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ÖZ

Amaç: Bu çalışmada, Haziran 2012-Kasım 2016 tarihleri arasında Dokuz Eylül Üniversitesi 
Hastanesi Merkez Laboratuvarı’nda kullanılan GeneXpert MTB/RIF (GX) testinin Mycobacterium 
tuberculosis kompleks (MTK) tanısı ve rifampisin (RIF) direncinin saptanmasındaki performansının 
mikroskopi ve kültür yöntemleriyle karşılaştırılarak değerlendirilmesi amaçlanmıştır.
Yöntem: Klinik istem doğrultusunda Kinyoun boyalı mikroskopik inceleme ve kültür yöntemleriyle 
birlikte GX testi çalışılan 4.199 hasta örneğinin (1361 akciğer, 2.838 akciğer dışı örnek) sonuçları 
retrospektif olarak çalışmaya alınmıştır.
Bulgular: MTK saptanmasında kültür referans yöntem alınarak; GX testinin duyarlılığı ve özgüllü-
ğü sırasıyla, tüm örneklerde %74.5 ve %99.1; akciğer örneklerinde %82.7 ve %98.7; akciğer dışı 
örneklerde %67.2 ve %99.3 olarak hesaplanmıştır. Mikroskopik incelemenin duyarlılık ve özgüllü-
ğü sırasıyla, tüm örneklerde %16.4 ve %99.7; akciğer örneklerinde %28.8 ve %99.2; akciğer dışı 
örneklerde %5.2 ve %99.9 olarak hesaplanmıştır. Tüm örneklerde ve akciğer ile akciğer dışı örnek-
lerde GX testiyle mikroskopik incelemenin duyarlılıkları arasındaki fark istatistiksel olarak anlam-
lı bulunmuştur (p<0.001). MGIT SIRE yöntemiyle elde edilen RIF duyarlılık sonuçları referans 
alındığında, GX testinin RIF direncini saptamadaki duyarlılığı %100, özgüllüğü %95.8 olarak 
hesaplanmıştır.
Sonuç: Sonuç olarak, GX testinin kolay uygulanabilirliği, iki saat içinde doğrudan klinik örnekten 
MTK DNA’sı ve RIF direncini birlikte saptayabilmesi, mikroskopik incelemeye göre duyarlılığının 
daha yüksek olması göz önünde bulundurulduğunda TB hızlı tanısında yararlı bir yöntem olduğu 
sonucuna varılmıştır. Ancak, test sonuçlarının daima kültür yöntemleriyle doğrulanması öneril-
mektedir.

Anahtar kelimeler: Mycobacterium tuberculosis kompleks, GeneXpert MTB/RIF, moleküler tanı, 
tüberküloz.

ABSTRACT

Objective: In this study, it was aimed to evaluate the performance of GeneXpert MTB/RIF (GX) assay 
used for the identification of Mycobacterium tuberculosis complex (MTC) and detection of rifampicin 
(RIF) resistance in the Central Laboratory of Dokuz Eylul University Hospital between June 2012, and 
November 2016 by comparing microscopic, and culture methods.
Method: The results of 4.199 patient samples (1361 pulmonary and 2838 extrapulmonary) using 
Kinyoun’s staining method for microscopic examinztion, culture methods and GX test as requested 
by clinics were retrospectively included in t he study.
Results: By using culture as the reference method for the detection of MTC; sensitivity and 
specificity of GX assay were determined as 74.5% and 99.1% for all specimens; 82.7% and 98.7% 
for pulmonary specimens; 67.2% and 99.3% for extrapulmonary specimens, respectively. The 
sensitivity and specificity of microscopic examination were found to be 16.4% and 99.7% for all 
specimens; 28.8% and 99.2% for pulmonary specimens; and 5.2% and 99.9% for extrapulmonary 
specimens, respectively. The difference between the sensitivities of the GX assay and the 
microscopic examination was found statistically significant for all samples and for the pulmonary 
and extrapulmonary samples (p<0.001). By using the drug susceptibility test results of the MGT 
SIRE as a reference; the sensitivity and specificity of the GX test for detecting RIF resistance was 
100% and 95.8%, respectively.
Conclusion: In conclusion, GX assay is useful for rapid diagnosis of TB considering that the test is 
easily applicable and directly detects MTC DNA and resistance to RIF within 2 hours and is 
superior in sensitivity than microscopic examination. However, test results should always be 
confirmed by culture methods.

