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Panh gia do twong dong ciia xét nghiém tét nhanh véi xét
nghiém RT-PCR trong sang loc nhiém vi rit SARS-CoV-
2, trén bénh nhin dén kham tai Bénh vién Trung wong
Quéan doi 108 tur thang 11/2021 - 2/2022

Assessing similarity between the rapid test and the RT-PCR test in
screening test of SARS-CoV-2 virus infection, patients visited the 108
Military Central Hospital from 11/2021 - 2/2022

Trinh Xuan Huy, Bui Tién S¥, Bénh viéen Trung wong Quan doi 108
Trinh Thi Thu Ha, Nguyén Pirc Thanh
Tém tat
Muc tiéu: Danh gia do twong ddng ctia xét nghiém tét nhanh véi xét nghiém RT-PCR trong
sang loc nhiém vi rat SARS-CoV-2. Péi tuong va phwong phap: 3337 bénh nhan dwoc lam xét
nghiém vi rat SARS-CoV-2 bang hai phwong phap xét nghiém tét nhanh va xét nghiém RT-PCR,
nghién ctru cat ngang. Két qua: P nhay va do dac hiéu chung cla tét nhanh lan lwot 1a 53,77%
vOi 95% Cl: 48,12% - 59,35% va 99,90% v&i 95% Cl: 99,71% - 99,98%. Ty |é dwong tinh cua tét
nhanh dwgc phat hién 1a cao hon & gia tri chu ky nguwéng < 20. D6 twong dong tinh theo hé sb
Cohen's kappa la 66,4%. Két ludn: Xét nghiém tét nhanh khang nguyén cé thé duwoc str dung nhw
mot xét nghiém sang loc dé xac dinh tinh trang nhiém vi rit SARS-CoV-2.
Tcr khéa: Xét nghiém tét nhanh, vi rit SARS-CoV-2.

Summary

Objective: To assess similarity between the rapid test and the RT-PCR test in screening test
of SARS-CoV-2 virus infection. Subject and method: 3337 patients were tested for SARS-CoV-2
virus by two methods of rapid test and RT-PCR test, cross-sectional study. Resulf: Overall
sensitivity and specificity of the rapid test were 53.77% with 95%ClI: 48.12% - 59.35% and 99.90%
with 95% Cl: 99.71% - 99.98%. The positive rate of rapid test was found to be higher at cut-off
period value < 20. The similarity calculated by Cohen's kappa coefficient was 66.4%. Conclusion:
Rapid antigen test can be used as a screening test to identify SARS-CoV-2 virus infection status.
Keywords: Rapid antigen detection, SARS-CoV-2 virus.
1. Pat van de Vi Han, mét thanh phé thudc tinh H6 Béc, Trung
Quéc. N6 nhanh chéng lay lan, dan dén mét vu
dich khap Trung Quéc, sau d6 la mét dai dich toan
cau. Vao thang 2 nam 2020, T chirc Y té Thé gidi
da chi dinh bénh COVID-19, viét tat cla bénh

Coronavirus la tac nhan gay bénh quan trong
cho nguoi va dong vat. Vao cubi nam 2019, mét
loai Coronavirus m¢&i da dwoc xac dinh la nguyén
nhan gay ra mét loat cac trwong hop viém phbi &
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Coronavirus 2019. Vi rat gay ra bénh COVID-19
dwoc chi dinh la Coronavirus 2 gay héi chirng ho
hép cap tinh nang (SARS-CoV-2); trwdc day, né
dwoc goi la 2019-nCoV [6].

