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I/ Chién lwoc vé cdng tac dwoc liéu cia WHO&VN




KiEM NGHIEM PONG DU'O'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
I/ Chién lwoc vé cdng tac dwoe liéu caia WHO&VN
Theo WHO [2] cac van dé quan trong nhat can dwoc gidi quyét
trong cac nén YHCT la:
v' Chinh sach qudc gia va khung phap ly
v' An toan, hiéu qué va chat lwongTiép can va truy cap duoc
vao hé thong YHCTS® dung hop ly
Theo WHO [3] ché pham tir dworc liéu bao gdm nhiéu loai:
Duoc thdo: 1a toan bd hay mot bd phan cay thudc chi qua giai
doan x& ly don gidn, chi yéu la phoi, say khé. Dang s dung
don gian nhat la thudc thang
Ban thanh pham dworc liéu: cac dang chiét xuat toan phan, ché
bién tlr dwore liéu thién nhién dwéi dang dich chiét, cao chiét.



KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé cdng tac dwore liéu cia WHO&VN

1.1. Dworc liéu theo WHO

“Traditional medicine” is a comprehensive term used
to refer both to:

-TM systems such as traditional Chinese
medicine, Indian ayurveda and Arabic unani
medicine,

-and to various forms of indigenous medicine
(Asian, African, Arabic, Native American, Oceanic,
Central and South American and other cultures)”.



KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé céng tac dwoe liéu cia WHO&VN

Theo dinh nghia ctia WHO [2], Y hoc cb truyén bao gdom céac
hinh th&rc phong phu vé thwc hanh y té, vé cach tiép can, vé
kién thirc va niém tin vao cac loai thubc dwa trén sy két hop
thwe vat, déong vat, va/hoac khoang san, vé liéu phap tinh than,
vé tha thuat va cac bai tap thé duc két hop dé.

Do d6 dworc liéu |1a cach tiép can dé duy tri stre khde, cling nhw
diéu tri, chan doan hodc phong ngtra bénh tat dwoc s dung

lau doi trong lich str nhan loai.



KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé céng tac dwore liéu cia WHO&VN

Thudc phong - chira bénh xuat x& tr 4 ngudn chinh [2]:

Thién nhién (nguén gbc tlr dong vat, thuc vat va khoang vat)

Toéng hop

Ban tdng hop

Cong nghé sinh hoc

WHO&VN céng nhan cac nén Y hoc cd truyén (YHCT) st dung

thudc tir thién nhién xuat phat to:

- hé théng YHCT Trung Qudc, An B (Ayurveda) va A Rap
(Unani).

- va céc hinh thrc khac nhau cla y hoc ban dia tai Chau A,
Chau Phi, A Rap, Chau My Latinh, Chau Dai dwong, va cac
nén van héa khac.



KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé cdng tac dwoc liéu cia WHO&VN
Commonly used TM/CAM therapies and therapeutic techniques

Chinese Ayurveda Unani Naturo- Osteo- Homeo- Chiro- Other
pathy pathy pathy practic

Herbal

. X X X X X X
medicines
Acupuncture
Acupressure X
Manual_ Tuina X X X X Shiat
Therapies su
Splrltugl X X X
therapies
Exercises Relax-

igon Yoga :
Qigong 9 ation

Ayurveda: y hoc cb truyén ngudn géc An d6 (trong kinh Vé Da)

Unani: YHCT ngudn gbc A rap, du nhap vao an do

Naturo-pathy: phwong phap dw phong bénh bang thwe duwéng, xoa bop, thién
Osteopathy: nén chinh xwong khép



KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé céng tac dwoe liéu cia WHO&VN

- Ché pham tir dwoc liéu: 1a thube tir duwoc liéu da qua ché
bién va sdn sang dé st dung. Ngay nay, ngoai cac dang bao
ché déng dwoc truyén thdng nhw thudc nwéc, rwou thudc,
vién hoan ctrng, hoan mém...

- Cac hop chat tinh khiét chiét xuat tir dwoc liéu: duoc
phan 1ap tir ngudn dwoc liéu thién nhién nham s dung tac
dung tri liéu clGa chinh no, giup cho thudc cd tac dung
chuyén biét, nhanh va manh hon ...



KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé céng tac dwoe liéu cia WHO&VN

- Cac chat ban tong hop di tir san pham thién nhién: bat
chwéc khung cau truc cia hop chat thién nhién, bang ky
thuat hién dai cda nganh Hoéa t6 hop (CombiChem), con
nguwdi da nghién clru tdng hop toan phan hay tao dan xuat
dé co6 nhirvng hop chat méi co tac dung dwoce ly tot hon (hiéu
qua, it doc).

Vi du: ttr cac chat co ban nhw quinin, artemisinin, ngwoi ta da

tim ra va tdng hop hang loat chat méi co tac dung diéu tri sot

rét manh hon.



KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé céng tac dwoe liéu cia WHO&VN

Céc chét ban tdng hop di tr sdn pham thién nhién

Hop chat phan lap Nguodn cay
Berberin Berberis spp., Coscinium fenestratum
Diosgenin & cac steroid  Disoscorea spp., Costus speciosus, Solanum spp.
Ephedrin Ephedra sinica, E. gerardiana
Santonin Artemisia breviflora
Taxol Taxus spp.
Quinin Cinchona spp.
Artemisinin Artemisia annua
Hyoscyamin & atropin Hyoscyamus niger, Datura metel, Atropha spp.

Rutin Fagopyrum spp., Sophora japonica



KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé cdng tac dwoc liéu cia WHO&VN

< Duworc liéu & thuoc tir dwoe liéu & Viét nam

DanG tw do Ding twdo C6 lieu dung, chira
J & Khéng quan tam lidu dwoc chat
Co6 duwoc chat hay

Thém cac thanh phan

truyén théng, c6 anh thanh phan truyen

Dung thwong

Xuyén hudmng strc khde thong ch,uyen doi
doi hoa hoc
g(gtn%t GAm Tra girng (ho tro tiéu Dimenhydrinat
J héa, chéng nén) (chéng nén)

chong nén)



KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé cdng tac dwoc liéu cia WHO&VN

< Dworc liéu & thuoc tir dwore liéu & Viét nam

» Hon 10.000 loai thwe vat trong do c6 3.948 loai thuéc 308
ho cay va nam dwoc sl dung trong y hoc cb truyén vay
hoc dan toc.

» Hang ndm nwdc ta can khoang 50.000 tan dwoc liéu cho
nganh dwgc, nhwng s lwong dwoc lieu thu hoach trong
nuwdc chi dat 25-30%.

