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TOM TAT

Muc tiéu: Xay dung quy trinh bao chévién hoan cing Béc hoat tang ky sinh va ddnh gid chdt lugng vién hoan da
baoché.

Déi tugng va phuong phdp: Bao ché hoan cuing tur cdc duoc liéu trong bai thuéc Béc hoat tang ky sinh (Dugc dién
VietNam V) bang phuong phdp chiaviénvaddnh gid chdt lugng vién hoan ciing theo Dugc dién Viet Nam V.

Két qua: Cong thirc bao chévién hoan ciing Béc hoat tang ky sinh gém cdc thanh phdn dugc liéu trong bai thuéc va cdc
td dugc Natribenzoat, than hoat, mdt ong, sdp ong, nuéc tinh khiét. Quy trinh bao ché gém bao ché bét va cao dugc liéu, nhao
dm, chiavién, bao vién, sdy vién va déng géi. Vién hoan dat tiéu chudn theo quy dinh cGa Duoc dién Viet Nam V vé cdc chitiéu:
Cam quan, matkhdéiluong do lam khé, dé rd, dé déng déu khéiluong, dinh tinh, gidi han nhiém khudn.

Kétludn: Danghién ciu dugc céng thiic va quy trinh bao chévién hoan ciing Béc hoat tang ky sinh thang dat tiéu chudn
Dugc dién Viét Nam V, gép phdn da dang héa céng thic bao chévién hoan, iing dung trong sdn xudt va dao tao tai cosé.

Tirkhéa: Vién hoan, Déc hoat tang ky sinh, bao ché.

ABSTRACT

Objective: To develop a formulation process for hard pills containing Duhuo Tangki Sinh and to evaluate the quality of
the prepared pills.

Subjects and methods: Hard pills were formulated from the medicinal herbs in the Duhuo Tangki Sinh formula
(Viethamese Pharmacopoeia V) using the pill-dividing method. The quality of the hard pills was evaluated according to the
standards ofthe Vietnamese Pharmacopoeia V.

Results: The formulation of the Duhuo Tangki Sinh hard pills includes the medicinal ingredients from the traditional
formula along with excipients such as sodium benzoate, activated charcoal, honey, beeswax, and purified water. The
preparation process involves powder and extract preparation, moistening, pill forming, coating, drying, and packaging. The
pills met the quality standards of the Vietnamese Pharmacopoeia V with respect to the following criteria: appearance, loss on
drying, disintegration, uniformity of mass, identification, and microbial contamination limits.

Conclusion: The formulation and preparation process for Duhuo Tangki Sinh hard pills meeting the standards of the
Vietnamese Pharmacopoeia V has been successfully developed, contributing to the diversification of pill formulation
methods, with potential applications in pharmaceutical production and education.

Keywords: Hard pills, Duhuo Tang ki sinh.

DATVANBE viéc chuyén dang tur thudc y hoc 6 truyén sang céac

Bai thuéc Doc hoat ky sinh thang 1a bai thuéc ¢6  dang bao ché khac nhu thudc vién, thuéc nudc, thudce
phuong dugc diing tir 1au & ca Trung Quéc va Viét Nam  cOm.... ngay cang dugc luu tdm nham tao su thuan loi
[11,[2]. Hiéu qua vé tac dung clia bai thudc trong diéutri  cho nguai dung va nang cao chat lugng diéu tri clia cac
cacbénh vé xuong khdp da dugc chiing minh quanhiéu  bai thuéc c6 phuong, nha thé ma tinh hoa ctia y hoc c6
dé tai nghién cltu & trong va ngoai nudc[3]. G nudcta  truyén dugc phat huy hiéu qua khi két hgp cung céng
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nghé bao ché hién dai. Chinh vi vay c6 nhiéu céng ty da
ti€n hanh chuyén dang bao ché ctia bai thudc“Déc hoat
ky sinh thang”tirdang thuéc thang sang cac dang khac
nhu thudc vién nén, thuéc nang, thuéc hoan... [4], [5].
Tuy nhién, tai Viét Nam hién chua cé mét nghién ctu
chinh thic nao vé quy trinh bao ché khi chuyén bai
thu6c“Déc hoat ky sinh thang” tir thudc thang sang cac
dangthuécrén,do déviécnghién ciu dé duaramoétquy
trinh bao ché day du la can thiét dé gép phan hoanthién
dang bao ché, nang cao chat lugng thudc khi st dung
chongugibénh.

