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BUGC PAU NGHIEN CUU BAO CHE COM HO TRQ PIEU TRI VIEM RUQT,
KIET LY TU DUQC LIEU

TOM TAT

Muc tiéu: Xay dwng dwgc cdng thirc va quy
trinh bao ché cdm hé tro diéu tri viém rudt, kiét ly
tr dworce liéu: diép ca, xuyén tam lién, hoang ba;
danh gia moét sb chi tiéu chat lwong ctia cém bao
ché duoc.

Phwong phap: Kiém tra, danh gia cac dwoc
liéu lam nguyén liéu, chiét héi lwu bang ethanol
70%, cd cao dac, tao hat wot, khdo sat ta dwoc
dinh/dén/tron, danh gia chat lwgng theo DBVN V.

Két qua: Xay dwng dwoc cong thirc va quy
trinh bao ché cdm hé tro diéu tri viem ruot, kiét
ly tr dwoc liéu: diép ca (Houttuynia cordata),
xuyén tam lién (Andrographis paniculata), hoang
ba (Phellodendron amurense Rupr.) (ti 1& 20:16:8
theo khéi lwgng) vé&i cac thong sb dwoc lwa chon
nhw sau: ty 1& dwoc liéu/dung mai chiét (1:10 khéi
lwong/thé tich (kI/tt)), hiéu suét chiét (18,21 +
1,00%); cao d&c dap (ng cac chi tiéu chat lvong
vé cam quan, do6 am, dinh tinh; cong thirc cdm
gdm: lactose, glucose, mannitol (i 1& 1:1:1 theo
khoi lvgng), ta dwoce dinh la cao dac duoc liéu
phdi hop vé&i polyvinyl pyrrolidon K30 (PVP K30)
5% (kl/tt) va cdm dat cac chi tiéu chat lwong: do
am (1,63 + 0,08%), chi s6 Carr (14,45 + 0,31%),
thdi gian ra (350 giay), d6 déng déu khéi lvong
(6,3 £ 1,01%).

Két luan: Xay dung dwoc cong thirc va quy
trinh bao ché cdm hé tro diéu tri viém rudt, kiét ly
& quy md phong thi nghiém, 30 g/mé. Cém dwoc
danh gia va dat cac chi tiéu chat lwgng vé: cam
quan, dd am, dac tinh hat cém (chi sé6 Carr), do
ddng déu khéi lwong, do ra.

Tor khod: bao ché, cdbm, viém rudt, kiét ly, duoc liéu.
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Objective: To develop a formulation and
manufacturing process for granules for the
supportive treatment of enteritis and dysentery
using medicinal herbs: Houttuynia cordata
(diép ca), Andrographis paniculata (xuyén tam
lién), Phellodendron amurense (hoang ba); and
to evaluate selected quality attributes of the
prepared granules.

Methods: The medicinal herbs were examined
and evaluated as raw materials, extracted under
reflux with 70% ethanol and concentrated to
a soft extract. Granules were prepared by wet
granulation, and binders, fillers and lubricants were
investigated and selected. The quality attributes
of the granules were evaluated according to the
Viethamese Pharmacopoeia V.

Results: A formulation and manufacturing
process were successfully developed for herbal
granules intended to support the treatment of
enteritis and dysentery, using Houttuynia cordata,
Andrographis paniculata, and Phellodendron
amurense Rupr. in a weight ratio of 20:16:8. The
selected extraction parameters included a drug-
to-solvent ratio of 1:10 (w/v), with an extraction
yield of 18.21 £ 1.00%. The concentrated
herbal extract met the quality requirements for
organoleptic properties, moisture content, and
identification. The granule formulation comprised
lactose, glucose, and mannitol in a weight
ratio of 1:1:1, with a binder consisting of the
concentrated herbal extract combined with 5%
(w/v) polyvinylpyrrolidone K30 (PVP K30). The
resulting granules exhibited a moisture content of
1.63 + 0.08%, a Carr index of 14.45 + 0.31%, a
disintegration time of 350 s, and a mass variation
of 6.3 £ 1.01%.