Keywords: Mycobacterium tuberculosis complex, GeneXpert MTB/RIF, molecular diagnosis, 
tuberculosis

Alındığı tarih / Received:
10.09.2019 / 10.September.2019

Kabul tarihi / Accepted:
11.10.2019 / 11.October.2019

Yayın tarihi / Publication date:
31.03.2020 / 31.March.2020

mailto:emreozkaratas@gmail.com
http://orcid.org/0000-0003-3578-4725
http://orcid.org/0000-0001-8897-0121
http://orcid.org/0000-0002-1710-2287
http://orcid.org/0000-0001-9796-3003


11

Özkarataş E ve ark., Tüberkülozun Hızlı Moleküler Tanısı

GİRİŞ

Tüberküloz (TB), dünya çapında ölümlerin ve tek 

enfeksiyöz ajan kaynaklı hastalıkların önde gelen 

nedenlerinden biridir. 2017 yılında yaklaşık 10 mil-

yon yeni TB olgusunun mevcut olduğu, TB nedeniyle 

1.3 milyon ölüm olduğu tahmin edilmektedir. 

Ülkemizde 2017 yılı verilerine göre TB’nin insidans 

hızı yüz binde 17 ve mortalite hızı yüz binde 0.53 

olarak verilmiştir(1).

HIV enfeksiyonu sıklığında artış ve aktif TB ile ilişkili 

oluşu, Mycobacterium tuberculosis kompleks (MTK) 

suşlarında birinci seçenek anti-TB ilaçlara karşı geli-

şen direncin artması mevcut TB epidemisinin devam 

etmesinin temel nedenleridir(2). Çok ilaca dirençli-TB 

(ÇİD-TB) suşları duyarlı suşlarla kıyaslandığında daha 

yüksek relaps ve mortalite oranlarına sahiptir. ÇİD-TB 

aynı zamanda yaygın ilaç dirençli-TB’nin (YİD-TB) 

ortaya çıkması açısından da risk faktörüdür. Bu iki 

durum dünya çapında TB ve HIV kontrol programları-

nı olumsuz etkilemektedir(1,2). Dünya Sağlık Örgütü 

(DSÖ) tarafından, diğer ilaçlara direnç olsun veya 

olmasın rifampisin (RIF) dirençli-TB (RD-TB) tedavi-

sinde ÇİD-TB olgularındaki gibi ikinci basamak ilaçla-

rın kullanılması gerektiği belirtilmektedir(1).

Küresel TB 2018 Raporu’nda; dünya çapında önce-

den tedavi edilmiş olguların yaklaşık %18’inde ve 

yeni TB olgularının yaklaşık %3.5’inde, Türkiye’de ise 

önceden tedavi edilmiş olguların yaklaşık %14’ünde 

ve yeni TB olgularının %3.3’ünde ÇİD/RD-TB olduğu 

bildirilmiştir(1).

TB tanısında mikroskopik inceleme ile aside dirençli 

basil (ARB) aranması, hızlı ve ucuz olmasına karşın, 

düşük duyarlılığa sahiptir. Kültür tanıda altın stan-

darttır ve ilaç duyarlılık testi (İDT) kültür yöntemleriy-

le yapılmaktadır. Ancak, kültürün sonuçlanması 2-8 

hafta kadar zaman almakta ve ek biyogüvenlik 

önlemleriyle eğitimli personel gerektirmektedir(2-5). 

Örnek alımından sonra ortalama 30 gün içinde İDT 

sonuçlarının rapor edilmesi gerektiği bildirilmekte-

dir(2,3,6).

