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KE HOACH
Xét nghiém phat hién nhiém SARS-CoV-2
trong giai doan dich Covid-19 tinh Nam Dinh

.  MUCTIEU
1. Muc tiéu chung:

Phat hién kip thoi cac trudng hop mac COVID-19 dé thuc hién giam sat, cach
ly, diéu tri va danh gia cho ra vién.

2. Muc tiéu cu thé
- Phéat hién céc truong hop mac COVID-19 trong s cac d6i tuong nguy co cao.

- Panh gia theo ddi hiéu qua cua céc bién phap diéu tri, cac bién phap phong
chéng dich di thuc hién, xac dinh tinh trang mién dich trong cong dong.

II. PHAN NHOM POI TUQNG UU TIEN XET NGHIEM
1. Nhém 1: Thyc hién xét nghiém cho cac déi tuong ndy trong trong moi trudng hop.

2. Nhém 2: Thuc hién xét nghiém cho cac ddi twgng nay khi ¢é nhiéu ngudn luc
hon va di bao dam day du cho céc truong hop thuoc Nhém 1.

3. Nhém 3: Thuc hién xét nghiém khi c¢6 da ngudn luc va dd bao dam cho cac
d6i tuong thuoc Nhom 1 va Nhom 2.

11. NOI DUNG HOAT PONG

1. Trong giai doan hién nay (chua ghi nhan ca bénh xam nhap, ca bénh th
phat trong cong ddng)

1.1. Pdi twong va k¥ thuat xét nghiém
a. Nhom 1

- Ca nghi ngo theo huéng dan giam sat ban hanh kém theo quyét dinh sé
963/QD-BYT ngay 18/3/2020 cua Bo Y té: Ly mau bénh pham ngay dé xét nghiém
bang k¥ thuit Realtime RT-PCR.
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- Ca xé4c dinh COVID-19 dang trong qué trinh diéu tri: Lay miu ngay dé xét
nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR.

- Ca xac dinh COVID-19 da duoc diéu tri khoi va ra vién, dang dugc theo doi
tiép trong vong 14 ngay ké tir ngay ra vién: LAy mau dé xét nghiém bang ky thuat
Realtime RT-PCR

- Céc trudng hop dén kham bénh hodc nhap vién véi triéu chimg viém duong
ho hap cip ning (SARI), viém phéi niang nghi do nhidm vi rit (SVP) (c6 sét va cd it
nhat 1 biéu hién/triéu chiing vé bénh lién quan dén hé hap): Lay miu ngay dé xét
nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR.

- Nhan vién y té, ngudi chim soc, nhan vién phuc vu khéng co triéu chang va
tiép xuc gan véi ca bénh xac dinh COVID-19 trong vong 14 ngay ma khong sir dung
cac bién phap bao vé phu hop (vi du: khong tuan tha vé sinh tay, khong sir dung
trang bi bao ho ca nhan thich hop): Lay mau ngay dé xét nghiém bang k¥ thuat
Realtime RT-PCR.

- Nhiing truong hop maéi dugc cach ly tap trung va trudc khi roi khu cach ly
tap trung 1 ngay: Lay mau dé xét nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR

- Nhiing ngudi & trong 6 dich da duoc khoanh ving cach ly: Lay mau dé xét
nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR.

- Nhitng nguoi da nhap canh tir 08/3/2020 ma chwa duoc xét nghiém khing
dinh: Lay mau dé xét nghiém bang ky thuat Realtime RT-PCR.

Trong trirong hop can thiét, xem xét ¢ thé Idy mau thuc hién xét nghiém huyét
thanh hoc.

b. Nhom 2

- Céc truong hop giam sat theo hudng dan giam sat ILI (hoi chiang cim): Lay
mau ngay dé xét nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR.

- Nhimg truong hop c6 tiép xdc gan voi ca xac dinh hodc ca nghi ngd mac
COVID-19 trong vong 14 ngay nhung chua c6 triéu chung: LAy mau ngay dé xét
nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR.

