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Đặt vấn đề

Đại dịch COVID-19 gây ra bởi virus SARS-CoV-2 bắt 
nguồn ở Vũ Hán, Trung Quốc vào cuối năm 2019 sau đó 
nhanh chóng lan ra toàn thế giới chỉ trong một thời gian 
ngắn. Cập nhật đến ngày 1/4/2022, đã có tới trên 486 triệu 
ca mắc và hơn 6,1 triệu trường hợp tử vong được ghi nhận 
trên toàn cầu [1]. Tại Việt Nam đã trải qua 4 làn sóng dịch 
với trên 9,5 triệu ca nhiễm và hơn 42 nghìn trường hợp tử 
vong [2]. Một trong các biện pháp để ngăn chặn sự lây lan 
cũng như hạn chế những hậu quả của đại dịch COVID-19 
là nhanh chóng sàng lọc, xác định ca nhiễm, từ đó nhanh 
chóng cách ly người bệnh để hạn chế nguy cơ lây nhiễm 
cũng như tiến hành các biện pháp hỗ trợ, chăm sóc sức khỏe 
kịp thời.

Có nhiều phương pháp để phát hiện virus SARS-CoV-2 
cũng như ca bệnh COVID-19, mỗi phương pháp có những 
ưu nhược điểm khác nhau, phù hợp với những mục đích và 
tình hình dịch bệnh khác nhau. Xét nghiệm Real Time-RT-
PCR sử dụng để phát hiện vật chất di truyền của virus trên 
các mẫu bệnh phẩm dịch tỵ hầu hoặc bệnh phẩm đường hô 

hấp được coi là tiêu chuẩn vàng trong chẩn đoán ca bệnh 
mắc COVID-19 bởi độ nhạy và độ đặc hiệu cao [3, 4]. 
Tuy nhiên, xét nghiệm Real Time-RT-PCR cũng có những 
nhược điểm như đòi hỏi nhân lực có chuyên môn sâu, các 
trang thiết bị hiện đại, phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn về 
an toàn sinh học cũng như thời gian tiến hành xét nghiệm 
dài, do đó ảnh hưởng tới thời gian trả kết quả cũng như 
những phương án xử lý tiếp theo [4]. Với ưu điểm dễ thực 
hiện, thời gian trả kết quả nhanh, chi phí hợp lý, các xét 
nghiệm nhanh kháng nguyên SARS-CoV-2 là một trong 
những phương pháp được khuyến cáo sử dụng để phát hiện 
ca bệnh mắc COVID-19 [3, 5]. Cập nhật theo diễn biến của 
tình hình dịch bệnh, hiện nay Bộ Y tế đã cho phép sử dụng 
các xét nghiệm nhanh kháng nguyên SARS-CoV-2 để chẩn 
đoán xác định ca bệnh cũng như đưa ra quyết định dỡ bỏ 
cách ly, xuất viện đối với người mắc COVID-19 [6]. Một 
số nghiên cứu chỉ ra rằng, độ nhạy của một số xét nghiệm 
nhanh kháng nguyên có giá trị rất tốt trên những mẫu bệnh 
phẩm đường hô hấp thu thập từ những bệnh nhân có tải 
lượng virus cao, tương ứng với giai đoạn phát tán, lây lan 
virus mạnh [5, 7]. Bên cạnh những ưu điểm, các xét nghiệm 
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nhanh kháng nguyên SARS-CoV-2 cũng tồn tại những hạn 
chế như độ nhạy, độ đặc hiệu thấp hơn so với xét nghiệm 
Real Time-RT-PCR [4-8]. Đặc biệt, có nhiều yếu tố có thể 
ảnh hưởng tới kết quả của xét nghiệm nhanh kháng nguyên 
SARS-CoV-2, trong đó phải kể tới 2 yếu tố quan trọng là 
độ nhạy, độ đặc hiệu của từng xét nghiệm và quá trình lấy 
mẫu bệnh phẩm. Chính vì vậy, bất kỳ xét nghiệm nhanh 
kháng nguyên trước khi được triển khai thực hiện rộng rãi 
đều cần được đánh giá về giá trị chẩn đoán từ đó đưa ra 
những khuyến cáo phù hợp trong quá trình sử dụng và phiên 
giải kết quả xét nghiệm.

