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1. ÀÙÅT VÊËN ÀÏÌ

Hiïån nay, nhu cêìu sûã duång dûúåc liïåu vaâ caác saãn
phêím tûâ dûúåc liïåu laâ rêët lúán, khöng chó úã Viïåt Nam maâ
caã trïn thïë giúái àang coá xu hûúáng trúã vïì thiïn nhiïn.
Thuöëc tûâ dûúåc liïåu ngaây caâng phaát triïín maånh do coá
nhûäng ûu àiïím: ñt coá taác duång phuå vaâ phuâ húåp vúái
sinh lyá cuãa cú thïí hún so vúái thuöëc tûâ hoáa dûúåc. Dûúåc
liïåu khöí qua rûâng vúái nhiïìu cöng trònh nghiïn cûáu
cho taác duång haå àûúâng huyïët töët [1 - 2]. Cao àùåc quaã
khöí qua rûâng àûúåc caãi thiïån àöå tan trong nûúác bùçng
caách sûã duång chêët diïån hoaåt kolliphore RH 40 vúái tyã
lïå sûã duång cao àùåc vaâ chêët diïån hoaåt (1: 0.08) thu
àûúåc cao khöí qua rûâng caãi thiïån àöå tan trong nûúác
cho haâm lûúång charantin trong dõch thûã àöå hoâa tan
cao hún nhiïìu so vúái loaåi cao chûa caãi thiïån [3].

TOÁM TÙÆT

Àùåt vêën àïì: Xu hûúáng sûã duång dûúåc liïåu vaâ caác saãn phêím tûâ dûúåc liïåu hiïån nay rêët phöí biïën, thuöëc tûâ dûúåc
liïåu ngaây caâng phaát triïín maånh, àùåc biïåt caác thuöëc duâng cho caác bïånh lyá maän tñnh nhû tiïíu àûúâng, huyïët aáp,
tim maåch. Muåc tiïu nghiïn cûáu: Nghiïn cûáu cöng thûác àiïìu chïë viïn nang khöí qua rûâng coá taác duång höî trúå
haå àûúâng huyïët cho bïånh nhên tiïíu àûúâng type 2 laâ àiïìu cêìn thiïët. Àöëi tûúång vaâ phûúng phaáp nghiïn cûáu:
Cao àùåt khöí qua rûâng caãi thiïån àöå tan trong nûúác àûúåc duâng laâm nguyïn liïåu chñnh cho viïn nang khöí qua
rûâng, Xêy dûång vaâ thêím àõnh quy trònh àõnh lûúång hoaåt chêët charantin bùçng phûúng phaáp HPLC, Xêy dûång
cöng thûác, quy trònh àiïìu chïë viïn nang khöí qua rûâng, xêy dûång TCCS vaâ kiïím tra thaânh phêím theo TCCS.
Kïët quaã: Àaä xêy dûång vaâ thêím àõnh àûúåc quy trònh àõnh lûúång charantin trong viïn nang khöí qua rûâng. Xêy
dûång àûúåc cöng thûác viïn nang khöí qua rûâng vúái caác thaânh phêìn theo tyã lïå thñch húåp göìm: cao àùåc khöí qua
rûâng caãi thiïån 55%, calcium silicate 10%, höîn húåp lactose monohydrat vaâ avicel PH 101vúái tyã lïå 6:4 chiïëm
34%, 1% talc. Tiïën haânh nêng cêëp cúä lö 2000 viïn, thûåc hiïån baâo chïë 3 lö pilot àaåt àöå öín àõnh vïì quy trònh
baâo chïë vaâ tiïu chuêín kiïím nghiïåm.

Tûâ khoáa: cao khöí qua rûâng, charantin, HPLC, viïn nang cûáng, tiïu chuêín cú súã

Nghiïn cûáu cöng thûác baâo chïë viïn nang cûáng tûâ cao
àùåc khöí qua rûâng àaä àûúåc caãi thiïån àöå tan nhùçm höî
trúå haå àûúâng huyïët cho bïånh nhên tiïíu àûúâng type
2 àïí giaãm liïìu thuöëc tûâ hoáa dûúåc, öín àõnh àûúâng
huyïët cho bïånh nhên laâ àiïìu thiïët thûåc.

