‘ COVID-19 MIKROBIYOLOJIK
K|l IMIK TANITESTLERININ PANDEMIDE
AKILCI KULLANIMI

COVID-19 tanisinda gecerli tani yontemi nedir?

COVID-19 enfeksiyonunun tanisinda altin standart, nukleik asit amplifikasyon testleriyle klinik
orneklerde SARS-CoV-2 RNA'sinin gosterilmesidir. En yaygin kullanilan yontem gercek zamanli revers
transkriptaz-polimeraz zincir reaksiyonudur(RT-PCR).

SARS-CoV-2 RNA TESTI (RT-PCR)

e COVID-19 PCR testi olarak bilinmektedir.

e Test yUksek ozgulluge sahiptir.

e Viral yUkun az olmasi, uygun olmayan ornek alimi, antiviral ilac kullanimi, erken
ya da gec donemde ornek alinmasi, uygun olmayan transport kosullari, PCR
inhibitorlerinin  varligr gibi nedenlerden dolayl %5-35 oraninda yalanci -
negatiflikler gorulebilmektedir.

e En cok tercih edilen klinik ornek nazofaringeal suruntu ornegidir. Orofaringeal suruntu de alinirsa

her iki klinik ornegin ayni tasima ortamina konulmasi onerilir.
e Klinik ornek, hastaligin mumkun oldugunca erken doneminde alinmalidir.

PCR testi kimlere yapilmahdir?
/ o Ates, oksuruk, nefes darlidi, sirt adrisi, bas agrisi, bodaz agdrisi, ishal, koku/tat
o duyusunda azalma, istahsizlik, bulanti, kusma gibi COVID-19 belirtileri olan

Kisilere COVID-19 PCR testi uygulanir.

e Bircok hastanin bu bulgulari siklikla baska nedenlerle aciklamaya calistigi ve
farkli tanilar dusUnerek test yaptirmaktan kacindigr goérulmektedir. Bu
durum tani ve tedavinin gecikmesine ve buna bagli olarak hasta
izolasyonunun  gerceklesmemesine yol acmaktadir. Dolayisiyla, bu
semptomlarin hicbiri goz ardi edilmeden PCR testi yapilmalidir.

COVID-19 PCR test sonuclari nasil degerlendirilmelidir?

Pozitif PCR sonucu:

e PCR testi sonucunun pozitif saptanmasi kKisinin enfekte oldugunu gosterir.

e Hastalarda RNA pozitifligi haftalarca surebilir, dalgalanmalar gosterebilir, 6zellikle hastanede
izlemeyi gerektirmeyen olgularda semptomlarin baslamasindan ortalama on gun sonrasinda hucre
kultdrande Uretilebilen aktif virus sacilimi nadirdir. Semptomlari duzelmis olgularda uzun stre PCR
pozitifligi saptanabilmektedir, ancak bu durum genellikle bulasiciligin bir gostergesi olarak kabul
edilmez. Hastaligl agir seyreden ya da bagisiklik sorunu olan hastalarda ise aktif virus sacilimi ve
bulastiricilik sGresi daha uzundur.

Negatif PCR sonucu:

e Genellikle kisinin enfekte olmadigl anlamina gelir. Ancak, COVID-19 tanisini dislamaz. Hastanin
COVID-19 enfeksiyonunu dusundurten klinik bulgulari ya da temas oykusu varsa 24-48 saat sonra
test tekrari onerilir. Eger alt solunum yolu (ASY) enfeksiyonu dusunultyorsa ASY ornegi (balgam,
endotrakeal aspirat (ETA), bronkoalveolar lavaj (BAL) vb) alinarak testin tekrarlanmasi onerilir.

o Akciger tutulumu bulgulari olan olgularda ikinci testin mumkunse balgam orneginden yapilmasi
tercih edilmelidir (hasta spontan cikarabiliyorsa). Klinik ve radyolojik bulgulari olan ve Ust solunum
yolu érneginde COVID-19 PCR testi negatif bulunan entube olgularda test, ETA veya BAL 6rneginde
tekrarlanmalidir.

