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(57) Sang ché dé cap dén duoc pham dung dé diéu tri chimg mat ngi va phuong phap bao
ché. Duoc phdm nay chtra Ha thu 6 (Radix Polygoni Multiflori) va/hodc chat chiét cta no,
Toan tao nhan (Semen Ziziphi Spinosae) va/hodc chat chiét cua nd, Tang tham (Fructus
Mori) va/hodc chit chiét cua né, Linh chi (Ganoderma) va/hoac chét chiét cua né, Bach
hop (Bulbus Lilii) va/hoac chat chiét cua n6, Tri mau (Rhizoma Anemarrhenae) va/hodc
chat chiét cua nd, Pan sam (Radix Salviae Miltiorrhizae) va/hodc chat chiét ciia nd, Cuc
hoa (Flos Chrysanthemi) va/hodc chat chiét cua né, Bach phuc linh (Poria) va/hodc chat
chiét ctia né, va Hop hoan hoa (Flos Albiziae) va/hodc chat chiét cua n6. Dugc pham theo
sang ché dugc dung dé dleu trj ching mét nga va cac triéu chimg gdm tinh trang mat tri
nh¢, chong mit, danh tréng nguc, dau nhirc va méi lung va goi, v.v..
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Linh vuc ky thuat dwoc dé cip

Sang ché nay thudc vé linh vuc thudc dong y Trung Qudc, dé cap dén duge
pham va phuong phéap bao ché, trong d6 dwoc phidm nay chta Ha thi 6 (Radix
Polygoni Multiflori) va/hodc chit chiét cta né, Toan tdo nhan (Semen Ziziphi
Spinosae) va/hodc chit chiét ctia n6 va Tang thAm (Fructus Mori) va/hodc chit chiét

cua no, va ¢6 thé dung dé dicu tri chimg mat ngu.

Tinh trang ky thuit cia sang ché

Chung mét nga 13 tinh trang khong thoa man vé chit lugng va thoi gian ng,
tinh trang nay tiép dién trong thoi gian kha dai. Ching mét ngu 1a bénh thuong gip
trong 1am sang va thuong xuyén xdy ra, cac tri¢u chimg lam sang ctia nd biéu hién &
viéc khé ngt, d& thirc gidc khi nga, khong thé ngi lai sau khi thire gide, thie gidc rat
sém vao budi sang, ngu trin troc, khong thé nga sudt ca dém dai, ngt khong sau
hozic mit cam gidc ngu, va co thé di kém véi trang thai ngli mo. Ngoai ra, chirng mét
ngt c6 thé gdy ra tinh trang khong thodi méi sau khi thirc gidc, mét moi, giam hiéu
qua cta hoat dong tinh thin hogc lam anh huéng dén cac hoat dong xa hoi. B c6
théng ké ring khodng 20% dan sé & d6 tudi 20 bi réi loan gidc ngy; ty 1€ nay ting 1én
50% & do tudi 55 va tang 1én dén 90% & do tudi 80. Nhu dugc thé hién bai s ligu
théng ké méi nhét, trén 42,5% dan s6 Trung Québc bi 1di loan gidc nga & mic do
khac nhau; ty 18 mic chimg mat ngu 1én t6i 10%-20%. Két qua ctia “cudc diéu tra vé
gidc ngli ciia cong ty Sanofi-Aventis” dugc tién hanh bai Chi nhanh héi tdm than hoc
ctia Hiép hoi y khoa Trung Qudc nim 2002 cho thdy ring 25,9% dan sb ty cam thiy
bi rbi loan gidc ngy, tinh trang nay bt ddu tir 2 nam trude d6 (trung binh). Tuy nhién,
can luu y ring, trén thuc té, 45,4% dan s6 khong c6 chit lugng gidc ngh Iy tuong,
trong d6 28% thudc vé chimg mét nga va 17,4% thudc v& ching mét ngi mo mang
(Xiaohong ZHANG, China Medical Tribune, October 10, 2002, Issue 831).

Trong nhitng nim gan day, v&i su céi thién lién tuc vé muc sdng clia ngudi va

su gia ting 4p luc canh tranh trong x3 hoi, ddc biét 1a viéc nghién cttu va 1am viée
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qué nhiéu, ty 18 méc bénh nay ngay cang gia ting, diéu nay 1am anh huéng nghiém
trong dén chat lugng cudc sdng, 1am viéc va nghién ctru cla bénh nhan va gy anh
hudng c6 hai dén cong viéc, qua trinh nghién ctru va giao tiép xa hoi. 45% céc vu tai
nan giao thong c6 lién quan dén tinh trang thiéu ngd, 50% cac vu tai nan nghé nghiép
¢6 lién quan dén tinh trang thiéu ngu, va nguy co tai nan do ching mét ngli man tinh
cao gip 4,5 14n so v6i nguoi binh thuong (Da JING China Medical Tribune, March
20, 2003, Issue 853).

V6i nhip sdng va ap luc cong viée gia ting, ngdy cang nhiéu bénh nhan bi
chimg mit nga, nhu ciu vé viéc phong ngira va diéu tri ¢6 hidu qua bénh nay ngay
cang cAp bach. Cac nghién ctru gan day cho thdy ring cac dugc chit duoc tdng hop
bang phuong phap hoa hoc chi c6 tic dung an than kém, ddc biét 1a khi tic dung giy
ddc va tac dung phu cuia ching tré nén ngay cang rd rang, va su phu thudc cua co thé
ngudi, tridu chimg khi thiéu thudc va tinh trang ning hon sau khi ding thude ciing
gdy ra mdi quan tdm phd bién ctia cic nhan vién y té va bénh nhan.

Y hoc ¢b truyén Trung qudc da co lich st 1au doi trong viéc diéu tri chtng
mAt ngl. Dya trén khai niém toan dién va sy khéc biét vé hoi ching ciing nhu viéc
diéu tri, hiéu qua ctia Y hoc ¢b truyén Trung Qudc trong viéc diéu tri chimg mat ngt
12 o rang va kéo dai v6i do an toan cd 101, cling nhu mire do tudn thu ctia bénh nhén
dugce dap tmg. Do do, nhu cdu tim kiém phuong phap phong ngtra va diéu trj chimg
mét ngtl theo huéng din cta nguyén ly trong Y hoc ¢b truyén Trung Qubc va nhu
cau vé viée didu tri chimg mat ngt bang dugc phim duoe bao ché tr duoc 1iéu thién

nhién cua Y hoc ¢d truyén Trung Quoc cling tang 1én.

Ban chit ky thuit ciia sing ché

Theo mot phwong 4n, sang ché dé xuit dugc phim dung dé diéu tri chimg mét
ngt. Duoc pham nay chira Ha thu 6 (Radix Polygoni Multiflori) va/hodc chat chiét
cta no, Toan tdo nhin (Semen Ziziphi Spinosae) va/hodc chét chiét ctia no, Tang
thAm (Fructus Mori) vi/hodc chét chiét cta no, Linh chi (Ganoderma) va/hoic chit
chiét ctia nd, Bach hop (Bulbus Lilii) va/hodc chét chiét ctia n6, Tri mAu (Rhizoma

Anemarrhenae) va/hodc chét chiét cia né, Pan sim (Radix Salviae Miltiorrhizae)
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va/hoic chét chiét cta nd, Cuc hoa (Flos Chrysanthemi) va/hodc chét chiét ctia nd,
Bach phuc linh (Poria) va/hodc chit chiét ctia n, va Hop hoan hoa (Flos Albiziae)
va/hodc chét chiét ciia nd. Duoc phdm theo sang ché dung dé diéu tri chiing mét ngu
va c4c triéu ching gdm tinh trang mat tri nhé, chong mit, danh tréng nguc, dau nhirc
va moi lung va gbi.

Sang ché con dé xuit phuong phap bao ché dugc phdm néu trén bao gom
budc tao ra chit chiét tir mot hodc nhidu duge liéu thd & dang riéng biét hodc hdn

hop.

M3 ta chi tiét sang ché

Theo mot khia canh, sédng ché dé xuét duoc phém chira Ha thu 6 va/hodc chit
chiét ctia nd, Toan tdo nhan va/hodc chit chiét ctia nd, va Tang thAm va/hodc chét
chiét cia no.

Theo mot s& phuong 4n, duge phim theo sang ché con chira Linh chi va/hogc
chét chiét ctia n6, Bach hop va/hoic chét chiét cta no, Tri mau va/hodc chit chiét
clia nd, Pan sim vd/hodc chét chiét ctia nd, Cac hoa vi/hoidc chét chiét cta nd, va
Bach phuc linh va/hodc chét chiét ctia no.

Theo sé mdt phuong 4n, dugc phdm theo sing ché con chira Hop hoan hoa
va/hoic chét chiét ctia no.

Theo sé mot phuong 4n, mdi chét chiét néu trén doc 1ap 1a chit chiét bing
dung mdi. Dung mdi nay cd thé 12 dung méi thich hop bit ky, vi du, nudc, etanol,
dung dich etanol trong nudc, cacbon dioxit siéu téi han, hodc hén hop bét ky cta
ching.

Theo mot sb phuong an, dugc phérn néu trén dugc bao ché tir cac duogce liéu
thd voi ty 1é theo phan trong lugng nhu sau: Ha thi 6 150-270, Toan tdo nhan
145-275, va Tang tham 160-255.

Theo mét sé phuong an, duge phim néu trén dugc bao ché tir cac duoc liéu
thd voi ty 18 theo phan trong lugng nhu sau: Ha tht 6 150-270, Toan tdo nhan
145-275, Tang thim 160-255, Linh chi 80-135, Bach hop 75-160, Tri mau 50-110,
Pan sdm 120-200, Ctc hoa 45-120, va Bach phuc linh 75-145.
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Theo s mét sb phuong 4n, dugc phém néu trén duge bao ché tr cac duoc
liéu thd véi ty 1& theo phan trong lwong nhu sau: Ha tha 6 150-270, Toan tio nhan
145-275, Tang thAm 160-255, Linh chi 80-135, Bach hop 75-160, Tri mau 50-110,
ban sam 120-200, Cuc hoa 45-120, Bach phuc linh 75-145, va Hop hoan hoa
165-288.

Theo mot sb phuong an, ty 18 theo phan trong lugng ctia cac duoc liéu tho la:
Ha tha 6 158, Toan tdo nhan 270, Tang thAm 165, Linh chi 135, Bach hop 80, Tri
mau 110, Pan sdm 125, Ctc hoa 118, Bach phuc linh 80, va Hop hoan hoa 280.

Theo mét sb phuong én, ty 1€ theo phﬁn trong lugng cta céc dugc liéu tho la:
Ha thu 6 265, Toan tdo nhan 147, Tang thdm 250, Linh chi 81, Bach hop 158, Tri
mau 55, Pan sam 188, Ctic hoa 50, Bach phuc linh 145, va Hop hoan hoa 170.

Theo mot s& phuong 4n, ty 18 theo phan trong lugng cua cac dugce lidu thd 1a:
Ha tha 6 225, Toan tdo nhan 163, Tang thdm 220, Linh chi 83, Bach hop 113, Tri
mau 50, Pan sam 190, Cuc hoa 45, Bach phuc linh 113, va Hop hoan hoa 178.

Theo mot sb phuong én, ty 1¢ theo phén trong lugng cta cac dugc liéu thd la:
Ha thu 6 165, Toan tdo nhan 228, Tang thAm 173, Linh chi 110, Bach hop 75, Tri
mau 75, Pan sdm 150, Ctic hoa 78, Bach phuc linh 78, va Hop hoan hoa 218.

Theo mot sb phuong én, ty 1€ theo ph?m trong lugng cta cac dugc li¢u tho la:
Ha tha 6 200, Toan tdo nhan 200, Tang thdm 200, Linh chi 100, Bach hop 100, Tri
mau 66,7, Pan sdm 166,7, Ctc hoa 66,7, Bach phuc linh 100, va Hop hoan hoa 200.

