PHU LUC 1.1 CAO THUOC

Dinh nghia
Cao thuoc hay Cao dworc liéu la cac ché pham 16ng (Cao 1dng, Cén thuoc) ban ran (Cao dac va Nhwa dau)
hoac ran (Cao kho) thu dwoc khi chiét dwoc liéu thwe vat hay dong vat bang cac dung méi thich hop.
Déc tinh ctia mot cao thudc dwoc xac dinh chi yéu béi chat lwong dwoc liéu, quy trinh san xuat (dung
moi, phwong phap chiét,...)va bdi cac théng sb chat lwong cla cao.
C6 thé phan loai cao thudc dwa vao thé chat nhu:
- Cao léng;
- Cao dac;
- Cao kho;
- Nhya dau.
Cach phan loai cao dwa vao thanh phan duwoc dung l1am chét danh d4u (marker) trong kiém tra chét
lweng nhuw sau;
Cao chuén hda (Standardised extracts): Cao c6 mét hay nhiéu thanh phan cé tac dung diéu tri da biét
dwoc diéu chinh dén ham lwong quy dinh bang cac ta dwoc tro hay tron 18n cac 16 s&n pham.
Cao dinh chuan (Quantified extracts): Cao c6 mét hay nhiéu chat danh dau cé hoat tinh dwoc diéu
chinh dén khoang ham lwgng quy dinh bang cach tron l&n céc 16 san phém. )
Cao thudc khac: Cao thuoc co6 cac thanh phan héa hoc khéng dwoc dieu chinh dén mot ham lwong cu
thé. Dé kiém soat chat lwgng, co thé ding mét hay nhiéu thanh phan clia cao lam chét danh dau phan
tich. Ham lwong téi thiéu ctia nhirng chét danh dau phan tich nay dwoc quy dinh trong chuyén luan riéng.
Ghi chu:
Thanh phéan c¢é tac dung diéu tri da biét: La cac chat hodc nhom chét co clu tric héa hoc xac dinh,
dwoc cdng nhan 1a cé déng gop dang ké vao tac dung diéu tri ctia dwoc liéu hodc ché pham tir dwoc
lieu.
Chét danh déu: La cac chat hodc cac nhdm chét trong dwoc liéu cé céu tric héa hoc xac dinh, dwoc
dung cho muc dich kiém tra chat lwgng nhung khong nhét thiét lién quan dén tac dung diéu tri. Khi
ham lwgng cac chat danh dau nay trong dworc liéu hoac cao dworc liéu da dwoc xac dinh, chung duwoc
ding dé tinh lvong dwoc liéu hoac cao dworc liéu co trong cac ché pham thudc. C6 2 loai chat danh
dau:
- Chét danh dau c6 hoat tinh: cac chét hoac cac nhém chét dwoc coi la o tac dung diéu tri.
- Chét danh dau phan tich: cac chat hodc nhém chat chi phuc vu cho muc dich phan tich, khéng lién
quan dén viéc cac chat nay tac dung duoc ly hay tac dung diéu tri hay khong.
Cao nguyén ban (cao that): 1a cao khong c6 ta dugc, ngay ca khi ta dwgc duwgc thém vao vi ly do ky
thuat thi do khong phai la cao nguyén ban. Tuy nhién, voi mot s6 ché pham cao Idng va cao mém, cao
nguyén ban cé thé chira mét lwong nhéat dinh dung méi chiét.
Ty Ié duoc liéu/cao (DER): |a ty 1& gitra lwong dwoc liéu dung trong san xuét cao va lwong cao thu
duwoc. Chir s (1a mot khodng) trwdc dau hai chdm biéu thi lwgng dwoc liéu twong ddi, chiv s6 sau dau
hai chdm Ia lwgng cao twong dbi. Hai loai ty 1& DER.
- Ty 1& dwoc liéu/cao nguyén ban (DER,): la ty lé gitra lwong dwoc liéu dung trong san xuat cao va
lwong cao nguyén ban thu duorc.
- Ty lé dwoc liéu/cao tong sdO(DERY): la ty 1& gitra lwong dworc liéu dung trong san xuét cao va téng
lwong cao thu dwoc (bao gébm ca ta dworc).
Vidu: DERgy = (2,5 - 4,5) : 1 tirc 1a can 2,5 dén 4,5 phan dwoc liéu dé cé dwoc 1 phan cao nguyén ban.
Khi can thém ta dwoc trong qua trinh san xuét, nhw san xuét cao khd, DERy va DER;c6 gia tri khac
nhau; khi san xuét cao khd ma khéng can thém ta dwoc thi DERgbang DER:. Nhya dau thuong dwoc
san xuat khong can ta dwoc, do d6 DERgbang DER:. D0i v&i cac che pham cao dac va cao Iong, ludn
c@ mot Iuo’r]g dung moi chiét con lai, vi du thwong co tir 20 % dfan 30 % nuwdc trong cao dac, dich chiét
con trong cdn thudc, do d6 cao nguyén ban chinh 14 cao téng sb .
Ty Ig dwoc liéu dung méi (DES): la ty Ié gilra lwgng duwgrc liéu tinh theo khéi lwong va lwong dung moi
chiét ban dau tinh theo khéi lwong hodc thé tich.

