
Lấy mẫu dịch 

tỵ hầu

Để que lấy mẫu, mẫu phẩm và khay

thử ở nhiệt độ phòng 15-30 phút trư

ớc khi dùng. Đổ dung dịch chiết đến

vạch (400µL)

15-20 phút

Nhỏ 4 giọt (~100 µℓ) mẫu  

chiết

từ ống vào ô nhận mẫu.

Đọc kết quả. Loại bỏ que chứa

mẫu, khay thử và các dụng cụ

khác như chất thải nguy hiểm

Đậy nắp nhỏ  giọt

Cho que chứa mẫu vào  ố

ng đựng dung dịch  chiết

Xoay 8-10 lần, vừa xoay  v

ừa bóp 2 thành ống vào  que

Đại dịch COVID đã được WHO (Tổ chức Y tế thế giới) thông báo toàn cầu. Các triệu chứng của COVID-19 rất đa dạng, nhưng

nhìn chung bao gồm mệt mỏi, sốt, ho, mất khứu giác và vị giác và khó thở. Các triệu chứng sẽ xuất hiện trong khoảng 1 đến

14 ngày kể từ khi bị lây nhiễm. Mặc dù xét nghiệm phân tử đã trở thành phương pháp tiêu chuẩn để chẩn đoán bệnh này nhưng

rất nhiều hệ thống lâm sàng cần các phương pháp đơn giản và thuận tiện hơn do một số hạn chế của xét nghiệm phân tử.

GenBody COVID-19 Ag là xét nghiệm chẩn đoán in vitro dựa trên nguyên lý sắc ký miễn dịch. Xét nghiệm được thiết kế để

định tính phát hiện kháng nguyên SARS-CoV-2 trong mẫu ngoáy dịch tỵ hầu của người. Bộ xét nghiệm này được sử dụng để

phát hiện SARS-CoV-2, cho kết quả trong 10 đến 20 phút. Một trong những ưu điểm của xét nghiệm này là độ nhạy và độ

đặc hiệu cao nhưng giá thành lại rất hợp lý



C: vạch chứng  

T: vạch kếtquả

Ô  nhậnmȁu

Â m tính Dươngtính Không có giátrị

ĐỌC KẾT QUẢ

KHẢ NĂNG CHẨN ĐOÁN CỦA GENBODY COVID-19 AG ĐỐI VỚI CÁ C BIẾN THỂSARS-COV-2

 Các biến thể hiện tại của SARS-CoV-2 chủ yếu là do đột biến ở protein đột biến.

 Tổng 23 vị trí đột biến bởi SNPs (nucleotide đơn đahình)

 Không có hoặc có rất ít đột biến của nucleoprotein (NP) ở SARS-CoV-2

 Protein mục tiêu của GenBody COVID-19 Ag là NP của SARS-CoV-2 trong mȁu bệnh phẩm.

 Nhìn chung, GenBody COVID-19 Ag có thể chẩn đoán các biến thể hiện tại của SARS-CoV-2

ĐÁNH GIÁ  LÂ M SÀ NG

Hiệu suất lâm sàng của Genbody được xác định bằng cách thử nghiệm năm trăm linh sáu (n = 506) que mȁu chứa ướt dịch tỵ  hầu (ở Mỹ và Hàn Qu

ốc) (493 mȁu: Ct≤30, 13 mȁu: Ct>30). Phương pháp kiểm tra là xét nghiệm phân tử RT-PCR

n = 493

(Ct≤30)

Xét nghiệm (RT-PCR)
Tổng

Dương tính Â m tính

GenBody COVID-19 Ag
Dương tính 122 3 125

Â m tính 15 366 381

Tổng 137 369 506

 Độ nhạy: 89.05% (95% CI: 82.58% to 93.74%), (Ct>30: thấp hơn50%)

 Độđặc hiệu: 99.19% (95% CI: 97.64% to 99.83%)

n = 285

PCR Tổng

Dương tính
Â m tính

Không có triệu chứng Ngày 1-6 Ngày 7~

GenBody  

COVID-19

Ag

Dương tính 5 48 24 3
80

Â m tính 1 4 3 197 205

Tổng 6 52 27 200 285

 Độ nhạy = 83.3% (trường hợp không triệu chứng)  

92.3% (95% CI= 81.5% to 97.9%) ở ngày 1-6  88.9% (95% CI= 70.8% to 97.7%) sau ngày 7

 Độ đặc hiệu = 98.5% (95% CI= 95.7% to 99.7%)

THÔ NG TIN SẢN PHẨM

Mã cat Tên sản phẩm Quy cách Kích thước hộp Kích thước thùng

COVAG025 GenBody COVID-19 Ag 25 tests/hộp 250x125x90 570x390x520
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Spike glycoprotein (S)

Không thaydổi GenBody Ag test

23 thaydổi Kiểm tra phân tử

Màng protein (M)  

Bao (E)

RNA

Hemagglutinin  

Esterase-dimer

Nucleocapsid
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