UBND TiNH PHU THO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SO KHOA HQC VA CONG NGHE Déc 14p - Tw do - Hanh phic
S6: 355 /QD-SKHCN Phiit Tho, ngay 31 thdng 10 ndm 2023
QUYET PINH

Vé viéc phé duyét dé tai khoa hoc va cong nghé cép tinh: “Nghién ctru xay
dung quy trinh bao ché va sin xuat thir nghi€ém vién nang ho tro di€u tri roi
loan lipid mau tir nguon dwge li¢u thién nhién”

GIAM POC SO KHOA HQC VA CONG NGHE

Can cir Lugt To ) chirc chinh quyén dia phwong, ngay 19/6/2015; Ludt sua doi,
bo sung mét sé diéu ciia Ludt To chire chinh quyén dia phirong, ngay 22/11/2019;

Can cur Quyet dinh s6 02/2022/0D-UBND ngay 04/01/2022 cua UBND
tinh Phii Tho vé Quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc
cua So Khoa hoc va Cong nghé tinh Phu Tho;

Can cir Quyét dinh so 11/2015/0D-UBND ngay 27/8/2015 ciia UBND
tinh Phu Tho vé viéc ban hanh Quy dinh cu thé vé quan ly nhiém vu khoa hoc va
cong nghé co sw dung ngdn sach nha nuoc tinh Phu Tho;

Can civ Quyét dinh s6 18/2019/0P-UBND ngay 14/11/2019 ciia UBND
tinh Phii Tho veé viéc Sira doi, bo sung mot s6 diéu cua Quy dinh ban hanh kem
theo Quyét dinh s6 11/0P-UBND ngay 27 thing 8 nam 2015 ciia UBND tinh
Phii Tho vé viéc Ban hanh Quy dinh cu thé vé quan ly nhiém vu khoa hoc va
cong nghé co su dung ngdn sach nha nuoc tinh Phu Tho;

Can cir Quyét dinh s6 1432/0D-UBND ngay 12/7/2023 cua Chi tich
UBND tinh Phu Tho vé viéc Phé duyét bo sung danh muc cac nhiém vy khoa hoc
va cong nghé cap tinh thwe hién méi tir ké hoach nam 2023 va Quyet dinh
1637/0D-UBND ngay 02/7/2023 ciia Chii tich UBND tinh Phii Tho vé viéc Phé
duyét phdn bé kinh phi sir dung cho cdc nhiém vu khoa hoc va céng nghé cdp
tinh bo sung thyc hién moi nam 2023;

Can cir Bién ban hop Hoi dong tham dinh thuyét minh nhiém vu khoa hoc
va céng nghé cdp tinh: “Nghién ciu xdy dung quy trinh bao che va san xudt thir
nghiém vién nang hé tro diéu tri réi loan lipid mdu tir nguén dwoc liéu thién
nhién”, hop ngay 15 thing 9 ndm 2023; Bién bdn tham dinh kinh phi thuc hién
dé tai KH&CN cap tinh ciia T6 tham dinh kinh phi, hop ngay 12/10/2023;

Theo dé nghi ciia Truwdng phong Qudn Iy Khoa hoc.
QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét dé tai khoa hoc va cong nghé cap tinh véi cac ndi dung sau:

1. Tén dé tai: Nghién ctru xay dung quy trinh bao ché va san xuat thu
nghiém vién nang ho trg diéu tri r61 loan lipid mau ttr nguon dugce liu thién nhién.



- M3 sb dé tai: 12/DT-KHCN.PT/2023.

- Co quan chu tri: Trung tam nghién ctu va chuyén giao céng nghé Dugc,
Truong Cao dang y dugc Pha Tho.

- Chu nhiém d¢ tai: ThS. Ha Thanh Hoa - Chu tich Hoi dong trudng Cao

dang Y dugc Phua Tho.

