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Cesitli yontemlerle tespiti

COVID-19’un pandemisinin sebebi SARS-CoV-2 corona virtisudur. Akut veya
atlatilan enfeksiyonlarin tanisi icin gesitli yontemler kullanilir. Virts, érn. PCR
gibi cesitli molekUler biyolojik yontemlerle dogrudan tespit edilebilmektedir.
VirGsu dolayl olarak tespit etmek igin bagdisiklik sisteminin reaksiyonu da test

edilebilir. Bu, 6zel SARS-CoV-2 antikorlaryla gerceklesir.

COVID-19 teshisi

Virlisiin tespiti
(6rn. PCR)

Manuel
(laboratuvar
bazinda)

Tam otomatik

POCT/
near-POCT

Laboratuvar
bazinda

Bu farkl test yontemleri hastaligin ¢esitli evrelerinde
kullanilir. Erken evrede, antikorlar hastaligin ilerleyen
strecinde olustugundan ve tespit edilebildiginden sadece
dogrudan virls kanti mimkindUr (asagidaki grafige
bkz.). Test yaplilan kiside patojenin tespit edilmesi, kisinin
enfekte oldugu ve bagkalarini da enfekte ettigi bilgisini
saglar.
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Antikor tespiti
(serolojik deneyler)

Tam otomatik
(laboratuvar bazinda)

Laboratuvar
bazinda

POCT = point of care test

Pandeminin ilerlemesi ile antikorlarin tespit edilmeside
giderek 6nem kazanmaktadir. Bdylece, sayisi bilinmeyen
hafif ve semptomsuz gecen enfeksiyonlar da tespit
edilebilmektedir.

Antikorlarin tespit edilmesiyle gtvenilir bir bagisiklik elde
edildigine ve bagisikligin hangi stire devam ettigine dair
Su an igin kesin bir veri yoktur. Buna ragmen, ilerleyen
haftalarda antikor testlerinin artacagdr disuntimektedir.

MolekUler biyolojik yontemlerle (6rn. PCR) SARS-CoV-2 enfeksiyonunun dogrudan

tespiti

Dogrudan virtistin tespiti sirasinda molekuUler biyolojik
testlerle virGistin genetik bilgisi belirlenir. Cogu durumlarda
burun-farenks bodlgesinden eklvyon cubugu ile numune
alinir (nazofarenks surtinttist). Pozitif sonug akut
enfeksiyon olduguna dair bir kanittir. Viristn yeni olmasi
nedeniyle, ilk yayllmaya basladigi siralarda referans

laboratuvarlarin sadece munferit tutanaklarina erismek
muUmkindu. Pandeminin ilerlemesiyle, test sonucunu
bekleme suresini kisaltmak amaciyla giderek artan sayida
ticari testler de sunulmaktadir.

Serolojik antikor tespitiyle SARS-CoV-2 enfeksiyonunun dolayli olarak tespiti (ELISA)

Antikorlarin tespit edilmesi (seroloji) hastaligin ilerleyisini
ya da test edilen kisinin hastalidi atlatigini gosterebilir,
Bu baglamda antikorlarin stiresel olarak farkli
olusumlar bUytk 6énem tagir. Akut asama antikorlari
(IgA & IgM) enfeksiyon atlatildiktan sonra artik kanda
tespit edilemezken, ge¢c donem ve nuks evrelerinin

PCR testi COVID-19’un akut evresi
icin uygundur

immunoglobdlin -G (IgG) antikorlar ¢cok daha uzun

bir stire tespit edilebilmektedir. Bunun sonucunda
insanlar daha hizll ve daha guivenli sekilde karantinadan
¢ikarilabilmektedir.

