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ĐẶT VẤN ĐỀ 

 

Tăng sinh lành tính tuyến tiền liệt (TSLT-TTL) là thuật ngữ dùng thay 

thế cho các tên gọi trƣớc đây nhƣ: phì đại lành tính tuyến tiền liệt, u xơ tuyến 

tiền liệt, bƣớu lành tuyến tiền liệt... Mặc dù là một bệnh lành tính, ít gây nguy 

hiểm đến tính mạng, nhƣng là bệnh hay gặp nhất ở nam giới trung niên và 

tăng dần theo tuổi, ảnh hƣởng đến chất lƣợng cuộc sống của ngƣời bệnh.   

Tỷ lệ mắc TSLT-TTL có xu hƣớng ngày một gia tăng trên toàn thế giới 

[1]. Các nghiên cứu cho thấy, TSLT-TTL chiếm tỉ lệ 20% nam giới ở độ tuổi 

41 - 50, 50% ở độ tuổi 51 - 60 và trên 90% khi > 80 tuổi. Tại Mỹ, TSLT-TTL 

tác động đến 70% nam giới ở tuổi 60 - 69 và 80% nam giới trên 70 tuổi [2]. Ở 

Việt Nam, theo Trần Đức Thọ và Đỗ Thị Khánh Hỷ, trong điều tra 1345 nam 

giới trên 45 tuổi, tỉ lệ mắc TSLT-TTL là 61,2% và tăng dần theo lứa tuổi [3]. 

TSLT-TTL tiến triển từ từ và thƣờng gây ra triệu chứng sau 50 tuổi. Giai 

đoạn đầu chủ yếu gây rối loạn tiểu tiện, giai đoạn sau có thể gây nhiều biến 

chứng do làm tắc đƣờng dẫn niệu nhƣ: bí đái cấp tính, viêm đƣờng tiết niệu, 

sỏi bàng quang, túi thừa bàng quang, suy thận…[4], [5].  

Hiện nay có nhiều phƣơng pháp khác nhau để điều trị TSLT-TTL với 

mục đích làm giảm triệu chứng, nâng cao chất lƣợng sống cho bệnh nhân và 

đề phòng các biến chứng. Điều trị ngoại khoa bằng phẫu thuật mổ bóc u, cắt u 

qua nội soi hoặc điều trị nội khoa bằng hoá dƣợc. Tuy nhiên, phẫu thuật có 

thể gây các biến chứng nhƣ: bí tiểu, chảy máu, viêm đƣờng tiết niệu, thời gian 

tái phát tƣơng đối ngắn, đặc biệt có thể gây xuất tinh ngƣợc, rối loạn cƣơng 

dƣơng...[6]. Vì vậy, phần lớn bệnh nhân đều muốn tìm những phƣơng pháp 

điều trị nội khoa để tránh không phải làm phẫu thuật cho một bệnh lành tính ở 

tuổi mà sức khỏe đã giảm sút và có nhiều bệnh khác kèm theo. Điều trị nội 

khoa bằng các thuốc kháng α1-adrenergic, các thuốc kháng androgen, các 

hormon... đang đƣợc ứng dụng rộng rãi nhƣng cũng có những tác dụng không 

mong muốn nhƣ choáng váng, hạ huyết áp tƣ thế, sƣng đau vú, giảm số lƣợng 
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và chất lƣợng tinh trùng, đặc biệt là làm thay đổi nồng độ PSA trong máu… 

nhất là khi bệnh nhân phải dùng thuốc dài ngày [3], [5], [6], [7], [8]. Chính vì 

vậy, việc tìm ra các chế phẩm thuốc có nguồn gốc thảo mộc có tác dụng làm 

giảm triệu chứng mà lại hạn chế đƣợc các tác dụng không mong muốn luôn là 

mục tiêu của các nhà nghiên cứu.  

Trong YHCT, căn cứ vào chứng trạng lâm sàng của TSLT-TTL có các 

rối loạn tiểu tiện nhƣ tiểu khó, tiểu rắt, tiểu nhiều lần... bệnh đƣợc xếp vào 

phạm vi các chứng “Long bế”, “Lâm chứng” và “Di niệu”. Phƣơng pháp điều 

trị chủ yếu là bổ thận, lợi niệu, hoạt huyết, thông lâm, nhuyễn kiên, tán kết 

[9]. Tế sinh thận khí phƣơng là bài thuốc cổ phƣơng có tác dụng bổ thận, tăng 

cƣờng khí hoá bàng quang, trên lâm sàng thƣờng đƣợc dùng để điều trị những 

bệnh nhân có chứng di niệu, long bế. Bài thuốc đã đƣợc dùng trên lâm sàng 

để điều trị những bệnh nhân TSLT-TTL có tác dụng tốt.  

Cốm “Tiền liệt HC” đƣợc gia giảm từ Tế sinh thận khí phƣơng. Thành 

phần bài thuốc gồm các vị thuốc nguồn gốc thảo mộc, có tác dụng bổ thận 

thông lâm, hóa khí lợi thủy, hoạt huyết tán kết. Bài thuốc giúp khí hóa bàng 

quang, tăng sức lợi niệu, các vị thuốc hoạt huyết tán kết mạnh có tác dụng 

tiêu trừ các khối tích trệ trong cơ thể, thích hợp để điều trị TSLT-TTL. Hiện 

nay chƣa có nghiên cứu toàn diện, hệ thống và khoa học để khẳng định hiệu 

quả của bài thuốc này. Chính vì vậy chúng tôi tiến hành nghiên cứu với mong 

muốn kế thừa, bảo tồn và phát triển y dƣợc học cổ truyền, tìm ra một phƣơng 

thuốc mới có nguồn gốc thảo dƣợc có hiệu quả và an toàn để điều trị TSLT-

TTL. Luận án đƣợc tiến hành với 2 mục tiêu: 

1. Nghiên cứu độc tính cấp, bán trường diễn, tác dụng chống viêm và 

tác dụng giảm tăng sinh tuyến tiền liệt của cốm “Tiền liệt HC” 

trên thực nghiệm. 

2. Đánh giá hiệu quả điều trị và tác dụng không mong muốn của cốm 

"Tiền liệt HC" trên bệnh nhân TSLT-TTL thể thận khí hư. 
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Chƣơng 1 

TỔNG QUAN 

 

1.1. TỔNG  QUAN VỀ TĂNG SINH LÀNH TÍNH TUYẾN TIỀN LIỆT  

THEO Y HỌC HIỆN ĐẠI 

1.1.1. Giải phẫu và sinh lý tuyến tiền liệt 

1.1.1.1. Hình thể và vị trí 

Tuyến tiền liệt (TTL) nằm ở ngay dƣới cổ bàng quang, có hình nón, đáy 

ở trên và đỉnh ở dƣới. Tuyến bao quanh phần niệu đạo sát cổ bàng quang, 

phần niệu đạo xuyên qua tuyến dài khoảng 3cm. TTL có 4 mặt (mặt trƣớc, mặt 

sau và hai mặt dƣới bên), một nền và một đỉnh. Thể tích TTL thay đổi tuỳ theo 

từng ngƣời và từng lứa tuổi. Thông thƣờng ở nam giới lúc trƣởng thành TTL 

rộng khoảng 4cm, cao 3cm, dày 2cm và nặng khoảng 15 - 20gr [10], [11], [12]. 

Vì TTL nằm ở gần trực tràng nên sự to lên của tuyến có thể kiểm tra bằng 

cách thăm khám hậu môn - trực tràng (Hình 1.1). 

 

Hình 1.1. Tuyến tiền liệt qua thiết đồ đứng dọc [13]. 

1.1.1.2. Sự phân chia các thuỳ của tuyến tiền liệt 

Có nhiều cách phân chia thuỳ của TTL nhƣ phân loại theo Lowsley, theo 

Gil Vernet… Về phƣơng diện giải phẫu, TTL chia làm 3 thùy là thùy phải và 

Bàng quang 

Tuyến tiền liệt 

Trực tràng 

Xƣơng mu 

Niệu đạo 

Vật hang 
Vật xốp 
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thùy trái (còn gọi là hai thuỳ bên) ngăn cách nhau bởi một rãnh ở mặt sau; 

thùy thứ 3 gọi là eo TTL hay thùy giữa, nằm giữa niệu đạo và ống phóng tinh. 

* Phân loại theo Mc Neal: Mc Neal sử dụng danh từ vùng trung tâm, 

ngoại vi và vùng chuyển tiếp nối giữa hai vùng này, phân chia TTL thành 5 

vùng hay vành đai tuyến riêng biệt. Niệu đạo là mốc dùng để phân chia. Phía 

sau niệu đạo là vùng trung tâm, phía trƣớc là vùng đệm. Mỗi vùng tiếp xúc 

với một phần nhất định của niệu đạo TTL. 

+ Vùng trung tâm (Central Zone - CZ): chiếm khoảng 20% khối lƣợng 

tuyến, bao quanh các ống phóng tinh và nửa sau của niệu đạo đầu TTL. Cấu 

trúc là các nhu mô tuyến, các ống bài xuất của tuyến đổ vào niệu đạo. Vùng 

này có tỷ lệ ung thƣ TTL thấp, từ 5-8% nhƣng là nơi phát sinh TSLT-TTL. 

+ Vùng ngoại vi (Peripheral Zone - PZ): chiếm khoảng 75% khối lƣợng 

của tuyến, bao gồm phần dƣới và sau TTL bao quanh đoạn xa (đoạn dƣới) của 

niệu đạo tiền liệt tuyến. Vùng này đƣợc cấu tạo bởi nhu mô TTL và các ống 

tuyến đổ vào phần dƣới ụ núi. Đây là nơi xuất phát chủ yếu của hơn 70% ung 

thƣ TTL và phần lớn các trƣờng hợp viêm TTL. 

+ Vùng chuyển tiếp (Transition Zone - TZ): chiếm 5% khối lƣợng tuyến, 

bao quanh niệu đạo gần từ cổ bàng quang đến ụ núi, cấu tạo bởi một phần nhu 

mô TTL và các ống tuyến đổ vào phần giữa của ụ núi. Đây là nơi phát sinh 

TSLT-TTL.  

+ Vùng mô trƣớc TTL (quanh niệu đạo): chỉ chiếm 1% khối lƣợng của 

tuyến và nằm dọc theo niệu đạo TTL, ôm sát niệu đạo và bọc 2/3 chu vi phía 

sau của niệu đạo.  

+ Vùng đệm xơ cơ trƣớc (Anterior fibro-muscular Zone - AZ): chiếm tới 

gần 1/3 tổng khối lƣợng TTL nhƣng lại không chứa các tuyến, chỉ gồm mô 

sợi và cơ trơn với các tế bào cơ và tế bào xơ đan xen [13], [14]. 

1.1.1.3. Sinh lý của tuyến tiền liệt 

TTL là một tuyến ngoại tiết kiểu ống túi, gồm rất nhiều nang nhỏ, trong 

lòng nang đƣợc lót bằng những tế bào biểu mô chế tiết hình trụ, làm nhiệm vụ 
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tiết ra dịch của TTL [14], [15]. Lƣợng dịch do TTL bài tiết chiếm khoảng 30% 

thể tích tinh dịch phóng ra mỗi lần giao hợp. Dịch của TTL bao gồm các chất 

kẽm, acid xitric, fructose, photphorylcholin, specmin, acid amin tự do và các 

phosphatase acid để nuôi dƣỡng và kích thích sự di động của tinh trùng, giúp 

tinh trùng di chuyển trong đƣờng sinh dục nữ. TTL còn giúp ngăn cản tinh 

dịch chảy ngƣợc về phía bàng quang trong quá trình phóng tinh [16]. 

1.1.2. Bệnh nguyên, bệnh sinh của tăng sinh lành tính tuyến tiền liệt 

Nguyên nhân sinh bệnh của TSLT-TTL còn nhiều điều chƣa đƣợc thật 

sáng tỏ, tuy nhiên vì bệnh xuất hiện và phát triển ở ngƣời cao tuổi nên có khả 

năng là do sự thay đổi môi trƣờng nội tiết ở ngƣời già. Hiện nay có một số 

khuynh hƣớng nghiên cứu về nguyên nhân, cơ chế bệnh sinh của bệnh là:  Vai 

trò của nội tiết; Mối quan hệ giữa tổ chức đệm với lớp biểu mô và các yếu tố tăng 

trƣởng; Sự cân bằng giữa sự tăng sinh và tiêu hủy tế bào (Apoptose)... Nhƣng 

đƣợc đề cập đến nhiều là vai trò của các yếu tố nội tiết [4], [17], [18], [19]. 

1.1.2.1. Yếu tố nội tiết 

 Vai trò của tinh hoàn và testosterone 

Các nghiên cứu cho thấy TSLT-TTL không xuất hiện ở những bệnh 

nhân cắt tinh hoàn trƣớc tuổi dậy thì và hiếm gặp ở đàn ông cắt tinh hoàn 

trƣớc tuổi 40. Neubauer và cộng sự (1981) đã cắt tinh hoàn trên động vật thực 

nghiệm, kết quả thấy có sự thoái triển nhanh của thành phần biểu mô TTL. 

Testosteron là sản phẩm chủ yếu của tế bào Leydig của tinh hoàn. 

Testosteron không trực tiếp gây ra TSLT-TTL, để có hoạt tính thực sự thì 

testosterone phải đƣợc chuyển thành dihydrotestosteron (DHT) nhờ kết hợp 

với enzym 5α - reductase [4], [6], [20], [21]. 

               
                  Testosteron    5α - reductase 

 

 
Dihydrotestosteron (DHT) 
 

DHT sẽ gắn với các thụ cảm thể (receptor) ở màng tế bào TTL và 

chuyển các mệnh lệnh tăng trƣởng và biệt hoá tế bào vào nhân tế bào làm cho 

phân chia nhân tế bào và gây TSLT-TTL. 
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Các nghiên cứu cho thấy nồng độ DHT trong máu và trong tổ chức TTL 

của bệnh nhân có TSLT-TTL cao hơn so với ngƣời cùng tuổi không có 

TSLT-TTL [20], [21]. DHT không chỉ góp phần vào sự tăng trƣởng và biệt 

hóa của tế bào TTL mà còn ức chế quá trình tự tiêu huỷ tế bào (apoptosis) [21]. 

Tuy nhiên ngƣời ta cũng nhận thấy nam giới tuổi càng cao thì nồng độ 

testosteron càng giảm nhƣng vẫn bị TSLT-TTL. 

 Vai trò của estrogen 

Nhiều nghiên cứu cho thấy rằng estrogen có tham gia vào nguyên nhân 

gây TSLT-TTL. Trong thời kỳ phôi thai, từ tuần thứ 20, estrogen của mẹ và 

nhau thai đã thúc đẩy quá trình biệt hóa TTL của thai nhi. TSLT-TTL có thể 

là do sự thức tỉnh một cách bất thƣờng quá trình hình thành tự nhiên của TTL 

trong bào thai [18], [22], [23], [24]. Ở nam giới, estrogen đƣợc tạo ra phần 

lớn do chuyển hóa ngoại biên của các androstenedione của tuyến thƣợng thận 

và từ testosteron dƣới tác dụng của enzym aromatase. Phối hợp với androgen, 

estrogen kích thích trực tiếp sự sinh trƣởng của TTL.  

Đánh giá vai trò của estrogen trong cơ chế bệnh sinh của TSLT-TTL, 

Tsugaya và cộng sự đã tiến hành định lƣợng enzym aromatase RNAm trong 

mô TTL của các bệnh nhân TSLT-TTL. Kết quả cho thấy nồng độ aromatase 

RNAm tăng cao trong tất cả các mẫu nghiệm [25]. 

Tỷ số testosteron/estrogen cũng đóng vai trò quan trọng trong quá trình 

phát triển TSLT-TTL. Ở đàn ông cao tuổi, có sự thay đổi tỷ lệ này do 

testosteron giảm xuống còn estrogen không giảm gây nên estrogen tăng lên 

tƣơng đối. Estrogen làm tăng tỷ lệ các thụ thể đối với androgen trong TTL, nó 

còn tác động lên SHBG (Sex Hormon Binding Globulin) làm tăng nồng độ 

nội tế bào của DHT nên gây TSLT-TTL. 

 Vai trò của androgen thượng thận và prolactin 

Các nghiên cứu chƣa chứng minh đƣợc tác dụng trực tiếp của androgen 

thƣợng thận và prolactin gây nên TSLT-TTL. Ngƣời ta nhận thấy rằng 

prolactin có tác dụng làm gia tăng tác dụng của nội tiết tố nam, có lẽ do vậy 
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mà gián tiếp gây TSLT-TTL. Prolactin làm thay đổi quá trình hấp thu và 

chuyển hóa của các androgen. Các thụ thể nhận cảm prolactin cũng đã đƣợc 

phân lập từ tổ chức TTL. 

 Các hormone hướng sinh dục 

GnRH (Gonadotropin Releasing Hormone) đƣợc bài tiết ở vùng dƣới đồi 

dƣới sự điều hòa và kiểm soát của vỏ não. GnRH kích thích tế bào thùy trƣớc 

tuyến yên sản xuất LH (Luteinizing Hormon) và FSH (Follicle Stimulating 

Hormon). Tỷ lệ LH lƣu hành đã giám sát số lƣợng testosteron do các tế bào 

Leydig của tinh hoàn sản xuất ra, ngƣợc lại nồng độ testosteron lƣu hành có 

tác dụng điều hòa ngƣợc âm tính đối với trục dƣới đồi - tuyến yên [23], [24]. 

1.1.2.2. Các yếu tố tăng trưởng (Growth factors) 

Ngoài vai trò của các hormone, các công trình nghiên cứu thực nghiệm 

cũng cho thấy sự tác động qua lại giữa mô đệm và biểu mô tuyến thông qua 

các yếu tố tăng trƣởng. Yếu tố tăng trƣởng đƣợc màng đáy của các tế bào 

TTL quanh niệu đạo tiết ra khi bị kích thích bởi các chấn thƣơng nhỏ nhƣ đi 

tiểu, xuất tinh hay do bị nhiễm trùng mạn tính. Các yếu tố tăng trƣởng sẽ làm 

tăng trƣởng các mô sợi và sau đó là các mô tuyến lân cận họp thành các nhân 

xơ đầu tiên quanh niệu đạo. Các nhân này sẽ phát triển lớn dần tạo thành khối 

TSLT-TTL [18], [25], [26], [27]. Nhiều yếu tố tăng trƣởng đã tìm đƣợc trong 

TTL ở ngƣời, đó là: bFGF, TGF1, TGF2, EGF và IGF.  

* Yếu tố tăng trưởng nguyên bào sợi: bFGF (Basis Fibroblast Growth 

Factor) là yếu tố tăng trƣởng chính trong tăng trƣởng TTL ở ngƣời, bFGF gia 

tăng trong TSLT-TTL, gây phân bào nguyên bào sợi và tế bào biểu mô.  

* Yếu tố tăng trưởng biểu bì: EGF (Epithelial Growth Factor): có vai trò 

điều hoà sự tăng sinh của tế bào biểu mô. 

* Yếu tố tăng trưởng chuyển dạng beta - TGF  (Transforming Growth 

Factor typ ): có vai trò điều hòa ức chế sự tăng trƣởng nguyên bào sợi và tế 

bào biểu mô [28], [29]. 
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* Yếu tố tăng trưởng giống Insulin: IGF (Insulin like Growth Factor): có 

vai trò điều hoà tăng sinh tế bào sợi [28], [29]. 

* Yếu tố tăng trưởng nội mô mạch máu: (Vascular Endothelial Growth 

Factor): có vai trò kích thích sự phát triển của khối TSLT-TTL. 

Các yếu tố EGF, bFGF, IGF, VEGF có tính chất kích thích. Ngƣợc lại, 

TGF có tác dụng kìm hãm sự tăng sản của tế bào biểu mô TTL, nhƣng nó lại 

giúp cho sự phát triển của mô đệm.  Trong suốt đời sống, các vi chấn thƣơng 

của mô niệu đạo và TTL quanh niệu đạo gây ra sự phóng thích bFGF từ tế 

bào mô đệm, tế bào biểu mô và màng đáy, bFGF tạo ra sự phát triển mô đệm 

và biểu mô tuyến đƣa đến tăng sinh TTL [26], [27], [29], [30]. 

1.1.2.3. Hiện tượng chết theo chương trình (Apoptosis) 

Chết theo chƣơng trình (apoptosis) là hiện tƣợng có tính di truyền của 

các tế bào có nhân, là cơ chế sinh lý chủ yếu để duy trì sự hằng định của mô 

tuyến bình thƣờng. Chính các yếu tố tăng trƣởng đã làm mất sự hằng định của 

mô tuyến, làm cho các “tế bào gốc” phát triển nhanh trong khí quá trình chết 

theo chƣơng trình của các tế bào biệt hoá bị chậm lại. Trong TSLT-TTL, các 

tế bào biểu mô của TTL cần đến sự có mặt của các tác nhân tăng trƣởng để 

tồn tại. Chỉ số Apoptosis (tỷ lệ số tế bào chết theo chƣơng trình/toàn bộ tế bào 

TTL) của mô tăng sinh TTL thấp hơn là TTL bình thƣờng. Sự giảm apoptosis 

nhiều hơn là sự tăng sinh tế bào xảy ra khi TTL bị tăng sinh [6], [20].  

1.1.2.4. Sự tương tác của vùng biểu mô tuyến - mô đệm  

Các tế bào biểu mô và vùng đệm duy trì một kiểu thông tin cận tiết tinh 

vi. Do một sự thiếu hụt trong thành phần mô đệm, mà thành phần này bình 

thƣờng sẽ ức chế sự tăng trƣởng của tế bào, do đó làm mất cơ chế tăng trƣởng 

bình thƣờng. Điều này dẫn đến sự tăng trƣởng của tế bào vùng mô đệm. Ảnh 

hƣởng qua lại giữa biểu mô và vùng đệm của TTL đã đƣợc quan sát cả trên 

TTL bình thƣờng và TTL bị tăng sinh. 
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1.1.2.5. Vai trò của tuổi và một số yếu tố khác 

TSLT-TTL bắt đầu xuất hiện ở tuổi trên 40 nhƣng bệnh nhân thƣờng có 

triệu chứng lâm sàng ở tuổi trên 55 và đỉnh cao là ở tuổi từ 65 đến 75. Một số 

nghiên cứu cho thấy các yếu tố viêm, cytokine do các tế bào trong hệ miễn 

dịch tiết ra nhƣ: IL-2, IL-3, IL-7, interferon - α có vai trò trong TSLT-TTL. 

Nhƣ vậy đã có nhiều giả thiết về quá trình hình thành TSLT-TTL nhƣng 

cho tới nay chƣa có thuyết nào hoàn chỉnh. Tuy nhiên các tác giả đều thống 

nhất điều kiện hình thành bệnh là tinh hoàn phải có chức năng và tuổi cao, 

thƣờng từ 45 tuổi trở lên. 

1.1.3. Ảnh hƣởng của tăng sinh lành tính tuyến tiền liệt lên hệ tiết niệu 

Khối tăng sinh lành tính TTL có thể phát triển theo 2 hƣớng:  

+ Phát triển sang hai bên: trƣờng hợp này ít gây bế tắc vì giữa hai thùy 

bên, sẽ còn một khe hở để nƣớc tiểu qua đƣợc.  

+ Phát triển lên trên: đẩy cổ bàng quang lên cao, gây bế tắc nhiều, vì 

thùy giữa hoạt động nhƣ một nắp đậy làm cho cổ bàng quang không mở đƣợc 

lúc đi tiểu.  

Tuỳ theo phần nào của TTL bị tăng sinh và xu hƣớng chèn ép mà có ảnh 

hƣởng tới hệ tiết niệu. Nhìn chung, hầu hết các phần của hệ tiết niệu đều bị 

ảnh hƣởng (hình 1.2). 

 

Hình 1.2. Ảnh hưởng của TSLT-TTL lên hệ tiết niệu [12] 
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+ Ảnh hưởng đến niệu đạo: TTL bao quanh niệu đạo sát cổ bàng quang 

nên khi tổ chức tuyến phì đại thì niệu đạo sẽ bị ảnh hƣởng đầu tiên. Niệu đạo 

TTL bị kéo dài và bị chèn ép bởi các thuỳ của TTL làm cản trở sự đi tiểu.  

+ Ảnh hưởng đến cổ bàng quang: khi TTL tăng sinh, cổ bàng quang bị 

đẩy lên cao vào trong lòng bàng quang dẫn đến sự biến dạng, chèn ép, xơ 

cứng cổ bàng quang làm mép sau bị đẩy lên cao thành bè chắn, cản trở đi tiểu. 

+ Ảnh hưởng đến bàng quang: TSLT-TTL gây bít tắc ở cổ bàng quang, 

giai đoạn đầu bàng quang phải tăng cƣờng co bóp chống lại sự cản trở để đẩy 

nƣớc tiểu ra ngoài, dẫn đến thành bàng quang phì đại dày lên. Thành bàng 

quang có hình bè, hình cột, hình hang và có thể có túi thừa. Giai đoạn còn bù 

này không có nƣớc tiểu tồn dƣ. Tình trạng trên kéo dài làm bàng quang ngày 

càng bị tăng áp lực. Sang giai đoạn mất bù, bàng quang giảm khả năng co 

bóp, gây ứ đọng nƣớc tiểu trong bàng quang, dẫn đến tình trạng viêm nhiễm, 

có thể gây bí đái hoàn toàn hoặc không hoàn toàn. 

+ Ảnh hưởng đến niệu quản: đoạn niệu quản trong thành bàng quang có 

hệ thống van chống trào ngƣợc, khi áp lực bàng quang càng tăng thì van càng 

đóng kín. Vì thế khi TTL bị tăng sinh chèn ép vào niệu đạo và cổ bàng quang 

làm cho áp lực bàng quang luôn tăng, khiến van đóng kín gây cản trở lƣu 

thông nƣớc tiểu từ thận và niệu quản xuống bàng quang làm giãn niệu quản 

quá mức, ứ nƣớc thận, lâu ngày sẽ gây suy giảm chức năng thận. 

+ Ảnh hưởng đến thận: giãn niệu quản lâu ngày sẽ dẫn đến ứ nƣớc tiểu ở 

đài bể thận, làm tăng áp lực tại bể thận, lâu dài sẽ dẫn đến tăng áp lực thủy 

tĩnh tại khoang Bowman, ảnh hƣởng tới chức năng lọc của thận và gây ứ nƣớc 

tại bể thận, nếu lâu ngày sẽ dẫn tới suy thận, tử vong. 

1.1.4. Chẩn đoán tăng sinh lành tính tuyến tiền liệt 

1.1.4.1. Triệu chứng cơ năng 

* Hội chứng kích thích: 

 Bàng quang dễ bị kích thích hơn bình thƣờng vì luôn phải tăng cƣờng co 

bóp để chống lại sức cản do khối TSLT-TTL [4], [5], [7]: 
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- Tiểu gấp: buồn đi tiểu nhƣng không nhịn đƣợc quá vài phút, là yếu tố 

chứng tỏ bàng quang ức chế kém. Triệu chứng này tăng lên khi TTL càng to. 

- Tiểu nhiều lần (tiểu rắt): bệnh nhân đi tiểu liên tục (thời gian giữa 2 lần 

đi tiểu < 2 giờ), nhƣng mỗi lần đi đƣợc ít nƣớc tiểu (dƣới 150ml).  

- Tiểu đêm: thƣờng từ 2 lần/đêm trở lên làm bệnh nhân mất ngủ. Tiểu 

đêm thƣờng là triệu chứng đầu tiên, xuất hiện sớm và là triệu chứng quan 

trọng để theo dõi tiến triển của bệnh. 

- Tiểu són (đái rỉ): nƣớc tiểu tự chảy qua miệng sáo ra ngoài không theo 

ý muốn. Tiểu són do bàng quang bị căng giãn quá mức.  

* Hội chứng tắc nghẽn: 

- Tiểu gắng sức (tiểu khó): khi đi tiểu phải rặn nhiều, khó khăn khi bắt 

đầu đi tiểu, chậm xuất hiện dòng tiểu, thời gian đi tiểu kéo dài.  

- Tiểu yếu: tia nƣớc tiểu yếu và nhỏ, nhỏ giọt xuống ngay dƣới mũi chân. 

- Tiểu ngắt quãng: tia nƣớc tiểu bị ngừng đột ngột khi đang đi, phải đi 

làm nhiều giai đoạn, đứng lâu mới hết. 

- Tiểu không hết (còn nước tiểu tồn dư): đi tiểu rất lâu nhƣng không hết 

đƣợc nƣớc tiểu, tiểu xong vẫn còn cảm giác buồn tiểu. 

- Cuối cùng là bí đái: bí đái có thể xảy ra đột ngột cấp tính (bí đái cấp 

tính), cũng có thể xuất hiện từ từ (bí đái mạn tính) sau một thời gian đái khó. 

[4], [5], [7], [20]. 

* Giai đoạn biến chứng còn có các biểu hiện: 

- Nhiễm khuẩn tiết niệu: thƣờng xuất hiện khi có ứ đọng nƣớc tiểu. Bệnh 

nhân thƣờng đi tiểu buốt, tiểu rắt, nƣớc tiểu đục... 

- Sỏi tiết niệu: do ứ đọng nƣớc tiểu và nhiễm khuẩn. Bệnh nhân đi tiểu 

buốt, có thể tiểu ra máu... 

- Túi thừa bàng quang: khi niêm mạc bàng quang của một số hang thoát 

vị ra khỏi thành bàng quang. 

- Bí đái hoàn toàn hoặc không hoàn toàn: có thể xuất hiện bất cứ giai 

đoạn nào của bệnh, bệnh nhân không đái đƣợc, cầu bàng quang căng to, đau. 
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- Suy thận: ở giai đoạn cuối của bệnh, đặc biệt khi có nhiễm khuẩn kèm 

theo [4], [5], [7]. 

Trên lâm sàng, đánh giá các triệu chứng rối loạn tiểu tiện theo thang 

điểm IPSS và chỉ số chất lƣợng cuộc sống:  

* Thang điểm đánh giá triệu chứng tuyến tiền liệt (IPSS - International 

Prostate Symptom Score) (Phụ lục II):  

Bảng thang điểm gồm 7 câu hỏi về các rối loạn tiểu tiện (RLTT). Mỗi 

câu đƣợc bệnh nhân tự trả lời bằng cách cho điểm theo mức độ của bệnh, nhẹ 

nhất từ 0 điểm, nặng nhất là 5 điểm.  Tổng số điểm là 35. Mức độ RLTT đƣợc 

phân loại nhƣ sau: RLTT nhẹ: 0 - 7 điểm; RLTT trung bình: 8 - 19 điểm; 

RLTT nặng: 20 - 35 điểm. Thang điểm IPSS dùng để đánh giá mức độ của 

các triệu chứng và đề ra biện pháp điều trị cũng nhƣ theo dõi khi bệnh nhân 

đƣợc điều trị bệnh [31], [32], [33]. 

* Chỉ số chất lượng cuộc sống (QoL - Quality of Life) (Phụ lục III): 

Chỉ số chất lƣợng cuộc sống (CLCS) QoL bao gồm các câu hỏi đánh giá 

liên quan đến tình trạng tiểu tiện với 7 mức độ cảm nhận khác nhau của bệnh 

nhân và cho điểm từ 0 - 6, chia làm 3 mức độ: nhẹ: 0 - 2 điểm; trung bình: 3 - 

4 điểm; nặng: 5 - 6 điểm [31], [33], [34], [35]. Điểm chất lƣợng cuộc sống 

đƣợc dùng phối hợp với IPSS là một phƣơng pháp tốt để bệnh nhân tự đánh 

giá về sự chịu đựng của họ với tình trạng hiện tại của bệnh. 

1.1.4.2. Triệu chứng thực thể 

Thăm trực tràng: ƣớc lƣợng khối lƣợng TTL, sơ bộ đánh giá, phát hiện 

viêm, ung thƣ TTL. Thăm trực tràng đánh giá về độ lớn, mật độ, bề mặt và 

ranh giới của khối tăng sinh. Trong TSLT-TTL thƣờng TTL to đều, hình hơi 

tròn, mất rãnh giữa, ranh giới rõ rệt, mật độ hơi chắc, đàn hồi và không đau. 

Thăm trực tràng giúp nhận biết viêm TTL cấp, bệnh nhân sẽ rất đau khi 

ấn vào TTL; giúp phân biệt với ung thƣ TTL: khi sờ thấy tuyến chắc nhƣ sỏi, 

mật độ không đồng đều, sù sì hoặc có u cục nổi hẳn lên; ngoài ra còn đánh giá 
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thành sau dƣới của bàng quang: cứng trong ung thƣ bàng quang, sỏi niệu quản 

đoạn thành bàng quang. 

Thăm khám vùng hạ vị, vùng thắt lƣng 2 bên: để phát hiện cầu bàng 

quang, thận ứ nƣớc. 

1.1.4.3. Các khám nghiệm cận lâm sàng 

 Siêu âm 

Đƣợc áp dụng rộng rãi, siêu âm đánh giá đƣợc thể tích và khối lƣợng 

TTL: Tính theo công thức Ellisoide của Valancien G: V = H x L x E x 0,523. 

Trong đó H: chiều cao tuyến; L: chiều rộng tuyến; E: độ dầy của tuyến; 1cm
3
 

tổ chức tuyến tƣơng đƣơng với 1g. Siêu âm đánh giá đƣợc lƣợng nƣớc tiểu 

tồn dƣ ở bàng quang, phát hiện u, túi thừa, sỏi bàng quang, đo bề dày khối cơ 

bàng quang, và các tổn thƣơng phối hợp. Siêu âm cũng đánh giá ảnh hƣởng của 

TSLT-TTL lên đƣờng niệu trên nhƣ thận, niệu quản và hiệu quả của việc điều 

trị nội ngoại khoa đối với bệnh  TSLT-TTL [4], [5], [7]. 

Siêu âm qua trực tràng: đƣợc coi là tốt nhất hiện nay. Siêu âm đƣờng trên 

xƣơng mu không đánh giá nhu mô TTL. Trên thực tế phải thăm khám siêu âm 

cả qua đƣờng trên xƣơng mu và qua đƣờng trực tràng. Siêu âm qua đƣờng 

trực tràng cho phép nghiên cứu nhu mô tuyến.  

 Đo lưu lượng dòng tiểu (Niệu dòng đồ) 

Cho bệnh nhân đi tiểu vào phễu của máy đo (Uroflowmetry), hoặc dựa 

vào khối lƣợng nƣớc tiểu với thời gian bắt đầu và kết thúc đi tiểu để tính lƣu 

lƣợng dòng chảy. Có thể dùng máy để đánh giá tốc độ dòng tiểu trung bình, 

tốc độ dòng tiểu cực đại (Qmax), hoặc phƣơng pháp thủ công đánh giá tốc độ 

dòng tiểu trung bình dựa vào lƣợng nƣớc tiểu đi đƣợc và thời gian đi tiểu. Tắc 

nghẽn trung bình khi Qmax từ 10 - 15 ml/s; tắc nghẽn nặng khi Qmax < 10 

ml/s [4], [36], [37]. 

 Định lượng PSA  trong máu 

Định lƣợng PSA đƣợc chỉ định cho bệnh nhân TSLT-TTL. Dựa vào kết 

quả xét nghiệm PSA để có thể chỉ định phù hợp cho từng trƣờng hợp:  
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+ Nếu PSA < 4 ng/ml tiếp tục theo dõi và thử lại PSA 2 năm một lần. 

+ PSA từ 4 - 10 ng/ml, thử tỷ lệ PSA tự do/PSA toàn phần:  

- Nếu tỷ lệ < 20% có chỉ định sinh thiết TTL qua trực tràng dƣới hƣớng 

dẫn của siêu âm.  

- Nếu tỷ lệ ≥ 20% tiếp tục theo dõi và xét nghiệm lại PSA hằng năm.  

+ PSA >10 ng/ml, chỉ định sinh thiết TTL qua trực tràng dƣới hƣớng dẫn 

của siêu âm [4], [33], [34], [38]. 

 Xét nghiệm khác 

- Công thức máu: khi có nghi ngờ nhiễm khuẩn tiết niệu. 

- Đánh giá chức năng thận: urê và creatinin máu tăng khi chức năng 

thận suy giảm, đánh giá mức lọc cầu thận. 

- Phân tích nước tiểu: xác định thành phần nƣớc tiểu có máu, protein, 

hoặc đái mủ và những bệnh lý khác nhƣ nhiễm khuẩn tiết niệu... 

- Cấy nước tiểu: trong trƣờng hợp cần xác định nhiễm khuẩn tiết niệu và 

định danh vi khuẩn, sự nhạy cảm của vi khuẩn với kháng sinh. 

- Chụp X quang hệ tiết niệu: trong trƣờng hợp nghi ngờ có sỏi bàng 

quang hoặc sỏi hệ tiết niệu kèm theo. 

- Đo áp lực bàng quang, niệu đạo: trong trƣờng hợp nghi ngờ có một số 

bệnh lý ở bàng quang kèm theo nhƣ tăng hoạt bàng quang… 

- Soi bàng quang: xác định bàng quang có sỏi, có túi thừa và tình trạng 

của cổ bàng quang. 

1.1.5. Điều trị tăng sinh lành tính tuyến tiền liệt 

TSLT-TTL hiện nay đƣợc điều trị theo phác đồ sau [33],[34],[35],[39],[40]: 

1.1.5.1. Theo dõi 

 Chỉ định: bệnh nhân có triệu chứng đƣờng tiểu dƣới nhẹ và vừa (IPSS < 

20), chƣa có tình trạng tắc nghẽn nặng (Qmax > 15 ml/s), chƣa có những than 

phiền về các triệu chứng.  

 Các chỉ tiêu theo dõi: định kỳ 3 - 6 tháng: thăm khám lâm sàng; đánh 

giá chỉ số IPSS và QoL; siêu âm đo kích thƣớc TTL và khảo sát hình thái hệ 
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tiết niệu, đo thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ; xét nghiệm nƣớc tiểu; đo lƣu lƣợng 

dòng tiểu (phƣơng pháp thủ công hoặc bằng máy nếu có). Nếu các chỉ số trên 

có biến đổi theo hƣớng nặng dần thì cần chọn phƣơng pháp điều trị thích hợp. 

1.1.5.2. Điều trị nội khoa 

Có hai cơ chế gây rối loạn bài tiết nƣớc tiểu đó là sự phì đại của TTL và 

sự co cơ hay tăng trƣơng lực cơ thắt ở cổ bàng quang và TTL - đều chịu ảnh 

hƣởng của yếu tố nội tiết và các thụ thể α - andrenergic (chủ yếu là α1). Do đó 

các thuốc điều trị nội nhằm tác động vào 2 cơ chế này. 

Điều trị nội khoa đƣợc chỉ định khi chƣa có biến chứng, rối loạn tiểu tiện 

từ trung bình đến nặng, không có chỉ định bắt buộc ngoại khoa, thể tích TTL 

dƣới 60cm
3
, thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ (NTTD) < 100ml, tình trạng tắc nghẽn 

trung bình (Qmax từ 10 - 15 ml/s). 

* Các thuốc chẹn α1 - adrenecgic: làm giãn cơ trơn cổ bàng quang và 

niệu đạo TTL, làm giảm sức cản ngoại vi, do vậy giải phóng dòng nƣớc tiểu. 

Các tác dụng không mong muốn thƣờng gặp là tụt huyết áp tƣ thế đứng, 

chóng mặt, nhức đầu, khó chịu, nôn mửa, mệt mỏi... [33], [34], [35], [41]. 

Các thuốc trong nhóm này gồm: 

Alfuzosin: liều 10mg, 1 - 2 lần/ngày.   

Tamsulosin: liều 0,4 mg/ngày, có thể tăng đến 0,8 mg/ngày.  

Doxazosin: liều dùng 1 mg/ngày, có thể tăng 2mg - 4mg, tối đa 8mg.   

* Thuốc ức chế 5α-reductase (5-ARI): ngăn cản sự chuyển hóa 

testosterone thành dihydrotestosteron (DHT) do đó làm giảm thể tích TTL. 

