổng 40 100% 

Thời gian mắc bệnh trung bình 

(X SD) (năm) 

3,2 ± 2,13 

Nhận xét:  

Thời gian mắc bệnh trên 02 năm gặp nhiều nhất, chiếm tỷ lệ 50% ; 1- 2 

năm chiếm tỉ lệ 25%;  > 1 năm chiếm tỉ lệ 25%. Thời gian mắc bệnh lâu nhất là 

8 năm, ngắn nhất là 1 năm. Thời gian mắc bệnh trung bình là 3,2 ± 2,13 năm 

3.2.1.4. Đặc điểm tiền sử gia đình có cha/mẹ mắc đái dầm khi nho 

Bảng 3.18. Tiền sử gia đình 

Bố/mẹ mắc đái dầm Số lƣợng % 

Chỉ Bố  11  27,5 

Chỉ Mẹ  10  25 

Cả Bố và Mẹ 6 15 

Không 13 32,5 

Tổng 40  100 

Nhận xét:  

Số trẻ có bố mẹ có tiền sử mắc đái dầm là 27 chiếm tỷ lệ là 67,5%. Số trẻ 

có bố mẹ không có tiền sử mắc đái dầm là 13 chiếm tỷ lệ 32,5%. Trong số trẻ 

có bố mẹ có tiền sử mắc đái dầm, tỉ lệ trẻ chỉ có bố có tiền sử đái dầm chiếm 
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40,8% (11/27 trẻ), chỉ có mẹ có tiền sử đái dầm chiếm 37% (10/27 trẻ) và cả 

bố lẫn mẹ đều có tiền sử đái dầm chiếm 22.2% (6/27 trẻ). Sự khác biệt có ý 

nghĩa thống kê p<0,05 giữa tiền sử của trẻ có bố mẹ mắc đái dầm và không 

mắc đái dầm 

3.2.1.5. Đặc điểm về tiền sử điều trị đái dầm trước điều trị 

 

Biểu đồ 3.1. Đặc điểm về tiền sử điều trị đái dầm 

Nhận xét:  

Có 22 trẻ chƣa điều trị đái dầm trƣớc nghiên cứu, chiếm tỷ lệ 55%. Có 

18 trẻ đã điều trị đái dầm trƣớc nghiên cứu, chiếm tỷ lệ 45%. Trong đó, số 

bệnh nhi có tiền sử điều trị bằng YHCT là 14 trẻ chiếm tỷ lệ 35%. Có 4 trẻ đã 

từng đƣợc điều trị YHHĐ chiếm 10%. Không có trẻ nào đã điều trị kết hợp 

YHHĐ và YHCT 

35% 

10% 

0% 

55% 

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

YHHĐ YHCT YHHĐ+YHCT Chưa ĐT 

Tỷ
 lệ

 %
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3.2.1.6. Phân bố bệnh nhân theo đặc điểm YHCT trước điều trị 

 

Biểu đồ 3.2. Phân bố bệnh nhân theo đặc điểm YHCT trƣớc điều trị 

Nhận xét:  

Trƣớc điều trị  các bệnh nhi trong nghiên cứu đều có các triệu chứng: đái 

dầm (100%), tự hãn (100%). Có 9 trẻ (23%) có biểu hiện mệt mỏi. Có 6 trẻ có 

triệu chứng lạnh (15%) và 7 trẻ đau lƣng mỏi gối (23%). Số trẻ có bất thƣờng 

về mạch (mạch trầm trung án và mạch trầm trọng án), lƣỡi (lƣỡi bệu hồng và 

lƣỡi bệu nhợt), màu sắc số lƣợng nƣớc tiểu (nƣớc tiểu trong) là 11 (28%). 

 

Biểu đồ 3.3. Mức độ triệu chứng đái dầm trƣớc điều trị 

Nhận xét:  

Đa số trẻ đái dầm mức độ nặng (từ 6-7 ngày/tuần) chiếm 60%; có 15% 

trẻ đái dầm mức độ trung bình (4-5 ngày/tuần) và 25% trẻ đái dầm mức độ 

nhẹ (1-3 ngày/tuần) 

100% 
75% 

20% 
23% 

15% 
18% 

100% 
28% 
28% 
28% 

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Đái dầm 

Sắc mặt kém nhuận 

Lạnh 

Tự hãn 

Lƣỡi bệu 

Tỷ lệ % 

Triệu chứng 

25% 

15% 60% 

1-3 ngày

4-5 ngày

6-7 ngày
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Biểu đồ 3.4. Đặc điểm triệu chứng ngủ say khó đánh thức trƣớc điều trị 

Nhận xét:  

Đa số trẻ thức dậy đƣợc nhƣng vẫn đái dầm (chiếm 47,5%); có 12,5% trẻ 

không thức dậy dậy đƣợc và đã đái dầm, 15% số trẻ thức dậy đƣợc để đi tiểu.  

3.2.1.7. Đặc điểm tần suất đái dầm trước điều trị 

Bảng 3.19. Tần suất đái dầm trước điều trị 

Tần suất đái dầm Ít nhất Nhiều nhất Trung Bình 

Số ngày đái dầm trong tuần  1 7 5,45 ± 2,11 

Số ngày đái dầm trong tháng 4 30 22,37 ± 8,28 

Nhận xét:  

- Số ngày đái dầm trung bình trong tuần là 5,45 ± 2,11 ngày 

- Số ngày đái dầm trung bình trong tháng là 22,37 ± 8,28 ngày 

  

25% 

15% 
47.5% 

12.5% 

Không

Thức dậy đi tiểu 

Thức dậy vẫn tiểu dầm 

Không thức dậy, tiểu dầm 
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3.2.2. Hiệu quả điều trị  

3.2.2.1. Tần suất đái dầm trung bình  

Bảng 3.20. Tần suất đái dầm trung bình/tuần sau điều trị 2 tuần và 4 tuần 

Tần suất đái dầm 

trung bình/tuần 
Trƣớc ĐT 

Sau ĐT  

2 tuần 

Sau ĐT  

4 tuần 
p * 

Số ngày 5,45 ± 2,11 3,37± 1,78 2,10 ± 1,88 <0,05 

Nhận xét:  

Có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê về số ngày tiểu dầm trung bình/tuần 

trƣớc và sau điều trị. Sau 2 tuần điều trị, số ngày tiểu dầm trung bình/ tuần 

giảm từ 5,45 ± 2,11 xuống còn 3,37 ± 1,78 ngày, ít nhất là 1 ngày và nhiều 

nhất là 7 ngày. Sau 4 tuần (28 ngày) điều trị, số ngày tiểu dầm trung bình/ 

tuần đã giảm rõ rệt xuống còn 2,10 ± 1,88 ngày, dao động từ 1- 6 ngày. Sự 

khác biệt có ý nghĩa thống kê p<0,05 giữa trƣớc điều trị và sau điều trị 2 tuần, 

trƣớc điều trị và sau điều trị 4 tuần 

Bảng 3.21. So sánh số ngày đái dầm theo thời gian điều trị 

Số ngày đái dầm/tuần Trƣớc điều trị (%) Sau 4 tuần ĐT (%) 

Không có 0 13 (32,5) 

1-3 ngày 10 (25) 17 (42,5) 

4-6 ngày 6 (15) 10 (25) 

>6 ngày 24 (60) 0 (0) 

Trung bình (X SD) 5,45 ± 2,11 2,10 ± 1,88 

Tổng 40 (100) 

Nhận xét:  

Số ngày đái dầm trong tuần cải thiện theo thời gian điều trị, cụ thể trƣớc 

điều trị trung bình trẻ đái dầm 5,45 ± 2,11 ngày; sau 1 tháng điều trị giảm 

xuống còn 2,10 ± 1,88 ngày.  
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3.2.2.2. Sự thay đổi các triệu chứng theo YHCT sau điều trị 

 

Biểu đồ 3.5. Sự thay đổi một số triệu chứng theo YHCT 

Nhận xét:  

Sau điều trị 04 tuần (28 ngày), hầu hết các triệu chứng trên đều thuyên giảm 

với các mức độ khác nhau (Biểu đồ 3.5). Sau điều trị, các bệnh nhi thuyên giảm các 

triệu chứng: ngủ say khó đánh thức (chiếm 60%); sắc mặt kém nhuận, mệt mỏi 

(3%); nƣớc tiểu trong, lƣỡi bệu, mạch trầm (5%); không có trẻ nào còn tình trạng 

lạnh và đau lƣng mỏi gối.  