MTK ilaç direncinin ve ÇİD/RD-TB suşlarının hızlı tanı-

sı TB hastalarının etkin tedavisini sağlamakta ve ek 

ilaç direnci gelişimini sınırlamaktadır(2,6). Günümüzde, 

tedaviye daha erken başlama olanağı, hastalığın 

bulaşının azalması ve daha etkin halk sağlığı müda-

halelerine olanak sağlamak amacıyla polimeraz zincir 

reaksiyonu (Polymerase Chain Reaction; PCR) gibi 

moleküler yöntemler, klinik örnekten hızlı tanıyı des-

teklemek üzere kullanılmaya başlanmıştır(4,7).

Moleküler çalışmalarla RNA polimerazın beta-alt 

ünitesini kodlayan rpoB geninin M. tuberculosis’de 

RIF direnciyle ilişkili ana hedef olduğu tanımlanmıştır(8). 

GeneXpert MTB/RIF (Cepheid, Sunnyvale, CA, ABD) 

testiyle rpoB geninin MTK spesifik gen bölgesi ampli-

fiye edilerek, hemi-nested gerçek zamanlı-PCR yön-

temiyle, klinik örnekte hem MTK varlığı hem de RIF 

direnci gösterilmektedir. Bakteriyel lizis, nükleik asit 

ekstraksiyonu, amplifikasyon ve amplikon belirlen-

mesi için gerekli tüm reaktifleri içeren tek kullanımlık 

plastik bir kartuş içinde MTB/RIF test platformunda 

(GeneXpert, Cepheid) gerçekleşen ve uygulaması 

kolay olan bu yöntem yaklaşık iki saat içinde sonuç 

vermektedir(9). 

Bu çalışmada, TB ön tanısı ile Dokuz Eylül Üniversitesi 

Hastanesi Merkez Laboratuvarı Mikobakteriyoloji 

Birimi’ne gönderilen klinik örneklerde; MTK tanısı ve 

RIF direncinin belirlenmesinde GeneXpert MTB/RIF 

(GX) testinin performansının, boyalı mikroskopik 

inceleme ve altın standart yöntem olan kültür yön-

temleriyle elde edilen sonuçlarla karşılaştırılarak 

değerlendirilmesi amaçlanmıştır.

GEREÇ ve YÖNTEM

Haziran 2012 ile Kasım 2016 tarihleri arasında, TB ön 

tanısı ile Dokuz Eylül Üniversitesi Hastanesi Merkez 

Laboratuvarı Mikobakteriyoloji Birimi’ne gönderilmiş 

olan mikroskopik inceleme ve kültür yöntemleri ile 

birlikte GX testinin çalışıldığı 1.361’i akciğer, 2.838’i 

akciğer dışı toplam 4.199 örnek çalışmaya dâhil edil-

di. 
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Dokuz Eylül Üniversitesi Hastanesi Merkez 

Laboratuvarı Mikobakteriyoloji Birimi’ne gelen 

örneklerden, akciğer örnekleri ve steril olmayan kli-

nik örneklerin homojenizasyon ve dekontaminasyo-

nu N-asetil-L-sistein ve %4’lük sodyum hidroksit 

yöntemine dayanan Mycoprosafe® (Salubris, Türkiye) 

ticari kiti kullanılarak yapıldı. Steril olduğu kabul edi-

len örneklere dekontaminasyon işlemi uygulanmadı. 

