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TB laboratuvarları nasıl olmalı?

25.10.2015 tarih ve 25913 sayılı resmi gazetede 
yayınlanan “Tüberküloz Laboratuvarlarının 
Çalışma Usül ve esaslarına dair Tebliğ” 
gereğince bu laboratuvarlardaki tüm süreçler 
standartlara uygun olarak yürütülmelidir



Laboratuvar büyüklüğü

 Kişi başına yaklaşık 25-30 m2 alan ve/veya çalışanlar arasında 
1,5 m mesafe güvenli kabul ediliyor 

 Aydınlatma ve ergonomi

Fiziki alt yapı ve güvenlik

Laboratuvar alanlarının 
yetersiz olması

 Yetersiz aydınlatma
 Ergonomik olmayan 

düzenleme
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Laboratuvarda uygun giriş sınırlaması olmalı

 Kilitli kapı, yetkilendirilmiş giriş

 Biyolojik tehlike işareti 

 Biyogüvenlik düzeyi bilgisi

Acil durumlar için ulaşılacak isim ve telefon numarası 

Fiziki alt yapı 
ve güvenlik

Laboratuvara 
kontrolsüz giriş-çıkış



Laboratuvar tasarımı

Düzey I ve II için;

 BGD-2 koşulları

 Temizden kirliye iş akışı

Düzey III için;

 çift basamaklı giriş, 

 pencereler açılmaz, 

 izlenebilir negatif basınçlı ortam, 

 merkezi havalandırma/hava akımı çalışanları ve işlemlenen örnekleri 
koruyacak biçimde yönlendirilmiş olmalı

Fiziki alt yapı
ve güvenlik

Laboratuvar 
güvenliğinde eksiklikler



Laboratuvar alanı ofis alanlarından fiziksel ve işlevsel 
olarak ayrılmalı

Fiziki alt yapı
ve güvenlik

Alan kısıtlılığından 
lab’ın dinlenme ve 
ofis alanı olarak da 
kullanılması

Lab dolaplarında 
gıda 
bulundurulması ve 
lab’da tüketilmesi

Giysi dolapları 
lab’da



Yangın, Deprem gibi afetlere yönelik önlemler

Fiziki alt yapı ve güvenlik

Kimyasalların 
kullanım ve saklama 
kurallarına yeterince 
dikkat edilmemesi

Yangın alarmı yok

Acil yangın çıkışı 
işaretleri konmamış 

Yangın söndürücüler 
kontrol edilmiyor

Odadaki dolap ve 
cihazların duvara 
sabitlenmemesi



Kişisel koruyucu donanım (KKD) kullanımı 

Fiziki alt yapı ve güvenlik

Uygun olmayan 
KKD

Bilgi eksikliği

Artık önlüğümüz 

var.Şimdi
giymek için bir bahane 

lazım



Laboratuvar donanımı

Fiziki alt yapı 
ve güvenlik

Sağlık çalışanı 
enfeksiyonu

Donanım temininde 
güçlük, uygun olmayan 
kullanım



Örnek alma ve taşıma prosedürleri olmalı

Balgam çıkarma talimatı ve hastalara bilgilendirme olmalı

Talimat zamanlama, kap, uygun sıcaklık, uygun miktar 
bilgisini içermeli 

Analiz Öncesi
Örnek Yönetimi

Örnek kayıpları

Uygunsuz örnekler

Örneklerin karışması

Özellikle balgam 
örneklerinin lab’a
yakın tuvaletlerde 
çıkarılması



Örnek yönetimi

Numuneler +4 C'de bekletilmeli (BOS ve 
kemik iliği hariç)

İdrar bekleyecekse santrifüj edilip sediment 
PBS ile sulandırılarak bekletilmeli

Nötralize edilmemiş AMS bekletilmemeli

Örnek gönderme ve 
saklama kurallarına 
uyulmuyor



Analiz
Direkt Mikroskopi

Hızlı, ucuz ve kolay bir yöntem

24 saat içinde sonuç verilir!..

