KET QUA NGHIEN CUU KH&CN

SAN XUAT THU NGHIEM
“VIEN HOAN NHO GIOT TU CHIET XUAT XUYEN TAM LIEN”

1. Mé dau

Cay Xuyén tam lién c6 tén khoa hoc Ia
Andrographis paniculata (Burm. f.) Wall. ex
Nees, thudc ho O 1o (Acanthaceae). Thanh
phan chinh c6 trong cdy Xuyén tdm lién 1a
andrographolid voi nhiéu tac dung sinh hoc da
duoc chimg minh nhu khang khuan, khang
virus, chéng viém, bao vé gan, diéu hoa mién
dich, chdng ung thu. Tuy nhién, andrographolid
gan nhu khong tan trong nude, dan dén d6 hoa
tan trong dudng tiéu héa thip. Hon nita, hoat
chat nay kém bén trong dudng tiéu hoa bi
chuyen hda nhanh, thoi gian ban thai ngan dan
dén sinh kha dung dudng udng cua
andrographolid thap, 1am han ché tac dung cta
hoat chét.

Trong nhiing nim gan day, dang bao ché
vién hoan nho giot chtra chiét xuét va hoat chat
tir duoc liéu duoc timg dung kha phd bién ¢
Trung Quéc. Vién hoan nho giot dugc tao
thanh bang cach dun chay hdn hop chira hoat
chat va cac ta duoc (vi du: polymer), sau d6
nho xubéng méi truong dich lam lanh dudi anh
huong cua trong luc dé dong ran tao thanh cac
giot ran hinh cau. Vién hoan nho giot c6 thé
dugc dat dudi ludi, trong khoang miéng hoac
nudt. Ngodi ra, phuong phap nay c6 uu diém la
dé thuc hién, 6 6n dinh cao va d6 dong déu
ham lugng cao.

Trén co s do, sau khi tham khao chuyén
luan “Andrographolide Dripping Pills” trong
Duoc dién Trung Qudc 2015 (CP 2015) va mot
s0 bang sang ché trén thé gioi, Cong ty C6 phan
Duoc phim Quang Binh d tién hanh du an san
xuét thir nghiém “Vién hoan nho giot tir chiét
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xuit Xuyén tam lién (Andrographis paniculata)
va andrographolid”.

Muc ti€u nghién ctru cua du an 1a san xuét
duogc 3 16 thir nghiém vién hoan nho giot chura
andrographolid va 3 16 thir nghiém vién hoan
nho giot chtra chiét xuat Xuyén tam lién (véi
quy mé 1.000.000 vién/16) va theo doi do 6n
dinh san pham; Pao tao cong nhan van hanh
quy trinh san xuét va thiét bi phan tich; Hoan
thién duoc mot bod hd so dang ky thubc vién
hoan nhé giot va ndp hd so tai Cuc Quan ly
Dugc-Bo Y té.

2. Két qua nghién ctru

2.1. Xdy dung tiéu chuin co sé (TCCS)
ctia vién hoan nho gigt chiva andrographolid
va vién hoan nhé gipt chira chiét xuit Xuyén
tam lién voi sw tham khdo tie CP 2015 va
Duege dién Vigt Nam V (DPVN V)

Duy an da xay dung dugc TCCS vién hoan
nho giot chira andrographolid nhém R s6 052-
B-1603-20, véi cac chi tiéu chat luong va
phuong phap danh gié vién hoan nho giot chira
andrographolid bao gdm: Chi tiéu chét luong;
Quy trinh phan tich; So sanh TCCS cua vién
hoan nho giot chira andrographolid va chuyén
ludn “Andrographolide Dripping Pills” trong
CP2015.

Xay dung chi ti€u dinh Iugng trong TCCS
chiét xuit Xuyén tdm lién. Do TCCS cua chiét
xuét (cao khd) Xuyén tim lién do cong ty BV
Pharma cung cip chua cung cép dugc chi tiéu
dinh lugng andrographolid, du 4n da xay dung
hoan thi¢n thém chi ti€u dinh luogng
andrographolid trong cao kho Xuyén tam lién,
bao gdm: Pinh lugng; Quy trinh phén tich.
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Xay dung TCCS vién hoan nho giot chira
chiét xuat Xuyén tdm lién nhom R s6 052-B-
1604-20. Do khong c6 tiéu chuan chat lugng
ctia vién hoan nho giot chtra chiét xuit Xuyén
tam lién trong CP 2015 hay cac duoc dién
khac, du an da tham khdo chuyén luan
“Andrographolide Dripping Pills” trong CP
2015 va céc phuong phdp phéan tich trong
DDVNV dé xdy dung nén TCCS, vdi cic tiéu
chi: Chi tiéu chit lvong; Quy trinh phén tich.

