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Amac: Bu arastirmanin amacy; bir egitim ve arastirma hastanesi mikrobiyoloji laboratuvarinda Koronaviriis hastaligi-2019 (COVID-19) siirecinde calisilan
polimeraz zincir reaksiyonu (PCR) testlerinin preanalitik, analitik ve post analitik siirecleri incelenerek diizeltici faaliyetlerin belirlenmesidir.

Gerec ve Yontem: 29 Mart-15 Mayis 2020 tarihleri arasinda COVID-19 stipheli hastalardan alinan ve mikrobiyoloji laboratuvarina gelen PCR numune kayitlari
incelenerek test surecleri arastiritmistir. Kullanilan veriler; Halk Sagligi Yonetim Sistemi, Hastane Bilgi Yonetim Sistemi ve Laboratuvar Bilgi Sistemi'nden
elde edilmistir. Arastirma retrospektif, kesitsel ve tanimlayici olarak plantanmis olup, kabul edilen numunelerin test sonug verme sireleri, numune kabul ile
sonuc verme zamani arasindaki sure ile reddedilen numune orani kullanilarak ilgili verilerin istatistiksel analizi Statistical Package for the Social Sciences
20.0 programi araciligi ile degerlendirilmigtir.

Bulgular: Calismada, mikrobiyoloji laboratuvar sireclerinin izlenebilirligi, nedenleriyle birlikte ele alinmis ve arastirmadan elde edilen bulgulara gére PCR
testlerinin ortalama 3 saatte sonuclandigi, zamaninda verilmeyen sonucun oldukca az oldugu ve numune reddinin oldukga diisiik oldugu saptanmistir.

Sonuc: Pandemi strecinde; mikrobiyoloji laboratuvarlarinin organizasyonu, kisa siirede sonuc vermesi, saglik calisanlarr ve hastadan hastaya bulasin
onlemesinde 6nem arz etmektedir.

Anahtar Kelimeler: COVID-19, laboratuvar suregleri, PCR

Abstract

Objective: It is aimed to determine the corrective actions by examining the preanalytical, analytical and postanalytical processes of the polymerase chain
reaction (PCR) tests studied in the Coronavirus disease-2019 (COVID-19) process in a education and research hospital microbiology laboratory.

Methods: The test processes were investigated by examining PCR sample records taken from patients with suspected COVID-19 and sent to the microbiology
laboratory between March 29 and May 15, 2020. Data used; The Public Health Management System has been obtained from the hospital information
management system and the Laboratory Information System. The research was planned as retrospective, cross-sectional and descriptive, and the statistical
analysis of the relevant data was evaluated using the Statistical Package for the Social Sciences 20.0 program using the test result time of the accepted
samples, the time between sample acceptance and the time of giving results, and the rejected sample rate.
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Abstract

Results: In the study, traceability of microbiology laboratory processes was discussed together with the reasons. According to the findings obtained from the
study, it was determined that the PCR tests were completed in an average of 3 hours, the results that were not given on time were very low and the sample

rejection was quite Low.

Conclusion: The organization of microbiology laboratories during the pandemic process is important in preventing transmission from healthcare professionals

and patient to patient, giving results in a short time.
Keywords: COVID-19, laboratory processes, PCR

