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 검체

01
검사를 시행해야 할 검체는 어떤 것이 있으며, 반드시 검사해야 되는 검체는 무엇입니까?

1) 상기도 검체와 하기도 검체를 동시에 검사할 것을 추천합니다. Nasopharyngeal (NP) swab, 

NP aspirates, oropharyngeal (throat) swab, sputum, endotracheal aspirates, endobronchial 

aspirates, bronchoalveolar lavage (BAL) 등의 검체가 있습니다.

2) 상기도 검체는 민감도를 높이기 위해 NP swab과 oropharyngeal swab을 하나의 universal 

transport medium (UTM)에 넣는 것을 추천하기도 합니다. Copan 제품의 경우 하나의 

flocked swab이 한 개의 UTM에 들어 있기 때문에 NP swab과 oropharyngeal swab을 하나의 

UTM에 넣으려면 두 세트의 swab을 사용해야 합니다. 현재 flocked swab 공급이 원활하지 

않은 상황을 고려하여, 상대적으로 바이러스 농도가 높은 NP swab만 채취할 수도 있습니다. 

eNAT (Copan) 제품은 배지 내 핵산 분해를 억제하는 guanidine-thiocyanate (chaotropic salt의 

일종)가 들어 있어서 SARS-CoV-2 검사처럼 미생물 핵산 검사만을 시행할 때에 유용합니다.  

3) 국산 flocked swab 중 swab의 대(shaft)가 잘 부러지지 않는 경우가 있습니다. 제품 설명서를 

참고하면 뚜껑과 튜브의 rim 사이에 shaft 홈 부위를 끼우고 부러뜨리는 것을 추천합니다. 

UTM 내에 bead가 없어 swab에서 세포를 떨어뜨리기 위해 vortexing을 꼼꼼히 해야 합니다.

4)“제대로”채취된 검체의 경우 하기도 검체(예, 객담)의 Ct값이 3-5 정도 빠릅니다. 객담이 제대로 

채취되지 않았거나 균질화를 위해서 PBS를 많이 넣어 희석할 경우 객담의 Ct값이 상기도 검체 

Ct값보다 더 높은 경우도 있습니다. 원칙은 상기도와 하기도 검체를 동시에 검사하는 것이지만, 

객담이 없는 경우 상기도 검체만 검사할 수 있습니다.

02
객담 전처리가 힘듭니다. 간편한 방법이 있을까요?

1) 객담 전처리 방법 중 지금까지 알려진 좋은 방법은 proteinase K를 사용하여 점액용해와 

균질화하는 것입니다. 그러나 이 방법은 proteinase K의 활성온도(65℃ 30분-최적, 또는 

50-55℃ 30분 가능)를 맞추어주어야 하기 때문에 현실적으로 사용하기가 힘듭니다.

2) N-acetyl-L-cysteine (NALC)을 sodium citrate 용액에 녹여 사용할 수 있지만, 상대적으로 

고가이고 만든 후 하루 이내에 사용해야 하는 단점이 있습니다.

3) 일반적으로 사용하는 PBS 용액을 넣은 후 물리적인 방법(vortexing)으로 균질화하는 경우 

과다한 PBS 용액 사용으로 검체가 과도하게 희석되지 않게 주의해야 합니다.

전문가 의견(expert opinion)

2 mL 마이크로튜브에 객담을 500 μL 덜고(swab 또는 면봉으로 따서 넣음), 동량의 PBS 또는 UTM

을 섞은 후(UTM 이용시 UTM 배지 내 bead를 같이 넣어 줌), 충분히 vortexing하고 원심분리한 후 

상청액만 추출에 사용한 경우 결과가 잘 나온다고 합니다(호흡기바이러스 검사를 위해 객담 검체 400

예로 실험한 결과).

4) Liquillizer (MetaSystems) 동량을 섞은 후 균질화시킨 검체는 분자진단 및 객담 배양용으로 

사용 가능합니다. 시약이 고가이고 국내에 널리 보급되어 있지 않기 때문에 구입에 어려움이 

있지만 점액용해와 균질화 성능은 우수합니다.
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 핵산추출

03
국내에서 사용되는 핵산 추출 시약 또는 장비의 특성에 대해서 알고 싶습니다.

