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H NG D N 
S  d ng sinh ph m xét nghi m nhanh kháng nguyên vi rút SARS-CoV-2 

(Ban hành kèm theo Quy nh s            ngày      /4/2021 c a B  Y t ) 
 
I. THÔNG TIN CHUNG 

Tình hình d ch b nh COVID-19 hi n v n bi n h t s c ph c t p. 
T ng s  ca m c COVID-19 trên toàn c t 144 tri u ca b
3 tri i t  vong. T i Vi n ng 
h i SARS-CoV-2 1.500 c.     

Vi c ch c COVID-19 th i gian qua ch  y u d a vào xét nghi m 
Realtime RT- n nay trên toàn qu  có 169 phòng xét nghi m phát hi n 
SARS-CoV-2 b ng k  thu t Realtime RT-PCR v i công su t xét nghi m t
g n 64.000 m u/ngày. Trong s  14 phòng xét nghi  c kh ng 

nh nhi m SARS-CoV-2 v i công su t xét nghi m t  m u/ngày. 
T  n nay c  c c hi n xét nghi m Realtime RT- c 

2.600.000 m u cho 3.500.000 i.  
Ngoài sinh ph m xét nghi m b ng k  thu t Realtime RT-PCR, nhi u lo i 

sinh ph m xét nghi c phát tri n, góp ph
d ng hóa các k  thu t xét nghi m phát hi n vi rút SARS-CoV-2. Xét nghi m 

m thu n ti n khi s  d ng, cho k t qu  nhanh trong 
vòng 30 phút, có th  s  d ng  ngoài phòng xét nghi m, chi phí th  so v i 
xét nghi m Realtime RT-PCR. 

 5-  M t s  nghiên c u cho 
th y kháng nguyên vi rút SARS-CoV-2 có th  gi m xu ng phát hi n 
sau 5 ngày kh i phát tri u ch ng d n vi c xét nghi m nhanh kháng nguyên cho 
k t qu  âm tính trong khi các xét nghi  nh -PCR cho 
k t qu  . xét nghi m nhanh kháng nguyên  
nh y th i xét nghi m Realtime RT-PCR nên có th  cho k t qu  âm 
tính gi .  c ng có t  l  m c th p, k t qu  xét nghi m nhanh kháng nguyên 

 nh tình tr ng nhi m vi rút SARS-CoV-2 mà c n 
c kh nh l i b ng xét nghi m Realtime RT-PCR. 

T i Vi t Nam hi n nay t s  lo i sinh ph m xét nghi m nhanh kháng 
nguyên  s  d ng sinh ph m xét nghi m vi rút SARS-CoV-2 hi u qu  

ng tình hình d ch, B  Y t  ng d n th c hi n xét nghi m nhanh kháng nguyên. 

II. M C TIÊU 
- H  tr  th c hi n giám sát d ch t  i v i m t ho c nhi u nhóm qu n th ;  
- H  tr  trong các nghiên c u v  d ch t  h c qu n th . 
- S  d ng hi u qu , h p lý các ngu n l c xét nghi m SARS-CoV-2. 
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III.  
1. X vi rút SARS-CoV-2 không 

-
CoV-2 (Realtime RT-PCR) 

-19. 
2. Á   

nhanh kháng nguyên vi rút SARS-CoV-2  
3. 

 nhanh kháng nguyên  giám 
-19. 

4. 
 nhanh kháng nguyên vi rút SARS-CoV-2 

 . 
5. t  

  an toàn, tránh  
 

 
1  

- Sinh ph m xét nghi c B  Y t  cho phép 
ho c thu c danh sách kh n c p (EUL) c a T  ch c Y t  th  gi i, FDA Hoa K  
th nh và khuy n cáo. 

- Sinh ph m xét nghi  nh   c 
hi u  97% so v i xét nghi m Realtime RT-PCR (theo khuy n cáo c a WHO) do 
các Vi n V  sinh d ch t , Vi n Pasteur  c khi s  d ng. 
2  
2.1. M  

-  M ; 
M   

-  
 

- kháng 
 

2.2. T    
- : . 
-    cá nhân: 

i  
- t -

BYT ngày 07/8/2020  

3. Th c hi n xét nghi m   
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3 n có ca b nh xâm nh p, ca b nh th  phát trong c ng và các 
 d ng trong c ng 

ng h p 1: Xét nghi nh k  
- ng:  

+ Nhân viên y t c v  (không có bi u hi n 
lâm sàng) t  c cách ly.  

+ Nhân viên y t c v  (không có bi u hi n 
lâm sàng), b u tr  n i trú (không có bi u hi n lâm sàng, không 

u tr  COVID-19) t i khoa c p c u, khoa truy n nhi m, khoa 
th n nhân t o, khoa khám b nh c a b nh vi n t  và b nh 
vi n  u tr  b nh nhân COVID-19. 

