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VTRUST COVID-19 Antigen Rapid Test

Tổ chức Y tế Thế giới  (WHO) công bố COVID-19 là đại dịch toàn cầu. Các triệu chứng của 
COVID-19 rất đa dạng, thường bao gồm mệt mỏi, sốt, ho, mất khứu,mất vị giác và khó 
thở... Các triệu chứng của COVID-19 bắt đầu xuất hiện trong khoảng thời gian từ 1 đến 14 
ngày sau khi phơi nhiễm với virus. Mặc dù xét nghiệm phân tử (RT-PCR) đã trở thành 
phương pháp tiêu chuẩn để chẩn đoán bệnh này, rất nhiều hệ thống phòng khám cần các 
phương pháp đơn giản và thuận tiện hơn do một số hạn chế của xét nghiệm phân tử.

VTRUST COVID-19 là một bộ xét nghiệm sắc ký miễn dịch để phát hiện định tính kháng 
nguyên protein nucleocapsid từ SARS-CoV-2 trong mẫu dịch tỵ hầu của người. Bộ dụng cụ 
này chỉ được sử dụng để phát hiện vi rút SARS-CoV-2. Ưu điểm chất lượng theo tiêu chuẩn 
Châu Âu và được cấp giấy lưu hành sản phẩm tại Châu Âu. Độ nhạy và độ đặc hiệu cao (Độ 
nhạy 93,1% - Độ đặc hiệu 99.6%), cho kết quả xét nghiệm chỉ sau 15 phút,  trong khi giá 
thành bộ xét nghiệm rẻ. 
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MỤC ĐÍCH 
SỬ DỤNG

Xét nghiệm nhanh kháng nguyên VTRUST COVID-19 là xét nghiệm sắc ký miễn dịch nhằm 
phát hiện định tính kháng nguyên protein nucleocapsid từ SARS-CoV-2 có trong mẫu dịch 
tỵ hầu trực tiếp từ những cá nhân nghi ngờ mắc COVID-19.
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NGUYÊN LÝ

-

Xét nghiệm nhanh kháng nguyên VTRUST COVID 19 là một phương pháp xét 
nghiệm sắc ký miễn dịch dòng bên kháng SARS -CoV-2,  thiết kế dạng khay với nhiều 
lớp có gắn chất chỉ thị màu. Xét nghiệm nhanh kháng nguyên VTRUST COVID 19 rất 
hữu ích để phát hiện kháng nguyên SARS -CoV-2 trong mẫu bệnh phẩm tỵ hầu của 
người nghi nhiễm SARS-CoV-2. 
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Khay thử được đóng gói riêng biệt. 

Ống dung dịch đệm chiết. 

Tăm bông lấy mẫu vô trùng.

Hướng dẫn sử dụng.

Hướng dẫn sử dụng nhanh.

Khẩu trang y tế và găng tay y tế
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BỘ XÉT NGHIÊM VTRUST COVID-19  BAO GỒM 

THIẾT BỊ YÊU CẦU DÙNG KÈM 
NHƯNG KHÔNG BAO GỒM TRONG BỘ XÉT NGHIỆM

Đồng hồ bấm giờ
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QUY  TRÌNH
XÉT NGHIỆM

Ấn vào đây

hoặc quét mã QR để xem video HDSD

1. Sử dụng tăm bông vô trùng được chuẩn bị sẵn trong bộ xét nghiệm. 
Nghiêng đầu bệnh nhân ra sau khoảng 70 độ. Cẩn thận cho đầu tăm 
bông vào lỗ mũi của bệnh nhân. Xoay nhẹ nhàng, đưa đầu tăm bông vào 
đến tỵ hầu (không hướng lên trên) cho đến khi gặp phải sự cản trở.

70°

2. Nhẹ nhàng xoay tăm bông vài vòng lên bề mặt của vòm họng sau.
3. Từ từ vừa xoay và rút tăm bông ra khỏi mũi của bệnh nhân.

