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PROBIOTIC DANG BAO TU’ LO'l KHUAN BACILLUS DA CHUNG
NONG DO CAO HO TRQ' BIEU TRI VIEM RUQOT MAN TiNH

Nguyén Thanh Binh?®, Tran Thi Nhw Quynh?, H6 Thanh Thuy',
Nguyén Thi Thdm?, Nguyén Hoa Anh*?¥

1Céng ty TNHH LiveSpo Pharma,
2Céng ty TNHH ANABIO R&D,
3Trwong Pai hoe Y Dwoc Théi Binh

Nghién et 1dm sang méu mu don ¢6 dbi chimg (n = 80) duoc thuc hién nhdm danh gié an toan va téc dung
hé tro didu tri vidm rudt man tinh cia san phdm LiveSpo® Colon chira bao fir loi khudn Bacillus thé hé LS-Ill
néng d6 cao 3 ty /6ng 5 mL. Nhém d6i ching theo phéc db didu trj cla bénh vién, nhm thir nghiém két hop
ding LiveSpo® Colon (1 dng/tdn x 3 lan/ngay trong 30 ngay). Danh gia téc dung cda san phdm dya trén bf céu
hol IBDQ-32 vao ngay 0, 7 va 30 va két qua nbi soi dai trang ngay 0 va 30. Tinh an toan dugc danh gia théng
qua céc chi sé hod sinh va huyél hoe vao ngay 30. Két qué cho thdy cée trigu chimg & nhém thir nghiém duge
cai thién sau 7 ngay va sau ngay 30 thi ¢o sy khdc bigt vuot tr6i (177,3 £ 14,30) so v6i nhom déi chong (157,8
+ 17,53). Bbng thei két qué noi soi dal trang cho thdy mie d6 viém loét dai trang da gidm déng ké. Céc chi sé
hod sinh va huyét hoc & ngay 30 déu ndm & gici han cho phép. Nhw véy, sén phdm LiveSpo® Colon an toan va

6 tde dung hé tro didu tri bénh viem rudt man tinh (gﬁm bénh Crohn va viém Jlogt dai trang).

Tir khoa: probiotic, bao tir 1gi khuan Bacillus, LiveSpo® Colon, viém rudt man tinh.

I. DAT VAN BE

Viém rudt man tinh & mét trong nhiing
‘bénh pho bién, gdbm hai thé bénh chinh |& bénh
Crohn (viem dudng rudt véi cac triéu chirng
dién. hinh nhu dau bung, réi loan phan, mét
moi, gidm cén va suy dinh duwdng) va viém loét
dai truc trang chay mau. Tai Viét Nam sé ngudi
méc bénh nay chiém khodng 20%, trong do
20% sb ngudi mac bénh sé chuyén thanh ung
thu dai trang. Hién nay, méc di da c6 nhiéu
tién bo trong diéu tri, nhung cac thube duoc
st dung chi moi ¢ tac dung kim ham, gidm
céc trieu chimg cla ngudi  bénh. Nguyén
nhan gy ra céc chirng bénh viém rudt man
tinh ngoai yéu 6 di truyén, yéu t& méi triwdng,
béat thueng trong hé théng mién dich, con do

Tdc gid lién hé: Nguyén Hoa Anh
Céng ty TNHH LiveSpo Pharma
Email: nguyenhoaanhbio@gmail.com
Ngay nhan: 25/03/2021

Ngay duvc chép nhéan: 22/04/2021

sy thay déi cda hé vi sinh dudng rudt do diéu
tri khang sinh kéo dai, nhiém ky sinh tring
hodc nhiém khudn, virus."? Trude thyc trang
do, viéc bbd sung men vi sinh (probiotic) gitp
hd tro quan ly, dy phong viém loét dai trang
va céac réi loan tiéu hda da duoc nghién cliru
va trng dung rong rai hon mét thap ky tré lai
day.*Probiotic ¢6 kha néng &c ché s bam dinh
va phét trién clia céc loai vi khudn ¢6 hai trong
duding rudt (Salmonella, Campylobacter, va
Shigella), ho tro chdng viém va hdi chirng IBS.
Ching E. coli Nissle 1917 khong gay bénh* va
Lactobaciflus plantarum L.137° da dugc ching
minh ¢6 hiéu qua nhw mesalamine, thic day sy
bai tiét cac cytokine chéng viém ding diéu tri
bénh Crohn. Hai chiing thudce loal L. acidophilus
dwoc chirng minh c6 tac dung hd trg diéu tri
IBS.5 M6t hén hop probiotic VSL3, bao gém
bén loai Lactobacillus (L. casei, L. plantarum, L.
acidophilus, va L. delbrueckii subsp. bulgaricus)

