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TÓM TẮT 

Cây Sâm đá còn gọi là cây khỏe, tên khoa học là Curcuma singularis, thuộc chi Nghệ 
(Curcuma), họ Gừng (Zingiberaceae). Theo y học cổ truyền, thân rễ cây Sâm đá thường được sử 
dụng để bồi bổ sức khỏe, tăng sinh lực. Tuy nhiên, cao chiết Sâm đá thường có vị đắng nhẹ và khó 
tiêu hoá khi sử dụng làm thuốc. Vì vậy, mục tiêu của nghiên cứu này là xây dựng quy trình bào chế 
viên nén bao phim có chứa cao chiết thân rễ cây Sâm đá. Cao chiết Sâm đá được kiểm tra và đạt các 
chỉ tiêu chất lượng cơ sở (theo Dược điển Việt Nam V – DĐVN V) trước khi sử dụng để bào chế viên 
nén. Tinh bột bắp được sử dụng để điều chế cao khô Sâm đá. Viên nén chứa cao khô Sâm đá được 
bào chế bằng kĩ thuật nén trực tiếp và phối trộn cao khô với các tá dược khác nhau. Sau đó, viên nén 
được phủ lớp màng bao để tạo viên nén bao phim. Kết quả cho thấy nghiên cứu đã xây dựng được 
công thức và quy trình bào chế viên nén bao phim chứa cao Sâm đá. Sản phẩm viên nén tạo ra đáp 
ứng các tiêu chuẩn về chất lượng theo bộ tiêu chuẩn lượng cơ sở xây dựng. 

