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TCVN 11776-14:2017

L&i noi dau

TCVN 11776-14:2017 do Cuc Quan Iy Y, Dwoc cd truyén — B Y té

bién soan, Téng cuc Tiéu chudn Do Iluédng Chat lwong dé nghi,

B& Khoa hoc va Céng nghé céng bé.

B6 TCVN 11776:2017 Dwoc liéu sau ché bién, gdbm cac tiéu chuén sau:

- TCVN 11776-1:2017, Phén 1: Ba kich ché;

~ TCVN 11776-2:2017, Phén 2: Bach bo ché;

- TCVN 11776-3:2017, Phén 3: Bach finh ché;

- TCVN 11776-4:2017, Phéan 4: Bach trudt ché;

- TCVN 11776-5:2017, Phén 5: Ban ha ché:

- TCVN 11776-6:2017, Phén 6: Chi t¥ ché;

- TCVN 11776-7:2017, Phéan 7: Dai hoang ché;

- TCVN 11776-8:2017, Phén 8: Pan sdm ché;

- TCVN 11776-9:2017, Phén 9: Bang sam ché;

- TCVN 11776-10:2017, Phan 10:
- TCVN 11776-11:2017, Phéan 11:
— TCVN 11776-12:2017, Phén 12:
~ TCVN 11776-13:2017, Phéan 13:
- TCVN 11776-14:2017, Phén 14:
- TCVN 11776-15:2017, Phéan 15:
- TCVN 11776-16:2017, Phéan 16:
- TCVN 11776-17:2017, Phan 17:
- TCVN 11776-18:2017, Phéan 18:
- TCVN 11776-19:2017, Phan 19:
- TCVN 11776-20:2017, Phan 20:
- TCVN 11776-21:2017, Phén 21:

- TCVN 11776-22:2017, Phén 22:

- TCVN 11776-23:2017, Phén 23:
- TCVN 11776-24:2017, Phan 24:

- TCVN 11776-25:2017, Phan 25:

puong quy ché:
Ha thi 6 d6 ché;
Hoai son ché;
Hoang ky ché;
Hoang lién ché;
Hoe hoa ché;
Huong phif ché;
Ma hoang ché;
Phu tr ché;

T4o nhan ché;
Thao quyét minh ché;
Tho ty tir ché;
Sinh dia ché;
Trach ta ché;
Tran bi ché;

Vién chi ché.
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Dwoc liéu sau ché bién — Phan 14: Hoang lién ché

Herbal medicine processing — Part 14; Rhizoma Coptidis Preparata

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay 4p dung cho Hoang lién 1a than ré cla nhiéu loai Hoang lién chan ga nhuw Coptis
chinensis Franch. Coptis quinquesecta Wang, hodc Coptis teeta Wall., ho Hoang lién
(Ranunculaceae).

2 Tailidu vién dan

Cac tai liéu vien dan sau day la can thiét dé ap dung tiéu chuan nay. Déi voi cac tai lidu vién dan

ghi nam cdng bd thi 4p dung ban duoc néu. DI véi cac tai liéu vién dan khong ghi nam céng b

thi p dung phién ban méi nhat, bao gdém ca cac sira ddi, bd sung (néu co).

TCVN IIl : 2014, Bé tiéu chudn qubc gia vé thudc — Phén 4. Duoc liéu

3 Thuat ngir va dinh nghia
Trong tiéu chudn nay ap dung cac thuat ngi va dinh nghia sau:

3.1 Chich (prick)

Phwong phap tam duoc liéu véi dich phu lidu, rdi sao.

4 Hoéa chit, thude thiv

Theo TCVN IlI: 2014, phu luc 2.1

5 Thiét bi, dung cu

Thiét bi, dung cu thly tinh thdng thudng trong phong thir nghiém va cac thiét bi, dung cu sau:
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5.1 Ta sdy, duoc thong gio cudng birc, co kha néhg duy tri & (125 £ 2) °C. Ludng khdng khi phai
theo chiéu ngang.

CANH BAO: O nhiét d6 si dung, dung méi hiru cor ¢6 thé tao thanh hén hop nd véi khéng khi. Do
do6, didu quan trong 12 ndng do bay hoi cia dung méi trong tu sdy khong dwoe vwot quéa gia tri ma
tai d6 ¢6 thé xay ra no.

