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I Théng tin vé san phim
1. Tén vi thudc ¢ truyén (tén khoa hoc): Cam thao (Radix et Rhizoma Glycyrrhizae).
2. Ngudn géc: Trung Quéc
3. Quy cach déng goi: 1 kg, 2 kg, 5kg, 10 kg, 15 kg, 20 kg, 25 kg.
III. Mirc chit lwgng cong bé
1. Ghi 5 chi tiéu chét lirong va mirc chit lwong cua timg chi tiéu chit lugng theo TCCS.
STT |  Chi tidu chit hrong Yéu cdu ]

1. [Mbta Lat mong khong déu nhau. Vo ngoai mau ndu dé hoic
mau ndu xdm, cé nép nhin doc. Bé mit cit hoi xo, & giira
c6 mau trang hoi vang va ¢6 cac vét san sl rd rang, c

tinh bot. Mui dc biét, vi ngot hoi khé cd.

2.' | Bbt Mau vang nhat dén mau vang néu. Soi kinh hién vi thay |
cac manh mdé mém véi té bao ¢ thanh mong chira nhidu
hat tinh bét. Hat tinh bot dimg riéng r&, hinh trimg
hay hinh cau ¢6 duong kinh 2 um dén 20 pm. Sgi g8 mau
vang, c6 thanh day, thuong kém theo t& bao ¢6 tinh thé
calci oxalat hinh lang try. Manh mach diém may vang,

méanh bin mau niu do.

3. | Pinh tinh Phai the hién phép thir dinh tinh cua Cam thao.

]




2,0 % tinh theo ché phim khd kiét.

4. | Pjam Khong qua 11,0 %.

5. | Tro toan phan Khéng qua 10,0 %.

6. | Tro khong tan trong acid | Khong qua 2,5 %.

7. | Tap chat Khéng qua 0,5 %.

8. | Dinh lugng Ham luong Acid Glycyrrhizic (C42Hs2016) Khong it hon

2.Bang so sanh céc chi tiéu chat lrgng va mirc chét lugng trong trudng hop vi thude cb truyén da

c6 chuyén luéin quy dinh trong Dugc dién.

Bang so sanh cdc chi tiéu cht lugng va mirc chét luong;

V6 ngoai mau ndu do hoic
mau nau xdm, cé nép nhin
doc. Bé mat cht hoi xo, &
gilta ¢6 mau tring hoi vang
va c6 cdc vét sin sti 1o rang,
¢ tinh bét. Mui dic biét, vi

ngot hoi khé cd.

ré hinh try, thing hay hoi
cong queo, thuong dai 20
cm dén 100 cm, dudng kinh
0,6 cm dén 3,5 cm. Lép ban
ngoai cung bi cao bd hoidc
dinh chat. R€ chua cao 16p
ban bén ngoai c¢6 mau nau
do hodc ndu xam cd cac vét
seo ciia ré con, nhitng vét
nhan doc va céac 16 vo nhd
[én. RE di cao I6p ban c6
mau vang nhat. Chat climg
chdc, khé bé gay, vét bé
mau vang nhat c¢é nhiéu xo
doc, ¢6 tinh bot. Mit cét
ngang cé nhiéu tia rudt tir
trung tAm toa ra, trong gidng
nhu nan hoa banh xe, dbi
khi ¢6 khe nit, ting phat

sinh libe-gd thanh vong ra.

STT | Chitiéu | Mirc chat lwong cong bé | Mirc chat lwgng cia dwoe |  Ghi cha
trong tiéu chuén liu trong DDVN V
L Mo ta Lat mong khoéng déu nhau. Glycyrrhiza uralensis: Poan | Thay déi




Doan than ré hinh tru, bén
ngoai c6 cac num seo, tiy &
trung tim mit ct ngang.
Mui ddc biét, vi ngot hoi
khé cb.

Glycyrrhiza inflata: Doan ré
va than ré hoa g6, chét cing
chic, doi khi phan nhénh,
mat ngoai tho rap va c6 mau
ndu xam. Mit bé c6 nhiéu
soi hoa gb thanh dam, it tinh
bot. Than ré mang nhiéu
chdi bat dinh I6n.
Glycyrrhiza glabra: R& va
than ré chat twong déi chéc,
doi khi phin nhanh, mat
ngoai khong tho rap, hdu hét

¢6 mau ndu xam, 16 vo nhd,

khong r5.