Hazırlanan örneklerden, katı besiyeri olarak 

Löwenstein-Jensen (LJ) besiyeri (Becton Dickinson, 

ABD) ve sıvı besiyeri olarak “Mycobacteria Growth 

Indicator Tube” (MGIT) kullanılarak (Becton 

Dickinson, ABD) üretici talimatlarına göre ekim yapıl-

dı. Örneklerden hazırlanan yayma preparatlar 

Kinyoun yöntemi ile boyanarak ARB varlığı açısından 

ışık mikroskobunda değerlendirildi. LJ besiyerlerinin 

üremeleri sekiz hafta boyunca haftada bir kez kontrol 

edilerek, sıvı besiyerleri BACTEC MGIT 960 (Becton 

Dickinson, ABD) sistemi ile 37°C’de altı hafta inkübe 

edilerek sürdürüldü. Bu süre sonunda üreme olma-

yan örnekler negatif olarak değerlendirildi. Üreme 

olan besiyerlerinden hazırlanan yayma preparatların 

mikroskopik incelemesinde ARB görülmesi duru-

munda MTK ile tüberküloz dışı mikobakteri (TDM) 

ayrımı amacıyla MTK’ye ait MPT64 antijenini sapta-

maya yönelik bir test olan “TBC Identification Test” 

(Becton Dickinson, ABD) üretici talimatlarına göre 

uygulandı ve yorumlandı. MTK olarak tanımlanan 

izolatların ilaç duyarlılığı BACTEC MGIT 960 SIRE yön-

temi (Becton Dickinson, ABD) ile üretici firma öneri-

leri doğrultusunda gerçekleştirildi. GX testi ise üretici 

firma önerileri doğrultusunda çalışıldı. 

MTK için kültür pozitifliği referans alınarak, GX testi 

ve mikroskopik incelemenin duyarlılık, özgüllük, pozi-

tif öngörü değeri (PÖD) ve negatif öngörü değeri 

(NÖD) hesaplandı. GX testi ve mikroskopik inceleme 

sonuçları arasında istatistiksel açıdan anlamlı farklılık 

olup olmadığı McNemar testi kullanılarak araştırıldı. 

BACTEC MGIT 960 SIRE yöntemi ile elde edilen İDT 

sonuçları referans alındığında, GX testinin RIF diren-

cini saptamadaki duyarlılık ve özgüllüğü incelendi. Bu 

inceleme yapılırken, GX testinde MTK DNA’sı saptan-

mayan örnekler, MTK DNA’sı saptanıp RIF direnci 

belirsiz olan örnekler ve MGIT SIRE yöntemi ile İDT 

sonucu var olmayan örneklere (geçersiz sonuç veya 

kültürde üreme olmaması) ait sonuçlar araştırma dışı 

tutuldu. p değerinin 0.05’in altında olduğu durumlar 

istatistiksel olarak anlamlı sonuçlar şeklinde değer-

lendirildi. Verilerin istatistiksel analizleri SPSS (Ver. 

15, ABD) yazılımı kullanılarak yapıldı. Araştırmada 

Dokuz Eylül Üniversitesi Girişimsel Olmayan 

Araştırmalar Etik Kurulu onayı (08.05.2019 tarih, 

2019/12-06 No.) alınmıştır.

BULGULAR

Çalışmamızda merkez laboratuvarımıza gönderilen 

klinik örneklere uygulanan Kinyoun boyalı mikrosko-

pik inceleme, kültür ve GX testi sonuçları retrospektif 

olarak karşılaştırıldı.

Çalışmaya dâhil edilen 4.199 örnekten 1361’i (%32.4) 

akciğer, 2.838’i (%67.6) akciğer dışı örneklerden oluş-

maktaydı. Akciğer örneklerinin; %36.6’sı (498) bal-

gam, %30.3’ü (412) bronş lavaj (BL), %14.8’i (202) 

bronkoalveolar lavaj (BAL), %12.1’i (165) açlık mide 

sıvısı (AMS) ve %6.2’si (84) trakeal sekret (TS) örne-

ğiydi. Akciğer dışı örneklerin; %47.9’u (1359) steril 

vücut sıvısı, %27.2’si (771) doku örneği, %10.7’si 

(305) abse ve aspirasyon materyali, %8.2’si (234) 

idrar örneği, %2’si (56) kemik iliği örneği, %1.9’u (53) 

kan örneği ve %2.1’i (60) ise diğer örnekler (dışkı, 

sürüntü örnekleri gibi) idi. Steril vücut sıvılarının, 

%43.4’ü (590) plevra sıvısı, %33.7’si (458) beyin omu-

rilik sıvısı (BOS), %10’u (136) periton sıvısı, %7.2’si 

(98) eklem sıvısı ve %5.7’si (77) perikard sıvısı örne-

ğiydi. Doku örneklerinin; %82.1’i (633) doku biyopsi 

örneği, %17.1’i (132) lenf nodu biyopsisi ve %0.8’i (6) 

plevral biyopsi örneğiydi.

