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Bu belgenin yazilig COVID-19 pandemisi diinyanin her yerinde bircok aciya yol acmis ve hastalar ve insan

amaci nifuslarr icin tani testleri ihtiyaci dogurmustur. Bu ihtiyaca karsilik olarak bircok
orgutve Uretici kullanimigin cok sayida COVID-19 testi gelistirdi. Bu belge, SARS-CoV-
2 testleri ile ilgili hastalarin kafasindaki soru isaretlerini gidermek icin sahada
faaliyet gosteren eczacilara kilavuzluk etmesi amaciyla FIP liderligi tarafindan bir
araya getirilen SARS-CoV-2 calisma grubu tarafindan olusturulmustur.

Tablo 6zetleri ve giris materyalleri eczacilarin mevcut testlerin anlayabilmelerini

saglayacaktir. Bu bilgiler, hasta basi testleri saglayan ya da saglamayan herkes igin
yararli olabilir.
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SARS-CoV-2icin kullanilan iki yaygin test tiirii;; mevcut enfeksiyonun teshisinde
kullanilan antijen/virolojik/molekiiler testler ile gecmis enfeksiyonun gostergesi
olarak kullanilan serolojik/antikor testleri bu belgede mercek altina alinmistir.
Tablolar ve bilgiler, mevcut en son kaynaklara (bkz: referanslar bolimi) ve
Amerikan Saglik Sistemi Eczacilari (ASHP) tarafindan saglanan bilgi ve tablolara
dayanmaktadir. ASHP’nin COVID-19 kaynaklarinin orijinal versiyonlari ASHP
internet sitesinde ve test belgelerinde bulunabilir.®?

Amerika Birlesik Devletleri Gida ve ilag Dairesi'nden (FDA) Acil Kullanim izni (EUA)
almis testleriileilgili bilgiler burada bulunabilir.?

Kanada Saglik Kurumu’nun ruhsath drinleriile ilgili bilgiler burada bulunabilir.

Avustralya Hikimeti Saghk Bakanhigi'nin ruhsath drinleri ile ilgili bilgiler burada
bulunabilir.s

Ek olarak, Fransa'da yaygin olarak kullanilan testlerin benzer bir 6zeti burada,®
Brezilya'daki testlerin 6zeti de burada bulunabilir.

SARS-CoV-2: Testin temel unsurlari

Antijen testlerinin
anlasiimasi

Antijen testleri, nazofarengeal veya nazal numuneden SARS-CoV-2 virisiiniin
proteinlerinden birini (genellikle nikleokapsid protein/NP) tespit eder ve viral
genomun gercek zamanl PCR (RT-PCR) ile saptanmasi gibi SARS-CoV-2 enfeksiyonun
erken teshisini mimkin kilar. Viral antijenlerin saptanmasinin verimliliginin viral
yikin kendisi ile iliskili goriindigi ve semptomlarin baslamasindan sonraki giinlerin
sayisl ile azaldigi unutulmamahdir. Bu nedenle tiikiiriik numunelerinde RT-PCR igin
onerildigi gibi, antijen testi sonuclarinin yalnizca semptomlarin baslamasini izleyen
yedi giin boyunca dikkate alinmasi énerilmektedir.

Referans testi (nazofarengeal sirlnti (Gzerinde gercek zamanli PCR) ile
karsilastirildiginda antijen testlerinin amaci, testin performansini ve sonuclarin
raporlanmasini hizlandirmak ve kolaylastirmak, 6zellikle de viral bulasma riskini
azaltmaktir. Gercekten de nazofarengeal veya nazal numune tizerinde gerceklestirilen
antijen testleri hizli sonuc verebilir (15-30 dakika icinde), kullanimi ve yorumlanmasi
kolay olabilir (COVID-19 serolojik testlerinin aksine, birkac izotipin varligi veya yoklugu
nedeniyle). Burada temel prensip, genellikle manuel veya otomatik olarak ¢alisilabilen
imminokromatografiye dayanir. Testler cogunlukla klinik laboratuvarlar tarafindan
gerceklestirilen hizhi birim testleri (yani hizli tani testleri) ve diger operatorler
tarafindan gerceklestirilen hasta basi testleridir. Bununla birlikte, literatiirde
asemptomatik hastalarda temas takibi veya tarama baglaminda antijen testlerinin
kullanimina iliskin hicbir veri bulunmadigi unutulmamahdir.
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Antijen testlerinin
calisma bigimi

Antijen testlerinin
yeri

DSO’nin hizli antijen
testlerinin
kullanilmamasi

gerektigini belirttigi

Antijen testlerinin cogu (Ag testleri), HIV, sitma ve grip testi icin yaygin olarak
kullanilan, kullanimi kolay bir yanal akis testi (kart test) formatini kullanan bir
"sandvi¢"immuin tespit yontemi kullanir. Antijen testleri genellikle numune ve tampon
icin kuyucuklar iceren plastik bir kaset, bir nitroseliiloz matriks seridi, konjuge hedef
antijen-antikor komplekslerine 6zgii bagl antikor iceren bir test hatti ve konjuge
antikora 6zgi bagh antikor iceren bir kontrol hattindan olusur. SARS-CoV-2 antijen
testlerinde hedef analit genellikle viriisiin niikleokapsid proteinidir ve goreceli olarak
cok sayida olmasi nedeniyle tercih edilir. Tipik olarak, zamanlayici disinda numune
toplama malzemeleri de dahil olmak Gzere testi gerceklestirmek igin gerekli olan tiim
malzemeler ticari test kitinde mevcuttur.

Uygun numuneyi topladiktan ve test seridine uyguladiktan sonra, test sonuglari bir
okuyucu aletin yardimiyla veya yardimi olmadan 10 ile 30 dakika icinde okunabilir. Bir
okuyucunun kullaniimasi test sonuclarinin yorumlanmasini standartlastirir, farkl
kisiler tarafindan yapilan tahliller Gizerine yapilan yorumlardaki farkliliklari azaltir,
digeryandan dayardimci ekipman gerektirir. Hali hazirda tretilen testlerin ¢cogu, nazal
veya nazofarengeal slrintd o&rnekleri gerektirir, ancak sirketler, kullanim
seceneklerini potansiyel olarak genisletmek ve testlerin givenliligi ile verimliligini
giiclendirmek igin tukdrdk, agiz sivisi gibi alternatif numune tdrleri ve numune
toplama sistemleri kullanarak testlerinin performansini degerlendirmek icin
cahsmalar yuritmektedir. Genel olarak, antijen testlerinin kullanim kolayligi ve hizh
geri dénis slresi, erken semptomlari olan hastalarin yerelde bulunabilen testlere
gecerek teste erisimi genisletme ve tanidaki gecikmeleri azaltma potansiyeli sunar.
Antijen testleri kullanim kolayligi saglar ancak RT-PCR testlerine kiyasla hassasiyetleri
daha azdir. SARS-CoV-2 antijen testlerinin ¢ok azi siki bir degerlendirmeden ge¢cmistir.

Dunya Saghk Orglti'ne (DSO) gore, SARS-CoV-2 icin referans RT-PCR testine kiyasla %80
duyarlilik ve 2% 97 6zgllik ile antijen testleri, RT-PCR testleri mevcut olmadiginda
veya taramanin klinik faydasi, sonuclarin elde edilmesindeki gecikmeler nedeniyle
tehlikeye girecekse SARS-CoV-2 enfeksiyonunu teshis etmek icin kullanilabilir. Test
sonuglari pozitif olan biriyle temaslar dogrulanmadikca, asemptomatik kisilerde
antijen testi 6nerilmemektedir. Ayrica, yanlhs pozitif sonuglardan kaginmak icin DSO,
hizli antijen testlerinin kullanilmasini 6nermemektedir. Bu nedenle antijen testleri,
distk virts dolasimi kosullarinda bir izleme araci olarak 6nerilmemektedir. Bu
durumda referans testi RT-PCR testi olacaktir. Testin performansini optimize etmek
icin DSO, antijen testinin egitimli saglk calisanlari tarafindan treticilerin talimatlarina
siki sikiya bagli olarak ve semptomlarin baslamasindan sonraki bes ile yedi glin icinde
yapilmasi gerektigini belirtmektedir.