e YUksek riskli temas tanimlanmayan olgularda ikinci test sonucunun negatif saptanmasi
durumunda COVID-19 disi bir tani arastiriilmalidir. Semptomlara yonelik diger olasi etkenler
(influenza, rhinovirus, ozellikle kucuk cocuklarda RSV vb) dikkate alinarak cok hedefli (multipleks)
solunum yolu paneli calisiimasi onerilir.

o |kinci PCR test sonucu negatif olmasina karsin, COVID-19 sUphesi devam eden hastalarda COVID-19
tanisi semptomlarin baslangicindan itibaren en erken 14 gun sonra yapilmak kaydi ile antikor
testleri ile desteklenebilir.
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Izolasyonu sonlandirmak icin PCR testi gerekli midir?

e COVID-19 tedavisi ve izolasyon suresi tamamlandiktan sonra bazi istisnai durumlar
disinda PCR testi yapilmasina gerek yoktur.

e Istisna olarak, badisikligi baskilanmis hastalarin, yasli bakim evine ya da hastane
icerisinde baska bir servise veya bagka bir hastaneye nakledilecek hastalarin, kemik
iligi nakli, onkoloji hastalari gibi yuksek riskli kisilere bakim verecek kisilerin ve riskli .‘ — B
hasta gruplarinin bulundugu alanlarda calisan saglik calisanlarinin izolasyon suresinin °
sonunda PCR ile degerlendiriimesi énerilir. Bu kisilerde izolasyonun sonlandirilmasi @ -
iIcin 24 saat arayla yapllan iki PCR testinin negatif olmasi onerilmektedir.

COVID-19 semptomu olmayan, riskli temasli kisilere
COVID-19 PCR testi yapilmasi anlamli midir?

e Saglik calisani disinda temasli izleminde semptomatik olmayan olgularin PCR testi
ile degerlendirilmesi gerekli degildir. Ancak, 6zellikle indeks vakanin belli olmadigi
durumlarda vakanin temas halinde oldugu semptomsuz kisilerin taranmasi ve
pozitif bulunmalari halinde geriye donuk olarak bu vakalarin temaslilarinin | ) !
takibinin yapilmasi onerilmektedir. Ayrica, oOzellikle vaka kumelenmeleri olan
topluluklarda asemptomatiklerin de taranmasi Onerilir. Bunun disinda, risk
gruplarinda yer alan temaslilar (kronik hastaligi olanlar, 65 yas Uzerindekiler) PCR
ile taranmaktadir.

e Saglik calisanlari yuksek ya da orta riskli temas sonrasinda herhangi bir semptom saptanmasa
bile 5-7. gunde PCR testi yapilarak degerlendirilmelidir.

e COVID-19 birimlerinde gorev yapan, yuksek riskli hastalarla ilgilenen saglik calisanlari ve yasli
bakim evlerinde gorevli kisilerin de belli araliklarla PCR ile degerlendirilmesi onerilmektedir.
Kurumlar, kurumun olanaklari cercevesinde hasta sayilari ve dagilimi, saglik calisani sayis
bulasma dinamikleri gibi faktorleri goz onunde bulundurarak saglik calisanlarinin taranmasi
konusunda planlamalar yapabilir.

e Saglik kurumunda yatirilarak tedavi edilen tum hastalara PCR testi yapilmasl onerilmez. Ancak,
kemoterapi, radyoterapi uygulanacak hastalara, transplantasyon hastalarina, immunsupresif
tedavi altinda olanlara, A grubundaki ameliyatlar ve T.C. Saglik Bakanligi rehberinde listelenen
cerrahi girisim yapilacaklara girisimden onceki 48 saat icinde PCR testi yapilmasi onerilir. Bu sure
icinde hastalarin izolasyonu saglanmalidir.

e Hastaneler, yatan hasta profillerini, kurumun olanaklarini, hastanedeki bulasma dinamiklerini ve
hastalik prevalansini degerlendirerek, yatan hastalar ile riskli hastalarin yattigr bolumlerdeki
refakatcilere PCR testi uygulayarak yatis degerlendirme ve yatis suresince takip yapabilir. Ancak,
PCR sonucunun negatif saptanmasi durumunda alinmasi gereken onlemlerin ve kisisel koruyucu
ekipman kullaniminin kesinlikle degistirilmemesi gerektigi ozellikle vurgulanmalidir.