2. ÀÖËI TÛÚÅNG VAÂ PHÛÚNG PHAÁP NGHIÏN CÛÁU

2.1. Àöëi tûúång vaâ vêåt liïåu nghiïn cûáu

Nguyïn liïåu: Cao àùåc khöí qua rûâng CT (caãi thiïån àöå
tan) do Böå mön Baâo chïë, khoa Dûúåc, Àaåi Hoåc Y
Dûúåc TP Höì Chñ Minh cung cêëp, àaåt TCCS, haâm
lûúång charantin trong cao khöí qua caãi thiïån laâ
0.839%.

Dung möi, hoáa chêët vaâ chêët chuêín: Charantin
chuêín, haâm lûúång 97% tñnh trïn chïë phêím nguyïn

DOI: https://doi.ogr/10.59294/HIUJS.24.2023.314

Nghiïn cûáu cöng thûác viïn nang cûáng chûáa 
cao khöí qua rûâng Momordica charantia
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traång, do Viïån Cöng nghïå Hoáa hoåc TP.HCM cung
cêëp, florite® calci silicat (Tomita – Nhêåt), lactose
monohydrate (Myä), avicel PH101 (Shanghai – Trung
Quöëc), tinh böåt bùæp, talc (Trung Quöëc), nûúác cêët;
ethanol 90% (OPC - Viïåt Nam); acetonitril vaâ
methanol loaåi HPLC (Merck). Têët caã àaåt tiïu chuêín
cú súã hoùåc dûúåc duång.

Trang thiïët bõ: Maáy àoáng nang thuã cöng (MP30 -
Viïåt Nam), maáy àoáng nang baán tûå àöång (Forecma –
Àaâi Loan), maáy ào thïí tñch cöëm (ERWEKA-SVM –
Àûác), cên kyä thuêåt (Satorius TE 412 – Àûác), cên
phên tñch (Precisa XB 220A – Thuåy Sô), cên xaác àõnh
àöå êím (Sartorius MA45- Àûác), maáy thûã àöå hoâa tan
(ERWEKA DT-800 – Àûác), maáy thûã àöå raä (ERWEKA
ZT501 – Àûác),  hïå thöëng HPLC àêìu doâ PDA (Shimazu
LC20 ADXR – Nhêåt).

2.2. Phûúng phaáp nghiïn cûáu

2.2.1. Xêy dûång vaâ thêím àõnh quy trònh àõnh
lûúång charantin trong cöëm baán thaânh phêím
chûáa cao àùåc khöí qua rûâng bùçng phûúng phaáp
HPLC

2.2.1.1. Xêy dûång quy trònh àõnh lûúång

Àiïìu kiïån sùæc kyá: Cöåt Gemini C18 (250 x 4,6 mm;
5 µm). Nhiïåt àöå cöåt 40oC, töëc àöå doâng 1.3 ml/phuát.
Thïí tñch tiïm 50 µl, bûúác soáng phaát hiïån 205 nm.
Pha àöång laâ höîn húåp acetonitril (A) vaâ nûúác (B)
theo chïë àöå rûãa giaãi nhû sau tûâ 0 – 27 phuát tyã lïå pha
àöång A 80%, tûâ 30 – 40 phuát tyã lïå pha àöång A 100%,
tûâ 43 - 50 phuát tyã lïå pha àöång A 80% àïí cên bùçng
cöåt.

Chuêín bõ mêîu

Dung dõch chuêín: Cên chñnh xaác khoaãng 5 mg
charantin cho vaâo bònh àõnh mûác 50 mL, thïm dung
möi methanol, siïu êm 15 phuát cho tan hoaân toaân,
sau àoá thïm methanol vûâa àuã 50 mL, lùæc àïìu. Thu
àûúåc dung dõch chuêín göëc coá nöìng àöå 100 µg/mL. Tûâ
dung dõch chuêín göëc pha 6 dung dõch chuêín coá nöìng
àöå lêìn lûúåt laâ 2.5 µg/mL, 5 µg/mL, 10 µg/mL, 15 µg/
mL, 25 µg/mL, 50 µg/L trong methanol.

