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Abstract

Original Article

Introduction

Coronaviruses are a large group of RNA viruses known to 
cause illnesses that may vary from insignificant respiratory 
infection like common cold[1] to severe diseases including 
severe acute respiratory syndrome (SARS) and Middle East 
respiratory syndrome  (MERS‑CoV).[2,3] SARS‑CoV caused 
an outbreak in 2003 that originated in China and spread to 37 
countries causing 8098 cases and 775 deaths.[4,5] MERS was 
reported in Saudi Arabia in 2012 where it caused 1621 cases 
and 584 deaths.[6]

A novel strain of coronavirus was found responsible for a 
cluster of pneumonia cases in the 2nd week of December 2019 

in Wuhan city, Hubei province of China, which was later named 
as SARS‑Cov‑2.[7‑9] Very quickly after its appearance, the virus 
crossed the international borders and reached countries such as 
Italy, Iran, Spain, Germany and the USA. Within 3 months of 

Context: In the absence of effective treatment or vaccine, the current strategy for the prevention of further transmission of severe acute 
respiratory syndrome (SARS) CoV‑2 (COVID‑19) infection is early diagnosis and isolation of cases. The diagnosis of SARS‑CoV‑2 is done by 
detecting viral RNA in the nasopharyngeal and throat swabs by real‑time polymerase chain reaction (PCR). Many commercial assays are now 
available for performing the PCR assay. Aims: The aim was to evaluate the performance of the SD Biosensor nCoV real‑time detection kit with 
the real‑time PCR kit provided by the Indian Council of Medical Research‑National Institute of Virology (ICMR‑NIV), Pune (NIV Protocol). 
Subjects and Methods: A total of 253 pairs of nasopharyngeal‑oropharyngeal swabs combined in a single viral transport medium were 
tested for viral RNA by both the protocols. The sensitivity and specificity of the SD Biosensor were calculated considering the ICMR‑NIV 
kit as the gold standard. Matched pairs of recorded cycle threshold values (Ct values) were compared by Pearson’s correlation coefficient. 
Results: Concordant COVID‑19 negative and positive PCR results were reported for 113 and 77 samples, respectively. The SD Biosensor kit 
additionally detected 62 cases, which were found negative by the NIV protocol. In all discordant positive results by the SD Biosensor kit, the 
average Ct values were higher than the concordant positive results. A total of forty samples tested positive for E gene by SD Biosensor and 
having Ct values <25 had 100% concordance with NIV protocol results and 39 samples tested positive for E gene by SD Biosensor having 
Ct value >32 were all found negative by the NIV protocol. Conclusions: The results highlight the need for careful evaluation of commercial 
kits before being deployed for screening of COVID‑19 infections.
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Ut id mauris at velit placerat dignissim vel eu tellus. Donec erat ligula, blandit sed mauris in, laoreet lacinia felis. Ut et risus 

purus. Praesent eget gravida nunc. Nunc id nisl commodo mauris maximus ultricies. Etiam congue aliquam elit, a sollicitudin 

velit tincidunt sed. Integer consequat erat at turpis fringilla elementum. Phasellus scelerisque dui nec molestie scelerisque. 

Phasellus ut mattis metus. Duis lectus ipsum, 

Morbi ac scelerisque magna. Integer imperdiet ligula sit amet est vestibulum dapibus. Sed facilisis et tellus sed dictum. 

Quisque non maximus augue. Etiam euismod semper diam, interdum ultrices velit. Vivamus nulla enim, convallis vel leo sit 

amet, efficitur maximus est. Nullam eu lacinia metus, a hendrerit mauris. Sed eu pulvinar lorem. Sed augue leo, facilisis at eros 

quis, convallis sagittis ex. Donec ut tempor lectus, eu cursus est. Vivamus

Aliquam faucibus maximus augue vitae molestie. Vivamus a odio ullamcorper, hendrerit nisi a, condimentum lectus. Phasellus 

elementum, mauris id consequat fermentum, lorem lectus vehicula elit, in tempor nunc libero et nisl. Interdum et malesuada 

fames ac ante ipsum primis in faucibus. Praesent ac nibh libero. Nunc tristique ac erat vitae scelerisque. Donec ultricies 

suscipit enim, molestie convallis dui iaculis sed.

Sed luctus aliquet ligula. Sed gravida fringilla quam ac fermentum. Duis molestie maximus ultrices. Ut non sodales orci. 