3.2.2.3. Sự thay đổi trung bình tổng điểm các triệu chứngYHCT sau điều trị 

 

Biểu đồ 3.6. Sự thay đổi tổng điểm sau điều trị 

Nhận xét:  

Trƣớc điều trị tất cả bệnh nhi có điểm trung bình là 7.40 ± 2.86. Sau 28 

ngày điều trị, các triệu chứng cải thiện, điểm trung bình giảm còn 3.60 ± 1.67.  

ổng điểm sau điều trị 28 ngày giảm có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. 
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3.2.2.4. Hiệu quả điều trị sau 4 tuần điều trị 

Bảng 3.22. Hiệu quả điều trị đái dầm sau 4 tuần điều trị 

Phân loại Số lƣợng Tỉ lệ 

 Khỏi  13 32,5% 

Đỡ nhiều 17 42,5% 

Đỡ ít 10 25% 

Không thay đổi 0 0% 

Tổng 40 100% 

Nhận xét:  

Sau 4 tuần điều trị, số bệnh nhân hết triệu chứng đái dầm là 13 bệnh 

nhân chiếm 32,5%, số bệnh nhân đỡ nhiều (giảm >50% số ngày đái dầm trong 

tuần) là 17 bệnh nhân chiếm 42,5%. Số bệnh nhân đỡ ít (giảm >20% số ngày 

đáu dầm trong tuần) là 10 bệnh nhân, chiếm 25%. Không có bệnh nhân nào 

không cải thiện.  

3.2.2.5. Đánh giá tác dụng không mong muốn  

*. Trên lâm sàng: 

Trong 28 ngày điều trị không có bệnh nhân nào trong nghiên cứu xuất 

hiện các tác dụng không mong muốn khi uống thuốc nhƣ buồn nôn, nôn, đau 

bụng, mẩn ngứa, tiêu chảy… 
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* Trên cận lâm sàng 

Bảng 3.23. Sự thay đổi một số chỉ số huyết học sau điều trị 

Thời điểm 

Chỉ số 

D0 

(X SD) 

D28 

(X SD) 
p 

Hồng cầu (T/l) 4,58  0,35 4,51  0,30 > 0,05 

Hemoglobin 

(g/dl) 
14,47  0,55 14,40  0,41 > 0,05 

Bạch cầu (G/l) 6,87  2,07 5,55  1,19 > 0,05 

Tiểu cầu (G/l) 281,85  70,92 251,10  39,04 > 0,05 

Nhận xét:  

Số lƣợng hồng cầu, hemoglobin, bạch cầu, tiểu cầu trƣớc và sau điều trị thay 

đổi không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05 và trong giới hạn bình thƣờng. 

Bảng 3.24. Sự thay đổi một số chỉ số sinh hóa sau điều trị 

Thời điểm  

Chỉ số 

D0 

(X SD) 

D28 

(X SD) 
p 

Creatinin 

(µmol/l) 
65,83  12,96 71,65  7,20 > 0,05 

AST (U/L) 23,57  5,61 22,52  6,83 > 0,05 

ALT (U/L) 28,05  7,44 26,00  4,56 > 0,05 

Nhận xét:  

Các chỉ số sinh hóa Creatinin, GOT, GPT trƣớc và sau điều trị thay đổi 

không có ý nghĩa thống kê với p> 0,05 và đều trong giới hạn bình thƣờng. 

* Các thông số nƣớc tiểu đều trong giới hạn bình thƣờng trƣớc và sau 

điều trị 
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CHƢƠNG 4  

BÀN LUẬN 

 

4.1. Bàn luận về độc tính của cốm tan CDN trên thực nghiệm 

4.1.1. Độc tính cấp: 

Chuột đã uống Cốm CDN với liều cao nhất là 108g/kg thể trọng chuột 

tƣơng đƣơng gấp 12 lần liều dùng trên lâm sàng (tính hệ số ngoại suy trên 

chuột nhắt trắng là 12) không thấy biểu hiện độc tính cấp, không thấy bất 

thƣờng gì sau 1 tuần kể từ khi uống thuốc thử lần đầu, không xác định đƣợc 

LD50 của Cốm CDN trên chuột nhắt trắng theo đƣờng uống bằng phƣơng 

pháp Litchfield – Wilcoxon. 
16,21 

4.1.2. Độc tính bán trường diễn 

4.1.2.1..Ảnh hưởng của Cốm CDN tới tình trạng chung, thể trọng và cơ quan 

tạo máu của chuột:  

* Đối với tình trạng chung: Nghiên cứu độc tính bán trƣờng diễn là 

nghiên cứu rất cần thiết, đối với tất cả các loại thuốc. Đặc biết, đối với thuốc y 

học cổ truyền với thời gian điều trị thƣờng kéo dài. Để đánh giá đƣợc độc tính 

bán trƣờng diễn trên lâm sàng, trên thực nghiệm cũng cần có thời gian đánh 

giá ít nhất là tƣơng đƣơng. Trong ngiên cứu này, chúng tôi tiến hành đánh giá 

trong 4 tuần trên thực nghiệm, đủ thời gian tƣơng đƣơng với điều trị trên lâm 

sàng, đảm bảo tính chặt chẽ của nghiên cứu. Đánh giá tình trạng chung, trọng 

lƣợng và các chỉ số huyết học là những xét nghiệm nhất thiết phải có khi đánh 

giá độc tính của thuốc thử. Sau khi thử thuốc, chuột có các biểu hiện về trạng 

thái hành vi cũng nhƣ ảnh hƣởng đến các cơ quan tạo máu trong cơ thể và 

chức năng gan, thận, đồng nghĩa với việc thuốc có độc tính 
16

. 
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Qua kết quả cho thấy tình trạng chung của chuột ở tất cả các lô sau 2 và 

4 tuần uống thuốc đều bình thƣờng. Trọng lƣợng chuột ở 3 lô sau 4 tuần đều 

tăng so với trƣớc khi nghiên cứu, sự gia tăng trọng lƣợng không có sự khác 

biệt giữa các lô. Điều này cho thấy, chuột tăng cân đều do đang ở độ tuổi 

trƣởng thành. Cốm CDN không làm ảnh hƣởng tới tình trạng chung và thể 

trọng chuột. 

*Đối với cơ quan tạo máu: Máu bao gồm nhiều thành phần quan trọng. 

