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SKS Isiginda COVID-19 Tani1 Laboratuvarlari Kalite Ydnetimi Rehberi, COVID-19
laboratuvar  testlerinin  Saglikta  Kalite Standartlar1 (SKS) dogrultusunda
gerceklestirilmesini saglamaya yonelik tilkemiz laboratuvar sorumlulari ve ¢alisanlarina
yol gosterici bir kaynak dokiiman olusturmak amaci ile hazirlanmistir.

Bu 6zet dokiiman, s6z konusu rehberin pandemi siirecinde pratik sekilde kullanimini
saglamak tlizere kullanima sunulmustur.

KISALTMALAR

BGK : Biyogtivenlik Kabini

DKD : D1s Kalite Degerlendirme

HBYS : Halk Saglig: Bilgi Yonetim Sistemi
HSGM : Halk Saghig1 Genel Miudirlagi
HSYS : Halk Saglig1 Yonetim Sistemi

KKE : Kisisel Koruyucu Ekipman

LBYS : Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi
LHSS : Laboratuvar Hata Bildirim Sistemi
NAAT : Niikleik Asit Amplifikasyon
RT-PCR : Reverse Transcriptase-Polimeraz Chain Reaction
SHGM : Saglik Hizmetleri Genel Midiirligi
SKS : Saglikta Kalite Standartlar

uv : Ultraviole
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LABORATUVAR KALITE YONETIMI ILE iLGILI TEMEL ESASLAR

e Kilinik laboratuvarlarda amaglanan giivenilir ve giivenli laboratuvar hedeflerine
ulasmak i¢in iyi bir laboratuvar yonetim yapisinin olusturulmasi, bu yapinin temel
politika ve degerlerinin ortaya konmasi ve tiim hizmetlere yonelik sorumluluklarin
belirlenmesi biiyilk o6nem arz etmektedir. COVID-19 testlerinin ¢alisildig
laboratuvarlarda pandemi siireci ve sonrasinda laboratuvarin siire¢ icindeki rol,
sorumluluklari belirlenmeli, yonetim yapisi netlestirilmeli, laboratuvar hizmetlerine
iliskin gorev, yetki ve sorumluluklar ile iletisim ve onay mekanizmalari
tanimlanmalidir.

e Ayrica yetki devri, koordinasyon ve entegrasyon gibi laboratuvar icinde ve disindaki
is akisini tamamlayan unsurlar da belirlenmelidir.

e Pandemi siirecinde, personel sayisinin hizla arttirilmasi, personelin gorev
tanimlarinda degisiklik yapilmasi, vardiyali ¢alisma sistemine gecilmesi gibi insan
kaynaklarina yonelik pek ¢ok degisiklik gerceklesmektedir. Personelin ise ve yeni
diizene uyumu, egitilmesi, calisma diizeninin olusturulmasi, personelin fiziksel ve
psikolojik olarak desteklenmesi, calisanlar1 tehdit eden gilivenlik risklerinin en aza
indirilmesi, is motivasyonlarinin arttirilmasina yonelik diizenlemeler yapilmalidir.

e Pandemi siirecinde her ne kadar dokiimantasyon oncelikli konular arasinda yer
almiyor gibi goriinse de, aslinda siirecin yonetimini kolaylastiran ve
standardizasyonu saglayan vazgecilmez bir unsurdur. Isleyis ve test calisma
prensipleri hakkinda bilgi ve uygulama degisiklikleri degisikliklerinin canli ve
dinamik bir sekilde yansitildig, tiim calisanlarin kolaylikla erisebildigi ve hizmet
stirecini giivenilir bir sekilde hizlandiran dokiiman y6netim sistemi isletilmelidir.

e (COVID-19 tam laboratuvarlan icin dis kaynakhh dokiimanlarin (Saglik Bakanligi
tarafindan tani ve tedavi siirecine iliskin yayinlanan cesitli rehber, talimat, algoritma
vb.) glincel sekilde takibi ve laboratuvar siirecine uygun sekilde dahil edilmesi
saglanmalidir. Bu amagla, Mikrobiyoloji Laboratuvar1 Bolim Kalite Sorumlusu'nun
Kalite Yonetim Direktort ile koordineli bir sekilde ¢alismasi gerekmektedir.

e Risk yonetiminin tim asamalar1 pandemi siireci ve sonrasinda etkin sekilde
yuriitiilmelidir. Mevcut durum tespiti sirasinda, COVID-19 test numunesinin
alinmasi, kaydi, teslimi, analize hazirlanmasi, analizi, sonucun raporlanmasi, sahit
numunelerin saklanmasi, atiklarin bertaraf edilmesi gibi tiim asamalarda, alanlar ve
is akis1 hem hasta gilivenligi hem de calisanlara yonelik bulas riski agisindan
incelenmelidir. Ayrica, ¢alisanlarin laboratuvar ve hastane alanlarinda siirekli ve
dogru bir sekilde kisisel korunmaya yonelik tedbirlere uyma durumlar1 gézden
gecirilmelidir.

e C(Calisanlarin, pandemi siirecinde hem hastalar hem de kendi giivenliklerinin
sorumlulugu ve inisiyatifini paylasmasi saglanmalidir. Bu nedenle, risk yonetiminin
tiim asamalarina ilgili calisanlarin dahil edilmesi 6nemlidir. Bu yaklasim, ¢alisanin
konu hakkindaki farkindaligi tizerinde son derece olumlu etki yapacaktir.

e Risk degerlendirme calismasinin, laboratuvar test siirecleri disinda personelin
hastanede gecirdigi tiim siireyi (dinlenme zamani, sosyal ortamlar, yeme-igme
faaliyetleri gibi) kapsamasi gerektigi unutulmamahdir.

e Kisisel koruyucu ekipman kullanimi ve fiziksel mesafe Onlemlerinin, hastane
alanlar1 icinde ve disinda hassasiyetle siirdiiriilmesi gerektigi konusunda
calisanlarda farkindalik olusturulmalidir.
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e Pandemi siirecinde is akisi, algoritmalar, ekipman ve insan kaynagi siklikla
degisebilmektedir. Bu nedenle, normal kosullarda zaten dinamik bir siirecle
gerceklestirilmesi gereken risk yonetimi faaliyeti pandemi siirecinde daha da canh
bir sekilde icra edilmelidir.

o Laboratuvar ¢alisma kosullar ile ilgili degisiklikler meydana gelmesi, yeni
personel, yeni cihaz, yeni veya degistirilmis test yontemi, yeni farkh
koruyucu ekipmanin kullanimi, var olan risklere yonelik alinan tedbirlerin
yetersiz kalmasi durumunda risk degerlendirmesi giincellenmelidir.

e Alinan tedbirlerin sturekliligi saglanmalidir (koruyucu ekipmanin etkin kullaniminda
devamlilik, egitim ihtiyaclarinin izlenmesi ve karsilanmasi, giivenlige iliskin
olusturulan talimatlara uyumun suirekli izlenmesi, personel saglik taramasi gibi).

e Laboratuvarda etkin bir sekilde uygulanan “Hata Bildirim Sistemi”, risk yonetimini
bilgi ve veri acisindan besleyen 6nemli bir geri bildirim mekanizmadir. Bu nedenle,
pandemi siirecinde personel laboratuvarda olusan tecriibenin paylasilmasi ve
hatalardan 6grenme pratigi konusunda tesvik edilmelidir.

