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LO! CAM ON

Thay mit Ban chi nhiém Dy &n xin bay té su cdm on Lanh dao Bo Khoa
hoc - Cdng nghé, B Y t&, Ban chl nhiém Chuong trinh KC.10 d3 tin tudng va (ing
hd cho Dy an dugc thuc hién thuan Igi.

Xin chan thanh cam on Ban Giam hiéu truéng Dai hoc Y Ha N6i da tao diéu
kién thuan Igi cho Du an dudc thuc hién cé hiéu qua.

Xin chan thanh cém on Ban Giam déc xi nghiép Dugc phdm Trung uodng -
25 thanh phd HA Chi Minh da céng téc tich cuc trong qué trinh phdi hgp thuc hién
va gbp phan quan trong trong két qua ctia du an nay.

Xin cam dn sy cong tac va tham gia nhiét tinh va day trach nhiém cla céac
can bd phong Quan ly Nghién citu khoa hoc, phong Tai chinh k& toan trudng Dai
hoc Y Ha Nbi da khéng ngai khé khan, tich cuc tham gia gép phdn hoan thanh du
an.

Xin chan thanh cam on Cac Thay, Cé trong ban Chl nhiém da nhiét tinh
tham gia v6i trach nhiém cao, déng gép nhiéu ¥ kién, cong sic dé hoan thanh du
an.

THAY MAT TAP THE CAN BO NGHIEN CUU
CHU NHIEM DU AN KC.10 - DA.04

PGS.TS. Nguyén Ngoc Hung



PHAN I: BAN TU DANH GIA
VE TINH HINH THU'C HIEN VA NHUNG PONG GOP MO1
CUA DU AN KH&CN CAP NHA NUGC

1. Tén Dy an: Hoan thién quy trinh céng nghé san xuét vién nang
Uphamorin 500 tir ré va than cay nhau.
e M3 s3: DA.O4

2. Thudc Chudng trinh: Chudng trinh khoa hoc cdng nghé trong diém
cap Nha nudc giai doan 2001 - 2005 "KH&CN phuc vu cham séc sitc
khoé va bo vé sltc khoé cong dong".

e Ma s6: KC 10.
3. Chili nhiém Dy an: PGS.TS. Nguyén Ngoc Hing
4. Cd quan chu tri Du an: Trudng dai hoc Y Ha Noi
5. Thai gian thuc hién (BD-KT): 572002 - 12/ 2004

6. Téng kinh phi thic hién Dy an: 2700 triéu dong VN.
Trong d6, kinh phi tir NSNN: 900 triéu dong VN.
Hoan v6n kinh phi NSNN: 535 triéu ddng VN.

7. Tinh hinh thyc hién Dy an so véi hgp dong:
7.1. V& mic dd hoan thanh khéi lugng céng viéc

Dy an da thyc hién ding theo hgp déng vé muc tiéu, ndi dung va
s&n phdm da ky két theo hgp ddng va dé cuong phé duyét.
7.2. Vé cac yéu ciu khoa hoc va chi tidu cd ban cla cac san pham
KHCN.
- Céc chi tidu vé khoa hoc clia san pham déu dat tidu chuin cd sd
nguyén lidéu, ban thanh pham va thanh pham.
- Ky thuat chiét xuat dudc nghién cltu hoan thién va ap dung ky thuat
hién dai, ddm béo tach chiét chét lugng cao, gop phan nang cao chét
lugng san pham.



7.3. Vé tién d6 thuc hién: Mac du gap nhiéu khé khan nhung Ban chd
nhiém da c6 géng chi dao véi su hd trg cGa Ban chl nhiém Chuong trinh,
Dy an da thuc hién dlng tién dd va bao céao dinh ky day du (Pudc su
déng y clia Bd Khoa hoc & Céng nghé cho phép kéo dai dén thang
12/2004),

8. V& nhimg déng gbp mdi clia Du an:

Trén cd sd so sanh vdi nhimg théng tin da dugc cong bé trén cac
&n pham trong va ngoai nudc dén thdi diém két thiGc du an, Dy an cé
nhimg diém méi sau day:
8.1. Vé giai phap khoa hoc céng nghé: Lan dau tién vién nang
uphamorin 500 dugc san xuat & Viét nam tif ré va than cay nhau véi quy
trinh cdng nghé hién dai dm bao chét lugng cao, quy md I16n. Day
chuyén céng nghé cé thé duge chuyén giao dé nhiéu cd sd cé thé khai
thac dap ing nhu céu bao vé cham séc siic khoé cdng ddng dudc tét
hon.

San pham vifa ¢6 tinh khoa hoc, vita mang tinh thuc tién trén co sé
s dung va van chuyén thuan tién, gia thanh thap phl hdp véi hoan canh
cla dai da s6 bé&nh nhan hién nay.

8.2. V& phuong phap nghién ciiu:

- Ap dung phuong phap nghién c(u thich hgp cho viéc phat trién san
xudt tir pilot t6i hoan thién quy trinh san xuat cong nghiép.

- Vira mang tinh ké& thira trong nghién cuu (chiét xuat), vira mang tinh
khoa hoc, cdng nghé hién dai véi quy mé san xuét 18n.

- Céc tiéu chuén dudc xay dung déu dam bao tinh khoa hoc va phi hdp
vdi trang thiét bj hién tai nén c6 thé chuyén giao két qua, cdng nghé,
dac biét trong hoan canh hién nay, van dé sl dung cac thudc ¢
ngudn gdc thuc vat ¢ y nghia khoa hoc va thdi sy, ding theo quan
diém dinh hudng cla Pang vé viéc ké thira va sir dung nguén dudc
liéu phong phu clia dat nudc ta.



8.3. Nhimg déng gép mdi khac.

- C6 thé néi, méi van dé dudc dé cap trong Du 4n déu mang tinh méi,
tinh cdp nhat hién nay. Trong d6, ky thuat chiét xudt, tinh ché dugc (ng
dung phl hgp va dat hiéu qua cao.

- Xay dung mé hinh lién két giira don vi nghién c(u va don vi trién khai c6
hiéu qua. M hinh nay cho phép cac két qua nghién citu c6 thé rit ngan
dudc thai gian dé sdm duge phuc vu cdng ddng, xa héi.

- Du &n d3 cung cap cho thi trudng 1 loai thudc tang cudng mién dich,
nang cao thé trang cho cac bénh nhan ung thu vom sau xa tri, sau hoa
tri liéu, bénh nhan cao huyét ap, dai dudng ... la cac ddi tugng chiém ty Ié
cao trong xa hdi ta hién nay. Gia ré hon nhiéu so véi thudc ngoai nhap
cung loai.

- San phdm cla Dy an Ia loai thudc uéng cé tac dung ting cudng mién
dich va sitc dé khang, trong khi @6 céc thudc khac dugc san xuét trong
nudc (Aslem), nhap ngoai (TFX, Cycloferon) déu ding dudng tiém khéng
thuan Igi cho ngudi st dung. Néu so véi thudc nhap ngoai nhu TFX,
Cycloferon thi gia clla Uphamorin 500 mg chi badng mét phan nhé cia
thubc ngoai. Néu so véi Aslem trong nudc (chua tinh kinh phi mua éng
tiém) thi ding Uphamorin chi bang 1/4 dén 1/5 chi phi. Nhu vay, thudc cé
thé dén vdi cong ddng va bénh nhan chap nhan dudc ca trén hai phuong
dién: st dung thuén tién, gia ca thap.
- S&n phdm dat tiéu chuan chét lugng cao ¢ kha nang xuét khau.

- Tao thém céng an viéc lam cho ngudi lac déng.

CHU NHIEM DU AN

PGS.TS. Nguyén Ngoc Hing



PHAN 1l. BAO CAO TOAN VAN KET QUA NGHIEN cUU

I. TONG QUAN

Trong su phat trién cGa ca Thé gidi ndi chung, cla Viét Nam néi
riéng, moi trudng da va dang bi 6 nhiém ngay cang ning né, rat nhiéu
yéu t6 gay bénh cb ban chat vat ly, hod hoc, sinh hoc, tac dong 1én co
thé con ngudi. Tinh trang nhiém ddc hoa chat, tn xuat ung thu trong dan
cu ting, bénh Iy nhiém tring ciing ting. Cac bénh ly taoc mau th(t phat
d4c biét suy gidm tiéu cau thi phat déu dudc nhan xét la tang ty 1é g3p &
bénh vién.

Cé mét thdi gian dai da qua va hién nay trén thi trudng cé nhiéu
thuéc dugc nhap tir bén ngoai chinh thirc hay khong chinh thic véi gia
kha cao va ngudi dan, mic du dai da s8 kinh t€ con thdp van phai mua
dé chita bénh. D6 la chua ké dén thudc cb tac dung thuc su hay khong,
tac dung phu dén mirc nao. Nhin chung, cédc thudc nhap ngoai déu cb
gia thanh cao, nhiéu bénh nhan ngh&o khdng ¢é kha nang chi tra, sé
thudc ndi san xuat tir dude fiéu trong nude thudc nhém nay chua nhiéu
nén phan nao anh hudng dén van dé diéu tri, d4c biét cho nhém bénh
nhan nghéo.

Bén canh d6, nhiéu céng trinh da chimg minh ring cac thudc téng
hgp hay ban téng hop déu gay lo ngai vé tac dung phu khéng chi trudc
mat, ma cb thé c6 tac dung tich Iuy, tac dong 1én bd gen ngudi, & cac vi
tri d3c hiéu va cd thé trd thanh cac chat gay doét bién gen, gay ung thu.
Ngudgc véi cac thudc t8ng hop hay ban t8ng hop, cac chat cé ngudn gdc
déng hay thuc vat rat quen thudc vdi t€ bao séng, }am co thé dé dung
nap va chuy&n hoa ti€p tuc. Vi I& dé, xu hudng hién nay cla thé gidi la
tim cac thudc chita bénh cb nguén géc tu nhién. Bdc tinh cha chung rat
thap, an toan cho ngudi ding, dic biét cho bénh nhan bi cac bénh man
tinh va cho ngudi cao tudi.