- Nhiing truong hop thudc nhom nguy co phat trién thanh bénh nang va co
triéu chimg lién quan d¢én COVID-19 (nhu nguoi ¢6 bénh nén hoic cao tudi hoic da
nam vién diéu tri 1au ngay): Ly miu ngay dé xét nghiém bang k¥ thuat Realtime
RT-PCR.
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- Nhan vién y té khong c6 triéu chimg nhung 1am viéc tai bénh vién c6 sb
lugng ca bénh COVID-19 ting nhanh: Ly mau xét nghiém bang ky thuat Realtime
RT-PCR.

- Cac trudong hop xuét canh di nudc ngoai can két qua xét nghiém: LAy mau xét
nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR.

Trong trirong hop can thiét, xem xét c6 thé Idy mau thuc hién xét nghiém huyét
thanh hoc.

c. Nhém 3

Trudng hop gidm st cong dong co nguy co cao, nhém yéu thé: Ly mau dé xét
nghiém bang ky thuat Realtime RT-PCR (c&n nhdc viéc trén mdu dé xét nghiém
theo khuyén cao) va xem xét thuc hién xét nghiém huyét thanh hoc.

1.2. Phién giai két qua xét nghiém

a. Néu xét nghiém phat hién nhiém vi rat bang ky thuat Realtime RT-PCR cho
két qua am tinh nghia 1a khong phat hién dugc su c6 mat cua SARS-CoV-2. C6 thé
xem xét lam thém xét nghiém chan doan tac nhan gay bénh duong hd hap khac néu
c6 san nguon luc.

b. Néu xét nghiém phat hién nhiém vi rat bang ky thuat Realtime RT-PCR cho
két qua duong tinh, mau bénh pham phai dugc thuc hién xét nghiém khang dinh
(theo qui trinh va sinh pham khuyén céo cua WHO va/hoic CDC Hoa Ky), dong
thoi tién hanh cach ly va diéu tri theo qui dinh. Trung tdm Kiém soat bénh tat s&
thuc hién xét nghiém khang dinh SARS-CoV-2 va béo céo két qua xét nghiém theo
quy dinh.

c. Trong truong hop c6 su khdng phl hop giira cac két qua xét nghiém phat hién
nhidm vi rat, can lay lai mau bénh pham va thyc hién lai xét nghiém ngay dé loai bo
15i k¥ thuat tiém tang va xac dinh két qua cudi cing. (Khang dinh két qua duong
tinh khi c6 it nhat 2 két qua dwong tinh trén cdc gen dich (E, RARp hodc N, hogc c6
it nhdt 2 két qua dwong tinh trén 2 mau bénh pham khac nhau hodc ldy tgi 2 thoi
diém khac nhau).

d. Trong truong hop xét nghiém khang dinh cho két qua “Khong xac dinh”, can
ldy lai mau bénh pham va thyuc hién lai xét nghiém ngay dé xac dinh két qua cudi
cung.

e. Xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khang thé c6 gia tri dé danh gia dap
ttng mién dich, néu két qua am tinh c6 thé nghi dén chua c6 khang thé, néu duong
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tinh 1a dd c6 khang thé, trong truong hop ndy can phai tién hanh thém xét nghiém
dinh luong khéng thé.

f. Can c6 qui trinh dam bao chat lugng xét nghiém va tuan tha tuyét déi huéng

dan vé k§ thuat.

Bang: Phién giai két qua Realtime RT-PCR va huyét thanh hec phéat hién

khang thé
Realtime RT- | Huyét thanh A
PCR hoc Phién giai ket qua
Am tinh Amtinh | Khong nhiém SARS-CoV-2, chua c6 khang thé
hoac lay mau som.
Duong tinh Amtinh | Pang nhiém SARS-CoV-2, chura ¢6 khang thé
hoac lay mau sém.
, | Dang nhiém SARS-CoV-2 va da c6 khang thé
Duong tinh | Duong tinh | hogc ¢ phan tng chéo véi khang thé IgG cua vi
rat khac.
X C6 thé da tung nhiém SARS-CoV-2, da ¢6 khang
Am tinh Duong tinh | thé; hodc khong nhiem SARS-CoV-2 nhung c6
phan tng chéo vai khang thé 1gG cua vi rat khac.