> Phan I&n DL nhap vao VN qua dwong tiéu ngach, khéng rd
ngudn goc, khé KTCL



KiEM NGHIEM PONG DU'O'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
I/ Chién lwoc vé cdng tac dwoc liéu cia WHO&VN
< Duworc liéu & thuoc tir dwoe liéu & Viét nam
> Cac dwoc liéu thwong nhap khau tr TQ: P trong bac
(Eucommia ulmoides), Bach qua (Ginkgo biloba), Chi tw
(Gardenia jasminmoides), Kim ngan (Lonicera spp.), Cat
canh (Platicodon grandiflorum), Kim anh (Rosa laevigata),
Ban ha (Pinella ternata), Bd céng anh (Taraxacum
officinale) ...
» Cac duwoc lieu xuat khau (thd, so ché): Sa nhan
(Ammomum spp.), Y di (Coix lachryma-jobi), Bup giam
(Hibiscus sabdariffa), Nhau (Morinda citrifolia),



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lworc vé cdng tac dwoe liéu cia WHO&VN

+Dworc liéu & thudc tir dwoe liéu & Viét nam

» Cac duoc liéu tiém nang san xuat dai tra: Sam VN (Panax
viethamensis), Qué (Cinnamomum spp.), HOi (lllicium
verum), Trinh nlr hoang cung (Crinum latifolium), Ba kich
(Morinda officinalis), Thanh hao hoa vang (Artemisia annua),
NgU gia bi chan chim (Schefflera octaphylla)

> S dung DL va thudc ttr DL: dang st dung phd bién 1a thudc
thang, cac ché pham bao ché c6 truyén nhw thudc nwéc,
thudc rwou, vién hoan... Nhiéu hop chat thién nhién 1am
thudc nhw artesunat (Thanh hao hoa vang), cineol (tinh dau
Tram), rotundin (c Binh véi), berberin (Vang dang),
strychnine (M3 tién), rutin (hoa Hoe)



KiEM NGHIEM BDONG DUQ'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé cdng tac duoc lieéu cia WHO&VN
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KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé cdng tac dwoc liéu cia WHO&VN
Theo Thong tw sé 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2018

« CSSX: phai thwc hién GMP, hiéu lwc thi hanh ké tw ngay 17
thang 7 ndm 2019 (Cuc ATTP_BYT). Chwa c6 sb liéu thong ké
CSSX TP BVSK dat yéu cau GMP (tra clru trén website
https://vfa.gov.vn/he-thong-tra-cuu.html )

 Phan phdi: thwe hién dang ky ban cong bd san pham doéi voi
thwe phdm bao vé strc khde.

e Thi trwéng TPCN hién dang gap thach thc rat Ion vé quan ly
chat lwong, quan ly théng tin sdn pham (quang céo), quan ly
DL rac (do thiéu nguén cung cap DL chuan, CDC t DL)



KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé cdng tac dwoc liéu cia WHO&VN

1.2. Kiém tra chat lwong Dworc liéu theo WHO&VN

Duwoc thdo dwoc s dung trén khap cac qudc gia phat trién va
dang phat trién nhw 1a don thudc gia truyén, thuéc OTC va
nguyén liéu cho nganh céng nghiép dwoc véi mét ty 1€ dang
ké trén thj trwdng thudc toan cau. Do do can thiét dé thiét 1ap
cac huwdng dan qudc té dé danh gia chat lwong clia duwoc liéu.
WHO&VN da lwu y dén sw can thiét dé kiém tra chat lwong
cia duwoc liéu bang cac ky thuat hién dai va ap dung céc tiéu
chuan phu hop. .



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé cdng tac dwoc liéu cia WHO&VN

1.2. Kiém tra chat lwvong Duoc liéu theo WHO&VN

WHO mé t& mdt loat cac thtr nghiém dé danh gia chat
lwong dwoc liéu. Cac thtr nghiém dwoc thiét ké chu yéu
dé s dung trong cac Vién kiém nghiém qudc gia & cac
nwée dang phat trién va bd sung nhirtng md ta nay trong
Dwoc dién qudc té nham cung cap tiéu chuan ky thuat chi
cho mét it dwoc liéu cé trong danh sach thubc thiét yéu
ctia WHO. Cac quy trinh thdr nghiém nay ho tro viéc phat
trién cac chat chuan qudc gia dwa trén diéu kién thi
trwong nai dia.



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé cdng tac dwoc liéu cia WHO&VN
1.2. Kiém tra chat lwong Dworc liéu theo WHO&VN

Ngoai cac phwong phap ther nghiém, con cé6 mot sd goi y vé
cac gi¢i han chung cho tap chat. Gi¢i han tap chat can
dwoc xem la co s& cho viéc thiét 1ap gi®¢i han theo TC qubc
gia. Nhwng gi®i han tap chat l1a qua da dang va can cé su
dong thuan. Vi du: du thdo gi¢i han mét s6 thuéc BVTV
duwoc dang trong Pharmeuropa, 1993, 5(1):19, la con han

ché hon so v&i dé xuat trong cdng bd.



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé céng tac duwoc liéu cia WHO&VN
1.3. Quy dinh chung trong KTCL Duwoc liéu theo
WHO&VN
Gidong cac quy dinh chung trong DBVN V néi vé hé

thong don vi do lwdng, nhiét dd, dung cu ...



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé cdng tac duoc lieéu cia WHO&VN
1.4. Cac chi tiéu KTCL Dwoc liéu theo WHO

1.

Powder fineness and sieve size

2. General advice on sampling

3. Determination of foreign matter

4. Macroscopic and microscopic examination
5. Thin-layer chromatography

6.
14
8
9
1

Determination of ash

. Determination of extractable matter

. Determination of water and volatile matter
. Determination of volatile oils

0. Determination of bitterness value



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Chién lwoc vé cong tac dwoc liéu cia WHO&VN
1.4. Cac chi tiéu KTCL Dwoc liéu theo WHO

11.Determination of haemolytic activity

12. Determination of tannins

13. Determination of swelling index

14. Determination of foaming index

15. Determination of pesticide residues

16. Determination of arsenic and heavy metals
17.Determination of microorganisms

18. Radioactive contamination

19. Culture media and strains of microorganisms
20. Specifications for adsorbents for use in TLC
21.Reagents and solutions



KiEM NGHIEM DONG DUQ'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
I/ Hwéng dan cha BYT vé KTCL dworc liéu
Kiém tra chat lwong
 Tat ca cac dwoc lidu va nguyén liéu ban dau dwoc s
dung trong qua trinh san xuat déu phai cé6 TCCL.
« Can c6 du co s& trang thiét bi, nhan vién dwoc dao tao va
quy trinh dwoc phé duyét dé thwc hién viéc 1y mau, kiém
tra va kiém nghiém dwoc liéu, sdn pham trung gian, ban
thanh pham va thanh pham.
« Can c6 san cac mau dwoc liéu dbi chiéu dé st dung
trong cac thlr nghiém so sanh: kiém tra bang cadm quan,
kinh hién vi, va bang cac phwong phap hoa hoc khac nhau



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Hwéng dan cha BYT vé KTCL dworc liéu

- VViéc 1ay mau dwoc liéu, sdn pham trung gian, ban thanh
phdm va thanh pham phai dwoc thwc hién bang cac
phwong phap va do nhirtng nhan vién dwoc bd phan kiém
tra chat lwong phé duyét.

