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Amag: Calismamizda, koronavirlis hastalhgi (COVID-19) sliphesi olan kisilerin érneklerinde COVID-19 hizl
antijen testi (ExacTest™ COVID-19 Antigen Rapid Test) ve gergek zamanli polimeraz zincir reaksiyonu (RT-
PCR) testi sonuglarinin karsilastiriimasi amaglanmistir.

Gereg ve yontem: Ocak 2022-Mart 2022 tarihleri arasinda COVID-19 slphesi ile gonderilen 6rneklerde es
zamanli COVID-19 RADT (Rapid Antigen Detection Test) ve RT-PCR caligilan 299 6rnek retrospektif olarak
degerlendirilmistir. Real-Time PCR testi, DS CORONEX COVID-19 Multiplex Real Time-gPCR Test Kiti (DS
Nano and Biotechnology Product Tracing and Tracking Co.,Tlrkiye) ile ve hizl antijen testi immunokromatografi
yontemi ile ExacTest™ COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (General Diagnostica inc., California, USA)
kitiyle calisilmistir. RADT testi sonuglari floresan imminoassay analiz cihazi (FIATEST Analyzer, Hangzhou
Alltest Biotech Co.,Ltd. China) ile degerlendirildi.

Bulgular: RT-PCR testi 53 (%17,7) 6rnekte pozitif olarak saptanmistir. RADT duyarliigi 88,7 (%95 Cl 77,0-
95,7), 6zgulligu 98,0 (%95 Cl 95,3-99,3), pozitif 65ngoru degeri 90,4 (%95 CI 79,7-95,8), negatif 6ngdru degeri
97,6 (%95 Cl 95,0-98,8) ve dogrulugu 96,3 (%95 Cl 93,5-98,2) olarak bulunmustur. 18 yas alti ve 18 yas ve Ustu
hastalarin 6rnek duyarhliklari sirasiyla 75 (%95 Cl 19,4-99,4), 89,8 (%95 Cl 77,8-96,6) olarak tespit edilmistir.
Semptomu olan ve olmayan hastalarin duyarliigi sirasiyla 95,5 (%95 Cl 77,2-99,9), 83,9 (%95 Cl 66,3-94,6)
olarak saptanmistir. Dongu esigi (Ct) <20, 20-<25, 25-<30, 30-<35 olan 6rneklerde testin uyumu sirasiyla %100,
%92,9, %78,9, %80 olarak bulunmustur.

Sonug: Calisilan hizli antijen kiti diinya saglik érgutiinin 6nerdigi kullanilabilirlik kriterleri ile uyumludur ve
semptomatik hastalarin COVID-19 tanisinda hizli sonug alinmasi agisindan oldukga yararlidir.

Anahtar kelimeler: COVID-19, RT-PCR, RADT, immunokromatografi yontemi.
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Abstract

Purpose: The present study aims to compare the results of the COVID-19 rapid antigen test (ExacTest™
COVID-19 Antigen Rapid Test) and real-time polymerase chain reaction (RT-PCR) test in samples of people
suspected of coronavirus disease (COVID-19).

Materials and methods: Among the samples submitted between January 2022 and March 2022 with suspicion
of COVID-19, 299 samples subject to simultaneous COVID-19 RADT (Rapid Antigen Detection Test) and RT-
PCR were evaluated retrospectively. The Real-Time PCR test was studied with the DS CORONEX COVID-19
Multiplex Real time-gPCR Test Kit (DS Nano and Biotechnology Product Tracing and Tracking Co., Turkey) and
the rapid antigen test was studied by the immunochromatographic method with ExacTest™ COVID-19 Antigen
Rapid Test Cassette kit (General Diagnostica inc., California, USA). Ag-RDT test results were evaluated with the
fluorescent immunoassay analyzer (FIATEST Analyzer, Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd. China).