Vì vậy, nếu thuốc có độc tính sẽ ảnh hƣởng đến cơ quan tạo máu 
22

 

 Kết quả cho thấy: sau 2 tuần và 4 tuần uống cốm CDN, các xét nghiệm 

đánh giá chức năng tạo máu (số lƣợng hồng cầu, hàm lƣợng huyết sắc tố, 

hematocrit, thể tích trung bình hồng cầu, số lƣợng bạch cầu, công thức bạch 

cầu và số lƣợng tiểu cầu) ở cả lô trị 1 và 2 đều không có sự khác biệt có ý 

nghĩa so với lô chứng và so sánh giữa các thời điểm trƣớc và sau khi uống 

cốm CDN (p > 0.05).  

Nhƣ vậy, cốm CDN không ảnh hƣởng đến chức năng tạo máu của chuột 

cống trắng.  

4.1.2.2. Ảnh hưởng của cốm CDN tới chức năng gan, thận chuột:  

Sự tăng nồng độ các emzym AST, ALT thƣờng gắn liền với độc tính của 

thuốc do sự hủy hoại tế bào gan. Khi đƣa thuốc vào cơ thể có thể gây độc với 

gan, làm ảnh hƣởng tới chức năng gan. Vì vậy khi đánh giá độc tính của thuốc 

thì nghiên cứu ảnh hƣởng của thuốc đối với chức năng gan là rất cần thiết 
26,27

. 

Kết quả nghiên cứu cho thấy: sau 2 tuần và 4 tuần uống cốm CDN liên tục, 

các xét nghiệm đánh giá mức độ hủy hoại tế bào gan (hoạt độ AST, ALT 

trong máu chuột) cả lô trị 1 và 2 đều không có sự khác biệt có ý nghĩa so với 

lô chứng và so sánh giữa hai thời điểm trƣớc và sau khi uống thuốc thử (p > 

0.05). Đồng thời, sau 4 tuần uống thuốc, không thấy có sự thay đổi đáng kể 
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nào trên các chỉ số Albumin, Billirubin toàn phần và Cholesterol toàn phần 

trong máu chuột. Kết quả này cho thấy, cốm CDN không gây tổn thƣơng lên 

chức năng gan chuột.  

- Creatinin là sản phẩm của quá trình thoái biến Creatin trong các cơ của 

cơ thể. Creatinin trong cơ thể có nguồn gốc hỗn hợp: Creatinin nội sinh chủ 

yếu đƣợc tổng hợp từ gan (từ arginine và methionine), Creatinin ngoại sinh do 

thức ăn cung cấp. Thận duy trì Creatinin trong máu ở một nồng độ hằng định. 

Creatinin đƣợc đào thải qua thận nên nồng độ của Creatinin phản ánh chính 

xác chức năng lọc của thận. 
27,28 

Creatinin là thành phần đạm trong máu tƣơng 

đối ổn định và không bị thay đổi nhiều bởi chế độ ăn mà chỉ phụ thuộc vào 

khả năng đào thải của thận. Kết quả cho thấy, sau 2 và 4 tuần uống cốm CDN. 

Ở cả lô trị 1 và lô trị 2, nồng độ Creatinin trong máu chuột không có sự thay 

đổi khác biệt so với lô chứng và so sánh giữa hai thời điểm trƣớc và sau khi 

uống thuốc thử ( với p > 0.05). Nhƣ vậy, cốm CDN không ảnh hƣởng tới 

chức năng lọc của cầu thận.  

4.1.3 Ảnh hưởng của cốm CDN lên mô bệnh học chuột:  

Đánh giá cấu trúc vi thể trên mô bệnh học là tiêu chuẩn vàng để đánh giá 

tổn thƣơng gan và thận. Trên tất cả các chuột nghiên cứu, không quan sát thấy 

có thay đổi bệnh lý nào về mặt đại thể của các cơ quan. Hình ảnh vi thể gan, 

thận không có tổn thƣơng, không có sự khác biệt giữa lô chứng và hai lô dùng 

thuốc thử. 

4.2. Bàn về tác dụng của cốm tan CDN trên lâm sàng 

4.2.1. Đặc điểm chung của đối tượng nghiên cứu 

4.2.1.1 Đặc điểm về tuổi 

Bệnh nhi nghiên cứu chủ yếu gặp ở độ tuổi 5-7 tuổi,  21 trẻ ( 52,5%),  >7 

– ≤ 12  tuổi là 17 trẻ (42,5 %), > 12 tuổi có 2 trẻ (5%). Tuổi trung bình của 

bệnh nhi nghiên cứu là 7,98 ± 2,34 tuổi.  
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Theo nghiên cứu của  một số tác giả, tần suất mắc bệnh tiểu dầm tiên phát 

15 – 22% ở trẻ 5 tuổi, 13 – 19% ở trẻ 7 tuổi, 9 – 13% trẻ 9 tuổi.
1,2

 Ở trẻ sơ 

sinh và trẻ mới biết đi, sự liên kết giữa não bộ và bàng quang chƣa đƣợc hình 

thành đầy đủ. Do đó, bàng quang sẽ thải nƣớc tiểu bất cứ khi nào bị đầy. Khi 

trẻ lớn hơn, sự liên kết này phát triển, giúp não bộ kiểm soát bàng quang tốt 

hơn. Chính vì vậy mà đái dầm sẽ giảm dần theo lứa tuổi. 
24 

Việc kiểm soát bàng quang một cách bình thƣờng bị ảnh hƣởng bởi sự 

phát triển thần kinh cơ và nhận thức, yếu tố cảm xúc xã hội, sự giáo dục cách 

đi vệ sinh, các yếu tố di truyền. Nếu có rối loạn trong các yếu tố này có thể 

dẫn đến chậm trễ trong việc hoàn thiện chức năng bài tiết nƣớc tiểu Các 

nghiên cứu trong và ngoài nƣớc đều chỉ ra giai đoạn từ 5 đến 15 tuổi là thời 

điểm các bé phát triển rất mạnh về thể chất, trí não và cảm xúc.
25 

Nhƣ vậy, kết quả nghiên cứu của chúng tôi phù hợp với y văn và các 

nghiên cứu khác. 

4.2.1.2. Đặc điểm về giới 

Trong nghiên cứu của chúng tôi, tỷ lệ trẻ nữ mắc bệnh có xu hƣớng thấp 

hơn nam. Số bệnh nhân nam là  23 trẻ (57,5%), nữ là 17 trẻ  (42,5%), tỷ lệ 

nam/nữ là 1,35/1.  

Theo nghiên cứu của khoa Thận –Bệnh viện Nhi Trung ƣơng  (2013) 

trên 35 trẻ tiểu dầm tiên phát đến khám tại phòng khám thận, Bệnh viện Nhi 

Trung ƣơng,  ƣớc tính, 7% trẻ trai và 3% trẻ gái bị đái dầm ở tuổi lên 5. Tỷ lệ 

này giảm xuống khi trẻ đƣợc 10 tuổi 
15

.  