Xét nghiệm nhanh kháng nguyên Espline® SARS-CoV-2 
(Fujirebio Inc., Nhật Bản) đã được phát triển và chấp thuận 
sử dụng để chẩn đoán SARS-CoV-2 tại Nhật Bản [5, 9]. 
Nguyên lý của xét nghiệm là phương pháp sắc ký miễn dịch 
sử dụng kháng thể đơn dòng nhận biết kháng nguyên protein 
nucleocapsid (N-Ag) của virus SARS-CoV-2, đồng thời 
những kháng thể đơn dòng này được cộng hợp với enzym 
phosphatase kiềm (ALP). Khi mẫu được thêm vào cửa sổ 
mẫu, nếu trong mẫu có kháng nguyên protein nucleocapsid 
của virus SARS-CoV-2, phức hợp kháng nguyên - kháng thể 
được hình thành và di chuyển trên màng đến vùng cửa sổ 
diễn giải. Tại vạch xét nghiệm (T), phức hợp kháng nguyên 
- kháng thể được cố định trên màng bởi một loại kháng thể 
nhận biết kháng nguyên protein nucleocapsid khác. Enzym 
ALP cộng hợp trong phức hợp kháng nguyên - kháng thể 
sẽ phản ứng với chất nền và lên màu ở vạch xét nghiệm (T) 
trong phần cửa sổ diễn giải. Các kháng thể dư thừa tiếp tục 
di chuyển trên màng và được cố định tại vạch tham chiếu (r) 
[5]. Tại Việt Nam, xét nghiệm này đã nằm trong danh mục 
được Bộ Y tế cấp phép, tuy nhiên những đánh giá về giá trị 
chẩn đoán lâm sàng của xét nghiệm này còn nhiều khoảng 
trống, do đó chúng tôi thực hiện nghiên cứu nhằm mục tiêu 
đánh giá giá trị của xét nghiệm nhanh kháng nguyên Espline® 
SARS-CoV-2 trong chẩn đoán mắc COVID-19.

Đối tượng và phương pháp nghiên cứu

Đối tượng

Mẫu bệnh phẩm dịch tỵ hầu của 266 đối tượng tham gia 
nghiên cứu được lấy tại tỉnh Bắc Ninh và TP Hà Nội. Thời 
gian nghiên cứu từ tháng 3/2021 đến tháng 5/2021 tại Khoa 
Xét nghiệm, Bệnh viện Đại học Y Hà Nội.  

Phương pháp nghiên cứu

Phương pháp: Nghiên cứu được thực hiện theo phương 
pháp mô tả cắt ngang. 

Tiến hành nghiên cứu các đối tượng đến khám, sàng lọc COVID-19. 
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Abstract:

In the face of the complicated situation of the COVID-19 
epidemic, rapid antigen diagnostic tests have been an 
effective method to detect new infections, thereby quickly 
isolating patients to reduce further transmissions as 
well as take timely health care measures. However, to 
ensure the accuracy and effectiveness of the test, it is 
critical to evaluate the clinical diagnostic value before 
implementing the rapid SARS-CoV-2 antigen detection 
tests in general and the Espline® SARS-CoV-2 antigen 
test, in particular. This research aimed to evaluate the 
clinical utility of Espline® SARS-CoV-2 in COVID-19 
diagnosis. The authors used a cross-sectional descriptive 
study method to assess the sensitivity and specificity of the 
SARS-CoV-2 antigen test on a nasopharyngeal swab of 
266 study subjects including 99 COVID-19 patients and 
167 non-COVID-19 patients according to the guidelines 
of the Ministry of Health. The results showed the overall 
sensitivity and specificity of the Espline® SARS-CoV-2 
antigen test were 71.72 and 100%, respectively. The 
sensitivity of the test in the group of age ≤18, from 18 to 
59 and ≥60 were 61.54, 72.86, and 75%, respectively. The 
sensitivity of the test with disease progression time of less 
than 7 days was 83.61%, and the group with Ct ≤29.58 
was 88%. The Espline® SARS-CoV-2 antigen rapid 
test meets the recommendations of the World Health 
Organization on the requirements for rapid antigen tests 
in the screening and diagnosis of COVID-19.