2. Giai doan bénh lay lan rong trong cong dong
2.1. Péi twong va ki thuat xét nghiém:
a. Nhom 1

- Ngudi ¢6 triéu chung viém phoi nang nghi ngo nhiém COVID-19: Lay mau
ngay dé xét nghiém bang k§ thuat Realtime RT-PCR.

- Ca xac dinh COVID-19 dang trong qua trinh diéu tri: LAy mau ngay dé xét
nghiém bang ky thuat Realtime RT-PCR.

- Ca xac dinh COVID-19 d3 duoc diéu tri khoi va ra vién, dang dugc theo doi
tiép trong vong 14 ngay ké tir ngay ra vién: Lay mau dé xét nghiém bang ky thuat
Realtime RT-PCR.

- Nhan vién y té co triéu chang nghi ngd COVID-19 (sét, ho, mét moi, tac
nguc...): Lay miu ngay dé xét nghiém bang k§ thuat Realtime RT-PCR.

- Ngudi ¢ triéu ching nghi ngd mac COVID-19 dau tién trong cac co sd tap
trung (khu cach ly, trai tap huan, nha dudng ldo....): Ly mau ngay dé xét nghiém
bang k¥ thuit Realtime RT-PCR.
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Trong trirong hop can thiét, xem xét c6 thé Idy mau thuc hién xét nghiém huyét
thanh hoc.

b. Nhom 2

- Cac trudng hop dén kham bénh hodc nhap vién véi triéu chimg viém duong
ho hap cap nang (SARI), Viém phéi nang nghi do nhidm vi rat (SVP), (c6 sét va co
it nhat 1 biéu hién/triéu chiing vé bénh lién quan dén hé hap): Lay mau ngay dé xét
nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR

- Bénh nhan thudc nhom cé nguy co cao (co6 bénh nén va/hoic tir 60 tudi tro
1én...) va ¢ triéu chimg lién quan dén bénh COVID-19: Lay miu ngay dé xét
nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR.

- Nhan vién tham gia phong chong dich (nhan vién caa khu céch ly, cong an,
dan phong...) ¢o triéu chimg lién quan dén bénh COVID-19: L4y miu ngay dé xét
nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR.

- Nhan vién y té khdng c6 triéu chimg nhung lam viéc tai bénh vién c6 sb
lugng ca mac COVID-19 ting nhanh: Lay miu ngay dé xét nghiém bang ky thuat
Realtime RT-PCR.

- Mot sb ca nghi ngo dau tién & vang chua co ca bénh khang dinh: Lay mau
ngay dé xét nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR.

Trong trirong hop can thiét, xem xét c6 thé Idy mau thuc hién xét nghiém huyét
thanh hoc.

c. Nhém 3

Truong hop gidm st cong dong co nguy co cao, nhém yéu thé: Lay mau dé xét
nghiém bang ky thuat Realtime RT-PCR (can nhdc viéc trén mau dé xét nghiém
theo khuyen cao) va xem xet thuc hién xét nghiém huyét thanh hoc.

2.2. Phién giai két qua xét nghiém:

a. Néu xét nghiém phat hién nhiém vi rat bang k¥ thuat Realtime RT-PCR cho
két qua am tinh nghia 1a khong phat hién dugc su c6 mat cua SARS-CoV-2. C6 thé
xem xét l1am thém xét nghiém chan doan tac nhan gay bénh duong ho hap khac néu
co san nguon lyc.

b. Néu xét nghiém phéat hién nhidm vi rat bang k¥ thuat Realtime RT-PCR cho
két qua duwong tinh, mau bénh pham phai dugc thuc hién xét nghiém khang dinh
(theo qui trinh va sinh pham khuyén cao cua WHO va/hoic CDC Hoa Ky), dong
thoi tién hanh cach ly va diéu tri theo qui dinh. Trung tdm Kiém soét bénh tat s&
thuc hién xét nghiém khang dinh SARS-CoV-2 va béo céo két qua xét nghiém theo
quy dinh.
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c. Trong truong hop c6 su khdng phi hop giira cac két qua xét nghiém phat hién
nhiém vi rat, can lay lai mau bénh pham va thuc hién lai xét nghiém ngay dé loai bo
16i k¥ thuat tiém tang va xac dinh két qua cudi cung. (Khdang dinh két qua duong
tinh khi c6 it nhadt 2 két qua dirong tinh trén cdc gen dich (E, RdRp hodc N, hodc c6
it nhdt 2 két qua dwong tinh trén 2 mau bénh phdam khac nhau hodc ldy tai 2 thoi
diem khac nhau).