Nghiên cứu của Yang Xue Yun và cộng sự (2000) có tỷ lệ trẻ nam mắc 

bệnh là  65%, tỷ lệ nữ là 35.% 
26

. Kết quả nghiên cứu của Luo Xue Cai có tỉ lệ 

mắc bệnh nam/nữ là 1,6/1. 
27 

Nhƣ vậy, kết quả nghiên cứu của chúng tôi tƣơng đồng với kết quả 

nghiên cứu của nghiên cứu khác. 
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4.2.1.3. Đặc điểm về thời gian mắc bệnh 

Bệnh nhi nghiên cứu đa số có thời gian mắc bệnh trên >  2 năm chiếm  

50%, từ 1-2 năm chiếm 25%, > 1 năm chiếm 25%  Thời gian mắc bệnh trung 

bình là 3,2 ± 2,13 năm, thấp nhất là 1 năm, cao nhất là 8 năm 

Kết quả này tƣơng đồng với nghiên cứu của Deng Hui Yin (2008)  trẻ   

mắc bệnh trên 3 năm chiếm tỷ lệ cao nhất (49%), tỷ lệ mắc bệnh 1-2 năm là 

38,3%, dƣới 1 năm là 12,7%. 
28 

Nhƣ vậy qua số liệu phân tích, các bệnh nhi đến khám khi đã mắc bệnh 

một thời gian, chủ yếu trên > 2 năm. Hầu hết bệnh nhi thuộc nhóm đái dầm 

không thực tổn có triệu chứng đái dầm ban đêm nhƣng không có các tổn 

thƣơng nhiễm trùng đƣờng tiết niệu hay các bệnh lý khác kèm theo nên bệnh 

không gây nguy hiểm đến tính mạng ngay lập tức  vì vậy cha mẹ hoặc ngƣời 

chăm trẻ thƣờng ít quan tâm điều trị sớm hoặc chỉ điều trị tại nhà bằng 

phƣơng pháp dân gian chƣa đƣợc kiểm chứng. Một số trẻ  đã đƣợc điều trị 

trƣớc bằng các phƣơng pháp YHHĐ, khi không đáp ứng điều trị mới đƣợc 

chuyển sang YHCT nên bệnh thƣờng kéo dài.   

4.2.2. Đặc điểm về tiền sử trong gia đình có người thân măc đái dầm khi 

còn nhỏ 

Với đái dầm nguyên phát, nhiều nghiên cứu đã chỉ ra bệnh này có xu 

hƣớng di truyền. Nếu cha mẹ cùng mắc trƣớc đây con sẽ có khả năng mắc tới 

70%, nếu chỉ cha hoặc mẹ mắc thì ở con tỷ lệ này là 44%, cả cha và mẹ đều 

không mắc tỷ lệ mắc ở con chỉ còn 15%. 
28 

Trong 40 trẻ tham gia nghiên cứu có tới 27 trẻ (67,5%) có bố hoặc mẹ, 

hoặc cả bố và mẹ từng bị đái dầm khi còn nhỏ. Kết quả này cũng phù hợp với 

y văn cũng nhƣ kết quả nghiên cứu của một số tác giả.
29,30 
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4.2.2.1. Đặc điểm các triệu chứng YHCT trước điều trị    

Trƣớc điều trị đa số bệnh nhân trong nghiên cứu đều có triệu chứng đái 

dầm ban đêm chiếm tỷ lệ 100%, có 75% trẻ có ngủ sâu khó đánh thức. Ngoài 

ra, một số bệnh nhân cũng có các biểu hiện nhƣ: nƣớc tiểu trong, dài (28 %), 

chân tay lạnh (15%), mệt mỏi (23%), mạch trầm 28(%), lƣỡi bệu (28%) 

Theo nghiên cứu của Zhang Xuerong và cộng sự  (2009) cũng cho thấy 

tỷ lệ các triệu chứng trƣớc điều trị tƣơng tự:  mệt mỏi (25%), chân tay lạnh 

(23,2 %), nƣớc tiểu trong dài (40,5%).
31

  

4.2.3. Đặc diểm về tần suất đái dầm trong tuần và trong tháng trước điều trị 

Các bệnh nhi trong nghiên cứu có tần suất đái dầm trung bình/ tuần là 

5,45 ± 2,11 ngày và tần suất đái dầm trung bình/ tháng là 22,37 ± 8,28 ngày. 

Kết quả này cũng tƣơng tự kết quả nghiên cứu của một số tác giả khác khi 

đánh giá  tác dụng của thuốc YHCT ở trẻ đái dầm nhƣ nghiên cứu của Zhang 

Xue Yong và công sự nghiên cứu trên 96 bệnh nhi  đái dầm tiên phát có tần 

suất đái dầm trung bình/tuần 5.63±1,96 
32

 hay nghiên cứu của Tang Liu Ping 

và cộng sự  trên 45 trẻ đái dầm do thận khí hƣ có tần suất đái dầm trung 

bình/tuần là 5,13±1,67. 
33 

4.2.4. Hiệu quả điều trị 

4.2.4.1. Sự thay đổi số ngày đái dầm trong tuần   

Theo dõi số ngày đái dầm  trong tuần và trong tháng của trẻ sau khi uống 

thuốc thấy hầu hết  trẻ đều có giảm số ngày đái dầm trong thời gian uống 

thuốc. Tần suất đái dầm trong tuần thứ 2 (sau 14 ngày uống thuốc ) giảm từ 

5,45 ± 2,11 xuống 3,37± 1,78 ngày. Tần suất đái dầm trung bình/tuần sau 4 

tuần uống thuốc giảm còn 2,10 ± 1,88 ngày. Sự khác biệt về số ngày tiểu dầm 

trung bình/tuần  sau 2 tuần và 4 tuần uống thuốc CDN  giảm có ý nghĩa thống 

kê với p<0,05. Kết quả này tƣơng tự kết quả nghiên cứu của Li Hui Jun trên 

96 bệnh nhi đái dầm không thực tổn, sau 4 tuần uống thuốc Tang phiêu tiêu tán 
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kết hợp Súc tuyền hoàn thì tần suất đái dầm trung bình/tuần giảm từ 

5,64±1,23 xuống còn 3,16±1,21 ngày. 
33 

Nguyên nhân chủ yếu của chứng bệnh đái dầm lúc ngủ vẫn chƣa đƣợc rõ 

ràng hoàn toàn. Tuy nhiên bệnh đái dầm có thể do tình trạng bàng quang chƣa 

trƣởng thành vì trẻ còn nhỏ, hoặc do giảm bài tiết hormon chống bài niệu ở 

một số trẻ vào ban đêm. Đái dầm không thực tổn ở trẻ em thƣờng đƣợc cho là 

có liên quan đến khả năng phát triển bàng quang không tốt không kiểm soát 

đƣợc cơ của ống dẫn tiểu, không kiểm soát đƣợc cơ bàng quang hoặc do chậm 

phát triển hệ thần kinh, yếu tố tâm lý...
34,35 

Trong nghiên cứu chúng tôi sử dụng cốm tan CDN bào chế từ bài thuốc cổ 

phƣơng  “Súc tuyền hoàn ” gia vị Tang phiêu tiêu và Ngũ vị tử.  Các nghiên cứu 

dƣợc lý hiện đại cho thấy các vị thuốc trong bài nhƣ Ích trí nhân, Tang phiêu có 

khả năng ức chế thụ thể muscarinic, chống viêm, giảm co thắt cơ bàng quang 

và hạn chế cơn són tiểu. Với các trƣờng hợp tiểu không tự chủ đƣợc, cơ bàng 

quang đã bị suy yếu,  dƣợc liệu còn hỗ trợ phục hồi cơ bàng quang.  