Can co ho so ghi chép, dé chirng minh rang tat ca cac quy
trinh 1y mau, kiém tra va kiém nghiém can thiét déu da
thwe sy dwoc tién hanh, va bat ky sai Iéch nao so véi quy

trinh déu da dwoc ghi day da vao ho so va dwoc diéu tra.



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Hwéng dan cha BYT vé KTCL dworc liéu
 Phai ghi lai két qua kiém tra va kiém nghiém theo tiéu
chuan dbi voi cac dwoc liéu, nguyén vat liéu, sdn pham
trung gian, ban thanh pham va thanh pham.
e Can lwu gitr d0 lwong mau lwu cla dworc liéu, nguyén vat
liéu, ban thanh phdm va thanh pham dé co thé kiém

nghiém san pham sau nay néu can thiét



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Hwéng dan cha BYT vé KTCL dworc liéu

Khu vwe kiém tra chat lwong

« Khu vuwc kiém nghiém phai dwoc tach biét khéi khu vuc
san xuat. Nhirng khu vwe tién hanh phép thi sinh hoc, vi
sinh phai cach biét nhau.

* Phong kiém tra chat lwong phai dwoc thiét ké phu hop
v&i cac hoat ddng sé tién hanh tai do, phai cé dién tich da
rong dé tranh sw 1an 16n, nhiém chéo, va di dé bao quan

mau, chat chuan, dung méi, thudc thir va hé so



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Hwéng dan cha BYT vé KTCL dworc liéu
Tiéu chuan chat lwong
Céac nguyén liéu ban dau, san pham trung gian, ban thanh
phdm, thanh pham phai c6 day du tiéu chuan va phuong
phap phan tich. Cac nguyén liéu ban dau phai co tiéu
chuan phu hop véi Dwoc dién Viét Nam, tiéu chuén co s&

va quy dinh vé chat lwong, vé sinh cia Bo Y té



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Hwéng dan cha BYT vé KTCL dworc liéu
Tiéu chuan chat lwong
> Tiéu chuan doéi v&i nguyén liéu ban dau va nguyén liéu
bao goi
- Tén dwoc dat (néu cd thé néu ca tén INN) va ma sb noi
bd. Doi v&i dwoc liéu phai co cac thong tin toi thiéu (tén
dworc liéu, tén khoa hoc, phan dwoc st dung), cam quan.
- Tham chiéu dén chuyén luan ctia Duoc dién, néu co.

- Dinh tinh, dinh lwgng, gidi han cho phép



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Hwéng dan cha BYT vé KTCL dworc liéu

Tiéu chuan chat lwong

> Tiéu chuan doi v&i san pham trung gian va ban thanh

pham
Can co tiéu chuan dbi voi cac sdn pham trung gian va ban
thanh phdm. Néu san pham dé dwoc mua hay gwi di, hodc
néu so liéu thu duwoc tlr sdn pham trung gian dwoc dung
dé danh gia thanh pham. Cac tiéu chuan phai twong tu
nhw cac tiéu chuan nguyén liéu ban dau hoac thanh pham,

néu phu hop



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Hwéng dan cha BYT vé KTCL dworc liéu

Tiéu chuan chat lwong
> Tiéu chuan thanh pham
- Tén san phdm va ma tham khao néu co;
- Tén thanh phan/hoat chat;
- Cong thire hodc tham chiéu coéng thirc;
- M6 t& dang bao ché va chi tiét dong goi;
- Hwéng dan 1ay mau va kiém nghiém, hodc tham chiéu
dén quy trinh thwe hién;
- Yéu cau vé dinh tinh va dinh lwong, v&i gidi han cho
phep;
- Piéu kién bdo quan va cac than trong néu co;
- Han dung



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ Hwéng dan cha BYT vé KTCL dworc liéu

Tiéu chuan chat lwong

> Tiéu chuan thanh pham
Phai c6 cac phép thtr cho cac thanh phan hoat chat cé thé
dinh tinh va dinh lwong dwoc trong cac phép thir kiém tra
chat lwong thanh pham. Can cé cac phép thr xac dinh gidi
han cho phép cla dw chat cac chat duoc st dung dé béo
quan, tay rtra (néu cd) va cac phu liéu tham gia vao qua

trinh ché bién dwoc liéu



KiEM NGHIEM DONG DUQ'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
I/ PL 12 DBVN |V vé KTCL duoc liéu
1 Lay mau dwoc liéu
Nhirng quy dinh chung vé kiém tra chat lwong dworc liéu
Phép thir xac dinh chiét kiét alcaloid
Pinh lwong aldehyd trong tinh dau
Pinh lwong cineol trong tinh dau
Dinh Iwvgng taninoid trong dworc lieu
Pinh lwong tinh dau trong dworc liéu

0 N O Oorn. b WODN

Cac phép thlr cta tinh dau

9 Dau béo

10 X4c dinh cac chat chiét dwoc trong duoc liéu
11 Xéc dinh tap chat 1an trong dworc liéu



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ PL 12 DBVN |V vé KTCL duoc liéu
12 Xac dinh ty |1é vun nat cua duwoc liéu
13 Xac dinh ham lwong nwdc bang phwong phap cat voi
dung moi
15 Can khd cua cac chat chiét dwoc trong dworc lidu
16 Méat khéi lwong do lam khd clia cac chat chiét dwoc
trong dworc liéu
17 Dw lwong hda chéat bao vé thuc vat nhdm clor hivu co,
nhom phosphor hiru co va nhom pyrethroid
18 Dinh tinh dwoc liéu va cac ché pham bang kinh hién vi
19 Xac dinh chi sb trwong n&



KiEM NGHIEM DONG DUQ'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
I/ PL 12 DBVN IV vé KTCL duworc liéu
1. Lay mau duworc liéu:
Lay mau dwoc liéu 1a viéc lwa chon, thu thap cac mau
dwoc liéu cho viéc kiém tra chat lwong. Mirc dd dai dién
cla cac mau duoc liéu dwoc lay cé anh hwdng truc tiép
dén dd chinh xac va dd dung cla viéc kiém tra.
Cac yéu cau chung vé viéc Iy mau dwoc liéu nhw sau

1.1. Kiém tra trwdc khi lay mau

« Kiém tra dbi chiéu tén va ngudn gbc nguyén liéu:

- Kiém tra dac diém va hinh dang bao goi;

« Kiém tra suw nguyén ven, sach s&, mc dd nhiém moc va
tap chat la cia bao bi.