220

TCNCYH 140 (4) - 2021

]




ba loéi Bifidobacterium (B. longum, B. breve, v&
B. infantis) va Streptococcus thermophiles ¢é
hiéu qué nhuw liéu phap duy tri & nhitng bénh
nhéan bi viém {0 thira dai tréng.” Tuy nhién, cac
vi khudn nay kém bén nhiét nén san pham dé
mét hoat tinh trong qua trinh bdo quan. Trong
khi @6, cac vi khuén Baciflus ¢6 nhiéu wu diém
nhu khd ndng sinh nodi bao tlr bén nhigt va
sinh téng hop nhidu enzym ¢6 loi cho dudng
tieu hod. Cé thé k& dén la nghién clu cla
Horosheva va cong sw (2014) da chirng minh
B. subtilis ¢6 tac dung lam gidm nguy co tiéu
chdy va tac dung phu lién quan do viéc st dung
khéang sinh kéo dai.® Mot nghién ciru khac da
chi ra rdng B. clausii ¢6 hiéu qua tét trong hd
tro didu tri r6i loan tiéu héa nhw tiéu chay, dac
biét & tré em.®

Nghién ciru nay danh gié tinh an toan va téc
dung hb tro' didu tri viém rudt man tinh cla san
ph&m probiotic & dang nudc tinh khiét chiva
bao ti sbng cla vi khuan.

B. subtilis ANA3 va B. clausii ANA3S. Day 1a
2 chling vi khudn c6 khé nang tao bao ti véi
hiéu suét cao va thudc loai vi khuén vé co ban 1a
an toan (General Regarde As Safe, GRAS). Viéc
st dung probiotic dé (rc ché hai khuén, duy tri hé
vi sinh khde manh, gidm chi phi diéu tri cac bénh
tiéu hoa dang & huéng nghién ciru bén viing.

1. DOl TUONG VA PHUONG PHAP

1. Bbi twong

Tiéu chuén chon d@bi twong nghién clu:
Bénh nhan c6 do tudi tir 18 - 65 dang diéu tri
ndi tri; dwoc chan doan viém rudt man tinh dya
trén (i) két qua xét nghiém phan co6 vi khuén,
ky sinh tring, hodc ndm:; (iii) két qua noi soi dai
trc frang ¢o tén thwong viém loét va dugc sinh
thiét lam xét nghiém mo bénh hoc; (i) kém theo
mbt trong s6 céc triéu chirng réi loan tiéu hoé
lap lai kéo dai nhu dau bung,réi loan phén (tiéu
chay hodc tao bén hodc ¢6 dich nhay mau), va

mét mdi st can. Bénh nhan ddng ¥ tw nguyén
ky vao phiéu chép thuan tham gia nghién clru.

Tiéu chuén loai trir; Bénh nhan khong c6 cac
6 cac két qua xét nghiém va triéu chiing nhuw
md ta trong tiéu chun chon @bi twong nghién
ctru; Bénh nhan thude déi tuong nghién clru
nhirng khéng tudn thd céac thl tuc nghién clry;
tham gia vao cac nghién ctru thir nghiém lam
sang khac trong vong 3 thang trudce khi tham
gia nghién ctru nay; str dung cac sén pham loi
khuén twong t sén pham nghién ciru; C6 chi
dinh phau thuat didu tri viém dai trang.