Results: RT-PCR test was positive in 53 (17.7%) samples. The RADT's sensitivity was found 88.7 (95% ClI
77.0-95.7), specificity 98.0 (95% CIl 95.3-99.3), positive predictive value 90.4 (95% CI 79.7-95.8), negative
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predictive value 97.6 (95% CI 95.0-98.8), and accuracy 96.3 (95% Cl 93.5-98.2). Sample sensitivities of patients
under and over 18 years of age have been identified as 75 (95% Cl 19.4-99.4) and 89.8 (95% CI 77.8-96.6),
respectively. The sensitivity of patients with and without symptoms was 95.5 (95% CI 77.2-99.9) and 83.9 (95%
Cl 66.3-94.6), respectively. For samples with a cycle threshold (Ct) of <20, 20-<25, 25-<30 and 30-<35, the
concordance of testing was 100%, 92.9%, 78.9% and 80%, respectively.

Conclusion: The rapid antigen kit studied complies with the use criteria recommended by the World Health
Organization and is quite useful for the rapid diagnosis of symptomatic patients in COVID-19.

Key words: COVID-19, RT-PCR, RADT, immunochromatography method.

Oner SZ, Donmez B, Kaleli I, Demir M, Mete E, Caliskan A, Ergin C. Evaluation of the Omicron variant by RT-
PCR and rapid antigen testing (ExacTest™ COVID-19 Antigen Rapid Test). Pam Med J 2022;15:804-812.

Giris

Koronaviris hastaligi  (COVID-19) tani
testleri, ates, 6ksurik, koku kaybi, alerji, balgamli
Oksurlk, nefes almada zorluk, karin agrisi gibi
semptomlarin  varliginda yapilmaktadir [1].
Siddetli akut solunum sendromu koronaviriisu
(SARS-CoV-2) ile enfekte olmus hastalarin
¢ogunun semptomlari, diger solunum yolu
viral enfeksiyonlarinin semptomlarindan farkli
degildir. Bu nedenle hastaliklarin tanilarinin
ayirt edilmesi igcin SARS-CoV-2 igin tani testleri
ve diger solunum yolu hastaliklari tanisi igin
kullanilan ayirici testlerden yararlaniimaktadir [2].
COVID-19; kardiyovaskiler komplikasyonlara
(miyokard hasari, akut miyokard enfarktls,
aritmi, miyokardit, tromboembolik olaylar),
enfeksiyonun  otoimmuniteyi  tetiklemesiyle
meydana gelen romatolojik hastaliklara, nérolojik
sistemde komplikasyonlara (akut nekrotizan
hemorajik ensefalopati, akut serebrovaskiler
olaylar, hemofagositik lenfohistiyositoz, Guillain-
Barré sendromu, ensefalit) neden olabildiginden
hizli bir sekilde taninin konmasi 6énemlidir [3-
5]. Ayrica bulas zincirinin kirilmasi agisindan
hizli sonu¢ veren testlerinin kullanimi 6nem
kazanmaktadir. SARS-CoV-2 tani testleri,
COVID-19'un 6nlenmesi ve kontroliinde kritik bir
Oneme sahiptir. Testler glivenilir, uygun maliyetli,
erisilebilir olmali ve hastalara uygun klinik bakim
ve destedi saglamak icin hizli sonug vermelidir.
Hizli antijen testleri (RADT: Rapid Antigen
Detection Test), aktif SARS-CoV-2 enfeksiyonu
tanisi igin nukleik asit amplifikasyon testlerinden
(NAAT) daha hizl ve daha ucuz bir alternatif tani
olanagi sunmaktadir [6].