d. Trong truong hop xét nghiém khang dinh cho két qua “Khong xac dinh”, can
lay lai mau bénh pham va thuc hién lai xét nghiém ngay dé xac dinh két qua cudi ciing.

e. Xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khang thé c6 gia tri dé danh gia dap
tng mién dich, néu két qua am tinh c6 thé nghi dén chua c6 khang thé, néu duong
tinh 12 da co khang thé, trong truong hop nay can phai tién hanh thém xét nghiém
dinh lugng khang thé.

f. Can c6 qui trinh dam bao chat luong xét nghiém va tuan tha tuyét déi hudng
dan vé ky thuat.

Bang: Phién giai két qua Realtime RT-PCR va huyét thanh hec phéat hién

khang thé
Realtime RT- | Huyét thanh A
PCR hoc Phién giai ket qua
Am tinh Am tinh Kh,ong; nhlim S’ARS-COV-Z, chua c6 khang thé
hoac lay mau som.
Durong tinh Am tinh Daflg I}hl@l’D SARS-COV-Z, chua c6 khang thé
hoac lay mau som.
Dang nhiém SARS-CoV-2 va da c6 khang thé
Duong tinh Duong tinh | hoac c6 phan tng chéo vai khang the IgG cuaa vi
rat khac.
i C0 thé da tng nhiém SARS-CoV-2, d c6 khang
Am tinh Duong tinh | thé; hodc khong nhiem SARS-CoV-2 nhung c6
phan &ng chéo vai khang thé 1gG caa vi rat khac.

3. Sinh pham xét nghiém

Str dyng sinh pham xét nghiém da dugc Bo Y té cho phép hodc To chuc Y té thé
gidi hodc CDC Hoa Ky tham dinh va khuyén céo.




I1l. TO CHUC THUC HIEN
1. Phong chire ning S&' Y té:

- Tham muu Lanh dao S& phé duyét ké hoach xét nghiém va giam sat viéc thuc
hién cdng tac xét nghiém SARS-CoV-2 trén dia ban tinh.

- Tham muu dau tu ting cudng ning luc cho cdng tac xét nghiém phil hop Véi
nhu cau xét nghiém SARS-CoV-2 tai tinh, bao dam xét nghiém kip thoi va tranh
lang phi cac nguon luc.

2. Trung tam Kiém soat bénh tat:

- Xay dung Ké hoach va trién khai thuc hién céng tac xét nghiém SARS-CoV-
2 theo quy dinh va huéng dan cia Bo Y té.

- Tap huan cho cac co sd y té lién quan vé k¥ thuat lay mau, bao quan va van
chuyén mau xét nghiém SARS-CoV-2.

- Chi dao phong xét nghiém t6 chuc thuc hién hoat dong xét nghiém va tra 1oi
két qua kip thoi cho cac don vi giri mau. Bao dam chat luong xét nghiém, an toan sinh
hoc trong xét nghiém COVID-19.

- Bao cao hoat dong xét nghiém theo quy dinh.

3. Bénh vién da khoa, chuyén khoa tuyén tinh, huyén; Trung tam Y té
huyén, thanh pheo:

- Cin clr K& hoach, xac dinh cac nhom ddi tuong thuc hién 1y mau theo quy
dinh caa Bo Y té va ban chi dao tinh.

- Phéi hop véi Trung thm Kiém soat bénh tat tinh thuc hién vé ki thuat ldy
mau, bao quan, van chuyén mau xét nghiém SARS-CoV-2 theo diing quy dinh, dam
bao chét luong xét nghiém./.

