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Tóm tắt
Nghiên cứu được thực hiện nhằm xây dựng và nâng cấp tiêu chuẩn cơ sở cho vị thuốc nụ hòe sao vàng (HHSV) theo

hướng dẫn của Dược điển Việt Nam V và Dược điển Trung Quốc 2020. Sáu mẫu HHSV được chế biến theo Thông tư
14/2024/TT-BYT và ba mẫu mua trên thị trường được đưa vào phân tích. Các chỉ tiêu đánh giá bao gồm: mô tả cảm quan,
định tính bằng sắc ký lớp mỏng, xác định độ ẩm, tro toàn phần, tạp chất, định lượng flavonoid toàn phần tính theo rutin bằng
phương pháp đo quang và định lượng rutin bằng sắc ký lỏng hiệu năng cao (HPLC). Phương pháp HPLC được thẩm định
theo hướng dẫn của ICH và AOAC. Kết quả thu được cho thấy phương pháp HPLC-DAD đạt độ đặc hiệu, độ tuyến tính, độ
lặp lại (RSD < 2,0%) và độ đúng (Độ thu hồi trung bình đạt 98,94%). Hàm lượng rutin trong các mẫu chế biến đạt từ 20,45%
đến 21,15%; hàm lượng rutin bằng phương pháp đo quang đạt trên 25%. Các mẫu thị trường cũng đạt các mức tiêu chuẩn đề
xuất.

Từ khóa: Tiêu chuẩn cơ sở; Nụ hòe sao vàng; Định tính và định lượng.
Summary

Establishing In-house Standards for Processed Styphnolobium japonicum L. Buds
This study aimed to develop and upgrade the in-house quality standards for processed Styphnolobium japonicum buds in

accordance with the Vietnamese Pharmacopoeia V and Chinese Pharmacopoeia 2020. Six samples were processed in the
laboratory following Circular 14/2024/TT-BYT, and three commercial samples were analyzed. The quality criteria included
organoleptic description, identification by thin-layer chromatography, determination of moisture, total ash, and foreign matter.
Total flavonoids were quantified using UV-VIS spectrophotometry, while rutin content was determined by High-
Performance Liquid Chromatography (HPLC). The HPLC method was validated according to ICH and AOAC guidelines.
The HPLC-DAD method demonstrated high specificity, linearity, repeatability (RSD < 2.0%), and accuracy (recovery rate of
98.94%). The rutin content in laboratory-processed samples ranged from 20.45% to 21.15%, and total flavonoids exceeded
25%. All commercial samples complied with the proposed standards.

Keywords: in-house standard; Flos Styphnolobii japonici immaturi; Qualitative and quantitative.

1. Đặt vấn đề
Cây hòe (Styphnolobium japonicum (L.)

Schott, Syn. Sophora japonica L.) được trồng
nhiều ở Việt Nam tại các tỉnh như Hưng Yên,
Ninh Bình, Thanh Hóa, Nghệ An. Trên thế giới,
hòe cũng được trồng ở Trung Quốc, Nhật Bản và
một số nước khác [1],[2],[3]. Hòe có một số bộ
phận dùng khác nhau như: nụ hòe, hoa hòe (hoa
đã nở), hòe giác (quả hòe) và lá hòe, trong đó nụ
hòe là bộ phận dùng phổ biến nhất. Theo Dược
điển Việt Nam (DĐVN V), dược liệu hòe (Nụ
hoa) (Flos Styphnolobii japonici immaturi) được
quy định là phần nụ hoa đã phơi hay sấy nhẹ đến
khô của cây hòe. Nụ hòe được dùng làm thuốc
cầm máu trong các trường hợp xuất huyết, đề
phòng tai biến do mạch máu bị xơ vữa, giòn, dễ
vỡ, khi có biểu hiện về tổn thương mao mạch,
xuất huyết dưới da, xuất huyết võng mạc, xuất
huyết có liên quan đến xơ vữa động mạch, tăng
huyết áp. Các tác dụng này của hòe đã được
chứng minh do có chứa hợp chất rutin – là một
flavonoid chính có trong hòe [3],[4].

