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Kültür- Örnek  

 Steril/steril olmayan örnekler  

 2  örnek yeterli-DSÖ 

 Örneklerin işlenmesi :Kubica yöntemi, 
NALC-NAOH 



 
 

 Kültür ekimleri, tanımlama, ve 
ilaç duyarlılık testleri BSL3’de 
yapılmalıdır. 

 Bir ön oda bulunmalıdır.   

 Saatte 6-12 hava değişimi 
olmalıdır. 



Homojenizasyon, 
dekontaminasyon ve 
nötralizasyon 

• Homojenizasyon: Kültürün duyarlılığını arttırır 

•  Dekontaminasyon ve nötralizasyon: 
Kontaminasyonu ortadan kaldırır ve pH’yı dengeler.  

• 1 N NaOH ile dekontaminasyon –modifiye Petroff 
yöntemi  

• NALC-NaOH ile dekontaminasyon 

• Zephiran trisodium phosphate 

• Oxalic acid yöntemi 

• Cetylpiridinium chloride sodium yöntemi 

• Sülfirik asit yöntemi  





TB Tanı akış diyagramı  



Kültür  
• Altın standart- Kesin tanı  

• Üreme, tanımlanma, İDT, epidemiyolojik 
çalışmalar  

• Kültürde mikobakterilerin üremesi için 
hasta örneklerinin ml .de 10-100 canlı 
basilin olması yeterlidir.  

• Duyarlılığı %80-85, özgüllüğü %98  

• Mikroskopide- 5000-10 000 basil/ml   

• MTB bölünme süresi 18-24 saat- üreme 
uzun  

• Kültür değerlendirme süresi 6-8 hft-uzun 

• Özel besiyeri gerektirir .  

 



 En sık 
kullanılan 
besiyerleri  





Kültür Yöntemlerinin Karşılaştırılması 



 Kültür Yöntem çeşitleri 

 Genellikle gliserol, asparajin içeren yumurta temelli by, agar 
bazlı by, serum ve sığır albümini içeren sıvı by kull. 

 Malaşit yeşili-kont. önleyici 

 İnhibitör,antibiyotik eklenebilir.  

 Katı by kont./üreme takibi için  2/hft, sonra 8. hft’a dek en az 
hft’da 1 üreme açısından kontrol edilir. 

 Sıvı by’nin hft’da 2 kez  kontrolu yapılır. 

 

 Kültür ekimleri ve inkübasyon  

 Klinik örnekten doğrudan ekim- Kan ve Kİ 

 MTBC basilinin üreme şansını arttırmak için en az bir sıvı bir 
de katı by’nin birlikte kullanımı önerilir. –CDC*** 

 Sıvı by - otomatize sistemler izolasyon süresini kısaltır.  

 Selektif besiyerleri : 

  
 *L-J Gruft (penisilin, nalidiksik asit) 
*Mycobactosel L-J (siklohekzimid, linkomisin, nalidiksik asit) 
*Mycobactosel Middlebrook 7H10 
*Mitchison’s selektif 7H11(karbenisilin, polimiksin B,  
trimetoprim laktat, amfoterisin 
*TK-selektif  
 
 

 



Katı Besiyerinde Üremenin 
Bildirimi 

•  MTBC saptanan izolatlar- ‘Mycobacterium tuberculosis 
kompleks’  

• TDM olarak saptanan izolatlar ‘Tüberküloz Dışı 
Mikobakteri’  olarak bildirilir. 

 

• Kültür izolatları en az 1 yıl süre ile (-70 C’de) saklanır.  

 



Otomatize 
Kültür İzleme 
Sistemleri  

Mikobakterilerin hızlı, 
kolay üremesinin 

izlenmesinde 

Oksijen tüketimi/CO2 
üretimi sapt. dayanır. 

Mikobakterilerin kısa 
sürede saptanması 

Katı by ayrıca mutlaka 
kullanılmalı 

İDT için de kull., ekim 
sonrası 4-12 g.de 
sonuç alınabilir.  



Kültür 
Sonuçlarının 

Raporlanması  

• Pozitif kültür sonuçları 24 saat içerisinde bildirilmelidir. 