2. Muc tiéu deé tai

- Xay dung quy trinh chiét xuét, bao ché cao khd dugc lidu c¢6 thanh phan
chinh 14 14 Sen (quy mé 35 - 40 kg dugc li¢u/mé, tuong duong 3,0 - 4,0 kg cao
kho/mé).

- Xay dung cong thuc, tiéu chuan co sd, quy trinh cong nghé bao ché vién
nang ctng hd tro diéu tri ri loan lipid mau tir duoc liéu chinh 14 Sen (quy md
phong thi nghiém 1.000 vién/mé va quy mo6 10.000 vién/mé).

- San xuat thir nghiém 30.000 vién nang ctng hd trg diéu tri réi loan lipid
mau tur dugc li¢u chinh 1a 14 Sen (quy m6 10.000 vién/mé x 3 mé).

- Déanh gia tiph an toan, tdc dung ha lipid mau va do on dinh cua vién
nang cung thanh pham chtra cao dugc li€u trén dong vat thuc nghiém.

3. Noi dung nghién ciru

3.1. Nghién ciru xdy dung cong thirc vién nang cieng hé tro diéu tri roi
loan lipid mau

- Lua chon céng thire duogc li¢u bao ché vién nang: Tham lghéo cong thuc
bao ché vién nén Hedan c6 tac dung ha lipid mau trong Dugc dién Trung Quodc
2015, 2020.

- Xay dung tiéu chuan co s& duoc lidu chua co tiéu chuan trong Duoc
dién Viét Nam: Xay dung yéu cau ky thuat, phuong phap thir cac chi tiéu, xay
dung va tham dinh TCCS cua dugc liéu Tao meo.

, - Kiém tra chét luong cac dugc liéu trong cong thirc: 14 Sen, Pan sam, B

cot chi, Gido ¢6 lam va Tao meo.

3.2. Nghién ciru xdy dung quy trinh chiét xuidt, bao ché cao khé c6
thanh phdn chinh la Sen va cac dwoc liéu khdac dwgc chudn hoa

- Nghién ctru x4y dung quy trinh chiét xuit, bao ché cao kh6 ¢ quy mé
phong thi nghiém (quy mé 3-4 kg dugc liéu/mé): lua chon cac diéu kién chiét
xuat dugc li€u trong c()ng‘thtrc; loqi tap cho cao chiét thu du’gc; c0O dac dich chiét;
lya chon phuong phép, di€u kién sdy cao, hoan chinh va chuan hoéa cao kho.

- Xay dung phuong phéap dinh tinh cac chit trong cao kho.

- Xay dyung phuong phép dinh lugng céc chat trong cao kho bang HPLC.

- Xay dung quy trinh chiét xuat, san xuét cao khd & quy mé pilot (35-40
kg dugc licu/mé).

- X4y dyng tiéu chuan co s va kiém tra chét lugng cao kho.



- banh gia d6 én dinh cta cao kho ¢ diéu kién lao hoa cap tbc (¢ 40 °C,
dé am 75 + 5%) va diéu kién thuong (& 30 °C, do am 75 £ 5%).

~ 3.3. Nghién ciru xdy dung quy trinh bao ché vién nang hé tro diéu tri
roi loan lipid mau.
- Xay dung cong thirc bao ché vién nang climg hd tro diéu trj ri loan lipid
mau & quy mo phong thi nghi€ém (Quy md: 1000 vién nang/mé).

- Nghién ctru xdy dung quy trinh bao ché va san xuét thir nghiém vién
nang cung chira cao kho ho trg roi loan lipid mau véi quy mo pilot (Quy mo
10.000 vién/mée).

- Xay dung tiéu chuan co s& vién nang hd tro diéu tri réi loan lipid mau.

3.4. Sin xudt thir nghigm va ddnh gid dp én dinh ciia vién nang hé tro
diéu tri roi logn lipid mau

- San xuat thir nghiém 30.000 vién nang (quy mo: 10.000 vién nang/mé).