Conclusion: A formulation and manufacturing
process for herbal granules intended to support
the treatment of enteritis and dysentery were
successfully developed at a laboratory scale, with
abatch size of 30 g. The prepared granules met the
evaluated quality requirements for organoleptic
properties, moisture content, granule flowability
(Carr index), mass uniformity, and disintegration.
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. DAT VAN DE

Viém ruédt va kiét ly 1a cac bénh nhiém tring
duong tiéu héa phd bién, cé ti 16 méc cao va
gay ganh ndng dang ké vé strc khde cong ddng
trén toan cau [1]. Nén y hoc cb truyén Viét Nam
c6 rat nhiéu dwoc liéu cé tac dung hd tro didu
tri cac roi loan dwong tiéu hoa. Nbi bat trong sb
do la diép ca (Houttuynia cordata Thunb.), hoang
ba (Phellodendron amurense Rupr.), xuyén tam
lién (Andrographis paniculata (Burm.f.) Nees)
c6 tac dung thanh nhiét, giai déc va tiéu viém,
dung trong céac chirng kiét ly, tiéu chay, viém ruét
[2], [3]. Tac gid B Huy Bich va cong sw da phdi
hop ba dwoc liéu nay thanh bai thudc st dung
duwoi dang thudc séc, dé chiva viém rudt, kiét ly
[2]. Tuy nhién, dang thudc sac truyén thdng ton
tai kha nhiéu han ché: thoi gian sac kéo dai, kho
bao quan, kho kiém soat liéu lwong, khéng thuan
tién st dung, mui vi khé ubng, khién viéc dwa vao
thwe hanh 1dam sang va céng nghiép hoa gap kho
khan. Do dé, viéc chuyén ddi dang bao ché tw
thudc sac sang dang cdm dwoc xem la giadi phap
thich hop v&i xu hwdng bao ché hién dai. Dang
cdbm cé thé gbép phan cai thién mui vi khé chiu,
dé chia liéu, déng goi, van chuyén va bao quan,
thuan tién st dung cho cac dbi twong bénh nhan
va c6 kha nang mé rong san xuat [4], [5]. Bén
canh do, cac nghién ctru hién tai chua cé nghién
clru nao dé cap dén viéc chuyén dang bao ché
cla bai thubc nay. Trén co s& dd, chung toi tién
hanh nghién ctru nay véi 2 muc tiéu:

granules,

- Xay dwng duwoc cdng thire va quy trinh bao ché
cém hé tro diéu tri viem rudt, kiét ly tr duworc liéu.

- Panh gia dwoc mot sé chi tiéu chét lwong cla
cbm bao ché dwoc (cdm quan, dd dm, do ra, kha
nang tron chay, dd ddng déu khéi lwong).

Il. OI TUQNG VA PHU'ONG PHAP NGHIEN CUU

2.1. Nguyeén liéu, thiét bi, dia diém, thoi gian
nghién clru

- Nguyén liéu: diép céa, xuyén tam lién, hoang
ba - Dat tiéu chuan Dwoc dién Viét Nam V (TC
-DBVN V); cac hoa chat khac déu dat tiéu chuén
Nha san xuét, bao gébm: ethanol 50% - 70% (Viét
Nam), Avicel (An Dg), tinh bot sén (Viét Nam);
lactose, glucose, mannitol, natri laurylsulfat, natri
benzoat va polyvinyl pyrrolidon K30 (Trung Quéc).

- Thiét bi: can dién t& T0303399 (Nhat); can
phan tich 700405 (Thuy Dién); ti sdy 9010011
(Nhat); may xay, bép héng ngoai, may cat nwéc 2
lan (Trung Quéc); dung cu chiét héi lwu; can xac
dinh ham dm (Nhat); may do ty trong biéu kién
Copley JV 2000 (Anh); cac dung cu thiy tinh; cbc
cO6 mo, dia, bocan.

- Dia diém nghién ctru: Khoa Duwoc - Trudong
Pai hoc Y Dwoc Thai Binh

- Thei gian nghién ctru: thang 02 - 07/2026.

2.2. Phwong phap nghién ctru:

2.2.1. Kiém tra nguyén liéu nghién ctru

Phwong phap cdm quan (mui, vi, mau séc); d6
4m; phwong phap vi hoc (quan sat dac diém vi
hoc clia b6t duwgc liéu); phwong phap hoa hoc
(dinh tinh dworc liéu) dwoc thiye hién theo hwéng
dan tai DBVN V [5].

Bang 1. Cac phan trng dinh tinh ba dworc liéu [5]

Dwoc Cac phan trng dinh tinh

liéu

Phép thor Yéu cau
B6t duwoc
thuéc  thir

fushin

ligu +
(TT)

B6t wét cd mau
héng hodc mau
tim dé

Dung dich sau
phan (rng cé mau
vang dén do

Diép ca

Phan tng Cyanidin

TN1: dich chiét/
nwdc + dung dich
acid sulfuric 1%
(TT) + thém dan
dung dich bao hoa
clo trong nuwéce (TT)
TN2: nho 1 - 2
giot dich chiét/
cbn trén lam kinh,
ho nhe trén dén
con dén gan kho,
thém 1 giot acid
hydroclorid  (TT),
day la kinh méng
[én. Sau 20 phut
soi kinh hién vi

Sau phan ng,
vi tri tiép xuc
gitra 2 I6p chét
I6ng c6 1 vong
mau dé sam.