Từ khóa: cây Sâm đá; viên nén bao phim; germacrone 

 
1. Giới thiệu 
 Cây Sâm đá hay còn gọi là cây Khỏe, tên khoa học là Curcuma singularis, thuộc chi 
Nghệ (Curcuma), họ Gừng (Zingiberaceae), bộ Gừng (Zingiberales). Cây Sâm đá phân bố 
chủ yếu ở huyện Kbang (Gia Lai) và huyện Kplông (Kon Tum). Một số hợp chất đang chú 
ý với hàm lượng cao được phát hiện thấy trong thân rễ cây Sâm đá như germacrone, 
germacrone-4,5-epoxid, caryophyllen oxid và terpinen-4-ol (Nguyen et al., 2017). Gần đây, 
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nhóm nghiên cứu cũng cho thấy cao chiết thân rễ cây Sâm đá có chứa 3 hợp chất 
sesquiterpen, gồm germacrone, ar-turmeron và curcumol (Doan et al., 2022) Trong đó, 
germacrone là hợp chất đáng chú ý với hàm lượng khá cao, trên 2% khi phân tích định lượng 
bằng phương pháp HPLC (Nguyen et al., 2021). Germacrone được chứng minh có khả năng 
ức chế nhiều loại tế bào ung thư khác nhau như tế bào ung thư vú MCF7, tế bào ung thư gan 
HepG2; tế bào ung thư thần kinh đệm, tế bào ung thư dạ dày AGS (Zhong et al., 2011; Liu 
et al., 2013; Liu et al., 2014; Doan et al., 2022). Một nghiên cứu khác cũng cho thấy hiệu 
quả cộng hợp giữa germacrone và thuốc điều trị ung thư (methotrexat và 5-fluorouracil) 
trong việc tiêu diệt tế bào ung thư vú (Liu et al., 2013). Hiện nay, trong dân gian, thân rễ cây 
Sâm đá chủ yếu sử dụng bằng cách ngậm, nhai hoặc ngâm rượu để uống. Trong nghiên cứu 
gần đây, nhóm tác giả đã tiến hành đánh giá độc tính cấp và độc tính bán trường diễn của 
cao chiết thân rễ cây Sâm đá trên mô hình động vật chuột cống trắng (Sprague-Dawley). Kết 
quả cho thấy, trong thử nghiệm độc tính cấp, chế phẩm cao đặc Sâm đá không gây độc, gây 
chết trên động vật thử nghiệm với chỉ số LD50 > 5000 mg/kg thể trọng. Trong khi đó, với 
thử nghiệm độc tính bán trường diễn, chế phẩm cao tương đối an toàn ở các liều như 200 và 
500 mg/kg thể trọng/ngày (Doan et al., 2022). Do đó, nghiên cứu tiếp tục thực hiện với mục 
tiêu nghiên cứu bào chế viên nén bao phim chứa cao chiết Sâm đá, tạo sản phẩm hỗ trợ sức 
khỏe trong hỗ trợ điều trị bệnh ung thư và góp phần nâng cao giá trị sử dụng và giá trị kinh 
tế của nguồn dược liệu thân rễ cây Sâm đá. 
2. Vật liệu và phương pháp 
2.1. Nguyên liệu nghiên cứu 
 Cao đặc thân rễ cây Sâm đá chuẩn bị theo quy trình được công bố gần đây của nhóm 
tác giả và đạt tiêu chuẩn cơ sở (DĐVN V, chuyên luận cao dược liệu), với hàm lượng 
germacrone là 2,10 mg/100 mg cao đặc (Nguyen et al., 2021). 
 Các nguyên liệu để điều chế cao khô và xây dựng công thức viên nén bao phim đạt tiêu 
chuẩn dược dụng bao gồm tinh bột bắp, talc, Avicel 101, HPMC E6, PEG 6000… 
2.2. Thiết bị và dụng cụ nghiên cứu 
 Cân phân tích OHAUS, cân điện tử SHIMADZU 320H, tủ sấy tĩnh, máy trộn đa năng 
LHU TYPE 04 dung tích 1000 ml, máy trộn lập phương PHARMATEST dung tích 2500ml, 
máy xát hạt đu đưa PHARMAG, rây tay 0,25 mm và 0,5 mm, máy dập viên xoay tròn 6 
chày, máy bao phim tự động LHU 0,1-0,5 kg, các thiết bị đo các thông số về bào chế, bể siêu 
âm ELMA, máy HPLC AGILENT 2260 đầu dò PDA.  
2.3. Phương pháp nghiên cứu 
2.3.1. Nghiên cứu điều chế cao khô Sâm đá  
 Tiến hành lựa chọn các tá dược hút để điều chế cao khô Sâm đá: Lactose, tinh bột bắp, 
tinh bột mì. Cách tiến hành: Cân 20 g cao đặc, thêm các tá dược hút (đã sấy trong tủ sấy ở 
nhiệt độ 60°C trong 2 giờ). Trộn đều cao đặc với tá dược hút thành khối dẻo theo tỉ lệ 60%, 
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80%, 100% (lượng tá dược hút tướng ứng 12 g, 16 g và 20 g), sấy trong tủ sấy ở nhiệt độ 
60°C trong 4 giờ. Đánh giá dựa vào cảm quan sau khi trộn với tá dược hút (đặc cứng, đồng 
nhất) và độ ẩm sau khi sấy ≤ 5%. 
2.3.2. Xây dựng công thức và quy trình bào chế viên nén bao phim 
 Sử dụng phương pháp dập thẳng để dập viên từ cao khô Sâm đá. Hàm lượng cao khô 
trong môi viên nén được xây dựng dựa trên liều dùng dân gian (khoảng 3-5g bột dược 
liệu/ngày cho người trưởng thành). Ngoài ra, kết quả nghiên cứu độc tính bán trường diễn 
trên mô hình chuột cống trắng cho thấy liều an toàn của cao Sâm đá là 200 và 500 mg/kg thể 
trọng/ngày (Doan et al., 2022). Nghiên cứu lựa chọn hàm lượng 200 mg cao đặc khi xây 
dựng công thức viên nén cho cỡ lô nghiên cứu (100 viên/lô) (Bảng 1). 