Tai HocviénY-Dugc hoc c8 truyénViét Nam, Bénh vién
Tué Tinh la noi ti€p nhan nhiéu bénh nhan mac bénh
xuong khdp nén viéc cung cap thuéc diéu tri bénh dugc
bao ché tai co s& vdi gia thanh hop ly va c6 hiéu qua diéu
tri cao la rat can thiét. Bén canh dé véi hé dao tao bac sy da
khoa, dugc si dai hoc va dugc si chuyén khoa 1 déu can co
bai thuc hanh véi quy trinh bao ché dang thuéc dugc
nghién ctiu va xay dung bai ban. Vi vay, dé gép phan xay
dung ndi dung bai thuc hanh bao ché trong cac chuong
trinh dao tao, d6ng thai két hgp gitta dao tao vai san xuat
thuéc dé phuc vu nhu cau diéu tri tai bénh vién Tué Tinh,
ching téi tién hanh nghién ctu dé tai nay véi muc tiéu:
Xay dung quy trinh bao chévién hoan cling Déc hoat tang
ky sinh va danh gia chatlugng vién hoan dabao ché.
NGUYEN LIEUVA PHUGNG PHAP NGHIEN CUU

Nguyén vatliéu, héa chat va thiét bi nghién ctu

- Cac dugc liéu: Boc hoat, Tang ky sinh, Buang quy,
Nhan sam, Phong phong, TE Tan, Tan giao, D6 Trong, Nguu
tat, Xuyén khung, Cam théo, Bach thugc, Thuc dia. Qué
chi, Phuclinh.

- Natri benzoat, dudng kinh, mat ong, than hoat, sap
ong.

- Cac dugc liéu d6i chi€u do Trung tam kiém nghiém
dugc pham, thuc phdm Ha Néi cung cap.

- Mdy lam vién hoan cliing béan ty déng, may thur do
ciing, mady thrdé maimon, may thirdora. ...

Dia diém va th&igian nghién ciu

Thaoigian: Tuthang 12-2023 dén thang 12-2024.

Diadiém:HocviénY - Dugc hoc cb truyénViét Nam.

Phuong phap nghién ctiu

Xdy dung céng thitcvién hoan:

y;

- Can ct céng thic bai thuéc goc, bao ché bot duoc
liéu va cao d3c ban thanh pham dé dua vao céng thuc.

- Khdo sat thanh phan vién hoan gém: Bot dugc liéu,
cao dugc liéu, mat ong, siro, than hoat, sap ong, natri
benzoat. Lua chon cong thiic va td dugc dua trén kha nang
tao ddavién, 6 ciing, dd ra, ham &m, @6 béng clia vién.

Phuong phdp bao chéviénhoan cing [1]:

- Chuén bi cac nguyén vat liéu, dung cy, thiét b theo
codngthicchotiing16/mé bao ché.

- Chiétxuat, bao ché cao dac.

-Nghién, ray bot.

-Tron déu bét, hdn hap cao dic, ta dugce dinh thanh
khéidéo, dong nhat.

-Tao d0a, chiavién, say vién.

-Baomau, baobdéng.

-bénglo,dannhan.

-Bao quan noikhé mét, tranh anh séng.

Xdy dung quy trinh bao chévién hoan ciing [2]:

Sau khi xay dung dugc céng thiic bao ché, tién hanh
lap céng thiicva quy trinh bao ché cho 50g vién hoan/mé.

Danh gia chitiéu chatlugng ctavién hoan, gém:

-Cdmquan.

-Do déng déu khoilugng.

-boam.

-Boclng.

-boéra.

-Bo maimon.

-Dinhtinh.

