
 
 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 
FinecareTM 2019-nCoV Antigen Test 

Xét nghiệm phát hiện kháng nguyên vi rút SARS-CoV-2 
Dạng bào chế: Dạng khay 

 Mẫu phẩm: Mẫu ngoáy dịch họng/ Mẫu ngoáy dịch tỵ hầu 
Mã sản phẩm: W286 

Số GPNK: 18741NK/BYT-TB-CT 
 

CHỈ ĐỊNH 
FinecareTM 2019-nCoV Antigen Test là xét nghiệm miễn dịch huỳnh quang được sử dùng cùng Máy 
miễn dịch huỳnh quang FinecareTM FIA (Model: FS-133, FS-114, FS-205) để định tính phát hiện kháng 
nguyên vi rút SARS-CoV-2 (2019-nCoV) trong mẫu ngoáy dịch tỵ hầu hoặc mẫu ngoáy dịch họng của 
người. Về lâm sàng, xét nghiệm được dùng để hỗ trợ chẩn đoán nhiễm vi rút corona (COVID-19) gây ra 
bởi chủng 2019-nCoV. 
Xét nghiệm chỉ cung cấp kết quả sàng lọc ban đầu. Kết quả âm tính không loại trừ khả năng nhiễm 
2019-nCoV và không được sử dụng làm cơ sở duy nhất để điều trị hoặc đưa ra quyết định quản lý bệnh 
nhân. 
Chỉ sử dụng trong chẩn đoán in-vitro chuyên nghiệp. 

TỔNG QUAN 
Vi rút corona thuộc chi β. COVID-19 là một bệnh truyền nhiễm đường hô hấp cấp tính, mọi đối tượng 

đều dễ mắc bệnh. Hiện nay, những bệnh nhân bị nhiễm vi rút corona là nguồn lây nhiễm chính; những 

đối tượng bị nhiễm không có triệu chứng cũng có thể là nguồn lây nhiễm. Theo kết quả điều tra dịch 

tễ học hiện nay, thời gian ủ bệnh có thể từ 1-14 ngày, nhưng phần lớn là 3-7 ngày. Các biểu hiện chính 

bao gồm sốt, mệt mỏi và ho khan. Một số ít trường hợp bị nghẹt mũi, sổ mũi, đau họng, đau cơ và tiêu 

chảy. 

NGUYÊN LÝ 
FinecareTM 2019-nCoV Antigen Test dựa trên công nghệ miễn dịch huỳnh quang dùng để phát hiện 
kháng nguyên 2019-nCoV được tách chiết từ mẫu ngoáy dịch họng hoặc mẫu ngoáy dịch tỵ hầu. 
Khi mẫu tách chiết được nhỏ vào ô nhận mẫu của khay thử, kháng thể kháng 2019-nCoV được gắn hạt 
huỳnh quang sẽ liên kết với kháng nguyên 2019-nCoV trong mẫu chiết và tạo thành phức hợp miễn 
dịch. Phức hợp tiếp tục di chuyển dọc theo màng nitrocellulose nhờ mao dẫn, phức hợp 2019-nCoV bị 
giữ bởi kháng thể kháng 2019-nCoV được cố định sẵn tại vùng kết quả. Do đó, càng nhiều kháng 
nguyên 2019-nCoV trong mẫu tách chiết thì cường độ tín hiệu quét từ máy FinecareTM FIA càng cao, có 
nghĩa mẫu phẩm dương tính càng mạnh. Cho biết kết quả là dương tính.  

THẬN TRỌNG 
1. Chỉ dùng trong xét nghiệm chẩn đoán in vitro, sử dụng một lần, không tái sử dụng, không sử dụng 

khi hết hạn dùng. 
2. Túi đựng sản phẩm chứa gói hạt chống ẩm, chỉ sử dụng cho mục đích bảo quản, không được sử 

dụng trong quy trình xét nghiệm. 
3. Chỉ sử dụng FinecareTM 2019-nCoV Antigen Test với máy FinecareTM FIA (Model: FS-113, FS-114, FS-