Déi voi cac thir nghiém trong tai, tt ca cac bén phai str dung cac ti sy co cung thiét ké.

5.2 Can phan tich, co6 do chinh xac dén 0,001 g.

6 Yéu cau ky thuat

6.1 Nguyén liéu
Hoang lién ché dwoc ché ti than ré cla nhiéu loai Hoang lién chan ga, ho Hoang lién, bing mat
trong cac phwong phap sau:
6.1.1 Hoang lién chich rwou
Hoang lién phién 1 kg
Ruwou trang (30-35%) 150 ml
Ly rwou trén déu véi hoang lién phién, 4 1 cho ngdm rwou. Sao vang.
6.1.2 Hoang lién chich girng
Hoang lién phién 1kg
Glrng twoi 100g

Girng twoi rira sach, gia nat, vat 14y nwoc cbt; gia tiép, thém nwéc sach, 1am vai [an va thém
nwée sach cho di 150ml. Dem nuwéc glrng tron déu vao hoang lién, G 1 cho ngdm. Sao vang.

6.1.3 Hoang lién chich gidm
Hoang lién phién 1 kg
Gidm an 100 ml

Lay gidm trén déu vai hoang lién, G 30 min dén 1 cho ngadm déu. Sao vang.
6.2 Yéu ciu vé cam quan

Yéu cdu cam quan dbi v&i Hoang lién ché dwoc quy dinh trong Bang 1



TCVN 11776-14:2017

Bang 1 - Yéu cau cam quan

Tén chi tidu Yéu cau
Hoang lién chich | Hoang lién chich | Hoang lién chich
rwou glrng gidm
1. Mau sac Vang dam
o . Vi dang, mui thom cla o,
2. Mui, vi Vi dang . Vi dang
gung

6.3 Yéu cau vé dinh tinh
6.3.1 Yéu cau vé phan (rng héa hoc

- Tién hanh phan (ng héa hoc theo Bidu 7.2.1, xuét hién nhirng tinh thé hinh kim nhé mau vang,

dun néng tiéu ban, tinh thé mét di va dung dich ¢é mau hdng.
- Tién hanh phan (ng hoa hoc theo Piéu 7.2.2, gilra hai Iép chat 16ng c6 mau d6 tham.
6.3.2 Yéu cdu vé sac ky 16p méng

Trén séc ky db cla dung dich thi phai co cac vét phat quang ciing gia tri Ry va mau séc véi vét clia berberin

clorid va palmatin clorid dat dwoc trén séc ky db cla dung dich chuan.
6.3.3 Xac dinh lwgng chat chiét dwoce trong dwore lidu

Lwong chat chiét duoc khong duoc it hon 30,0 % tinh theo dwoc liéu khd kit
6.4 Gi®i han dé 4m, khong qua 12,0 %.

6.5 Gi®i han tro toan phan, khong qua 5.0 %

6.6 Gi¢i han ham Iu’g'ngakim loai ndang, khong qua 20 ppm

6.7 Xac dinh yéu cdu vé dinh lvong

Duworc ligu phai chira it nhét 3,5 % berberin (CyHsNO.), va 0,5 % palmatin, (CyHNOy), tinh theo duworc liéu
kh kiét.

7 Phwong phap thir

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

Tién hanh xac dinh mau sic cla mau thl trong didu kién anh sang tw nhién hodc dudi dén coé anh

sang tuong tw. D& mau thir vao khay dwng mau téi mau rdi quan sat mau sic clia mau
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7.1.2 Xac dinh mui, vi

T&r mau xac dinh mau séc (Didu 7.1.1) tién hanh ngtti va ném @é xac dinh mui vi cia mau thi

7.2 Phwong phap hoa hoc

7.2.1 L&y mét it bot duoc liéu dat trén phién kinh, nhd 2 giot dén 3 giot ethanol 96 % (TT) va 1
giot dung dich acid nitric 30 % (TT), d& yén 5 min dén 10 min rdi dem quan st duéi kinh hién vi.