1) 핵산 추출 시약을 선택하여 검사실에서 사용할 때에는 호흡기 검체에 대한 핵산추출 성능평가가 

선행되어야 합니다. 만약 검사실에서 하나의 시약이나 장비를 사용할 경우에는 manual 시약인 

QIAamp Viral RNA Mini kit (Qiagen)와 비교 평가하는 것을 권장합니다. 호흡기 바이러스 

양성 검체 5개 이상을 포함하여 20개 이상의 호흡기 바이러스 의뢰 검체를, 사용하고자 하는 

추출 시약과 QIAamp Viral RNA Mini kit 추출 시약으로 동시에 추출한 후, 호흡기 바이러스 

multiplex PCR을 시행하여 표적 유전자와 내부대조물질의 Ct값을 비교합니다. 사용하고자 하는 

추출 시약의 양성률과 Ct값(확실한 기준은 없지만 정량 PCR에서 사용하는 0.5 log 이내, Ct값으로 

환산하면 약 1.5 이내면 차이가 없다고 판정함)을 비교하시기 바랍니다.

2) 국내에는 아주 다양한 핵산 추출 제품들이 사용됩니다. 경험한 장비들에 대해 정리한 내용은 

아래와 같습니다.

3) 미국 CDC에서는 Qiagen QIAamp DSP Viral RNA Mini kit, Qiagen EZ1 Advanced XL 등을 

추천하고 있습니다. Qiagen의 전자동 QIAsymphony 장비는 자동화 피펫팁을 사용할 때 피펫팁 

밑에 protection guard가 있습니다. Protection guard는 검체나 시약 분주 시 cross 

contamination을 방지하기 위해 설치했는데, 바꾸어 말하면 micro-drip이 생길 수 있다는 

뜻입니다. QIAsymphony를 사용할 경우 cross contamination에 각별히 유의하시기 바랍니다.

4) Roche의 MagNA Pure 96 장비를 사용할 경우 시약 공급 문제를 고려하시기 바랍니다.

5) bioMeriuex easyMAG 장비는 검체에 magnetic bead를 수기로 분주하는 과정이 있어 

전자동 장비는 아니지만, 추출 효율은 뛰어납니다. easyMAG의 자동화 version이 eMAG이며, 

안전성이 확보된 장비입니다. 장비는 오른쪽, 왼쪽이 각기 작동되는데 왼쪽 추출창의 검체 번호는 

1-24인데 비해, 오른쪽 추출창은 → 8-1번, 16-9번, 24-17번 순서이기 때문에 검체 라벨링에 

각별한 주의가 필요합니다.

6) 씨젠에서 공급하는 liquid handler인 Hamilton STARlet 장비는 추출과 PCR set-up을 

동시에 하거나, PCR set-up 전용으로 사용할 수 있습니다. 핵산추출 시약은 씨젠에서 자체 

주문 제작한 시약을 사용합니다. 검체를 원래 튜브에서 덜 때 피펫 팁의 suction/blow-out 

과정이 있기 때문에 음압 시설 내의 추출방에서 검사자 개인보호장비를 잘 착용하여 사용하기를 

권장합니다.

7) 바이오세움의 Real-Prep 장비는 32검체를 한꺼번에 처리할 수 있는 소형 장비입니다. 자체 

UV가 있어 장비 사용 간 UV inactivation해야 합니다. 마그네틱 봉에 씌우는 플라스틱 덮개

를 반드시 갈아 끼워야 하며, 사용 중 마그네틱 봉에 실리카 비드가 붙어 있지 않은지 스카치 

테이프를 붙여 확인하면서 사용해야 합니다. 시약 패널 중에 lysis buffer가 분주되어 있으므로 

검체를 먼저 분주한 다음 내부대조물질(씨젠 시약의 경우)을 첨가하십시오. 지속적인 사용 시 

장비 효율이 떨어질 수 있으므로 내부대조물질 Ct값 변화를 잘 관찰하시기 바랍니다. 소형 장비로 

생물학적 안전상자 내에도 들어가지만, 세포 용해 단계에서 진동이 심하기 때문에 생물학적 

안전상자의 작업대가 진동을 흡수하기 힘들 수 있습니다.
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 시약

04
COVID-19 진단을 위한 긴급사용승인 시약은 어떤 것이 있습니까?

1) 현재 총 5종류의 긴급사용승인 시약이 있습니다.