Asagidaki durumlarda hizh Aciklamasi

antijen testi kullanmayin:
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durumlar (mevcut
veriler 1siginda)

Dogrulanmis bir vakayla temasi
olmadik¢ca semptom géstermeyen
Kisilerde

Hic vaka olmayan veya sadece tek tiik
vakalarin oldugu yerlerde

Uygun biyogiivenlik ve enfeksiyon
onleme ve kontrol énlemlerinin eksik
oldugu yerlerde

Hasta yonetimi test sonucuna gore
degismez

Havaalaniveya sinir giris noktalarinda
tarama igin

Kan bagisindan énce yapilan
taramalarda

On test olasiligl (testten 6nce hastanin
epidemiyoloji, vaka temasi ve klinik
bulgulara dayali olarak hastaliga
yakalanma olasihgi) disiktir.

Antijen testleri, bu sartlardaki rutin
izleme amaclari veya vaka yonetimiicin
tavsiye edilmemektedir. Pozitif test
sonuclari muhtemelen yanlis pozitif
olacaktir. Bu kosullarda molekiiler test
tercih edilmelidir.

Saglik calisanlarini korumak icin, COVID-
19 siiphesi olan hastalardan herhangi bir
testicin solunum numunesi toplama
islemi, operatérlerin eldiven, énlik,
maske ve yiiz siperi veya gozlik
takmasini gerektirir.2+2

Test sonucu pozitif ve negatif hastalar,
bilinmeyen veya disiik pozitif (PPV) ve /
veya negatif prediktif deger (NPV)
nedeniyle ayni sekilde tedavi edilecekse,
testin getirecegi bir fayda yoktur.

COVID-19 prevalansi seyahat eden
insanlar arasinda oldukca degisken
olacaktir ve bu nedenle test sonuclarinin
PPV veya NPV'sini belirlemek mimkiin
degildir. Pozitif ve negatif test sonuclari,
karar verebilmek icin PPV ve NPV'yi
artirmak icin dogrulama testi gerektirir.

Antijen testinin pozitif sonug vermesi,
kandaki SARS-CoV-2 varligiyla mutlaka
iligkili olmayabilir. Asemptomatik kan
bagiscilari siipheli vaka tanimina
uymamaktadir.?”

Antijen saptama testlerinin performansini bircok faktor etkileyebilir. Sonug olarak,
klinik ortamlardaki bulgular degisken olabilir. Antijen testi yapilirken asagidaki

unsurlar dikkate alinmahdir:

e Hasta faktord, 6rnegin hastaligin baslangicindan itibaren gecen siire ve hastanin

bagistklik durumu

e Numune tird (alt veya dst solunum yolu), saklama kosullari ile viriis tasima
ortaminda seyreltme dahil olmak tizere numunenin islenmesi ve kalitesi
e Viral antijen saliniminin konsantrasyonu ve siiresi, hedef antijendeki yapisal
varyasyon ve diger virlslerle capraz reaksiyon dahil olmak tizere viral faktorler
e Bazi antijenler digerlerinden daha yiksek konsantrasyonlarda dretildiginden
dolayi, spesifik protein hedefi, 6rnegin niikleokapsid ve dikenli proteinler
e Asagidakiler dahil olmak Gzere Griin tasarimi ve kalitesi hususlart:
o Hedefantijenlericin yetersiz antikor miktari veya afinitesi (s)
o Kotl ambalajlama ve uygun olmayan tasima ve/veya saklama
kosullarinda isi ve neme maruz kalma, testteki antikorlari bozabilir
o Test performansini etkileyebilecek net olmayan veya yanlis talimatlar
e Test operatdrinin egitimi veya yetkinliginin yetersiz olmasi, antijen testinin
hazirlanmasinda, testin gerceklestiriimesinde veya sonucun yorumlanmasinda

hatali sonuglara yol agabilir
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Antijen testi yaparken
gdz 6niinde
bulundurulmasi
gereken hususlar

Serolojik testlerin
anlasiimasi

Antijen testlerinin gerceklestirilmesi RT-PCR testlerinden cok daha kolay olsa da,
belgelere, zamana veya hacme bagli adimlarin yiritiimesine, saklama kosullarina,
ekipman ve stok yonetimine ve raf 6mriine 6zen gosterilerek tedarikci tarafindan
Onerilen prosedirlerin siki bir sekilde takip edilmesini gerektirirler. Testi uygulayan
herkes, numune toplama, ilgili biyogivenlik, test performansi, sonuclarin
yorumlanmasi ve raporlanmasi ve ayrica atik yénetimi konularinda egitilmelidir.
Kalite kontrol dnlemlerinin de uygulanmasi gerekmektedir.

Cihazla tayin sistemlerinin kullanimi, ek egitim gereksinimleri (cihaz kullanimj,
uygun kalibrasyon, hizmet gereksinimleri, calisma kosullari) ve gtivenilir bir elektrik
kaynagi gibi altyapi gerektirir.

Numunenin toplanmasi antijen testlerinin performansini etkileyen en kritik
faktérlerden biridir. Kullanim talimatlari dikkatlice takip edilmeli ve numune
toplayan tiim personel yéntem konusunda egitilmelidir.

Bu testlerin her biri, toplanan numunenin islenmesi icin 6zel olarak belirtilen bir
ydonteme sahiptir. Talimatlara harfiyen uyulmali ve alternatif cozeltiler
kullaniimamalidir (6rn. seyreltme/karistirma tamponu yerine su veya baska bir sivi).

Testi yapan kisiler icin biyogiivenlik gereksinimleri mutlaka yerine getirilmelidir:
kisisel koruyucu ekipman, biyolojik tehlike atik torbalari ve iyi havalandirma
gereklidir.

Serolojik (antikor) testler, mevcut SARS-CoV-2 enfeksiyonunu teshis etmek icin asla
kullanilmamahdir. Bu testler gecmis enfeksiyonlarin bir gostergesi olarak
kullanilirlar ve su anda arastirmacilar, antikorlarin varhginin gelecekte COVID-19'a
karsi bagisik olusturdugu anlamina gelip gelmedigini bilmemektedir. Serolojik
testlerin cogu, yiksek derecede imminojenik SARS-CoV-2 proteinlerine, 6zellikle
disylizey diken proteini (S) veya S1 alt birimine ve bunlarin hedef reseptér baglanma
alanini ve i¢ nukleoproteini (N) hedefleyen fraksiyonuna karsi antikorlarin
saptanmasina dayanir. Serolojik test kitleri, sonuglari nitel (pozitif veya negatif) olan
hizli  tanisal  imminokromatografik  birim  testleri  (LIFA/lateral  flow
immunoassays/yan akimli immunoassay) ve nicel olarak test edilen numunenin
reaktivite indeksine ve bir esik degerine gore sonuclari nitel veya yari nicel olarak
ifade edilen otomatik imminometrik testlere (ELISA, CLIA) ayrilmistir. Bu otomatik
testler, c¢ok sayida numunenin iglenmesine olanak tanir. Lusiferaz
immunopresipitasyon testi (LIPS), S- akim testi, mikrodizi, Luminex veya sahte
notrlestirme veya notralizasyon testleri gibi testler klinik arastirmada kullanilir.