Xady dung tiéu chudn cosécaaviénhoan[1],[2]:

Danh gia cac chi tiéu chat lugng, tir dé dé xuat tiéu
chuén chatlugng phuhop cho ché phidm.

Phuong phap xtily va phan tich sé liéu

Xrly s6liéu bang phan mém excel 2016.

St dung phuong phéap théng ké mé ta trong y hoc véi
thuattoan:Tylé %, tinh gid tritrung binh (BT £SD).

Pao dtictrong nghién ctru

Si dung hoa chat nghién ctu theo quy dinh cda
Thoéng tu 04/2019/TT-BKHCN ngay 16 thang 6 nam 2019
vé quy dinh st dung hoéa chat dé thuc hién thi nghiém,
nghién cttu khoahoc.
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KET QUA
Cdng thiic bao ché vién hoan ciing
Két qua bao ché cao déc duoc liéu:

Bang 1. Céng thiic bao ché cao ddc vai 6,4kg duoc liéu/mé

STT Thanh phan Khéi lugng (g) Tiéu chuan
1 Puong quy (Radix Angelicae sinensis) 80 DBVNV
2 Phong phong (Radix Saposhmkoviae divarieatae) 80 DBVN V
3 Tan giao (Radix Gentianae macrophyllae) 80 DBVN YV
4 Tang ky sinh (Herba Loranthi) 80 DBVN V
5 Thuc dia(Radix Rehmanniae glutinosae praeparata) 80 DBVNV
6 Db trong  (Cortex Eucommiae) 80 DBVN V
7 Cam thdo (Radix Glycyrrhizae) 80 DBVNV
8 Nguu tat  (Radix Achysanthis bidentatae) 80 DBVN V
9 Nudc tinh khiét (Aqua purificata) Viia dd DBVN YV
Quytrinh bdo ché cao ddac: 1 trong 3 gid, lan 2 trong 2 gid, lan 3 trong 1 gid). Sau khi

Cho dugc liéu vao néi sic, d6 nudc ngap dugc liéu,  kétthucséc, gop cacdich chiétlai, délang, locva co dactdsi
dun s6i.Téng thaigian sdcla6 gidvasélansacla3lan (lan  khihamdmtrong cao nhé hon 30%.

Két qua khao sdt:

Bang 2. Két qua thar nghiém bdo ché cao quy mé 6,4kg duoc liéu/mé

L&n thit nghiém Knai I'i‘g{l“(g) Khéilugngcao(g)  DO&m (%)  Hiéu sust (%)
Lan 1 6400 1035,6 28,1 11,63
Lan 2 6401 1036,8 27,8 11,69
Lan3 6402 10441 28 11,74
Lan 4 6400 1040,2 28,2 11,67
Lan 5 6402 10413 283 11,66
Trung binh 6401 1039,6 28,08 11,68
Hiéu suat trung binh 11,68
sD 0,04
RSD (%) 0,35

Hiéu suat bao ché cao dac trung binh dat 11,68%, véi  (tuang duong 1/10 dugc liéu trong cong thiic goc) dé dua
d6 bién dong thap (RSD = 0,35%), cho thdy quy trinh n  vao 1 donviphanliéu.
dinh va c6 kha nang tai lap tét gitia cac 16. D6 léch chuin Kétqua bao chébétduocliéu:
nho (SD = 0,04) phan anh sai sé thuc nghiém thap. Két qua Tién hanh bao ché bot duoc liéu vé6i khoi lugng
nay cho thay viéc cé thé chudn héa va m& rdong quy mé  3000g/mé. Cong thiic cho mdi mé thi nghiém gém Doc
san xudt cao dugc liéu mét cach dang tin cdy. V&i kétquad  hoat 600g; Qué chi, T€ tan, Xuyén khung, Bach thuok,
trén, nghién ctru st dung liéu lugng la 520mg cao ddc  Nhansam, Bach linh cé khéilugng méi dugc liéu 13 400g.
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Két qua bao ché bot duoc liéu:
Bang 3. Két qua bao

y;

ché bét duoc liéu

Khéi lugng dugc

Khéi lugng bot thu

Me lidu(g) duoc (g) D64mbot(%)  Hiéu sustthu héi
Mé 1 3000,20 292,10 9,9 97,37
Mé 2 3000,01 292,50 9,8 97,50
Meé 3 3000,11 293,40 10 97,76
Mé 4 3000,30 295,90 10,1 98,60
Mé 5 3000,10 294,00 9,7 97,96
Trung binh 3000,14 293,58 99 97,84