Keywords: COVID-19, rapid antigen diagnosis detec-
tion, SARS-CoV-2.
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Sau khi được giải thích và đồng ý tham gia nghiên cứu sẽ được 
tiến hành thu thập thông tin tuổi, giới tính, diễn biến lâm sàng, 
tiền sử dịch tễ và được lấy mẫu dịch tỵ hầu bởi nhân viên y 
tế đã tập huấn. Mẫu bệnh phẩm được vận chuyển trong điều 
kiện bảo quản lạnh tại 4°C, sau đó được lưu trữ tại điều kiện 
-80°C cho tới khi thực hiện xét nghiệm. 

Mẫu bệnh phẩm dịch tỵ hầu của đối tượng tham gia 
nghiên cứu được tiến hành tách chiết RNA bằng kít tách chiết 
QIAamp Viral RNA Mini Kit (Qiagen). Vật chất di truyền 
RNA của virus SARS-CoV-2 được phát hiện theo quy trình 
Charite Berlin đã được WHO và Bộ Y tế khuyến cáo nhờ 
phản ứng Real Time-RT-PCR sử dụng bộ kít LightMix® 
SarbecoV E-gene plus EAV control (Roche) [10]. Thử 
nghiệm bao gồm một khuôn mẫu đối chứng dương tính và 
một mẫu kiểm soát chiết xuất bên trong RNA, gen mục tiêu 
là gen E của virus SARS-CoV-2, giới hạn phát hiện do nhà 
sản xuất báo cáo là 5,2 bản sao/phản ứng. Theo khuyến cáo 
của nhà sản xuất, các mẫu hiển thị đường cong chuẩn và giá 
trị ngưỡng chu kỳ Ct≤36 được coi là dương tính [11]. Bệnh 
nhân được chẩn đoán mắc COVID-19 dựa theo thông tin 
lâm sàng, tiền sử dịch tễ, kết quả xét nghiệm Real Time-RT-
PCR theo hướng dẫn của Bộ Y tế [11, 12].

Đồng thời, mẫu bệnh phẩm dịch tỵ hầu của đối tượng 
tham gia nghiên cứu sẽ được tiến hành thực hiện xét nghiệm 
nhanh kháng nguyên Espline® SARS-CoV-2 để đánh giá giá 
trị của xét nghiệm trong chẩn đoán mắc COVID-19. Mẫu dịch 
tỵ hầu được xử lý theo hướng dẫn của nhà sản xuất rồi được 
nhỏ vào cửa sổ mẫu, theo dõi và đọc kết quả theo hướng dẫn 
của nhà sản xuất: 1 vạch tại vị trí (r) - âm tính; 2 vạch tại cả 
vị trí (r) và (T) - dương tính; không xuất hiện vạch tại vị trí 
(r) - không xác định. Dựa vào kết quả thu được, chúng tôi sẽ 
phân tích độ nhạy, độ đặc hiệu chung của xét nghiệm nhanh 
kháng nguyên Espline® SARS-CoV-2, cũng như dựa theo 
các đặc điểm như tuổi, giới tính, thời gian diễn biến bệnh, 
Ct của các đối tượng nghiên cứu. 

Phân tích thống kê: Số liệu được nhập bằng phần mềm 
Microsoft Excel 2016 và phân tích bằng phần mềm STATA 
16.0.

Đạo đức nghiên cứu: Nghiên cứu tuân thủ các quy định 
về đạo đức nghiên cứu. Đối tượng tham gia nghiên cứu đã 
được giải thích và đồng ý nghiên cứu. Thông tin thu thập 
được đảm bảo an toàn và tính riêng tư. Nghiên cứu góp 
phần trong sàng lọc, chẩn đoán bệnh nhân mắc COVID-19 
nhanh hơn qua đó giúp cách ly, điều trị kịp thời và đúng đắn. 
Nghiên cứu không làm chậm chễ hoặc thay đổi chẩn đoán 
và điều trị của bệnh nhân.

Kết quả 

Đặc điểm đối tượng nghiên cứu

Trong số 266 đối tượng tham gia nghiên cứu, nữ giới 
chiếm 60,9%, nam giới chiếm 39,1%. Tuổi trung bình 
của đối tượng nghiên cứu là 43,15±16,46. Có 99 trong 
tổng số 266 đối tượng tham gia nghiên được xác định 
mắc COVID-19, chiếm 37,21%. Trong số này, thời gian 
diễn biến bệnh trung bình là 7,64 ngày và Ct trung bình 
của xét nghiệm Real Time RT-PCR là 28,72 (bảng 1). 
Bảng 1. Một số đặc điểm của đối tượng nghiên cứu.

