COVID-19 TANI LABORATUVARLARI DURUM DEGERLENDIRME RAPORU

Bu rapor COVID-19 tanisi igin yetkilendirilmis 95 laboratuvarin katilimi ile gergeklestirilen
anket verileri ve 09.01.2022 tarihinde Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlk Derneginin (KLIMUD)
Klinik Viroloji Calisma Grubu tarafindan diizenlenen genis katimh yuvarlak masa
toplantisinda paylasilan ortak goriis ve éneriler dogrultusunda hazirlanmistir. Temel olarak
icinden ge¢mekte oldugumuz gibi laboratuvar test gereksinimin ¢ok arttigi ve mevcut
laboratuvar kapasitesinin zorlanmaya basladigi dénemlerde érnek alimindan sonuglarin
raporlanmasina kadar olan laboratuvar siireclerinde yasanan sikintilar irdelenmistir.
Dernegimizin daha 6nce yaptigi ¢calistay ve toplantilarda éne ¢ikan hususlar da géz éniine
alinarak gelecekte yasanabilecek olasi benzer siireclerde hizli ve yerinde miidahalelerin
yapilabilmesi icin kullanilabilecek durum saptamalari ve ¢6ziim 6nerileri 10 bashk altinda

toplanmugtir.

DURUM SAPTAMALARI ve ONERILER

1. Pandeminin ikinci yili olmasina ragmen yetkilendirilmis laboratuvarlarin halen iyi tanimlanmis
bir organizasyon semasi bulunmamaktadir ve mevcut ag icinde etkili bir iletisim ve sorunlar

karsisinda hizla devreye giren bir isleyis saglanamamustir.
2. Ornek alma sistemleri halen standart degildir.

3. Merkezlerde sarf malzemelerinin standart bir sekilde temini konusunda sorun

yasanmaktadir.

4. Laboratuvarlarin alt yapi konusundak eksiklikleri hala giderilememis olup RT-PCR cihazlarinin
periyodik bakim ve kalibrasyon islemleri ile ilgili sikintilar yasanmaktadir. Laboraruvarlar bagli

olduklari kurumlarin yonetiminden yeterince destek alamamaktadir.

5. Laboratuvarlarin ¢ok biylk bir bolum kitler ile ilgili problem yasadigini bildirmektedir,
bunun nedeni kitler igin yapilan validasyon ve verifikasyon islemlerinin gerektigi gibi

yapilmamasindan kaynaklanmaktadir.

6. Tim bu dénemde basvuran hastalar icin laboratuvarlarimiz hizli sonug (retebilmektedir. Bu
yuk %50’ye yakin merkezde 1-2 uzmanla ve genel olarak 7/24 sonug verme prensibi ile

yonetilmektedir. Buna karsin uzmanlarimiza gerekli 6zIUk haklari saglanmamaktadir.

7. Sonug lUretiminde ve raporlamada kullanilan sistem yer yer yetersiz kalmaktadir.
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Genomik slrveyans programinda vakaya dayali, standart, stireklilik gosteren bir 6rnek segimi
olmamasi, Uretilen sonuglarin DSO’niin 6ngérdigll standartlarda hizli ve seffaf bicimde

paylasilmamasi ve tek bir merkezden yiritilmesi gibi problemler mevcuttur.

Dis kalite kontrolii tim merkezler tarafindan uygulanabilmekte fakat sonuglar merkezi olarak

yeterince degerlendirilmemektedir.

Ulkemiz sartlarinda 6zellikle antijen kitlerinin kalitesi ve performansi ile ilgili ciddi bilgi acig
olup uygulamada karsilasilabilecek olumsuzluklar ve denetimin saglanip saglanamayacagi

konularinda kaygilar bulunmaktadir.

Bu baslhklar altinda toplanan sorunlarin giderilmesi ve giderek artmasi beklenen
laboratuvar is yiikii karsisinda hizmetlerin aksamadan vyiiriitiilebilmesi igin iizerinde gériis

birligi saglanmis olan ¢éziim énerileri de asagida dort ana baslk altinda 6zetlenmistir.
ONERILER

Mevcut PCR uygulamalarinda hizla tim yetkilendirilmis laboratuvarlarda asgari
standardizasyonunun saglanmasi icin gereklilikler sunulmahdir.

Laboratuvarin PCR kapasitelerinin arttirilmasi i¢in bu olaganisti durumda saptanan gerekli
ek altyapi, personel ve sarf malzeme gereksinimleri temin edilmeli, pandemi basindan beri
Ozveri ile calisan Tibbi Mikrobiyoloji uzmanlarinin ve laboratuvar ¢alisanlarinin 6zlik haklari
eksiksiz ve kesintisiz bir sekilde karsilanmaldir.