• Tüm pozitif sonuçlar ilgili birim/hekime ve İl Halk Sağlığı 
Müdürlüğüne ivedilikle bildirilmelidir. (Kritik/Panik değer 
bildirimi) 

• İşlem gerektiren pozitif kültürler haftalarca oda ısısında 
saklanabilir.  
 



 Kültürde Kalite Göstergeleri  

 Ayda 1 kültür kont. oranları incelenmeli.  

 (Katı by %3-5, sıvı by %5-10)  

 Kültür pozitiflik oranları takibi 

 !!!!Yoğun üremenin olduğu pozitif kültür örneklerinin ardından görülen 
seri pozitifliklerde 

 !!!!Mikroskopi pozitifliğine göre beklenenden daha az (%90’ın altında) 
kültürde üreme olması 

 Kalite Kontrol 

 Laboratuvarda hazırlanan besiyerlerinin kontrolu: Görünüm, renk, 
kontaminasyon vs.    Her partinin % 1-3’ü izlenir 

 Üretme ve seçicilik; pozitif ve negatif kontrol suşlarının üremeleri test 
edilir.  

 Ticari by kull.  kk raporu  istenmelidir.  

 Ekipman kontrolü: Soğutucu, inkübatör sıcaklık takibi, 
kalibrasyon/bakımı, otomatize sistemlerin kalibrasyon ve bakımları , 
ortam sıcaklığı  

 DKK- Ulusal veya uluslar arası bir Dış Kalite değerlendirme programına 
katılmak gereklidir.   

 
 



Kültürde 
olası 

sorunlar 
/kısıtlılıklar 

 

Kültür - geç sonuç 
Koloni morf., 

pigmentasyon- katı 
by.de 

Yumurta  by’de- 
yumurtanın tazeliği  

Sıvı by- kontaminasyon 

Middlebrook 7H10, 
7H11 by; ısı/ ışığa maruz 

kald. serbest 
formaldehit artışı –

üreme inh.  

Oleik asit-albümin-
dekstroz-katalaz (OADC) 

ile kültür üretim  
zenginleştirme 

Otom. Sist.: Üreticinin 
önerdiği 

homojenizasyon ve 
dekontaminasyon işlemi  

 Kanlı örnekler 
floresansı 

maskeleyebilir.  

Kont. önleyici 
antimikrobiyaller bazı 

mikobakterilerde üreme 
inh.   

MTBC ve TDM üremesi 
birlikte olabilir. 

Moleküler yöntemlerle 
ileri analiz yapılması 

önerilir.  



Kültürde görülen 
kontaminasyonlar 

 

****Tüberküloz Dışı 
Mikobakteriler(TDM):  

Hızlı/yavaş üreyen, ARB, 
genellikle kord  oluşumu yok 

Mantar: Genellikle yavaş 
üreyen, ARB değil, hif 

yapıları mikobakterilerden 
daha kalın  

Bakteri: Bazı yakın 
türler(Gordonia, 

Tsukamurella, Nocardia, 
Rhodococcus, Dietzia) ve 

Legionella micdadei dışında 
ARB değil 

Maya: Genellikle ARB değil. 

Ookist: Cryptosporidium, 
Isospora, Cyclospora dışında 

genellikle ARB değil  



Kültür ekimi 
 

 

 Katı sistemlerde-Çökeltiden 200uL katı by’ne aktarılır.  

 Sıvı sistemlerde-önerilen miktarda ekim yapılır.  

 İnkübasyon: 

 Yumurta bazlı by’ne (LJ, Ogawa,vb.) ekilen örnekler emilinceye kadar 
kapakları gevşek, besiyeri yüzeyi yukarı bakacak şekilde yatık pozisyonda 
35-37 C’de bir hf. süresince inkübe edilir.  

 1. hf. sonra kapakları sıkıştırılarak dik konumda inküb. devam edilir.  

 MB 7H10 veya MB 7H11 by’leri, ekilen örnek emilinceye kadar by aşağıda 
kalacak şekilde 35-37 C’de ve %5-10 CO2’li ortamda inkübe edilir.  