Noi nhgn: KT. GIAM POC
-Bo Y té; L A A
- BCP phong chdng dich COVID-19 tinh; _ / ‘-_,;a'i-;,__GIAM boC

L

- BCP phong chdng dich COVID-19 nganh Y té;
- Luu: VT, NVY.



7%, Ky boi: S6 Y té
8 ﬁj) Co quan: Tinh Nam DPinh

e/ Neav ky: 13.05.2020 08:13:58 +07:00
Phu luc 1.

1. So d6 quy trinh xét nghiém realtime RT-PCR theo khuyén c4o ciia WHO

Mau bénh pham

Thuc hién tach chiét mau

Thuc hién xét nghiém sang loc gen E bang phuong phap
Realtime RT-PCR

\4 \
Duong tinh Am tinh
Thyc hign xét nghigm khang dinh véi Két luén am tinh v6i SARS-CoV-2
gen RdRp dé phat hién tac nhén lién (Xem xét xét nghiém cdc tac nhan gdy viém

quan dén SARS va COVID-19

dwong ho hdp khac néu co nguon lyc

Duong tinh Am tinh

Két luan dwong Lam 12{1 xet, ngh1~¢m, néu két qua van dm
tinh véi SARS- tinh can lay mau moi va lam lai xét

CoV-2 nghiém, trudng hop tiép tuc am tinh voéi

gen RdRp thi thuc hién xét nghiém dé

xac dinh ching Corona khac
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2. So' d6 quy trinh xét nghiém Realtime RT-PCR theo CDC Hoa Ky

Mau bénh pham

Thuc hién tach chiét mau

Thuc hién xét nghiém SARS-CoV-2 bang phuong phap
Realtime RT-PCR

v \

Duong tinh Am tinh

Két ludn am tinh véi SARS-CoV-2

(Xem xét xét nghiém cdc tdc nhan gdy viém

‘ dwong ho hdp khac néu co nguon lyc

L ’

Duong tinh véi ca Duong tinh véi 1
2 gen N1 va N2 trong 2 gen N1, N2

! J

Xét nghiém bo sung
Két luan dwong Lam lai xét nghiém, néu két qua van 4m
tinh véi SARS- tinh can ldy mau méi va lam lai xét
CoV-2 nghiém, trudng hop tiép tuc am tinh voi
gen RdRp thi thyc hién xét nghiém dé

xac dinh ching Corona khac
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"9, Ky boi: SO Y té

f) Co quan: Tinh Nam Pinh

S Nedy k9+ 13.05.2020 08:14:14 +07:00

Phu luc 2.
1. Danh sach cac sinh pham realtime RT-PCR hién c6 ¢ Viét Nam
STT Tén sinh pham Nha san xuat Ky thuat P§ nhay
N ] . . Wizbiosolution . ] LoD gen E: 10 RNA copy /ul; LoD Gen
1 | WizDx-COVID-19 CrystalMix PCR kit (Han Quéc) Realtime RT-PCR RdRp 10 RNA copy /il
. 2 : o . _ LoD gen E: 5,2 RNA copy /ul; LoD Gen
2 | Sinh pham (Berlin procedure) Berlin- Buc Realtime RT-PCR RdRp 3.8 RNA copy / pl
. . g ] Cong ty Co6 phan
3 nghthwer IVASARS-COV-2 IStRT-rPCR Cong nghé Viét A | Realtime RT-PCR | LoD gen N: 3,2 RNA copy /pl
Plus Kit (Viét Nam)

2. Sinh pham da dwoc WHO khuyén céo

(Anh)

STT Tén sinh pham Nha san xuat K§ thuat Do nhay
R TB MOLBIOL . ] LoD gen E: 5,2 RNA copy / ul; LoD
1 | TIB MOLBIOL real time-RT-PCR assay (Birc) Realtime RT- PCR Gen RdRp 3.8 RNA copy / il
Orfl ab non-structural region véi LoD
2 | Cobas SARS-CoV-2 Qualitative assay Roche (buc) Realtime RT- PCR | target 1: 0.007 TCID50/mL; LoD; target
2: 0.004 TCID50/mL
3 | 7-path COVID-19-CE IV Primerdesign Ltd Realtime RT- PCR LoD Orfl ab genome region: 0.58

copies/ul

3. Danh sach cac sinh pham da dwoc cap sé ding ky cia FDA

STT Tén sinh pham xét nghiém Nguyén ly Gen dich

1 | QuantiVirus SARS-CoV-2 test Realtime RT- PCR | N gene, Orfl ab gene, E gene
2 | BD SARS-CoV-2Reagents for BD MAX System Realtime RT- PCR | N1 va N2 gene