Antikor testi, asemptomatik bir enfeksiyonda
COVID-19'un iyilesme evresi icin uygundur
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Molekuler biyolojik yontemlerle virlsun dogrudan tespit ediimesi

Dogrudan virlistn tespiti sirasinda virdsin genetik bilgisi
(bu durumda RNA) belirlenir. Bunun icin numune 6rnegi
olarak ¢ogu kez burun-farenks sirintUst (nazofarenks
sUrlintUsi ) ya da sivi numuneler kullanilir (farenks

lavajl, balgam, akciger lavajl). Ayrica idrar ve gaita
numuneleri de analiz edilebilir. Numuneler duruma gére
P650 yonetmeligine uygun sekilde ambalajlanmali ve
gonderilmelidir. Analiz, cesitli kitler yardimiyla manuel veya
tam otomatik gerceklesebilir.

Nazofarenks surtnttsu

Manuel virUs tespiti

Manuel analizde ilk 6nce numuneden RNA izole edilir ve
ardindan PCR ile incelenir. Her iki adim icin gesitli Ureticiler
tarafindan kitler sunulmaktadir. Burada drnek olarak
QIAGEN, Macherey-Nagel, Thermo Fisher, PerkinElImer ve
Siemens Healthineers anilabilir.

Otomatik virUs tespiti

Cok cesitli otomatik testler meveuttur. Ornegdin Bosch
veya QIAGEN tarafindan Uretilen kartus bazli testler cogu
kez POCT veya near-POCT olup, numune isleme sayisi
dUsUktUr (ayni anda tek numune). Otomatik laboratuvar
testleri ise birden fazla numuneyi ayni anda analiz edebilir
ve bu nedenle numune isleme sayisi yuksektir. Burada
ornek olarak Roche, Hologic ve Becton Dickinson
anilabilir.

Bu pazarda su anki ylksek hareketlilik nedeniyle

WHO, surekli artan aktUel test kitlerinin listesine atifta
bulunmaktadir.
www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-
2019/technical-guidance/laboratory-guidance

Akut enfeksiyonun tespiti

Dogrudan virus tespiti — Numune alma

QlAstat-Dx® Respiratory Panel, QIAGEN
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cobas® 8800, Roche

Vivalytic, Bosch

Numune tuiri

Sivi numuneler _
(farenks lavaiji, balgam, Idrar, gaita
akciger lavaiji)

SARSTEDT sarf

malzemeleri Siriinti

Kuru eklvyon ¢ubugdu,
preparatsiz veya salin
soltsyonlu birincil tUp

idrar tlpleri, idrar kab, idrar

Cok yonlu kaplar, 50 mi tpler ;- o\ &iee

Numune kabi

Dogrudan 6lcim (POCT): Tasima yok
Transfer malzemesi Gonderi (Laboratuvar testi): Numune malzemesine ve gonderi tiriine gore (kara yolu, hava yolu)
sekonder kaplar, génderi torbasi, gdnderi kutulari

Dogrudan virus tespiti — Analiz

SARSTEDT sarf malzemeleri

TUpler, vidall kapakli mikro tUpler, mikrosantrifijj tdpleri, PCR kaplar, filtreli pipet uclari, transfer pipetleri
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SARS-CoV-2 POCT antikorlarinin tespiti

Cesitli Ureticilerin hizl testleri mevcuttur. WHO bu konuda
bir listeye atifta bulunmaktadir:
www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-

2019/technical-guidance/laboratory-guidance

Hizli testler icin vendz serum ya da plazma numuneleri ile
kapiler plazma ve tam kan numuneleri (lityum-heparin ve
EDTA) kullanilabilir.

Bu hizli testler 10 dakika gibi bir stirede niteliksel bir
sonug verirler.

Antikor POC testi mevcut testleri butlnleyici niteliktedir.

Test, kisilerin tespit edilebilir antikor olusturup
olusturmadigini, COVID-19 hastasi olup olmadigini
laboratuvar ve kulfetli muayenelere gerek olmadan

hemen yerinde kisa sUrede gosterir. Bir diger avantaji da
karantina diizenlemesinde ortaya ¢ikar. Corona hastaligi
atlatimis olmasina ragmen burun-farenks bdlgesinde virls
parcalar tespit edilebilir oldugundan, standart PCR testi
pozitif sonug verir. Akut asama antikorlari (IgM) enfeksiyon
atlatildiktan sonra kanda artik tespit edilmezken,

ge¢ donem ve niks evrelerinin IgG antikorlan tespit
edilebildiginden, hizli testler burada blyUk avantaj saglar.