Biyolojik uygulamalarda ELISA tipi tani testlerive hizliimminokromatografik testler
tibbi biyoloji incelemeleridir. Bazi hizli testler, klinik (veya tibbi) laboratuvarin
disinda saghk uzmanlari tarafindan gercgeklestirilen hasta basi testleri (veya "hekim
testleri") haline gelebilir. COVID-19 hekim testleri, SARS-CoV-2 antikorlarinin tespiti
icin diger serolojik testlerle ayni 6zellikleri (hassasiyet, 6zgillik) tasisa da tibbi
laboratuvar testlerinin yerini alamaz. Hasta basi testleri, cogunlukla kilcal damar
Gzerindeki kanin tamami (zerinde gerceklestirilirken, performanslarinin
degerlendirilmesi hastanede yatan hastalarin plazmasi veya serumu (zerinde
gerceklestirilir. Testlerin CE isaretinin bir parcasi olarak, tireticilerin testlerinin islem
gérmemis tam kan numuneleri Gzerindeki performansini degerlendirmeleri gerektigi
unutulmamalidir. Ek olarak, cogunlukla semptomatik olmayan veya disiik diizeyde
semptom gosteren kisilerde gerceklestirilirler ve bu, antikorlarin kinetigini
etkileyebilir.

Yakin zamanda (Temmuz 2020) yiritilen ve serolojik testlerin i¢ performansini
analiz eden 40 biblografik referansi kapsayan meta-analiz calismasinin sistematik
degerlendirilmesinde, bu testlerin %aio'unun ayakta tedavi ortaminda izlenen
kisilerde gerceklestirildigi gozlemlendi. Bu calismalardan ikisi hasta basi testleri
icerirken calismalarda testlerin heterojenligi vurgulandi.
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Tani testlerinin
¢alisma bigimi ve
serolojik sonuglarin
degerlendirilmesi

Kullanilabilir test kitlerinin sayisi arttikca, hasta basi test sonuglarinin yorumlama
kalitesine ihtiyatla yaklagilmasi siddetle tavsiye edilmektedir. Hastalarin serolojik
profilinin yorumlanmasi, bu testlerin yapildigi baglamdan bagimsiz alinamaz ve bu
durumda tanisal yaklasim, semptomlar ve epidemiyolojik durum dikkate alinmahdir.

Antikor, virtsler dahil olmak (zere zararli maddeler tespit edildiginde viicudun
bagisiklik sistemi tarafindan dretilen bir proteindir. Protein N'ye karsi Gretilen
antikorlar, protein S'ye karsi Gretilen antikorlardan daha erken tespit edilir.
Bunlardan ikincisi nétralize edici antikorlarin varligrile iyiiliskilidir.? Su anda mevcut
test kitleri, bu antijenlerden yalnizca birini (N veya S proteini) belirlemeye yoneliktir.

Bir testin sonuclarinin kesin olarak yorumlanmasi, belirli bir popiilasyon icinde test
edilmekte olan enfeksiyonun prevalansina baglidir. Bu, pozitif belirleyicilik degerini
(positive predictive value/PPV) belirler; bu da, tarama testi sonucu pozitif olan
deneklerin gercekten hastaliga sahip olma olasiligidir® Serolojik testlerin PPV'si,
calismaya dahil edilen popillasyonda COVID-19 prevalansina bagli oldugundan, bu
prevalans zayif oldugunda sistematik serolojik testler yapmak uygun degildir.
Duyarlilik ve 6zgilligiin minimum esik degerleri (sirasiyla %90 ve %98) kullanilarak
gerceklestirilen similasyonlar, prevalans varsayimlarina gore tahmini degerleri
gostermektedir.® COVID-19 ile enfekte olan kisilerde PPV yiikselmektedir.

immunoglobulinler (Ig) olarak da bilinen antikorlar, kazanilmis bagisikligin bir
parcasi olarak virlsler dahil cesitli uyaricilara yanit olarak insan bagisiklik sistemi
tarafindan dretilir. IgM ve 1gG antikorlari, SARS-CoV-2 hastaligindaki son rollerle
hastaliga maruz kalmanin ve hastaligin ilerlemesinin farkli zaman cizelgelerini
belirlemede belirli roller oynamaktadir. IgM, tretilen ilk antikorlardir ve aktif veya
yeni bir enfeksiyonun géstergesi olabilir. En yaygin antikor tiiri olmasina ragmen
IgG antikorlari, enfeksiyondan sonra gelisir ve genellikle enfeksiyondan yaklasik 7- 10
giin sonrasina kadar ortaya ¢itkmaz. Anti-SARS-CoV-2 antikorlarinin Gretim kinetigi,
temelde 1gG ve IgM'nin tespit edilmesiyle belirlenir. Bununla birlikte, IgA
saptanmasinin, klinik belirtilerin baglangicindan ortalama bes giin sonra (i¢ ile alti
gin) IgM saptanmasi ile eszamanh oldugu (15. glinden 21. giine %90 ile %3100
serokonversiyon oraniyla) birkac calismada goésterilmistir.*®

IgM ve IgG'nin tespit edilmesi, klinik belirtilerin baslangicindan sonraki 5. ve 14.
ginler arasinda, IgM icin 5-12 giin ve IgG icin de 14 glnlik bir ortalama gecikme ile
gozlenir? % (QOzel olarak SARS-CoV-2 enfeksiyonu durumunda ise, IgM'ler
enfeksiyonun baslamasindan sonraki ilk dért hafta icinde tespit edilirken, 1gG
seviyeleri klinik belirtilerin baslamasindan sonra 2. haftadan itibaren artar.?”

Himoral yanitin kinetigi cesitli faktorlere gore degisir ve dolagim sistemindeki
antikorlarin yiksek titrelerine (bir kisinin kanindaki antikorlarin sayisini élcerek)
genellikle siddetli COVID-19 vakalarinda daha hizli ulasilir. Cin'in Wuhan bélgesinde
802 kisi arasinda yapilan retrospektif bir calismada, asemptomatik katilimcilarin
%21'inde serum &rneklerinde ardisik SARS-CoV-2 RT-PCR (ters transkripsiyon-
polimeraz zincir reaksiyonu) yapildi. Calismanin sonuclari, 1gG tipi antikorlar icin
pozitiflik oraninin semptomatik kisilerden olusan kohortta asemptomatik kohorta
géredahayiksekoldugunu géstermistir.? Bununla birlikte, yiiksek antikor titresi her
zaman virlsiin ortadan kaldirilmasiyla iligkili degildir; cok degiskenli analizin klinik
siddetiyle bagimsiz olarak iligkilidir.2% 16

Viral RNA'nin (bir RNA viriisi olan SARS-CoV-2'nin kiclk parcalarinin kopyalarini
6l¢mek icin kullanilan PCR benzeri molekdiler bir ydntem) ve antikorlarin paralel
tespiti, hastaligin evriminin ilk haftasindan sonra COVID-19 enfeksiyonunun
teshisinin hassasiyetini artirir.2

Gruplandiriimis vakalarin arastirilmasinin bir parcasi olarak secilen ve zayif
semptom gosteren kisilerde COVID-19 olabilecegi diistintlen belirtilerden yaklasik iki
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Antikorlarin varligi
SARS-CoV2-‘ye karsi
bagisiklik olustugu
anlamina gelir mi?

hafta sonra seropozitiflik orani, kullanilan testlere bagh olarak ortalama %32 (%27-
37) olmustur.?