205) được sản xuất bởi Wondfo. 
4. Xét nghiệm phải được thực hiện ở nhiệt độ phòng (10~30ºC) bởi nhân viên đã qua đào tạo làm 

việc trong phòng thí nghiệm hoặc phòng khám, nơi có nhân viên y tế lấy mẫu phẩm để xét nghiệm.  
5. Khay thử phải được bảo quản trong túi kín cho đến khi sử dụng. Không sử dụng khay thử bị hỏng 

hoặc ID Chip bị hỏng. 
6. Không trộn lẫn thuốc thử có số lô sản xuất khác nhau. Chắc chắn rằng khay thử, ID Chip và đệm 

chiết mẫu thuộc cùng một lô trước khi sử dụng. 
7. Vạch màu xanh trên cửa sổ của khay thử biến mất cho biết khay thử đã được sử dụng. Không sử 

dụng lại khay thử. 
8. Mặc đồ bảo hộ cá nhân phù hợp (áo choàng, găng tay, kính bảo vệ) trong quá trình sử dụng các 

thành phần bộ xét nghiệm.  
9. Bảo quản và vận chuyển mẫu phẩm đúng cách là yếu tố quan trọng đảm bảo hiệu quả của xét 

nghiệm.  
10. Mẫu phẩm phải được xử lý như chất có khả năng lây nhiễm. Thực hiện các biện pháp phòng ngừa 

sinh học phù hợp trong quá trình thu thập, xử lý, bảo quản, tiêu hủy mẫu phẩm và các thành phần 
đã sử dụng của bộ xét nghiệm. Tuân thủ Hướng dẫn an toàn sinh học cấp 2 trở lên. 

11. TIÊU HỦY SAU XÉT NGHIỆM: Tất cả các mẫu phẩm và bộ xét nghiệm đã qua sử dụng đều có nguy cơ 
lây nhiễm. Quá trình tiêu hủy phải tuân thủ quy định của địa phương và các biện pháp an toàn sinh 
học. 

12. Không đưa khay thử bị dính ướt bởi các dung dịch khác vào trong máy vì có thể làm nhiễm bẩn 
hoặc gây hỏng máy. 

13. Không chạm vào vùng hiển thị kết quả của khay thử.  
14. Không chạm vào vùng chân cắm của ID Chip.  
15. Khay thử và máy phải được sử dụng ở nơi không có rung động hoặc từ trường. Trong quá trình sử 

dụng, máy có thể rung lên trong vài phút, điều này là hoàn toàn bình thường. 
16. Để khay thử đạt nhiệt độ phòng trước khi mở túi đựng. Xét nghiệm phải được thực hiện trong điều 

kiện môi trường yêu cầu. 
17. Không sử dụng xét nghiệm FinecareTM 2019-nCoV Antigen Test như là phương pháp duy nhất khẳng 

định nhiễm 2019-nCoV. Kết quả phải được diễn giải bởi bác sỹ dựa trên phân tích các dữ liệu lâm 
sàng và kết quả xét nghiệm bằng phương pháp khác.  

18. Nếu bạn có câu hỏi hoặc đề xuất trong quá trình sử dụng sản phẩm, vui lòng liên hệ đại lý phân 
phối. 

VẬT TƯ 
Vật tư kèm theo bộ xét nghiệm 

Hộp 25 xét nghiệm bao gồm: 
1. 25 Khay thử  
2. 1 ID Chip 
3. 25 Ống chiết mẫu 
4. 25 Đầu nhỏ giọt 
5. 25 Que lấy mẫu  
6. 2 Lọ đệm chiết mẫu (2x7mL) 
7. Hướng dẫn sử dụng. 

Vật tư không đi kèm nhưng cần có 
1. Máy FinecareTM FIA Meter III Plus, Model: FS-205 
2. Môi trường vận chuyển vi rút (VTM) 
3. Que đè lưỡi 
4. Thiết bị đếm thời gian. 
5. Đồ bảo hộ cá nhân (găng tay, khẩu trang y tế, kính bảo vệ, áo choàng). 
6. Thùng chứa rác thải sinh học và chất khử trùng thích hợp. 
 

