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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG DUQC LIEU SO CHE

S6: 08.CBTC/DDVANHUONG/2026
I. Thong tin vé co sé cong bd tidu chuin chit lwong dwoc lidu so ché
Tén co s& cong bd: Cong ty TNHH Péng dugc Van Huong
Dia chi: Té DP Ha Trung, phuong Pong Héi, tinh Quang Tri
Dién thoai: 0983.757.266
E-mail: congtytnhhdongduocvanhuong@gmail.com
Ma s6 doanh nghiép: 3100781627
Sé Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duge s6 11/DKKDD — BYT ngay cép
18/01/2022, noi cip Bo Y Té.

IL. Théng tin vé san phim

1. Tén duogc liéu (tén khoa hoc): Dugc li€u so ché Ha Diép (Nelumbinis nuciferae
Folium).

2. Ngudn gbc: Viét Nam.

3. Quy cach dong goi: Tui 0,5 kg, tai 1 kg, tui 2 kg, tai 5 kg.

II1. Mikc chét lwong cong bb:

1. Ghi rd chi tiéu chit lugng va mirc chit lugng ctia timg chi tiéu chét lugng theo

TCCS.

CHI TIEU
TT CHAT YEU CAU
LUQNG

E Mo ta Duoc liéu da cit thanh khic: tir 14 nguyén hinh tron, nhin
nheo, nhau nat, duong kinh 30 cm dén 60 cm, mét trén mau
luc tro, hoi nham, mat dudi mau luc néu, nhan béng, mép
nguyén, & gitra 1a c6 vét tich cua cudng 14 161 1én mau nau.
L4 c6 tir 17 dén 23 gén toa tron hinh nan hoa banh xe. Gén
16i vé phia mat dudi 1a. La kho gion, dé vun nat, ¢c6 mui
thom.

2. | Viphau Phai c6 dic diém vi phau ctia Ha Diép:
Biéu bi trén gdm mot 16p té bao hinh chir nhat nho, mat
ngoai c¢6 nim 16i 1én. Biéu bi dudi co tang cutin day. Mo




mém gidu c6 mot 16p té bao xép sat b1eu bi trén, chay tir
phién 14 qua gén la. M6 day ¢ gan la céu tao boi té bao
thanh hoi day, x€p thanh ddm sat biéu bi dudi. Té bao mé
mém c6 thanh mong. Xen ké gifta nhirng té bao m6 mém co
nhiéu khuyét to, kich thuéc khong déu, xung quanh mdi
khuyet ¢6 nhiéu tinh thé calci oxalat hinh ciu gai. Nhiéu b6
libe-g6 kich thude khac nhau, ¢ gitra gan ¢6 2 bd llbe-go to,
nhimng b6 libe-gd nhé xép rai rac xung quanh. Mbi b6 libe-
g6 ¢6 vong md cimg bao boc, gd phia trén, libe phia dudi.

Soi bot

Phai c6 dic diém ctia bot Ha Diép:

Manh biéu bi trén gdm té bao hinh nhiéu canh, kich thuée
khong déu, thanh it nhan nheo, ¢6 16 khi & dang bién thién.
Thanh phia ngoai cia té bao biéu bi c¢6 nhiéu num 16i Ién.
Num nhin phia dudi mat 1a nhiing vong tron nho, rai rac co
nhitng nam bi tach khoi bleu bi hinh ba canh hay hinh
chudng. Manh biéu bi duéi gdm té bao thanh nhin nheo.
Soi thanh hoi day, c6 khoang rong. C6 manh mach mang,
mach xoén. Tinh thé calci oxalat hinh cau gai.

Dinh tinh

Phan mg hoa hoc: Phai c6 phan tng dinh tinh cua Ha Diép.

Séc ky 16p mong: Trén sic ky dd cua dung dich thtr Xuét
hién nhiéu vét, trong d6 co vét tuong duong vé vi tri va
cung mau voi vét nuciferin trén sdc ky d6 cua dung dich
chét dm chiéu hoic trén sic ky dd cua dung dich thi phai c6
cac vét tuong duong vé vi tri va cing mau voi cac vét trén
sic ky db cta dung dich dbi chiéu.

b6 am

Khong qua 12,0 %.