San xuat

Duoc liéu, dung méi va cac vat liéu khac str dung dé san xuét cao phai co chat lwong phu hop va phai
dap trng yeu cau ctia mbi chuyén luan co lién quan trong Dwoc dién hodc dap tng yéu cau cua tiéu
chuén co sé. Néu cé thuyét minh phu hop, dwoc liéu dung dé san xuét cao co thé c6 gidi han kim loai
nang vuwot qua quy dinh trong chuyén luan riéng hoac tiéu chuén co 80, mién la cao thubc thu dwoc
dat cac yéu cau vé kim loai nang (xem muc Kim loai ndng trong Yéu ciu chét lwong chung dwdi day).
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Cac 16 dwoc liéu khac nhau, khi da dap tng yéu cau clia chuyén luan trong dwoc dién hodc tiéu chué,n
co s&, co thé dwoc gop lai trwdc khi chiét nhdm muc dich c6 dwoc du lwong dugc liéu cho san xuat
cao; hodc v&i cao chuan héa va cao dinh chuan, dé dat dwoc mét khodng xac dinh vé ham lwong cla
mot hay nhiéu thanh phan trong dwoc liéu dwoc chiét xuat. Cac dwoc liéu trwde khi chiét xut dwoc xtr
ly so bd nhw xay nhd dén kich thwéc thich hop, bat hoat men hodc loai chat béo. Ngoai ra, cac thanh
phan bat loi (nhw cac chat c6 doc tinh), hodc cac cac tap chéat (nhw cac chét khong tan) can dworc loai
bd & giai doan thich hop trong qua trinh san xuét.

C6 thé str dung dung mdi thu hoi tr qua trinh san xuat mién 1a qua trinh thu hdi dwoc kiém tra va theo
ddi dé dam bao dung moid dat tiéu chuan thich hop trwéc khi stv dung lai hodc hoa tron véi cac vat liéu
dwoc chap nhan khac.

Nw&c dung dé diéu ché cao la nwéc tinh khiét (nwéc RO).

Khi can cd d&c dich chiét tdi thé chat mong mubn, phai dung cac phuong phap thich hop, thuweng dwdi
ap suét giam va & nhiét dd thap dé lam giam téi da sw bién chét cac thanh phan trong cao.

Tinh d&u dwoc tach ra trong quy trinh didu ché cao cé thé dwoc hoan lai & mot giai doan thich hop
trong quy trinh san xuét cao.

C6 thé thém cac ta dwoc thich hop & cac giai doan khac nhau cla qua trinh diéu ché cao vi cac ly do
ky thuat (thi du, dé cai thién tinh ddng nhat hay thé chét ctia cao). Doi voi cao chuén hoa, cac ta dwoc
tro dwoc thém vao dé diéu chinh ham lwgng cho mot hay nhiéu thanh phan. B6i voi cao dinh chuén va
cac cao thubc khac, khéng duoc thém ta dwoc tro dé diéu chinh ham lwong cac thanh phan can dinh
lwvong. Chi thém cac ta dwgc vao cao vi cac ly do ky thuat va nha san xuat phai thuyét minh va cong
bé ham lwgng cac ta dwoc nay & mét gidi han (%) cd dinh. Trong mét sé trwdng hop, ta dwoc co thé
dwoc thém vao & mot khodng phan trdm hep (thi du, silicon dioxyd tir 0,1- 0,5 % dé cai thién dé chay
cua cao).