Thành phần khay thử và các hoạt chất  
Khay thử bao gồm que thử và khay nhựa. Que thử bao gồm: màng nitrocellulose, lớp nhận mẫu, lớp 
cộng hợp, lớp hút mẫu và tấm nhựa nền PVC. Màng nitrocellulose được phủ kháng thể kháng 2019-
nCoV, kháng thể đa dòng kháng IgY gà; lớp cộng hợp chứa kháng thể kháng 2019-nCoV và kháng thể 
đa dòng IgY gà. 

HẠN DÙNG 
Hạn dùng: 24 tháng trong túi kín. 1 giờ sau mở túi. 

BẢO QUẢN VÀ ỔN ĐỊNH 
1. Bảo quản khay thử ở nhiệt độ 4~30ºC trong túi kín theo hạn sử dụng in trên vỏ túi. Tránh đông 

băng. 
2. Sử dụng khay thử trong vòng 1 giờ sau khi mở túi.  
3. Tránh ánh sáng mặt trời, độ ẩm và nhiệt độ cao. 
4. Thành phần bộ xét nghiệm sử dụng được đến ngày hết hạn in trên hộp đựng. 

 

    THU THẬP VÀ CHUẨN BỊ MẪU 
Xét nghiệm có thể thực hiện với mẫu ngoáy dịch họng hoặc mẫu ngoáy dịch tỵ hầu. 
1. Thực hiện theo thường quy lấy mẫu ngoáy dịch họng hoặc mẫu ngoáy dịch tỵ hầu. 
2. Lấy mẫu ngoáy dịch tỵ hầu: Hơi nghiêng đầu bệnh nhân về phía sau một góc 70º để làm thẳng 

đường thở. Đưa que lấy mẫu vào lỗ mũi (Đầu bông phải đạt độ sâu bằng khoảng cách từ lỗ mũi tới 
lỗ tai ngoài). Xoay đầu bông vài lần và để yên trong vài giây để hấp thu mẫu. Nhẹ nhàng rút que 
mẫu ra. 

3. Lấy mẫu ngoáy dịch họng: Đưa que lấy mẫu vào vùng sau họng và amidan. Miết đầu bông lên cả 
amiđan và thành sau họng, tránh chạm vào lưỡi, răng và nướu. 

4. Xét nghiệm ngay sau khi lấy mẫu sẽ cho kết quả tốt nhất. Nếu không thể xét nghiệm ngay, mẫu 
phải được bảo quản trong ống khô, được khử trùng và đậy chặt nắp (Đặt đầu bông vào ống và bẻ/cắt 
que lấy mẫu). Có thể bảo quản ở 2~8ºC trong vòng 8 giờ hoặc bảo quản lâu hơn ở nhiệt độ -70ºC. 

5. Nếu cần sử dụng môi trường vận chuyển (VTM) để vận chuyển mẫu, tỉ lệ pha loãng mẫu phải được 
kiểm soát ở mức nhỏ nhất vì lượng dung dịch pha loãng lớn có thể gây âm tính giả. Nếu có thể, thể 
tích pha loãng không vượt quá 1 mL (tuy nhiên, đầu bông của que lấy mẫu phải được ngâm trong 
dung dịch). Tham khảo từ vi rút cúm, mẫu ngoáy dịch họng và mẫu ngoáy dịch tỵ hầu trong môi 
trường bảo quản VTM có thể ổn định tới 70 giờ ở 2~8ºC. 

QUY TRÌNH XÉT NGHIỆM 
Để biết đầy đủ thông tin về quy trình xét nghiệm, tham khảo Hướng dẫn sử dụng máy FinecareTM FIA. 
Xét nghiệm phải được thực hiện ở nhiệt độ phòng.  
Bước 1: Chuẩn bị 
Để khay thử, đệm chiết mẫu và mẫu phẩm cân bằng với nhiệt độ phòng (10~30ºC) trước khi thực hiện 
xét nghiệm. 
Chắc chắn rằng số lô của khay thử trùng với số lô của ID Chip và dung dịch chiết mẫu. Cắm ID Chip vào 
máy FinecareTM FIA. 

