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I. Thong tin chung

Tén hoc phan: | Cong nghé san xuat dugc pham

M4 hoc phan: | 232DDH0130 S6 tin chi: | 2
M4& nhém 16p hoc phan: | 232_DDH0130 01
Hinh thic thi: Tric nghiém két hop Tw luan Thoi gian 1am bai: | 60 | phat
Thi sinh dwec tham khdo tai li¢u: [1Co Khéng

Céch thirc ngp bai phan ty luan (Giang vién ghi rd yéu cau): SV gd truc tiép trén khung
tra loi cua hé thong thi.

PHAN TRAC NGHIEM (60 cau héi — 8 diém)

Su khéc biét co ban gitta cong ngh¢ sinh hoc hién dai so védi cong nghé sinh hoc co dién:

A. Cong nghé sinh hoc hién dai cho phép thuc hién cac bién d6i & mirc dd phan t

B. Cong ngh¢ sinh hoc hi¢n dai tao ra nhirng dong vi sinh vat dot bién tang hi¢u suét 1én
men

C. Cong nghé sinh hoc hién dai tao ra nhitng san pham tac dong tai dich trong cac liéu phap
diéu tri ung thu

D. Chi cong nghé sinh hoc hién dai mai phat huy dugce vai tro trong y sinh va san xuét dugc
pham

ANSWER: A

Dic diém nao sau day 1a SAI khi néi vé cong nghé sinh hoc y duoc:

A. San pham tir cong nghé sinh hoc c6 tinh tuwong thich sinh hoc cao nén luén dam bao tinh
an toan khi str dung trén nguoi

B. Poi hoi mirc d6 dau tu cho nghién ciru cao

C. Can sy phdi hop lién nganh trong qué trinh nghién ctru san pham thudc tir cong nghé sinh
hoc

D. Quy mo san xuit nhé hon nganh cong nghé sinh hoc tmg dung trong san xuit thyc phim
va hoa chit

ANSWER: A

Protein dugc tao ra tir hé biéu hién tai to hop nao c6 thé d& dang duoc glycosyl hoa:
A. Dong té bao dong vat

B. E. coli

C. Men

D. Ndm
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ANSWER: A

Chung vi sinh vit nao duoc dung dé san xuit Vitamin B12:
A. Pseudomonas dentrificians

B. Streptomyces griseus

C. Saccharomyces cerevisiae

D. Saccharomyces lipolytica

ANSWER: A

Cong thirc tong quat cua té bao vi sinh vat:
A. C4H;0:N

B. C4sH7ON:>

C. C4HyO2N

D. C4HyON>

ANSWER: A

Chét pha bot hay dung trong cong nghé 1én men:
A. Tét ca déu dung

B. Dau thyuc vat

C. M& dong vat

D. Céc alcol béo

ANSWER: A

BM-003

Yéu t6 nao sau ddy KHONG dung dé danh gia qué trinh sinh truong va phat trién cta vi

sinh vat trong qua trinh 1én men:

A. Mtrc d¢ thong khi cua binh 1én men
B. Sinh khéi cua vi sinh vat

C. Ham luong protein va ADN

D. Mat d¢ té bao vi sinh vat
ANSWER: A

bac diém nao sau dady KHONG phai 1a vu diém cua lén men lién tuc so vdi 1én men gian

doan:

A. Nguy co nhiém chéo thap hon

B. Hiéu suét 1én men cao hon

C. Chit luong san pham tt va dong nhit hon
D. Thoi gian 1én men c6 thé kéo dai hon
ANSWER: A

D6 am cta phong nudi cdy trong 1én men bé mit:
A. 95-100%

B. 90-95%

C. 85-90%

D. 80-85%

ANSWER: A

Yéu t6 nao sau ddy KHONG dugc kiém soat trong qua trinh 1én men:

A. Ham luong CO2
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B. Ham lugng O2

C. pH cua moi truong 1én men
D. Nhiét do binh 1én men
ANSWER: A

L-Asparaginase 1a enzym dugc tng dung trong diéu tri:
A. Ung thu méau

B. Ung thu gan

C. Bénh mau kho dong

D. Bénh tiéu dudng

ANSWER: A

ADAGEN 1a san phim thuong mai hoa dau tién sir dung enzym trong tri liéu. Ché phim
nay chira enzym gi:

A. Adenosine deaminase dugoc PEG hoa

B. Adenosine deaminase dugc bao bang hat nano lipid

C. Deoxyinosine deaminase dugc PEG hoa

D. Deoxyinosine deaminase duoc bao bang hat nano lipid

ANSWER: A

Pic diém nao sau day KHONG phai 1a vu diém cta xuc tac sinh hoc so vé&i xtc tac hoda hoc:
A. Quy trinh san xuat xdc tac sinh hoc d& dang hon x(c tac héa hoc

B. Phan ting x4y ra trong diéu kién binh thudng vé ap suat va nhiét 4o

C. Phan tng c6 thé xdy ra trong moi trudng khong phai 1 nude

D. Phan ting dat c4n bang nhanh hon

ANSWER: A

Trong k¥ thuat 1én men ban ran dé san xuit enzym, méi truong nudi cdy duoc tiét tring
bang phuong phap nio:

A. Phuong phap nhiét am

B. Phuong phéap nhiét kho

C. Phuong phép tiét trung bang khi

D. Phuong phép loc tiét khuan

ANSWER: A

Trong k¥ thuat 1én men chim dé san xuat enzym, cong doan thém mudi NaCl vio binh 1én
men nham muc dich gi:

A. Két tiia enzym

B. Ti¢t trung mai truong 1én men

C. Pang truong héa mdi trudng 1én men

D. Cung cip khodng chat cho vi sinh vat

ANSWER: A

Lactose 1a chat kich thich cho sy san xuit enzym nao:
A. B-galactosidase

B. a-amylase

C. Alcol dehydrogenase

D. Peptidase
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ANSWER: A

Phuong phap bt dong enzym nao sau day la phuong phap c¢b dinh khong thuan nghich va
cho phép enzym dugc biéu hién trén bé mit cua gia mang:

A. Cong hoa tri

B. Bay vat ly

C. Hép phu

D. Lién két chéo

ANSWER: A

Nhom chat héa déo nao thudng sir dung nhat trong cong thirc dich bao phim:
A. Con da chirc

B. Nhom este acetat

C. Nhém este phtalat

D. Nhém glycerid

ANSWER: A

Vaccine ndo sau day st dung bang dudong udng:
A. Vaccin Sabin phong bai li¢t

B. Vaccin phong dai

C. Vaccin BCG phong lao

D. Vaccin Salk phong bai liét

ANSWER: A

Vaccine phong Covid-19 cta cong ty Astra Zeneca st dung co ché nao:
A. Vaccine vector virus

B. Vaccine protein tai to hop

C. Vaccine mRNA

D. Vaccine doc tb

ANSWER: A

Vaccine phong viém gan B (HBV) thudc loai vaccine nao sau day:
A. Vaccine tiéu don vi

B. Vaccine séng giam doc luc

C. Vaccine bét hoat

D. Vaccine doc tb

ANSWER: A

Vaccin BCG phong lao phoi st dung co ché nao:
A. Vaccin sdng giam doc luc

B. Vaccin protein téi to hop

C. Vaccin virus bat hoat

D. Vaccin doc td

ANSWER: A

Co ché ciia CpG oligonucleotid khi str dung 1am ta chat mién dich trong thanh phan ctia mot
vaccine:
A. Hoat hoa t€ bao trinh dién khang nguyén
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B. Giup khang nguyén dé dang dugc danh bat boi té bao trinh dién khang nguyén
C. Giup ting d6 bén cua khang nguyén

D. Giup ngin co ché bat hoat té bao lympho T

ANSWER: A

Phuong phap nao thuong duge sir dung dé bao vé vaccine mRNA khoi sy phan hiy boi
enzym nuclease trong co thé:

A. Bio vé vaccine bang hé nano lipid

B. Dung duong tiém bap thay vi tiém tinh mach

C. Bao vé vaccine bang ta cht mién dich nhu CpG

D. Tét ca déu dung

ANSWER: A

Tinh chat nao sau ddy KHONG phai 14 tinh chat ctia vaccine bét hoat:
A. C6 kha ning tao ra mién dich thé dich va mién dich té bao