 Kontaminasyon kontrolü- Tüm katı by’leri, hızlı üreyen mikobakterilerin 
erken sapt. ve kont.’nun uzaklaştırılması için inokülasyondan 3-5 gün 
sonra incelenir.  

 By üreme- kontaminasyon kontrolü- ARB boyama  

 Örnekte kont.- işlem görmüş örnekten yeniden dekont. ve ekim 



ARB pozitif tüm üremelerde MTBC ve 
TDM ayırımı yapılmalıdır. (TDM- klinik 
anlamlılık)  
 
 

 

• MTBC-TDM Ayırımı 

• Biyokimyasal testler zaman alıcı/ zahmetli- 
sonuç değerlendirilmesi güç 

• Fenotipik yöntemler 

• Üreme özellikleri, biyokimyasal testler,  

• HPLC(High performance liquid 
chromatography) 

• Genotipik yöntemler 

• PCR restriksiyon enzim analizi, ters 
hibridizasyon testleri 

•  İmmünokromatografik yöntemler 
 

 



Tür tayini- Fenotipik yöntemler 
 Üreme Özellikleri- MTBC-TDM ayırımında yardımcı-kesin tanı koydurmaz. 

 Katı by’ne kültür pasajında 7.günden sonra ürer 

 R tipi (düzensiz)kuru, devetüyü renginde koloniler oluşturur. 

 Pigment yapmaz. 

 Sıvı kültürden ARB boyama-yılanvari/halat benzeri yapılar (kord faktör) 

 

 Biyokimyasal testler-  MTBC’nin TDM ayırımında kullanılır.  

 MTBC sonuçları : 

 Katalaz testi; Bazı INH dirençli MTBC ve M. bovis dışındaki bütün 
mikobakteriler katalaz pozitif 

 Niasin birikim testi; pozitif 

 MTBC ve M.simiae ile M.chelonae’nin bazı izolatları daha fazla nikotinik 
asidi metabolize edemezler ve ortamda daha fazla birikir . 

 Nitrat indirgenme testi; pozitif –strip 

 Paranitrobenzoik asit(PNB)’li besiyerinde üremez. Kontrol  

 Katalaz, niasin ve nitrat indirgenme testleri bir arada kullanılmalıdır, tek 
başlarına MTBC-TDM ayırımı yapamazlar.  
 

 

 



Interferon Gama Salınım Testleri (IGST) 

 MTBC kompleksin özgül antijenlerine karşı in vitro IFN- 
salınımının saptanmasına dayanır. MTBC kompleks aj’lerine 
karşı hücresel immün yanıtı ölçen in vitro testlerdir. 

 MTBC RD 1 (region if difference) bölgesindeki genler 
tarafından kodlanan ESAT-6, CFP10 ve bazılarında TB 7.7 
proteinleri aj ol. kull.  

 Bu antijenler TDM türleri (M.kansasii, M. szulgai ve 
M.marinum dışında) ve M.bovis BCG’de bulunmaz- 
İGST’lerin özgüllüğü yüksektir.  

 IGST testleri, tüberkülin deri testi(TDT)’ne alternatif olarak 
geliştirilmiş, TDT ve IGST, LTBE tanısında kullanılan ancak 
aktif tüberkülozu dışlamayan, LTBE ve aktif TB ayırımı 
yapamayan testlerdir. 

 ******* 

 a) QuantiFERON-TB Gold In Tube test (QF-GIT): Tam kanda 
özgül antijenler(ESAT-6, CFP-10 ve TB7.7) ile uyarılan T-
hücrelerden salınan IFN- düzeyini ölçen bir ELISA testidir.  
 
b)T-SPOT TB; periferik kan mononükleer hücreleri ile ESAT-
6 ve CFP-10 antijenlerine spesifik IFN- üreten T hücreleri 
sayan ELISPOT (enzime bağlı immunospot) testidir.  
 

 



İdentifikasyon 

 PCR restriksiyon enzim analizi (PRA) 

 Kültür izolatlarının hsp65 geninin 441 bp’lik parçasının PCR ile 
amplifikasyonunu takiben amplifiye ürünlerin BstEII ve HaeIII 
restriksiyon enzimleri ile kesimi esasına dayanmaktadır.  