Dinya Saglk Orgiti (DSO), minimum
performans gereksinimlerini karsilayan antijen
saptayan hizli antijen tespit testlerinin; birincil
vaka tespitinde, temasli takibinde, topluluklardaki
hastallk insidansi  tespitinde ve salgin
arastirmalarinda kullaniimasini  dnermektedir
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[6]. CDC’de (Centers for Disease Control and
Prevention), orta ve yiiksek COVID-19 diizeyine
sahip topluluklarda yuksek risk altindaki
kisilere, yasllara, engellilere, gebelere, altta
yatan kronik hastaligi olanlara, orta ve siddetli
immunsupresyona sahip hastalara ve bu
kisileri korumak icin onlarla sosyal temasi olan
veya ev ici temasi olan kigilere kendilerininde
yapabilecegdi hizh testleri nermektedir [7-9]. Ayni
zamanda hizli antijen testleri, kapali ortamlarda
yapilan toplu etkinliklerde kitle taramasi igin
uygun testlerdir [10]. NAAT, akut SARS-CoV-2
enfeksiyonunun teshisi icin referans test olarak
kabul edilir. Dinya Saglik Orgiiti; COVID-19
vaka tanimini karsilayan tum Kisilerin, asi
veya hastalik gecmisine bakilmadan solunum
orneklerinde SARS-CoV-2’nin test edilmesini
Onermektedir. Asemptomatik kisiler ise RADT
ile test edilmisse ve bu kisinin dogrulanmig bir
vakayla baglantisi yoksa veya bir COVID-19
hastasinin bakim goérdigu bir alanda degilse
sonuglar varsayimsal olarak kabul edilmeli ve
ideal olarak NAAT tarafindan dogrulanmalidir.
Yuksek  prevalansa  sahip  bodlgelerdeki
semptomatik kisilerde, pozitif RADT sonuglarinin
dogrulanmasi gerekli degildir. Negatif RADT
sonuglari, klinigin takdirine gdre dogrulanabilir.
Yuksek  prevalansa  sahip  bodlgelerdeki
semptomatik kisilerde negatif RADT sonuglarinin
dogrulanmasi gerekli degildir. Pozitif RADT
sonuglari, klinigin takdirine goére dogrulanabilir.
Dogrulanmis vakalarla temas halinde olan veya
siklikla COVID-19’a maruz kalan asemptomatik
bireylerde (saglik hizmeti ve uzun sireli bakim
tesisi calisanlari gibi) RADT sonuglari NAAT
tarafindan dogrulanmasi gerekli degildir ancak
klinigin takdirine gore dogrulanabilir [11]. Her
ne kadar COVID-19 tespitinde gergcek zamanli
RT-PCR altin standart kabul edilse de RT-PCR
sonuclarini da etkileyen durumlar meydana
gelebilmektedir. SARS-CoV-2 genomundaki
primer ve prob hedef bdlgelerindeki mutasyonlar,
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O6rnekleme yapilan yerlerin farkliigi  yanhs
negatif sonuglara neden olabilir. Hastaligin
farkli periyotlarinda yapilan 6rneklemelerde
viral yuk kinetigi degisiklik gosterdigi icin RT-
PCR sonuglarinda énemli farkhiliklar meydana
gelebilmektedir [12].

Duyarlihklari, 6zgullukleri, pozitif 6ngori
degeri (PPV) ve negatif 6ngdéru degeri (NPV)
farkh bircok hizh antijen testi bulunmaktadir.
Duyarlilik ve 6zgullik; ¢alisma populasyonunun
(yas, semptom varlidi veya yoklugu) ozelligi,
antijen testinin kullanim amaci, d&rneklerin
nereden alindigi (oral, nazal, nazofarengeal
gibi) ve kullanilan kite gore degismektedir [13-
16]. Pozitif ve negatif 6ngori degeri ise dzellikle
hastaligin  toplumdaki  prevalansina gore
degisiklik gostermektedir [17]. Cogu antijen testi
icin az sayida klinik calisma raporlanmistir [18].

Calismamizda, tibbi mikrobiyoloji
laboratuvarina COVID-19 slphesi ile gbnderilen
orneklerde c¢aligilan COVID-19 hizh antijen
testi (ExacTest™ COVID-19 Antigen Rapid
Test) sonuglarinin gergek zamanl polimeraz
zincir reaksiyonu (RT-PCR) testi sonugclari ile
karsilastiriimasi amaglanmistir.

Gereg ve yontem

Pamukkale Universitesi Saglik Arastirma
Uygulama  Hastanesi Tibbi  Mikrobiyoloji
Laboratuvar’'na Ocak 2022-Mart 2022 tarihleri
arasinda COVID-19 suphesi ile gdnderilen
Orneklerde es zamanli COVID-19 hizli antijen
testi ve RT-PCR testi calisilan 299 0rnek
retrospektif olarak degerlendirilmistir.