e (COVID-19 tam testlerinin gercgeklestirildigi laboratuvarlarda da etkin bir acil durum
yonetimi gerekmektedir. Pandemi stirecinde laboratuvarda gelisebilecek en 6nemli
risklerden biri salginin bolgesel ya da ulusal diizeyde kontrolden c¢ikmasi, vaka
sayisinin artmasi, dolayisi ile test istem sayisinin mevcut laboratuvar kapasitesinin
lizerine ¢ikmasidir. Bu riski yonetmek amaci ile olasi personel, alan, cihaz, malzeme,
ekipman ve alt yap1 yetersizliklerine yonelik bir degerlendirme ve planlamanin da
yapilmasi gerekmektedir.

e Risk kapsaminda degerlendirilmesi gereken bir diger 6nemli durum da laboratuvar
personelinin mevcut salgin hastaligina yakalanmasi ve hizmet siirecinde yer alan
insan kapasitesinin azalmasidir. Bu riski en aza indirmek icin dikkat edilmesi
gereken hususlarin basinda personelin  korunmasi gelmektedir. Korunma
mekanizmasi1 Oncelikle yeterli KKE temini ve egitimlerin strekliligi ile
saglanmaktadir.

e Acil durum yonetimin en 6énemli unsuru, planlanan tedbirleri hayata gecirmeye
yonelik 6nceden yapilan hazirliklardir. Dolayisiyla COVID-19 kapsaminda risk
analizleri sonucunda tespit edilen acil durumlara yoénelik olarak, tiim personele
gerekli temel ve COVID-19 6zelinde egitimler verilmeli, egitimler belirli periyotlarda
ve gerektiginde tekrar edilmelidir. Personel hazirliklar konusunda teorik egitimler
ve pratik uygulamalar ile bilgilendirilmelidir.

e C(Calisanlar tarafindan, sorunlarin aninda laboratuvar sorumlusu ve Ust yonetime
iletilebilmesine yo6nelik bilgi akisi saglanmali, bilgi kanallar1 stirekli agik
tutulmahdir.

e C(Calisanlarin genel durum ve siire¢ hakkinda siirekli olarak bilgilendirilmesi
saglanmaldir.

e (Calisanlarin gerektiginde tibbi ve idari siireglerdeki degisiklikler ile ilgili
danismanlik alabilecegi irtibat noktalar1 tanimlanmalidir.

e Gerekiyorsa uzaktan yonetilebilecek stirecler tanimlanmali ve uygulanmalhdir. (izole
veya karantinada bulunmasi gereken personelin mobil vizit yapmasi, uzaktan
erisimli toplant1 yapilmasi gibi)

e C(Calisanlarin hangi durumlarda kiminle nasil iletisim kurabilecegi (klinik
sorumlulari, idari nobetciler, teknik birim sorumlulari, tedarikciler gibi)
tanimlanmalidir.
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e C(Calisanlarin giincel bilgiye yazili olarak en kisa zamanda ulasmalar1t da
saglanmalidir. Ornegin test algoritmalar1 veya numune alim siirecinde yasanan bir
degisiklik konusunda calisanlar aninda s6zlii ve yazili olarak bilgilendirilmelidir.

e Uyulmas:1 gereken kurallarin ve dikkat edilmesi gereken hususlarin yazili hale
getirilerek dagitilmasi saglanmalidir.

e il genelinde tamimlanan ve calisanlarin giivenligi ve desteklenmesi acisindan
koordinasyon halinde c¢alisilmasi gereken diger kurumlarla isbirligi ve iletisim
noktalar1 tanimlanmalidir.

e Yetkili laboratuvar sorumlusunun kurum i¢i pandemi komisyonunda bulunmasi
organizasyon ve hizli iletisim i¢in yararh olacaktir.

e Yetkili laboratuvar sorumlusunun, laboratuvarin hizmet sundugu bdlge icindeki
hastanelerin idarecileri ile direk iletisimi saglanmalidir.

e Yetkili laboratuvar sorumlusunun Il Saglik Miidiirii ve filyasyon ekibi sorumlulari ile
direk iletisimi saglanmalidir.

e Yetkili laboratuvar sorumlusunun, laboratuvara lojistik destek saglayacak kargo
firmalar ile stirekli iletisimi saglanmalidir.

e Yetkili laboratuvarin hizmet alani iginde yer alan kurumlardan numune transferinin
laboratuvar ile iletisim icinde ve organize olarak yapilmasi saglanmalidir.

e Klinisyenler ve numune siirecinde yer alan ¢alisanlar test istemi, numune alimi ve
numune transferi konularinda bilgilendirilmelidir.

e Numune veya raporlama siirecleri ile ilgili hatalar/uygunsuzluklar tespit
edildiginde, gerekli diizeltme ve iyilestirmeleri saglamak tlizere laboratuvar ile
klinik/poliklinik arasinda hizli ve direkt iletisim kanallar1 olusturulmus olmali ve
sorunlarin hizli ¢6ztimii icin kullanilmahdir.

e Pandemi silirecinde klinige katki yoniinden yetkili laboratuvar uzmaninin,
klinisyenlere mevcut ve kullanilmakta olan testlerin performans o6zellikleri,
sinirlamalar gibi konularda bilgi vermesi ve gerektiginde hasta bazinda laboratuvar
konsiiltasyonu saglamasi i¢in aktif iletisim kanallarinin olusturulmasi saglanmalidir.

GENEL ISLEYIS VE ASGARI CALISMA KOSULLARI

e Molekiiler testler egitim almis, deneyimli personel tarafindan, gerekli cihaz ve
ekipmanin bulundugu 6zel tasariml Biyoguvenlik Diizeyi 2 (BGD-2) veya daha iistiinde
kosullarin  saglandig1 laboratuvarlarda, biyogiivenlik kurallarina uyularak
yapilmalidir.

e COVID-19 6zelinde tani testlerinin yapilacagi laboratuvarin lokalizasyonu kurumda
var olan mevcut laboratuvar haricinde eger yeni kurulacak bir laboratuvar ise,
numunenin hastane i¢inde kisa siirede ulastirilabilecegi mesafede diistiniilmelidir.
Laboratuvar personeli haricinde, numune transfer personelinin ve diger kurum
personelinin girisini 6nlemek amaciyla COVID-19 tani testi laboratuvarlarinin
girisinin otomatik kontrollii kapi sistemi olacak sekilde tasarlanmasi dnerilir.

e Numune kabul birimi haricinde bu laboratuvarlar birbirinden ayr1 ve birbirine
icerden gecisi olmayan en az li¢ farkl oda seklinde tasarlanmalidir:

1. Miks Hazirlama Odasi (Temiz oda); PCR master miksinin hazirlandig1 oda
(pozitif basingh)

2. Ekstraksiyon odasi (pozitif basingh / opsiyonel)

3. Amplifikasyon odasi (Kirli oda); RT-PCR cihazinin yer aldig1 ve amplifikasyon
isleminin gergeklestirildigi oda (negatif basincli / opsiyonel)
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e Her odada, o odaya 6zel cihaz, ekipman ve sarf malzeme bulunmalidir. Odalarin
biiytikliigiine ve laboratuvarin is yiikiine gore biyogiivenlik kabini ve RT-PCR cihaz
sayisi arttirilabilir. Odalarin elektrik donanimi iyi yapilmis olmali ve mutlaka bilgi
islem alt yapis1 yuksek, hizli erisime gore tasarlanmali, yeterli sayida bilgisayar
bulunmalidir.

e (COVID-19 tan testi laboratuvarinda tek yonli is akisi uygulanmali ve numunenin
tek yonde islenecegi sekilde planlanmalidir. (Sekil 1)

e Ekstraksiyon odasi ve Kkirli odaya ait cihaz, ekipman, sarf malzeme, flas bellek,
dizisti bilgisayar vb. temiz odaya tasinmamalidir.

e Yeterli personel varliginda kirli oda ve temiz odada ¢alisan personel ayrilmalidir.

e Laboratuvara ilgili personel haricinde personel, ziyaret¢i girisi olmamaldir.
Kontaminasyonun 6nlenmesi i¢in temiz odaya asla PCR tiriinii doniisii olmamalidir.

e Ayrica laboratuvar giivenligi acisindan Saglhik Hizmetleri Genel Miudurligu
tarafindan yaymnlanan “COVID-19 (SARS-CoV-2 Enfeksiyonu) Laboratuvar
Biyogiivenlik Rehberi”’ine gore diizenleme yapilmalidir.