Cac chét 6n dinh thich hop, cac chat chéng oxy héa va cac chat bao quan khang khuan cé thé dwoc
thém vao cao khi cé thuyét minh va dwoc cho phép.

Khi chiét xuit bang mdt dung méi thich hop sé thu dwgc san phém tvong (ng véi ham lvong dac
trng cla cac thanh phén chon loc. Qua trinh diéu ché cao chuan hoéa va cao dinh chuén cé thé ap
dung quy trinh tinh ché dé lam tang ham lwong cac thanh phan chon loc nay dén gia tri mong muén,

cac san phdm nay dwoc goi la “cao tinh ché”.

Yéu cau chét lwgng chung

Dinh tinh

Cao thubc dugc dinh tinh bang cac phwong phap thich hop.

Gi®i han nhiém khuan

Pap wng yéu cau Gi¢i han nhiém khuan tai Phu luc 13.6.

Kim loai nang

Khéng dwoc qua 20 phan triéu néu khong cé chi dan khéac.

Cach tién hanh: Lay 1,0 g ché pham tién hanh thi theo phwong phap 3, Phu luc 9.4.8. Dung 2 ml dung
dich chi mau 10 phan triéu Pb (TT) dé chuén bj mau dbi chiéu.

Néu cé yéu cau, tién hanh cac phép thir kim loai nang theo Phu luc 9.4.11.

Cdc yéu cau khac

Néu co yéu cau, tién hanh cac phép thi: aflatoxin (Phu luc 12.21), ochratoxin A va dw lwong héa chét
bao vé thwe vat (Phu luc 12.17).

Pinh lwong

Cao duwoc dinh lwong bang phwong phap thich hop, trir khi cé chi dan khac.

Quy dinh vé gi¢i han ctia cac thanh phan can dinh lwong dwoc chi ra trong chuyén luan riéng, gi¢i han
nay co thé 1a mot ham lwong hoac mét khoang ham lwgng xac dinh.

Cao chuén hoa

Gi6i han mét ham lwong: quy dinh ham lwong cac thanh phan dwa trén mét gia tri xac dinh véi dung
sai kém theo. Dung sai chap nhan thwong trong khodng tr + 5 % dén + 10 % tuy theo ban chét cla
cao va phwong phap dinh lwgng ap dung.

Gi¢i han khodng ham lwgng: cao dwgc san xuat mét cach 6n dinh dé dat mot ham lwong dwoc lwa
chon tir khoang ham lwgng xac dinh cé tinh dén dung S@i chap nhan. Khi mét chuyén luan riéng vé cao
chuén hoa cé quy dinh khoang ham lwgng, dung sai chap nhan dwoc ghi trong chuyén luan do.

Cao dinh chuan

Ham lwgng cac thanh phan dinh lwgng phai & trong khodng gia tri quy dinh trong chuyén luan riéng.
Cac cao khac
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Ham lwong céac thanh phan phai khéng thap hon muc téi thiéu quy dinh trong chuyén luan riéng. Khi
c6 thuyét minh pht hop, cb thé chon cac thanh phan thay thé khac dé dinh lwong bang phwong phap
phan tich da dwoc thdm dinh, d& phu hop hon dbi véi cac tinh chéat vat ly va héa hoc cta thanh pham
c6 chira cao. Khi thay thé cac thanh phan dwoc chon dé dinh lwong, phai thiét lap gia tri t6i thiéu phu
hop cho cac thanh phan nay.

Ghi nhan

Theo quy dinh hién hanh va cac théng tin sau, néu c6

- Tén dwoc liéu, nén ghi'rd néu sir dung dwoc liéu twoi.

- Dang cao thudc (vi du'cao 1dng, cdn thubc, cao dac, nhwa dau hay cao kho).

- Cao chuan héa hay cao dinh chuan.

- Dbi v&i cao chudn hoéa, ghi ham lwong xac dinh clia thanh phan cé tac dung diéu tri da biét.

- Béi v&i cao dinhrchuan, ghi khodng ham lwong chat danh diu cé hoat tinh.

- Cao tinh ché.

- Tén dung moi chiét ban dau ho&c cac dung méi dé chiét xuat (vi du ethanol 60 % tt/tt).