Hoang ba
Quan sat suwoi
kinh hién vi thay
nhitng tinh thé
hinh kim mau
vang twoi

Trén sac ky do:
xuat hién sb
vét cla mau
ther twong tw
mau ching

Phwong phap séc
ky I&p méng

Xuyén
tdm lién
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2.2.2. Chiét xuat dworc liéu va bao ché cao
dworc liéu

- Phuwong phap chiét xuét: cac dwoc liéu duoc
phdi hop theo bai thudc dan gian chiva viém ruét,
kiét ly bao gébm: diép ca (20g), xuyén tam lién
(169), hoang ba (8g) [2]. Dung mdi: ethanol 50%
va ethanol 70% (kh&o sat lwa chon ndng do voi
ti 1& 1:8, kl/tt). Phwong phap chiét néng (dun sbi
hdi lwu, sau dé duy tri nhiét ddé 600C); ti I& dwoc
lieu:dung méi thtr nghiém lan lwot 1:8, 1:10, 1:12
(KI/tt), thoi gian chiét 3 gio/lAn. Tién hanh chiét
xuét 3 lan.

- Kiém tra cac chét chiét dwoc: tién hanh theo
PL12.10 - DBVN V véi phwong phap chiét nong,
(n=3) [3].

Hiéu suét chiét (tinh theo dworc liéu khd) tinh
theo cong thirc:

H(%) = 100

c
ma(l-x)

Trong do6:

Trong do:

H (%): hiéu suat chiét

mc: tbng khdi lwong can thu duoc.

mdl: khdi lwgng dwoc liéu dem chiét.

x: d6 &m dwoc lieu dem chiét.

b. Bao ché cao dic dwoc liéu

- Phwong phap c6 cao: dich chiét thu dwoc dem
cat quay thu hoi dung mdi va cb trén bép dun
cach thuy & nhiét dp khéng quéa 600C dén khi thu
duwoc cao dac (d6 am < 20%).

- Panh gia mét sb chi tiéu chéat lwong cao dac
duwoc liéu:

+ Cém quan: quan sat bang mat thuwéng: mau
sac, mui, vi, thé chat cao [5].

Yéu cau: cao dac sanh, mau nau den, c6 mui
thom dworc liéu.

+ D tan: nhé 5 ml cao vao cbc chira 200 ml
nwéc, khuay déu va quan sat.

Yéu ciu: cao dwoc phan tan hodc cé thé tan
hoan toan trong nuéc.

+ Do &m: phwong phap mat khbi lwong do lam
khé (PL 9.6 - DBVN V) [5].

Yéu cau: do am < 20%

+ Dinh tinh: cac hoat chéat chinh: flavonoid,
alkaloid, diterpen lacton (bang 2).

MAu thtr: ldy 5 ml cao dac pha loang véi khoang
20 ml ethanol 70%.
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Bang 2. Cdc phan trng dinh tinh mét sé hoat
chat chinh trong cao dic dworc liéu [5]

Hoat chét

Cac phan rng dinh tinh

Phép thir

Yéu ciu

Flavonoid

Phan (ng Cy-
anidin

(b6t Mg + acid
HCI)

Dung dich sau
phan (*rng cé mau
vang dén dé

Phan ng tao
phtrc véi ion
kim loai (FeCl,)

Sau phan (ng
xuat hién két tda
mau xanh den

Phan (ng voi
thubc thir diazo

Dung dich sau phan
(rng c6 mau do

Alkaloid

Phan &ng voi
thuéc thr Dra-
gendorff

Sau phan ng
xuat hién két tda
mau tr vang cam
dén dd

Phan &ng va&i
thudc thir Mayer

Sau phan tng xuét
hién két tGa trdng

Phan rng
voi thubc thor
Bouchardat

Sau phan (ng
xuat hién két tda
mau nau

Trén séc ky db: xuét
hién sé vét clia mau
thir twong tw mau
chirng

Phuwong phap
sac ky lop
maéng

Diterpen
lacton

2.2.3. Bao ché cém

Tién hanh bao ché cém theo phwong phap tao
hat wot: cac ta dwoc dwoc nghién thanh bét, qua
ray 250, sau d6 dworc tron thanh khéi bot kép theo
nguyén tic ddng lwong; tién hanh tao khdi am
bang cach thém dan ta dwoc dinh vao hén hop
bot kép dén khi thu dwoc khéi Am déng nhét, dd
déo dinh dé xat tao hat cém (vira du); xat hat qua
ray 800 dé tao hat cém. Hat cém dwoc sy trong
ti sy tinh (to < 600C), dén khi d6 4m cém du6i
5%. Stra hat qua ray 300 va ray 1250. Tron hat
v&i ta dwoc tron (néu can), do do tron chay cua
khéi hat cdm. BPéng géi, hoan chinh san pham [4].