3 | Smart Detect SARS-CoV-2 rRT-PCR Kit Realtime RT- PCR | N gene, Orfl ab gene, E gene
4 | Gnomegen COVID-19 RT-Digital PCR Detection Kit Realtime RT- PCR | N1 va N2 gene

5 | Logix Smart Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Kit Realtime RT- PCR | RdRp gene

5 ScienC_eII SARS-COV-Z Coronavirus Real-time RT-PCR (RT- qPCR) Realtime RT- PCR | N1 va N2 gene

Detection Kit
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STT Tén sinh pham xét nghiém Nguyén ly Gen dich
7 | ARIES SARS-CoV-2 Assay Realtime RT- PCR | N gene, Orfl ab gene
8 | BioGX SARS-CoV-2 Reagents for BD MAX System Realtime RT- PCR | N1 va N2 gene
9 | COV-19 IDx assay Realtime RT- PCR | N1
10 | gSARS-CoV-2 IgG/IgM Rapid Test Realtime RT- PCR | 1gG/IgM
11 | QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Realtime RT- PCR | E gene and RdRp gene
12 | NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay Realtime RT- PCR | Nsp2 gene va N-gene
13 | NXTAG CoV Extended Panel Assay Realtime RT- PCR | N gene, Orfl ab gene, E gene
14 | ID-NOW-COVID-19 Realtime RT- PCR | RdRp gene
15 | Real-Time Fluorescent RT-PCR Kit for Detecting SARS-2019-nCoV Realtime RT- PCR | Orfl ab gene
16 | AvellinoCoV2 test Realtime RT- PCR | N1 va N3 gene
17 | PerkinElmer New Coronavirus Nucleic Acid Detection Kit Realtime RT- PCR | N gene va Orfl ab gene
18 | Accula SARS-Cov-2 Test Realtime RT- PCR | N gene
19 | BioFire COVID-19 Test Realtime RT- PCR | Orfl ab va orf8
20 | XpertXpress SARS-CoV-2 test Realtime RT- PCR | E gene va N2 gene
21 | Primerdesign Ltd COVID-19 genesig Real-Time PCR assay Realtime RT- PCR | Orfl ab genome region(c6 chirng noi)
22 | ePlex SARS-CoV-2 Test Realtime RT- PCR | N gene
23 | Simplexa COVID-19 Direct assay Realtime RT- PCR | Orfl ab gene va S gene (c6 chirng noi)
24 | Abbott RealTime SARS-CoV-2 assay Realtime RT- PCR | RdRp and N gene
25 | Quest SARS-CoV-2 rRT-PCR Realtime RT- PCR | N1, N2 va N3 gene
26 | Lyra SARS-CoV-2 Assay Realtime RT- PCR | Pplab gene ( ¢6 chirng noi)
27 | COVID-19 RT-PCR Test Realtime RT- PCR | N1, N2 va N3 gene
28 | Panther Fusion SARS-CoV-2 Realtime RT- PCR | Orfl ab vung 1 va vung 2
29 | TagPath COVID-19 Combo Kit Realtime RT- PCR | Orfl ab gene, N gene va S gene
30 | Cobas SARS-CoV-2 Realtime RT- PCR | Orfl ab non-structural region
31 New Yor_k SARS-CoV-2 Real-time Reverse Transcriptase (RT)- PCR Realtime RT- PCR | N1 va N2 gene
Diagnostic Panel
39 CDC 2019-Novel Coronavirus (2019-nCoV) Real-Time RT-PCR Realtime RT- PCR | N1 va N2 gene

Diagnostic Panel
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