Hastalardan RADT ve RT-PCR testinde
kullanilmak UGzere iki nazofaringeal sUrintl
ornegi alinmistir. Hastalarin nazofaringeal
surdntd ornekleri protokole uygun olarak Real-
Time PCR testi DS CORONEX COVID-19
Multiplex Real Time-qPCR Test Kiti (DS Nano
and Biotechnology Product Tracing and Tracking
Co.,Turkiye) ile ROCHE LIGHTCYCLER480 ve
QIAGEN ROTOR-GENE Q cihazlari kullanilarak
uretici  firmanin  Onerileri  dogrultusunda
degerlendirilmistir. Es zamanli olarak COVID-19
antijen testi, Ureticinin talimatlari dogrultusunda
ExacTest™ COVID-19 Antigen Rapid Test
Cassette kiti (General Diagnostica inc., California,
ABD) ile floresan imminoassay analiz cihazi
(FIATEST Analyzer, Hangzhou Alltest Biotech
Co.,Ltd. China) kullanilarak immunokromotagrafi
yontemiyle calisiimisti. SARS-CoV-2 antijeni

test sonugclari kalitatif olarak degerlendirilmistir.
Hizh antijen testi sonucu; Cut off <1,00
negatif, 21 pozitif ve RT-PCR test sonuglari; Ct
(amplifikasyon egrisinin esik degeri astigi dongu
sayisi) <40 sigmoidal saptanan egriler pozitif
olarak degerlendirilmistir.

Calismada RT-PCR testi altin standart
kabul edilerek hizli antijen testinin performansi
degerlendirilmigtir.  Ornekler déngi  esigine
gore (Ct) <20, 20-<25, 25-<30, 30-<35 olarak
gruplandiriimistir. Hastalarin demografik
verilerine Halk Saghdr Yonetim Sisteminden
(HSYS) ulagiimistir. Bu ¢alisma Pamukkale
Universitesi Tip Fakdltesi, Girigimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve Saglik
Bakanhgr Bilimsel Arastirma Platformu (2022-
03-09T16_03_43) onay! ile gergeklestirilmistir.

Verilerin istatistiksel analizi SPSS (Statistical
Package for Social Sciences, Ver.25 (Armonk,
NY: IBM ABD) istatistik paket programiyla analiz
edilmistir. Surekli degiskenler ortalama + standart
sapma, ortanca (en kiiglik-en biyik degerler) ve
kategorik degiskenler sayi ve ylzde olarak ifade
edilmistir. Antijen testinin tanisal performansi;
duyarlilik, 6zgullik, pozitif 6ngoru degeri, negatif
ongoru degderi, toplam dogruluk orani ve Cohen
kappa uyum katsayisi ile incelenmistir. Ayrica
RT-PCR/RADT sonuglarina gore Ct degerlerinin
karsilastiriimasinda iki ortalama arasindaki farkin
onemlilik testi kullanilmistir. Tim incelemelerde
p<0,05 istatistiksel olarak anlamli kabul edilmisgtir.

Bulgular

Calisma kapsaminda 299 hastanin
nazofarengial surinti 6rnegi degerlendirilmistir.
Hastalarin yas ortalamasi 54,01+26,35 (min:0-
max:95) idi. Orneklerin 117'si (%39,1) kadin,
182'si (%60,9) erkek hastalara aitti. 18 yas alti
43 (%14,4), 18 yas ve ustu 256 (%85,6) hasta
bulunmaktadir.