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
I/ PL 12 DBVN IV vé KTCL duorc liéu

1. Lay mau duworc liéu:

1.1. Kiém tra trwée khi lay mau

« C4c bao goi khéng binh thwdng can dwoc kiém tra riéng
mot cach ky cang.

» Ghi chép chi tiét két qua kiém tra



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
I/ PL 12 DBVN IV vé KTCL duorc liéu

1.2. Cach thrc lay mau:

1.2.1. Cach thurc:

» Tdng sb bao goi < 5: Lay mau tirng bao goi.

* Dwéi 100: LAy mau 5 bao goi.

« Ttr 100 dén 1000: Lay mau 5 % tbng sb bao goi.

e Trén 1000: Lay 50 bao goi + 1% cula tdng s6 bao goi vuot
qua so v&i 1000 bao goi.

« Duwoc liéu quy: Lay mau tirng bao géi, khéng so lwong
Dwoc liéu dwoc lay & trén, gitra va cudi cia mdi bao goi
(d6i v&i bao goi Ion thi lay sau 10 cm dwdi bé mat).



KiEM NGHIEM DONG DUQ'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
I/ PL 12 DBVN IV vé KTCL dwoc liéu
1.2.2. Khéi lwong mau lay:
* Dwoi 5 kg: sO lwong mau lay >= 3 lan so lwong thir nghiém.
* Trén 5 kQ:
o Thudc théng thwdng: 250 g dén 500 g;

o Thudc bét: 200 g:
o Thudc quy: 5 g dén 10 g (trlr chi dan trong chuyén luan).

1.3. Tao mau dong nhat

Mau sau khi lay dwoc tron déu dé cé6 mot mau dong nhat
dung cho th&r nghiém. Néu khéi lwong mau déng nhat Ién hon
vai l1an so v&i mau thdr nghiém thi [Am modt mau trung binh.



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
I/ PL 12 DBVN IV vé KTCL duorc liéu

1.3. Tao mau ddng nhat

« Kich thwéc nhd: san bang mau thanh hinh vuéng, chia mau
theo 2 dworng chéo thanh 4 phan bang nhau. Lay 2 phan doi
dién va trén déu. Lam lai thao tac chia 4 cho dén khi thu dwoc
s6 lwong vira da dé 1am mau thdr va mau lwu.

« Kich thwdc 16n: 1y mau trung binh bang phwong phap khac
thich hop.

Khoi lwong clia mau dong nhat hodc mau trung binh >= 3 1an
s6 lwong clia mau dem thir nghiém va chia lam 3 phan: phan
tich, kiém tra va mau lwu (it nhat 01 nam).



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
1/ PL 12 DBVN IV vé KTCL dworc liéu

2. Quy dinh chung

« S dung cac mo ta cla chuyén luan, ciia mau ddi chiéu (da
dat yéu cau chat lwong theo chuyén luan riéng) dé xac nhan
két qua kiém nghiém.

« Néu duoc lieu duwoc kiém tra da bi vun nat thi dwoc lieu dé
van phai dap &ng cac yéu cau chung, trir yéu cau vé MO TA
trong chuyén luan twong wng.

« Néu duwoc lieu ddi hdi phai dwoc lam thanh bdt trwdc khi
dinh tinh, dinh lwgng thi phai tan dwoc liéu dé thanh bdt, ray
va trén déu nhw dwoc mo ta trong Phu luc 3.5 (C& bot va réy)
va trong chuyén luan riéng.



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
1/ PL 12 DBVN IV vé KTCL dworc liéu

2. Quy dinh chung

2.1. “Md ta”: hinh thai, kich thwdc, mau sac, mui vi, cac dac
diém cla bé mat, vét bé hay mat cat cla dwoc liéu hodc dac
diém thé chat cua dworc liéu.

a. “Hinh thai’: 1a hinh dang cua dwoc liéu khd. Théng
thwdng dwoc liéu dwoc quan sat ma khoéng can xi ly trwde.
Cac loai dwoc liéu la la hay hoa bi nhan nheo, khé quan coé
thé dwoc lam am, lam mém va trdi phang trwde khi quan sat.
Péi véi mét vai loai qua va hat néu can co thé dwoc lam mém
va loai bd v4 hat dé kiém tra dac diém bén trong.



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
1/ PL 12 DBVN IV vé KTCL dworc liéu

2. Quy dinh chung
2.2. “M6 ta”:

b. “Kich thuée™ chidu dai, duwong kinh va do day. Cho
phép mot vai mau co gia tri hoi cao hon hodc thap hon gia tri
da xac dinh. St dung thwdc do mm. Baoi véi hat hay vat co
kich thwdc nhd, xép 10 mau gan nhau thanh hang trén mot to
giay, do va tinh gia tri trung binh.

c. “Mau sa&c”: quan sat bang mat thwdng, anh sang ban
ngay. Mau c6 thé dwoc mo ta bang cac sac dd nhu “hoi”,
“dam” hay “nhat” (hoi vang, vang dam, vang nhat). Néu mau
phdi hop clia hai mau thi mau chinh ghi truée.



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
1/ PL 12 DBVN IV vé KTCL dworc liéu

2. Quy dinh chung
2.2. “M6 ta”:

d. Dac diém bén ngoai, bé mat vét bé hay cat ngang
cla dwoc liéu: quan sat trén dwoc liéu chwa so ché.

e. “Mui”: kiém tra bang cach ngtri trwc tiép hodc sau khi
bé gay va vo nat, co thé nglri sau khi lam adm dwoc liéu bang
nwoc nong.

f. “Vi” cGia dworc liédu dwoc kiém tra bang cach ném truc
tiép dwoc liéu hodc ném dich chiét nwéc.



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
I/ PL 12 DDVN IV vé KTCL dworc liéu  Fueanrres eeuiie by

Eucalvpti folium

2. Quy dinh chung
2.3. Binh tinh:

a. Dwa theo kinh
nghiém: sw chim / ndi trong
nwdce, tiéng nd, mau cua
ngon Ira hay khéi va mui khi
dot chay .....

b. Phwong phap vi
hoc: quan sat duéi kinh hién
vi. (Phu luc 12.18)
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KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
1/ PL 12 DBVN IV vé KTCL dworc liéu

2. Quy dinh chung
2.3. Binh tinh:

c. Xac dinh cac chi sb: dé tan, ti trong, chiét
xuat, nang suat quay cwc v.v... cla cac dwoec liéu
(Phu luc 6).

d. Phan *ng hda hoc:



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
1/ PL 12 DBVN IV vé KTCL dworc liéu

2. Quy dinh chung
2.3. Pinh tinh:

e. Sac ky: SKLM, SKK, SKLHNC ... so sanh v@&i chat
chuan hay thanh phan trong dwoc liéu chuan (theo chuyén
ludn dwoc liéu cu thé).

f. Phat huynh quang: cia bé mat hay mat cat dwoc
liéu hodc cta dich chiét dwoc liéu & diéu kién thuwdng hay sau
khi cho tac dung v&i acid, kiém hay thudc thiv. Trir khi co quy
dinh riéng trong chuyén luan, mau th&r dwoc quan sat dwoi
anh sang tlr ngoai & bwédc séng 365 nm, cach ngudn sang
khoang 10 cm.



