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Giris - Amac

Bu calismada COVID-19 suphesi olan
hastalarda SARS-CoV-2 hizli antijen

testi ile SARS-CoV-2 revers

transkriptaz PZR test sonuclarinin
karsilastirilmasi hedeflendi.




Gerec ve Yontem

* Bursa Uludag Universitesi SUAM Acil Pandemi Poliklinigine Nisan-
Haziran 2022 tarihleri arasinda basvurmus
* 18 yas ve ustu
* koopere ve oryante olabilen
* son yedi glinde Ust solunum yolu enfeksiyonu semptomlari olan
Iki yUiz katilimci calismaya dahil edildi.

Tuarkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanliginin olasi COVID-19 vaka sorgulama
kilavuzuna uygun olarak katilimcilar sorgulandi.



Gerec ve Yontem

* Bu hastalardan ikiser adet kombine oro/nazofaringeal siirlintii 6rnegi
alindi.

e iTest Covid-19 hizli antijen testi versiyon1 (Sentromer DNA Teknolojileri AS,
Turkiye) ve SARS-CoV-2 revers transkriptaz (Laborant SARS CoV-2 RT-gPCR
kiti (Ant Medikal, Istanbul, Tirkiye), Himedia Insta Q96TM (Himedia
Laboratories, Mumbai, India) cihazinda calisildi) PZR test sonuclari
karsilastirildi.

* Calisma icin; Bursa Uludag Universitesi Tip Fakultesi Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu’ ndan 30 Mart 2022 tarih ve 2022-7/22 numarali ve Saglik Bakanhgi
COVID-19 Bilimsel Arastirma Degerlendirme Komisyonu’'ndan “Harun Agca-
2022-03-09T10_56 35" numarali onay alindi.



Bulgular

* Calismaya alinan 200 hastanin
yas ortalamasi 35.82 idi.
Hastalardan 94 G (%47) erkek,

106 s1 (%53) kadindi. 1 [
Hastalardan 41’ inin PCR testi = lc | |c
pozitif, 159" unun PCR testi SIMRISIE
negatif bulundu. Antijen testi ile

41 test pozitif, 159 test negatif Pozitif

bulundu

Negatif

Gegersiz



Bulgular

* Hastalarin Ct degerlerinin 21,6-34,4
arasinda oldugu saptandi. PZR testi pozitif =~ Antijen testi ve PZR testi ile elde edilen sonuglarin

olan 10 hastanin Ct degeri >30 bulundu. karsilastirmasi (Ct<30 hastalar icin)
* PZR testinin referans alindigi ve Ct degeri

PZR +
<30 bulunan hastalar i¢in, antijen testinin _—-
25 10

duyarhlik ve 6zgulltklerinin sirasiyla Antijen tosti +
%80,6 ve %93,7 oldugu ve bu hastalarda _
her iki testin uyum oraninin %91,6 oldugu

Antijen testi - 6 149

* PZR ile pozitif sonug veren tim hastalar
uzerinden analiz yapildiginda ise
duyarhlk, 6zgillik ve testler arasi uyum
sirasiyla %73,2, %93,7 ve %90 olarak
hesaplandi.




Bulgular

* Hastalar ates, Oksurik, bogaz Semptomlar | Anien ve PER estipodtt | Antenve PR vegatt | P
% + %

agrisi, bas agrisi, kas agrisi, tat- )

10 32,3 34 22,8 >0,05
koku kaybi, burun akintisi ve 12 387 S8 85 005
temas Oyku S u 3 g: 1SN d an Bogaz agrisi 26 839 124 83,2 50,05
d M M Bas agrisi 19 61,3 73 49,0 >0,05
degerlendirildi
Kas agrisi 22 71,0 64 43,0 0,0055
Tat-koku 8 25,8 11 7.4 0,0062
kaybi

Burun 17 54,8 112 75,2 0,0288

akintisi
Temas 12 38,7 11 7,4 <0,001

oykdisi




Tartisma

 Pandemi nedeniyle SARS-CoV-2 tanisinda
hizli sonug veren, maliyeti duslk, kolay
uygulanabilen, pahali cihaz ve deneyimli

Semptomlar | Antijen ve PZR testi pozitif Antijen ve PZR negatif —
e % e %

| kt' test] - 10 32,3 34 22,8 >0,05

Eaegggqea Igt%:jelr irmeyen testler 6nem . . B . .
* Bu nedenlerle hizl testler 6nemli bir i 52 2 532 2005

kullanim avantajina sahiptir. B = e B 49,0 >0,05
* Hastalarin her iki test ile pozitif cikanlar M e o i

ile her iki test ile negatif cikanlarin T : 25,8 11 74 0,0062

semptomlari kar§|Ia§t|r|Ic§|§|nda; temas e

oykusu, kas agrisi ve tat koku kaybi Sorn . — — — —

olanlarin COVID pozitif olanlarda anlamli e ' ' '

bir bicimde daha fazla oldugu, burun

akintisinin ise COVID negatif olanlarda Temas 12 38,7 11 74 <0,001

anlamli bicimde daha fazla oldugu tespit A

edildi.



Tartisma

Diinya Saglik Orguitli, Semptomlarin baslangici 7 giinden

az olan yetiskinlerde,

e Hizli antijen testlerinin kullanilmasini ve sonuc negatif ise sonuclarin,

e RT-PCR ile dogrulanmasini veya testin tekrar edilmesini
onermektedir.

e Ek olarak salgin suphesi durumunda, hastalik insidansindaki trendin
izlenmesi, izolasyon ve hastaligin erken tespiti icin taramalarin
yvapilmasi dnerilmektedir.



Tartisma

* Avrupa bolgesinde yapilan orofaringeal/nazofaringeal (OP/NP)
sirintl orneklerinde, hizli antijen tani testi (Standart Q COVID-19 Ag;
SD Biosensor) ile RT-PCR test sonuclarini karsilastiran bir calismada,

duyarlilik %76,6

ozgulluk %99,3

Ct 25 ve altiicin duyarhlik %100

Ct 25 Gstu icin duyarlilik %62,1

Kriger LJ, Gaeddert M, Képpel L et al. Evaluation of the accuracy, ease of use and limit of detection of novel, rapid, antigen-
detecting point-of-care diagnostics for SARS-CoV-2. medRxiv 2020; doi: 10.1101/2020.10.01.20203836.



Sonuc

* Sonuc¢ olarak iTest Covid-19 hizli antijen testi (Sentromer DNA
Teknolojileri AS, Turkiye) sonuclarinin PZR sonuclari ile
uyumlulugunun yuksek olmasi, PZR ye kiyasla testin duyarhliginin
%80,6 ve 6zgulligunin % 93,7 olmasi nedeniyle, okullar, bakim evleri
ve PZR testi calisiima imkani bulunmayan yerlerde tanisal amacla
kullaniminin uygun oldugu degerlendirildi.
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