COVID-19 global taramasi i¢in kullanimadan dnce

hizli testlerin klinik hassasiyeti incelenmelidir. Avrupa
Ulkelerinden gelen en son raporlara gore su anki
COQVID-19 hizl testlerinin bazi durumlarda iyi bir analitik
performans gdstermedikleri anlagiimaktadir. Tum diger
test yontemlerinde oldugu gibi, bu POCT testinin secimi
ve kullanimi tibbi sorumluluk tasiyan kisiye aittir.

|| e

Numunenin alinmasi

Tanimlanmis numune
miktarinin eklenmesi

inceltici soliisyonun
uygulanmasi

Giivenlik kan alma Kan damlasinin uygu-
ignesi lanmasi

inceltici soliisyonun
uygulanmasi

Vend6z numuneler igin POCT hizl test akis semasi.

Kapiler tam kan numuneler igin POCT hizl test akis semasi.

COVID-19 testi icin numunelerin gonderilmesine dair onerilen kosullar*

Gonderilene kadar Yaklagik Gonderi sirasinda " : o
9 " A R Gonderi kategorisi
saklama sicakligi gonderi stiresi | 6nerilen sicaklik

Serum/Plazma <5 gln
2-8 °C

Tam kan > 5 gun

2-8 °C “Biyolojik madde, kategori
B” - UN 3373/ Ambalaj

-70 °C (kuru bUZ) talimati P650

* DSO referans laboratuvarlarina COVID-19 viriisi icin dogrulama testi icin numune gdnderen laboratuvarlar icin rehber
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POCT antikor tespiti — Numune alma
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Atlatilan enfeksiyonun tespiti
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Numunenin iglenmesi:

SARSTEDT sarf
malzemeleri

POCT /Hizl testler ile desantral, manuel

Kapiler

Numune kabi /
Preparasyon

Ponksiyon sistemleri

Venoz staz

Gonderi malzemesi

Dondurma*

Buyuk hacimler > 5 ml*

SERUM:  S-Monovette® Serum/Serum jel
PLAZMA: S-Monovette® Lityum Heparin, EDTA

S-Monovette® igneleri, (Safety)-Multifly® igneleri

Tek kullanimlik k&git turnike, hastaya 6zel turnike

Numune malzemesine ve gonderi tirine goére
(kara yolu, hava yolu) sekonder kaplar, génderi torbasi,
gonderi kutulan

Seraplas filtreleri, transfer pipetleri, micro numune
kaplari

* Kalan materyal (serum, plazma) ilerideki incelemeler igin derin dondurulur.

Tam kan Heparin/EDTA:

Minivette® POCT Heparin/EDTA,
End-to-End Kapiler EDTA

— Hacim: Test kiti Ureticisinin
prospektisline bkz.

Guvenlikli lanset, insizyon ignesi

Dogrudan élgtim, Tasima yok

#| sARSTEDT

7



SARS-CoV-2 antikorlarinin otomatik olarak tespit ediimesi

SARS-CoV-2 antikorlarinin tam otomatik tespiti icin ilk

Ureticilerden olan Cinli Uretici YHLO disinda EUROIMMUN

mevcuttur. Her iki Uretici kendi cihaz platformlari igin
geligtirilen reaktif madde kitleri sunmaktadir. YHLO
Chemiluminescence Immunoassays (CLIA) teknolojisini
kullanirken, merkezi Libeck/Almanya olan EUROIMMUN
AG Enzyme-linked Immunosorbent Assay (ELISA)
teknolojisini kullanmaktadir. Her iki deney icin numune
malzemesi olarak serum ve plazma kullanilabilmektedir.
Olgim sonuglar yari niceliksel (EUROIMMUN) ve
niceliksel (YHLO) olarak verilir.