Tap chat

Cudng 14 con sot lai: Khong qué 1,5 %.

Ty 1€ vun
nat

Qua rdy c6 kich thudc mit ray 3,150 mm: Khong qué 4,5 %

Kim loai
nang

Pb khong quéa 10 phan triéu

Cd khong qué 0,5 phan triéu
Hg khéng qua 0,4 phén triéu
As khong qua 8,0 phan triéu

Dinh luong

Duoc liéu phai chua it nhat 0,8 % alcaloid toan phan tinh
theo nuciferin (C19H2102N) trén dugce liéu kho kiét.
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2. Bang so sanh céc chi tiéu chét lugng va mirc chét lwong trong truong hgp duge liéu da c6 chuyén ludn quy dinh trong Dugc

dién.

Tiéu chuén co s¢ dugc xay dung tham chiéu theo Dugc dién Viét Nam VI chuyén luan Nelumbinis nuciferae Folium, tap 3

trang 1524.

TT Chi tiéu

Mikc chit lrong

Tiéu chuan co so

Dugec dién Viét Nam VI

Duoc liéu da cat khic: tir 14 nguyén hinh tron, nhin
nheo, nhau nat, dudng kinh 30 cm dén 60 cm, mt trén
mau lyc tro, hoi nhdm, mit du¢i mau luc néu, nhin
bong, mép nguyén, ¢ gifta 14 co vét tich cuia cudng 1a
16i 1én mau nau. L4 c6 tir 17 dén 23 gan téa tron hinh
nan hoa banh xe. Gén 16i vé phia mit duéi la. L4 kho
gion, dé vun nat, c6 mui thom.

La nguyén hinh tron, nhdn nheo, nhau nat, duong
kinh 30 cm dén 60 cm, mit trén mau luc tro, hoi
nham, mit dudi mau luc ndu, nhin bong, mép
nguyén, ¢ gitra la cé vét tich cta cudng 14 18i 1én
mau ndu. L& c6 tir 17 dén 23 gan téa tron hinh nan
hoa banh xe. Gan 16i vé phia mat duéi 14. La kho
gion, dé vun nat, ¢c6 mui thom.

2. | Viphiu

Phai ¢6 dic diém vi phau ctia Ha Diép:

Biéu bi trén gébm mot 16p té bao hinh chir nhat nho,
mat ngoai ¢ nim 16i 1én. Biéu bi dudi co tAng cutin
day. M6 mém gidu c6 mét 16p té bao xép sét biéu bi
trén, chay tir phién 14 qua gan la. M6 day ¢ gan la chu
tao boi té bao thanh hoi day, xép thanh dam sat biéu bi
dudi. Te bao md mem ¢6 thanh moéng. Xen k& giira
nhitng t& bao mdé mém co nhleu khuyet to, kich thudc
khong déu, xung quanh moi khuyet ¢6 nhiéu tinh thé
calci oxalat hinh cdu gai. Nhiéu b6 llbe-go kich thude
khac nhau, ¢ giira gan c¢6 2 bo llbe-go to, nhitng bo
libe-gd nhd xép rai rac xung quanh. MGdi b6 libe-gd c6
vong md cimg bao boc, go phia trén, libe phia dudi.

Biéu bi trén gdm mot 16p té bao hinh chit nhét nho,
mat ngoai ¢6 num 16i 1én. Biéu bi dudi co tang cutin
day. M6 mém gidu c6 mot 16p té bao xép sat biéu bi
trén, chay tir phien 14 qua gén 14. Mo day ¢ gan la
cdu tao boi té bao thanh hoi day, xép thanh dam sat
bidu bi duoi. Té bao mo mem c6 thanh mong. Xen
k& giita nhing té bao mé mém c6 nhleu khuyet to,
kich thuge khong déu, xung quanh moi khuyet co
nhiéu tinh thé calci oxalat hinh ciu gai. Nhiéu b6
llbc—go kich thudc khac nhau, ¢ gitra gan co 2 bo
libe-go to, nhimg bé libe- -gd nho xép rai rac xung
quanh. Mdi b6 libe-gd ¢6 vong mé cing bao boc,
g0 phia trén, libe phia duéi.