B. An toan

C. Can tiém nhac lai nhiéu lan dé duy tri kha ning mién dich

D. Chira cic vi sinh vat da 1am chét bang céc chat héa hoc va nhiét do
ANSWER: A

Té bao mién dich nao c6 kha nang tiéu diét truc tiép té bao la thong qua co ché mién dich té
bao:

A. Té bao lympho T loai CD8

B. Té bao lympho T loai CD4

C. Té bao lympho B

D. Té bao tua

ANSWER: A

Co ché khang ung thu cta khang thé don dong pembrolizumab (Keytruda®):

A. Khoa thy thé PD1 lién quan dén su bat hoat té bao lympho T

B. Uc ché cac “tin hiéu’ ciia té bao ung thu lién quan dén su phat trién va phan chia té bao
C. Panh diu té bao ung thu, bién té bao nay trd thanh muc tiéu cho cac té bao mién dich
D. Tham nhap vao bén té bao ung thu dé wrc ché qua trinh nhan d6i té bao

ANSWER: A

Nhuoc diém chi yéu cta viée sir dung E. Coli 1am hé biéu hién tai to hop dé san xuét
protein bang cong nghé sinh hoc:

A. Tinh ché san pham protein phirc tap

B. Nudi ciy phirc tap

C. Sinh truéng cham

D. San luong thap

ANSWER: A

Cong nghé té bao gdc dugce st dung pho bién cho linh vuc nio:
A.Y hoc tai tao

B. Y hoc thay thé

C. Y hoc du phong

D. Y hoc chinh xac
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ANSWER: A

Hau qua cua viéc tao bot trong binh 1én men:

A. Tang nguy co nhiém khuan

B. Lam chét vi sinh vat

C. Giam hiéu suét 1én men

D. Giam ham lugng O trong moi truong 1€én men
ANSWER: A

T4 chit mién dich nao duoc sir dung dau tién trong cong nghé vaccine:
A. Mudi nhém

B. CpG

C. Poly I:C

D. Flagellin

ANSWER: A

Acid phenylacetic dugc st dung 1am tién chat dé san xuat nguyén liéu lam thudc niao bang
cong nghé 1én men:

A. Penicillin

B. Erythromycin

C. Amilase

D. Doxorobicin

ANSWER: A

Phuong phap phd bién nhit dé tinh ché enzym sau khi san xuat bang céng nghé 1én men:
A. Tua trong dung dich mubi

B. Tua trong aceton

C. Tua trong con

D. Tua trong dung moi hiru co khong phan cuc

ANSWER: A

Phéat biéu nao sau day 1a PUNG khi n6i vé anh huong cua tinh chat hoa Iy caa duoc chat
dén chat luong va sinh kha dung cua vién nén:

A. Duoc chat dang hinh khéi ¢6 tinh chiu nén cao hon dang hinh cau

B. Duoc chat dang hinh cau chay kém hon dang hinh khéi

C. Dang v6 dinh hinh kém bén nén khéng duoc str dung dé lam duoc chét trong san xuat
Vién nén

D. Kich thuéc tiéu phan dugc chat khong anh huéng dén sinh kha dung cia vién nén
ANSWER: A

Khi thyc hién ¢ dinh enzym bang phuong phép tao lién két chéo sir dung glutaraldehyd
((CH2)3-(CHO)2), ban chat hoa hoc cua cac lién két chéo 1a gi:

A. Imin (-C=N-)

B. Isothiocyanat (-N=C=S)

C. Amin bac 2

D. Amin béc 3

ANSWER: A
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Nhuoc diém cua enzym bat dong so véi enzym ¢ dang tu do trong xuc tac phan tng hoa
hoc:

A. C6 thé giam hoat tinh cua enzym

B. Enzym bat dong kéo dai thoi gian phan tmg

C. Enzym bit dong kem bén

D. Kho san xuat cong nghiép

ANSWER: A

Cong ngh¢ sinh hoc Y Dugc thude loai cong ngh¢ sinh hoc nao:
A. Cong nghé sinh hoc do