Viphdu | Khéng c6 chi tiéu nay L6p ban day gdm cac t& bao | Thay  doi
hinh chir nhét. M6 mém vé | (Duge  ligu
c6 chira nhiéu hat tinh bot. | dd qua ché
Tia rugt ¢6 3 dén 5 hang t | bién khong
bao loe rong thanh hinh | pha hop dé
phéu trong ving libe. Libe | thuc  hién
hinh nén chtra cac ddm soi | chi tiéu nay)
thanh day va tinh thé calci
oxalat. G5 gdm mach g3 to,
soi gd va mé mém gb it hoa
g0. Trong c6 tiy nho.

Bot Mau vang nhat dén mau vang | Mau vang nhat dén mau

nau. Soi kinh hién vi thdy céc

manh md mém vdi té bao co

vang ndu. Soi kinh hién vi

thay cac manh mé mém véi




thanh moéng chira nhiéu hat
tinh bot. Hat tinh bot ding
riéng ré, hinh trimg hay hinh
cau c6 dudng kinh 2 um dén
20 pm. Soi gd mau vang, c6
thanh day, thuong kém theo
té bao c6 tinh thé calci oxalat
hinh ling tru. Manh mach
diém mau vang, manh bin

mau néu do.

té bao c6 thanh méng chira
nhiéu hat tinh bot. Hat tinh
bot ding riéng r& hinh
trtng hay hinh ciu c6
duong kinh 2 pum dén 20
um. S¢i gd mau vang, ¢6
thanh day, thuong kém theo
t¢ bao c6 tinh thé calci
oxalat hinh ling tru. Manh
mach diém mau vang, manh

ban mau niu do.

Dinh tinh

A. Nhé dung dich amoniac
(TT) 1én bot ché phdm s& c6
mau vang tuoi, thém dung
dich acid sulfuric 80 % (TT)
s& mat mau vang tuoi.

B. Ly 0,5 g bot ché phém,
thém 50 ml ethanol 70 %
(T1), dun néng trén cach thuy
trong 15 phit. Loc néng qua
bong, 1ay dich loc dé lam cac
phén {rng sau:

Léy 10 ml dich lpc vao mot
chén sir, ¢6 trén cich thay
dén khé. Thém vao cén 1 ml
anhydrid acetic (TT) va 1 ml
cloroform (TT), khudy ky, loc
dich

cho vao mdt ong

liy  phén dung
trong,
nghiém kho. Thém tir tir theo
thanh éng nghiém khoang 1
ml acid sulfuric (TT). Giira 2

I6p chdt léng c¢6 vong ngin

A. Nho dung dich amoniac
(TT) 1én bot duoce lidu s& ¢
mau vang tuoi, thém dung
dich acid sulfuric 80 % (TT)
s& mat mau vang tuoi.

B. Lay 0,5 g bot duge licu,
thém 50 ml ethanol 70 %
(TT), dun néng trén cach
thuy trong 15 phat. Loc
nong qua béng, Iy dich loc
dé 1am céc phén Urng sau:
Lay 10 ml dich loc vao mét
chén sir, ¢o trén cach thuy
dén kho. Thém vao cén 1 ml
anhydrid acetic (TT) va 1
ml cloroform (TT), khuay
k¥, loc lay phin dung dich
trong, cho viao mét bng
nghiém khd. Thém tur tir
theo thanh 6ng nghiém
khoang 1 ml acid sulfuric
(TT). Gitra 2 16p chét long




cach mau nau do, 16p dung
dich phia trén c¢6 mau vang
nau sam.

Liy 2 ml dén 3 ml dich loc
cho vao mot ong nghiém,
thém mot it bt magnesi (TT)
va 0,5 ml acid hydrocloric
(TT), s& xuét hién mau do
sam.

C. Phuong phép sic ky 16p
mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel G.
Dung méi khai trién: Ethyl
acetal — acid formic — acid
acetic bang — nuce (15 :1: 1
1 2).

Dung djch thir: Lay khoang
0,5 g bot ché phim, thém 20
ml ether ethylic ( TT), dun hdi
luu trén cach thay 1 gid, gan
bo dich ether. Thém vao bi
15 ml methanol (TT), dun hdi
luu trén cach thuy 1 gio, dé
ngudi, loc 1dy dich chiét. Béc
hoi dich chiét dén cin, hoa
tan cén trong 20 ml nude. Lic
dung dich thu dwgc véi n-
butanol 3 1an, m&i 1dn 20 ml.
Gop dich chiét butanol, rtra 3
lan voi nudce, bd nudc rira.
Bay hoi dich chiét butanol
trén céch thiy t6i cin, hoa tan

cén trong 5 ml methanol (TT)

cO vong ngan cach mau nau
do, 16p dung dich phia trén
c6 mau vang nau sam.