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
1/ PL 12 DBVN IV vé KTCL dworc liéu

2. Quy dinh chung
2.3. Pinh tinh:

g. Vi thang hoa: dat mo6t vong kim loai ¢ 2 cm, cao 8
mm lén mdt tam kim loai méng co kich thwdc hoi 1én hon.
Trai mét I1p mong bdt duoc liéu trong vong kim loai va day
kin bang mét phién kinh bén trén dat mot miéng béng tam
nwdc lanh. Dat tam kim loai da cé dwoc liéu nay 1én mét lwdi
amiant c6 1 16 tron dwdng kinh khodng 2 cm sao cho vong
kim loai c6 dwoc liéu nam trén 16 nay. Bun néng nhe dén khi
bét dwoe liéu chay xém. Quan sat hinh dang va mau sac cla
tinh thé thang hoa trén phién kinh bang kinh hién vi va/hoéac
phan &rng hda hoc thich hop.



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
1/ PL 12 DBVN IV vé KTCL dworc liéu

2. Quy dinh chung
2.4. Thir tinh khiét :

a. Mat khoi lwong do 1am khd (Phu luc 9.6 hay 12.13).

b. Tro toan phan va tro khdng tan trong acid hydro-
cloric (Phu luc 9.7 va 9.8).

c. Xac dinh Tap chat 1an trong dworc liéu: Dat, da, rom
ra, cay co khac, cac bdé phan khac cua duoc liéu, cac duwoc
liéu bj bién mau, hw thdi (Phu luc 12.11).

d. Tilé vun nat cua duwoc liéu (Phu luc 12.12).

e. Ham lwong kim loai nang (Phu luc 9.4.11).

f. Dw lwong cac chat bdo vé thwe vat (Phu luc 12.17).
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KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

1/ PL 12 DBVN IV vé KTCL dworc liéu
2. Quy dinh chung
2.4. Thir tinh khiét :

g. Xac dinh chat chiét dwoc 1a xac dinh ham lwong cac
chat trong dworc liéu cé thé chiét dwoc bang dung méi (nwdrc,
ethanol hay mét dung méi khac) (Phu luc 12.10).

2.5. Dinh lwvong:

Xac dinh ham lwong clia mot hay mét sd chat co trong dwoc
liéu bang phwong phap hda hoc, ly hoc hodc sinh hoc. BPinh
lwong bao gdm ca viéc xac dinh ham lwong chéat béo (Phu luc
12.9), tinh dau (Phu luc 12.7) va xac dinh hoat lwc bang cac
phép thtr sinh hoc.
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KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

I/ PL 12 DBVN IV vé KTCL dworc liéu
PL 12.3. PHEP THU XAC BPINH CHIET KIET ALCALOID

1. Alcaloid chiét bang nwdc hodc EtOH - nuéc:

« Sau khi chiét it nhat 3 1an, 1ay 0,1 ml dén 0,2 ml cla dich
chiét tiép theo sau khi da acid hoa bang HCI 2 M (TT), thém
0,05 ml kali tetraiodomercurat (TT) (Mayer) hoac thém 0,05 ml
kali iodobismuthat (TT) (Dragendorff).

« Khéng duoc ¢o tua hay tao dung dich duc.

« Trwd'ng hop dung méi chiét cé dd con Ién hon 25 % trd 1én
thi sau khi acid hoa, can bay hoi hét dung méi réi méi thém
thudc thir tao tda.



KiEM NGHIEM DONG DUQ'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
I/ Phu luc 12
PL 12.3. PHEP THU XAC BINH CHIET KIET ALCALOID

2. Alcaloid chiét bang dung mdi hiru co

« Sau khi chiét it nhat 3 lan, lay 1 ml dén 2 ml dich chiét tiép
theo, thém 1 ml dén 2 ml HCI 0,1 M (TT), bay hoi hét dung
méi hiru co, chuyén dich vao mét dng nghiém va thém 0,05
ml dung dich kali tetraiodomercurat (TT) (Mayer) hoac thém
0,05 ml dung dich kali iodobismuthat (TT) (Dragendorff) doi
vQi cac alcaloid thuéc ho Ca hoac thém 0,05 ml dung dich iod-
kali iodid (TT) (Bouchardat) ddi véi emetin. Khong dwoc thay
c6 tua duc ro tao thanh trong dung dich.



KIiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU NHIEN

IV/ Chuyén luan / TCCS cua hoat chat ngudn goc

duwoc liéu

- DDVN V: 330 chuyén luan DL (ting 47). 19 chuyén

ludn cao DL & Tinh dau (tang 10)

« DDTQ 2005

DB Nhat XIV

«EP 8.0

« BP 2013



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU NHIEN

I\V/ Chuyén luan / TCCS cua hoat chat nguén goc dworc liéu

Papaver somniferum - Papaveraceae
(Morphin — DDVN 1V, BP 2013)



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU NHIEN

I\V/ Chuyén luan / TCCS cua hoat chat nguén goc dworc liéu

> "’ Ruscus aculeatus L (Phan doan flavonoid chira 90 %
% diosmin va 10% hesperidin — BP 2013)

Centella asiatica - Apiaceae
 Rau ma — DBVN |V,
 Centella, 6% triterpenoid
toan phan tinh theo
asiaticosid - BP 2013)




KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU NHIEN
I\V/ Chuyén luan / TCCS cua hoat chat nguén goc dworc liéu

Cynara scolymus - Asteraceae
* Actis6 — DBVN 1V, BP 2013
« CHOPHYTOL ®

Ginkgo biloba — BP 2013
0,5% flavonoid dw¢i dang flavon glycosid (M = 757)

4.1. Tén dwoc liéu

Capsicum annuum W@r)/l—teiser
Gidng Loai The Tac gia

4.2. B6 phéan dung — trang thai:

« Toan than trén mat dat, vé than, 14, qua, than ré, ré, 14 dai, ....
* Kho, twoi

4.3. Mo ta:

4.4. Vi hoc (Bot):



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU NHIEN

IV/ Chuyén luan / TCCS cua hoat chat nguon goc dworc liéu

4.5. D6 am

4.6 Tro (toan phan — khdng tan trong acid)
4.7 Tap chat:

4.8. Dw lwong hoa chat BVTV

4.9. BDinh tinh

4.10. Dinh lvgng



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU NHIEN

IV/ Chuyén luan / TCCS cua hoat chat nguon goc dworc liéu

4.10. BPinh lwgng
> PP do tuyét dbi: khdng can chat chuan

- PP thé tich: acid toan phan trong bém Tolu (acides
totaux / baume du Tolu); DL alcaloid / mt khan; PP
lod