Nhuvay quy trinh bao ché bt thudc trong nghién clu
cho hiéu suat thu héi cao va 6n dinh. Cu thé hiéu suat thu
hoi 12 97,84% cho thay quy trinh cé tinh kha thi cao d€ m&
rong quy mé san xuat. Vai két qua trén, nghién cdu lya
chon khéi lugng 3000mg dugc liéu dem tan bét (tuong
duong 1/10 dugc liéu trong céng thic géc) dé dua vao
céng thic cho moét dan vi phan liéu. Nghién ctu lua chon
mot don vi phan liéu c6 ham lugng dugc liéu tuong

duang 1/10 dugc liéu trong cong thic goc dua trén liéu
dung ctia mot s6 ché phdm coé ngudn géce tirbaithuécDoc
hoat tang ky sinh dang dugc luu hanh trén thitrudng [8].

Khdosdttd duocdinhlamdtong:

M6i mé khao sat gébm cao dac, bot dugc liéu va ta duoc
vlia d0 tuong tng vai 10 don vi phan liéu nho nhat. Cong
thickhdosatnhutrong bangsau:

Bdng 6. Cdc c6ng thiic cho cdc mé khdo sdt td dugc dinh la mdt ong

Cong Bot duoc Cao

Nuéc tinh khiét  Natri benzoat

thic liéu(g)  dic(g) Mat ong (9) (9) (9)
15% 20% 25% 30%
F1 30 5,2 4,5 4,5 0,1
F2 30 52 6 6 0,1
F3 30 52 7,5 7,5 0,1
F4 30 52 9 9 0,1
F5 30 5,2 4,5 9 0,1
F6 30 5,2 6 12 0,1
F7 30 5,2 7,5 15 0,1
F8 30 52 9 18 0,1

Céng thiic cho méi mé khao sét tuong ting vai 10 don

viliéu.

Quytrinh bdo ché:

- Dun s6i nudc tinh khiét, cho natri benzoat vao hoa
tan hoan toan.Thém cao dachén hgp dugcliéu vao
khudy déu cho tan hét, sau d6 thém mat ong, khudy
déuchodongnhat.

- Cho hén hgp cao dugc liéu trén vao khéi bét dugcc
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lieu, nhao trén ky, tao thanh khéi déo. D& khéi déo
éndinh trong khoang 30 phat.

Taoddavién.

Chiathanhvién.

Say vién & nhiét do 40-50°C trong thaoi gian 12h.
Trong qua trinh sdy thudng xuyén dao vién dé vién
kho déu.

Doéng goéi, ghinhan.
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Két qua khao sdt:
Bdng 7. Két quad khdo sdt bao ché vién hodan véi td dugc dinh la mdt ong
x Cam quan Do ciing DO mai Thé&i gian D6 am R Hieu suat
Mau i déo (N) mon (%)  ra(phut) (%) trungbinh  trung binh
vién (g) (%)
Khéng tao
1 duoc khoi
déo, khéi dm
roirac
Khéng tao
2 duoc khé);i
déo, khéi dm
roi rac
Khéi déo 51,40 + 1,44 + 21,60 + 9,40 +
F3 déng nhat 0,49 014 1,02 0,11 0,17+ 0,01 81,78+ 0,12
Khéi déo 52,00 + 1,48 + 23,00 + 9,34 +
F4 déng nhat 1,58 0,15 1,58 0,21 U= Slzeetlis
Khéng tao
F5 thanh khéi
déo
Khéi déo 61,20 0,68 + 21,80+ 9,16 +
F6 déng nhat 1,79 0,10 1,30 0,21 0,18+ 0,01 84,75+ 0,11
Khéi déo 62,20 + 0,58 + 19,60 + 9,44 +
F7 déng nht 1,92 0,10 0,89 0,11 0,18+ 0,08 84,11+0,32
Khéi déo 68,40 + 0,62 + 21,40 + 9,64 +
F8 déng nhat 1,14 0,52 1,14 0,15 0,18+0,01 83,52+ 041