PHƯƠNG PHÁP LẤY MẪU DỊCH TỴ HẦU
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https://www.youtube.com/watch?v=h5uN-ofxHiU


XỬ LÝ MẪU

1 2

5 6 7

3 4

30 Giây

3~5
Giọt

15-20 Phút

10~20
lần

Mở nắp ống dung dịch 
đệm chiết. 

5~10
Lần

Nhúng tăm bông đã lấy mẫu 
vào ống dung dịch đệm chiết, 

xoay  10 - 20 lần.

Để yên tăm bông 
lấy mẫu trong ống 

dung dịch đệm 
chiết  30 giây.

Xoay 5-10 lần đồng thời bóp 
cho thành đáy ống ép vào đầu 

tăm bông lấy mẫu, trước khi 
loại bỏ que lấy mẫu vào túi xử 

lý rác thải y tế.

Đóng chặt ống dung dịch 
đệm chiết có chứa mẫu 

bằng nắp nhỏ giọt.

Nhỏ 3-5 giọt dung dịch vào 
ô chứa mẫu của khay thử.

Lưu ý: 
1. Nếu quá 20 phút không đánh giá kết quả. Vì có thể cho 
kết quả không chính xác.  
2. Bạn nên đảm bảo đặt khay xét nghiệm trên bàn phẳng. 

Kết quả sẽ hiển thị trong vòng 15-20 phút. Đôi 
khi có thể cho kết quả sớm hơn.
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Dương tínhÂm tínhKhông hợp lệ

GIẢI THÍCH 
KẾT QUẢ
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Kết quả âm tính: Chỉ có một vạch màu đỏ xuất hiện là vạch kiểm 
soát (C), chỉ ra rằng chưa phát hiện thấy kháng nguyên SARS-CoV-2.

Kết quả dương tính: Hai vạch màu xuất hiện ở vạch kiểm tra (T) và vạch 
kiểm soát (C), chỉ ra rằng đã phát hiện thấy kháng nguyên SARS-CoV-2.

Kết quả không hợp lệ: Nếu dải màu đỏ không xuất hiện tại vạch 
kiểm soát (C) sau 20 phút, kết quả được coi là không hợp lệ bất kể màu 
nào của vạch kiểm tra xuất hiện. Nếu xét nghiệm không hợp lệ, xét ng-
hiệm mới nên được thực hiện với mẫu dịch tỵ hầu mới và thiết bị xét 
nghiệm mới. 
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Dương tính

Âm tính

Tổng

67

5

72

Dương tính

Kết quả xét nghiệm bằng PCR

1

243

244

Âm tính

68

248

316

Tổng

Độ nhạy

Độ đặc hiệu

93.1%

(95%CI: 83.0%-97.2%) 

99.6%

(95%CI: 97.7%-99.9%)

Xét nghiệm nhanh kháng nguyên 
VTRUST COVID-19 

(Mã sản phẩm: TD-4531)

Nghiên cứu lâm sàng của VTRUST COVID-19 được xác định bởi 316 mẫu dịch tỵ 
hầu ướt (Tại Đài Loan, Mỹ và Bosnia). Mỗi mẫu sau đó được xét nghiệm kháng 
nguyên trên VTRUST COVID-19 và xét nghiệm PCR song song. Bảng tóm tắt kết 
quả nghiên cứu lâm sàng dưới đây:

Hiệu năng lâm sàng của xét nghiệm nhanh kháng nguyên VTRUST COVID-19 
được xác định bằng xét nghiệm 72 mẫu dương tính và 244 mẫu âm tính với kháng 
nguyên SARS CoV-2 (Ag) có:

Độ nhạy 93,1% (KTC 95%: 83,0% -97,2%)  
Độ đặc hiệu 99,6% (KTC 95%: 97,7% -99,9 %)

KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU 
LÂM SÀNG CỦA 

VTRUST COVID-19
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THẬN TRỌNG

Độ ẩm có thể làm giảm độ ổn định của chất thử. Do 
vậy, vui lòng thực hiện xét nghiệm ngay sau khi 
tháo khay thử ra khỏi giấy bạc. 

Không sử dụng sản phẩm khi đã hết hạn.

Đọc kỹ hướng dẫn trước khi sử dụng. Không tái sử 
dụng khay thử, dung dịch đệm chiết và tăm bông 
lấy mẫu.