 Quy trình xét nghiệm với que lấy mẫu (Tỵ hầu/ Họng) 
Bước 2.1: Lấy mẫu và trộn mẫu 
Truyền thẳng đứng 400 μL (khoảng 10 giọt) đệm chiết mẫu vào ống chiết mẫu. 
Cho que đã lấy mẫu vào ống chiết mẫu và xoay que khoảng 10 lần để hòa tan mẫu phẩm vào dung 
dịch càng nhiều càng tốt. 
Bóp thành ống ép vào đầu bông khi rút que ra để thu được càng nhiều dịch càng tốt. Bỏ que mẫu đã 
sử dụng vào thùng đựng rác thải sinh học. 
Bước 3.1: Nhỏ mẫu 
Đậy chặt ống chiết bằng đầu nhỏ giọt. Nhỏ 80 μL (khoảng 3~4 giọt) mẫu đã tách chiết vào ô nhận 
mẫu của khay thử. 

 
 Quy trình xét nghiệm với mẫu được bảo quản trong môi trường vận chuyển (VTM) 
Lưu ý: Ống môi trường vận chuyển Ardentbiomed GSP1110 series VTM và Zijian Biomed V10-S-25 VTM 
đã được thẩm định phù hợp với xét nghiệm này. 
Bước 2.2: Lấy mẫu và trộn mẫu 
Trộn đều mẫu phẩm lấy được từ ống VTM bằng cách vortex mẫu trong khoảng 5 giây. 
Bước 3.2: Nhỏ mẫu 
Hút 80 μL (khoảng 3~4 giọt) mẫu phẩm trong ống VTM bằng pipet nhựa rồi nhỏ vào ô nhận mẫu 
của khay thử. 
Bước 4: Xét nghiệm 
Có 2 chế độ đo với máy FinecareTM FIA. Chế độ đo tiêu chuẩn và chế độ đo nhanh. Tham khảo hướng 
dẫn sử dụng máy FinecareTM FIA để biết thêm chi tiết. 



a) Chế độ đo chuẩn: Đặt khay thử vào giá đỡ khay thử của máy FinecareTM FIA ngay sau khi nhỏ mẫu 
phẩm vào ô nhận mẫu. Nhấn phím “Test” để bắt đầu đo. Thời gian phản ứng của khay thử là 15 
phút. 

b) Chế độ đo nhanh (chỉ có ở model FS-113, FS-114): Cài đặt đồng hồ đếm thời gian và đếm ngược 
ngay khi nhỏ mẫu vào ô nhận mẫu phẩm rồi chờ 15 phút ở nhiệt độ phòng. Đặt khay thử vào giá 
đỡ khay thử của máy FinecareTM FIA. Nhấn phím “Test” để bắt đầu đo. 

Bước 5: Đọc kết quả 
Kết quả hiển thị trên màn hình hoặc được in ra bằng cách nhấn phím “Print”.  
Bước 6: Hủy bỏ 
Hủy khay thử đã sử dụng theo quy trình và quy định của địa phương sau khi ra khỏi máy. 

    DIỄN GIẢI KẾT QUẢ 
Máy FinecareTM FIA tính toán kết quả tự động và hiển thị Dương tính (Positive)/ Âm tính (Negative) với 
giá trị phụ trợ, gọi là ngưỡng phát hiện (cut off index (COI)). 

COI Kết quả 
< 1.0 Âm tính 
≥ 1.0 Dương tính 

Kết quả không hợp lệ  
Máy hiển thị mẫu phẩm không được nhỏ vào khay thử (khi tín hiệu nhỏ hơn mức tín hiệu nhỏ nhất đặt 
trước) hoặc khay thử được cắm ngược chiều (khi khay thử không có mã hoặc mã không đúng). 
Lưu ý:  
1. Độ lớn của kết quả đo trên ngưỡng phát hiện không cho biết tổng lượng kháng nguyên có trong 
mẫu phẩm. 
2. Giá trị 2019-nCoV đo được có thể thay đổi tùy thuộc vào quy trình xét nghiệm được sử dụng và tiêu 
chuẩn áp dụng. Vì thế kết quả thu được từ một mẫu đơn sử dụng khay thử từ nhà sản xuất khác có thể 
khác nhau. Kết quả xét nghiệm từ nhà sản xuất khác nhau không được sử dụng để thay thế cho nhau. 