Chỉ định cho những trƣờng hợp có triệu chứng đƣờng niệu dƣới, mức độ tắc 

nghẽn trung bình trở lên, thể tích TTL lớn > 30cm
3
. Thuốc làm giảm kích 

thƣớc TTL và đạt hiệu quả lâm sàng tối đa bắt đầu từ tháng thứ 3. Các tác 

dụng không mong muốn bao gồm giảm cảm hứng tình dục, bất lực, đau ngực 

lan toả, sƣng đau vú, giảm số lƣợng tinh trùng và đặc biệt thuốc còn làm thay 

đổi nồng độ PSA trong máu dẫn tới việc theo dõi bệnh khó khăn [33], [34], 

[41], [42], [43]. Thuốc nhóm này có Finasterid và Dutasteride. 
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* Thuốc kháng muscarinic: kháng thụ thể muscarinic sẽ làm giảm co 

thắt của bàng quang. Các thuốc nhóm này gồm có: Oxybutynin ER; 

Oxybutynin IR; Propiverine; Propiverine ER; Solifenacin; Tolterodine IR; 

Tolterodine ER; Trospium IR. Ở Việt Nam hiện đang lƣu hành 2 loại: 

Oxybutynin ER 5mg x 2-3 lần/ngày và Solifenacin 5-10mg x 1 lần/ngày.  

* Thuốc đối kháng vassopressin-desmopressin: đƣợc chỉ định cho bệnh 

nhân đa niệu ban đêm. Thuốc thƣờng dùng là Desmopressin 0,1-0,4mg/1 lần. 

* Thuốc chiết xuất từ thảo dược:  

Các thuốc thảo mộc hiện nay cũng đƣợc dùng rộng rãi do hiệu quả tốt 

trên bệnh nhân TSLT-TTL vì có tác dụng chống viêm, lợi tiểu và hầu nhƣ 

không có tác dụng không mong muốn. Các loại thuốc thƣờng dùng là: 

- Tadenan: 50 mg x 2 viên/ngày trong 6 đến 8 tuần, đƣợc chiết xuất từ 

vỏ cây Pygeum Africanum (một loại mận Châu Phi).  

- Permixon: 160 mg x 3 viên/ngày: đƣợc chiết xuất từ quả chín của cây 

cọ lùn ở Nam Mỹ (Serenoa repens). 

- Cernilton: chiết xuất từ phấn hoa cây lúa mạch đen (Secale cercale). 

- Crila: chiết xuất từ lá Trinh Nữ Hoàng Cung (Crinum latifolium L).  

1.1.5.3. Điều trị ngoại khoa  

Chỉ định trong các trƣờng hợp: nhiễm khuẩn đƣờng tiết niệu tái diễn; sỏi 

bàng quang thứ phát; tiểu máu tái diễn; bí tiểu cấp tái diễn; giãn niệu quản do 

trào ngƣợc bàng quang niệu quản; túi thừa bàng quang; suy thận do trào 

ngƣợc nguyên nhân từ tắc nghẽn do TTL lành tính. Chỉ định điều trị ngoại 

khoa tƣơng đối khi điều trị nội khoa không hiệu quả [33], [34], [35], [43], 

[44], [45], [46], [47]. 

Hiện nay có 2 phƣơng pháp hay đƣợc áp dụng: phẫu thuật mở và cắt đốt 

nội soi qua niệu đạo: 

* Phẫu thuật mở:  hai phƣơng pháp áp dụng nhiều ở Việt Nam là 

phƣơng pháp Hryntschat (mổ bóc u qua bàng quang) và phƣơng pháp Millin 

(mổ bóc u sau xƣơng mu). Hai phƣơng pháp này đƣợc áp dụng rộng rãi ở 
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những cơ sở y tế chƣa có mổ nội soi và những u quá lớn. Nhƣợc điểm là bệnh 

nhân đau, thời gian nằm viện kéo dài, có nhiều rối loạn chức năng sau mổ 

nhất là ở những ngƣời trẻ tuổi, tử vong trong mổ <0,25%, truyền máu 3-14%, tiểu 

không kiểm soát <10%, xơ hẹp cổ bàng quang hoặc hẹp niệu đạo khoảng 6%. 

* C t đốt nội soi qua niệu đạo: là phƣơng pháp phẫu thuật đƣợc áp dụng 

phổ biến ở Việt Nam vì ít biến chứng, chỉ định rộng rãi và thời gian điều trị ngắn. 

+  ắt đốt TSLT-TTL nội soi qua niệu đạo  Chỉ định: TSLT-TTL có thể 

tích tuyến < 80cm
3
. Dụng cụ cắt đốt nội soi qua đƣờng niệu đạo, dao cắt đơn 

cực hoặc lƣỡng cực.   

+    r nh tuyến tiền liệt nội soi qua niệu đạo  chỉ định: thể tích tuyến 

tiền liệt < 30cm
3
 và không có thùy giữa lớn. Nên chỉ định cho bệnh nhân < 60 

tuổi, ít biến chứng hơn so với cắt đốt nội soi qua niệu đạo.  

+  ốc h i tuyến tiền liệt: dùng điện cực bốc hơi (TUEVP - Transurethral 

electro - vaporization of the prostate). 

Tai  iến,  iến chứng  hội chứng nội soi; chảy máu; nhiễm khuẩn niệu. 

Biến chứng lâu dài: tiểu không kiểm soát; bí tiểu, đái rỉ, xơ hẹp cổ bàng quang; 

hẹp niệu đạo; xuất tinh ngƣợc dòng; rối loạn cƣơng dƣơng; TSLT-TTL tái phát. 

1.1.5.4.  Điều trị bằng các phương pháp xâm lấn tối thiểu 

* Điều trị bằng nhiệt vi sóng qua niệu đạo (Áp điện) (TUMT: 

Transurethral Microwave Therapy): sử dụng bức xạ vi sóng phát ra từ một 

thiết bị an-ten đặt trong niệu đạo nhằm làm tăng nhiệt độ ở tuyến tiền liệt. Mô 

sẽ bị phá hủy khi nhiệt độ tăng lên trên ngƣỡng gây độc tế bào (>45 C). 

* Hủy tuyến tiền liệt bằng kim nhiệt qua niệu đạo (Transurethral 

Needle Ablation (TUNATM) - of the prostate): TUNA hoạt động trên 

nguyên tắc gây hoại tử bằng sự hoại tử đông ở vùng chuyển tiếp của TTL.  

* S  dụng laser trong điều trị tăng sinh lành tính tuyến tiền liệt: 

- Bóc nhân tuyến tiền liệt bằng laser Holmium - Cắt tuyến tiền liệt bằng 

laser (Holmium Laser Enucleation (HoLEP) and Holmium Laser Resection of 

the Prostate (HoLRP). 
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- Bốc hơi TTL bằng laser ánh sáng xanh (532 nm („Greenlight‟) laser 

vaporisation of prostate): mô TTL sẽ bị bốc hơi nhờ năng lƣợng của laser.  

Tai  iến,  iến chứng  xơ hẹp cổ bàng quang, hẹp niệu đạo, tái phát. 

* Nút động mạch tuyến tiền liệt (PAE - Prostate Artery Embolization): 

là một tiến bộ của can thiệp mạch máu điều trị TSLT-TTL. Dùng vật liệu gây 

tắc mạch (hạt PVA 45-150 m hoặc 255-350 m) gây tắc các nhánh động 

mạch TTL làm phần tăng sinh TTL không phát triển và teo nhỏ lại [48], [49].  

* Một số phương pháp khác: Nong tuyến tiền liệt; Đặt nòng niệu đạo 

tuyến tiền liệt; Dùng siêu âm hội tụ cƣờng độ cao định vị phá u (HIFU). 

1.1.6. Một số nghiên cứu điều trị TSLT-TTL bằng YHHĐ 

Các nghiên cứu điều trị TSLT-TTL nhằm đánh giá hiệu quả và các tác 

dụng không mong muốn của các phƣơng pháp điều trị. 

Nghiên cứu của Lê Văn Lóng (2011) đƣợc tiến hành trên 3 nhóm bệnh 

nhân TSLT-TTL. Nhóm 1 điều trị bằng Carduran, nhóm 2 dùng Avodar và 

nhóm 3 dùng phối hợp Carduran và Avodar. Kết quả sau 3 tháng điều trị, 

điểm IPSS và điểm CLCS đều đƣợc cải thiện ở cả 3 nhóm, trong đó cải thiện 

tốt nhất là nhóm 3 với 53,1% điểm IPSS và 43,2% điểm CLCS. Thể tích TTL 

ở nhóm 3 giảm nhiều nhất với 30,3%; nhóm 2 là 30,2% và nhóm 1 giảm ít 

nhất (6,6%). Nghiên cứu cũng ghi nhận một số các tác dụng không mong 

muốn khi dùng các thuốc này điều trị TSLT-TTL nhƣ ở nhóm 1 có 2 bệnh 

nhân bị hạ huyết áp tƣ thế đứng (6,6%); nhóm 2 và 3 có 3 bệnh nhân bị rối 

loạn cƣơng dƣơng, 2 bệnh nhân buồn nôn và tiêu chảy khi dùng thuốc [50]. 

Nghiên cứu của Nguyễn Trƣờng An (2008) đƣợc tiến hành trên 36 bệnh 

nhân phì đại lành tính TTL tại Bệnh viện Đại học Y Huế và nghiên cứu của 

Nguyễn Công Bình (2012) điều trị TSLT-TTL tại bệnh viện Việt Tiệp (Hải 

Phòng) bằng phƣơng pháp cắt đốt nội soi qua niệu đạo đều cho kết quả cải 

thiện tốt các triệu chứng rối loạn tiểu tiện sau điều trị thông qua điểm IPSS và 

CLCS, giảm kích thƣớc khối TSLT-TTL; tuy nhiên phƣơng pháp này cũng 

gặp một số các biến chứng sớm nhƣ chảy máu sau mổ, hội chứng nội soi, 
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nhiễm khuẩn niệu [51], [52]. Lại Xuân Nam (2008) đã theo dõi các biến 

chứng muộn sau mổ cắt nội soi phì đại lành tính TTL tại bệnh viện Việt Đức, 

kết luận cho thấy phƣơng pháp này có một số các biến chứng muộn nhƣ hẹp 

niệu đạo, hẹp miệng sáo, phóng tinh ngƣợc chiều, rối loạn cƣơng dƣơng 

và bất lực, đái không tự chủ [53]. Tiếp nối các nghiên cứu này, năm 2013, 

Mai Tiến Dũng đã nghiên cứu phƣơng pháp nội soi điều trị phì đại lành tính 

TTL có kích thƣớc lớn tại bệnh viện Việt Đức. Kết quả đã cải thiện tốt các 

triệu chứng rối loạn tiểu tiện, thời gian nằm viện từ 2-18 ngày, các biến chứng 

nhƣ chảy máu, nhiễm khuẩn niệu thƣờng xảy ra ở những bệnh nhân có khối 

phì đại trên 45g và thời gian phẫu thuật kéo dài trên 90 phút [54]. 

Nguyễn Viết Thành (2007) nghiên cứu điều trị phì đại lành tính TTL 

bằng laser nội tuyến, kết quả đã cho thấy phƣơng pháp này hạn chế đƣợc các 

biến chứng, đặc biệt giảm tỷ lệ chảy máu nhờ đƣợc cầm máu bằng laser, thời 

gian rút sonde tiểu sớm nên cũng giảm tỷ lệ nhiễm khuẩn tiết niệu [55]. 

Năm 2014, Phan Hoàng Giang và cộng sự đã nghiên cứu nút động mạch 

TTL điều trị TSLT-TTL trên 12 trƣờng hợp đƣợc theo dõi sau 3 tháng thấy 

cải thiện tốt các triệu chứng của TSLT-TTL. Phƣơng pháp này cũng gặp một 

số tai biến nhƣ: hoại tử TSLT-TTL nhiễm trùng, nếu có cần điều trị kháng 

sinh và theo dõi; có thể bị đau rát vùng sinh dục vài ngày sau làm thủ thuật, 

do tắc mạch hoại tử vô khuẩn TTL. Có thể có biến chứng giống nhƣ các chụp 

mạch khác nhƣ chảy máu, máu tụ vùng chọc [56]. 

Nghiên cứu gần đây nhất của Lƣu Xuân Võ (2016) về phƣơng pháp siêu 

âm hội tụ cƣờng độ cao (HIFU) để điều trị u phì đại lành tính TTL tại bệnh 

viện Đại học Y Hà Nội cho thấy đa số chọn số vùng điều trị là 3 vùng, một số 

trƣờng hợp TTL có kích thƣớc lớn thì chọn 4 vùng để điều trị. Những bệnh 

nhân có khối lƣợng TTL lớn hoặc có bệnh kèm theo thì kết hợp thêm một số 

phƣơng pháp nhƣ TURP hay laser tán sỏi niệu quản. Sau điều trị HIFU bệnh 

nhân hầu nhƣ không đau, ít các biến chứng sớm [57]. 



 20 

1.2. TỔNG QUAN VỀ  TĂNG SINH LÀNH TÍNH TUYẾN TIỀN LIỆT  

THEO Y HỌC CỔ TRUYỀN 

1.2.1. Quan niệm về “long bế” và “di niệu” trong y văn cổ  

Lý luận về “long bế” và “di niệu” đã đƣợc hình thành từ rất sớm [58], 

[59], [60]: 

Trong “Tố vấn linh lan bí điển luận” đã đề cập đến sự hình thành và bài 

tiết nƣớc tiểu: “Tam tiêu là cơ quan quyết độc “lƣu thông nƣớc”, nơi thuỷ đạo 

chảy ra. Bàng quang là cơ quan Châu đô “phủ kho chứa”, tân dịch tàng trữ ở 

đó, khí hoá thì có thể xuất ra đƣợc”. 

Trong “Tố vấn Tuyên minh ngũ khí luận” viết: bệnh của ngũ khí, hạ tiêu 

đầy tràn là thuỷ, bàng quang không thông là lung, không khống chế đƣợc là di 

niệu. “Tố vấn khí quyết luận” cũng viết: nhiệt chuyển đến bàng quang thì 

lung niệu huyết. 

Trong “Linh khu bản thâu” viết: Bàng quang khống chế hạ tiêu là thực 

thì bế lung, hƣ thì di niệu. Di niệu thì phải bổ, bế lung thì phải tả. 

“Linh khu ngũ vị luận” thì quan niệm rằng: Toan (chất chua) đi qua cân, 

ăn nhiều chất toan thì lung tắc dữ dội. Toan đến vị khí thì hấp thu, nếu toan 

đến vị mà không hấp thu đƣợc thì lƣu lại ở vị rồi đổ xuống bàng quang, màng 

bào của bàng quang thì mỏng và mềm mại gặp toan thì sun xoắn lại, khó trở 

mà không thông, thuỷ đạo không hành đƣợc cho nên gây lung. 

“Nội kinh” cho rằng sự phát sinh ra long bế có liên quan trực tiếp đến tác 

dụng khí hoá của bàng quang và tác dụng khí hoá của thận khí: bàng quang là 

nơi chứa đựng niệu dịch, lại là phủ quản lý việc xuất nạp nƣớc tiểu. Thận khí 

khí hoá thuỷ dịch thành thanh và trọc. Khí thanh lên phế hoàn nguyên thành 

tân dịch tiếp tục ôn dƣỡng cơ thể, chất đục dƣới tác dụng khí hoá của bàng 

quang bài tiết ra ngoài thành nƣớc tiểu. Việc hình thành lung bế chủ yếu là do 

khí hoá của bàng quang và thận khí không thông lợi mà sinh ra. 

“Biện chứng lục” quan niệm rằng: ngƣời bí kết tiểu tiện đi tiểu không 

thông, thấy căng ở bụng dƣới mà không đau, thƣợng tiêu không phiền nhiệt, 
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không tức ngực, miệng không khát, lƣỡi không khô thì do thuỷ bế ở bàng 

quang mà nguyên nhân là do hoả suy ở mệnh môn. Bàng quang là cơ quan 

quyết độc (lƣu thông nƣớc), nhờ khí hoá ở thận mà xuất ra đƣợc, sự khí hoá 

này là nhờ hoả ở mệnh môn. Mệnh môn hoả vƣợng thì bàng quang thông 

thuỷ, mệnh môn hoả suy thì bàng quang bế thuỷ. Y văn viết rằng: đái vặt là 

do hoả mệnh môn bị suy. Thuỷ mà không có hoả thì thuỷ muốn thông mà lại 

tắc lại nên đái vặt nhiều lần, nhƣ vậy mệnh môn hoả suy cũng sinh ra đái vặt, 

suy càng nhiều thì đái vặt càng tăng, cho nên thấy tiểu tiện bí chớ vội tƣởng 

lầm ngay là do hoả của bàng quang (bàng quang bị nhiệt), nếu vội dùng thuốc 

hàn sẽ càng làm tổn thƣơng hoả của mệnh môn, làm khí của bàng quang càng 

yếu thì thuỷ làm thế nào mà hoá đƣợc? Do vậy phép điều trị là cần phải trợ 

hoả cho mệnh môn, nhƣng nếu chỉ trợ hoả cho mệnh môn thì e rằng dƣơng 

vƣợng âm tiêu, nhƣ vậy tất phải bổ hoả trong thuỷ, thì hoả sẽ sinh ra từ thuỷ, 

thuỷ thông ngay ở trong hoả. Phƣơng thuốc thƣờng dùng là Địa hoàng bát vị 

thang để bổ hoả trong thuỷ, nhƣ vậy thuỷ thông mà không sợ bị hết kiệt. 

“Y học độc thƣ ký” viết: bàng quang tuy là chủ của tân dịch nhƣng nếu 

không có sự chƣng đốt của mệnh môn thì không thể nhập vào đƣợc, không có 

sự khí hoá của phế kinh thì không thể xuất ra đƣợc, không nhập vào đƣợc thì 

sinh ra bệnh đi lỏng, không xuất ra đƣợc thì thành lung bế (long bế). 

“Y tông bí độc” cho rằng: bế (bí) và lung (long) là hai chứng bệnh. Bệnh 

mới mắc thì niệu bí cho nên nhỏ giọt khó thông; bệnh lâu ngày thì niệu lung 

nên xuất ra nhiều lần mà dòng ngắn, ít.    

Những lý luận trong các y văn cổ về “long bế”, “di niệu” của YHCT đã 

làm rõ các yếu tố về nguyên nhân và cơ chế của bệnh, cho thấy bệnh gồm cả 

chứng hƣ, chứng thực, từ đó mà có những phƣơng pháp điều trị thích hợp. 

1.2.2. Quan niệm về tăng sinh lành tính tuyến tiền liệt hiện nay theo y học 

cổ truyền 

TSLT-TTL là bệnh có tăng sinh lành tính mô tuyến, cơ trơn và mô liên 

kết của TTL, thƣờng gặp ở nam giới cao tuổi mà đặc trƣng chủ yếu là gây ra 
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chèn ép làm tắc đƣờng dẫn niệu dƣới, trên lâm sàng thƣờng có các chứng 

trạng đi tiểu khó, tiểu rắt, tiểu buốt, tiểu đêm, tiểu nhiều lần... có thể dẫn đến 

biến chứng nhiễm khuẩn tiết niệu, sỏi tiết niệu...nên đƣợc quy nạp vào các 

chứng “long bế”, “lâm chứng”, “di niệu” của YHCT [61], [62], [63], [64]. 

Giai đoạn đầu là cơ năng, bệnh nhân đi tiểu khó, nƣớc tiểu ra chậm, dòng 

tiểu nhỏ và yếu, ngắt quãng, đi tiểu xong còn nhỏ giọt, thời gian đi tiểu kéo dài. 

Các triệu chứng này ứng với chứng “long” trong “long bế” của YHCT. 

Giai đoạn có tổn thƣơng thực thể, bàng quang giãn và có thể tích nƣớc 

tiểu tồn dƣ >100ml, có thể có nhiễm trùng đƣờng tiết niệu gây đái buốt, đái 

rắt, tƣơng ứng với “lâm chứng” của YHCT . 

Giai đoạn cuối tổn thƣơng thực thể nặng hơn, đã ảnh hƣởng tới chức 

năng thận. Giai đoạn này thành bàng quang mỏng, mất trƣơng lực, thể tích 

nƣớc tiểu tồn dƣ tăng, các triệu chứng đái khó tăng, bệnh nhân phải đi tiểu 

nhiều lần, bí đái, có khi dẫn đến tình trạng đái rỉ liên tục, bệnh nhân có thể bị 

suy thận do tắc đƣờng tiết niệu. Giai đoạn này tƣơng ứng với “bế”, “di niệu” 

ở ngƣời cao tuổi [63], [64]. 

1.2.2.1. Long bế (lung bế) 

Long bế là tiểu tiện lƣợng ít, đái không thông hoặc bí đái. Đi tiểu không 

thông thoát, nƣớc tiểu thƣờng nhỏ giọt, nƣớc tiểu ít, ngắn, bệnh diễn biến từ 

từ gọi là “long”. Còn buồn đi tiểu mà không đi đƣợc, nhỏ giọt, thể bệnh cấp, 

đến đột ngột gọi là “bế”. Tuy mức độ khác nhau song nếu đi tiểu khó ra đều 

gọi là bí tiểu (long bế). Nguyên nhân là do khí hóa ở bàng quang bị rối loạn.   

Liên hệ với YHHĐ chứng long bế gặp trong các bệnh gây vô niệu hoặc 

rối loạn bài tiết nƣớc tiểu (ứ trệ nƣớc tiểu). Nhƣ vậy long bế có 2 loại: loại thứ 

nhất là do rối loạn quá trình hình thành nƣớc tiểu mà bài tiết ra một lƣợng ít 

(vô niệu, thiểu niệu); loại thứ 2 là quá trình hình thành nƣớc tiểu không bị trở 

ngại nhƣng khi bài tiết ra thì bị tắc mà làm cho lƣợng nƣớc tiểu đi ra ít hoặc 

không ra, nguyên nhân là do tắc nghẽn ở quá trình bài tiết nƣớc tiểu, bệnh này 

chủ yếu liên quan đến thận, bàng quang [61], [63], [64], [65], [66]. 
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Ngày nay, từ góc độ lâm sàng và cơ chế bệnh sinh của YHHĐ thấy rằng 

TSLT-TTL phù hợp với long bế theo trƣờng hợp thứ 2, tức là quá trình sinh 

ra nƣớc tiểu bình thƣờng nhƣng quá trình bài xuất nƣớc tiểu bị cản trở.  

1.2.2.2. Lâm chứng 

Là thứ bệnh tiểu tiện đi luôn, nhiều lần, ngắn rít, nhỏ rắt từng giọt, đau 

buốt, muốn đái ra không hết, bụng dƣới đau lan đến eo lƣng. Lâm chứng 

thƣờng chia làm 6 loại: khí lâm, thạch lâm, huyết lâm, nhiệt lâm, cao lâm và 

lao lâm. Trong mối liên hệ với YHHĐ thì các chứng nhiễm trùng đƣờng tiết 

niệu, sỏi tiết niệu của YHHĐ tƣơng ứng với chứng lâm của YHCT [61], [62], 

[64], [67], [68].  

TSLT-TTL giai đoạn có tổn thƣơng thực thể, bàng quang giãn và có  

nƣớc tiểu tồn dƣ thì ngoài đái khó, có thể có dấu hiệu nhiễm trùng tiết niệu 

gây đái buốt, đái rắt, tƣơng ứng với “chứng lâm” (nhiệt lâm) của YHCT. 

Nƣớc tiểu ứ lại lâu ngày có thể sinh ra chứng “thạch lâm”, “huyết lâm”, là 

những biến chứng của TSLT-TTL. 

1.2.2.3. Di niệu  

Di niệu là chỉ chứng trạng mà nƣớc tiểu tự bài tiết không chịu sự khống chế 

của ý thức con ngƣời, nƣớc tiểu tự rỉ ra, hay đái dầm. Đái dầm thƣờng thấy ở 

trẻ em, chứng đi tiểu luôn không nín đƣợc phần nhiều gặp ở ngƣời cao tuổi. 

Bệnh có quan hệ trực tiếp với thận và bàng quang, nếu thận khí hƣ hoặc bàng 

quang không chế ƣớc đƣợc sẽ gây nên bệnh [61], [62], [67], [68].  

TSLT-TTL giai đoạn tổn thƣơng thực thể nặng, thành bàng quang mỏng, 

mất trƣơng lực, thể tích NTTD tăng, đi tiểu nhiều lần, có khi dẫn đến đái rỉ 

liên tục do nƣớc tiểu tràn đầy bàng quang giãn căng. Giai đoạn này tƣơng ứng 

với “di niệu”.  

Qua nghiên cứu các khái niệm về “lâm chứng”, “long bế” và “di niệu” 

của YHCT, chúng ta thấy bệnh lý TSLT-TTT liên quan đến cả 3 khái niệm 

trên [25], [26], [63], [65], [68], [69]. 
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1.2.3. Nguyên nhân và biện chứng luận trị của tăng sinh lành tính tuyến 

tiền liệt theo y học cổ truyền 

1.2.3.1. Nguyên nhân 

Biểu hiện long bế trong TSLT-TTL chủ yếu do rối loạn khí hoá thuỷ 

dịch và bài xuất nƣớc tiểu, do vậy những nguyên nhân làm rối loạn chức năng 

của thận và bàng quang thì đều có thể là nguyên nhân gây bệnh. Ngoài vai trò 

của tạng thận trong việc khí hoá bàng quang thì còn vai trò của trở lực hữu 

hình là khối tăng sinh của TTL, điều này có liên quan đến đàm kết, khí huyết 

ứ trệ ở hạ tiêu. Nguyên nhân của chứng lâm thƣờng do thấp nhiệt tích tụ tại hạ 

tiêu làm trở ngại chức năng khí hoá của bàng quang, còn di niệu thƣờng là do 

thận khí hƣ không khí hoá đƣợc bàng quang gây nên. Nhƣ vậy, nguyên nhân 

của TSLT-TTL gồm: tạng phủ hƣ nhƣợc mà đặc biệt là thận khí hƣ, khí hoá 

bàng quang kém; đàm trọc huyết ứ và thấp nhiệt ứ trệ ở hạ tiêu [64], [67], 

[68], [69], [70], [71]. 

1.2.3.2. Biện chứng luận trị 

TSLT-TTL tƣơng ứng với “long bế”, “di niệu” của YHCT, trên lâm sàng 

thƣờng có các chứng rối loạn tiểu tiện nhƣ: đi tiểu khó, tiểu rắt, tiểu đêm, tiểu 

nhiều lần... bệnh lâu ngày có thể dẫn đến các biến chứng nhiễm khuẩn, sỏi tiết 

niệu... với các chứng trạng nhƣ tiểu đau buốt, tiểu rắt, tiểu ra máu, bí đái... 

tƣơng ứng với “chứng lâm”, chứng bế trong “long bế” của YHCT.  

Nguyên nhân của long bế là do công năng khí hóa của thận khí và bàng 

quang suy giảm. Bình thƣờng, thuỷ dịch thông qua sự thu nạp ở vị, vận hoá ở 

tỳ, thăng lên Phế, Phế túc giáng tới thận. Nhờ sự khí hoá của thận khí, thuỷ 

dịch đƣợc phân thành thanh và trọc: phần thanh lên phế, hoàn nguyên thành 

tân dịch để sử dụng phân bố toàn thân, phần trọc hạ trú xuống bàng quang rồi 

bài xuất ra ngoài thành nƣớc tiểu. Bàng quang là nơi chứa niệu dịch, lại là phủ 

quản lý xuất nạp nƣớc tiểu, sự bài xuất nƣớc tiểu là nhờ vào sự khí hoá của 

bàng quang. Bàng quang và thận có quan hệ biểu lý. Sự phát sinh các chứng 

trạng của “long bế” trong TSLT- TTL có liên quan trực tiếp đến sự suy giảm 
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công năng khí hoá của thận và bàng quang. Nhƣ vậy, thận hư, khí hoá bàng 

quang kém là nguyên nhân hàng đầu đƣợc đề cập đến của chứng “long bế” 

trong TSLT-TTL, khi điều trị cần phải bổ thận, tăng cƣờng khí hoá bàng quang.  

Trong TSLT-TTL, ngoài vai trò của tạng thận trong việc khí hoá bàng 

quang thì còn vai trò của trở lực hữu hình là khối tăng sinh của TTL chèn ép, 

theo YHCT, điều này có liên quan đến đàm kết, khí huyết ứ trệ ở hạ tiêu làm 

cho mạch lạc ở hạ tiêu bị chèn ép, tắc trở, làm tiểu tiện không thông.  

Nhƣ vậy, theo quan niệm của YHCT, đàm kết, khí huyết ứ trệ ở hạ tiêu 

cũng là một nguyên nhân quan trọng gây ra chứng long bế trong TSLT-TTL. 

Vì vậy trong pháp điều trị cũng cần có biện chứng rõ ràng, ngoài bổ thận cũng 

cần phải nhuyễn kiên, tán kết, tiêu trừ tích trệ thì mới có hiệu quả. 

Bệnh lâu ngày thấy đi tiểu đau buốt, tiểu nóng (nhiệt lâm); tiểu ra cặn sỏi 

(thạch lâm); tiểu máu (huyết lâm); hoặc bí đái (niệu bí) thì thuộc về các biến 

chứng của bệnh… là dấu hiệu của nhiễm trùng đƣờng tiết niệu. Giai đoạn này 

có thể thấy tƣơng ứng với “chứng lâm” (nhiệt lâm) của YHCT. Nƣớc tiểu ứ 

lại lâu ngày có thể sinh ra chứng “thạch lâm”, “huyết lâm”, là những biến 

chứng của TSLT-TTL. Nhƣ vậy, một nguyên nhân nữa của TSLT-TTL theo 

YHCT, đặc biệt khi có nhiễm trùng tiết niệu kèm theo là do thấp nhiệt uất kết ở 

hạ tiêu, điều trị cần thanh thấp nhiệt hạ tiêu [69], [71], [72], [73]. 

Trong TSLT-TTL, thận khí hư, đàm trọc huyết ứ là cái gốc (bản) của 

bệnh. Còn các biểu hiện lâm sàng nhƣ đi tiểu khó, tiểu tiện không thông, 

nước tiểu ra nhỏ giọt… là biểu hiện ngọn (tiêu) của bệnh. Bệnh lâu ngày 

thấy đi tiểu đau buốt, tiểu nóng (nhiệt lâm); tiểu ra cặn sỏi (thạch lâm); tiểu 

máu (huyết lâm); hoặc bí đái (niệu bí) thì thuộc về các biến chứng của bệnh.  

Nhƣ vậy, biện chứng của TSLT-TTL căn cứ vào 3 luận điểm chính, đó 

là: Thận hư, đàm trọc, huyết ứ trệ là gốc của bệnh (bản); Tiểu tiện không 

thông là biểu hiện chứng trạng điển hình của bệnh (tiêu); Các biến chứng của 

bệnh nhƣ là nhiệt lâm, thạch lâm, huyết lâm và niệu bí. 
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* Thận hư, đàm trọc, huyết ứ 

* Thận hư  thận chủ thuỷ, tàng tinh, thu nhận tinh của lục phủ ngũ tạng 

mà tàng trữ lại. Thận là gốc của sinh mệnh, là nơi thuỷ hoả âm dƣơng cùng 

ngụ, có chức năng sƣởi ấm, nuôi dƣỡng ngũ tạng lục phủ [67], [74], [75], 

[76], [77]. TSLT-TLT thƣờng gặp ở ngƣời cao tuổi, theo YHCT, khi ngƣời ta 

qua tuổi trung niên thì thận khí bắt đầu suy, chức năng khí hoá của thận giảm, 

ảnh hƣởng tới công năng khí hóa của bàng quang làm bài tiết nƣớc tiểu bị 

đình trệ dẫn tới rối loạn đi tiểu mà sinh bệnh. YHHĐ cũng cho rằng sự thay 

đổi nội tiết khi về già trong cơ thể nam giới đóng vai trò quan trọng trong cơ chế 

bệnh sinh của TSLT-TTL - giả thuyết này cũng giống với vai trò tạng thận trong 

cơ chế bệnh sinh của bệnh theo quan điểm của YHCT [68], [69], [71]. 

* Đàm trọc: đàm trọc sinh ra do chức năng của tạng tỳ bị suy giảm do 

các nguyên nhân ở trên, hoặc sau tuổi trung niên, lục phủ ngũ tạng bắt đầu 

suy nên tỳ khí cũng suy yếu. Tỳ mất chức năng kiện vận, thuỷ thấp đình trệ 

lại ở bên trong dễ ngƣng tụ thành đàm. Sau tuổi trung niên thân hình cũng 

thƣờng đẫy đà (phát phì), thể chất bị khí hƣ đàm trọc cũng là thƣờng thấy. 

Đàm trọc ứ kết ở hạ tiêu mà sinh ra bệnh.  

* Huyết ứ: tuổi cao, thận khí suy nhƣợc, chức năng ngũ tạng lục phủ thất 

thƣờng, trong đó có tâm khí hƣ suy, không có sự khích lệ, cổ động huyết đi 

trong lòng mạch, dòng huyết chảy chậm mà ứ lại, trọc ứ kết hợp với nhau, 

mạch lạc không thông, càng làm khí huyết ứ trệ. Huyết ứ, đàm trọc kết hợp 

với nhau, mạch lạc bị trở ngại do bị chèn ép cùng sinh ra bệnh [68], [70], 

[71], [73].  

* Tiểu tiện không thông: tiểu tiện không thông là đặc trƣng lâm sàng 

chủ yếu của TSLT-TTL. Bệnh nhân đi tiểu khó khăn, phải rặn khi đi tiểu, thời 

gian đi tiểu lâu, nƣớc tiểu nhỏ giọt khó ra, tia nƣớc tiểu yếu… Nguyên nhân là do 

khí hoá của thận và bàng quang bị rối loạn và lạc mạch niệu đạo bị chèn ép.  
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* Các biến chứng: TSLT-TTL làm cho tiểu tiện không thông, hay gây ứ 

đọng nƣớc tiểu ở trong bàng quang, lâu ngày sinh ra thấp nhiệt gây nên chứng 

nhiệt lâm, thạch lâm, huyết lâm và bí đái (niệu bí). 

* Nhiệt lâm: tiểu tiện khó ra, nƣớc tiểu tàng trữ ứ lại ở bàng quang, lâu 

ngày sinh ra thấp nhiệt bàng quang gây nên chứng nhiệt lâm, bệnh nhân đi 

tiểu buốt, rắt, đau rát, nƣớc tiểu vàng, đục. 

* Thạch lâm: bài tiết không thông, nƣớc tiểu ứ trệ sinh ra thấp nhiệt lâu 

ngày hun đốt thành sỏi, hoặc là vì đi tiểu khó, tiểu đau buốt nên bệnh nhân 

hạn chế uống nƣớc càng tạo điều kiện hình thành sỏi sinh ra chứng thạch lâm. 

Bệnh nhân đi tiểu đau buốt, đồng thời có thể thấy cặn sỏi ra theo nƣớc tiểu 

[67], [68]. 

* Huyết lâm: TSLT-TTL dù có xuất hiện biến chứng nhiệt lâm hay thạch 

lâm hay không thì đều có thể làm tổn thƣơng đến bàng quang, làm cho mạch 

lạc bị tổn thƣơng nên có thể thấy hiện tƣợng đi tiểu ra máu. 

* Niệu bí: do đàm trọc huyết ứ kết lại làm bít tắc gây nên niệu bí, tƣơng 

đƣơng với khối tăng sinh TTL chèn ép gây lƣu trữ nƣớc tiểu tồn dƣ trong 

bàng quang của YHHĐ. Hoặc do bệnh lâu ngày không khỏi, nƣớc tiểu tích tụ 

lại gây thành độc làm tổn thƣơng tạng phủ mà đặc biệt là thận, ảnh hƣởng đến 

tác dụng khí hoá của thận, làm trở ngại đến quá trình sinh ra nƣớc tiểu mà gây 

nên niệu bí vì bàng quang không có nƣớc tiểu, đây cũng chính là biến chứng 

suy thận ở giai đoạn cuối theo YHHĐ [67], [68], [78], [79], [80], [81]. 

1.2.3.3. Nguyên t c điều trị tăng sinh lành tính tuyến tiền liệt theo YHCT  

Trong các y văn cổ, điều trị lung bế (long bế) lấy tiểu tiện không 

thông, đái nhỏ giọt làm chứng trạng đặc trƣng, thể hiện đƣờng lối biện 

chứng và nguyên tắc điều trị. Qua những biện chứng, luận trị chứng lung 

bế của các y gia cổ xƣa đã cho thấy nguyên tắc căn bản, đƣợc đề cập 

nhiều nhất nhất vẫn là: 
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“Phủ dĩ thông vi dụng” (vì phủ là cơ quan truyền tống nên nhất định phải 

thông): nhằm đạt đƣợc mục tiêu là phải “thông” thì dùng phép công tà khi 

thực chứng và bổ hƣ khi hƣ chứng. 

“Trị bệnh tất cầu kỳ bản” (chữa bệnh phải tìm nguồn gốc của bệnh), 

song “cấp tắc trị kỳ tiêu”, vì trong TSLT-TTL theo YHCT chủ yếu thấy biểu 

hiện “tiêu” - là những rối loạn tiểu tiện là chính, (còn theo YHHĐ lại thấy 

“bản” - là sự tăng sinh của tuyến tiền liệt là chính). 

Ngày nay, căn cứ vào lý luận của YHCT kết hợp với những hiểu biết về 

TSLT-TTL theo YHHĐ, điều trị căn cứ vào nguồn gốc sinh bệnh và cơ chế 

bệnh sinh của bệnh, gồm các nguyên tắc chính sau [69], [81], [82], [83]: 

* Bổ thận, hoạt huyết hoá ứ, nhuyễn kiên tán kết 

 Thận hƣ, huyết ứ đàm kết là nguyên nhân căn bản của TSLT-TTL theo 

YHCT, chính vì vậy phép điều trị cần bổ thận, tăng cƣờng khí hoá bàng 

quang, bên cạnh đó cần phải nhuyễn kiên tán kết, làm mềm và làm tiêu nhỏ khối 

tích tụ mới là điều trị vào cái gốc của bệnh [82], [83], [84], [85], [86], [87].  

* Thanh tam tiêu, khí hoá bàng quang 

 Ở hạ tiêu thấp nhiệt ứ kết, chức năng khí hoá của bàng quang bị giảm 

sút thì phải điều trị thanh lợi thấp nhiệt, tăng cƣờng khí hoá bàng quang [79], 

[80], [83], [84], [85]. 

* Thanh lợi chuyển hoá, chữa theo chứng 

Trên lâm sàng còn tuỳ theo các chứng trạng biểu hiện nhƣ nhiệt lâm, thạch 

lâm, huyết lâm, niệu bí mà có thêm các pháp điều trị phối hợp khác nhau: 

- Đối với nhiệt lâm thì phải dùng pháp thanh nhiệt thông lâm 

- Đối với thạch lâm thì phải dùng pháp bài thạch thông lâm. 

- Đối với huyết lâm thì phải dùng pháp lƣơng huyết, chỉ huyết thông lâm 

[79], [80], [82], [83], [85].  
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1.2.4. Các thể lâm sàng của tăng sinh lành tính tuyến tiền liệt và điều trị 

theo y học cổ truyền  

1.2.4.1. Thể thận khí hư 

Triệu chứng  Tiểu tiện nhiều lần không thông, đi tiểu thƣờng không hết 

bãi, nhỏ giọt khó đi, sức bài tiết yếu, lƣng gối đau mỏi, váng đầu, hoa mắt, 

tinh thần mỏi mệt, ít ngủ, hay mê, sắc mặt tái nhợt, lƣỡi hồng nhợt, rêu lƣỡi 

trắng, mạch xích trầm tế hoặc trầm trì. 

Pháp điều trị   n dƣơng, ích khí, bổ thận, thông lâm 

 ài thuốc  Tế sinh thận khí thang gia vị (Hoặc Thận khí hoàn gia vị). 

Thục địa  16g  Hoài sơn  12g 

Sơn thù  8g  Đan bì  8g 

Phục linh  12g  Trạch tả  12g 

Ngƣu tất  12g  Xa tiền tử  12g 

Kim ngân hoa 16g  Ngũ gia bì gai 16g 

 hâm cứu  Châm bổ, ôn châm Thận du, Mệnh môn, Quan nguyên [73]. 

1.2.4.2. Thể đàm trệ huyết ứ 

Triệu chứng: Tiểu nhiều lần, không thông, dòng tiểu nhỏ nhƣ sợi chỉ, đứt 

quãng hoặc đi tiểu nhỏ giọt, tiểu đau kèm đầy chƣớng bụng dƣới.  

Chất lƣỡi tím hoặc đỏ sẫm, rêu lƣỡi trắng, có điểm ứ huyết, mạch sáp. 