- Tén va lwong cac ta duwoc co trong cao (vi du chat pha loang, chét 6n dinh, chat bao quan khang
khuén, chét chdng oxy hoa).

- Déi vé&i cao dinh chuan va cac cao khéac, ghi ré ty 1& dwoc liéu va cao nguyén ban (DER,), véi cao
dac, .nhwa dau hay cao kho biéu thj ty 1& nay theo khéi lwong/khdi lwong, véi cao 1dng biéu thi theo
khéi lwong/khdi lwgng hodc khéi lwong/thé tich.

- Néu can, ghi ham lwgng phan trdm can sau khi bay hoi.

- Diéu kién bao quan.

Cac ché pham chiét Iéng

La cac ché phdm 16ng bao gébm nhiéu loai san phdm mang céc tinh chat dic trung tuy thudc vao dung
moi chiét, phwong phap chiét va ty & dworc liéu/dung mdi hodc ty 1& duoc liéu/cao 1dng. Cac ché phadm
nay st dung dung méi chiét Ia ethanol, glycerin, propylen glycol va dau béo. Cac ché pham chiét 16ng
bao gém C6n thudc (Phu luc 1.2), Rwou thube (Phu luc 1.22) va Cao Idng.

Cao léng

Dinh nghia

Cao ldng dinh chudn va cac cao 16ng khac 1a cac ché phdm chiét Idng, théng thwdng, mét phan khdi
lwgng hay thé tich cao 16ng twong tng véi mot phan khéi lwgng clia duoc liéu khé dung dé diéu ché
cao thuoc.

Cao 16ng chuan hoéa dwoc xac dinh béi ham lwong cac thanh phan cé tac dung diéu tri da biét.

San xuat

Chiét xuét dwoc liéu bang ethanol cé néng doé thich hop va/hodc nwéc cung véi cac thanh phan khac
(nhw glycerin hodc dung dich amoniac) hodc hoa tan cao d&c hay cao khé (diéu ché tir dwoc liéu voi
cung dung méi dé diéu ché cao 1dng bang cach chiét xuat tric tiép) trong ethanol cé ndng do theo yéu
cau hay nuéc.

Khi cao 16ng chira ethanol, phai kiém tra ham Iwgng 2-propanol, khong dwgc qua 0,05 % (tt/tt) (Phu luc
10.13), trtr khi c6 chirng minh tlr nguon cung rng ethanol va quy trinh san xuat cao dam bao gi¢i han
nay luén dwoc tuan tha. . ) )

Trr cao 16ng chuan hoa, cao 16ng diéu ché tlr cao dac hay cao kho khong dwoc chira bat civ ta dugc
nao khac véi ta dwoc cé trong cao 16ng diéu ché bang cach chiét xuat tric tiép. Tuy nhién, mét s6
ngoai 1& cé thé dwoc chap nhan khi cao dac dung dé diéu ché cao 1dng cé chira chat 6n dinh, chat chét
chdéng oxy héa hay chat bdo quan khang khuén.

Cao 16ng c6 thé dwoc diéu chinh dé& dap ng yéu ciu vé ham lwong dung méi va dwoc loc néu can.
Khi @& yén mot thoi gian, cao 16ng c6 thé c6 lang c&n khéng dang ké.

Yéu cau chat lwong

Dat cac yéu cau theo quy dinh trong chuyén luan riéng va cac yéu cau chung dbi véi cao thubc va cac
yéu cau sau day:

D6 tan: Cao long phai tan hoan toan trong dung méi da str dung dé diéu ché cao.

D¢ trong, mui vi, do dong nhét va mau sdc: Cé mau sac dang nhw mo ta trong chuyén luén riéng, co
mui va vi dac trwng clia dwoc liéu si dung. Cao phai déng nhéat, khdng cé vang méc, khéng cé can ba
dwoec liéu va vat la.

Cach tién hanh: L4y riéng phan phia trén ctia mét don vi ddng goi thuée (chai, lo,...) chi dé lai khoang
10 ml d&n 15 ml. Chuyén phan con lai trong d6 dwng vao mét bat si¢ men trédng, nghiéng bat cho
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chung chay trén thanh bat tao thanh mét 16p dé quan sat. Quan sat dudi anh sang ty nhién, th,uéc phai
dat cac yéu cau quy dinh. Neu khong dat, phai thr lai lan hai v&i mét don vi déng goi khac, néu khong
dat, coi nhw 16 thudc khdng dat chi tiéu nay.