Theo mot sé phuwong 4n, mdi gam dugc phadm chra hop chit
2,3,5,4’-tetrahydroxydiphenyleten-2-O-B-D-glucosit (cht yéu thu duge tir Ha tha 6
hoic chét chiét ctia nd) voi lwgng khong it hon 0,5mg, tot hon 1a khong it hon 1,0mg,
tt hon nita 12 khong it hon 1,5mg, tinh theo trong luong kho ctia duoc pham nay.

Theo mot s& phuong an, dang lidu dung ctia duge pham nay 1a vién nang, vién
nén, bot, dung dich dung qua dudng miéng, vién nang mém, vién tron, cdn thude,
xi-rd, thudc dan, gel, thudc phun hozc thude tiém.

Theo mot s6 phuong 4n, sang ché dé xudt phuong phap bao ché duoc phim
bao gém budc tao ra chit chiét tir mot hodc nhiéu dugc liéu thd ¢ dang riéng biét

hodc hdn hop.
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Theo mot s& phuong 4n, sang ché dé xuat phuong phap bao ché dugc phdm
bao gdm céc bude: can cac duoc lidu thd véi ty 16 theo phan trong luong, ngim
chung trong khoéng thdi gian 20-40 phit bang cach cho thém nude, sic thude trong
khoang thoi gian 30-40 phut sau khi dun sdi, loc, va sic tiép trong khoang thoi gian
25-30 phut sau khi cho thém nuéc va dun s6i, loc va hai phan dich loc duoc két hop.

Theo mdt sb phuong an, sang ché dé xuit phuwong phap bao ché duge phdm
bao gém cac budc sau:

a) tao ra chét chiét Ha thu 6, Tri mau va Toan tio nhin biang cach ding ruou;

b) tao ra chét chiét Tang tham, Bach phuc linh, Linh chi, Pan sim, Hop hoan
hoa va Cuc hoa bing cach dung nuéc;

¢) tao ra bt Bach hop;

d) str dung chét chiét bing rugu thu duoc tir budce a), chat chiét bang nuée thu
dugce tir bude b) va bot Bach hop thu duge tir bude ¢) lam céac hoat chét cta duoc
pham.

Theo mdt sé phuong 4n, sing ché d& xuat phuong phap bao ché duge pham
bao gém céc budc sau:

a) Ha thu 6, Tri mau va Toan tdo nhan dugc can véi ty 1& theo phén trong
lwong, cho thém etanol 30%-70% véi luong gap 6-12 lan; gia nhiét hdi luu 1-3 1an,
mdi 14n trong 1-3 gid; chét chiét duge loc, két hop véi etanol duge thu hdi dudi ap
suét giam, va dugc co dén ty trong tuong dbi xac dinh dugc & nhiét dd 60°C nam
trong khoang 1,10-1,15, d thu dugc chét chiét bang rugu;

b) Tang thim, Bach phuc linh, Linh chi, Pan sdm, Hop hoan hoa, va Cutc hoa
dwoc can véi ty 16 theo phan trong lugng, cho thém nude véi luong gap 10-15 1an dé
chiét 1-3 14n, mdi 1an trong 1-3 gio; chét chiét duoc loc, duge két hop va co dén ty
trong twong ddi x4c dinh dugc & nhiét d6 60°C nam trong khoang 1,10-1,15, dé thu
duoc chét chiét béng nudc;

¢) Bach hop duoc can véi ty 18 theo phdn trong lugng, va duoc nghién thanh
bdt ¢6 cd hat di qua ray c& 100;

d) chét chiét bang ruou thu duoc tir bude a), chat chiét bang nudc thu duoc tir

budc b) va bdt Bach hop thu dugce tir bude ¢) duge st dung lam céc hoat chét cua
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dugc pham.

Céac hoat chét c6 thé dugc bao ché thanh cac dang liéu mong mudn cung voi
céc ta dugc tuy y.

Dang lidu ding ctia duoc pham theo sang ché c6 thé 1a dang lidu thich hop bét
ky, vi du, vién nang, vién nén, bdt, dung dich ding qua dudng miéng, vién nang
mém, vién tron, cdn thude, xi-rd, thude dan, gel, thube phun hodc thudc tiém.

Pé thu dugc cac dang lidu dung néu trén, cac td dugce duogc dung cod thé duoc
bd sung trong qué trinh bao ché cac dang lidu dung nay, vi du: chit don, chét gay ra,
chit 1am tron, chit tao huyén phu, chét két dinh, chét tao ngot, chét tao huong vi,
chét bao quan va chit tuong tu. Cac chit don bao gdm tinh bot, tinh bt tién gelatin
hoa, lactoza, manitol, chitin, xenluloza vi tinh thé, sucroza va chit tuong tu. Cac chét
gdy 13 bao gdm tinh bot, tinh bt tién gelatin hoa, xenluloza vi tinh thé, natri tinh bot
carboxymetyl, crospolyvinylpyrolidon, hydroxypropyl xenluloza dugc thé & mirc
thap, natri carboxylmetyl xenluloza dugc tao lién két ngang va chat twong tu. Céc
chét 1am tron bao gém magie stearat, natri dodexyl sulfat, bot talc, silic dioxit va
chét twong tu. Céc chat tao huyén phu bao gdm polyvinylpyrolidon, xenluloza vi tinh
thé, sucroza, aga, hydroxypropyl metyl xenluloza va chét twong tu. Cac chét két dinh
bao gébm hd tinh bdt, polyvinylpyrolidon, hydroxypropyl metyl xenluloza va chét
tuong tu. Cac chét tao ngot bao gdm sacarin natri, aspartam, sucroza, natri xyclamat,
axit glyxyretinic va chét tuong tw. Céc chat tao hwong vi bao gdm chét tao ngot va
céc tinh diu khac nhau. Céc chit bio quin bao gém paraben, axit benzoic, natri
benzoat, axit sorbic va cac mudi cta nd, benzalkoni bromua, clohexidin axetat, tinh
dau eucalypton va chét twong tur.

Duoc phim theo séang ché c¢6 thé duge bao ché bing nhiéu phuong phap
phuong phap khéc nhau. Cac phuong phép nay la da biét ddi véi ngudi cé hidu biét
trung binh trong linh vuc nay, va da dugc boc 19 trong nhiéu tai lidu k§ thuat khac
nhau, ching han, ¢6 thé xem tai liéu Remington's Pharmaceutical Manual V.v.. dé
tham khao. Cac phuong phap nay bao gdm cac cong nghé bao ché thong thuong, vi
du, tron 13n, hoa tan, nhii hoa, tao huyén phu, v.v..

Phuong phép bao ché dang vién nén ctia duge phim theo sang ché bao gdm
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cac budc sau:

a) Ha tha 6, Tri mau da chon va lam sach, va Toan to nhan di nghién tho
duoc can theo ty 18, cho thém etanol 30%-70% véi luong gip 6-12 1an; gia nhiét hdi
luu dé chiét 1-3 1an, mdi lan trong 1-3 gio; chét chiét dugc loc, két hop véi etanol
duoc thu hdi dudi 4p suét giam, va duoc ¢d dén ty trong twong dbi xac dinh duge &
nhiét d6 60°C niam trong khoang 1,10-1,15, dé thu duoc chét chiét bang ruou la san
phim ding duoc ngay;

b) Tang tham, Bach phuc linh, Linh chi, Pan sdm, Hgp hoan hoa va Cuc hoa
da chon va lam sach dugc can theo ty 1€, cho thém nudc véi lugng gép 10-15 1an dé
chiét 1-3 1an, mdi 14n trong 1-3 gids; chit chiét dwoc loc, duge két hop va cd dén ty
trong tuong d6i xac dinh dugc & nhiét do 60°C nam trong khoang 1,10-1,15, dé thu
duoc chit chiét biang nude 1a san phdm ding dugc ngay;

¢) Bach hgp da chon va lam sach dugc céan theo ty 1€ va duoc nghién thanh
bot ¢6 ¢& hat di qua rdy ¢& 100 1a san phadm ding duge ngay;

d) chit chiét bang ruou thu duoc tir bude a), chét chiét bang nudc thu duoc tir
bude b) va Bach hgp dang bot min thu dugce tir bude ¢) dugce tao hat kho; cho thém
céac ta dugc thich hop sau khi phén loai ¢& hat; tién hanh tron, tao vién nén va bao.

T6t hon, néu phuong phép bao ché dang vién nén cta dugc phdm theo séng
ché bao gdm cac bude sau:

a) Ha thu 6, Tri mau da chon va lam sach va Toan tdo nhan da nghién thd,
duoc can theo ty 18, va cho thém etanol 60% vao; gia nhiét hdi luu hai 1an & chiét,
cho thém 1an th& nhit véi luong gip 10 14n va chiét trong 2 gidr va cho thém 1an thir
hai v6i luong gip 8 1an va chiét trong 1 gio; chét chiét duoc loc, két hop véi etanol
dugc thu hdi dudi dp sudt giam, va duge cd dé ty trong tuong dbi xac dinh duoc &
nhiét do 60°C nam trong khoang 1,10-1,15, dé thu duoc chat chiét bing rugu 14 san
pham dung dugc ngay;

b) Tang thim, Bach phuc linh, Linh chi, Pan sdm, Hop hoan hoa va Cuc hoa
da chon va lam sach dugc can theo ty 1€, cho thém nudc véi lugng gép 11 1an @é
chiét hai 14n, mdi 14n trong 1,5 gidy; chét chiét dugce loc, duge két hop va co dén ty

trong tuong ddi xac dinh duoc & nhiét dd 60°C nim trong khoang 1,10-1,15, dé thu
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duoc cht chiét bang nudce 13 san phdm ding duge ngay;

¢) Bach hop di chon va lam sach dugc can theo ty 1€, va duoc nghién thanh
bot c6 ¢& hat di qua rdy ¢& 100 14 san phdm ding duoc ngay;

d) bdt Bach hop min thu duge tir bude ¢) duge cho vao dd chira nguyén liéu
ctia thiét bi tao hat bang cach siy phun, chit chiét bang rugu thu duoc tir bude a) va
chét chiét bing nudc thu duge tir bude b) duge phun trong qua trinh tao hat bang
cach phun; cho thém magie stearat 0,5% vao sau khi phan loai c& hat; tién hanh tron,
tao vién nén va bao.

Phuong phép bao ché dang thudc sic cta duge phim theo sang ché bao gdbm
cac budce: can Ha thua 6, Toan tdo nhan, Tang tham, Linh chi, Bach hop, Tri miu, Pan
sam, Cuc hoa, Bach phuc linh, va Hgp hoan hoa theo ty 1€, va cho vao ndi ndu; cho
thém nude 1an thir nhit cho dén khi mttc nude cao hon 3-5cm so voi bé mat 16p dugce
liéu; ngdm cac dugc li¢u thd trong thoi gian 20-40 phit, sic thude trong thoi gian
30-40 phut sau khi dun séi, va loc; cho thém tiép nuée cho dén khi muc nude cao
hon 1-3 cm so v6i bé mat 16p duoe liéu; sdc cac duoc lidu liéu trong thoi gian 25-30
phit sau khi dun sdi, loc, va hai phin dich loc dugc két hop.