RT-PCR testi 53 (%17,7) ve RADT 52 (%17,4)
hastada pozitif olarak tespit edilmistir. Hastalarin
81’inin  (%27,1) semptomu vardi. Semptom
baslangi¢c zamani <5 giin olan 69 (%85,2) ve =5
guin olan 12 (%14,8) hasta mevcuttu. Semptomu
olan hastalarda semptom baglangicindan <5 guin
sonra yapllan testin %26 (18/69) RT-PCR pozitif
ve %27,5 (19/69) RADT pozitif, duyarlilik %94,4,
O0zgullik %96,1 ve semptom baslangicindan =5
glin sonra yaplilan testin %33,3 (4/12) RT-PCR
pozitif ve %41,7 (5/12) RADT pozitif, duyarllik
%100, 6zgullik %87,5 olarak bulunmustur.
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RT-PCR altin standart kabul edildiginde hizli
antijen testinin duyarliligi, 6zgulligd, pozitif
ongéru degeri (PPD), negatif 6ngérli degeri
(NPD), toplam dogruluk orani ve kappa uyum
katsayisi (k) degerlendirilmistir. RADT duyarlihgi
88.7 (%95 CI 77,0-95,7), d6zgullugu 98,0 (%95
Cl 95,3-99,3), pozitif 6ng6éri degeri 90,4 (%95
Cl 79,7-95,8), negatif 6ngori degeri 97,6 (%95
Cl 95,0-98,8) ve dogrulugu 96,3 (%95 CI 93,5-
98,2) olarak bulunmustur (Tablo 1).

Yas gruplarina goére RT-PCR sonuglari
ile antijen sonuclari arasindaki uyumlara
bakildiginda, her iki uyum dizeyinin de
istatistiksel olarak yuksek derecede ve anlamli
oldugu gorulmustuar (<18 k=0,628; 218 k=0,897).
18 yas Uzerinde uyumun, duyarllik ve 6zgullik
degerlerinin 18 yas altina oranla daha yuksek
oldugu gozlenmistir (Tablo 1).

RT-PCR testi pozitif olan 6 érnek RADT de
negatif olarak saptandi. Yanls negatiflik
orani %2 olarak saptanmistir RADT deki
yanlis negatiflerin 1’i (%16,7) semptomlu ve

semptom baslangicinin 1. gliniinde, 5’i (%83,3)
semptomsuz hasta ve 1'i (%16,7) <18 yas, 5i
(%83,3) 218 yas da gozlenmigtir. Ct degerleri 1
hastada 20-<25 ve 5 hastada 25-<35 degerleri
arasindaydi. RT-PCR pozitif sonuglari ile
RADT arasindaki Ct degerlerine iligkin uyum
degerlendirilmistir (Tablo 2).

RT-PCR testi negatif olan 5 érnek RADT'de
pozitif olarak saptandi. Yanls pozitiflik orani
%1,7 olarak saptanmistir. RADTdeki RT-
PCR testine gore 3’0 (%60,0) semptomlu, 2’si
(%40,0) semptomsuz hasta ve 2’si (%40,0) <18
yas, 3’0 (%60,0) 218 yas da gdzlenmistir.

RT-PCR testi ve RADT pozitif olan 47
ornegin medyan Ct degeri 22,8 (IQR:18,7-28,9)
ve RT-PCR testi pozitif / RADT negatif olan 6
ornegin medyan Ct degeri 28,4 (IQR:26,1-
30,3) olarak saptanmistir (p=0,005). Ct degeri
<25 olan o6rneklerde duyarlilik, Ct degeri 225
olan o&rneklerdeki duyarliliktan ylksek olarak
saptanmistir (Sekil 1).

35,00
30,00
28,44 ]
5 2500 e
& 22,78
@
a
5
20,00
15,001
10,001
I |
RT-PCRHRADT- RT-PCR+RADT+

ExacTest™ COVID-19 Antigen Rapid Test

Sekil 1. Antijen pozitifkigi ile Ct degeri arasindaki iligki
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Tablo 2. Ct gruplarina goére RT-PCR pozitifligi ve hizli antijen testi pozitifligi arasindaki uyum (RADT

pozitif/RT-PCR pozitif)

<20 20-<25

25-<30 30-<35 Total

Hastalarin Tiimii %100 (15/15)

Semptomlu %100 (8/8)
Semptomsuz %100 (7/7)
Semptom baslangici <5 %100 (7/7)

Semptom baslangici 25 %100 (1/1) -

%92,9 (13/14)
%100 (3/3)
%90,9 (10/11)

%100 (3/3)

%78,9 (15/19) %80 (4/5)  %88,7 (47/53)

%87,5 (7/8) %100 (3/3)  %95,5 (21/22)

%72,7 (8/11) %50 (1/2)  %83,9 (26/31)

%80 (1/5) %100 (3/3)  %94,4 (1/18)