Lay 2 ml dén 3 ml dich loc
cho vao mét éng nghiém,
thém mot it bot magnesi
(TT) 0,5 ml
hydrocloric (TT), s& xuit

va acid
hién mau dé sdm.

C. Phuong phép sic ky 16p
mong (Phu luc 5.4).

Badn mong: Silica gel G.
Dung moéi khai trién: Ethyl
acetal — acid formic — acid
acetic bang — nuée (15 : 1 :
Li2)

Dung dich thir: Liy khoang
0,5 g bot duoc liéu, thém 20
ml ether ethylic ( TT), dun
hoi lwu trén cach thiy |
gid, gan bd dich ether.
Thém bd 15 ml
methanol (TT), dun hdi luu

vao

trén cach thuy 1 gio, dé
ngudi, loc ldy dich chiét.
Béc hoi dich chiét dén cén,
hoa tan cén trong 20 ml
nuée. Lic dung dich thu
dugc véi n-butanol 3 lan,
méi lan 20 ml. Gop dich
chiét butanol, rira 3 13n véi
nudce, bé nude rira. Bay hoi

dich chiét butanol trén cach




dugc dung dich thir.

Dung dich dwoc liéu doi
chiéu: Lay 0,5 g bot Cam
thao (mdu chuin) chiét nhu

md t& & phan Dung dich thi.

Dung  dich  chdar  déi
chiéu: Hoa  tan  amoni
glycyrrhizinat chuén trong

methanol (TT) dé& duoc dung
dich c6 néng do khoang 2
mg/ml.

Cdch tién hanh: Chim riéng
biét 1én ban moéng 5 pl médi
dung dich trén. Sau khi khai
trién xong, ldy ban mong ra
dé khd ngoai khong khi, phun
dung dich acid sulfuric 10 %
trong ethanol (TT), siy bén
mong & 105 °C trong 5 phut.
Quan sat dudGi anh sing tir
ngoai ¢ budc séng 366 nm,
trén sic ky do cua dung dich
thr phai c6 cac vét phat
quang cung mau va cling gia
tri Ry v6i cac vét trén séc ky
dd cua dung dich duge liéu
dbi chiéu va c6 mot vét phat
quang cung mau va clng gia
tri Rf véi vét cia amoni
glycyrrhizinat trén sic ky db

ctia dung dich chét déi chiéu.

thiy t6i cén, hda tan can
trong 5 ml methanol (TT)
dugc dung dich thur.

Dung dich dwoc liéu doi
chiéu: Lay 0,5 g bot Cam
thdo (mAu chuin) chiét nhu
m ta & phan Dung dich thi.
Dung  dich dsi

chiéu: Hoa amoni

chat
tan
glycyrthizinat chuin trong
methanol (TT) dé dugc dung
dich c6 ndéng do khoang 2
mg/ml.
Céch tién hanh: Chém riéng
biét 1én ban mong 5 pl mdi
dung dich trén. Sau khi khai
trién xong, liy ban mong ra
dé khd ngoai khéng khi,
phun dung dich acid sulfuric
10 % trong ethanol (TT),
sdy ban mong & 105 °C
trong 5 phut. Quan sat dudi
anh sang tr ngoai & budc
song 366 nm, trén sic ky dd
cia dung dich thir phai c6
cdc vét phat quang cung
mau va cung gia tri Ry voi
cac vét trén sic ky do coa
dung dich duoc lidu dbi
chiéu va c6 mot vét phat
quang cung mau va cing gia
tri Ry véi vét cua amoni

glycyrrhizinat trén séc ky db




cia dung dich chit déi

chiéu.

D6 4m Khoéng qua 11,0 % Khong qua 12,0 % Thay  doi
(Qui  dinh
mic  chét
luong  cao
hon)

Tro toan | Khong qua 10,0 % Khéng qua 10,0 %

phan

Tro Khoéng qua 2,5 % Khéng qua 2,5 %

khong

tan trong

acid

Tap chat | Khéng qua 0,5 % Khéng qua 1,0 % Thay  dbi
(Qui  dinh
mirc  chat
lugng  cao
hon)

binh Phuong phdp sic ky long | Phuong phap sic ky long

lugng (Phu luc 5.3). (Phu luc 5.3).

Pha dong: Acetonitril — dung | Pha dong: Acetonitril —

dich acid phosphoric 0,05 %
(38:62)

Dung dijch thir: Can chinh xac
khoang 0,2 g bot ché phim
(qua ray sb 355) vao binh nén
co nat mai, thém chinh xac
100 ml ethanol 70 % (TT),
ddy nut, cin, sau d6 siéu 4m
30 phit, d& ngudi, can lai va
bd sung ethanol 70 % (TT) dé
dugc khéi luong ban diu.