Cay Nhau la cay thudc dan gian da dugc nhan dan ta va mét s6
nudc Bong Nam A s dung [am thudc tir 1au dai, dic biét a dung ré, than
va trai nhau. Cudi thap nién 60, Pang Van HO & vién chdng Lao - Ngb
Quyén (huyén Tha Blc, trudc gidi phdng mién Nam) da nghién cliu cay
nhau diéu tri cao huyét ap va da cho xuat ban mét cuén sach vé céng

4



trinh nay. Pham Khué va cong su ding dich chiét ré nhau chita bénh cao
huyét 4p nguyén phat. Tran Ngoc An, Bing Hong Van va Nguyén Trong
Théng chimg minh tac dung ha huyét ap trén thuc nghiém. Ti nam 1987
- 2000, nhém nghién clu cla Phan Thi Phi Phi va cong su da chimg
minh tac dung phuc héi c4u tric va chitc ning hé mién dich clla chudt
nhat, cla t€ baoc ngudi nudi cdy va trén bénh nhéan tu nguyén (chuong
trinh KHCN 11.06) khi hé mién dich bj thudng tén do cyclophosphamid
hay tia gamma [14]. Nghién c(u thanh phan hod hoc va dinh lugng
anthraglycosid trong ré nhau, thi déc tinh cép, tac dung giam dau cla
cao ré nhau ciing da dudc nghién c{u chi tiét (1996) [5,8]. Nhiéu cong
trinh cling da ti€n hanh nghién clu vé thanh phan hoa hoc trong than
cdy nhau, ing dung qui hoach thuc nghiém chiét xuat téi uu hoat chat
trong than va ré nhau. Trén cd s& d6 da nghién clu dang bao ché vién
nang M, xay dung tiéu chudn co sd va dd én dinh cla cao nhau [14].
Péng thdi ciing da nghién cltu cac hdp chat anthra-quinon trong cay
nhau Viét Nam (M. citrifolia L. ho Rubiaceae) (2000). Bé&n canh dd, nhiéu
nghién clu (g dung cling nhu nghién cifu cd ban clng da dugc tién
hanh.

Van dé nghién clu tdc dung va thanh phan cia cady Nhau khong
chi dugc quan tdm trong nudc ma mot s6 nudc trén Thé gidi va cling da
chimg minh dudc hiéu qua cla cac thanh phdm tir cay Nhau.

O Hoa Ky, cay Nhau @3 dugc tién hanh nghién citu tir 1990, dic biét
tir 1993, vdi cac cong b8 vé cac tac dung cilia cdy Nhau nhu:
« Bai b8 siic khoé, tang tudi tho.

o Tang mién dich, phuc héi thudng t8n hé mién dich ci vé cau tric
va chifc nang.

e Chdng mét sé bénh ung thu, chdng nhiém tring.
e Gidmdau.

Céc cong trinh lién quan d6 da dugc cong bé trén cac tap chi clia cac tac
gid nhut J. Morton et al [22 ], Otto Degener B. S, M.S [24], Hirajumi et al
[23 ], Youmos et al [25].



Theo két qua nghién c(u cla dé tai nhanh thudc dé tai cap Nha
nudc ma s8 KHCN 11.06 véi tén deé tai: Tiép tuc nghién cltu dich chiét ré
nhau (Morinda citrifolia L. Rubiaceae) d& san xuét vién M cé tac dung
tang cudng mién dich, dung trong diéu tri suy gidm mién dich th{ phat
(ung thi sau hod xa tri liéu, nhiém virut ....) 1996 - 1999 da dudc Hoi
ddng khoa hoc cép Nha nudc danh gid nghiém thu ngay 31/12/1999 voi
cac chimg minh vé tinh an toan cta thuéc, tac dung ting cudng mién
dich, (fc ché qua trinh di can, kéo dai thdi gian s6ng ctia bénh nhan ung
thu vom hong sau xa tri (n = 94) va trén bénh nhan viém gan man ¢b
tang san xuit anti HBsAg (n = 3/10) [3.4,14].

Pong thdi tir thang 11/1999, dé tai nhanh thudc KHCN 11.06 da
dugc ti€p tuc nghién cu dé€ chudn bi md rong cho tinh thuc thi véi khdi
lugng 18n sau ndm 2000 nhu:

+ X&c dinh thanh phan hoa hoc va hoat chat tir than cay nhau tai
khoa Dudc trudng Pai hoc t8ng hop quéc gia Chungnam, Teajon 305 -
764, Korea. Pa chithg minh dich chiét tir thdn cdy nhau cé 07
anthraquinon va 2 trong s6 nay da xac dinh dugc cdu tric 1a

Nordamnacanthal va Damnacanthai [19 ].

Pa chiing minh Damnacanthal c6 ddc tinh cao vdi 02 dong ung thu
la L1210 (ung thu mau & chudt nhat) va dong melanoma B16 (ung thu
hic t3) v8i LD, 1a 3,19 + 0,39ug/ml va 3,87 + 0,35ug/ml tuong (mg [12].

+ B0 mén Duoc liéu trudng Dai hoc Y - Duge thanh phd Hé Chi
Minh dudi suf bdo trg clia cong ty Nacati Foods da xac dinh thanh phan
hoa hoc va dinh lugng hoat chat antraquinon trong ré&, than cay nhau Viét
Nam [9,18].

+ M3 rong diéu tri thif nghiém mét s& bénh nhan ung thu truc trang,

v, mau 6 vién Y hoc C8 truyén Viét Nam.



Hién nay trén thi trudng, d4c biét d cac tinh phia Nam, & thanh phé

Hé Chi Minh cé luu hanh, ban nhiéu san pham tif cdy nhau (trai nhau

udp dudng, rugu nhau .....) khéng cd dang ky chét lugng nhung do nhu

cau slr dung va chifa bénh clia ngudi dan nén van dugc ban rong rai.

Céng ty TNHH Nacati Foods thanh phd Ho Chi Minh da san xuat Tra

nhau hoa tan (tir trdi nhau) cho Cong ty Premium Food Imports,

California My (san phdm xuét khdu. 4/2001). Bdng thdi, vién nhau cda xi

nghiép dugc Béng Thap véi tac dung giam dau ciing da dugc ban ra thi

trudng.
Il. MUC TIEU, NOI DUNG VA KET QUA DU KIEN cUA DU AN
2.1: Muc tiéu cla dy an:

e Hoan thién quy trinh cong nghé san xuat vién nang Uphamorin 500 tir
ré va than cay nhau (Morinda citrifolia L. - Rubiaceae) a8 dua vao san
xudt cong nghiép qui mé {6n phuc vu nhu cdu diéu tri hé trg cho bénh
nhan ung thu vom da dugc xa tri, hoa tri liéu va nang cao sitc khoé,
tang cudng mién dich trong viém gan B man tinh.

o Xay dung tiéu chudn nguyan liéu, ban thanh phdm va thanh pham.,
2.2. Ndi dung cla dy an: _

» Hoan thién quy trinh céng nghé san xuét cao than, ré nhau va san
xuat vién nang Uphamorin 500.

e Xay dung tiéu chudn nguyén liéu, ban thanh ph&m va thanh phim.

s Xac dinh d6 8n dinh cla thanh pham (vién nang Uphamorin 500).

2.3. Du kién cac két qua cla du an:

e Cb quy trinh sdn xuét cao than ré nhau va san xuat vién nang
Uphamorin &n dinh.

o Cé tidu chudn nguyeén lidu (than, ré nhau), ban thanh phdm (cao than
ré nhau) va tiéu chudn thanh pham (vién nang Uphamorin 500).

e Xac dinh d6 8n dinh cla thudc, dé xudat thoi han sir dung vién nang
Uphamorin 500.

e San xuat duge 11 600 000 vién nang Uphamorin 500 phuc vu ngudi
bénh.



. DOl TUONG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU
3.1. Déi tugng nghién cdu:

Ré va than cay nhau (Morinda citrifolia L. Rubiaceae).
3.2. Phuong phap nghién citu:
3.2.1. Chiét xuat hoat chat trong duoc liéu:

Hoat chat trong dugc liéu duoc chiét xuat theo phuong phap ngam

kiét v8i dung mai la Ethanol 90°.
3.2.2. Xay dung tiéu chuin chat luong:
3.2.2.1. Vi phau dugc ¢t va nhudm kép réi quan sat dudi kinh hién vi.
3.2.2.2. Xac dinh dsc diém bt dugc liéu: dugc lidu dudc tan thanh bot
min, lam tiéu ban rdi quan sat dudi kinh hién vi.
3.2.2.3. Xac dinh mét khéi lugng do lam khé. Theo Duge dién VN |11, phu

luc 5.16. S& dung phuong phap 1: diing khoang 1 gam ché pham, sdy &
nhiét do 85°C dudi 4p suét thudng.

3.2.2.4. Xac dinh tro toan phan: theo Dugc dién VN Ill. Phu luc 7.6.
Lugng mau thit 1 gam.

3.2.2.5. Xac dinh tro toan phan khéng tan trong acid: theo Dugc dién VN
i, phu luc 7.5.

3.2.2.6. Xac dinh tap chat: theo Dudc dién VN I, phu luc 9.4. Lugng
mau thir 20 gam.

3.2.2.7. Xac dinh d5 déng déu khdi lugng va do ra: theo DU’C}C‘dié’n VN
Iti, phu luc 1.11 thudc nang.

3.2.2.8. Xac dinh d6 nhiém khuan: theo Dudc dién VN IIi, phu lyc 10.7.
3.2.2.9. Binh tinh anthranoid bang phan (ing Borntrager.
3.2.2.10. Pinh tinh bang sac ky 1dp mdng (SKLM):



- Dung ban maéng Silicagel GF 54 (MERCK), hoat hoa & 105°C trong mét
gid.
- Hé dung méi khai trién SKLM:

Benzen: EtOAc : HCOOH (80 : 20 : 1).

Toluen : EtOAc : HCOOH (80 : 20 :1).
Phat hién vét: soi dudi den tr ngoai (A = 254 nm) va hai NH,.