Bu yeni virtisiin heniiz tam olarak anlagilamamasindan dolayi, koruma dizeyini
(bagisiklik siiresi, COVID-19’a yeniden yakalanma ihtimaline karsi koruma saglamak
icin nodtralize edici antikorlarin titresi) belirlemek icin heniiz cok erken. Bu alanda
ylratilen birkag calisma, COVID-19'dan iyilesen kisilerde tespit edilen antikorlarin
notrlestirici oldugunu ve klinik belirtilerin baslamasindan 7-15 giin sonra
gorindliginiu gostermektedir.” 48

Notralize edici antikorlarin titresi hastaligin siresiile iligkili degildir, ancak 50 yas ve
Ustd hastalarin titrelerinde daha fazla notralize edici antikor oldugu gorilmustdr.
Notralizasyon yanitidasemptomlara bagli olarak degisirken hafif semptom gosteren
kisilerde semptomlarin baslangicindan sonraki 15 giin iginde daha dusik
notralizasyon orani, ancak bir ay sonra karsilastirilabilir” 2 20 Hafif SARS-CoV-2
enfeksiyonu olan hastane personelinden alinan numunelerin sirasiyla %79, %92 ve
%98'inde semptomlarin baglangicindan 13-20, 21-27 ve 28-41 giin sonra notralize
edici antikorlar tespit edilmistir.

Virolojik belirte¢ arayisi icin 2020 Nisan ayi basinda, SARS-CoV-2'nin aktif olarak
dolagimda oldugu bir zamanda, italya'nin Lombardiya kentinde 390 kan bagisgisi ile
gerceklestirilen virolojik belirteg arayisina girildi (Calisma esnasinda 20 Subat'tan 27
Nisan'a kadar bu bdlgede kan bagisi toplamak yasaklandi). Klinik arastirmada kan
bagisi alindiktan sonraki 30 giin icinde dondrlerden 20'sinin nazofarengeal ve serum
numunelerinde COVID-19 olabilecegi anlamina gelen klinik belirtiler oldugu
gbézlemlendi. Kalan dondrlerin %23'linde (n = 91) nétralize edici antikorlar mevcuttu
ve bunlarin %65'ten fazlasi disiik titreye sahipti. SARS-CoV-2 RNA, donérlerin
%4,3'inde (n=20) tespit edilmistir ve bunlardan (icii de noétralize edici antikorlara
sahipti.>* Bu veriler, nétralize edici antikorlarin varligi ile bu antikorlarin SARS-CoV-2
ile enfeksiyona kargi koruma seviyesi arasindaki iliski ile ilgili calismalarin devam
etmesi gerekliliginin cizmektedir.

Himoral yanitin zamani, enfeksiyondan iki ile ¢ ay sonra gozlenen IgG tipi
antikorlarin titresindeki diisme ve notralize edici antikorlarile sinirh gdriinmektedir.
Bu durum, o&zellikle asemptomatik veya zayif semptom gosteren Kisilerde
gorulmektedir (bkz: Sekil 1).2%22
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Sekil. 1 Semptom baslangicina gére SARS-CoV-2 enfeksiyonunun tespiti i¢in tani testlerinin zaman iginde tahmini varyasyonu

Semptomlarin baslangicindan 6nce [ Semptomlarin baslangicindan sonra

C Viriis tespiti beklenmiyor ) I ( PCR - Pozitif olmasi muhtemel PCR - Negatif olmasi muhtemel
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Semptomilarin baslangici

Nazofarenks siiriintii PCR s OrONKOAlVeOler lavaj/tiikiiriilk PCR = = == ==. IgMantikoru

Viriisiin solunum yollarinda izolasyonu e DIgKI PCR = = = = ==+ |gG antikoru

Birkag yayinlanmis raporda sunulan tahmini zaman araliklari ve viral saptama oranlari. SARS-CoV-2, siddetli akut solunum sendromu koronavirtis 2; PCR, polimeraz zincir reaksiyonu anlamina
gelmektedir.

Kaynak: Sethuraman N, Jeremiah SS, Ryo A. Interpreting Diagnostic Tests for SARS-CoV-2. JAMA. 2020 May 6. doi: 10.1001/jama.2020.8259
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Ozet ve 6nemli Ozetle:
noktalar

e SARS-CoV-2'nin RT-PCR ile saptanmasi, klinik belirtilerin baslamasindan
sonraki ilk iki hafta icinde akut fazdaki COVID-19’nin teshisi icin glcli bir
ydntemdir.

e SARS-CoV-2 enfeksiyonunun teshisi icin antijen testlerinin kullanimi daha
kisitlayici bir secenektir ve eczacilarin bagvurmasi ve saygl gostermesi
gereken ulusal saglik kurumlarinin organizasyonel secimlerine baghdir.

e IgG-tipianti-SARS CoV-2 antikorlarinin varligi, klinik belirti ve semptomlarin
baslamasindan iki ile (¢ hafta sonra SARS-CoV-2 enfeksiyonunun
retrospektif teshisine olanak tanir.

e IgM-tipi anti-SARS-CoV-2 antikorlarinin varligi, yakin zamanda gerceklesen
bir enfeksiyonun belirtisidir.

e COVID-19'un akut fazi sirasinda, serum antikorlari otomatik immunometrik
teknik veya hizli imminokromatografik test ile tespit edilebilir. Notralize
edici antikorlar daha sonra nétralizasyon teknigi ile tespit edilir (rutin
laboratuvar uygulamalarinda yapilmaz), daha sonra asemptomatik veya
zayIf semptom gosteren vakalarda tespit edilir.

e Asemptomatik veya zayif semptom gosteren kisilerde IgM tipi antikorlarin
titresi, hastaligi daha siddetli gegiren hastalara kiyasla daha dustktdar.

e Tibbi biyoloji uygulamasinda tespit edilen antikorlar virlise maruziyeti
yansitirlar. Antikorlar ile onlarin koruyuculuklari arasindaki iliski
kanitlanmay beklemektedir.

e SARS-CoV-2 enfeksiyonu sirasinda notralize edici tipte bir immdin yanit
tespit edilmistir, ancak bu yanitin enfeksiyondan iki ile {ic ay sonra,
Ozellikle asemptomatik ve zayif semptom gosteren kisilerde azaldig
gorilmektedir.

e SARS-CoV-2 test kitlerinin sayisinda yasanan artis, yerel ve ulusal
dizenleyici kurumlarn, kalite standartlarini saglamak icin bu testleri
titizlikle degerlendirmeye ve uygun testleri kamu kullanimi igin
dogrulamaya yodnlendirdi. Kullanilacak onaylanmis test cihazlariyla ilgili
olarak bu diizenleyici kurumlarin kilavuzlari takip edilmeli.

e SARS-CoV-2 testiicin hizla ortaya ¢ikan yeni teknolojilerin sayisi ve virtisiin
dinamik dogasiyla birlikte ele alindiginda, hastane disinda kullanim icin bu
tir teknolojileri biitiin boyutlariyla ele almak ve onlara tedbirle yaklagsmak
6nemlidir.

e Hicre aracih immin yanitin hala belgelenmesi gerekliyken, hiimoral
yanitin dinamikleri ve kalitesi hakkinda da daha fazla bilimsel arastirmaya
ihtiyag vardir.
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Testler hakkinda halka bilgilendirme yapmak

SARS-CoV-2 PCR (veya
virolojik) ve antijen
testi hakkinda genel
bilgiler

Testler hakkinda genel
bilgiler

Herkesin test edilmesine gerek yoktur. Bununla birlikte, viriise maruz kaldig
bilinen, test sonucu pozitif olan bir kisiyle yasayan veya salgindan asiri etkilenen
bélgelere yakin zamanda seyahat eden kisilerin test edilmesi gerekebilir.