Về phương pháp chế biến, DĐVN V hướng
dẫn cách chế biến nụ hòe như sau: khi trời khô
ráo, ngắt các chùm hoa chưa nở, tuốt lấy nụ, loại
bỏ các bộ phận khác của cây, phơi nắng hoặc sấy
nhẹ cho đến khô. Thông tư số 14/2024/TT-BYT
và Tiêu chuẩn Quốc gia TCVN 11776-15:2017
có hướng dẫn chế biến hai vị thuốc hòe hoa sao
vàng và hòe hoa sao cháy. Quá trình sao vàng
giúp tăng cường tác dụng cầm máu và làm cho vị
thuốc có mùi thơm đặc trưng hơn. Việc sao vàng
là một phương pháp chế biến quan trọng trong
Đông y để thay đổi tính chất của dược liệu, cụ thể
là làm giảm tính hàn và tăng khả năng cầm máu
của hòe [1],[5],[6].
Về tiêu chuẩn chất lượng, dược liệu hòe đã

được quy định trong nhiều Dược điển khác nhau
như DĐVN V, Dược điển Trung Quốc CP2020
(DĐTQ 2020) hay bộ Tiêu chuẩn dược liệu Hồng
Kông (HKCMMS). Trong khi chuyên luận hòe
(nụ hoa)-DĐVN V sử dụng chỉ tiêu định lượng
flavonoid tổng số tính theo rutin bằng phương
pháp đo quang (quy định không ít hơn 20%) [1],
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DĐTQ 2020 quy định chỉ tiêu định lượng
flavonoid tổng số tính theo rutin (quy định không
ít hơn 8% và 20% tương ứng đối với hoa hòe-
huaihua và nụ hòe-huaimi), và định lượng hoạt
chất rutin bằng phương pháp HPLC (quy định
không ít hơn 6% và 15% tương ứng đối với hoa
hòe-huaihua và nụ hòe-huaimi) [7]. HKCMMS
chỉ quy định chuyên luận quả hòe (Sophorae
Fructus) [8]. Đối với các vị thuốc chế biến từ
dược liệu hòe, Thông tư số 14/2024/TT-BYT mới
chỉ quy định về mặt cảm quan của hai vị thuốc
hòe hoa sao vàng và hòe hoa sao cháy. Tiêu
chuẩn Quốc gia TCVN 11776-15: 2017 (Dược
liệu sau chế biến - hòe hoa chế) quy định chất
lượng cho hai vị thuốc hòe hoa sao vàng và hòe
hoa sao cháy gồm các chỉ tiêu: cảm quan, độ ẩm,
tro toàn phần, hàm lượng kim loại nặng, định
lượng rutin bằng phương pháp HPLC (quy định
không dưới 20%) [5],[6]. Trong khi đó, DĐVN V
chưa có quy định đối với các dạng chế biến từ
dược liệu hòe, đặc biệt là HHSV [1]. Trên cơ sở
đó, nhóm nghiên cứu tiến hành xây dựng tiêu
chuẩn cơ sở vị thuốc HHSV, nhằm cung cấp
thêm cơ sở khoa học và góp phần kiểm soát chất
lượng dược liệu, vị thuốc từ nụ hòe ở Việt Nam.
2. Thực nghiệm
2.1. Nguyên liệu
Mẫu dược liệu hòe (nụ hoa) được cung cấp bởi

Công ty Indochina, Việt Nam. Mẫu được kiểm
nghiệm đạt tiêu chuẩn chất lượng theo chuyên
luận hòe (nụ hoa) trong DĐVN V. Ba mẫu
HHSV-TT1-3 được mua trên thị trường tại ba
cửa hàng khác nhau trên phố Lãn Ông, Hà Nội.
Sáu mẫu HHSV1→6 được chế biến tại Trung
tâm Ứng dụng Khoa học công nghệ dược liệu,
Viện Dược liệu, theo phương pháp được quy định
trong Thông tư 14/2024/TT-BYT của Bộ Y tế
hướng dẫn phương pháp chế biến các vị thuốc cổ
truyền [5].