Đặc đểm nghiên cứu Tổng
Chẩn đoán

Dương tính Âm tính

Tổng 266 99 (37,2%) 167 (62,8%)

Giới tính
Nam 104 (39,1%) 34 (32,69%) 70 (67,31%)

Nữ 162 (60,9%) 65 (40,12%) 97 (59,88%)

Tuổi (năm)

Trung bình 43,15 39,21 45,48

Trung vị 39,5 36 43

IQR 27-59 23-56 29-61

Khoảng 11-86 11-81 13-86

Nhóm 0-17 tuổi 16 (6%) 13 3

Nhóm 18-59 tuổi 202 (76%) 70 132

Nhóm ≥60 tuổi 48 (18%) 16 32

Thời gian 
diễn biến 
bệnh (ngày)

Trung bình 7,64

Trung vị 7

IQR 3-13

Khoảng 1-29

Nhóm 0-7 ngày 61 (61,62%)

Nhóm ≥8 ngày 38 (38,38%)

Giá trị Ct

Trung vị 29,58

Khoảng 12,50-35,94

IQR 24,13-33,31

Trung bình 28,72

Giá trị của xét nghiệm nhanh kháng nguyên Espline® 
SARS-CoV-2 trong chẩn đoán mắc COVID-19

Nghiên cứu thực hiện trên 266 đối tượng cho thấy độ nhạy và 
độ đặc hiệu chung của xét nghiệm nhanh kháng nguyên Espline® 
SARS-CoV-2 lần lượt là 71,72 và 100%. Độ nhạy của xét nghiệm 
trong các nhóm tuổi dưới 18, từ 18 đến 59 và ≥60 lần lượt là 61,54, 
72,86 và 75%.
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Độ nhạy của xét nghiệm nhanh kháng nguyên Espline® 
SARS-CoV-2 trong nhóm có thời gian diễn biến bệnh dưới 7 ngày 
là 83,61% và nhóm diễn biến bệnh trên 7 ngày là 50%. Theo giá 
trị của Ct, độ nhạy của xét nghiệm nhanh kháng nguyên Espline® 
SARS-CoV-2 tại các khoảng tứ phân vị thứ 1 và 2, thứ 3, thứ 4 lần 
lượt là 88, 64 và 45,83% (bảng 2, hình 1).
Bảng 2.  Độ nhạy, độ đặc hiệu của xét nghiệm nhanh kháng 
nguyên Espline® SARS-CoV-2 trong chẩn đoán mắc COVID-19.

Đặc điểm 

Chẩn đoán 
xác định
(nhiễm-không 
nhiễm COVID-19)

Tổng

Kết quả test nhanh kháng nguyên 
Espline® SARS-CoV-2
Dương 
tính

Âm 
tính

Độ 
nhạy

Độ đặc 
hiệu

n n n (%) (%)

Tổng
Nhiễm 99 71 28

71,72 100
Không nhiễm 167 0 167

Giới tính
Nam

Nhiễm 34 21 13
61,76 100

Không nhiễm 70 0 70

Nữ
Nhiễm 65 50 15

76,92 100
Không nhiễm 97 0 97

Tuổi

0-17
Nhiễm 13 8 5

61,54 100
Không nhiễm 3 0 3

18-59
Nhiễm 70 51 19

72,86 100
Không nhiễm 132 0 132

≥60
Nhiễm 16 12 4

75 100
Không nhiễm 32 0 32

Thời gian 
diễn biến bệnh 
(ngày)

0-7 Nhiễm 61 51 10 83,61

≥8 Nhiễm 38 19 19 50

Giá trị Ct

Khoảng tứ phân vị thứ 1-2 
(Ct≤29,58) Nhiễm 50 44 6 88

Khoảng tứ phân vị thứ 3
(29,58<Ct≤32,06) Nhiễm 25 16 9 64

Khoảng tứ phân vị thứ 4
(Ct>32,06) Nhiễm 24 11 13 45,83

Hình 1. Kết quả xét nghiệm nhanh kháng nguyên Espline® 
SARS-CoV-2, Ct của xét nghiệm Real Time-RT-PCR và thời 
gian diễn biến của bệnh.