Pháp điều trị: Thanh lợi hạ tiêu, hoạt huyết hóa ứ, nhuyễn kiên tán kết.  

Phư ng thuốc: Thƣờng dùng bài Tiểu kế ẩm tử gia giảm. 

Sinh địa   20g  Tiểu kế  20g 

Hoạt thạch  20g  Mộc thông  12g 

Bồ hoàng (sao đen) 12g  Ngẫu tiết  12g 

Đƣơng quy  12g  Chi tử   10g 

Chích cam thảo    6g 

 hâm cứu  Châm tả Quan nguyên, Nhiên cốc, Huyết hải [73]. 
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1.2.4.3. Thể thấp nhiệt 

Do thấp nhiệt uất kết ở bàng quang làm cho khí hóa bất lợi, sự đóng mở 

thất thƣờng, tân dịch bị hun đốt tổn thƣơng. Bệnh do ngoại cảm thấp tà hoặc 

ăn uống không điều độ, thấp nhiệt từ trong sinh ra dồn xuống bàng quang. 

Triệu chứng: Bệnh nhân đi tiểu khó, mỗi lần đi có cảm giác đau buốt, đi 

tiểu nhiều lần trong ngày, nƣớc tiểu ít, vàng, đôi khi đỏ và đục, bụng dƣới đau. 

Có thể sốt, khát nƣớc, đại tiện táo, chất lƣỡi đỏ, rêu lƣỡi vàng, mạch hoạt sác.  

Pháp điều trị: Thanh nhiệt hoá thấp, thông lợi bàng quang. 

Phư ng thuốc: Bài thuốc thƣờng dùng là bài  Bát chính tán gia vị. 

Xa tiền tử  16g  Mộc thông  12g 

Hoạt thạch  16g  Chi tử   10g 

Đại hoàng chế  8g  Cam thảo  6g 

Kim ngân hoa  16g  Liên kiều  12g 

 hâm cứu  Châm tả Quan nguyên, Khí hải, Trung cực, Khúc cốt [73]. 

 

1.3. TỔNG QUAN CÁC NGHIÊN CỨU ĐIỀU TRỊ  TĂNG SINH LÀNH 

TÍNH TUYẾN TIỀN LIỆT BẰNG THUỐC Y HỌC CỔ TRUYỀN 

Các thuốc thảo mộc hiện nay đƣợc dùng rộng rãi do hiệu quả tốt trên 

bệnh nhân TSLT-TTL vì có tác dụng chống viêm, lợi tiểu và hầu nhƣ không 

có tác dụng không mong muốn. Một số thuốc đã đƣợc nghiên cứu:  

1.3.1. Các nghiên cứu ở trong nƣớc 

1.3.1.1. Các nghiên cứu điều trị TSLT-TTL bằng Trinh nữ hoàng cung   

* Nghiên cứu của Nguyễn Xuân Hướng [88], [89] 

Từ năm 1995 đến 1998, Nguyễn Xuân Hƣớng đã bƣớc đầu nghiên cứu lá 

trinh nữ hoàng cung điều trị 158 bệnh nhân u xơ TTL tại  bệnh viện Hữu nghị 

Việt Xô, đã báo cáo nghiệm thu đề tài cấp bộ năm 2001. Kết quả khá và tốt 

chiếm 97%. Các triệu chứng lâm sàng đƣợc cải thiện đáng kể, kích thƣớc 
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TTL giảm. Đây cũng là nghiên cứu bƣớc đầu cho những nghiên cứu về trinh 

nữ hoàng cung sau này.  

* Nghiên cứu viên nang trinh nữ hoàng cung của Lê Anh Thư   

Năm 2004, Lê Anh Thƣ và cộng sự đã nghiên cứu viên nang chứa 

ancaloid toàn phần của lá trinh nữ hoàng cung trên 52 bệnh nhân TSLT-TTL, 

tại khoa Nội Bệnh viện YHCT Trung Ƣơng trong 60 ngày.  

Kết quả cho thấy loại khá và tốt đạt 96,1%, cải thiện điểm IPSS giảm từ 

21,32 xuống còn 8,48 điểm; thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ giảm từ 11,86 xuống 

còn 4,3ml. Tác dụng làm giảm thể tích tuyến tiền liệt của thuốc trên siêu âm 

còn chƣa có ý nghĩa thống kê [90]. 

* Nghiên cứu của Trần Đức Thọ và cộng sự  

Năm 2005, Trần Đức Thọ và cộng sự tiến hành điều trị bằng viên nang 

Crila chiết xuất từ lá trinh nữ hoàng cung trên 157 bệnh nhân TSLT-TTL 

trong 2 tháng cho thấy có cải thiện tốt về lâm sàng: điểm IPSS giảm đáng kể 

từ 19,45  5,22 điểm trƣớc điều trị xuống 7,81  3,71 điểm, thể tích TTL trên 

siêu âm giảm từ 38,97  14,32 cm
3
 trƣớc điều trị xuống còn 35,06  15,01 

cm
3
 sau điều trị, tuy nhiên chƣa có ý nghĩa thống kê [91]. 

1.3.1.2. Nghiên cứu bài thuốc “Thận khí hoàn”  

Năm 2003, Nguyễn Thị Tú Anh và cộng sự đã nghiên cứu điều trị 42 

bệnh nhân TSLT-TTL bằng bài thuốc “Thận khí hoàn gia giảm”. Kết quả sau 

1 tháng điều trị, các triệu chứng lâm sàng đƣợc cải thiện,  điểm IPSS giảm từ 

21,0 xuống còn 11,75 điểm; điểm chất lƣợng cuộc sống (QoL) loại nặng từ 

9,5% giảm còn 2,4%; lƣu lƣợng dòng tiểu tăng từ 4,56 ml/s lên 8,98 ml/s, thể 

tích nƣớc tiểu tồn dƣ giảm từ 16,52 ml xuống còn 8,35 ml [92]. 
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1.3.1.3. Nghiên cứu bài thuốc MP05 của Nguyễn Bá Quế 

Nguyễn Bá Quế và cộng sự (2006) nghiên cứu bài thuốc MP05 gồm 

Thạch vĩ, Kim ngân hoa, Bạch hoa xà thiệt thảo, Ngƣu tất, Vƣơng bất lƣu 

hành, Tam thất, Ngải tƣợng để điều trị TSLT-TTL. Sau 1 tháng điều trị, điểm 

IPSS giảm từ 16,34 ± 5,47 xuống còn 11,31 ± 5,39 điểm. Điểm QoL từ 3,94 ± 

0,94 xuống 2,91 ± 1,15 điểm. Lƣu lƣợng dòng tiểu tăng từ 5,54ml/s lên 

8,11ml/s. Thể tích TTL giảm từ 34,99 ± 5,75cm
3
 xuống 28,13 ± 4,02cm

3 
[93]. 

1.3.1.4. Điều trị TSLT-TTL bằng thuốc cốm “Tiền liệt thanh giải”  

Nghiên cứu của Nguyễn Thị Tân năm 2008. Đây là bài thuốc có xuất xứ 

từ bài “Tứ diệu hoàn” gia thêm các vị: Đan sâm, Vƣơng bất lƣu hành, Bạch 

hoa xà thiệt thảo, Hồng hoa. Nghiên cứu đƣợc thực hiện trên 73 bệnh nhân 

trong 60 ngày. Kết quả sau 2 tháng điều trị cho thấy bài thuốc có tác dụng cải 

thiện tốt các triệu chứng lâm sàng. Tổng điểm IPSS giảm từ 24,32 ± xuống 

còn 4,67 điểm; Lƣu lƣợng nƣớc tiểu trung bình tăng từ 2,75ml/s lên 9,25ml/s; 

Thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ giảm từ 72,15ml xuống còn 9,35ml; Thể tích TTL 

sau 2 tháng giảm từ 43,54cm
3
 xuống còn 31,15cm

3
[94]. 

1.3.1.5. Nghiên cứu điều trị TSLT-TTL bằng “Trà tan Thuỷ Long”  

Nghiên cứu của Trần Lập Công năm 2011, dùng “Trà tan Thuỷ Long” 

thành phần gồm có: Thuỷ xƣơng bồ, Biển xúc, Côn bố, Ngƣu tất, Tang phiêu 

tiêu, Tỳ giải,   dƣợc, Vƣơng bất lƣu hành. Nghiên cứu trên 117 bệnh nhân 

trong 6 tuần. Kết quả cho thấy sau điều trị, điểm trung bình IPSS giảm từ 

22,63 ± 5,12 xuống còn 9,52 ± 3,88 điểm; Điểm CLCS trung bình cải thiện từ 

3,98 ± 0,98 xuống còn 2,08 ± 0,85 điểm; Lƣu lƣợng nƣớc tiểu tăng từ 3,59 ± 

2,29ml/s lên 6,99 ± 2,53ml/s; Thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ giảm từ 38,99 ± 

11,93ml xuống còn 16,13 ± 10,74ml; Thể tích TTL trung bình sau 6 tuần điều 

trị giảm từ 40,54 ± 7,01cm
3
 xuống còn 28,02 ± 6,44cm

3 
[95]. 
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1.3.1.6. Điều trị TSLT-TTL bằng bài thuốc “Tế sinh thận khí thang” 

Nghiên cứu của Lê Thị Hƣờng và Nguyễn Thị Thu Hà (2014) trên 30 

bệnh nhân TSLT-TTL, dùng bài thuốc Tế sinh thận khí dƣới dạng thuốc sắc 

trong 30 ngày. Nhóm đối chứng đƣợc dùng Xatral 5mg uống 2 viên/ngày chia 

2 lần trong 30 ngày. Nghiên cứu đƣợc tiến hành tại khoa Nội bệnh viện 

YHCT Trung ƣơng. Kết quả cho thấy bài thuốc có tác dụng cải thiện tốt các 

triệu chứng về rối loạn tiểu tiện, điểm IPSS trung bình từ 20,07 ± 7,98 điểm 

xuống 9,67 ± 4,62 điểm, điểm QoL trung bình từ 3,67 ± 0,88 điểm xuống 

1,84 ± 0,83 điểm. Bài thuốc có tác dụng cải thiện đáng kể các chứng trạng 

của YHCT nhƣ: Ăn, tiểu đêm, đại tiện, đau lƣng của bệnh nhân TSLT-TTL 

thể thận khí hƣ nhƣng thấy bài thuốc làm thay đổi chƣa có ý nghĩa thống kê 

về thể tích TTL so với trƣớc điều trị (p > 0,05) [96]. 

1.3.2. Các nghiên cứu ở nƣớc ngoài 

1.3.2.1. Điều trị bằng pháp “nhuyễn kiên tán kết, thanh nhiệt lợi thấp” 

Tƣởng Học Trung (Trung Quốc) (2001) nghiên cứu pháp “nhuyễn kiên 

tán kết, thanh nhiệt lợi thấp” trong điều trị 217 bệnh nhân bị TSLT-TTL trong 

2 tháng. Bài thuốc nghiên cứu gồm: 

Thuỷ điệt 15g Xuyên ngƣu tất 20g 

Xuyên sơn giáp 15g Sinh đại hoàng 6g 

Tây dƣơng sâm 10g Sinh cam thảo 6g 

Đào nhân 12g Hàu sống 30g 

Kết quả khỏi 71 bệnh nhân, có hiệu quả 115 bệnh nhân, hiệu quả kém 20 

bệnh nhân và không hiệu quả 11 bệnh nhân [97]. 

1.3.2.2. Điều trị bằng bài thuốc “Song trạch thang”  

 Quách Nguyên Kỳ và cộng sự đã nghiên cứu 100 trƣờng hợp TSLT-

TTL với nhóm nghiên cứu gồm 60 bệnh nhân, dùng bài “Song trạch thang”: 
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Trạch lan  15g Bồ công anh 15g 

Trạch tả  15g Xích thƣợc  15g 

Bạch hoa xà thiệt thảo 20g Đào nhân 15g 

Xuyên luyện tử 15g   

Thời gian điều trị 40 ngày. Nhóm đối chứng dùng “Nhĩ nội sa hoàng” 1g 

mỗi ngày uống chia 2 lần, liệu trình điều trị nhƣ trên. Kết quả cho thấy có 

hiệu quả tốt là 84 trƣờng hợp, có chuyển biến là 19 trƣờng hợp và 5 trƣờng 

hợp không có hiệu quả, không khác biệt so với nhóm đối chứng [98]. 

1.3.2.3. Điều trị bằng “Niệu lâm giao nang” 

Nhiếp Chí, Tăng Hùng Vĩ và cộng sự (2003) đã dùng “Niệu lâm giao 

nang” đƣợc chế từ các vị thuốc: Tam thất, Kim tiền thảo, Ngƣu tất, Đan sâm, 

Hoàng kỳ. Nghiên cứu đƣợc thực hiện trên 60 bệnh nhân TSLT-TTL đƣợc 

chia ngẫu nhiên thành 2 nhóm với tỷ lệ 2/1: Nhóm NC: 40 bệnh nhân dùng 

“Niệu lâm giao nang” 2 viên/lần x 3 lần/ngày; Nhóm chứng: 20 bệnh nhân 

dùng hoàn “Tiền liệt khang” do Xƣởng bào chế thuốc bảo vệ sức khoẻ Côn 

Minh, Trung Quốc sản xuất, 2 viên/lần x 3 lần/ngày x 2 tháng. Kết quả thấy tỷ 

lệ có hiệu quả ở nhóm NC là 86,25%, tƣơng đƣơng nhóm đối chứng [99]. 

1.3.2.4. Bài thuốc “Bổ dương hoàn ngũ thang” 

Hoàng Hữu Long (2012) đã nghiên cứu bài thuốc này trên 32 bệnh 

nhân TSLT-TTL. Bệnh nhân đƣợc uống thuốc mỗi ngày 1 thang. Sau 30 ngày 

điều trị, kết quả tốt đạt 25%, khá là 65,6%, trung bình là 9,4% [100]. 

1.3.2.5. Các nghiên cứu bài Quế chi phục linh điều trị TSLT-TTL 

Nghiên cứu của Bành Thế Kiều, Chu Lập Tân, Trình Hoa (Trung Quốc) 

(2007) trên lâm sàng điều trị 100 bệnh nhân TSLT-TTL điều trị bằng Quế chi 

phục linh hoàn trong 2 tháng cho thấy có cải thiện tốt các triệu chứng lâm 

sàng nhƣ đi tiểu khó, tiểu nhiều lần [101].  
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Năm 2008, Tƣởng Vinh Vĩ, Nhạc Tôn Tƣơng và cộng sự dùng Quế chi 

phục linh thang gia vị điều trị 54 bệnh nhân TSLT-TTL. Bài thuốc gồm Quế 

chi, Phục linh, Đan bì, Thƣợc dƣợc, Đào nhân gia Hoàng bá, Thuỷ điệt, Miết 

giáp lƣợng bằng nhau, làm hoàn ngày uống 15g trong 2 tháng. Kết quả cho 

thấy có 19 bệnh nhân đạt hiệu quả tốt, 24 bệnh nhân có hiệu quả và 11 bệnh 

nhân không có hiệu quả. Tổng suất hiệu quả là 79,6% [102]. 

Vƣơng Thành, Phạm Tiên (2009) cũng báo cáo 62 ca TSLT-TTL đƣợc 

điều trị bằng Quế chi phục linh thang gia các vị Xuyên sơn giáp 10g, Lệ chi 

hạch 15g, Xa tiền tử 15g và Hải tảo 15g. Bệnh nhân dùng thuốc thang sau 2 

tháng thấy cải thiện tốt các triệu chứng lâm sàng và làm nhỏ khối tuyến tiền 

liệt tăng sinh trên siêu âm [103]. 

Những năm gần đây, Quế chi phục linh tiếp tục đƣợc nghiên phối hợp 

với các chế phẩm khác để phù hợp với các chứng trạng lâm sàng của TSLT-

TTL. Năm 2011, Giải Phẩm Khải, Yến Cát Xuân đã dùng Quế chi Phục linh 

hoàn phối hợp với Hoạt chất Xuyên khung điều trị 120 bệnh nhân TSLT-

TTL. Kết quả cho thấy có 46 bệnh nhân có hiệu quả tốt chiếm 38,3%; 61 

bệnh nhân có hiệu quả chiếm 50,8%. Tổng suất hiệu quả là 89,2% [104].  

Năm 2012, Lƣu Thành, Lý Lỗi (Trung Quốc) nghiên cứu dùng Chân vũ 

thang hợp Quế chi phục linh hoàn điều trị TSLT-TTL cho những bệnh nhân 

bị TSLT-TTL thể tỳ thận dƣơng hƣ [105]. 

1.3.2.6. Nghiên cứu thuốc bổ thận đạo trọc (BD) điều trị TSLT-TTL 

Vƣơng Dũng, Tôn Đại Lâm và cộng sự (2015) đã nghiên cứu điều trị 

TSLT- TTL bằng thuốc Bổ thận đạo trọc (BD), gồm: Sinh hoàng kỳ 20g; Vƣơng 

bất lƣu hành 20g; Thỏ ty tử 10g; Ích trí nhân 10g; Hoàng bá 10g; Hoàng cầm 

10g; Ngũ vị tử 10g; Xa tiền tử 10g; Quế chi 10g; Mã tiên thảo 20g;   dƣợc 10g. 

120 bệnh nhân TSLT-TTL chia làm 2 nhóm: Nhóm chứng gồm 55 bệnh nhân 

dùng 4mg doxazosin (Cardura) hàng ngày và nhóm NC đƣợc dùng thuốc thang 
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BD (1 thang/200ml chia 2 lần/ngày) trong 4 tuần. Sau điều trị, nhóm NC có 

điểm IPSS giảm từ 18,15 ± 2,99 xuống còn 10,18 ± 3,29; lƣu lƣợng dòng tiểu 

(Qmax) tăng đáng kể từ 8,25  ± 1,91 ml/s lên 16,38 ± 2,93 ml/s; lƣợng nƣớc tiểu 

tồn dƣ giảm từ 46,81 ± 3,38ml xuống còn 30,51 ± 2,15ml; So với nhóm chứng, 

các chỉ số IPSS, QoL, Qmax, lƣợng NTTD đều cải thiện có ý nghĩa thống kê 

(p<0,05) [106]. 

Ngoài ra, nhiều nghiên cứu khác cũng tập trung vào pháp nhuyễn kiên 

tán kết để điều trị thấy có hiệu quả tốt nhƣ nghiên cứu của Đổng Kiên Tôn, 

Phi Trƣơng Lập Quốc (2011) dùng Tiền liệt nhuyễn kiên phƣơng điều trị phì 

đại lành tính tuyến tiền liệt [107]. 

1.3.2.7. Nghiên cứu phối hợp thuốc Trung Tây y điều trị TSLT-TTL 

Nghiên cứu của Hàn Bằng, Trƣơng Xuân Giang, Vƣơng Huy (2015), tại 

Khoa tiết niệu, Bệnh viện Fuxin, Tỉnh Liêu Ninh, Trung Quốc. 100 bệnh 

TSLT-TTL chia 2 nhóm: nhóm chứng 48 bệnh nhân uống finasteride 

5mg/ngày; Nhóm NC 52 bệnh nhân phối hợp uống finasteride 5mg + thuốc 

điều trị TTL dạng thang sắc gồm: Câu kỷ tử 15g, Trạch tả 15g, Vƣơng bất lƣu 

hành 15g, Đào nhân 15g, Nhũ hƣơng 10 g, Bại tƣơng thảo 10g, Xích thƣợc 

15g, uống ngày 1 thang, 150ml/lần x 2 lần/ngày trong 2 tháng.  

Kết quả: Nhóm chứng có 21 bệnh nhân đạt hiệu quả tốt, 12 bệnh nhân có 

hiệu quả, 15 bệnh nhân không có hiệu quả, tổng suất hiệu quả là 68,8%. 

Nhóm NC dùng phối hợp có 35 bệnh nhân đạt hiệu quả tốt, 11 bệnh nhân có 

hiệu quả và 6 bệnh nhân không có hiệu quả, tổng suất hiệu quả đạt 88,5% cao 

hơn có ý nghĩa so với nhóm chỉ dùng thuốc YHHĐ đơn thuần với p < 0,01. 

Nhƣ vậy, hiệu quả điều trị TSLT-TTL bằng phối hợp thuốc là có ý nghĩa 

[108]. 
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1.4. TỔNG QUAN VỀ BÀI THUỐC NGHIÊN CỨU 

1.4.1. Cơ sở khoa học xây dựng bài thuốc nghiên cứu 

TSLT-TTL thƣờng gặp ở nam giới tuổi cao với đặc trƣng của bệnh là rối 

loạn bài tiết nƣớc tiểu, biểu hiện các triệu chứng nhƣ tiểu tiện lƣợng ít, nƣớc 

tiểu nhỏ giọt, đi tiểu nhiều lần, tiểu đêm nhiều. Theo YHCT nguyên nhân 

chính của chứng này là do khí hóa ở bàng quang không thông lợi. Bàng quang 

muốn bài xuất đƣợc nƣớc tiểu phải nhờ vào sự khí hóa của thận, sự ôn ấm của 

thận dƣơng. Ở ngƣời cao tuổi, thƣờng có biểu hiện của thận dƣơng hƣ, thận 

khí hƣ. Thận là gốc của thuỷ hoả, thận dƣơng hƣ, mệnh môn hỏa suy không 

ôn ấm đƣợc bàng quang, làm khí hoá bàng quang suy giảm, thủy dịch đình trệ 

dẫn đến rối loạn đi tiểu. Ngoài ra, huyết ứ khí trệ ở vùng hạ tiêu cũng làm ảnh 

hƣởng tới khí hoá của bàng quang làm cản trở tới đƣờng đào thải nƣớc tiểu.  

Nhƣ vậy, thận khí hƣ, thận dƣơng hƣ, khí hoá bàng quang kém, huyết ứ, 

đàm kết, khí trệ ở hạ tiêu là những nguyên nhân chính dẫn tới  TSLT-TTL. 

Trên cơ sở lý luận này, bài thuốc nghiên cứu “Tiền liệt HC” đƣợc xây 

dựng từ bài Tế sinh thận khí phƣơng trong Tế sinh phƣơng, là bài thuốc có tác 

dụng bổ thận, ôn dƣơng, lợi thuỷ. Bài thuốc đƣợc gia giảm để phù hợp với 

bệnh sinh của TSLT-TTL theo cả YHCT và YHHĐ. Trong bài Hoài sơn, Sơn 

thù có tác dụng bổ thận; Thỏ ty tử để ôn bổ thận dƣơng; Quế chi ôn thông lợi 

niệu, làm tăng sức khí hoá bàng quang; Xa tiền, Ý dĩ, Trạch tả để lợi niệu 

thông lâm; Đào nhân, Vƣơng bất lƣu hành, Ngƣu tất có tác dụng hoạt huyết; 

Lệ chi hạch, Tạo giác thích có tác dụng tán kết. Tác dụng của bài thuốc làm 

bổ thận, giúp khí hóa bàng quang, tăng sức lợi niệu, làm giảm các triệu chứng 

nhƣ đi tiểu khó, tiểu rắt, tiểu nhiều lần đặc biệt tiểu về đêm. Các vị thuốc hoạt 

huyết tán kết giúp tiêu trừ các khối tích trệ trong cơ thể, làm mềm và nhỏ u 

cục, giải phóng sự chèn ép do TSLT-TTL gây nên.  
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1.4.2. Tổng quan về các vị thuốc trong bài thuốc nghiên cứu 

1.4.2.1. Đào nhân (Semen Pruni) 

Nhân hạt quả chín phơi khô của cây Đào (Prunus persica (L.) Batsch.) 

(Prunus davidiana (Carr.) Franch.), họ Hoa hồng (Rosaceae). Vị khổ, cam, 

bình. Vào các kinh tâm, can. Tác dụng: Hoạt huyết, khứ ứ, nhuận tràng. Chủ 

trị: sƣng đau do sang chấn, táo bón. 

Nghiên cứu dược lý: Nghiên cứu trên động vật thực nghiệm thấy Đào 

nhân có tác dụng chống viêm, chống dị ứng, sát trùng và tác dụng ức chế sự 

đông máu [109].  

1.4.2.2. Hoài sơn (Tuber Dioscoreae persimilis) 

Rễ củ phơi hay sấy khô của cây Củ mài (Dioscorea persimilis Prain et 

Burkill.), họ Củ nâu (Dioscoreaceae). Vị cam, bình. Vào tỳ vị, phế, thận.  

Tác dụng: Bổ tỳ, dƣỡng vị, chỉ tả, sinh tân, ích phế, bổ thận, sáp tinh. 

Chủ trị: kém ăn, tiêu chảy, phế hƣ, ho suyễn, di tinh, đới hạ, tiêu khát. 

Nghiên cứu dược lý: Chất muxin hoà tan trong nƣớc, phân giải thành 

chất protid và hydrat cacbon, có tính chất bổ. Hoài sơn còn đƣợc dùng để 

chữa đái tháo đƣờng. Nƣớc sắc Hoài sơn có tác dụng làm lành vết loét miệng 

súc vật [109], [110]. 

1.4.2.3. Lệ chi hạch (Semen Litchi)  

Hạt quả cây Vải (Litchi chinensis Sonn.) Họ Bồ Hòn (Sapindaceae). 

Tác dụng: Hành khí, tán kết, khứ hàn, chỉ thống. Trị các chứng hàn sán, 

bụng đau, dịch hoàn sƣng đau, can khí uất trệ, dạ dày đau mạn tính, khí huyết 

ứ trệ, bụng đau khi hành kinh và sau khi sinh. 

Nghiên cứu dược lý: Cao chiết hạt vải có tác dụng điều hoà những rối 

loạn về chuyển hoá đƣờng và làm hạ đƣờng huyết một cách rõ rệt trên chuột 

cống trắng gây đái tháo đƣờng thực nghiệm [109]. 
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1.4.2.4. Ngưu tất (Radix Achyranthis bidentatae) 

Rễ đã phơi hay sấy khô của cây Ngƣu tất (Achyranthes bidentata 

Blume.), họ Rau giền (Amaranthaceae). Vị khổ, toan, bình, vào can, thận. 

Tác dụng: Hoạt huyết thông kinh, mạnh gân cốt, bổ can thận. Chủ trị: 

đau lƣng gối, mỏi gân xuơng; bế kinh, kinh nguyệt không đều, tăng huyết áp. 

Nghiên cứu dược lý: Ngƣu tất có tác dụng chống viêm cấp và mạn tính 

trên thực nghiệm, làm giảm cholesterol máu ở thỏ, có tác dụng gây co cơ trơn 

tử cung chuột lang. Trên chó và thỏ có tác dụng hạ áp, lợi tiểu [109], [110]. 

1.4.2.5. Quế chi (Ramunlus Cinnamomi) 

Cành phơi hay sấy khô của cây Quế (Cinnamomum cassia Presl.), họ 

Long não (Lauraceae). Vị cay, ngọt, tính ấm, vào kinh phế, tâm, bàng quang. 

Tác dụng: Giải biểu hàn, thông dƣơng khí, ôn thông kinh mạch, hoá khí. 

Trị cảm phong hàn, khí huyết ứ trệ, phù tiểu không lợi. 

Nghiên cứu dược lý: Tinh dầu quế chứa cinnamaldehyd có tác dụng diệt 

khuẩn. Cao nƣớc quế có tác dụng dự phòng sự tăng nồng độ protein trong 

nƣớc tiểu ở chuột cống trắng bị viêm thận. Tinh dầu quế và cao quế còn có 

tác dụng chống chứng huyết khối, chống viêm, chống dị ứng. Cinnamaldehyd 

trong tinh dầu quế có tác dụng ức chế sự phát triển của khối u ở chuột nhắt 

trắng [111]. 

1.4.2.6. Sơn thù (Fructus Corni officinalis) 

Quả chín phơi hay sấy khô, bỏ hạt của cây Sơn thù du (Cornus 

officinalis Sieb. et Zucc.), họ Thù du (Cornaceae).  

Tác dụng: Bổ can thận, cố tinh sáp niệu. Chữa di mộng tinh, tiểu nhiều lần, 

đái dầm, đau lƣng gối, ù tai, mồ hôi nhiều, phụ nữ khí hƣ, rong kinh, rong huyết. 

Nghiên cứu dược lý: Cao Sơn thù có tác dụng kháng khuẩn, làm ngừng 

ỉa chảy ở chuột nhắt trắng. Nghiên cứu cho thấy quả Sơn thù khô có tác dụng 

chống viêm cấp và viêm mạn tính [109], [112]. 
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1.4.2.7. Tạo giác thích (Spina Gleditschae) 

Gai cây Bồ kết (Gleditschia australis Hemsl.)  

Họ Vang (Caesalpiniaceae). Vị cay tính ôn, vào kinh can, vị. 

Tác dụng: Thác độc, bài nùng, hoạt huyết tiêu thũng, trừ đàm. Chữa các 

chứng ung, sang độc; Các chứng đau nhức khớp xƣơng do đàm thấp. 

Nghiên cứu dược lý: Nƣớc sắc gai bồ kết có tác dụng ức chế tụ cầu vàng. 

Dịch chiết với liều 60g/kg cho vào dạ dày có tác dụng ức chế tế bào khối u 

trên chuột nhắt trắng thí nghiệm [109], [111]. 

1.4.2.8. Thỏ ty t  (Semen Cuscutae sinensis)  

Là hạt phơi khô của dây tơ hồng (Cuscuta sinensis Lamk.), thuộc họ 

Bìm bìm (Convolvulaceae). Vị ngọt, tính bình. Qui vào kinh can, thận, tỳ. 

Tác dụng: Bổ can thận, minh mục, cố tinh, cầm ỉa chảy. 

Nghiên cứu dược lý: Cao nƣớc tơ hồng vàng có tác dụng chống viêm trong 

mô hình gây phù chân chuột cống trắng bằng carragenin. Nghiên cứu cũng cho 

thấy cao nƣớc hạt tơ hồng vàng có tác dụng làm chậm xuất hiện và chậm phát 

triển u nhú và giảm tỷ lệ carcinoma trên chuột thí nghiệm [109], [112]. 

1.4.2.9. Trạch tả (Rhizoma Alismatis)  

Thân rễ khô của cây Trạch tả (Alisma orientalis (Sam.)Juzep.)  họ Trạch 

tả (Alismataceae). Vị cam, hàm, hàn, vào kinh thận, bàng quang. 

Tác dụng: Lợi tiểu tiện, thanh thấp nhiệt. Chữa nhiệt lâm tiểu tiện ít bí, 

buốt rắt; phù thũng, đầy trƣớng, tiêu chảy, đàm ẩm. 

Nghiên cứu dược lý: Nƣớc sắc và cao lỏng Trạch tả đều có tác dụng lợi 

tiểu rõ rệt cả trên động vật thực nghiệm và trên ngƣời. Nƣớc sắc Trạch tả liều 

20g/kg trên chuột cống trắng trong 7 tuần lễ có tác dụng làm giảm triglycerid 

trong máu, lƣợng mỡ ở các tạng phủ và giảm trọng lƣợng của chuột béo phì. 
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1.4.2.10. Vương bất lưu hành (Fructus Fici pumilae) 

Quả giả cây Trâu cổ (Ficus pumila L.). Thuộc họ dâu tằm (Moraceae). 

Vị ngọt, tính mát. 

Tác dụng: bổ thận tráng dƣơng, cố tinh, hoạt huyết, lợi thấp, thông sữa. 

Chữa di tinh, liệt dƣơng, đau lƣng, viêm tinh hoàn, ung thũng.  

Nghiên cứu dược lý: Thí nghiệm trên chuột nhắt, polysaccarid của quả 

trâu cổ có tác dụng ức chế nhiều loại tế bào khối u đã đƣợc cấy ghép trên 

chuột, làm tăng cƣờng phản ứng miễn dịch của chuột cả ở lô bình thƣờng 

cũng nhƣ lô đã cấy ghép khối u [109]. 

1.4.2.11. Xa tiền t  (Semen Plantaginis) 

Là hạt của cây Mã đề (Plantago major L. var. asiatica Decaisne.), thuộc họ 

Mã đề (Plantaginaceae). Vị ngọt, tính lạnh. Vào kinh can, thận, tiểu trƣờng. 

Tác dụng: Thanh thấp nhiệt, trừ đờm, lợi tiểu, thông lâm, chỉ huyết. Trị 

viêm phế quản, viêm bàng quang, sỏi tiết niệu, tiểu tiện ra máu. 

Nghiên cứu dược lý: Nƣớc sắc Mã đề có tác dụng lợi tiểu, cũng có tác dụng 

kháng khuẩn, có tác dụng thúc đẩy sự di động của sỏi tiết niệu, chống viêm, 

giảm sự ứ trệ nƣớc tiểu và góp phần thúc đẩy sự bài xuất sỏi [109], [112].  

1.4.2.12. Ý dĩ (Semen Coicis) 

Là nhân của hạt cây Ý dĩ hay cây Bo bo (Coix lachryma-jobi L.), thuộc 

họ Lúa (Poaceae). Vị ngọt, nhạt, tính hơi lạnh. Vào kinh tỳ, vị, phế. 

Tác dụng: Kiện tỳ bổ phế, thanh nhiệt, thẩm thấp. Chữa phù thũng, tê 

thấp chân tay co rút, ỉa chảy do tỳ hƣ, phế ung. 

Nghiên cứu dược lý: quả Ý dĩ có tác dụng ức chế sự phát triển của khối u, chống 

ung thƣ, làm kéo dài thời gian sống của chuột đã bị gây ung thƣ. Trên chuột nhắt 

trắng, dạng chiết bằng aceton có tác dụng ức chế rõ rệt ung thƣ cổ tử cung. 

Thành phần có tác dụng chống ung thƣ là hoạt chất coixenolid [109], [112]. 
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Chƣơng 2 

CHẤT LIỆU, ĐỐI TƢỢNG VÀ PHƢƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 

 

2.1. CHẤT LIỆU NGHIÊN CỨU 

* Thuốc nghiên cứu: Cốm thuốc “Tiền liệt HC” có thành phần gồm 12 

vị thuốc cổ truyền: 

- Dạng bào chế: thuốc đƣợc bào chế dƣới dạng cốm tan, đóng gói 

20g/gói.  

- Công thức pha chế cho 1 gói thuốc cốm: 

Dƣợc liệu Tên khoa học vị thuốc Số lƣợng (g) 

Đào nhân Semen Pruni 5 

Hoài sơn Tuber Dioscoreae persimilis 6 

Lệ chi hạch Semen Litchi 6 

Ngƣu tất Radix Achyranthis bidentatae 6 

Quế chi Ramunlus Cinnamomi 3 

Sơn thù Fructus Corni officinalis 5 

Tạo giác thích Spina Gleditschae 6 

Thỏ ty tử Semen Cuscutae sinensis 6 

Trạch tả Rhizoma Alismatis 5 

Vƣơng bất lƣu hành Fructus Fici pumilae 6 

Xa tiền tử Semen Plantaginis 6 

Ý dĩ Semen Coicis 10 

Tá dƣợc  Vđ 1 gói 

Bào chế theo Dƣợc điển Việt Nam IV, chuyên luận bào chế thuốc cốm. 
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Các vị thuốc trong nghiên cứu đƣợc kiểm định trƣớc khi bào chế đạt tiêu 

chuẩn theo Dƣợc điển Việt Nam IV. Có 2 vị thuốc Lệ chi hạch và Tạo giác 

thích vì chƣa có trong Dƣợc điển Việt Nam IV nên kiểm định theo tiêu chuẩn 

của Dƣợc điển Trung Quốc 2005. 

Thuốc cốm “Tiền liệt HC” do Công ty cổ phần Dƣợc phẩm Khang Minh, 

Thành phố Hồ Chí Minh sản xuất. Thuốc đạt tiêu chuẩn cơ sở sau giai đoạn 

nghiên cứu bào chế (Phụ lục). 

 

 

- Liều dùng trên lâm sàng: uống 2 gói/ngày chia 2 lần.  

- Thời gian điều trị: 60 ngày. 

* Thuốc đối chứng trên lâm sàng: Alfuzosin (Xatral):  

- Nhà sản xuất: Sanofi Aventis 

- Dạng bào chế: viên nén 5mg 

- Liều dùng: uống 2 viên/ngày chia 2 lần. 

- Thời gian điều trị: 60 ngày. 
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2.2. ĐỐI TƢỢNG NGHIÊN CỨU 

2.2.1. Nghiên cứu trên thực nghiệm 

 Chuột nhắt trắng (Mus musculus) chủng Swiss, thuần chủng, cả hai 

giống, khỏe mạnh, trọng lƣợng 18 - 22g do Viện Vệ sinh dịch tễ cung 

cấp. 

 Thỏ chủng Newzealand White, cả hai giống, khỏe mạnh, trọng lƣợng 

1,8 - 2,2 kg do Trung tâm chăn nuôi và cung cấp động vật thí nghiệm 

Đan Phƣợng, Hà Nội cung cấp. 

 Chuột cống trắng chủng Wistar, trọng lƣợng từ 150 - 180g, khoẻ mạnh, 

cả hai giống và chuột cống trắng đực, trƣởng thành, khoẻ mạnh, trọng 

lƣợng 200g - 250g của Học viện Quân Y cung cấp. 

 Động vật thực nghiệm đƣợc nuôi 7 ngày trƣớc khi nghiên cứu và trong 

suốt thời gian nghiên cứu bằng thức ăn chuẩn dành riêng cho từng loại (do 

Công ty liên doanh Guyomarc‟h-VCN và Viện Vệ sinh dịch tễ trung ƣơng sản 

xuất), uống nƣớc tự do.  

* Thuốc và hóa chất dùng trong nghiên cứu: 

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

Diagnostics, định lƣợng trên máy Vet abc
TM

 Animal Blood Counter. 

- 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 của hãng Hospitex Diagnostics 

(Italy) và hãng DIALAB GmbH (Áo), định lƣợng trên máy Screen master của 

hãng Hospitex Diagnostics (Italy).  

- Aspégic (DL-lysine acetyl salicylat) gói bột 100mg của hãng Sanofi 

Aventis (Pháp), methylprednisolon viên nén 4mg của Pfizer. Các hóa chất 



 45 

carrageenin, formaldehyd, natricloid và các hóa chất khác để nghiên cứu tác 

dụng chống viêm trên thực nghiệm. 

- Testosteron dạng ống 100 mg/1ml, Bisphenol A tinh khiết (Merck - 

Đức), dầu ô liu. Thuốc chứng dƣơng: Dutasteride viên nén 0,5mg của Glaxo 

Smith Kline. 

-  Các hoá chất xét nghiệm và làm tiêu bản mô bệnh học.  

- Các hoá chất xét nghiệm và làm tiêu bản mô bệnh học, đủ tiêu chuẩn 

phòng thí nghiệm - Trƣờng Đại học Y Hà Nội. 

Nghiên cứu thực nghiệm đƣợc thực hiện tại phòng thí nghiệm của bộ 

môn Dƣợc lý, Trƣờng Đại học Y Hà Nội. 

* Máy móc và dụng cụ phục vụ nghiên cứu: 

- Kim đầu tù cho chuột uống, cốc chia vạch, bơm kim tiêm 1ml. 

- Máy xét nghiệm huyết học Vet abc
TM

 Animal Blood Counter 

- Máy xét nghiệm sinh hóa Screen - Master của hãng Hospitex 

Diagnostic, Italy.  

- Phù kế Plethysmometer No 7250 của Hãng Ugo - Basile (Italy). 

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

- Kính hiển vi quang học, tủ sấy. 

2.2.2. Nghiên cứu trên lâm sàng 

2.2.2.1. Số lượng bệnh nhân nghiên cứu 

Nghiên cứu lâm sàng gồm 72 bệnh nhân đƣợc chẩn đoán là TSLT-TTL 

theo YHHĐ chia làm 2 nhóm. 

Cỡ mẫu tính theo công thức dùng cho thử nghiệm lâm sàng của WHO: 

n1 = n2 = {[Z1 - α/2√[2P(1-P) + Z α√P1(1-P1) + P2(1-P2)]}
2
/( P1- P2)

2 

Trong đó:     n1: cỡ mẫu nhóm nghiên cứu  

n2: cỡ mẫu nhóm đối chứng 
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Z1 - α/2: Hệ số tin cậy 95% (= 1,96) 

Z α: Lực mẫu (= 1,645) 

P1: Tỷ lệ bệnh nhân nhóm nghiên cứu đạt tốt: ƣớc lƣợng là 85% 

P2: Tỷ lệ bệnh nhân nhóm đối chứng đạt tốt: ƣớc lƣợng là 65% 

P = P1 + P2/2 

Kết quả tính cỡ mẫu nhóm n1 = n2 = 34 bệnh nhân và trên thực tế đã 

nghiên cứu lấy mỗi nhóm là 36 bệnh nhân. 