Tién hanh khao sat Iwa chon ta dwoc don, dinh,
tron va ti 1é cac loai ta dwoc. Tiéu chi danh gia:
thwc nghiém kha nang xat hat tao cdm va cam
quan cém bao ché duoc (thé chat, hinh dang va
cam quan lwgng cdm bj v& vun).

2.2.4. Panh gia mot sé chi tiéu chat lwong
ctia c6m bao ché dwoc

Cbm dwoc kiém tra cac chi tiéu chat lwong theo
DDVN V:
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- Cam quan: quan sat thé chat, kich thuwéc, mau
sac cla hat cdm.

Yéu cau: cdm khd toi, kich thwéc hat cém dong
d&u, mau nau nhat ddng nhéat, khéng bi bién mau.

- D6 4m: phuong phap mét khéi lwong do 1am
kho trén can phan tich ham am.

Yéu ciu: d6 &m khong qua 5,0% [5].

- D6 ra: cho 5 g cdm vao cbe chiva 200 ml nwéc
370C. Theo ddi va ghi lai thoi gian cdm ra hoac tan.

Yéu cau: cdm duoc coi la ra hét néu phan tan
ho&c tan hét trong nwéc. Thir véi 6 géi va yéu cau
cé 6 lan phai ra hét [5].

- Do dbéng déu khdi lwong: khdi lwong déng goi
300 mg, thtr theo hwéng dantai PL 11.3-DBVN V.

Yéu cau: phan tr&m chénh léch khdi lwong so
v&i khdi lwgng trung binh déng goi +7,5% [5].

- Do tron chay (chi sb Carr): xac dinh khéi lwong
riéng tho (dt) va khdi lwong riéng biéu kién (dbk)
duwoc danh gia bang phwong phap gé dén thé tich
khong ddi [4], [5].

Yéu cau: Carr < 15%: hat cém cé kha nang tron
chay tbt [5].

2.3. Phé duyét khoa hoc

Nghién clru dwoc cho phép béi Hiéu trwdng
Trwdng Pai hoc Y Dwoc Thai Binh theo Quyét
dinh s6 827/QD-YDTB ngay 23/4/2026.

2.2.4. Danh gia mét sé chi tiéu chat lwong
cua co6m bao ché dwoc

ll. KET QUA NGHIEN CUU

COm bao ché dwoc dwoc kiém tra cac chi tiéu
chéat lwgng theo DDVN V:

- Cam quan: quan sat thé chat, kich thwéc, mau
sac cda hat cdm.

Yéu cau: cdm khd toi, kich thwdc hat cém ddng
déu, mau nau nhat ddng nhat, khdng bi bién mau.

- D6 &m: phwong phap méat khédi lwong do l1am
kho trén can phan tich ham am.

Yéu cau: dd am khéng qua 5,0 % [5].

- D6 ra: cho 5 gam cém vao cbc chira 200 ml
nuwéc 37°C. Theo d&i va ghi lai thoi gian cdm ra
hoac tan.

Yéu cau: cdm dwoc coi la ra hét néu phan tan
ho&c tan hét trong nwéc. Thir véi 6 géi va yéu cau
ca 6 1an phai ra hét [5].

- Po6 déng déu khdi lvong: thtr theo huwéng dan
tai PL 11.2 - DBVN V.

Yéu ciu: phan trdm chénh l&ch khéi lvong so
v&i khdi lwong trung binh déng goi theo yéu ciu
ctia DDVN V [5].

- D6 tron chay (chi sb C): xac dinh khéi lwong
riéng thoé va khéi lwong riéng biéu kién dwoc danh
gia bang phwong phap gé dén thé tich khong déi
[4], [5].

Yéu cau: C < 15 %: hat cém c6 kha nang tron
chay tbt [5].

3.1. Két qua xay dwng cong thirc va quy trinh bao ché cém tir dworc liéu

3.1.1. Két qua kiém tra nguyén liéu nghién ctru

Céc duwoc lieu dwoc tién hanh kiém tra mot sé chi tiéu: cdm quan, doé am, vi hoc, dinh tinh truwéc khi
st dung lam nguyén liéu chiét xuat va bao ché cao dac. Két qua cho thay:

- Cam quan: cac dwoc liéu déu dat theo yéu ciu ctia DBVN V [5].