Çalışmaya dâhil edilen 4.199 örneğin 110’unda (%2.6) 

kültürde MTK üremesi saptanırken, bunların 52’si 

(%47.3) akciğer örneklerinden, 58’i (%52.7) ise akci-

ğer dışı örneklerden oluşmaktaydı. Kültürde MTK 

üremesi saptanan 110 örneğin GX testi ile 82’sinde 

MTK DNA’sı saptanırken (%74.5), mikroskopik incele-

mede 18’inde (%16.4) ARB görüldü. Çalışmaya alınan 
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örneklerin 32’sinde (%0.8) mikroskopik incelemede 

ARB pozitifliği var olup, bunların 26’sı (%81.2) akciğer 

örneği, 6’sı (%18.8) ise akciğer dışı örnek idi. mikros-

kopik incelemede ARB görülen örneklerin 18’inde 

(%56.3) kültürde MTK üremesi saptanırken, ARB 

pozitif beş örneğin (%15.6) kültürde TDM üremesi 

mevcuttu, dokuz örnekte (%28.1) ise inkübasyon 

süresi sonunda üreme olmadı. Örneklerin 119’unda 

(%2.8) GX testi ile MTK DNA’sı saptandı. Bunların 60’ı 

(%50.4) akciğer örneği, 59’u (%49.6) ise akciğer dışı 

örnek idi. GX testi ile MTK DNA’sı saptanan örnekle-

rin 82’sinde (%68.9) kültürde MTK üremesi mevcut 

olup, 37’sinde (%31.1) inkübasyon süresi sonunda 

üreme olmadı (Şekil 1). Örnek türlerinin kültür, mik-

roskopi ve GX testi sonuçları Tablo 1 (Akciğer örnek-

leri) ve Tablo 2 (akciğer dışı örnekler)’de gösterilmek-

tedir.

Örneklerin 41’inde (%1) kültürde TDM üremesi sap-

tandı. Bunlardan mikroskopik inceleme sonucunda, 

beş örnekte ARB (%12.2) görülürken, 36’sında 

(%87.8) ARB görülmedi. Kültürde TDM üreyen örnek-

lerin hiçbirinde GX testi ile MTK DNA’sı saptanmadı, 

çapraz reaktivite gözlenmedi.

Tablo 1. Akciğer örneklerinin kültür, mikroskopi ve GeneXpert MTB/RIF testi sonuçları.

Örnek türü

Balgam
Bronş lavajı
Bonkoalveolar lavaj
Açlık mide suyu
Trakeal aspirat
Akciğer örnekleri (tümü)

GX (+)

10
5
0
0
0

15

GX (-)

0
0
0
0
0
0

ARB (+)

GX (+)

11
11
3
0
3

28

GX (-)

4
5
0
0
0
9

ARB (-)

Pozitif MTK kültürü

GX (+)

2
1
0
0
0
3

GX (-)

4
4
0
0
0
8

ARB (+)

GX (+)

8
5
0
0
1

14

GX (-)

459
381
199
165
80

1284

ARB (-)

Negatif MTK kültürü

Toplam

498
412
202
165
84

1361

MTK: Mycobacterium tuberculosis kompleks; GX: GeneXpert MTB/RIF

*Beş örneğin kültür sonucu TDM, **29 örneğin kültür sonucu TDM, *** 7 örneğin kültür sonucu TDM.

Şekil 1. Örneklerin kültür, ARB mikroskopi ve GeneXpert MTB/RIF (GX) testi sonuçları.