Viral semptomlari olan hastalarin da test edilmesi gerekebilir. Bu semptomlar
asagidakileriicerir:

37,5-38°C/ 99,4-100,4°F'den yiiksek ates
Uretken olmayan (balgamsiz, kuru) 6kstrik
Burun akintisi

Vicut agrilar

Kas ve/veya eklem agrisi

Bas agrisi

Mide bulantisi, kusma ve ishal
Asiriyorgunluk, halsizlik

Ayak parmaklarinda renk koyulasmasi
istah kaybi

Koku veya tat alma duyusunun kaybi

SARS-CoV-2 enfeksiyonunun tanisi, solunum yolundan alinan numunelerde viral
genomun veya virlisiin saptanmasina (virolojik ve antijen testleri) veya 6zellikle
enfeksiyon sonrasi tani baglaminda, yerel saglk yetkililerinden gelen belli bazi
endikasyonlarda anti-SARS-CoV-2 antikorlarinin saptanmasina dayanir.

Testler mikemmel degildir ve bazen yanlis sonuglar verebilir.
Testin zamanlamasi sonuclarin degerini etkileyebilir.
Testlerin cok erken veya ge¢ yapilmasi yanhs negatif sonug verebilir.

SARS-CoV-2 testi hakkinda danismanhk

Test sonucu pozitif
¢tkan bir hastaya ne
soylenmeli

Bu virlise sahip olmaniz hastaligi baska insanlara bulastirabileceginiz
anlamina gelir.

Sosyal mesafe kurallarina uymaniz, maske takmaniz, ellerinizi sik sik
yikamaniz ve yerel saglk yetkililerinin tim tavsiyelerine uymaniz gerekir.
Virs tasidiginiz icin, saglik uzmaniniz size normal ginlik aktivitelerinize
devam etmek icin yeterince iyi oldugunuzu soyleyene kadar evde kalmali ve
mimkinse bagkalariyla yakin temastan kaginmalisiniz.

Baskalariyla birlikte yasiyorsaniz, virtisiin onlara yayilmasini 6nlemek igin goz
oniinde bulundurmaniz gereken bazi hususlar sunlardir.

Digerlerinden mimkin oldugunca ayri kalin

Baska bir kisiyle ayni odadayken maske takin

Varsa ayri bir banyo kullanin

Evin ortak kullanim alanlarinin yizeylerini mimkiin olduguncasilin

Ciddi hastalik riski tasiyan kisilerle (yaslilar, bagisiklik sistemi zayif olanlar,
kalp, akciger veya bobrek rahatsizligi veya seker hastaligi olanlar) ayni odayi
paylagsmayin

Test sonucunuzun pozitif ¢cikmasi virlisii ne zaman ve nasil kaptiginizi bize
soylemez.

Saglik durumunuzu izlemelisiniz.

Giinde iki kez atesinizi 6l¢lin

Nefes almakta zorlandiginizi fark ederseniz saglik uzmaninizla iletisime gegin
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Test sonucu negatif
¢citkan bir hastaya ne
sdylenmeli

Kendiniz veya cevrenizdeki insanlarda konflizyon gérildigiini veya bilissel
odaklanma konusunda giderek daha fazla zorlandiginizi fark ederseniz saglhk
uzmaninizla iletisime gecin.

Yorgun olmayi bekleyin.

iyilesme zaman alacaktir. iyi ve kot glinler yasayacaksiniz, bu beklenen bir
seydir. Mimkin oldugunca dinlenmek 6nemlidir.

Virls, klinik belirtilerin baglamasindan bir ile iki giin 6nce tespit edilir ve orta
dereceli COVID-19 vakalarinda sekiz giine kadar, hatta daha siddetli vakalarda
ise klinik belirtilerin baslamasindan iki ile dort hafta sonra devam edebilir.
Test sonucunun negatif ¢cikmasindan birkag giin veya birka¢ hafta sonra
virolojik testlerin pozitif sonug verdigi daha 6nce gézlemlenmistir; bu kisilerin
iyilestigi kabul edildiginde buna bazen yeniden ortaya ¢ikan klinik solunum
belirtileri eslik eder.

Negatif bir test sonucu, viriisiin sizde olmadig anlamina gelmez; bu, testin
virisi tanimlayamadigi anlamina gelir.

Her seye ragmen sosyal mesafe kurallarina uymali, maske takmali, ellerinizi sik
sik yikamali ve yerel saglik yetkililerinin tiim tavsiyelerine uymalisiniz.

Test sonuglarinin pozitif ¢tkmasi bir haftayi bulabilir.

Virolojik testler semptomlarin baslamasindan (¢ ile dort hafta sonra negatif
olur.

COVID-19 belirtileri gelistirirseniz yeniden test edilmeniz gerekebilir.

SARS-CoV-2 antikor testleri hakkinda danismanlk

Test sonucu pozitif
¢citkan hastalara ne
soylenmeli

Test sonucu negatif
¢tkan hastalara ne
sdylenmeli

Pozitif bir antikor testi virisiin viicuttan atildigini gosterir.

Antikorlarin bu viriise karsl tam koruma sagladigina dair heniiz kanitimiz yok.
Gerekli tim glvenlik 6nlemlerini uygulamaya devam edin (sosyal mesafe, el
yikama, maske takma, oksirirken veya hapsirirken agzinizi ve burnunuzu
kapatma) ve yerel saglk yetkililerinin tim tavsiyelerine uyun.

Antikor testinin pozitif sonuc¢ vermesi, daha dnce viriisiin size bulastigini
gosterir (diger koronavirtsleriile bir etkilesim olabilir).

IgM-tipi anti-SARS-CoV-2 antikorlarin varligi, yakin zamanda gecirilen
enfeksiyonun bir géstergesidir.

Receteyle dogrudan veya bir ilag laboratuvarinda dolayh olarak serolojik
inceleme yaparak hizli testin sonuclarini dogrulamaktan cekinmeyin.
COVID-19’in uzun vadeli etkileri solunumunuzu veya kalbinizi etkileyebilir. Tim
saglik hizmeti sunucularina enfekte oldugunuzu séylemeniz ve izlenmeniz
onemlidir.

Antikorlar, semptomlar ortaya ciktiktan sonra en az bir hafta ve SARS-CoV-2
virls testi pozitif gériindiikten iki hafta sonraya kadar goriinmez. Viriis tasiyip
heniiz antikor gelistirmemis olmaniz mimkdanddr.

Daha 6énce antikorlariolup bir siire sonra negatif cikan hastalara dair cok sayida
rapor mevcuttur.

COVID-19 semptomlari olan bir hastanin COVID-19 hastasi bir kisiyle temas
halinde oldugu durumlarda antikorlarin yoklugu, (kullanilan serolojik kitin ¢cok
hassas olmamasi yizinden) hastanin SARS-CoV-2 virlisii ile temas edip
etmedigini sdylememize izin vermez.