Antijen testi destek uygulamalari icin gerekli asgari mevcut durum incelemelerinin hizla
yapilmasi ve uzmanlk dernegi ile paylasilarak tlke sartlarina en uygun algoritmanin en kisa
zamanda tanimlanmasi gerekmektedir.

Genomik slirveyansin, pandemiyi yonetmede 6neride bulunacak bir bilimsel kurul, uzmanlik
derneklerine seffaf hizli ve ulasilabilir sonug liretmesini saglayacak organizasyonun hayata

gecirilmesi gerekmektedir.

Yasamakta oldugumuz pandemi olasilikla son pandemi olmayacaktir. Bu konudaki tahmin
ve modellemeler, béylesine olagandisi durumlarda laboratuvar ayagi olarak etkili bir yanit
verebilmek, yeni dogan gereksinimleri karsilayabilmek icin gerekli altyapi eksikliklerinin
giderilerek saglamlastiriimasi ve olasi yeni etkenin gerektirdigi kosullara hizla uyum
saglayabilmenin é6neminin altini ¢cizmektedir. Bu baglamda béyle bir siirecin yénetiminde
rol alacak tiim taraflarin hem devam edegelen pandemi siirecinde hem de normal

donemlerde zaman zaman bir araya gelerek risklerin, olasi tehditlerin ve bunlara karsi



eylem planlarinin ortak akil ve isbirligi icerisinde gézden gegirilmesi ve mevcut

sorun/aksakliklara etkin ¢éziimler iiretilebilmesi temel kosullardan biridir.

Uzamis bir pandemi siirecinde gerek duyulan hizmetlerin standart dlgiiler igerisinde
siirdiiriilebilmesi icin bu gereksinimleri karsilama konusunda azami gayret ¢abasi icerisinde
olan laboratuvarlarin biriken sorunlarinin ve karsi karsiya kaldiklari yipranmanin olumsuz

etkilerinin giderebilmesinin gerektigi agiktir.
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AYRINTILI RAPOR

1. Gincel olarak Omicron varyanti ve hizli yayiimi nedeni ile laboratuvar basina disen test
sayllari ile paralel olarak personel-kit-sarf malzeme-PCR cihazi gereksinimleri artmistir, daha
da artacaktir. Pandeminin basindan beri belirtildigi lGzere test kapasitesini enfekte birey
bazinda korumak ve hizli sonug Gretmek pandemi ile savasta kritik &nem tagimaktadir.

2. Pandemi gibi buylk toplum kitlelerini etkileyen salgin hastaliklarda gerekli 6rneklerin
alinmasi, etkin bir sekilde laboratuvara ulastiriimasi ve laboratuvarda analitik slreclerin
dogru bir sekilde isletilebilmesi kritik &nem tasimaktadir. Ornek alma pandeminin ikinci yilinin
sonunda halen problem olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Ornek alma sistemlerinde bir standart
olmamasi ve 6rnek alma sistemlerinde ¢ok sik degisiklik yapilmasi dnemli bir problem teskil
etmektedir. Sahaya dagitilan 6rnek alma tipleri ile ilgili en sik karsilasildigi bildirilen sorunlar;
kolay agilma ve dokiilmeye neden olan kapak problemleri ve 6rnek tliplinden aktarim
problemleridir. Sahada kullanilan farkli kitler ile uyum %50’ye yakin merkezde problem olarak
bildirilmistir. Bu bakimdan uygulanacak testler ile sahada kullanilan 6rnek alma sistemlerinin
birbirlerine valide olmasi ikinci 6rneklerin alinmasi gibi is ylikiini artiracak problemlerin
olusmasini 6nlemekle birlikte test sonuglarinin giivenilirligini garanti altina alacaktir.

3. Real time PCR galismalarinda kullanilan sarf malzemelerin kitler ile uyumlu ya da standartlara
uygun bir bicimde saglanamamakta oldugu anlasiimaktadir. Bu durum kitlerin analitik
duyarlilklari ve test performanslari Uzerine dogrudan etkilidir. Ayni zamanda o0zellikle
Universitelerde sarf malzemelerin temin edilmesinde dénemsel ya da siiregelen darbogazlar
yasanmaktadir. Bu bakimdan onayl sarf malzemelerinin merkezi alim ile temini hem
maliyetleri distirecek hem de standardizasyonu saglayacaktir. Yine ulusal saglik politikalari
icin merkezi stok bulundurulmasi hizli yayilacak varyantlar gibi durumlarin olusmasi ve test
ihtiyaglarinin artmasi karsisinda alinacak reaksiyonlarin ivedilikle gergeklestirilmesini ve bu
nedenle olusacak krizlerin 6nline gecilmesini saglayacaktir.