) Ekstraksiyon Odas1
Temiz Oda Numune hazirlig,
Reagent saklanmasi, Niikleik asit

hazirlanmasi

. ekstraksiyonu, cDNA
PCR master miks

eldesi
h.?\zlrlar-n_«_sl ) Asgari KKE: Tulum,

Asgari KKE: Onliik, bone, tek kullammlik

bone, tibbi maske, onliik, gozliik, yiiz

eldiven, kapal siperi, N95 maske,

Numune kabul alam
Asgari KKE: Bone, tek kullanimlik énltik,
gozluk, yiiz siperi, N95 maske, ¢ift kat
eldiven, kapali ayakkabi,

ayakkabi cift kat eldiven,
kapali ayakkabi,
galos
Is AKkis1
Kirli Oda
Amplifikasyon (DNA
Analiz ve Raporlama cogaltma) islemi
Hasta sonuglarinin, pozitif, negatif ve Asgari KKE: Tulum,
internal kontrol sonuglart ile birlikte tek kullanimhk énliik,
degerlendirilmesi, yorumlanmasi ve gozliik, yiiz siperi, N95
raporlanmasi maske, cift kat eldiven,
kapali ayakkabi, galos
Sekil 1 .Is Akisi

LABORATUVARDA SUREC KONTROLU
Preanalitik Siire¢ Yonetimi

e Test istemine yonelik kurallar, Halk Saghgi Genel Midirligi’'nin (HSGM)
talimatlar1 dogrultusunda tanimlanmalidir.

e (COVID-19 PCR test istemi sirasinda hastayla ilgili istenen bilgilerin gerek Vaka
Bildirim Formlar1 gerek HSYS gerekse LBYS girislerinde hasta, ¢alisan ve bilgi
glivenligini saglayacak sekilde eksiksiz olarak doldurulmasi gerekmektedir.

e (COVID-19 PCR testi icin preanalitik siireglerin kontroliinde temel basamaklar
sunlardir:

o Hastanin kimlik dogrulamasinin yapilmasi
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o Numunenin dogru zamanda alinmasi

o Biyogiivenlik kurallarina uyularak numune alma isleminin dogru bir sekilde
ve zamaninda yapilmasi

o Numune alma zamaninin dogru kayit altina alinmasi

o Numunenin dogru tasima ortamina alinmasi

o Numune alinan tiiplerin iizerine dogru ve yeterli etiketlemenin yapilmasi
Numunenin biyoemniyet kurallarina uyularak geciktirilmeden ilgili
laboratuvara ulastirilmasinin saglanmasi

o Tim bu asamalara yonelik olarak ¢alisanlara egitim verilmesi

Numune Alimi ve Saklanmasi

¢ Yetkilendirilmis laboratuvarlarda COVID-19 tanisi i¢in kullanilan RT-PCR Kkitlerinin
hangi 6rnekler icin valide oldugu 6nemli bir konudur ve buna uygun ornekler
calisiimalidir. Bugiin i¢in iilkemizde kullanilan RT-PCR Kkitleri solunum yolu
numuneleri i¢in valide oldugundan bu kitlerle tist solunum yolu ve alt solunum yolu
numuneleri ¢alisilabilir.

e COVID-19 hastaliginin viral dinamikleri hentiz net olarak ortaya konmamistir. Ancak
yapilan calismalar virlisiin enfeksiyonun ilk haftalarinda
orofarinkste/nazofarinkste, ikinci haftadan itibaren alt solunum yollarinda
saptandigin1 gostermektedir. Bu nedenle o6zellikle PCR testleri icin numunenin,
hastaligin belirtilerinin baslangicindan ne kadar stire sonra alindig1 ¢ok énemlidir.
Bununla birlikte alinan numune filyasyon siirecinde alindiysa bu durum da kayit
altina alinmaldir.

e Ornegin istem zamani ve alinma zamaninin yaninda laboratuvara ulasma zamani da
takip edilmelidir.

e Alt solunum yollarindan alinacak numuneler icin trakeal aspirat veya bronkoskopik
numuneler tercih edilmelidir. Alt solunum yollarindan alinamadigi durumlarda veya
alt solunum yolu semptomlar1 olmayan vakalardan nazofaringeal yikama 6rnegi,
nazal ve/veya orofaringeal siiriintii gonderilebilir. Ideal olarak énce orofaringeal
surunti alinmali sonrasinda ayni alma ¢ubugu (swab) kullanilarak nazal numune
alinmasi ve ayni tasima ortamina konulmasi 6nerilir.

e Ayni hastadan alinan orofaringeal ve nazal siiriintii 6rnegi ayr1 tasima ortamlarinda
gonderilmemelidir.

e (COVID-19 PCR testi 6zelinde; numunelerin ¢ok biyiik bélimii HSGM tarafindan il
Saglik Midiirliiklerine gonderilen numune alma ¢ubugu ile siiriintii alinmakta ve bu
cubuklar viral tasima ortamlar1 (viral transport medium, VTM) igerisinde
laboratuvara gonderilmektedir. Ancak numune alma g¢ubuklar1 ve viral tasima
ortamlar1 degisiklik gosterebileceginden, numune alimindan énce tretici talimatlari
dikkatlice incelenmelidir. Bu tiir degisiklikler laboratuvar prosediirlerinde de
degisiklige yol acabileceginden, laboratuvar énceden bilgilendirilmelidir.

e Numuneler alindiktan sonra tiiplerin kapaklar1 sikica kapatilmali ve miimkiinse
kilitli posetlere konmahdir.

e Balgam, trakeal aspirat, bronkoalveolar lavaj gibi alt solunum yolu numuneleri ise
sizdirmaz kaplara konmalidir.

e Barkodlar numune alindiktan sonra yeniden hasta kimlik dogrulamasi yapilarak
kontrol edilmelidir.

e Vaka Bilgi Formunda bulunan “Laboratuvar istek Bilgileri” kismina numune tiirii
isaretlenmelidir.