TestyalnizcalgM veya ayrica IgM antikorlarini tespit ederse, sonuclar semptom
baslangicindan alti ile yedi hafta sonra ve pozitif bir PCR testinden sekiz ile
dokuz hafta sonra dogal olarak negatif olur.
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Eczacilari¢in 6nemli notlar

Hastalarla
konusurken goz
oniinde
bulundurulmasi
gereken hususlar

Belirli testlerle ilgili
hastalara
bilgilendirme
yapmada énemli
noktalar

Hastanin atesini 6lgmeden dnce ates disdrici ilaglar kullanilip kullanilmadigini
sormayi unutmayin.
o asetaminofen/parasetamol /aspirin/steroidal olmayan antiinflamatuvar
ilaclar
Uretken olmayan (balgamsiz, kuru) 6kstirtik, bazi hastalar icin zor bir kavramdir;
ne demek istediginizi agiklamaya hazir olun.
o influenza 6ksirigl tGretken (balgamh) baglar; COVID-19 6kstiriigi nadiren
tretkendir (balgamh).
Hastalar herhangi bir semptom gelistirmeden &nce 72 saate kadar bulasici
olabilir; her zaman kendinizi korumayi1 unutmayin.
Hastalara onerdiginiz hasta basi testlerin teknik brosirlerini ve 6zellikle hangi
antikorlari (IgM, 1gG, her ikisi veya toplam Ig) tespit ettiklerini dikkatlice okuyun
ve siphe durumunda tedarikciye sormaktan ¢cekinmeyin.

Gercek zamanli PCR testi (RT-PCR)

e RT-PCRtesti, mevcut COVID-19 hastalarien yiiksek standarttaki testtir. RT-PCR
testi yalnizca su anda COVID-19 ile enfekte olan hastalari tespit edecektir. Bu
test, hastanin gecmiste COVID-19 olup olmadigini veya su anda COVID-19’a
karsi bagisikliga sahip olup olmadigini gdstermez. Bu test, hasta enfeksiyonun
erken bir asamasinda test edilirse yanhs negatif sonu¢ alinmasina neden
olabilir.282

LAMP testi

LAMP testi, hizl test sonuclari ve azalan ekipman maliyetleri nedeniyle bir
hasta basl! testi olarak kullanilabilir. Bununla birlikte hasta, bu testin RT- PCR
testine gore daha degisken hassasiyete sahip oldugunu ve bu nedenle yanlis
pozitif ve yanlis negatif sonu¢ verme riskinin daha yiiksek oldugunu
bilmelidir.23032

CRISPR testi

e CRISPR testi, yiksek 6zgilligl verimli ve dustik maliyetli biyosensorlerle
birlestirerek, karma teknolojilerin éncilik edebilecegi en iyi 6rnegi temsil

etmektedir. Yanlis negatif olasihgini azaltmak icin birkag kez de yapilabilir.®
29

Antijen testleri

e Antijen testleri daha hizli sonuclar saglayabilir ancak ayni zamanda
molekiiler testlere gore daha distk duyarlilik ve 6zgilllige sahiptir; bu
nedenle daha yanlis negatif sonuglara egilimlidir.23°
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Tablo 1. Mevcut enfeksiyon tanisi (virolojik testler)

Ozelligi
Klinik duyarhlik
Klinik duyarhlik

Kalite kontrol ve
standartlar

Biyotehlike

Onemi
>%98 Duyarlilik

>%98 Ozgllluk

Bagimsiz olmali

insan numuneleri tizerinde test yapmak icin
onaylanacak standart nitelikleri karsilamalidir

Tibbi atik olusturmamalidir

Tablo 2. Mevcut enfeksiyon tanisi (antijen testleri)

Kalite kontrol ve
standartlar

Biyotehlike

Ozelligi
Klinik duyarhlik
Klinik duyarhlik

Onemi
>%80 Duyarlilik
>%97 Ozgllluk

Bagimsiz olmali ve testi gerceklestirmek ve
kalite kontroli icin gereken her seyi icermelidir

insan numuneleri tizerinde test yapmak icin
onaylanacak standart nitelikleri karsilamalidir

Cok az tibbi atik Gretmeli

Mantigi
Daha duslk duyarhlik, test sonuclarini klinik
olarak 6nemsiz hale getirir.
Daha disiik duyarlilik, test sonuglarini klinik
olarak 6nemsiz hale getirir.

Daha karmasik testler yalnizca siki giivenlik
yonergelerine ve test prosedirlerine sahip tam
tesekkullt laboratuvarlarda
gerceklestirilmelidir.

insan numuneleri test edebilmekicin testler
yerel ve/veya ulusal saglik yetkilileri tarafindan
belirlenen kalite standartlarini karstlamalidir.

Mantigi
Daha duslk duyarhlik, test sonuclarini klinik
olarak 6nemsiz hale getirir.
Daha disiik duyarlilik, test sonuglarini klinik
olarak 6nemsiz hale getirir.

Daha karmasik testler yalnizca siki giivenlik
yonergelerine ve test prosedirlerine sahip tam
tesekkullt laboratuvarlarda
gerceklestirilmelidir.

insan numunelerini test edebilmek icin testler
yerel ve/veya ulusal saglik yetkilileri tarafindan
belirlenen kalite standartlarini karsilamalidir.
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Tablo 3. Gecmis enfeksiyon tanisi (serolojik testler)

Ozelligi

Hedef niufus

Kullanim amaci

Hasta etkilesimi

Maliyet

Klinik duyarhlik

Klinik 6zgullik

Kullanim/uygulama
kolaylig

Son kullanicilara teslim
edilebilirlik

ilgili ekipman

Analitik 6zgullik

Onemi

Daha 6nce SARS-CoV-2'ye maruz kaldiklarini
bilmesi gereken kisiler

Venoz veya kapiller kanda SARS-CoV-2'ye
karsi 1gG antikorlarinin tespiti

Sinirl

> %98

> %98

Cihaz lot numarasi basina en az bir kontrol,
kutu veya saklama ambalaji basina bir
kontrolle daha iyidir

Testleri yapanlarigin kolayca erisilebilir
olmalidir

Yalnizca uygun testi gerceklestirmek igin
saglanan temel malzemeler

Diger koronaviriislerle capraz reaksiyon
yoktur
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Mantigi
insanlar stipheli veya dogrulanmis SARS-CoV-2
enfeksiyonundan kurtulmus olabilir veya daha énce
asemptomatik bir enfeksiyon gelistirmis olabilir. Test
sonucunun pozitif olmasi, mutlaka bagisiklik
kazanilmis oldugu anlamina gelmez.

Gecmis SARS-CoV-2 enfeksiyonu icin yardimci tarama.
Aktif enfeksiyonlarin teshisiicin uygun degildir.

Stphelivakalar ve testi uygulayan kisiler arasinda daha
az etkilesim (testi yapanlar, test sirasinda hastalarla
tekrarlanan veya uzun sireli temastan kaginmalidir).
Testler veilgili ekipman, hem son kullanicilar (test
saglayicilar) hem de hedef niifus (hastalar) icin uygun
maliyetli olmalidir

COVID-19 olan hastalari dogru sekilde belirleyebilir
(gercek pozitif). Daha azi islenemez bilgiler saglar.

Hic COVID-19 gecirmemis hastalari dogru bir sekilde
belirleyebilir (gercek negatif). Daha azi islenemez
bilgiler saglar.

Testler ve ilgili ekipmanin kullanimi herhangi bir son
kullaniciicin kolay olmalidir. Lot numarasi basina bir
kontrol, uygun maliyet standardi saglayacaktir. Kutu
veya saklama ambalaji basina bir kontrol, herhangi bir
kot korumanin tespit edilmesini saglar.

Sinirhadimlar ve ilgili ekipmanlariicermelidir (6rnegin,
birden fazla ¢zelti yok)

Etkilesimin ve ¢capraz reaksiyonun olmamasi SARS-CoV-
2'ye 6zel sonuclar saglar.



Vendz kan ve kapiller kan, bilesimlerinde belirgin
sekilde farklilik gdsterir ve testin duyarliligi Gzerinde
potansiyel etkisi vardir.