2) 한 검체당 2개의 PCR 튜브를 사용하는 Kogene Biotech 시약은 E gene과 RdRp gene을 

각각 하나의 튜브에서 증폭하며 사용하는 RNA 양은 튜브당 5 μL입니다.

3) 한 검체당 1 튜브를 사용하는 시약은 씨젠, 솔젠트, 에스디바이오센서, 바이오세움 등입니다. 

씨젠 시약은 검체에 내부대조물질을 직접 넣어 주며, 사용하는 RNA 양은 8 μL입니다. 표적

유전자는 E gene, RdRp gene, N gene입니다. 에스디바이오센서 제품은 내부대조물질을 

검체에 직접 넣을 수도 있고, PCR mixture에 넣어 줄 수도 있으며, 긴급사용승인 시약 중 

반응 RNA 양이 가장 많은 10μL입니다. 표적유전자는 E gene과 ORF1ab (RdRp gene 

region)입니다. 솔젠트 제품은 1 튜브로 표적유전자는 N gene과 ORF1a gene (RdRp gene 

region 아님)이며, 제품설명서에는 두 유전자 중 하나만 양성인 경우 COVID-19 감염으로 진단

할 수 있다고 되어 있습니다. 현재 대부분의 진단 제품들이 2개의 유전자 양성일 경우 확진하게 

되어 있으며, WHO protocol에서도 두 유전자가 모두 양성이어야 확진할 수 있기 때문에, 

솔젠트 제품을 사용하실 경우 이 점을 유의하시기 바랍니다. 바이오세움 시약은 내부대조물질로 

human nuclear RNase P를 사용하기 때문에 검체 또는 RNA를 희석 재검할 경우 희석 배수

만큼 내부대조물질의 Ct값이 연장됩니다. 표적 유전자는 E gene과 RdRp gene이며, 사용하는 

RNA 양은 5μL입니다.

 4) 긴급사용승인 시약 중  대한임상검사정도관리협회에서 질병관리본부로부터 받아서 배포한 

E gene과 RdRp gene 신빙도조사 물질(1-3차)은 Kogene Biotech 제품과 씨젠 제품의 

E gene, RdRp gene 부분에서만 증폭됩니다. 나머지 제품들은 표적 유전자가 다르거나 

E gene과 RdRp 유전자의 검출 부위가 달라 신빙도조사 물질이 검출되지 않습니다.

 5) 각 제품들을 적용할 수 있는 기기들은 아래와 같습니다.

(1) 코젠*: CFX96 (Bio-Rad), ABI7500 (Applied Biosystems)

(2) 씨젠: CFX96

(3) 에스디 바이오센서*: CFX96, ABI7500

(4) 솔젠트: CFX96, ABI7500

(5) 바이오세움: CFX96, ABI7500

  

*코젠 시약-Gentier 96 (Tianlong), 에스디 바이오센서 시약-LC480 (Roche)

학회와 질병관리본부에서는 CFX96 장비와 ABI7500 장비에 대해서만 평가하였습니다. 

해당 기기에 적용할 때에는 검사실에서 기존 평가된 기기와 비교 평가 후 사용하시기 바랍니다.

05
사용하는 긴급사용승인 시약을 다른 시약으로 변경하거나 확진용 또는 추적 관찰용으로 

추가하려고 합니다. 어떤 평가를 해야 합니까?

