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L&i néi dau

TCVN 11776-9:2017 do Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢d truyén — Bo Y té

bién soan, Téng cuc Tiéu chudn Do ludng Chét lvgng dé nghi,

Bd Khoa hoc va Cang nghé cdng bo.

B6 TCVN 11776:2017 Duoc liéu sau ché bién, gom cac tiéu

chuén sau:
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TCVN 11776-19:2017,
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TCVN 11776-23:2017,
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TCVN 11776-25:2017,

Phén 1: Ba kich ché;

Phén 2: Béch bo ché;

Phén 3: Bach linh ché;

Phan 4: Bach truét ché;

Phén 5: Ban ha ché;

Phén 6: Chi tir ché;

Phén 7: Dai hoang ché;
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Phan 9: Dang s&m nam ché;
Phé&n 10: Bwong quy ché;
Phén 11: Ha thi 6 dé ché;
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Phan 13: Hoang ky ché;
Phéan 14: Hoang lién ché;
Phén 15: Hoe hoa ché;
Phan 16: Huong phu ché;
Phén 17: Ma hoang ché;
Phéan 18: Phu t& ché;
Phén 19: Tdo nhan ché;
Phan 20: Thao quyét minh ché;
Phéan 21: Tho ty tir ché;
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Dwoc liéu sau ché bién - Phan 9: Pang sam nam ché

Herbal medicine processing — Part 9: Radix Codonopsis Preparata

1 Pham vi ap dung

Tiéu chuén nay 4p dung cho Dang sam nam ché la ré cay Dang sam nam (Codonopsis javanica
(Blume.) Hook.f. (syn. Campanumoea javanica Blume.), ho Hoa chuéng (Campanulaceae)

2 Tailiéu vién din

Cac tai liéu vién dan sau day la cin thiét dé ap dung tiéu chudn nay. Déi voi cac tai liéu vién dan
ghi ndm céng bd thi ap dung ban duoc néu. Déi véi cac tai liéu vién dan khong ghi ndm céng bd

thi ap dung phién ban méi nhét, bao gdm ca céc siva dbi, bd sung (néu co).

TCVN Il : 2014, B{ tiéu chuén quéc gia vé thudc — Phan 4: Duoc liéu

3 Thuat ngir va dinh nghia

Trong tiéu chudn nay ap dung céc thuat ng¥ va dinh nghia sau:

-

3.1 Chuwng (distil)

Dwoc lieu dwoc phun hodc trdn déu véi dich phu liéu (hodc hén dich) theo ty I& quy dinh. Do
déu, 4 cho mém, cho vao dung cu bang Inox hodc nhém, dat vao ndi co sin nwéc, day kin va dun
cach thuy trong nhiéu h va c6 thé nhidu ngay (tuy yéu cu cla vi thuéc). Thuong xuyén duy tri
nhiét do soi am i, dwoc liéu duoc tiép xUc du voi dich phu liéu dé dich phu liéu thAm déu vao
duoc liéu, thinh thodng ddo déu. Khi can cé thé bd sung nuéc cach thuy tranh can. Sau khi

chung, 14y dwoc liéu ra, d& ngudi, thai phién, tam va say cho téi hét dich chung rdi say kho

4 Hoéa chat, thubce thir

Theo TCVN I1I: 2014, phu luc 2.1
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5 Thiét bi, dung cu
Thiét bi, dung cy thly tinh théng thudng trong phong thir nghiém va céc thiét bj, dung cu sau:

5.1 Tu sdy, dwoc thong gid cwdng birc, co khad nang duy tri & (125 + 2) °C. Ludng khdng khi phai

theo chiéu ngang.

CANH BAO: & nhiét dé siv dung, dung méi hiru co c6 thé tao thanh hén hop nd véi khong khi. Do
d6, diéu quan trong la ndng dd bay hoi cia dung méi trong ti sdy khong dwoce virot qua gid tri ma
tai d6 c6 thé xay ra nd.

Déi v&i cac thir nghiém trong tai, tat ca cac bén phai st dung céc td sy cé cung thiét ké.

5.2 Can phan tich, co do chinh xac dén 0,001 g.

6 Yéu cau ky thuat

6.1 Nguyén liéu
Bang s&m nam ché dwoc ché tir ré cay Dang sam nam, bang phwrong phap sau:

Dang sam phién dwoc tdm nwéc sach vira dG wét, U trong 1-2 h, trong qua trinh G c6 thé phun
thém nuée cho thdm déu, cho vao mot dung cu chung hoac ndi ndu 2 vé. Chung 2 h. LAy ra, phoi
hodc say & nhiét d6 khodng 50 - 60°C cho se, tdm hét dich nwéc chung (néu co). Phoi hodc sdy
dén dat do am quy dinh.

6.2 Yéu cau vé cam quan

Yéu cdu cdm quan déi véi Dang sam nam ché dwoc quy dinh trong Bang 1

Bang 1 - Yéu cdu cam quan

Tén chi tiéu Yeéu cau
1. Mau séc Phién mau nau den.
2. Trang théi Phién thubc déo.
3. Mui, vi

Mui thom, vi ngot.

6.3 Yéu cau vé dinh tinh
6.3.1 Yéu cau vé phan (ng hoa hoc

- Tién hanh theo Diéu 7.2.1, cdt bot bén it nhét trong vong 10 min.
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- Tién hanh theo Diéu 7.2.2, xuét hién vong tim dam gitra 2 I&p dung dich the.
6.3.2 Yéu cdu vé sac ky I1&p mong

Trén sic ky dd cla dung dich thir phai cé cac vét co cling mau sic va gia tri R v&i cac vét trén
sac ky d6 cla dung dich ddi chiéu (trén sdc ky do xuét hién 2 vét phat quang mau xanh khi quan
sat dudi anh sang tlr ngoai & bwéc séng 366 nm. Bang thudc thir hién mau xuét hién 9 vét).