7.2.2 L4y 0,1 g bot dveoc liéu, ngam 2 v&i 10 ml nwéce, lay 2 ml nwée ngam, thém 1 giot acid
sulfuric (TT) rbi thém dan dung djch bdo hoa clor trong nuwoc (TT).
7.3 Phwong phap sic ky Iép méng

a) Chuén bj

- Ban méng: Silica gel GFzss.
- Dung méi khai trién: n-Butanol - acid acetic bang - nwéc (7 :1: 2).
- Dung dich th:

Lay 0,1 g bot dugc lidu, thém 5 ml methano! (TT) , l4c manh trong 30 min, loc, lay dich loc lam
dung dich thi,

- Dung djch doi chiéu:

Hoa tan riéng biét 0,5 mg berberin clorid vao 1 ml methanol (TT) va 0,5 mg palmatin clorid vao 1 ml
methanol (TT) .

b) Céch tién hanh:

Chém riéng biét 1&n ban mang 10 pl m&i dung dich trén. Sau khi trién khai sac ky, lay ban mong ra, dé

kho trong khong khi. Quan sat dudi anh sang tir ngoai & buéc séng 365 nm.

-

7.4 Xac dinh do a4m, theo TCVN lII: 2014, phu luc 9.6, 1 g, nhiét d6 sdy 105°C, th&i gian sy 4 .
7.5 Xac dinh Iwgng tro toan phan, theo TCVN I1I: 2014, phu luc 9.8.
7.6 Xac dinh ham Iwgng kim loai nang, theo TCVN III: 2014, phu luc 9.4.8, phwong phap 3.

7.7 Xac dinh yéu cau vé dinh lwong
a) Chuan bi
- Pha déng:

Hoa tan 3,4 g kali dihydrophosphat (TT) , 1,7 g natri laurylsulfat (TT) trong 1000 ml hén hop dung

moi gém nuwéc - acetonitril (1:1), loc qua mang loc cé kich thuéc 16 loc 0,45 pum.
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9 Bao goi, ghi nhan, bao quan

9.1 Bao goi

Bao bi phai khé, sach, khdng thdi nhiém chat doc hodc cé mui anh hudng dén san pham. Bao bi

phai lam t&r vat liéu dam bao an toan va phu hop véi muc dich stk dung.

9.2 Ghi nhan

Nhan phai duoc ghi day dl ndi dung bét budc sau day:
a) Tén tiéng viét, tén La tinh.

b) Quy cach déng goi.

c) Tiéu chudn chat lvgng.

d) Ngay déng géi, han sl dung.

e)  Diéukién bao quan.

f) Tén va dia chi cta td chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé san pham.

9.3 Bao quan

Dé noi khé rao, thoang mat.

10
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- Dung dich chuan:

Pha mot dung dich chudn c6 chira 0,015 mg palmatin clorid va 0,060 mg berberin clorid trong 1 ml
methanol (TT).

- Dung dich thir:

Can 0,2 g ché pham da nghién min (qua ray sé 2) trong binh nén cé ndp, thém chinh xac 50 ml hén
hop methanol : acid hydroclorid (100 : 1) va can khéi lwong, siéu am 30 min. Lam ngudi va can lai
binh, dién lai lvong methanol da bay hoi, Iac déu va loc. LAy chinh xac 2 ml dich loc vao binh dinh murc

10 ml, thém methanol @én thé tich. lam déu. Thu duoc dung dich thi.

- Diéu kién sac ky:

Cét thép khdng gi (25 cm x 4 mm) dwoe nhdi pha tinh C (10 pum) (Lichrosorb RP 18 la thich hep).
Detector quang phé tlr ngoai dét & bwdc séng 345 nm.

Téc do dong: 0,7 mi/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

b) Céch tién hanh:

Tiém riéng biét dung dich chuén, dung dich thir. Can c vao dién tich pic thu dwoc tir dung dich thi,
dung dich chuan va ham lwong cla cac chuan, tinh ham lrong cla berberin (CxH:sNO.) va palmatin
(C1HzzNOy) trong dugc liéu.

8 Bao cao thir nghiém

Bdo c&o thir nghiém phai bao gém it nhat cac théng tin sau:

a) tat ca cac chi tiét can thiét dé nhan dang san pham duoc thir nghiém;

b)  vién dan tiéu chuan nay [TCVN 11776-14:2017];

c)  dung méi hodc hén hop dung méi dwoc s dung;

d)  két qua ther nghiém nhw da néu tai Didu 6, bao gém cac gia trj riéng & va cac gia tri trung
binh;

e)  mai sai khac so véi phwong phap thér nghiém quy dinh;

fy  ngay thtr nghiém.
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