1) 긴급사용승인 시약을 변경 또는 추가하려고 하면, 최소 양성 10검체, 음성 10검체를 parallel 

test하시고, 결과를 검사실 책임자가 검토하시기 바랍니다.

2) 4차 신빙도 조사사업은 불활화된 배양 SARS-CoV-2로 진행됩니다. 해당 검체를 parallel 

test용으로 사용하셔도 됩니다.

3) 긴급사용승인 시약은 lot마다 차이가 있을 수 있습니다. 시약의 lot-to-lot parallel test를 반드시 

시행하시고 기록을 남기시기 바랍니다.
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 검사 과정

06
씨젠 키트를 사용할 때 내부대조물질(internal control)이 안 나와서 재검하는 경우가 

있는데, 원인과 해결 방법은?

1) 씨젠 키트는 핵산 추출 전, 검체에 직접 내부대조물질을 넣어 주기 때문에 핵산 추출이 잘 되었는지, 

PCR 억제제의 영향이 있었는지, 핵산증폭이 제대로 일어났는지 전 과정을 살펴볼 수 있는 장점이 

있습니다. PCR mixture에 내부대조물질을 넣어 주는 시약의 경우 핵산 추출 과정이 제대로 되었

는지는 알 수 없습니다.

2) 씨젠 키트 내의 내부대조물질은 박테리오파지(bacteriophage) 입자입니다. 핵산추출 시약 중 

lysis buffer에 검체를 넣어 주는 제품의 경우(예, 바이오세움 Real-Prep), lysis buffer에 검체를 

첨가한 후 내부대조물질을 첨가합니다. Lysis buffer 내 detergent인 SDS의 경우 음성 전하이기 

때문에 같은 음성 전하를 띤 핵산(DNA, RNA)에 미치는 영향은 거의 없으나, 내부대조물질 

10 μL를 lysis buffer 다량에 넣어줄 경우 bacteriophage RNA 손상 가능성을 배제할 수 

없기 때문에 위의 순서를 지킬 것을 권장합니다. 내부대조물질은 10 μL로 소량이기 때문에 

검체에 제대로 첨가되었는지 잘 확인해야 합니다. 반응튜브(또는 반응웰)의 위쪽(rim)에 넣어 

줄 경우 검체와 잘 섞이지 않아 내부대조물질이 증폭되지 않을 수 있습니다. “Positive 

Control” 내에 포함된 내부대조물질은 plasmid DNA입니다. 시약을 얼렸다 녹였다 할 때 

“Positive Control”의 내부대조물질 Ct값의 편차가 큰 경우가 있습니다. Plasmid DNA의 

안정성이 bacteriophage의 안정성보다 떨어질 수 있습니다.

3) 내부대조물질 증폭이 없는 경우는 재추출 재검을 시행해야 합니다. 재추출 재검에서도 내부대조

물질 증폭이 없으면 재검체 재검이 바람직합니다.

4) 수탁 기관이나 선별진료소 방문자와 같이 재검체를 채취할 수 없는 경우, 내부대조물질 증폭이 

없을 때에는 추출한 핵산 중의 PCR 억제제 존재를 의심하여, 추출한 핵산을 10배 희석하여 재

검하는 것을 추천합니다.

07
재검할 때“input”RNA를 더 많이 넣어 주어서 민감도를 높일 수 있을까요?

1) PCR reaction volume을 맞추기 위해서 넣어 주는“DNase-, RNase-free D.W.”대신 추출된 

RNA를 넣어 주어 “input” RNA 양을 늘리면 민감도가 높아질 가능성도 있지만, 그만큼 PCR 

억제제도 많이 들어가기 때문에 일반적으로 추천되지 않습니다.

2) 내부대조물질이 증폭되지 않을 때는 오히려 RNA를 10배 희석하여 넣어 주는 것을 고려할 수 

있습니다.

08
솔젠트 시약을 사용하여 ABI7500 (또는 ABI7500 Fast) 장비를 사용하여 증폭하였는데, 

증폭 곡선이 이상하게 나옵니다.