Kapiller kan tizerinde

kullanilabilir Kapiller kan tizerinde tam olarak

dogrulanmistir

Kesin miktarda numune Sinirh adimlar, insan hatasi riskini ve yanlis sonuclari
veya reaktif aktarimiigin Hayir onler.
operator gerekir
Numune hazirligi 15 dakikadan fazla degil. Testi gerceklestirmeden dnce numuneyi islemeye gerek
Hic veya tamamen entegre yoktur.
CE isaretli/ EUA onayl
Regilasyon durumu ABD'de CLIA’dan feragat

AB'de IVDR’den feragat

AR Geaiel) SO RS e Nitel Miktar yerine numunedeki antikorlarin varligini aciklar.

Dis tesis / laboratuvar

L Kurum ici testler hizli sonuclara ve gerekirse temas
katilimi Minimum katilim > 5 g

izolasyonunaizin verir.

20 dakikadan az (ancak bazi RT-PCR Hizli sonuclar, temas izolasyonu ve tedavinin hizli bir

Sl 2l cles. testlerinin birkag saat calistigini unutmayin) sekilde uygulanmasini saglar.

Kisisel koruyucu ekipmana (KKE) ilaveten

Biyogivenlik biyogiivenlige ihtiyac duyulmaz

Asirt KKE kullanimini engeller.

Sonucu yorumlama
kolaylig

Dogru sonuclar elde etmek icin kullanicidan kullaniciya

Kolay degiskenligi en aza indirir.

Son kullanicilari egitmek icin zaman ayirmaniza gerek

Egitim ihtiyac Yok yoktur.

Farkliiklimlerde daha yaygin kullanima izin vermek
icin cesitli calisma kosullari.

Cahisma kosullari 5-30°C, %80 bagil nem

Gug ihtiyaci Yok Elektrik kesintisi zamanlarinda kullanima izin verir.
Yok. Cihaz ve aksesuarlar standart biyolojik

S Rl atik kaplarina atilmahidir

Numune miktar: POCT: parmak delme ile alinan tek kan Minimum gerekli miktari ister, ancak numune
damlasi islenmesi hassasiyetini saglamak icin yeterlidir.
Reaktifin sulandiriimasi Kullanmadan énce reaktifleri hazirlamaya gerek

Yok. Reaktifler kullanima hazir gelir

yoktur.
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Numune miktar: Hasta basl testler: parmak delme testleri Minimum ama numuneyi islerken duyarliligi saglamaya

icin tek kan damlasi yetecek miktar.
Kalibrasyonun yok denecek kadar az ya da hig
Kalibrasyon ihtiyaci Yok olmamasi, daha fazla test yapildikca daha dogru ve

kesin sonuclara izin verir.
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Asagidaki tablolar ASHP’nin COVID-19 Tani Testi Tablosundan uyarlanmistir ve Kuzey Amerika’da en yaygin
olarak kullanilan molekdler testlerdir.

Tablo 4. Molekiiler teste genel bakis

ASHP COVID-19 Tani Testi Tablosundan uyarlanmistir

Tanim

RT-PCR

LAMP

CRISPR

Ters transkriptaz
polimeraz zincir
reaksiyonu (RT-PC).

ilmik araciliizotermal
amplifikasyon (LAMP).

Dizenli Araliklarla
Kimelenmis Kisa

Palindromik Tekrar
Kimeleri (CRISPR).

Viral proteinler veya
COVID-19 antijenleri
icin hizli test.

Test neyi belirler?

SARS-CoV-2 viral RNA
varhg?®

SARS-CoV-2 viral RNA
varhgi®

SARS-CoV-2 viral RNA
varhgi®

Nikleokapsid
protein antijeninin
varlig3?

Test ne zaman
kullantimahdir?

Saptanabilir
COVID-19 viriisd,
maruziyetten
yaklasik 3ila 7 giin
sonra baslar ve
semptomlarin
baslamasiyla zirve
yapar.>»3

Enfeksiyonun akut
asamasinda COVID-19
tanisi

COVID maruziyeti olan
asemptomatik hastalar

Semptomatik hastalar?®

Enfeksiyonun akut
asamasinda COVID-19'un
daha hizli tanisrigin

COVID maruziyeti olan
asemptomatik hastalar

Semptomatik hastalar®®

Enfeksiyonun akut
asamasinda COVID-19'un
hizli tanisiigin

COVID maruziyeti olan
asemptomatik hastalar

Semptomatik hastalar®®

Enfeksiyonun akut
asamasinda COVID-
19'un hizh tanisricin

COVID maruziyeti
olan asemptomatik
hastalar
Semptomatik
hastalar®®

Hastadan test
numunesi nasil
alinir?

Cesitli ist solunum yolu
numuneleri
(nazofarengeal stiriintd,
orofaringeal siriintd,
anterior nazal sirintg,
nazal mid-tirbinat
strintd, tukirik)? 32

Cesitli Gst solunum yolu
numuneleri
(nazofarengeal,
orofaringeal stiriintd,
anterior nazal sirintd,
tikaruk) st

Nazofarengeal veya
orofaringeal®

Nazofarengeal veya
orofaringeal?

Test numunesini
kimler alabilir?

Tam testler bir saglik
hizmeti saglayicisi veya
egitimli operatorler
tarafindan yapilabilir

Nazal mid-tirbinat
siiriintl, denetlenen bir
hasta tarafindan
alinabilir

Anterior nazal strtinti
ve tikirik, denetlenen
veya denetlenmeyen bir
hasta tarafindan
alinabilirs?

Tim testler bir saglhk
hizmeti saglayicisi veya
egitimli operatorler
tarafindan yapilabilir

Nazal mid-tirbinat
sruntd, denetlenen bir
hasta tarafindan alinabilir

Anterior nazal siiriintii ve
tikarik, denetlenen veya
denetlenmeyen bir hasta
tarafindan alinabilir3?

Testler bir saglhk hizmeti
saglayicisi veya egitimli
operatorler tarafindan
yapilabilirs?

Testler bir saghk
hizmeti saglayicisi
veya egitimli
operatorler
tarafindan
yapilabilir*3?

Negatif test ne
anlama gelir?

Yanlis negatif olasiligi
nedeniyle COVID-19'u
gbzardl etmez?®

Yanlis negatif olasiligi
nedeniyle COVID-19'u
gozardi etmez?®3*

Yanlis negatif olasiligi
nedeniyle COVID-19'u
gozardi etmez®®

Yanlis negatif
olasiligi nedeniyle
COVID-19'u gozardi
etmez®

Testin
tekrarlanmasi
gerekir mi?

Bu test, negatif bir test
ve yiksek klinik COVID-
19 siiphesi olan bir
hastada tekrarlanmahdir
clinkd hastanin erken
enfeksiyon agamasinda
olup olmadigini ve
gelecekte yine de

Bu test, negatif testi olan
ve klinik COVID-19 stiphesi
yliksek olan bir hastada
RT-PCR testi ile
tekrarlanmalidir.

Test, pozitif bir COVID-19
testinden sonra

Bu test, negatif bir test
ve yliksek klinik COVID-
19 siiphesi olan bir
hastada
tekrarlanmalidir ¢tinkd
hastanin erken
enfeksiyon asamasinda
olup olmadigini ve

Test islemi sirasinda
hem pozitif hem de
negatif kontroller
basarisiz olursa test
tekrarlanmalidir.

Tedavi veya 6nleme
kararlari vermeden
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semptomlar
gelistirebilecegini tespit
etmez.

Test, pozitif bir COVID-19
testinden sonra

tekrarlanmamalidir ¢link
kiictik viral RNA
partikillerinin tespiti
nedeniyle semptomlarin
cdzilmesinden sonrayine
pozitif olacaktir.2®3:

tekrarlanmamahdir
clinkd kiiglik viral RNA
partikillerinin tespiti
nedeniyle semptomlarin
iyilesmesinden sonra
yine pozitif olacaktir.?®2

gelecekte yine de
semptomlar
gelistirebilecegini tespit
etmez.