Viéc chan doan méc COVID-19 théi gian qua
cht yéu dwa vao xét nghiém RT-PCR. Dén nay
trén toan quéc da cé 169 phong xét nghiém phat
hién SARS-CoV-2 bang ky thuat RT-PCR vé&i
cong sudt xét nghiém t&i da gan 64.000
mau/ngay. Trong sb dé c6 114 phong xét nghiém
dd nang lwc khéng dinh nhiém SARS-CoV-2 v&i
céng sudt xét nghiém téi da hon 52.000
mau/ngay. T nam 2020 dén nay cad nwéc da
thwc hién xét nghiém RT-PCR dwgc hon
2.600.000 mau cho 3.500.000 lwgt ngwdi. Ngoai
sinh phdm xét nghiém bang ky thuat RT-PCR,
nhiéu loai sinh phdm xét nghiém nhanh khang
nguyén ciing da dwoc phat trién, gép phan da
dang hoa cac ky thuat xét nghiém phat hién vi rat
SARS-CoV-2. Xét nghiém nhanh khang nguyén
c6 wu diém thuan tién khi st dung, cho két qua
nhanh trong vong 30 phut, c6 thé st dung &
ngoai phong xét nghiém, chi phi thdp hon so véi
xét nghiém RT-PCR. Xét nghiém nhanh khang
nguyén cho két qua tét nhat trong vong 5-7 ngay
ké t ngay kh&i phat triéu chirng. Xét nghiém
nhanh phat hién khang nguyén vi rat SARS-CoV-
2 khéng dung dé thay thé cho xét nghiém phat
hién vat chat di truyén cha vi rit SARS-CoV-2
(RT-PCR) ma chi dung dé hé tro trong viéc giam
sat, phat hién, chidn doan méc COVID-19 [1].

Hién nay, xét nghiém RT-PCR va tét nhanh
khang nguyén la 2 phwong phap duwoc Bo Y té
cdp phép thwc hién dé tim kiém bang chirng
nhiém SARS-CoV-2. Tuy vay, mdi phwong phap
lai c6 nhitng wu - nhuoc diém khac nhau. Tuy
thudc vao tirng dbi twong, giai doan, dién bién 1am
sang & ngwdi bénh ma nhan vién y té sé thwc hién
1 hodc cd 2 phwong phap. K& tr khi dai dich
SARS-CoV-2 bat dau, khd ndng chan doan dé
phat hién nguoi nhiém bénh kip thoi la rat quan
trong dbi v&i viéc quan ly ngudi nhiém vi rut. Cac
xét nghiém tét nhanh dé dang thuwc hién, co thé
dwoc st dung tai cac diém lay mau di dong co két
quad nhanh, cho phép dwa ra quyét dinh nhanh
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chéng hon cho cac bién phap can thiép va phong
ngtra, nhuwng khéng phai la khéng cé rii ro tiém an
lien quan dén dd chinh xac cia xét nghiém chan
doan. Nhdm nang cao chét lwong xét nghiém
trong sang loc nhiém vi rat SARS-CoV-2 bang tét
nhanh khang nguyén, ching téi tién hanh dé tai
nghién ctu “Danh gia dd twong dong cla xét
nghiém tét nhanh v&i xét nghiém RT-PCR trong
sang loc nhiém vi rat SARS-CoV-2, trén bénh
nhan dén kham tai Bénh vién Trung wong Quan
déi 108 twr thang 11/2021 - 2/2022” v&i hai muc
tiéu: Xac dinh ty Ié dwong tinh véi vi rit SARS-
CoV-2 béng hai phuong phdp xét nghiém tét
nhanh va xét nghiém RT-PCR. Panh gia dj tuong
déng cia xét nghiém tét nhanh véi xét nghiém
RT-PCR trong chan doan nhiém vi rit SARS-CoV-
2.

2. Doi tugng va phuong phap
2.1. Déi tuong

Bénh nhan duwgc lam xét nghiém vi rut
SARS-CoV-2 bang hai phwong phap xét nghiém
tét nhanh va xét nghiém RT-PCR, tai Bénh vién
Trung wong Quan déi 108 tw thang 11/2021 -
2/2022 thu thap dwoc la 3337.

2.2. Vat liéu nghién cifu

Kit tét nhanh Covid-19 SGTi-flex COVID-19
Ag, sb catalogue CAGT900E, san xuét tai Han
Quéc da dwoc nha xuét thuc hién nghién ciwu
302 mau dé danh dd nhay, do dic hiéu va do
chinh xac ctia SGTi-flex COVID-19 Ag lan lwot 1a
95,07% (95% CI: 90,17% - 97,59%), 99,38%
(95% CI: 96,55% - 99,82%), 97,35% (95% CI:
94,86% - 98,65%).

Kit Invitrogen™
Realtime PCR roche.

superScript 1l va may
2.3. Phuong phap
M6 ta cat ngang co phan tich.
2.4. Xir ly s& liéu
St dung thuét toan théng ké va phan mém SPSS
22.
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3. Két qua

Bang 1. Diac diém tudi va gidi

Gigi n Mean * SD Min Max

Nam 2007 59,49 £ 19,56 6 100
N 1330 54,02 £ 22,47 4 104
Chung 3337 57,31 + 20,94 4 104

Nhén xét: Bd tudi trung binh trong nhém nghién ctvu 1a 57,31 ndm, thap nhat la 4 tudi va cao nhét 1a
104 tudi.