e Diski, tiikiriik, gézyasi, idrar, beyin omurilik sivis1 (BOS), amniyon sivisi, anne siiti
gibi klinik numuneler i¢cin mevcut PCR Kitleri heniiz valide olmadigindan solunum
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yolu numuneleri disinda bu numunelerin ¢alisilmasi ya da bilimsel arastirmalarda
kullanilmasi amaciyla biyoemniyet kurallarina gore ne yapilacag: (6rnegin -80°C’lik
dondurucularda saklanmasi) hususunda da her kurum laboratuvar siireglerini yazili
olarak tamimlamalidir. Ust solunum yolu numunelerinin alimlarinda kullanilmak
lizere HSGM tarafindan saglanan ekiivyon c¢ubuklar ve viral tasima ortamlari
farklilik gosterebilir. Numune kalitesini ve test sonuclarini etkileyebilecek bu
degisiklikler laboratuvar tarafindan kayit altina alinmalidir. Geriye doniik analizler
ile sonuclar etkileyebilecek parametreler gozden gecirilmeli ve rapor halinde HSGM
bilgilendirilmelidir.

e Ozellikle dis kurumlardan gelen numunelerin bekleme siirelerinin ve kosullarinin
yakindan takip edilmesi numune kalitesi ac¢isindan o6nemlidir. Alinan tiim
numuneler kliniklerden hemen laboratuvara gonderilemeyecekse laboratuvara
gonderilene kadar en fazla 72 saate kadar 2-8°C’de bekletilebilir. Ancak bu saklama
suresinin ve sicakliginin viral tasima ortamina gore degisebilecegi unutulmamalidir.
Numuneler daha uzun stire bekletilecekse -80°C dondurucularda muhafaza edilmesi
gerekmektedir.

Numunelerin Taginmasi

e Gerek kurum icinden gerekse kurum disindan numune tasiyan personele ve aragla
numuneleri getiren ara¢ soférlerine numune transferinin dogru yontemle ve
belirlenen siire icerisinde gergeklestirilmesi i¢cin enfeksiyon kontrol dnlemleri de
dahil olmak tizere gerekli egitim verilmelidir.

e Numune tasinmasinda vakumlu sistemler (pndématik) kullanilmamalidir. Sadece
COVID-19 PCR ornekleri degil, bu hastalarin diger numuneleri de ayni sekilde
vakumlu sistemlerle tasinmamalidir.

e Alman numuneler tg¢li tasima kaplarn ile diger numunelerden ayr1 olarak soguk
zincir kurallarina gére kuru buz ya da buz akiisii ile tasinmahdir. Numune ile
birlikte vaka bilgi formu da numune kabul personeline teslim edilmelidir.

e Bu siire¢ icinde numune transferinde; tasima kaplarinin genelde ikili olmasi,
numunenin dik konmamasi, eldiven icine konmasi, parafilm ile sikica sarilmis
olmasi ve sizmis, dokiilmiis numunelerle karsilasilmasi 6nemli sorunlardir. Bu
nedenle tasima kaplarinin temizlik ve dezenfeksiyonu, dikkat edilmesi gereken ¢ok
onemli bir konudur. Her numune tesliminde numune kabul biriminde mutlaka
10000 ppm (% 1) camasir suyu ¢amasir suyu ya da %70’lik etil alkol ile tasima
kaplarinin temizligi yapilmahdir. Transferi saglayan araglarin temizlik ve
dezenfeksiyonuna da ayni sekilde dikkat edilmelidir.

Numune Kabulii

e Barkodlu numune laboratuvara transfer edildikten sonra, HSYS girisi yapilmakta ve
LBYS'nde kabulii gergeklestirilmektedir. Testlerin glivenilir sonuglar vermesi ic¢in,
teslim alinan numunelerin belirlenen 6lciitlere uygunlugunun degerlendirilmesi ve
bu degerlendirmeye gore numunelerin PCR testi icin kabul veya reddedilmesine
yonelik parametreler belirlenmeli ve gerekli diizenlemeler yapilmalidir.

e Asagida belirtilen durumlarda numuneler reddedilmelidir:

o Kayitlarda ve formlarda eksiklikler olmasi

Numune barkod uygunsuzluklari

Yetersiz numune alimi

VTM son kullanim tarihinin ge¢mis olmasi

Numunenin uygunsuz kosullarda saklanmasi

Kapagi acilmis, dokiilmiis, sizmis numune

Viral tasima tiipii icerisinde swab olmamasi

0O 0O O O O O
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o Viral tasima tiipii igerisinde PCR reaksiyonunu etkileyecek olciide kan ya da
diger inhibitorlerin varlig
e Numunenin reddedildigi LBYS tizerinden kayit altina alinmalidir. Ancak LBYS
ekranlan yetkilendirilmis kisiler tarafindan goriilebildiginden yeni gelecek drnek
icin klinisyenlere numunenin reddedildigine dair bilgilendirme yapilmalidir.

Analitik Siire¢ Yonetimi
Test Prensibi

e (COVID-19 enfeksiyonunun tanisi ve enfekte Kisilerin belirlenmesi, solunum yolu
numunelerinde, SARS-CoV-2 viriisiiniin RNA'sinin ger¢ek zamanli/izlenebilir (real-
time) ters transkripsiyonlu polimeraz zincir tepkimesi (reverse transcriptase PCR
(RT-PCR)) yontemi ile saptanmasi ile yapilmaktadir.

e Diinya Saglik Orgiitii (DSO), viriisiin sirkiilasyonda bulunmadig1 veya az oldugu
bolgelerde kullanilacak RT-PCR testinin viriisiin iki farkli gen bdlgesine yonelik
olmasin1 veya beta-koronaviriise spesifik RT-PCR testi ile yapilacak ilk test
sonucunun viriise spesifik kismi veya tam genom sekanslama ile dogrulanmasini
Onermistir. Virlistin yayildig1 bolgelerde ise tek gen bolgesini hedefleyen bir RT-PCR
testinin yeterli olacagini bildirmektedir.

e Hedef bolge olarak siklikla virtisiin RdRp, ORF1, S, N, E genleri kullanilmaktadir.

e Testin ilk adimi, numunedeki viriisiin RNA'sinin agiga ¢ikarilmasidir. Bu islem, viriis
ile temas riski tasidig icin ekstraksiyon i¢in ayrilmis alanda, BGK-II icinde ve kisisel
korunma onlemleri alinarak yapilmalidir.

e Numuneler arasi kontaminasyon olmamasina 6zen gosterilmelidir. Sik eldiven
degistirilmesi, vida kapakl tiiplerin kullanilmasi, kullanilmayan tiiplerin miimkiin
oldugunca kapaklarinin kapali tutulmasi 6nerilir.

e Ekstraksiyon sonrasi ornekler alikotlanarak, kisa stire i¢in -20°C'de, uzun stire i¢in -
80°C'de saklanmalidir.

e Pandemi ortaminda, ticari ekstraksiyon Kkitlerinin teminindeki sikintilar,
ekstraksiyonun uzun stirmesi, farkli merkezlerde farkh ekstraksiyon sistemlerinin
olmasi, manuel ekstraksiyonun deneyim gerektirmesi gibi nedenlerle daha basit,
kolay, hizli yontem arayislar1 giindeme gelmistir. Bu amacla 1siya ve/veya cesitli
kimyasallarin kullanimina dayal;, lizis esashh yontemler tanimlanmistir. Bazi
calismalarda numunenin hicbir 6n islem olmadan direkt olarak amplifikasyon
karisimina eklenerek de kullanilabilecegi gosterilmistir. Bu tir yontemler
kullanildiginda bazi1 amplifikasyon sistemlerinde inhibisyon goriilebilmekte ve/veya
testin analitik duyarliligi degisebilmektedir. Bu nedenle laboratuvar, herhangi bir
testi, bu tiir hizli ekstraksiyon veya ekstraksiyon basamagi icermeyen yontemler ile
kullanmaya karar verirse kendi kosullarinda yontem onayr yapmalidir. Negatif
sonu¢ alindiginda veya inhibisyon saptandiginda, numuneden klasik bir
ekstraksiyon yontemi ile elde edilecek RNA ile testin tekrari énerilir.