- PP chwng cat: cac dwoc liéu chira tinh dau
» PP so sanh: can c6 chat chuan

« PP quang phd UV-Vis: thwérng BL hop chat toan
phan trong hon hop, gia tang tinh dac hiéu néu
dung phan &rng tao mau (EP thwdng dung A', thay
cho viéc dung CDC)



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU NHIEN

IV/ Chuyén luan / TCCS cua hoat chat nguon goc dworc liéu

4.10. DPinh lvgng
> PP so sanh: can c6 CBC

« PP quang phd UV-Vis: phd bién thwdng BL hop
chat toan phan trong hén hop, gia tang tinh dac
hiéu néu dung phan ng tao mau (EP thworng dung
A', thay cho viéc dung CDC)

Vi du: DL alcaloid tp / quinquina; DL flavonoid tp; DL

tanin; BL glycosid tim; DL dan xuat hydroxy-anthracen



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU NHIEN

IV/ Chuyén luan / TCCS cua hoat chat nguon goc dworc liéu
4.10. Dinh lvong
> PP so sanh: can c6 CBC
- HPLC-UV detector: pho bién va dac hiéu vi c6 qua
trinh tach
Vi du: cafein / tra; allicine / toi; alcaloid / opium;

flavonol / Ginkgo



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU NHIEN

IV/ Chuyén luan / TCCS cua hoat chat nguon goc dworc liéu

1

] Ho H
] HO o LR

. OH

=
acide chlorogénique

. OH
= OH
-M‘L L\’\ﬂ)\u—‘ L‘L—LA—AN

il T T T T=] T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T . 1

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 min

1. acide chlorogénique 2. substance inconnue

Figure 1866.-1. — Chromatogramme pour le dosage de la feuille d’artichaut : solution a examiner



KIiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU’ NHIEN

IV/ Chuyén luan / TCCS cua hoat chat nguon goc dworc liéu

Mj 5
- I 4
- GC-FID: BL cac
100
X . 1
hop chat bay hoi .
| 12
r 4
(anéthol, menthol,
] 3
. o o] 1 6 : 11
cineol ..) hoac tao | :
2 231, 4
~ F4 > 1 | J 7 8 13
dan xuat ester cua ; - : Rl
. p 1. methyl caproate 6. methyl myristate 10. methyl linoleate
aCId beo R 2. methyl caprylate 7. methyl palmitoleate 11. methyl linolenate
3. methyl pelargonate 8. methyl palmitate 12. methyl oleate
4. methyl caprate 9. methyl margarate 13. methyl stearate

5. methyl laurate

Figure 1848.-1.— Chromatogram of saw palmetto fruit for the assay of total fatty acids



KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU NHIEN

V/ Cac ky thuat phan tich
« SKLM + PUHH

« SKLHNC: dau van tay
 SKK: dau van tay




KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU NHIEN

V/ Cac ky thuat phan tich
« SKLM + PUHH: Ginkgo

al o Eee & _E B8 I 8§ 8§ di = 1% i dd _IE ik I

c) UV 366nm, after derivatization with natural products reagent/PEG

1, 2: Ginkgo leaf, 3: Ginkgo leaf capsule (freeze dried, 1.2-1.8% flavonoids; US), 4: Ginkgo leaf extract
powder (Italy), 5. Ginkgo leaf extract powder (China), 6. Ginkgo leaf extract powder (France), 7:
Ginkgo leaf extract powder (China), 8: Rutin, 9: Ginkgo leaf extract capsule {680 mg) wigotu kola (US),
10: Ginkgo leaf extract capsule {60 mg; Us), 11: Ginkgo leaf extract tablet (yielding 9 mg flavone
glycosides, Switzerland), 12: Ginkgo leaf extract tablet (120 mg; US), 13 Ginkgo leaf extract tablet
{120 mg; Us), 14: Ginkgo tincture (1:5 dry leaf, US), 15: Ginkgo tincture (1:1 fresh leaf;, Us), 16:
Ginkgo tincture (1:10 fresh leaf, Switzerand: current batch), 17: Ginkgo tincture (1:10 fresh leaf,
switzerland: 2 years past expiration date)



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU NHIEN

V/ Cac ky thuat phan tich :]\”“ BEIEY S

« SKLHNC ewmggg-‘q ﬂgﬂ_h
Ginkgo leaf: EP monograph| =1/ Y ERVA

N°1828 | LC A 373,4 \aaa,nae
— flavonoid dwdi dang flavon | 1ze .
glycosid (M = 756.7): ? o

22,0 - 27,0% (cao kho); sa] e
at U L_




KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU NHIEN

V/ Cac ky thuat phan tich ] o |
» SKLHNC - terpen lacton
Ginkgo leaf: EP monograph 4|

N°1828 R

» Dbilobalide: 2,6 — 3,2%
(cao kho); \74\

« ginkgolide A, B and C: 2,87 .|
— 3,4% (cao kho);

* acid ginkgolic <=5 ppm

(cao kho). ST | Y | | e




KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU NHIEN

» Sabal serrulata — Palmaceae (saw palmetto fruits): benign
prostatic hyperplasia



KIiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU’ NHIEN

V/ Cac ky thuat phan tich,

100

GC-FID, methyl ester hoa dau béo

12
60 -
3
] 6 1
40 1 9
8
2. 2]
10
L 7 13
[ 10 15 20 min
methyl caproate 10. methyl linoleate
e 7. methyl palmitoleate 11. methyl linolenate

. methyl pelargonate

4. methyl caprate

5. methyl laurate

8. methyl palmitate 12. methyl oleate

9. methyl margarate 13. methyl stearate

Figure 1848.-1.— Chromatogram of saw palmetto fruit for the assay of total fatty acids



KiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC NGUYEN LIEU
CO NGUON GOC TU NHIEN

V/ Cac ky thuat phan tlc

v

N

‘

e lllicium verum Hook f. l ] l
llliciaceae (Dai hdi) Ea—— LUl
« DBVN |V: tinh dau >= . L
7,0 % ( dU’ O, C II éu kh 6), ‘2. estragole 4. cisanethole 6. anisaldehyde

Figure 2108.-1. = Chromatogram for the test for chromatographic profile of star anise oil

 EP 8.0 (No. 1153): >= 70 mL/kg of essential oil (anhydrous
drug); >= 86,0% of trans-anethole in the essential oll.



KIiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
» Phai KTCL hoat chat va thubc tir dwoc liéu chra hoat
chat: Kho (phwong phap dac hiéu, chat doi chiéu ?)
> Van dé lwa chon phwong phap phan tich va ngudn
chat dbi chiéu trong tirng trudng hop doi héi kién thirc
toan dién vé hoa thwe vat va phan tich-kiém nghiém
> Can thay rd tam quan trong cla quy trinh phan tich

sac ky (nhat 1a sac ky doé dau van tay) méi cho phép

dinh tinh va dinh lvong dac hiéu dé tim dwoc ti 1& twong

doi clia cac hoat chat trong hén hop nay (DL, TPCN, ...)



