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Người quản lý/ 

Laboratory manager: 
Nguyễn Huyền Đức 

Người có thẩm quyền ký/ Approved signatory: 

TT Họ và tên/ Name Phạm vi được ký/ Scope 

1.  Nguyễn Huyền Đức 
Các phép thử được công nhận/ 

Accredited tests 

2.  Nguyễn Tiến Quyết 
Các phép thử Cơ được công nhận/ 

Accredited mechanical tests 

3.  Vương Thị Chinh 
Các phép thử Sinh được công nhận/ 

Accredited biological tests 

4.  Phạm Thị Thanh 
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Lĩnh vực thử nghiệm: Sinh 

Field of testing: Biological 

TT 

Tên sản phẩm, vật 

liệu được thử/ 

Materials or product 

tested 

Tên phép thử cụ thể/ 

The name of specific tests 

Giới hạn định lượng 

(nếu có)/ Phạm vi đo 

Limit of quantitation 

(if any)/range of 

measurement 

Phương pháp thử/ 

Test method 

1.  Nước dùng cho 

chạy thận nhân 

tạo 

Water for 

haemodialysis  

Định lượng tổng số vi sinh vật. 

Phương pháp màng lọc 

Enumeration of total bacteria. 

Membrane filtration method 

3 CFU/50mL 

ISO 23500-3:2019 

2.  

Định lượng tổng số vi sinh vật. 

Phương pháp đĩa thạch 

Enumeration of total bacteria. 

Pour plate method 

2 CFU/mL 

3.  

Nước dùng cho 

lĩnh vực dược 

Water for 

pharmaceutical 

Định lượng tổng số vi sinh vật. 

Phương pháp màng lọc 

Enumeration of total bacteria. 

Membrane filtration method 

3 CFU/50mL 

USP <1231> 

4.  

Định lượng tổng số vi sinh vật. 

Phương pháp đĩa thạch 

Enumeration of total bacteria. 

Pour plate method 

2 CFU/mL 

5.  

Nước dùng cho 

chạy thận nhân 

tạo, Nước dùng 

cho lĩnh vực dược 

 

Water for 

haemodialysis,  

Water for 

pharmaceutical 

Xác định hàm lượng Nội độc tố 

Endotoxin. 

Phương pháp tạo Gel 

Determination of Endotoxin content 

Gel-Clot Method 

0,03 EU/mL Dược điển Việt Nam 

V 

Phụ lục 13.2 

Vietnam 

Pharmacopoeia V 

Appendix 13.2 
6.  

Xác định hàm lượng Nội độc tố 

Endotoxin. 

Phương pháp máy Elisa 

Determination of Endotoxin content 

Elisa Method 

0,001 EU/mL 
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TT 

Tên sản phẩm, vật 

liệu được thử/ 

Materials or product 

tested 

Tên phép thử cụ thể/ 

The name of specific tests 

Giới hạn định lượng 

(nếu có)/ Phạm vi đo 

Limit of quantitation 

(if any)/range of 

measurement 

Phương pháp thử/ 

Test method 

7.  

Sản phẩm vật tư 

dùng trong y tế, 

dược phẩm 

Products and 

supplies for 

medical use 

Xác định Bioburden của sản phẩm 

Determination of the product's 

Bioburden 

0 đến 200 

CFU/đĩa 

0 to 200 

CFU/plate 

ISO 11737-1: 2018 

Dược điển Việt Nam 

V 

Phụ lục 13.6 

Vietnam 

Pharmacopoeia V 

Appendix 13.6 

8.  
Xác định độ vô khuẩn của sản phẩm  

Determine the sterility of the product  
- 

ISO 11737:2-2019 

Dược điển Việt Nam 

V 

Phụ lục 13.7 

Vietnam 

Pharmacopoeia V 

Appendix 13.7 

9.  

Xác định hàm lượng Nội độc tố 

Endotoxin. 

Phương pháp máy Elisa 

Determination of Endotoxin. 

Elisa Method 

0,001 EU/mL 

USP <161> (chuẩn 

bị mẫu/ preparing 

sample) 

USP <85> - (thử 

nghiệm/ test) 

10.  

Phòng sạch/ khu 

vực sạch 

Clean room/clean 

area 

Định lượng tổng số vi sinh vật bề mặt  

Enumeration of total surface 

microorganisms  

0 đến 200 

CFU/đĩa 

0 to 200 

CFU/plate 

ISO 14698-1:2003 

USP <797> 

11.  