Bang 2. Ty lé dudng tinh véi vi riat SARS-CoV-2 bang phuong phap xét nghiém tét nhanh

Thang T11-2021 T12-2021 T1-2022 T2-2022
Két qua n % n % n % n %
Am tinh 456 98,70 1101 96,49 694 91,92 912 93,16
Duong tinh 6 1,30 40 3,51 61 8,08 67 6,84

Téng 462 100 1141 100 755 100 979 100

Nhan xét: Ty & xét nghiém dwong tinh véi vi rat SARS-CoV-2 tadng dan theo cac thang, cao nhat
vao thang 2 nam 2022 chiém 6,84%.

Bang 3. Ty lé duong tinh véi vi rit SARS-CoV-2 bang phudng phap xét nghiém RT-PCR

Thang T11-2021 T12-2021 T1-2022 T2-2022
Két qua n % n % n % n %
Am tinh 455 98,48 1094 95,88 643 85,17 827 84,47
Dwong tinh 7 1,52 47 4,12 112 14,83 152 15,53
Téng 462 100 1141 100 755 100 979 100

Nhén xét: Ty 1& xét nghiém dwong tinh véi vi rit SARS-CoV-2 tang dan theo cac thang, cao nhét
vao thang 2 nam 2022 chiém 15,53%.
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Biéu d6 1. Ty |é dwong tinh v&i vi rit SARS-CoV-2 bang phwong phap xét nghiém tét nhanh
v&i chu ky ngwdng (CT) trong xét nghiém RT-PCR
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Nhan xét: Ty |é xét nghiém dwong tinh v&i vi rit SARS-CoV-2 bang phuwong phap xét nghiém tét
nhanh, gidm dan khi gia tri chu ky nguéng (CT) trong xét nghiém RT-PCR téng. V&i CT < 20 thi ty &

duwong tinh dat 73,68%.
Bang 4. Pd tuong tucong dong cua hai phuwong phap xét nghiém tét nhanh véi xét nghiém
RT-PCR
RT-PCR
Tét nhanh Am tinh Dudng tinh Téng
Am tinh 3016 147 3163
Dwong tinh 3 171 174
Téng 3019 318 3337

Nhén xét: D6 nhay cla tét nhanh la 53,77%
voi 95%CI: 48,12% - 59,35%, d6 dac hiéu la
99,90% v6&i 95%Cl: 99,71% - 99,98%, xac suét
mac bénh khi xét nghiém dwong tinh (PPV) la:
98,28% v&i 95%Cl: 94,82% - 99,44%, xac suét
khéng méc bénh khi xét nghiém am tinh (NPV)
la: 95,35% v&i 95%Cl: 94,80% - 95,85%. Do
twong déng tinh theo hé sé Cohen's kappa la
66,4%, v&i p<0,01 cé y nghia théng ké.

4. Ban luan

Do tudi trung binh trong nhém nghién ctu 14
57,31 nam, ty I& nam/ni¥ la 1,5. Theo Treggiari D
va cdng sw (2021), nghién ctu trén 4167 dbi
twong co6 do tudi trung binh 53,63 + 24,42, ty 1
nam/ni la 2974/2093 [5].

Nghién clru cua Pandey AK, va cong sy
(2021), d6 tudi trung binh cta 318 dbi twong
nghién ctru la 29,4 + 10,11. Ty & dwong tinh v&i
tét nhanh va RT-PCR lan Ilwot 1a 37/318
(11,64%), 56/318 (17,61%) [3].

Nghién cu cia Ming-Jr Jiana va cong sw
(2021), trong tong sb 2096 mau duoc kiém tra, thi
ty 1& dwong tinh v&i tét nhanh va RT-PCR lan lwot
la 70 (3,33%), 72 (3,43%) [2]. Trong nghién ctru
clia chung t6i ty I& dwong tinh 1an lwot & 174
(5,21%), 318 (9,53%).

Nghién clru cua Pandey AK va cong suw
(2021), so sanh ty Ié dwong tinh véi gia tri chu ky
nguwdng (CT), ty 1é dwong tinh cia phwong phap
xét nghiém tét nhanh tang ttr gia tri CT < 20 dén
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21 - 25 va ty |&é dwong tinh cao nhét chiém 88%
va sau do6 gidm dan dén gan 0% trén bénh nhan
cé gia tri CT trén 35 [3].