Girig

Pandemi, tim diinyada birden fazla llke ve/veya kitada
cok genis alana yayilarak etki gosteren salgin hastaliklara
verilen genel bir isimdir. Pandemiilani; yalnizca Diinya Saglik
Orgiti (DSO) tarafindan yeni bir virlis ve/veya mutasyona
ugramis bir etken olmasi, insanlara kolayca gecebilmesi,
insandan insana kolay ve surekli bir sekilde bulasmasi
gibi kriterler gézetilerek yapilmaktadir?. Tarihte insanlari
etkileyen veba, kolera, tifis, cicek, Ebola ve grip gibi pek
cok salgin hastaliklar meydana gelmistir. Yakin tarihimize
baktigimizda ise 2003 yilinda SARS, 2007 yilinda influenza A
HINS (kus gribi), 2009 yilinda influenza A HIN1 (domuz gribi)
2012 yilinda MERS, 2013 yilinda influenza A H7N9, 2014'de
Ebola, 2015 yilinda Zika ve 2019 yilinda ise Koronavirus
hastali§i-2019 (COVID-19) salginlari tim Ddnya'yr etkisi
altina almistir?. Aralik 2019'da, Cin Halk Cumhuriyeti'nin
Hubei Eyaletinin Wuhan sehrinde etiyolojisi bilinmeyen
pnémoni olgulari tespit edilmistir®®. DSO; bu yeni SARS-
CoV-2 hastaligini COVID-19 olarak adlandirmistir®. 30 Ocak
2020 tarihinde COVID-19 salgini uluslararasi boyutta halk
sagligi acil durumu olarak agiklanmis®, Cin disinda 113
Ulkede de COVID-19 olgularinin gérilmesiyle 11 Mart'ta
kiresel pandemi olarak ilan edilmistir®.

DSO'niin 8 Eylill 2020 tarihi itibariyle verilerine gore;
teyit edilmis 27.236.916 COVID-19 olgusunun oldugu ve
891.031 kisinin de bu hastalik nedeniyle hayatini kaybettigi
aciklanmistir®. Ayni tarihte Turkiye verileri incelendidinde;
toplam test sayisinin 7.994.029, toplam olgu sayisinin
283.270 oldugu ve bu virtsun 6.782 kisinin élumune neden
oldugu gorilmektedir®. Dinyada 6lim orani %6,3 iken
Turkiye'de bu oranin %2,1 oldugu ve hayatini kaybedenlerin
cogunlugunun ileri yas ve kronik hastaliga sahip bireyler
oldugu bildirilmistir®.

Pandemi surecinde, yayilimin onlenmesi icin tanmim hizli
konulmasi ve viral sacilimin dogru sekilde saptanabilmesi
adina  yuksek  duyarlilikta  testlerin  kullanilmasi
onerilmektedirt®. Ulkemizde COVID-19 testinin calisilacag
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laboratuvarlarin ulusal ve yerel yetkilendirme sdreci
Saguk Bakanligr Halk Sagugr Genel Madarligd (HSGM)
tarafindan yapilmaktadir®’. Laboratuvar Kalite Yénetim
Sistemi (KYS) kriterlerinin uygulanmasiyla; dogru hastadan,
dogru zamanda alinan, dogru klinik 6rnek ile dogru sonucu,
dogru zamanda vermek amaclanmaktadirt?. “Saglik
Hizmeti Kalitesinin Gelistirilmesi ve Degerlendirilmesine
Dair Yonetmelik" ve "Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi"
ile saglik hizmeti sunumunda hasta guvenligine yonelik
uygulanmas! gereken zorunluluklar tanimlanmistir®4,
Laboratuvar hizmeti, COVID-19 dahil olmak uzere bulasici
hastaliklarin teshis edilmesi ve yonetilmesinde énemli rol
oynamaktadir. COVID-19 tani testleri arasinda molekuler ve
serolojik testler yer almaktadir. Seroprevalans icin serolojik
testler kullanilirken, nukleik asit tespiti altin standarttir.
SARS-CoV-2 enfeksiyonunun, etiyolojik tanisi icin yaygin
olarak gercek zamanli polimeraz zincir reaksiyonu (RT-
PCR) kullanilmaktadir. Ulkemizde, COVID-19 olasi olgu
tanimina uyan hastalarda solunum yolu numuneleri, SARS-
CoV-2 agisindan HSGM Mikrobiyoloji Referans Laboratuvari
ve belirlenmis illerde hizmet veren laboratuvarlarda
degerlendirilmektedir19, Hastanemiz ~ mikrobiyoloji
laboratuvart da bu kapsamda hizmet vermektedir.
Bu baglamda yapilacak olan arastirmanin, COVID-19
supheli hastalarin numune alma, numune kabul, sonuc
verme slreleri ve ret nedenleri gorundr hale getirilerek;
numunelerin izlenebilirligi ve kok neden analizlerinin
yapilmasi hedeflenmektedir.