CH-EtOACHCOOH B Toluen-E1OAc-HCOOH B2 g u Toleen-EtOAc-HCOOH CHEtOAe-HCOOH
i 0:21:1 20 :28:1

Bo: MR

Koo: 20 o1

Soi UV (A = 254nm) Phun thuc thir NH,

Hinh 1. S&c ky dd I18p mdng clia dudc liéu than, ré& nhau

Dich cham séc ky: Vét 1: Dich benzen chiét tir than, r& nhau
VEét 2: Damnacanthal chudn / benzen

3.2.2.11. Binh lugng: Xac dinh ham Iugng antraquinon bing phuong
phap can.
3.2.3. Phuong phap theo d6i d6 8n dinh: theo ddi d 8n dinh cia thudc
vi cac chi tiéu: hinh thitc, d6 ddng déu khéi lugng, dd ra (phat), gidm
khéi lugng do lam kha, dinh tinh, dinh lugng va dd nhiém khudn.
biéu kién bao quan: - Nhiét d6: 30°C + 2°C
- D3 4m tuong déi: 70% + 5%



IV. KET QUA

4.1. Hoan thién quy trinh cong nghé san xuat vién nang Uphamorin 500
4.1.1. Hoan thién quy trinh san xu&t cao ré va than cay nhau.
4.1.1.1. Sd d6 cac giai doan san xuét cao than, ré Nhau tinh ché

Nguyén phu liéu

B4t dugce liéu
Ethanol 90°

Cac giai doan

Ngam kiét

l

Cat thu hdi

N&i dung kiém tra

Kiém tra
nguyén liéu

A

dung moi

Co chan khong

Kiém soat an
« - 2
toan chay nd

Kiém soat an

toan
Cao than, ré Kiém nghiém
Nhau tinh ché *| theo tiéu chuan
cd s8
Pong thing
giao kho

Sa d6 1: Cac giai doan san xuat cao than, ré nhau tinh ché
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4.1.1.2. Mé ta céac giai doan san xuét

- Chu&n bi nguyén liéu: Than va ré nhau dugc rira sach, loai b phan hu,

say kho va xay thanh bét nira tho.

- Chiét xudt: Bot than va ré nhau dudc cho vao binh ngam kiét va chiét

Xué&t véi con 90° (ethanol) theo ty 1& dugc liéu / cdn = 1/3, ép b3, loc, gdp

dich chiét con (ethanol) va cb dudi ap suat gidm thu dude cao mém.

- Tinh ché&: Cao mém dugc hoa tan véi nudc sdi theo ti 1é cao :

nudc = 1 : 10. Khudy cho tan hét cao, loc loai bd cin khdng tan. Cé céch
thuy dich loc thanh dugc cao tinh ché.

- Phuong phap kiém tra, ki€ém nghiém:

Bang 1: Phudng phap kiém tra, kiém nghiém

Giais‘)’:*-‘“ NDkiémtra | S&1dn KT Yéu cdu PPkimtra | NguoiKT
A - Quy cach - Dlng quy cach | - Phiu kim | - DS.TT SX
Nguyén . . . s nghiém >
liéu - Ham lugng Timg 16 - Khéng co tap i KSV/ phong
- Xudt xit chat -Bangmdt | oy
- Cong thde pha - Bing céng thire | - Ngudi can
Can ' ché i B4 9 P g -Bangmédt | .ksv/phong
-Qua can Tingle | -Bungsé luong PBCL
-D8.TTSX
- Kich thudc DL i - Céng nhan
. - Bung quy dinh .
Chiét xuat - Ti & DL/DM Timg 16 . . < | -KSViphong
- - Ba nhiét do -Bangmat | ppoL
- Nhigt d U théi gian
- Thdi gian ? -DS.TTSX
- Ngudi pha ché
Trdn - Thanh phén . -Dlthanh phdn | .Bangméit | - KSV/phong
- Timg [0 . o PBCL
- Thdi gian - Blng thadi gian
- Duge sTTTSX
- KSV/ phéng
Thanh PBCL
phdm TCCS Timg 16 | - Bang quy dinh -TCCS ' .
- Mau luwu o
phang KCS
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- Ky thuat an toan:

+ Cdng nhan si dung may phai dugc hudn luyén vé an toan dién va
thudc ndi quy st dung may.

+ Khéng dugc hit thudce trong phong san xuat.

Hinh 2: Céng nhan dang van hanh may c6 4p suét giam:
Thu héi dich chiét cén thanh cao mém

- Bao hd lao dong:
+ Coéng nhan phai dugc kiém tra sific khoé dinh ky hang nam va khéng
méc cac bénh truyén nhiém, lay va ngoai da.
+ Trudc khi vao lam viéc, téc phai gon gang, méng tay dudc cit ngin,
rifa sach béng xa phong, mic quan 4o bao hé lao dong, ddi mi, deo
khdu trang, di dép bao hd lao dong.
- V& sinh ¢6ng nghiép:
+ Phong san xuét phai gon gang, ngan nap.

12



+ Hang ngay phéi dugc vé sinh sach sé ban, ghé&, san nha, k&, may.

+ Hang tuan phai vé sinh ctra kinh, tudng.

+ Hang thang phai t8ng vé sinh phéng, san nha, tudng, cifa bang xa
phong, guat hat, may lanh.

+ Hang nam son lai clra, tudng va tran nha.

4.1.1.3. Cac thiét bj chinh
Bang 2: CAC THIET Bl CHINH SAN XUAT CAO THAN, RE NHAU TINH CHE

TT Tén may Ky hiéu | S&luong | Pac diém | Céng suét
1 May xay Nga 01 Thép 40 kg/h
2 Thing chiét VN 10 fnox 100kgDLANEn
May c6 dac cor e
3 i VN 02 I 100 lit/gio
chan khéng nox vl

a. Thung chiét: Kha nang chiét 100kg nguyén liéu/mé. Hiéu suit 10%.
b. May ¢6 dac chan khong: Hinh 2 va 3.
- Coéng sudt: 100 lit/gio.
- Yéu cau k¥ thuat cha thiét bi:
+ Nang suat bdc hoi con: 100 lit/gid.
+ Cong sudt ngudn dién: 10 KW,
+ Chan khéng t6i thiéu: 650 - 700 mmHg.
+ Nhiét d6 dugc diéu chinh bang hé théng tu dong.
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HE THONG CO BAC CHAN KHONG - 100 it/ gig

E TNGRG 06 DAC .
CRAN KIANG

™

(1)

I
I
P=SEO -
| :
B | [T
ohats o
thing ;
@ 1
hf 1) WO 3 :
N :
Twip
agut
Lane

th hhbdng
®
“l o
TT NOI DUNG CIB TIET VATLIBU |SLUQNG | GHICHU
L1 Thin n6i c6 $760 x 2400 Inox 3 mm 01 by Inox 304
2. Mé6tg khufy Q1 HP — Gise Nhit 85% 01 bg
3. 1 B&sinh han ( Ngung w ) Inox 02 mm 01 b8 304
4. 1 BInh chéin khfng trung gian - 14011 Inox 02 mm 0118 < 385 x 1200
3. [ Binh chda nudc ngung ~ 80 Lit Inox 02 mm o1 bd $320 x 1000
6. Bom chén khdng 02 HP Nhit 85% Ol b CK =700 mmHg
7. | Thip gidi ahiéy nudc Inox 0.3 mm Toldn b
3. | Bdnchida nude Inox 0.8 mm “ Chung thdp
9. | Bom neoe tufn hodn W HP Gang 01 uh Dai Loan
___ 10. | Bmh ngrig phu 20 Lit Inox 02 mm 01 B§ N
11..| OUng lign quan hid théng Inox Toin b 304_-%)
12. | V3 bao ndi — chifn ddu dan nhibt Thép 05 mm Toinibd g
13. | Bot cdch nhigt 05 mm Béng T tinh Tokn bd /:3‘];
14, | Bao ngodicing i inox 0.5 mm Todn bd W
15. | Céc he.thong val { Inox TQ Toin bd
16. | Kioh nhin— Ong thuy Thuy tinh 01 by
17. | Cdc phy ki : Do 4p suft, chin kbéng Bai Loan Todn bo.
18. | He thdng dién : Bai Loan Toin b
19. | Chi vin chuyén va Hp dit tp. HCM "T'odn b8
P - oo = T e

Hinh 3. Thiét bi va cac chi tiéu may c6 dic chan khéng
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4.1.2. Hoan thién quy trinh san xuat vién nang Uphamorin 500
4.1.2.1. Cong thlrc bao ché:

- Cdng thirc cho mét don vi thanh phdm

Cao than, ré nhau: 500mg
Tinh bt san: 250mg
Bt talc: 15mg
Magnesi stearat 10mg

- Cong thitc cho m6t mé san xuét 100 000 vién nang

Cao than, ré nhau: 50 kg
Tinh bét san: 25 kg
Bot talc: 0,15 kg
Magnesi stearat 0,10 kg

4.1.2.2. P&c diém nguyén phu liéu:

- Cao than, ré nhau tinh ché&: Pat tiéu chujn co sd.

- Tinh bét sén: Dat tiéu chudn BP. 98.
- Bot Talc: Dat tiéu chudn DD Viét Nam Ili.
- Magnesi stearat . Pat tiéu chudn DOVN Il + BP.98.