1) 시약 회사에서 기기 세팅을 도와주겠지만, ABI7500은 “Passive Reference Dye”를 선택하게 

되어 있습니다.“Default”setting인 “ROX”를 그대로 둔 경우 증폭 곡선이 이상할 수 있습니다.

2) 시약 회사에 문의 후 “Default” setting을 “none”으로 바꾼 후 검사하시기 바랍니다.
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 결과해석

09
상기도 검체와 하기도 검체 결과가 다른 경우 판정은 어떻게 하나요?

1) 먼저 검체의 clerical error (환자명 표기 오류, 라벨 오류, 검사시 검체 뒤바뀜 등)가 없는지 

살펴야 합니다.

2) 같은 환자에서 두 검체의 적절성을 고려해야 합니다. 객담의 경우 “제대로”된 객담이 아닐 수 

있는 점을 고려해야 합니다. 또한 객담의 전처리(점액 용해 및 균질화) 정도를 고려해야 합니다.

3)“제시된 판정 기준”에 따라 두 검체 중 하나라도 판정 기준 내에 위치한다면 한 검체의 결과만

으로도 확진 가능합니다.

10
E gene만 증폭되고 RdRp gene은 증폭되지 않았는데, SARS coronavirus (SARS-CoV) 

또는 박쥐유래 베타코로나바이러스 양성으로 해석해야 되나요? 

1) 박쥐유래 SARS-like 베타코로나바이러스(sarbecovirus) 중 사람 감염이 확인된 것은 현재 유행

하고 있는 SARS-CoV-2와 2003년 유행한 SARS-CoV가 있습니다. 현재 SARS-CoV는 다시 

출현했다는 증거가 없습니다. Sarbecovirus 외의 베타코로나바이러스(예, OC43, HKU1 등)는 

E gene에서 증폭이 되지 않습니다.

2) E gene 양성, RdRp 음성일 경우 E gene 반응웰(PCR 튜브)의 위치가 양성대조웰 근처인지 확인

하시어 교차오염 가능성을 평가하신 후, 교차오염 가능성이 없으면 재추출 재검하시기 바랍니다.

3) 위 경우는 신환자(첫 검체로 초진시)에게만 해당됩니다. 확진자의 후속 검사시 E gene, RdRp gene, 

N gene 중 하나만 약하게 양성인 경우가 있습니다.

11
씨젠 키트를 사용하는데, 씨젠 뷰어에서 E gene만 Ct값 20대로 양성입니다. 

어떻게 판독해야 합니까?

→ 원 증폭 곡선을 열어 보셔야 합니다. 해당 channel (FAM)만 남긴 후 증폭 곡선을 살펴보십시오. 

아래 그림과 같은 경우 비특이 반응입니다.

씨젠

뷰어

Raw

Data
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12
음성대조웰에서 PCR 반응 마지막에 증폭이 있습니다. 증폭 곡선은 정상적인 지수 증가 

모양입니다. 원인과 해결 방안은 무엇입니까?

1) 가능한 원인 중 하나는 환경 또는 증폭 산물에 의한 오염입니다. 검체를 다루는 생물학적 

안전상자, 사용하는 마이크로피펫, 추출 기기, PCR workstation, PCR 기기에 대한 swab test를 

실시하십시오. NP swab 채취용 flocked swab을 사용해서 장비 표면 면적이 A4 용지 한 장 

정도가 되도록 긁어 채취한 후 환자 검체와 동일하게 검사하시기 바랍니다.

2) 가능한 다른 원인은 random nonspecific amplification 또는 probe instability 등입니다. 

이 경우 환자 검체 반응웰에서도 비슷한 현상이 발생하며, 특징은 재검시 깨끗하게 음성으로 

나오는 경우가 많습니다.

13
SARS-CoV-2 real-time RT-PCR 결과 양성, 음성을 결정하는 Ct (cycle 

threshold)값을 제조사 지시대로 따를 수 있을까요?

1) 현재 시약들은 긴급사용승인 시약으로 결과 판독에 주의를 요합니다.