Phuong phép bio ché dang vién hoan ctia dugc phém theo sang ché bao gdm
cac budc:

a) Ha thu o, Tri mau di chon va lam sach, va Toan tdo nhan da nghién tho,
dugc can theo ty 18, cho thém etanol 30%-70% véi lugng gip 6-12 lan; gia nhiét hdi
luu dé chiét 1-3 1an, mdi 1an trong 1-3 gid; chit chiét duge loc, két hop véi etanol
duoc thu hdi dudi ap sudt giam, ¢ va 1am kho & nhiét d6 60-80°C, va nghién dé thu
duoc chét chiét bang ruou dang kho 14 san phdm ding dugc ngay;

b) Tang tham, Bach phuc linh, Linh chi, Pan sam, Hop hoan hoa va Ctc hoa
dd chon va lam sach dugc cin theo ty 1€, cho thém nude voi luong glp 10-15 lan @é
chiét 1-3 13n, mdi 1an trong 1-3 gid; chit chiét duoc loc, két hop, o, va lam kho &
nhiét o 60-80°C, va duoc nghién dé thu dugc chét chiét bang nude dang khd 1a san
pham dung duoc ngay;

¢) Bach hop di chon va lam sach duoc can theo ty 1€, va dugc nghién thanh

bot c6 ¢& hat di qua rdy ¢& 100 14 san phim dung dugc ngay;
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Chét chiét béng ruou dang kho thu dugc tir budce a), chét chiét b%ng nudc
dang kho thu dugc tir bude b) va bot Bach hop min thu duge tir budce ¢) duoc bao
ché chung thanh vién tron.

T4t ca cac dang vién nang, bdt, dung dich ding qua duong miéng, vién nang
mém, vién tron, cdn thude, xi-rd, thubc dan, gel, thudc phun va thudc tiém cia duge
phdm theo sang ché co thé dugc bao ché tir cac dugc lidu thd dung cho duge phim
theo sang ché hodc céc hoat chit ctia dugc phém theo sang ché duoc bao ché theo
phuong phép thong thuong.

Duoc phém theo sang ché c6 thé dugc st dung cho cac dong vat khac nhau,
ké ca dong vat c6 vu, dac biét 1a ngudi. DI véi nguoi hogic dong vat can sir dung
duoc phém theo sang ché, lidu dung cé thé duoc xac dinh boi bac s diéu tri theo tinh
trang bénh ly cua dbi tuong, bao gém, vi du, mirc d0 ndng cta bénh, tinh trang strc
khoe chung, thé trong, do tudi va yéu tb tuong tw ctia bénh nhan. Dugc pham theo
sang ché c6 thé dugc st dung qua nhidu dudng thich hop khdc nhau, bao gom,
dudng miéng, tiém, qua da, qua chan bi, va sit dung qua duong khu tra, v.v.. Tén suét
stt dung dugc phém theo sang ché c6 thé duoce xac dinh bé‘mg nhiéu yéu t5 khac nhau,
bao gém, vi du, bénh cu thé can diéu tri, tinh trang sttc khde chung cia déi tuong,
v.v.. N6i chung, ddi v6i ngudi, lidu ding cia dwgc phim theo sang ché 1a
14-20g/ngay tinh theo tong trong lugng cta cac thanh phin duoc lidu thd, va cé thé
duge st dung mot 1an/ngdy hodc chia thanh 2-4 lidu/ngay, t6t hon 1a 16,8 g/ngay
duoc chia thanh 3 liéwngay.

Khi duoc st dung trong sang ché ndy, cac thuat ngit c6 nghia chung trong linh
thubc dong y Trung Qudec.

Ha tht 6: (POLYGONI MULTIFLORI RADIX) 14 ré ct kho ctia cdy Ha thi 6
46 Polygonum multiflorum Thunb. R& niy duge dao vao mua thu va mua dong khi 14
cay da kho héo; ca hai dau cta n6 duge chit roi; duge 1am sach, va phf?m dau to dugc
c4t thanh cac miéng; va sau d6 duoc 1am kho.

Ha thu 6 dd ché bién (POLYGONI MULTIFLORI RADIX PRAEPARATA) 1a
san phdm da ché bién ctia Ha thu 6. Tron du céc 14t hoic miéng Ha thu & voi nude

cbt dau den va tién hanh phuong phép ninh (Phu luc II D cua Duge dién Trung Quéc,
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phién ban nam 2010) trong @b chira thich hgp khong chira sat cho dén khi nude cbt
can hoic tién hanh phuong phap hip (Phu luc IT D ctia Dugc dién Trung Qudc, phién
ban nam 2010) va hp riéng Ha thi 6 hodc hip sau khi di duoc tron déu duoc lidu
ndy v6i nude cbt ddu den dé tit ca cac miat déu c6 mau nau, phoi ning dén khi kho
mdt phdn, sau do cit thanh cac 14t va lam kho. 100 kg l1at (miéng) Ha tha 6 cén sir
dung 10 kg ddu den. Phuong phap tao ra nudc cdt ddu den: cho luong nude thich
hop vao 10 kg dau den; dun sbi trong 4 gio dé thu dugc khoang 15 kg nude cdt, va
cho thém nudce vao phin ba ddu den va dun sdi trong 3 gior dé thu duoc 10 kg nude
c¢dt; cac nude cbt néu trén duge két hop va thu dugc khoang 25 kg nudc cot dau den.

Toan tao nhan (ZIZIPHI SPINOSAE SEMEN) 14 hat ctiia qué chin kho cua cay
Ziziphus jujuba Mill. var. spinosa (Bunge) Hu ex H. F.Chou, mdt cdy thudc ho tdo ta
Rhamnaceae. Céc qua chin dugc thu hoach vao cudi mua thu va diu mua dong, phin
cui va vo (vo qua trong) dugce loai bo va phoi khd dudi énh néng mit troi.

Toan tdo nhan rang kho: Toan tdo nhan dugc stir dung va lam kho theo phuong
phéap rang kho don gian (Phu luc II D cta Duogc dién Trung Quéc, phién ban nim
2010) dé phong 1én va c6 mau hoi sdm. Tén nho thanh cic méanh trude khi st dung.

Tang thAm (MORI FRUCTUS) la qua khd cla cdy Morus alba L., mot cay
thudc ho dau tim Moraceae. Cac qua nay dugc thu hoach tir thang 4 dén thang 6 khi
chung chuyén thanh mau d6 va dugc phoi khd dudi anh néng mit trdi, hodc duogc
1am kho sau khi hp nhanh.

Linh chi (GANODERMA) 13 cubng bao tir kho ctia cAy Ganoderma lucidum
(Leyss. ex Fr) Karst. hodc Ganoderma sinense Zhao, Xu et Zhang, (ho Ném 15
Polyporaceae). Dugc li¢u nay duge thu hoach quanh nidm; dugce loai bd tap chat, gb
muc bam vao, cat hodc dai thdp ciia chit nén nudi cdy; dugc phoi kho trong bong
ram hodc sdy khd trong 1o & nhiét d 40-50°C.

Béach hop (LILII BULBUS) la be 14 kho co phan nac cta cdy Lilium
lancifolium Thunb., Lilium brownii F. E. Brown var. viridulum Baker hodc Lilium
pumilum DC., cac cdy thudc ho Hanh Liliaceae. Dugc li€u nay dugc thu hoach vao
mua thu va duoc rira sach, cac 1a dugc loai bd va xur ly béng nudc soi trong chdc 1at,

va duogc lam kho.
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Tri miu (ANEMARRHENAE RHIZOMA) 1a than—té khd cia cay
Anemarrhena asphodeloides Bge., mot cdy thudc ho Hanh Liliaceae. Dugc liéu nay
dugc thu hoach vao mua thu hodc mua dong, loai bo cac ré soi va dat, va duoc phoi
khd dudi anh néng mit trod, con duge goi la “Maozhimu’; hodc loai bd cdc mod ngoai
va duoc phoi khd dudi dnh ndng mit troi.

Dan sam (SALVIAE MILTIORRHIZAE RADIX ET RHIZOMA) 14 r& va thin-ré
kho cta cay Salvia miltiorrhiza Bge., mot cdy thudc ho Hoa méi Labiatae. Dugc li€u
nay dugc thu hoach vao mua xudn hodc mua thu, loai bo dat va lam kho.

Cuc hoa (CHRYSANTHEMI FLOS) 1a cum hoa kho cta cdy Chrysanthemum
morifolium Ramat., mot cdy thudc ho Cuc Compositae. Dugc liéu nay dugc thu
hoach theo mé tir thang 9 dén thang 11 khi cdy ra hoa, dugc phoi khd trong béng rAm
hozic bang cach lam kho hodc phoi kho dudi dnh ning mit troi sau khi dugc xong
khoi hodc hép. Duoc liéu nay dugc phan loai thanh “Boju”, “Chuju”, “Gongju” va
“Hangju” theo noi san xuét hodc cac phuong phép ché bién khac nhau.

Bach phuc linh (PORIA) 14 hach nam khé, tén khoa hoc 14 Porta cocos (Schw.)
Wolf, (ho Nam 186 Polyporaceae). Dugc lidu nay duge thu hoach chu yéu tir thang 7
dén thang 9, loai bo dit bam vao tir b& mit ut va sau d6 lan dén bé mit kho. Phoi
vai 13n cho dén khi duoc liéu héo va nude bén trong bay hoi, tiép d6 dugc phoi khd
trong bong rdm, con dugc goi la “Fulingge”; hodc hach nédm tuoi duoc cit va phoi
khd trong bong ram, theo céc phan cit ra, dugc liéu nay duge goi la “Fulingpian” va
“Fulingkuai”.

Hop hoan hoa (ALBIZIAE FLOS) la cum hoa kho cua cdy Albizia julibrissin
Durazz, mot cay thudc ho Pau Leguminosae. Ching dugc thu hoach vao cac ngay
mua hé c6 nhiéu ning khi hoa nay dang né hoa va nhanh chong duge phoi kho dudi
anh ning mit troi.

Duge lidu y hoc ¢ truyén Trung Qudc theo séng ché co thé dugc thay thé
bang duoc lidu y hoc ¢b truyén Trung Qudc ¢6 hidu qua twong dwong hoic tuong tu,
va tit ca cac duoc lidu nay co thé dugc ché bién theo “Tiéu chudn ché bién quéc gia
cho dugc li€u y hoc cd truyén Trung Quéc” hodc “Ttr dién Y hoc cd truyén Trung

Quéc”. Vi du, Ha tha 6 c6 thé dugc thay thé bang Ha thu 6 di ché bién, va Toan tdo
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nhan c6 thé duoc thay thé bing Toan tao nhan d rang khd; mic di hidu qua sau khi
thay thé c6 thé tbt hon hiéu qua ctia cac dugc chit dang tho ban dAu, tit ca chiing déu
thudc pham vi ctia sang ché nay.

Theo khia canh khéc, sang ché dé& xuit dugc pham ding dé diéu trj cac tricu
chimg cua chimg mét ngi, tinh trang mét tri nhé, chong mit, mét moi, va/hodc dau
nhtre va moi lung va gbi, v.v..

Theo khia canh khéc, sang ché con dé xuit duoc phdm dung dé an than, gy
budn ngu, kich thich tri nhé, chdng mét moéi va/hogc gidm dau.

Theo khia canh khéc, sang ché con md ta phwong phap didu tri ching mét
ngu, bao gém budc cho bénh nhan bi ching mat ngu st dung duogc phém nay.

Céc téc dung va chi dinh ciia duoc phim theo sang ché 1a bd than, bd ndo va
b tim dé an thin, va dugc pham nay duoc sit dung cho chiig mat nga do suy tim va
suy than va céc tri€u ching cua ching bao gdm r6i loan gidc ngd, vi du, tinh trang
khé ngu, ngu khong sau, thic gidc ban dém, ngd mo nhidy, v.v., di kém véi tinh
trang mét tri nhé, chong mit, danh trng nguc, mét méi, dau nhirc, méi lung va gbi.

Sang ché nay duoc hoan thanh béi gido su WU Yiling qua nhidu nghién ctru
thuc té dya trén viéc nghién ctu 1y thuyét ctia Y hoc ¢b truyén Trung Qubc trong
viée didu tri chimg mAat ngu, két hop véi cac két qua 1am sang. D3 quan sat duge
trong 14m sang ring cac triéu ching ctia chimg mét nga, nhu tinh trang mét tri nho,
chéng mit, danh tréng nguc, mét moéi, dau nhitc va moéi lung va gbi, v.v.. do su suy

tim va than gay ra c6 thé dugc cai thién hi¢u qua.