2.2. Hóa chất
Chất chuẩn dùng trong nghiên cứu gồm có

rutin (CAS: 153-18-4, số Lot: CFS202302, độ
tinh khiết 98,7%) được cung cấp bởi hãng
Chemfaces (Trung Quốc). Các dung môi, hóa
chất dùng cho HPLC đều của hãng Merck (đạt
chuẩn HPLC); các dung môi, hóa chất dùng để

xử lý mẫu đều đạt tiêu chuẩn hóa chất tinh khiết
phân tích (P.A.). Nước cất hai lần đã qua hệ
thống deion.

2.3. Thiết bị
Thiết bị chính dùng trong nghiên cứu là hệ

thống HPLC (Shimadzu, Nhật Bản) gồm bơm
LC-20AD, bộ tiêm mẫu tự động SIL-20AHT,
detector DAD, phần mềm Labsolution để truy
xuất hình ảnh và số liệu từ hệ thống.

2.4. Phương pháp nghiên cứu
Các chỉ tiêu mô tả, định tính, độ ẩm (Phụ lục

9.6, 2 g, 105°C, 5 giờ), tro toàn phần (Phụ lục
9.8), tạp chất (Phụ lục 12.11), Định lượng rutin
bằng phương pháp UV-VIS theo chuyên luận
hòe (nụ hoa), DĐVN V.

Định lượng rutin bằng phương pháp HPLC-
DAD [7] được thực hiện theo phương pháp quy
định trong chuyên luận dược liệu hòe trong Dược
điển Trung Quốc. Tuy nhiên trong nghiên cứu
này, đối tượng nghiên cứu là các mẫu HHSV, vì
vậy nhóm nghiên cứu áp dụng điều kiện xử lý
mẫu và điều kiện phân tích HPLC-DAD trong
Dược điển Trung Quốc và có thẩm định lại
phương pháp này (theo hướng dẫn của ICH và
AOAC) tại điều kiện phòng thí nghiệm dùng
trong nghiên cứu nhằm đảm bảo phương pháp
phân tích là phù hợp để đánh giá hàm lượng rutin
trong mẫu HHSV.
Dung dịch thử: cân chính xác khoảng 0,1 g bột

mẫu thử chuyển vào bình nón nút mài, thêm
chính xác 50 mL methanol, cân xác định khối
lượng bình chiết. Tiến hành chiết siêu âm trong
30 phút, để yên về nhiệt độ phòng, cân và bổ
sung khối lượng bình bằng methanol đến khối
lượng ban đầu, lắc đều. Lấy chính xác 2 mL dịch
chiết chuyển vào bình định mức 10 mL, bổ sung
đến vạch mức bằng methanol thu được dung dịch
mẫu thử. Lọc qua màng 0,45 µm thu được dung
dịch mẫu thử dùng cho HPLC.
Dung dịch chuẩn đơn: cân chính xác khoảng

10 mg chất chuẩn rutin, hòa tan trong methanol
và chuyển vào bình định mức 10 mL, bổ sung
dung môi methanol đến vạch mức, lắc đều, thu
được các dung dịch chuẩn rutin có nồng độ chính
xác khoảng 1000 µg/mL. Từ dung dịch này, tiến
hành pha loãng bằng methanol với các tỷ lệ khác
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nhau để thu được các dung dịch chuẩn rutin có
nồng độ các chất trong khoảng từ 10–500 µg/mL
dùng để xây dựng đường chuẩn.
Điều kiện sắc ký: Cột HPLC C18 (250 x 4,6

mm, 5 µm) của hãng Agilent; Detector DAD:
257 nm; thể tích tiêm mẫu: 10 µL; tốc độ dòng: 1
mL/phút; pha động gồm methanol (MeOH) và
acid acetic 1% trong nước (tỷ lệ 32: 68, v/v).
Phương pháp được thẩm định theo hướng dẫn

của ICH và tham chiếu đến các quy định trong
AOAC. Các chỉ tiêu thẩm định bao gồm: tính thích
hợp của hệ thống, độ đặc hiệu, giới hạn phát hiện và
giới hạn định lượng, đường chuẩn, độ lặp lại trong
ngày và khác ngày, hiệu suất thu hồi [9],[10].