Mêîu thûã:  Cên chñnh xaác khoaãng 0,65 g böåt cöëm

trong viïn nang khöí qua rûâng cho vaâo bònh àõnh mûác
25 mL, thïm 20 ml methanol, siïu êm 30 phuát, àïí
nguöåi, sau àoá thïm methanol vûâa àuã 25 mL, lùæc àïìu,
loåc qua giêëy loåc millipore 0,45 µm.

Mêîu trùæng: dung möi methanol

Mêîu giaã dûúåc: thay lûúång böåt cöëm bùçng möåt lûúång
caác taá dûúåc tûúng ûáng

2.2.1.2. Thêím àõnh quy trònh àõnh lûúång

Theo hûúáng dêîn cuãa ICH Q2R1 (2005), bao göìm
khaão saát tñnh tûúng thñch hïå thöëng, tñnh àùåc hiïåu, tñnh
tuyïën tñnh, àöå chñnh xaác, àöå àuáng [4].

2.2.2. Xêy dûång cöng thûác vaâ quy trònh baâo chïë
viïn nang chûáa cao àùåc khöí qua rûâng

2.2.2.1. Thùm doâ cöng thûác

Cöng thûác baâo chïë cöëm baán thaânh phêím göìm cao
àùåc khöí qua CT, taá dûúåc àöån, huát, raä, trún. Tiïën
haânh xaát haåt ûúát, thùm doâ haâm lûúång cao vaâ tyã lïå
taá dûúåc taåo cöëm thñch húåp. Quaá trònh nghiïn cûáu
cöng thûác taåo cöëm baán thaânh phêím àoáng nang
cûáng àûúåc tiïën haânh qua caác bûúác sau: Lûåa choån
taá dûúåc trún: cöë àõnh taá dûúåc trún trong cöng thûác
laâ talc vúái tyã lïå 1%; Thùm doâ tyã lïå cao trong cöng
thûác; Thùm doâ tyã lïå taá dûúåc huát: tiïën haânh thùm doâ
cöng thûác vúái tyã lïå taá dûúåc huát calci silicat tûâ 5% -
12.5% àïí choån tyã lïå taá dûúåc huát thêëp nhêët vêîn àaãm
baão àöå êím cuãa cöëm nhoã hún 5%; Lûåa choån taá dûúåc
àöån: cöng thûác àûúåc cöë àõnh khöëi lûúång cao, taá
dûúåc huát, lûåa choån caác loaåi taá dûúåc àöån khaác nhau:
avicel PH 101, lactose monohydrat, tinh böåt bùæp,
lactose monohydrat, taåo cöëm baán thaânh coá tyã troång
biïíu kiïën lúán vaâ àöå êím thêëp; Thùm doâ tyã lïå taá dûúåc
àöån: thay àöíi tyã lïå caác taá dûúåc àöån àûúåc choån, àïí
taåo cöëm baán thaânh phêím coá àöå êím thêëp, tyã troång
biïíu kiïën lúán.

2.2.2.2. Caác bûúác tiïën haânh baâo chïë

Tröån taá dûúåc huát vaâo cao àùåc khöí qua rûâng, tröån àïìu
caác taá dûúåc àöån theo phûúng phaáp àöìng lûúång,

tröån àöìng nhêët, cho tûâ tûâ ethanol 90% vûâa àuã taåo khöëi
böåt vûâa àuã êím; Xaát cöëm qua rêy kñch thûúác 2.0 mm;
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Sêëy cöëm úã 50oC àïën khi àaåt àöå êím < 5%; Sûãa haåt qua
rêy 0,5 mm; Tröån hoaân têët vúái taá dûúåc trún; Àoáng
nang; Àoáng chai (hay eáp vó).

2.2.2.3. Àaánh giaá chêët lûúång böåt cöëm àoáng nang

Tûâ cöng thûác cú baãn, tiïën haânh pha chïë 3 lö cú baãn.
Sau khi tröån hoaân têët, àaánh giaá cöëm baán thaânh phêím
qua caác thöng söë: àöå êím, tyã troång biïíu kiïën, lûu tñnh,
àõnh tñnh, àõnh lûúång.

Àöå êím: duâng khoaãng 1g cöëm xaác àõnh àöå êím bùçng
maáy höìng ngoaåi, ghi nhêån àöå êím (%).

Tyã troång biïíu kiïën: cên khoaãng 40g cöëm cho vaâo öëng
àong 100 mL cuãa maáy ào thïí tñch cöëm, àoåc thïí tñch
sau goä 10 giêy, tñnh ra tyã troång biïíu kiïën.