2.2.2.2. Tiêu chuẩn chọn bệnh nhân vào nghiên cứu 

Các bệnh nhân đƣợc chẩn đoán là tăng sinh lành tính tuyến tiền liệt, có 

các tiêu chuẩn sau: 

* Theo YHHĐ 

 - Bệnh nhân có các rối loạn tiểu tiện:   

+ Theo thang điểm IPSS ≥ 8  

+  Điểm CLCS ≥ 3. 

- Thăm trực tràng tuyến tiền liệt to, mềm, nhẵn, ranh giới rõ, không đau. 

- Lƣu lƣợng dòng tiểu < 15ml/giây. 

- Siêu âm:  + Thể tích TTL tăng: 25cm
3
 < thể tích TTL < 60cm

3
. 

+ Thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ < 100ml. 

- Xét nghiệm ure, creatinin, mức lọc cầu thận bình thƣờng; ALT, AST 

máu bình thƣờng. 

- Xét nghiệm PSA < 4 ng/ml. 

* Theo YHCT 

- Chọn bệnh nhân có chứng “long bế”, “lâm chứng” và “di niệu” trên 

lâm sàng qua tứ chẩn: vọng, văn, vấn, thiết.  
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- Quy nạp các hội chứng bệnh theo bát cƣơng: biểu, lý, hàn, nhiệt, hƣ, 

thực, âm, dƣơng. 

- Phân loại thể bệnh theo YHCT: thể thận khí hƣ, thể khí trệ huyết ứ, thể 

thấp nhiệt. 

Vì bài thuốc nghiên cứu đƣợc xây dựng trên cơ sở lý luận lấy thận khí 

hƣ làm chủ nên trong nghiên cứu này chúng tôi chọn bệnh nhân thuộc thể 

thận khí hƣ vào nghiên cứu: 

+ Thể thận khí hƣ với các triệu chứng:  

- Tiểu nhiều lần, đặc biệt về đêm, tiểu yếu, phải rặn khi đi tiểu, cảm giác 

đi tiểu không hết.  

- Đau lƣng, đau gối, sợ lạnh, chân tay không ấm, ăn ngủ kém.  

- Lƣỡi nhợt, rêu trắng, mạch trầm nhƣợc. 

* Bệnh nhân tự nguyện tham gia nghiên cứu và tuân thủ đúng những yêu cầu 

của nghiên cứu. 

2.2.2.3. Tiêu chuẩn loại trừ bệnh nhân 

*  Theo YHHĐ 

- Nghi ngờ ung thƣ tuyến tiền liệt, PSA   4ng/ml hoặc các bệnh lý khác 

của tuyến tiền liệt. 

- Bí đái hoàn toàn. 

- Bệnh nhân đang có các bệnh cấp tính kèm theo hoặc có các bệnh lý của 

đƣờng tiết niệu:  

  + Suy thận: ure, creatinin máu tăng, mức lọc cầu thận giảm. 

  + Sỏi thận, viêm đƣờng tiết niệu cấp. 

  + Bàng quang có sỏi, u, túi thừa. 

- Bệnh tim phổi nặng, lao, xơ gan, đái tháo đƣờng. 
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*  Theo YHCT 

- Bệnh nhân thuộc thể khí trệ huyết ứ: tiểu nhỏ giọt hoặc dòng tiểu nhỏ, 

tiểu khó hoặc đau. Lƣỡi có nhiều điểm ứ huyết, chất lƣỡi tím, mạch sáp. 

- Bệnh nhân thuộc thể thấp nhiệt bàng quang: tiểu nhiều lần, đái khó, đái 

buốt, đái rắt, nƣớc tiểu ít, màu vàng sẫm hoặc đỏ, đục, cảm giác nóng rát niệu 

đạo, bụng dƣới đầy chƣớng. Toàn thân có thể sốt, đại tiện táo, chất lƣỡi, đỏ 

rêu lƣỡi vàng, mạch hoạt sác. 

* Bệnh nhân không tuân theo đúng qui trình nghiên cứu. 

* Bệnh nhân dị ứng với thuốc nghiên cứu. 

2.3. PHƢƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 

2.3.1. Phƣơng pháp nghiên cứu trên thực nghiệm 

2.3.1.1. Nghiên cứu tính an toàn trên thực nghiệm 

 Nghiên cứu độc tính cấp 

Xác định LD50 của thuốc cốm “Tiền liệt HC” trên chuột nhắt trắng 

bằng đƣờng uống theo phƣơng pháp Litchfield - Wilcoxon và theo hƣớng 

dẫn của WHO) [113]. 

Chuột nhắt trắng đƣợc chia thành từng lô, mỗi lô 10 con.  

Cân 60 gam cốm, thêm vào 24 ml nƣớc cất đƣợc 70 ml vừa đủ, đây là 

dung dịch có đậm độ đặc nhất có thể cho chuột nhắt trắng uống đƣợc bằng 

kim chuyên dụng. Thuốc đƣợc pha trong dung môi là nƣớc cất với nồng độ 

khác nhau để có thể tích tƣơng ứng cho mỗi lần uống 0,25ml/10g chuột, 3 lần 

trong 24 giờ, mỗi lần cách nhau ít nhất 2 giờ. Một gam cốm tƣơng đƣơng 3,5g 

dƣợc liệu khô. Liều dùng trên ngƣời 140 dƣợc liệu/ngƣời/ngày. Tƣơng đƣơng 

2,8g dƣợc liệu/kg/ngày. 

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

chia thành các lô khác nhau, mỗi lô 10 con.  
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Cho chuột uống cốm “Tiền liệt HC” với liều tăng dần trong cùng một thể 

tích để 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…) và số lƣợng chuột chết trong 

vòng 72 giờ sau khi uống thuốc.  

Tất cả chuột chết (nếu có) sẽ đƣợc mổ để đánh giá tổn thƣơng đại thể. 

Từ đó xây dựng đồ thị tuyến tính để xác định LD50 của thuốc thử. Sau đó tiếp 

tục theo dõi tình trạng của chuột đến hết ngày thứ 7 sau khi uống thuốc. 

 Nghiên cứu độc tính bán trƣờng diễn 

Nghiên cứu độc tính bán trƣờng diễn trên thỏ theo đƣờng uống theo 

hƣớng dẫn của WHO đối với thuốc y học cổ truyền [113]. 

Thỏ đƣợc chia làm 3 lô, mỗi lô 10 con, mỗi con nhốt riêng một chuồng: 

Lô chứng (n = 10): uống dung môi pha thuốc (nƣớc cất) 3ml/kg/ngày 

- Lô trị 1 (n = 10): uống cốm “Tiền liệt HC” liều 8,4g dƣợc liệu/kg/ngày 

(tƣơng đƣơng liều có tác dụng trên ngƣời, tính theo hệ số 3) 

- Lô trị 2 (n = 10): uống cốm “Tiền liệt HC” liều 25,2g dƣợc 

liệu/kg/ngày (liều gấp 3 lần lô trị 1).  

 Thỏ đƣợc uống nƣớc hoặc thuốc thử trong 12 tuần liền, mỗi ngày một 

lần vào buổi sáng.  

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

* Tình trạng chung, thể trọng của thỏ. 

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

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

công thức bạch cầu và số lƣợng tiểu cầu. 
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* Đánh giá chức năng gan  thông qua định lƣợng một số enzym và chất 

chuyển hoá trong máu: ALT, AST, bilirubin toàn phần, albumin và 

cholesterol toàn phần. 

* 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 thuốc, sau 6 

tuần và sau 12 tuần uống thuốc.  

* Đánh giá mô  ệnh học:  

+ Sau 12 tuần uống thuốc, thỏ 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 thỏ ở mỗi lô. 

2.3.1.2. Nghiên cứu tác dụng dược lý trên thực nghiệm 

 Nghiên cứu tác dụng chống viêm 

* Phương pháp gây viêm cấp 

+ Trên mô hình gây phù chân chuột cống bằng carrageenin  

Chuột cống trắng đƣợc chia ngẫu nhiên thành 4 lô, mỗi lô 10 con. 

- Lô 1: (chứng sinh học): uống nƣớc cất, 0,2ml/10g. 

- Lô 2: (chứng dƣơng): uống aspirin liều 200 mg/kg. 

- Lô 3: (lô trị 1): uống cốm “Tiền liệt HC” liều 19,6g dƣợc liệu/kg 

(liều tƣơng đƣơng dự kiến trên lâm sàng, hệ số ngoại suy bằng 7). 

- Lô 4: (lô trị 2): uống cốm “Tiền liệt HC” liều 39,2g dƣợc liệu/kg 

(liều gấp 2 lần liều dự kiến trên lâm sàng, hệ số ngoại suy bằng 7). 

Chuột đƣợc uống thuốc 4 ngày liên tục trƣớc khi gây viêm. Ngày thứ 4, sau 

khi uống thuốc thử 1 giờ, gây viêm bằng cách tiêm carrageenin 1% (pha trong 

nƣớc muối sinh lý) 0,05 ml/chuột vào gan bàn chân sau, bên phải của chuột. 
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Đo thể tích chân chuột (đến khớp cổ chân) bằng dụng cụ chuyên biệt 

(Plethysmometer) vào các thời điểm: trƣớc khi gây viêm (V0); sau khi gây 

viêm 2 giờ (V2), 4 giờ (V4), 6 giờ (V6) và 24 giờ (V24). 

Kết quả đƣợc tính theo công thức của Fontaine. 

- Độ tăng thể tích chân của từng chuột đƣợc tính theo công thức: 

             V% = 
0

0t

V

VV 
 x 100 

  Trong đó:  V0: thể tích chân chuột trƣớc khi gây viêm. 

                            Vt: thể tích chân chuột sau khi gây viêm. 

- Tác dụng chống viêm của thuốc đƣợc đánh giá bằng khả năng ức chế 

phản ứng phù (I%). 

           I% = 
%V

%V%V

C

tC




 x 100 

Trong đó:   

%V
C

 : trung bình độ tăng thể tích chân chuột ở lô chứng (%). 

     %V
t

 : trung bình độ tăng thể tích chân chuột ở lô uống thuốc (%). 

+ Trên mô hình gây viêm màng bụng  

Chuột cống trắng đƣợc chia ngẫu nhiên thành 4 lô, mỗi lô 10 con. 

Các lô chuột đƣợc uống nƣớc, thuốc chuẩn hoặc thuốc thử tƣơng tự nhƣ 

trong thí nghiệm đánh giá tác dụng chống viêm cấp trên mô hình gây phù 

chân chuột bằng carragenin. 

Chuột đƣợc uống nƣớc hoặc thuốc 4 ngày liền trƣớc khi gây viêm. Ngày 

thứ 4, sau khi uống thuốc thử 1 giờ, gây viêm màng bụng chuột bằng dung 

dịch carrageenin 0,05g + formaldehyd 1,4 ml, pha vừa đủ trong 100ml nƣớc 

muối sinh lý, với thể tích tiêm 2ml vào ổ bụng mỗi chuột. 
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Sau gây viêm 24 giờ, mở ổ bụng chuột hút dịch rỉ viêm, đo thể tích, đếm 

số lƣợng bạch cầu/ml dịch rỉ viêm và định lƣợng protein trong dịch rỉ viêm. 

* Phương pháp gây viêm mạn (gây u hạt thực nghiệm) 

Gây u hạt thực nghiệm theo phƣơng pháp của Ducrot, Julou và cộng sự 

trên chuột nhắt trắng [114].  

Mô hình gây u hạt thực nghiệm bằng amiant. Amiant đƣợc viên thành 

hạt hình cầu nhỏ trọng lƣợng 6,0 ± 1,0 mg, tiệt khuẩn bằng nhiệt độ cao 

(160
o
C/2 giờ) trƣớc khi cấy vào cơ thể chuột. 

Chuột nhắt trắng, đƣợc chia ngẫu nhiên thành 4 lô, mỗi lô 10 con.  

- Lô 1 (chứng sinh học): uống nƣớc cất, 0,2 ml/10 g. 

- Lô 2 (chứng dƣơng): uống methylprednisolon liều 20mg/kg. 

- Lô 3 (lô trị 1): uống cốm “Tiền liệt HC” liều 28g dƣợc liệu/kg (liều 

tƣơng đƣơng với liều dự kiến trên lâm sàng, hệ số ngoại suy bằng 10). 

- Lô 4 (lô trị 2): uống cốm “Tiền liệt HC” liều 56g dƣợc liệu/kg (liều gấp 

đôi liều dự kiến trên lâm sàng, hệ số ngoại suy bằng 10). 

 Gây viêm mạn tính bằng cách cấy sợi amian trọng lƣợng 6 mg tiệt trùng 

(sấy 120
o
C trong 1 giờ) đã đƣợc tẩm carrageenin 1%, ở da gáy của mỗi chuột. 

Sau khi cấy u hạt, các chuột đƣợc uống nƣớc cất hoặc thuốc thử liên 

tục trong 10 ngày. Ngày thứ 11 tiến hành giết chuột, bóc tách khối u hạt 

và cân tƣơi.  

Chọn ngẫu nhiên mỗi lô 3 khối u hạt để làm xét nghiệm giải phẫu bệnh 

vi thể. Các khối u hạt còn lại đƣợc sấy khô ở nhiệt độ 56
o
C trong 18 giờ. Cân 

trọng lƣợng u hạt sau khi đã đƣợc sấy khô. 

So sánh trọng lƣợng trung bình của khối u hạt (đã trừ trọng lƣợng 

amiant) giữa các lô uống thuốc và lô chứng.  

Tác dụng chống viêm đƣợc biểu thị bằng tỉ lệ% giảm trọng lƣợng khối u. 

Giải phẫu vi thể khối u, đánh giá số lƣợng tế bào lympho T. 
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 Nghiên cứu tác dụng trên mô hình tăng sinh lành tính tuyến tiền liệt 

Đánh giá tác dụng của thuốc thử trên mô hình gây tăng sinh lành tính 

tuyến tiền liệt ở chuột cống trắng đực bằng testosteron phối hợp với bisphenol 

A theo mô hình của Jian-Hui Wu và cộng sự (2011) [115].  

Nghiên cứu đƣợc tiến hành trong 4 tuần.  

Chuột cống trắng đực đƣợc chia ngẫu nhiên làm 5 lô:  

- Lô 1 (chứng sinh học): n = 10, chuột chỉ đƣợc uống nƣớc lọc và tiêm 

dung môi dầu ô liu hàng ngày. 

- Lô 2 (lô mô hình): n = 10, chuột uống bisphenol A 10 µg/kg/ngày, tiêm 

dƣới da dung dịch testosteron 1 mg/kg/ngày (pha trong dầu oliu). 

- Lô 3 (lô chứng dƣơng): n = 10, chuột đƣợc uống thuốc dutasterid liều 

25µg/kg, uống bisphenol A 10 µg/kg/ngày, tiêm dƣới da dung dịch 

testosteron 1 mg/kg/ngày.  

- Lô 4 (lô trị 1): n = 10, uống Tiền liệt HC liều thấp:  chuột đƣợc uống 

cốm "Tiền liệt HC" liều tƣơng đƣơng 19,6g dƣợc liệu/kg/ngày. Tiêm dƣới da 

dung dịch testosteron 1 mg/kg/ngày, uống bisphenol A 10 µg/kg/ngày.  

- Lô 5 (lô trị 2): n = 10, uống Tiền liệt HC liều cao: chuột đƣợc uống 

cốm "Tiền liệt HC" liều tƣơng đƣơng 39,2g dƣợc liệu/kg/ngày. Tiêm dƣới da 

dung dịch testosteron 1 mg/kg/ngày, uống bisphenol A 10 µg/kg/ngày.  

Trƣớc khi tiến hành nghiên cứu, sau 1, 2, 3 và 4 tuần nghiên cứu, tất cả 

chuột đƣợc theo dõi cân nặng.  

Sau 4 tuần uống thuốc, tất cả các chuột đƣợc gây mê bằng thiopental, mổ 

lấy tuyến tiền liệt. 

Sau khi đã đƣợc cân tƣơi, tuyến tiền liệt đƣợc chia làm 2 phần là thùy 

bụng và thùy trƣớc bên, cân tƣơi trọng lƣợng mỗi thùy. Sau đó mỗi thùy đƣợc 
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chia làm 2 phần, một phần để làm mô bệnh học quan sát hình ảnh cấu trúc vi 

thể tuyến tiền liệt, một phần đƣợc sấy khô ở 56
o
C trong vòng 24 giờ.  

Tiến hành làm xét nghiệm mô bệnh học ở 30% các lô. 

2.3.2. Phƣơng pháp nghiên cứu trên lâm sàng 

2.3.2.1. Thiết kế nghiên cứu 

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

sánh với nhóm chứng. 

Cách chia nhóm:  

+ Các đối tƣợng nghiên cứu đƣợc chia thành 2 nhóm đảm bảo tính tƣơng 

đồng về tuổi, mức độ nặng của bệnh theo thang điểm IPSS.  

- Nhóm ĐC (đối chứng): uống Alfuzosin (Xatral) 5mg  

Liều: 2 viên/ngày, chia 2 lần.  

Thời gian 60 ngày. 

- Nhóm NC (nghiên cứu): uống cốm “Tiền liệt HC” gói 20g 

 Liều: 2 gói/ngày, chia 2 lần.  

Thời gian 60 ngày. 
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       Sơ đồ quy trình nghiên cứu 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

2.3.2.2. Các chỉ tiêu theo dõi 

* YHHĐ 

- Triệu chứng lâm sàng:  

+ Đánh giá mức độ rối loạn tiểu tiện theo thang điểm IPSS (Phụ lục II). 

Điểm từ 0-35 điểm. Căn cứ vào mức độ rối loạn tiểu tiện phân loại: 

   RLTT nhẹ   : 0 - 7 điểm 

   RLTT trung bình  : 8 - 19 điểm 

   RLTT nặng   : 20 - 35 điểm 

Bệnh nhân TSLT-TTL  

theo tiêu chuẩn NC 

Nhóm chứng 

 

Alfuzosin (Xatral) 5mg  

2 viên/ngày 

Nhóm nghiên cứu 

 

Cốm “Tiền liệt HC” 20g/gói 

2gói/ngày 

Đánh giá sau 60 ngày 

So sánh 2 nhóm 
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+ Đánh giá mức độ rối loạn tiểu tiện theo thang điểm CLCS (Phụ lục III). 

Tổng số điểm 0 - 6 điểm, đƣợc chia theo mức độ nhƣ sau: 

   + Nhẹ   : 0 - 2 điểm. 

   + Trung bình : 3 - 4 điểm. 

   + Nặng  : 5 - 6 điểm. 

+ Các chỉ số lâm sàng khác: Toàn trạng, mạch, nhiệt độ, huyết áp. 

+ Các tác dụng không mong muốn: Rối loạn tiêu hóa, buồn nôn, chóng 

mặt, mất ngủ, các phản ứng dị ứng nhƣ mẩn ngứa, nổi mề đay... 

- Cận lâm sàng:  

+ Thể tích TTL trên siêu âm qua thành bụng: Tính theo công thức 

Ellisoide của Valancien G. 

V = H x L x E x 0,523 

Trong đó     H: Chiều cao tuyến 

       L: Chiều rộng tuyến 

     E: Độ dầy của tuyến 

1 cm
3
 tổ chức tuyến tƣơng đƣơng với 1g. 

+ Thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ: đƣợc thực hiện sau khi siêu âm đo thể tích 

tuyến tiền liệt. Cho bệnh nhân đi tiểu hết rồi đo thể tích nƣớc tiểu còn lại 

trong bàng quang bằng siêu âm. Cách đo tƣơng tự nhƣ đo thể tích của TTL. 

Cách đánh giá thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ (Vtd): 

- Vtd < 10ml: coi nhƣ bình thƣờng 

- 10ml ≤ Vtd < 50ml: tắc nghẽn nhẹ 

- 50ml ≤ Vtd < 100ml: tắc nghẽn trung bình 

- Vtd ≥ 100ml: tắc nghẽn nặng. 
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+ Lƣu lƣợng dòng tiểu: đánh giá lƣu lƣợng dòng tiểu trung bình dựa vào 

thể tích nƣớc tiểu với thời gian bắt đầu và kết thúc đi tiểu khi cho bệnh nhân 

đi tiểu vào cốc có vạch chia ml và bấm thời gian đi tiểu. 

+ Các thông số huyết học: số lƣợng hồng cầu, bạch cầu, tiểu cầu. 

+ Các chỉ số sinh hóa máu: ALT, AST, ure máu, creatinin máu, PSA. 

+ Xét nghiệm nƣớc tiểu: protein niệu, hồng cầu niệu, bạch cầu niệu 

+ Cấy nƣớc tiểu: làm trƣớc điều trị để loại trừ những trƣờng hợp có 

nhiễm trùng tiết niệu. 

*  YHCT  

+ Triệu chứng rối loạn đi tiểu.  

+ Tiểu đêm. 

+ Đau lƣng, mỏi gối, ù tai. 

+ Triệu chứng về hàn nhiệt: sợ lạnh, thích ấm, tay chân lạnh… 

+ Các triệu chứng về ăn uống, ngủ. 

+ Đại tiện. 

+ Các triệu chứng về lƣỡi, mạch…  

Các chỉ tiêu nghiên cứu đƣợc xác định trƣớc điều trị (D0) và sau điều trị 

30 ngày (D30) và sau điều trị 60 ngày (D60). 

2.3.2.3. Tiêu chuẩn đánh giá kết quả 

* Đánh giá hiệu quả điều trị của cốm "Tiền liệt HC” trên bệnh 

nhân TSLT-TTL 

- Dựa vào sự thay đổi của các chỉ tiêu theo dõi:  

+ Điểm IPSS 

  + Điểm chất lƣợng cuộc sống (CLCS) 

  + Lƣu lƣợng dòng tiểu 
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  + Thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ 

  + Thể tích tuyến tiền liệt trên siêu âm qua đƣờng bụng. 

  + Các triệu chứng theo YHCT. 

- Đánh giá kết quả chung chia làm 3 mức độ: 

+ Tốt: - Thang điểm IPSS và QoL giảm ≥ 50% so với trƣớc điều trị. 

           - Thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ giảm ≥ 50% so với trƣớc điều trị. 

+ Khá: - Thang điểm IPSS và QoL giảm ≥ 20% - < 50%. 

  - Thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ giảm ≥ 20% - < 50%. 

+ Kém: - Thang điểm IPSS và QoL giảm < 20% hoặc không thay đổi hoặc 

tăng lên.  

   - Thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ giảm < 20% hoặc không thay đổi hoặc 

tăng lên. 

* Đánh giá các tác dụng không mong muốn của thuốc 

- Theo dõi sự xuất hiện các triệu chứng không mong muốn: rối loạn 

tiêu hóa, buồn nôn, đau đầu, hoa mắt, chóng mặt, choáng váng, ngất/thỉu, mất 

ngủ, mẩn ngứa, mày đay dị ứng... nếu bệnh nhân xuất hiện các triệu chứng 

của hạ huyết áp tƣ thế đứng nhƣ choáng váng, hoa mắt, chóng mặt, đau đầu, 

nhìn mờ, ngất/thỉu…, các triệu chứng đỡ đi khi nằm… sẽ kiểm tra huyết áp tƣ 

thế nằm và tƣ thế ngồi hoặc đứng. 

- Đánh giá sự thay đổi trƣớc và sau 60 ngày điều trị các thông số huyết 

học (số lƣợng hồng cầu, bạch cầu, tiểu cầu, huyết sắc tố), các xét nghiệm 

chức năng gan (ALT, AST), chức năng thận (ure máu, creatinin máu, protein 

niệu, hồng cầu niệu, bạch cầu niệu). 
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2.4. XỬ LÝ SỐ LIỆU 

Các số liệu thu thập đƣợc xử lý theo thuật toán thống kê Y sinh học, sử 

dụng phần mềm SPSS 16.0. 

2.5. ĐỊA ĐIỂM NGHIÊN CỨU 

Các nghiên cứu trên thực nghiệm đƣợc tiến hành tại Bộ môn Dƣợc lý - 

Trƣờng Đại học Y Hà Nội. 

Xét nghiệm đánh giá tổn thƣơng mô bệnh học thực hiện tại Trung tâm 

nghiên cứu và phát hiện sớm ung thƣ - Liên hiệp các hội khoa học và kỹ thuật 

Việt Nam. 

Nghiên cứu trên lâm sàng đƣợc thực hiện tại Khoa Nội - Bệnh viện Y 

học cổ truyền Trung ƣơng. 

2.6. ĐẠO ĐỨC NGHIÊN CỨU 

Thuốc cốm “Tiền liệt HC” đƣợc chiết xuất từ bài thuốc “Tiền liệt HC”, 

gia giảm từ bài “Tế sinh thận khí thang” mà thành. Các vị thuốc trong bài 

thuốc này đều có nguồn gốc từ thảo mộc và đã đƣợc nhân dân ta cũng nhƣ 

một số nƣớc Đông Nam Á sử dụng từ lâu đời để làm thuốc uống. 

Bài thuốc nghiên cứu đƣợc đánh giá tính an toàn thông qua thử độc tính 

cấp và độc tính bán trƣờng diễn trên động vật thực nghiệm trƣớc khi ứng 

dụng trên lâm sàng. 

Đề tài nghiên cứu đƣợc sự đồng ý của Hội đồng khoa học của hội đồng 

khoa học Sở Khoa học & Công nghệ Hà Nội, Hội đồng khoa học của Bệnh 

viện Y học cổ truyền trung ƣơng và Hội đồng thông qua đề cƣơng Nghiên 

cứu sinh của Trƣờng Đại học Y Hà Nội. Đề tài đã đƣợc hội đồng Đạo đức 

trong Nghiên cứu Y sinh học đã phê duyệt, chứng nhận chấp thuận số 

171a/HĐĐĐĐHYHN ngày 10/02/2015.  

Các bệnh nhân trong nghiên cứu đều đƣợc giải thích rõ về mục đích 

nghiên cứu, biết đƣợc trách nhiệm và quyền lợi cụ thể của mình, tự nguyện 
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tham gia và hợp tác chấp hành đầy đủ các qui định trong quá trình nghiên 

cứu. Bệnh nhân đồng ý ký vào bản thoả thuận nghiên cứu sau khi đọc kỹ và 

đƣợc giải thích đầy đủ.  

Bệnh nhân có quyền rút ra khỏi nghiên cứu bất kỳ thời điểm nào. Nghiên 

cứu nhằm mục đích chăm sóc và bảo vệ sức khỏe cho cộng đồng, ngoài ra 

không có mục đích nào khác. 
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Chƣơng 3 

KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU 

 

3.1. KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU TRÊN THỰC NGHIỆM 

3.1.1. Kết quả nghiên cứu độc tính cấp của cốm “Tiền liệt HC”  

Cốm “Tiền liệt HC” đƣợc pha trong dung môi là nƣớc cất với nồng độ 

khác nhau để có thể tích tƣơng ứng cho mỗi lần uống 0,25ml/10g chuột, 3 lần 

trong 24 giờ, mỗi lần cách nhau ít nhất 2 giờ. Nồng độ đậm đặc nhất có thể 

cho chuột uống là 60 gam cốm pha trong 24 ml nƣớc cất đƣợc 70 ml vừa đủ.  

Chuột nhắt trắng đã đƣợc uống thuốc thử từ liều thấp nhất đến liều cao 

nhất: 0,25ml/10g, 3 lần trong 24 giờ, mỗi lần cách nhau 2 giờ. Lô chuột đã 

uống đến liều 75ml/kg thể trong chuột tƣơng đƣơng 64,29 gam cốm hay 

225,02g dƣợc liệu/kg.  

Sau khi uống thuốc, quan sát thấy không có biểu hiện gì khác lạ, tất cả 

các chuột vẫn ăn uống, bài tiết, hoạt động bình thƣờng, không xuất hiện triệu 

chứng bất thƣờng nào trong 72 giờ sau uống thuốc lần đầu và trong suốt 7 

ngày theo dõi. Không có chuột nào chết ở tất cả các lô.  

Liều 225,02g dƣợc liệu/kg là liều tối đa có thể dùng đƣợc bằng đƣờng 

uống để đánh giá độc tính cấp của thuốc thử: (nồng độ đặc nhất, thể tích mỗi 

lần uống tối đa, số lần dùng tối đa trong 24 giờ) nhƣng không xuất hiện độc 

tính cấp. Chƣa xác định đƣợc LD50 của cốm “Tiền liệt HC” theo đƣờng uống 

trên chuột nhắt trắng. 

3.1.2. Kết quả nghiên cứu độc tính bán trƣờng diễn của cốm “Tiền liệt HC”  

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

 Tình trạng chung: 

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

nhẹn, mắt sáng, lông mƣợt, ăn uống tốt, phân khô. Không thấy biểu hiện gì 

đặc biệt ở cả 3 lô thỏ trong suốt thời gian nghiên cứu. 
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 Thể trọng của thỏ: 

Bảng 3.1. Ảnh hƣởng của cốm “Tiền liệt HC” đến thể trọng thỏ 

Thời gian 

Lô chứng 

(n=10) 
Lô trị 1 

(n=10) 
Lô trị 2 

(n=10) 
p 

 
Trọng 

lượng (kg) 

( X  ± SD) 

% tăng 

trọng 

lượng 

Trọng 

lượng (kg) 

( X  ± SD) 

% tăng 

trọng 

lượng 

Trọng 

lượng (kg) 

( X  ± SD) 

% tăng 

trọng 

lượng 

Trƣớc uống 

thuốc 
2,01 ± 0,09  2,01 ± 0,07  2,17 ± 0,32  > 0,05 

Sau 6 tuần 

uống thuốc 
2,41 ± 0,20 

20,02 ± 

10,32 
2,26 ± 0,11 

12,56 ± 

6,48 
2,55 ± 0,25 

18,69 ± 

9,39 
> 0,05 

p trƣớc – sau < 0,05  < 0,05  < 0,05   

Sau 12 tuần 

uống thuốc 
2,63 ± 0,23 

30,85 ± 

10,22 
2,62 ± 0,13 

30,59 ± 

9,30 
2,76 ± 0,27 

28,30 ± 

11,60 
> 0,05 

p trƣớc – sau < 0,05  < 0.05  < 0,05   

Nhận xét: Sau 6 tuần và 12 tuần uống thuốc, trọng lƣợng thỏ ở cả 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 thỏ giữa lô chứng và các lô dùng thuốc thử. 

3.1.2.2. Đánh giá một số chỉ tiêu về huyết học trên thỏ thực nghiệm 

Bảng 3.2. Ảnh hƣởng của cốm “Tiền liệt HC” đến số lƣợng hồng cầu 

Thời gian 

Số lƣợng hồng cầu (T/l) 
 

p 

 Lô chứng 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 1 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 2 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Trƣớc uống thuốc 5,21 ± 0,25 5,01 ± 0,19 5,15 ± 0,55 > 0,05 

Sau 6 tuần uống 

thuốc 
5,18 ± 0,38 4,98 ± 0,26 5,37 ± 0,57 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 12 tuần uống 

thuốc 
5,28 ± 0,58 5,99 ± 1,67 5,29 ± 0,21 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét: Sau 6 tuần và 12 tuần uống cốm “Tiền liệt HC”, số lƣợng 

hồng cầu trong máu thỏ không có sự khác biệt so với lô chứng và giữa các 

thời điểm trƣớc và sau khi uống thuốc thử (p > 0,05). 
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Bảng 3.3. Ảnh hƣởng của cốm Tiền liệt HC đến hàm lƣợng huyết sắc tố  

Thời gian 

Hàm lƣợng huyết sắc tố (g/dl) 

p 

 
Lô chứng 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 1 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 2 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Trƣớc 

uống thuốc 
10,86 ± 0,83 10,37 ± 0,42 10,98 ± 0,98 > 0,05 

Sau 6 tuần 

uống thuốc 
10,69 ± 0,86 10,05 ± 0,93 10,76 ± 0,46 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 12 tuần 

uống thuốc 
10,82 ± 1,15 10,06 ± 1,48 10.52 ± 0.50 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét: Lƣợng huyết sắc tố ở lô trị 1 và lô trị 2 đều không có sự khác 

biệt so với lô chứng và giữa các thời điểm nghiên cứu (p> 0,05). 

Bảng 3.4. Ảnh hƣởng của cốm “Tiền liệt HC” đến số lƣợng bạch cầu 

Thời gian 

Số lượng bạch cầu (G/l) 

p 

 
Lô chứng 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 1 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 2 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Trƣớc 

uống thuốc 
7,42 ± 1,90 7,21 ± 1,49 7,01 ± 1,75 > 0,05 

Sau 6 tuần 

uống thuốc 
6,40 ± 1,82 7,07 ± 2,58 7,24 ± 2,15 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 12 tuần 

uống thuốc 
6,32 ± 2,34 6,20 ± 1,76 6,87 ± 2,55 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét: Kết quả ở các bảng 3.4. cho thấy sau 6 tuần và 12 tuần uống 

cốm “Tiền liệt HC”, số lƣợng bạch cầu ở lô trị 1 và lô trị 2 không có sự khác 

biệt so với lô chứng và giữa các thời điểm trƣớc và sau uống thuốc (p > 0,05). 
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Bảng 3.5. Ảnh hƣởng của cốm “Tiền liệt HC” đến công thức bạch cầu 

Nhận xét: Công thức bạch cầu ở 2 nhóm uống cốm “Tiền liệt HC” 

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

trƣớc và sau khi uống thuốc nghiên cứu (p > 0,05). 

Bảng 3.6. Ảnh hƣởng của cốm “Tiền liệt HC” đến số lƣợng tiểu cầu 

Thời gian 

Số lƣợng tiểu cầu (G/l) 
p 

 Lô chứng(n=10) 

( X  ± SD) 

Lô trị 1(n=10) 

( X  ± SD) 

Lô trị 2(n=10) 

( X  ± SD) 

Trƣớc uống thuốc 313,80 ± 76,74 290,70 ± 77,29 303,90 ± 54,75 > 0,05 

Sau 6 tuần uống thuốc 253,90 ± 42,01 277,70 ± 83,08 276,00 ± 24,93 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 12 tuần uống thuốc 256,60 ± 56,68 311,50 ± 89,92 254,10 ± 46,59 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét: Số lƣợng tiểu cầu ở cả lô trị 1 và lô trị 2 đều không có sự 

khác biệt so với lô chứng giữa các thời điểm trƣớc và sau khi nghiên cứu. 

Thời gian 

Công thức bạch cầu 

Lô chứng 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 1 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 2 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lympho 

(%) 

Trung 

tính (%) 

Lympho 

(%) 

Trung 

tính(%) 

Lympho 

(%) 

Trung 

tính(%) 

Trƣớc 

uống thuốc 

82,20  

± 5,87 

17,80  

± 5,87 

83,40  

± 9,57 

16,60  

± 9,57 

80,10  

± 5,38 

17,91  

± 6,47 

Sau 6 tuần 

uống thuốc 

78,00  

± 4,16 

22,00  

± 4,16 

77,90  

± 7,00 

22,10  

± 7,00 

75,20  

± 7,94 

24,80  

± 7,94 

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

Sau 12 tuần 

uống thuốc 

81,40 

 ± 5,85 

18,60  

± 5,85 

77,40  

± 5,52 

22,60  

± 5,52 

78,10  

± 5,13 

21,90  

± 5,13 

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



 65 

3.1.2.3. Đánh giá mức độ gây tổn thương tế bào gan 

Bảng 3.7. Ảnh hƣởng của cốm “Tiền liệt HC” đến hoạt độ AST (GOT) 

Thời gian 

Hoạt độ AST (UI/l) 

p 

 
Lô chứng 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 1 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 2 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Trƣớc 

uống thuốc 
38,60 ± 9,58 37,60 ± 3,89 35,80 ± 6,44 > 0,05 

Sau 6 tuần 

uống thuốc 
37,20 ± 9,51 34,60 ± 7,43 36,90 ± 7,62 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 12 tuần 

uống thuốc 
46,50 ± 11,33 43,50 ± 11,49 39,40 ± 11,11 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

 

Bảng 3.8. Ảnh hƣởng của cốm “Tiền liệt HC” đến hoạt độ ALT (GPT) 

Thời gian 

Hoạt độ ALT (UI/l) 

p 

 
Lô chứng 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 1 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 2 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Trƣớc 

uống thuốc 
55,90 ± 4,33 53,60 ± 4,50 52,70 ± 4,99 > 0,05 

Sau 6 tuần 

uống thuốc 
50,90 ± 10,64 55,10 ± 5,13 54,20 ± 14,85 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 12 tuần 

uống thuốc 
62,30 ± 9,51 61,30 ± 15,65 56,90 ± 13,96 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

 

Nhận xét: Sau 6 tuần và 12 tuần uống cốm “Tiền liệt HC”, nồng độ 

AST và ALT trong máu thỏ ở cả lô trị 1 và lô trị 2 đều không có sự khác biệt 

có ý nghĩa so với lô chứng và giữa các thời điểm nghiên cứu (p > 0,05). 
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3.1.2.4. Đánh giá ảnh hưởng của cốm “Tiền liệt HC” tới chức năng gan 

Bảng 3.9. Ảnh hƣởng của cốm “Tiền liệt HC” đến bilirubin toàn phần  

Thời gian 

Bilirubin toàn phần (mmol/l) 

p 

 
Lô chứng 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 1 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 2 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Trƣớc uống 

thuốc 
12,12 ± 0,40 12,27 ± 0,32 12,24 ± 0,34 > 0,05 

Sau 6 tuần 

uống thuốc 
12,18 ± 0,24 12,09 ± 0,35 12,21 ± 0,25 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 12 tuần 

uống thuốc 
12,08 ± 0,18 12,21 ± 0,27 12,26 ± 0,27 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

 

Nhận xét: Nồng độ bilirubin toàn phần trong máu thỏ ở cả lô trị 1 và lô 

trị 2 sau 6 tuần và 12 tuần uống thuốc NC đều không có sự khác biệt so với lô 

chứng và không khác biệt giữa hai thời điểm trƣớc và sau khi uống thuốc với 

p > 0,05. 

Bảng 3.10. Ảnh hƣởng của cốm “Tiền liệt HC” đến nồng độ albumin 

Thời gian 

Albumin (g/dl) 

p 

 
Lô chứng 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 1 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 2 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Trƣớc 

uống thuốc 
4,60 ± 0,27 4,74 ± 0,33 4,65 ± 0,42 > 0,05 

Sau 6 tuần 

uống thuốc 
4,60 ± 0,31 4,66 ± 0,18 4,58 ± 0,37 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 12 tuần 

uống thuốc 
4,67 ± 0,38 4,62 ± 0,45 4,78 ± 0,27 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  
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Bảng 3.11. Ảnh hƣởng của cốm “Tiền liệt HC” đến cholesterol toàn phần  

Thời gian 

Cholesterol toàn phần (mmol/l) 
 

p 

 

Lô chứng 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 1 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 2 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Trƣớc uống 

thuốc 
2,09 ± 0,37 2,12 ± 0,18 2,01 ± 0,22 > 0,05 

Sau 6 tuần 

uống thuốc 
2,03 ± 0,24 2,12 ± 0,15 2,03 ± 0,25 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 12 tuần 

uống thuốc 
1,90 ± 0,31 1,97 ± 0,22 2,09 ± 0,34 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét: Sau 6 tuần và 12 tuần uống cốm “Tiền liệt HC”, nồng độ 

albumin và cholesterol trong máu thỏ ở cả lô trị 1 và lô trị 2 đều không có sự 

khác biệt so với lô chứng và không khác biệt giữa hai thời điểm trƣớc và sau 

khi uống thuốc với p > 0,05. 