Bàn luận

Theo khuyến cáo của WHO, các xét nghiệm nhanh 
kháng nguyên SARS-CoV-2 đóng một vai trò quan trọng 
trong chiến lược phòng ngừa và kiểm soát tổng thể đối 
với COVID-19 [13, 14]. Nghiên cứu của chúng tôi được 
thực hiện trên 266 đối tượng cho thấy độ nhạy và độ đặc 
hiệu chung của xét nghiệm nhanh kháng nguyên Espline® 
SARS-CoV-2 lần lượt là 71,72 và 100%. Giá trị độ đặc hiệu 
tương tự như kết quả nhà sản xuất công bố cũng như một 
số nghiên cứu khác về xét nghiệm nhanh kháng nguyên 
Espline® SARS-CoV-2 của K. Aoki và cs (2021) [5]. Về 
giá trị độ nhạy, kết quả thu được của chúng tôi tương tự 
như như kết quả nhà sản xuất công bố (66,7%) và cao hơn 
so với nghiên cứu của K. Aoki và cs (2021) [5]. Sự khác 
biệt này có thể giải thích do nhóm đối tượng đã có diễn 
biến bệnh trên 10 ngày trong nghiên cứu của K. Aoki và cs 
chiếm tới 80,95% (102/126). Kết quả trên cũng tương tự với 
các nghiên cứu trên một số loại xét nghiệm nhanh kháng 
nguyên khác như nghiên cứu của T. Weitzel và cs (2020) 
[15] với độ nhạy của các xét nghiệm nhanh kháng nguyên 
của RapiGEN, Bioeasy tests lần lượt là 62 và 85,0%, độ 
đặc hiệu đều là 100%. Theo một nghiên cứu công bố của 
WHO thì độ nhạy và độ đặc hiệu trung bình của các loại xét 
nghiệm nhanh kháng nguyên lần lượt là 72 và 99,2% [13]. 

Một trong những yếu tố quyết định khả năng lây truyền 
của COVID-19 là tải lượng virus tồn tại và được phát tán 
bởi người mang virus. Tải lượng virus ca bệnh cũng thay 
đổi theo quá trình diễn biến của bệnh nhân mắc COVID-19. 
Nhiều nghiên cứu chỉ ra rằng, tải lượng virus thường cao 
nhất trong tuần đầu tiên kể từ khi khởi phát, tương ứng 
với giai đoạn phát tán, lây lan virus mạnh nhất và sau đó 
giảm dần [8, 16]. Theo khuyến cáo của WHO, xét nghiệm 
nhanh kháng nguyên nên được dùng ở người nghi ngờ mắc 
COVID-19 trong 5-7 ngày đầu tiên kể từ khi khởi phát, 
và xét nghiệm nhanh kháng nguyên SARS-CoV-2 cần đáp 
ứng được yêu cầu tối thiểu về độ nhạy là ≥80% và độ đặc 
hiệu ≥97% trên nhóm đối tượng này. Trong nghiên cứu của 
chúng tôi, độ nhạy của xét nghiệm nhanh kháng nguyên 
Espline® SARS-CoV-2 trên nhóm đối tượng diễn biến bệnh 
dưới 7 ngày là 83,61%. Kết quả này cao hơn một nghiên 
cứu khác về xét nghiệm nhanh kháng nguyên Espline® 
SARS-CoV-2 của K. Aoki và cs (2021) [5], độ nhạy của xét 
nghiệm trên nhóm đối tượng diễn biến bệnh dưới 10 ngày là 
73,3%. Sự khác biệt này có thể do nghiên cứu của chúng tôi 
lựa chọn thời gian đánh giá là 7 ngày so với 10 ngày của K. 
Aoki và cs (2021) [5]. Kết quả nghiên cứu trên một số loại 
xét nghiệm nhanh kháng nguyên khác của D.B. Larremore 
(2021) [17], trong tuần đầu tiên có triệu chứng, độ nhạy của 
xét nghiệm nhanh kháng nguyên là 93,9%. Điều này có thể 
được giải thích do độ nhạy của xét nghiệm nhanh kháng 
nguyên bên cạnh phụ thuộc vào tải lượng virus, chúng còn 
phụ thuộc vào nhiều yếu tố như nguyên lý xét nghiệm, hoặc 
kỹ thuật thu thập, bảo quản mẫu bệnh phẩm. Trong nghiên 
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cứu của chúng tôi, mẫu bệnh phẩm dịch tỵ hầu của đối tượng 
tham gia nghiên cứu được lấy bởi nhân viên y tế được đào 
tạo, tuy nhiên xét nghiệm không được thực hiện ngay tại thực 
địa. Trong quá trình vận chuyển và bảo quản mẫu bệnh 
phẩm, thành phần kháng nguyên protein nucleocapsid của 
virus SARS-CoV-2 có thể bị ảnh hưởng một phần, do đó 
ảnh hưởng tới độ nhạy của xét nghiệm. Đồng thời, khó khăn 
trong việc lấy mẫu, đặc biệt là mẫu dịch tỵ hầu, cũng có thể 
là nguyên nhân giải thích cho kết quả của chúng tôi về độ 
nhạy thấp trên nhóm đối tượng dưới 18 tuổi (chiếm 61,54%) 
so với các nhóm tuổi trưởng thành (72,86 và 75%).