4. Gilincel degerlendirme gostermistir ki molekiler teknikler gibi ileri diizeyde testlerin
uygulanmasi icin kurumlarimizda alt yapi eksiklikleri bulunmaktadir. Ornegin ankete katilan
laboratuvarlarin  %46,8’i havalandirma-iklimlendirme problemlerinin mevcut oldugunu
bildirmistir. Ayni zamanda iyi ve yetismis biyomedikal uzman eksigi nedeni ile kullanilan RT-
PCR cihazlarinin kalibrasyon ve periyodik bakimlarinin diizenli yapilamamasi gibi sorunlarla
karsilasilmaktadir. ileri teknoloji testlerin uygulanmasi icin demirbasta bulunmasi gereken
cihazlarin eksikligi hissedilmistir. Ornegin ankete katilan merkezlerin %27’si mevcut RT-PCR

cihaz sayilarinin mevcut test kapasiteleri igin yetersiz oldugunu bildirmislerdir.



5. Tani igin kullanilan kitler ile ilgili olarak ankete katilan %75 laboratuvarda teknik problem

bildirilmektedir. Bu problemler kit versiyonlarinda gerek kit performanslarini artirmak
gerekse mutantlari  ayirt edebilmek icin  yapilan  versiyon  degisikliklerinden
kaynaklanmaktadir. Bu durum laboratuvarlarin test performansi (zerinde olumsuz etki
yaratmaktadir. Patojeni temel olarak cift hedef ile yakalayan ve uygun kurallar ¢ergevesinde
valide edilmis sistemlerin ortak laboratuvar agi tarafindan kullanilmasi sonu¢ ve is
standardizasyonu agisindan yararli olacaktir. Kitlerdeki problemlerin ¢ogu kitler i¢in yapilan
validasyon ve verifikasyon islemlerinin saha gergeklerini yansitacak bicimde
yapitlamamasindan kaynaklanmaktadir. Zira sahada farkli 6rnek alma sistemleri, pipet
ucundan PCR tlplerine kadar farkli sarf malzemelerin kullanilmasi kit performansini
etkileyecek degiskenler olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Bu degiskenlerden dolayi olusan test
performans farkliliklari laboratuvarlarda giderilmeye calisiimaktadir fakat ankete katilan
merkezler bunun icin ortak uygulanabilir standart bir yontem, referans olarak kullaniimak
Gzere standart ve kalibratorler, yeterli kit, sarf malzeme, personel ve zaman bulunmadigini
belirtmislerdir. Laboratuvarlarin sadece %12,6’s! verifikasyon islemlerini
gerceklestirebilmektedir. Test tekrarlarinin %1-5 oraninda bildiriimesi ve kite gére degismesi
de kitlere iliskin teknik ve validasyon problemlerinin kanitidir. Fazla tekrar oranlarina karsi
hizli aksiyonlar alinamamakta ve laboratuvarlar bu problemi kendi iclerinde ¢6zmeye
cahsmaktadir.

Tim bu dénemde basvuran hastalar igin laboratuvarlarimiz hizli sonug iretebilmektedir (%
62,1 merkezde 4 saatin altinda, geri kalanlarda 4-8 saat). Bu yiik %50’ye yakin merkezde 1-2
uzmanla ve genel olarak (%54,7) 7/24 sonug verme prensibi ile yo6netilmekte,
laboratuvarlarin %90’ mesai disinda ¢alismaktadir. Buna karsin uzmanlarimiza gerekli 6zItk
haklari saglanmamaktadir. Ankete katilan merkezler doktorlarin %51,6’sina nobet Ucreti,
%19,8’ine icap Ucreti oOdendigini ve sadece %29,7’si izin hakkini kullanabildigini
bildirmislerdir. Beraber galistig§imiz teknisyenlere yonelik olarak genelde daha yeterli sayilar
ve 0zlik haklari mevcuttur. Buna karsin calisilan testler icin kalifiye teknisyen ihtiyaci da
problem olarak karsimizda durmaktadir. ilerideki pandemilere hazirlikta en 6nemli
konulardan biridir. Bu sayilanlara ek olarak yogun calisma sartlari ve is ylkiniln
karsilanmasinda mevcut personel ve isglcliniin bu ylkleri karsilayacak sekilde etkin
kullanilmasi elzemdir. Yine bu dénemde unutulmamasi gereken konulardan biri yetismis
eleman ve altyapisindan dolayi pek cok kurumda test ihtiyaclari molekiiler mikrobiyoloji tani
birimleri tarafindan karsilanmistir. Bu durum calisilan diger testler icin sonug siresinin

uzamas! ya da kaynak yetersizliginden dolayl yapilamamasi sonucunu dogurmustur. Bu
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testler ginimizde kritik hastalarin takibi icin hayati 6nem tasimaktadir, dolayisi ile ciddi bir
hasta poplilasyonu bu olumsuz etkiye maruz kalmistir.