3.1.2.5. Đánh giá ảnh hưởng của cốm “Tiền liệt HC” tới chức năng thận 

Bảng 3.12. Ảnh hƣởng của cốm “Tiền liệt HC” đến nồng độ creatinin  

Thời gian 

Creatinin (mg/dl) 
p 

 
Lô chứng 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 1 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Lô trị 2 

( X  ± SD) 

(n=10) 

Trƣớc uống 

thuốc 
1,06 ± 0,05 1,05 ± 0,05 1,04 ± 0,05 > 0,05 

Sau 6 tuần 

uống thuốc 
1,07 ± 0,05 1,06 ± 0,05 1,06 ± 0,05 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Sau 12 tuần 

uống thuốc 
1,06 ± 0,05 1,04 ± 0,05 1,05 ± 0,05 > 0,05 

p trƣớc - sau > 0,05 > 0,05 > 0,05  

Nhận xét: Lô trị 1 và lô trị 2 đều có nồng độ creatinin trong máu thay đổi 

không khác biệt so với lô chứng tại thời điểm sau 6 tuần và 12 tuần uống thuốc 

và không khác biệt giữa hai thời điểm trƣớc và sau khi uống thuốc (p > 0,05). 
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3.1.2.6. Thay đổi về mô bệnh học 

* Đại thể: Trên tất cả các thỏ 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 thỏ. 

* Vi thể:  Quan sát hình ảnh vi thể gan, thận thỏ ở 3 lô: 

    + Lô chứng: uống dung môi. 

              + Lô trị 1 (uống cốm “Tiền liệt HC” liều 8,4g/kg/ngày). 

              + Lô trị 2 (uống cốm “Tiền liệt HC” liều 25,2g/kg/ngày). 

 

- Hình thái vi thể gan: 

 

 

Ảnh 3.1. Hình thái vi thể gan thỏ lô chứng (thỏ số 7) (HE x 400)  

Tế bào gan bình thường 

 

Ảnh 3.2. Hình thái vi thể gan thỏ lô chứng (thỏ số 9) (HE x 400)  

Tế bào gan bình thường 
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Ảnh 3.3. Hình thái vi thể gan thỏ lô trị 1 (thỏ số 12) sau 12 tuần uống  

thuốc th  (HE x 400) Tế bào gan bình thường 

 

Ảnh 3.4. Hình thái vi thể gan thỏ lô trị 1 (thỏ số 16) sau 12 tuần uống  

thuốc th  (HE x 400) Tế bào gan bình thường 

 

Ảnh 3.5. Hình thái vi thể gan thỏ lô trị 2 (thỏ số 21) sau 12 tuần uống  

thuốc th  (HE x 400) Tế bào gan bình thường 
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Ảnh 3.6. Hình thái vi thể gan thỏ lô trị 2 (thỏ số 29) sau 12 tuần uống  

thuốc th  (HE x 400) Tế bào gan bình thường 

-  Hình thái vi thể thận: 

 

Ảnh 3.7. Hình thái vi thể thận thỏ lô chứng (thỏ số 7) (HE x 400)  

Thận bình thường 

 

Ảnh 3.8. Hình thái vi thể thận thỏ lô chứng (thỏ số 10) (HE x 400)  

Thận thoái hóa nhẹ tế bào ống lượn gần 
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Ảnh 3.9. Hình thái vi thể thận thỏ lô trị 1 (thỏ số 12) sau 12 tuần uống 

thuốc th  (HE x 400). Thận bình thường 

 

Ảnh 3.10. Hình thái vi thể thận thỏ lô trị 2 (thỏ số 21) sau 12 tuần uống 

thuốc th  (HE x 400) Thận bình thường 

Kết quả trên mô bệnh học cho thấy: trên cả hai lô, lô trị 1 uống “Tiền liệt 

HC” liều tƣơng đƣơng 8,4g dƣợc liệu/kg/ngày và lô trị 2 uống liều cao gấp 3 

lần (tƣơng đƣơng 25,2g dƣợc liệu/kg/ngày) liên tục trong 12 tuần không gây 

tổn thƣơng về mặt hình thái khi quan sát đại thể các cơ quan của thỏ, không gây 

tổn thƣơng và không có sự khác biệt về cấu trúc vi thể gan, thận của thỏ giữa 

lô chứng và 2 lô uống thuốc nghiên cứu. 

3.1.3. Nghiên cứu tác dụng chống viêm của „„Tiền liệt HC‟‟ trên thực nghiệm 

3.1.3.1. Nghiên cứu tác dụng chống viêm cấp 

 Trên mô hình gây phù chân chuột  
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Bảng 3.13. Tác dụng chống viêm cấp trên mô hình gây phù chân chuột  

Lô 

Sau 2 giờ (V1) Sau 4 giờ (V2) Sau 6 giờ (V3) Sau 24 giờ (V4) 

Độ phù 

(%) 

Tỷ lệ% 

giảm 

phù so 

chứng 

Độ phù 

(%) 

Tỷ lệ% 

giảm 

phù so 

chứng 

Độ phù 

(%) 

Tỷ lệ% 

giảm phù 

so chứng 

Độ phù 

(%) 

Tỷ lệ% 

giảm 

phù so 

chứng 

Lô 1: Chứng 

sinh học 

(n=10) 

42,00 ± 

12,19 
 

51,22 ± 

11,95 
 

39,18 ± 

7,98 
 

12,10 ± 

10,37 
 

Lô 2:Aspirin 

(200 mg/kg) 

(n=10) 

11,87± 

3,96 
71,74% 

16,96 ± 

4,27 
66,89% 

21,15 ± 

3,67 
46,02% 

10,15 ± 

3,74 
16,12% 

p 2-1 <0,001  <0,001  <0,001  >0,05  

Lô 3: TLHC 

19,6g/kg 

(n=10) 

30,39 ± 

16,23 
27,64% 

45,56 ± 

19,83 
11,05% 

33,80 ± 

13,19 
13,73% 

11,00 ± 

7,62 
9,09% 

p 3-1 >0,05  >0,05  >0,05  >0,05  

Lô 4: TLHC 

39,2g/kg 

(n=10) 

35,22 ± 

8,43 
16,14% 

43,67 ± 

12,27 
14,74% 

35,84 ± 

6,93 
8,53% 

10,37 ± 

6,42 
14,30% 

p 4-1 >0,05  >0,05  >0,05  >0,05  

 

Nhận xét:  

- Aspirin 200mg/kg có tác dụng chống viêm cấp tại các thời điểm nghiên 

cứu, thể hiện rõ nhất sau gây viêm 2h (p < 0,001), 4h và 6h (p < 0,001). 

- “Tiền liệt HC” ở cả 2 liều có xu hƣớng làm giảm viêm nhƣng sự khác 

biệt không có ý nghĩa thống kê ở tất cả các thời điểm nghiên cứu. 
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 Trên mô hình gây viêm màng bụng chuột 

0 

0.5 

1 

1.5 

2 

2.5 

Lô1(chứng) Lô2(Aspirin) Lô3(TLHC 

19,6) 

Lô4(TLHC 

39,2) 

2,23 ± 0,44    

0,69 ±  0,15  

2,26 ±  0,64 

1,2±  0,42 

Lô 

Thể tích (ml) 

 

Biểu đồ 3.1. Ảnh hưởng của “Tiền liệt HC” đến thể tích dịch rỉ viêm  

trong ổ bụng chuột 

Nhận xét:  

“Tiền liệt HC” liều 19,6g dƣợc liệu/kg không làm giảm thể tích dịch rỉ 

viêm so với lô chứng. “Tiền liệt HC” liều 39,2g dƣợc liệu/kg có tác dụng làm 

giảm thể tích dịch rỉ viêm so với lô chứng, sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với  

p < 0,01.  

Aspirin liều 200mg/kg làm giảm rõ rệt thể tích dịch rỉ viêm so với lô 

chứng, sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p < 0,001. 
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10 

12 

14 

16 

18 

20 

22 

Lô1(chứng) Lô2(Aspirin) Lô3(TLHC 

19,6) 

Lô4(TLHC 

39,2) 

20,55 ± 7,81    

16,30 ±  3,45  

13,54 ±  3,68 
13,18 ± 3,68 

Lô 

Số lượng BC(G/l) 

 

Biểu đồ 3.2.  Ảnh hưởng của “Tiền liệt HC” đến số lượng bạch cầu 

 trong dịch rỉ viêm 

Nhận xét:  

Số lƣợng bạch cầu trong dịch rỉ viêm ở lô chứng là 20,55 ± 7,81 (G/l). 

Ở lô dùng Aspirin số lƣợng bạch cầu giảm còn 16,30 ± 3,45 (G/l), khác 

biệt so với lô chứng (p<0,05). 

Ở lô dùng “Tiền liệt HC” liều 19,6g dƣợc liệu/kg có số lƣợng bạch cầu 

là 13,54 ± 3,68 (G/l) và lô dùng “Tiền liệt HC” liều 39,2g dƣợc liệu/kg có số 

lƣợng bạch cầu là 13,18 ± 3,68 (G/l). Nhƣ vậy “Tiền liệt HC” liều 19,6g dƣợc 

liệu/kg và 39,2g dƣợc liệu/kg đều làm giảm số lƣợng bạch cầu trong dịch rỉ 

viêm so với lô chứng (p < 0,05). 

Số lƣợng bạch cầu trong dịch rỉ viêm ở cả 2 lô dùng “Tiền liệt HC” liều 

thấp và liều cao đều giảm hơn so với lô dùng Aspirin, tuy nhiên sự khác biệt 

không có ý nghĩa thông kê với p > 0,05. 
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2 

2.2 

2.4 

2.6 

2.8 

3 

3.2 

Lô1(chứng) Lô2(Aspirin) Lô3(TLHC 19,6) Lô4(TLHC 39,2) 

3,06 ± 0,36    

2,84 ±  0,26  
2,93 ±  0,16 

3,01±  0,47 

Lô NC 

Hàm lượng Protein(g/l) 

 

Biểu đồ 3.3.  Ảnh hưởng của “Tiền liệt HC” đến hàm lượng Protein  

 trong dịch rỉ viêm 

Nhận xét: kết quả ở biểu đồ 3.3. cho thấy: so với lô chứng, aspirin 

200mg/kg và cả hai lô uống “Tiền liệt HC” liều 19,6g dƣợc liệu/kg và 39,2g 

dƣợc liệu/kg không làm giảm hàm lƣợng protein trong dịch rỉ viêm (p > 

0,05). 

3.1.3.2. Nghiên cứu tác dụng chống viêm mạn 

Bảng 3.14. Tác dụng của “Tiền liệt HC” lên trọng lƣợng u hạt 

Lô 
Trọng lƣợng u 

(mg) ( X  ± SD) 

% giảm 

so với 

chứng  

p1 p2 

Lô 1: Chứng sinh học 64,75 ± 23,99    

Lô 2:Methylprednisolon 20mg/kg 27,56 ± 10,79 57,44 < 0,001  

Lô 3: Tiền liệt HC 28g/kg 28,38 ± 8,62 56,17 < 0,001 >0,05 

Lô 4: Tiền liệt HC 56g/kg 31,00 ± 8,47 51,12 < 0,01 >0,05 

p1: p so với lô 1; p2:  p so với lô 2. 
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Nhận xét:  

- Methylprednisolon 20mg/kg/ngày có tác dụng làm giảm rõ rệt trọng 

lƣợng khối u hạt so với lô chứng, giảm 57,44% (p < 0,001). 

- “Tiền liệt HC” ở cả 2 liều có tác dụng làm giảm trọng lƣợng khối u hạt rõ 

rệt so với lô chứng, 56,17% và 51,12%, khác biệt có ý nghĩa với (p < 0,01). Tác 

dụng chống viêm này tƣơng đƣơng methylprednisolon 20mg/kg (p > 0,05). 

3.1.4. Nghiên cứu tác dụng của cốm „„Tiền liệt HC‟‟ trên mô hình tăng sinh 

lành tính tuyến tiền liệt thực nghiệm  

3.1.4.1. Thay đổi cân nặng chuột sau 4 tuần uống thuốc 

Bảng 3.15. Sự thay đổi cân nặng chuột sau 4 tuần uống thuốc 

Lô n 

Cân nặng 

( X SD, g) 

Trƣớc Sau 1 tuần Sau 2 tuần Sau 3 tuần Sau 4 tuần 

Lô 1: Chứng 

sinh học 

10 

242,0  10,3 247,0  11,7 239,0  10,7 241,5  10,1 244,0  13,3 

Lô 2: Mô hình 10 

239,0  10,7 238,0  10,7 240,0  10,0 239,0  9,9 242,0  11,7 

p2-1  > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 

Lô 3: 

Dutasterid 25 

µg/kg 

10 

238,0  12,5 234,0  15,6 239,0  14,2 240,0  11,1 240,0  12,0 

p3-1  > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 

Lô 4: Tiền liệt 

HC liều thấp 

10 

240,0  13,2 241,0  9,6 239,0  8,2 241,0  8,5 242,0  7,9 

p4-1  > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 

Lô 5: Tiền liệt 

HC liều cao 

 

241,0  9,4 237,0  10,0 239,0  9,7 241,0  9,6 239,0  9,6 

p5-1  > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 > 0,05 

 

Nhận xét: Không có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê về trọng lƣợng 

chuột qua các thời điểm trƣớc nghiên cứu, sau nghiên cứu 1, 2, 3 và 4 tuần. 
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3.1.4.2. Tác dụng của Tiền liệt HC lên trọng lượng tuyến tiền liệt 

Bảng 3.16. Tác dụng của Tiền liệt HC lên trọng lƣợng tuyến khi cân tƣơi 

Lô n 

Cân nặng tuyến tiền liệt cân tƣơi 

( X SD, g) 

Thùy bụng Thùy trƣớc bên Tổng toàn tuyến 

Lô 1: Chứng sinh học 10 0,159  0,016 0,136  0,014 0,295  0,029 

Lô 2: Mô hình 10 0,360  0,020 0,226  0,019 0,586  0,036 

p2-1  < 0,001 < 0,001 < 0,001 

Lô 3: dutasterid 25 µg/kg 10 0,202  0,026 0,133  0,013 0,335  0,034 

p3-2  < 0,001 < 0,01 < 0,001 

Lô 4: Tiền liệt HC liều thấp 10 0,209  0,020 0,145  0,021 0,354  0,039 

p4-2 

p4-3 
 

< 0,001 

> 0,05 

< 0,01 

> 0,05 

< 0,01 

> 0,05 

Lô 5: Tiền liệt HC liều cao 10 0,204  0,015 0,168  0,019 0, 372  0,032 

p5-2 

p5-3 

 < 0,001 

> 0,05 

< 0,01 

> 0,05 

< 0,01 

> 0,05 

 

Nhận xét:  

Sau 4 tuần, testosteron và bisphenol A đã gây ra tình trạng phì đại rất rõ 

ràng tuyến tiền liệt ở lô mô hình.  

Ở lô dùng Dutasterid thấy có tác dụng rõ rệt sự giảm có ý nghĩa thống kê 

trọng lƣợng tuyến tiền liệt ở cả thùy bụng, thùy trƣớc bên và tổng trọng lƣợng 

toàn tuyến.  

“Tiền liệt HC” liều thấp và liều cao đều làm giảm trọng lƣợng TTL so 

với lô mô hình, sự khác biệt có ý nghĩa thống kê. Tác dụng này không có sự 

khác biệt với lô dùng Dutasterid liều 25µg/kg/ngày với p > 0,05. 
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Bảng 3.17. Trọng lƣợng tuyến tiền liệt sau khi sấy khô 

Lô n 

Cân nặng tuyến tiền liệt sau khi sấy khô 

( X SD, g) 

Thùy bụng Thùy trƣớc bên Tổng toàn tuyến 

Lô 1: Chứng sinh học 10 0,023  0,002 0,019  0,002 0,042  0,004 

Lô 2: Mô hình 10 0,045  0,003 0,037  0,003 0,082  0,006 

p2-1  < 0,001 < 0,001 < 0,001 

Lô 3: dutasterid 25 µg/kg 10 0,033  0,005 0,019  0,002 0,052  0,006 

p3-2  < 0,05 < 0,001 < 0,05 

Lô 4: Tiền liệt HC 19,6g/kg 10 0,037  0,004 0,021  0,004 0,058  0,007 

p4-2 

p4-3 

 < 0,05 

> 0,05 

< 0,01 

> 0,05 

< 0,05 

> 0,05 

Lô 5: Tiền liệt HC 39,2g/kg 10 0,033  0,001 0,024  0,003 0,057  0,004 

p5-2 

p5-3 

 < 0,05 

> 0,05 

< 0,05 

> 0,05 

< 0,05 

> 0,05 

 

Nhận xét:  

Ở lô dùng Dutasterid thấy có tác dụng rõ rệt làm giảm có ý nghĩa thống 

kê trọng lƣợng TTL ở cả thùy bụng, thùy trƣớc bên và tổng trọng lƣợng toàn 

tuyến sau khi sấy khô.  

“Tiền liệt HC” liều thấp và liều cao đều có tác dụng làm giảm rõ rệt 

trọng lƣợng TTL ở cả thùy bụng, thùy trƣớc bên và tổng trọng lƣợng toàn 

tuyến sau khi sấy khô, sự khác biệt so với lô mô hình có ý nghĩa thống kê (p < 

0,05). Tác dụng tƣơng đƣơng với lô chứng dƣơng dùng Dutasterid với p > 

0,05. 

3.1.4.3. Hình ảnh mô bệnh học tuyến tiền liệt của chuột  

Kiểm tra hình thái vi thể tuyến tiền liệt trên kính hiển vi quang học với 

độ phóng đại 100 lần cho thấy:  
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+ Ở lô 1: lô chứng sinh học: Hình ảnh TTL chuột bình thƣờng 

 

  

Ảnh 3.11. Lô 1: Ảnh vi thể TTL bình thường (chuột số 2) (HE x 100) 

Hình ảnh tuyến tiền liệt chuột lô chứng (tiêm dầu oliu và uống nước lọc)  

có cấu trúc tuyến và mô kẽ  ình thường’ 

+ Ở lô 2 (gây mô hình: tiêm testosterol và uống bisphenol A) có sự thay 

đổi: Trên diện cắt, tổn thƣơng có giới hạn khá rõ, chèn ép mô tuyến bình 

thƣờng. Có sự tăng sản tế bào ống tuyến. Ống tuyến tăng sản với các túi tuyến 

giãn rộng, tế bào biểu mô thấp dẹt, trong lòng một số tuyến có chứa ít dịch 

tiết, không có sự xâm nhập của các tế bào viêm (Ảnh 3.12): 

  

Ảnh 3.12. Lô 2: Ảnh vi thể tuyến tiền liệt phì đại rõ (chuột số 9) 

 (HE x 100) 

Ống tuyến tăng sản với các túi tuyến gi n rộng, tế  ào  iểu mô thấp dẹt. 
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+ Ở lô 3: chứng dƣơng (gây mô hình và uống dutasterid): hình ảnh TTL 

giảm tăng sinh nhiều so với lô 2:  (Ảnh 3.13): 

 

  

Ảnh 3.13. Lô 3: Ảnh vi thể tuyến tiền liệt (chuột số 3) (HE x 100) 

Hình ảnh tuyến tiền liệt tăng sinh giảm h n so với chuột lô 2. 

 

+ Ở lô 4 và 5 (gây mô hình và uống “Tiền liệt HC”): hình ảnh tuyến bình 

thƣờng (Ảnh 3.14): 

  

Ảnh 3.14. Lô 4: Ảnh vi thể tuyến tiền liệt bình thường (chuột số 5) 

(HE x 100) 

Số lượng tuyến  ình thường, lòng tuyến hầu hết không có dịch tiết, tế  ào 

không tăng sinh, không thoái hoá, mô đệm không tăng sinh, không xung huyết 
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3.2. KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU TRÊN LÂM SÀNG 

3.2.1. Đặc điểm bệnh nhân nghiên cứu 

3.2.1.1. Đặc điểm về tuổi của bệnh nhân 

0 

10 

20 

30 

40 

50 

50-59 60-69 70-79 ≥ 80 

5,6 

36,1  

41,7 

16.6 

5,6 

38,8 
41.7  

13.9 

Tuổi 

Tỷ lệ % 

Nhóm NC 

Nhóm ĐC 

 

Biểu đồ 3.4. Phân bố tuổi của bệnh nhân TSLT-TTL trong nghiên cứu 

Nhận xét:  

Bệnh nhân TSLT-TTL trong NC gặp nhiều nhất ở nhóm tuổi 70 - 79, 

chiếm 41,7% ở cả 2 nhóm. Tiếp theo là nhóm tuổi 60 - 69 chiếm 36,1% ở 

nhóm NC và 38,8% ở nhóm ĐC, chiếm 37,5% ở cả 2 nhóm. Nhóm bệnh nhân 

có tuổi từ 50 - 59 chiếm tỷ lệ thấp nhất với 5,6% trong cả 2 nhóm. 

Tuổi trung bình của bệnh nhân trong NC là 71,87 ± 7,35 tuổi. Tuổi thấp 

nhất là 53 và tuổi cao nhất là 87.  

Phân bố BN theo tuổi và tuổi trung bình giữa 2 nhóm khác biệt không có 

ý nghĩa thống kê với p > 0,05. 
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3.2.1.2. Thời gian phát hiện bệnh 

Bảng 3.18. Sự phân bố về thời gian phát hiện bệnh của bệnh nhân 

trong nghiên cứu 

      Nhóm  

 

Thời gian 

Nhóm NC Nhóm ĐC Tổng 

N (%) n % n % 

< 1 năm 5 13,9 4 11,1 9 (12,5%) 

1-<3 năm 7 19,4 8 22,2 15 (20,8%) 

3-<5 năm 13 36,1 14 38,9 27 (37,5%) 

≥ 5 năm 11 30,6 10 27,8 21 (29,2%) 

p  p > 0,05 72 (100%) 

Thời gian mắc 

trung bình 

4,42 ± 1,84 4,26 ± 1,62 4,34 ± 1,58 

p  p > 0,05  

 

Nhận xét: Thời gian phát hiện bệnh trung bình của bệnh nhân trong NC là 

4,34 ± 1,58 năm (nhóm NC là 4,42 ± 1,84 năm, nhóm ĐC là 4,26 ± 1,62 năm). 

Gặp nhiều nhất là từ 3 - < 5 năm: nhóm NC có 36,1% và nhóm ĐC có 

38,9%. Thời gian phát hiện bệnh < 1 năm chiếm tỷ lệ thấp nhất: 13,9% ở 

nhóm NC và 11,1% ở nhóm ĐC. 

Sự khác biệt về thời gian phát hiện bệnh giữa 2 nhóm không có ý nghĩa 

thống kê với p > 0,05. 

Bệnh nhân có thời gian phát hiện bệnh ngắn nhất là 3 tháng và lâu 

nhất là 10 năm. 
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3.2.1.3. Đặc điểm về tiền s  điều trị bệnh 
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Biểu đồ 3.5. Đặc điểm điều trị TSLT-TTL trong tiền s  

Nhận xét:  

Đa số các bệnh nhân đã đƣợc điều trị trƣớc khi đến khám ở bệnh viện 

YHCT Trung ƣơng.  

Bệnh nhân đã từng điều trị TSLT-TTL bằng phƣơng pháp kết hợp cả 

YHHĐ và YHCT chiếm tỷ lệ cao nhất với 48 bệnh nhân trong cả 2 nhóm 

chiếm 66,7%.  

Có 9 bệnh nhân đã điều trị bằng YHHĐ đơn thuần (12,5%) và 13 bệnh 

nhân chỉ điều trị bằng YHCT đơn thuần (18%) trong cả 2 nhóm.  

Chỉ có 2 bệnh nhân (chiếm 2,8%) chƣa điều trị gì trong cả 2 nhóm. 
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3.2.1.4. Đặc điểm về các bệnh kèm theo 

Bảng 3.19. Đặc điểm các bệnh kết hợp ở bệnh nhân nghiên cứu 

       

Bệnh kết hợp 

 

Nhóm NC 

(n = 36) 

Nhóm ĐC 

(n = 36) Tổng 

N (%) 
n % n % 

Tăng huyết áp 6 16,7 5 13,9 11 (15,3%) 

Thoái hoá khớp 8 22,2 7 19,4 15 (20,8%) 

Viêm dạ dày 2 5,6 1 2,8 3 (4,2%) 

Thoát vị đĩa đệm 2 5,6 3 8,3 5 (6,9%) 

Gout 2 5,6 0  2 (2,8%) 

Trĩ 0  1 2,8 2 (2,8%) 

Hội chứng ruột kích thích 2 5,6 1 2,8 3 (4,2%) 

Bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính  1 2,8 1 2,8 2 (2,8%) 

Tăng huyết áp + Thoái hoá khớp 1 2,8 0 2,8 1 (1,4%) 

Tăng huyết áp + gout 0  1 2,8 1 (1,4%) 

Viêm dạ dày + Thoái hoá khớp 1 2,8 1 2,8 2 (2,8%) 

Tổng 25 69,4 22 61,1 47 (65,2%) 

 

Nhận xét: Bệnh nhân bị TSLT-TTL có các bệnh phối hợp chiếm tỷ lệ 

cao: nhóm nghiên cứu có 25 bệnh nhân chiếm 69,4%, nhóm đối chứng có 22 

bệnh nhân chiếm 61,1%. Tỷ lệ này chung cho cả 2 nhóm là 65,2%.  
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3.2.1.5. Đặc điểm các triệu chứng lâm sàng trước điều trị 

      Triệu chứng 

0 20 40 60 80 100 

Tiểu nhiều lần 

Tiểu đêm 

Tiểu ko hết 

Tia tiểu yếu 

Tiểu ng quãng 

Tiểu gấp 

Tiểu gắng sức 

Tỷ lệ % 

Nhóm ĐC 

Nhóm NC 

 

Biểu đồ 3.6. Đặc điểm các triệu chứng lâm sàng của bệnh nhân nghiên cứu 

Nhận xét:  

Các triệu chứng gặp nhiều ở bệnh nhân nghiên cứu là: đi tiểu nhiều lần ở 

nhóm NC là 83,3% và nhóm chứng là 88,9%, chung cho cả 2 nhóm là 86,1%; 

đi tiểu đêm nhiều lần cũng là triệu chứng hay gặp ở nhóm NC là 83,3% và 

nhóm chứng là 80,5%, chung cho cả  2 nhóm là 81,9%.  

Cảm giác đi tiểu chƣa hết ở nhóm NC là 86,1% và nhóm ĐC là 77,8%. 

Chung cho cả 2 nhóm là 81,7%. 

Ngoài ra tiểu ngắt quãng và đi tiểu khó, tia nƣớc tiểu yếu cũng thƣờng 

gặp chiếm lần lƣợt là 63,8% và 55,6% ở cả 2 nhóm.  

Sự phân bố các triệu chứng ở 2 nhóm khác biệt không có ý nghĩa thống 

kê với p > 0,05. 
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3.2.1.6. Đặc điểm về nồng độ PSA của bệnh nhân nghiên cứu 

Bảng 3.20. Nồng độ PSA của bệnh nhân nghiên cứu 

      Nhóm  

Thành phần PSA  

Nhóm NC  

(n = 36) 

Nhóm ĐC 

(n = 36) 

p 

tPSA ( X SD)  ng/ml 2,49 ± 0,80 2,27 ± 0,86 > 0,05 

fPSA ( X SD)   ng/ml 0,68 ± 0,25 0,71 ± 0,24 > 0,05 

fPSA/tPSA ( X SD) ng/ml 0,27 ± 0,05 0,29 ± 0,06 > 0,05 

Nhận xét: Nồng độ PSA toàn phần trung bình của nhóm NC là 2,49 ± 

0,80; của nhóm ĐC là 2,27 ± 0,86. Nồng độ PSA tự do  trung bình của nhóm 

NC là 0,68 ± 0,25; của nhóm ĐC là 0,71 ± 0,24. 

 Nồng độ PSA toàn phần và tỷ lệ PSA tự do/PSA toàn phần  trong huyết 

thanh của bệnh nhân cả 2 nhóm nằm trong giới hạn bình thƣờng và không có 

sự khác biệt giữa 2 nhóm với p > 0,05.  

3.2.2. Hiệu quả điều trị TSLT-TTL của cốm “Tiền liệt HC”  

3.2.2.1. Biến đổi điểm IPSS sau điều trị 
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Biểu đồ 3.7. Thay đổi Điểm IPSS trung bình trước và sau điều trị 
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Nhận xét: Điểm IPSS trung bình trƣớc điều trị của nhóm NC là 20,50 ± 

5,81, nhóm ĐC là 20,43 ± 4,01, không có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê 

với p > 0,05. Điểm trung bình trƣớc điều trị của cả 2 nhóm là 20,47 ± 4,97; 

thấp nhất là 9 điểm và cao nhất là 30 điểm.  

Sau 1 tháng điều trị điểm IPSS trung bình của nhóm NC là 13,60 ± 4,48; 

của nhóm ĐC là 15,17 ± 3,92. Sau 2 tháng điều trị điểm IPSS trung bình của 

nhóm NC còn 8,63 ± 4,35; của nhóm ĐC còn 10,76 ± 3,61. 

Sau 1 tháng điều trị điểm IPSS trung bình giữa 2 nhóm khác biệt không 

có ý nghĩa thống kê với p > 0,05. Tuy nhiên, sau 2 tháng điều trị nhóm NC 

giảm điểm IPSS trung bình nhiều hơn nhóm ĐC, sự khác biệt giữa 2 nhóm 

lúc này có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. 

Điểm trung bình trƣớc điều trị 2 nhóm 20,47 ± 4,97, min 9, max 30. 

Bảng 3.21. Sự phân bố mức độ điểm IPSS trƣớc và sau điều trị 

     Thời điểm 

 

Điểm IPSS 

Nhóm NC (n = 36) Nhóm ĐC (n = 36) 

D0 

n (%) 

D30 

n (%) 

D60 

n (%) 

D0 

n (%) 

D30 

n (%) 

D60 

n (%) 

Nhẹ 0 (0%) 6 (16,7%) 20(55,6%) 0 (0%) 8 (22,2%) 11(30,6%) 

Trung bình 12(33,3%) 20(55,6%) 16(44,4%) 13(36,1%) 16(44,5%) 21(58,3%) 

Nặng 24(66,7%) 10(27,7%) 0 (0%) 23(63,9%) 12(33,3%) 4 (11,1%) 

p        p D30- D0 < 0,05;       p D60- D0 < 0,05 p D30- D0 < 0,05;       p D60- D0 < 0,05 

p        PD0 2nhóm = 0,774;                             pD30 2nhóm = 0,115;                          pD60 2nhóm = 0,049 

Nhận xét: Trƣớc điều trị nhóm NC có 24 BN nặng và 12 bệnh nhân 

trung bình theo thang điểm IPSS; nhóm ĐC có 23 bệnh nhân nặng và 13 

bệnh nhân trung bình theo thang điểm này, sự phân bố ở 2 nhóm là tƣơng 

đƣơng nhau với p > 0,05.  

Sau điều trị 1 và 2 tháng, số bệnh nhân nặng ở 2 nhóm đều giảm và số bệnh 

nhân nhẹ và trung bình tăng lên khác biệt so với trƣớc điều trị với p < 0,05. 
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3.2.2.2. Biến đổi về điểm chất lượng cuộc sống (QoL) sau điều trị 

  

Biểu đồ 3.8. Sự thay đổi điểm QoL trung bình trước và sau điều trị 

Nhận xét: Trƣớc điều trị, điểm QoL trung bình của nhóm NC là 4,38 ± 0,83 

và nhóm ĐC là 4,30 ± 0,65, không có sự khác biệt với p > 0,05.  

Sau 1 tháng và 2 tháng điều trị, điểm chất lƣợng cuộc sống trung bình ở 

từng nhóm đƣợc cải thiện: điểm CLCS ở nhóm NC cải thiện còn 2,83 ± 0,79 

điểm sau 1 tháng điều trị và còn 1,80 ± 0,76 điểm sau 2 tháng điều trị; nhóm 

ĐC cải thiện còn 3,13 ± 0,62 điểm sau 1 tháng và còn 2,20 ± 0,71 điểm sau 2 

tháng điều trị.  

Sau 1 và 2 tháng điều trị, sự cải thiện điểm CLCS ở cả 2 nhóm đều có sự 

khác biệt so với trƣớc điều trị có ý nghĩa thống kê với p < 0,01.  



 89 

Bảng 3.22. Phân bố mức độ điểm QoL trƣớc và sau điều trị 

   Thời điểm 

 

Điểm QoL 

Nhóm NC (n = 36) Nhóm ĐC (n = 36) 

D0 

n (%) 

D30 

n (%) 

D60 

n (%) 

D0 

n (%) 

D30 

n (%) 

D60 

n (%) 

Nhẹ 1(2,8%) 12(33,3%) 30(83,3%) 0 (0%) 10(27,8%) 24(66,7%) 

Trung bình 22(61,1%) 21(58,4%) 6(16,7%) 24(66,7%) 22(61,1%) 12(33,4%) 

Nặng 13(36,1%) 3(8,3%) 0 (0%) 12(33,3%) 4(11,1%) 0 (0%) 

 pD0-D60 = 0,001 pD0-D60 = 0,001 

p             pD0 2nhóm = 0,592;               pD30 2nhóm = 0,371;                        pD60 2nhóm = 0,045 
 

Nhận xét: Sau 1 tháng và 2 tháng điều trị, mức độ điểm chất lƣợng cuộc 

sống ở từng nhóm thay đổi có ý nghĩa thống kê với p < 0,01.  

Ở nhóm NC, sau 2 tháng điều trị mức độ nặng giảm từ 36,1% xuống 0%, 

mức độ nhẹ tăng từ 2,8% lên 83,3%. Ở nhóm ĐC, mức độ nặng từ 33,3% 

giảm xuống 0%, mức độ nhẹ tăng từ 0% lên 66,7% sau 2 tháng điều trị.  

3.2.2.3. Thay đổi về triệu chứng tiểu đêm trước và sau điều trị 

Bảng 3.23. Sự thay đổi số lần tiểu đêm trƣớc và sau điều trị 

    Thời điểm 

 

Số lần  

tiểu đêm 

Nhóm NC (n = 36) Nhóm ĐC (n = 36) 

D0 

n (%) 

D30 

n (%) 

D60 

n (%) 

D0 

n (%) 

D30 

n (%) 

D60 

n (%) 

≤ 1 lần 2 (0%) 16(44,4%) 28(77,8%) 3 (5,6%) 18(50,0%) 24(66,7%) 

2-3 lần 18(55,6%) 16(44,4%) 8(22,2%) 19(52,8%) 15(41,7%) 12(33,3%) 

≥ 4 lần 16(44,4%) 4(11,2%) 0 (0%) 13(41,6%) 3(8,3%) 0 (0%) 

p pD0-D30 < 0,05;    pD0-D60 < 0,01 pD0-D30 < 0,05;    pD0-D60 < 0,01 

p PD0 2nhóm = 0,954;                  pD30 2nhóm = 0,313;                          pD60 2nhóm = 0,149 

 

Nhận xét: Số lần đi tiểu đêm của các bệnh nhân ở cả hai nhóm đều giảm có 

ý nghĩa thống kê so với trƣớc điều trị ở cả thời điểm sau 1 tháng và 2 tháng với  

p < 0,01. Sự khác biệt giữa hai nhóm không có ý nghĩa thống kê ở tất cả các thời 

điểm với p > 0,05. 
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3.2.2.4. Thay đổi về lưu lượng dòng tiểu trước và sau điều trị 

 

Biểu đồ 3.9. Lưu lượng dòng tiểu trung bình trước và sau điều trị 

Nhận xét: Trƣớc điều trị, LLDT trung bình của nhóm NC là 4,43 ± 1,21 

ml/s; nhóm ĐC là 4,13 ± 0,47 ml/s/. Lƣu lƣợng dòng tiểu trung bình trƣớc 

điều trị của 2 nhóm không có sự khác biệt với p > 0,05.  

Sau điều trị lƣu lƣợng dòng tiểu của nhóm NC tăng từ 4,43 ± 1,21 ml/s 

lên 6,61 ± 1,61 sau 1 tháng và 8,68 ± 1,90 ml/s sau 2 tháng điều trị; nhóm ĐC 

tăng từ 4,13 ± 0,47 ml/s lên 5,94 ± 0,70 ml/s sau 1 tháng và 7,07 ± 0,79 ml/s 

sau 2 tháng điều trị.  

Sự cải thiện lƣu lƣợng dòng tiểu của 2 nhóm sau điều trị đều có ý nghĩa 

thống kê với p < 0,01 và của nhóm NC so với nhóm chứng ở thời điểm sau 1 

tháng và 2 tháng điều trị đều có ý nghĩa với p < 0,05.   
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3.2.2.5. Biến đổi thể tích nước tiểu tồn dư trước và sau điều trị 

 

Biểu đồ 3.10. Sự thay đổi thể tích nước tiểu tồn dư trước và sau điều trị 

Nhận xét: Kết quả nghiên cứu ở biểu đồ 3.10 cho thấy ở nhóm NC, thể 

tích nƣớc tiểu tồn dƣ (Vnttd) giảm từ 74,17 ± 18,23 ml xuống còn 26,76 ± 

14,53 ml sau 1 tháng điều trị và còn 8,85 ± 6,01 ml. Sau 2 tháng điều trị, 

Vnttd trung bình ở từng nhóm giảm có ý nghĩa thống kê với p < 0,01. Sự 

giảm Vnttd của nhóm NC so với nhóm ĐC khác biệt không có ý nghĩa thống 

kê với p > 0,05. 

Bảng 3.24. Phân bố lƣợng nƣớc tiểu tồn dƣ trƣớc và sau điều trị 

          Nhóm 

 

Vnttd 

Nhóm NC (n = 36) Nhóm ĐC (n = 36) 

D0 

n (%) 

D30 

n (%) 

D60 

n (%) 

D0 

n (%) 

D30 

n (%) 

D60 

n (%) 

0 0 (0%) 9(25,0%) 19(52,8%) 0 (0%) 7(19,4%) 18(50,0%) 

< 10ml 4(11,1%) 8(22,2%) 6(16,7%) 5(13,9%) 10(27,8%) 5(13,9%) 

10 - < 50ml 13(36,1%) 14(38,9%) 10(27,7%) 14(38,9%) 15(41,7%) 12(33,3%) 

≥ 50ml 19(52,8%) 5(13,9%) 1(2,8%) 17(47,2%) 4(11,1%) 1(2,8%) 

pD0-D60 p = 0,000; p = 0,000; 

p2nhóm  pD0 2nhóm = 0,865;                  pD30 2nhóm = 0,987;                          pD60 2nhóm = 0,772 
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Nhận xét: Trƣớc điều trị, ở nhóm NC có 19 bệnh nhân và nhóm ĐC có 

17 bệnh nhân có Vnttd ≥ 50ml, sau ĐT cả 2 nhóm đều không có bệnh nhân 

nào có Vnttd trên 50ml. Sự cải thiện về phân bố thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ của 

nhóm NC so với nhóm ĐC khác biệt không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05 

ở các thời điểm nghiên cứu. 

3.2.2.6. Thể tích tuyến tiền liệt trước và sau điều trị 

 

Biểu đồ 3.11. Thể tích tuyến tiền liệt trung bình trước và sau điều trị 

Nhận xét:  

Sau điều trị, thể tích TTL của nhóm NC đã giảm từ  

39,83 ± 8,38cm
3
 xuống còn 33,36 ± 10,04 cm

3
 sau 1 tháng và còn  

30,23 ± 7,42 cm
3
 sau 2 tháng điều trị, sự thay đổi có ý nghĩa với p < 0,01. 

 Ở nhóm ĐC, sự thay đổi thể tích TTL không có ý nghĩa thống kê với  

p > 0,05 ở cả 2 thời điểm sau điều trị 1 tháng và 2 tháng.  

Sự khác biệt giữa 2 nhóm có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. 
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Bảng 3.25. Phân bố mức độ thể tích tuyến tiền liệt trƣớc và sau điều trị 

Nhóm 
 

Thể tích 

TTL(cm
3
) 

Nhóm NC (n = 36) Nhóm ĐC (n = 36) 

D0 

n (%) 

D30 

n (%) 

D60 

n (%) 

D0 

n (%) 

D30 

n (%) 

D60 

n (%) 

< 30  2(5,6%) 11(30,6%) 15(41,6%) 3(8,3%) 3(8,3%) 3(8,3%) 

30 - < 45  24(66,6%) 20(55,6%) 20(55,6%) 24(66,7%) 26(72,3%) 25(69,5%) 

45 - ≤ 60  10(27,8%) 5(13,8%) 1(2,8%) 9(25,0%) 7(19,4%) 8(22,2%) 

pD0-D60 p = 0,000; p = 0,775; 

p2nhóm  PD0 2nhóm = 0,474;                  pD30 2nhóm = 0,044;                          pD60 2nhóm = 0,013 

 

Nhận xét: Ở nhóm NC, trƣớc điều trị có 2 bệnh nhân có thể tích tuyến 

tiền liệt < 30 cm
3
, sau ĐT đã tăng lên 15 bệnh nhân; số bệnh nhân có thể tích 

tuyến tiền liệt từ 45 - ≤ 60 cm
3
 trƣớc ĐT có 10 bệnh nhân thì sau điều trị giảm 

chỉ còn 1 bệnh nhân. Sự khác biệt về phân bố thể tích tuyến tiền liệt ở nhóm 

NC trƣớc và sau điều trị rõ với p < 0,01.  