 Restriksiyon paternleri, fragman büyüklüğü karşılaştırması- 
mikobakteri tipi belirlenir.  

 Test bir günde çalışılır. Maliyeti uygun 

 Ters hibridizasyon testleri 

 Kültür izolatından amplifiye edilmiş biyotinle işaretli PCR 
ürünlerinin, nitrosellüloz şeritler üzerine bağlanmış özgün DNA 
probları ile hibridize edilmesi temeline dayanır.  

 Ters hibridizasyon testleri «Line Probe Assay (LPA)»hızlı, 
uygulanması ve değerlendirilmesi kolay, ancak ekipman 
gerektiren ve maliyeti yüksek testlerdir.  

 İmmünokromatografik yöntemler 

 MTBC’ye özgü hücre duvar antijenlerini (MPT-64) saptamaya 
yönelik geliştirilmiş testlerdir.  

 Katı/sıvı kültürden çalışılabilir, dklar içerisinde sonuç alınır. 

 Basit , uygulanması kolay, hızlı, ekipman gerektirmeyen ve 
maliyeti düşük testlerdir.  
 

 



 Mikobakteri türlerinin MALDI-TOF ile tanımlanması  

 MALDI-TOF kütle spektroskopisi 16s ribozomal proteinleri 
inceler.  

 Test edilen kökenler ile bilinen referans kökenlerinin kütle 
pikleri kıyaslanarak tanımlama yapılır.  

 Bir organizma 20 dk içerisinde tanımlanır. Erken tanı-erken 
tedavi 

 

 HPLC(High performance liquid chromatography) 

 Mikobakteri kültür izolatlarının tanımlanmasında, mikolik 
asitlerin ekstraksiyonu ve ayrıştırılmasına dayanan 
kimyasal bir yöntemdir.  

 

 Tüm Genom Dizilimi –Whole genome sequencing (WGS) 

 Bir organizma genomu DNA dizilimini tek bir seferde 
tanımlayan bir sistemdir.  

 Hastane ve toplu yaşanan yerlerde mikroorganizma 
tanımlanmasının hızlı ve kesin olmasını ve enfeksiyon, 
morbidite ve maliyetlerde azalmayı sağlayacaktır.  

  WGS çok ilaca dirençli olguların saptanmasında da hızlı 
tanımlama sağlamaktadır.  

 
 



İlaç Duyarlılık testleri  

 Tüberkülozda ilaç direncinin doğru ve hızlı tanısı, 
erken tedavi ile ilaç direncinin yayılımını 
azaltabilir, hastalığın süresini kısaltabilir, kür 
oranını arttırabilir. 

 İlaç direncinin doğru ve hızlı tanısı, uygun klinik 
takip ve enfeksiyon kontrol önlemlerinin 
oluşturulmasında son derece önemlidir.  

 İlaç direncinin doğru tanısı; iyi standardize 
edilmiş ve güvenilir test yöntemlerini kullanan, 
deneyimli, iyi donanımlı ve kalite değerlendirme 
programlarına katılan laboratuvarlarda 
uygulanması ile sağlanabilir.  

 



 



İlaç Direncine Yol Açan 
Faktörler- Yetersiz TB tedavisi  

 Hastalar- Bilgi eksikliği, tedavi ve/veya ulaşım 
için maddi kaynak eksikliği, bazı yan etkiler, 
uzun süreli kullanımda eksik kullanım, 
malabsorbsiyon, sosyal engeller  

 İlaçlar-Kötü kalite ilaç, düzensiz ilaç desteği, 
hatalı kullanım(doz/kombinasyon), dirençli 
uygunsuz ilaç kullanımı 

 Hekimler- Rehberlere uygun olmayan ilaç 
kullanımı 



İlaç Direncini Tetikleyen Klinik Etkenler 
 Gecikmiş tanı, izolasyon 

 Uygun olmayan başlangıç tedavisi 

 Tamamlanmamış tedavi 

 Uygun olmayan tedavi değişiklikleri 

 Başarısız tedaviye tek ilaç eklemek 

 Kemoproflaksinin uygunsuz kullanımı 

 ÇİD TB hastalarının izolatlarını elde etmede 
başarısızlık  

 DOT başarısızlığı 

 Sahte ilaç  

 ÇİD TB: INH+RIF 
 YİD: ÇİD TB+ florokinolonlar ve en az enjektabl 

ilaçlardan en az 1 tanesine(amikacin, 
kanamycin veya capreomycin) direnç  

 
 