Mevcut pandemide laboratuvar agl olusturulmaya calisilarak etkin bir organizasyon
saglanmaya cabalanmistir, bununla birlikte gerek horizontal, gerekse vertikal organizasyon
semalari yeterince net ortaya konamamistir bu da kit temini-teknik problem ya da
performans uyumsuzluklarinin raporlanmasi gibi konularda hizli aksiyon alinamamasina yol
acmigtir. Sonug Uretiminde, raporlamada farkh merkezler tarafindan farkli otomatize
sistemlerin kullanilmasi gibi bilgi islem problemleri ile karsilasiimistir. Ayrica bu dénemde
LBYS kaynakh aksakliklarin azimsanmayacak sekilde yasandigi bildirilmistir. Tim bu
problemlerin ¢d6zUmu igin hizli etkin geri bildirim ve geri bildirimlere yanitlarin olusturulmasi
yani tim agi kapsayacak giiclu bir iletisimin tesisi hayatidir. Yine ayni sekilde bu ag icerisinde
yer alacak personelin (uzman doktor- teknisyen) 6zlik haklari da kurumlarindan bagimsiz
olarak yer aldiklari agin otoritesi tarafindan degerlendirilmelidir. Bu konularin ¢dziime
ulastirilmasinda kurumlar arasi isbirliginin olusturulmasi ve kuvvetlendirilmesi uygun
olacaktir.

Genomik slirveyans programi saha tarafindan yeterli olarak algilanmamaktadir. Burada
problem o6rnek secimi (vaka tanimi, sistematik parametreler ve sireklilik olmadan yapilmasi
gibi) ve Uretilen sonuglarin hizli ve seffaf bir bicimde paylasiimamasi olarak karsimiza
cikmaktadir. Genostirveyansla ilgili daha kapsayici ve hizli sonuglar icin hem islak laboratuvar
is ylki hem de degerlendirme icin uygulanacak biyoinformatik analizlerde farkl
merkezlerden ve karar diizeyinde belirli bir uzman grubundan olusan ekipten yararlanilmasi
sistemin etkinligini artiracaktir. Ornek gonderen merkezlerin %87’si kendi sonuglarina
ulasamadigini bildirmektedir, boyle ¢ok katihmli bir sistemde sonuglara ulasim daha etkin
olacaktir. Genomik slirveyansin pandemiyi yonetmede oneride bulunacak bilimsel kurul ile
esgldimli olarak uzmanhk derneklerine seffaf, hizli ve erisilebilir sonug Uretmesi hayata
gegirilmelidir.

Dis kalite kontroli icin yerli dis kalite saglayicisi sebebi ile merkezlerin tamamina yakininda
uygulanabilmekte ve sonuglar degerlendirilebilmektedir. Buna karsin uygunsuzluklar icin yine
kurum temelli ¢ozlimler Gretilmekte ve merkezi bir yanita ulasilamamaktadir.

Antijen testlerinin lilkemiz kosullarinda test kapasitesini arttirmaya yonelik kullanilabilmeleri
icin 6nce DSO tarafindan hizli antijen testleri igin bildirilen asgari dzellik olan %80 duyarlilik ve
%97 6zglilliikte olduklarinin, bu performans 6zelliklerinin belirlenmesi icin yapiimis yontemin
detayinin ayrica Turkiye’de kullanilabilir onayi almis ticari kitlerin listesinin, fiyatlarinin,
kullanima girdikleri takdirde yilksek sayida temin edilip edilemeyeceklerinin bilinmesi

gereklidir. PCR’dan ucuz, belirli performans kriterlerini karsilayan testler sireklilik icinde



temin edilebilecekse, kurumlarin 6zelligine ve tarama vyapilan gruba goére kullanim
algoritmalari uzmanhk dernegimiz tarafindan uluslararasi kabul gérmis kurumlarin
Onerilerine gore belirli uygulamalar icin sunulacaktir. Gerekli diizenlemeler hizla yapilmadan,
kullanilabilecek testler ve performanslari bilinmeden yaygin kuralsiz kullanimlari telafisi

imkansiz kayiplara ve hatalara yol agacaktir.