$an pham th& nghiém: San ph&m probiotic
LiveSpo® Colon (LiveSpo Pharma, Viét Nam)
& dang hdn dich nuwéc tinh khiét chira bao t&
loi khudn thé hé LS-Ill cda hai chiing B. subtilis
ANA3 va B. clausii ANA39 & néng do cao >3 x
10? CFU/5 mL. Hai ching ¢é déc tinh in-vitro
thich hop dé ton tai va phat trién trong hé tiéu
ho4, bao gbm: c6 hiéu suét tao bao tl rat cao
(>90%) bé&n nhiét (>65°C), tdn tai duoc trong
cad mdi trudng ky khi va hiéu khi & pH phu
hop voi hé tiéu hoa, san sinh mét sb enzym
tiéu hoa nhu amylase, catalase, lipase, va
gelatinase, khong gay tan huyét té bao héng
cau, duong tinh v6i phén (rng VP, va tao dugc
mang sinh hoc (Béng 1). B. subtilis ANA3 va
B. clausii ANA38 cé trinh ty 168 rRNA duwge
cong bé trén ngan hang gen NCBI véi ma s6
teong Ung 1& MT110922 va MT2756856. B.
subtilis ANA3 ¢6 d6 tuvong déng 99,5% so voi
ching Bacillus subtilis DSM32315 da duogc
nghién ctru sau vé do6 an toan.” Twong tu, B.
clausii ANA39 twong ddng 99,8% so véiching
Bacillus clausii UBBCO07 da dugc chirng minh
an toan."

2. Phwong phap
Pia diém va thoi gian:

Nghién ctru dwoc thuc hién trén 60 bénh
nhan tir 18 dén 65 tudi tai truong Dai hoc Y
Dwoc Thai Binh tir 11/2019 dén 3/2020.
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Thiét ké nghién clu:

Thir nghiém lam sang ngéu nhién mau mi
don c6 déi chirng, thiét ké song song, danh gia
két qua trude va sau didu tri, thir nghiém trong
30 ngay. Cac d6i twong dwoc phan bd ngdu
nhigén thanh hai nhém (n = 30/nhoém). nhom
dbi chirng (DC) theo phac db diéu tri viém rudt
man tinh thong thudng cua bénh vién; nhém
thr nghiém (TN) s dung san pham LiveSpo®
Colon (»3 x 109 CFU/éng 5 mL) v6i liéu lwong
3 éng/ngay chia 3 1an, mbi lan 1 éng vao bubi
sang, trua va téi két hop véi phac dd didu trj
nhir nhém BC (chG y l&c déu bng trwde khi
udng). Sau 30 ngay, bénh nhan van duoc tiép
tuc theo dbi theo guy trinh cda bénh vién. Bénh
nhan dugc danh gia vé cac chi sb lam sang

co bén, céc trieu ching, ghi nhan qua phdng
vén theo b cau hai IBDQ-32"" véi 4 linh vye
d& danh gia chat luong cudc séng lién quan
@én strc khde & bénh nhan méc bénh viém rudt
(bénh Ulcerative colitis va Crohn)'* bao gém:
tridu chirng dai trang (BS), triéu ching toan
than (S8}, chirc néng tadm ly (EF) va chirc ndng
x& hoi (SF). M&i cau héi dugc xép loai tir 1 dén
7 (1 1a tinh hudng xAu nhét va 7 1a t6t nhat).
Téng diém IBDQ ndm trong khodng tir 32 dén
224, v&i diém s cao hon thé hién chét lvong
cude sbng tét hon. Bén canh d6, chi s6 huyét
hoc va héa sinh dwoc danh gia & ngay 30, dac
diém tén thwong trén ndi soi dai trang bao goém
viém dd, chay mau, sung tay va I& loét ciing
dwoce danh gia & ngay 0 va 30.