İDT ‘de 
kültür 

yöntemi 
kısıtlılığı  



İlaç Direnç Mekanizmaları  

 1. Tüm ilaçlara duyarlı wild tip 
kökenlerin tedavi sırasında ilaca 
dirençli kökenlere dönüşümü 
(kazanılmış direnç) 

 2. Uygunsuz ilaç tedavisi nedeniyle 
ilaca dirençli kökenlerde direnç 
gelişiminin artması (güçlendirilmiş 
direnç) 

 3. İlaca dirençli olgulardan 

  geçiş olması (geçiş yolu ile direnç) 

 



 



 İlaç Direnci  

 MTBC İD spontan mutasyonların bir sonucudur.  

 Kültüre dayalı İDT, hst oluşt. mikobakteri topluluğu 
içerisinde dirençliler bir oranın üzerinde olduğunda 
ilacın tedavide etkili olamayacağı temeline dayanır.  

 Proporsiyon yönt. amacı bir ilacın kritik 
konsantrasyonuna dirençli olan bakterilerin kritik 
proporsiyon olan %1’in üzerinde olup olmadığını 
saptamaktır. Sıvı by. kültüre dayalı ticari otomatize 
yöntemlerde de benzer şekildedir. Moleküler yönt.- 
direnç ile ilişkili gen mutasyonlarını saptamaya 
yönelik genotipik yöntemlerdir.  

  Kültüre dayalı yönt.’de kull. ilaç konsant. (kritik 
konsant.) kull. yöntem, by ve test ed. antibiyotiğe 
göre değişir.  

 İDT’ler direkt/indirekt yapılabilir. Direkt İDT yayma 
pozitif örnekten doğrudan yapılan testtir; kont. 
yüksek, başarı oranı düşüktür. İndirekt İDT ise 
üremiş kültürden yapılır; başarı oranı yüksektir, 
ancak zaman alır. 



İlaç Duyarlılık Testi  

 TB ilaç direnci, tedavi gören hastalarda dirençli 
mutant basiller yoluyla ortaya çıkabildiği 
gibi(sekonder direnç), doğrudan dirençli kökenler ile 
bulaş olan, daha önceden tedavi görmemiş 
hastalarda da (primer direnç) görülebilir.  

 Genel olarak sekonder direnç oranı daha yüksektir. 

  Primer direnç oranının yüksek olması tüberküloz 
kontrol programının başarısızlığının bir göstergesidir.  

 Yeni, nüks ve terkten dönen tbc olgularının standart 
ted.de kull.  ilaçlar birinci seçenek ilaçlar olarak 
adlandırılır.  

 İDT en kısa zamanda çalışılmalıdır. 

  İzoniazid, rifampisin, etambutol, streptomisin birinci 
seçenek ilaçlardır. Standart tedavilerin önemli bir 
parçası olan pirazinamid de birinci seçenek 
ilaçlardandır. Ancak güvenilir sonuçlar elde etmek 
zordur.  



İlaç duyarlılık 
testlerinin 
yapılması 
gereken 

durumlar 

Nüks, terkten dönen, tedavi başarısızlığı ve kronik olgularda mutlaka İDT 
yapılır.  

Tedavinin 3.ayından önce klinik olarak tedaviye yanıt olmadığı 
düşünülüyorsa yeni örnekten test tekrar edilir.  

Tedavinin 3.ayı ve sonrasında kültürde üreme saptanması durumunda 
yeni izolattan test tekrarlanır.  

Her hasta için izole edilen ilk M.tbc kompleks kökenine İDT yapılır.  



En yaygın 
kullanılan ilaç 

duyarlılık 
testleri  



İDT Yöntem Çeşitleri  Avantaj ve 
Dezavantajları 

 MTBC’in antitüberküloz ilaçlara karşı duyarlılığını 
belirlemede, kültüre dayalı yöntemler ve dirence 
neden olan mutasyonu belirlemeye yönelik 
moleküler yöntemler kullanılmaktadır.  