Vi du thwe hién sing ché

Cac vi du sau day dugc dua ra chi nhim muc dich minh hoa phuong phép bao
ché dugc phim theo sang ché ma khong lam gi6i han pham vi cua sang ché nay theo
cach bét ky.

Vi du 1: Bao ché dang vién nén cta dugc phim theo sang ché (con duoc goi
la vién nén Jiannao Anshen)

Thanh phin duoc liéu thd: Ha tha 6 200g; Toan tio nhén 200g; Tang thim
200g; Linh chi 100g; Bach hop 100g; Tri miu 66,7g; Pan sdm 166,7g; Cuc hoa
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66,7g; Bach phuc linh 100g; va Hop hoan hoa 200g.

Phuong phép bao ché:

a) Ha thu 6, Tri miu di chon va lam sach, va Toan tdo nhan da nghién tho
duge can theo ty 16, etanol 60% dugc thém vao; gia nhigt hdi luu dé chiét hai lan,
cho thém etanol 14n thtr nhét véi lwong gip 10 14n va chiét trong 2 gio, va cho thém
etanol 14n tht hai véi luong gp 8 1an va chiét trong 1 gio; chét chiét duogc loc, két
hop véi etanol duge thu hdi dudi ap sudt giam, va duge cd dé ty trong twong ddi xéc
dinh dwoc & nhiét do 60°C nim trong khoang 1,10-1,15, d& thu duoc chét chiét bang
ruou 13 san pham dung dugc ngay;

b) Tang thim, Bach phuc linh, Linh chi, Pan saim, Hop hoan hoa, va Ctc hoa
da chon va lam sach dugc cén theo ty 1€, cho thém nudc véi lugng glp 11 1an dé
chiét hai 1an, mdi 1an trong 1,5 gio; chét chiét duoc loc, duoc két hop va cb dén ty
trong tuong d6i x4c dinh duge & nhiét do 60°C nim trong khoang 1,10-1,15 dé thu
duoc chit chiét bing nude 14 san phim ding dugc ngay;

¢) Bach hop da chon va lam sach dugc can theo ty 1€ va nghién thanh bdt c6
cd hat di qua rdy c& 100 la san phim dung dugc ngay;

d) bot Bach hop min thu dugc tir budce ¢) duoc cho vao dd chtra nguyén liéu
cta thiét bi tao hat bing cach siy phun, chat chiét bang ruou thu duoc tir bude a) va
chét chiét bang nude thu duge tir bude b) duge phun trong thiét bj tao hat bang cach
phun; magie stearat 0,5% dugc thém vao sau khi phén loai ¢ hat; tién hanh tron, tao

vién nén va bao dé thu duge 975 vién nén néu trén (0,4g/vién).

Vidu2:Bao ché dang vién nang cua dugc phém theo sang ché

Thanh phan dugc lidu thd: Ha thia 6 158g; Toan tio nhan 270g; Tang tham
165g; Linh chi 135g; Bach hop 80g; Tri miu 110g; Pan sam 125g; Cuc hoa 118g;
Bach phuc linh 80g; va Hop hoan hoa 280g.

Phuong phép bao ché:

a) Ha tha 6, Tri mau di chon va lam sach, va Toan tdo nhan da nghién tho,
duoc can theo ty 1€, cho thém etanol 30% vdi luong gip 6 1an; gia nhiét hdi luu dé
chiét 3 14n, mdi 14n trong 3 gid; chat chiét duogc loc, két hop véi etanol duge thu hoi

duéi ap sudt giam, va dugc co dén ty trong tuong ddi xac dinh duge & nhiét do 60°C
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nim trong khoang 1,10-1,15, dé thu dugc chat chiét bang ruou 13 san phdm ding
duoc ngay;

b) Tang thAm, Bach phuc linh, Linh chi, Pan sdm, Hop hoan hoa va Cuc hoa
da chon va lam sach duoc cén theo ty 18, cho thém nude véi lugng gép 10 lan dé
chiét 3 14n, mdi 1an trong 3 gid; chét chiét dugc loc va két hop véi etanol duge thu
hdi dudi 4p sudt giam, va dugc co dén ty trong tuong ddi xac dinh dugc & nhiét do
60°C nim trong khoang 1,10-1,15, dé thu duoc chit chiét béng nudce 1a san phém
dung dugc ngay;

¢) Bach hop da chon va lam sach duoc can theo ty 1€, va duoc nghién thanh
bot ¢6 ¢ hat di qua ray c¢& 100 1a san phdm dung dugc ngay;

d) chét chiét bﬁng ruou thu duoce tir budc a), chét chiét bﬁng nudce thu duoc tir
bude b) va bot Bach hgp min thu duoce tir budce ¢) duge tao hat kho; cac ta duoc
thich hop dugc thém vao sau khi phan loai ¢& hat; dugc tron déu va nap vao nang dé

thu dugc 983 vién nang (0,42g/vién).

Vi du 3: Bao ché dang bot ciia duoc phim theo séng ché

Thanh phin duoc lidu thd: Ha thi 6 265g; Toan to nhan 147g; Tang thim
250g; Linh chi 81g; Bach hop 158g; Tri mau 55g; Pan sam 188g; Cuc hoa 50g; Bach
phuc linh 145g va Hop hoan hoa 170g.

Phuong phép bao ché:

a) Ha tha o, Tri mau d3 chon va 1am sach, va Toan tdo nhin da nghién tho,
duoc can theo ty 1€, cho thém etanol 70% véi luong gAp 12 1an; gia nhiét hoi luu dé
chiét 2 14n, mdi lan trong 2 gio; chét chiét duge loc va két hop véi etanol duoce thu
hdi dudi ap sudt giam, va dugc cd dén ty trong tuong ddi xac dinh dwgc & nhiét do
60°C ndm trong khoang 1,10-1,15, dé thu dugc chit chiét bang ruou 13 san phim
dung dugc ngay;

b) Tang tham, Bach phuc linh, Linh chi, Pan sdm, Hgp hoan hoa va Cuc hoa
d4 chon va lam sach dugc can theo ty 18, cho thém nudc véi luong gép 15 lan dé
chiét 2 1dn, mdi 14n trong 2 gid; chét chiét duoc loc, duge két hop va co dén ty trong
tuong déi xac dinh duoc ¢ nhiét d6 60°C nim trong khoang 1,10-1,15 dé thu dugc

chét chiét bing nude 14 san pham ding dugc ngay;
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¢) Bach hgp da chon va lam sach dugc céan theo ty 1€ va dugc nghién thanh
bot ¢6 ¢& hat di qua rdy ¢& 100 1a san pham ding duge ngay;

d) chat chiét bing ruou thu dugc tir budce a), chit chiét bang nudce thu duge tir
buée b) va bot Bach hop min thu duge tir bude ¢) duge nghién kho dé thu dugc 400g

bdt, bot nay dugce phan phéi vao tui, 2g/thi.

Vi du 4: Bao ché dang dung dich ding qua duong miéng cta duge phim
theo sang ché

Thanh phan duoc liéu thd: Ha tha 6 225g; Toan tio nhan 163g; Tang tham
220g; Linh chi 83g; Bach hop 113g; Tri mau 50g; Pan sam 190g; Cuc hoa 45g; Bach
phuc linh 113g va Hop hoan hoa 178g.

Phuong phap bao ché:

a) Ha thu 6, Tri miu d4 chon va lam sach, va Toan tdo nhan da nghién tho
duogc cén theo ty 1€, cho thém etanol 50% voi lugng gép 10 1an; gia nhiét hoi luu dé
chiét trong 3 gio; chit chiét duoc loc véi etanol duge thu hdi dudi ap sudt giam, va
duoc co dén ty trong tuong dbi x4c dinh duge & nhiét do 60°C nam trong khoang
1,10-1,15, dé thu duoc chat chiét bing ruou 1a san phim dung dugc ngay;

b) Tang tham, Bach phuc linh, Linh chi, Pan sdm, Hop hoan hoa va Cuac hoa
da chon va lam sach dugc cén theo ty 1€, cho thém nudc véi lugng gép 12 1an &
chiét trong 3 gidy; chit chiét dugc loc, va co dén ty trong tuong ddi xac dinh duoc &
nhiét d6 60°C ndm trong khoang 1,10-1,15, d& thu dugc chat chiét bing nudc 1a san
phim dung dugc ngay;

¢) Bach hop dd chon va lam sach dugc cén theo ty 1€, va dugc nghién thanh
bot ¢6 ¢& hat di qua riy ¢& 100 14 san phim ding dugc ngay;

d) chét chiét bang rugu thu duoc tir budc a), chét chiét bang nude thu duoe tir
budce b) va bot Bach hop min thu duge tir budce ¢) duoc bao ché thanh dung dich
dung qua duong miéng theo cac phuong phép thong thuong (Chunlin CAO,
Pharmaceutics of Traditional Chinese Medicine, Shanghai Science & Technology
Press, 1 Edition in November 1986, 8" printing in October 1993: phuong phap bao
ché dung dich dung qua dudng miéng, trang 477-488), dé thu duge 10000ml dung

dich dung qua duong miéng, dung dich nay duoc phan phdi vao dd chura, 10ml/dd
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chura.

Vi du 5: Bao ché dang vién nang mém cta duge phim theo séng ché

Thanh phén duoc liéu tho: Ha thu 6 225g; Toan tdo nhén 163g; Tang thAm
220g; Linh chi 83g; Bach hop 113g; Tri miu 50g; Dan sdm 190g; Ctc hoa 45g; Bach
phuc linh 113g va Hop hoan hoa 178g.

Phuong phap bao ché:

a) Ha thu o, Tri mau d3 chon va lam sach, va Toan tdo nhan da nghién tho,
duoc can theo ty 1, cho thém etanol 70% véi lugng gép 12 14n; gia nhiét hoi luu dé
chiét trong 1,5 gio; chét chiét duoc loc, két hop véi etanol dugc thu hdi dudi ap suét
giam, va dugc cd dén ty trong tuong dbi xac dinh duogc ¢ nhiét dd 60°C nam trong
khoang 1,10-1,15, & thu dugc chat chiét bang ruou 1a san pham dung dugc ngay;

b) Tang tham, Bach phuc linh, Linh chi, Pan sdm, Hop hoan hoa va Cuc hoa
da chon va lam sach duoc cén theo ty 1€, cho thém nudc voi luong gap 15 lan dé
chiét 3 1an, mdi 14n trong 1 gidy; chit chiét dugc loc va ¢ dén ty trong twong ddi xac
dinh duoc & nhiét do 60°C ndm trong khoang 1,10-1,15 dé thu dugc chat chiét bing
nuée 1a san pham ding duoc ngay;

¢) Bach hop da chon va lam sach dugc can theo ty 1€, va duoc nghién thanh
bot ¢6 ¢& hat di qua ray c¢& 100 1a san phidm dung dugc ngay;

d) chét chiét bang ruou thu dugc tir buéc a), chét chiét bing nudc thu dugc tir
budc b) va bot Bach hop min thu duge tir bude ¢) duoc bao ché thanh vién nang
mém theo cédc phwong phap thong thuong (Chunlin CAO, Pharmaceutics of
Traditional Chinese Medicine, Shanghai Science & Technology Press, 1*" Edition in
November 1986, 8" printing in October 1993: phuong phap bao ché vién nang mém,
trang 232-235), dé thu dugc 980 vién nang mém (0,6g/vién).

Vi du 6: Bao ché dang vién tron cua dugc phim theo séng ché

Thanh phin duoc ligu thé: Ha thi 6 165g; Toan tio nhan 228g; Tang tham
173g; Linh chi 110g; Bach hop 75g; Tri mau 75g; Pan sam 150g; Cuc hoa 78g; Bach
phuc linh 78g va Hop hoan hoa 218g.