Bang 1: Ddc diém ching vi khuan B. subtilis ANA3 va B. clausii ANA39

Dic diém

B. subtilis ANA3

B. clausii ANA39

Hinh thai khudn lac trén moi

Khuén lac mau xam tréng,
dwdng kinh 3 - 5mm, vién bao  kinh 1 - 3mm, vién bao quanh

Khuén lac mau vang, dudng

Garmg LB quanh gd ghé, bd matkhd  nhén, co bé méit sang bong
Hiéu suét tao bao tl (%) 100 90
Tinh chiu nhiét cda bao ti 80°C 65°C
Kich thudc chiéu ngang <1um <1um
Amylase bt +btd
Caseinase +4 +++
Lipase ++
Catalase +
GCelatinase +
Nhiét d6 sinh trudng t6i vu 37°C, 24 gity 37°C, 48 gitr
Méi tredng nudi cay phit hop DSM, LB, T85, . EM. LB, TEB,
pH=7.0 pH=8,0
Sinh trirdng ky khithiéu khi /4 R Taka
Tan mau trén dia thach y (Khodng) y {(Khong)
Phan img Voges-Proskauer (VP) -
Tao biofilm ot +

Ghi cht: -, am tinh; + dwong tinh ho#ic hoat tinh thap; ++, hoat tinh frung binh; +++, hoat tinh
cao; ++++, hoat tinh rat cao; DSM (Difco Sporulation Medium), LB (Luria- Bertani), TSB (Tryptic Soy

Broth), VP (Voges Proskauer).
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3. Xt ly s6 ligu

$6 lieu duoc thu thap bang phdng vén theo
mau bénh an nghién ciru théng nhat nhdm danh
gia cac chi tiéu nghién ctru. St dung phan mém
phan tich SAS 9.4 dé phan tich théng ké. Cac
chi s6 gitra nhom BC va TN duoc so sanh bang
cach st dung kiém dinh phi tham sé Wilcoxon
va kiém dinh Fisher-exact.
4. Dao dirc nghién ctu

Nghién clru da duoc théng qua bdi Hoéi

. KET QUA

ddng Pao déc trong nghién ctru Y sinh hoc
clia Trudng Pai hoc Y Duwoc Thai Binh, theo
gidy chirng nhén chép thuan ma sé 1015/GCN-
YDTB ngay 22/11/2019. Nghién cku pha hop
voi tuyén Bb Helsinki va hudng dan ICH GCP
va duoc thyc hién theo ding cac nguyén tic
clia nghién ctru sinh y. Nguoi tham gia dugc
cung cAp day da théng tin v& nghién clru, dwoc
bao mat thng tin c& nhan va co quyén rat khoi
nghién cteu voi bat ctr Iy do gi.

1. Dic diém nhan khiu hoc chia cac ddi twong nghién clu

Bang 2. Dic diém nhan khiu hoc va ddu hiéu sinh ton cha déi twong nghién clru

Pic diém nhan khau hoc va dau

Nhom TN

Nhém BC  Téng cong

hiéu sinh t6n Giatrip
(N=30) (N =30) (N = 60)
n 30 30 60
Trung binh 47.3 47,6 47,5 0,7785()
. Trung vi 51 50,5 51
Tudi (néam) 5
D6 léch chuén 12,03 13,75 12,81
Min 25 18 18
Max 64 65 65
N 18 21 39
(60,0%) (70,0%) (65,0%) "
Gidi tinh 0,4168 (")
Nam 2 9 (30,0%) 21
(40,0%) b (35.0%)
Tam thu SBP
’ (mmHg) 123,83 123 123,2 0.8786 *)
Huyét ap
Tam treong DBP "
77.7 74,3 76 0,0253( )

(mmHg)

p-value: (*) kiém dinh phi tham s Wilcoxon, (**) kiém dinh Fisher-exact

Pac diém nhan khau hoc cla 60 bénh nhan viém rudt man tinh dugc mé ta & Bang 2. Cac bénh
nhan co tudi trung binh 47,5 + 12,8, khodng 50% bénh nhan trén 50 tudi, ti 1& nam/ nr 14 1,9/1. va
khéng c6 khac biét dang ké vé chi sb huyét ap tam thu va huyét ap tam truong trong ca hai nhém
nghién ctru. Nhin chung, cac bénh nhén trong ¢& nhém DC va TN vé co ban khong c6 sy khac biét
v& maty nghia théng ké hay y nghfa 1am sang tai thoi diém bt dau nghién ctu xét trén cac déc diém
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nhéan khau hoc va tinh trang bénh Iy; do d6 mang céac déc tinh chung va tinh dai dién cao cho quén