2) 하나의 검체에서 복수의 유전자를 함께 해석하며(예, E gene, RdRp gene을 동시에 해석), 

한 환자에서 채취된 다른 검체를 함께 해석해야 합니다.(객담과 NP swab을 함께 해석) 재추출 

재검을 고려하시고, 입원 환자의 경우 재검체 재검을 고려하셔야 합니다.

3) 씨젠 키트에서 양성 검체의 E gene Ct값이 RdRp gene Ct값보다 평균 1.2-1.5 cycle 정도 

빠릅니다. RdRp gene의 Ct값은 N gene의 Ct값보다 평균 1.5정도 빠릅니다. 바이러스 배출이 

많은 환자 검체에서는 개별 유전자 Ct값이 위와 같은 순서로 증폭되는 경우 확진에 도움이 

됩니다. 코젠 키트에서는 양성 검체의 E gene Ct값이 RdRp gene Ct값보다 빠르며, 차이는 

약 2.5정도로 더 큰 편입니다. 이와 달리 에스디바이오센서 제품은 ORF1ab (RdRp) Ct값이 E 

gene Ct값보다 약 1.5 정도 빠릅니다. 

4) E gene과 RdRp gene의 Ct값이 모두 33.5 cycle 이하인 경우는 재검없이 확진할 수 있습니다. 

그러나 반드시 해당 반응 웰(PCR 튜브)의 위치가 양성대조물질 근처인지를 확인하여 교차오염 

가능성을 배제하고, E gene, RdRp gene, N gene (씨젠 제품의 경우) 증폭 순서를 따르는지도 

확인하시기 바랍니다.

5) 20 μL PCR 기준으로 1 copy의 표적유전자가 증폭되는 이론적인 Ct값은 37입니다. 그러나 

실제 검체에서는 검체내 PCR 억제제의 유무, one-step RT-PCR 효소의 활성도, 기기의 형광 

민감도 등 다양한 요소에 의해 1 copy 증폭에 해당하는 Ct값이 변할 수 있습니다.

7) Kogene Biotech 제품의 경우 E gene은 깨끗하게 음성이지만, RdRp gene만 증폭 단계의 

마지막에 증폭 곡선이 보이는 경우가 있습니다(upward drift). E gene 증폭 없이 RdRp gene의 

upward drift는 음성일 가능성이 높습니다. 반대로 RdRp gene 증폭 없이 E gene만 upward 

drift를 보이는 경우도 있습니다.

8) 재검체를 채취할 수 없는 경우(수탁전문 기관 등), E gene과 RdRp gene의 Ct값이 하나라도 

33.5 초과-40 미만(위원회에서 제시하는 gray zone입니다)일 경우에는 재검할 것을 권고합니다. 

씨젠 키트에서 N gene만 양성이었던 환자에서 재검체 재검한 결과 환자로 확진된 경우도 있습니다.

9) 재검 결과가 음성이면 음성으로 낼 수 있습니다. 재검 결과 E gene, RdRp gene 모두 Ct값이 

33.5 이하면 양성으로 결과를 낼 수 있습니다. 재검 결과도 “미결정”인 경우는 “미결정”으로 보고

하고 재검체 재검을 실시해야 합니다. 어떠한 경우라도 양성/음성/미결정 판정 시 다음 사항을 

꼭 확인하시기 바랍니다.
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   (1) 첫 검체로 초진인지(이전 결과 및 확진자의 후속 검사인지 먼저 확인)

(2) 동일 환자의 하기도, 상기도 검체를 종합적으로 해석

(3) 반응웰(튜브)의 위치(양성 대조 근처의 검체)

(4) E gene, RdRp gene, 씨젠 시약의 경우 N gene까지 종합적으로 고려

(5) 재검 시 재추출 재검 및 서로 다른 시약(예를 들면, 씨젠 시약을 사용하는 경우라면 RNA 

    input volume이 더 많은 에스디바이오센서 제품으로 재검 등)으로 재검하는 것을 권장합니다.

10) 현재까지의 경험으로 비특이 반응(형광 신호의 upward drift)이 잘 나타나는 유전자는 다음과 

같습니다.