4.1.2.3. So db cac giai doan san xuat;
Cac giai doan san xuét dugc thuc hién theo so dd 2.
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Cao than,
ré nhau

Ta dudc:
Tinh bét san

Tao hat
Say _
7~ Kiém nghiém
‘ "\ - BTP

- Magnesi stearat {—s Bao tron hat
- Bét Talc

Béng nang

Kiém nghiém

——

A 4

Péng chai

Paéng goéi
‘Kiém nghiém
1 Thanh phdm
Nhép kho

Sa d6 2: Céac giai doan san xuat vién nang uphamorin 500



4.1.2.4. M6 ta qua trinh san xuat
a. Chudn bj nguyén phu liéu, dung cu may méc:
- Dung cu may méc: dugc vé sinh sach sé.
- Nguyén liéu, phu liéu:
Linh nguyén liéu va phu liéu theo dinh m(c ky thuat. Khi finh nguyén,
phu liéu phai c¢6 2 ngudi: mét ngudi 1a can bd ky thuat, kiém tra chat
lugng va s lugng nguyén, phu liéu. B4 chiéu véi phiéu xuat kho,
phiéu kiém nghiém nguyén liéu.
b. Tién hanh:
- Trén 50 kg cao than, r& nhau véi 25 kg tinh bat san trong 25 phtt tao
khéi bot am.
- Tao hat: Khéi bét 8m dudc sat hat qua ray 0,8™".
- S4y hat: Hat dugc say tang séi d nhiét dd 50°C t6i d6 8m 2 - 4%.
- Slra hat: Hat dugc sifa qua ray 0,8™.
- Trdn ta duge tron: Hat thu dugc thém 0,1kg Magnesi stearat va 0,15
kg bot Talc, trédn déu bang may tron khéi trong thdi gian 10 phit.
- Péng nang: S dung may déng nang tu ddng Macofar. Tir két qua
kiém nghiém ban thanh phdm (BTP), tinh toan khéi lugng bot cho méi
vién nang. Trong qua trinh déng nang, ¢ 15 phut kiém tra khdi lugng
vién 1 lan.
- Kiém nghiém ban thanh phdm.
- Déng chai: Méi lo 100 vién.
- Béng géi.
- Ki€m nghiém thanh ph&m.
- Nhap kho.
c. Vé sinh v tring:
- V& sinh ca nhan: Ngudi tham gia san xudt phai deo khdu trang, mi,
mac quan 4o bao ho lac dong. Tay tiép xuc vdi thudc phai dugc tiét triing
bang ¢én 70°.
- Vé sinh co s& san xuét:
+ Phong san xuét phai gon gang, ng&n nap.
+ Hang ngay phai vé sinh sach sé ban, ghé, san nha, ké may.
+ Hang tuan phai vé sinh clfa kinh, tuong.
+ Hang thang phai t8ng vé sinh phong, san nha, tudng, clra bing
xa phong va quat huat.
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d. An toan lao déng:
- Khi lam viéc phai cé 4o blue, mi, khdu trang day dd.
- Ngudi 1am viéc & khau bui phai mang khdu trang uét.
- C6 quy trinh st dung céac thiét bi dién, may méc.
- Ngudi van hanh may phai 1a ngudi da dudc huéng dan sl dung va
da dugc phép s dung.
- Khi ¢é su ¢& phai ngimg san xuét, 1ap bién ban, bdo cao ngay cho
quan ddc phan xudng va trg ly ky thuat, an toan lao dong cla xi
nghiép va dé nghi slra chira.
e. Kiém soat, kiém nghiém:
- Phudng phap kiém soat: Thuyc hién 3 kiém tra, 3 d6i chiéu.
+ Ba kiém tra:
s+ Bon phiéu cb hgp & khéng.
e Nhan, ham lugng, hinh thlc, thdi gian dung.
e Chét lugng bang cam quan.
+ Ba d6i chiéu:
e Tén thudc trén nhan va phiéu xuét, nhap.
o Nong dd, ham lugng trén phiéu xuat, nhap.
s S8 lugng, s khoan phiéu xuat, nhap.
- "Phuong phap kiém nghiém:
+ Hinh thitc: bang cam quan.
+ Kiém nghiém theo tiéu chudn cd sd.
g. HS so lam viéc can thiét:
- Dugc dién Viét Nam I11.
- Dugc dién Anh BP-98,
- Noi quy va ché dd vé tring vé sinh cdng nghiép.
- N6i quy sif dung may méc, thiét bi.
- S8 pha ché, phiéu luan chuyén san pham, quy trinh ky thuat.

- Tiéu chuin co sd.
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4.1.2.5. Céc thiét bj chinh
Bang 3: CAC THIET Bl TRONG SAN XUAT VIEN NANG UPHAMORIN 500

TT| Ténmay Ky hiéu S& lugng | Dac diém | Cong suét
May trén o 2
1 : M 02 | 100 kg/m
Stokes Y nox 00 kg/me
May say: - R
2 M 01 Inox 100 kg/me
Stokes Y 9
3 | May nghién VN 01 lnox | 50 kg/gid
cao toc
4 | May v nang: v 01 Inox | 35000 v/h
Marcofar
5 | May lau nang VN 01 Inox 110000v/h
6 | May d8mvien | Dai Loan 01 Inox | 100 v/lo

- May trdn Stockes: thé tich may 200 lit.
- b. May sdy vi Stokes: thé& tich 1,5m®, céng su&t 100 kg nguyén liéu.
Nhiét d6 35 - 100°C.
- May nghién: cdng sudt 50 kg / gid
- May vé nang Macofar: cong suat 35000 vién / gid.
- May lau nang PAM: Cong suat 110 000 nang / gid.
- Can dién Ohaus: Max 200 kg. Kha nang doc 100 g.
- Can dbéng ho: Max: 10 kg. Kha nang doc 20g
- Can Ohaus: Max 120g. Kha nang doc 0,01g.
- Ludi:
+ Lui c6 kich thudc 15 mét lugi: 0,5mm.
+ Ludi ¢6 kich thudc i6 mat ludi: 0,8mm.
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Hinh 4: San phdm ctia quy trinh cdng nghé: Uphamorin 500
4.2. Xay dung tiéu chuin cd sé:

4.2.1. Xay dung tiéu chudn nguyén liéu.

4.2.1.1. R& nhau:

Ré nhau thu hoach & nhimg cay trén 3 nam tudi. Khi thu hai ria

sach d4t cat, cat thanh timg khic phoi hoc sy kho.

Vi phau ré: C4t vi phau ré, nhudm kép, quan sat dudi kinh hién vi
thdy céc dac diém sau: ngoai cling 1a I6p ban gém 2 - 3 hang té
bao hinh chif nhat, mé mém, vo t& bao hinh tron, thanh mdng, libe,
tang phat sinh libe-g8, mé g8, sgi, tia tuy (Hinh 6).

Déc diém bot ré: RE& nhau xay thanh bét min ¢6 mau vang nghé,
dem soi dudi kinh hién vi quan sat thdy cac dic diém sau: manh
ban (1), manh mé mém (2), sgi (3), hat tinh bét (4), tinh thé calci
oxalat hinh kim (5), mach diém (6) va mach mang (7) (Hinh 7).

Xac dinh d6 4m: L4y chinh xac 1 gam bét dugc liéu, ti€n hanh theo
DBVN i, phu luc 5,16 (xac dinh mé&t khdi lugng do lam kho,
phuong phap 1). Dua vao cac két qua thuc nghiém dé xust: d6 dm
dugc liéu khéng dugce vuot qua 12%.

Tro toan phan:
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+ Céan chinh xac 1 gam dugc liéy, ti€n hanh theo DDVN il
phu luc 7.6.

+ Dua vao céac két qua thuc nghiém dé xuét: tro toan phan
khéng qua 5%.
- Tap chat:

+ Can chinh xac khoang 20 gam dugc liéu, tién hanh theo
DOWN 1l phy luc 9.4.

+ Dua vao cac két qua thuc nghiém dé xudt: tap chét trong
dugc liéu khéng qua 1%.
- Binh tinh:

+ Lam phan (ng Borntrager.

Ldy 0,2 gam bdt dugc liéu cho vao binh nén nhd, cho vao dé 10mi
chioroform (TT) l&c manh trong 2 phut, loc vao binh gan 125 ml, thém
5ml dung dich natri hydroxyd 10% (TT), l&c déu, dé yén. LSp dung dich
kiém phia trén c6 mau da.

+ Vi thang hoa: Ldy khoang 0,5 gam bdt duge liéu cho vao
mot chén nung nhé béng s hay kim loai. Hd néng nhe trén ngon Ilta dén
cdn va khué’y déu 16p bdt cho bay hét hoi nudc. Sau dé day chén nung
bang mét phién kinh thich hop va dit 1én tdm kinh tim boéng tdm nuéc
lanh réi d6t manh trong khodng 5 phat. Lay tdm kinh ra soi dudi kinh hién
vi s& quan sat thdy nhiing tinh thé hinh kim mau vang. Nhé Ién dam tinh
thé hinh kim mét giot dung dich natri hydroxyd 10% (TT), dung dich sé
c6 mau hoéng (Hinh 8).
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Hinh 5: R& Nhau - nguyén liéu san xuat cao
va vién nang Uphamorin 500

r ER S

Hinh 6: Hinh anh vi phau thiét dién ct ngang ré cay Nhau
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Hinh 7: Dac diém bét ré Nhau

Hinh 8: Hinh anh tinh thé antraquinon tif vi thing hoa r& Nhau
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(B)

Hinh 9 (A, B): Hinh anh than, ré cay Nhau
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4.2.1.2. Than cay nhau:

- D3c diém than: Khi thu hoach ré nhau, ching téi tan dung thém
phan than khodng 1m tinh tir g6c cay. Than hinh tru, dudng kinh 5 -
10cm (Hinh 8 A,B).

- Dac diém bét than: Xay duge liéu thanh bét min cé mau vang, dem
soi dudi kinh hién vi quan sat thidy cé nhiéu hat tinh bét, manh mo
mém, manh mach vach, mach mang, tinh thé calci oxalat hinh kim.

- Xac dinh do 8m:

L4y khoang 1 gam bdt dudc lidu, ti€n hanh theo DBVN III,
phu luc 5.16 (x&c dinh méat khéi lugng do lam khd, phuong phap 1).
Dua vao cac két qua thuc nghiém dé xuét dudc liéu c6 dd am
khdng qua 12%.

- Tro toan phan:

Can chinh xac 1 gam dugc liéu. Ti€n hanh theo DBVN i,
phu luc 7.6. Dua vao cac két qua thuc nghiém dé xuét: tro toan
phan khdéng quéa 5%.