B. Cong nghé sinh hoc tring

C. Cong ngh¢ sinh hoc xanh

D. Cong nghé sinh hoc tring va do

ANSWER: A

San phém dau tién cua cong nghé sinh hoc Y Duogc dugc thuong mai hoa:
A. Insulin

B. Enzym ADA

C. Sucrase

D. Lactase

ANSWER: A

C& 16 thuong mai trong san xuét vién nén:
A. 300.000 — 1.000.000 vién

B. 30.000 — 100.000 vién

C. 3.000 — 10.000 vién

D. 300 — 1.000 vién

ANSWER: A

Cac phat biéu nao sau day 1a SAI khi néi vé chat luong thudc:

A. Chat lugng | thudc duoc khing dinh dwa vao két qua kiém nghiém tir phong QC

B. Nha san xuat phai chiu trach nhiém vé chét luong thube

C. Chat luong thudc thé hién qua tinh an toan va hiéu qua cua thudc

D. Chét luong thudc can phu hop véi muc dich sir dung cua thude va dat cac tiéu chuan quy
dinh trong hd so ding ky thudc

ANSWER: A

Dic diém nao cua bd phén kiém soat chat lugng (QA) 1a SAL:

A. Nim trong ddy chuyén san xuat

B. Kiém soét ting quy trinh ctia mgt qua trinh san xuat

C. Céc hoat dong ctia bd phan nay nhim muc tiéu d& phong cac sai sét trong qué trinh san
Xudt

D. T6 chirc cac hoat dong thanh tra chét luong

ANSWER: A
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Céch thiét ké nha xudng nao sau day giup giam thiéu dugc thoi gian di chuyén gitra cac
phan xuong trong nha may va giam di¢n tich nha xuong?

A. Khu vuc san xuét bao quanh kho trung tim

B. Di chuyén theo dudng cong

C. Di chuyén theo dudng thang

D. Di chuyén theo dudng zic-zac

ANSWER: A

Tinh chit ndo sau day khong phai 12 wu diém cua vién rd nhanh trong miéng (ODT) so v&i
vién nén thong thuong?

A. Bén hon vé mit co hoc

B. Thich hop cho bénh nhan khé nudt

C. Thich hop dé mang di

D. Sir dung khong can nudc

ANSWER: A

Phat biéu nao sau day la SAI khi n6i vé may tron tao hat si€u te:

A. Thuc hién dugc cac chirc nang: tron kho, tron udt, tao hat va sura hat
B. Hai chtrc ndng tron kho va tron udt dugce thuc hién nho canh tron

C. Hat cdm am dugc tao ra nho hoat dong cua canh cat

D. Cém am duoc théo ra tu dong nho hé théng khi nén

ANSWER: A

Chi ti€u do ra vién gitp danh gia giai doan nao ctia qua trinh sinh dugc hoc vién nén:
A. Giai phong

B. Hoa tan

C. Hap thu

D. Giai phong va hoa tan

ANSWER: A

Phét biéu nao sau day 1a SAI khi néi vé viéc danh gid d6 6n dinh ctia ché pham vién nén:
A. Chi dénh gia do on dinh vé mat héa hoc cta dugc chit trong qua trinh san Xuét va bao
quan

B. Mot trong cac tiéu chi dé danh gia d6 dong déu gitra cac vién trong cting mot 16 va gitra
cac 16 khac nhau

C. Thu nghi¢m do on dinh duoc sir dung dé xac dinh han dung cua thude

D. Nghién ctru d9 6n dinh thudc trong ca hai diéu kién (diéu kién thuong va diéu kién 3o
hoa cap tdc)

ANSWER: A

Nghién ciru ndo sau ddy KHONG thudc giai doan nghién ciru tién cong thirc (pre-
formulation):

A. Panh gia sinh kha dung cta vién nén ddi chiéu véi san pham thuong mai

B. Khao sat tinh chat 1y hoa cta duge chat

C. Panh gia tuong tac gilta dugc chat va ta duoc

D. Panh gia sy anh hudng ciia quy trinh san xudt 1én tinh chit Iy hoa ciia duoc chat
ANSWER: A
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Kiém tra trong quy trinh (IPC) ctia mot qua trinh san xuét vién nén cho thiy vién khong dat
d6 rd nhu yéu cau, trong trudng hop ndy can:

A. Huy bo tat ca cac vién da dap trude khi phat hién va sta chira

B. Nghién cic vién thanh pham da dap trudc do, bd sung ta dugc ra va dap lai

C. B4o c4o cho bd phan QA, tiép tuc dip vién cho hét 16 san phdm

D. Nghién céac vién thanh pham da déap trudc d6, bo sung ta duoc ra va dap lai, giri mau cho
b6 phan kiém nghiém, néu kiém dat méi cho luu hanh trén thi truong

ANSWER: A

Piéu nao sau ddy KHONG phai 12 nguyén nhan gay ra vién bi dirt chom hay bong mat:
A. Com qua 4am

B. Téc d6 dap vién qua nhanh

C. Thiéu ta dugc dinh

D. Nhiéu bot min

ANSWER: A

Sy ¢ mat vién khong lang (16¢ vo cam) khi bao phim vién nén c6 thé do nguyén nhan nao
sau day:

A. Giot dich bao qua min

B. Toc do phun dich nhanh nhung tdc do séy cham

C. D6 nhét dich bao thap

D. Tét ca déu sai

ANSWER: A

Loai vién nén nao c6 thé dugc san xuat ma khong can st dung may dap vién:
A.Vién nénin 3D vavién ODT

B. Vién nén in 3D va vién phong thich kéo dai kiéu khung xdp

C. Vién ODT va vién phong thich kéo dai kiéu khung xdp

D. Vién luu lai trong da day va vién phong thich kéo dai kiéu bé chira
ANSWER: A

Cong nghé bao ché vién nén ndo sau ddy mo ra trién vong san xuat vién nén véi ham luong
hoat chét thay doi tury theo ting d6i twong bénh nhén cu thé:

A.Viénnénin 3D

B. Vién ra nhanh trong miéng (ODT)

C. Vién nén phong thich kéo dai

D. Vién nén da tiéu vi hat (MUPS)

ANSWER: A

Thanh phan nao sau ddy ctia vién nén luu lai trong da day kiéu hé noi (ti trong thap) giup
giam ty trong cua vién nén trong da day:

A. Polymer than nudc va kiém yéu

B. Polymer than nudc va acid yéu

C. Polymer dinh niém mac va oxid sat tir

D. Kiém yéu va acid yéu

ANSWER: A
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Phét biéu nao sau day 1a SAI vé chat hoa déo trong thanh phan 16p bao phim:
A. Ting nhiét d6 chuyén kinh (Tg) ctia polymer bao phim

B. Lam polymer bao phim tré' nén mém déo hon, tao mang phim linh dong
C. La cac hop chat c6 khdi lugng phan tir thap

D. Thuong tao dugc lién két lién phan tir véi polymer bao phim

ANSWER: A

Phét biéu nao sau day 1a PUNG vé cac yéu té anh hudng dén chat lugng vién bao:

A. Téc d6 ndi bao qua nhanh hay qua chdm déu gy ra su c¢b dinh vién

B. Vién caplet d& bao déu hon vién hinh nén tron mat 16i

C. Bé rong dai phun dich bao can rong hon bé rong khdi vién dé dam béo tat ca cac vién
trong ndi déu nhéan duogc dich bao

D. Giot dich bao qué to c6 thé gay ra tinh trang ndi bao bj bam bui

ANSWER: A

B6 phéan ndo trong thiét bi bao phim dung dé cai thién kha nang dao tron vién:
A. Céanh dao

B. L trén ndi bao

C. Bom nhu dong

D. Hé thong khi vao

ANSWER: A

Cho cau triic hoa hoc ciia polymer bao phim bén dudi. Cho biét polymer nay duoc st dung
lam ta dugc bao phim cho vién bao loai nao?