2.2. Sén xudt thiv nghiém va dinh gid vién
hoan nho giot chira andrographolid va vién
hoan nhé giot chiva chiét xuit Xuyén tim
liénvoiquy mo 1.000.000vién/1o

Dy 4n dd san xudt thanh cong 3 16 vién
hoan nhé giot chtra andrographolid va 3 16
TCCS vién hoan nho giot chtra chiét xuét
Xuyén tam lién véi quy mo 1.000.000 vién/16.
Trén co s& do, du an da hoan thién quy trinh
san xuidt vién hoan nho giot chua
andrographolid va vién hoan nho giot chua
chiét xuit Xuyén tam lién. Két qua kiém
nghiém 3 16 vién hoan nho giot chtra chiét xuét
Xuyén tam lién déu dat TCCS dé ra.
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2.3. Theo déi dj on dinh ciia vién hodn
nho giot chira andrographolid va vién hoan
nhé giot chiva chiét xudt X uyén tamlién

Du an da theo doi dugce do on dinh cua hai
san pham trén trong thoi gian 6 thang. Két qua
theo ddi do 6n dinh caa vién hoan nhé giot
chtra andrographolid ¢ diéu kién ldo héa cip
tdc va diéu kién dai han dugc ghi nhan.

Diéu kién 130 hoa cép tbc va didu kién dai
han. Chi tiéu bao gém: tinh chat, do hoa tan,
mat khdi lwong do 1am khé, dinh tinh, dinh
lugng, do nhiém khuan. Cac 16 vién hoan nho
giot chtra andrographolid déu dat tiéu chudn
chatluong dé ra.

2.4. Tdp huén, dio tao cdn bé vin hanh
quy trinh sdn xudt va hé théng kiém nghiém

Tap huin, dao tao can bd van hanh quy
trinh san xuét: D 4n d3 t6 chuc 16p tap huin
cho 4 nhan vién t6 dong dugc ctia Cong ty Co
phan Dugc pham Quang Binh. Tai day, hoc
vién dugc huéng dan vé ki thuat tao vién
hoan nho giot va cach thirc van hanh quy trinh
san xuat dé san xudt vién hoan nho giot chua
andrographolid va vién hoan nhé giot chira

Bang: Két qua theo déi d6 6n dinh cda vién hoan nhé giot chiia andrographolid
va vién hoan nhé giot chifa chiét xuat Xuyén tam lién

Tiéu chi Yéu ciu L6 0120 | Lo 0220 L6 0320
Tinh chat Vién hoan nhé giot mau Dat Dat Dat
nau den, vi dang
- o , , Dat Dat Dat
bora Khong qud 60 phut (09 phit) | (10 phat) | (09 phat)
Do dong déu + 11% so v6i khoi lugng trung | Khong a4p | Khong dp | Khong ap
khdi luong binh goi dung dung dung
Mat khdi luong A £ 0 (10 Dat Dat Dat
do lam kho Khong qua 9,0% (320%) | (3.15%) | (2.95%)
Dinh tinh Phai the7 hién pAhepAthu‘(Annh tinh Plng Ping Plng
cua xuyén tam lién
D6 nhiém khuin Phai dat theo tiéu chuan Dat Dat Dat
Ché pham phai chtra khong it
Dinh lugng hon 1,35mg andrographolid (1 ;)OE';; ) | a ?92'1; ) (1 19_)02'1; )
(C20H300s) trong mot gbi -7 ,07Mg ,90mg
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San pham vién hoan nhé giot tir chiét xuat Xuyén tam lién (Andrographis paniculata) va andrographolid

chiét xuét Xuyén tdm lién. Cac hoc vién dugc
cung cap céc tai liéu va duoc giai thich vé van
hanh méy tao vién hoan giot, may ly tam vién
hoan, may sang vién va may gip toa. Ngoai
ra, trong qua trinh san xuét thue té, cac hoc
vién dugc cac thanh vién du an huéng dan
thao tac truc tiép trén cac thiét bi may moéc va
giai dap cac thac mac dé c6 thé van hanh quy
trinh thuan loi. Két qua, cac hoc vién da nim
virng dugce ly thuyét va thao tac thanh thuc
trén cac thiét bi, may méc dugc dao tao dé san
xuét ra 2 loai vién hoan nho giot vdi chit
lwong dat yéu cau.

Tap hudn, do tao can bo van hanh hé thong
kiém nghiém: Du an da t6 chirc 16p tap huin
cho 3 nhan vién bd phan kiém tra chét lugng
ctia Cong ty C6 phan Dugc pham Quéang Binh.
Céc hoc vién dugc cung cép cac tai liéu va duoc

giai thich vé cac phuong phép phan tich hod ly
chung (phwong phép sic ky long hiéu nang cao,
phuong phap sic ky 16p mong,...) va phuong
phap phan tich vi sinh (do giéi han nhiém
khudn) cling nhu cach ap dung vao phan tich
san phém theo TCCS. Cac hoc vién con dugce
luu y vé viée lay mau theo dung thoi gian quy
dinh dé kiém tra do 6n dinh san pham. Két qua,
cac hoc vién dd nim viing dugc cac phuong
phap phan tich néi chung va cac phuong phap
phan tich trong TCCS noi riéng dé danh gia
chét luong va kiém tra 6 6n dinh ctia vién hoan
nho giot chira andrographolid va vién hoan nho
giot chira chiét xut Xuyén tam lién.