2.5. Phương pháp xử lý số liệu
Hàm lượng (%) hoạt chất trong mẫu thử được

tính theo công thức:

C x V x 100 x P
X (%) = -------------------------------- x 100

m x 106 x (100 – B)
Trong đó: X (%) là hàm lượng của hoạt chất

tương ứng có trong mẫu thử; C là nồng độ của
hoạt chất có trong dung dịch mẫu thử tính từ
phương trình đường chuẩn (µg/mL); V là thể tích
dung dịch chiết mẫu (mL); m là khối lượng mẫu
thử (g); B là độ ẩm của mẫu thử (%); P là độ tinh
khiết của chất chuẩn (P = 0,98).
3. Kết quả nghiên cứu và bàn luận
3.1. Mô tả
Hình ảnh chụp minh họa các mẫu HHSV

được trình bày trong Hình 1.

Hình 1. Các mẫu HHSV

HHSV có hình dáng là những nụ hoa hòe khô
nhỏ li ti, hình trứng có cuống nhỏ, ngắn, một đầu
hơi nhọn, dài 3 mm đến 6 mm, rộng 1 mm đến 2
mm. Đài hoa hình chuông, dài bằng 1/2 đến 2/3
chiều dài của nụ hoa, phía trên xẻ thành 5 răng
nông. Hoa chưa nở dài từ 4 mm đến 10 mm,

đường kính từ 2 mm đến 4 mm. Có màu vàng
nhạt hoặc vàng sẫm đồng đều, không bị cháy đen.
Có mùi thơm nhẹ đặc trưng, vị đắng nhẹ.

3.2. Định tính
Kết quả định tính rutin trong các mẫu HHSV

được trình bày trong Hình 2.

Hình 2. Sắc ký đồ TLC định tính các mẫu HHSV
(C: chuẩn rutin; DL- dược liệu hòe (nụ hoa); M1-M6: 06 mẫu HHSV1-6;
Dung môi khai triển: n-butanol – acid acetic – nước (4:1:5, v/v/v, lớp trên)

A: quan sát ở 366 nm trước khi phun thuốc thử; B: quan sát ở ánh sáng thường sau khi phun thuốc thử)
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Kết quả thu được cho thấy sắc ký đồ TLC tách
rõ các vết, đặc biệt là vết ứng với chất chuẩn
rutin tách tốt trên nền các mẫu HHSV. Điều này
chứng tỏ phương pháp định tính TLC áp dụng là
phù hợp để áp dụng định tính rutin trong các mẫu
HHSV.

3.3. Độ ẩm, tro toàn phần, tạp chất
Kết quả phân tích các chỉ tiêu độ ẩm, tro toàn

phần, tạp chất của 06 mẫu HHSV chế biến tại cơ
sở được trình bày trong Bảng 1.

Bảng 1. Kết quả phân tích các chỉ tiêu độ ẩm, tro toàn phần,
tạp chất các mẫu HHSV (n=3)

STT Mẫu Độ ẩm (%) Tro toàn phần
(%)

Tạp chất
Tỷ lệ hoa đã
nở (%)

Tỷ lệ hoa sẫm màu
(%)

Tỷ lệ các bộ phận
khác của cây (%)

1 Dược liệu hòe
(nụ) 9,65 ± 0,31 8,74 ± 0,20 4,5 ± 0,3 0,6 ± 0,1 1,3 ± 0,1

2 HHSV1 7,72 ± 0,21 6,86 ± 0,18 3,8 ± 0,3 0,7 ± 0,1 1,2 ± 0,1
3 HHSV2 7,51 ± 0,19 7,29 ± 0,15 3,6 ± 0,3 0,6 ± 0,0 0,9 ± 0,1
4 HHSV3 7,59 ± 0,10 7,60 ± 0,13 4,1 ± 0,3 0,8 ± 0,1 1,0 ± 0,1
5 HHSV4 7,47 ± 0,21 7,15 ± 0,04 4,4 ± 0,5 0,8 ± 0,1 0,6 ± 0,1
6 HHSV5 7,17 ± 0,04 7,07 ± 0,13 3,8 ± 0,3 0,7 ± 0,1 0,7 ± 0,1
7 HHSV6 7,81 ± 0,20 7,83 ± 0,22 3,6 ± 0,2 0,6 ± 0,1 0,7 ± 0,1

Từ kết quả thu được, tham khảo
chuyên luận Hòe (nụ hoa) trong
DĐVN V và DĐTQ 2020, đề xuất
giới hạn về các chỉ tiêu này của vị
thuốc HHSV như sau: độ ẩm không
quá 11,0%, tro toàn phần không quá
9,0% và tạp chất: tỷ lệ hoa đã nở
không quá 5,0%, tỷ lệ hoa sẫm mầu
không quá 1,0%, tỷ lệ các bộ phận
khác của cây không quá 2,0%.