Céc mau F1, F2, F5 khi cho ta dugc dinh vao khéi bot
thi lugng ta dugc dinh khéng du dé tao khéi déo, cac tiéu
phan bét khé két dinh dé tao thanh vién. K&t qua nay cho
thay lugng matong strdung véity 1é thap (dudi 25%) dugc
pha lodng v&i nudc theo ty 1é mat ong:nudc =1:1 khé dat
dugc dé dinh can thiét. Vi vay, dé tailoai bé bamau F1,F2,
F5. Cac mau con lai cho vién tao thanh c6 d6 ciing nam
trong khoang tir 51,4 dén 68,4 N, khoang dé ciing nay la
dat yéu cau, ddm bao cho vién c6 thé chit chic, cing, c6
thé duavao baovién.

D06 mai mon clia cdc mau dao dong trong khoang tu
0,58 dén 1,48%. Cac mau F3, F4 c6 d6 mai mon I6n hon
1,4%. Gia tri @0 mai mon nay kha cao lam cho vién kho
dam bao thé chat khi dua vao giai doan bao vién, vi vay dé
tailoaibo cacmauF3,F4 trong nghién ctru ti€p theo.

Thai gian ra clia cdc mau vién hoan nam trong khoang tu
19,6 dén 23 phut, cho thay tat cd cac mau vién déu dat yéu

cau vé do ra so véi duoc dién Viét Nam. Riéng mau F7 ¢ thdi
gian ra nhanh nhat (19,6 phut).

Khéi lugng trung binh ctia cac vién hoan la tir 0,17-
0,19g/vién; d6 léch chudn nhd hon 12% cho thay vién déng
déu vé khéilugng, dat yéu cau quy dinh trong dugc dién.

DO am vién clia cac mau sau khi sdy déu hon 9%. Do
am nay la dat yéu cau tuy nhién van con kha cao, cho thay
can khao sat thém vé thai gian sdy cho phu hgp dé dam
bao thé chattét nhat cho ché phdm.

Hiéu suat bao ché vién ndm trong khoang 81,26% -
84,75%. Day la muc hiéu suat trung binh, chdp nhan dugc
trong diéu kién thi nghiém. Tuy nhién, hiéu suat chua cao
cho thdy c6 thé xay ra hao hut trong qua trinh chia vién,
say kho.Trong cac mau khao sat cd mau F6 va F7 cho hiéu
suat bao ché trén 84%, tuy nhién mau F7 co thdi gian ra
nhanh hon, vi vay dé tai lya chon céng thiic ciia mau F7
lam cong thiic bao ché cho cacthirnghiém tiép theo.

Khdo sdt td dugc bao mau:

Bdng 8. Cdc c6ng thiic khdo sdt td dugc bao mau
Cong thuc Vién nhan (g) Than hoat (g) Mat ong (g) Nudc (g)
CT1 50 0,25 0,45 4,55
CT2 50 0,5 0,45 4,55
CT3 50 0,75 0,45 4,55
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Quytrinhbao mau:

Cho vién vao noi bao, bat cong tdc ngudn cho néi bao
quay déu vdi téc do khoang 30 vong/phdt. Phun ta dugc
dinh vao néi bao dang quay sao cho ta dugc dinh bam déu
16n bé mat vién. Rac mot I6p mong than hoat vao noi bao,

Két qua khao sdt td duoc bao mau:

y;

déng thaicho quay déu trong khodng 5 phut dé than hoat
bam déu lén bé mat vién. Tién hanh bao thém 1-2 lan n{ia
dévién cdé mauden déng nhat.

K&t thuc qua trinh bao, vién dugc dem sdy & nhiét do
40-50°C dén khikho, @6 dm vién khéng qua 9%.