Ty trong tuong dbi (Phu luc 6.5): Néu cé yéu cau, cao Idng phai dat cac gidi han theo quy dinh.

Ham luong con (Phu luc 10.12): Bbi v&i cao 16ng chiét xuét bang ethanol, tién hanh xac dinh ham
lwong cbn. Phai dat cac gi¢i han theo quy dinh.

Methanol (Phu luc 10.13): Khéng dwoc qua 0,05 % (tt/tt) déi vai cao 1dng chiét xuét bang ethanol, triy
khi ¢ chi dan khac hodc cé thuyét minh phu hop.

Can sau khi bay hoi: Phai dat'cac gi¢i han theo quy dinh.

Cach tién hanh: LAy khodng 2 g hodc 2 ml cao Idng cho nhanh vao mét dia day bang cé dwdng kinh
khodng 50 mm da duoc say kho va xac dinh khdi lwgng. Lam bay hoi dén kho trén cach thly va say
khé & 100 - 105 °C trong 3 h. E)e ngudi trong binh hut &m co6 chira diphosphor pentoxyd (TT) va can.
Tinh phan tram khéi ltrong hay sé gam cén trong 1 L ché pham.

Bao quan

Tranh anh sang.

Cao dac

Dinh nghia

Cao d&c la ché pham ban ran thu dwoc khi bay hoi hoan toan hoac bay hoi mét phan dung méi dung
dé chiét xuét cao.

Yéu cau chat lwong

Pat cac yéu cau theo quy dinh trong chuyén luan riéng va cac yéu cau chung dbi véi cao thubc va cac
yéu cau sau day:

Cén sau khi bay hoi: Phai dat cac gi¢i han theo quy dinh trong chuyén luén riéng.

Dung méi tén dw (Phu luc 10.14): Phai dap trng cac yéu cau quy dinh trong Phu luc 10.14, trir khi cd
chi dan khac hodc c6 thuyét minh phu hop.

Bao quan

Trong d6 dwng kin, tranh anh sang.

Nhwa dau

Dinh nghia

Nhwa dau & ché phdm ban r&n gdm cé nhwa trong dung dich tinh diu va/hodc dau béo thu dwoc do
lam bay hoi dung méi dung dé chiét xuat. Chuyén luan nay ap dung cho nhwa dau san xuat bang cach
chiét xuét, khdng phai nhwa dau tw nhién.

Yéu cau chéat lwong

Dat cac yéu cau theo quy dinh trong chuyén luan riéng va cac yéu ciu chung dbi véi cao thubc va cac
yéu cau sau day:

Nuwée (Phu luc 12.13): Phai dat cac gi¢i han theo quy dinh trong chuyén luan riéng.

Dung méi tén dw (Phu luc 10.14): Phai dap trng cac yéu cau quy dinh trong phu luc 10.14, trir khi c6
chi dan khac hodc cé thuyét minh phu hop.

Bao quan

Trong d6 dwng kin, tranh anh sang.

Cao kho

Dinh nghia

Cao kho & ché phdm ran thu dwoc bang cach bay hoi dung méi diing dé chiét xuat.

Cao khé thudng c6 db am khéng qua 5 %. Phép thir mat khoi lwgng do lam kho hoac dinh lwgng nwéc
v&i quy dinh gidi han khac co thé dwoc ap dung khi ¢ thuyét minh phu hop.

Yéu cau chat lwgng ) ) ]

Dat cac yéu cau theo quy dinh trong chuyén luan riéng va cac yéu cau chung doi voi cao thuoc va cac
yéu cau sau day:

Mét khéi lurong do lam khé (Phu luc 9.6): Néu cé yéu cau, phai dat cac gioi han theo quy dinh.

Nuéc (Phu luc 10.3): Tién hanh néu phép thtr Mat khéi lwong do 1am khod khoéng thuc hién dwoc. Phai
dat cac gi¢i han theo quy dinh.

Dung méi tén dw (Phu luc 10.14): Phai dap (rng cac yéu ciu quy dinh trong Phu luc 10.14, trt khi c6
chi dan khac hodc khi cé thuyét minh phu hop.

Bao quan

Trong d6 dwng kin, tranh anh sang.
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