3.4 Định lượng rutin bằng
phương pháp UV-VIS
Đường chuẩn rutin bằng phương

pháp UV-VIS được trình bày trong
Hình 3. Hình 3. Đường chuẩn rutin theo phương pháp UV-VIS

Đường chuẩn thu được có R2 = 0,9992 và hệ
số P-value (số chắn) > 0,05, chứng tỏ có phương
trình đường chuẩn xây dựng được không mắc sai
số hệ thống và có độ tuyến tính cao, khoảng nồng
độ lựa chọn là phù hợp để áp dụng phân tích định

lượng rutin bằng phương pháp UV-VIS. Áp dụng
đường chuẩn xây dựng được để định lượng rutin
trong 6 mẫu HHSV, kết quả thu được trình bày
trong Bảng 2.

Bảng 2.Hàm lượng rutin trong các mẫu HHSV bằng phương pháp đo quang (n=3)
STT Mẫu thử Hàm lượng rutin bằng phương pháp đo quang

(%)
1 Mẫu dược liệu hòe (nụ) trước khi chế biến 27,75 ± 0,11
2 HHSV1 27,64 ± 0,11
3 HHSV2 26,53 ± 0,48
4 HHSV3 25,98 ± 0,42
5 HHSV4 26,17 ± 0,52
6 HHSV5 25,93 ± 0,33
7 HHSV6 26,10 ± 0,43
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Từ kết quả thu được, tham khảo chuyên luận
Hòe (nụ hoa) trong DĐVN V và DĐTQ 2020, đề
xuất giới hạn về các chỉ tiêu này của vị thuốc
HHSV như sau: Hàm lượng rutin bằng phương
pháp đo quang không thấp hơn 20,0%.

3.5. Định lượng rutin bằng phương pháp
HPLC-DAD
3.5.1. Thẩm định phương pháp:
a) Tính thích hợp hệ thống
Tiến hành sắc ký 6 lần dung dịch chuẩn rutin

có nồng độ là 100 μg/mL. Tiến hành ghi lại thời

gian lưu và diện tích pic tương ứng. Kết quả thu
được (Bảng 3) cho thấy các giá trị độ lệch chuẩn
tương đối của diện tích píc và thời gian lưu đều
nhỏ hơn 2%, cho thấy các điều kiện sắc ký và hệ
thống HPLC sử dụng là phù hợp và đảm bảo độ
ổn định của phép phân tích định lượng rutin.

b) Độ đặc hiệu
Tiến hành phân tích mẫu blank, dung dịch

chuẩn, dung dịch mẫu thử với các điều kiện
sắc ký và xử lý mẫu đã trình bày trong Mục
2.4. Kết quả thu được như Hình 4.

A-Sắc ký đồ HPLC
(1-mẫu blank; 2-mẫu chuẩn rutin; 3-mẫu thử; 4-mẫu thử thêm chuẩn)
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B-chồng phổ UV mẫu thử và mẫu chuẩn C-chồng phổ UV mẫu thử thêm chuẩn và mẫu chuẩn
Hình 4. Kết quả đánh giá độ đặc hiệu của phương pháp

Nhận xét thấy tín hiệu pic của rutin được tách
hoàn toàn trên sắc ký đồ mẫu thử. Bên cạnh đó,
hệ số chồng phổ (Match ratio) của rutin trong sắc
ký đồ mẫu thử so với mẫu chuẩn, và trong sắc ký
đồ mẫu thử thêm chuẩn và mẫu chuẩn đều lớn
hơn 0,99. Chứng tỏ phương pháp xây dựng đáp
ứng yêu cầu về độ đặc hiệu để định lượng rutin
trong mẫu HHSV.