Bu arastirmada bir egitim ve arastirma hastanesi
mikrobiyoloji laboratuvarinda COVID-19 surecinde, calisilan
PCR testleri numune surecleri, sonu¢ verme sireleri ve
laboratuvar hatalarimin analiz edilmesi ve yapilacak duzeltici
faaliyetler ortaya konulmaya calisitmistir.

Gerec ve Yontem

Bu calismada 29 Mart-15 Mayis 2020 tarihleri arasinda
COVID-19 slpheli hastalardan alinan ve mikrobiyoloji
laboratuvarina gelen PCR test suregleri arastiritmistir.
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Kullanilan veriler; Halk Sagligi Yonetim Sistemi, Hastane
Bilgi Yonetim Sistemi ve Laboratuvar Bilgi Sistemi'nden elde
edilmistir. Arastirma icin 03.06.02020 tarihli Saglik Bilimleri
Universitesi, Antalya Egitim ve Arastirma Hastanesi Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu'ndan (karar no: 7/15) izin alinmistir.
Arastirma retrospektif, kesitsel ve tanimlayici olarak
planltanmig olup, kabul edilen numunelerin test sonu¢ verme
streleri, numune kabul ile sonuc verme zamani arasindaki
sure ile reddedilen numune orani verileri kullanitmistir.

istatistiksel Analiz

Arastirmada elde edilen veriler IBM Statistical Package for
the Social Sciences statistic 20.0 programinda olusturulan
veri tabanina girildi ve kullanilarak ilgili verilerin istatistiksel
analizi ayni programi araciigr ile yapildi. Degiskenlerin
frekans analizleri ve ylzdesel degerleri sunuldu.

Bulgular

Bu arastirmada, 29 Mart-15 Mayis 2020 tarihleri arasinda
COVID-19 supheli hastalardan alinan PCR testlerinin
izlenebilirligi  tespit edilmis ve elde edilen sonuclar
yorumlanmistir. Mikrobiyoloji laboratuvarina; 29-31 Mart
2020 arasinda 110 numune, 1-15 Nisan 2020 tarihleri
arasinda 1414 numune, 16-30 Nisan 2020 tarihleri arasinda
1424 numune, 1-15 Mayis 2020 tarihleri arasinda ise 1522
numune kabul edilmistir. Mikrobiyoloji laboratuvarina
toplam 4470 PCR numunesinin kabul edildigi ve bunlarin
blytik cogunlugunun (%75,8) Saglik Bilimleri Universitesi,
Antalya Egitim ve Arastirma Hastanesi tarafindan alindigi
en az numunenin (132) Burdur il Saglik Madarligi'nden
génderildigi tespit edilmistir (Tablo 1).

Sekil 1. Polimeraz zincir reaksiyonu test sonuclari

Mikrobiyoloji laboratuvarina kabul edilen PCR testlerinin
ortalama sonuc verme slresi 3 saat 18 dakikadir. PCR test
sonuclarinin saat dilimine gore dagiimina bakildidinda;
laboratuvara kabul edilen numunelerin  %83,7'sinin
(3741 numune) 0-3 saat icinde, %121'inin ise 4-7 saat
icinde, %3,4'iniin 8-11 saat icinde yalnizca %0,8'inin 12
saatten daha uzun slrede sonuclandigl tespit edilmistir
(Tablo 2). Mikrobiyoloji laboratuvarinda calisilan testlerin
%96,4'inin ~ (4311)  negatif oldugu  godrilmektedir.
Mikrobiyoloji laboratuvarina kabul edilen PCR test sonuclari
degerlendirildiginde; buylUk ¢ogunlugunun negatif oldugu,
alinan test drneklerinin %0,1'inin (4) uygunsuz numune
ve %1,8'inin (79) yeniden numune gdnderilmesi nedeniyle
reddedildigi saptanmistir (Sekil 1).