- Tap chét:

~ Can chinh xac 20 gam dudc ligu, tién hanh theo DBVN 11,
phu luc 9.4. Dya vao cac két qua thuc nghiém dé xuat: tro toan phan
khéng qua 1%. |
- Binh tinh:

Lay 0,20 gam bt dugc liéu cho vao binh nén nhé, cho vao dé 10mi
chloroform (TT), 1a¢ manh trong 2 pht, loc vao binh gan 125 ml, thém
5ml dung dich natri hydroxyd 10% (TT), ldc déu, dé yén. Quan sat
thdy 18p dung dich kiém phia trén c6 mau dd.

Thufc t&€ san xuat khi thu hai ré nhau thudng chit I&y phan gdc than
di kém va tidu chuin cla ré va than tuong tu nhau, do d6 chung toi
khéng dé riéng tiéu chudn ré va tiéu chuin than ma gép lai thanh tiéu

chudn than, ré nhau Ia tiéu chudn nguyén liéu.
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4.2.1.3. TIEU CHUAN CO S NGUYEN LIEU

Téng céng ty Dugc VN THAN, RE NHAU C6 hiéu luc tir
Xi nghiép Dugc phdm TW 25 | (Caulis et Radix Morindae) 05 /07 /02
- Mo ta:

+ Ré va géc than phoi hay sy kho cilia cay nhau (Morinda citrifolia L.
Rubiaceae).

+ R& va phan gbc than hinh try, r& phan nhanh thdng hoac cong
queo, bén ngoai vé c6 mau nau d6. Mt bé Idm chdm khong déu, mat
cat ngang c¢6 mau vang.

- Soi bot:

Bot c6 mau vang nghé, quan sat dudi kinh hién vi thay: cac hat tinh
bét hinh trén, hinh trihg, manh ban, manh mé mém, soi, mach diém,
mach mang, tinh thé calci oxalat hinh kim.

- Do am:
Khéng qua 12% (phu luc 5.16. DBVN llI, ding 1 gam ché phdm,
say d 85°C dudi ap suét thudng).

- Tro toan phan:

Khoéng qué 5% (phu luc 7.6. DBVN 11, v8i luong th(f 1a 1 gam).
- Tap chéat:

Khéng qua 1% (phu luc 9.4, DDVN i, véi lugng thir la 20 gam).
- DPinh tinh: |

Phai ¢6 phan (ng clia antraquinon.

L3y 0,2 gam bét dugce liéu cho vao binh nén nho, cho vao dé 10ml
chloroform (TT) l&c manh trong 2 phat, loc vao binh gan 125 ml, thém
5m} dung dich natri hydroxyd 10% (TT), lac déu, dé yén. Quan sat
thdy 16p dung dich kiém phia trén cb6 mau dé.

- Ché bién:
Théan, ré dao vé rifa sach, chit thanh khic nhd, phdi hay sdy khd,
sau d6 xay nhé.
- Bao quan: D& ndi khé rao, thoang gid, tranh mdc, mot.
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4.2.2. Tidu chudn co sd cao than, ré nhau tinh ché&
TIEU CHUAN CO S3 CAO THAN RE NHAU

Téng cdng ty Dugc VN CAO THAN, RE NHAU NL - 31-02

Xi nghiép Dugc pham TW 25 TINH CHE Cé hiéu Iue tr 25-7-02

4.2.2.1. YEU CAU KY THUAT

- Cong thitc bao ché:
+ Than, ré nhau: 1000 kg.
+ Ethanol 90% 3000 lit.
- Tiéu chudn nguyén lidu:
+ Than, ré nhau: Pat tiéu chuén co sd (TCCS).
+ Ethanol 90°; Pat tiéu chudn VN lII.

- Chét lugng thanh pham:
+ Tinh chat: Thé chat mém, mau nau den, mli tham dic trung, vi
man, dang.
+ Mat khdi lugng do lam khd: Khéng qua 35%.
+ Tro toan phan: Khéng qua 8%.
+ Tro khdng tan trong acid: Khong qua 0,5%.
+ Dinh tinh: Phai thé hién phép thi dinh tinh cla antraquinon.
+ Binh lugng: '
Ham Iugng antraquinon trong ché pham it nhét 1a 2,5%.

4.2.2.2. PHUONG PHAP THU

a. Tinh chét: Bang cdm quan, ché& phdm phai dat cac yéu cau da néu
trén. _

b. Mat khéi lugng do lam khdé: Thit theo DBVN 1ll, phu luc 5.16,
phuang phap 1. Ding 1 gam ché& pham, sdy & ap suét thudng va nhiét 3o
100 - 105°C.
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¢. Tro toan phan: Tién hanh theo DDVN Ill, phu luc 7.6., dling 1 gam
ché& pham.

d. Tro khéng tan frong acid: Tién hanh theo DBVN Iil, phu luc 7.5.
ding 1 gam ché phdm

e. Binh tinh:

- Thuéc thir:

+ Cloroform (TT).

+ Dung dich natri hydroxyd 10% (TT).

+ Benzen (TT).

+ Dung dich acid sulfuric 10% (TT).

+ Dung dich kiém amoniac (TT).

+ Dung dich acid hydrocloric 10% (T7).

+ Natri sulfat khan (TT).

+ Ban mong silicagel GF s, dugc hoat hoa 8 105°C trong 1 gid.

+ Hé dung méi khai trién:

Benzen : Ethyl acetat : Acid formic [75:25: 1].
- C4ch tién hanh:

+ Phan {ing Borntrager: Ldy 0,2 gam bét dudc liéu cho vao binh nén

nho, cho vao d6 10ml chioroform (TT) ldc manh trong 2 pht, loc vao

binh gan 125 ml, thém 5ml dung dich natri hydroxyd 10% (TT), lic
déu, dé yén. Lop dung dich kiém phia trén s& c6 mau dé.

+ Phuong phap sic ky 16p méng:

* Dung dich th{ LAy can cia phan dinh lugng, hoa tan véi 2 mi
benzen (TT) 38 cham sic ky.

* Dung dich d&i chiéu: Lay 2 gam bt duge liéu cho vao binh cau 125
ml. Thém vao 5 ml dung dich acid sulfuric 10% (TT), ldc déu. Thém 30
ml benzen (TT), dun hdi Iuu céch thuy trong 1 gid, loc qua bdng vao binh
gan. Thém vao ba 20 mi benzen nita va dun héi luu cach thuy trong 30
phat, loc vao binh gan trén. Thém 30 m! dung dich kiém - amoniac vao
dich chiét benzen acid trén, I&c déu trong 5 phut. B8 Idng cho su phan
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I8p hoan toan. Gan ldy 6p kiém & dudi, chiét phan benzen con lai 3 Ian
véi dung dich kiém - amoniac, méi 1an 20 ml. Tap trung cac dich kiém réi
acid hoa bang dung dich acid hydrocloric 10% (TT) dén pH = 3. Dich
acid dugc 1&c 3 18n vdi benzen, mbi 1an 20 ml. L3y dich benzen chiét
duoc loc qua Natri sulfat khan (TT). Sau d6 boc hoi dich benzen nay dén
can. S8y cin & nhiét 46 60°C sau d6 tang lén 80°C trong 30 phdt. Hoa
c3n bang 2 mi benzen dé chdm sic ky.

Cham 20l dung dich thir va 20ul dung dich déi chiéu Ién ban sic
ky. Trién khai trong hé dung méi trén khodng 12cm. LAy ban méng ra, dé
khé ngoai khéng khi tu nhién trong th hét. Phat hién cac vét bang hai
amoniac.

Két qua: Mau thir phai c6 vét cling mau va ciing Rf v8i mau déi chiéu.

o
g
g
=
=
-«
H
k3
o
=
-
]

Soi LV (A = 254nm) Thuéc thit: NH3

Hinh 10. S&c ky dé 16p mdng cla cao than, ré nhau
1. Mau cao than, ré 3 nam; 2: Mau cao than, r& 10 nam
3. Damnacanthal chudn; 4: Mau cao than, ré nhau thi trudng

f. Dinh luong:
- Thudc thi:
+ Benzen (TT).
+ Dung dich acid sulfuric 10% (TT).
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+ Dung dich kiém - amoniac (TT): Hoa tan 5 gam natri hydroxyd trong
50 ml nu8c, d& ngudi. Sau d6 thém 2ml amoniac dam dac. B8 sung
nudc vira dd thanh 100 ml.
+ Dung dich acid hydrochloric 10% (TT).
+ Natri sulfat khan (TT).
-~ Céch ti€n hanh:
+ Can chinh xac 1 gam ché pham (bg), cho vao binh cau 125mil.
Thém vao 15ml dung dich acid sulfuric 10% (TT), ldc déu, dun héi luu
cach thuy trong 15 phat, d€ nguéi. Chiét vdi benzen (TT), méi lan véi
30ml cho dén khi dich benzen hét mau vang. Phan dich acid cho lai
vao binh cau, thém vao 20ml benzen, dun hdi Iuu cach thuy 10 phut,
|&y 16p dich benzen. Thém 20ml benzen vao phan dich acid va dun
héi luu cach thuy mét 1an nita. Gop chung tat ca dich chiét benzen.
Thém 20 ml dung dich kiém - amoniac vac dich chiét benzen trén, lac
3 phat, dé yén cho phan I6p hoan toan. Gan dy 16p kiém & duéi, chiét
I6p benzen con lai véi dung dich kiém - amoniac, mdi 1an véi 20mi cho
dén khi 16p kiém khong mau. Tap trung cac dich chiét kiém rdi acid
hoé béng dung dich acid clohydric 10% (TT) dén pH = 3. Dich acid
dugc I3c lai v8i benzen, méi 18n véi 20ml cho dén khi dich benzen
khéng mau. Dich chiét benzen dugc lam khan bang natri sulfat khan
(TT). Sau d6 bdc hdi dich benzen nay cho dén can. Sdy & nhiét 4o
60°C sau do tang 1én 80°C dén khéi lugng khdng ddi. Can (ag).
Ham lugng phéan tram antraquinon trong ché phdm dugc tinh theo
cong thitc:

a
b X 100 véi:

X% =
o a la khéilugng cdn sau khi sdy.
o b la khéi iugng ché pham dem thi.
g. Béng géi, ghi nhan, bao quan:
- Péng vao thing bao quan.
- Nhén rd rang, dang quy ché.
- Bd&o quan nai khd mat.
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4.2,3. Tidu chuin vién nang Uphamorin 500

TIBU CHUAN CO S3 VIEN NANG UPHAMORIN 500

Téng céng ty Dude VN VIEN NANG 08-Z,5-10-01.01

Xi nghiép Dugc phdm TW 25 | ypHAMORIN 500 | CO© hiéu luc tir 01/08/02

Ban hanh theo quyét dinh s8: 10 - 01.01/TC
4.2.3.1. Tiéu chudn ky thuat:

- Cong thirc pha ché:
+ Cao than, ré nhau tinh ché Nam tram miligam 500mg
+ Tinh bot s8n Hai tram n&m mudi miligam 250mg
+ Talc Mugi iam miligam 15mg
+ Magnesi stearat Mudi miligam 10mg
- Nguyén liéu:
+ Cao than ré nhau tinh ché: Dat tiéu chudn co sd.
+ Tinh b6t san Pat BP 98.
+ Talc | Pat Dugc dién VN III.
+ Magnesi stearat Dat DDBVN Il - BP 98.