Trén déu va loc qua mang lyc

dung dich acid phosphoric
0,05 % (38 : 62)

Dung dich thir: Can chinh
xac khoang 0,2 g bot duogc
liéu (qua ray sb 355) vao
binh nén c6 nit mai, thém
chinh xac 100 ml ethanol 70
% (TT), day nut, can, sau do
siéu am 30 phat, dé ngudi,
cin lai va bd sung ethanol
70 % (TT) dé dugc khéi

lugng ban dau. Tron déu va




0,45 um.

Dung dich chuin: Hoa tan
amoni glycyrrhizinat chuén
trong ethanol 70 % (TT) dé
dugc dung dich c6 nong do
chinh xac khoang 0,2 mg/ml.
Diéu kién sdc ky:

Cot kich thude (25 cm x 4
mm) nhdi pha tinh C (5 pm).
Detector quang phd tir ngoai
dat tai bude séng 254 nm.
Thé tich tiém: 10 pl

Téc do dong: 1,5 ml/min
Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phii hop cua hé
thong: Tién hanh sic ky véi
dung dich chuan, tinh s dia
Iy thuyét cta cot. S6 dia ly
thuyét ctua cot khong duge
nhoé hon 5000 tinh theo pic
cuia amoni glycyrrhizinat. Do
léch chuin tuong dbi cua dién
tich pic amoni glycyrrhizinat
trong 6 lan tiém lap lai
khéng dugc 16m hon 2,0 %.
Tién hanh sic ky véi dung
dich chuin, dung dich thu.
Tinh  ham lugng acid
glycyrrhizic trong dugc liéu
dua vao dién tich pic amoni
glycyrrhizinat trén sic ky dd
cia dung dich chuan, dung

dich thir va ndéng do dung

loc qua mang luc 0,45 pum.
Dung dich chuin: Hoa tan
amoni glycyrrhizinat chuén
trong ethanol 70 % (TT) dé
duoc dung dich c6 ndéng dd
chinh xdc khoang 0,2
mg/ml.
Diéu kién sdc ky:
Cot kich thudc (25 cm x 4
mm) nhdi pha tinh C (5
um).
Detector quang phd tir ngoai
dat tai bude song 254 nm.
Thé tich tiém: 10 pl
Tbc d6 dong: 1,5 ml/min
Cdch tién hanh:
Kiém tra tinh phd hop cua
hé théng: Tién hanh sic ky
v6i dung dich chudn, tinh sb
dia ly thuyét cua cot. S6 dia
Iy thuyét cua cot khong
duoc nhdo hon 5000 tinh
theo amoni
léch
chudn tuong d6i cua dién
pic
glycyrrhizinat trong 6 lan

cua

bo

pic
glycyrrhizinat.
tich amoni
tiém 13p lai khong duogce 1on
hon 2,0 %.

Tién hanh séc ky véi dung
dich chuédn, dung dich th.
Tinh  ham

luong  acid

glycyrrhizic trong dugc liéu




dich chuan (khdi lugng cua
khéi

amoni

acid glycyrrhizic =
lugng
glycyrrhizinat/1,0207).
Ham lugng Acid Glycyrrhizic
(C42Hs2016) Khong it hon 2,0
% tinh theo ché phidm khé
kiét.

dua vao dién tich pic amoni
glycyrrhizinat trén sic ky db
ctia dung dich chuan, dung
dich thir va ndng dd dung
dich chuan (khéi luong cua
khéi

amoni

acid glycyrrhizic =
lugng
glycyrrhizinat/1,0207).

Ham lugng Acid
(C42He2016)
Khéng it hon 2,0 % tinh

theo kho kiét.

Glycyrrhizic

IV. Tai liéu dinh kém

1. TCCS vi thudc ¢6 truyén cia co s& cdng bd.

2. Ban sao Phiéu kiém nghiém chét lugng vi thude cb truyén dat chit luong theo TCCS do co s&
kiém nghiém nha nuéc dat GLP

3. Ban sao tai liéu chimg minh ngudn géc, xuét xir ciia duoc ligu theo qui dinh tai Diéu 13 Thong
tu nay.

Chiing t6i xin cam két chiju tréch nhiém hoan toan trudc phép luit vé tinh phap 1y cta hd so cong

b tiéu chudn chat luong vi thube cb truyén./.

Hung yén, ngay 22 thang 06 nam 2026
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