Định lượng tổng số vi sinh trong 

không khí  

Phương pháp đặt đĩa thạch  

Enumeration of the total number of 

microorganisms in the air  

Method of placing agar plate  

0 đến 200 

CFU/đĩa 

0 to 200 

CFU/plate 

ISO 14698-1:2003 

USP <797> 
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TT 

Tên sản phẩm, vật 

liệu được thử/ 

Materials or product 

tested 

Tên phép thử cụ thể/ 

The name of specific tests 

Giới hạn định lượng 

(nếu có)/ Phạm vi đo 

Limit of quantitation 

(if any)/range of 

measurement 

Phương pháp thử/ 

Test method 

12.  

Phòng sạch/ khu 

vực sạch 

Clean room/clean 

area 

Đinh lượng tổng số vi sinh trong 

không khí  

Phương pháp sử dụng máy lấy mẫu vi 

sinh không khí  

Enumeration of the total number of 

microorganisms in the air  

The method of using the air 

microbiological sampler  

0 đến 200 

CFU/đĩa 

0 to 200 

CFU/plate 

ISO 14698-1:2003 

USP <797> 
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Lĩnh vực thử nghiệm: Cơ 

Field of testing: Mechanical 

TT 

Tên sản phẩm, vật 

liệu được thử/ 

Materials or product 

tested 

Tên phép thử cụ thể/ 

The name of specific tests 

Giới hạn định lượng 

(nếu có)/ Phạm vi đo 

Limit of quantitation 

(if any)/range of 

measurement 

Phương pháp thử/ 

Test method 

1.  
Tủ ấm 

Incubator 

Thử phân bố nhiệt x 

Thermal mapping test  

0,1C/  

(10 ~ 75) C 

Create. G.V 01.01 

(2022) 

2.  
Tủ sấy 

Oven 

Thử phân bố nhiệt x 

Thermal mapping test 

1C/  

(80 ~ 350) C 

Create. G.V 01.02 

(2022) 

3.  
Bể nhiệt 

Dry/Liquid bath 

Thử phân bố nhiệt x 

Thermal mapping test 

0,1C/  

(5 ~ 90)C 

ASTM E715-80 

(2016) 

4.  

Tủ lạnh, tủ đông 

Refrigerator, 

Freezer 

Thử phân bố nhiệt. x 

Thermal mapping test 

0,1C/ 

(-40 ~ 10) C 

Create. G.V 01.04 

(2022) 

5.  
Nồi hấp 

Autoclave 

Thử phân bố nhiệt/ thấm nhiệtx 

Distribution/Penetration test   

0,1C/ 

(110 ~ 137)C 

Create. G.V 01.05 

(2022) 

6.  

Máy luân nhiệt 

PCR 

PCR Thermal 

cycler 

Thử nhiệt độ máy luân nhiệt PCR x 

PCR Thermal Cycler temperature test 

 

0,1C/  

(5 ~ 105)C 

 

Create. G.V 01.06 

(2022) 

7.  

Tủ môi trường, 

lò tiệt trùng 

ethylene oxide 

(EO), Lò Plasma 

Environmental 

chamber, EO 

gas Sterilizer, 

Plasma Sterilizer 

Thử phân bố nhiệt độ và độ ẩm x 

Thermal and humidity mapping test 

0,01C/  

(10 ~ 100)C 

0,1% RH/ 

(0 ~100)% RH 

Create. G.V 01.07 

(2022) 

8.  

Tủ CO2 

CO2 chamber 

Thử phân bố nhiệt x 

Thermal mapping test 

0,1C / 

(25~75)C 
Create. G.V 01.08 

(2022) 
9.  

Đo nồng độ khí CO2 trong tủ x 

Measurement of CO2 concentration in 

the chamber 

 

Đến/ To 20 % 
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TT 

Tên sản phẩm, vật 

liệu được thử/ 

Materials or product 

tested 

Tên phép thử cụ thể/ 

The name of specific tests 

Giới hạn định lượng 

(nếu có)/ Phạm vi đo 

Limit of quantitation 

(if any)/range of 

measurement 

Phương pháp thử/ 

Test method 

10.  

Không khí nén 

(độ sạch) 

Compressed air 

(cleanliness and 

contamination) 

Thử điểm sương x 

Dew point test   

0,1 oC/ 

(-100 ~ 20) oC 

ISO 8573-3: 1999  

TCVN 11256-

3:2015 

TCVN 11256-

1:2015 

11.  
Thử nồng độ hạt x 

Particle concentration test 

(1~ 9.999.999) 

hạt/m3 

Kích thước hạt/ 

Particle size: 

(0,1~10) µm 

ISO 8573-4: 2019 

TCVN 11256-

1:2015 

12.  