Phuong phap bao ché:

a) Ha thu 0, Tri mau da chon va lam sach, va Toan tdo nhan di nghién tho,
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duoc can theo ty 18, cho thém etanol 40% véi lugng gip 8 lan; gia nhiét hoi luu dé
chiét 2 1an, mdi lan trong 2 gio; chit chiét dugce loc, két hop voi etanol dugce thu hoi
dudi ap sudt giam, va duge co dén ty trong tuong ddi xac dinh duge & nhigt do 60°C
nim trong khoang 1,10-1,15 dé thu dugc chét chiét bing ruou 1a san phim dung
dugc ngay;

b) Tang thdm, Bach phuc linh, Linh chi, Pan sim, Hop hoan hoa va Ctic hoa
da chon va lam sach dugc cén theo ty 1€, cho thém nudc véi lugng gép 12 1an &
chiét 2 14n, mdi lan trong 1,5 gio; chét chiét duoc loc va ¢b dén ty trong tuong dbi
xac dinh duge & nhiét dd 60°C nim trong khoang 1,10-1,15, dé thu dugc chét chiét
bang nudéc 1a san phdm dung duoc ngay;

¢) Béach hop da chon va lam sach duoc can theo ty I€, va duogc nghién thanh
bot c6 ¢& hat di qua riy c¢& 100 14 san phidm dung dugc ngay;

d) chét chiét béng ruou thu dugc tir budce a), chét chiét b?mg nude thu duge ti
bude b) va bot Bach hgp min thu duge tir bude ¢) duge bao ché thanh cac vién tron
theo phuong phap thoéng thwuong (Chunlin CAO, Pharmaceutics of Traditional
Chinese Medicine, Shanghai Science & Technology Press, 1 Edition in November
1986, 8" printing in Octorber 1993: the preparation method for pill, trang 248-280),
dé thu duoc 900 vién tron (0,5g/vién).

Vi du 7: Bao ché dang cdn thude ctia duge phdm theo sang ché

Thanh phan duoc liéu thd: Ha tha 6 158g; Toan tao nhan 270g; Tang thim
165g; Linh chi 135g; Bach hop 80g; Tri miu 110g; Pan sam 125g; Cuc hoa 118g;
Bach phuc linh 80g va Hop hoan hoa 280g.

Phuong phép bao ché:

a) Ha tha o0, Tri mau dd chon va lam sach, va Toan tdo nhan da nghién tho
duoc cén theo ty 1€, cho thém etanol 60% véi lugng gép 11 1dn; gia nhiét hoi luu dé
chiét 3 14n, mdi 14n trong 1 gio; chét chiét duoc loc, két hop véi etanol duge thu hi
dudi ap sudt giam, va duogc co dén ty trong tuong d6i xac dinh duoc & nhiét do 60°C
nim trong khoang 1,10-1,15, dé thu duoc chit chiét bang ruou 1a san phim dung
dugc ngay;

b) Tang tham, Bach phuc linh, Linh chi, Pan sdm, Hop hoan hoa va Ctc hoa
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da chon va lam sach duoc cén theo ty 1€, cho thém nude véi luong gép 14 1an dé
chiét 3 1an, mdi 14n trong 1,5 gid; chit chiét duoc loc va co dén ty trong tuong a6i
xac dinh duoc & nhiét dd 60°C nim trong khoang 1,10-1,15, d& thu duoc chét chiét
bang nude 1a san pham ding dugc ngay;

¢) Bach hop di chon va lam sach dugc can theo ty 1€, va dugce nghién thanh
bot c6 ¢ hat di qua riy ¢& 100 14 san phidm duing dugc ngay;

d) chét chiét béng ruou thu dugce tr budce a), chét chiét béng nudce thu dugce tu
budce b) va bot Bach hop min thu duge tir bude ¢) duoc bao ché thanh con thude theo
cac phuong phap thong thuong (Chunlin CAO, Pharmaceutics of Traditional
Chinese Medicine, Shanghai Science & Technology Press, 1* Edition in November
1986, 8" printing in Octorber 1993: the preparation method for tincture, trang
163-165), dé thu duoc 10000ml cdn thube, san phdm nay duge phan phdi vio dd

chtra, 10ml/dd chura.

Vi du 8: Bao ché dang xi-rd ctia duge pham theo séng ché

Thanh phén duoc lidu thé: Ha tha 6 265g; Toan tio nhan 147g; Tang tham
250g; Linh chi 81g; Bach hop 158g; Tri mau 55g; Dan sam 188g; Cuc hoa 50g; Bach
phuc linh 145g va Hop hoan hoa 170g.

Phuong phap bao ché: 10000 ml xi-rd duge bao ché theo cac phuong phap
thong thuong (Chunlin CAO, Pharmaceutics of Traditional Chinese Medicine,
Shanghai Science & Technology Press, 1" Edition in November 1986, 8™ printing in
October 1993: the preparation method for syrup, trang 166-170), va dugc phan phdi

vao db chira, 10ml/dd chira.

Vidu 9: Bao ché dang thudc dan cta dugc phém theo sang ché

Thanh phan duoc liéu tho: Ha tha 6 158g; Toan tdo nhén 270g; Tang thim
165g; Linh chi 135g; Bach hop 80g; Tri miu 110g; Dan sam 125g; Ctc hoa 118g;
Bach phuc linh 80g; Hop hoan hoa 280g.

Phuong phap bao ché: 500 vién thubc dan dugc bao ché theo cac phwong
phap thdng thudng (Chunlin CAO, Pharmaceutics of Traditional Chinese Medicine,
Shanghai Science & Technology Press, 1" Edition in November 1986, 8™ printing in
Octorber 1993: the preparation method for suppository, trang 352-361), 0,5g/vién.
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Vi du 10: Bao ché dang gel cta duoc phdm theo sang ché

Thanh phan duoc liéu tho: Ha tha 6 225g; Toan téo nhan 163g; Tang tham
220g; Linh chi 83g; Bach hop 113g; Tri mau 50g; Dan sim 190g; Cuc hoa 45g; Bach
phuc linh 113g va Hop hoan hoa 178g.

Phuong phép bao ché: 3000g gel dugc bao ché theo cac phuong phap thong
thuong (Chunlin CAO, Pharmaceutics of Traditional Chinese Medicine, Shanghai
Science & Technology Press, 1° Edition in November 1986, 8™ printing in October
1993: the preparation method for gel, trang 349-350), va dugc phin phdi vao d6
chtra, 10g/dd chua.

Vi du 11: Bao ché dang thude phun ctia dugc phém theo sang ché

Thanh phan duoc liéu thd: Ha thu 6 225g; Toan téo nhan 163g; Tang tham
220g; Linh chi 83g; Bach hop 113g; Tri miu 50g; Pan saim 190g; Ctic hoa 45g; Bach
phuc linh 113g va Hop hoan hoa 178g.

Phuong phép bao ché: 10000ml dung dich thubc phun duge bio ché theo cac
phuong phép théng thuong (Chunlin CAO, Pharmaceutics of Traditional Chinese
Medicine, Shanghai Science & Technology Press, I*" Edition in November 1986, 8"
printing in October 1993: the preparation method for spray, trang 454-466), va dugc

phan phdi vao dd chira, 100ml/dd chira.

Vi du 12: Bao ché dang thudc tiém ciia dugc phdm theo séng ché

Thanh phan duoc lidu tho: Ha thu 6 165g; Toan tio nhin 228g; Tang thdm
173g; Linh chi 110g; Bach hop 75g; Tri mau 75g; Pan sam 150g; Cuc hoa 78g; Bach
phuc linh 78g va Hop hoan hoa 218g.

Phuong phap bao ché: 1000 ml dung dich thudc tiém duge bao ché bang cic
phuong phdp thong thuong (Chunlin CAO, Pharmaceutics of Traditional Chinese
Medicine, Shanghai Science & Technology Press, 1 Edition in November 1986, 8"
printing in October 1993: the preparation method for injection, trang 364-4193),

5ml/dd chira.

Vi du 13: Bao ché dang thudc sic ctia duoc phiam theo sang ché

Thanh phin duoc ligu tho: gidng nhu trong Vi du 1.

-20-



24513

Phuong phap bao ché:

Ha tha 6, Toan tdo nhan, Tang thdm, Linh chi, Bach hop, Tri mau, Pan sam,
Cuc hoa, Bach phuc linh va Hop hoan hoa dugc can theo ty 1€ va cho vao ndi niu;
nuge duge cho thém trong 14n thir nhét cho d&én khi mirc nuéce cao hon 3-5cm so véi
bé mit 16p duoc liéu; ngdm chiing trong 30 phut, va sdc thude trong 35 phit sau khi
dun s6i, va loc; cho thém nuédc tiép cho dén khi mirc nude cao hon 1-3cm so véi bé
mat 16p dugce liu; sdc thudc trong 30 phut sau khi dun séi, loc, va hai phén dich loc

duoc két hop dé thu dugc 200 lidu ding, 500ml/lidu.

Vi du 14: Bao ché dang vién hoan cta dugc phém theo sang ché

Thanh phin dugc ligu thd: gidng nhu trong Vi du 1.

Phuong phép bio ché:

a) Ha thu 6, Tri miu d chon va lam sach va Toan tdo nhan da nghién tho
duogc can theo ty 1€, cho thém etanol 60% véi luong gip 8 lan; gia nhiét hdi luu dé
chiét 2 14n, mdi lan trong 2 gio; chét chiét duoc loc, két hop véi etanol dugc thu hoi
dusi ap sudt giam, dugc ¢d va 1am khd & nhiét 6 75°C, va nghién dé thu dugc chit
chiét bang ruou dang kho 1a san phdm ding duoc ngay;

b) Tang thdm, Bach phuc linh, Linh chi, Pan sdm, Hgp hoan hoa va Cuc hoa
da chon va lam sach dugc cén theo ty 1€, cho thém nude véi lugng gdp 12 lan dé
chiét 2 14n, mdi 1an trong 1 gio; chét chiét duoc loc, Kkét hop, c6 va lam khd & nhiét
dd 75°C, va nghién dé thu dugc chat chiét bing nudc dang kho (hidu suat chét chiét
kho 12 20%), 13 san phdm dung duoc ngay;

¢) Béach hop dd chon va lam sach dugc can theo ty 1€, va dugc nghién thanh
bot ¢6 ¢& hat di qua ray ¢ 100 la san phim dung duoc ngay;

d) chit chiét bang rugu dang khd thu dugc tir budc a), chit chiét bing nude
dang kho thu dugce tir bude b) va bot Bach hop min thu dugc tir bude ¢) duoc bao
ché chung thanh cac vién tron va thu dugc 1 kg vién hoan, cdc vién nay dugc phan
phdi vao tii, 100g/tdi.

Thtt nghiém duoc 1y

Dé khing dinh cac hoat tinh ctia duoc phdm theo sdng ché dung dé didu tri

chimg mét ngu, cic vién nén bao ché duoc theo phuwong phap ctia Vi du 1 (sau day
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duogc goi 1a duogc phém theo séng ché) duoc dung dé tién hanh thur nghiém duogc ly
sau day.

1. Tac dung an thin cta duoc phdm theo sing ché

1.1 Nguyén li¢u thr nghiém

1.1.1 DBdng vat thir nghiém

90 con chudt Con Minh khée manh (trong luong co thé 18-22g) duoc mua tir
Trung tdm dong vét phong thi nghiém cta tinh Ha Bic (Gidy phép s6: SCXK (JI)
2003-1-003, Gidy chimg nhan sb: DK0409-0040), va dugc nudi trong phong thi
nghiém dugce 1y hoc cua Vién nghién ctu Yiling, véi thoi gian chiéu sang 1a 12
gid/ngay, nhiét do 20-23°C, va do 4m tuong ddi 40-60%. Chudt bi nhdt trong 1dng,
v6i 6 con/ldng. Thire 4n cho chudt 1a céc hat thic dn duge cung cép boi Trung tim
dong vat phong thi nghiém cda tinh Ha Bic, va chudt dugc cho uéng du nude.
Ching duoc d cho thich nghi trong 3 ngay.