Soi bt

Phai c6 dac diém cta bot Ha Diép:

Manh biéu bi trén gdm t& bao hinh nhiéu canh, kich
thude khong déu, thanh it nhin nheo, c6 16 khi & dang
bién thién. Thanh phia ngoai cta t& bao biéu bi c6
nhiéu nim 15i 1én. Num nhin phia du6i mat 1a nhimg
vong tron nho, rai rac ¢6 nhitng nim bi tach khoi biéu
bi hinh ba canh hay hinh chu6ng. Manh biéu bi duéi
gdm té bao thanh nhin nheo. Soi thanh hoi day, co
khoang rong. Co manh mach mang, mach xodn. Tinh
thé calci oxalat hinh ciu gai.

Maénh biéu bi trén gdm té bao hinh nhiéu canh, kich
thuge khong déu, thanh it nhin nheo, 6 16 khi &
dang bién thién. Thanh phia ngoai cua té bao biéu bi
¢6 nhidu nam 16i 1én. Nam nhin phia duéi mit 1a
nhig vong tron nho, rai rac c6 nhitng nim bi tach
khoi biéu bi hinh ba canh hay hinh chudng. Manh
biéu bi dudi gdm té bao thanh nhin nheo. Sgi thanh
hoi day, c6 khoang rong. Co manh mach mang,
mach xodn. Tinh thé calci oxalat hinh cau gai,
duong kinh 25 pm dén 36 pm.

Pinh tinh

Phan g hoa hoc: Phai ¢6 phan Gng dinh tinh cua Ha
Diép.

Sac ky 16p mong: Trén sic ky do ctia dung dich thi
xuét hién nhiéu vét, trong do c6 vét trong duong vé vi
tri va cung mau véi vét nuciferin trén sdc ky do cia
dung dich chét déi chleu hodc trén séc ky do ctia dung
dich thtr phai ¢6 cac vét tuong duong vé vi tri va cung
mau véi cac vét trén sic ky dd cua dung dich dbi
chiéu.

Tién hanh theo Duoc dién Viét Nam VI.
Phu luc 5.4

Phan trng hoa hoc: Phai c¢6 phan Gmg dinh tinh cua
Ha Diép.

Sac ky 16p méng: Trén sdc ky dd cta dung dich thu
xuét hién nhiéu vét, trong d6 co vét tuong duong vé
vi tri va cing mau véi vét nuciferin trén sac ky do
ctia dung dich chit dbi chiéu hodc trén sic ky do
clia dung dich thtr phai co céac vét trong duong vé
vi tri va cung mau voi cac vét trén sic ky do cia
dung dich déi chiéu.

Phu luc 5.4

Khong qua 12,0 %.
Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI.
Phu luc 9.6, 1 g, 105 °C, 4 h.

Khong qua 13,0 %.
Phu luc 9.6, 1 g, 105 °C, 4 h.
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Tap chit Cubng 14 con soét lai: Khong qua 1,5 %. Cuong 14 con sét lai: Khong qua 2,0 %.
Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI. Phu luc 12.11
Phu luc 12.11
Ty 1& vun | Qua riy c6 kich thwéc mit ray 3,150 mm: Khong | Qua ridy cé6 kich thwéc mit riy 3,150 mm:
nat qua 4,5 %. Khong qua 5,0 %.
Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI. Phu luc 12.12
Phu luc 12.12
Kim  loai | Pb khong qué 10 phan triéu Pb khong qué 10 phén triéu
nang Cd khéng qua 0,5 phan triéu

Hg khong qua 0,4 phan triéu

As khong qué 8,0 phan triéu

Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VL.
Phu luc 9.4.11

Cd khong qua 0,5 phan triéu
Hg khong qua 0,4 phan triéu
As khong qua 8,0 phan tri¢u.
Phuluc 9.4.11

Pinh luwgng

Duoc liéu phai chira it nhit 0,8 % alcaloid toan phan
tinh theo nuciferin (C19H2102N) trén dugce liéu khod
kiét.

Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI.

Duoc liéu phai chira it nhat 0,8 % alcaloid toan
phan tinh theo nuciferin (C19H2102N) trén dugc li¢u
khé kiét.
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IV. Tai liéu dinh kém:
1. TCCS dugc liéu so ché caa co s& cong bd.

2. Ban sao Phiég kiém nghiém chét luong dugc lidu so ché dat chét lugng theo
TCCS do co s¢ kiém nghiém nha nudc dat GLP.

3. Ban sao tai liéu chirng minh ngudn gde, xudt xr ciia dugc liéu theo quy dinh tai
biéu 13 Thong tur s6 32/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 ndm 2025.

Chung tdi xin cam két chiu trach nhiém hoan toan truéc phap luat vé tinh phép 1y
cua ho so cong bo ti€u chuan chat lugng dugc liéu so ché./.

Quang Tri, ngay L0 thang 08 néim 20026
DIEN TO CHU'C

7R POC
4y, dong dau)

NGDUQC
- \VAN HUONG

Vo Thi Thanh Huong




SO Y TE TINH QUANG TRI
CONG TY TNHH PONG DUGC VAN HUGNG

TIEU CHUAN CO SO CUA DUQC LIEU SO CHE
HA DIEP
(Nelumbinis nuciferae Folium)

S§ tiéu chuin: TCCSDLSC.26-08




S&' Y té tinh Quang Tri Ha Dig¢p S tiéu chuan:

Cong ty TNHH Doéng (Nelumbinis nuciferae Foli-
Dugc Van Huong um) ky

TCCSDLSC.26-08

C6 hiéu luc: ké tir ngay

Ban hanh theo quyét dinh s6 02-TCCS ngay 01 thang 07 ndm 2026

1. Yéu ciu ki thuit

Ghi o timg chi tiéu chit luong, cac yéu ciu mirc chat lwgng ddi véi timg chi tiéu
chat lugng theo cau tric ciia Dugc dién.

YEU CAU

Dugc liéu dd cit thanh khuc: tir 14 nguyén hinh tron, nhin
nheo, nhau nat, dudong kinh 30 cm dén 60 cm, mit trén mau
luc tro, hoi nham, mdt dudi mau luc nau, nhin béng, mép
nguyén, ¢ giita 14 c6 vét tich cia cubng 14 16i 1én mau nau. La
c6 tir 17 dén 23 gén toa tron hinh nan hoa banh xe. Gan 16i vé
phia méat dudi 1a. La kho gion, dé vun nat, cé6 mui thom.

Phai c6 dic diém vi phau ctia Ha Diép:

Biéu bi trén gdm mét 16p té bao hinh chir nhat nho, mat ngoai
c¢6 num 16i Ién. Bleu bi dudi co tang cutin day. Mo mém gidu
c6 mot 16p té bao xep st biéu bi trén, chay tir phién l4 qua gén
1a. M6 day ¢ gén la cau tao boi té bao thanh hoi day, xép thanh
dam sat biéu bi dudi. Té bao mo mém c6 thanh méng. Xen ké
gitra nhiing té bao md mem c¢6 nhidu khuyet to, kich thudc
khong deu xung quanh mdi khuyet ¢6 nhiéu tinh thé calci oxa-
lat hinh ciu gai. Nhleu b6 libe-g6 kich thuée khac nhau, &
giita gén c6 2 bo libe-gd to, nhiing bo libe- -g0 nho xép rai rac
xung quanh. M&i b6 libe-gd c¢6 vong md cimg bao boc, g0 phia
trén, libe phia dudi.