%100 (3/3) - %100 (4/4)

Tartisma

Bu calismada RT-PCR testi altin standart
kabul edilerek hizli antijen testinin performansi
degerlendirilmistir. Degerlendirilen ExacTest™
COVID-19 Antigen Rapid Test kiti Diinya Saghk
Orguti’niin (WHO) hizh antijen kitleriigin nerdigi
minimum sartlari (%80 duyarliik ve 2%97
0zgullik) saglamaktadir [19]. Calismamizda kitin
duyarliligi, Greticinin bildirdigi duyarhliktan daha
disUk olarak saptanmistir (sirasiyla %388,7,
%97,7). Bunun nedeni, ¢alismamizda segilen
populasyonun (COVID-19 slpheli hasta) ve
hasta profilinin (yas, klinik 6zellikler, semptom,
vb) farkhliklarindan kaynaklanmis olabilir.
Ozglillik ise (Ureticinin bildirdigi  6zglllikle
yaklasik benzer bulunmustur (sirasiyla %98,0
%99,0).

Bu calismada RADT ve RT-PCR testinde
nazofaringeal sirtuntd Ornedi kullanilimistir.
Yapilan g¢alismalarda nazofarengeal érnekleme
yonteminin en iyi tanisal performansa sahip
oldugu bulunmustur [20].

Calismamizda COVID-19 prevalansi 17,7
olarak saptanmistir. Pozitif dngori degeri 90,4,
negatif 6ngort degeri 97,6 olarak bulunmustur.
Hastallk prevalansinin  %10,2 oldugu bir
calismada PPV %91,1 ve NPV %98,1 olarak
bulunmustur [21]. Hastalik prevalansinin %22
oldugu baska bir calismada ise PPV %100 ve
NPV %94,7 olarak raporlanmistir [22]. Hastalik
prevalansi dusuk oldugu zaman, PPV’nin dusuk
ve NPV'nin ylksek olmasi beklenir. Prevalans
arttikga PPV artacak ve NPV azalacaktir [17].

Bu calisma bildigimiz kadariyla, ExacTest™
COVID-19 Antigen Rapid Test kiti performansini
degerlendiren ilk calismadir. Calismamizla
ayni yontemi kullanillarak yapilan saha
degerlendirme arastirmalarinda, semptomu
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olan ve olmayan hastalarda duyarlilik icin farkh
sonuglar bildirilmigtir [21-23]. Birgok ¢alismada
oldugu gibi calismamizda da RADT duyarliligi
semptomu olan hastalarin  érneklerinde
semptomu olmayan hastalarin érneklerine gore
daha yuksek bulunmustur [21, 22].

Calismamiz omicron varyantinin yaygin
oldugu bir zaman diliminde yapilmistir.
Semptom baslangi¢ zamani bes ginden az
olan hastalarin test duyarliliklari bes gun ve
sonrasinda yapilan test duyarliliklarindan disiik
ve 0zgullik ise yuksek bulunmustur. RT-PCR’ye
dayali SARS-CoV-2 testleri, maruziyetten
hemen sonraki glinlerde ¢ok az tanisal degere
sahiptir [24]. Hizli antijen testi ile yapilan bazi
calismalarda ilk ginlerde alinan Orneklerde
duyarliigin daha yuksek oldugu raporlanmistir
[25, 26]. Ancak bizim ¢alismamizda oldugu gibi
omicron varyanti ile yapilan hizli antijen test
calismalarinda ise duyarlihdin semptomlarin
baslamasindan sonra gecen zamanla arttig
gOrulmuastar [27].

Calismamizda pediatrik hasta o6rneklerinin
duyarliliklari  yetiskin ~ hasta  6rneklerinin
duyarliigindan daha dusuk olarak bulunmustur.
Calismamiza benzer sekilde yapilmis bagka
bir calismada da benzer sekilde semptomlu
hasta drneklerinde daha yiiksek pozitif sonuca
ulasiimis oldugu bildirilmistir [28]. Calismamizda
ki pediatrik hasta érneklerinde duyarliligin daha
dislk olmasinin nedeni, pediatrik yas grubunun
ornek alimina uyumlarindaki guclik, erigkinlere
gore pediatrik hastalardan orneklerin daha zor
alinmasi ve bunun da verimliligi (yeterli miktarda
ve dogru alimi) etkilemesinden kaynaklandigi
disinilmustar.