- Péanh gia d6 6n dinh cta vién nang cimg chira cao kho co tac dung hd
trg di€u tri1 ro1 loan lipid mau ¢ di€u kién 1ao hoa cap toc (¢ 40 °C, @6 am 75 +
5%) va diéu kién thuong (¢ 30 °C, d6 am 75 + 5%).

3.5. Panh gid djc tinh cép va tic dung ha lipid mdu ciia cao khé va vién
nang thanh pham trén dong vat thuc nghiém

- Panh gia doc tinh cap ciia cao kho va vién nang thanh pham trén dong
vat thuc nghiém.

- Danh gia tac dung ha lipid huyét noi sinh ciia cao kho va vién nang trén
chuot nhat trang.

4. Phuwong phap nghién ctru va ky thuat sir dung

4.1. Phwong phap nghién ciru

- Phuong phap danh gia 9h€it luong dugc liéu; Phuong phap xay dung ti€u
chuan co s&; Phuong phap chiét xuat va bao ché cao kho; Phuong phap bao ché
vién nang cling.

- Phuong phap dinh tinh bang bang cac phan tmg hoa hoc hodc hién tugng
vat ly dac trung, bang TLC.

- Phuong phap dinh luong cac chat trong ché phim bang sic ky 16ng hiéu
nang cao (HPLC).

- Phuong phap danh gia do 6n dinh cta cao kho, vién nang thanh pham
theo huwdng dan ctia ASEAN va WHO.

- Phuong phap danh gia doc tinh cé}p va tdc dung ha lipid mau cua cao
kho ban thanh pham va vién nang thanh pham.

- Phuong phéap xtr 1y so liéu thong ké: SPSS 25, GraphPad Prism 8,
Microsoft Excel 2019,....



4.2. Ky thudt va thiét bi sir dung

- K§ thuaflt su dung: ky thuat dém khuan lac, xt Iy dugc liéu, Xat hat qua
rdy 1 mm; Say chan khong dén kho

- Thiét bi, dung cu st dung: May sic ky 1ong hiéu ning cao (HPLC), binh
chay sic ky 16p mong, dén soi sac ky 16p mong, may dong nang tu do, may tron
bot kho, may ly tam, may xet nghiém sinh hoa; thiét bi soi vét TLC, Soxhlet,
thiét bi ,chlret hoi luu; kinh hién vi, can l‘<y thuat, can phan tich; Pipet, ce dong,
chay, co1, ong nghiém, bom tiém, kim dau tu, bo can,...

5. Pia diém va quy mé thuc hién

- Pia diém thyc hién: Phong thi nghiém Trung tdm nghién ctru va chuyén
giao cong nghé Duoc; Cong ty C6 phan Chlet xuit Cong ngh¢ cao INNOVEX;
Chi nhanh Pha Tho - Cong ty C6 phan San xuat va Thuong mai Hong Bang.

- Quy mo thue hién: quy m6 cac thi nghiém theo cong thirc nghién ciru;
quy mo san xuat thtr nghi€ém vién nang (10.000 vién/mé x 3 mé).

6. Thoi gian thuce hién: 30 thang (thang 9/2023 - thang 3/2026), trong do:

- Thoi gian nghiém thu cip co s¢: Cham nhét dén hét thang 10/2025.

- Thoi gian nghiém thu cép tinh: Cham nhat dén hét thang 12/2025.

- Thoi gian dang ky luu giwr két qua nghién ctru va thanh 1y Hop dong:
Cham nhat dén hét thang 3/2026.

7. San pham cia dé tai

- Bo cdo tong két, bao cdo tom tat két qua thuc hién dé tai.

- Cong thirc duoc liéu bao ché vién nang va cong thirc bao ché vién nang
cing ho trg di€u tr1 ro1 loan lipid mau & quy mo phong thi nghiém.