Phai c6 dic diém ctia bot Ha Diép:

Manh biéu bi trén gébm té bao hinh nhiéu canh, kich thuéc
khéng déu, thanh it nhan nheo, c6 16 khi & dang bién thién.
Thanh phia ngoai cta té bao biéu bi ¢6 nhidu num 16i l1én. Ntam
nhin phia dudi mat 1a nhitng vong tron nho, rai rdc ¢ nhirng
nim bj tach khoi biéu bi hinh ba canh hay hinh chu6éng. Manh
bidu bi dudi gdm té bao thanh nhin nheo. S¢i thanh hoi day,
c6 khoang rong. C6 manh mach mang, mach xoén. Tinh thé
calci oxalat hinh cau gai.

CHI TIEU
CHAT LUQNG
1. [Mota
2. | Viphau
3. | Soi bdt
4. | Dinh tinh

Phan mg hoa hoc: Phai ¢6 phan tng dinh tinh cua Ha Diép.
Séc ky 16p mong: Trén sac ky dd cia dung dich thir xuét hién

nhiéu vet trong do co Vet tuong duong vé vi tri va cung mau
véi vét nuciferin trén sic ky dd cua dung dich chit ddi chiéu
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hogc trén sic ky do cta dung dich thir phai c6 cac vét tuong
dwong vé vi tri va cling mau véi cac vét trén sic ky do cua
dung dich ddi chiéu.

5. | Poam Khong qua 12,0 %.

6. | Tap chat Cudng 14 con sét lai: Khong qué 1,5 %.

7. | Ty 1€ vun nat | Qua ray c6 kich thuéc mat rdy 3,150 mm: Khong qua 4,5 %.

8. |Kim loai | Pb khéng qua 10 phan triéu

nhang Cd khong qué 0,5 phén triéu

Hg khong qué 0,4 phén triéu
As khéng qua 8,0 phan triéu

9. | Pinhlugng | Duoc liéu phai chira it nhat 0,8 % alcaloid toan phan tinh theo
nuciferin (C19H2102N) trén dugc liéu kho kiét.

2. Phwong phap thiwr

Néu rd phuong phap thur do1 v6i timg chi tidu chit luvgng, bao gom: thudc thi,

thiét bi va cach tién hanh chi tiét.

Trudng hop 1a phuong phép thir chung ghi trong Dugc dién, phai ghi rd tén cla

Dugec dién (sb ctia phién ban), phuong phap thir duoc sir dung.

CHI TIEU

TIEU CHUAN AP DUNG VA PHUONG PHAP THU

CHAT LUQNG

1 Mo ta Bang cam quan ché pham phai dat cac yéu cau da néu.
2. | Viphau Quan sét trén kinh hién vi phai dat cdc yéu cau da néu.
3. | Soi bt Quan sét trén kinh hién vi phai dat céc yéu cau da néu.
4. | Dinh tinh Phan tmg hoa hoc:

A. Ly 1 g bot dugc liéu, thém 10 ml nude dun soi, lac loc.
Lay 1 ml dich loc thém 1 giot dén 2 giot dung dich sdt (I1I)
clorid 5 % (TT) s& xuét hién tia xanh den.

B. Liy 5 g bdt duge liéu cho vao binh nén ¢6 dung tich 100
ml, thém 50 ml ethanol 90 % (TT), lac ky, roi dun soi trong
cach thiy 30 min, loc. C6 dich loc con khoang 3 ml. Lay 2 ml
dich loc, thém 5 giot dén 10 giot acid hydrocloric (TT) va mot
it bot magnesi (TT) hoac bot kém (TT). Pun cach thiuy 2 min
dén 3 min, dung dich chuyén tir mau vang sang do.

C. Lay 2 g bot duge lidu, thém 20 ml dung dich acid hydroclo-
ric 1 % (TT), lac 15 min, loc. Kiém hoa dich loc bing dung
dich amoniac 10 % (TT) den pH 9 dén 10. Chiét alcaloid bang
cloroform (TT) ba l4an, mbi 1an 5 ml. Gop dich chiét cloroform
(dich chiét A). Pé lai 1 ml dich chiét A lam dung dich thu
trong phép thir Sic ky 16p mong D; phan con lai dem lic véi
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dung dich acid hydrocioric 1 % (TT) hai lan, mdi lan 5 ml.
Gop dich chiét acid chia vao 4 éng nghiém:

Ong 1: Thém 1 dén 2 giot thudc thir Mayer (TT), s& xudt hién
taa trang.