Bang 9. Két qua khao sdt td duoc bao mau

Thaigianra

Cong thic Mau sac Do ciing (N) Do mai mon (%) (phut)
Mau den, chua dong déu,

CT1 con dém nau 61,6 0,62 19,8

CT2 Mau den, dong déu 62,8 0,68 20,2

CT3 Mau den, dong déu 63,2 0,66 22,6

@
an

(a)

Sau khi bao mau, cac mau vién cé dé cling va do mai
mon thay déi khéng dang ké so vai vién trudc khi bao.
Cong thiic CT1 cho két qua vién khéng déng déu vé mau
sac, td dugc bao chua che pht dugc hét bé mat ngoai cta
vién, vivay cong thiic CT1 khdéng phu hgp chonghién ciu.
Cong thirc CT2 va CT3 cho két qua bé mat vién cd mau den
déng nhat, tuy nhién mau CT3 c6 thai gian ra l1au hon.
Diéu nay c6 thé ly gidila do than hoat lam tdng d6 s nuéc

(b) ()

Hinh 1. Hinh anh cdc méau nghién cuu [(a)-CT1; (b)-CT2; (c)-CT3]

trén bé mat vién nén lam tang thoi gian ra. Vivay, dé tailua
chon ty 1é ta dugc bao trong cong thic CT2 dé bao ché
viénhoan.

Khdosdttd dugcbao bong:

Ta dugc bao bong dugc lua chon dé khao sat la sap
ong. Ty lé ta dugc bao béng khao sat lan lugt 1a 0,25%;
0,5%; 0,75%; 1%; 1,25% so vai khéi lugng vién nhan. Cac
congthickhdo satcuthénhusau:

Bang 10. Thanh phdn cdc cong thic khdo sdt td dugc bao bong

Céng Khéi lugng Sép ong

thuc vién (g) trang (g)
B1 50 0,125
B2 50 0,25
B3 50 0,375
B4 50 0,5
B5 50 0,625

Quytrinh bao béng: vong/phut, dong thai théi khi ndng vao néi bao. Cho ta

Cho vién vao tl say, bat gia nhiét cho dén khi nhiét do
vién dat khodng 50°C thi chuyén vién vao néi bao. Bat
cbng tac nguén cho noi bao quay déu, téc do khoang 30
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dugc bao bong vao néi bao dén khi ta dugc bao néng
chdy va bam déu vao vién. Ldy vién ra khdi ndi bao, dé
ngudi, déng géitrong bao bichéng dm.

23



BAI NGHIEN CUU -

Két qua cdc mau vién sau khi bao béng:

Bang 11. Két quad khao sat td dugc bao béng

Cong thuc Cam quan vé d6 béng (1-5) Do cing (N) Thoi gian ra (phat)
B1 2 63,8+ 1,30 18,6 £0,55
B2 2 62,2+0,45 19,2+ 1,14
B3 3-4 61,8+1,30 19,3+ 1,48
B4 4-5 61,6+1,14 19,6 £1,14
B5 5 62,6 +0,89 22,6 £0,55

(1: Rdt mo; 2: Hoi m&; 3: Béng trung binh; 4: Béng cao; 5: Rdt béng)

Sau khi thay déi ty |é ta4 dugc bong, nhan thdy do
cling cla vién thay d8i khéng dang ké&. Thai gian ré cda
vién cé xu hudng tang khilugng ta dugc béng tang, diéu
nay cling phu hop véi ban chét cda ta dugc sap ong la
mot ta dugc so nudc, lam gidm kha nang tham nudc clia
vién hoan nén lam tang thai gian ra vién. V& cdm quan,
cac mau B1, B2 cho d6 bong ma; khi tang ty 1é ta dugc
bao béngthidd bong vién clingtanglén, mauB5 cho két

qua do bong cao nhat, tuy nhién thai gian ra ciing tang
nhiéu nhat. Mau B4 cho két qua dé bong cao, thaigianra
thdp hon, vi vay dé tai lua chon ty 1é ta dugc bao bong &
céngthiic B4 dé xay dung thanh phan ctiavién hoan.