   (1) Kogene Biotech 시약의 경우 비특이 반응은 RdRp gene과 E gene 웰(튜브)에서 모두 

나타날 수 있으며, 대부분 38 cycles 이후 증폭이 있습니다. 재검할 경우 대부분 깨끗하게 

음성입니다.

   (2) 씨젠 시약의 경우 비특이 반응이 나타난 검체들 중 E gene 비특이 반응은 약 30%, 

RdRp gene 비특이 반응은 50%, N gene 비특이 반응은 20%를 차지합니다.

14
이미 확진된 환자에서 격리 해제를 위해 추적 검사를 실시한 경우 결과 판정 기준에 대해 

알고 싶습니다.

1) 참고로 이미 확진된 환자의 결과를 추적 관찰할 때 매일 검사한 결과값을 보시면 다음과 

같습니다(예시이며, 일반적인 경우는 아닙니다).

Sputum NP swab BAL

E RdRp N E RdRp N E RdRp N

Day 14 33.61 34.64 35.73 ND ND ND

Day 15 ND 37.59 37.74 ND 36.81 37.29

Day 16 33.40 36.83 39.79 ND ND 37.80

Day 17 35.96 ND 38.62 37.75 38.15 38.18

Day 18 37.07 ND ND ND ND ND ND ND ND

Day 19 ND ND ND ND ND ND

Day 20 33.07 38.40 36.17 27.68 28.87 30.62

Day 21 ND ND ND ND 39.40 ND

Day 22 ND ND 39.89 26.68 28.74 30.20

Day 23 ND ND ND 35.56 34.69 36.34

Day 24 ND ND ND ND ND ND

ND, not detected

  - 추적관찰 검체를 재검할 경우 어떤 유전자는 검출되고 어떤 유전자는 검출되지 않는 경우를 

흔히 관찰할 수 있으며, 재검 할 때 검출되는 유전자의 종류가 바뀌는 경우를 흔히 관찰할 수 

있습니다. 예를 들면, 동일한 검체의 첫 번째 검사에서 E gene, N gene 양성이었던 검체를 

재검할 경우 RdRp gene, N gene 양성인 경우도 있을 수 있습니다. 현재 양성자가 많은 대구 

지역 병원의 경우 N gene이 가장 늦게까지 나오는 경우가 많다고 합니다. 

  - 환자의 상태에 따라 모든 표적 유전자가 음성이었다가 다음날 양성으로 나오는 경우도 있습니다

(위의 표에서 Day 20).
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 대한진단검사의학회 

[ 코로나-19 진단검사관리위원회]

n 목적ᅵ 진단검사 분야 현장에서 발생되는 현안에 대해 민관 전문가들의 검토 및 자문을 통해 해결 방안 제시 

n 명단ᅵ

2) 따라서 이미 확진된 환자의 격리 해제를 위해 추적 검사를 실시한 경우에는 결과 해석에 주의가 

필요하며, 단순히 제조사에서 제시한 판독 기준을 그대로 적용하면 안 됩니다.

3) 추적 검체에서 해당 키트의 모든 표적 유전자가 증폭될 경우는 Ct값에 상관없이“양성”으로 

보고하시기 바랍니다. 추적 검체에서 해당 키트의 표적 유전자 중 하나만 검출될 경우“미결정”

으로 보고하시기 바랍니다.

  - 코젠 시약처럼 E gene 단독 또는 RdRp gene 단독으로 38 cycles 이후 증폭곡선이 약하게 

있을 경우 재검하여 증폭곡선이 없어지면 음성으로 보고 가능합니다.

  - 증폭곡선이 지수함수로 증폭될 경우,“미결정(모호)”으로 보고하면서, 임상의들에게“음성”이 

아님을 설명하시기 바랍니다. 수탁검사실에서도 이미 확진된 환자의 검체로 접수된 경우“미결정”

결과의 의미가 음성이 아님을 결과보고서에 명확하게 기재하시기 바랍니다.
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