Ong 2: Thém 1 dén 2 giot thudc thir Bouchardat (TT), s& xuét
hién tia do nau.

Ong 3: Thém 1 dén 2 giot thuéc thir Dragendorff (TT), s& Xuét
hién tia do cam.

Ong 4: Thém 1 dén 2 giot dung dich acid picric 10 % (TT), s&
xuat hién tia vang.

Phuong phap sic ky 16p méng: Tién hanh theo Dugc dién Viét
Nam VI.

Phu luc 5.4
Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Cloroform — methanol — amoniac dgm
ddc (50:9: 1).

Dung dich thir: Ly 1 ml dung dich A thu dugc trong phan
phép thir C — Dinh tinh Phéan (mg héa hoc. Co trén cach thuy
dén con khoang 0,5 ml.

Dung dich chdt déi chiéu: Hoa tan nuciferin chuén trong clo-
roform (TT) & duge dung dich nong d6 1 mg/ml.

Dung dich duoc liéu dsi chiéu: Néu khong c6 nuciferin chun,
ldy 2 g L4 sen (mau chuan) va chiét nhu mo ta & phan Dung
dich thtr.

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban mong 20 ul moi dung
dich trén. Sau khi trién khai sic ky, 14y ban méng ra, dé kho &
nhiét d6 phong. Phun thudc thir Dragendorff (TT). Quan sat
dudi anh sang thuong. Trén sac ky db cta dung dich thu xudt
hién nhiéu Vet trong do co vet tuong duong ve vi tri va cung
mau véi vét nuciferin trén siic ky do ciia dung dich chat d(n
chiéu hoac trén sic ky db cua dung dich thir ‘phai c6 cac vét
tuong duong vé vi tri va cling mau véi cic vét trén sic ky do
cta dung dich dbi chiéu.

Do 4m Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI.
Phu luc 9.6, 1 g, 105 °C, 4 h.
Tap chat Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI.

Phu luc 12.11

Ty 1€ wvun
nat

Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI.
Phu luc 12.12
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Kim  loai | Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI.
ning Phuluc 9.4.11
Pinh lvgng | Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI.

Can chinh xé4c khoang 2 g bot dugc liéu (qua ray sé 355), thim
4m bang amoniac ddm ddc (TT), @€ 1 h, sau d6 cho vao tdi lam
bing gidy loc, dit vao binh Soxhlet, chiét bang ethanol 96 %
(TT) cho dén kiét alcaloid (Phu luc 12.3, dung thudc thir Bou-
chardat). Cét thu hdi dung mdi, hoa tan cin trong dung dich
acid hydrocloric 5 % (TT) (5 lan, mdi lan 5 ml). Loc, rira dich
loc acid bang ether dau héa (TT) 3 lan, mdi lan 10 ml. Kiém
hoéa dich chiét acid béng amoniac ddm ddc (TT) dén pH 10, sau
d6 lic voi cloroform (TT) 5 1an, mdi 1an 10 ml. Gop dich chiét
cloroform, rira dich cloroform bang mude cat dén pH trung tinh
roi bbe hoi dung moi t¢i kho. Hoa tan cin v6i mot luong chinh
xac 10 ml dung dich acid hydrocloric 0,1 N (CD). Thém 5 ml
nude cat va 2 giot @ methyl (TT). Chuan d9 dung dich acid
hydrocloric 0,1 N thira bang dung dich natri hydroxyd 0,1 N
(CD).

Ham luong alcaloid toan phin (X%) trong 14 Sen tinh theo
cong thirc sau:

_ (10-n)x295

X % =
Trong do:

n 12 s6 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP) di dung;

a 1a khéi lugng bot dugce lidu dem dinh Iugng da trir 46 dm (g).

Duoc liéu phai chira it nhét 0,8 % alcaloid toan phan tinh theo
nuciferin (C19H2102N) trén dugce liéu kho kiét.

Quang Tri, ngay 01 thang 07 nam 2026

dirng dau don vi
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