Hoan thién céng thirc va quy trinh bdo ché:

TU két qua clia cac khao sat & trén, dé tai xdy dung
dugc cong thic bao ché vién hoan véi cac thanh phan toi
uunhusau:

Bang 12. Thanh phdn céng thic cho mét don vi phan liéu 5g

STT Thanh phan Khéi ";‘;“9 cho E:gi;gggg
/ Dugc liéu:
1 Déc hoat (Radix Angelicae pubescentis) 0,6 600
2 Qué chi (Ramuhus Cinnamomi) 0,4 400
3 Té& tan (Radix et Rhizoma Asari) 0,4 400
4 Xuyén khung (Rhizoma Ligustici wallichii) 04 400
5 Bach thuagc (Radix Paeoniae lactiflorae) 0,4 400
6 Nhan sam (Radix Ginseng) 0,4 400
7 Bach linh (Poria) 04 400
8 Buong quy (Radix Angelicae sinensis) 04 400
9 Phong phong (Radix Saposhmkoviae divarieatae) 04 400
10 Tan giao (Radix Gentianae macrophyllae) 04 400
11 Tang ky sinh (Herba Loranthi) 0,4 400
12 Thuc dia (Radix Rehmanniae glutinosae praeparata) 04 400
13 D6 trong (Cortex Eucommiae) 0,4 400
14 Cam thdo (Radix Glycyrrhizae) 04 400
15 Nguu tat (Radix Achysanthis bidentatae) 04 400
I Td duoc :
16 Acid benzoic 0,01 10
17 Than hoat tinh 0,05 50
18 Sap ong trang 0,05 50
19 Mat ong 0,80 800
20 Nudc tinh khiét Vira da Vira da
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Quy trinh bao ché:

Nguyén liéu

Giai doan

Buong quy, phong phong, tan giao, my Can, Ché bIEN

tang ky sinh, thuc dia, d6 trong, cam
thao, nguu tat

NUGC sy Chiét xuat

Mét ong, nudc tinh khiét, natri
benzoat

DOc hoat, qué chi, té tan, xuyén khung,
nhan sam, bach thugc, bach linh

1

BOt dUOC iU ey

Mat ong, nudc tinh khiét, than hoat  =——————

SaIp ong E——

|

|

Co dac
l

Hoa tan

Nhao tron

l

Tao dlia

l

Chia vién

Bao bong

——

.

Dong géi, dan nhan L

Hinh 1. So d6 quy trinh bao ché vién hoan cting

Quy trinh bao ché vién hoan bang phuang phép chia
vién dugc thiét ké nhu trén phu hgp véi quy mé phong
thi nghiém dé phuc vu hoat déng thuc hanh, déng thai
c6 thé trién khai & quy mé 16n hon dé dua vao san xuat
congnghiép.

4

Kiém soat

DPung, du khéi lugng

Nhiét d6 100°C, thai gian 6h
Do dong nhat

Kha nang tao khéi déo

Kha ndng tao daa

Khéi lugng trung binh 0,18g
t° = 40-50°C, thai gian 12h.

Mau sac

Kiém nghiém thanh phdm

Panhgia chatlugng cliaviénhoan

Tién hanh bao ché 316 san xuat thir nghiém vién hoan
ky hiéulaLé01;L6 02;L6 03.Kiém nghiém cac chitiéu chat
lugng cla vién hoan theo Dugc dién Viét Nam V. Két qua
thnghiém nhusau:
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BAI NGHIEN CUU -

Két qua thir nghiém nhu sau:

Bdng 13. Két qua kiém nghiém 316 vién hodn cing

STT Chitiéu  Yéucdu Ket qua
Lo1 L6 2 L6 3
1 Tinh chdt  Hoan ciing hinh cau, mau Bung yéu Pbat Dungyéu bPat Bungyéu DPat
den dong nhat, vi hoi dang, cau cau cau
c6 mui thom clia dugc liéu.
2 DPoédéng  Sais6 khdng qua £12% so 0,18+0,10 Pat 0,17+0,01 Pat 0,18+0,09 Pat
déu khoi  véi khoi lugng trung binh
lugng vién.
3 Do am Khéng qua 10% 7% + 0,13 Pat 6,5% + Pat 6,8% + Pat
0,13 0,23
bora Khéng qud 60 phut 195+0,15 BPat 18+0,20 bat 19+0,16  Dat
5  Dinhtinh  Ché& phdm phai thé hién Duongtinh  Pat Duong Pat Duaong Pat
phép tha dinh tinh cla tinh tinh
Buong quy, Xuyén khung,
Bach thugc, Cam thao, Thuc
dia, Nguu tat.
6 Do T6ng s6 vi sinh vat hiéu khi: 4.102 Pat 5.102 Pat 3.10? Pat
nhiém Khong qua 10* CFU/g
khuan T6ng s6 ndm: khéng qua 56 Dat 44 Dat 47 Dat
10%/g
T6ng s6 vi khudn Gram am 52 Dat 61 Dat 59 Dat

dung nap mat trong 1g:
khéng qua 102 CFU

Khong dugc cé Salmonella
trong 10g

Khong cé Dat

Khéngcé  Dat Khéngcd  DPat

Khéng dugc cé Escherichia
coli, Staphylococcus aureus
trong 1g

Khong cé Dat

Khéngcé  Dat Khéngcd  DPat

Nhu vay ca ba 16 san xuat déu dat yéu cau so véi cac
tiéu chudn ctia Dugc dién Viét Nam, chiing té quy trinh
sdn xudt c6 tinh 8n dinh, c6 thé trién khai nang 1én quy moé
sanxuatlén hon.

BANLUAN

Quy trinh bao ché vién hoan ciing tu bai thuéc Boc
hoat tang ky sinh trong nghién ctiu nay dugc thuc hién
bang phuong phap chia vién tht cdng, véi khoilugng méi
vién la0,18g va méi don vi phan liéu tuong duong 5g. Nhu
vay, méi lan dung tuong tng vai khoang 28 vién hoan,
phu hop véiliéu dung truyén théng ctia bai thuéc trong y
hoccétruyén.

Viéc lua chon phuong phap chia vién cé nhiéu uu
diém, dac biét phu hgp véi cac co s& san xudt quy moé nhoé
hodc hoc thuc hanh trong phong thi nghiém. Phuong
phap nay don gian, khong yéu cau thiét bj phic tap va dé
kiém soét vé mat hinh thai va khéi luong vién. Tuy nhién,
han ché chinh la 6 chinh xac phan liéu va tinh déng déu
gilra cac vién c6 thé kém han so véi cac phuang phap hién
dai nhu tao hat ué6t két hop dap vién hodc phuong phap
épdun-taocau.

Tuy nhién van con moét s han ché trong tiéu chuan
chéat luong vién hoan, dé la thiéu tiéu chi dinh lugng theo
nhom hoat chat dac trung cta bai thudc nhu saponin,
polyphenol... Mot sé nghién ctu tai Trung quéc da duara
tac dung clia mot sé hgp chat trong bai thudc doc hoat ky
sinh thang nhu getianine c6 tac dung chéng lai viém khép
trén chuot[9]. Ligusticum thic day su biét héa tao xuong
va lam cham qué trinh ldo hoéa clia té bao géc trung mo &
ngudi[10], cinamic aldehyde c6 tac dung chéng viém, cai
thién tinh trang viém khdép do collagenase Il va
monosodium iodoacetate gay ra [11]. Vi vay, trong cac
nghién cuu tiép theo, c6 thé dinh lugng cac thanh phan
hoat chat nay trong dich chiét va trong ché phdm, b6 sung
vao ndi dung cua tiéu chuan co s& dé gép phan kiém soat
chatlugngvién hoantéthon.

KETLUAN

Da xay dung dugc quy trinh bao ché vién hoan ciing
tirbai thuéc Doc hoat tang ky sinh. Thanh phan cong thiic
cho 5g vién hoan cuing véi td dugc dinh la mat ong, ta
dugc bao mau la than hoat va ta dugc bao béng la sap
ong. Da danh gia dugc tiéu chudn chat lugng cla vién
hoan theo hudng dan ctia Dugc diénViét NamV.
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