Mart ayinda yalnizca 3 gun PCR testleri calisitmis ve test
sonuclarinin %49'unun ilk Gc (3) saatte sonuclandirildigi
gérulmdstar. 1-15 Nisan 2020 tarihleri arasinda calisilan
PCR test sonuclarinin %87,98'inin, 16-30 Nisan 2020 tarihleri
arasindaki testlerin %86,31'inin, 1-15 Mayis 2020 tarihinde

Tablo 1. Numune génderen kurumlara gore dagilim

SayI %
Saglik Bilimleri Uniyersitesi, Antalya Egitim ve 3388 75,8
Aragtirma Hastanesi
Antalya Valiligi il Saglik Midurliga 563 12,6
Burdur Bucak ilce Saglik Midurlagi 166 37
Burdur il Saglik Mudirligu 132 3,0
T.C. Saglllf Bakanligi Antalya Atatlrk Devlet 1 49
Hastanesi
Toplam 4470 100

= Negatif

= Pozitif

= Yeniden Ornek
Gonderilmesi
Gerekiyor

= Uygunsuz Numune
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calisitan PCR test sonuclarinin %79,83'iiniin Gc (3) saat
icinde sonuclandirildidr tespit edilmigtir (Tablo 3).

Tartisma

COVID-19, asIveilag tedavisinin olmamasi nedeniyle diinyada
cok fazla insana hizli bir sekilde bulasmistir®”. Salgin
kontrolinde, saglik hizmeti sunan tim alanlar gibi COVID-19
tani laboratuvarlarinda da kalite yonetim sdreclerinin
hassasiyet icinde surdirilmesi vazgegilmezdir®.

Saglk hizmeti sunumu multidisipliner yapida birden
fazla bileseni olan karmasik bir surectir. Laboratuvar
hizmetleri, saglik hizmeti sunumunda tibbi tanilarin
desteklenmesinde cok 6nemli bir role sahiptir. Bu nedenle
laboratuvar hizmetlerinin; etkin planlanmasi, yurutdlmesi,
izlenmesi ve raporlanmasi icin ulusal ve uluslararasi
alanda belirlenen bazi kriterlere uygun olarak sunulmasi

Tablo 2. Polimeraz zincir reaksiyonu testi sonuc verme siirelerinin

saat dilimlerinde gdre dagilimi

Siire (saat) Sayt | %
0-3 saat 3741 | 83,7
4-7 saat 542 12,1
8-11 saat 150 34
Ortalama 3:18:28,77 saat
12 saat ve usta 37 0,8
Toplam 4470 | 100

hayati 6neme sahiptir®®. Bu baglamda laboratuvar
performansinin ulusal ve/veya uluslararasi standartlar
ile degerlendirmesi cok oOnemlidir. Kalite gOstergeleri
objektif kriterlere gére laboratuvarin performansinin
olctilmesini saglayan araclardir®. Ulkemizde Saglikta
Kalite Standartlari (SKS) kapsaminda mikrobiyoloji
laboratuvarinin test sonuc verme sdrelerinin belirlenmesi
ve laboratuvar testleri ile ilgili streclerin izlenebilirliginin
saglanmasi gerekmektedir. Ancak bu surecler hastanelerin
ic dinamiklerine, vermis oldudgu hizmet cesitlilijine ve
hastane hizmet rol grubuna gore degisebildigi icin hastane
yonetimi tarafindan belirlenmektedir. SKS kapsaminda;
mikrobiyoloji laboratuvarinin performansini élcmek icin
performans  gostergeleri  belirlenmistir.  Mikrobiyoloji
laboratuvar performans degerlendirilmesinde; test calisma
sureleri, reddedilen numune orani, kaybolan numune orani
gibi géstergeler yer almaktadir®,

Genel olarak laboratuvar hatalari; preanalitik, analitik
ve post analitik olarak U¢ asamaya ayrilmaktadir. Bu
asamalarin her biri kalite sdreclerinin iyilestirilmesini
hedeflemektedir ve hatalar cogunlukla preanalitik asamada
meydana gelmektedir?, Diger testlerde oldugu gibi
COVID-19 RT-PCR testi potansiyel preanalitik ve analitik
hatalar arasinda da; kimlik bilgisi eksikligi ve/veya yanlis
tanimlama, numune toplama, tagima ve saklama icin yetersiz
prosedurler, uygunsuz veya yetersiz numune toplanmasi,