Morbi facilisis mattis ex, sollicitudin feugiat augue malesuada sit amet. Praesent ornare ligula ut est mollis, sit amet sagittis 

urna faucibus. Vestibulum ante ipsum primis in faucibus orci luctus et ultrices posuere cubilia curae; Donec laoreet, massa sit 

amet condimentum volutpat, odio lorem tempus dui, sit amet aliquet felis sem id lectus. 

Ut id mauris at velit placerat dignissim vel eu tellus. Donec erat ligula, blandit sed mauris in, laoreet lacinia felis. Ut et risus 

purus. Praesent eget gravida nunc. Nunc id nisl commodo mauris maximus ultricies. Etiam congue aliquam elit, a sollicitudin 

velit tincidunt sed. Integer consequat erat at turpis fringilla elementum. Phasellus scelerisque dui nec molestie scelerisque. 

Phasellus ut mattis metus. Duis lectus ipsum, 
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Maecenas sodales semper euismod. Nam non suscipit enim. Donec id lorem at est suscipit posuere. Etiam tincidunt nisi eget 

leo faucibus porta. Sed congue magna in dignissim tristique. Morbi sodales, enim quis scelerisque congue, risus nisi venenatis 

dolor, ut finibus magna augue vel elit. Integer nec mauris nec ligula elementum dictum. Nullam semper luctus justo, eget 

tincidunt metus eleifend id. Nunc semper non leo et eleifend

Proin eget ante in diam maximus semper. Morbi tristique faucibus mattis. Ut sit amet tortor iaculis, mollis erat at, tincidunt 

justo. Nunc et efficitur eros, et pulvinar est. Donec urna risus, lacinia sollicitudin dui faucibus, aliquet eleifend nunc. Nunc 

mollis arcu vitae odio bibendum, ac vestibulum lorem pharetra. Morbi porta enim ornare, consequat ligula id, elementum eros. 

Proin lacinia dapibus sollicitudin.

Pellentesque rhoncus tempor nisl, at porttitor ipsum suscipit quis. Proin mattis, urna id ultricies volutpat, augue dui scelerisque 

purus, et tristique libero justo sed quam. Class aptent taciti sociosqu ad litora torquent per conubia nostra, per inceptos 

himenaeos. Pellentesque habitant morbi tristique senectus et netus et malesuada fames ac turpis egestas. Vestibulum ipsum 

arcu, cursus nec commodo eget, egestas vel dui. Donec vulputate nec orci

Proin eget ante in diam maximus semper. Morbi tristique faucibus mattis. Ut sit amet tortor iaculis, mollis erat at, tincidunt 

justo. Nunc et efficitur eros, et pulvinar est. Donec urna risus, lacinia sollicitudin dui faucibus, aliquet eleifend nunc. Nunc 

mollis arcu vitae odio bibendum, ac vestibulum lorem pharetra. Morbi porta enim ornare, consequat ligula id, elementum eros. 

Proin lacinia dapibus sollicitudin.

Donec pretium egestas tellus ac rutrum. Vivamus cursus malesuada ipsum. Proin ornare eleifend eros at ornare. Duis semper 

convallis nunc ut dignissim. Praesent nec nulla sit amet libero dignissim elementum at id velit. Vestibulum tempor mollis 

porttitor. Cras viverra quam a ex efficitur, ac laoreet libero pulvinar. Etiam condimentum suscipit odio sed laoreet. Lorem 

ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Phasellus ac tellus tempus, 
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Etiam venenatis non libero at lacinia. Sed vitae lacinia justo. Vestibulum rutrum porta lacus, nec vestibulum enim fringilla id. 

Curabitur nunc risus, egestas vel nunc in, vestibulum scelerisque enim. Cras aliquet euismod magna. Maecenas viverra neque 

quam, vitae fringilla augue dignissim sed. Phasellus nisl sapien, iaculis sed lobortis vitae, tristique tincidunt neque. Aliquam ac 

blandit risus.