 

Tüm
örnekler
(4.199)

Akciğer dışı
örnekler
(2.838)

MTK negatif
kültür 

(2.780)

MTK pozitif
kültür (58)

MTK negatif
kültür 

(1.309)
MTK pozitif
kültür (52)

Akciğer
örnekleri
(1.361)

ARB pozitif
kültür (15)

ARB negatif
kültür (37)

ARB pozitif
 (11)

ARB negatif
 (1.298)

GX pozitif
(15)

GX pozitif
(25)

GX negatif
(0)

GX negatif
(9)

GX pozitif
(3)

GX pozitif
(14)

GX negatif
(8)*

GX negatif
(1.284)**

ARB pozitif
(3)

ARB negatif
(55)

GX pozitif
(3)

GX pozitif
(36)

GX negatif
(0)

GX negatif
(19)

ARB pozitif
(3)

ARB negatif
(2.777)

GX pozitif
(2)

GX pozitif
(18)

GX negatif
(1)

GX negatif
(2.759)***
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MTK saptanmasında kültür referans yöntem alına-

rak, GX testinin duyarlılığı %74.5, özgüllüğü %99.1, 

PÖD %68.9 ve NÖD %99.3 olarak (Tablo 3); mikrosko-

pik incelemenin duyarlılığı %16.4, özgüllüğü %99.7, 

PÖD %56.3 ve NÖD %97.8 olarak (Tablo 4) bulundu.

Tüm örneklerde ve akciğer ile akciğer dışı örneklerde 

GX testi ile mikroskopik incelemenin duyarlılıkları 

arasındaki fark istatistiksel olarak anlamlı bulundu 

(p<0.001). 

Akciğer örneklerinde GX testinin duyarlılığı; balgamda 

%84 (21/25) ve BL’de %76.2 (16/21) saptanırken, kül-

türde MTK üremesi saptanan üç adet BAL ve üç adet TS 

örneklerinin tümünde GX testi pozitif bulunmuştur.

Akciğer dışı örneklere ait GX testinin duyarlılığı; abse-

aspirasyon materyallerinde %94.7 (18/19), doku 

biyopsisinde %63.6 (7/11) ve lenf nodu biyopsisinde 

%33.3 (3/9) olmak üzere tüm doku örneklerinde %50 

(10/20) olarak saptanırken, kültürde MTK üremesi 

saptanan dokuz BOS örneğinin altısında, beş plevra 

sıvısının ikisinde, bir idrar ve bir kan örneğinde GX 

testi pozitif bulunmuştur. Ancak kültürde MTK üre-

mesi bulunan bir periton sıvısı ve bir kemik iliği örne-

ğinde GX testi negatif sonuç vermiştir. 

Mikroskopik incelemede ARB görülen ancak kültürde 

üremesi olmayan ve GX testi ile MTK DNA’sı saptan-

mayan dört örnekten birinin örneklenmesi sırasında 

hastanın anti-TB tedavi aldığı saptandı. mikroskopik 

incelemede ARB görülen ve GX testinde MTK DNA’sı 

saptanan, ancak kültürde üremesi olmayan beş örne-

ğin tamamında hastaların örnek alımı sırada anti-TB 

tedavi aldığı izlendi. GX testi ile MTK DNA’sı sapta-

nan, ancak mikroskopik incelemede ARB görülmeyen 

Tablo 2. Akciğer dışı örneklerin kültür, mikroskopi ve GeneXpert MTB/RIF testi sonuçları.