 *Agar proporsiyon yöntemi iyi standardize edilmiş 
güvenilir bir yöntemdir.  

 *LJ Proporsiyon yöntemi ekonomik olması 
nedeniyle yaygın olarak kullanılan bir yöntemdir. 

 * Sıvı besiyerinde kültüre dayalı otomatize 
yöntemler sonuç alma süresini önemli derecede 
kısaltmaktadır.  

 *Moleküler bir yöntemle ise direkt klinik örnekten 
direnci göstermek 1-2 günde mümkün 
olabilmektedir.  



Kültüre Dayalı 
İDT’lerin 

Karşılaştırılması  

 



Kültüre 
Dayalı İDT  



Kültüre Dayalı 
Yöntemlerin 
Moleküler 
Yöntemlerle 
Karşılaştırılması  

 



İDT 
tekniklerinin 
uygulanması  

 Kültüre Dayalı Yöntemler 

 Proporsiyon yöntemi ilacın kritik konsantrasyonunda, 
bakterilerin %1’den (kritik proporsiyon) daha 
fazlasının üremesi durumunda dirençli olarak 
tanımlanması esasına dayanır. Proporsiyon yöntemi 
Middlebrook 7H10 veya 7H11 agarda ve LJ by.de 
benzer şekilde çalışılır.  

 Otomatize  sistemler de benzer şekilde proporsiyon 
yönteminin prensibi temel alınmaktadır.  





Ticari sıvı sistemler….. 

 



Moleküler yöntemler-İdentifikasyon + İDT 



Moleküler İDT  Moleküler Yöntemler Direnç geni saptamak amacıyla en çok 
kull. ters hibridizasyon yöntemleri ve gerçek zamanlı (real-
time) PCR yöntemleridir. Yayma pozitif/ kültürde üremiş 
örneklerden ilaç direnci saptanabilmektedir.  

 Moleküler yöntemlerin kültüre dayalı testlerin yerine 
kullanılmaması, saf kültür-kültüre dayalı testlerin; moleküler 
yöntemlerin ise belli durumlarda kull. önerilmektedir. 

  Moleküler test sonuçlarının kültüre dayalı testler ile 
doğrulanması; moleküler yöntem ile ÇİD-TB ilişkili mutasyon 
saptandığında, hemen kültür temelli yöntem ile birinci ve 
ikinci seçenek ilaçlara duyarlılığın test edilmesi 
önerilmektedir. 

 Moleküler İDT yapılması önerilen durumlar  

 *İD old. kuşkulanılan hastalarda; 

 Daha önceye ait tedavi öyküsü olan 

 Yüksek direnç oranı olan ülke/yerden gelenler 

 Tedaviye iyi yanıt vermeyen 

 ÇİD-TB teması olan  

 *Geniş temaslı grubu olan hast.da 

 Etkili antiTB tedavisinin yaşamsal aciliyet gerektirdiği 
hastalarda; 

 Menenjit, HIV pozitifliği, bağışıklığın baskılandığı durumlarda 

 Fenotipik testler ile İDT yapılamayan TDM ile karışık ya da 
diğer bakterilerle kontamine kültürü olanlarda  

 
 



İDT Bildirimi 

İDT sonuçları örnek 
kabulünden sonra ort 30 günde 

bildirilmeli  

Dirençli sonuçlar tetkiki isteyen 
birim/hekime ivedilikle 

bildirilmelidir.  

Rifampisin dirençli sonuçlar 
ilgili İl Halk Sağlığı 

Müdürlüğüne ivedilikle 
bildirilmelidir.  

Her hastaya ait en az bir pozitif 
kültür -70±10 C’de en az bir 

yıl saklanmalıdır.  

Her hastanın değişen duyarlılık 
paternlerine ait bir izolat -

70±10 C’de en az bir yıl 
saklanmalıdır.  