Yao Zhang và cộng sự (2015)  nghiên cứu cơ chế làm giảm số lần đi tiểu của 

Súc tuyền hoàn trên thỏ thấy có liên quan dến tăng nồng độ của adenylate cyclase 

(AC), cyclic adenosine monophosphate (cAMP) và protein kinase A (PKA) và sự 

biểu hiện của protein PKA trong cơ ức chế bàng quang ở thỏ. 
13 

Nghiên cứu của Qinghe Wu và cộng sự năm 2021 cho thấy  trong thành 

phần của Súc tuyền hoàn chứa 32 thành phần hoạt tính, bao gồm boldenine, 

norboldine, ooboldine, sitosterol,… Các hoạt chất này đã tƣơng tác với 131 

protein đích tiềm năng liên quan đến chứng đái dầm. Các thành phần hóa học 

chính trong Súc tuyền hoàn có thể cải thiện chứng đái dầm ở trẻ em bằng cách 

điều chỉnh các gen quan trọng nhƣ AVPR2 và DRD2, tham gia vào con đƣờng 

truyền tín hiệu thụ thể kết hợp với protein G, điều hòa tín hiệu transsynaptic, 

vận chuyển chất dẫn truyền thần kinh và các quá trình sinh học khác. 
13

  

Vì vậy mà thuốc CDN có tác dụng giảm tần suất đái dầm của trẻ. 
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4.2.4.2. Sự thay đổi một số triệu chứng YHCT sau điều trị 

Bệnh nhi đái dầm trong nghiên cứu thuộc thể hạ nguyên hƣ hàn với các triệu 

chứng thƣờng gặp: tiểu đêm nhiều lần, nƣớc tiểu trong, dài, sợ lạnh, chân tay lạnh, 

sắc mặt kém nhuận, mệt mỏi, đau mỏi lƣng, chất lƣỡi bệu, mạch trầm trì. 

Vì không phải bệnh nhân nào cũng đầy đủ các triệu chứng trên, nên 

chúng tôi chỉ tiến hành theo dõi các triệu chứng phổ biến, đặc hiệu và có sự 

thay đổi rõ rệt: tiểu đêm nhiều lần,  tay chân lạnh, sợ lạnh,  Trƣớc điều trị, có 

100% trẻ có triệu chứng tiểu dầm trong đêm, 20% trẻ có sắc mặt nhợt, 15% 

trẻ có tay chân lạnh, 28% trẻ có chất lƣỡi bệu, 28% trẻ có mạch trầm. Sau 

điều trị hầu hết các triệu chứng đều giảm. 

Nguyên nhân chủ yếu gây chứng di niệu  ở trẻ em do tiên thiên bất túc, 

hậu thiên phát triển không đầy đủ, chức năng các tạng tỳ, phế, thận không 

điều hoà hoặc do tâm thận bất giao, thấp nhiệt ở kinh can. Trong đa số trƣờng 

hợp là do thận khí bất cố, hạ nguyên hƣ hàn. Di niệu thì tạng phủ bị bệnh ở 

bàng quang nhƣng có liên quan tới các tạng thận, phế, tỳ. Thận là gốc của tiên 

thiên, chủ nhị tiện. Bàng quang giữ nƣớc tiểu, có quan hệ biểu lý với tạng 

thận. Khi tiên thiên bất túc, thận khí hƣ không ôn ấm đƣợc hạ tiêu khiến hạ 

nguyên hƣ hàn, chức năng bế tàng suy yếu không chế ƣớc đƣợc thuỷ đạo. 

 Cốm tan CDN với thành phần là bài thuốc cổ phƣơng “Súc tuyền hoàn”  

gia vị Tang phiêu tiêu, Ngũ vị tử. Các vị thuốc trong bài đều có tính ôn ấm, 

bổ thận nhƣ Tang phiêu tiêu bổ thận, ích tinh, sáp niệu. Ích chí nhân ôn thận, 

cố tinh, Ô dƣợc hành ứ hay đƣợc ứng dụng trên lâm sàng điều trị các chứng 

bụng dƣới đau do cảm nhiễm khí lạnh, bàng quang hƣ hàn, tiểu nhiều. Hoài 

sơn vị ngọt, tính ôn, quy kinh  tỳ, phế và thận có tác dụng bổ tỳ, ích phế dùng 

trong các trƣờng hợp cơ thể suy nhƣợc, di tinh, hoạt tinh, thận suy, mỏi lƣng, 

tiểu nhiều lần. Ngũ vị tử có tác dụng bổ thận cố tinh, chỉ tả, an thần dùng 

trong các trƣờng hợp di tinh, hoạt tinh, đái dầm, tiêu chảy kéo dài, tự hãn.
 



62 

 

Bài thuốc có tác dụng ôn bổ thận dƣơng, cố sáp bàng quang nên có thể 

điều trị chứng di niệu ở bệnh nhi trong nghiên cứu. 

4.2.4.3. Đánh giá kết quả chung của bệnh nhi nghiên cứu 

Tất cả các bệnh nhi trong nghiên cứu đƣợc theo dõi các tiêu chuẩn: số 

ngày có đái dầm trong đêm, ngủ say khó đánh thức, sắc mặt, mệt mỏi, sợ lạnh, 

ra mồ hôi, nƣớc tiểu trong dài, mạch, lƣỡi. Mỗi tiêu chuẩn đƣợc chấm điểm từ 

0 đến 3 (Bảng phụ lục ) với hiệu quả điều trị đƣợc chia làm 4 mức độ khỏi, đỡ 

nhiều, đỡ ít và không thay đổi 

Kết quả nghiên cứu cho thấy sau 4 tuần (28 ngày) uống thuốc cốm tan 

CDN , số bệnh nhi đạt hiệu quả Khỏi là 32,5 (%). Số trẻ đạt hiệu quả Đỡ là 

67,5 (%). Không hiệu quả là 0 (%). Tổng hiệu quả là 100 (%). 

Kết quả này cũng tƣơng tự nhƣ kết quả nghiên cứu của tác giả Li Hui 

Jun  và cộng sự khi sử dụng Tang phiêu tiêu tán gia vị kết hợp Súc tuyền 

hoàn điều trị 30 bệnh  nhi đái dầm trẻ em đạt hiệu quả gần 90% hay kết quả 

nghiên cứu của Zhang XueYong điều trị  96 trẻ mắc di niêu thể thận khí hƣ  

bằng Súc tuyền hoàn kết hợp phƣơng pháp tác động kinh lạc đạt hiệu quả 

điều trị >80%. 
10 

4.2.5. Đánh giá tác dụng không mong muốn  

4.2.5.1.Trên lâm sàng 

 Trong quá trình điều trị sau 4 tuần uống thuốc (28 ngày) không có bệnh 

nhi nào trong nghiên cứu xuất hiện các tác dụng không mong muốn khi uống 

thuốc nhƣ buồn nôn, nôn, đau bụng, mẩn ngứa, ỉa chảy… 

4.2.5.2. Trên cận lâm sàng 

* Chỉ số huyết học cơ bản trước và sau điều trị: 

− Chỉ số hồng cầu: Trƣớc điều trị, số lƣợng hồng cầu trung bình là 4,87 ± 

0,54 (T/l). Sau điều trị, số lƣợng hồng cầu trung bình là 4,83 ± 0,43 (T/l). Sự 

khác biệt giữa trƣớc và sau điều trị không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05. 
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− Chỉ số Hemoglobin: Trƣớc điều trị, chỉ số Hemoglobin trung bình là 

12,17 ± 1,11 (g/dl). Sau điều trị, chỉ số Hemoglobin trung bình là 12,22 ± 

0,88 (g/dl). Sự khác biệt giữa trƣớc và sau điều trị không có ý nghĩa thống kê 

với p > 0,05. 