KIỂM SOÁT CHẤT LƯỢNG 
1. Nội kiểm: Mỗi khay thử FinecareTM 2019-nCoV Antigen Test có chức năng tự kiểm tra quy trình xét 

nghiệm. Quy trình này được thực hiện mỗi lần xét nghiệm với mẫu phẩm bệnh nhân. Cho biết khay 
thử được đưa vào và đọc đúng cách bởi máy FinecareTM FIA. Kết quả không hợp lệ từ quá trình nội 
kiểm có thể làm xuất hiện thông báo lỗi trên máy FinecareTM FIA cho biết cần thực hiện lại xét 
nghiệm. 

2. Ngoại kiểm: Dung dịch chứng 2019-nCoV Antigen sản xuất bởi Wondfo được khuyên dùng cho xét 
nghiệm FinecareTM 2019-nCoV Antigen Test. 

3. Vật tư kiểm soát chất lượng sử dụng để khẳng định độ tin cậy và hợp lệ của xét nghiệm FinecareTM 
2019-nCoV Antigen Test.  

4. Xét nghiệm kiểm soát chất lượng phải được thực hiện để xác thực máy hoạt động đúng cách và loại 
trừ mọi nguy cơ gây thay đổi hiệu quả chẩn đoán trong quá trình bảo quản. 

HẠN CHẾ CỦA KHAY THỬ 
1. Xét nghiệm này được thiết kế để phát hiện kháng nguyên 2019-nCoV trong mẫu ngoáy dịch họng 

hoặc mẫu ngoáy dịch tỵ hầu của người.   
2. Khay thử là xét nghiệm định tính. Không sử dụng khay thử để xác định định lượng nồng độ kháng 

nguyên 2019-nCoV. 
3. Độ chính xác của xét nghiệm phụ thuộc vào quy trình thu thập mẫu phẩm. Thu thập, bảo quản 

mẫu không đúng cách hoặc sử dụng môi trường vận chuyển VTM không phù hợp có thể ảnh hưởng 
đến kết quả xét nghiệm. 

4. Kết quả xét nghiệm chỉ sử dụng để tham chiếu lâm sàng và không được sử dụng là cơ sở duy nhất 
trong chẩn đoán lâm sàng và điều trị. Quản lý lâm sàng bệnh nhân phải được xem xét toàn diện 
dựa trên triệu chứng/ dấu hiệu, lịch sử y tế, các xét nghiệm và phản ứng điều trị khác.  

5. Do hạn chế của phương pháp phát hiện kháng nguyên, kết quả âm tính bởi xét nghiệm này phải 
được xét nghiệm thêm bằng phương pháp khác (axit nucleic hoặc nuôi cấy vi rút) để đánh giá và 
khẳng định.  

6. Kết quả dương tính chưa loại trừ được khả năng đồng nhiễm bởi một số mầm bệnh khác. Kết quả 
âm tính giả có thể xảy ra bởi các yếu tố sau: 

1) Thu thập, vận chuyển và xử lý mẫu không đúng cách, nồng độ vi rút trong mẫu phẩm quá thấp. 

2) Nồng độ kháng nguyên vi rút 2019-nCoV trong mẫu phẩm thấp hơn ngưỡng phát hiện của xét 
nghiệm.  

3) Do biến thể gen của vi rút có thể gây ra thay đổi yếu tố quyết định kháng nguyên.  

    HIỆU QUẢ CHẨN ĐOÁN 
A. Độ nhạy và độ đặc hiệu 
Tổng cộng 537 mẫu hồi cứu được thu thập từ người có kết quả PCR dương tính và âm tính (184 dương 
tính và 353 âm tính) được xét nghiệm với FinecareTM 2019-nCoV Antigen Test: 

Phương pháp 
PCR 

Tổng cộng 
Dương tính Âm tính 

FinecareTM 2019-nCoV 
Antigen Test  

Dương tính 181 2 183 
Âm tính 3 351 354 

Tổng cộng 184 353 537 
Độ nhạy 98.37% (95.31%~99.66%) 

Độ đặc hiệu 99.43% (97.97%~99.93%) 