Bảng 1. Công thức bào chế viên nén chứa cao khô Sâm đá 
STT Thành phần CT1 (%) CT2 (%) CT3 (%) 

1 Cao khô Sâm đá 80,00* 80,00* 80,00* 
2 Avicel 101 15,00 9,00 12,00 
3 SSG 2,00 8,00 5,00 
4 Aerosil 1,00 1,00 1,00 
5 Magnesi stearat 1,00 1,00 1,00 
6 Talc 1,00 1,00 1,00 

Tổng số 100,00 100,00 100,00 
 (*) Hàm lượng không dưới 4 mg germacrone/ 1 viên nén. 
 CT: công thức 
 Kiểm soát cốm trộn hoàn tất trước khi dập viên theo các chỉ tiêu được trình bày trong 
Bảng 2 và Bảng 3. 

Bảng 2. Các chỉ tiêu của cốm trộn hoàn tất 

STT Chỉ tiêu Yêu cầu Phương pháp đánh giá 

1 Cảm quan  
Cốm khô tơi, màu nâu đen, có mùi 
đặc trưng 

Quan sát bằng mắt thường 

2 Độ ẩm ≤ 5% Phụ lục 9.6 (DĐVN V) 
3 Góc chảy Góc nghỉ α ≤ 40° Theo phương pháp tạo khối chóp 

4 
Chỉ số 
Hausner 

≤ 1,25 Phụ lục 6.13 (DĐVN V) 

5 
Phân bố kích 
thước hạt 

Phân bố kích thước hạt ≥ 60% hạt 
cốm nằm trong khoảng cỡ rây 250-
710 µm 

Xác định bằng máy đo phân bố kích 
thước hạt 
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Bảng 3. Các chỉ tiêu chất lượng dự kiến của viên nén chứa cao khô Sâm đá 

STT Chỉ tiêu Yêu cầu Phương pháp  
đánh giá 

1 Hình thức 
cảm quan 

Viên nén tròn, màu nâu đen, có mùi đặc trưng, 
hai mặt khum trơn, không bong mặt, cạnh và 
thành viên lành lặn 

Quan sát bằng mắt 
thường 

2 Độ cứng 8-10 kp Xác định bằng thiết bị đo 
độ cứng 

3 Độ mài mòn ≤ 1% Xác định bằng thiết bị độ 
mài mòn 

4 Độ rã Viên nén không bao phải rã trong vòng 15 phút Phụ lục 11.6 (DĐVN V) 

5 
Độ đồng 
đều khối 
lượng 

Không quá 2 viên chênh lệch khối lượng nằm 
ngoài giới hạn. Không có viên chênh lệch khối 
lượng nằm gấp đôi giới hạn. 

Phụ lục 11.3 (DĐVN V) 

6 Định tính Viên nén chứa hoạt chất germacrone Phương pháp HPLC  

7 Định lượng Hàm lượng germacrone không thấp hơn 4,0 
mg/viên  Phương pháp HPLC 

 Sử dụng phương pháp bao phim (bao màng tăng 3% so với khối lượng của viên nhân).  
Bảng 4. Công thức lớp bao phim cho viên nén Sâm đá 

STT Thành phần Công thức lớp bao phim (mg/viên) 
1 HPMC E6 6,79 
2 Talc 3,40 
3 Titan dioxyd 1,96 
4 PEG 6000 1,13 
5 Màu oxid sắt đỏ 0,22 
6 Ethanol 96% (*)  80,00 
7 Nước tinh khiết (*) 40,00 
(*) Khối lượng mất đi trong quá trình bao phim. 