− Chỉ số bạch cầu: Trƣớc điều trị, số lƣợng bạch cầu trung bình là 8,59 ± 

2,11 (G/l). Sau điều trị, số lƣợng bạch cầu trung bình là 8,33 ± 1,29 (G/l). Sự 

khác biệt giữa trƣớc và sau điều trị không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05. 

− Chỉ số tiểu cầu: Trƣớc điều trị, chỉ số tiểu cầu trung bình là 303,20 ± 

12,26 (G/l). Sau điều trị, chỉ số tiểu cầu trung bình là 302,14 ± 11,82 (G/l). Sự 

khác biệt giữa trƣớc và sau điều trị không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05. 

Sự thay đổi các chỉ số hồng cầu, hemoglobin, bạch cầu, tiểu cầu giữa 

trƣớc và sau điều trị đều không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05. Các chỉ số 

đều trong giới hạn bình thƣờng. Điều này cho thấy cốm tan CDN không làm 

thay đổi các chỉ số huyết học cơ bản. 

* Chỉ số sinh hóa cơ bản trước và sau điều trị: 

− Chỉ số Creatinin: Trƣớc điều trị, chỉ số Creatinin trung bình là 39,64 ± 

10,47 (µmol/l). Sau điều trị, chỉ số Creatinin trung bình là 40,48 ± 4,52 

(µmol/l). Sự khác biệt giữa trƣớc và sau điều trị không có ý nghĩa thống kê 

với p > 0,05. 

− Chỉ số AST: Trƣớc điều trị, chỉ số AST trung bình là 29,86 ± 9,79 (U/L). 

Sau điều trị, chỉ số AST trung bình là 29,86 ± 9,79 (U/L). Sự khác biệt giữa 

trƣớc và sau điều trị không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05. 

− Chỉ số ALT: Trƣớc điều trị, chỉ số ALT trung bình là 35,75 ± 9,50 

(U/L). Sau điều trị, chỉ số GPT trung bình là 35,16  9,60 (U/L). Sự khác biệt 

giữa trƣớc và sau điều trị không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05. 

Sự thay đổi các chỉ số Creatinin, AST, ALT giữa trƣớc và sau điều trị 

đều không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05. Các chỉ số đều trong giới hạn 
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bình thƣờng. Điều này cho thấy cốm tan CDN không làm thay đổi các chỉ số 

sinh hóa cơ bản trên lâm sàng. 

Nhƣ vậy, có thể thấy cốm tan CDN không ảnh hƣởng đến các chỉ số 

huyết học, cũng nhƣ chức năng gan, thận của bệnh nhân trong nghiên cứu. 

Kết quả này cũng phù hợp với kết quả nghiên cứu tính an toàn của cốm tan 

CDN trên thực nghiệm. 
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KẾT LUẬN 

 

Qua nghiên cứu độc tính của cốm CDN trên thực nghiệm và tác dụng 

điều trị đái dầm trên lâm sàng chúng tôi rút ra một số kết luận sau: 

1. Cốm CDN không có độc tính cấp và bán trƣờng diễn 

- Cốm CDN  với liều cao nhất là 108g/kg thể trạng chuột không có độc 

tính cấp, không xác định đƣợc LD50.   

- Cốm CDN không gây độc tính bán trƣờng diễn trên chuột cống trắng 

khi cho uống trong 4 tuần liên tục với liều 1 là 5,25g/kg thể trọng (tƣơng 

đƣơng liều dùng bình thƣờng trên ngƣời) và liều 2 là 15,75g/kg thể trọng. 

(tƣơng đƣơng liều gấp 3 lần liều dùng trên ngƣời)  

2. Cốm CDN có tác dụng điều trị trên trẻ đái dầm không thực tổn thể hạ  

nguyên hƣ hàn sau 04 tuần (28 ngày) uống thuốc 

- Cốm CDN có tác dụng làm giảm số ngày tiểu dầm trung bình/tuần từ 

5.43 ± 2.03 ngày xuống còn 3.17 ± 1.60 ngày .Sự khác biệt có ý nghĩa thống 

kê với p< 0,05 

- Số trẻ có cải thiện số lần đái dầm sau 28 ngày điều trị là 40 trẻ (100%).  

Trong đó có 13 trẻ hết hẳn đái dầm chiếm 32,5%. Không có trẻ nào không 

giảm số lần đái dầm. 

- Cốm CDN có tác dụng cải thiện một số triệu chứng YHCT với tổng 

điểm triệu chứng từ 7,40 ± 2,86 điểm giảm còn  3,60 ± 1,67. Sự khác biệt có ý 

nghĩa thống kê với p<0,05. 

- Cốm CDN không gây các tác dụng không mong muốn trên lâm sàng 
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KIẾN NGHỊ 

 

- Cần tiếp tục theo dõi hiệu quả điều trị đái dầm của cốm tan CDN trên  

các BN nghiên cứu trong thời gian dài hơn để đánh giá tác dụng điều trị lâu 

dài của thuốc.  

- Tăng cỡ mẫu nghiên cứu 

- Nghiên cứu tác dụng dƣợc lý của cốm CDN 

. 
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PHỤ LỤC 1 

BỆNH ÁN NGHIÊN CỨU 

Số bệnh án NC:.................... 

A. Hành chính: 

1,Họ và tên bệnh nhi: .......................................................  Tuổi: ............. Giới: ........... 

2,Địa chỉ: .......................................................................................................................  

3,Họ tên bố/mẹ:………………………………………… Số điện thoại: .....................  

4,Ngày vào viện: ......../......./20.......                           

5,Ngày ra viện: ......../......./20......... 

B, PHẦN BỆNH ÁN 

1. Lý do vào viện:............................................................................................. 

2. Bệnh sử 

- Thời gian đái dầm : □ >3 tháng □ >6 tháng □ >1 năm 

- Thời gian tiểu dầm : □ ban ngày    □ ban đêm    □ cả ngày lẫn đêm 

- Số lần tiểu dầm trong đêm : …………. 

- Số lần tiểu dầm trong tuần : ………… ngày 

- Số lần tiểu dầm trong tháng : ………… ngày 

- Tính chất tiểu dầm: □ tiểu dầm khi mới ngủ     □ tiểu dầm khi ngủ sâu   □ khó đánh 

thức 

+ Ngủ say khó đánh thức : □ Không có   □ Thức dậy đƣợc đi tiểu  

□ Thức dậy đƣợc nhƣng vẫn tiểu dầm    □ Không thức dậy đƣợc và tiểu dầm 

- Các triệu chứng kèm theo khác : ……… 

- Thói quen uống nƣớc : + Lƣợng nƣớc uống mỗi ngày : …… lít 

                                        + Lƣợng nƣớc uống về đêm : …….. lít 

- Tính chất đại tiện : □ táo bón    □ són phân      □ bình thƣờng  

- Yếu tố tâm lý ảnh hƣởng đến bệnh :  .......................................................................... 

 .......................................................................................................................................  

- Tình trạng : □ Ngáy khi ngủ     □ ngừng thở khi ngủ      □ khó thở khi ngủ  

- Tình trạng phát triển tâm thần, vận động : .................................................................. 

 .......................................................................................................................................  

- Ảnh hƣởng của việc tiểu dầm của trẻ đến gia đình :  ................................................. 