- Quy trinh k¥ thuat: Quy trinh chiét xuit, bao ché cao khd (quy mé 35 -
40 kg dugc liu/me twong duong 3,0 - 4,0 kg cao kho/me); Quy trinh bao ché va
san xuat thir nghiém vién nang hd tro diéu tri réi loan lipid mau (quy mé 10.000
vién/mé).

- Tiéu chuin co so: 01 tiéu chuén co sqc"r nguyén li¢u dugc tdo mé~0; 01 tiéu
chu@n co sO cao kho duoc liéu; Ql ti€u chuan co s¢ vién nang cung ho trg diéu
tri ro1 loan lipid méu c6 thanh phan duoc liéu chinh tir 14 sen.

_ -San phérp cao kho va vién nang cimg: 8,0 kg cao kho chira cac dugc licu
ho trg di€u tri ro1 loan lipid mau; 30.000 vién nang cung ho trg di€u tri roi loan
lipid méau.

- Tai li¢u, két qua hoat dong thong tin, tuyén truyén: 01 tap tai liéu thong
tin tuyén truyén ve san pham; 01 video clip tuyén truyén; 01 bai bido khoa hoc
dang trén tap chi chuyén nganh.

8. Kinh phi thue hién

8.1. Téng kinh phi: 806.036.000 dong (Tdm tram Ié sdu triéu khong tram
ba muwoi sau nghin dong). Trong do:



- Thué khoan chuyén mon: 393.920.000 dong.

- Nguyén vat liéu, ning luong: 270.819.000 dong.

- Chi khéc: 141.297.000 dong.

8.2. Nguén von

- Ngudn von su nghiép KHCN tinh:  648.000.000 dong.

- Ngudn vén khéc: 158.036.000 dong.

8.3. Phén ky dau tw nguén vén sw nghi¢p KHCN tinh

- Nam 2023: 212.000.000 dong (Hai tram muoi hai triéu dong).

- Nam 2024: 253.000.000 dong (Hai tram nam muoi ba triéu dong).

- Nam 2025: 183.000.000 dong (Mét tram tam muoi ba triéu dong).

8.4. Phwong thirc thwe hign: Khoan chi ting phan, trong do:

- Kinh phi khoan chi tir ngudn vén su nghiép KHCN: 478.417.000 dong.

- Kinh phi khong khoan chi tir ngudn von su nghiép KHCN: 169.583.000 dong.

(C6 thuyét minh dé tai kém theo)

Piéu 2. S& Khoa hoc va Cong nghé thue hién quan ly va dé nghi Quy phat
trién KH&CN, S¢ Tai chinh, Kho bac nha nudc tinh phbi hop quan ly, cap phat,
thanh qqyet toan kinh phi; Co quan chu tri, chu nhiém de tai co trach nhiém t6
churc trién khai thuc hién dé téi’ theo quy dinh tai Quyét dinh s6 11/2015/Qb-
UBND ngay 27/8/2015 va Quyét dinh s6 18/2019/Qb-UBND ngay 14/11/2019
cua UBND tinh Pht Tho va cac quy dinh hién hanh khac.

Piéu 3. Chanh vin phong, Truéng phong Quan 1y khoa hoc, Giam ddc
Trung tdm Ung dung va Thong tin Khoa hoc céng nghé thuéc S¢ Khoa hoc va

Cong nghé; Co quan chu tri, Cha nhiém dé tai va cac co quan lién quan cin cr
Quyét dinh thyc hién./.

Noi nhin: GIAM POC
- Nhu Piéu 3;

- UBND tinh (dé b/c);

- S& TC, KBNN tinh, Quy PT KH&CN;
- Cong GTDT tinh (dé p/h);

- Giam dbc, PGP S& (Ba Thuy);

- Truong CP Y dugc PT;

- Luu: VT, QLKH, HSDT (10b).

Ky bai: S& Khoa hoc va Cong nghé
Co quan: Tinh Phu Tho

i guyen Duy Anh
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