c) Giới hạn phát hiện và giới hạn định lượng
Phân tích mẫu thử đã được xác định nồng độ

rutin, sau đó pha loãng dần đến khi trên sắc kí đồ

của dung dịch thử, tại thời gian lưu của rutin, xác
định được tỷ lệ S/N = 3 - 4 và S/N = 10. Từ đó
tìm được LOD và LOQ. Kết quả được trình bày
trong Bảng 3.

d) Đường chuẩn
Kết quả xây dựng các đường chuẩn (Hình 5)

cho thấy giá trị R2 > 0,99, chứng tỏ đường chuẩn
có độ tuyến tính cao, đảm bảo để thực hiện phép
phân tích định lượng rutin.
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Hình 5. Đường chuẩn rutin theo phương pháp HPLC

Đường chuẩn thu được có R2 = 0,9999 và hệ
số P-value (số chắn) > 0,05, chứng tỏ có phương
trình đường chuẩn xây dựng được không mắc sai
số hệ thống và có độ tuyến tính cao, khoảng nồng
độ lựa chọn là phù hợp để áp dụng phân tích định
lượng rutin bằng phương pháp HPLC-DAD.

e) Độ lặp lại trong ngày và khác ngày

Phân tích lặp lại 6 lần cùng một mẫu thử thu
được kết quả đánh giá độ lặp lại trong ngày của
phương pháp. Phân tích lặp lại 6 lần mẫu thử đó
vào một ngày khác để thu kết quả của 12 lần
phân tích dùng cho đánh giá độ lặp lại khác ngày.
Kết quả thu được trong Bảng 4 cho thấy các giá
trị RSD% đều nhỏ hơn 2,0%, chứng tỏ phương
pháp HPLC-DAD sử dụng là phù hợp để định
lượng rutin trong mẫu HHSV.

Bảng 3. Kết quả thẩm định phương pháp HPLC-DAD phân tích rutin trong HHSV

STT Thông số Kết quả

1 Thời gian lưu (tR, phút) 22,66 phút

2 Rs 6,018

3 Tf 1,018

4 N 8808

5 Hệ số chồng phổ UV 0,9986

6 Độ tinh khiết pic (trong mẫu thử thêm
chuẩn) 0,9936

7 Tính thích hợp của hệ thống Thời gian lưu: trung bình: 21,9 phút; RSD%: 1,14%
Diện tích pic: trung bình: 1322969 (mAu.s); RSD%: 1,99%

8
Độ lặp lại trong ngày (n=6) Hàm lượng rutin trung bình trong mẫu: 21,73%

RSD (%): 1,32%

Độ lặp lại khác ngày (n=12) Hàm lượng rutin trung bình trong mẫu: 21,74%
RSD (%): 1,40%

9 LOD (mg rutin/g dược liệu) 0,04
10 LOQ (mg rutin/g dược liệu) 0,13

f) Độ đúng
Độ đúng của phương pháp được đánh giá

thông qua hiệu suất thu hồi và được xác định
bằng phương pháp thêm chuẩn tại một số mức

thêm chuẩn khác nhau: 50%, 100% và 150% so
với hàm lượng chất phân tích có trong mẫu thử.
Tiến hành định lượng mẫu thêm chuẩn và mẫu
không thêm chuẩn bằng HPLC.
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Bảng 4. Kết quả đánh giá độ thu hồi của phương pháp

Diện tích pic
(mAu.s)

Nồng độ rutin thêm
chuẩn thực tế (mg/mL)

Nồng độ rutin thêm chuẩn
xác định lại được (mg/mL) Độ thu hồi (%)

Mẫu thêm chuẩn
mức 50%

1619668 0,09 0,091 100,56
1613518 0,09 0,089 99,42
1619849 0,09 0,091 100,60

Mẫu thêm chuẩn
mức 100%

2129446 0,18 0,175 97,48
2119508 0,18 0,174 96,56
2165247 0,18 0,181 100,80

Mẫu thêm chuẩn
mức 150%

2652782 0,27 0,263 97,29
2638817 0,27 0,260 96,43
2717899 0,27 0,274 101,31

Trung bình 98,94
RSD% 2,00

Kết quả thu được cho thấy các giá trị độ thu hồi
đạt trong khoảng từ 95-105% (tham khảo AOAC,
đối với các mẫu có hàm lượng >10%), chứng tỏ
phương pháp có độ đúng cao, phù hợp để dùng cho
phân tích định lượng rutin trong mẫu HHSV.