6.4 Yéu cau vé chét chiét dwoc trong dwoc liéu

Ham lvong chét chiét duoc trong dwoc liéu voi ethanol 45% bang phwong phap chiét lanh khéng
nhé hon 35%

6.5 Gi¢i han d6 4m, khong qua 16,0 %.

6.6 Gi@i han tro toan phan, khéng qua 3,0 %.

7 Phwong phap thir

7.1 Xac dinh chi tiéu cam quan
7.1.1 Xac dinh mau sac

Tién hanh xac dinh mau sic cla mau thir trong diéu kién anh sang tw nhién hodc dudi dén cé anh

sang twong tv. D4 mau thir vao khay dwng mau téi mau rdi quan sat mau sic cia miu.
7.1.2 Xac djnh trang thai

T mau xac dinh mau sac (Diéu 7.1.1) tién hanh quan sat d& xac dinh trang thai ctia mau tha
bang mét thwong.

7.1.3 Xac dinh mui, vi

T mau xac dinh mau séc (Diéu 7.1.1) tién hanh ngli va ném dé xac dinh mui vi clia mau thi.

7.2 Phwong phap hoa hoc

Lay 5 g bét dwoc liéu (qua ray sé 355), thém 20 ml ethanol 70 % (TT), dun hdi liu trong cach thiy
15 min. Loc 1ay dich trong @& lam céac phan (rng sau:

7.2.1 Phwong phap A
Cho 5 ml dich chiét vao éng nghiém, bit miéng dng, lac 15 giay.
7.2.2 Phwong phap B

Lay 1 ml dich chiét vao éng nghiém sach, co can, hda tan cin bang 1 ml cloroform (TT). Thém 1 ml
anhydrid acetic (TT) , thém tir ti theo thanh éng 1 ml acid sulfuric (TT) .
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7.3 Phwong phap séac ky Iép mong

a) Chuan bj

Ban mdng: Silica gel 60 GF254,

Dung méi khai trién: Cloroform - methanol (9 : 1).

Dung dich the: Lay 5 g bét dwoc liéu (qua ray sé 355), chiét voi ether dau héa (30 oC dén 60 oC)
(TT) trong binh Soxhlet 1 h, Iy ba dwoc liéu cho bay hét hoi ether dau hda, thém 50 mi methanol
(TT) rdi chiét trong binh Soxhlet 1 h. LAy dich chiét methanol cat thu hdi dung mbi dwdi 4p suét
gidm dwoc can, thém 30 ml nwéc cit d& hoa tan can. Lac dung dich nay voi n-butanol bo hoa
nwéc cho dén khi lop n-butanol khong con mau. Gép dich n-butanol, rira 3 1an bang nwoc cat. Lay
dich butanol cat thu héi dung méi dwoc can. Hoa tan can bang 2 ml methanol (TT) duoc dich
cham séc ky.

Dung dich ddi chiéu: Lay 5 g bat dwoc liéu chudn (mau chudn), chiét nhu dung dich thi.
b) Céch tién hanh:

Cham riéng biét 1én ban maéng 10 ul mdi dung dich thir va dung dich dbi chiéu. Sau khi trién khai
xong, |4y ban mdng ra dé khoé & nhiét dd phong. Quan sat ban méng dwéi anh sang tt ngoai &
budc séng 366 nm sau do phun thudc thix vanilin 2 % trong ethanol vé acid sulfuric, sdy & nhiét
d5 105 °C trong 10 min.

Cach pha thubc thlr vanilin 2 % trong ethanol va acid sulffuric: Hoa tan 2 g vanilin (TT) trong ethanol 96 %
(TT) vira dd 100 ml, thém can than 2 ml acid sulfuric. Dung dich chi pha khi dung.

7.4 Xac dinh d6 am, theo TCVN I1I: 2014, phu luc 9.6, 1 g, nhiét do sdy 105 °C, thdi gian sdy 4 h.
7.5 Xac dinh lwgng tro toan phéan, theo TCVN IIl: 2014, phu luc 9.8,

7.6 Xac dinh chét chiét dwoc trong dwoc liéu, theo TCVN I11: 2014, phu luc 12.10.

8 Bao cao thwr nghiém
Bao cdo thtr nghiém phai bao gém it nhat céac théng tin sau:
a) tat ca cac chi tiét cin thiét d& nhan dang san pham duoc thi nghiém;

b) vién dén tiéu chuan nay [TCVN 11776-9:2017);

c) dung mdi hoac hén hop dung méi dwoc st dung;
d) két qua thl nghiém nhw da néu tai Piéu 6, bao gom cac gia tri riéng 1é va cac gia tri
trung binh;



e)

f)

TCVN 11776-9:2017

moi sai khac so voi phuong phap thé nghiém quy dinh;

ngay thr nghiém.

9 Bao gdi, ghi nhan, bao quan

9.1 Bao goi

Bao bi phdi khd, sach, khéng théi nhiém chat déc hodc cé mui anh hwdng dén san pham. Bao bi
phai lam tr vat liéu d@m bdo an toan va phi hop véi muc dich str dung.

9.2 Ghi nhan

Nhan phai dwoc ghi day du ndi dung bat budc sau day:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Tén tiéng viét, tén La tinh.
Quy cach déng goi.

Tiéu chuéan chat lwong.
Ngay dong goi, han s dung.
Didu kién bao quan.

Tén va dia chi cla td chire, ca nhan chiu trach nhiém vé san pham.

9.3 Bao quan

Dé& noi khd mat, tranh médc, mot.
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