thé cac bénh nhan viém rudt man tinh,

2. Két qua dénh gia vé céc chi sé huyét hoc va hoa sinh lién quan dén danh gia an toan san pham

A.
400
g 300
e
2
o
 ond
g 200
5,
g
& 100
0 Ly I
% R ‘@\np\e O\E‘*\\Q’K‘\Q\»}&
FRELEICFEFFELE L L E
S
BNhom thir nghiém  TINhom d6i ching
B.
100
an
80
E
= 70
g e
£ s . B
&
‘S. 40 i
1 o , . ,
5]
t ﬁ mv o
e
GOT GPT GGT ALB BiL-T BiL-D URE CRE

®Nhom thi nghiém  ONhém d6i chirng

Hinh 1: A. So sanh céc chi sé huyét hoc giiva 2 nhém thir nghiém va dbi chirng. WBC (white
blood cell; RBC (red blood cell); HGB (hemoglobin); HCT (Hematocrit); MCV (Mean corpuscular
volume); MCH (Mean Corpuscular Hemoglobin); MCHC (Mean Corpuscular Hemoglobin
Concentration); RDW (Red Cell Distribution) Width); PLT (Platelet count); MCD (Mean of
hemoglobin red blood cells); RDW - CV (Red blood cell distribution); MPV (Mean platelet volume);

PCT (Platelet volume). B. So sanh cac chi sé héa sinh giira 2 nhém thir nghiém va déi chivng.

GOT (glutamate Oxaloacetat Transaminase, GPT (Glutamate pyruvate transaminase), GGT
(Gamma-glutamyl transferase); BIL (Bilirubin): ALB (Albumin); URE (Urea), CRE (Creatin).
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Dé danh gia do6 an toan cla LiveSpo® Colon, céc chi sb huyét hoc va sinh héa lién quan dén an
toan strc khod clia ngudi khi stk dung san phdm da dugc kiém tra.

Két qua & ngay 30 cho thay gia tri do dugc clia céc chi s6 huyét hoc va sinh hoa & hai nhom BC
va TN déu n&m trong gici han cho phép va khong c6 si khac biét dang ké (Hinh 1); chiing t6 réng,
LiveSpo® Colon khéng gay viém nhidm hodc kich tng nén khong anh hudng dén chi sé huyét hoc
va hoa sinh, ddng nghfa voi cac chire néing gan than khong bi nh hudng.

3. Két qua danh gia diém mic dd nidng céac trigu chirng bénh viém rudt man tinh trén déi
twong nghién coru
Bang 3: Diém mirc d6 néng cac triéu chirng bénh viém rugt man tinh trén dbi trong nghién ciru

Mirc do niing céc Nhém TN Nhém BC Téng cdng Gid tr p*
triéu chirng (N =30) (N = 30) {N = 60) :
Ngay 0 41,8 £6,23 412526 41,5+ 573 0,6834
BS Ngay 7 49,2 + 5,62 456 £ 4,17 474 £523 0,009
Ngay 30 552%4,44 48,2 +4.86 51,7+5,82 < (0,0001
Ngay O 38,8 £6,94 384+708 38,6 £6,95 0,481
- Ngay 7 44,8 + 6,71 410+ 4,74 42,9+ 6,08 0,0311
Ngay 30 48,4 +£4.15 44,1+£5,93 46,2 £ 5,52 0,0034
Ngay 0 34,7 £5,09 337 £ 5,06 342 %505 0,2564
EF Ngay 7 40,3+ 4,86 37,6 3,45 380x44 0,0276
Ngay 30 442 +412 30,3+433 41,8 £ 4,88 0,0002
Ngay 0 24,2 £ 4,52 243474 2431486 0,8585
SF Ngay 7 275+£3,62 25,04 2,81 26,0+ 3,39 0,0107
Ngay 30 295+218 262 +3,34 27.9+3,27 < 0,0001
Ngay 0 139,5+ 21,6 1376 £21,13 138,6 + 21,21 0,5344
Téng Ngay 7 161,8 + 19,96 149,2 + 13,87 155,3+ 18,13 0,0122
Ngay 30 177,31+ 14,3 157,8 £ 17,53 167,6 £ 18,71 0,0001

p-value: () kiém dinh phi tham s6 Wilcoxon; BS: triéu chirng dai trang, 8S: triéu chirng toan thép,

EF: chirc néng tam ly, SF: chirc nang x& hoi.