2.5. Nop hé so ding ky thuéc vién hoan
nho giot chira andrographolid 6 Cuc Qudn ly
Dwoc-Bo Yté

Co quan chu tri dy an da nop mot bo ho so
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dang ky thude & Cuc Quan ly Duoc - Bo Y té va
da duoc chp nhan. Tén thuong mai la Xuyén
tam lién; Dang bao ché: Vién hoan nho giot;
Hoat chit, ham lugng: Xuyén tam lién
(Andrographolide) 150mg; Quy cach dong
g61: Hop 9, 18, 27 gbi x 0,6g; Ma ndp hd so:
TN-42803; Ngay ndp online: 10/01/2020
(theo hé thong dich vu cong truc tuyén ctia Cuc
Quan ly Duoc).

3.DPanh gia hiéu qua ctia du an

3.1. Hiéu qua vé mat xa hji

Két qua cua du an s€ c6 tac dong tich cuc
trong viéc tao ra cong dn viéc lam, nang cao
thu nhap cho ngudi dan dia phuong, gop phan
6n dinh tinh hinh an ninh - quic phong

Ngoai ra, bénh viém dudng ho hap cép do
virus SARS-CoV-2 gdy ra, hay con goi la
Covid-19, hién van con dang 1a mot mbi de
doa l6n véi toan nhan loai ndi chung va Nhan
dan Viét Nam néi riéng. Cac thudc khing
virus van chua c6 hiéu qua d6i voi bénh nay.
Trudce tinh hinh do, Xuyén tdm lién da dugc
dua vao bdn bai thude y hoc cb truyén dé
phong va hd tro diéu tri bénh Covid-19, gém
Ngan kiéu tan, Ngan kiéu tan gia giam, Ma
hanh thach cam thang va Cat can cAm lién
thang, theo huéng din cta cong vin sd
1306/BYT-YDCT ngay 17 thang 3 nam 2020
ctiaBO'Y té. Nhiéu cong trinh nghién ciru khoa
hoc trén thé gidi ciing cho thdy chiét xut
Xuyén tdm lién va hoat chit andrographolid
co tac dung tc ché virus SARS-CoV-2. Tuy
can thém nhiéu dir liéu tir 1am sang dé cing cd
cac tic dung nay, nhung diéu nay cho thay
tiém nang to 16n cia Xuyén tdm lién va
andrographolid trong viéc diéu tri va phdi hop
diéutri Covid-19.

3.2. Hiéu qua vé mdt khoa hoc

Két qua cua du 4n cho thay tiém nang ap
dung cong nghé mai tao vién hoan nho giot
trong viéc san xuét cac san pham thudce tir duoc
liéu va hoat chat tir dugc liéu.

Pay la co sé khoa hoc dé co quan chu tri 4p
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dung dé nghién ciru, dang ky luu hanh va san
Xudt cac san pham vién hoan nho giot khac
nhu vién hoan nho giot chira Dién ho sach va
Bach chi, vién hoan nho giot chira Bach chiva
Xuyén khung... Cac loai san pham nay ciing
c6 trong chuyén luan ctia CP 2015 nén rét
thuan lgi khi dang ky thuéc & Cuc Quan ly
Dugc-Bo Y té.

3.3. Khd nang irng dung két qua ciia dw dn

Hién nay, nhu cau su dung cac thude c6
ngudn gdc tir thién nhién & nudc ta ngay cang
tang. Pac biét, trong bdi canh Viét Nam 1a mot
trong nhimg nudc c6 tinh trang khang thude
khang sinh ddng bao dong, viéc st dung khang
sinh ty nhién nhu Xuyén tim lién va hoat chat
andrographolid dé diéu tri nhiém khuan duong
hé hap trén va ly cip cang duoc quan tim. Hon
nira, thudc tir Xuyén tdm lién da c6 trong danh
muc thude dong y, thude tir duoc licu thude
pham vi thanh toan ctia bao hiém y té. Pay sé1a
mot loi thé khi phét trién thi trudng cua san
pham sau khi duoc Cuc Quan ly Duoc cip sb
dang ky thude.

Viée tng dung két qua cua dy 4n vao san
xut s& dién ra thuan lgi do cac cong nhan, k¥
thuat vién da cé kinh nghiém trong qua trinh
san xuat thudc vién hoan nho giot Quancardio
trude day va qua trinh dao tao lai trong khi thuc
hién dy an.

Co quan chu tri du an ¢6 hé thong phan phéi
rong rai trén toan qudc, bao gdm ba chi nhanh
tai ba thanh phé 16n (Ha N6i, TP. H6 Chi Minh
va Da Néng), cung véi hé thong cac nha thude
truc thude cong ty rong rédi o trong tinh Quang
Binh. Day 1a h¢ thong phan phdi san pham khi
trién khai san xuat quy mo cong nghlep

Két qua cua dy 4n cho thdy tiém ning ap
dung cong nghé mdi tao vién hoan nhd giot
trong viéc san xuat cac san pham thude tir dugc
liéu va hoat chat tir dugc lidu.

Du an hira hen tao ra san phém cong nghé co
chét lugng cao, chi phi ré dé phuc vu chim séc
stic khoe nguoi dén, thay thé thude ngoai nhap m
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