Karbol fuksin Boyama

Erlich Ziehl Neelsen (EZN)

Kinyoun

Floresan Boyama

Fluorokrom (Auromin-Rhodamin)



Örnek kalitesi, miktarı ve 
sayısı sonucu etkiler

İki örnek yeterli olabilir

Üçüncü örnek duyarlılığı %2-5 
arttırabilir



Öneri

Teksif duyarlılığı %6-9 arttırmakta 
(özgüllükten %1-3 kayıp olabilir)

Floresan mikroskopi %10 daha duyarlı

Steingart KR. Lancet Infect Dis 2006;6:570-81

Duyarlılık %20-80

Canlı- ölü basil ayrımı 
yapılamamakta

Tür tanısı hakkında fikir 
vermez



Mikroskopide sorunları nasıl fark edebiliriz?

Pozitif ya da negatif yayma sayısının
beklenen orandan yüksek olması

Farklı hastalara ait ardışık yayma pozitifliği

Yayma pozitif örneklerin kültürde ürememesi

Yayma negatif örneklerin kültürde yoğun
olarak üremesi

Kalite göstergelerini 
kullanalım



Analiz
Kültür

Güncel kılavuzlar en az bir sıvı, bir de katı 
besiyerinin birlikte kullanılmasını önermekte

Katı besiyerlerinde
özellikle geç üreme

Kan ve kanlı örneklerde 
üretmede zorluk 

Antimikrobiyaller bazı 
mikobakterilerin üremesini 
önleyebilmekte

Ticari hazır 
kitlerin kullanımı 
iş yükünü ve 
kontaminasyonu
azaltmıştır 



Kontaminasyon oranları gözden geçirilmeli

%2’nin altında  dekontaminasyon aşırı

%5-8’den fazla besiyeri kontaminasyonları/ yetersiz 
bir dekontaminasyon yöntemi

Seri pozitifliklere dikkat

Örnek tipi de yol gösterici

Mikroskopi pozitifliğine göre beklenenden daha az 
oranda (%90’nın altında) kültürde üreme olması

Kültürde sorunları nasıl fark edebiliriz?

Kalite göstergelerini 
kullanalım



Analiz
MTBC/TDM ayrımı

Düzey 3 laboratuvarlarda yapılır

Fenotipik yöntemler olarak üreme özellikleri, 
biyokimyasal testler ve immünokromotografik 
yöntemler kullanılmaktadır

Üreme özellikleri yeterli değil
Biyokimyasal testler zaman alıcı, 
zahmetli, değerlendirmesi güç testler
Taze kültür pasajı gerektirirler
Kesin sonuç vermeyebilirler
Biyolojik risk düzeyi yüksektir



Duyarlılık ve 
özgüllükleri çok 
yüksek (%100)



hızlı kromatografik
testlerle tanımlama 

1 saatte mümkün



Genotipik yöntemler;
PCR restriksiyon enzim analizi

Ters hibridizasyon testleri“Line Probe Assay

NAAT

Ekipman, 
donanım ve 
deneyimli 

personel gerekli

-Silik bantlar 
-Test tekrarı – Maliyet 
artışı
-Test süresi uzun 6-8 
saat



INNO-LIPA Rif TB (LIPA)

(Inno-Genetics NV, Ghent, Belgium)



GenoType MTBDR assay

(Hain Lifescience, Nehren- Germany)



AKC
Duyarlılık:%91 
Özgüllük: %94
PPD:%94
NPD:%92

AKC DIŞI
Duyarlılık:%100 
Özgüllük: %92
PPD:%50
NPD:%100



Ulusal tüberküloz tanı rehberi (UTTR) de yüksek TB 
kuşkusu olan yayma negatif olgular ve akciğer dışı TB 
kuşkulu olgulara moleküler test uygulanmasını 
önermektedir!..