Lûu tñnh: cên khoaãng 50g cöëm cho chaãy qua phïîu coá
àûúâng kñnh cuöëng phïîu 10 mm, xaác àõnh thúâi gian (t)
vaâ tñnh töëc àöå chaãy Vc = m/t = 50/t

Àõnh tñnh: Dûåa vaâo thúâi gian lûu pic charantin trong
sùæc kyá àöì phêìn àõnh lûúång cuãa mêîu thûã vaâ mêîu
chuêín.

Àõnh lûúång: Bùçng hïå thöëng HPLC theo quy trònh àaä
àûúåc thêím àõnh.

Àoáng nang thuöëc: dûåa vaâo haâm lûúång cao chûáa
trong nang, haâm lûúång cao trong böåt cöëm vaâ tyã troång
biïíu kiïën cuãa böåt cöëm àïí lûåa choån cúä nang phuâ húåp.

2.2.3. Xêy dûång tiïu chuêín cú súã viïn nang cûáng
chûáa cao àùåc khöí qua rûâng

Kiïím nghiïåm thaânh phêím viïn nang cûáng trïn caác
chó tiïu vïì caãm quan, àöå àöìng àïìu khöëi lûúång, àöå raä,
àõnh tñnh vaâ àõnh lûúång.

2.2.4. Nêng cêëp cúä lö nghiïn cûáu
Sau khi xaác àõnh cöng thûác cú baãn, tiïën haânh baâo chïë
3 lö thaânh phêím vúái cúä lö 2000 viïn, àaánh giaá tñnh öín

Thöng söë RSD (%) RSD (%) AS RSD (%)
cuãa thúâi gian lûu (tR) cuãa diïån tñch pic (S) cuãa söë àôa lyá thuyïët (N)

Charantin A 0.358 1,813 1,290 1,460
Charantin B 0.325 1,349 1,433 1,044
Yïu cêìu < 2% < 2% 0.8 – 1.5 < 2%

Baãng 1. Tñnh tûúng thñch hïå thöëng

Hònh 1. Sùæc kyá àöì tñnh àùåc hiïåu
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àõnh cuãa thaânh phêìn cöng thûác, quy trònh baâo chïë,
kiïím tra vaâ àaánh giaá thaânh phêím theo TCCS.

3. KÏËT QUAÃ

3.1. Xêy dûång vaâ thêím àõnh quy trònh àõnh lûúång

Baãng 2. Söë liïåu tñnh tuyïën tñnh cuãa quy trònh höìi quy àõnh lûúång charantin

Nöìng àöå chuêín (µg/mL) 25 50 100 150 200 300
S charantin A (µV*s) 17,653 32,266 70,740 119,838 153,306 230,351
S charantin B (µV*s) 65,315 123,209 249,900 415,210 538,891 800,027
S A + B (µV*s) 82,968 155,475 320,640 535,048 692,197 1,030,378

Hònh 2. Àöì thõ biïíu diïîn möëi liïn quan giûäa nöìng àöå vaâ diïån tñch pic cuãa charantin

Mûác (%) Lûúång charantin Lûúång charantin Tyã lïå thu höìi Trung bònh RSD
thïm vaâo (µg/mL) tòm thêëy (µg/mL) (%) (%) (%)

80 64 63,597 99.37 99.19 0.72
64 63,864 99.79
64 62,979 98.40

100 80 79,685 99.61 99.31 0.79
80 79,915 99.89
80 78,732 98.42

120 96 95,577 99.56 99.27 1.02
96 96,102 100.11
96 94,217 98.41

Baãng 3. Àöå àuáng mêîu cöëm
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charantin trong cöëm baán thaânh phêím viïn nang
khöí qua rûâng bùçng phûúng phaáp HPLC

Tñnh tûúng thñch hïå thöëng: Tiïën haânh sùæc kyá 6 lêìn
mêîu chuêín coá nöìng àöå 10 µg/mL. Kïët quaã àûúåc trònh
baây qua Baãng 1 cho thêëy quy trònh àaåt tñnh tûúng
thñch hïå thöëng.