Test, pozitif bir COVID-19
testinden sonra
tekrarlanmamalidir
clinki kiiclk viral RNA
partikillerinin tespiti
nedeniyle semptomlarin
iyilesmesinden sonra
yine pozitif olacaktir.2®

once negatif bir
antijen testi ek
olarak, molekiler
tabanli bir tani testi
ile dogrulama testi
gerektirebilir.3?

* Denetlenen veya denetlenmeyen hastalarin numune almasina izin vermek, testin daha dnce Tablo 1'de belirtildigi gibi, istenen klinik
duyarhilhigini ve 6zgulltigini azaltabilir

Tablo 5. Tani amagli test numunesi alma yontemine genel bakis

ASHP COVID-19 Tani Testi Tablosundan uyarlanmistir

Hastadan maskesini ¢citkarmasiniisteyin
Hastadan burnunu bir beze siimkiirmesiniisteyin
Ekivyon cubugunu ambalajindan ¢ikarin
Hastanin basini hafifce arkaya dogru egin

Duyulacak hafif rahatsizligl azaltmak icin hastadan gozlerini
kapatmasiniisteyin

Cubugu nazal septum boyunca ve damaga paralel (yukari
dogru degil) nazofarenkse direnc hissedene kadar nazikce
yerlestirin

Cubugu nazikce ovalayip yuvarlayin ve birkag saniye yerinde
birakin

Ardindan, cubugu birkag kez dondirirerek yavasca ¢ikarin
Hastadan maskesini takmasini isteyin
Toplama tipind agin ve ekiivyon ¢ubugunu tiipe yerlestirin

Cubugu oluktan kirin ve kalan bélimind atin

Etiketli toplama tiplni kapatin, ylizey dezenfektan
mendiliyle silin ve bir biyolojik tehlike torbasina koyun

Saglik hizmeti sunucusu | =

Koruyucu 6nlik

= Steril olmayan eldiven

= Nogsveya dahayiiksek
dereceli koruyucu
maske

» Yizsiperiveya gozlik
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1) Hastadan maskesini ¢cikarmasiniisteyin Saglik hizmeti sunucusu |=  Koruyucu énlik
2) Ekivyon cubugunu ambalajindan ¢ikarin = Steril olmayan eldiven
3) Arkafarenkse, bademciklere veya digeriltihaph bélgelere * Nosveyadahayuksek
stiriin. Cubuk ile dile, yanaklara ve dislere dokunmaktan dereceli koruyucu
kacinin maske
4) Hastadan maskesini tekrar takmasiniisteyin = Ylzsiperiveya gozllk
5) Toplamatipini agin ve ekiivyon cubugunu tiipe
yerlestirin
6) Cubugu oluktan kirin ve kalaniniatin
7) Etiketli toplama tiiplini kapatin, ylizey dezenfektan
mendiliyle silin ve bir biyolojik tehlike torbasina koyun
Numune alma yontemi: Nazal mid-ttrbinat striintas
" . Numuneyi kim .
Yoéntemin agiklamasi alabilir KKE gerekli
1) Hastadan maskesini ¢cikarmasiniisteyin Saglik hizmeti sunucusu | Numuneyi eczaci aliyorsa:
veya denetlenen hasta
2) Ekivyon cubugunu ambalajindan ¢ikarin = Koruyucu 6nlik
3) Hastanin basini 7o derece geriye egin = Steril olmayan
eldiven
4) Nazal tirbinat ekiivyon cubugunu, tipa burun deligine
carpana kadar burun deligi tabani boyunca diiz geriye " N?S veya daha .
dogru yoénlendirin. ylksek dereceli
koruyucu maske
5) Cubugu birkag kez cevirin (10-15 saniye), ardindan burun Viiz siperi
deliginden yavasca ¢ikarin Uz siperiveyd
gozlik
6) Aynicubugu kullanarak diger burun deliginde tekrarlayin
- . . Numuneyi hasta aliyor ve
7) Hastadan maskesini tekrar takmasiniisteyin S0nra eczaciya veriyorsa:
8) Topllama.tUpUnU acin ve ekiivyon cubugunu tiipe »  Hastadan uzaklik
yerlestirin (ideal olarak 1,5-
. L " 2m)
9) Etiketli toplama tiipiini kapatin, yiizey dezenfektan
mendiliyle silin ve bir biyolojik tehlike torbasina koyun = Eldiven ve maske
Numune alma yontemi: Anterior nazal sirint(s
" . Numuneyi kim :
Yéntemin agiklamasi alabilir KKE gerekli
1) Hastadan maskesini ¢cikarmasini isteyin Saglik hizmeti sunucusu | Numuneyi eczaci aliyorsa:
veya denetlenen hasta,
2) Dogrudan nazal ekiivyon cubugunu ambalajindan ¢ikarin | veya denetlenmeyen = Koruyucu 6nlik
hasta
3) Ekiivyon cubugunudrenajin en gérinir oldugu burun .
deligine veya drenaj gériinmuyorsa en tikali olan burun " Stefl| olmayan
deligine dikkatlice yerlestirin eldiven
4) Nazikce déndiirerek, tiirbin seviyesinde direncle * Nosveyadaha

karsilasilana kadar (burun deligine 25 mm'den az) cubugu
itin

yiksek dereceli
koruyucu maske
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Yiz siperi veya

5) Ekivyon cubugunu birkac kez burun duvarina dogru gozluk
dondirin ve 10ila 15 saniye yerinde birakin, ardindan
burun deliginden yavasca ¢ikarin Numuneyi hasta alllyor ve
sonra eczaclya veriyorsa:
6) Aynicubugu kullanarak diger burun deliginden numune
alin = Hastadan uzakhk
(ideal olarak 1,5-
7) Hastadan maskesini tekrar takmasiniisteyin 2m)
8) Toplamatlplni acin ve ekiivyon cubugunu tiipe * Eldivenve maske
yerlestirin, ardindan hemen hasta basl testini (POCT)
calistirin
Numune alma yontemi: Tiklrik numunesi3+3
" - Numuneyi kim .
Yoéntemin agiklamasi alabi)llir KKE gerekli
1) Hastadan testten 10 dakika énce suigmemesini ve testten | Saglik hizmeti sunucusu | Numuneyi eczaci aliyorsa:
30 dakika dnce yiyeceklerden, diger sivilardan veya dis veya denetlenen hasta,
fircalamaktan kacinmasini isteyin. veya denetlenmeyen = Koruyucu 6nlik
hasta
2) Hastadan maskesini ¢citkarmasiniisteyin = Steril olmayan
eldiven
3) Numune kabini hastaya verin
= Nogsveyadaha
4) Hastadan, yutmadan tikirigini agzinda birkag saniye yiksek dereceli
biriktirmesini ve ardindan 6ne dogru egilip kabin kabaca koruyucu maske
ticte biri dolana veya 2 ml'ye kadar sivi dolana (kabarciklar
harig) kadar numune kabina damlatmasini (tikiirmeden = Ydzsiperiveya
veya 6ksiirmeden) isteyin. gozluk
5) Hastadan numune kabini saglk ¢alisanina geri vermeden Numuneyi hasta alllyorve
énce giivenli bir sekilde kapatmasini isteyin sonra eczaclyaveriyorsa:
6) Hastadan maskesini tekrar takmasiniisteyin * Hastadan uzaklik
(ideal olarak 1,5-
7) Numune kabini ylizey dezenfektan mendille silin ve bir 2m)

biyolojik tehlike torbasina koyun

Eldiven ve maske
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