Giá trị dự đoán dương (PPV) 98.91% (96.11%~99.87%) 
Giá trị dự đoán âm (NPV) 99.15% (97.54%~99.82%) 

Độ chính xác 99.07% (97.84%~99.70%) 
1. Dữ liệu hiệu quả chẩn đoán được tính toán từ nghiên cứu trên những người nghi ngờ phơi nhiễm 

với COVID-19 hoặc người có triệu chứng trong 7 ngày gần đây và mẫu phẩm có giá trị Ct ≤ 30. 
2. Tỉ lệ dương tính đúng của FinecareTM 2019-nCoV Antigen Test cao hơn với mẫu phẩm có giá trị Ct 

≤ 33 với độ nhạy 94.90%. 
 

B. Phản ứng chéo 
Mẫu phẩm dương tính với nhiều tác nhân khác nhau từ bệnh nhân được xét nghiệm với FinecareTM 
2019-nCoV Antigen Test. Kết quả không quan sát thấy phản ứng chéo. 

Kháng nguyên vi rút corona phổ biến (NL63, 229E, 
OC43) 

Kháng nguyên vi rút EB 

Kháng nguyên cúm A H1N1 Kháng nguyên vi rút bệnh sởi 
Kháng nguyên cúm A H3N2 Kháng nguyên vi rút Cytomegalo  
Kháng nguyên cúm B Yamagata Kháng nguyên vi rút Rota 

Kháng nguyên cúm B Victoria Kháng nguyên vi rút Noro 
Kháng khuyên vi rút thể hợp bào hô hấp A/B Kháng nguyên vi rút quai bị 
Kháng nguyên vi rút Rhino -A/-B Kháng nguyên vi rút Varicella-zoster 
Kháng nguyên vi rút Adeno -1/-2/-3/-4/-5/-7/55 Kháng nguyên Mycoplasma pneumoniae 
Kháng nguyên vi rút Entero A/B/C/D Kháng nguyên Chlamydia pneumonia 

 
C. Chất gây nhiễu 
Kết quả xét nghiệm của FinecareTM 2019-nCoV Antigen Test không bị ảnh hưởng bởi các chất gây nhiễu 
sau: 

Loại Chất 
Triệu chứng dị ứng Histamine Dihydrochloride 

Thuốc kháng vi rút 

Interferon alpha 

Zanamivir 
Ribavirin 
Oseltamivir 
Palamivir 
Ritonavir 
Abidor 

Thuốc kháng sinh 

Levofloxacin 
Azithromycin 
Ceftriaxone 
Meropenem 

Thuốc kháng khuẩn toàn thân Tobramycin 

 

D. Hiệu ứng Hook 
Không có hiệu ứng hook tại nồng độ 7.5x105 TCID50/mL 2019-nCoV được tách từ bệnh nhân đã được 
khẳng định nhiễm COVID-19. 
 
E. Độ chính xác 
1.   Độ chính xác ngẫu nhiên được xác định bằng cách xét nghiệm lặp lại 10 lần với các mẫu phẩm âm 

tính và dương tính. Tỉ lệ kết quả âm tính và dương tính chính xác 100%.    
2. Độ chính xác ngẫu nhiên lặp được xác định bằng cách xét nghiệm 3 mẫu phẩm khác nhau bao gồm 

mẫu dương tính và âm tính trên các khay thử được lấy từ 3 lô khác nhau. Tỉ lệ kết quả âm tính và 
dương tính chính xác 100%.   

 
F. Ngưỡng phát hiện 
Ngưỡng phát hiện (LoD) của xét nghiệm này là 1.02x102 TCID50/mL. 
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Sử dụng cho 
chẩn đoán in 
vitro 

  
Xem hướng 
dẫn sử dụng 

  Hạn dùng   
Tổng số 
khay thử 

 Ngày sản xuất  
 

Bảo quản 
khô ráo 

  Số lô   
Đại diện 
ủy quyền 

 
Tránh ánh nắng 
mặt trời 

  
Bảo quản từ 
4~30°C 

  
Chỉ dùng 
một lần 

  Mã sản phẩm 

 Nhà sản xuất          
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