Ở nhóm ĐC, sự phân bố thể tích tuyến không có sự khác biệt trƣớc và 

sau điều trị với p > 0,05. 

Sự phân bố thể tích tuyến tiền liệt ở 2 nhóm trƣớc điều trị không có sự 

khác biệt có ý nghĩa thống kê, nhƣng sau điều trị 1 tháng và 2 tháng thì có sự 

khác biệt rõ với p < 0,05.  
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3.2.2.7. Kết quả điều trị các triệu chứng theo YHCT  

Bảng 3.26: Diễn biến các triệu chứng theo YHCT trƣớc và sau điều trị 

Nhóm 

 

 

Triệu chứng 

Nhóm NC (n = 36) Nhóm ĐC (n = 36)  

p  

2 nhóm 

D0 

n (%) 

D60 

n (%) 

D0 

n (%) 

D60 

n (%) 

Tiểu đêm  

(≥3lần/đêm) 

30(83,3%) 1(2,8%) 29(80,6%) 5(13,9%) 0,089 

Cảm giác đi 

tiểu không hết   

31(86,1%) 7(19,4%) 28(77,8%) 6(16,7%) 0,250 

Đi tiểu gấp 19(52,8%) 6(16,7%) 18(50,0%) 4(11,1%) 1,00 

Tay chân lạnh 16(44,4%) 2(5,6%) 12(33,3%) 9(25,0%) 0,01 

Đau lƣng 21(58,3%) 5(13,9%) 18(50,0%) 14(38,9%) 0,01 

Ngủ kém 24(66,7,0%) 5(13,9%) 25(69,4%) 14(38,9%) 0,01 

Mạch trầm  

nhƣợc  

26(72,2%) 9(25,0%) 24(66,7%) 20(55,6%) 0,001 

 

Nhận xét: Triệu chứng đi tiểu đêm nhiều lần ở nhóm NC có 30 bệnh 

nhân trƣớc điều trị, sau điều trị chỉ còn 1 bệnh nhân; nhóm ĐC có 29 bệnh 

nhân, sau điều trị còn 5 bệnh nhân.  

Các triệu chứng nhƣ đi tiểu đêm nhiều lần, đi tiểu gấp, cảm giác đi tiểu 

chƣa hết đều đƣợc cải thiện sau điều trị với p < 0,01 và tƣơng đƣơng nhau ở 2 

nhóm (p > 0,05).  

Các triệu chứng của YHCT nhƣ đau lƣng, tay chân lạnh, mạch trầm 

nhƣợc đều đƣợc cải thiện ở nhóm NC tốt hơn nhóm ĐC với p < 0,05.  
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3.2.2.8. Đánh giá kết quả chung 
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Biểu đồ 3.12. Kết quả điều trị chung 

Nhận xét: Kết quả tốt của nhóm NC là 83,3% và nhóm ĐC là 69,5%. Ở 

nhóm NC có 5,6% kết quả kém và tỷ lệ này ở nhóm ĐC là 13,8%. Sau 2 

tháng điều trị, kết quả điều trị của nhóm NC cao hơn nhóm ĐC, sự khác biệt 

có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. 

3.2.2.9. Các yếu tố liên quan đến hiệu quả điều trị TSLT-TTL của “cốm 

Tiền liệt HC” 

 Tuổi 

Bảng 3.27. Liên quan kết quả điều trị và tuổi 

 

Kết quả 

Lứa tuổi 

< 70 ≥ 70 

n = 15   Tỷ lệ%  n = 21   Tỷ lệ%  

Tốt 13 86,7 17 80,9 

Khá   1 6,7 3 14,3 

Kém 0 0 2 9,5 

p > 0,05 
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Nhận xét: Tỷ lệ bệnh nhân đạt kết quả tốt ở nhóm dƣới 70 tuổi là 86,7%, 

cao hơn nhóm trên 70 tuổi (80,9%), nhƣng sự khác biệt chƣa có ý nghĩa thống 

kê với p > 0,05. 

 Thời gian mắc bệnh 

Bảng 3.28. Liên quan kết quả điều trị và thời gian mắc bệnh 

 

Kết quả 

Thời gian mắc bệnh 

< 3 năm 3 - 5 năm ≥ 5 năm 

n = 12   Tỷ lệ%  n = 13   Tỷ lệ%  n = 11   Tỷ lệ%  

Tốt 11 91,7 11 84,6 8 72,7 

Khá   1 8,3 1 7,7 2 18,2 

Kém 0 0 1 7,7 1 9,1 

p < 0,05 

Nhận xét: Tỷ lệ bệnh nhân đạt kết quả tốt ở nhóm có thời gian mắc bệnh 

dƣới 3 năm (91,7%) cao hơn nhóm bệnh nhân có thời gian mắc bệnh 3-5 năm 

và > 5 năm. Sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. 

 Điểm IPSS khi vào viện 

Bảng 3.29. Liên quan kết quả điều trị và mức độ RLTT  

theo thang điểm IPSS khi vào viện 

 

Kết quả 

Mức độ RLTT theo  IPSS 

Trung bình Nặng 

n = 12   Tỷ lệ%  n = 24   Tỷ lệ%  

Tốt 11 91,7 19 79,2 

Khá   1 8,3 3 12,5 

Kém 0 0 2 8,3 

p < 0,05 
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Nhận xét: Trƣớc khi điều trị nhóm NC có 12 bệnh nhân RLTT mức độ 

trung bình và 24 bệnh nhân RLTT mức độ nặng. Kết quả điều trị cho thấy tỷ 

lệ bệnh nhân đạt kết quả tốt ở nhóm có RLTT mức độ trung bình là 91,7% 

cao hơn ở nhóm bệnh nhân có mức độ RLTT nặng là 79,2%, sự khác biệt có ý 

nghĩa thống kê với p < 0,05. 

 Thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ khi vào viện 

Bảng 3.30. Liên quan kết quả điều trị và thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ  

khi vào viện 

 

Kết quả 

Thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ 

< 50ml ≥ 50ml 

n = 17   Tỷ lệ%  n = 19   Tỷ lệ%  

Tốt 14 82,4 16 84,2 

Khá   3 17,6 1 5,3 

Kém 0 0 2 10,5 

p > 0,05 

Nhận xét: Tỷ lệ kết quả tốt ở bệnh nhân có lƣợng NTTD dƣới 50ml và 

trên 50ml khác biệt không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05. 

 Thể tích TTL khi vào viện 

Bảng 3.31. Liên quan kết quả điều trị và thể tích TTL khi vào viện 

 

Kết quả 

Thể tích TTL 

< 45cm
3
 45 - 60 cm

3
 

n = 26   Tỷ lệ%  n = 10   Tỷ lệ%  

Tốt 23 88,5 7 70,0 

Khá   3 11,5 1 10,0 

Kém 0 0 2 20,0 

p < 0,05 

Nhận xét: Nhóm bệnh nhân có thể tích TTL < 45 cm
3
 có kết quả tốt cao 

hơn nhóm có thể tích TTL > 45 cm
3
. Sự khác biệt rõ với p < 0,05. 
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3.2.3. Các tác dụng không mong muốn của thuốc 

3.2.3.1. Trên lâm sàng 

Bảng 3.32. Các TDKMM trên lâm sàng  ở bệnh nhân nghiên cứu 

      Nhóm  

TDKMM 

Nhóm NC (n=36) Nhóm ĐC (n= 36) 

n Tỷ lệ% n Tỷ lệ% 

Mẩn ngứa, dị ứng 0 0 0 0 

Chóng mặt 0 0 2 5,5 

Rối loạn tiêu hoá 0 0 1 2,8 

Đầy bụng 1 2,8 0 0 

Mất ngủ 0 0 0 0 

Nhận xét: Kết quả nghiên cứu cho thấy, trong nhóm bệnh nhân dùng 

thuốc cốm "Tiền liệt HC", không có bệnh nhân nào có biểu hiện mẩn ngứa dị 

ứng hay chóng mặt, rối loạn tiêu hoá, chỉ có 1 bệnh nhân có cảm giác đầy 

bụng sau khi uống thuốc trong 3 ngày đầu. Nhóm dùng Xatral có 1 bệnh nhân 

bị rối loạn tiêu hoá và 2 bệnh nhân bị chóng mặt.  

3.2.3.2. Các chỉ số huyết học trước và sau điều trị 

Bảng 3.33. Kết quả xét nghiệm công thức máu trƣớc và sau đợt điều trị 

Nhóm 

 

Chỉ số 

Nhóm NC Nhóm ĐC 

D0 

X  ± SD 

D60 

X  ± SD 

D0 

X  ± SD 

D60 

X  ± SD 

Số lƣợng Hồng 

cầu (T/l) 
4,60 ± 0,37 4,59 ± 0,36 4,48 ± 0,45 4,44± 0,39 

Hemoglobin 

(g/dl) 
14,23 ± 0,84 14,14 ± 0,75 14,05 ± 1,48 14,08 ± 1,22 

Số lƣợng 

Bạch cầu (G/l) 
6,07 ± 1,53 6,26 ± 1,04 5,77 ± 1,02 5,93 ± 0,92 

Số lƣợng  

Tiểu cầu (G/l) 
214,12 ± 20,39 209,25 ± 26,15 213,15 ± 21,98 216,04 ± 22,06 

p D0-D60  > 0,05 > 0,05 

p 2 nhóm > 0,05 
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Nhận xét: Sau 2 tháng điều trị, cả thuốc NC và cả thuốc ĐC không làm 

ảnh hƣởng đến số lƣợng hồng cầu, bạch cầu, tiểu cầu và hemoglobin. Sự khác 

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

3.2.3.3. Kết quả xét nghiệm một số chỉ số sinh hoá máu  

Bảng 3.34. Biến đổi các chỉ số sinh hoá trƣớc và sau điều trị 

Nhóm 

 

Chỉ số 

Nhóm NC Nhóm ĐC 

D0 

X  ± SD 

D60 

X  ± SD 

D0 

X  ± SD 

D60 

X  ± SD 

Ure 

(mmol/l) 
5,32 ± 1,27 5,18 ± 0,98 5,19 ± 0,87 6,00 ± 0,82 

Creatinin 

(µmol/l) 
88,55 ± 13,50 85,00 ± 12,28 87,23 ± 9,69 86,33 ± 4,53 

AST 

(U/L/37ºC) 
26,57 ± 7,97 26,41 ± 6,43 25,97 ± 6,65 26,46 ± 5,59 

ALT 

(U/L/37ºC) 
22,34 ± 8,46 22,44 ± 6,64 20,56 ± 8,45 20,69 ± 6,45 

p D0-D60 > 0,05 > 0,05 

p 2 nhóm > 0,05 

Nhận xét: Sau 60 ngày điều trị, cả thuốc NC và thuốc ĐC không làm ảnh 

hƣởng đến chức năng gan, thận. Sự khác biệt về hàm lƣợng ure, creatinin, 

AST, ALT trƣớc và sau điều trị không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05. 

3.2.3.4. Kết quả xét nghiệm nước tiểu 

Kết quả nghiên cứu cho thấy, sau 2 tháng điều trị bằng cốm Tiền liệt 

HC cũng nhƣ bằng Xatral các thông số xét nghiệm nƣớc tiểu không thay 

đổi với p > 0,05.  
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Chƣơng 4 

BÀN LUẬN 

 
4.1. VỀ THUỐC NGHIÊN CỨU: CỐM “TIỀN LIỆT HC” 

TSLT-TTL mặc dù là một bệnh lành tính, ít gây nguy hiểm đến tính 

mạng, nhƣng là bệnh hay gặp nhất ở nam giới trung niên, làm ảnh hƣởng 

không nhỏ đến chất lƣợng sống của ngƣời bệnh. Bệnh lâu ngày có thể gây ra các 

biến chứng nhƣ bí tiểu cấp tính, nhiễm trùng đƣờng tiết niệu, sỏi bàng quang và suy 

thận. Có nhiều phƣơng pháp có thể lựa chọn để điều trị TSLT-TTL, từ điều trị 

nội khoa đến phẫu thuật. Do đặc điểm tiến triển từ từ của khối tăng sinh lành 

tính TTL nên phƣơng pháp theo dõi và điều trị nội khoa có một vai trò quan 

trọng trong kế hoạch điều trị. Bên cạnh đó, về phía ngƣời bệnh thì phần lớn 

bệnh nhân đều muốn tìm những phƣơng pháp điều trị nội khoa để tránh không 

phải làm phẫu thuật cho một bệnh lành tính ở tuổi mà sức khỏe giảm sút và có 

nhiều bệnh khác kèm theo.  

Điều trị nội khoa bằng các thuốc kháng α1- adrenecgic, các thuốc kháng 

androgen, các hormon... đang đƣợc ứng dụng rộng rãi nhƣng cũng có những 

tác dụng không mong muốn trên lâm sàng nhƣ các thuốc chẹn α1 - adrenecgic 

thƣờng gây tụt huyết áp tƣ thế đứng, chóng mặt, nhức đầu, khó chịu, nôn 

mửa, mệt mỏi; các thuốc ức chế 5α-reductase (5-ARI) cũng có nhiều tác dụng 

không mong muốn nhƣ đau ngực, giảm ham muốn tình dục, giảm số lƣợng và 

chất lƣợng tinh trùng và đặc biệt thuốc còn làm thay đổi nồng độ PSA trong 

máu, dẫn tới việc theo dõi bệnh gặp khó khăn. Hiện nay, sử dụng các thuốc 

có nguồn gốc thảo dƣợc để điều trị có tác dụng làm giảm triệu chứng của 

TSLT-TTL và hạn chế các tác dụng không mong muốn do dùng các thuốc 

hoá dƣợc kéo dài luôn là mong muốn của cả bệnh nhân và thầy thuốc. 
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TSLT-TTL theo biện chứng của YHCT có nguyên nhân là do thận hƣ, 

đàm trọc huyết ứ kết ở hạ tiêu (là gốc của bệnh) và biểu hiện chứng trạng điển 

hình của bệnh là tiểu tiện không thông (là ngọn của bệnh). Chính vì vậy pháp 

điều trị phải chú trọng đến bổ thận, hoạt huyết trừ đàm, tán kết và thông lợi 

tiểu tiện. 

Cốm thuốc “Tiền liệt HC” đƣợc bào chế dƣới dạng cốm tan, do Công ty 

cổ phần Dƣợc phẩm Khang Minh, Thành phố Hồ Chí Minh sản xuất. Các vị 

thuốc trong thành phần đạt tiêu chuẩn DĐVN IV và DĐTQ 2005. Thuốc đạt 

Tiêu chuẩn cơ sở sau giai đoạn nghiên cứu bào chế. 

Bài thuốc nghiên cứu “Tiền liệt HC” đƣợc xây dựng trên cơ sở lý luận 

và biện chứng của YHCT về tăng sinh lành tính tuyến tiền liệt kết hợp với 

nguyên nhân cơ chế bệnh sinh của YHHĐ. Thành phần của bài thuốc gồm 12 

vị: Hoài sơn, Sơn thù, Trạch tả, Ngƣu tất, Quế chi, Thỏ ty tử, Đào nhân, Lệ 

chi hạch, Tạo giác thích, Vƣơng bất lƣu hành, Xa tiền tử và Ý dĩ. Bài thuốc 

đƣợc xây dựng trên cơ sở từ bài Tế sinh thận khí phƣơng trong Tế sinh 

phƣơng. Tế sinh thận khí phƣơng là bài thuốc có tác dụng bổ thận, ôn dƣơng, 

lợi thuỷ. Bài thuốc đƣợc dùng những trƣờng hợp thận hƣ mà tiểu tiện không 

thông lợi [116], [117]. Tế sinh thận khí phƣơng cũng hay đƣợc sử dụng trong 

điều trị TSLT-TTL thể thận khí hƣ [73], [116], [117].  

Trong bài thuốc nghiên cứu “Tiền liệt HC” có các vị Hoài sơn, Sơn thù 

có tác dụng bổ thận; Thỏ ty tử có tác dụng ôn bổ thận dƣơng; Quế chi có tác 

dụng ôn thông lợi niệu, làm tăng sức khí hoá bàng quang; Xa tiền tử, Ý dĩ, 

Trạch tả có tác dụng lợi niệu thông lâm; Ngƣu tất, Đào nhân, Vƣơng bất lƣu 

hành, có tác dụng hoạt huyết tán kết; Lệ chi hạch, Tạo giác thích có tác dụng 

tán kết nhuyễn kiên, các vị thuốc hợp lại có tác dụng bổ thận, thông lâm, hóa 

khí lợi thủy, hoạt huyết tán kết. Tác dụng chung của bài thuốc là bổ thận, giúp 

cho việc khí hóa bàng quang, tăng sức lợi niệu, làm giảm các triệu chứng nhƣ 
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đi tiểu khó, tiểu rắt, tiểu nhiều lần đặc biệt về đêm, ngoài ra lại có các vị thuốc 

hoạt huyết tán kết mạnh giúp cho việc hành khí hoạt huyết tiêu trừ các khối 

tích trệ trong cơ thể, làm mềm và nhỏ u cục, giải phóng sự chèn ép do TSLT-

TTL gây nên. Bài thuốc rất phù hợp để điều trị những bệnh nhân bị TSLT-

TTL trên lâm sàng. Đồng thời bài thuốc đƣợc bào chế thành dạng cốm để việc 

sử dụng trên lâm sàng đƣợc thuận tiện và góp phần kế thừa, phát triển và hiện 

đại hoá YHCT. 

4.2. VỀ ĐỘC TÍNH VÀ TÁC DỤNG CỦA “CỐM TIỀN LIỆT HC” 

TRÊN THỰC NGHIỆM 

4.2.1. Về độc tính cấp và độc tính bán trƣờng diễn của cốm “Tiền liệt 

HC” trên thực nghiệm 

4.2.1.1. Về độc tính cấp của cốm “Tiền liệt HC” trên động vật thực nghiệm 

Theo hƣớng dẫn của Tổ chức Y tế thế giới, tất các các thuốc có nguồn 

gốc từ dƣợc liệu đều phải đánh giá độc tính cấp và độc tính bán trƣờng diễn 

trên động vật thực nghiệm trƣớc khi đƣa vào thử nghiệm trên ngƣời [113]. 

Bài thuốc “Tiền liệt HC” tuy có nguồn gốc từ một bài thuốc cổ phƣơng đã 

đƣợc sử dụng lâu đời nhƣng đã có gia giảm một số vị thuốc cho phù hợp với 

các chứng trạng của bệnh TSLT-TTL trên lâm sàng. Hơn nữa, cốm “Tiền liệt 

HC” là dạng bào chế mới so với các dạng bào chế truyền thống thông thƣờng 

của Y học cổ truyền. Đây là một bài thuốc gồm 12 vị. Khi kết hợp các vị 

thuốc và thay đổi dạng bào chế mới, nghiên cứu tính an toàn trong đó gồm 

nghiên cứu độc tính cấp và bán trƣờng diễn trên thực nghiệm là cần thiết và 

bắt buộc.  

Xác định độc tính cấp và liều chết 50% để đánh giá mức độ độc của bài 

thuốc và có cơ sở chọn liều thử tác dụng cho các bƣớc nghiên cứu tiếp theo.  

Kết quả nghiên cứu độc tính cấp của thuốc cho thấy chuột nhắt trắng đã 

uống cốm “Tiền liệt HC” ở nồng độ đậm đặc nhất, thể tích tối đa 0,25ml/10g 
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và số lần tối đa 3 lần trong 24 giờ, tƣơng đƣơng 64,29 gam cốm hay tƣơng 

đƣơng 225,02g dƣợc liệu/kg nhƣng không có chuột nào chết, không xuất hiện 

triệu chứng bất thƣờng nào trong 72 giờ sau uống thuốc lần đầu và trong suốt 

7 ngày tiếp theo sau khi uống thuốc thử. Liều 225,02g dƣợc liệu/kg là liều tối 

đa có thể dùng đƣợc bằng đƣờng uống để đánh giá độc tính cấp của thuốc thử 

(nồng độ đặc nhất, thể tích mỗi lần uống tối đa, số lần dùng tối đa trong 24 

giờ) nhƣng không xuất hiện độc tính cấp. Trong nghiên cứu này chƣa xác 

định đƣợc LD50 của cốm “Tiền liệt HC” theo đƣờng uống trên chuột nhắt 

trắng và không thấy xuất hiện triệu chứng bất thƣờng nào trong 72 giờ sau 

uống thuốc lần đầu và trong suốt 7 ngày sau uống thuốc. Điều này chứng tỏ 

thuốc có tính an toàn khi sử dụng. Kết quả nghiên cứu cũng phù hợp vì các vị 

thuốc trong bài thuốc này đều có nguồn gốc từ thảo mộc và đã đƣợc nhân dân 

ta cũng nhƣ một số nƣớc Đông Nam Á sử dụng từ lâu đời để làm thuốc uống 

và không thấy gây độc đối với ngƣời sử dụng. 

4.2.1.2. Về độc tính bán trường diễn của cốm “Tiền liệt HC” trên động vật 

thực nghiệm 

Trong thực tế lâm sàng, việc điều trị TSLT-TTL thƣờng phải dùng thuốc 

kéo dài nên để xác định tính an toàn của bài thuốc, ngoài nghiên cứu độc tính 

cấp chúng tôi còn tiến hành nghiên cứu độc tính bán trƣờng diễn trên thỏ thực 

nghiệm với liều tƣơng đƣơng với liều dùng trên lâm sàng là 8,4g dƣợc 

liệu/kg/ngày (tính theo hệ số 3) và gấp 3 liều dùng trên lâm sàng là 25,2g 

dƣợc liệu/kg/ngày trong 12 tuần. 

 Ảnh hưởng của cốm “Tiền liệt HC” lên tình trạng chung, thể trọng của 

thỏ và c  quan tạo máu:  

Trong suốt thời gian uống thuốc thử, thỏ ở cả 3 lô (lô chứng, lô trị 1 và 

lô trị 2) hoạt động bình thƣờng, nhanh nhẹn, mắt sáng, lông mƣợt, ăn uống 



 104 

tốt, phân khô. Không thấy biểu hiện gì đặc biệt ở cả 3 lô thỏ trong suốt thời 

gian nghiên cứu. 

 Thể trọng thỏ của 3 lô đều tăng so với trƣớc nghiên cứu. Không có sự 

khác biệt có ý nghĩa thống kê về sự tăng trọng lƣợng giữa lô chứng và các lô 

dùng thuốc (p > 0,05) (Bảng 3.1). Nhƣ vậy, cả hai liều thuốc thử không làm 

ảnh hƣởng xấu đến tình trạng chung và trọng lƣợng thỏ. 

Theo WHO, tình trạng chung, trọng lƣợng cơ thể và các chỉ số huyết học 

là những xét nghiệm bắt buộc khi đánh giá độc tính của thuốc thử [113]. Máu 

là một tổ chức rất quan trọng vì máu liên quan mật thiết với mọi bộ phận, cơ 

quan trong cơ thể. Về mặt bệnh lý, máu chịu ảnh hƣởng của tất cả các tổ chức 

đó nhƣng đồng thời cũng bị ảnh hƣởng và phản ánh tình trạng riêng của cơ 

quan tạo máu. Nếu thuốc có ảnh hƣởng đến cơ quan tạo máu thì trƣớc hết 

các thành phần của máu sẽ bị thay đổi, vì máu phản ánh trạng thái của các 

cơ quan tạo máu, đặc biệt thƣờng làm giảm số lƣợng bạch cầu [118]. Theo 

WHO, đánh giá đƣợc càng nhiều thông số của máu càng có khả năng đánh giá 

chính xác độc tính của thuốc trên cơ quan tạo máu [113]. Vì vậy trong nghiên 

cứu này chúng tôi tiến hành định lƣợng các thành phần của máu gồm: số 

lƣợng hồng cầu, hàm lƣợng huyết sắc tố, hematocrit, số lƣợng bạch cầu, công 

thức bạch cầu và số lƣợng tiểu cầu của thỏ thí nghiệm.  

Kết quả nghiên cứu cho thấy các chỉ số trên của thỏ ở cả hai lô trị đều 

thay đổi không có ý nghĩa so với trƣớc khi dùng thuốc (test trƣớc - sau,  

p > 0,05) và so với lô chứng ở cùng thời điểm (Bảng 3.2, 3.4, 3.5, 3.6). Huyết 

sắc tố trong hồng cầu có nhiệm vụ tiếp nhận oxy khi qua phổi và nhƣờng lại 

lƣợng oxy đó cho các tế bào khi qua các mao mạch ở tổ chức. Định lƣợng 

huyết sắc tố cho biết chức năng của hồng cầu. Lƣợng huyết sắc tố ở lô trị 1 và 

lô trị 2 đều không có sự khác biệt so với lô chứng và giữa các thời điểm trƣớc 

và sau khi uống thuốc (p > 0,05) (Bảng 3.3). 
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Sau 6 tuần và 12 tuần uống thuốc cốm “Tiền liệt HC”, tất cả các xét 

nghiệm đánh giá chức năng tạo máu ở lô trị 1 và lô trị 2 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). Nhƣ vậy cốm “Tiền liệt HC” không thể hiện độc 

tính trên cơ quan tạo máu.  

 Ảnh hưởng của cốm “Tiền liệt H ” lên chức năng gan thận thỏ 

Trong cơ thể gan là cơ quan đảm nhận nhiều chức năng rất quan trọng. 

Khi đƣa thuốc vào cơ thể thì có thể gây độc với gan, làm ảnh hƣởng đến chức 

năng gan. Vì vậy, khi đánh giá độc tính của thuốc, nghiên cứu ảnh hƣởng của 

thuốc đối với chức năng gan là rất cần thiết [113]. 

Để đánh giá mức độ tổn thƣơng tế bào gan, chúng tôi định lƣợng nồng 

độ các enzym có nguồn gốc tại gan có trong huyết thanh. Sự tăng nồng độ các 

enzym này thƣờng gắn liền với độc tính của thuốc do sự hủy hoại tế bào gan. 

ALT là enzym có nhiều nhất ở gan, chúng khu trú trong bào tƣơng của tế bào 

nhu mô gan. Khi tổn thƣơng huỷ hoại tế bào gan, thậm chí chỉ cần thay đổi 

tính thấm của màng tế bào gan, nồng độ ALT đã tăng cao. Khác với ALT, đa 

số AST khu trú trong ty thể, chỉ 1/3 AST khu trú ở bào tƣơng của tế bào. Khi 

tổn thƣơng tế bào gan ở mức độ dƣới tế bào, AST trong ty thể đƣợc giải 

phóng ra ngoài. Vì vậy, trong viêm gan do thuốc nói chung nồng độ ALT 

luôn tăng cao hơn AST. Gan còn có chức năng tổng hợp cholesterol và 

albumin của huyết tƣơng, chính vì vậy nếu chức năng gan bị ảnh hƣởng thì sẽ 

có biến đổi những thành phần này. 

Trong nghiên cứu của chúng tôi, kết quả nghiên cứu cho thấy nồng độ 

ALT (alanin aminotransferase) và AST (aspartat aminotransferase) của thỏ 

đều nằm trong giới hạn bình thƣờng và không thay đổi sau 6 tuần và 12 tuần 

uống thuốc liên tục (Bảng 3.7, 3.8). Các xét nghiệm đánh giá chức năng gan 

(nồng độ bilirubin toàn phần, albumin và cholesterol toàn phần trong máu thỏ 
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ở cả lô trị 1 (uống cốm “Tiền liệt HC” liều 8,4g dƣợc liệu/kg/ngày) và lô trị 2 

(uống cốm “Tiền liệt HC” liều 25,2g dƣợc liệu/kg/ngày) đều khác biệt không 

có ý nghĩa thống kê so với lô chứng tại các thời điểm trƣớc khi uống thuốc và 

sau khi uống thuốc 6 tuần, 12 tuần (p > 0,05) (Bảng 3.9, 3.10 và 3.11). 

Chức năng của gan biểu hiện qua khả năng tổng hợp và khả năng bài 

tiết các chất. Chức năng tổng hợp của gan có thể đƣợc đánh giá qua 

albumin - một loại protein trong huyết tƣơng chỉ đƣợc tổng hợp tại gan và 

cholesterol. Định lƣợng albumin trong máu có vai trò chẩn đoán và tiên 

lƣợng bệnh gan [119]. Mặt khác gan còn tham gia vào quá trình tổng hợp 

và chuyển hóa lipid. Cholesterol là một trong những thành phần chính của 

mật, đƣợc gan tổng hợp. Định lƣợng cholesterol trong máu để đánh giá 

chức năng tổng hợp lipid của gan. 

Trong nghiên cứu này, hàm lƣợng albumin và cholesterol trong máu 

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 6 tuần và 12 tuần (Bảng 3.10, 3.11), chứng 

tỏ cốm “Tiền liệt HC” không ảnh hƣởng tới chức năng tổng hợp protid và 

lipid của gan. 

Nhƣ vậy, kết quả nghiên cứu cho thấy cốm “Tiền liệt HC” không ảnh 

hƣởng tới chức năng gan và không gây tổn thƣơng tế bào gan. 

Thận là cơ quan bài tiết của cơ thể. Nhu mô thận rất dễ bị tổn thƣơng 

bởi các chất nội sinh và ngoại sinh. Vì vậy, khi đƣa thuốc vào cơ thể thuốc 

có thể gây độc, làm tổn thƣơng thận, từ đó ảnh hƣởng đến chức năng thận.  

Đánh giá chức năng thận sau khi dùng thuốc, thƣờng dùng xét nghiệm 

định lƣợng creatinin máu. Creatinin là thành phần đạm trong máu ổn định 

nhất, hầu nhƣ không phụ thuộc vào chế độ ăn hoặc những thay đổi sinh lý mà 

chỉ phụ thuộc vào khả năng đào thải của thận. Khi cầu thận bị tổn thƣơng, 

nồng độ creatinin máu tăng sớm hơn ure. Creatinin máu là chỉ tiêu tin cậy và 
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quan trọng dùng để đánh giá và theo dõi chức năng thận. Nồng độ creatinin 

trong máu thỏ sau uống cốm “Tiền liệt HC” không có sự thay đổi khác biệt 

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

(p > 0,05) (Bảng 3.12).  

Nhƣ vậy, cốm “Tiền liệt HC” không làm ảnh hƣởng tới chức năng thận thỏ. 

 Ảnh hưởng của cốm “Tiền liệt H ” lên mô bệnh học gan và thận thỏ 

Giải phẫu đại thể và vi thể gan thận là chỉ số bắt buộc khi đánh giá độc 

tính bán trƣờng diễn theo hƣớng dẫn của WHO [113]. Hơn nữa xét nghiệm vi 

thể là tiêu chuẩn vàng để đánh giá tổn thƣơng 2 cơ quan chính chịu trách 

nhiệm chuyển hóa và thải trừ thuốc. Trên tất cả các thỏ 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 không có sự khác biệt giữa lô chứng và lô nghiên cứu. Hình 

ảnh vi thể thận bình thƣờng ở tất cả các lô thỏ. Điều này cũng có thể lý giải 

đƣợc vì tất cả các vị thuốc dùng trong bài thuốc nghiên cứu đều là những vị 

thuốc y học cổ truyền đã đƣợc sử dụng từ rất lâu đời, để điều trị nhiều bệnh 

khác nhau. Các vị thuốc này khi sử dụng trên thực tế cũng cho thấy không 

gây ra những tác dụng không mong muốn trên lâm sàng. Kết quả nghiên cứu 

này đã khẳng định thêm về sự an toàn của bài thuốc nghiên cứu. 

4.2.2. Về tác dụng chống viêm của cốm “Tiền liệt HC” trên thực nghiệm 

4.2.2.1. Tác dụng chống viêm cấp của cốm “Tiền liệt HC” trên thực nghiệm 

Trên mô hình gây phù chân chuột cống, kháng nguyên là carrageenin, có 

bản chất là polysacarid giống với cấu trúc vỏ vi khuẩn, vì vậy đáp ứng miễn 

dịch của cơ thể chủ yếu là đáp ứng miễn dịch không đặc hiệu với sự giam gia 

chủ yếu là đại thực bào, bạch cầu đa nhân trung tính. Biểu hiện của quá trình 

viêm này là giãn mạch, bạch cầu xuyên mạch, tăng tiết các chất trung gian 

hoá học nhƣ prostaglandin, histamin, leucotrien, biểu hiện quan sát thấy chủ 

yếu là triệu chứng phù. Cốm “Tiền liệt HC” liều tƣơng đƣơng 19,6g dƣợc 
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liệu/kg và 39,2g dƣợc liệu/kg mới chỉ có xu hƣớng làm giảm thể tích viêm so 

với chứng. Mức độ ức chế viêm của cốm “Tiền liệt HC” ở 2 liều và các thời 

điểm ở khoảng 8 - 27%, tuy nhiên sự khác biệt chƣa có ý nghĩa thống kê với p 

> 0,05 (Bảng 3.13). Nhƣ vậy, cốm “Tiền liệt HC” chƣa thể hiện rõ tác dụng 

chống viêm cấp trên mô hình gây phù chân chuột bằng carrageenin.  

   Trên mô hình gây tràn dịch màng bụng ngoài việc dùng kháng nguyên 

là carrageenin (có bản chất polysaccharid) còn dùng thêm formaldehyd nồng 

độ thấp. Vì vậy mô hình này sẽ khởi động quá trình viêm cấp, bản chất của 

quá trình này là sự đáp ứng của các tế bào miễn dịch là các bạch cầu đa nhân 

trung tính nhƣng do có mặt formaldehyd nên triệu chứng chủ yếu là tăng tiết 

dịch vào vị trí gây viêm. Kết quả nghiên cứu cho thấy cốm “Tiền liệt HC” 

liều 19,6g dƣợc liệu/kg và 39,2g dƣợc/kg có tác dụng làm giảm số lƣợng bạch 

cầu trong dịch rỉ viêm nhƣng không làm giảm hàm lƣợng protein trong dịch rỉ 

viêm. “Tiền liệt HC” ở liều cao (39,2g/kg) có tác dụng làm giảm thể tích dịch 

rỉ viêm so với lô chứng, sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p < 0,01 nhƣng 

ở liều 19,6g/kg thì không có tác dụng này (p > 0,05), (Biểu đồ 3.1).  

Tác dụng chống viêm của cốm “Tiền liệt HC” có đƣợc là vì một số vị 

thuốc có tác dụng hoạt huyết hóa ứ trong bài thuốc đã đƣợc nghiên cứu và 

chứng minh có tác dụng chống viêm nhƣ Ngƣu tất, Quế chi, Đào nhân [109]. 

Tuy nhiên chúng tôi thấy cốm “Tiền liệt HC” có tác dụng chống viêm yếu. 

Điều này có thể lý giải đƣợc vì trong bài thuốc nghiên cứu của chúng tôi, 

ngoài một số vị thuốc hoạt huyết có kèm tác dụng chống viêm ra thì không có 

những vị thuốc chống viêm chủ đạo - đó là các vị thuốc thanh nhiệt trừ thấp 

giải độc tiêu viêm, khác với nghiên cứu của Nguyễn Thị Tân về bài thuốc 

Tiền liệt thanh giải, với thành phần chủ đạo là các vị thuốc thanh nhiệt trừ 

thấp giải độc nhƣ Hoàng bá, Thƣơng truật, Bạch hoa xà thiệt thảo nên có tác 

dụng chống viêm cấp tốt hơn. Chính vì vậy, ứng dụng điều trị trên lâm sàng 
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có khác nhau, bài thuốc Tiền liệt thanh giải trong NC của Nguyễn Thị Tân sẽ 

có tác dụng tốt với bệnh nhân TSLT-TTL thể thấp nhiệt (bệnh nhân đang có 

viêm đƣờng tiết niệu), còn bài thuốc nghiên cứu của chúng tôi sẽ không lựa 

chọn thể bệnh này. Ở liều cao, cốm “Tiền liệt HC” thể hiện tác dụng chống 

viêm tốt hơn (Biểu đồ 3.1), kết quả này cũng gợi ý nếu trong quá trình đang 

điều trị trên lâm sàng, bệnh nhân có xuất hiện những viêm nhiễm cấp tính ở 

đƣờng tiết niệu thì có thể xem xét tăng liều thuốc uống mà không cần phải đổi 

thuốc khác. 

4.2.2.2. Tác dụng chống viêm mạn tính của cốm Tiền liệt HC trên thực nghiệm 

 Những năm gần đây đã có nhiều nghiên cứu cho thấy vai trò mật thiết 

của quá trình viêm mạn đối với quá trình tiến triển và mức độ nghiêm trọng 

của bệnh TSLT-TTL. Bình thƣờng tại TTL chỉ tồn tại một lƣợng nhỏ các tế 

bào lympho T, tế bào lympho B, đại thực bào và tế bào mast trong khi ở 

những bệnh nhân bị TSLT-TTL lại thấy có sự xâm nhập của một lƣợng lớn 

các tế bào lympho T và B cũng nhƣ đại thực bào, từ đó tạo ra nồng độ cao các 

cytokine [120], [121], [122]. Điều này cho thấy vai trò cần thiết của các thuốc 

chống viêm trong điều trị TSLT-TTL. Vì vậy trong nghiên cứu này chúng tôi 

đã tiến hành đánh giá tác dụng chống viêm mạn của cốm Tiền liệt HC để làm 

rõ hơn cơ chế tác dụng của thuốc trong điều trị TSLT-TTL. 

Các kháng nguyên phụ thuộc tuyến ức (nhƣ trong mô hình gây viêm 

mạn, kháng nguyên là hạt amiant) sẽ khởi động quá trình đáp ứng miễn dịch 

qua trung gian tế bào là phƣơng thức miễn dịch thứ hai bên cạnh đáp ứng 

miễn dịch dịch thể nhằm loại trừ kháng nguyên lạ, do các lympho bào T phụ 

trách. Prednisolon là thuốc chống viêm steroid kinh điển, tác dụng chủ yếu 

chống viêm mạn tính do ức chế đáp ứng miễn dịch qua trung gian tế bào do 

các lympho bào T đảm nhận nên đƣợc dùng làm thuốc chứng dƣơng.  
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Nghiên cứu tác dụng chống viêm mạn đƣợc tiến hành theo phƣơng pháp 

gây u hạt thực nghiệm của Ducrot, Julou và cộng sự [114]. Thuốc có tác dụng 

chống viêm sẽ ức chế sự phát triển của u hạt. Điều này có thể xác định đƣợc 

bằng cách cân trọng lƣợng khối u hạt. Kết quả nghiên cứu cho thấy cốm 

“Tiền liệt HC” ở cả 2 liều 28g dƣợc liệu/kg (tƣơng đƣơng liều điều trị trên 

lâm sàng) và 56g dƣợc liệu/kg (gấp đôi liều điều trị trên lâm sàng) có tác 

dụng chống viêm mạn tính thể hiện qua tác dụng làm giảm trọng lƣợng 

khối u hạt rõ rệt so với lô chứng: 56,17% và 51,12%, khác biệt có ý nghĩa 

thống kê với (p < 0,01). Tác dụng này tƣơng đƣơng với methylprednisolon 

liều 20mg/kg (p > 0,05) (Bảng 3.14).  

Nhƣ vậy, cốm “Tiền liệt HC” có tác dụng chống viêm mạn tính trên 

chuột nhắt trắng ở cả 2 liều tƣơng đƣơng 28g dƣợc liệu/kg và 56g dƣợc 

liệu/kg, khác biệt rõ rệt so với lô chứng (p<0,01). Đây là tác dụng dƣợc lý rất 

có ý nghĩa vì có thể dùng thuốc trong điều trị các bệnh lý mà có kèm quá trình 

viêm mạn tính.  