Tablo 3. Polimeraz zincir reaksiyonu testi sonuc verme siirelerinin tarih ve saat dilimlerinde gdre dagilimi

Say! % Ortalama siire (saat)
0-3 saat 54 49,09 Ort.: 0:37
4-7 saat 30 27,27 Ort.: 04:13
29-31 Mart 2020
8-11 saat 3 2,73 Ort.: 9:04
12 saat ve Ustl 23 20,91 Ort.: 19:40
0-3 saat 1244 87,98 Ort.: 2:24
) 4-7 saat 161 11,39 Ort.: 5:10
1-15 Nisan 2020
8-11 saat 2 0,14 Ort.: 8:27
12 saat ve Ustl 7 0,50 Ort.: 17:56
0-3 saat 1229 86,31 Ort.: 2:42
) 4-7 saat 185 12,99 Ort.: 05:03
16-30 Nisan 2021
8-11 saat 8 0,56 Ort.: 09:28
12 saat ve st 2 0,14 Ort.: 16:57
0-3 saat 1215 79,83 Ort.: 02:43
4-7 saat 166 10,91 Ort.: 5:48
1-15 Mayis 2022
8-11 saat 137 9,00 Ort.: 10:45
12 saat ve Usti 4 0,26 Ort.: 15:28
Ort.: Ortalama
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numune kontaminasyonu, yeterli dogrulanmamis testlerin
kullanimi, cihaz arizasi, yetersiz materyal gibi nedenler yer
almaktadir?.

Mikrobiyoloji laboratuvari, Saglik Bakanli§r tarafindan
yetkilendirildikten sonra COVID-19 slpheli hastalarda
PCR testi calisilmaya baslanmistir. 29 Mart-15 Mayis 2020
tarihleri arasinda mikrobiyoloji laboratuvarina kabul edilen
4470 PCR testinin, ortalama sonug verme slresi 3 saat 18
dakika olarak tespit edilmistir. PCR numuneleri mikrobiyoloji
laboratuvarina kabul edildikten sonra buyuk cogunlugu
(83,7) 0-3 saat icerisinde calisilmis ve onaylanarak hastanin
hekimine ulastirilmistir.  Tdrkiye Bilimler Akademisi
tarafindan yayimlanan raporda PCR testlerinin, sensitivitesi
ylksek olsa da, test sonuclarinin 4-6 saatte alindidi hatta
son kKitler ile birlikte sonu¢ verme sdrelerinin 2-4 saate
disurdldagd belirtilmistir?. COVID-19 siirecinde ulusal
ve uluslararasl literatur incelendiginde, PCR testleri
icin standart bir sonuc verme suresinin belirlendigi
gorulememistir.

Mikrobiyoloji ~ laboratuvarina  kabul  edilen  PCR
numunelerinden yalnizca %0,87 (37) 12 saati asan
strelerde sonuclanmistir. Kok neden analizi yapildidinda
bu numunelerden 9'unun kurum digindan ve laboratuvara
ge¢ saatte teslim edildigi, kurum icinden gonderilen 28
numuneden 4'ndn yeni 6rnek gonderimi ile reddedildigi
ve yeni numune talep edildigi gérulmustur. Bu nedenle,
Ozellikle PCR testlerinin 6n hazirlik calismasi gerektirdigi,
kurum icinden gelen numunelerin kurum digindan gelecek
numuneler bekletilerek calisilmasinin  sonu¢ verme
surelerini uzatabilecegi distundlmektedir.