‘/\o (o] J (o] J (o}
N \

N

CH; CH3 C4H9 CH3

A. Vién bao phong thich nhanh

B. Vién bao tan trong rudt

C. Vién bao phéng thich kéo dai kiéu bé chira
D. Vién bao phong thich kéo dai kiéu khung x6p

ANSWER: A

Dic diém nao sau ddy KHONG phai 14 wu diém ciia mau khong tan trong nude (lake) so voi
mau tan trong nudc (dye) khi pha ché dich bao phim:

A. Dé phan tan trong dich bao phim hon

B. Bén hon vé mat héa hoc

C. Tao dugc do duc cua 16p bao phim

D. Ngin sy thdm ciia hoi nu6c qua 16p bao phim vao vién nhan

ANSWER: A
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Vién nén st dung trong trudng hop ndo sau day c6 thé dé nghi st dung cong nghé 1am vién
luu lai trong da day:

A. Khang sinh tri viém loét da day ta trang do H. pylori

B. Thubc trc ché bom proton (PPI) trong diéu tri viém loét da day ta trang

C. Thudc khang viém nhom NSAID

D. Tét ca déu dung

ANSWER: A

Trong k¥ thu4t bao dép tao ra vién bao kiéu vién-trong-vién (tablet-in-tablet), 1ép bao dugc
tao ra nho thiét bj nao sau day:

A. May dap vién

B. May bao tang soi

C. May bao phim str dung ndi bao duc 16

D. Thiét bi phun say

ANSWER: A

PHAN TU LUAN (10 cau — 2 diém)
Cau héi 61: Néu hai cau tric chinh cua vién nén phong thich kéo dai? (0.2 diém)
Cau héi 62: Ké tén nam nhan té chinh caia GMP (5P)? (0.2 diém)

Cau héi 63: Uu diém cua thiét bi sdy tang sdi so vai thiét bi sdy tinh khi sir dung dé say
com trong quy trinh san xuat vién nén? (0.2 diém)

Cau héi 64: Uu diem cua viéc thiét ké phan xuong san xuat vién nén theo kieu di chuyén
theo duong thang? (0.2 diém)

Cau héi 65: Thict bj bao tang soi véi kiéu phun tir trén xudng duoc st dung véi muc dich gi?
(0.2 didm)

Cau hoi 66: Trong ky thuat 1én men chim dé san xuét enzym, cong doan cho dich 1én men
di qua cOt tham thau ngugc nham muc dich gi? (0.2 diém)

Cau héi 67: Nhuoc diém cia viéc san xuat protein ndi bao so vdi protein ngoai bao bang
phuong phap cong ngh¢ sinh hoc str dung vi sinh vat? (0.2 diém)

Cau héi 68: Giai thich vi sao thém chét dién hoat vao méi truong 1én men c6 thé lam ning
suat san xuat enzym bang phuong phap 1én men chim? (0.2 diém)

Céau héi 69: bé diél;l chinh bé rong dai phun trong khi bao phim vién nén thudng diéu chinh
thong so6 gi? (0.2 diém)

Cau héi 70: Trong qua trinh tao ra mién dich thé dich sau khi tiém vaccine, t& bao mién
dich nao dong vai tro tiét ra khang theé? (0.2 diem)

PAP AN PHAN TU LUAN VA THANG PIEM
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Phan cau héi | Néi dung dap an Thang diém | Ghi chi
l. Triic nghiém 8.0
Caul-60 0.13
Il. Tw luan 2.0
Cau 61 Khung xdp va bé chia 0.2
Cau 62 Con ngudi (People), San pham 0.2
(Product), Qua trinh (Process), Quy
trinh (Procedure), Nha xudng trang
thiét bi (Premise)
Cau 63 S4y nhanh hon va st dung nhiét do 0.2
thap hon
Cau 64 Han ché nhiém va nhiém chéo 0.2
Cau 65 Tao com 0.2
Cau 66 Co6 dac enzym 0.2
Cau 67 Phai ph& v& mang té bao dé thu 0.2
enzym, kho tinh ché
Cau 68 Gitip co chat caa phan (ng sinh 0.2
tong hop enzyme dé dang di qua
mang té bao vi khuan di vao bén
trong
Cau 69 Ap suat khi nén 0.2
Cau 70 Té bao lympho B 0.2
Piém tong 10.0

Nguwdi duyét dé

TS. Nguyén Thi Hong Huong

TP. Ho Chi Minh, ngay 04 thang 04 ndm 2024
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