4.2.2.3. Về tác dụng của cốm “Tiền liệt HC” trên mô hình tăng sinh lành 

tính tuyến tiền liệt trên thực nghiệm 

Các yếu tố nội tiết tác động đến sự tăng sinh của TTL bao gồm: 

dihydrotestosteron (DHT), estrogen, androgen thƣợng thận và prolactin, 

progesterone, các hormone hƣớng sinh dục (LH, FSH, GnrH); nhƣng đƣợc đề 

cập nhiều hơn cả là vai trò của DHT và estrogen. DHT là sản phẩm từ 

testosterone. Testosteron không trực tiếp gây ra TSLT-TTL nhƣng quá trình 

phát triển của TSLT-TTL không thể xảy ra nếu nhƣ không có sự có mặt của 

testosteron trong suốt cuộc đời bệnh nhân từ lúc sinh ra, dậy thì và về già. Để có 

hoạt tính thực sự thì testosterone phải đƣợc chuyển thành DHT nhờ kết hợp 

với enzym 5α - reductase, gắn vào màng tế bào làm cho phân chia nhân tế 

bào và gây TSLT-TTL. Nồng độ DHT trong máu bệnh nhân có TSLT-TTL 
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cao hơn so với máu ngƣời bình thƣờng cùng tuổi [21]. Bên cạnh đó còn có 

vai trò của estrogen. Có 2 loại receptor estrogen trên mô tiền liệt tuyến: ER-α 

nằm trên tế bào đệm và ER-β nằm trên tế bào biểu mô, cả hai đều liên quan 

đến các bệnh lý của TTL [20]. Ở nam giới, bình thƣờng estrogen đƣợc tạo ra 

phần lớn do chuyển hóa ngoại biên của các androstenedione của tuyến thƣợng 

thận và từ testosterone dƣới tác dụng của men aromatase. Phối hợp với 

androgen, estrogen kích thích trực tiếp sự sinh trƣởng của TTL [23], [123]. 

Tỷ lệ testosterone/estrogen có sự thay đổi do khi tuổi cao testosterone giảm 

xuống còn estrogen không giảm nên tỷ lệ estrogen tăng lên tƣơng đối. Estrogen 

làm tăng tỷ lệ các cảm thụ đối với androgen trong TTL, tác động lên SHBG 

(Sex Hormon Binding Globulin) làm tăng nồng độ DHT nội tế bào, tác động 

đến prolactin và làm tăng tiềm lực của androgen nên gián tiếp gây TSLT-TTL. 

* Về mô hình thực nghiệm 

Mô hình gây TSLT-TTL trên thực nghiệm càng giống với cơ chế bệnh 

sinh của TSLT-TTL trên ngƣời càng tốt. Một số nghiên cứu trƣớc đây đã gây 

mô hình phì đại TTL theo phƣơng pháp của Dorfman bằng cách dùng 

testosteron (1mg/kg) tiêm dƣới da chuột cống đực trong 1 tuần (Nguyễn Thị 

Tân (2008) [94], Trần Lập Công (2011) [95]. Tuy nhiên kết quả nghiên cứu cho 

thấy TTL tăng sinh chủ yếu ở mô đệm, tế bào biểu mô tăng sinh ít, chƣa thực 

sự giống với hình ảnh vi thể TSLT-TTL ở ngƣời. Hơn nữa, mô hình này chỉ 

dùng testosteron trong thời gian ngắn (1 tuần), chƣa phù hợp với cơ chế bệnh 

sinh TSLT-TTL ở ngƣời thƣờng diễn biến trong thời gian tƣơng đối dài. 

Trong nghiên cứu này chúng tôi áp dụng mô hình gây PĐLT-TTL của 

Jian-Hui Wu và cộng sự (2011) [115]. Trong mô hình này chuột cống trắng 

đực đƣợc đƣợc gây phì đại TTL bằng cách tiêm dƣới da testosteron phối hợp 

với uống bisphenol A.  
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Bisphenol A có cấu trúc hóa học gần giống estrogen. Do đó bisphenol A 

có khả năng gắn lên các receptor của estrogen và gây tác dụng giống với 

estrogen. Kết quả nghiên cứu của Jian-Hui Wu và cộng sự cho thấy gây mô 

hình tăng sinh TTL lành tính bằng các phối hợp testosteron với uống 

bisphenol A liên tục trong 4 tuần, TTL không chỉ tăng sinh ở mô đệm mà các 

tế bào biểu mô TTL cũng phì đại và tăng sinh rõ. Nhƣ vậy với mô hình này có 

thể gây tăng sinh TTL gần giống với cơ chế bệnh sinh và hình ảnh vi thể TTL 

của bệnh TSLT-TTL ở ngƣời [120]. 

Trong nghiên cứu này chúng tôi sử dụng testosterol và bisphenol A để 

gây mô hình TSLT-TTL trên chuột thực nghiệm. Kết quả nghiên cứu của 

chúng tôi cho thấy sau 4 tuần, testosteron và bisphenol A đã gây ra tình trạng 

phì đại rất rõ ràng tuyến tiền liệt ở lô gây mô hình. Trọng lƣợng từng thuỳ và 

toàn tuyến khi cân tƣơi và sau khi sấy khô đều tăng cao rõ rệt so với lô chứng 

sinh học với p < 0,01 (Bảng 3.16, 3.17). Nghiên cứu của Jian-Hui Wu và cộng 

sự cũng cho kết quả tƣơng tự. Kết quả giải phẫu bệnh cũng cho thấy hình ảnh 

tăng sinh rõ rệt của TTL, tăng các túi tuyến có các nhú, tế bào tăng chế tiết, 

tăng chiều cao các tế bào, tăng số lƣợng tế bào, mô đệm giãn rộng. Sự tăng 

sinh này khá giống với hình thái tăng sinh TTL lành tính trên ngƣời. Nhƣ vậy 

với mô hình mà chúng tôi áp dụng trong nghiên cứu này thì kết quả gây TSLT-TTL 

mạnh hơn và phù hợp với cơ chế bệnh sinh hơn so với mô hình mà tác giả Nguyễn 

Thị Tân và một số các tác giả khác đã áp dụng trƣớc đây [94], [95]. 

* Thuốc đối chứng trên thực nghiệm 

Các thuốc ức chế 5-reductase (5-ARI) có tác dụng ngăn cản sự chuyển 

hóa testosteron thành dihydrotestosteron (DHT) do đó làm giảm khối TSLT-

TTL. Thuốc nhóm này có Finasterid và Dutasteride. Finasterid ức chế chọn 

lọc cạnh tranh với enzym 5-reductase vì vậy làm giảm DHT trong huyết 

tƣơng do đó làm giảm khối TSLT-TTL và cải thiện lƣu lƣợng nƣớc tiểu. Tuy 
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nhiên Finasteride chỉ ức chế hoạt động của 5 - reductase type I nên DHT chỉ 

bị ức chế khoảng 70% trong huyết tƣơng. Dutasteride có khả năng ức chế cả 

type I và II nên 90% lƣợng DHT trong huyết tƣơng bị ức chế, chính vì vậy 

Dutasteride có khả năng làm nhỏ khối lƣợng u tuyến tiền liệt tốt hơn 

Finasteride. Đây cũng là lý do nhóm nghiên chúng tôi cứu chọn Dutasteride 

làm thuốc đối chứng trên mô hình thực nghiệm trong nghiên cứu này.  

* Về hiệu quả ức chế TSLT-TTL của cốm “Tiền liệt HC” trên thực nghiệm 

Kết quả nghiên cứu ở bảng 3.16 và 3.17 cho thấy: Dutasterid liều 

25µg/kg/ngày có tác dụng rõ rệt làm giảm có ý nghĩa thống kê trọng lƣợng 

tuyến tiền liệt ở cả thùy bụng, thùy trƣớc bên và tổng trọng lƣợng toàn tuyến. 

Cốm “Tiền liệt HC” liều tƣơng đƣơng 19,6g dƣợc liệu/kg và 39,2g dƣợc 

liệu/kg đều làm giảm trọng lƣợng TTL so với lô mô hình cả khi cân tƣơi và 

khi đã sấy khô, sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. Tác dụng này 

không có sự khác biệt với lô dùng Dutasterid liều 25µg/kg/ngày với p > 0,05. 

Thuốc cốm “Tiền liệt HC” đƣợc xây dựng từ bài Tế sinh thận khí thang 

trong Tế sinh phƣơng. Tế sinh thận khí phƣơng là bài thuốc có tác dụng bổ 

thận, ôn dƣơng, lợi thuỷ. Bài thuốc cũng hay đƣợc sử dụng trên lâm sàng để 

điều trị TSLT-TTL.  

Trong thành phần thuốc nghiên cứu cốm “Tiền liệt HC” có các vị thuốc 

hoạt huyết tán kết nhƣ Đào nhân, Vƣơng bất lƣu hành, Ngƣu tất, Quế chi. 

Nghiên cứu về tác dụng dƣợc lý cho thấy các vị thuốc này có khả năng ức chế 

sự phát triển của các tế bào khối u. Tinh dầu quế chứa cinnamaldehyd có tác 

dụng diệt khuẩn. Cao nƣớc quế có tác dụng dự phòng sự tăng nồng độ protein 

trong nƣớc tiểu ở chuột cống trắng bị viêm thận. Tinh dầu quế và cao quế còn 

có tác dụng chống chứng huyết khối, chống viêm, chống dị ứng. 

Cinnamaldehyd trong tinh dầu quế ức chế sự phát triển của khối u ở chuột 

nhắt trắng. Thí nghiệm trên chuột nhắt, polysaccarid của quả trâu cổ (Vƣơng 
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bất lƣu hành) có tác dụng ức chế nhiều loại tế bào khối u đã đƣợc cấy ghép 

trên chuột, làm tăng cƣờng phản ứng miễn dịch của chuột cả ở lô bình thƣờng 

cũng nhƣ lô đã cấy ghép khối u [109]. 

Trong YHCT, Đào nhân, Vƣơng bất lƣu hành, Ngƣu tất có tác dụng hoạt 

huyết hoá ứ; Lệ chi hạch, Tạo giác thích có tác dụng tán kết, nhuyễn kiên 

[109], các vị thuốc hoạt huyết tán kết mạnh giúp cho việc hành khí hoạt huyết 

tiêu trừ các khối tích trệ trong cơ thể, làm mềm và nhỏ u cục, chính vì vậy mà 

bài thuốc đã có hiệu quả rất rõ rệt trong việc ức chế sự phát triển của khối 

TSLT-TTL trên thực nghiệm.  

“Tiền liệt HC” có tác dụng làm giảm trọng lƣợng tuyến tiền liệt ở cả 2 lô 

điều trị so với lô mô hình, sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. Kết 

quả này rất có ý nghĩa giúp cho nghiên cứu tiếp theo trên lâm sàng ở bệnh 

nhân TSLT-TTL. Hơn nữa, kết quả ức chế sự tăng sinh TTL của lô dùng liều 

trung bình (tƣơng đƣơng liều điều trị) và lô dùng liều cao (gấp đôi liều điều 

trị) là tƣơng đƣơng nhau (p > 0,05), điều này cũng góp phần quan trọng trong 

việc lựa chọn liều dùng thuốc trên lâm sàng. 

4.3. VỀ HIỆU QUẢ ĐIỀU TRỊ CỦA CỐM “TIỀN LIỆT HC” TRÊN 

BỆNH NHÂN TĂNG SINH LÀNH TÍNH TUYẾN TIỀN LIỆT 

4.3.1. Về đặc điểm lâm sàng của các đối tƣợng nghiên cứu  

4.3.1.1. Đặc điểm về tuổi và thời gian phát hiện bệnh 

   Các nghiên cứu về bệnh TSLT-TTL đều thấy rằng tỷ lệ mắc bệnh tăng 

dần theo lứa tuổi. Trong nghiên cứu của chúng tôi, nhóm NC gặp nhiều ở lứa 

tuổi từ 70 - 79 với 15 bệnh nhân chiếm 41,7%; tiếp đó là lứa tuổi 60 - 69 với 

13 bệnh nhân chiếm 36,1%; nhóm bệnh nhân trên 80 tuổi có 6 bệnh nhân 

chiếm 16,6% và ít nhất là nhóm bệnh nhân 50 - 59 tuổi với 2 bệnh nhân 

chiếm 5,6%. Ở nhóm ĐC, chiếm tỷ lệ cao nhất cũng là nhóm bệnh nhân từ 70 
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- 99 tuổi với 41,7%; nhóm tuổi 60 - 69 38,8%; trên 80 tuổi chiếm 13,9% và 

lứa tuổi từ 50 - 59 cũng chỉ chiếm 5,6% (Biểu đồ 3.4). Tuổi trung bình của 

bệnh nhân trong cả hai nhóm NC là 71,87 ± 7,35 tuổi, tuổi thấp nhất của bệnh 

nhân trong nghiên cứu là 53 và tuổi cao nhất là 87 tuổi. 

   Tuổi bệnh nhân trong nghiên cứu của chúng tôi tƣơng tự nhƣ nghiên 

cứu gần đây nhất là của Lê Thị Hƣờng tại Bệnh viện YHCT Trung ƣơng 

năm 2015 thấy tuổi trung bình của mẫu nghiên cứu là 71,23 ± 8,31 tuổi và 

gặp nhiều nhất ở lứa tuổi 70 - 79 (40%); tiếp đến lứa tuổi 60 - 69 (35%); 

18,3% ở tuổi ≥ 80 và thấp nhất là 50 - 59 tuổi (6,7%) [96]. Kết quả của 

chúng tôi cũng phù hợp với nghiên cứu của Trần Lập Công (2011) [95] với 

tuổi trung bình là 69,3 ± 8,7 tuổi, gặp nhiều ở độ tuổi > 70 (47,0%), tiếp 

đến là lứa tuổi 60 - 70 (30,8%) và ít nhất là lứa tuổi 50 - 59 (22,2%) và 

tƣơng đƣơng với các nghiên cứu của Lê Anh Thƣ [90] cho thấy tuổi trung bình 

là 69,6 ± 7,1 tuổi, gặp nhiều ở độ tuổi 60 - 69 (46,2%) và độ tuổi 70 - 79 

(42,3%), tuổi ≥ 80 chiếm 7,7%, thấp nhất ở độ tuổi 50 - 59 (3,8%); nghiên 

cứu của Trần Quang Minh [124] thấy tuổi trung bình là 68,7 ± 7,2 tuổi và 

gặp nhiều nhất ở lứa tuổi 70 - 75, thấp nhất ở lứa tuổi 50 - 59. Nguyễn Thị 

Tân cũng nghiên cứu thấy lứa tuổi từ 70 - 79 chiếm đa số (52,03%) và lứa 

tuổi từ 50 - 59 chỉ chiếm 4,11% [94]. 

Thời gian phát hiện bệnh đƣợc tính là thời gian từ khi bệnh nhân xuất 

hiện các triệu chứng của bệnh. Thời gian phát hiện bệnh của bệnh nhân 

trong nghiên cứu của chúng tôi từ 3 - 5 năm chiếm tỷ lệ cao nhất: 36,1% ở 

nhóm NC và 38,9% ở nhóm ĐC. Thời gian phát hiện bệnh trung bình của 

bệnh nhân trong NC là 4,34 ± 1,58 năm (nhóm NC là 4,42 ± 1,84 năm, 

nhóm ĐC là 4,26 ± 1,62 năm). Thời gian phát hiện bệnh ngắn nhất là 3 

tháng và lâu nhất là 10 năm (Bảng 3.18).  
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   Thời gian phát hiện bệnh của bệnh nhân trong nghiên cứu của chúng 

tôi cao hơn một số tác giả khác nhƣ nghiên cứu của Lê Thị Hƣờng thấy thời 

gian phát hiện bệnh trung bình là 3,45 ± 2,81 năm và gặp nhiều nhất từ 1 - 3 

năm chiếm 51,7% [96]; nghiên cứu của Nguyễn Thị Tân có thời gian phát 

hiện bệnh trung bình là 3,36 ± 2,23 năm, thời gian phát hiện bệnh từ 1 - 3 

năm chiếm 46,34%, thời gian > 3 năm chiếm 43,91% và thấp nhất là < 1 năm 

(9,75%) [94]; nghiên cứu của Trần Lập Công thấy thời gian phát hiện bệnh từ 

1 -3 năm nhiều nhất là 53,0%; 26,0% bệnh nhân phát hiện bệnh > 3 năm và 

20,5% là < 1 năm [95]. Điều này có thể là do đối tƣợng nghiên cứu của chúng 

tôi đƣợc lựa chọn là những bệnh nhân thuộc thể thận khí hƣ, nên bệnh nhân 

thƣờng có thời gian mắc bệnh trƣớc đó dài hơn những trong nghiên cứu khác. 

 Thời gian phát hiện bệnh < 1 năm chiếm tỷ lệ thấp nhất (12,5%), có 

thể là do bệnh mới mắc trong thời gian đầu, sự phát triển của khối TSLT-

TTL còn nhỏ nên chèn ép của TTL chƣa nhiều, cơ thể bệnh nhân còn khoẻ, 

sự thích nghi, đáp ứng trƣớc sự chèn ép, kích thích của TSLT-TTL còn tốt 

nên sự rối loạn tiểu tiện dễ bị bỏ qua, bệnh nhân không đi khám và điều trị, 

hơn nữa đa số bệnh nhân cho rằng các triệu chứng của bệnh là do tuổi già 

mang lại nên không cần phải đi khám và điều trị. TSLT-TTL là một bệnh 

lành tính, diễn biến từ từ và kéo dài, nếu khối tăng sinh không chèn ép vào 

đƣờng dẫn niệu thì sẽ không có các biểu hiện rối loạn tiểu tiện trên lâm sàng, 

do đó bệnh nhân thƣờng đi khám ở giai đoạn bệnh có biểu hiện rối loạn tiểu 

tiện rõ rệt. Sau 1 năm, các triệu chứng của bệnh thƣờng nặng lên làm cho 

bệnh nhân không chịu đƣợc và phải đi khám. Điều này phù hợp với diễn 

biến âm thầm, kéo dài và tính chất lành tính của bệnh. 

4.3.1.2. Đặc điểm về các phương pháp điều trị đã s  dụng và các bệnh phối hợp 

Kết quả ở biểu đồ 3.5. cho thấy đa số các bệnh nhân đã đƣợc điều trị trƣớc 

khi đến khám vào nghiên cứu. Nhóm bệnh nhân đã từng điều trị TSLT-TTL 
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bằng phƣơng pháp kết hợp YHHĐ và YHCT chiếm tỷ lệ cao nhất với 48 bệnh 

nhân trong cả 2 nhóm chiếm 66,7%. Có 9 bệnh nhân đã điều trị bằng YHHĐ 

đơn thuần (12,5%) và 13 bệnh nhân chỉ điều trị bằng YHCT đơn thuần (18%) 

trong cả 2 nhóm. Chỉ có 2 bệnh nhân (chiếm 2,8%) chƣa điều trị gì. 

Kết quả nghiên cứu của Nguyễn Thị Tân cho thấy có 15,4% bệnh nhân 

đã điều trị kết hợp YHHĐ và YHCT; 30,08% bệnh nhân điều trị bằng YHHĐ 

đơn thuần, 23,58% điều trị bằng YHCT đơn thuần và có 18,7% bệnh nhân 

chƣa đƣợc điều trị [94]. Nghiên cứu của Lê Anh Thƣ thấy có 44,2% bệnh 

nhân chƣa đƣợc điều trị, 5,8% đã điều trị bằng YHHĐ đơn thuần, 34,6% điều 

trị bằng YHCT đơn thuần và 15,4% kết hợp cả 2 phƣơng pháp [90]. So sánh 

với các nghiên cứu trƣớc, trong nghiên cứu của chúng tôi tỷ lệ bệnh nhân 

chƣa điều trị gì thấp hơn nhiều, có thể là do thời gian mắc bệnh của  bệnh 

nhân trong nghiên  cứu của chúng tôi dài hơn nên bệnh nhân thƣờng đã đƣợc 

điều trị trƣớc đó. Hơn nữa, kết quả này cũng thể hiện nhận thức của ngƣời 

bệnh ngày càng cao về tầm quan trọng của việc phát hiện và điều trị sớm bệnh 

TSLT-TTL, điều này cũng hoàn toàn phù hợp với xu thế chung trên thế giới. 

Trong nghiên cứu của chúng tôi, nhiều bệnh nhân đã điều trị bằng các thuốc 

YHCT hoặc kết hợp cả 2 phƣơng pháp YHCT và YHHĐ. Đặc biệt là trong số 

những bệnh nhân điều trị YHCT hoặc phối hợp YHCT và YHHĐ thì hầu hết 

bệnh nhân sử dụng lá hoặc chế phẩm lá Trinh nữ hoàng cung và thuốc sắc để 

điều trị. Điều này chứng tỏ vị thuốc từ cây Trinh nữ hoàng cung nói riêng và 

thuốc YHCT nói chung đƣợc phần đông bệnh nhân quan tâm trong lựa chọn 

phƣơng thức điều trị. Kết quả này thể hiện xu hƣớng của  các bệnh nhân hiện 

nay là đều mong muốn đƣợc dùng các phƣơng pháp điều trị an toàn, phù hợp 

với một bệnh mạn tính phải dùng thuốc kéo dài, ở lứa tuổi mà chức năng của 

các cơ quan trong cơ thể đều suy giảm.   
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TSLT-TTL thƣờng gặp ở nam giới cao tuổi, đặc biệt là lứa tuổi > 60, 

chính vì vậy mà ngƣời bệnh thƣờng có thêm những bệnh phối hợp khác. 

Trong nghiên cứu của chúng tôi có tới 65,2% bệnh nhân có các bệnh phối hợp 

khác, trong đó chủ yếu là thoái hoá khớp chiếm 20,8%, tăng huyết áp chiếm 

15,3%. Ngoài ra bệnh nhân còn mắc một số bệnh khác nhƣ viêm dạ dày, thoát 

vị đĩa đệm, hội chứng ruột kích thích...Tỷ lệ bệnh nhân không có bệnh phối 

hợp chỉ chiếm 34,8%. Kết quả của chúng tôi cũng tƣơng tự nhƣ nghiên cứu 

của Lê Anh Thƣ với tỷ lệ bệnh phối hợp là 73,1% và cao hơn so với nghiên 

cứu của Nguyễn Thị Tú Anh với tỷ lệ bệnh phối hợp là 59,5% [90], [92]. Chính 

vì đặc điểm các bệnh phối hợp này mà thầy thuốc sẽ phải cân nhắc lựa chọn 

các phƣơng pháp cũng nhƣ các thuốc điều trị trên bệnh nhân bị TSLT-TTL.   

4.3.1.3. Đặc điểm các triệu chứng lâm sàng của bệnh nhân nghiên cứu 

Triệu chứng gặp nhiều ở bệnh nhân nghiên cứu là đi tiểu nhiều lần chiếm 

86,1%. Kết quả này cũng tƣơng đƣơng với nghiên cứu của Nguyễn Bá Quế và 

Trần Lập Công, triệu chứng đi tiểu nhiều lần chiếm tỷ lệ cao nhất với 88,3% 

và 92,4% [93], [95]. Đây cũng là triệu chứng hay gặp và thƣờng là lý do 

khiến bệnh nhân phải đến khám bệnh.    

Triệu chứng đi tiểu đêm nhiều lần chiếm 81,9% ở cả 2 nhóm. Triệu 

chứng này thƣờng xuất hiện sớm và thƣờng ảnh hƣởng không nhỏ tới giấc 

ngủ của bệnh nhân. Kết quả này của chúng tôi cũng tƣơng tự nhƣ nghiên cứu 

của Nguyễn Bá Quế với 83,1% [93]. 

Cảm giác đi tiểu chƣa hết cũng gặp với tỷ lệ cao: 81,7% chung cho cả 2 

nhóm, kết quả này cũng tƣơng đƣơng với nghiên cứu của Nguyễn Bá Quế là 

85,1% và của Trần Lập Công là 82,9%, [93], [95].   

Ngoài ra tiểu ngắt quãng và đi tiểu khó cũng là những triệu chứng 

thƣờng gặp chiếm lần lƣợt là 63,8% và 55,6% ở cả 2 nhóm (Biểu đồ 3.6).     
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4.3.1.4. Về nồng độ PSA của bệnh nhân nghiên cứu 

Trong nghiên cứu này chúng tôi xét nghiệm nồng độ PSA trong huyết 

thanh bệnh nhân với mục đích để chẩn đoán phân biệt TSLT-TTL với ung thƣ 

TTL. Mặc dù PSA không phải đặc hiệu riêng cho ung thƣ TTL nhƣng tế bào 

ung thƣ của TTL tiết ra PSA gấp 10 lần so với tế bào TSLT-TTL. Định lƣợng 

PSA huyết thanh có thể giúp phát hiện ung thƣ TTL từ rất sớm, đƣợc xem 

nhƣ là một phƣơng tiện hữu hiệu để phát hiện sớm ung thƣ TTL (khi khối ung 

thƣ còn nằm trong bao tuyến) [43]. 

Nếu nồng độ PSA huyết thanh trên 10ng/ml thì nghi ngờ ung thƣ TTL, 

nên làm sinh thiết dƣới sự hƣớng dẫn của siêu âm để xác định chẩn đoán.  

Nếu PSA < 4ng/ml, kết quả thăm trực tràng bình thƣờng đƣợc coi nhƣ là 

có TSLT-TTL (với nguy cơ chẩn đoán nhầm rất thấp).  

Nếu PSA trong khoảng 4-10ng/ml và có tăng khối lƣợng TTL thì dựa 

vào chỉ số PSA tự do/PSA toàn phần. Trong TSLT-TTL tăng chủ yếu PSA 

tự do, ngƣợc lại trong ung thƣ TTL chủ yếu tăng PSA kết hợp. Nhƣ vậy đo 

tỷ lệ  PSA tự do/PSA toàn phần (fPSA/tPSA) sẽ góp phần phân biệt giữa 

tăng sinh lành tính TTL và ung thƣ TTL. Nếu PSA từ 4-10ng/ml mà chỉ số 

fPSA/tPSA < 0,20 thì nghi ngờ ung thƣ TTL, phải tiếp tục các biện pháp để 

chẩn đoán ung thƣ TTL và điều trị triệt để [43]. 

   Trong nghiên cứu của chúng tôi nồng độ PSA của 72 bệnh nhân ở cả 2 

nhóm đều ở trong giới hạn bình thƣờng. Ở nhóm nghiên cứu, trung bình nồng 

độ PSA toàn phần là 2,49 ± 0,80ng/ml; tỷ lệ fPSA/tPSA là 0,27 ± 0,05ng/g. Ở 

nhóm đối chứng, trung bình nồng độ PSA toàn phần là 2,27 ± 0,86ng/ml; tỷ lệ 

fPSA/tPSA là 0,29 ± 0,06ng/g. Giữa 2 nhóm không có sự khác biệt về nồng 

độ PSA và tỷ lệ fPSA/tPSA với p > 0,05. 
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4.3.2. Về hiệu quả điều trị của cốm “Tiền liệt HC” trên bệnh nhân tăng 

sinh lành tính tuyến tiền liệt 

4.3.2.1. Sự thay đổi mức độ rối loạn tiểu tiện theo thang điểm IPSS sau 

điều trị  

 Biểu đồ 3.7 cho thấy đƣợc sau 2 tháng điều trị, điểm IPSS trung bình 

giảm dần ở cả hai nhóm. Ở nhóm NC dùng cốm Tiền liệt HC điểm trung bình 

IPSS giảm rõ rệt, trƣớc điều trị là 20,50 ± 5,81 điểm, sau 1 tháng điều trị giảm 

xuống còn 13,60 ± 4,48 điểm, sau 2 tháng điều trị còn 8,63 ± 4,35 điểm. Sự 

khác biệt của điểm trung bình IPSS sau điều trị so với trƣớc điều trị có ý 

nghĩa thống kê với p < 0,01. Tƣơng tự trong nhóm dùng Xatral, điểm trung 

bình IPSS trƣớc điều trị là 20,43 ± 4,01 điểm, sau 1 tháng điều trị giảm xuống 

còn 15,17 ± 3,92 điểm, sau 2 tháng điều trị là 10,76 ± 3,61 điểm. Sự khác biệt 

so với trƣớc điều trị có ý nghĩa thống kê với p < 0,01. So sánh giữa hai nhóm, 

trung bình điểm IPSS tại thời điểm sau 1 tháng điều trị khác biệt không có ý 

nghĩa thống kê với p > 0,05. 

Sau 2 tháng điều trị nhóm dùng cốm “Tiền liệt HC” giảm điểm IPSS 

trung bình còn 8,63 ± 4,35 điểm, nhóm dùng Xatral giảm còn 10,76 ± 3,61 

điểm, sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p < 0,05.  

Phân bố điểm IPSS theo mức độ của thang điểm (bảng 3.21) chúng tôi 

nhận thấy nhóm dùng cốm “Tiền liệt HC” có tỷ lệ bệnh nhân có điểm IPSS 

mức độ nặng giảm từ 66,7% trƣớc điều trị xuống còn 27,7% sau 1 tháng điều 

trị và sau 2 tháng điều trị là 0%, còn tỷ lệ bệnh nhân có điểm IPSS mức độ 

nhẹ tăng từ 0% trƣớc điều trị lên 16,7% sau 1 tháng điều trị và sau 2 tháng 

điều trị là 55,6% (p < 0,01). 

Trong nhóm ĐC dùng Xatral, tỷ lệ bệnh nhân có điểm IPSS mức độ 

nặng giảm từ 63,9% trƣớc điều trị xuống còn 33,3% sau 1 tháng điều trị và 

còn 11,1% sau 2 tháng điều trị, tỷ lệ bệnh nhân có điểm IPSS mức độ nhẹ 
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tăng từ 0% lên 30,6% sau 2 tháng điều trị (p < 0,01). Sau điều trị, số bệnh 

nhân nặng ở 2 nhóm đều giảm và số bệnh nhân nhẹ và trung bình tăng lên 

khác biệt so với trƣớc điều trị với p < 0,05. 

Kết quả nghiên cứu chứng tỏ rằng cốm “Tiền liệt HC” và Xatral đều có 

tác dụng cải thiện triệu chứng rối loạn tiểu tiện.  

Theo biện chứng của YHCT trong bệnh TSLT-TTL, thận hƣ, huyết ứ đàm 

kết là nguyên nhân căn bản của bệnh, chính vì vậy phép điều trị cần bổ thận, tăng 

cƣờng khí hoá bàng quang, bên cạnh đó cần phải nhuyễn kiên tán kết, làm mềm 

và làm tiêu nhỏ khối tích tụ mới là điều trị vào cái gốc của bệnh. Cốm “Tiền liệt 

HC” đƣợc xây dựng trên cơ sở lý luận của YHCT và kết hợp với những hiểu 

biết về nguyên nhân, cơ chế bệnh sinh của bệnh theo YHHĐ, trong thành 

phần bài thuốc ngoài các vị bổ thận còn có các vị thuốc hoạt huyết hoá ứ, 

nhuyễn kiên, làm mềm và thu nhỏ khối tích tụ, chính vì vậy mà kết quả cải 

thiện các triệu chứng rối loạn tiểu tiện đƣợc tối đa nhất. 

Kết quả của chúng tôi tƣơng tự kết quả của Trần Lập Công [95] dùng 

“Trà tan Thuỷ Long” điều trị bệnh nhân bị TSLT-TTL sau điều trị điểm trung 

bình IPSS giảm từ 20,63 ± 5,12 điểm xuống còn 9,52 ± 3,88 điểm. Rõ ràng sự 

cải thiện điểm IPSS trong nghiên cứu này cao hơn của Trần Lập Công. Kết 

quả cải thiện trung bình điểm IPSS trong nghiên cứu của tôi cũng tƣơng tự 

trong nghiên cứu của Nguyễn Thị Tân [94] dùng cốm Tiền liệt thanh giải để 

điều trị bệnh nhân TSLT-TTL có điểm IPSS trung bình giảm từ 24,32 ± 5,23 

điểm xuống còn 8,84 ± 3,58 điểm sau 60 ngày điều trị và tƣơng tự kết quả 

nghiên cứu của Trần Quang Minh khi dùng viên nén Tadimax để điều trị bệnh 

nhân TSLT-TTL, sau 2 tháng điều trị, điểm IPSS trung bình giảm dần từ  

20,9  7,7 điểm xuống còn 9,1  5,7 [124]. Nghiên cứu của Lê Thị Hƣờng 

trên 30 bệnh nhân TSLT-TTL, dùng bài thuốc Tế sinh thận khí dƣới dạng 

thuốc sắc trong 30 ngày, kết quả cho thấy bài thuốc có tác dụng cải thiện điểm 
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IPSS trung bình từ 20,07 ± 7,98 điểm xuống 9,67 ± 4,62 điểm [96]. Hiệu quả 

cải thiện điểm IPSS trong nghiên cứu này thấp hơn nghiên cứu của chúng tôi, 

điều này có thể lý giả là mặc dù nghiên cứu dùng bài thuốc có tác dụng bổ 

thận nhƣng lại không có các vị thuốc hoạt huyết, nhuyễn kiên tán kết để chữa 

vào nguồn gốc bệnh sinh của bệnh. Kết quả nghiên cứu của chúng tôi cũng 

cao hơn so với nghiên cứu của Nguyễn Thị Tú Anh [92] dùng bài Thận khí 

hoàn gia giảm vị thanh nhiệt giải độc (Kim ngân hoa) điều trị 42 bệnh nhân 

TSLT-TTL sau 2 tháng điều trị giảm điểm trung bình IPSS từ 21,0  5,97 

điểm xuống còn 11,7  4,46 điểm. Có thể là do bài Thận khí hoàn có tác dụng 

ôn bổ thận dƣơng, thông tiện, tác giả gia thêm Kim ngân hoa để thanh nhiệt, 

nhƣng không có các vị tác dụng trực tiếp vào khối TSLT-TTL để làm nhỏ 

khối tăng sinh do đó các triệu chứng cải thiện kém hơn. 

4.3.2.2. Sự cải thiện điểm chất lượng cuộc sống (QoL) sau điều trị 

Biểu đồ 3.8 và bảng 3.22 và cho thấy trung bình điểm chất lƣợng cuộc 

sống của cả hai nhóm đều đƣợc cải thiện sau 1 tháng và 2 tháng điều trị. 

Nhóm dùng cốm “Tiền liệt HC” có trung bình điểm chất lƣợng cuộc sống 

đƣợc cải thiện từ 4,38 ± 0,83 điểm xuống 2,83 ± 0,79 điểm sau 1 tháng điều trị 

và sau 2 tháng là 1,80 ± 0,76 điểm. Còn ở nhóm dùng Xatral, điểm trung bình 

chất lƣợng cuộc sống cải thiện từ 4,30 ± 0,65 điểm xuống còn 3,13 ± 0,62 điểm 

sau 1 tháng và còn 2,20 ± 0,71 điểm sau 2 tháng điều trị.  

Trong cùng một nhóm, sự khác biệt trƣớc và sau điều trị có ý nghĩa thống 

kê với p < 0,01. Sự cải thiện điểm chất lƣợng cuộc sống giữa hai nhóm trƣớc 

và sau điều trị 1 tháng khác biệt không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05; ở thời 

điểm kết thúc điều trị sự cải thiện điểm chất lƣợng cuộc sống của nhóm NC cao 

hơn nhóm ĐC. 

Ở nhóm dùng cốm “Tiền liệt HC” (bảng 3.22), sau 2 tháng điều trị mức 

độ nặng giảm từ 36,1% xuống 8,3% sau 1 tháng và còn 0% sau 2 tháng điều trị, 
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mức độ nhẹ tăng từ 2,8% lên 33,3% sau 1 tháng và 83,3% sau 2 tháng điều trị. 

Ở nhóm dùng Xatral, mức độ nặng từ 33,3% giảm xuống 11,1% sau 1 tháng và 

không còn bệnh nhân nặng nào sau 2 tháng điều trị, mức độ nhẹ tăng từ 0% lên 

66,7% sau 2 tháng điều trị, điều này nói lên cốm “Tiền liệt HC” và Xatral có 

tác dụng cải thiện điểm chất lƣợng cuộc sống tốt sau 2 tháng điều trị. 

Kết quả này nghiên cứu cũng phù hợp vì bài thuốc có tác dụng cải thiện 

tốt các triệu chứng về rối loạn tiểu tiện cho bệnh nhân do đó sẽ làm thay đổi 

điểm chất lƣợng cuộc sống bởi thang điểm chất lƣợng cuộc sống thực chất 

biểu hiện sức chịu đựng của bệnh nhân đối với các rối loạn tiểu tiện hiện tại 

do TSLT-TTL gây ra. 

 Kết quả nghiên cứu của chúng tôi tƣơng tự nghiên cứu của Trần Quang 

Minh [124], sau 2 tháng điều trị, điểm CLCS trung bình cải thiện từ 3,7  0,8 

điểm xuống còn 2,2  0,8 và cao hơn so với nghiên cứu của Trần Đức Thọ và 

cộng sự điểm CLCS trung bình giảm dần từ 3,54 0,65 điểm xuống còn  

2,73 0,58, nghiên cứu này chỉ dùng chế phẩm từ Trinh nữ hoàng cung, 

không có sự phối ngũ các vị thuốc của YHCT nên việc điều trị không toàn 

diện theo nhƣ nguyên nhân và biện chứng của TSLT-TTL theo YHCT [91]. 

So sánh với kết quả nghiên cứu của Lê Thị Hƣờng có trung bình điểm 

chất lƣợng cuộc sống thay đổi từ 3,67 ± 0,88 điểm xuống 1,84 ± 0,83 điểm 

sau điều trị [96]; Nghiên cứu của Lê Anh Thƣ [90] tỷ lệ bệnh nhân có điểm 

chất lƣợng cuộc sống mức độ nặng giảm từ 23,1% xuống 1,9%; tỷ lệ bệnh 

nhân có mức độ nhẹ tăng từ 0% lên 61,5% sau 2 tháng điều trị; Kết quả 

nghiên cứu của Nguyễn Thị Tân [94] thấy mức độ nhẹ tăng từ 0% lên 

61,6%, mức độ nặng giảm từ 9,6% xuống 0% sau điều trị; Kết quả nghiên 

cứu của Trần Lập Công [95] có trung bình điểm chất lƣợng cuộc sống giảm 

từ 3,98 ± 0,89 điểm xuống còn 2,08 ± 0,85 điểm, mức độ nặng từ 28,2% 

giảm xuống 0%, mức độ nhẹ tăng từ 0% lên 66,7% sau 6 tuần điều trị. Nhƣ 
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vậy kết quả cải thiện điểm chất lƣợng cuộc sống trong nghiên cứu của tôi 

cũng tƣơng đƣơng với các tác giả này. 

4.3.2.3. Thay đổi về triệu chứng tiểu đêm trước và sau điều trị 

Trong nhiều trƣờng hợp TSLT-TTL, tiểu đêm là triệu chứng đầu tiên, 

thƣờng xuất hiện sớm và là một triệu chứng có tính chất quan trọng để theo 

dõi tiến triển của bệnh. Trong nghiên cứu của chúng tôi, đi tiểu đêm nhiều lần 

cũng là triệu chứng hay gặp, ở nhóm NC là 83,3% và nhóm ĐC là 80,5%, 

chung cho cả  2 nhóm là 81,9% (Biểu đồ 3.6).  

Số lần đi tiểu đêm sau điều trị của các bệnh nhân ở cả hai nhóm đều giảm 

có ý nghĩa thống kê so với trƣớc điều trị ở cả thời điểm sau 1 tháng và 2 tháng 

với p < 0,01. Trƣớc điều trị nhóm NC có 16 bệnh nhân phải dậy đi tiểu ≥ 4 

lần/đêm chiếm 44,4%, nhóm ĐC có 13 bệnh nhân chiếm 41,6%, sau điều trị 

không còn bệnh nhân nào phải đi tiểu ≥ 4 lần/đêm ở cả 2 nhóm (Bảng 3.23). 

Nhóm NC có 12 bệnh nhân và nhóm ĐC chứng có 10 bệnh nhân không phải 

dậy đi tiểu đêm lần nào. Sự khác biệt giữa hai nhóm không có ý nghĩa thống kê 

ở tất cả các thời điểm với p > 0,05. Nhƣ vậy cốm "Tiền liệt HC" và Xatral đều 

có tác dụng cải thiện triệu chứng tiểu đêm trên bệnh nhân TSLT-TTL.  