Trong nghién clru cla chung toi, ty & xét
nghiém dwong tinh véi vi rat SARS-CoV-2 bang
phuong phap xét nghiém tét nhanh, gidm dan khi
gia tri chu ky nguwéng (CT) tang. V&i CT < 20 thi
ty I&6 dwong tinh dat 73,68% va gidm dan dén
gan 0% khi CT trén 35.

Theo Treggiari D va cong su (2021), xét
nghiém tét nhanh chan doan dang tin cay &
nhirtng ddi twong cé gia tri CT cao, twong (rng
véi tai lwong vi rat cao, gidam dan voi gia tri CT
trung binh-thdp, do d6 & nhitng nguoi cé tai
lwong vi rat thAp nén khang dinh lai béng
phuong phap RT-PCR la can thiét [5].

Trong nghién clru cla chung téi d6 twong
ddng cla hai phwong phap xét nghiém tét nhanh
v&i xét nghiém RT-PCR la 66,4% v&i p<0,01.

Theo Treggiari D va cbng sw (2021), dé
twong twong ddng cla hai phwong phap xét
nghiém tét nhanh v&i xét nghiém RT-PCR la
77% [5].

Theo nghién cu cua Ming-Jr Jiana va cdng
s (2021), d6 twong twong ddng cla hai phwong
phap xét nghiém tét nhanh v&i xét nghiém RT-
PCR 1a 76,67% [2].

Nghién cru cua Pandey AK va cbng su
(2021), dd6 nhay va d6 dac hiéu chung cua xét
nghiém khang nguyén l1an luot 1a 53,6% (Cl 95%:
39,7% - 67,0%) va 97,3% (Cl 95%: 94,6% -
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98,9%). Gia tri dy doan duwong tinh (PPV) la
81,1% (Cl 95%: 64,8% -92,0%) va gia tri dw
doan am tinh (NPV) 90,7% (Cl 95%: 86,7% -
93,9%) [3].

Trong nghién cu cua chung téi, d6 nhay
cua tét nhanh la 53,77% v&i 95% CI [48,12% -
59,35%], d6 dac hiéu la 99,90% v¢&i 95% ClI
[99,71% - 99,98%], xac sudt mac bénh khi xét
nghiém dwong tinh (PPV) la: 98,28% v&i Cl
[94,82% - 99,44%), x&c suét khong méc bénh khi
xét nghiém am tinh (NPV) la: 95,35% v&i Cl
[94,80% - 95,85%].

Theo Treggiari D va céng sw (2021), thtr
nghiém tét nhanh khang nguyén thi dé nhay va
dé dac hiéu lan lwot 1a 66,82% va 99,89%. Gia tri
dw doan dwong tinh 1a 97,87% trong khi gia tri
dw doan am tinh la 97,62% [5].

Tuy nhién, khéng gibng nhw xét nghiém RT-
PCR phan t&, xét nghiém khang nguyén khéng
khuéch dai gen cda vi rat, ma can phai cé du
khang nguyén vi rat trong mau thir, dé két hop
v&i khang thé trén thanh thir tao ra tin hiéu mau
c6 thé quan sat dwgc bang méat thwong. Khi mot
nguoi & giai doan dau clda nhiém vi rut SARS-
CoV-2, khéng c6 nhiéu vi rat trong mdi va cbé
hong, tr d6 cac mau dwoc lay. Vi vay, cac xét
nghiém khang nguyén cé thé bd sét cac trudng
hop sém cha nhiém vi rut SARS-CoV-2. Ciing
trong giai doan nay, ngwdi dé cé thé khéng co
triéu chirng, vi vay nhiéu kha nang ho khéng biét
minh dang bi nhiém bénh.

5. Két luan

Ty 1& nhiém vi rit SARS-CoV-2 béng hai
phwong phap xét nghiém tét nhanh va xét
nghiém RT-PCR lan lwot 1a 174 (5,21%), 318
(9,53%).

Do twong ddng cla xét nghiém tét nhanh véi
xét nghiém RT-PCR trong chan doan nhiém vi rat

SARS-CoV-2 tinh theo hé sb Cohen's kappa la
66,4%, v&i p<0,01 c6 y nghia thdng ké.
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