SARS-CoV-2 antikorlarinin blytk kapsamli testlerde

tam otomatik tespiti 6zellikle epidemiyolojik verilerin
toplanmasinda kullanilir. Bunun haricinde olasi bagisikligin
tespiti icin SARS-CoV-2 ile temas eden kisilerin taranmasi
da blytk 6nem tagiyacaktir. Taninmis tim cihaz/deney
Ureticileri, antikor kaniti icin serolojik bir deney gelistirmek
icin yogun caba sarf etmektedirler veya piyasaya
sUrmusglerdir, 6rn. Abbott, BeckmanCoulter, Diasorin,
Ortho Clinical Diagnostics, Roche Diagnostics, Siemens
Healthineers.
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EUROLabWorkstation ELISA

ELISA

Enzim isaretli _ Katman eklendikten
»  antihuman IgG » sonra renk gelisimi
antikorlan

EJ_

“—— Antijen

Renk gelisiminin yogunlugu
hasta serumundaki antikor ko
santrasyonuna orantilidir.

Numune 2

Numune 1 \
IgG antikoru
(hasta numunesinden)
\_.:LQ_/

|8

44l

CLIA Ll
—> -
Kemiliminesans
katman “HRP Is\k
) antikor
Plak ntuen

)+ *Kara turp peroksidaz
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iFlash 1800 Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer

Gerek Enzyme-linked Immunosorbent Assay (ELISA)
gerek Chemiluminescence Immunoassay (CLIA)
immunolojik testlerdir Immunoassay). Immunoassay olarak
adlandirlan testleri olusturan bir dizi yontemlerin musterek
ana prensibi, bir antijenin bir antikora baglanmasiyla bir
analitin tespiti ve dolayisiyla kanitlanmasidir.

Enzyme-linked Immunosorbent Assay (ELISA)
Enzimatik renk tepkisine dayanan antikor bazinda bir kanit
yontemidir (Assay).

Chemiluminescence Immunoassay (CLIA)
Kemiliminesans teknolojisini immuno kimyasal
reaksiyonlarla kombine eden antikor bazinda bir tani
yontemidir (Assay).

Kemiliminesans (CL), kimyasal reaksiyon sonucunda
“Isik” olusturan elektro manyetik 1sin emisyonunu ifade
eder.

Atlatilan enfeksiyonun tespiti —
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Antikor tespiti — Numune alma

Numune isleme: Merkezi laboratuvarda otomatik olarak

Numune tiri

Venoz
Bliyik hacimler > 5 ml*

SARSTEDT sarf

malzemeleri

SERUM:  S-Monovette® Serum/Serum jel
PLAZMA: S-Monovette® Lityum Heparin, EDTA

Numune kabi /
Preparasyon

ikincil aksesuar Transfer pipetleri, pipet uglari
Ponksiyon sistemleri | S-Monovette® igneleri, (Safety)-Multifly® igneleri

Venoz staz Tek kullanimlik kagit turnike, hastaya 6zel turnike

Numune tipi ve gonderi trine gore (kara yolu, hava yolu) sekonder kaplar, génderi torbasi,

Gonderi malzemesi génderi kutular

Dondurma* Seraplas filtreleri, transfer pipetleri, micro numune kaplari

Antikor tespiti — Analiz

SARSTEDT sarf malzemeleri

ELISA plaklari

* Kalan materyal (serum, plazma) ilerideki incelemeler icin derin dondurulur.
**Hangi kit Ureticilerin mevcut olduguna dair Ittfen yerel pazarinizda bilgi edinin.
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Yatili gozetim sirasinda diyagnostik

COVID-19 hastalarinin yogun bakim gerektirdigi durumlar

COVID-19 hastaligi, ates ve Oksurik ana semptomlariyla
beliren solunum yolu enfeksiyonudur. Hastalarin %81’inde
hafif seyreden hastalik, hastalarin %14’inde orta siddette
ve %5’inde ise kritik seyreder. Ylksek soluma frekansi

(> 30/dk.) ile birlikte solunum gugligu (dispne) genelde
hastanin yogun bakima alinmasina yol acar; bu baglamda
arteryel kanda oksijen eksikligi (hipoksemi) 6n plandadir.
Cogu kez goruntllu yontemlerde akciger dokusunda
iltihaplanmalar gorullr.