-D6 4m: ba dwoc liéu diép ca, xuyén tam lién, hoang ba 1an luot 1a 11,28%, 9,41%, 10,57%. Két qua

nay dat theo tiéu chuan ctia DBVN V [5].

- Vi hoc: d&c diém vi hoc cta ba dwoc liéu (hinh 1) pht hop véi mé ta trong DDVN V [5].

Diép ca
- -

Xuyén tam lién

Hoang ba

"&’

(@): Dim tinh thé calci oxalat () M mém (c) Manh bin

() Tinh thé calci oxalat

Hinh 1. Hinh énh soi bét cac dworc liéu
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- Binh tinh: Két qua dinh tinh dworc liéu diép ca, xuyén tam lién, hoang ba dwoc thé hién & hinh 2.
Céc phan (rng déu cho két qua dwong tinh, dat yéu ciu theo DBVN V [5].

\ \
n | R

F N =y

Xuyén taim lién

vy

(a) Tic dung véi TT fuchsin

S &

Két qua dinh tinh dugc li¢u xuyén
tam lién bang sac Ky 16p méng
Ca) Thi nghiém 1 (b)) Thi nghiém 2

Hinh 2. Hinh anh cac phép thir dinh tinh ba dworc liéu
3.1.2. Két qua chiét xuat dworc liéu
- Lwa chon dung méi: do cac thanh phén chinh trong ba dwgec liéu la flavonoid, alkaloid, diterpen
lacton déu cé kha néng tan kha tét trong ethanol nén nghién ctru tién hanh khao sat lwa chon dung
moi chiét xuat 1a ethanol 50% va ethanol 70%,; ti 1& dworc liéu:dung mai 1:8 (kl/tt), chiét xuét 3 1an. Tiéu
chi danh gia 1a lwong chat chiét xuat dwoc. Két qua thé hién trong bang 3.
Béng 3. Két qua khéao sdt Iwa chon néng dé dung méi chiét xuat (TB£SD, n=3)

Nong dé ethanol Hiéu suat chiét (%)
50 % 14,62 + 0,86
70 % 17,02 £ 0,58

Nhw vay, ethanol 70% cho hiéu suét chiét (17,02 + 0,58 %) cao hon ethanol 50% (14,62 + 0,86 %)
nén ethanol 70% dwoc lwa chon la dung méi chiét xuét.

- Lwa chon ti 1& dworc liéu - dung méi: khao sat voi cac ti1é 1an lwot 1a 1:8; 1:10; 1:12 (klI/tt). Két qua
thé hién trong bang 4.
Bang 4. Két qua khao sat Iwa chon ty 1é dwoc liéu-dung méi chiét xuat (TB£SD, n=3)
Ty lé dworc lidu/ethanol 70 % (kl/tt) | Hiéu suét chiét (%)

1:8 17,02 £ 0,58
1:10 18,21 £ 1,00
1:12 18,74 + 0,88

Két qua cho thay, mau sir dung ti 1& dworc liéu - dung méi (kl/tt) 1a 1:10 va 1:12 cho hiéu suét chiét trung
binh cao hon mau cé i 1& 1:8. Tuy nhién, hiéu suét chiét gitra mau co ti 1& 1:10 va 1:12 khac biét khéng
c6 y nghia théng ké (theo kiém dinh t-Student hai mau déc lap, p = 0,54 > 0,05), hon nira qua trinh chiét
xuét v&i ti 18 1:12 phai sir dung nhiéu dung méi hon va qua trinh c6 c4t dung méi can nhiéu thdi gian hon.
Do d4, nghién ctru lya chon ti 1& dwoc liéu - dung méi 1a 1:10 (kl/tt) dé chiét xuat dworc liéu.

3.1.3. Két qua bao ché cao dic dworc liéu

Dich chiét dwoc liéu dwoc dem cét thu hdi dung méi va cd dén khi thu duwoc cao dic. Két qua danh
gia mot sb chi tiéu chat lwong ctia cao dac thé hién trong bang 5, so sanh véi cac yéu cau trong muc
2.2.2 (b) cho thay, cao dat cac yéu ciu.