Tñnh àùåc hiïåu: Tñnh àùåc hiïåu àûúåc trònh baây trong
hònh 1 cho thêëy sùæc kyá àöì mêîu trùæng (A), mêîu giaã
dûúåc (B) khöng xuêët hiïån pic úã trong khoaãng thúâi
gian lûu tûúng ûáng vúái thúâi gian lûu cuãa 2 pic
charantin A vaâ B coá trong mêîu chuêín (C). Sùæc kyá àöì
mêîu thûã (D) cho 2 pic charantin A vaâ B coá thúâi gian

lûu tûúng tûå vúái 2 pic charantin A vaâ B trong sùæc kyá
àöì mêîu chuêín vaâ trïn sùæc kyá àöì mêîu thûã.

Nhû vêåy, pic cuãa charantin taách hoaân toaân khoãi caác
pic taåp. Qui trònh àaåt tñnh àùåc hiïåu.

Tñnh tuyïën tñnh: Kïët quaã thêím àõnh cho thêëy coá sûå
tûúng quan tuyïën tñnh giûäa nöìng àöå charantin chuêín
vaâ töíng diïån tñch 2 àónh charantin A vaâ B trong
khoaãng nöìng àöå tûâ 2.5 àïën 50 µg/mL àûúåc trònh baây
qua Baãng 2 vaâ phûúng trònh höìi quy = 6469,3x vúái
hïå söë tûúng quan R2 = 0.994 (> 0.998) minh hoåa
Hònh 2.

Àöå chñnh xaác: àûúåc thûåc hiïån vúái 6 mêîu dung dõch

Thaânh phêìn (%)   H1   H2 H3 H4
Cao àùåc khöí qua 55 55 55 55
Calci silicat 12.5 10 7.5 5
Lactose monohydrat 16.25 17.5 18.75 20
Avicel PH 101 16.25 17.5 18.75 20
Àaánh giaá khaã nùng baâo chïë cöëm
Àöå êím (%) 3.23% 3.37% 5.15% 6.07%
Khaã nùng baâo chïë Dïî taåo cöëm Dïî thûåc hiïån Khoá xaát Dñnh bïët trïn rêy
Caãm quan cöëm Cöëm khö, buåi mõn Cöëm àïìu haåt Cöëm chai cûáng, Cöëm nhaäo,

khoá sûãa khoá xaát qua rêy

Baãng 4. Cöng thûác thùm doâ tyã lïå taá dûúåc huát vaâ kïët quaã àaánh giaá khaã nùng baâo chïë cöëm

Baãng 5. Cöng thûác lûåa choån taá dûúåc àöån vaâ kïët quaã àaánh giaá caãm quan cöëm

Thaânh phêìn (%)  À1  À2 À3 À4
Cao àùåc khöí qua CT 55 55 55 55
Calci silicat 10 10 10 10
Tinh böåt 35 0 0 0
Lactose monohydrat 0 35 0 17.5
Avicel PH 101 0 0 35 17.5
Àaánh giaá caãm quan cöëm
Àöå êím (%) 5.87% 4.81% 4.48% 4.13%
Tyã troång (g/mL) 0.46 0.49 0.49 0.49
Caãm quan cöëm Dïî huát êím sau sêëy Dïî huát êím sau sêëy böåt nhiïìu, haåt ñt böåt ñt, haåt nhiïìu
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chuêín charantin nöìng àöå 10 µg/mL vaâ coá àöå lïåch
chuêín tûúng àöëi RSD (%) = 0.869 < 2%.

Àöå àuáng: Baãng 3 cho thêëy àöå phuåc höìi trung bònh cuãa

Thaânh phêìn (%) À5 À6 À7 À8 À9 À10 H2
Cao àùåc khöí qua CT 55 55 55 55 55 55 55
Calci silicat 10 10 10 10 10 10 10
Lactose monohydrat 14 10.5 7 21 24.5 28 17.5
Avicel PH 101 21 24.5 28 13.6 10.5 7 17.5
Àaánh giaá khaã nùng baâo chïë cöëm
Àöå êím (%) 3.82 4.22 4.98 3.55 4.87 5.86 3.37
Tyã troång (g/mL) 0.50 0.46 0.47 0.52 0.51 0.51 0.48
Caãm quan cöëm Cöëm khö, Cöëm nhiïìu Cöëm nhiïìu Cöëm àïìu Khoá xaát Khoá xaát Cöëm àïìu

khoá sûãa böåt mõn böåt mõn haåt, trún haåt, cöëm haåt, cöëm haåt, ñt
haåt chaãy töët cûáng cûáng böåt