- Yéu cau chat lugng: |
+ Tinh chat: vién nang hai mau: ddu mau xanh |14 dam - ddu mau cam,
trong chira bét mau nau, mui dac tru’ng.
+ D6 ddng déu khéi luong duoc phép + 7,5% so vdi khdi lugng trung binh
bét thudc chita trong nang.
+ Do tan ra: khéng qua 30 phtt.
+ Mat khéi lugng do lam khé: khéng qua 6%.
+ Dinh tinh: phai ¢ phan img cla antraquinon.
+ Binh lugng: Ham lugng antraquinon trong vién phai chia téi thiéu
12mg.
+ Gi6i han vi khudn:
* Téng s8 vi khudn hidu khi séng lai khéng dugc qua 10000 trong 1 gam.

* T8ng s& ndm méc, ndm men khdng qua 100 trong 1 gam.
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* Khéng c¢é Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,

Salmonella va Escherichia coili.
4.2.3 2. Phuong phap thdr:
a Tinh chat; Bing cdm quan ché phdm phéi dat cac yéu ciu da néu

trén.
b. D6 ddng déu khéi iuong Thi* theo chuyén luan "Vién nang"
c.Ddtanra DPVN IIl.

d. Mat khéi lugng do lam khé: Thir theo DBVN i, phu lyc 5.16. Can
chinh xac 1 gam bét ché phdm, sdy & nhiét dd 105°C trong 3 gio.

e. BPinh tinh:
- Thuéc thir:

o Cloroform (TT).

o Dung dich natri hydroxyd 10% (TT).

o Benzen (TT). |

o Dung dich acid sulfuric 10% (TT).

o Dung dich kiém amoniac (TT).

o Dung dich acid hydrocloric 10% (TT).

o Natri sulfat khan (TT).

o Ban médng silicagel GF 55, dutgc hoat hoa d 105°C trong 1 gid.

o Hé dung mdi khai trién:

Benzen : Ethyl acetat : Acid formic [75:25: 1].

- Cach tién hanh:
+ Phuong phap hoa hoc:

Phan (ng Bomtrager: L3y 0,2 gam ché pham, lic trong 10ml
chloroform (TT), loc vao binh gan 125ml, thém 5ml dung dich natri
hydroxyd 10% (TT), l&c déu, dé yén. Lap dung dich kiém phia trén sé

cb mau do.
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+ Phuang phap sac ky [6p méng:

o Dung dich th(t: Ly can cla phan dinh lugng, hoa tan v&i 2ml ethanol
tuyét déi (TT) dé cham séc ky.

o Dung dich d8i chiéu: Lay 2 gam dudc liéu da cat nhd, thém 100ml
hén hop nudc - ethanol tuyét d8i (1:1), dun séi trong 1 gid (thinh
thoang b8 sung dung méi). B& nguéi, gan, loc. Ca cach thuy dich loc
trén dén can. Thém vao cén 5ml dung dich acid sulfuric 10%, khudy
ky, thém 30ml benzen, dun hdi luu cach thuy trong 1 gid. Gan 1dy I8p
benzen, loc qua natri suifat khan. C6 cach thuy dich loc trén dén can.
Hoa cén trong 2m! ethanol tuyét déi dugc dung dich cham sic ky.
Cham 50! dung dich thit va 10! dung dich di chi€u Ién ban méng

silicagel GF 5, d3 hoat hoa & 105°C trong 1 gid. Trién khai trong hé dung

moi trén khoang 12 - 14cm. L&y ban mdng ra, d& khd & nhiét dd phong,
roi soi d&n UV buéc séng 254 nm.
Két qua: Mau thir phai c6 cac vét cling mau va cing Rf véi mau

ddi chiéu.

f. Binh lugng antraquinon:
- Thudc thir:
o Benzen (TT).
o Dung dich acid sulfuric 10% (TT).
o Dung dich amoniac 10%.
o Dung dich acid hydrochloric 10% (TT).
o Natri sulfat khan (TT).
- Cach tién hanh:
+ Can chinh xac 1 gam ché& pham (bg), choc vao binh cau 125ml.
Thém vao 15ml dung dich acid sulfuric 10% (TT), lc déu. Thém 30ml
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benzen, dun hdi luu cach thuy trong 15 phat, loc qua béng vao binh
gan. Ba con lai dudc chiét thém 2 I&n nira, méi Jan 20ml benzen va
dun hdi luu cach thuy trong 10 phat. Gop cac dich chiét benzen vao
binh gan. Trang binh cau 2 1&n, méi lan vdi 20ml benzen. Thém 20m|
dung dich amoniac 10% (TT) vao dich chiét benzen trén, iac 3 phat,
dé yén cho sy phan Idp hoan toan. Gan lay I8p kiém & dusi, chiét i6p
cloroform con lai véi dung dich kiém amoniac, méi 1an véi 20mi cho
dén khi 16p kiém khéng mau. Tép trung céc dich chiét kiém réi acid
ho& béng dung dich acid clohydric dam dic (TT) va dung dich acid
clohydric 10% dén pH = 3. Dich chiét acid dudc l3c lai vai benzen, moi
lan véi 20ml cho dén khi I8p benzen khéng mau. Dich chiét benzen
dugc lam khan bang natri sulfat khan (TT). Sau d6 béc hdi dich
benzen nay cho dén cin. Sdy & nhiét 46 80°C dé&n khdi lugng khéng
ddi. Can (ag).

+ Ham lut;lng antraquinon cla bét thudc chifa trong nang dugc tinh
theo cong thirc:
X= 2, M VvBi
b

o a la khéi lugng cén sau khi sdy (g).
o b la kh&i lugng ché pham dem thit (g).
o M la khéi lugng trung binh cda bét thuée trong 1 nang (g).

e. Gidi han vi khudn: Tién hanh theo chuyén luan "Thi gigi han nhiém
khudn®, phu luc 10.7. DRVN IlI.

g. Béng gbi, bao quan, han ding:
- Péng chai 100 vién.
- Nhan dung qui ché.
- Bao quan: Nai khd mat, tranh &nh séng.
- Han ding: 24 thang.
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4.2.4. Tiéu chudn co sd vo nang

Tiéu chudn ¢d sd nang réng s6 0 diing cho vién Uphamorin 500

Téng céng ty Dugc VN Nang réng sé 0 BB-05-01.01
Xi nghiép Dugc pham TW 25 Cé hiéu luc 01.04.2003

4.2.4.1. Yéu cau ky thuat:

- Tinh chat: Nang ciing, réng, khéng mui, gdm hai nlta hinh tru 18ng khit

vao nhau.

- Kich thuéc:

+ Pudng kinh bén ngoai nap: 7,5-7,6 mm

+ Pudng kinh bén ngoai than: 7,175- 7,275 mm

+ Chiéu dai nang chua déng khic 22,5-245mm

+ Chiéu dai ndp 10,55 - 11,55 mm

+ Chiéu dai than 17,95 - 18,95 mm

+ Bé day thanh nang don nép 0,094 - 0,117mm

+ B& day thanh nang don than 0,091 - 0,117 mm

- Khai lugng 90 - 110 mg

-Pdtanra Khong dugc qua 15 phat
- pH '5,0-7.0 ’

- Arsen , Khéng qua 1 phan triéu
- Mét kh&i Iugng do 13m kho 12,0% - 16,0%

-Tro Khéng qua 4,0%

- Kim loai nang Khéng quéa 50 phan triéu
- Pinh tinh Phai cb phan (ng clia Gelatin

- D6 nhiém khuén:
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3 vi khudn hiéu khi: khéng duge qua 1000 khuén lac/g.

dugc ¢6 mat:

ylococcus Khong co

srichia coli Khéng cé.
onella Khong c6

* Pseudomonas aeruginosa Khéng cé

4.2.44. Phuong phép thr:
- Tinh chét: Bang cAm quang ché& phdm phai dat cac yéu cau néu trén.

- Kich thuéc: Dung thudc c6 d6 chinh xac 0,01mm d€ do kich thudc clia

nang.

- Khoi lugng: Dung can phan tich do dé chinh xac 0,1mg, can 10 nang

réng, xac dinh khéi lugng trung binh clia nang.

- Dlng nuéc lam dung méi, ti€n hanh theo phép thlr d6 clia vién nang,
phu luc 8.6 (DBVN HI). Théi gian tan ra cla nang rdng khéng dude qua
15 pht.

- pH: Dung dich 1% ché& phdm trong nudc ¢6 pH tir 5,0 - 7,0.
- Arsen: Khéng quéa 1 phan triéu:

Thém vao 1,0g ché pham mét hén hgp cha 10ml nudc, 2,5ml acid
sulfuric (TT) va mét lugng du nudc brom (TT). D& yén 30 phat va dun séi
dudi ng sinh han nguoc trong 1 gid. LAy dung dich nay tién hanh thi
theo phuong phap (A) DBVN Il

Dung 1ml dung dich chudn ion Arsen 1 phan triéu dé so lam déi
chiéu.
- Mat khéi lugng do tam khé: Ddng 1g ché phdm, sdy & 100 - 105°C.