Belirtilen sure icerisinde mikrobiyoloji laboratuvarina
kabul edilen 4470 PCR testinden %1,8'i yeniden numune
gonderilmesi  ve %0,1i uygunsuz numune olarak
reddedilmistir. Yeniden numune gonderilmesinin  kok
neden analizi yapildiginda; reddedilen numunelerin blyuk
cogunlugunun testin ilk calisilmaya baslandigi haftalarda
gerceklestigi, COVID-19 surecinde yeni test yontemine
uyum saglamada yasanan sorunlar, numune alan saglik
calisaninin endiseli olmasi ve is gucld yodunlugu, uygun
numune alma hakkinda bilgi eksikligi, COVID-19 siirecinde
hastane hizmet i¢i egitimin es zamanli devam etmesi veya
hasta kaynakli diger nedenler olarak distntlmektedir.

Calismanin Kisitliliklar

Arastirmanin gerceklestirilmesinde bazi kisitliliklar s6z
konusudur. Bunlar; yalnizca bir egitim ve arastirma
hastanesinin verilerinden yararlanilmasi, arastirmanin
pandemi surecinin ilk donemlerini kapsamasi nedeniyle

ornek sayisinin az olmasi, hastane disi 6rneklerde ornek
alim saatinin belirlenememesinden dolayl érnek alim ve
laboratuvara kabull arasindaki strenin hesaplanamamasi
ve bu nedenle mikrobiyoloji laboratuvarinin tm sdreclerini

kapsayan hatalari ayristiramamasi olarak sayilabilir.
Arastirmamiz, pandemi sdrecinin  basindaki verilerle
birlikte bir 6n calisma niteliginde olup, laboratuvar

organizasyonunun gerek test prosedurleri gerek personel
organizasyonu yonunden hizli ve duzgun bir sekilde
yapildigini - gdstermistir.  Olgularin  arttigi  dénemde
yapilacak olan yeni arastirmalarla test surecinin
hastaneler, Universiteler, halk sagligi laboratuvarlari ve
Ozel kurumlarda izlenebilirliginin incelenmesi, yapilabilecek
duzeltici faaliyetler acisindan tim kurumlar adina daha da
yol g6sterici olacaktir. Pandemi strecinde, olgu sayisinin her
gecen gun artmasiyla birlikte test istem sayisi laboratuvar
kapasitesinin tzerine cikabilecektir. Bu nedenle mikrobiyoloji
laboratuvarinin alt yapi, insan kaynaklari, malzeme, cihaz,
Kisisel koruyucu ekipmanlara yonelik durum tespitinin
yapilmasi ve uygun planlamanin olusturulmasi 6nem arz
etmektedir.

Sonuc

Sonuc olarak; bu arastirmadan elde edilen verilerle
mikrobiyoloji ~ laboratuvar  sdreclerinin  izlenebilirlidi,
nedenleriile birlikte ortaya konulmustur. Pandemi surecinde
daha kisa stirede sonug verilmesi, hastalara tani konulmasini
hizlandirarak tedaviyi yonlendirmede, toplumsal bulasi
onlemede ve saglik calisanlarini korumada 6nemli yapi
tasi olarak gordilmelidir. Yine hastane ydnetimi tarafindan
acil eylem plani olusturulmasi, mevcut planin revizyonu
ve uygulanmas! konularinda da kolaylik saglayacaktir.
COVID-19 salgini; tim dinyada kiresel saglik sorunlarinin
ve bulagici hastaliklarin tani testlerinin hizli bir sekilde
gelistirilmesi, yayginlastirilmasi ve uygulanmasina izin
veren surdaralebilir bir sistem olusturma ihtiyacini ortaya
ctkarmistir. Herhangi bir salgin durumunda, tani amagli
laboratuvar faaliyetlerinin KYS'ye hizli bir sekilde entegre
edilmesinin ve laboratuvar sonuclarinin hizli ve dogru
sekilde verilmesinin salginin seyri acisindan oldukca onemli
oldugu vurgulanmistir.

Etik

Etik Kurul Onayr: Calisma Helsinki bildirisi etik
standartlarina uygun olarak, Saglik Bilimleri Universitesi,
Antalya Egitim ve Arastirma Hastanesi Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu tarafindan onaylanarak ydratilmustar (karar
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