+ i dân  trong  d c khoanh vùng cách ly; 
+ i làm vi c trong c thi t y u (không có bi u hi n lâm sàng), 

ng xuyên ti p xúc v i c ng trong  d c khoanh vùng cách ly; 
- T n su t: nh k  5-7 ngày/l n. 
- Phiên gi i k t qu : 
 + K t qu  xét nghi  th c hi n xét nghi m l i b ng 
pháp Realtime RT-PCR. 

* K t qu  xét nghi m Realtime RT-PCR (+): . 
* K t qu  xét nghi m Realtime RT-PCR (-): k t lu n âm tính COVID-19; 

           + K t qu  xét nghi m âm tính: ng ch ng i tr  
nhi m SARS-CoV-2, c n ti p t c th c hi n các ho ng theo dõi, giám sát d ch 
t  nh. 

+ Th c hi n vi ng d n t m th i giám sát và 
phòng, ch ng COVID-19 ban hành kèm theo Quy nh s  -BYT ngày 
07/8/2020 c a B  Y t . 
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 1: Phiên gi i k t qu  xét nghi m 

 
 

ng h  có th  tri n khai xét nghi m Realtime RT-PCR thì xem 
xét, l p k  ho ch l y m u, th c hi n xét nghi m xen k  gi a k  thu t Realtime RT-
PCR và k  thu t xét nghi m nhanh kháng nguyên; không th c hi n xét nghi m 

ng th i b ng c  hai k  thu t trên cùng m ng  cùng th m. 
 

ng h p 2: K c hi n c xét nghi m Realtime RT-PCR. 
- ng:  

+ i có y u t  d ch t  t i các khu v c i/t  dân 
ph / ...) có ghi nh n ca b nh COVID-19 trong vòng 28 ngày ho c 
có i ti p xúc tr c ti p ca b nh,  th  tri n khai ngay xét nghi m 
Realtime RT-PCR trong th i gian ng n. 

+ n khám b nh, b nh nhân c n x  lý c p c u, ph u thu t t i khoa 
c p c u c a B nh vi n t ; 
- Phiên gi i k t qu : 
 + K t qu  xét nghi  X  
SARS-CoV-  tri n khai s m các bi n pháp phòng ch ng d ch COVID-19; th c 
hi n xét nghi m l i b ng -PCR;  

* K t qu  xét nghi m Realtime RT- . 
* K t qu  xét nghi m Realtime RT-PCR (-): K t lu n âm tính COVID-19; 

           + K t qu  xét nghi m âm tính:  
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* i v i i không có bi u hi n lâm sàng theo ng d n t m th i 
giám sát và phòng, ch ng COVID-19: ng ch ng nhi m SARS-CoV-2, 
ti p t c th c hi n các ho ng theo dõi, giám sát d ch t  nh. 

* i v i i n khám b nh, b nh nhân c n x  lý c p c u, ph u thu t 
có bi u hi n lâm sàng: x  i v ng h p nghi ng :  có phòng 
xét nghi m ph i l y m u l n 2  th c hi n xét nghi m b ng k  thu t Realtime 
RT-PCR.  

+ Th c hi n vi ng d n t m th i giám sát và 
phòng, ch ng COVID-19 ban hành kèm theo Quy nh s  -BYT ngày 
07/8/2020 c a B  Y t .  

 

 
 

 2: Phiên gi i k t qu  xét nghi m nhanh kháng nguyên  i không có 
bi u hi n lâm sàng  
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 3: Phiên gi i k t qu  xét nghi m nhanh kháng nguyên  i có bi u 
hi n lâm sàng 

3 n b nh lây lan r ng trong c ng 
ng h p 1: Xét nghi nh k   

- ng:  
+ Nhân viên y t c v  (không có bi u hi n 

lâm sàng) t  c cách ly; B nh vi n u 
tr  b nh nhân COVID-19; khoa c p c u, khoa truy n nhi m, khoa th n nhân t o, 
khoa khám b nh c a B nh vi n t   

+ B u tr  n i trú (không có bi u hi n lâm sàng, không 
u tr  COVID-19) t i khoa c p c u, khoa truy n nhi m, khoa 

th n nhân t o c a B nh vi u tr  b nh nhân COVID-19 và B nh vi n t i các 
. 

+ i dân  trong  d c khoanh vùng cách ly; 
+ i làm vi c trong c thi t y  trong 

 d c khoanh vùng cách ly; 
-  T n su t: nh k  5-7 ngày/l n. 
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- Phiên gi i k t qu : 
 + K t qu  xét nghi   

* X  -CoV-  tri n khai s m 
các bi n pháp phòng ch ng d ch COVID-19; th c hi n xét nghi m kh nh 
b ng -PCR;  

* K t qu  xét nghi m Realtime RT- . 
* K t qu  xét nghi m Realtime RT-PCR (-): K t lu n âm tính COVID-19; 

           + K t qu  xét nghi m âm tính: ng ch ng không lo i tr  
nhi m SARS-CoV-2, ti p t c th c hi n các ho ng theo dõi, giám sát 
nghi ng . 