e Saglik kuruluslarinda yatirilmasa bile yuksek riskli bir girisim (ozellikle bronkoskopi, solunum
fonksiyon testi gibi aerosol olusturan islem) yapilacak hastalarda, dnceki 48 saat icinde PCR testi
uygulanmasi onerilir.

e Temasin zamaninin ve temaslilarin saptanmasinin mumkun olmadigi kapall alanlarda (hastane,
hapishane, bakim evleri, siniflar, hastane servisleri, fabrikalar gibi) salgin dustunulen durumlarda,
etkilenen herkese PCR testi yapilmasi uygun olacaktir.

e Engelli ve yaslilara hizmet veren bakim kurumlari, hapishaneler, kislalar gibi kapali ortamlarda
kalacak olan kisilerin ilk girislerinde PCR testi yapilmasl ve sonuc¢ cikana kadar izole edilmeleri
onerilir.

e Kritik sektorlerde calisanlara (itfaiye erleri, 6zel guvenlik elemanlari gibi) calisma duzenlerine
uyumlu olarak PCR ile taramalar yapilmasi onerilir.

e Sporculara antrenman ya da musabaka oncesi PCR ile tarama onerilir.

e Yuksek riskli ulke ya da bolgelerden (ozellikle yeni varyantlarin yaygin oldugu ulkeler) giris yapan
yolculara giriste ya da giristen onceki son 48 saat icerisinde PCR testi yapilmalidir.

COVID-19 gecirmis ya da asillanmis kisilere PCR testi yapilir mi?

COVID-19 sonrasi izolasyonun sonlandirilmasindan ya da son asi dozundan sonra ilk 3 ay icinde
Kisilere COVID-19 ile uyumlu bulgu ve belirtiler gelismedigi surece PCR testi yapilmaz. COVID ile
uyumlu bulgu ve belirtiler gelisenler, dncelikle influenza gibi baska bir etiyolojik etken acisindan
arastirilmalidir. Baska bir etiyolojik neden ile aciklanamayanlar reinfeksiyon ya da aslya ragmen
gelisen SARS-CoV-2 enfeksiyonu olasiligli yonunden incelemeye alinir.
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COVID-19 tanisinda antijen testlerinin yeri var midir?

o Ulkemizde antijen testleri COVID-19 tanisinda onerilen ve vaka tanimini dogrulayan testler
arasinda henuz yer almamaktadir.

e PCR testlerine ulasilamadigi veya hizli 6n degerlendirmenin gerekli oldugu durumlarda duyarlilik
ve ozgulluklerinin PCR testlerine kiyasla dusuk oldugu goz onunde bulundurulmak kaydi ile
antijen testlerinden yararlanilabilir.

SARS-CoV-2 Antijen Testleri:

e Antijen testleri ile COVID-19 etkeni olan virusun o6zgul proteinleri arastirilir. (

e Dogrulugu RT-PCR testinden daha dusuk oldugundan, sonuclarinin PCR
testi ile dogrulanmasi gerekir.

e Yuksek virus yukune ihtiyac duymalarindan dolayi, semptomlarin
baslamasindan onceki 1-2 gun ve sonrasindaki 5 gun icinde yapilmalar *
halinde, antijen testleri ile daha guvenilir sonuclar elde edilebilir.

o Antijen testleri solunum yolu orneklerinde (nazofarinks suruntusu) uygulanir.

e Ornek alinmasinda ve testin uygulanmasinda biyoguvenlik énlemleri alinmali ve testler hastane
ortaminda tercihen biyoglvenlik duzeyi 2 kosullarinda yapilmalidir. Ornek alan ve testi uygulayan
Kisilerin basta FFP2 maske ve siperlik olmak uzere kisisel koruyucu onlemlerini almis olmasi ve
atiklarin bertarafinda kurumsal atik yonetimine uygun davranmasi gerekir.

o Uretici firma tarafindan saglanan bilgi disinda, performanslari badimsiz olarak kanitlanmis ve
resmi onay almis olmalidirlar.