KIiEM NGHIEM BONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN
» KTCL hoat chat va thuéc tr dwoc liéu chira hoat
chat: Van dé Khé (ngudn chat doi chiéu ?)
> Van dé lwa chon phuwong phap phan tich va CBC 1a
tuy tirng trwdng hop va can thiét phai co kién thirc
chuyé@n sau vé Hoa thwc vat va Hoéa phan tich
> Xay dwng quy trinh phan tich bang HPLC cho phép
PT va BL mét chat trong hdn hop 1a quan trong trong
phan tich duwoc liéu (di nhién trong chirng muwc cua
mot s6 hop chat khdng qué phire tap) va cho phép so
sanh gilra cac 10



KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

VI/ Canh giac Dwoc vé thudc DL & TPCN

Theo “Hwéng dan qudc gia vé Canh giac dwoc” (2015, BYT),

Bao cdo vé giam sat chat lwong thudc y hoc cb truyén” [4]

a) Poi v&i dwore liéu

- Dworc liéu khdng dat tiéu chuan cha yéu vé do am, tap chat,
dinh tinh, ham Iwong hoat chat.

- Duworc liéu co chira cac chat nguy hai: acid aristolochic (tim

thay trong Phong ky, Moc théng, Té tan, ...), B-asaron (tim thay

trong Thach xwong bd), aflatoxin, dw lwong thudc bédo vé thuc

vat, kim loai ndng. Mét s6 dwoc liéu dwoc nhudm mau, tAm hoa

chat dé lam “dep” nhw Hong hoa, Chi t& nhudém rhodamin B, ...



KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

VI/ Canh giac Dwoc vé thudc DL & TPCN

a) Poi véi dwore liéu

- Duworc liéu gid: 1a cac dwoc lidu cé hinh thai md ta gan gidng voi
dwoc liéu that nhwng khéng co cac dac diém thwe vat va hoa hoc
gibng véi dwoec lidu that, khdng dang bdé phan dung hay bi tron 1an
dwoc lieu that voi thanh phén khac theo cac ty 1é khac nhau nhung
van lay tén 1a dwoc liéu that.

- Duworc liéu trdn cac chat khac: trdn cac chat lam tdng mau, 1am
tang khoi lwong.

- Duworc liéu ché bién chwa dung quy dinh cé thé gay tac dung co
hai.

- Dworc liéu mdc mot hodc dung thudc bao quan thwe vat khdng cho
phep



KiEM NGHIEM DONG DU'Q'C, TPCN & CAC
NGUYEN LIEU CO NGUON GOC TU NHIEN

VI/ Canh giac Dwoc vé thudc DL & TPCN

b) Poi vé&i thuoc déng y, thuoc tir dwoe liéu

- Thudc ddng v, thudc tlr dwoce liéu cha yéu khéng dat gidi han
nhiém khuan; dd am; dinh tinh, dinh lwong hoat chat; cac chi
tiéu vé ky thuat bao ché nhw do ra, dong déu khdi lwong

- Thudc déng vy, thudc tr dwoce liéu gid: viéc trén cac thude tan
dwoc vao thudc co truyén rat khd phat hién, ngay ca khi dem
kiém nghiém, vi trong thudc c6 rat nhiéu thanh phan, doi hdi
phuwong tién kiém nghiém hién dai, ton thdi gian va chi phi.

- Thudc tron tréi phép tdn dwoc (thanh phan co hoat chat tan

dwoc nhwng khdng céng bo trén nhan).



KiEM NGHIEM BDONG DU'OC, TPCN & CAC NGUYEN

LIEU CO NGUON GOC TY NHIEN
VI/ Canh giac Dwoc ve thudc DL & TPCN

c) Xu hwéng nguy tao Thuoc Dworc liéu - TPCN

v' San pham diéu tri hay hd tro diéu tri dai thao dwong

Viéc phan tich gap nhiéu khé khan do nén mau ché pham tr dwoc
liéu phrc tap. Cac dwoc chat glipizid (GLPZ), gliclazid (GLCZ),
glimepizid (GLMZ) va glibenclamid (GLBC) cé liéu dung thap, gia ré
va phd bién trén thij trwdng nén rat dé bj trdon trai phép trong cac
ché pham tr dwoc liéu. Ngoai ra hai dwoc chéat Pioglitazon (P1O)
va Rosiglitazon (ROSI) da dwoc khuyén cdo st dung than trong va
chong chi dinh trong nhiéu trwdng hop do c6 nhiéu tac dung khéng
mong muon nghiém trong nén viéc KTCL thwdng tap trung viéc

phat hién cac chat nay.



KiEM NGHIEM BDONG DU'OC, TPCN & CAC NGUYEN

LIEU CO NGUON GOC TY NHIEN
VI/ Canh giac Dwoc ve thudc DL & TPCN

c¢) Xu hwéng nguy tao Thuoc Dwoc liéu - TPCN

v Nhém déc t6 Aflatoxin:

Aflatoxin 1a mot nhém ddc t6 do mét sd loai ndm mbc, chi yéu
thudc chi Aspergillus tao ra gay ra nhiéu bénh va tén thwong co
quan & ngwdi cling nhuw suc vat khi an phai thwe phdm, ndng san,
thirc &n chan nudi nhiém nam moc.

Aflatoxin B1 (AFB1) la chat cé ddc tinh manh nhat, 1a tdc nhan gay
ung thw ngudn gbc tw nhién thudc nhém 1 (IARC, 1993). Aflatoxin
dé hinh thanh trong diéu kién giau tinh b6t va cac loai hat c6 dau cé
thé bi nhiém nhom doc t6 nay. BP2014, DBVN V (PL 12.21) quy
dinh gidi han 1a 2 ug/kg cho AFB1, 4 ug/kg cho téng lwong cac
AFB1, B2, G1 va G2.



KiEM NGHIEM BDONG DU'OC, TPCN & CAC NGUYEN

LIEU CO NGUON GOC TY NHIEN
VI/ Canh giac Dwgc ve thudc DL & TPCN

c) Xu hwéng nguy tao Thuoc Dworc liéu - TPCN

v Phan biét dwoc liéu dé nham lan

« Bach hoa xa thiét thao (Hedyotis diffusae) va Cd lwdi ran
(Hedyotis corymbosa - Rubiaceae) .

« DAy song ran (Albizzia myriophylla) vd Cam thao (Abrus
precatorius).

» P06 trong (Eucommia ulmoides Oliv.) v&i nhirng than, canh
c6 nhwa mi nhw Parameria laevigata (Apocynaceae),
Chan danh - Euonymus javanicus (Celastraceae), mac du
vd clia nhirng cady ndy mdng, to it va ngan hon. Tham chi
gia mao bang vo than cao su.