3.5.2. Định lượng rutin trong các mẫu HHSV:
Áp dụng phương pháp HPLC-DAD để đánh

giá hàm lượng rutin trong các mẫu HHSV. Kết
quả thu được trình bày trong Bảng 5.

Bảng 5. Hàm lượng rutin trong các mẫu HHSV (n=3)
STT Mẫu thử Hàm lượng rutin (%)
1 Mẫu dược liệu hòe (nụ) trước khi chế biến 21,45 ± 0,05
2 HHSV1 21,12 ± 0,02
3 HHSV2 20,48 ± 0,03
4 HHSV3 20,67 ± 0,06
5 HHSV4 20,45 ± 0,01
6 HHSV5 20,64 ± 0,03
7 HHSV6 21,15 ± 0,06

Từ kết quả thu được, tham khảo chuyên luận
Hòe trong DĐTQ 2020, đề xuất giới hạn về các
chỉ tiêu này của vị thuốc HHSV như sau: Hàm
lượng rutin không thấp hơn 18,0%.

3.6. Đánh giá, phân tích các mẫu HHSV mua
trên thị trường
Tiến hành phân tích 3 mẫu HHSV mua trên thị

trường theo các chỉ tiêu đã xây dựng. Kết quả
được trình bày trong Bảng 6.

Bảng 6. Kết quả phân tích chất lượng các mẫu HHSV mua trên thị trường
STT Chỉ tiêu HHSV-TT1 HHSV-TT2 HHSV-TT3

1 Mô tả

2 Định tính Đạt yêu cầu
3 Độ ẩm 8,47 ± 0,06 10,85 ± 0,08 9,52 ± 0,08
4 Tro toàn phần 8,81 ± 0,18 8,75 ± 0,03 8,84 ± 0,17
5 Tạp chất

Tỷ lệ hoa đã nở (%) 3,2 ± 0,2 4,1 ± 0,2 5,8 ± 0,4
Tỷ lệ hoa sẫm màu (%) 0,6 ± 0,1 0,6 ± 0,1 0,7 ± 0,0

Tỷ lệcácbộphậnkháccủacây(%) 1,0 ± 0,1 1,3 ± 0,0 1,4 ± 0,0

6 Địnhlượngrutinbằngphương
phápđoquang(%) 23,3 ± 0,4 20,6 ± 0,3 21,0 ± 0,4

7 Định lượng rutin (%) 20,06 ± 0,15 18,06 ± 0,54 19,54 ± 0,21
3.7. Bàn luận
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Vị thuốc HHSV được sử dụng nhiều trong y học
cổ truyền, tuy nhiên, hiện chưa có chuyên luận
riêng hoặc quy định về chất lượng trong DĐVN V.
Quá trình sao vàng không chỉ làm giảm tính hàn mà
còn giúp bảo tồn và tăng cường hiệu quả của hoạt
chất chính trong hòe. Nghiên cứu này đã tiến hành
xây dựng tiêu chuẩn cơ sở cho vị thuốc HHSV dựa
trên kết quả phân tích 06 mẫu chế biến tại cơ sở và
03 mẫu thị trường. Các chỉ tiêu đề xuất gồm có độ
ẩm, tro toàn phần, tạp chất, định tính rutin, định
lượng rutin bằng phương pháp đo quang và bằng
phương pháp HPLC-DAD. Trong đó, phương pháp
HPLC-DAD được sử dụng để định lượng rutin
trong mẫu HHSV. Kết quả thẩm định cho thấy
phương pháp có độ đặc hiệu, độ tuyến tính, độ lặp
lại tốt (RSD < 2,0%) và độ đúng cao (độ thu hồi 95-
105%). Việc sử dụng phương pháp HPLC-DAD
giúp định lượng chính xác rutin - hoạt chất quyết
định tác dụng cầm máu và bảo vệ mao mạch.
Chuyên luận Hòe trong DĐTQ 2020 vẫn quy định
cả hai chỉ tiêu định lượng rutin bằng phương pháp
đo quang và bằng phương pháp HPLC-DAD bởi
mỗi chỉ tiêu có ý nghĩa nhất định. Việc định lượng
rutin bằng phương pháp đo quang (DĐTQ 2020) để
tên chỉ tiêu là flavonoid tổng số, tuy nhiên khi kết
luận mức giới hạn lại quy định hàm lượng rutin,
điều này chứng tỏ rutin là thành phần flavonoid
chính, chiếm hàm lượng rất lớn trong các hợp chất
flavonoid có trong hòe. Phương pháp đo quang
(UV-Vis) xác định flavonoid tổng số quy về rutin
giúp quy trình kiểm nghiệm nhanh hơn, rẻ hơn
nhiều so với việc tách chiết định lượng từng loại
flavonoid bằng HPLC.
Kết quả định lượng rutin trong các mẫu chế biến