1.1.2 Dugc chét thir nghiém

Duoc phdm theo séng ché (vién nén thu dugc tir Vi du 1) twong duong véi
3,47g duoc chét tho/g dugc phim, va liéu ding cho nguoi 1a 17,0g duoc chit
thé/ngay, nghia 1a 0,28g duoc chét tho/kg thé trong (trong lugng co thé trung binh l1a
60kg). Dugc phém nay duoc tao thanh hén dich véi CMC-Na 0,5% va duoc bao
quéan & nhiét do 4°C. Trong cac thir nghiém duogc ly, thuat ngir “duge chét thd” dung
dé chi “thanh phén nguyén liéu dang tho” hodc “hoat chit duoc”, va luong “dugc
chét tho” ding dé chi lugng dugc chuyén héa cua “hoat chét dugc”.

San phdm an thin bd ndo phién (Anshenbunao Ye): 1a thuc duoc bao ché tir
Nhung huou (Cornu Cervi Pantotrichum), Ha thi 0 (Radix Polygoni Multiflori
Preparata), Dam duong hoéc (Herba Epimedii), gimg (Rhizoma Zingiberis) (ging
kho), dai tdo (Fructus Jujubae), va vitamin B1; cong dung va chi dinh: bd nio va an
than, ting cudng sinh luc, bd duong khi Qi va dudng huyét; thubc nay thuong duoc
ding dé diéu tri chimg suy nhugc than kinh, chimg mat ngy, tinh trang mit tri nhd,
chong mit, danh trdng nguc; thude nay dugce san xut boi cong ty duoc pham JILIN
AODONG YANBIAN PHARMACEUTICAL CO., LTD, Gidy phép s&: 222022453
(do Cuc quan ly dwoc phim va thuc phim Trung Qubc (SFDA) cap; lidu ding trong
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1am sang cho nguoi trudng thanh: 20ml/ngay; mé sb: 040269.

Vién nén estazolam, thudc 1am giam cing thing chita benzodiazepin, c6 thé
gdy tc ché & nhidu vi tri khac nhau ctia hé than kinh trung uong; biéu hién 1am sang
c6 thé thay ddi tir tic dung an thin nhe dén gdy budn ngu va tham chi gay hon mé
khi ting lidu sir dung. San phdm nay dugc cung cap boi Cong ty duoc phim
Shijiazhuang Pharmaceutical Group Co., LTD; gidy phép sb: H13020974 (do SFDA
cip); ham luong 1mg; lidu dung trong 1am sang cho ngudi trudng thanh: mdi lan
2-4mg dé gay budn nga, va mdi 14n 1-2mg dé an thin, 3 1an/ngay; mé s6: 040101.

1.1.3 Dung cu thir nghiém

Dung cu dé thur nghiém céc hoat dong van dong ctia chudt (hop van dong-hoat
dong, phdn mém ding cho hoat dong van dong), dugc mua tir Cong ty Beijing
Shuolin Xueyuan Science and Technology Co., LTD.

Can phan tich dién tr loai AB204-N duoc mua tir cong ty Mettler-Toledo
Instruments (Thugng Hai) Co., Ltd.

1.2. Phuong phap thr nghiém

1.2.1 Nguyén tic thiét lap liéu ding

Trong thir nghiém nay, cac con chudt st dung duoc phdm theo sang ché dugc
chia thanh c4c nhém st dung véi liéu twong tng 1a 5,6g duge chét tho/kg, 2,8g duge
chét tho/kg va 1,4g duoc chit tho/kg, twong duong véi lidu cao hon gép 20, 10 va 5
l4n cua lidu dung trong 1dm sang cta nguoi (0,28g dugc chét tho/kg) tuong Ung.
Nhém sir dung thude Anshenbunao Ye voi lidu 13ml/kg va nhom sir dung vién nén
estazolam véi lidu 2,67 mg/kg duoc thiét 1ap theo két qua thir nghiém so bd. Céc con
chudt duoc chia thanh 6 nhom theo phuong phap thiét 14p lidu dung trén day, nhu
duoc thé hién trong Bang 1.

-23-



24513

Bang 1: Hiéu qua cta dugc pham theo sang ché doi voi cac hoat dong van

dong cua chudt

) S6 Ty 1€ cao hon so
Nhom Li€u dung lugng  véi licu dung trong
chudt lam sang (lan)

Nhom dbi ching tring — 12 —
Nhém str dung thude
Anshenbunao Ye 13 mlke 12 39
Nhom st dung vién nén
Estazolam 2,67mg/kg 12 27

7 5,6g dugc chat thd/kg 12 20
Nhém st dung duge pham =, ¢ 4 o0 chdt thoke 12 10
theo sang che ,

1,4g dugc chat tho/kg 12 5

1.2.2 Phuong phap sur dung

Nong do duoc phém theo sang ché dugc st dung lan luot 12 0,08g bot kho/ml,
0,04g bot kho/ml va 0,02g bot kho/ml; ndng do st dung thubc cuia nhém dung
Anshenbunao Ye 13 0,65ml dich ¢6/ml, va ndng d6 sit dung vién nén estazolam la
0,13mg/ml. Liéu 0,2ml/10g dugc st dung hang ngdy qua duong da day, 1a duong st
dung qua dudng miéng duoc khuyén céo trong 1am sang trong 7 ngay lién tiép, va
estazolam dugc st dung chi mot 1an vao ngay thi bay.

1.2.3 Thoi gian thir nghiém: 7 ngay.

1.2.4 Cac thong sd va phuong phap phét hién

Chudt dugc huén luyén mot 14n vao budi sang, budi chiéu va budi tdi vao
ngay thir nhét, trong tht ca cac 1an huin luyén, chudt duoc dé cho thich nghi v6i moi
trudng trong 5 phiit sau mdi 1an hudn luyén, va sb 1an hoat dong van dong trong 10
phut duge ghi lai. 72 con chudt ¢6 s6 14n van dong trung binh 1a 150-250 1an/10 pht
dugc chon dé tham gia thir nghiém. S& 14n hoat dong van dong duge thir nghiém
trong mot gio sau lan thir nghiém cudi cing, chudt duge dé cho thich nghi véi moi
truong trong 5 phut, va sau do s6 1an hoat dong van dong trong 10 phut dugc ghi lai.

1.2.5 Phuong phap théng ké: phuong phép phan tich phuong sai mot chidu
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(One-way ANOVA) dugc thuc hién bing cach st dung chuong trinh phian mém
thdng ké spss11.5.

1.3 Két qua thtr nghiém

S& 14n hoat dong van dong ctia chudt & ca nhom st dung Anshenbunao Ye va
Estazolam déu giam di so véi nhém déi chung tring (P<0,01 hodc P<0,05). So v&i
nhém dbi ching tréng, s6 1an hoat dong van dong cta chudt & nhom sir dung liéu
5,6g duogc chit tho/kg va 2,8g dugce chét tho/kg theo sang ché duoc giam dang ké
(P<0,05), va ty 1& tic ché twong tng 13 27,5% va 23,4%. D&i véi nhém sir dung liéu
1,4g dugc chét tho/kg, s6 1an hoat dong van dong ctia chudt c6 xu hudng gidm di, va
ty 18 trc ché bang 9,7%. Cac két qua dugc thé hién trong Bang 2.

Bang 2: Hiéu qua cua duge pham theo sang ché doi véi so lan hoat dong véan

dong cta chudt (;:&s, n=12)

S6 14n hoat dong van Ty 1€ trc

Nhém Licu dung dong (s6 An/10 phétt)  ché (%)
Nhom déi ching tring 240,3+30,1
Nhém st dung thude - 33,5
: +
Anshenbunao Ye 13 mlkg 159,7£34,2
N’hom st dung vién 2 76mg/ke 174,0i58,9* 27,5
nén Estazolam
5,6g dugc chit * 27,8
- +
tho/ke 173,3+50,1
Nh;om s duflg duq‘c 2,8g duogc chat thd 184,0455.2° 23,4
pham theo sang ché /kg
1,4g dugc chat 216,8472.6 9,7

tho/kg

Ghi chu: *P<0,05, **P<0,01, so véi nhém dbi ching tring

1.4 Két luan

Duoc phém theo sang ché c6 thé 1am giam sb 1an hoat dong van dong cla
chudt, didu nay khing dinh rang duoc phdm theo sdng ché ¢6 tac dung an than.

2. Tac dung gy budn ngt ctia duge pham theo sang ché

2.1 Vit li€u thir nghiém

2.1.1 Béng vat thu nghiém
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72 con chudt duc Con Minh khée manh (trong lugng co thé 18-22g) dugc
mua tir Trung tim dong vt phong thi nghiém ctia tinh Ha Bic (Gidy phép s6: SCXK
(J1) 2003-1-003, Gidy chimg nhan s6: DK0409-0016). Chung dugc nudi trong phong
thi nghiém dugc 1y cta Vién nghién ctu Yiling, vo6i thoi gian chiéu sang 1a 12
gidv/ngdy, nhidt 0 20-23°C, va do Am tuong di 40-60%. Cée con chudt dwoc nhét
vao 1dng, 6 con/léng. Thite dn cho chudt 1a hat dugc cung cip béi Trung tAm dong
vat phong thi nghiém cua tinh Ha Bic, va chudt duge cho udng nuée du. Ching
duoc dé cho thich nghi véi moi trudng trong 3 ngay.

2.1.2 Dugc chit thir nghiém

Duoc phim theo sang ché twong dwong véi 3,47g duoc chat thd/g bot kho, va
lidu ding cho ngudi 1a 17,0g dugc chét thd/ngay, nghia 12 0,28g duge chét tho/kg thé
trong (trong luong co thé chudn 1a 60 kg). Duoc phdm nay duge cung cip boi Cong
ty dwoc pham Shijiazhuang Yiling Pharmaceutical co., LTD (mé s6 20040201).
Duoc phém nay duoc tao hdn dich véi 0,5% CMC-Na va dugc bao quan ¢ nhiét do
4°C.

San phdm an thin bd n3o phién (Anshenbunao Ye): dugc bao ché tir Nhung
huou (Cornu Cervi Pantotrichum), Ha thu 6 (Radix Polygoni Multiflori Preparata),
Dam duong hoic (Herba Epimedii), Gung (Rhizoma Zingiberis) (glmg kho), Dai tdo
(Fructus Jujubae), va Vitamin B1; cdong dung va chi dinh: bd nFo va an than, ting
cuong sinh luc, bd duong khi Qi va dudng huyét; va thudc nay thuong duge st dung
dé diéu tri chimg suy nhugc than kinh, chimg mat ngu, tinh trang mét tri nhé, chéng
mit, danh trdng nguc; nd dugc san xuét boi cong ty duge phiam JILIN AODONG
YANBIAN PHARMACEUTICAL CO., LTD, Gidy phép sé: 222022453 (do SFDA
cap); lidu dung trong 1am sang cho ngudi trudng thanh: 20ml/ngay; mé s6 040269.

Vién nén estazolam, thudc 1am giam cang thing benzodiazepin, 6 thé gay tc
ché & nhidu vi tri khac nhau ctia hé thin kinh trung wong; bidu hién 1am sang c6 thé
thay ddi tir tic dung an thin nhe dén gay budn ng va tham chi gdy hon mé khi tang
lidu st dung. San phim nay dugc cung cip boi Cong ty duge phim Shijiazhuang
Pharmaceutical Group Co., LTD; gidy phép sb: H13020974 (do SFDA cap); ham

lugng 1mg; lidu dung trong 1dm sang cho ngudi trudng thanh: mdi 1in 2-4mg dé gay

-26-



24513

budn ngtl, va mdi lin 1-2mg dé an thin, 3 1An/ngay; mé sd: 040101,

2.1.3 Chét phan tmg trong thtt nghiém

Natri pentobarbital dugc cung cip boi Cong ty Sinopharm (Group) Shanghai
Chemical Reagent Co., Ltd, mé s6 F20030816.