 

 
 ....................................................................................................................................... 

 .......................................................................................................................................  

- Các phƣơng pháp điều trị tiểu dầm trƣớc khi vào viện: 

□ Tây Y     □ Đông Y      □ Đông Y + Tây Y       □ Chƣa điều trị 

3. Tiền sử: 

- Có lúc nào không tiều dầm liên tục trong thời gian 6 tháng : □ có □ không 

- Gia đình có ngƣời thân bị tiểu dầm (Bố, mẹ, anh chị em,..) :  ...................................  

- Tiền sử bệnh lý thận, Đái tháo đƣờng, Đái tháo nhạt, bệnh lý cột sống thần kinh:   

 □ có       □ không  

- Tiền sử nhiễm trùng đƣờng tiểu :       □ có       □ không 

* Câu hỏi cho cháu bé :  

- Cháu có cảm thấy xấu hổ khi bị đái dầm không ?  □ có       □ không 

- Cháu có giấu việc mình bị đái dầm không ?  □ có       □ không 

- Cháu có bị mọi ngƣời trêu chọc khi cháu đái dầm không ?  □ có       □ không 

- Cháu có bị bố mẹ hay ngƣời thân phạt cháu vì cháu đái dầm không?  □ có □ không 

* Câu hỏi cho cha mẹ :  

- Anh (Chị) có bị ảnh hƣởng đến chất lƣợng công việc vì con không ? □ có  □ không 

- Vợ chồng có khi nào cãi nhau vì con đái dầm không ? □ có       □ không 

- Anh (Chị) có thấy mất ngủ vì con đái dầm không ? □ có       □ không 

- Gia đình có tốn kém thời gian và kinh tế cho việc cháu bé đái dầm không ?   

□ có       □ không 

4. Khám bệnh: 

4.1. Toàn thân: 

 Chiều cao: …….cm                        Cân nặng: …….kg 

 Da, niêm mạc:…………………………………………………..... 

 Mạch:....... lần/phút                        Nhiệt độ:…… 

  



 

 
4.2. Khám bộ phận: 

− Khám tiết niệu :……………………………………………………….. 

− Khám tiêu hoá:…………………………………………........................ 

− Khám tim mạch:........................................................................................ 

− Khám hô hấp:............................................................................................ 

− Khám thần kinh:………………………………………………………….. 

 

5, Chẩn đoán : Đái dầm không thực tổn 

II, Y học cổ truyền : 

1, Vọng 

- Hình thái : Gầy□    Béo□   Trung bình □ 

- Sắc mặt: Bình thƣờng □    Không nhuận □  Xanh □    Xanh nhợt □ 

- Trạch : Tƣơi nhuận □    Khô □       Thiếu sinh lực □ 

- Lƣỡi : 

+ Chất lƣỡi : Bệu□ Gầy mỏng □ Cứng □ Rụt □ Bình thƣờng □ Khác □ 

+ Rêu lƣỡi : Vàng khô □ Vàng dính □  Khác□    Vàng nhớt □     Trắng mỏng□     

Trắng nhớt□  

+ Sắc lƣỡi : Nhợt □  Đỏ sẫm□      Đám ứ huyết □   Nhuận □       Khác □  

2, Văn 

+ Tiếng nói : Bình thƣờng □    Yếu nhỏ □     Khàn □     Ngọng □ 

+ Hơi thở : Bình thƣờng □     Khò khè □     Ngắn □    Yếu □    Thở mạnh □   Khác □ 

+ Ho : Có □           Không □ 

+ Nấc : Có □         Không □ 

+ Nôn : Có □          Không □ 

3, Vấn chẩn: 

- Hàn nhiệt : Thích nóng □     Thích mát □    Bình thƣờng □     Sợ nóng □   Sợ lạnh □ 

+ Lạnh : Không sợ lạnh□  Hơi sợ lạnh□  Có lúc sợ lạnh, tay chân lạnh□   

 Luôn sợ lạnh, tay chân lạnh □ 

- Mồ hôi : Có □       Không □      Ra nhiều mồ hôi sau hoạt động nhiều □  

 Ra nhiều mồ hôi sau hoạt động nhẹ  □      Ra mồ hôi khi không hoạt động □ 

- Đầu mặt cổ : Hoa mắt □            Ù tai □  

- Bụng ngực : Bình thƣờng □         Khác □ 

- Lƣng gối : Mỏi □                      Khác □ 

- Chân tay : Bình thƣờng □             Yếu liệt □ 



 

 
- Ăn uống: Biểu hiện bệnh lý : Có □            Không □ 

- Đại tiểu tiện: 

+ Tiểu tiện : Vàng □       Đỏ □         Tiểu trong dài □          Không tự chủ □          

Khác □  

+ Đại tiện: Táo □         Nhão □          Bí □           Khác □  

- Ngủ : Ít ngủ □    Ngủ lơ mơ □     Ngủ sâu □    Ngủ nhiều □     

Ngủ sâu có đánh thức □      Bình thƣờng □  

4, Thiết chẩn : 

- Xúc chẩn : Da: Khô □   Nóng □    Lạnh □    Tay chân lạnh □    Nhớp mồ hôi □     

Bình thƣờng □  

- Mạch chẩn: Mạch trầm nhƣợc □        Khác □ 

5, Chẩn đoán YHCT : 

- Bát cƣơng : …………………………………………………………………. 

- Thể bệnh :  

- Nguyên nhân : Tiên thiên bất túc 

C/ ĐIỀU TRỊ: 

Pháp điều trị : Ôn bổ thận dƣơng, cố sáp 

D/ KẾT QUẢ ĐIỀU TRỊ 

I, Y học hiện đại 

 D0 D14 D28 

Số lần đi tiểu trong tuần     

Số lần đi tiểu trong tháng     

 

Các chỉ số Trƣớc điều trị Sau 28 ngày 

Creatinin   

Glucose   

AST/ALT   

Điện giải đồ   

Nƣớc tiểu : Tỷ trọng   

 

 

 

 



 

 
II, Y học cổ truyền 

Triệu 

chứng 

D0 D14 D28 

Không 

có 
Nhẹ TB Nặng 

Không 

có 
Nhẹ TB Nặng 

Không 

có 
Nhẹ TB Nặng 

Đái dầm             

Ngủ say 

khó đánh 

thức 

            

Sắc mặt             

Mệt mỏi             

Lạnh             

Đau lƣng 

mỏi gối 
            

Mồ hôi             

Màu sắc, số 

lƣợng nƣớc 

tiểu 

            

  

E, Tác dụng không mong muốn 

Triệu chứng D0 D14 D28 Ghi chú 

Nhức đầu hoa mắt     

Dị ứng nổi mề đay     

Đau bụng, tiêu chảy     

Buồn nôn     

Khác     

 

  



 

 
F, kết quả điều trị chung  

Sau 28 ngày điều trị Kết quả 

Số ngày tiểu dầm  

trung bình/ tuần 
 

Số ngày tiểu dầm  

trung bình/ tháng 
 

 

 

Ngày...... tháng......... năm 20.... 