Akut akciger yetmezligi (ARDS) ve simdiye kadar ¢ok
ender olan septik soklu bakteryel koenfeksiyon gibi
seyirler olasidir. Ayrica ritim bozukluklari, miyokardiyal
hasar ve akut boébrek yetmezIligi gibi komplikasyonlar da
izlenmistir. Semptomlarn baglamasi ile yogun bakima
alinma arasindaki sure yakl. 10 gtinddr.

Bu hastalarin surekli izlenmesi sirasinda SARSTEDT
Urtn portfdyu icin asagida belirtilen kullanim alanlari

belirmektedir:

1. Kan gazi Monovette® - uygun bir oksijen beslemesinin
(oksijenasyon) saglanmasi ve

2. Koenfeksiyonlar siphesinde kan kulturt adaptord.
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SIEMENS Healthineers RapidLab 1200

Blood gas
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Yatan hasta izleme — Numune alma

Yogun bakim

SARSTEDT sarf
malzemeleri

Onemli numune
kaplan

Kan kulttarG alimlari

Numune kabi /
Preparasyon

Ponksiyon sistemleri

Gonderi malzemesi

Dondurma*

Venoz
Buyuk hacimler > 5 ml*

Kan gazi Monovette’leri

Kan kulturt adaptort

SERUM:  S-Monovette® Serum/Serum jel
PLAZMA: S-Monovette® Lityum Heparin, EDTA

Erisim baglantilar:

Coklu adaptér, coklu adaptor Luer-Lock
Dogrudan ponksiyon:

S-Monovette® igneleri, (Safety)-Multifly® igneleri,
diyaframli adaptor

Dahili tasima: Gonderi torbasi, dahili tasima gantasi

Seraplas filtreleri, transfer pipetleri, micro numune kaplari

* Kalan materyal (serum, plazma) ilerideki incelemeler igin derin dondurulur.

Kan gazi kapileri

Guvenlikli lanset

Dogrudan 6lgtim, Tasima yok
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Laboratuvar otomasyonu

COVID-19 analiz dncesi ve sonrasi

Analiz cihazlar (6rn. EUROLabWorkstation Elisa) genelde
numuneleri islemek icin dzel cihaz rakinda numune
tUplerinin kapaklarinin agik olmasina intiya¢ duyar.

Analiz dncesinde numune tlplerinin otomatik olarak
aclimasi, laboratuvar calisanlari icin enfeksiyon riskini
dUsUrur ve kronik zorlama yaralanmasini (RSI — repetitive
strain injury) dnlemeye yarar. Ozellikle ekiivyon cubuklu
numune tuplerinin (eSwab™ tUpler) acilimasi icin uygun
teknik cozUmler gerekir. SARSTEDT firmasinin analiz
oncesi ve sonrasi otomasyon sistemleri DC RC 900 Flex
ve DC 1200 bu ¢é6zUmleri sunar.

DC 1200
Video icin baglanti:
https://youtu.be/yiCdT8kFazs

Veya karekodu Uzerinden:

i

B s+

. ® Dumrn 8  mecemre

DC RC 900 Flex

Teknik degisikligi nahvuzdur

DC RC 900 Flex (eSwab™)

Bu brostir, her tilkede tedarik edilemeyen urtinler hakkinda bilgiler igerebilir

SARSTEDT International GmbH

Turkiye Irtibat Burosu, Acibadem Mahallesi,
Akasya Acibadem Sitesi Kent Kule A

Girig Kat:27 Da:158, Uskudar — Istanbul
Tel: +90 216 290 18 65

Fax: +90216 290 18 64 Burada belirtilen tiim cihazlar, Grlinler ve i

info.tr@sarstedt.com yontemler sadece 6rnek amaclidir ve
www.sarstedt.com Lo . L
nihai olarak incelenmemistir.

90_856_0000_9131