e Test prosediru itretici firma oOnerileri dogrulturultusunda olusturulmahdir.
Kullanimda olan testin versiyonu kontrol edilmeli ve yontem, tireticinin belirttigi
kurallara uyularak ¢alisiimaldir.

e Numune kuru ekiivyon seklinde veya balgam ise kitin 6nerileri dogrultusunda islem
yapilmalidir. Kullanimdaki mevcut kitler sadece solunum yolu numuneleri icin
valide edilmis olup, diski, beyin omurilik sivisi, kan vb diger numune tipleri i¢gin kit
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ureticisi ile goriisiilmesi ve/veya laboratuvar tarafindan gerekli yontem onayinin
yapilmasi uygun olacaktir.

e Diger Kkitler veya laboratuvar yapimi testler kullanilacak ise, yontem onayinda
kullanilan metot degistirilmeden ve tireticinin 6nerilerine uyularak ¢alisilmahdir.

e Tanimlanan veya yontem onayinda kullanilan ekstraksiyon yonteminden farkl bir
uygulama yapilacak ise yontem onay1 tekrar edilmelidir.

e Her calismada en az bir negatif ve pozitif kontrol kullanilmasi 6nerilir. Pozitif
kontroliin ¢calismanin son érnegi olmasi tercih edilir. Kite ait pozitif kontroller,
yapisal ozellikleri (plazmid DNA vb.) nedeniyle genellikle ekstraksiyon basamagina
dihil edilmemektedir. Bu nedenle, kit kontrollerine ek olarak, tim basamaklarin
kontroliinii saglayacak bir calisma kontrolii (diisiik diizey pozitif bir hasta
numunesi) kullanilmasi dnerilir. Bu tiir ¢calisma kontrolleri ticari olarak alinabilecegi
gibi laboratuvar tarafindan da eldeki numunelerden hazirlanabilir.

e PCR karisimi, miks hazirlama (temiz oda) olarak belirlenen 6zel mekanda/odada
hazirlanmalidir. Bu odada viriis ile karsilasma riski bulunmamaktadir. Ancak bu
alanin niikleik asit icermemesi esastir.

e Reaktiflerin son kullamim tarihleri kontrol edilmeli, oda 1sisina geldikten ve
tamamen eridikten sonra elde ters yiiz edilerek karistirilmali ve spin santrifiij islemi
ile kapaktaki sivinin tiip i¢ine inmesi saglandiktan sonra agilmalidir. Hazirlanacak
karisimin miktari, calisilacak numune sayisi, kontroller ve pipet pay1 (6lii hacim)
hesaplanarak belirlenmelidir. Hazirlanan karisim kisa vorteks ve spin santrifiij
yapilarak karistirilmali ve sonra dagitilmalidir.

e PCR tiiplerinde (veya plaginda), uygun 1s1 dongiisii baslamadan reaksiyonun
gerceklesmesini 6nlemek icin soguk blok tizerinde calisilmasi dnerilir. Soguk blok,
her kullanim 6ncesi ve sonrasi uygun sekilde dezenfekte edilmelidir.

e Hazirlanan PCR tiipleri (veya plagi) ile numunelerden hazirlanan ekstraktlar (ve
kontroller) tercihen iliclincii bir mekdna tasinmali ve burada her bir ekstrakt,
eslestigi PCR tiipline/ cukuruna filtreli pipet uclar1 kullanilarak aktarilmahdir. Her
calismada en az bir negatif ve pozitif kontrol kullanilmasi 6nerilir. Ekstraksiyon
triinleri arasinda kontaminasyon olmamasina 6zen gosterilmelidir. Tiipler veya
plak uygun sekilde kapatilmali ve gerekiyorsa spin santrifiij yapilmalidir. Bu amagla
tctincu bir mekan kullanilamiyor ise, hazirlanan PCR tiipleri, ekstraksiyon odasina
verilerek, ekstraktlarin tiiplere aktarilma isi burada gergeklestirilebilir.
Ekstraksiyon ve temiz oda ¢alisanlarinin ayri olmasi 6nerilir.

e Ekstraksiyon triinleri kisa siire i¢in -20°C'de, uzun stire i¢in -80°C'de saklanir.

e Gercek zamanli PCR cihazinda uygun program secilir ve hazirlanmis PCR
tipleri/plagl, cihaza numune sirasina 0zen gosterilerek yerlestirilir. Program
calistirllir.  Numune numaralari/hasta adlar1 sisteme tanimlanir. Program
tamamlandiktan sonra, numune tiipleri/plag1 cihazdan ¢ikarilarak kapakl bir
kap/torba igine atilir ve ortamdan uzaklastirilir. PCR tiipleri/plag: asla agilmamali
ve amplikon kontaminasyonu olmamasi i¢in 6zen gosterilmelidir.

e Tim islemler bittikten sonra c¢alisma mekanlar1 1/10'luk gilinlik hazirlanmis
sodyum hipoklorid ile temizlenmeli, metal yiizeyler korozyonun 6nlenmesi icin
distile su veya %70'lik etanol ile tekrar silinmeli, UV lambalar agilarak ortam
temizligi yapilmalhdir.

Reaksiyon Sonuc¢larinin Degerlendirilmesi

e Kullanilan PCR sistemine gore ya otomatik olarak ya da kullanici tarafindan bir esik
deger cizgisi olusturulmaldir. Kit iireticisinin cihaza spesifik 6nerileri varsa bunlara
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uyulmalidir. Amplifikasyon egrisinin esik degeri astig1 dongi sayis1 "Ct" degeri
olarak adlandirilir. Bu say1 ne kadar kii¢iik ise numune icindeki hedef bolge o kadar
cok, ne kadar biiyiik ise, numune icindeki hedef bolge o kadar azdir. Kit iireticisinin
Ct degerine gore sonuclarin yorumlanmasina iliskin 6nerilerine uyulmalidir.

e Once negatif ve pozitif kontroliin beklenen sonucu verip vermedigi degerlendirilir.

e Her numune icin hedef virlis bolgesi ve internal kontrol kanallarindaki
amplifikasyon egrileri degerlendirilir (Tablo 1). Ger¢ek bir amplifikasyonda egrinin
hem sigmoidal olmasi hem de egrinin baslangici ile platoya ulastig1 nokta arasinda
anlaml bir 1s51ma farki olmasi beklenir. Numuneye ait egri, pozitif ve negatif kontrol
ile karsilastirilarak yorumlanabilir. Gereginde egriye ait ham veri tek basina veya
kontroller ile birlikte degerlendirilerek gercek bir amplifikasyon ile non-spesifik
reaksiyonlar ayirt edilebilir.

e Bir egri var ancak kit ureticisinin yorumlama Onerilerine gore siipheli ise veya Ct
degeri negatif sinirinin Ustiinde ise veya egri, amplifikasyon egrisi kriterlerine
uygun degil ise asagidaki secenekler uygulanabilir. Karar kesinlestirilmeden sonug
verilmemelidir:

o Numuneden yeni bir ekstraksiyon yapilarak testin tekrari

Miimkiin ise numunenin alternatif bir RT-PCR testi ile ¢alisiimasi

Hastadan yeni bir numune talep edilmesi

Hastanin klinik verileri ile birlikte durumun degerlendirilmesi

Tekrarlayan ve sira dist sonu¢ veren numunelerin ileri degerlendirme

(sekanslama vb.) icin, kosuluna uygun olarak Ulusal Referans

Laboratuvari'na iletilmesi 6nerilir.