COVID-19 enfeksiyonu ile uyumlu klinigi ve epidemiyolojik baglantisi olan
olgularda antijen testi yapilmis ise sonuclari nasil degerlendirilmelidir?

e Antijen testi negatif ise mutlaka RT-PCR testi uygulanmalidir.
e Antijen testi pozitif ise 24 saat icinde RT-PCR ile dogrulanmalidir. Bu
sure icinde hasta COVID-19 olarak kabul edilmeli ve izole edilmelidir.

ASEMPTOMATIK kisilerin taranmasinda antijen testi kullanilabilir mi?

e Epidemiyolojik olarak baglantili gruplarda (pozitiflik olasiligr yuksek) kullanilabilir. Ancak, negatif* sonuc
mutlaka RT-PCR ile dogrulanmalidir.
* Antijen testlerinde yalanci negatiflik olasiligr daha yuksektir. Bu nedenle, bu testin kullanimi
yalanci negatiflik durumunun dramatik sonuclar dogurmayacadi Kisilerin/gruplarin (saglik
calisanlari gibi izZlenmesi kolay) periyodik ya da sik araliklarla taranmasi ile sinirli tutulmalidir.

e Hastalik prevalansinin®™ dusuk oldugu gruplardaki (pozitiflik olasiligi dusuk) semptomu olmayan
Kisilerde antijen testlerinin kullanimi onerilmez.
*Hastaliga ait yerel, bolgesel ve ulke capinda prevalans bilgisinin saglanmasi ozellikle antijen
testlerinin dogru kullanimi ve yorumlanmasi icin gereklidir.

e Taramalarda antijen testi ile pozitif bulunan olgular RT-PCR testi ile dogrulanmalidir.

Hastalar evde kendi antijen testlerini yapabilir mi?

Kendi kendine ornek almanin henuz valide edilmemis olmasi, ornek aliminda
biyoguvenlik onlemlerinin gerekmesi ve yanlis negatif sonuclarin yalanci guven - -
hissine yol acma olasiligindan dolayr antijen testleri saglik kurumlarl disinda

uygulanmamali ve yorumlanmamalidir.
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SARS-CoV-2 antikor testleri COVID-19 tanisi icin kullanilir mi?

SARS-CoV-2 antikor testleri akut COVID-19 tanisinda kullanilmaz.

Antikor testleri, yuksek klinik supheye ragmen RT-PCR testi negatif saptanan hastalarda enfeksiyonun
ileri doneminde (semptomlarin baslamasindan iki hafta sonrasinda) taniya destek amacl ikinci test
olarak kullanilabilir.

Cocuklarda coklu sistem enflamasyonu sendromunda (MIS-C) kullanilmasi anlamlidir.

Seroprevalans calismalarinda kullanilir.

SARS-CoV-2 Antikor Testleri

e SARS-CoV-2 enfeksiyonu sonucunda sivisal bagisik yanit ile olusan 6zgul antikorlar serum veya
plazmada arastirilir.

Viruse 0zgu antikorlarin saptanmasi, etkenle karsilasiimis olduguna isaret eder.

Antikorlar genellikle semptomlarin baslamasindan iki hafta sonrasinda saptanmaya baslar.
Kullanilan testin 6zgulluk ve duyarlihigina gore yalanci pozitiflik ve yalanci negatiflik sorunu olabilir.
Antikor testlerinde kantitatif sonuclarin anlami henuz bilinmmemektedir.

Farkli kitlerle alinan sonuclar uyumlu ve/veya karsilastirilabilir olmayabilir.