KiEM NGHIEM BDONG DU'OC, TPCN & CAC NGUYEN

LIEU CO NGUON GOC TY NHIEN
VI/ Canh giac Dwoc ve thudc DL & TPCN

d) Phat hién thuoéc YHCT khéng dat tiéu chuan chat lwong:
< DL khdng dat tiéu chuan dinh tinh, ham Iwong hoat chat
- Ha tha 6 dé khéng cé hoac co rat it emodin,
- Hoang cam khéng dat ham lwong baicalin,
- Cam thao khéng dat ham lwong acid glycyrrhizic, ...).
- Sam Panax sp. khéng c6 Ginsenosid Rg1, Rb1
- Sam VN khéng co6 cac Ocotillol saponin nhuw majonosid-R2
(thanh phan dac hiru clia Panax vietnamensis)
% DL c6 chiva céc chat nguy hai
- acid aristolochic: Phong ky, Mdc théng, Té tan, ...
- B-asaron: Thach xwong bd
- aflatoxin, dw lwong thudc bao vé thuwc vat, kim loai nang



KiEM NGHIEM BDONG DU'OC, TPCN & CAC NGUYEN

LIEU CO NGUON GOC TY NHIEN
VI/ Canh giac Dwgc ve thudc DL & TPCN

d) Phat hién thuoc YHCT khdng dat tiéu chuan chat lwong:

< DL gid: 1a cac DL c6 hinh thai mé t& gan giong véi DL that
nhwng khéng cé cac dac diém thwc vat va hod hoc gidng
voi DL that, khdng dung bd phan dung hay bi trén 1an DL
that véi thanh phan khac theo cac ty 1& khac nhau nhwng
van lay tén 1a DL that.

- Hoang ky (Astragalus membranaceus, Fabaceae) theo

DBVN V va DBTQ, nhwng Hoang ky thi trwdng 1a “Hong ky”

(Hedsarum polybotrys, Fabaceae) nén khi dinh tinh va dinh

lwong khdng c6 hoat chat astragalosid 1V.

- Hoai son: lan vé&i Ca m& cung ho Dioscoreaceae.

- DPinh l&ng: dung than, canh dé thay thé ré.



KiEM NGHIEM BDONG DU'OC, TPCN & CAC NGUYEN

LIEU CO NGUON GOC TY NHIEN
VI/ Canh giac Dwgc ve thudc DL & TPCN

d) Phat hién thuoéc YHCT khéng dat tiéu chuan chat lwong:

- Thadng ma: dung ré cla cay khac co hinh thai gan giong

nhwng khdng c6 cac hoat chat cia Thang ma nhw acid ferulic

va acid isoferulic.

d) DL trédn cac chat khac lam tdng mau, 1am tang khoi lwong:

- Hong hoa va Chi tt tron rhodamin B lam tadng mau,

- Bach linh lam gid hoan toan hay tron 1an v&i cac loai bot
khac, ép thanh banh gidong Bach linh,

- Tho ty tr trdn xi mang hoac loai hat khac, ...

e) Dwoc liéu ché bién chwa dung quy dinh co thé gay tac

dung co hai:



KiEM NGHIEM BDONG DU'OC, TPCN & CAC NGUYEN

LIEU CO NGUON GOC TY NHIEN
VI/ Canh giac Dwgc ve thudc DL & TPCN

d) Phat hién thuoéc YHCT khéng dat tiéu chuan chat lwong:

< Dwoc liéu ché bién chwa dung quy dinh cé thé gay tac
dung co hai:

- Vién chi khdng bd hét 16i c6 thé gay nén va budn nén,

- O dau khéng ché hoac ché khéng dung quy dinh gay tut
huyét &p hodc truy tim mach, ...

< Dwoc liéu mdc mot hodc dung thudc bdo quan thuc vat

khong cho phép.



KiEM NGHIEM BDONG DU'OC, TPCN & CAC NGUYEN

LIEU CO NGUON GOC TY NHIEN
VI/ Canh giac Dwgc ve thudc DL & TPCN

d) Phat hién thuoéc YHCT khéng dat tiéu chuan chat lwong:

< P6i v&i thude dong y, thude tir dworc liéu:

- Thubc déng vy, thudc tr dwoc liéu chd yéu khéng dat gidi han

nhiém khuan (chiém ty I& cao trong sb cac chi tiéu khong dat); do

am; dinh tinh, dinh lwong hoat chat; dé ra, d® dong déu khdi

lwong.

- Thudc tron tréi phép tan dwoc (thanh phan cé hoat chat tan

dwoc nhwng khdng céng bod trén nhan):

= Nhém hoat chat tdng cwdng chic nang sinh duc
(sildenafil va dan chéat).

= Nhém corticosteroid (dexamethason, prednisolon,
betamethason, ... ).

= Nhom khang histamin (clopheniramin, cyproheptadin, ... ).




KiEM NGHIEM BDONG DU'OC, TPCN & CAC NGUYEN

LIEU CO NGUON GOC TY NHIEN
VI/ Canh giac Dwgc ve thudc DL & TPCN

d) Phat hién thuoéc YHCT khéng dat tiéu chuan chat lwong:
< DOoi v&i thude déng y, thudce tir dwore liéu:
- Thudc trén trai phép tan dwoc (thanh phan cé hoat chat tan
dwoc nhwng khdng cdng bd trén nhan):
= Nhém thudc chdng viém khéng steroid (diclofenac,
ibuprofen, indomethacin, ...)
= Nhom thudc ha sét gidm dau (paracetamol, aspirin, ...)
= Nhom thude an than gay ngl (diazepam, zolpidem, ...)

= Nhom thudce gidm béo (sibutramin, dimethylamylamin)



KiEM NGHIEM BDONG DU'OC, TPCN & CAC NGUYEN

LIEU CO NGUON GOC TY NHIEN
VI/ Canh giac Dwgc ve thudc DL & TPCN

d) Phat hién thuoéc YHCT khéng dat tiéu chuan chat lwong:
< Doi v&i thude déng y, thudc tir dworc liéu:

- Duwoc chat dwoc tron vao thuéc YHCT hodc TPCN thudng
gap trong diéu tri thap khop, dai thdo duwong, suy gidm chirc
nang sinh duc, viém xoang, thtra can, beo phi.

- Hinh th&c gid mao thworng gap la trdn dwoc chat hoac
thudc tan dwoc dwoc tan thanh bdt vao bot dwoc liéu roi
ché thanh thanh dang vién, dang cao Idng hay dang thudc
sac. Su viéc dang chu y la viéc trén PbO vao thudc cam
gay ngd déc chi cho tré em (ham lwgng Pb trén 0,1%, trong
Khi gi&i han cho phép la 20 ppm).