Két qua danh gia céc triéu chirng bénh viém ruét man tinh (Béng 3) chi ra mirc 46 nghiém trong
clia triéu chirng dai trang (BS) bao gbm dau bung, rbi loan phan (tiéu chay hodc tao bon hodc cb dich
nhay méu), mét méi sit can & nhom TN da gidm trong va sau qua trinh didu tri, thé hién qua gia trj
BS trung binh (= 8D) 41,8 (£ 6,23) trudc didu tri da tang lén 49,2 ( 5,62) sau 7 ngay va 55,2 (£ 4,44)
sau 30 ngay didu tri. Twong tw, & nhém BC, diém sb cling téng (41,2 £ 5,26 & ngay 0) sau 7 ngay
(44,5 + 4,17) va 30 ngay didu trj (48,2 + 4,86). Nhuw vay, gia tri diém BS & nhom TN ¢6 xu hwéng téng
cao hon, ddng nghia véi miec d6 nghiém trong clia céc triéu chirng dai tréhg sau 7 ngay va 30 ngay
didu trj c6 xu hudng gidm nhidu hon so véi nhom BC va khéc biét nay ¢6 tinh thong ké (p < 0,0007).

Nghién cteu ghi nhén mirc d6 néing cla triéu chitng hé thdng (SS) trong nhém TN d& gidm nhanh
hon so v6i DC, thé hién qua gia tri SS téng trung binh (+8D) tir 38,8 (£ 6,94) trudc nghién clu ién
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44,8 (+6,71) sau 7 ngay didu tri va 48,4 (+ 4,15) sau 30 ngay diéu tri. Trong nhém BC, diém s6 nay
chi ting tir 38,4 (+ 7,08) ngay 0 1én 41,0 ( 4,74) ngay 7 va 44,1 (£ 5,39) ngay 30 (p = 0,0034). Xét
t6i céc triéu chirng riéng 18 cAu thanh chirc ndng tam ly (EF), nhom TN cé gié tri EF trung binh (+SD)
tir 37,4 (£ 5,00) trude nghién clru tang 18n 40,3 (+ 4,86) sau 7 ngay didu tri va 44,2 (+ 4,12) sau 30
ngay diéu tri. Tuy nhién, nhom DC chi téng tir 33,7 (+ 5,05) ngay 0 1én 37,6 (+ 3,45) ngay 7 ngayva
39,3 (+ 4,33) ngay 30 (p = 0,0002). Biém mirc d6 n3ng triéu chirng chirc ndng xa héi (SF) cling duoc
danh gia & ca hai nhém. Trong d6, nhém TN c6 xu hudng SF téng cao hon (23,0 + 4,52 ngay 0, 27,5
+ 3,62 ngay 7; va 29,5 + 2,18 ngay 30); nhém BC c6 xu hudng tang it hon (24,3 £ 4,74 ngay 0, 26,4
+ 3,39 ngay 7, 27,9 £ 3,27 ngay 30) (p <0,0001).

Nhu vay, diém mc d6 nang tbng cac triéu chirng bénh viém rut man tinh trong nhém TN da
téng trung binh (£ SD) t&r 139,5 (+ 21,60) trwedc nghién ctru 1&n 161,8 (+ 19,96) sau 7 ngay va 177,3
(+ 14,30) sau 30 ngay didu tri. Twong tw, trong nhém BC, diém sb nay cling tang tir 137,6 (£ 21,13)
trrée nghién cieu 18n 149,5 (+ 13,87) sau 7 ngay va 157,8 (¢ 17,53) diém sau 30 ngay diéu tri. Mirc
tang 38 diém sau 30 ngay didu trj clia nhém TN 13 ¢6 y nghia lam sang, va cao hon 18 diém so voi
mre tang 20 diém clia nhém DC. Tém lai, ¢6 xu hwéng gidm manh va tich cuc céc triéu chirng bénh
viém ruét man tinh & nhém TN sau 7 ngay va 30 ngay didu trj so véi nhém BC xét trén gia tri diém
tdng céng céc chi s6 phan anh triéu ching clGa bénh.