Kết quả cải thiện số lần tiểu đêm trong nghiên cứu của tôi cũng tƣơng tự 

nhƣ trong nghiên cứu của Lê Anh Thƣ [90] có tỷ lệ bệnh nhân đi tiểu đêm ≤ 1 

lần sau 30 ngày điều trị tăng từ 11,54% lên 50% và tăng 69,1% sau 2 tháng 

điều trị, tỷ lệ bệnh nhân đi tiểu đêm ≥ 4 lần giảm từ 32,69% xuống còn 3,85% 

sau 1 tháng điều trị và còn 0% sau 2 tháng điều trị; kết quả nghiên cứu của 

Nguyễn Thị Tân [94] cũng cho thấy tỷ lệ bệnh nhân có số lần tiểu đêm ≤ 1 lần 

tăng từ 0% lên 62,0% và tỷ lệ bệnh nhân có số lần tiểu đêm ≥ 4 lần giảm từ 

34,2% xuống 2,47% sau 30 ngày điều trị và còn 0% sau 60 ngày điều trị. 

Sự cải thiện triệu chứng tiểu đêm rất có ý nghĩa đối với bệnh nhân 

TSLT-TTL vì đây là triệu chứng thƣờng gặp, là nguyên nhân làm bệnh nhân 
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mất ngủ, ảnh hƣởng không nhỏ tới chất lƣợng cuộc sống của ngƣời bệnh. Đi 

tiểu đêm nhiều lần trong YHCT thƣờng nguyên nhân do thận không khí hoá 

đƣợc bàng quang. Thận chủ nhị tiện, khí hoá bàng quang, thận hƣ dẫn đến 

không khống chế đƣợc thuỷ dịch sinh ra tiểu tiện nhiều lần, tiểu đêm nhiều. 

Bài thuốc cốm “Tiền liệt HC” đƣợc xây dựng trên cơ sở các vị thuốc bổ thận 

nhƣ Hoài sơn, Ngƣu tất, Thỏ ty tử, lại có Quế chi tăng cƣờng khí hoá bàng 

quang, Sơn thù bổ thận sáp niệu nên triệu chứng đi tiểu nhiều lần giảm, đặc 

biệt là triệu chứng tiểu đêm đƣợc cải thiện rõ rệt. 

4.3.2.4. Thay đổi về lưu lượng dòng tiểu trước và sau điều trị 

   Đo lƣu lƣợng dòng tiểu có ý nghĩa nhất định trong việc đánh giá sự tắc 

nghẽn ở cổ bàng quang trong chẩn đoán và điều trị TSLT-TTL. Ở ngƣời bình 

thƣờng, lƣu lƣợng dòng tiểu trung bình là 15 - 20ml/giây. Đối với ngƣời < 40 

tuổi thì lƣu lƣợng dòng tiểu > 22ml/giây; ở ngƣời 40 - 60 tuổi lƣu lƣợng dòng 

tiểu ≥ 18ml/giây và ở ngƣời > 60 tuổi là ≥ 13ml/giây. 

   Trong nghiên cứu của chúng tôi do không có máy đo lƣu lƣợng dòng 

tiểu (Uroflowmetry) nên chúng tôi tiến hành đo trực tiếp bằng phƣơng pháp 

thủ công bằng cách cho bệnh nhân đi tiểu vào cốc có chia vạch ml và dùng 

đồng hồ bấm giây theo dõi thời gian từ khi bệnh nhân bắt đầu đi tiểu cho tới 

khi đi tiểu xong.     

Qua nghiên cứu chúng tôi nhận thấy (Biểu đồ 3.9) lƣu lƣợng dòng tiểu 

trung bình trƣớc điều trị của 2 nhóm không có sự khác biệt với p > 0,05. 

Sau điều trị lƣu lƣợng dòng tiểu của nhóm NC tăng từ 4,43 ± 1,21 ml/s lên 

6,61 ± 1,61 sau 1 tháng và 8,68 ± 1,90 ml/s sau 2 tháng điều trị; nhóm ĐC 

tăng từ 4,13 ± 0,47 ml/s lên 5,94 ± 0,70 ml/s sau 1 tháng và 7,07 ± 0,79 

ml/s sau 2 tháng điều trị.  
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Sự cải thiện lƣu lƣợng dòng tiểu của 2 nhóm sau điều trị đều có ý nghĩa 

thống kê với p < 0,01 và của nhóm NC so với nhóm chứng ở thời điểm sau 1 

tháng và 2 tháng điều trị đều có ý nghĩa với p < 0,05. 

Nghiên cứu của Nguyễn Thị Tân (2008) dùng cốm Tiền liệt thanh giải 

thấy lƣu lƣợng dòng tiểu của bệnh nhân tăng từ 2,75 ± 1,66 ml/giây lên 

5,27 ± 2,29 ml/giây sau 1 tháng và lên 9,25 ± 7,46ml/giây sau 2 tháng điều 

trị [94]. Nhƣ vậy kết quả nghiên cứu của chúng tôi thấp hơn trong nghiên 

cứu này. Điều này có thể là do bài thuốc nghiên cứu của Nguyễn Thị Tân 

có thành phần chủ yếu là các vị thuốc chống viêm (thanh nhiệt trừ thấp) 

nên nghiên cứu tập trung vào những bệnh nhân thuộc thể thấp nhiệt (đang 

có viêm cấp) nên hiệu quả cải thiện lƣu lƣợng dòng tiểu rõ rệt hơn. 

    Tác giả Trần Lập Công nghiên cứu điều trị TSLT-TTL bằng trà tan 

Thuỷ Long thấy sau 6 tuần điều trị, lƣu lƣợng dòng tiểu tăng từ 3,59 +2,29 

ml/giây lên 6,99 + 2,53 ml/giây [95]. Nguyễn Bá Quế và cộng sự (2006) 

nghiên cứu bài thuốc MP05 để điều trị TSLT-TTL, sau 1 tháng điều trị lƣu 

lƣợng dòng tiểu tăng từ 5,54ml/s lên 8,11ml/s [93]. Kết quả nghiên cứu của 

chúng tôi cao hơn các tác giả này. Điều này dễ dàng nhận thấy là do thời gian 

nghiên cứu của các nghiên cứu này ngắn hơn. Tuy nhiên điểm khác biệt còn 

là do thành phần bài thuốc của các tác giả trên chỉ tập trung vào các vị thuốc 

hoạt huyết hoá ứ, tập trung làm nhỏ khối u mà ít để ý đến các vị bổ thận khí 

hoá bàng quang. Bàng quang là nơi chứa niệu dịch, lại là phủ quản lý xuất 

nạp nƣớc tiểu, sự bài tiết nƣớc tiểu là nhờ vào thận khí hoá bàng quang. Sự 

phát sinh các chứng trạng trong TSLT-TTL có liên quan trực tiếp đến sự suy 

giảm công năng khí hoá của thận và bàng quang. TSLT-TTL thƣờng gặp ở 

nam giới cao tuổi, theo YHCT, khi ngƣời ta qua tuổi trung niên thì thận khí 

bắt đầu suy, chức năng khí hoá của thận giảm, thận hƣ không khí hoá bàng 

quang làm phát sinh ra các triệu chứng và triệu chứng điển hình của TSLT-
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TTL là tiểu tiện không thông. Do đó, theo biện chứng của YHCT về nguyên 

nhân và cơ chế bệnh sinh của TSLT-TTL, điều trị TSLT-TTL nếu chỉ tập 

trung vào các thuốc hoạt huyết hoá ứ tán kết làm nhỏ khối u thì chƣa đủ. Hơn 

nữa, nhiều nghiên cứu cũng đã chứng minh rằng kích thƣớc khối tăng sinh 

TTL không tƣơng quan với mức độ rối loạn tiểu tiện của bệnh nhân. Có nhiều 

bệnh nhân khối TSLT-TTL rất to nhƣng điểm IPSS lại thấp và ngƣợc lại. Nhƣ 

vậy, điều trị TSLT-TTL bên cạnh các thuốc hoạt huyết hoá ứ tán kết làm nhỏ 

khối u thì cũng cần có cả những thuốc bổ thận tăng cƣờng khí hoá bàng quang 

và lợi niệu. Trong nghiên cứu của chúng tôi, cốm “Tiền liệt HC” có thành 

phần ngoài các vị thuốc hoạt huyết tán kết còn có cả những vị thuốc bổ thận 

khí hoá bàng quang, lợi niệu nhƣ Thỏ ty tử, Hoài sơn, Ngƣu tất, Quế chi, 

Trạch tả, Xa tiền tử. Những vị thuốc này làm tăng khả năng khí hoá của thận 

và lợi niệu làm cho dòng nƣớc tiểu mạnh hơn, chính vì vậy mà làm tăng đƣợc 

lƣu lƣợng dòng tiểu.  Nghiên cứu về tác dụng dƣợc lý của các vị thuốc cũng 

cho thấy Ngƣu tất có tác dụng chống viêm lợi niệu, kích thích tăng co bóp cơ 

trơn của chó và thỏ. Xa tiền tử có tác dụng tăng cƣờng bài tiết nƣớc tiểu, tăng 

bài tiết acid uric, NaCl, tác dụng hạ huyết áp. Trạch tả có tác dụng lợi tiểu đặc 

biệt trên những bệnh nhân viêm thận [109], [110], [111], [112].        

4.3.2.5. Biến đổi thể tích nước tiểu tồn dư trước và sau điều trị 

Trong TSLT-TTL, nƣớc tiểu tồn dƣ trong bàng quang là một yếu tố quan 

trọng gây nên các rối loạn tiểu tiện và cũng là nguyên nhân dẫn đến các biến 

chứng nhiễm trùng đƣờng niệu, sỏi bàng quang và suy thận.  

Thang điểm IPSS và điểm CLCS là sự phản ánh chủ quan về tình trạng 

bệnh thì kết quả siêu âm với chỉ số về khối lƣợng TTL và đặc biệt là thể tích 

NTTD là sự phản ánh khách quan về mức độ và tình trạng bệnh. Đây là căn 

cứ cho những chỉ định điều trị khác nhau trên những bệnh nhân cụ thể. 
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 Kết quả nghiên cứu ở biểu đồ 3.10 cho thấy ở nhóm NC, thể tích nƣớc 

tiểu tồn dƣ giảm từ 74,17 ± 18,23 ml xuống còn 26,76 ± 14,53 ml sau 1 tháng 

và còn 8,85 ± 6,01 ml sau 2 tháng điều trị. Ở nhóm ĐC, thể tích nƣớc tiểu tồn 

dƣ giảm từ thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ giảm từ 69,73 ± 18,42 ml xuống còn 

22,44 ± 14,15 ml sau 1 tháng và còn 9,21 ± 7,51 ml sau 2 tháng điều trị. Sau 2 

tháng điều trị, thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ trung bình ở từng nhóm so với trƣớc 

điều trị khác biệt có ý nghĩa thống kê với p < 0,01. Sự giảm thể tích nƣớc tiểu 

tồn dƣ của nhóm NC so với nhóm ĐC khác biệt không có ý nghĩa thống kê 

với p > 0,05. Điều này nói lên cốm “Tiền liệt HC” và Xatral có tác dụng làm 

giảm thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ nhƣ nhau. Về cơ chế tác động của thuốc, Xatral 

có tác dụng cải thiện rối loạn tiểu tiện trong bệnh TSLT-TTL do thuốc đã làm 

giảm co thắt cơ trơn ở cổ bàng quang vì vậy làm giảm thể tích nƣớc tiểu tồn 

dƣ; thuốc cốm “Tiền liệt HC” có nguồn gốc từ bài Tế sinh thận khí thang có 

tác dụng ôn bổ thận dƣơng, vị thuốc Quế chi tăng cƣờng khí hoá bàng quang 

cộng với các vị thuốc Trạch tả, Xa tiền tử có tác dụng lợi niệu thông lâm, 

Ngƣu tất tác dụng hoạt huyết, lợi niệu làm cho tiểu tiện đƣợc thông lợi nên 

làm giảm thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ. 

Kết quả nghiên cứu của chúng tôi cũng phù hợp với kết quả nghiên cứu 

của  Nguyễn Thị Tú Anh có thể tích NTTD giảm từ 66,52 ml xuống còn 8,35 

ml sau điều trị và kết quả của Nguyễn Thị Tân, thể tích NTTD trung bình 

giảm từ 72,15  39,06 ml xuống còn 24,10  16,53 ml sau  1 tháng và giảm 

còn 9,35  15,11 ml sau 2 tháng điều trị [92], [94]. 

Nhƣ vậy có thể thấy thuốc cốm “Tiền liệt HC” đã có tác dụng làm cải 

thiện thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ ở bệnh nhân TSLT-TTL một cách đáng kể, góp 

phần trong việc điều trị thành công TSLT-TTL. Điều này cũng phù hợp với 

kết quả nghiên cứu của chúng tôi là thuốc cốm “Tiền liệt HC” đã cải thiện rất 

tốt lƣu lƣợng dòng tiểu của bệnh nhân. Khi lƣu lƣợng dòng tiểu tăng lên thì 
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bệnh nhân sẽ giảm đƣợc lƣợng nƣớc tiểu tồn dƣ trong bàng quang sau khi đi 

tiểu. 

4.3.2.6. Biến đổi thể tích tuyến tiền liệt trước và sau điều trị 

Kích thƣớc lớn của TTL là một trở ngại cho việc bài xuất nƣớc tiểu. 

Trong điều trị đã có nhiều thuốc nhằm làm giảm thể tích TTL, do đó mà rối 

loạn tiểu tiện đƣợc cải thiện. 

Kết quả nghiên cứu ở biểu đồ 3.11 và bảng 3.25 cho thấy ở nhóm NC dùng 

cốm “Tiền liệt HC”, thể tích TTL trung bình trƣớc điều trị là 39,83 ± 8,38cm
3
, 

sau 1 tháng điều trị là 33,36 ± 10,04 cm
3
 và sau 2 tháng điều trị còn 30,23 ± 7,42 

cm
3
; sự khác biệt trƣớc và sau điều trị 1 tháng và 2 tháng có ý nghĩa thống kê với 

p < 0,01. 

Ở nhóm điều trị bằng Xatral, thể tích TTL trƣớc điều trị là 38,01 ± 

7,43cm
3
; sau 1 tháng điều trị là 37,30 ± 6,81cm

3
 và sau 2 tháng điều trị là 

37,20 ± 6,96cm
3
; sự khác biệt trƣớc và sau điều trị 1 tháng và 2 tháng đều 

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

So sánh giữa hai nhóm, trƣớc điều trị sự khác biệt về thể tích TTL không 

có ý nghĩa thống kê với p > 0,05; sau điều trị 1 tháng và 2 tháng thể tích tuyến 

tiền liệt ở nhóm NC giảm rõ rệt so với nhóm ĐC, sự khác biệt này có ý nghĩa 

với p < 0,05. 

Nhƣ vậy, ở nhóm dùng Xatral, không có sự thay đổi về thể tích TTL 

trƣớc và sau điều trị. Điều này hoàn toàn phù hợp với cơ chế tác dụng của 

Xatral là một thuốc làm giãn cơ trơn ở cổ bàng quang theo cơ chế ức chế thụ 

thể α1-adrenergic, làm bệnh nhân dễ đi tiểu. Do đó thuốc không ảnh hƣởng 

đến thể tích của TTL. Kết quả này cũng phù hợp với nghiên cứu của Nguyễn 

Văn Hƣng và Đỗ Thị Khánh Hỷ khi nghiên cứu ở 3 nhóm bệnh nhân thấy 

rằng ở nhóm bệnh nhân điều trị bằng Xatral, trọng lƣợng TTL giảm không có 

ý nghĩa thống kê. Trong khi nhóm bệnh nhân điều trị bằng Tadenan, trọng 
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lƣợng TTL giảm 21,3% và nhóm bệnh nhân điều trị phối hợp Xatral và 

Tadenan, trọng lƣợng TTL giảm nhiều nhất 22,8% [125]. 

Các khối u theo YHCT thƣờng là do đàm kết huyết ứ. Trong thành 

phần bài thuốc nghiên cứu cốm “Tiền liệt HC” có Đào nhân, Vƣơng bất lƣu 

hành, Ngƣu tất có tác dụng hoạt huyết; Lệ chi hạch, Tạo giác thích có tác 

dụng tán kết, nhuyễn kiên - là các vị thuốc hoạt huyết tán kết mạnh giúp cho 

việc hành khí hoạt huyết tiêu trừ các khối tích trệ trong cơ thể, làm mềm và 

nhỏ u cục, do đó có tác dụng làm nhỏ khối tăng sinh của TTL. Nghiên cứu về 

tác dụng dƣợc lý cho thấy các vị thuốc này có tác dụng chống viêm, có khả 

năng ức chế sự phát triển của các tế bào khối u. Cinnamaldehyd trong tinh 

dầu quế ức chế sự phát triển của khối u ở chuột nhắt trắng. Polysaccarid của 

quả trâu cổ (Vƣơng bất lƣu hành) có tác dụng ức chế nhiều loại tế bào khối u 

đã đƣợc cấy ghép trên chuột, làm tăng cƣờng phản ứng miễn dịch của chuột ở 

lô bình thƣờng cũng nhƣ lô đã cấy ghép khối u [112]. Acid oleanolic - thành 

phần hóa học có trong Ngƣu tất cũng đã đƣợc nghiên cứu cho thấy có tác dụng 

chống khối u (antitumor) [126]. 

So sánh với kết quả nghiên cứu của Lê Anh Thƣ [90] điều trị bằng 

viên nang trinh nữ hoàng cung, trƣớc điều trị thể tích trung bình TTL là 

38,88 ± 14,61g, sau 1 tháng điểu trị là 37,26 ± 20,05g. Nhƣ vậy kết quả 

nghiên cứu của tôi cao hơn nhƣ trong nghiên cứu của Lê Anh Thƣ, tuy 

nhiên nghiên cứu này chỉ thực hiện trong 1 tháng. Kết quả nghiên cứu của 

chúng tôi cũng cao hơn nghiên cứu của Nguyễn Thị Tú Anh [92] dùng bài 

Thận khí hoàn để điều trị TSLT-TTL làm giảm thể tích TTL từ  

36,37  17,3cm
3 

xuống còn 32,8  17,59 cm
3
, có thể do bài thuốc Thận khí 

hoàn không có các vị thuốc tác dụng trực tiếp làm giảm khối TSLT-TTL.  

Kết quả nghiên cứu của chúng tôi thấp hơn kết quả nghiên cứu của Trần 

Lập Công [95] có thể tích TTL trung bình giảm từ 40,54 ± 7,01cm
3
 xuống 



 131 

còn 28,02 ± 6,44cm
3
, có lẽ do thành phần bài thuốc nghiên cứu của tác giả 

ngoài vị Vƣơng bất lƣu hành còn có thêm các vị thuốc hoạt huyết mạnh nhƣ 

  dƣợc, Côn bố, Biển súc…có tác dụng hoạt huyết, nhuyễn kiên tán kết mạnh 

do đó làm giảm đƣợc kích thƣớc khối TSLT-TTL nhiều hơn. 

Kết quả của chúng tôi tƣơng tự kết quả của một số nghiên cứu khác về 

điều trị TSLT-TTL bằng thuốc YHCT nhƣ nghiên cứu của Nguyễn Thị Tân 

[94] thể tích TTL giảm từ 43,54 ± 18,74g xuống 35,9 ± 6,18g sau 1 tháng điều 

trị và còn 31,15 ± 16,59cm
3
 sau 2 tháng điều trị; nghiên cứu của Trần Quang 

Minh sau 2 tháng điều trị, thể tích tuyến tiền liệt giảm đƣợc từ 38,1  13,1 

cm
3 
xuống còn 30,3  13,1 cm

3
 [124]. 

4.3.2.7. Kết quả điều trị các triệu chứng theo YHCT 

Theo bảng 3.26, trƣớc điều trị một số triệu chứng bệnh theo y học cổ 

truyền giữa 2 nhóm khác biệt không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05. Sau 

điều trị các triệu chứng này đều đƣợc cải thiện. Sự khác biệt trƣớc và sau điều 

trị có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. 

Sau điều trị, các triệu chứng nhƣ cảm giác tiểu không hết, tiểu gấp đều 

đƣợc cải thiện tốt ở cả 2 nhóm. Triệu chứng tiểu đêm nhiều lần đƣợc cải 

thiện tốt hơn ở nhóm NC tuy nhiên sự khác biệt chƣa có ý nghĩa thống kê 

(p > 0,05). 

Nhóm điều trị bằng cốm “Tiền liệt HC” đã cải thiện đáng kể một số 

triệu chứng bệnh theo y học cổ truyền nhƣ đau lƣng, tay chân lạnh, ngủ kém 

mạch trầm  nhƣợc tốt hơn nhóm dùng Xatral.  

Trong nhóm dùng Xatral, sự thay đổi các triệu chứng đau lƣng, ngủ kém, 

tay chân lạnh, mạch trầm nhƣợc trƣớc và sau điều trị không có ý nghĩa thống 

kê với p > 0,05. 

Nhƣ vậy, ngoài tác dụng cải thiện triệu chứng rối loạn tiểu tiện, cốm 

“Tiền liệt HC” còn có tác dụng nâng cao thể trạng cho ngƣời bệnh, làm bệnh 
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nhân khoẻ lên, đỡ đau lƣng, ngủ ngon hơn, góp phần nâng cao chất lƣợng 

cuộc sống cho bệnh nhân. Điều này phù hợp với thành phần của bài thuốc. 

Trong bài thuốc có Hoài sơn là vị thuốc bổ tỳ vị, bổ thận, sáp tinh, giải độc, 

chữa tỳ vị hƣ nhƣợc, ăn uống kém, ỉa chảy, di tinh, tiểu tiện không cầm…, 

góp phần cải thiện tất cả các triệu chứng trên. Thỏ ty tử có tác dụng bổ thận 

dƣơng cùng với Hoài sơn bổ khí, kiện tỳ giúp cho chức năng của thận đƣợc 

củng cố. Sơn thù có tác dụng bổ can thận, cố tinh, sáp niệu chữa liệt dƣơng, di 

tinh, tiểu đêm, tiểu nhiều lần, đau lƣng gối…. Vị thuốc Ngƣu tất, ngoài tác 

dụng hoạt huyết, lợi niệu thông lâm còn có tác dụng bổ can thận, làm mạnh 

gân cốt, do đó sử dụng rất tốt cho ngƣời cao tuổi có TSLT-TTL đặc biệt với 

những ngƣời có kèm theo đau lƣng gối. Bài thuốc có tác dụng bổ thận, lợi 

thuỷ. Chức năng của thận đƣợc tăng cƣờng nên cốt tuỷ đƣợc nuôi dƣỡng, vì 

vậy lƣng đỡ đau mỏi, tay chân đỡ lạnh, mạch đƣợc cải thiện. 

4.3.2.8. Về kết quả điều trị chung 

Về kết quả điều trị chung (biểu đồ 3.12), sau 2 tháng điều trị bằng cốm 

Tiền liệt HC, số bệnh nhân đạt kết quả tốt là 30 bệnh nhân đạt 83,3%; kết quả 

khá là 4 bệnh nhân đạt 11,1%; kết quả kém có 2 bệnh nhân chiếm 5,6%. Nhƣ 

vậy kết quả chung cho cả tốt và khá đạt đƣợc là 94,4%. 

Trong nhóm dùng Xatral, số bệnh nhân đạt kết quả tốt là 25 bệnh nhân 

chiếm 69,5%, kết quả khá là 6 bệnh nhân chiếm 16,7%, kết quả kém có 5 

bệnh nhân chiếm 13,8%. Kết quả chung cho cả tốt và khá là 86,2%. 

Sau 2 tháng điều trị, kết quả điều trị của nhóm NC tốt hơn so với nhóm 

ĐC, khác biệt có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. 

Kết quả nghiên cứu của tôi tƣơng đƣơng với nghiên cứu của Lê Anh Thƣ 

[90] dùng viên nang trinh nữ hoàng cung điều trị có kết quả tốt đạt 76,9%, 

khá đạt 19,2% (chung cho cả kết quả tốt, khá là 96,1%); nghiên cứu của Trần 

Quang Minh với kết quả khá và tốt đạt 91,7% [124]; nghiên cứu của Nguyễn 

Thị Tân [94] điều trị bằng cốm tan Tiền liệt thanh giải, sau 2 tháng có kết quả 

khá tốt đạt 97,26%. Kết quả này cũng tƣơng đƣơng với nghiên cứu của Trần 
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Lập Công [95] khi điều trị TSLT-TTL bằng trà tan Thuỷ long có kết quả khá 

tốt đạt 87,2%. 

Nhiếp Chí, Tăng Hùng Vĩ và cộng sự (2003) đã dùng “Niệu lâm giao 

nang” đƣợc chế từ các vị thuốc: Tam thất, Kim tiền thảo, Ngƣu tất, Đan sâm, 

Hoàng kỳ để điều trị TSLT-TTL. Kết quả thấy tỷ lệ có hiệu quả ở nhóm NC 

là 86,25%, tƣơng đƣơng với nhóm đối chứng [99].  

Giải Phẩm Khải, Yến Cát Xuân (2011) đã dùng Quế chi Phục linh hoàn 

phối hợp với Hoạt chất Xuyên khung điều trị 120 bệnh nhân TSLT-TTL. Kết 

quả cho thấy tổng suất hiệu quả là 89,2% [104]. 

Bài thuốc Bổ dƣơng hoàn ngũ thang gia vị do Hoàng Hữu Long nghiên 

cứu trên 32 bệnh nhân. Sau 30 ngày, kết quả khá và tốt đạt 90,6% [100]. 

So sánh với kết quả của các tác giả trên, kết quả nghiên cứu của chúng 

tôi là tƣơng đƣơng. Tuy nhiên đây chỉ là nhận xét sơ bộ vì kết quả điều trị 

chung phụ thuộc rất nhiều vào tính đồng nhất của đối tƣợng nghiên cứu, mức 

độ bệnh nặng nhẹ trƣớc khi điều trị, lựa chọn thể bệnh nghiên cứu phù hợp 

với thành phần cấu tạo của bài thuốc…nhƣ nghiên cứu của Nguyễn Thị Tân, 

với bài thuốc gốc là “Tứ diệu hoàn” gia giảm nên tác dụng chính là thanh trừ 

thấp nhiệt, do đó thể bệnh tác dụng tốt nhất của bài thuốc là thể thấp nhiệt. 

Trong nghiên cứu của Nguyễn Bá Quế và Trần Lập Công, bài thuốc với thành 

phần chủ yếu là các vị thuốc hoạt huyết hoá ứ nên thể bệnh tác dụng tốt nhất 

là thể khí trệ huyết ứ. Còn trong nghiên cứu của chúng tôi, cốm “Tiền liệt 

HC” đƣợc xây dựng trên cơ sở bài Tế sinh thận khí thang, lấy bổ thận tăng 

cƣờng khí hoá bàng quang làm gốc với các vị thuốc Thỏ ty tử, Sơn thù, Ngƣu 

tất, Quế chi, dùng với Hoài sơn để bổ khí kiện tỳ giúp cho chức năng của thận 

đƣợc củng cố, cùng các vị thuốc lợi tiểu tiêu thũng nhƣ Xa tiền tử, Ý dĩ để 

chữa chứng trạng điển hình là tiểu tiện không thông, gia thêm các vị hoạt 

huyết hoá ứ, nhuyễn kiên tán kết nhƣ Đào nhân, Lệ chi hạch, Tạo giác thích, 

Vƣơng bất lƣu hành để làm nhỏ khối tích trệ. Đây là bài thuốc công bổ kiêm 

trị theo YHCT, vừa có tác dụng bổ thận khí hoá bàng quang, vừa lợi niệu 
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thông lâm, vừa có tác dụng hoạt huyết tán kết rất thích hợp để điều trị TSLT-

TTL, nhờ đó mà bài thuốc đã phát huy tác dụng rất tốt. 

Trong 2 bệnh nhân có kết quả kém ở nhóm dùng cốm “Tiền liệt HC” 

đều có bệnh kết hợp, một bệnh nhân bị tăng huyết áp và gút mạn tính, một 

bệnh nhân có hội chứng ruột kích thích. Điều này nói lên rằng những bệnh 

nhân có bệnh phối hợp việc điều trị thƣờng khó khăn hơn, kết quả điều trị 

thƣờng kém hơn. Nhận xét này cũng phù hợp với nghiên cứu của một số tác 

giả khác nhƣ Lê Anh Thƣ, Nguyễn Thị Tân [90], [94]. 

4.3.2.9. Một số yếu tố liên quan đến kết quả điều trị TSLT-TTL của cốm 

Tiền liệt HC 

 Tuổi và thời gian mắc bệnh 

Bảng 3.27. và 3.28. cho thấy tỷ lệ bệnh nhân đạt kết quả tốt ở nhóm dƣới 

70 tuổi là 86,7%, cao hơn nhóm trên 70 tuổi (80,9%), nhƣng sự khác biệt 

chƣa có ý nghĩa thống kê với p > 0,05.  

Tỷ lệ bệnh nhân đạt kết quả tốt ở nhóm có thời gian mắc bệnh dƣới 5 năm 

(91,7%) cao hơn nhóm bệnh nhân có thời gian mắc bệnh 5 - 10 năm và > 10 

năm. Sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p < 0,05. Nhƣ vậy có thể thấy bệnh 

nhân có thời gian mắc bệnh càng lâu thì hiệu quả điều trị sẽ kém hơn. 

 Điểm IPSS khi vào viện 

Tỷ lệ bệnh nhân đạt kết quả tốt ở nhóm có RLTT mức độ trung bình cao 

hơn ở nhóm bệnh nhân có mức độ RLTT nặng, sự khác biệt có ý nghĩa thống 

kê với p < 0,05 (bảng 3.29). Kết quả này cho thấy bệnh nhân vào viện có mức 

độ RLTT càng nặng thì kết quả điều trị sẽ kém hơn. Kết quả của chúng tôi 

cũng phù hợp với nghiên cứu của Trần Lập Công [95]. 

 Thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ khi vào viện 

Trƣớc điều trị, nhóm NC có 17 bệnh nhân có thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ 

< 50 ml thì có 14 bệnh nhân đạt kết quả tốt, đạt 82,4%; có 19 bệnh nhân có 

thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ ≥ 50 ml thì có 16 bệnh nhân đạt kết quả tốt, đạt 
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84,2%; Tỷ lệ kết quả tốt ở bệnh nhân có lƣợng NTTD dƣới 50ml và trên 

50ml khác biệt không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05 (bảng 3.30).  

 Khối lƣợng TTL khi vào viện 

Bảng 3.31. cho thấy có 23/26 bệnh nhân nhóm NC có thể tích TTL trƣớc 

điều trị < 45cm
3  
đạt kết quả tốt chiếm 88,5% và 7/10 bệnh nhân có thể tích 

TTL 45 - 60 cm
3 
 đạt kết quả tốt chiếm 70%.  Nhóm bệnh nhân có khối lƣợng 

TTL < 45 cm
3
 có kết quả tốt cao hơn nhóm có khối lƣợng TTL > 45 cm

3
. Sự 

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

Nhƣ vậy, thời gian mắc bệnh, mức độ RLTT, và thể tích TTL là những 

yếu tố có thể ảnh hƣởng đến hiệu quả điều trị TSLT-TTL của cốm Tiền liệt 

HC. Tuy nhiên đây chỉ là nhận xét sơ bộ, cần phải nghiên cứu trên số lƣợng 

bệnh nhân lớn hơn để có kết quả chính xác hơn. 

4.4. VỀ TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC 

4.4.1. Kết quả theo dõi các tác dụng không mong muốn của thuốc trên lâm 

sàng 

Qua theo dõi các bệnh nhân nghiên cứu cho thấy, trong nhóm bệnh nhân 

dùng thuốc cốm "Tiền liệt HC", không có bệnh nhân nào có biểu hiện chóng 

mặt, hoa mắt, mệt mỏi. Số đo huyết áp của các bệnh nhân ổn định. Không có 

bệnh nhân nào có biểu hiện mẩn ngứa dị ứng hay rối loạn tiêu hoá, chỉ có 1 

bệnh nhân có cảm giác đầy bụng sau khi uống thuốc trong 3 ngày đầu, sau đó 

các triệu chứng hết dần và bệnh nhân vẫn tiếp tục điều trị. Không có bệnh 

nhân nào phải dừng thuốc trong quá trình điều trị. Nhóm dùng Xatral có 1 

bệnh nhân bị rối loạn tiêu hoá và 2 bệnh nhân bị chóng mặt (bảng 3.32).  

Kết quả theo dõi về tần số mạch và huyết áp tâm thu, huyết áp tâm 

trƣơng trƣớc và sau điều trị khác biệt không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05. 

Nhƣ vậy cốm “Tiền liệt HC” không làm ảnh hƣởng đến nhịp tim và huyết áp 

động mạch của bệnh nhân nghiên cứu. 
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Kết quả này cũng phù hợp với thực tế dùng thuốc YHCT trên lâm sàng, 

bệnh nhân uống thuốc YHCT trong khi điều trị tại bệnh viện thƣờng không 

gặp các tác dụng ngoại ý. Điều này cũng chứng tỏ quá trình bào chế thuốc 

đảm bảo an toàn. 

4.4.2. Kết quả theo dõi một số chỉ số trên cận lâm sàng 

Biến đổi về huyết học: theo dõi sau 2 tháng điều trị, ở cả 2 nhóm các chỉ 

số về huyết học (số lƣợng hồng cầu, hemoglobin, số lƣợng bạch cầu, số lƣợng 

tiểu cầu) thay đổi không có ý nghĩa thống kê với p > 0,05 (bảng 3.33). Nhƣ vậy, 

cả thuốc NC và thuốc ĐC đều không làm ảnh hƣởng đến chỉ số huyết học. 

Biến đổi về sinh hoá máu: cốm “Tiền liệt HC” và thuốc Xatral đều 

không làm ảnh hƣởng đến chức năng gan (AST, ALT) và chức năng thận 

(Ure, Creatinin) (bảng 3.34). 

Theo dõi về xét nghiệm nƣớc tiểu chúng tôi nhận thấy cả 2 nhóm NC và 

ĐC thuốc đều không làm ảnh hƣởng đến các thông số nƣớc tiểu. 

Nhƣ vậy, sau 2 tháng điều trị bằng cốm “Tiền liệt HC”, không thấy có 

các tác dụng không mong muốn trên lâm sàng cũng nhƣ cận lâm sàng đối với 

bệnh nhân nghiên cứu. 

 Qua theo dõi các tác dụng không mong muốn của cốm “Tiền liệt HC” 

trên lâm sàng và một số chỉ tiêu cận lâm sàng chúng tôi nhận thấy thuốc cốm 

“Tiền liệt HC” an toàn cho bệnh nhân khi sử dụng. Các vị thuốc có trong bài 

đã đƣợc nhân dân ta sử dụng từ rất lâu đời để làm thuốc chữa bệnh. Kết quả 

này cũng phù hợp với những kết quả nghiên cứu về độc tính cấp và bán 

trƣờng diễn trên thực nghiệm. 
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KẾT LUẬN 

 

Qua nghiên cứu độc tính và hiệu quả của cốm “Tiền liệt HC” trong điều 

trị tăng sinh lành tính tuyến tiền liệt chúng tôi đƣa ra một số kết luận sau đây: 

1. Độc tính và tác dụng dƣợc lý của cốm “Tiền liệt HC” trên thực 

nghiệm: 

- Cốm “Tiền liệt HC” không có biểu hiện độc tính cấp ở liều 225,02gam 

dƣợc liệu/kg. Chƣa xác định đƣợc LD50 trên chuột nhắt trắng trên đƣờng uống 

bằng phƣơng pháp Litchfield - Wilcoxon. 

- Cốm “Tiền liệt HC” không gây độc tính bán trƣờng diễn trên thỏ ở liều 

uống 8,4g dƣợc liệu/kg/ngày và liều cao gấp 3 lần (25,2g dƣợc liệu/kg/ngày) 

trong 12 tuần liên tục.  

- Cốm “Tiền liệt HC” liều uống 19,6g dƣợc liệu/kg và 39,2g dƣợc 

liệu/kg có tác dụng làm giảm có ý nghĩa thống kê trọng lƣợng tuyến tiền liệt 

trên mô hình gây TSLT-TTL bằng testosteron và bisphenol A trên chuột cống 

trắng đực trƣởng thành. 

- Về tác dụng chống viêm cấp:  

+ “Tiền liệt HC” liều 19,6g dƣợc liệu/kg và 39,2g dƣợc liệu/kg không 

có tác dụng chống viêm cấp ở chuột cống trắng trên mô hình gây phù chân 

chuột. 

+ “Tiền liệt HC” liều 39,2g dƣợc liệu/kg có tác dụng chống viêm cấp 

ở chuột cống trắng thông qua làm giảm thể tích dịch rỉ viêm; làm giảm số 

lƣợng bạch cầu trong dịch rỉ viêm với liều 19,6g và 39,2g dƣợc liệu/kg. 

- Về tác dụng chống viêm mạn tính trên chuột nhắt trắng: cốm “Tiền liệt 

HC” liều 28g dƣợc liệu/kg và 56g dƣợc liệu/kg có tác dụng chống viêm mạn 

tính trên mô hình gây u hạt thực nghiệm ở chuột nhắt trắng. Tác dụng này 

tƣơng đƣơng với methylprednisolon liều 20mg/kg. 
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2. Hiệu quả điều trị và tác dụng không mong muốn của cốm “Tiền liệt 

HC” trên bệnh nhân TSLT-TTL thể thận khí hƣ: 

- Cốm “Tiền liệt HC” có tác dụng cải thiện tốt các triệu chứng về rối 

loạn tiểu tiện trên bệnh nhân TSLT-TTL thể thận khí hƣ theo YHCT, làm 

giảm điểm IPSS trung bình từ 20,50 ± 5,81 điểm xuống 8,63 ± 4,35 điểm và cải 

thiện điểm chất lƣợng cuộc sống trung bình từ 4,38 ± 0,83 điểm về 1,80 ± 0,76 

điểm (p < 0,01), khác biệt có ý nghĩa thống kê so với nhóm ĐC. 

- Cốm “Tiền liệt HC” làm tăng lƣu lƣợng dòng tiểu từ 4,43 ± 1,21 ml/s 

lên 8,68 ± 1,90 ml/s sau 2 tháng điều trị. 

- Cốm “Tiền liệt HC” có tác dụng làm giảm thể tích TTL từ 39,83 ± 

8,38cm
3
 xuống còn 30,23 ± 7,42cm

3
 sau 2 tháng điều trị, sự thay đổi có ý 

nghĩa thống kê so với trƣớc điều trị và khác biệt so với nhóm ĐC.  

- Cốm “Tiền liệt HC” làm giảm thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ trung bình từ 

74,17 ± 18,23ml xuống 8,85 ± 6,01ml và tƣơng đƣơng với nhóm ĐC. 

- Hiệu quả điều trị chung trên bệnh nhân TSLT-TTL thể thận khí hƣ là 

Tốt: 83,3%; Khá 11,1%; Kém 5,6%. 

- Cốm “Tiền liệt HC” không gây tác dụng không mong muốn trên lâm 

sàng cũng nhƣ cận lâm sàng đối với bệnh nhân TSLT-TTL. 
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ĐỀ XUẤT 

 

1. Tiếp tục nghiên cứu bài thuốc với số lƣợng bệnh nhân lớn hơn và thời 

gian theo dõi dài hơn. 

2. Nghiên cứu mở rộng trên thể bệnh khác theo y học cổ truyền (thể khí trệ 

huyết ứ) của tăng sinh lành tính tuyến tiền liệt.  
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NHỮNG CHỮ VIẾT TẮT TRONG LUẬN ÁN 

 
ALT : Alanine aminotransferase 

AST 

BN 

CLCS 

: Aspartate aminotransferase 

: Bệnh nhân 

: Chất lƣợng cuộc sống 

DHT : Dihydrotestosteron 

DĐVN : Dƣợc điển Việt Nam 

DĐTQ : Dƣợc điển Trung Quốc 

ĐC : Đối chứng 

ĐT : Điều trị 

HE : Hematoxylin - Eosin 

IPSS : International Prostate Symptoms Score  

(Thang điểm triệu chứng tuyến tiền liệt quốc tế) 

LD50 
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: Lƣu lƣợng dòng tiểu 
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QoL : Quality of Life (Chất lƣợng cuộc sống) 

RLTT : Rối loạn tiểu tiện 

TCCS : Tiêu chuẩn cơ sở 

TDKMM : Tác dụng không mong muốn 

TSLT-TTL : Tăng sinh lành tính tuyến tiền liệt 

TTL : Tuyến tiền liệt  

Vtd : Thể tích nƣớc tiểu tồn dƣ 

WHO : World Health Organization (Tổ chức Y tế Thế giới) 

YHCT : Y học cổ truyền 

YHHĐ : Y học hiện đại 
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