 
 4: Phiên gi i k t qu  xét nghi m  

 
ng h  có th  tri n khai xét nghi m Realtime RT-PCR thì xem 

xét, l p k  ho ch l y m u, th c hi n xét nghi m xen k  gi a k  thu t Realtime RT-
PCR và k  thu t xét nghi m nhanh kháng nguyên; không tri n khai xét nghi m 

ng th i b ng c  hai k  thu t trên cùng m ng  cùng th m. 
 

ng h p 2: K c hi c xét nghi m Realtime RT-PCR. 
- ng:  

i có y u t  d ch t  t i các khu v i/t  dân 
ph / ...) có ghi nh n ca b nh COVID-19 trong vòng 28 ngày ho c 

ng ti p xúc tr c ti p ca b  tri n khai ngay xét nghi m 
Realtime RT-PCR trong th i gian ng n. 
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+ n khám b nh, b nh nhân c n x  lý c p c u, ph u thu t t i khoa 
c p c u c a B nh vi n.  
- Phiên gi i k t qu : 
 + K t qu  xét nghi   

* X  -CoV-  tri n khai s m 
các bi n pháp phòng ch ng d ch COVID-19; N u  ngu n l c, th c hi n xét 
nghi m kh nh b ng -PCR;  

* K t qu  xét nghi m Realtime RT- tính. 
* K t qu  xét nghi m Realtime RT-PCR (-): K t lu n âm tính COVID-19; 

          + K t qu  xét nghi m âm tính:  
i v i không có bi u hi n lâm sàng theo ng d n t m th i 

giám sát và phòng, ch ng COVID-19 ng ch ng i tr  
nhi m SARS-CoV-2, ti p t c th c hi n các ho ng theo dõi, giám sát d ch t  

nh. 
* i v i b nh nhân c n x  lý c p c u, ph u thu t có bi u hi n lâm sàng 

ng hô h p: n u c n thi t  ngu n l c,  có phòng 
xét nghi m ch  ng s p x p l y m u l  th c hi n xét nghi m b ng k  thu t 
Realtime RT-PCR và báo cáo k t qu  nh. 

+ Th c hi n vi ng d n t m th i giám sát và 
phòng, ch ng COVID-19 ban hành kèm theo Quy t nh s  -BYT ngày 
07/8/2020 c a B  Y t   
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 5: Phiên gi i k t qu  xét nghi m  i có y u t  d ch t ; b nh nhân, 

nh không có bi u hi n COVID-19  
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 6: Phiên gi i k t qu  xét nghi m  b nh nhân, nh có 

bi u hi n lâm sàng n COVID-19 
 

3.3. n ch  phát hi n ca m c t  c ngoài nh p c nh, không có ca 
m c trong c ng 

ng h p 1: Xét nghi nh k  
 ng h p xét nghi nh k  n có ca b nh xâm 

nh p, ca b nh th  phát trong c ng và các  d ng 
trong c ng nh t i i m a Kho n 3.1 t i H ng d n này. 

ng h p 2: Rà soát nhanh tình hình d ch t  COVID-19 
- ng: 

i trong khu cách ly. 
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+ B nh nhân (không có bi u hi n lâm sàng) u tr  n i trú t i khoa 
c p c u, khoa truy n nhi m, khoa th n nhân t o, khoa khám b nh c a b nh vi n. 

+ Công nhân (không có bi u hi n lâm sàng) làm vi c t i khu công nghi p 
t   

+ Nh i tham d  các cu c h p, s  ki i.  
+ i làm vi c trong c thi t y u (không có bi u hi n lâm sàng), 

ng xuyên ti p xúc v i c ng. 
+ n khám b nh, b nh nhân c n x  lý c p c u, ph u thu t t i khoa 

c p c u c a b nh vi n. 
- Th i gian th c hi n: Theo yêu c u giám sát d ch t . 
- Phiên gi i k t qu : 
 + K t qu  xét nghi  xét nghi m l i s  d
Realtime RT-PCR; 

* K t qu  xét nghi m Realtime RT- . 
* K t qu  xét nghi m Realtime RT-PCR (-): K t lu n âm tính COVID-19; 

            + K t qu  xét nghi m âm tính: K t lu n t i th m l y m u, xét nghi m 
n SARS-CoV-2, c n ti p t c th c hi n các ho ng 

theo dõi, giám sát d ch t  nh. 
+ Th c hi n vi ng d n t m th i giám sát và 

phòng, ch ng COVID-19 ban hành kèm theo Quy nh s  -BYT ngày 
07/8/2020 c a B  Y t   

 
 7: Phiên gi i k t qu  xét nghi m  
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IV. T  CH C TH C HI N 

- 

nhanh , an toàn 
 

- Ban C -
 

nhanh 
kháng nguyên. 

- 
-

-  
- Trung tâm K   

-19 
kháng nguyên 
báo cáo theo qui  