- Tro toan phan: Khéng qua 4%.
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Dung 19 ché& pham, tién hanh theo phu luc 7.6 phuong phap 2
DDVN .

- Kim loai nang: Khéng quéa 50 phan triéu.

Lay 2g ché& phdm, ti€n hanh thi theo phuong phap 3 DDVN Il
Ding 10ml dung dich chi mau10 phan triéu dé chudn bi m3u déi chiéu.
- Binh tinh:
+ Dung dich A: Lay 1g ché& phdm gam véi 10ml nudc lanh khoang 1 gid,
sau d6 dun néng lén dén 60 - 70°C cho tan hét, d& dung dich con dm loc
qua than hoat tinh va ding nudc loc dé lam cac phan (mg sau.
+ 10ml dung dich A: thém 5ml acid picric bdo hoa (TT) tda vang chanh.

+ 2ml dung dich A: thém 0,05ml dung dich déng sulfat 12,5%, tron déu
va thém 0,5ml dung dich natri hydroxid lodng (TT) mau tim dugc tao
thanh.

- D6 nhiém khudn: Tién hanh theo phu luc 10.7 DBVN 1.,
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4.3, Két qua theo ddi d6 8n dinh cla thuéc (vién nang Uphamorin 500)

4.3.1. S6 16 khao sat: Tién hanh theo déi dé 8n dinh cla vién nang
Uphamorin 500 trén 4 18, s6: 011102; 021202; 011003 va 021203.
4.3.2. Diéu kién b&o quan dé khao sat:

Thudc déng trong lo kin, bdo qudn trong diéu kién nhiét §6 phong,
trung binh 30°C + 2°C, dé am 70% + 5%.
4.3.3. Phuong phap khao sat:

- Theo dai dd 8n dinh clia thudc theo cac chi tidu: hinh thiec, tinh

chat, dé déng déu khdi lugng, dd ra (phat), gidm khdi lugng do lam kho,

dinh tinh, dinh lugng, gi6i han nhiém khuan.

- Thai gian kiém tra: sau khi san xuét, sau 6 thang, sau 12 thang va

sau 24 thang.

4.3.4. K&t qua khao sat:
Bang 4: Két qua khao sat do 8n dinh clia thudc, 16 011102

Chi tiéu Yéu cau MGi SX | 6thang | 12 thang | 24 thang
Vién nang dau
s , xanh 14 dam-
Hinh thie, tinh dAu mau cam, Pat Dat E)at Pat
chat trong chita bét
mau nau, mui
dac trung
Dd déng déu khdi Khéi lugng
trung binh vién Dat Dat Bat Pat
lugng +7,5%
Pé ra (pht) < 30 phat Dat Dat Bat Dat
(17ph) (17ph) (19ph) (20ph)
Giam khéi ugng Pat Pat Pat Dat
do iam khd =6% 3.0%) | 32%) | (42%) | (4.6%)
Phai cé phan ) , i i
Binh tinh {ng clia bdng Bung Bung Bung
antraquinon
Ham lugng
Binh lugng antraquilrzon Bat Bat Bat bat
tongvién | (162mg) | (16,0mg) | (15.8mg) | (15mg)
>12mg
B , Theo y&u cau
D6 nhiém khuan quy dinh pat Pat Dat Dat
(DDVN 1)
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Bang 5: Két qua khao sat dé n dinh cda thudc, 16 021202

Chi tiéu Yéu cidu Mdai SX 6thang | 12thang | 24 thang
Vién nang dau
X 4 Xanh la dam-
Hinh thic, tinh d4u mau cam, Pat Pat Dat Pat
chéat trong chira bét
mau nau, mui
dac trung
D3 dong déu khdi | Khéi lugng
trung binh vién Dat Dat bat Pat
fuong +75% :
D6 ra (phut) < 30 phut Dat Dat Bat Bat
(18ph) (18ph) {20ph) (21ph)
Giam khéi lugng 6% Pat Dat Dat Dat
. . 0%
do 1am kho (31%) | (35%) | (40%) | (4.2%)
Phai cé phan ] i . )
Binh tinh {mg clia Bing Pang Bdng Biing
antraguinon
Ham iugng
Dinh Iugng antraquinon bat bat bat Pat
S trong vién (16,3mg) | (16,0mg){ (15,6mg) | (14,9mg)
>12mg
Theo yéu cau
(DBVN 11H
Bang 6: K&t qua khao sat do én dinh ctia thudc, 16 011003
Chi tiéu Yéu cau Mdai SX 6 thang | 12 thang
Hinh thic, tinh | Vién nang ddu xanh |4 dam-
chat dau mau cam, trong chita bt Dat Pat Pat
mau nau, mui dac trung
D6 déng déu khéi| Khdi luong trung binh vién '
lugng +7,5% Dat Dat Dat
- ) Pat Dat Dat
Do ra (phat) < 30 phut (16ph) (18ph) (20ph)
Giam khdi lugng Dat Pat Pat
2 A <
do lam kho < 6% (2,81%) (2.9%) (3.2%)
. Phai ¢ phan (ng cla ) . .
Binh tinh antraquinon Pung bing Pang
_ Ham lugng antraquinon trong Pat Pat Pat
Binh lugng vien > 12mg (16,32mg) | (16,0mg) | (15.6mg)
. oz 2 Theo yéu cau quy dinh
B6 nhiém khuan (DBVN 1) Pat Pat Pat

Ghi chu: L6 011003 san xuat thang 10 nam 2003, do d6 chua cé sd liéu
ki€ém nghiém 24 thang (Béng 6).
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Bang 7: K&t qua khao sat dd én dinh clia thude, 16 021203

Chi tiéu Yéu cdu Mai SX 6 thang 12 thang
Vién nang dau xanh la
Hinh thirc, tinh |  dam-dau mau cam,
chét trong chita bét mau Dat Bat bat
nau, mdi dac trung
Dé déng déu khdi | Khai lugng trung binh
ligng vién + 7,5% Pat Pat Dat
D6 ra (pht) < 30 pht Dat Bat Dat
{16ph) (17ph) (20ph)
Giam khdi luong Pat Pat Pat
‘ ' <6% G : .
do lam khé | (4,8%) (4,9%) (5,1%)
Phai c6 phan {ng clia . , i
D|nh tinh antraquinon ‘Dung 'Dung Bung
Ham lugng antraquinon
Pinh iugng trong vién >12mg Bat Dat Bat
(16,52mg) | (16,1mg) | (15,6mg)
. Lz 2 Theo yéu cau quy dinh
Bé nhiem khuan yEDE)VN I?I)y : Pat Dat Pat

Ghi chug, L6 021203 sén xuét thang 12 nam 2003 do dé chua cb s6 liéu
kiém nghiém sau 24 thang (Bang 7).

Nhan xeét.

- Vién nang Uphamorin 8n dinh trong thdi gian 24 thang & diéu kién

nhiét do 30°C + 2°C, dd 4m 70% + 5%, déng trong lo kin.

- Dé nghi han sl dung ctia thuéc Uphamorin la 24 thang.




V.

BAN LUAN:

5.1. Vé két qua nghién ciru

Truéc day chi khai thac ré cay nhau, qua nghién clu phan géc than
cling c6 chlra antraglycosid, do dé trong du an nay chdng téi da tan
thu phan gdc than iam nguyén liéu san xuét. Viéc nay khéng nhing
tang thém phan nguyén fiéu cho san xuit ma con tang thém thu
nhap cho ngudi dan trong cay nhau.

Quy trinh céng nghé san xuat vién nang Uphamorin da dugc nang
cap. Trubc day san xudt vién nang M v8i ham lugng 250mg, hién
nay bao ché vién nang uphamorin 500mg da lam giam sé lugng
vién phai uéng trong mét lan cho ngudi bénh. Vién M san xuét g
qui mé pilot, con vién Uphamorin 500 d& dudc nang 1én san xuat §
quy md céng nghiép (50kg cao / mé = 100 000 vién 500mg).

Trubc day san xuéat vien nang M mdi chi cé tiéu chudn ré nhau va
tiéu chudn vién nang M 0,25. Thuc hién du an nay, ching toi da
xay dung dudc tiéu chudn nguyén liéu 1a than va ré nhau, tiéu
chuén ban thanh phdm la cao than, r& nhau va tiéu chuan vién
nang uphamorin 500. Trudc day, trong tiéu chudn chua ¢ phan
dinh lugng antraquinon, bay gid trong tiéu chudn ban thanh phdm
da co quy dinh ham lugng antraquinon phai dat it nhat 12 2,5% va
trong mdi vién nang phai chifa it nhat 1a 12mg antraquinon.

Thudc Uphamorin 500 da dudc theo ddi d6 én dinh, 2 16 san xuét
ndm 2002 83 dudc kiém nghiém theo tiéu chudn co s& sau 24
thang dugc bdo quan & diéu kién binh thudng trong phong thi
nghiém, thudc déu dat yéu cau vé chét lugng. Riéng 2 16 san xuét
nam 2003 nén chua theo d6i da 24 thang. Tuy nhién, khi xin phép
san xuét & cuc Dudc - BS Y té, ching toi da theo doi 3 16 san xuat
th{f n3m 1998 déu dat tiéu chudn sau 24 thang theo déi do én dinh
do d6 da dugc Cuc quan ly Dugc cap phép cho han ding cla
thudc la 24 thang.
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- Theo hgp ddng cla du an: san xuét trong 2 nam ia 11 600 000
vién, thuc té thdi gian san xuét chi trong 14 thang da dat 12000000
vién, vuot 400 000 vién va rat ngan thdi gian dugc 10 thang.

- Két qua nghién clru da thuc hién day di cac muc tiéu ctia du an.