At vero eos et accusamus et iusto odio dignissimos ducimus qui blanditiis praesentium voluptatum deleniti atque corrupti quos 

dolores et quas molestias excepturi sint occaecati cupiditate non provident, similique sunt in culpa qui officia deserunt mollitia 

animi, id est laborum et dolorum fuga. Et harum quidem rerum facilis est et expedita distinctio. Nam libero tempore, cum 

soluta nobis est eligendi optio cumque nihil impedit quo minus id quod

At vero eos et accusamus et iusto odio dignissimos ducimus qui blanditiis praesentium voluptatum deleniti atque corrupti quos 

dolores et quas molestias excepturi sint occaecati cupiditate non provident, similique sunt in culpa qui officia deserunt mollitia 

animi, id est laborum et dolorum fuga. Et harum quidem rerum facilis est et expedita distinctio. Nam libero tempore, cum 

soluta nobis est eligendi optio cumque nihil impedit quo minus id quod

Sed ut perspiciatis unde omnis iste natus error sit voluptatem accusantium doloremque laudantium, totam rem aperiam, eaque 

ipsa quae ab illo inventore veritatis et quasi architecto beatae vitae dicta sunt explicabo. Nemo enim ipsam voluptatem quia 

voluptas sit aspernatur aut odit aut fugit, sed quia consequuntur magni dolores eos qui ratione voluptatem sequi nesciunt. 

Neque porro quisquam est, qui dolorem ipsum quia dolor sit amet, consectetur

Sed dignissim placerat enim et aliquet. Aenean consectetur interdum massa at cursus. Maecenas aliquam, tortor a eleifend 

aliquam, tellus orci fringilla arcu, id dictum lacus risus id nunc. Curabitur quis dolor a ex cursus iaculis. Nulla bibendum 

hendrerit orci, nec aliquam ipsum mollis nec. Vestibulum aliquet, urna nec ullamcorper gravida, tortor est porta leo, ut aliquet 

mi enim non turpis. Vestibulum ante ipsum primis in faucibus orci luctus
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Quisque et risus posuere, hendrerit libero in, vulputate massa. Vestibulum accumsan felis a odio rhoncus consequat. Morbi 

consectetur eu ante sit amet molestie. Integer eu massa eget orci placerat volutpat vitae non nulla. Maecenas dapibus lacus 

vitae vehicula tristique. Morbi a venenatis nisi. Ut imperdiet felis non neque feugiat consectetur nec id nisi. Cras ut elementum 

nulla. Maecenas et posuere diam. 

Pellentesque rhoncus tempor nisl, at porttitor ipsum suscipit quis. Proin mattis, urna id ultricies volutpat, augue dui scelerisque 

purus, et tristique libero justo sed quam. Class aptent taciti sociosqu ad litora torquent per conubia nostra, per inceptos 

himenaeos. Pellentesque habitant morbi tristique senectus et netus et malesuada fames ac turpis egestas. Vestibulum ipsum 

arcu, cursus nec commodo eget, egestas vel dui. Donec vulputate nec orci

Nullam quis elementum velit. Proin mollis ornare mi id tempus. Nam faucibus mauris sapien, vitae scelerisque erat lobortis 

sed. Vestibulum vel lectus a diam pharetra egestas. Etiam pulvinar ut metus vitae pretium. Etiam eu nisi sed urna sollicitudin 

porta at eu enim. Nullam eu facilisis ligula. Cras magna ligula, porttitor in tellus at, gravida commodo est. Nullam non odio 

sed mauris vestibulum rutrum in in nulla. 

Etiam dapibus tincidunt pulvinar. Cras lorem felis, mattis sodales congue sed, semper eu lorem. Lorem ipsum dolor sit amet, 

consectetur adipiscing elit. Proin faucibus est dictum, pulvinar dui vitae, elementum leo. Maecenas elementum consequat nisl 

ut feugiat. Morbi dignissim ex vitae malesuada imperdiet. In blandit, arcu at finibus egestas, neque nisi egestas diam, et 

fringilla orci est ut ligula. Pellentesque habitant morbi tristique senectus et

Sed dignissim placerat enim et aliquet. Aenean consectetur interdum massa at cursus. Maecenas aliquam, tortor a eleifend 

aliquam, tellus orci fringilla arcu, id dictum lacus risus id nunc. Curabitur quis dolor a ex cursus iaculis. Nulla bibendum 

hendrerit orci, nec aliquam ipsum mollis nec. Vestibulum aliquet, urna nec ullamcorper gravida, tortor est porta leo, ut aliquet 

mi enim non turpis. Vestibulum ante ipsum primis in faucibus orci luctus