Rifampisin dirençli tüm 
izolatlar ikinci seçenek ilaç 

duyarlılık testi çalışılmak üzere 
Ulusal Tüberküloz Referans 

Laboratuvarına gönderilmelidir. 
–TULSA programı 



Kalite kontrol  

 Kalite Kontrol  çalışmaları tüm ilaçlara duyarlı olan 
M.tuberculosis H37 Rv (ATCC 27294) ile yapılır ve 
kökenler -70 C’de saklanır.  

 By ve antibiyotik kontrolu; her yeni by/yeni lot no’da 

 Ekipman kontrolü 

 Soğutucuların sıcaklık takibi ve bakımı 

 İnkübatörlerin sıcaklık takibi, kalibrasyon ve bakımı 

 Otomatize sistemlerin kalibrasyon ve bakımları 

 Ortam sıcaklığının takibi 

 

 Dış Kalite değerlendirme 

 İDT çalışmalarında laboratuvarın yetkinliğinin 
değerlendirilmesi amacıyla ulusal veya uluslarası bir Dış 
Kalite Değerlendirme programına katılması gerekir.  



İDT’de- Olası sorunlar/kısıtlılıklar 

 Katı by’de kültüre dayalı yöntemler güvenli- geç sonuç  

 Kültüre dayalı İDT’de- sadece MTB saf kültürü kull.  

 Otomatize yönt.de direnç- kontaminasyon kontrolü 

 Kültürde MTBC izolatının TDM ile karışık olması yanlış 
dirençli sonuç  

 Karışık kültürlerde moleküler yöntem kullanılır. 

 Kont. riski nedeniyle kültüre dayalı testlerin klinik örnekten 
çalışılması (direkt test) önerilmez.  

 İD düşünülen hast.da moleküler yönt.le hızlı direnç 
saptanamıyorsa ARB pozitif klinik örnekten kültüre dayalı 
direkt İDT çalışılabilir.  

 Otomatize kültür sistemlerinde kull. kritik konsantrasyonlar 
katı by’de proporsiyon yönt.de kullanılanlardan daha düşük 

 Direnç durumunda İDT’nin INH, SM ve EMB’nin yüksek 
konsant. çalışılması önerilir.  

 Katı by’de kültüre dayalı testler ile pirazinamid 
duyarlılığının test edilmesi standart değildir.  

 Pirazinamid için otomatize sistemlerin kullanılması 
önerilmektedir.  
 



İDT yöntemlerinin geçerli kılınması 
 Validasyon (Geçerli Kılma): Bir yöntem/test/prosedürün performansının 

sürekli olarak izlenmesidir.  

 Test edilecek parametreler: Doğruluk, tekrarlanabilirlik, doğrusallık 
(kantitatif testler için), duyarlılık, özgüllük 

 

 Verifikasyon(Doğrulama): Geçerli kılınmış bir yöntemin laboratuvardaki 
beklenen performansının  test rutin kullanıma girmezden önce bir 
kereliğine ölçülmesi işlemi veya FDA (veya CE) onaylı bir yöntem için 
üretici tarafından belirtilen performans değerlerinin laboratuvarda elde 
edildiğinin gösterilmesidir.  

 Test edilecek parametreler: Doğruluk, tekrarlanabilirlik, doğrusallık 
(kantitatif testler için) 

 Kullanılacak kontrol materyalleri  

 Sertifikalı referans materyali 

  Diğer referans materyali 

  Dış kalite değerlendirme materyali(farklı bir yöntem ile daha önce 
çalışılmış) 

  Akredite bir laboratuvarda çalışılmış hasta materyali 

  Sonucu referans yöntem ile ölçülmüş hasta materyali 

 
 



İlaç Duyarlılık Testlerinin 
yöntem geçerliliğinin 
kanıtlanması  

• Referans yöntemle karşılaştırma yapılır. 

• Yöntemin doğrulanması için kesinlik ve 
doğruluk çalışmaları yapılır.  

• Kesinlik çalışmalarında kategorik uyum 
(test kökeninin yorumlanan duyarlılık 
sonuçları ile (S/I/R) uyumudur.  

• Doğruluk çalışmalarında ; büyük hata , çok 
büyük hata, kategorik uyum dikkate alınır.  

 



Teşekkürler….. 