Baãng 6. Cöng thûác thùm doâ tyã lïå caác taá dûúåc àöån vaâ kïët quaã àaánh giaá khaã nùng baâo chïë cöëm

charantin tûâ 99.5 – 99.8%, àöå phuåc höìi cuãa phûúng
phaáp nùçm trong khoaãng cho pheáp tûâ 98 – 102% vaâ
coá RSD (%) = 1,286 < 2.0%

Kïët luêån: quy trònh àõnh lûúång charantin trong cöëm
baán thaânh phêím chûáa cao àùåc khöí qua rûâng bùçng

Thaânh phêìn cöng thûác Tyã lïå % trong cöng thûác Söë lûúång (g)
Cao àùåc khöí qua CT 55 55
Calci silicat 10 10
Lactose monohydrat 20.4 20.4
Avicel PH 101 13.6 13.6
Ethanol 90% và Và
Talc 1 1

Baãng 7. Thaânh phêìn cöng thûác cho 100 g böåt cöëm àoáng nang

phûúng phaáp HPLC àaåt caác yïu cêìu vïì thêím àõnh.

3.2. Xêy dûång cöng thûác vaâ quy trònh baâo chïë
viïn nang chûáa cao àùåc khöí qua rûâng

3.2.1. Thùm doâ cöng thûác

. Thùm doâ tyã lïå cao trong cöng thûác: Tiïën haânh baâo
chïë cöng thûác viïn nang khöí qua rûâng bùçng phûúng
phaáp xaát haåt ûúát vúái 3 tyã lïå cao trong cöng thûác laâ:

50%, 55%, 60% vúái avicel PH101.

Kïët quaã: Àöå êím cöëm trong 3 cöng thûác coá àöå êím thûá
tûå laâ 4.12%; 4.66% vaâ 5.68%. Trong quaá trònh xaát haåt
ûúát, cöng thûác coá tyã lïå cao 60% gêy bïët cöëm, khoá xaát,
cöng thûác coân laåi taåo cöëm dïî daâng. Tuy nhiïn, tyã lïå

cao 55% trong cöng thûác àûúåc choån thùm doâ tiïëp
theo.

. Thùm doâ tyã lïå taá dûúåc huát: calci silicat àûúåc duâng
laâm taá dûúåc huát, thùm doâ úã caác tyã lïå 12.5%; 10%;
7.5%; 5% trong cöng thûác vaâ kïët quaã àaánh giaã khaã
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Lö CB1 CB2 CB3 Trung bònh RSD (%)
Àöå êím (%) 2.89 2.78 2.82 2.83 1.81
Tyã troång biïíu kiïën (g/mL) 0.51 0.50 0.49 0.50 2.00
Töëc àöå chaãy (g/s) 23.20 24.05 23.78 23.67 1.83
Goác nghó (o) 28.84 29.25 29.05 29.05 0.71
Àõnh lûúång (%charatin) 0.375 0.374 0.373 0.374 0.27

Chó tiïu Yïu cêìu Tiïu chuêín
Caãm quan Viïn nang cûáng söë 0, thên vaâ nùæp maâu xanh laá àêåm,

böåt thuöëc trong nang maâu vaâng nêu nhaåt,
khö túi àöìng nhêët

Àöå àöìng àïìu khöëi lûúång ± 7.5% chïnh lïåch so vúái khöëi lûúång trung bònh DÀVN V
Àöå raä Khöng quaá 30 phuát DÀVN V
Àõnh tñnh Trong phêìn àõnh lûúång, pic charantin trïn sùæc kyá àöì

cuãa dung dõch thûã coá thúâi gian lûu tûúng ûáng vúái
thúâi gian lûu cuãa pic charantin trïn sùæc kyá àöì cuãa
dung dõch chuêín TCCS

Àõnh lûúång
Haâm lûúång charantin (mg)/viïn Khöng àûúåc dûúái 1.00 mg TCCS

Baãng 8. Kïët quaã àaánh giaá chêët lûúång böåt cöëm àoáng nang

Hònh 3. Lûu àöì baâo chïë cöëm baán thaânh phêím chûáa cao àùåc khöí qua rûâng

Baãng 9. Tiïu chuêín cú súã viïn nang khöí qua rûâng
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nùng baâo chïë cöëm theo Baãng 4.