(20,45 - 21,15%) đều cao hơn đáng kể so với mức
đề xuất không thấp hơn 18,0%. Tương tự, flavonoid
tổng số đạt trên 25%, vượt mức đề xuất 20,0%.
Mặc dù nhiệt độ trong quá trình sao vàng làm giảm
nhẹ hàm lượng rutin và flavonoid tổng số, nhưng
mức giảm này không đáng kể. Tất cả các mẫu sau
chế biến vẫn giữ được hàm lượng hoạt chất cao so
với mức tiêu chuẩn đề xuất. Các mẫu mua trên thị

trường có sự dao động nhẹ về hàm lượng rutin
(18,06 - 20,06%), trong đó có mẫu HHSV-TT2 có
hàm lượng rutin bằng phương pháp HPLC ở gần
ngưỡng giới hạn (18,06 ± 0,54%) (vùng xám), tuy
nhiên giá trị trung bình vẫn đạt mức tiêu chuẩn đề
xuất, chứng tỏ khả năng ứng dụng của các chỉ tiêu
đề xuất là phù hợp với chất lượng các mẫu HHSV
trên thị trường. Tiêu chuẩn cơ sở được xây dựng
trong nghiên cứu này giúp kiểm soát chất lượng vị
thuốc HHSV chặt chẽ hơn so với chỉ tiêu cảm quan
đơn giản theo hướng dẫn của Thông tư
14/2024/TT-BYT. Đây là cơ sở khoa học quan
trọng để đề xuất đưa chuyên luận này vào các phiên
bản Dược điển tiếp theo hoặc nâng cấp tiêu chuẩn
TCVN cho dược liệu sau chế biến.
4. Kết luận
Nghiên cứu đã hoàn thành mục tiêu xây dựng và

nâng cấp tiêu chuẩn cơ sở cho vị thuốc HHSV. Đã
thiết lập được 07 chỉ tiêu kiểm tra chất lượng bao
gồm: mô tả cảm quan, định tính, độ ẩm, tro toàn
phần, tạp chất, định lượng rutin bằng phương pháp
đo quang và bằng phương pháp sắc ký lỏng hiệu
năng cao (HPLC-DAD). Phương pháp HPLC-DAD
dùng để định lượng rutin đã được thẩm định đạt yêu
cầu về độ đặc hiệu, độ tuyến tính. Trên cơ sở phân
tích 06 mẫu HHSV chế biến tại đơn vị, nghiên cứu
đề xuất các định mức kỹ thuật cho vị thuốc HHSV
như sau: Độ ẩm không quá 11,0%, tro toàn phần
không quá 9,0%, tạp chất: tỷ lệ hoa đã nở không
quá 5,0%; hoa sẫm màu không quá 1,0%; các bộ
phận khác không quá 2,0%, hàm lượng rutin bằng
phương pháp đo quang không ít hơn 20,0% (tính
theo dược liệu khô kiệt), hàm lượng rutin không ít
hơn 18,0% (tính theo dược liệu khô kiệt). Kết quả
phân tích 03 mẫu HHSV trên thị trường đều đạt các
chỉ tiêu theo tiêu chuẩn đề xuất, chứng tỏ bộ tiêu
chuẩn có tính thực tiễn cao.
Lời cảm ơn: Nghiên cứu được hoàn thành với sự hỗ

trợ kinh phí từ đề tài cấp Viện Dược liệu “Nghiên cứu
xây dựng tiêu chuẩn cho vị thuốc Y học cổ truyền”
(2025-2027).
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