Tiến hành bao trên máy bao phim theo các thông số như Bảng 5. 
Bảng 5. Các thông số kĩ thuật của quy trình bao phim 

STT Thông số kĩ thuật Thời gian 
30 phút đầu Thời gian kế tiếp 

1 Nhiệt độ gió vào 45-55°C 50-60°C 
2 Nhiệt độ gió ra 45-50°C 50-55°C 
3 Nhiệt độ khối thuốc 35-40°C 35-40°C 
4 Tốc độ lồng bao 3 vòng/phút 5-6 vòng/phút 
5 Tốc độ phun dịch 2-3 vòng/phút 4-5 vòng/phút 

 Kiểm soát viên bao phim theo các chỉ tiêu chất lượng được trình bày trong Bảng 6. Sau 
khi đã lựa chọn được công thức cho cỡ lô 100 viên/lô, nghiên cứu tiến hành nâng cỡ lô 500-
1000 viên/lô, thực hiện 3 lô (001, 002, 003). Giai đoạn trộn hoàn tất trong quy trình bào chế 
viên nén 1000 viên được thay máy trộn LHU TYPE 04 bằng máy trộn lập phương 
PHARMATEST. Kiểm soát các chỉ tiêu chất lượng như mẫu nghiên cứu 100 viên. 
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2.3.3. Xây dựng bộ tiêu chuẩn chất lượng cơ sở của sản phẩm viên nén bao phim 
Tiêu chuẩn cơ sở của thành phẩm viên nén có chứa cao chiết Sâm đá được xây dựng 

dựa trên việc tham khảo một số tiêu chuẩn theo Dược điển Việt Nam V (DĐVN V). Chỉ tiêu 
chất lượng cơ sở viên nén bao phim chứa cao Sâm đá được trình bày Bảng 6. 

Bảng 6. Chỉ tiêu chất lượng dự kiến cho viên nén bao phim Sâm đá 
STT Chỉ tiêu Yêu cầu Phương pháp đánh giá 

1 Hình thức 
cảm quan 

Viên nén tròn, bao phim màu hồng, 
hai mặt khum trơn, cạnh và thành viên 
lành lặn 

Quan sát bằng mắt thường 

2 
Đồng đều 
khối lượng 
viên 

Khối lượng trung bình chênh lệch so 
với khối lượng trung bình của viên: ± 
5% (khối lượng trung bình ≥ 250 mg) 
Không quá 2 viên chênh lệch khối 
lượng nằm ngoài giới hạn 

Theo phương pháp cân 20 viên 
bất kì và xác định khối lượng 
trung bình viên, Phụ lục 11.3, 
DĐVN V 

3 Độ ẩm ≤ 5% 
Theo phương pháp mất khối 
lượng do làm khô, DĐVN V, 
Phụ lục 9.6, DĐVN V 

4 Độ rã ≤ 30 phút 
Theo phép thử Độ rã của viên 
nén bao phim, DĐVN V, Phụ 
lục 11.6, DĐVN V 

5 Định tính  Viên nén bao phim có chứa chất chỉ 
dấu germacrone Phương pháp HPLC  

6 Định lượng Hàm lượng chất chỉ dấu germacrone  
(không thấp hơn 4 mg/viên) 

Cân 20 viên bất kì, nghiền mịn, 
tiến hành định lượng theo 
phương pháp HPLC. 

Trường hợp viên nén được bao phim, bộ chỉ tiêu chất lượng được xây dựng theo Bảng 
6 (bao màng mỏng tăng 3% so với khối lượng của viên nhân) 
3. Kết quả nghiên cứu 
3.1. Điều chế cao khô Sâm đá 

Dựa trên kết quả khảo sát tá dược điều chế cao khô, nghiên cứu chọn mẫu 8 chứa 80% 
tinh bột bắp làm tá dược để điều chế cao khô (Bảng 7). Tỉ lệ gemacrone trong 100 mg cao 
khô được xác định là không ít hơn 1,11%. 