Kïët quaã: cöng thûác H2 vúái tyã lûúång taá dûúåc huát chiïëm
10% trong cöng thûác, dïî laâm cöëm vaâ coá àöå êím thêëp

. Lûåa choån taá dûúåc àöån: tiïën haânh baâo chïë caác cöng
thûác vaâ choån taá dûúåc àöån taåo cöëm coá àöå êím thêëp vaâ
tyã troång 0.4 – 0.6 g/mL theo Baãng 5

Kïët quaã: cöng thûác À4 vúái tyã lïå àöìng lûúång giûäa
lactose monohydrat vaâ avicel PH 101(1:1) àaáp ûáng
àêìy àuã vïì yïu cêìu baâo chïë, tyã troång vaâ tyã lïå haåt nhiïìu
giuáp cöëm trún chaãy töët, àûúåc choån cho cöng thûác.

. Thùm doâ tyã lïå taá dûúåc àöån: cöë àõnh caác tyã lïå vaâ
thaânh phêìn cöng thûác, thay àöíi tyã lïå trong taá dûúåc
àöån göìm lactose monohydrat vaâ avicel PH101 theo
caác tyã lïå 4/6, 3/7, 2/8, 6/4, 7/3, 8/2, àïí xaác àõnh tñnh
khaã thi baâo chïë cöëm baán thaânh phêím vaâ àaåt caãm
quan vïì àöå êím, àöå chaãy cuãa cöëm trûúác àoáng nang
theo Baãng 6.

Kïët quaã: cöng thûác À8 vúái tyã lïå lactose monohydrat

Chó tiïu Mûác chêët lûúång Kïët quaã
Lö 1 Lö 2 Lö 3

Caãm quan Viïn nang cûáng söë 0, thên vaâ nùæp Àaåt Àaåt Àaåt
maâu xanh laá àêåm, böåt thuöëc trong
nang maâu vaâng nêu nhaåt,
khö túi àöìng nhêët

Àöå àöìng àïìu ± 7.5% chïnh lïåch so vúái Àaåt Àaåt Àaåt
khöëi lûúång khöëi lûúång trung bònh
Àöå raä Khöng quaá 30 phuát Àaåt Àaåt Àaåt

5 phuát 15 giêy 6 phuát 30 giêy 6 phuát 10 giêy
Àõnh tñnh Trong phêìn àõnh lûúång, Àuáng Àuáng Àuáng

pic charantin trïn sùæc kyá àöì cuãa
dung dõch thûã coá thúâi gian lûu
tûúng ûáng vúái thúâi gian lûu cuãa
pic charantin trïn sùæc kyá àöì cuãa
dung dõch chuêín

Àõnh lûúång Khöng àûúåc dûúái 1.00 mg Àaåt Àaåt Àaåt
Haâm lûúång (1.26) (1.30) (1.28)
charantin
(mg/viïn)

Baãng 10. Kïët quaã àaánh giaá 3 lö thaânh phêím cúä lö 2000 viïn nang cûáng

vaâ avicel PH 101 laâ 6/4 coá àöå trún chaãy cao, khöng
huát êím sau sêëy, àûúåc choån trong cöng thûác baâo chïë
cöëm àoáng nang.

3.2.2. Caác bûúác tiïën haânh baâo chïë

Cöng thûác cú baãn cho viïn nang khöí qua rûâng.

3.2.3. Àaánh giaá chêët lûúång böåt cöëm àoáng nang

Tûâ cöng thûác cú baãn tiïën haânh baâo chïë 3 lö cöëm baán
thaânh phêím CB1, CB2, CB3, möîi lö 100g vaâ kïët quaã
àaánh giaá chêët lûúång böåt cöëm àoáng nang cuãa 3 lö àûúåc
trònh baây trong Baãng 8.