Có nhiều phương pháp để đánh giá tải lượng virus của 
bệnh nhân, tuy nhiên trong tình hình dịch bệnh, Ct của xét 
nghiệm RT-PCR là một phương pháp thuận tiện và có giá 
trị để ước lượng tải lượng virus. Theo hướng dẫn của Bộ Y 
tế, thời kỳ lây truyền của ca bệnh xác định được tính từ 2 
ngày trước khi khởi phát (đối với ca bệnh xác định không 
có triệu chứng thì thời kỳ lây truyền được tính từ 2 ngày 
trước ngày được lấy mẫu có kết quả xét nghiệm dương tính) 
cho đến khi kết quả xét nghiệm RT-PCR âm tính hoặc giá 
trị Ct≥30 [18]. Do đó, độ nhạy của xét nghiệm nhanh kháng 
nguyên theo tải lượng virus thông qua Ct của xét nghiệm 
RT-PCR cũng có ý nghĩa rất quan trọng. Trong nghiên cứu 
của chúng tôi, độ nhạy của xét nghiệm nhanh kháng nguyên 
Espline® SARS-CoV-2 là 88% trên nhóm đối tượng nghiên 
cứu mắc COVID-19 có Ct≤29,58. Độ nhạy của xét nghiệm 
đối với nhóm đối tượng nghiên cứu mắc COVID-19 có 
29,58<Ct≤32,06 và Ct≥32,06 lần lượt là 64 và 45,83%. Sự 
thay đổi về độ nhạy theo Ct này tương tự như kết quả của 
F.J. Candel và cs (2020) [19], độ nhạy của test nhanh kháng 
nguyên là 98% đối với Ct≤25 và 57% đối với Ct ≥30.

Tốc độ đột biến ở các loại virus diễn ra rất nhanh, trong thời 
gian qua các biến chủng mới của virus SARS-CoV-2 như Delta, 
Omicron… liên tục xuất hiện. Với nguyên lý phát hiện dựa 
trên kháng nguyên protein của virus, những đột biến trong các 
biến chủng mới của SARS-CoV-2 có thể làm ảnh hưởng tới 
giá trị chẩn đoán của các xét nghiệm nhanh kháng nguyên nói 
chung và xét nghiệm nhanh kháng nguyên Espline® SARS-
CoV-2 nói riêng. Theo kết quả nghiên cứu của Y.S. Tagawa và 
cs (2021) [20] cho thấy rằng, xét nghiệm nhanh kháng nguyên 
Espline hiệu quả trong phát hiện biến thể Delta (B.1.617.2) 
của virus SARS-CoV-2. Tuy nhiên, trong điều kiện của nghiên 
cứu này, chúng tôi chưa thể đánh giá sâu về giá trị chẩn đoán 
của xét nghiệm nhanh kháng nguyên Espline® SARS-CoV-2 
đối với từng loại biến thể của virus SARS-CoV-2.

Kết luận

Độ nhạy và đặc hiệu lâm sàng của xét nghiệm nhanh 
kháng nguyên Espline® SARS-CoV-2 đáp ứng được những 
khuyến cáo của WHO về yêu cầu dành cho xét nghiệm 
nhanh kháng nguyên SARS-CoV-2. Giá trị chẩn đoán phụ 
thuộc vào thời gian lấy mẫu xét nghiệm và giảm trong nhóm 
đối tượng có Ct>30.
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