Các mẫu bệnh phẩm phải được chuẩn bị đúng theo 
hướng dẫn trong phần “Thu thập mẫu và bảo 
quản”.

Mang bộ xét nghiệm và dung dịch chiết đệm chiết 
ở nhiệt độ phòng (15-30°C) trước khi xét nghiệm 
(15-30 phút).
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Tên sản phẩm:   VTRUST COVID-19 Antigen Rapid Test.

Mã sản phẩm:   TD-4531.

Đóng gói:    20 Test kit / hộp.

Số hộp/1 thùng:    15 hộp.

Trọng lượng/1 thùng:   7.15 kg.

Kích thước thùng:   55.6(L) x 28.2 (W) x 46.2 (H) cm.

THÔNG TIN
SẢN PHẨM
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Chứng nhận ISO -13485 
Chứng nhận tiêu chuẩn In Vitro 
Chứng nhận CE của Châu Âu 

Chứng nhận kiểm nghiệm tại Việt Nam

Giấy phép nhập khẩu của Bộ Y Tế Việt Nam (cung cấp 
theo yêu cầu)

Chứng nhận lưu hành tự do tại Châu Âu
Chứng nhận lưu hành tự do tại Đài Loan

CHỨNG CHỈ
CHẤT LƯỢNG
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CERTIFICATE OF REGISTRATION 
 

 

 

MedNet EC-REP GmbH 

Borkstraße 10 

48163 Münster 

Germany 

 
 

in its function of the European Authorized Representative, in accordance with the 

In Vitro Diagnostic Directive 98/79/EC, hereby confirms the registration of the following in 

vitro diagnostic medical device(s) into the German DIMDI data base 

 

 

 

VTRUST TD-4531 COVID-19 Antigen Rapid Test 

FORA TD-4531 COVID-19 Antigen Rapid Test 

Class: Other devices 

DIMDI Registration Number:  DE/CA22/1311-381.1-IVD 

 

 

 

on behalf of 

 

TaiDoc Technology Corporation 

B1-7F, No. 127, Wugong 2nd Road, Wugu Dist. 

24888 New Taipei City, Taiwan 

 

according to the directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of the 

European Union relating to in vitro diagnostic medical devices.  
 

 

 

Münster, 07.12.2020 

 

 

 

on behalf of MedNet EC-REP GmbH 
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NHỮNG CÂU HỎI THƯỜNG GẶP

Tôi có thể mua VTRUST COVID-19 ở đâu?

Kết quả Dương tính có nghĩa là tôi đã bị nhiễm 
virus SARS-CoV-2?

Làm test này có đau ko?

 

Công ty CP CN Y Tế FACARE Quốc Tế là đại diện 
phân phối chính thức của sản phẩm xét nghiệm 
nhanh kháng nguyên VTRUST COVID-19 tại thị 
trường Việt Nam. Được cấp phép nhập khẩu của 
Bộ Y Tế. Chúng tôi cung cấp cho các doanh 
nghiệp, cơ quan, đoàn thể, cá nhân có nhu cầu 
để có thể chủ động tiến hành việc kiểm tra 
nhanh tình trạng dương tính để có thể đảm bảo 
công tác hoạt động, sản xuất, sinh hoạt, cũng 
như sử dụng để xét nghiệm khi có dấu hiệu dịch 
bệnh phức tạp. 

Vui lòng liên hệ hotline (+84) 379 596 899
hoặc email info@facare.com.vn để được tư vấn.

Xét nghiệm sinh học phân tử RT-PCR phương 
pháp xét nghiệm xác định sự hiện diện của virus 
thông qua phát hiện vật liệu di truyền của virus 
SARS-CoV-2. Phương pháp này được chỉ định 
cho người bị phơi nhiễm trong 21 ngày hoặc 
dùng theo dõi quá trình điều trị các bệnh nhân 
đã nhiễm Covid-19.

Theo khuyến cáo của nhà sản xuất, kết quả 
Dương tính có thể là do quá khứ hoặc hiện tại 
nhiễm các chủng như là Coronavirus HKU1 và 
SAR-CoV. Lúc này, cần kiểm tra lại bằng chẩn 
đoán phân tử để có kết luận chính thức.