4. Két qua néi soi dai trwc trang thay déi trwéc va sau didu tri

A. B.

Hinh 2. Hinh anh néi soi dai tre trang ctia mot s6 bénh nhan dai dién trong nhém thir
nghiém trwéc (A) va sau diéu tri 30 ngay (B).

D& c6 thém sb liéu vé hinh anh chirng minh hiéu qua clia san pham probiotic, ngudi tham gia &
cd nhém BC va TN da duoc ndi soi dai frang & ngay 0 va ngay 30, va nhém TN cho thdy mire 40
viém loét dai trang duwoc cal thién gidm dang ké hon so véi nhém DC. Két qua phan tich hinh anh
dai dién trén mot s6 bénh nhan & nhém TN cho thdy dai trang clia cac bénh nhan nay bj viém loét
nang trude khi didu tri véi tinh trang viém: dd, chdy mau, swng tay va 1& loét & dai trang (Hinh 2A).
Nguoc lai, tt ca cac biéu hién twong di clia tinh trang viém loét dai trang déu duoc cai thién dang
ké sau khi diéu tri & nhom TN tham gia ubng 3 éng LiveSpo® Colon m&i ngay két hop véi phéac 46
didu tri cla bénh vién trong 1 thang (Hinh 2B).
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IV. BAN LUAN

Probiotic dang bao 1 loi khuén Bacillus d4
duoc biét dén co tac dung hd tro didu tri céc
r6i loan tiéu héa nhé kha nang duy tri can bang
hé vi sinh dudrng rudt. Tuy nhién, theo hiéu biét
cda chung toi thi hién nay chwa ¢6 nghién clru
th(r nghiém lam sang dénh gia tac dung cla
bao tlr loi khudn Bacillus trong hd tror didu tri
céc tridu chirng cha bénh viém rudt man tinh,
dac biét 1a dang bao t& loi khudn Bacillus thé
hé LS-Hll duoc bao ché & dang hén dich nudc
tinh khiét, da chling va nong @ cao nhu san
pham LiveSpc)@ Colon. Trong nghién cliru nay
chiing t6i da tuyén chon dwoc 60 bénh nhéan
viém rudt man tinh. Cac bénh nhan nay ¢6 cac
dac diém twong ddng nhau ¢6 tinh dai dién cao
cho quan thé bénh nhan trudng thanh tir 18 -
65 tudi, co hoi chirng viém rudt kich thich dua
tiéu chun Rome 3."

Két qua xét nghiém mau va céc chi sb lién
quan t§i chirc néng gan, thdn & cd nhém BC
va nhém TN sau 30 ngay déu ndm trong gi6i
han cho phép. Didu nay goi ¥ réng, LiveSpo®
Colon khong géy dbc tinh 161 gan va théan, an
toan cho bénh nhan trong sudt thai gian thi
nghiém. Bén canh do, hiéu qua cia Live8p0®
Colon trong hé tro didu tri viém rudt man tinh
dwoc xac lap qua cac tiéu chi danh gia gém
cac diém sb thanh phan: BS, SS, EF, SF va
téng mrc d6 nang tat ca céc triéu chirng bénh
theo IBDQ-32. Pay la cac chi sb qubc té duoc
st dung réng réi trong danh gia bénh ly viém
rudét man tinh, do vay cac két luan dua trén
cac chi sb danh gia nay cé tinh thuyét phuc va
dd tin cay cao. Mic dd giam céac triéu chirng
bénh riéng 18, cac triéu chirng bénh trong cling
domain va téng mirc dd néng céc triéu ching
déu dwoc cai thién tich cuc hon trong nhém
TN khi so sanh véi nhom BC. Két qué nay la
tin hiéu tich curc cho thay san pham LiveSpo®
Colon ¢6 tiém néng tré thanh mot don tri liéu

c6 hiéu qua, Hon niva, két qua ndi soi dai trang
duoc cai thién r6 rét & nhom TN goi v réng khi
dua vao co thé mot lwong bao ti B. clausii va
B. subtilis a0 I&n s& co tac dung gitip can béng
hé vi sinh duong rudt, kich thich tiéu héa t6t
hon, tao mang sinh hoc gitp hd trg 1am lanh
nhanh cac ton thwong & niém mac.

