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Lĩnh vực thử nghiệm: Dược
Field of testing: Pharmaceutical

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.

Thuốc
(thành phẩm)
Medicines
(finished
products)

Mô tả, tính chất
Description and characteristics

Dược điển Việt
Nam, dược điển các
nước và Tiêu chuẩn
cơ sở được Bộ Y tế
cấp số đăng ký
Vietnamese
Pharmacopeia,
Foreign

pharmacopeia
and in-house
specifications

licensed by MOH

2.
Xác định độ đồng đều khối lượng
Determination of Uniformity of Weight

3.
Xác định độ đồng đều hàm lượng
Determination of content uniformity

4.
Xác định đồng đều đơn vị phân liều
Determination of Uniformity of dosage
units

5.

Xác định độ rã của viên nén, viên bao
phim, viên nang, viên bao tan trong
ruột
Determination of disintegration of
tablets, film-coated tablets, capsules,
tablets dissolve in the intestine

6.

Xác định độ hoà tan của viên nén, viên
bao phim, viên nang, viên bao tan
trong ruột, viên bao phim giải phóng
chậm, viên nén giải phóng kéo dài,
viên nén giải phóng có kiểm soát.
Determination of dissolution of tablets
film-coated tablets, capsules, tablets
dissolve in the intestine, slow-release
film-coated tablets, extended-release
tablets, controlled-release tablets

7.

Xác định độ ẩm
- Phương pháp sấy
- Phương pháp Karl Fischer
Determination of Moisture
- Drying method
- Karl Fischer method

8.

Xác định hàm lượng nước
Phương pháp Karl Fischer
Determination of water content
Karl Fischer method
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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

9.

Thuốc
(thành phẩm)
Medicines
(finished
products)

Xác định chỉ số pH
Determination of pH value

2 ~ 12

Dược điển Việt
Nam, dược điển các
nước và Tiêu chuẩn
cơ sở được Bộ Y tế
cấp số đăng ký
Vietnamese
Pharmacopeia,
Foreign

pharmacopeia
and in-house
specifications

licensed by MOH

10.
Xác định điểm nóng chảy
Determination of melting point

11.

Xác định độ mịn của thuốc bột, thuốc
cốm.
Determination of fineness of powder,
granular

12.

Xác định độ tan của thuốc bột, thuốc
cốm
Determination of solubility of powder,
granular

13.
Xác định khả năng hấp phụ strychnin
Determination of strychnin adsorption
capacity

14.

Xác định giới hạn chất bảo quản (Natri
benzoate, Methyl parahydroxybenzoat
(Nipagin).
Phương pháp Sắc ký lỏng hiệu năng
cao với các detector (UV-Vis, DAD)
Determination of Preservatives limits
(Natri benzoate, Methyl
parahydroxybenzoat (Nipagin)
HPLC method with (UV-VIS, DAD)
detector

15.

Định tính các hoạt chất chính
Phương pháp hóa học, phương pháp
UV-Vis, phương pháp quang phổ hồng
ngoại, sắc ký lớp mỏng, sắc ký lỏng
hiệu năng cao với các detector (UV-
Vis, DAD, RI).
Identification of main substance
Chemical, UV-Vis, IR, TLC, HPLC
with detector (UV-VIS, DAD, RI)
method
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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

16.

Thuốc
(thành phẩm)
Medicines
(finished
products)

Xác định tạp chất liên quan
Phương pháp sắc ký lớp mỏng, sắc ký
lỏng hiệu năng cao với các detector
(UV-Vis, DAD, RI), UV-Vis.
Determination of related substances:
TLC, HPLC with (UV-Vis, DAD, RI)
detector, UV-VIS method.

Dược điển Việt
Nam, dược điển các
nước và Tiêu chuẩn
cơ sở được Bộ Y tế
cấp số đăng ký
Vietnamese
Pharmacopeia,
Foreign

pharmacopeia
and in-house
specifications

licensed by MOH

17.

Thử các giới hạn tạp chất (4-
aminophenol, 4-cloroacetanilid, 1-
Cyanoguanidin, 2-amino-5-
methylthiazole, Guanin)
Phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng
cao với các detector (UV-VIS, DAD)
Assay of Impurity limits (4-
aminophenol, 4-Cloroacetanilid, 1-
Cyanoguanidin, 2-amino-5-
methylthiazole, Guanin)
HPLC method with (UV-VIS, DAD)
detector

18.

Định lượng các hoạt chất chính
Phương pháp UV-Vis, đo thể tích, đo
điện thế, đo phân cực kế, sắc ký lỏng
hiệu năng cao với các detector (UV-
Vis, DAD, RI).
Enumeration of main substance
UV-Vis, Volumetric, Potentiometric,
Optical rotation, HPLC with (UV-Vis,
DAD, RI) detector method

19.

Độ nhiễm khuẩn:
- Định lượng tổng số vi sinh vật hiếu
khí (1)
- Định lượng tổng số nấm mốc, nấm
men (2)
- Phát hiện Escherichia Coli (3)
Test for microbial contamination:
- Enumeration of Total Aerobic
Microbial Count.
- Enumeration of Total Yeast and Mold
Counts.
- Detection of Escherichia Coli

(1) 10 CFU/g
(2) 10 CFU/g
(3) Detection/g
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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

20.

Thuốc
(thành phẩm)
Medicines
(finished
products)

Định lượng kháng sinh (Erythromycin
ethyl succinate, Erythromycin,
Spiramycin)
Phương pháp vi sinh vật
Enumeration of antibiotics
(Erythromycin ethyl succinate,
Erythromycin, Spiramycin)
Microbiological method

Dược điển Việt
Nam, dược điển các
nước và Tiêu chuẩn
cơ sở được Bộ Y tế
cấp số đăng ký
Vietnamese
Pharmacopeia,
Foreign

pharmacopeia
and in-house
specifications

licensed by MOH


	Giới hạn định lượng (nếu có)/ Phạm vi đo