Bang 5. Két qua ddnh gia mét sé chi tiéu chat lwong cua cao dic dworc liéu

Chi tiéu Két qua Két luan

Cao d&c sanh, mau nau den, déng nhat, khéng cé vang. Vi

. . s . Pat yéu ciu
dang, c6 mui dac trwng cua dworc liéu. ALY

Cam quan

Do &m 19,93% Dat yéu cau

60



TAP CHi Y DPQ'C THAI BiNH, TAP 25 SO 06 - THANG 10 NAM 2026

Chi tiéu Két qua Két luan
D6 tan Ce‘lo ;’)hévn tén’nh’anhknhwng tan khong hoan toan trong nuwéc Pat yéu cAu
(con it can nhoé day coc).
Phan &ng Cyanidin: dung dich chuyén t&» mau nau sangnaudé | Dat yéu cau
Binh tinh flavo- Phan &ng tao phirc voi ion kim loai (FeClI3): xuat hién két tia Dat yéu cAu
noid xanh den
Phan (rng v&i thudc thir diazo: dung dich chuyén tr mau nau . x
. bat yéu cau
sang do
o Thubc thir Dragendorff: xuat hién két tia vang cam. Dat yéu ciu
Pinh tinh alka- n N LA - N z . . Y
loid Thuoc thr Mayer: xuat hién tua mau trang dén vang nhat. Pat yéu cau
Thubc thir Bouchardat: xuat hién tia mau nau Dat yéu ciu
Pinh tinh diter- | - o9 PR sac ky 19p mong. ke o N~
Két qua: sb vét cua mau thir twong dwong voi s vét cua mau Pat yéu cau
pen lacton chirng

Binh tinh alkaloid
- [

Binh tinh diterpen lacton

Hinh 3. Hinh &nh céc phan tng dinh tinh cdc hoat chat chinh trong cao diac
3.1.4. Két qua bao ché cém tir ba dworc liéu
- Két qua xay dwng quy trinh bao ché cém: do st dung cao dac dwoc liéu nén cdm dwoc bao ché
theo phwong phap tao hat wét (muc 2.2.3).
- Khao sat anh hwéng cla ta duwoc dinh: nghién cteu st dung mét sé ta dwoc dinh sau:
Ta dwoc dinh 1 (TDD 1): cao 16ng dwoc liéu (46 Am 25-30%),
Téa dwoc dinh 2 (TDD 2): cao Iéng + gelatin 7% (kl/tt)
Ta dwogc dinh 3 (TDD 3): cao Id6ng + PVP K30 7% (kl/tt)
Ta dwoc dinh 4 (TDD 4): cao dac (d6 am 19,93%) (kl/tt)
Ta dwgc dinh 5 (TDD 5): cao dac + PVP K30 3% (kl/tt)
Ta dwgce dinh 6 (TDD 6): cao dac + PVP K30 5% (kl/tt)
Cac cong thirc (CT) dwoc xay dwng dé lwa chon cé thanh phan nhw trong bang 6
Bang 6. Céng thirc com khéo sat Iwa chon té dwoc dinh

Nguyén liéu(%) CT1 CT2 CT3 CT4 CT5 CT6
Tinh bot 10 10 10 10 10 10
Lactose 8 8 8 8 8 8
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Nguyén liéu(%) CT1 CT2 CT3 CT4 CT5 CT6
Mannitol 3 3 3 3 3 3
TDD 1 vd* - - - - -
TDD 2 - vd* - - - -
TDD 3 - - vd* - - -
TDD 4 - - - va* - -
TDD 5 - - - - vd* -

TDD 6 - - - - - va*

vd*: vira dd dé tao khdi &m co thé xat hat duoc

Két qua bao ché va danh gia tinh chat cdm thu dwoc nhw hinh 4.

Hinh 4. Hinh dnh c6m bao ché dworc tir khao sét Iwa chon té dwoc dinh
Két qua cho thdy CT6 cho hat/sgi cdm thu dwoc chac hon va it vun nat hon cac CT con lai nén TDD
6 dwoc lwa chon cho cac khao sat tiép theo.

- Khao sat anh hwdng cla ta dwoc don: cac cdng thirc thir nghiém cé thanh phan nhw trong bang 7.
Béng 7. Céng thirc cém khao sat Iwa chon td dwoc dén

Nguyén liéu (g) | CT6 | CT7 | CT8 | CT9 | CT10 | CT11

Phéi hop 2 nhém

ta dwoc don (tan [ Nhém ta duwgc don

va khéng tan tan trong nuwéc
trong nuwéc)

Tinh bot 10 4 - - - -
Avicel - - 3 - - -

Lactose 8 11 9 10,5 8 7
Glucose - - 9 - 5 7
Manitol 3 6 - 1105 8 7

TDD 6 va@* [vd@* | vd* | vda* | vd* vd *

vd*: vira du dé tao khéi 4m c6 thé xét hat duoc.
Két qua thu duoc cho thay, nhom ta dworc don tan trong nwée cho hat cém déu, chéc, cém phan tan
va tan nhanh hoan toan trong nu&c. Vi vay, nghién ctru lya chon nhém ta duwgrec don tan trong nwéc.