@)
@)
@)
@)

Tablo 1. Test sonuglarinin yorumlanmasi

. S
Hedef Bolge Internal Kontrol L

Pozitif Pozitif SARS-CoV-2 pozitif

Negatif Pozitif SARS-CoV-2 negatif

Ekstraksiyon veya inhibisyon sorunu, test
tekrar edilmelidir

Negatif Negatif

Olasi Sorunlar ve Coéziim Onerileri

e Negatif kontrolde hedef amplifikasyonu saptanmasi:
Negatif kontrol ile pozitif kontroliin karistirlmadigindan emin olunmalidir.

Kontaminasyonu gosterir. PCR karisiminin kontaminasyonu veya
numuneler/kontroller arasi kontaminasyon olabilir. Pozitif sonuglara giivenilemez.
Gerekli dekontaminasyon islemlerinden sonra ¢alismanin tekrar edilmesi gerekir.

e Pozitif kontrolde hedef amplifikasyonu saptanmamasi:
Pozitif kontrole veya reaktiflere iliskin bir sorun olabilir. Negatif sonuglara
giivenilemez. Calismanin tekrari gerekir.

e Numunede internal kontroliin ¢calismamasi:
Ekstraksiyon basarisizligl, amplifikasyon inhibisyonu veya internal kontrol olarak
insan geni kullaniliyor ise numunenin iyi alinmamasi sorunu olabilir. Negatif sonu¢
giivenilir degildir. Numunenin yeni bir ekstraksiyon ile tekrar calisilmasi gerekir.
Sorun devam ederse numune veya ekstrakt 1/10 diliie edilerek calisilabilir. Bu
¢o6zlim inhibitorleri dillie ederek testin ¢alismasini saglayabilir ancak zayif pozitif
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bir pozitifligin de kagirilmasina yol agabilir. Yeni numune ile test tekrar1 daha
guvenilir bir ¢ézimdur.

e Sonuglar, testin sinirhliklar: géz ontine alinarak yorumlanmalidir. Negatif sonug, tek
basina enfeksiyonu dislama kriteri olarak kullanilmamahdir.

i¢ Kalite Kontrol Calismalari

e SARS-CoV-2 RT-PCR testlerinde i¢ kalite kontrol c¢alismalar1 diizenli olarak
yapilmalidir.

e Kontrol materyalleri, ticari bir kurulus araciligl ile saglanabilmekle beraber,
laboratuvarlar kendi i¢ kalite kontrol ¢alismalarini da yapabilirler.

e Laboratuvar kendi i¢ kalite kontrol materyalini olustururken asagidaki gibi farkl
yontemler kullanabilir:

o Klinik numunelerin ikiye béliinmesi veya eski ve uygun kosullarda saklanmis
numunelerin yeniden test edilmesi:

o Hasta ornegi ikiye boliinerek calisilir ve farkli ¢ikan sonuglar degerlendirilir.
Numune sayisinin %0,5-1'nin tekrar1 onerilir. Testte sistematik bir hata
varsa her iki sonug¢ ayni olsa da sonucun dogru olmayabilecegi bilinmelidir.

o Laboratuvar yapimi bagimsiz kontrol materyali kullanilmasi:

o Materyalin miktar iyi tanimlanmis olmalidir. Hasta 6rnegi benzeri matriks
icermeli (iist ve alt solunum yolu 6rnegi, viral transport besiyeri vb.), stabil
ve homojen olmaldir. Kitler arasinda farklilik gostermekle beraber Ct
degerine gore dusiik diizey pozitif ile orta dizey pozitif olmak tlizere iki adet
pozitif kontrol kullanilmas1 énerilir. Bunu saglamak i¢in pozitif bir érnegin
dilisyonu da yapilabilir. Diliientin analit icermeyen matriksde olmasi
onemlidir.

o Sonuglarin degerlendirilmesinde; ortalama ve standart sapmalar
belirlenerek Levey Jennings cizelgeleri ile izlem yapilmalidir.

D1s Kalite Degerlendirme Calismasi

e Saghk Bakanlig1 Halk Sagligi Genel Midiirliigii’'niin SARS-CoV-2 DKD ig¢in protokol
anlasmasi yapmis oldugu DKD saglayici kurulus araciligi Saglik Bakanligi tarafindan
yetkilendirilmis COVID-19 Tan1 Laboratuvarlarinda kullanilmak tizere SARS-CoV-2-
RNA (Kalitatif) Dis Kalite Degerlendirme Programi uygulanmaktadir.

e Laboratuvar, diger laboratuvarlar, teknolojiler, ticari sistemler yaninda ayni
teknoloji, ticari sistemi kullananlar arasinda karsilastirilarak analitik performansi
hakkinda bilgi sahibi olur. Program sonuglar1 detaylar ile degerlendirilmelidir.
Sorunlarin kaynaklar1 arastirilmali, diizeltici faaliyetler uygulanmali, iyilestirme
araci olarak kullanilmalidir.

e Tim kalite kontrol c¢alismalarn yazili politikalar ve prosedirlere gore
uygulanmalidir. Ticari triinlerde tretici talimatlar1 dikkate alinmalidir. Personel
egitilmelidir.

e Tim DKD programlarinda érnek hazirlanirken tiim katilimcilar tarafindan dogru
olarak raporlanmasi beklenen ana o6rnekler ve duyarlilik, tekrarlanabilirlik, deney
ici farklihklarin belirlenmesi gibi olgularn o6lciimlendiren egitsel oOrnekler
bulunmalidir.

e DKD rapor érneklerinde asagida yer alan bilgilerin bulunmasi énemlidir:

o Paneli olusturan 6rneklerin 6zellikleri

o Tim katilimci laboratuvar sayisi

o Ayni teknoloji grubundaki katilimci laboratuvar sayisi
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o Ayni teknolojiyi kullanan (ger¢cek zamanli PCR ydntemi ayri, laboratuvar
tasarimli “in-house” yontemler ayri) laboratuvardan gelen sonugclarin,
normal dagilim gostermeyen aykiri sonuclarini da degerlendirmeye alarak
elde edilen Ct ortalamasi ve standart sapmasi (Teknoloji grup ortalamasi Ct *
standart sapma)

o Ayni teknoloji (ger¢cek zamanli PCR ve digerleri), ayni platform ve yonteme
sahip ticari Kkitleri kullanarak sonu¢ veren laboratuvarlardan gelen
sonuglarin, normal dagillm gdstermeyen aykir1 sonuglarimi  da
degerlendirmeye alarak elde edilen Ct ortalamasi ve standart sapmasi
(yontem grup ortalamasi Ct # standart sapma)

o Kalitatif skorlama

Ornek skorlama:
o Pozitif 6rneklerin pozitif, negatif 6rneklerin negatif olarak rapor edilmesinde
"O" puan

o Dusiik pozitif (31-35/35 dongii; 39-45/45 dongii) orneklerin negatif rapor
edilmesinde “1” puan