2.2 Phuong phap thtr nghiém

2.2.1 Nguyén tic thiét 1ap lidu ding

Trong thir nghiém, cac con chudt sir dung duge phim theo sang ché dugc chia
thanh cac nhém st dung véi lidu twong tmg 1a 5,6g dugc chét thd/kg, 2,8g duge chat
tho/kg va 1,4g dugc chét tho/kg, twong duong véi 20, 10 va 5 lan liéu ding trong
lam sang cua nguoi (0,28g dugc chéit tho/kg) twong Umg. Nhom sir dung thubc
Anshenbunao Ye véi liéu 13ml/kg va nhém st dung vién nén estazolam v6i liéu 2,67
mg/kg duoc thiét lap theo Kkét qua cua thir nghiém so bd. Cac con chudt duge chia
thanh 6 nhom theo phuong phép thiét 1ap lidu dung trén ddy, nhu dugc thé hién trong
Bang 3.

Bang 3: Hiéu qua cua dugc phim theo sdng ché d6i véi thoi gian ngl cta

chuot duoc cho st dung natri pentobarbital

S6 Ty 1€ cao hon so
Céc nhom Li€u dung luong  voi lieu dung trong
chuot lam sang (1an)

Nhém dbi ching tréng — 12 —
Nhém st dung xi-rd
Anshenbunao 13 ml/ke 12 39
Nhom st dung vién nén
Estazolam 2,67Tmg/kg 12 27

7 5,6g dugc chat tho/kg 12 20
Nhom sirdung duge pham =) o 4o chdtthokg 12 10
theo sang ché ,

1,4g dugc chat tho/kg 12 5

2.2.2 Phuong phéap str dung
Néng do duoc phém theo sang ché duoc str dung 14n luot 12 0,08g bot khd/ml,
0,04g bot khd/ml va 0,02g bot kho/ml; néng dd st dung thuéc ctia nhém dung

Anshenbunao Ye 1a 0,65ml dich c6/ml, va né)ng do st dung vién nén estazolam la
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0,13mg/ml. Lidu 0,2ml/10g duge st dung hang ngay qua dudng da day, 1a duong su
dung qua duong miéng duoc khuyén cdo trong 1am sang, trong 7 ngay lién tiép, va
estazolam dugc st dung chi mot lan vao ngay thir bay.

2.2.3 Phuong phép thiét 14p mo hinh thit nghiém

1 gio sau lan st dung cudi cing ctia mdi nhom, natri pentobarbital duoc st
dung véi lidu 45mg/kg bang cach tiém qua duong trong mang bung.

2.2.4 Thoi gian thtr nghiém: 7 ngay.

2.2.5 Céc thong sb va phuong phap phat hién

Tham khao tai liéu “Methodology on Pharmacology of Experiment” (tai ban
lan thr ba) ddi véi cac thir nghiém. Liéu dung natri pentobarbital qua duong trong
mang bung (i.p.) 1am cho 100% chudt ng va khong lam cho thoi gian ngu qua dai,
duoc xac dinh 13 bing 45mg/kg qua cdc thir nghiém so bd. 1 gio sau lan st dung
cubi cung ctia mdi nhém, natri pentobarbital dugc tiém qua dudng trong mang bung
vé6i lidu 45mg/kg, va thoi gian ngi cia chudt duge ghi lai (khoang thoi gian tir khi
khong xuét hién phan xa udn dén khi phuc hdi phan xa nay).

2.2.6 Phuong phap théng ké: thir nghiém t-test dugc thue hién bing cach st
dung chuong trinh phin mém théng ké spss11.5.

2.3 Céc két qua thir nghiém

Thoi gian ngl cia chudt & nhom str dung estazolam duoc kéo dai so voi nhém
di chimg theo mé hinh (P<0,01). Thoi gian ngl ctia chudt & nhom sir dung duge
phim theo séng ché véi lidu 5,6g duge chét tho/kg va 2,8g dugc chat tho/kg duge
kéo dai so v6i nhém ddi ching theo mé hinh (P<0,05 hodc 0,01). Cac két qua dugce
thé hién trong Bang 4.

Bang 4: Hiéu qua cia duge pham theo sang ché doi véi thoi gian ngu cla

chudt do viée sir dung natri pentobarbital gay ra (; +s, n=12)

Nhém Lidu ding Thoi gian ngu

(phut)
Nhom dbi chirng theo md hinh 26,64+18,50
Nhém st dung Anshenbunao Ye 13 ml/kg 21,60+11,01
Nhém st dung Estazolam 2,76mg/kg 72,89+18,01**
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5,6g duoc chit tho/kg  41,55+14,28*

2,8g dugc chét tho/kg  57,90417,04%*

Nhém st dung duge phdm theo sang ché .
1,4¢ dugc chat tho
/kg 25,75+16,69

Ghi chua: *P<0,05, **P<0,01, so v6i nhom dbi chimg theo md hinh

2.4 Kétlugn

Duoc phdm theo séng ché co tac dung kéo dai thoi gian ngu ctia chudt dugc
cho sir dung natri pentobarbital.

3. Tac dung kich thich tri nhé ctia duoc pham theo sang ché

3.1 Nguyén liéu thir nghiém

3.1.1 Céac dong vat thir nghiém

72 con chudt duc Con Minh khoe manh (trong luong co thé 18-22g) duogc
mua tir Trung tim dong vat phong thi nghi¢m cua tinh Ha Béc (Gidy phép sb: SCXK
(JT) 2003-1-003, Gidy chirmg nhan s6: DK0504-0019). Chiing dugc nudi trong Phong
thi nghiém duge ly cta Vién nghién ctu Yiling, v6i thoi gian chiéu sang 1a 12
gid/ngay, nhiét o 20-23°C, va do 4m tuong ddi 40-60%. Céc con chudt dugc nhbt
vao 16ng, 6 con/ldng. Thire dn cho chudt 1a hat tron dugc cung cap boi Trung tAm
dong vat phong thi nghiém cua tinh Ha Béc, va chudt duge cho ubng nude du.
Chung dugc dé cho thich nghi v6i moi trudng trong 3 ngay.

3.1.2 Dugc phém thr nghi€m

Duoc phidm theo sing ché duoc cung cdp béi Cong ty dugc phim
Shijiazhuang Yiling Pharmaceutical co., LTD, me s& 20040201. Dugc phdm nay
duoc tao hon dich véi 0,5% CMC-Na va dugce bao quan ¢ nhiét do 4°C..

HABOYIN (vién nén Huperzin A). Huperzin A la chit wc ché
axetylcholinesteraza thuan nghich c6 tinh chon loc cao. Thudc nay dugc san xuét boi
Cong ty dugc phdm Henan Zhulinzhongsheng Pharmaceutical Co., Ltd. Gidy phép
s6: 1110940156 (do SFDA cép); ham lugng: 0,05mg/vién nén; mé s 050201.

Thubc tiém Scopolamin Hydrobromua, gidy phép so: H31021519 (do SFDA
cap), dugc cung cip boi Cong ty dugc phdm Shanghai Hefeng Pharmaceutical Co.,
Ltd.; mé s6 4A18003. Ham luong 0,3mg.

3.1.3 Dung cu tht nghiém: mé cung nudc kiém soat theo chuong trinh
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SMG-2, san phém cua Vién dugc liéu, Vién Han 1am Y hoc Trung Quéc.

3.2 Phuong phéap thtr nghiém

3.2.1 Nguyén tic thiét 1ap liéu dung

Trong thtr nghiém nay, cic con chudt st dung duoc phdm theo sang ché dugc
chia thanh cac nhém tuong tmg vé6i cac lidu 5,6g duogc chét tho/kg, 2,8g duoc chit
tho/kg va 1,4g dugc chit tho/kg, twong duong véi 16n gép 20, 10 va 5 1an lidu dung
ctia ngudi trong 1am sang (0,28g dugc chit tho/kg). Cac nhém ddi ching tring, dbi
chimg theo mé hinh va nhém st dung Huperzin A véi lidu 0,4mg/kg duge thiét 1ap
bd sung. Céc con chudt duge chia thinh 6 nhém theo phuong phép dinh liéu néu trén,
nhu duoc thé hién trong Bang 5.

Bang 5: Hiéu qua cua duogc pham theo sang ché dbi véi réi loan tri nhé tai

hién do viéc str dung scopin gay ra

SO lwgng Ty 1€ cao hon so véi lidu

Céc nhém Licu ding chudt ding trong 14m sang (lan)

Nhom dbi chimg tring - 12 —
Nhém dbi chimg theo md . 12 .
hinh
Nhém str dung Huperzin A 0,4 mg/kg 12 —

5,6g dugc

chét tho/kg 12 20
Nhom sir dung duge pham 2,8g dugc 12 10
theo séng ché chat tho/kg

1,4g duogc

chitthokg 2 >

3.2.2 Phuong phap st dung

Nong do dugce phém theo sang ché duoc sir dung 1an luot 14 0,08g bot kho/ml,
0,04g bt kho/ml va 0,02g bot kho/ml; ndng do st dung thude cia nhom ding
Huperzin A 1a 0,02mg/ml. Liéu 0,2ml/10g duge cho st dung qua dudng miéng la
duong dugc khuyén céo trong 1am sang trong 14 ngay lién tiép.

3.2.3 Phuong phap thiét 1ap md hinh dong vat

30 phut sau khi stt dung vao ngay thtr 14, scopolamin hydrobromua duoc tiém
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qua dudng trong mang bung véi lidu 2mg/kg, ngoai trir nhém dbi chimg tring dé
thiét 1ap mo hinh rdi loan tri nhé-tai hién.

3.2.4 Thoi gian thir nghiém: 14 ngay.

3.2.5 Cac thong s6 va phuong phap phét hién

Chudt duoc huén luyén (nhiét do nudc 24-26°C, do sdu nude 10cm). Khi
duoc huin luyén, trude tién chudt duoc dé trén buc trong 10 gidy dé chung biét duge
su ton tai ctia ving an toan nay, sau d6 chudt duge dua dén gﬁn buc dé cho ching tu
leo 1én cac bac dé quen véi con dudng trén thoat. Toan bd thoi gian hudn luyén duge
chia thanh 5 ngay: diém A vao ngay thir 9, diém B vao ngay thtt 10, diém B vao ngay
thir 11, didm S vao ngay thtt 12, va diém S vao ngay thir 13, chudt duge hun luyén
mot 1an mdi ngay, mdi 1an kéo dai 2 phut, va céc con chut duge din dudng dén buc
bang que thity tinh néu hét thoi gian. Khi bét dau boi, diu cia chudt huéng vé phia
thanh cua didm bét dau. Sau khi thuc hién duoc viée hudn luyén dén diém S, chuot
phai c6 kha nang boi dén buc trong 2 phit, néu khong chung sé& bi loai. 30 phut sau
khi st dung thude vio ngay thir 14, scopolamin hydrobromua dugc tiém qua duong
trong mang bung voi liu 2mg/kg, ngoai trir nhom d6i chimg tring, dé tao ra md
hinh i loan trf nho-tai hién. Thir nghiém nay dugc thuc hién sau khi thiét 1ap md
hinh 30 phut. Cac con chudt bt dau boi tir diém S va sb 1an thir nghiém khong dat
(s6 14n di nhdm dudng) va thoi gian tiém tang (thdi gian boi tir diém S dén buc) dugce
ghi lai.

3.2.6 Phuong phéap thong ké: thir nghiém khong tham s6 duogc thuc hién bang
cach str dung chuong trinh phdn mém thdng ké spss11.5.