Örnekteki basilin homojen 
dağılmaması, yeterli nükleik asit 
elde edilememesi veya ortamda 
çoğalmayı engelleyen faktörlerin 

bulunması durumunda yalancı 
negatif 

Örnek kontaminasyonunda
yalancı pozitif

Canlı ve cansız 
bakterileri 

ayıramamakta,
Maliyetli





Serolojik Testler
Özellikle gelişmekte olan ülkelerde çok sayıda 

ticari serolojik test mevcut

Akciğer ve akciğer dışı organ tüberkülozlarında 
kullanılıyor

Steingart KR. Thorax 2007; PLoS Med 2007



Duyarlılıklar (%0-100) 
Özgüllükler (%31-100)           

(Akc dışı %59-100)
Mikroskopinin yerini 

alabilecek yeterlilikte  
değil



Risk faktörleri; 

Altta yatan hastalık, immün sistemi 
baskılayan bir hastalığın varlığı

Deri bütünlüğünü bozan aletlerin bulunması

TDM izole edildiği durumlarda klinik olarak 
etken kabul edilip edilmemesi de kritik bir 
konu



TDM’lerde balgamda ARB pozitifliğinin yüksek olması 
anlamlıdır

Balgam için birden fazla örnekte kültürde üreme 
olması ve steril alanlardan alınan örneklerde tek bir 
kültürde üreme olması anlamlıdır

M. gordonae, M. xenopi, M. fortuitum, M. 
mucogenicum, M. terrae kompleks, vb. sıklıkla 
çevresel patojendir

Balgamda herzaman anlamlı değilken venöz kateterli 
bir hastanın kanında tespit edildiğinde sepsisle 
ilişkilendirilir



Analiz
İDT
Düzey 3 laboratuvarlar birinci seçenek İDT’ lerini 

uygular

İkinci seçenek ilaçlar için İDT leri Ulusal Referans 
Laboratuvarı’nca uygulanmaktadır

Kültürün saf olması gerekli

Ticari sıvı yöntemlerde direnç saptandığında 
kontaminasyon olmadığı doğrulanmalı

Katı besiyerinde İDT geç sonuç 
vermekte
Katı besiyerinde pirazinamid
duyarlılığının test edilmesi 
standart değildir



İDT Öneri

ÇİD-TB kuşkusunda Xpert MTBC/RIF testi 
DSÖ’nün ilk tanısal testi olarak güçlü önerilerinden

Xpert MTBC/RIF uygulanması 
mikroskopi, kültür ve İDT 
ihtiyacını ortadan kaldırmaz



Laboratuvar uygulamaları

 Kalite göstergeleri

örnek red oranı
besiyeri kontaminasyon oranı 
mikroskopi pozitiflik
mikroskopi yalancı pozitiflik
kültür pozitiflik 
direnç oranları takip edilmeli



Analiz Sonrası

Uygun zamanda sonuçları raporlandırmak 
önemli

Ortalama sonuçlanma süreleri;

Mikroskopi 24 saat

Moleküler tanı 72 saat

Kültür pozitifliği 21 gün

İDT 30 gün

Sonuçların geç 
çıkması

Kritik değer 
bildirimlerinde 

sıkıntı

http://groups.yahoo.com/group/canimgrubum


TB tanısında laboratuvarda 
yaşanan sorunların giderilmesinde

Ulusal Tüberküloz Tanı Rehberine göre 
çalışmak

Kalite güvencesini sağlamak (kalite 
göstergeleri kullanmak ve KK kurallarına 
uymak)

Klinisyen ile işbirliği yapmak  büyük önem 
taşımaktadır



Laboratuvar tanısında hayallerimiz

Hızlı, güvenilir hasta başı testlerinin 
geliştirilmesi

Biyomarker çalışmaları mevcut, ancak henüz uygun 
test geliştirilmedi

YİD-TB’u da içerecek şekilde ilaç direncinin hızlı 
tanısı için uygun testlerin geliştirilmesi ve yöntem 
geçerliliğinin kanıtlanması



Direkt bakı negatif Akc TB

Akc dışı TB

Çocukluk çağı TB’da  tanı süresini kısaltacak 
algoritmlerin geliştirilmesidir



Teşekkürler…