Bảng 7. Kết quả khảo sát tá dược điều chế cao khô 

Mẫu Lactose Tinh bột 
lúa mì 

Tinh 
bột bắp 

Thể chất cao sau khi trộn 
với tá dược hút 

Độ ẩm sau khi 
sấy (%) ± SD 

Mẫu 1 60%   Dẻo, đồng nhất 11,46 ± 0,30 
Mẫu 2 80%   Dẻo, đồng nhất 10,85 ± 0,24 
Mẫu 3 100%   Dẻo, đồng nhất 9,34 ± 0,24 
Mẫu 4  60%  Dẻo, đồng nhất 9,52 ± 0,20 
Mẫu 5  80%  Dẻo, đồng nhất 8,79 ± 0,19 
Mẫu 6  100%  Dẻo, đồng nhất 7,19 ± 0,30 
Mẫu 7   60% Khối đặc mềm, đồng nhất 2,72 ± 0,33 
Mẫu 8   80% Khối đặc cứng, đồng nhất 2,31 ± 0,10 
Mẫu 9   100% Khối đặc cứng, đồng nhất 2,17 ± 0,06 
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3.2. Nghiên cứu công thức và quy trình bào chế viên nén bao phim 
Bảng 8. Công thức bào chế viên nén cỡ lô 100 viên 

STT Thành phần CT1 CT2 CT3 
1 Cao khô Sâm đá 80% 36,000 g 80% 36,000 g 80% 36,000 g 
2 Avicel 101 15% 6,750 g 9% 4,050 g 12% 5,400 g 
3 SSG 2% 0,900 g 8% 3,600 g 5% 2,250 g 
4 Aerosil 1% 0,450 g 1% 0,450 g 1% 0,450 g 
5 Magnesi stearat 1% 0,450 g 1% 0,450 g 1% 0,450 g 
6 Talc 1% 0,450 g 1% 0,450 g 1% 0,450 g 

 Tổng số 100% 45,000 g 100% 45,000 g 100% 45,000 g 
 Qua thăm dò quy trình lô 100 viên được đề xuất như sau: 

- Cân và rây cao khô Sâm đá qua rây 1,0 mm; SSG, Avicel 101 qua rây 0,5 mm; Aerosil, 
magnesi stearat, talc qua rây 0,25 mm trên máy sửa hạt đu đưa.  

- Trộn ban đầu: Cho lần lượt cao khô Sâm đá, nguyên liệu SSG, Avicel 101 vào máy 
trộn lập phương LHU TYPE 04, trộn với tốc độ 100 vòng/ phút trong 3 phút. 

- Trộn hoàn tất: Cho tiếp aerosil, magnesi stearat, talc vào thùng trộn đã chứa cốm trộn 
ban đầu, trộn với tốc độ 100 vòng/ phút trong 3 phút.  

- Viên được dập bằng máy dập viên xoay tròn với 6 chày, đường kính 11 mm, tốc độ 
quay của mâm ở mức 10 vòng/ phút. 
 Kết quả kiểm soát cốm hoàn tất của 3 công thức bào chế được trình bày ở Bảng 9. 

Bảng 9. Chỉ tiêu cốm hoàn tất của 3 công thức cỡ lô 100 viên 
STT Chỉ tiêu chất lượng CT1  CT2 CT3 

1 Cảm quan Đạt Đạt Đạt 
2 Độ ẩm (%) Đạt (4,00) Đạt (4,03) Đạt (3,77) 
3 Góc chảy α (°) Đạt (37,51) Đạt (37,10) Đạt (36,40) 
4 Chỉ số Hausner Đạt (1,171) Đạt (1,173) Đạt (1,159) 
5 Phân bố KT hạt (≥ 60% 250-710 µm) Đạt (97,72) Đạt (95,28) Đạt (96) 

CT: công thức 
Kết quả kiểm tra cho thấy mẫu cốm công thức 3 có độ ẩm, góc chảy, chỉ số nén là tốt 

nhất (Bảng 9). Sau đó, nghiên cứu tiến hành dập viên nén cỡ lô 100 viên/lô (Bảng 10). 
Bảng 10. Kết quả tính chất viên nén cỡ lô 100 viên 

STT Chỉ tiêu chất lượng CT1 CT2 CT3 
1 Cảm quan Đạt Đạt Đạt 
2 Độ rã (phút) Không đạt 

(17'40") Đạt (7'66") Đạt (11'78") 