Antikor testlerinin kullanimi ile ilgili hatali - riskli uygulamalar nelerdir?

e Reklamlarla bireysel antikor testleri o6zendirilmemeli, hastaliktan koruyan
bagisikligl olcen bir test olarak sunulmamali, COVID-19 tani testi olarak
kullanilmamalidir.

e Rutin antikor testleri ile elde edilen kantitatif ya da yari-kantitatif degerler asl
olup olmama ya da koruyuculuk duzeyini tahmin etme ile ilgili kararlar icin
temel alinamaz.

o Antikor testiyle yanlis pozitif sonuc elde edilmesi yalanci guven duygusuna yol
acarak salginin kontrolunu zorlastirir.

Pozitif antikor test sonucu ne ifade eder?

o Anti-SARS-CoV-2 antikor test sonucunun pozitif elde edilmesi sadece virusle
karsilasiimis olduguna isaret eder. Antikor varligi kisinin COVID-19 enfeksiyonundan
korundugunu garanti etmez. Bu nedenle, korunma onlemlerine uyulmasina
devam edilmelidir. Kisiler bu yonde uyarilmalidir.

o Ozellikle prevalansin dusuk oldugu topluluklarda yalanci pozitiflik sorunu vardir.

Negatif antikor test sonucu ne ifade eder?

e Anti-SARS-CoV-2 antikor testleri ile negatif sonuc elde edilmesi cesitli durumlara
isaret edebilir:
o COVID-19 enfeksiyonunun erken donemi
o Virus ile karsilasilmadigi
o Antikorlarin kayboldugu
o Immunsupresif durumda antikor gelisemedidi
Bu nedenle, pratik degeri sinirlidir.
o Ozellikle gencler ve klinik tablosu hafif hastalar olmak Uzere bazi kisilerde antikor
yaniti gelismeyebilir.
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Hangi siniftan antikorlarin bakilmasi daha uygundur?

e Piyasadaki antikor testleri virUsun yuzeyindeki dikensi cikintilara (spike -S) veya cekirdek proteinine
(hukleokapsid —N) karsi antikorlari arastirmaktadir. Farkli hedeflere yonelik testlerin koruyuculuk
duzeyleri ile iliskisine ait kesin bilgi vermek icin mevcut veriler henuz yeterli degildir.

o Koruyuculugun en guvenilir gostergesi olan notralizan antikor testleri ise rutinde yaygin kullanima
uygun degildir.

e |gG sinifi antikorlarl saptayan testler daha guvenilirdir. IgM ve IgA testlerinin duyarlilik ve 6zgullugu
dusuktur.

COVID-19 asilamasindan 6nce antikor bakilmah midir? ’
/

Diger kitlesel asilamalarda da oldugu gibi SARS-CoV-2 asilamasi oncesi antikor .

bakilmasina gerek yoktur. '

Asilama sonrasi antikor bakilmali midir?

e Kitlesel asilamalarda antikor bakilmasi onerilmemektedir.

o Antikor olusumu bagisik yaniti gosterir, ancak her zaman icin enfeksiyona karsi koruyuculuk oldugu
anlamina gelmez.

e Asllanmis bireylerin de mutlaka enfeksiyondan korunma onlemlerine uymaya devam etmesi
gerekmektedir.

COVID-19 TESTLERININ SONUGLARININ DEGERLENDIRILMESINDE
NELERE DIKKAT EDILMELIDIR?

e RT-PCR, antijen veya antikor testlerinin sonuclari
yorumlanirken hastanin semptomlari, semptomlarin
suresi, olasl temas oykusu ve diger
laboratuvar/géruntuleme bulgulari dikkate
alinmalidir.

COVID-19 enfeksiyon seyri ve testlerin sonucu

—_—

nnnnn

e Laboratuvar testleri ve bu testlerin sonuclari ile ilgili * Ny z
konularda laboratuvar sorumlusu olan  Tibbi h Y X
Mikrobiyoloji uzmanlarina ulasilarak bilgi ve gorus ” ™ | =§
alisverisinde bulunulmasi sonuglarin yorumlanmasi ve sars-cor2 o
testlerin  sinirlarinin anlasilmasi  acisindan yararl £

olacaktir.

COVID-19 mikrobiyolojik tani testleri “Ulusal mevzuat
kapsaminda gecerli Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvar
Ruhsati"na sahip laboratuvarlarda uygulanmalidir.
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