o Orta pozitif (26-30/35 dongii; 32-38/45 dongili) 6rneklerin negatif rapor
edilmesinde "2” puan

o Yiksek pozitif <26/35 dongii; <32/45 dongii) orneklerin negatif rapor
edilmesinde “3” puan

o Negatif orneklerin pozitif olarak rapor edilmesinde “3“ puan

Yontem Onayi (Validasyon, Verifikasyon)

e YoOntem onayl, test onay1 almis ticari bir test ise verifikasyon, laboratuvar yapimi
ise validasyon olarak isimlendirilmektedir. Amag, {reticinin belirledigi
performansin laboratuvarda kullanici tarafindan da saglandigin1 kanitlamaktir.
Kalitatif ticari testlerde (CE IVD veya FDA onay1 bulunan) kontrol edilmesi
gereken oOzellikler, testin dogrulugu, calisma-ici ve c¢alismalar-arasi
kesinligi/tekrarlanabilirligidir. Test, kantitatif ise bunlara ek olarak dogrusallik
da degerlendirilmelidir. Laboratuvar yapimi veya "research use only" (RUO)
testlerde, kullaniciya daha fazla sorumluluk diiser. Bu durumda incelenmesi
gereken parametrelere, testin analitik duyarlilig1 ve analitik 6zgiilliigi de eklenir.
Belirtilen o6zellikler, kaliteyi incelemek i¢in minimum gerekliliklerdir.
Parametreler gereksinimlere gore arttirilabilir.

e YoOntem onayinda, niikleik asit ekstraksiyonundan, sonucun degerlendirilmesine
dek teste ait tiim basamaklar birlikte degerlendirilmelidir. Yontem onayinin
prensipleri, testten bagimsiz olmakla birlikte SARS-CoV-2 RT-PCR testi 6zelinde
Oneriler asagida tanimlanmistir:

o Analitik duyarhilik (Saptama alt smiri1): Testin, %95 olasilikla
saptayabildigi en diisiik analit miktaridir. Analit iceren Orneklerin
diliisyon serilerinin calisilmasi ile elde edilecek verilerin probit analizi ile
saptanir. SARS-CoV-2 icin heniiz ulusal veya uluslararasi bir standart
bulunmamaktadir (01.05.2020 tarihi itibariyle). Ancak cesitli kurulus ve
firmalarin bu amacla kullanilabilecek tiriinleri (sentetik RNA transkriptleri
vb.) veya panelleri bulunmaktadir.

o Analitik 6zgulliik: Test, mikroorganizmanin miimkiin olan tiim tipleri ve
farkli izolatlari ile calisilmahdir. Ayrica, genetik acidan benzer etkenlerin
ve numunede bulunabilecek diger mikroorganizmalarin test edilmesi ve
yalanci reaksiyona yol agmadiklarinin gosterilmesi gerekir.
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o Dogruluk: Bilinen pozitif ve negatif numunelerin (varsa referans
orneklerin) calisilmas: ile degerlendirilir. I¢ veya dis kalite kontrol
ornekleri bu amagla kullanilabilir.

o Kesinlik (Calisma ici ve calismalar arasi): Ayni ornek ile tekrarlanan
testlerde elde edilen sonuclarin birbirine yakinhig1 (veya uzakligi) dir.
Standart sapma ve varyasyon katsayisi olarak degerlendirilir. SARS-CoV-2
RT-PCR testleri su an icin kalitatif sonu¢ vermekte oldugu icin pozitif
orneklerin Ct degerleri bu amagla kullanilabilir. Amag, ger¢ek calisma
kosullarinda  test  sonuglarinda  saptanabilecek  degiskenligin
belirlenmesidir.

o Dogrusallik: Kantitatif testlerde degerlendirilir. Kantitasyon aralig1 icinde
kalmak kosulu ile analit miktarindaki degisiklik ile test sonucu arasindaki
dogrusal iliskiyi arastirir. Uygun istatistik yontem (6rnegin regresyon
analizi) ile degerlendirilir. Kalitatif SARS-CoV-2 RT-PCR testleri i¢in bu
parametreye bakilmasi gerekli degildir.

e Yontem onayl parametreleri konusunda, hemen tim kurumlarin yaklasimi
benzer olmakla birlikte yontemsel detaylarda farkli oneriler bulunmaktadir.
Minimum gereklilikleri tanimlayan Rabenau ve arkadaslarinin yayinina gore,
ticari testlerin yontem onay: icin gerekli 6rnek ve test sayilar1 Tablo 2’'de
Ozetlenmistir.

Tablo 2. Ticari testlerin yontem onayinda degerlendirilmesi gereken parametreler
icin gerekli 6rneklerin 6zellikleri ve minimum 6rnek sayilari

v - Minimum Ornek Sayilar
Degerlendirilen Parametre T T
Kalitatif Kantitatif

Dogruluk
Pozitif 6rnek 3 3
Diistik pozitif 6rnek 3 3
Negatif 6rnek 3 3

Kesinlik /Tekrarlanabilirlik
Calismaici (3 kez)

Pozitif 6rnek 1 3

Diisiik pozitif 6rnek 1 3
Calismalar aras1 (3 giin)

Pozitif 6rnek 1 1

Diisiik pozitif 6rnek 1 1

Postanalitik Siire¢ Yonetimi
Sonuglarin Yorumlanmasi

e Sonuglarin yorumlanmasi ve raporlanmasi yeterli uzmanlk bilgisini gerektirir.
Sonuglar laboratuvar tarafindan klinik bilgilerle beraber degerlendirilmelidir.

e Negatif PCR sonucu; numunede SARS-CoV-2 RNA’sinin saptanmadigini gosterir.
Negatif sonug, enfeksiyonu dislamaz. PCR sonuclar1 negatif olmasina ragmen
klinik siiphenin devam etmesi durumunda testin 24 veya 48 saat sonra yeni
numune ile tekrar onerilir.

e Yalanci negatiflik preanalitik siire¢ veya analitik siireg ile ilgili olabilir:
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o Preanalitik siirec ile ilgili yalanc1 negatiflige neden olabilecek sorunlar:
Enfeksiyonun doénemine uygun numune olmamasi, numunenin iyi
alinmamasi, kullanilan tasima vasatinin uygun olmamasi, poliklinik, klinik
veya laboratuvarda uygunsuz kosullarda saklanmasi, tasima vasatinin son
kullanim tarihinin gegmis olmasi ve transfer kosullarinin uygun olmamasi,
laboratuvara transfer siiresinin uzamasi, numunede PCR inhibitori
bulunmasi veya numunedeki virtis miktarinin testin analitik duyarhliginin
altinda olmasi yalanci negatiflige neden olabilir.

o Analitik siire¢ ile ilgili yalanci negatiflife neden olabilecek sorunlar:
Niikleik asit izolasyonunun basarili olmamasi veya PCR testi etkinliginde
problem olmasi yalanci negatifliSe neden olabilir. Analitik doneme ait
sorunlarin kontrolii I11.3. béliimde agiklandig: gibi yapilmaldir.