Doért RADT ve bir otomatik antijen saptama
testinin klinik performansinin karsilastirildigi
bir galisma da, immunokromatografik yontemle
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analiz edilmis dort hizli antijen testi icin pozitif
ve negatif testler arasinda Ct degerinde 6nemli
bir fark rapor edilmistir [29]. Benzer sekilde
calismamizda da RT-PCR+/RADT+ ve RT-
PCR+/RADT- olan o6rneklerin Ct degerinde
istatistiksel olarak anlamli bir fark gozlenmistir
(p=0,005).

Calismamizda Ct degeri <25e sahip
Orneklerde ki duyarlihk Ct degeri =25 olan
orneklerin duyarhligindan yutksek bulunmustur.
Benzer sekilde, 133 analitik ve klinik galismanin
dahil edildigi bir metaanalizde tim RADT lerde
daha dustk RT-PCR Ct degerlerine sahip
orneklerin duyarliliginin belirgin sekilde daha
iyi oldugu sonucuna ulasiimistir [30]. Alti farkli
hizli antijen testinin karsilastirildigi baska bir
calismada RT-PCR Ct degerleri 25'in altinda
olan numuneler icin duyarhlik daha yuksek
rapor edilmistir [28].

Calismamizda hizli antijen testi alti
hastayl tespit edememigtir. Hastalarin besi
asemptomatikti. Yanlis negatiflik orani %2
olarak saptanmistir. Antijen testi negatif RT-PCR
testi pozitif olan hastalar ylksek Ct degerlerine
sahipti (medyan Ct=28,4). Semptomatik ve
asemptomatik hastalarin dahil edildigi bir
calismada, asemptomatik 17 hastanin RT-PCR
testi pozitif ve bunlardan 10 kisinin antijen testi
negatif (%58,8); semptomatik 40 hastanin RT-
PCR testi pozitif ve bunlarinda 8’inin (%20,0)
antijen testi negatif saptanmistir. Yanlis negatif
antijen sonuglari olan 6rneklerin Ct degerleri
ortalamasi 32,3, antijen ve RT-PCR testi pozitif
orneklerin Ct degerleri ortalamasi 23,7 olarak
saptanmistir [1]. Yanlis negatif sonuglar hem
semptomatik hemde asemptomatik hastalarda
ortaya cikabilir. Ancak asemptomatik hastalar
ve daha ylksek Ct degerleri olan hastalar icin
yanlis negatiflik olasiidi daha yiliksek olarak
bildirilmistir [31].

Hizli  antijen testlerinin  asemptomatik
hastalari saptamada ne kadar etkin oldugunun
arastirldigr bir galismada hastalarin %3,7’si
tespit edilememistir ve bu hastalarin medyan
Ct degerleri 24,5 olarak raporlanmistir [32].
Calismamizda hizli antijen testi bes hastada
yanhs pozitif olarak bulunmustur. Yanhs
pozitifik orani  %1,7 olarak saptanmistir.
SARS-CoV-2 igin hizli antijen testlerinde yanlis
pozitiflik sonuglarini arastiran bir metaanalizde
yanhs pozitiflik oranlarinin %0,0-%4,0 arasinda
degistigi raporlanmigtir [33].

Calismamizin kisithliklarr; ornek
baydkligunin  kuglik olmasi, c¢alismanin
yapildigi stire boyunca érneklerin farkl kisilerce
alinmasidir.

Sonug olarak; bu ¢alismada degerlendirilmis
olan hizli antijen kiti dinya saglik 6rgitindn
onerdigi  kullanilabilirlik  kriterleri ile uyumlu
bulunmustur. Hizh tani agisindan 6zellikle
semptomatik hastalarin COVID-19 tanisinda
kullaniimasi oldukga yararh olacaktir.

Cikar iligkisi: Yazarlar cikar iligskisi olmadigini
beyan eder.
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