Tủ an toàn 

sinh học cấp II 

Biosafety cabinet 

class II 

Thử vận tốc gió x 

Air flow velocity test 

0,01 m/s /  

(0,15 ~ 30) m/s 

NSF/ANSI 

49:2019 

EN 12469 : 2000 

13.  
Thử độ rò rỉ màng lọc HEPA x 

HEPA filter leakage test  

(0,0001~1000)% 

(1~ 9.999.999) 

hạt/m3 

Kích thước hạt/ 

Particle size: 

(0,3~10) µm 

Môi chất/ Fluid: 

PAO (polyalpha 

olefin) 

14.  
Kiểm tra hình thái dòng khí bằng khóix 

Airflow smoke pattenr check 
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TT 

Tên sản phẩm, vật 

liệu được thử/ 

Materials or product 

tested 

Tên phép thử cụ thể/ 

The name of specific tests 

Giới hạn định lượng 

(nếu có)/ Phạm vi đo 

Limit of quantitation 

(if any)/range of 

measurement 

Phương pháp thử/ 

Test method 

15.  

Phòng sạch 

Cleanroom 

Thử nồng độ hạt bụi x 

Particle concentration test 

(1~ 9.999.999) 

hạt/m3 

Kích thước hạt/ 

Particle size: 

(0,1~10) µm 

ISO 14644-1:2015 

16.  
Thử độ rò rỉ màng lọc HEPA x 

HEPA filter leakage test  

(0,0001~1000)

% 

(1~ 9.999.999) 

hạt/m3 

Kích thước hạt/ 

Particle size: 

(0,3~10) µm 

Môi chất/ Fluid: 

PAO (polyalpha 

olefin) 

ISO 14644-3:2019 

  NSF/ANSI 49:2019 

  

17.  

Thử lưu lượng gió cấp/ gió hồi/ gió 

thải, tần suất trao đổi khí x 

Air velocity test for supply air/ return/ 

exhaust air, air change rate  

1 m3 /h / 

(40~3500) m3 /h 

ISO 14644-3:2019 

18.  
Thử nhiệt độ và độ ẩmx 

Temperature and humidity test 

0,1 °C / 

(10 ~ 50) °C 

1% RH / 

(30 ~ 90) % RH 

19.  
Kiểm tra hình thái dòng khí bằng khóix 

Airflow smoke pattenr check 
 

20.  
Thử độ hồi phục x    

Recovery test  

(1~ 9.999.999) 

hạt/m3 

Kích thước hạt/ 

Particle size: 

(0,3~10) µm 
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TT 

Tên sản phẩm, vật 

liệu được thử/ 

Materials or product 

tested 

Tên phép thử cụ thể/ 

The name of specific tests 

Giới hạn định lượng 

(nếu có)/ Phạm vi đo 

Limit of quantitation 

(if any)/range of 

measurement 

Phương pháp thử/ 

Test method 

21.  

Tủ sạch (Tủ 

laminar) 

Clean booth  

(Laminar Flow 

Cabinet) 

Thử vận tốc gió x 

Air flow velocity test 

0,01 m/s / 

(0,15 ~ 30) m/s 
ISO 14644-3:2019 

22.  
Thử độ rò rỉ màng lọc HEPA x 

HEPA filter leakage test 

(0,0001 ~ 1000) 

% 

(1~ 9.999.999) 

hạt/m3 

Kích thước hạt/ 

Particle size: 

(0,3~10) µm 

Môi chất/ Fluid: 

PAO (polyalpha 

olefin) 

ISO 14644-3:2019 

NSF/ANSI 49:2019 

23.  
Kiểm tra hình thái dòng khí bằng khóix 

Airflow smoke pattern check 
 ISO 14644-3:2019 

24.  
Thử nồng độ hạt bụi x 

Particle concentration test 

(1~ 9.999.999) 

hạt/m3 

Kích thước hạt/ 

Particle size: 

(0,1~10) µm 

ISO 14644-1:2015 

 

Ghi chú/ Notes: 

- ISO: The International Organization for Standardization 

- NSF/ ANSI: National Sanitation Foundation - American National Standards Institute 

- USP <aaa>: United States Pharmacopeia <part aaa>/ Dược điển Mỹ <phần aaa> 

- Create…: Quy trình do PTN xây dựng/ Laboratory’s developed procedures 

- (x): Phép thử được thực hiện tại hiện trường/ Tests are performed on-site
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