3.3 Két qua thir nghiém

Thoi gian boi tiém tang ctia chudt & nhém d6i chirmg theo mo hinh duoc kéo
dai so v6i nhom ddi chimg trang (P<0,01). Thoi gian boi tiém tang cta chudt & nhém
sir dung Huperzin A dugc rut ngin so v6i nhom dbi chimg theo mo hinh (P<0,01).
Thoi gian boi tiém tang ctia chudt & nhém st dung dugc phim theo sang ché véi liéu
5,6¢ duoc chét tho/kg duge rit ngén (P<0,05). Cac két qua dugc thé hién trong Bang
6.
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Bang 6: Hiéu qua cua dugc pham theo sang ché doi véi su roi loan tri nho-tai

hién cta chudt do scopin gy ra (;is, n=12)

S6 1dn khong  Thoi gian tiém

Nhom Li€u dung dat (Iin) tang (giy)

Nhom dbi chimg tréng 11,58+7,94 54,50+37,61

Nhom doi ching theo mo 21,084+13,13 109,319,744

hinh
Nhoém st dung Huperzin A 0,4mg/kg 16,83+£14,21 63,33+44,30%*
>.6g dwoe chat g 93,1168 79,67440,96*
tho/kg
Nhom’su dw}g dugc pham  2,8g dugc chat tho 17.83413,56 67.75+50,67
theo sang ché /kg

1,4g duoc chét thd

23,67%£13,49 92,92434,29
/kg

Ghi chu: 24P<0,01, so v&i nhom d6i chung tréng;
*P<0,05, **P<0,01, so v6i nhém ddi ching theo md hinh

3.4 Kétluan

Duoc phdm theo sang ché c6 tac dung cai thién r6i loan tri nhé cta chudt do
scopin gay ra.

Ngoai ra, trong md hinh chudt bi roi loan tri nhé-tai hién do scopin gay ra,
thoi gian boi tiém tang cta chudt & nhém st dung duge phim theo sang ché vdi lidu
5,6g dugc chét tho/kg dugce rut ngén. Ngoai ra, d6i véi mo hinh chudt bi chimg loan
tri nhé méic phai do scopin gy ra, thoi gian boi tiém tang cta chudt & nhom str dung
duoc phdm theo sang ché véi lidu 5,6g duge chét thd/kg va 2,8g dugce chat tho/kg
duoc rat ngin. Cac két qua nay goi ¥ ring duoc phim theo sang ché c6 tic dung ting
cuong tri nhd.

Trong thir nghiém boi c6 vat nang ¢ chudt, thoi gian boi ctia chudt ¢ nhom st
dung duoc phim theo sang ché véi lidu 5,6g duge chit tho/kg duogc kéo dai, va thoi
gian boi ciia chudt 6 nhom st dung duge phim theo sang ché véi liéu 2,8 dugc chat
tho/kg va 1,4g duoc chét tho/kg c6 xu hudng duge kéo dai thém twong tmg 1a 25,5%
va 11,3%. Trong thtt nghiém dung mo hinh thanh quay, thoi gian thanh quay & cac
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nhém st dung duge phidm theo sang ché véi lidu 5,6g, 2,8g va 1,4g dugc chét thd/kg
¢6 xu hudéng dugc kéo dai thém twong tng 1a 93,6%, 55,9% va 3,0%. Cac két qua
ndy goi y ring dugc phdm theo sang ché ¢ tac dung chong mét méi & mirc do nhét
dinh.

Trong thir nghiém quay, thoi gian quay tiém tang ctia chudt & nhém st dung
duoc phim theo sang ché vai lidu 5,6g duge chit tho/kg duge kéo dai, va thoi gian
quay giam di. Trong thir nghiém st dung dia noéng, ngudng chiu dau cua chudt &
nhém sir dung duoc phim theo sang ché véi lidu 2,8 duoc chét tho/kg duge kéo dai.
Céc két qua nay goi v ring dugc phdm theo sang ché c6 tac dung giam dau.

Két luan, duoc phim theo sang ché c6 tac dung an thin, gdy budn ngn, kich
thich trf nh¢, chéng mét moéi va giam dau. Lidu dung dugc khuyén cdo trong 1am
sang cua duoc phim theo sang ché 1a 17,0g dugc chit thd/ngay (trong lugng co thé
chudn 14 60 kg), va thir nghiém d6 doc ctia duge phdm theo séng ché da khang dinh
rang khong quan sat thdy phan tmg ngd doc cip tinh & chudt véi lidu dung t6i da 1a
166,80g duoc chit thd/kg duge phdm, va khdng quan sat duge phan ing ngd doc rd
rang & chudt khi ching dugc cho st dung dugc phérn theo sang ché voi lidu 5,6, 11,2
va 22,4g dugc chét tho/kg qua dudng da day trong 3 thng lién tiép, do d6, duogc

phim nay c6 thé dugc khuyén céo dé sir dung trong 1am sang.
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YEU CAU BAO HQ

. Dugc phim dé diéu tri chimg mét ngt chira Ha tha 6 (Radix Polygoni Multiflori)
va/hodic chit chiét cua no, Toan tdo nhan (Semen Ziziphi Spinosae) va/hoic chat
chiét cua né, Tang thdm (Fructus Mori) va/hoic chét chiét cta no, Linh chi
(Ganoderma) va/hodc chat chiét cua no, Bach hop (Bulbus Lilii) vi/hodc chit
chiét ctia né, Tri miu (Rhizoma Anemarrhenae) va/hodc chét chiét cia né, Pan
sam (Radix Salviae Miltiorrhizae) va/hodc chit chiét ctia n6, Cuc hoa (Flos
Chrysanthemi) va/hodc chét chiét ctia n6, Bach phuc linh (Poria) va/hodc chat

chiét ctia no, va Hop hoan hoa (Flos Albiziae) va/hodc chét chiét ctia n.

. Duoc phim theo diém 1, trong d6 céc chét chiét dugc tao ra bang cach sir dung
dung mdi nhu nudce, etanol, dung dich etanol trong nudc, cacbon dioxit si€u tdi

han, hozic hdn hop bét ky cta ching.

. Duoc phém theo diém 1, trong dé duogc phém nay dugc bao ché tir cac duogc lidu
thd voi ty 16 theo phan trong lugng nhu sau: Ha thi 6 150-270, Toan tao nhén
145-275, Tang thAm 160-255, Linh chi 80-135, Bach hgp 75-160, Tri mau 50-110,
Pan sam 120-200, Cuc hoa 45-120, Bach phuc linh 75-145, va Hop hoan hoa
165-288.

. Dugc phdm theo diém 1, trong d6 ty 1¢ theo phin trong lugng cta céc dugce ligu
tho 1a: Ha tha 6 158, Toan tdo nhan 270, Tang tham 165, Linh chi 135, Bach hop
80, Tri mau 110, Pan sam 125, Cuc hoa 118, Bach phuc linh 80, va Hop hoan hoa
280.

. Duoc phém theo diém 1, trong d6 ty 1& theo phan trong lugng cua cac duge ligu
tho 1a: Ha thu 6 265, Toan tdo nhan 147, Tang thdm 250, Linh chi 81, Bach hop
158, Tri mau 55, Pan sam 188, Cuc hoa 50, Bach phuc linh 145, va Hgp hoan hoa
170.

. Dugc phdm theo diém 1, trong d6 ty 1€ theo phan trong lugng ctia céc dugc ligu

tho 1a: Ha thu 6 225, Toan tdo nhan 163, Tang tham 220, Linh chi 83, Bach hop
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113, Tri mau 50, Pan sam 190, Cuc hoa 45, Bach phuc linh 113, va Hop hoan hoa
178.

7. Dugc phadm theo diém 1, trong d6 ty 1é theo phan trong lwong ctia cac dugc liu
tho 1a: Ha tha 6 165, Toan tdo nhan 228, Tang thim 173, Linh chi 110, Bach hop
75, Tri mau 75, Pan sam 150, Cuc hoa 78, Bach phuc linh 78, va Hop hoan hoa
218.

8. Duoc phidm theo diém 1, trong d6 ty 18 theo phan trong lugng cia cac duge ligu
thé 1a: Ha tht 6 200, Toan tio nhan 200, Tang tham 200, Linh chi 100, Bach hop
100, Tri miu 66,7, Pan sam 166,7, Ctc hoa 66,7, Bach phuc linh 100, va Hop
hoan hoa 200.

9. Dugc phdm theo diém 1, trong d6 mdi gam dugc phdm nay chira hop chét
2,3,5,4’-tetrahydroxydiphenyleten-2-O-B-D-glucosit v6i lugng khong it hon
0,5mg, tot hon 14 khong it hon 1,0mg, t5t hon nita 1a khong it hon 1,5mg, tinh

theo trong kho ctia duge phim.

10. Dugc phdm theo diém 1, trong d6 dang lidu dung ctia dugc phim niy 1 vién
nang, vién nén, bot, dung dich dung qua dudng miéng, vién nang mém, vién

tron, con thudc, xi-rd, thudce dan, gel, thuéc phun hodc thudc tiém.

11. Dugc phim theo diém 2, trong d6 phuong phap bao ché duoc phidm nay bao gdm
budc tao ra chét chiét tir mot hodc nhiéu duoc lidu thd & dang riéng biét hoac

hdn hop.

12. Dugc phim theo diém 11, trong d6 phwong phap bao ché duge phim nay bao
gém cac budc: can cac dugce liéu voi ty 1€ theo phﬁn trong luong, ngdm ching
trong thoi gian 20-40 phut bing cach cho thém nudc, sdc thude trong thoi gian
30-40 phut sau khi dun s6i, loc, va sic tiép trong thoi gian 25-30 phut sau khi

cho thém nudc va dun soi, loc, va céac phén dich loc duoc két hop.

13. Duoc phim theo diém 1, trong d6 phuong phéap bao ché duoc phim nay bao gdm

cac budc sau:
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a) tao ra chit chiét Ha thu 6, Tri mAu va Toan tio nhan bing cach dung
ruou;

b) tao ra chit chiét Tang thdm, Bach phuc linh, Linh chi, Pan sdm, Hop
hoan hoa va Cuc hoa bang cach dung nudc;

¢) tao ra bot Bach hop; va

d) str dung chét chiét bing ruou thu dugc tir bude a), cht chiét bang nudc
thu dugc tir bude b) va bot Bach hop thu duge tir bude c) lam cac hoat chét cua

duoc pham.

14. Duoc phim theo diém 1, trong d6 phuong phép bao ché dugc phim nay bao gém

cac budc sau:

a) can Ha thu 8, Tri mAu va Toan tdo nhén vdi ty 1€ theo phan trong luong,
cho thém etanol 30%-70% vé&i luong gip 6-12 lan; gia nhiét hdi luu dé chiét 1-3
1an, mdi 14n trong thoi gian 1-3 gid; chat chiét duge loc va két hop dé thu hoi
etanol dudi ap sudt giam, va duge co dén ty trong tuong ddi xac dinh duoc &
nhiét d6 60°C nim trong khoang 1,10-1,15, dé thu duoc chét chiét béng ruou;

b) can Tang tham, Bach phuc linh, Linh chi, Dan sdm, Hop hoan hoa va
Cuc hoa theo ty 1é theo phan trong lugng, cho thém nude véi lugng gap 10-15
1in dé chiét 1-3 1an, mdi lan trong 1-3 gid; chét chiét duoc loc, duge két hop va
cd dén ty trong tuong dbi xac dinh dugc ¢ nhiét d6 60°C nim trong khoang
1,10-1,15, d& thu dugc chat chiét bing nudc;

¢) can Bach hop véi ty 1€ theo phédn trong luong va nghién dugc lidu nay
thanh bt ¢6 ¢& hat di qua ray c& 100; va

d) st dung chét chiét béng ruou thu dugc tir budc a), chét chiét béng nudce
thu duoc tir bude b) va bot Bach hop thu dugce tir budce c¢) lam céc hoat chét cla

dugc pham.
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