Chính vì thế người kiểm tra cần bình tĩnh, không 
nên hoảng loạn khi thấy kết quả Dương tính và 
thông báo ngay cho cơ quan y tế khu vực để có 
hướng giải quyết hợp lý. 

Mức độ hiệu quả của xét nghiệm nhanh kháng 
nguyên phụ thuộc một số yếu tố như thời gian 
từ khi phát bệnh, nồng độ virus trong mẫu bệnh 
phẩm, kỹ thuật lấy mẫu bệnh phẩm, chất lượng 
của thuốc thử trong que thử…Do đó, việc thực 
hiện test nhanh kháng nguyên có thể gặp phải 
một số trường hợp người bệnh mới mắc 
COVID-19, lượng virus chưa nhân lên với số 
lượng lớn, dẫn tới kết quả test nhanh âm tính 
trong khi họ đã mắc bệnh.

Xét nghiệm nhanh kháng nguyên là xét nghiệm 
chẩn đoán nhanh RDT (Rapid diagnostic test) 
giúp phát hiện sự hiện diện protein đặc hiệu của 
virus (hay còn gọi là kháng nguyên) COVID-19 có 
trong mẫu dịch tỵ hầu hoặc dịch tiết đường hô 
hấp. Các kháng nguyên sẽ được phát hiện khi 
virus SARS-CoV-2 đang nhân lên với số lượng 
nhất định.

Không. Khi được thực hiện đúng cách sẽ không 
gây đau đớn. Tuy nhiên khi lấy mẫu dịch tỵ hầu 
phải có thể sẽ gây khó chịu cho người được lấy 
mẫu.

Sản phẩm xét nghiệm nhanh kháng nguyên 
VTRUTS COVID-19 hạn sử dụng trong vòng 12 
tháng kể từ ngày sản xuất với điều kiện bảo quản 
lý tưởng 2~30ºC (36~86ºF).

Sự khác nhau giữa xét nghiệm nhanh kháng 
nguyên và xét nghiêm RT-PCR trong chẩn đoán 
COVID-19 là gì? 

Sản phẩm có hạn sử dụng trong bao lâu và điều 
kiện bảo như thế nào?

Mọi thắc mắc liên quan tới sản 
phẩm xét nghiệm nhanh kháng 
nguyên  VTRUTS COVID-19 do 
FACARE phân phối, vui lòng liên 
hệ trực tiếp để được giải đáp.
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LIÊN HỆ VỚI CHÚNG TÔI

 

 

 

facebook.com/FaCareJSC Hotline (+84) 379 596 899

www.facare.com.vn info@facare.com.vn

 

CÔNG TY CỔ PHẦN CÔNG NGHỆ Y TẾ FACARE QUỐC TẾ

Địa chỉ trụ sở: Tổ 28, Thị trấn Đông Anh, Huyện Đông Anh, Thành phố Hà Nội

Số điện thoại: (+84-24)6295 5592 - 0379 596 899

Nhà phân phối độc quyền tại việt nam:

Văn phòng giao dịch Miền Bắc

Địa chỉ: Tầng 9, Tòa N01T3, khu Đoàn 

Ngoại Giao, phường Xuân Tảo, quận 

Bắc Từ Liêm, Hà Nội

Điện thoại: 0379 596 899

Văn phòng giao dịch Miền Trung

Địa chỉ:  Tầng 9, Tòa nhà PV Bank, Số 2 

đường 30/4, phường Hòa Cầu Bắc, 

quận Hải Châu, Đà Nẵng

Điện thoại: : 0948242288

Văn phòng giao dịch Miền Nam

Địa chỉ:  Nhà B24, dự án Nguyễn Ảnh 

Thủ, khu phố 3, phường Tân Chánh 

Hiệp, Quận 12, Tp Hồ Chí Minh.

Điện thoại: : 0932 372 099

Admin
Stamp

Admin
Stamp

Admin
Stamp

Admin
Stamp

Admin
Stamp