Kïët quaã: caác lö öín àõnh vïì quy trònh baâo chïë vaâ kïët
quaã kiïím nghiïåm

Àoáng nang thuöëc: Möîi viïn nang chûáa 0.185g cao
khöí qua vúái haâm lûúång cao trong cöng thûác laâ 55%,
tyã troång biïíu kiïën cuãa böåt cöëm àoáng nang khoaãng 0.5
g/mL, nïn thïí tñch cöëm trong nang khoaãng 0.67mL.
choån cúä nang söë 0.
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Formulation of hard capsule containing fruit
extracts of Momordica charantia

ABSTRACT
Background: The trend of using medicinal herbs and herbal products is popular. Herbal medicines are
developed dramatically, especially medications used for chronic diseases such as diabetes, blood pressure,
and cardiovascular. Research objective: The objective of this study is to formulate hard capsules containing
Momordica charantia extract that have the effect of lowering blood sugar for patients with type 2 diabetes.
Research subjects and methods: Momordica charantia extract, which has improved solubility applied as the
main material for hard capsule formula. The study has validated a process to quantify by the HPLC method
and evaluated the stability of the preparation process according to base standards. Results: The extract of
the fruit Momordica charantia is formulated in hard capsules at the rate of 55%. The basic formula of hard
capsules has been designed with some excipients of 10% calcium silicate, a mixture of lactose monohydrate

Nguyen Thi Mai*, Tran Anh Vu, Nguyen Hue Minh and Nguyen Huu Phuc
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3.3. Xêy dûång tiïu chuêín cú súã cho viïn nang

Tiïu chuêín cú súã bao göìm caác chó tiïu, mûác chêët
lûúång vaâ phûúng phaáp thûåc hiïån theo Baãng 9.

3.4. Nêng cêëp cúä lö nghiïn cûáu

Viïåc nêng cúä lö lïn 2000 viïn nang nhùçm sú böå
àaánh giaá tñnh öín àõnh cuãa thaânh phêìn cöng thûác vaâ
qui trònh baâo chïë. Ba lö thaânh phêím àûúåc baâo chïë
theo sú àöì. Tñnh àöìng nhêët giûäa caác lö àûúåc àaánh
giaá dûåa trïn tiïu chuêín vïì caãm quan, àöå àöìng àïìu
khöëi lûúång, àöå raä, àõnh tñnh, àõnh lûúång. Kïët quaã
àaánh giaá àûúåc trònh baây trong Baãng10 cho thêëy
thaânh phêìn cöng thûác vaâ quy trònh baâo chïë coá tñnh
öín àõnh.

4. BAÂN LUÊÅN

Trong cöng thûác viïn nang khöí qua rûâng, taá dûúåc
àöån chiïëm tyã lïå tûúng àöëi lúán (34%) nïn viïåc lûåa choån

taá dûúåc àöån dûåa vaâo khaã nùng baâo chïë vaâ hiïåu quaã
kinh tïë trong saãn xuêët. Lactose monohydrat duâng
riïng reã laâm cöëm huát êím nhanh sau sêëy, coân chó
duâng avicel PH101 tùng cao chi phñ saãn xuêët. Cho
nïn choån höîn húåp taá dûúåc àöån lactose monohydrat
vaâ avicel PH 101 theo tyã lïå 6:4 taåo cöëm trún chaãy töët,
thuêån tiïån àoáng nang àaåt àöìng àïìu khöëi lûúång vaâ chi
phñ saãn xuêët nhû mong àúåi.

5. KÏËT LUÊÅN

Nghiïn cûáu xêy dûång àûúåc cöng thûác, quy trònh baâo
chïë vaâ tiïu chuêín cú súã cho viïn nang cûáng chûáa
cao àùåc khöí qua rûâng àaä caãi thiïån àöå hoâa tan trong
nûúác vúái caác thaânh phêìn taá dûúåc phöí biïën nhûng vêîn
àaãm baão àöå àöìng àïìu haâm lûúång, àöå raä. Àöìng thúâi,
nghiïn cûáu àaä chûáng minh tñnh öín àõnh cuãa quy trònh
thöng qua viïåc baâo chïë 3 lö viïn nang cûáng, cúä lö
2000 viïn àaåt TCCS.
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and avicel PH101 accounting for 34%, and 1% talc. Established the formula and preparation process for 2000 
capsules per batch that has been tested according to base standard.
Keywords: Momordica charantia extract, charantin, HPLC, hard capsule, base standard
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