Dé Iwa chon duoec ti 1é cac ta duwgc don, nghién ctvu khao sat véi cac CT9, CT10, CT11. Két qua
cho thay, CT11 thu dwoc cdm chéc, kho toi, hat cdm cé kich thuéc déng déu, qua trinh xat hat dé
dang hon CT9, CT10 trén thwc nghiém nén CT11 dwoc lwa chon dé khao sat tiép.

- Khao sat anh hwéng cua ta dwoc tron: mét sd cong thire dwoc chon khao sat nhw trong bang 8.
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Béng 8. Céng thirc coém khao sat Iwa chon td dworc tron

Nguyén liéu CT11 CT12 | CT13 | CT14
Lactose 7 7 7 7
Glucose 7 7 7 7
Manitol 7 7 7 7
TDD 6 vd* va* va* vad*

Natri benzoat 0 0,5% - 0,2%

Natri laurylsulfat - - 0,5% 0,3%

vd™*: vira di dé tao khéi &m co thé xat hat duoc.

Két qua danh gia do tron chay cta cdm dwoc trinh bay & bang 9.

Bang 9. Bac tinh cém cua cdc céng thirc bao ché khéo sat Iwra chon td dwoc tron (TB£SD, n=3)

Théng sé CT11 CT12 CT13 CT14
d, (g/ml) 0,35 0,37 0,39 0,40
d,, (g/ml) 0,41 0,44 0,46 0,47
Chi sb6 C
) 14,45+0,31 | 1513+0,42 | 14,58 +0,51 | 15,24 + 0,38

Nhan xét: cém CT11 cé chi sb Carr thap nhéat (14,45 + 0,31%) va cung CT13 dat mirc tron chay tbt
(Carr < 15%). Két qua chi sb Carr clia CT11 va CT13 khéac biét khdng c6 y nghia théng ké (theo kiém
dinh t-Student hai mau doc lap, p = 0,065 > 0,05), nguyén nhan gia thiét ¢ thé do khi dung thém natri
laurylsulfat & cong thirc CT13 Iam tang nhe thé tich cém sau trén nén Carr thay ddi theo. Viéc st dung
thém ta dwoc tron khodng gitp cai thién do tron chay ctia cdm nén nghién ctru lwa chon CT11 dé bao

ché cém.

3.2. Két qua danh gia mét sé chi tiéu chat lwong cia c6m bao ché dwoc

Két qua danh gia mot sé chi tiéu chat lwong ctia cdm bao ché dwoc thé hién qua bang 10.

Bang 10. Két qua dadnh gia céc chi tiéu chat lwong cém (TB£SD, n=3)

T Chi tiéu Két qua
. . Cbm khb toi, kich thwéc hat ddng déu, cém cé mau nau
1 Tinh chat N £ . C oz R
nhat dong nhat, khéng bi bién mau.

2 D6 am (%) 1,63 £ 0,08%
3 | Dac tinh hat cdm (chi sé Carr) (%) 14,45 + 0,31%
4 Do ra*(giay) 350 giay + 1,53%
5 Dong déu khéi lwong (%) 6,3+1,01%

Do ra*: két qua thtr 6 mau (n=6)

Cbm bao ché duwoc dap ing céac chi tiéu chat lwong theo tiéu chuan ctia DBVN V [5].

IV. BAN LUAN

Viéc lwa chon ethanol 70% lam dung méi chiét
xuét phu hop véi cac nghién clru da cong b vé
ba dwoc liéu [6], [7], [8]. Tuy nhién, hiéu suat chiét
hén hop diép ca, xuyén tam lién va hoang ba con
phu thuéc vao ti I&é dwoc liéu/dung mai, thoi gian
va nhiét dod chiét. Ti l1é dwoc liéu:dung mdi 1:10

(kl/tt) dwgre lwa chon dwa trén thwe nghiém khi
tién hanh chiét hén hop ba dwoc liéu, khdng chiét
xuét don I& tirng dwoc liéu nhw cac nghién ciru
truwdc do (ti 1é 1:16 dbi vai diép ca [6], 1:10 dbi voi
xuyén tam lién [7] va 1:6 dbi v&i hoang ba [8]). Vi
vay, can khao sat thém cac thong sb nay dé nang
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cao hiéu suét chiét va bdo dam kha nang thu hoi
cac hoat chéat chinh. Trong qua trinh c6 cao, viéc
kiém soat nhiét do va thoi gian ¢ y nghia Ién anh
hwéng trwc tiép dén cac thanh phan héa hoc va
bao dam tinh ddng nhét clia cao dac. Két qua dinh
tinh héa hoc méi cung cap bang chirng so bd vé
sw hién dién cla cac nhém chéat dac trwng; do
do, can bé sung dinh lwong cac hoat chéat chinh
va xac dinh hiéu suét thu cao dé danh gia day du
hon chét lwong nguyén liéu trung gian.