¢ Pozitif PCR sonucu; SARS-CoV-2 RNA varligini gosterir.

o Yalanal pozitiflik nedenleri arasinda, numuneler arasinda, pozitif kontrol
(capraz kontaminasyon) ile ya da amplikon ile kontaminasyon (amplikon
tasinmasi / bulasmasi) veya 6zgiil olmayan reaksiyon sayilabilir.

e Test tekrarlarinin degerlendirilmesi:

o Tekrar sebebi preanalitik siire¢ ile ilgili ise; hekimi ile goriisiilerek
numune alimi konusunda bilgilendirme yapilmali, numunenin transferinin
(dis merkezlerden gelen numuneler soguk zincir ile saglandigindan emin
olunmalidir. Yeni bir numune ile test tekrarinda, miimkinse alt solunum
yolu veya birden ¢ok bélgeden numune alimi tercih edilmelidir. Bakiniz
11.2. béliim.

o Tekrar sebebi Analitik siire¢ ile ilgili ise; tim reaktiflerle ve kontrol
materyalleri icin son kullanim tarihi, soguk zincir, saklama kosullari
kontrol edilmelidir. Ayrica cihazlar ve analitik stire¢ kalite kontrol
calismalart kontrol edilmelidir. Ayrica cihaz kontrolleri ve kalite
calismalar1 yapilmahdir (giin i¢i ve glinler arasi tekrarlanabilirlik v.b.).
(Bakiniz I11.3. béliim) Kontaminasyon sorunundan kuskulanildiginda,
calisma alanlari, kullanilan malzemeler, cihazlarin dekontaminasyon
islemleri ve sarf malzemelerinin degistirilmesinin ardindan c¢alisma
tekrarlanmalidir.

o Tekrar sebebi kuskulu (belirsiz) sonug olabilir. Kuskulu test sonug¢larinin
siklikla karsilastifimiz nedenleri; Ct degerinin kit lireticisinin 6nerdigi
sinir Ct degerinin tlizerinde olmasi, amplifikasyon egrisi kriterlerine
uymayan egri izlenmesi veya bazi kitlerde oldugu gibi iki farkli hedef
bolge analizinde bir bélgenin pozitif, digerinin negatif olmasidir. Bu
durumlarda numuneden tekrar izolasyon yapilarak RT-PCR tekrari,
miimkiinse alternatif bir RT-PCR testi ile ¢alisilmasi, yeni bir numune
istenerek hastanin tiim verileri ile birlikte klinisyen ile degerlendirilmesi
Onerilir.

e Kesin sonuc verilemedigi durumlarda; numuneler ileri diizeyde degerlendirilmek
tizere Ulusal Influenza Merkezi ve Solunum Yolu Viruslari Referans
Laboratuvari’na gonderilmelidir.

Test Sonuc¢larinin Kaydedilmesi ve Hasta Sonu¢ Raporlari

e Sonucta elde edilen rapor test slirecinde hasta yararina kullanilacak olan son
irindiir. Bu nedenle sonug¢ raporlarinin kullanish, etkin ve standart bir sekilde
sunumu onem arz etmektedir. Mevcut pandemi slrecinde HSGM'ye ait
Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi (LBYS) ilizerinden sonuglar bildirilmektedir.
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Standart hasta sonu¢ rapor formati bulunmaktadir. Ancak klinisyene
bilgilendirme yapmaya yonelik olarak laboratuvar tarafindan sonu¢ raporlarinda
asgari bulunmasi gereken bilgiler belirlenmelidir

e Yetkili Mikrobiyoloji Uzmani test onaylarini biitiin ¢calisma siireglerinin en ge¢ 24
saat icinde bitecegi sekilde yapmali, onaylama nedenli gecikmelere neden
olmamalidir.

e Kurumlarin bilgi yonetim sistemlerine sonuglar girilemedigi icin klinisyen ve
hastanin sonuglara ulasabilmesi i¢cin HSYS ve LBYS {zerinden sonug
bildirimlerine yonelik ulasilabilirlik saglanmalidir.

e Test sonuglari, test ¢alismalarinin tamamlandigl ayni mesai giiniinde LBYS
kaydinin yapilarak (COVID-19 Tani Laboratuvari sorumlusu Tibbi Mikrobiyoloji
Uzmani tarafindan) elde edilen test sonuglarinin excel dosyasinda Saglk
Bakanligi tarafindan belirlenmis olan e-posta adresine gonderilmesi
gerekmektedir.

e Laboratuvar sorumlusu tarafindan cihaz kalite kontrol kayitlari, ¢alisilan test
sayis1 ve tekrarlanan test sayisini iceren bilgileri Cuma giinleri mesai bitimine
kadar Referans Laboratuvarr’'na génderilmelidir.

Numune Saklama ve Sahit Numune Gonderimi*

e Laboratuvara kabul edilip analiz edilen numunelerin, ayr1 olarak tglii tasima
kutularinda soguk zincirle (tercihen kuru buz, temin edilememesi durumunda
buz akiisii) biyogiivenlik kurallarina uygun sekilde hasta verileri ile birlikten en
ge¢ haftada bir olmak iizere Ulusal Referans Laboratuvari’na gonderilmesi
gerekmektedir. Hasta bilgilerinin ve test sonuglarinin yer aldig1 dokiiman,
numunelerin transportu esnasinda hem fiziksel hem de elektronik ortamda
Saglik Bakanligl tarafindan belirlenen e-posta adresine gonderilmelidir.

e (COVID-19 kapsaminda yapilan testler ve sonuclariyla ilgili bilgi ve belgelerin
gizliliginin muhafaza edilmesi ve bu bilgi ve belgelerin Halk Saglig1 Genel
Miudirligu haricinde, kurumunun diger birimleri de dahil olmak tzere hicbir
kurum veya kurulus ile paylasilmamasi gerekmektedir.

e Yapilan tim c¢alismalarin kayitlari, numune kayit ve sonu¢ formlar siresiz,
kalibrasyon ve kontrol kayitlari ise 10 (on) yil saklanmali ve sadece sorumlu
kisilerin ulasabilecegi ortamda bulundurulmalidir.

Laboratuvar Siireclerinin izlenebilirligi

o Saglkta Kalite Standartlar1 cergevesinde, alinan numunenin ve testin, analiz
oncesi, analiz ve analiz sonrasi slireglerde izlenebilir olmasi saglanmahdir.

o Testslreci ile ilgili asgari asagidaki kayitlar izlenebilir sekilde bulunmalidir:

o Hastanin adi-soyadi

Hastanin yasi

Hastanin cinsiyeti

Protokol numarasi

istem tarih ve saati

istemi yapan hekimin adi-soyadi, boliimii

Numune turu

Gerekliyse numunenin alindig viicut bolgesi

Numunenin;

O 0O O O O O O O

" COVID-19 Tani Laboratuvarlar Yetkilendirme Protokolii'ne uygun olarak tanimlanmistir.
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* Alindig tarih ve saat
» Laboratuvara kabul edildigi tarih ve saat ve kim tarafindan kabul
edildigi
Testin ¢alisildig1 cihaz veya yontem
Varsa test tekrari ve sonuglari
Sonucun onaylandig tarih ve saat
Calismanin analizini yapan kisi(ler)
o Sonucu onaylayan Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvar uzmaninin adi-soyadi
e Analitik siirecle ilgili olarak;
o (Calismay1 yapan ekip
o Calismada kullanilan kit(ler), lot numaralari, son kullanim tarihi, teslim
tarihi
o Kullanilan cihazin gelecek kalibrasyon tarihi
o Tarih, saat
e Postanalitik siirecle ilgili olarak, panik deger sonucu varsa;
o Bildirimi yapan kisi
o Bildirimin yapildig: kisi (telefon veya SMS gibi)
o Bildirim sekli
o Bildirim zamani
kaydedilmelidir.

o O O O
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