5.2. Hiéu qua kinh t& xa hoi

. DUANKCI0

RN 1. i G NGHE SAN SUATVIE
A5 CAY NHAU LAM THUGC T

Hinh 11: Tai hdi chg trién 1am Cadng Nghé va thiét bj Viét Nam - 2003

- Tai Héi cho trién 1am Cong Nghé va thiét bj Viét Nam - 2003, s6 lugng
ngudi dén tham gian hang cb thé& 1én t6i nhiéu ngan ngudi (Hinh 10).
Su quan tam dic biét clia moi ngudi 1a thudc da dugc san xuat tir
ngudn dudc liéu trong nudc va cb ngudn gdc tir thuc vat.

- B6 trudng B6 Khoa hoc va Céng nghé da tang bang khen cho san
phdm tham gia hdi chd trién 1am Cdng Nghé va thiét bi Viét Nam -
2003 (Hinh 12).

- Bao Hoat déng khoa hoc cia Bé6 Khoa hoc & Cong nghé dang tin va
trich dan hinh anh cGa san phdm trong bai "Khoa hoc va cdng nghé
phuc vu cham séc va bao vé sic khoé nhan dan" (Chuong trinh
KC10) (Hinh 13) [2].
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- Béo M&i trudng & Sirc khoé dang bai "Tit mébi truong dén sic khoé -
Uphamorin 500" gidi thiéu san pham ciia Dy an [6].

- S&n phdm da dugc gidi thiéu trén trang Web trudng dai hoc Y Ha Nai.

- Du an da cung cap cho thi trudng 1 loai thudc ting cudng mién dich,
nang cao thé trang cho cac bénh nhan ung thu vom sau xa tri, sau hoa
tri liéu, bénh nhan cao huyét ap, dai dudng ... [& cac d6i tugng chiém ty 1&
cao trong xa hdi ta hién nay. Gia ré hon nhiéu so véi thudc ngoai nhap

cung loai.

- 8an phdm cla Dy an |3 loai thudc udng cé tac dung trong ting cudng
mién dich va sitc dé khang, trong khi dé cac thuéc khac dugc san xuat
trong nudc (Aslem), nhap ngoai (TFX, Cycloferon) déu dung dudng tiém
khong thuan Igi cho ngudi st dung. Dong thdi néu so vdi thudc nhap
ngoai nhu TFX, méi ngay tiém 1 8ng vdi gia gdc cla hang la 94 5004,
Cycloferon: 60 0004 / 6ng tiém cach nhét thi gia cia Uphamorin 500 mg
x 4 vién ngay gia 15004 chi bang mot phan nhd cla thudc ngoai. Néu so
vGi Aslem trong nudc (8000 d/ 8ng chua tinh kinh phi mua 8ng tiém
(syringe)) thi ding Uphamorin chi bing 1/4 d&n 1/5 chi phi. Nhu vay,
thudc cé thé dén vdi cong dong va bénh nhan chdp nhan dugc ca trén

hai phuong dién: st dung thuén tién, gia ca thap.

- Xay dung mé hinh lién két gilra don vi nghién cu va don vj trién khai c6
hiéu qua. M hinh nay cho phép cac k&t qua nghién clu c6 thé rit ngan

dugc thdi gian dé phuc vu cong dong, xa hoi.

- San pham dat tiéu chudn chat lugng cao c6 kha nang xust khiu.

- Tao thém cdng &n viéc lam cho ngudi lao ddng
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BO KHOA HQOC VA CONG NGHE
BANG KHEN
TRUOUNG BAI HOC Y HA NOI
B0 Y TE

P tich cuc tham gia Cho Cong nghé va Thieét bi Viéet Nam 2003

IHIREHEIAY N

Hinh 12: Bang khen clia Bé trudng B KH&CN
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Hinh 13: San phdm dugc gidi thiéu trong bai "Khoa hoc va cdng nghé phuc vu

Ly

cham séc va bao vé siic khoé nhan dan" (Bao hoat déng KH & CN)

5.3. Hiéu qua kinh té&:

Theo ké& hoach, du an dugc trién khai trong hai nam, nhung thuc t& san
phdm chi dugc san xudt trong 14 thang nén van dé tiéu thu san phdm cé
kh6 khan. San pham con mdi so véi vién M. 0,25 nén viéc thich img vdi
thi trudng can doi héi thai gian, van dé ti€p thi, gisi thiéu san phim tai
céc cd sd diéu tri cling 1a van dé can dugc xem xét. D& khuyén khich
ngudi tiéu ding ciing nhu giai quyét dé nghi clia khach hang, Ban ch
nhiém da dé xuat gia ban la 34 000 d/lo.

5.3.1. Téng s thu: Du kién tiéu thu theo k& hoach khi tiéu thu hét san
phdm (khong tinh 500 lo san xuat thit nghiém mAu nhd theo quy trinh
chiét xuét, tinh ché& cao va déng nang tai pilot):

120 000 lo x 34 000d/lo = 4 080 triéu ddng

5.3.2. Téng s6 chi:
- Chi phi san xuét: 3100 triéu;
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- Hoan vén cho Nha nudc: 535 triéu dong;
- Gidi thiéu chao hang: 180 triéu;

- Hoan thién cong nghé 230 triéu

Téng chi: 4 045 triéu déng.

5.3.3. Chénh léch thu - chi:

4 080 tridu ddng - 4 045 triéu ddng = 35 triéu déng

S6 kinh phi chénh Iéch dugc dau tur tang cudng trang thiét bi cho
phong nghién clru thuc nghiém cuia xi nghiép.
5.4, Hiéu qua cdng tac dao tao: Nghién cltu vé cay nhau la ca mét qua
trinh théng nhat ma cac san pham lién quan khong thé khdong ké dén cac
fuan van, luan an 83 dudc bao vé thanh cong.
- Nguyén Thu Hang: Gép phan nghién cltu vé thanh phan hoé hoc va
mét sd tac dung sinh hoc cla ré nhau (Morinda citrifolia L. Rubiaceae).
Luan van t6t nghiép dai hoc. Pai hoc Duge Ha Néi. A
- Pham Huy Quyén: Nghién ciru tac dung dich chiét ré nhau trong héi
phuc t8n thuong hé mién dich trén thuc nghiém. Luan van Tién sT Y hoc,
Pai hoc Y Ha Nébi.
- D6 Thi Nguyét Qué: Tiép tuc nghién citu cdy nhau (Morinda citrifolia L.
Rubiaceae). Luan van tét nghiép dai hoc. Dai hoc Dudc Ha Noi.
- Trdn Ngoc Dung: Nghién ciltu mét s6 théng s6 mién dich sinh hoc giap
tién luong, phat hién sém ung thu vom hong va két hdp vién M sau xa tri

nhham giam tai phat. Luan an tién si'Y hoc, Pai hoc Y Ha Nbi.
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VI. KETLUAN

Trudc nhu cau sl dung thudc diéu tri va bao vé sitc khoé cho nhan dan
hgay cang cao, viéc san xudt thudc cb ngudn géc duge liéu trong nudc la
chil truong clGa Pang va Nha nudc nén du an thuc su da di dang huéng
va dap ing dugc nhu cau ciia xa hdi. M3c di trong qua trinh t& chic trién
khai c6 gap mot s6 khé khan nhung dugc su hd trg tao nhiéu thuan Igi
clia Bd Khoa hoc va Coéng nghé, d3c biét Ban chi nhiém, thu ky chuong
trinh KC 10, du an da dap ing dudc yéu cau trén cac mat sau:

6.1. Du an da thuc hién dang muc tiéu va ndi dung da duoc bé Khoa
hoc & Cdng nghé phé duyét.

6.2. Da hoan thién cac quy trinh san xuét cao than, ré nhau tinh ché va
quy trinh san xust vién nang Uphamorin dat tiéu chudn cd sd.

6.3. Da xay dung tiéu chun cd sd nguyén liéu (than va ré nhau), tiéu
chudn ban thanh phdm (cao than - ré nhau) va tiéu chuadn vién
nang Uphamorin 500

6.4. Du an thuc hién dat chi tiéu hop déng:

e V& chat lugng san pham: dam bao tiéu chuin cad sd.

e V& s6 lugng s&n phdm: 120.500 lo x 100 vién/lo (theo hgp dong
2 116 000 Io), vugt 4500 lo.

» V& chling loai san phdm: dang theo phé duyét cGia du an.

6.5. Du an da dem lai hiéu qua cao:

- Diéu tri bénh: S dung va bao quan thuan Igi, chi déng dudc viéc
cung (mg thudc, dac biét cho bénh nhan nghéo.

- Kinh t&: Gia thanh thap, chi bang 1/30 - 1/50 thuéc nhép ngoai (TFX,
Cycloferon), va thap hon cac thudc ndi khac (Aslem).

6.6. Du an tao dung co sd phat trién trong tuong lai:

- Hb trg tang cudng co s6 vat chat, trang thiét bi d€ sir dung sén xuét
cac san pham tuong tu. Ddi ngl can bd dudc nang cao trinh d6 trong
viéc 18 chic trién khai va (ng dung két qua nghién clu vao thuc tién,

- Quy trinh cdng nghé hoan chinh, cé kha néng chuyén giao céng nghé
va san xuét mat hang méi da dang: vién boc dudng, vién bao fim,
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VIi. KHUYEN NGH]
Pé chii dong dudc nguyén liéu, chuan bi cho san xuéat quy mé I6n
hon, dé nghi Bo Khoa hoc & Cong nghé Ging hd phé duyét du an
tréng céy nhau.
Nén ¢6 chinh sach khuyé&n khich st dung nguén dugc liéu trong
nudc san xuat thude véi gia thanh thap, phuc vu cho viéc diéu tri
cdng déng, dic biét 1 d6i tuong dan nghéo, viing sau, ving xa.
Uu tién va khuyén khich cac co sd diéu tri s&r dung danh muc thudc
san xuét trong nudc.
B Y t& phé duyét dé tai cap bd vé thir nghiém lam sang doi véi
cac bénh vé hé tao mau, d3c biét suy gidm mién dich nhu bénh
nhan nhiém HIV dé cé thé sir dung cho cac d8i tugng nay.
Cé ché db khuyén khich cac can bd nghién cltu dua céc két qua
vao {ng dung.
Hinh thanh chinh thirc vé van ban phap quy cho viéc thuc hién thi
truéng cong nghé, dac biét cac nghién clu Ung dung.
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