V. KET LUAN

Pay 1a nghién clru 1am sang dau tién trén
thé gi&i danh gia tac dung hd tr didu tri viém
rudt man tinh cGa bao ti loi khudn Bacillus
thé hé LS-lil dwoc bao ché & dang nudc tinh
khiét da ching néng do cao. Két qua cho théy
LiveSpo® Colon st dung két hop vei cac thube
diéu tri theo thudng quy thé hién khuynh huéng
vuot trdi trong viéc gidm nhe cac triéu chiing
bénh viém rudt man tinh & nhém ngudi cd dd
tudi 18 - 65 sau 7 ngay diéu trj va rd rét hon
sau 30 ngay diéu tri LiveSpo® Colon khéng gay
anh hwéng dén cac chi sd huyét hoc va sinh
hoa cling nhuw hoat déng séng clia nguoi st
dung san pham trong vong 30 ngay. Nhuw vay,
sén pham LiveSpo® Colon an toan va c¢6 tac
dung hd tro' lam gidm céc triéu chirng dién hinh
cla bénh viém rudt man tinh nhu viém loét dai
trang, dau bung, rdi loan phéan (tiéu chay hoac
t40 bon hodc c6 dich nhay mau), va mét mdi sit
can lap lai kéo dai.

Loi cam on

Nghién clru ndy duoc tai tro boi cong ty
LiveSpo Global cho PGS.TS. Nguyén Thanh
Binh tai Pai hoc Y Dwgc Thai Binh. Nhom tac gia
cam on cac thanh vién thudc nhdém nghién ctu
va phat trién, san xuét va kiém dinh chéat lvong
tai cong ty ANABIO R&D va LiveSpo Pharma
dé tao ra Live8p0® Colon phuc vu cho nghién
clru; camon TS, Dao Bire Giang tai cong ty Sao
Viét ¢4 tham gia thiét ké nghién ctu va PGS.TS.
Nguy&n Thi Van Anh tai Trwdng Dai hoc Khoa
hoc Ty nhién d& gép ¥ va chinh slra ban thao.
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Summary
MULTI-STRAIN AND HIGH CONCENTRATED BACILLUS SPORE
PROBIOTICS SUPPORT TREATMENT OF INFLAMMATORY
BOWEL DISEASE

This human trial (single-blind, controlied sample) was aimed to evaluate the safety and therapeutic
supportive effects of Live8p0® Colon probiotic product containing Bacillus spores of LS-1l generation
at high concentration of » 3 x 1 02 CFU/5 mL for treatment of inflammatory bowel disease (IBD).
The control group followed the hospital's treatment regimen, meanwhile the experimental group
combined using the product LiveSpo®Co!on at a dose of 1 ampoule / time x three times / day for a
period of 30 days. Evaluating the effects of the product based on a set of criteria evaluating symptoms
were tested on days 0, 7 and 30 and the results of colonoscopy on days 0 and 30. The safety was
assessed by biochemical and hematological indicators on day 30. The results showed that, the
‘sympmms in each assessment area as well as the total severity of colitis improved at day 7, and
there was a clear statistical significance difference between the experimental group (177.3 £ 14.30)
higher than the control group (157.8 + 17.53) after 30 days. Furthermore, the resuilt of colonoscopy
showed that the level of ulcerative colitis was significantly reduced. Biochemical and hematological
indicators on day 30 were within the allowed limits. The data suggests that the LiveSpo® Colon is
safe and effective in supportive treatment of IBD (including Crohn’s disease and ulcerative colitis).

Keywords: probiotics, Bacillus spores, Live$po® Colon, chronic inflammatory bowel disease.

TCNCYH 140 (4) - 2021 229