Phwong phap tao hat wét dwoc lwa chon phu
hop véi dac diém nguyén liéu la cao dac duoc
liéu, twong déng véi cac cong bd trudc do vé
nghién ctru bao ché ché pham tir cao duwoc liéu
[9], [10]. Trong cdng thire, PVP K30 phéi hop cling
V@i cao dac duwoc liéu dong vai tro ta dwoc dinh,
gop phan tang lién két gitra cac tiéu phan; hdn
hop glucose, lactose va mannitol giup dam bao
khdi lwong, do bén, hé tro hoa tan trong nwéc va
cai thién cam quan ctia cdm. Ti 1é ta dwoc dwoc
lwa chon trén co s& can bang gitra dd bén hat
cbm va kha ndng phan ra: lién két qua yéu lam
tang vun nat, trong khi lién két qua chat cé thé
kéo dai thoi gian ra. Bén canh dé, dd am cua khbi
tao hat va diéu kién say anh hudng tryc tiép dén
dd bén va kha nang tron chay cta cém. Vi vay,
can kiém soat lwong ta dwoc dinh, thoi gian say
va nhiét d6 sdy nhdm han ché sy khong déng
déu gitra cac mé va nguy co anh hwdng dén cac
thanh phan nhay cadm vé&i nhiét.

Cac chi tiéu chat lwong ctia cdm can dwoc xem
xét trong méi lién hé v&i nhau. Cém bao ché dwoc
dat yéu ciu vé cdm quan, dd am, do ra, kha ning
tron chay, dd dong déu khdi lwong theo DBVN V,
chirng té céng thirc va quy trinh bao ché duwoc lva
chon la phu hgp. Cadm quan giup danh gia so bd
mau sac, mui vi, trang thai va tinh ddng nhét cta
cbm, qua d6 hé tre nhan dién nhirng bat thwdng
c6 thé phat sinh trong qua trinh chiét xuat, tao hat
va s4y, gép phan theo d&i sy 6n dinh. D6 am lién
quan dén kha n&ng bdo quan va kha nang tron
chdy. D6 rd phan anh kha nang phan tach cua
cbm trong méi trwdng ther. Khad nang tron chay
va do dong déu khdi lwong cé y nghia déi véi qua
trinh déng géi va phan liéu.

Tuy nhién, nghién clru méi dirng lai & bwéc ban
dau, con kha nhiéu han ché nhw: diéu kién chiét

64

xuét chwa duwoc tdi wu hoa day du, chwa xac dinh
duwoc ham lwong cac hoat chat chinh trong cao,
anh huéng cla cac théng sb tao hat, sdy chua
duwoc khao sat cé hé théng, cém bao ché dwoc
chwa dwoc danh gia day du cac chi tiéu chat
lwong (phan bd kich thwéc hat, dinh lwong, d6 én
dinh, gi¢i han nhiém khuan). Do do, dé hoan thién
cong thire, chudn héa quy trinh va nang cao kha
nang kiém soat chat lwong ché phadm, can cac
nghién ctru tiép theo dé khac phuc nhirng han
ché nay.

V. KET LUAN

Nghién ctru da xay dwng thanh cong céng thuc
va quy trinh bao ché cém hé tro diéu tri viém ruét,
kiét ly ttr dworc liéu gébm diép ca, xuyén tam lién,
hoang ba bang phuong phap tao hat wét & quy
m6 phong thi nghiém. Coéng thirc bao ché duoc
Iwa chon nhw sau: lactose, glucose, mannitol (ti 1&
1:1:1 theo khéi lwvong), t& dwoc dinh la cao déc
duwoc lidu phdi hop véi PVP K30 5% (kl/tt).

Cbm bao ché dwoc dat yéu ciu moét s chi tiéu
chét lvong theo yéu cau cia DBDVN V: cdm quan
(cbm kho toi, kich thwéc hat ddng déu, mau nau
nhat ddng nhat), d6 4m (1,63%), do ra (350 giay),
kha nang tron chay (chi sé Carr 14,45%), do déng
déu khdi lwong (6,3 + 1,01%). Két qua nay cho
thay, viéc bao ché cém hé tro diéu tri viém ruét,
kiét ly tr dworc liéu diép ca, xuyén tam lién, hoang
ba 1a kha thi va phu hop véi huwéng phat trién hién
dai hoa cac bai thudc cb truyén; can tiép tuc danh
gia do 6n dinh, dinh lwong hoat chat va tac dung
ctia ché pham.
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