3 Độ cứng (kP) Đạt (9,49) Không đạt (3,17) Đạt (8,55) 
4 Độ mài mòn (%) Đạt (0,19) Không đạt (2,49) Đạt (0,16) 
5 Đồng đều khối lượng (*)   Đạt 
6 Định tính (*)   Đúng 
7 Định lượng (*)   4,377 ± 0,015 

CT: công thức  
(*) CT 1, CT2 không thực hiện: Đồng đều khối lượng, định tính và định lượng. CT3 

cho viên nén có các chỉ tiêu chất lượng đạt yêu cầu nên được chọn để tiến hành bao phim. 
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 Kết quả kiểm tra các chỉ tiêu chất lượng của viên nén bao phim cỡ lô 100 viên được 
trình bày ở Bảng 11. 

Bảng 11. Kết quả tính chất viên nén bao phim cỡ lô 100 viên 
STT Chỉ tiêu chất lượng Kết quả 

1 Cảm quan  Đạt 
2 Đồng đều khối lượng Đạt 
3 Độ ẩm Đạt (3,51 ± 0,36) 
4 Độ rã (phút) Đạt (21'41" ± 0'62") 
5 Định tính  Đúng 
6 Định lượng (germacrone không thấp hơn 4,0 mg/viên)* 4,372 ± 0,032 

CT: công thức 
(*) Kết quả định tính và định lượng germacrone được kiểm tra theo phương pháp 

HPLC được thẩm định theo hướng dẫn của ICH (European Medicines Agency, 2005; 
Nguyen et al., 2022) 
 Dựa trên các kết quả của cỡ lỗ 100 viên/lô, nghiên cứu tiếp tục tiến hành nâng cỡ lô 
lên 500-1000 viên (lô 001, 002, 003). Quy trình sản xuất lô 1000 viên như sau:  

- Cân và rây cao khô Sâm đá qua rây 1,0 mm; SSG, Avicel 101 qua rây 0,5 mm; Aerosil, 
magnesi stearat, talc qua rây 0,25 mm trên máy sửa hạt đu đưa.  

- Trộn ban đầu: Cho lần lượt cao khô Sâm đá, nguyên liệu SSG, Avicel 101 vào máy 
trộn lập phương PHARMATEST, trộn với tốc độ 100 vòng/ phút  trong 3 phút. 

- Trộn hoàn tất: Cho tiếp aerosil, magnesi stearat, talc vào thùng trộn đã chứa cốm trộn 
ban đầu, trộn với tốc độ 100 vòng/phút trong 3 phút.  

- Viên được dập bằng máy dập viên xoay tròn với 6 chày, đường kính 11 mm, tốc độ 
quay của mâm ở mức 10 vòng/phút. 
 Tất cả các chỉ tiêu kiểm soát cốm hoàn tất, viên nhân, viên bao phim đều đạt và lặp lại. 
Kết quả nâng cỡ lô 500-1000 viên, kiểm tra chất lượng trình bày ở Bảng 12, 13 và 14. 

Bảng 12. Chỉ tiêu cốm hoàn tất của 3 công thức cỡ lô 500-1000 viên nén 
STT Chỉ tiêu chất lượng Lô 001 Lô 002 Lô 003 

1 Cảm quan Đạt Đạt Đạt 
2 Độ ẩm (%) Đạt (3,67) Đạt (3,70) Đạt (3,44) 
3 Góc chảy α (°) Đạt (39,97) Đạt (36,77) Đạt (36,54) 
4 Chỉ số Hausner Đạt (1,103) Đạt (1,108) Đạt (1,116) 
5 Phân bố KT hạt (≥ 60% 250-710 µm) Đạt (96,4) Đạt (96,45) Đạt (96,28) 
6 Độ phân tán hàm lượng RSD ≤ 5% Đạt (2,745) Đạt (2,315) Đạt (2,439) 

Bảng 13. Kết quả tính chất viên nén cỡ lô 500-1000 viên nén 
STT Chỉ tiêu chất lượng Lô 001 Lô 002 Lô 003 