                      Bác sĩ điều trị 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 
PHỤ LỤC 2 : ĐỊNH LƢỢNG HỘI CHỨNG HẠ NGUYÊN HƢ HÀN  

(THẬN DƢƠNG HƢ) 

STT 
Triệu 

chứng 

Không có Nhẹ Trung bình Nặng 

0 điểm 1 điểm 2 điểm 3 điểm 

1 Đái dầm Không có 1-3 ngày/tuần 4-5 ngày/tuần 6-7 ngày/tuần 

2 

Ngủ say 

khó đánh 

thức 

Không có 
Thức dậy 

đƣợc đi tiểu 

Thức dậy đƣợc 

nhƣng vẫn tiểu 

dầm 

Không thức dậy 

đƣợc, tiểu dầm 

3 Sắc mặt 
Bình 

thƣờng 
Không nhuận Xanh Xanh nhợt 

4 Mệt mỏi 
Không 

mệt 
Mệt ít 

Mệt khi gắng 

sức 

Thƣờng xuyên 

mệt 

5 Lạnh 
Không sợ 

lạnh 
Hơi sợ lạnh 

Có lúc sợ lạnh. 

Tay chân lạnh 

Luôn sợ lạnh, 

tay chân lạnh 

6 
Đau lƣng 

mỏi gối 

Không 

đau mỏi 
Mỏi nhẹ Thỉnh thoảng Luôn đau mỏi 

7 Mồ hôi Không có 

Ra nhiều mồ 

hôi sau hoạt 

động nặng 

Ra nhiều mồ 

hôi sau hoạt 

động nhẹ 

Ra mổ hôi khi 

không có hoạt 

động 

8 

Màu sắc, 

số lƣợng 

nƣớc tiểu 

Bình 

thƣờng 

Trong, bình 

thƣờng 

Trong, nhiều 

lần trong ngày 

Trong dài, nhiều 

lần 

9 Lƣỡi 
Bình 

thƣờng 
Bệu, hồng Bệu, nhợt 

Bệu, có vết hằn 

răng 

10 Mạch 
Trầm, hữu 

lực 

Trầm,  

 Trung án 

Trọng, 

 trọng án 
Trầm, vô lực 

 

 

 

 



 

 

PHỤ LỤC 3: NHẬT KÝ ĐI TIỂU  

* Thực hiện nhật ký đi tiểu, ghi lại thời gian đi tiểu, thể tích nƣớc tiểu, số lần tiểu 

dầm trong ngày, tuần, tháng, lƣợng nƣớc uống trong ngày : 

Tuần thứ 1 Thứ 

2 

Thứ 

3 

Thứ 

4 

Thứ 

5 

Thứ 

6 

Thứ 

7 

Chủ 

nhật 

Thời gian đi ngủ        

Thời gian thức giấc        

Đêm không tiểu dầm        

Đêm tiểu dầm        

Thức giấc đi tiểu        

Lƣợng nƣớc uống trong đêm        

 

Tuần thứ 2 Thứ 

2 

Thứ 

3 

Thứ 

4 

Thứ 

5 

Thứ 

6 

Thứ 

7 

Chủ 

nhật 

Thời gian đi ngủ        

Thời gian thức giấc        

Đêm không tiểu dầm        

Đêm tiểu dầm        

Thức giấc đi tiểu        

Lƣợng nƣớc uống trong đêm        

 

Tuần thứ 3 Thứ 

2 

Thứ 

3 

Thứ 

4 

Thứ 

5 

Thứ 

6 

Thứ 

7 

Chủ 

nhật 

Thời gian đi ngủ        

Thời gian thức giấc        

Đêm không tiểu dầm        

Đêm tiểu dầm        

Thức giấc đi tiểu        

Lƣợng nƣớc uống trong đêm        
 



 

 
Tuần thứ 4 Thứ 

2 

Thứ 

3 

Thứ 

4 

Thứ 

5 

Thứ 

6 

Thứ 

7 

Chủ 

nhật 

Thời gian đi ngủ        

Thời gian thức giấc        

Đêm không tiểu dầm        

Đêm tiểu dầm        

Thức giấc đi tiểu        

Lƣợng nƣớc uống trong đêm        

 

TỔNG KẾT THÁNG 1 

Tuần 
Tuần 1 Tuần 2 Tuần 3 Tuần 4 TB 

Tốt Khá TB Kém Tốt Khá TB Kém Tốt Khá TB Kém Tốt Khá TB Kém Tốt Khá TB Kém 

Đêm 

không 

tiểu 

dầm 

                    

Đêm 

tiểu 

dầm 

                    

Số 

lần 

tiểu 

dầm 

trong 

đêm 

                    

Thức 

giấc 

đi 

tiểu 

                    

 

 



 

 
PHỤ LỤC 4:  

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 

 

BẢN CAM KẾT TÌNH NGUYÊN THAM GIA NGHIÊN CỨU 

Họ và tên bệnh nhân :                                                   Giới: 

Tuổi:   

Họ và tên ngƣời giám hộ :                                             Giới: 

Tuổi: 

Địa chi: 

Số điện thoại liên hệ:  

* Tôi là phụ huynh của bệnh nhân, tôi đã đọc bản cung cấp thông tin về nghiên cứu 

“ĐÁNH GIÁ ĐỘC TÍNH VÀ TÁC DỤNG ĐIỀU TRỊ ĐÁI DẦM Ở TRẺ EM CỦA 

CỐM CDN” tại Bệnh viện Y học cỗ truyền TW và tôi đã đƣợc các cán bộ nghiên 

cứu giải thích về nghiên cứu này và các thủ tục đăng ký tình nguyện tham gia vào 

nghiên cứu, cũng nhƣ sự tham gia này là hoàn toàn tự nguyện. 

» Tôi đã có cơ hội đƣợc hỏi các câu hỏi về nghiên cứu này và tôi hài lòng với các 

câu trả lời và giải thích đƣa ra. 

« 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 tình nguyện tham gia và chịu trách nhiệm khi không tuân thủ theo quy định 

của Bệnh viện. 

 Tôi đồng ý để …… tham gia trong nghiên cứu này !  

 

Ngày ………. Tháng ………. Năm 20…. 

        Kí tên của ngƣời giám hộ 

 

 

 

 

 



 

 

PHỤ LỤC 5 

BẢNG HƢỚNG DẪN SINH HOẠT CHO BỆNH NHÂN 

Thời gian Nội dung thực hiện 

�  Buổi sáng 

- Cho trẻ đi tiểu ngay sau khi thức dậy  

- Uống nƣớc đầy đủ (200–300ml) 

�  Trong ngày (6h–18h) 

- Uống đủ nƣớc (1–1.5 lít tùy tuổi)  

- Nhắc trẻ đi tiểu mỗi 2–3 giờ  

- Tránh nhịn tiểu 

   Buổi chiều (sau 17h) 

- Giảm lƣợng nƣớc uống  

- Hạn chế đồ ngọt, nƣớc có gas, trà sữa 

�  Buổi tối (trƣớc ngủ 1–

2h) 

- Không uống nhiều nƣớc  

- Đi tiểu 1–2 lần trƣớc khi ngủ 

   Trong đêm 

- Có thể đánh thức trẻ đi tiểu (1 lần vào 

22–23h) nếu cần 

�  Hàng ngày 

- Ghi nhật ký đái dầm (có/không)  

- Khen thƣởng khi trẻ không đái dầm 

�  Luyện tập 

- Tập nhịn tiểu có kiểm soát ban ngày  

- Tập cơ sàn chậu (nếu trẻ lớn) 

�  Tâm lý 

- Không mắng, không gây áp lực  

- Động viên, tạo môi trƣờng thoải mái 

 

 

 

 

 



 

 

PHỤ LỤC 6 

 

 



 

 

PHỤ LỤC 7 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 

 