1 Cảm quan Đạt Đạt Đạt 
2 Độ rã (phút) Đạt (9'20") Đạt (10'12") Đạt (10'01") 
3 Độ cứng (kP) Đạt (9,49) Đạt (10,34) Đạt (9,39) 
4 Độ mài mòn (%) Đạt (0,18) Đạt (0,29) Đạt (0,16) 
5 Đồng đều khối lượng Đạt Đạt Đạt 
6 Định tính Đúng Đúng Đúng 
7 Định lượng 4,361 ± 0,014 4,380 ± 0,016 4,365 ± 0,012 
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Bảng 14. Kết quả tính chất viên nén cỡ lô 500-1000 viên nén bao phim 
STT Chỉ tiêu chất lượng Lô 001 Lô 002 Lô 003 

 Cảm quan Đạt Đạt Đạt 
1 Đồng đều khối lượng Đạt Đạt Đạt 
2 Độ ẩm Đạt (3,51 ± 0,36) Đạt (3,70 ± 0,20) Đạt (33,44 ± 0,17) 
3 Độ rã (phút) Đạt (21'41" ± 0'62") Đạt (22'49" ± 1'46") Đạt (21'57" ± 0'50") 
4 Định tính  Đúng Đúng Đúng 
5 Định lượng (mg) 4,374 ± 0,038 4,377 ± 0,034 4,353 ± 0,038 

 Kết quả cho thấy, cả 3 lô công thức bao phim 500-1000 viên đều đạt các chỉ tiêu của 
viên bao phim (Hình 1). 

          
Lô 001 Lô 002 Lô 003 

Hình 1. Viên nén bao phim chứa cao cây Sâm đá 
4. Kết luận 
 Tá dược tinh bột bắp được lựa chọn khi điều chế cao khô Sâm đá dựa vào khả năng 
hút nước mạnh khi tiếp xúc với cao đặc Sâm đá. Nghiên cứu xây dựng được công thức bào 
chế (với tỉ lệ phối trộn các tá dược và cao khô Sâm đá theo công thức 3) viên nén chứa cao 
khô Sâm đá. Ngoài ra, với cỡ lô sản xuất 500-1000 viên, viên nén bao phim chứa cao khô 
Sâm đá đạt các chỉ tiêu chất lượng theo các tiêu chuẩn cơ sở đề xuất. 

 

 Tuyên bố về quyền lợi: Các tác giả xác nhận hoàn toàn không có xung đột về quyền lợi. 

 Lời cảm ơn: Nghiên cứu này được tài trợ bởi đề tài hợp tác giữa Viện Hàn lâm Khoa học và 
Công nghệ Việt Nam (VAST), mã số: UDNGDP.02/20-21 và Sở Khoa học và Công nghệ tỉnh 
Gia Lai, mã số: KHGL-05-19. 
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ABSTRACT 
 Curcuma singularis (CS) Gagnep is commonly known in Vietnam as “Sam da” or “cay khoe,” 
which belongs to the Curcuma genus, Zingiberaceae family. CS rhizomes were extensively used as a 
folk medicine for boosting health. However, CS rhizome extract has a bitter taste and is unpleasant 
for consumption as a medicinal agent. Therefore, this study aimed to formulate and prepare film-
coated tablets containing CS rhizome dried extract. In this study, CS rhizome extract meets medicinal 
quality requirements of in-house standards based on the latest version of Vietnam Pharmacopoeia 
V. Corn starch was used to produce a dried extract. The core tablets of CS rhizome were prepared 
by direct compression technique with the combination of various excipients in the formula and then 
coated with HPMC-E6 and PEG-6000 to obtain film-coated tablets. Our results showed that the 
formulation and preparation process for film-coated tablets containing CS rhizome extract was 
successfully established. The product met the quality standards in accordance with the proposed 
specifications. 

Keywords: Curcuma singularis; film-coated tablets; germacrone 
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