Örnek türü

Plevra sıvısı
BOS
Periton
Eklem sıvısı
Perikard sıvısı
Doku biyopsisi
Lenf nodu
Plevral biyopsi
Abse/aspirasyon materyali
İdrar
Kemik iliği
Kan
Diğer örnekler
Akciğer dışı örnekler (tümü)

GX (+)

0
0
0
0
0
1
2
0
0
0
0
0
0
3

GX (-)

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

ARB (+)

GX (+)

2
6
0
0
0
6
1
0

18
1
0
1
1

36

GX (-)

3
3
1
0
0
4
6
0
1
0
1
0
0

19

ARB (-)

Pozitif MTK kültürü

GX (+)

0
0
0
0
0
0
0
0
2
0
0
0
0
2

GX (-)

0
0
0
0
0
0
0
0
1
0
0
0
0
1

ARB (+)

GX (+)

0
2
0
0
0
7
0
0
4
2
0
0
3

18

GX (-)

585
447
135
98
77

615
123

6
279
231
55
52
56

2759

ARB (-)

Negatif MTK kültürü

Toplam

590
458
136
98
77

633
132

6
305
234
56
53
60

2.838

MTK: Mycobacterium tuberculosis kompleks; GX: GeneXpert MTB/RIF

Tablo 3. Kültür referans yöntem alınarak MTK saptanmasında 
GeneXpert MTB/RIF (GX) testinin duyarlılık, özgüllük, pozitif 
öngörü (PÖD) ve negatif öngörü (NÖD) değerleri (%).

Test - Örnek tipi

GX testi - Tüm örnekler
GX testi - Akciğer örnekleri
GX testi - Akciğer dışı örnekler
GX testi - ARB pozitif örnekler
GX testi - ARB negatif örnekler

Duyarlılık

74.5
82.7
67.2

100.0
69.6

Özgüllük

99.1
98.7
99.3
64.3
99.2

PÖD

68.9
71.7
66.1
78.3
66.7

NÖD

99.3
99.3
99.3

100.0
99.3

Tablo 4. Kültür referans yöntem alınarak MTK saptanmasında 
mikroskopik incelemenin duyarlılık, özgüllük, pozitif öngörü 
(PÖD) ve negatif öngörü (NÖD) değerleri (%).

Test - Örnek tipi

Mikroskopik inceleme - 
Tüm örnekler
Mikroskopik inceleme - 
Akciğer örnekleri
Mikroskopik inceleme - 
Akciğer dışı örnekler

Duyarlılık

16.4

28.8

5.2

Özgüllük

99.7

99.2

99.9

PÖD

56.3

57.7

50.0

NÖD

97.8

97.2

98.1
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ve kültürde üremesi olmayan 32 örnekten 18’inin 

örnek alındığı sırada ilgili hastaların anti-TB tedavisi 

altında olduğu saptandı.

Kültürde MTK üremesi saptanan 110 örneğe MGIT 

SIRE yöntemi ile İDT yapıldı, bunların 14’ünde sonuç 

geçersiz bulundu. Geri kalan 96 örnekten ikisinde 

MGIT SIRE yöntemi ile RIF dirençli bulundu, GX testi 

ile bunlardan birinde RIF direncini belirleyen mutas-

yon saptandı, diğerinde ise MTK DNA’sı saptanmadığı 

için RIF direnciyle ilişkili mutasyon belirlenemedi. 

MGIT SIRE yöntemi ile RIF duyarlı olan 94 örnekten 

73 (%77.7)’ünde GX testi ile MTK DNA’sı saptandı. 

Yetmiş üç örneğin birinde (%1.4) RIF direnci belirsiz 

olup, üçünde (%4.1) RIF direncini belirleyen mutas-

yon saptandı, geri kalan 69 örnekte (%94.5) RIF 

direncini belirleyen mutasyon saptanmadı. Her iki 

testle de RIF duyarlılık sonucu elde edilen örneklere 

ait sonuçlar Tablo 5’te gösterilmektedir. GX testinin 

RIF direncini saptamada duyarlılığı %100, özgüllüğü 

%95.8, PÖD %25 ve NÖD %100 olarak bulundu.

TARTIŞMA 

Tüberküloz tanısında yaygın olarak kullanılan kon-

vansiyonel laboratuvar yöntemlerinden direkt mik-

roskopik inceleme hızlı ve ucuz olmasına karşın, 

tanıda düşük duyarlılığa sahiptir. Tanıda altın stan-

dart olan kültür yöntemi ise zaman alıcı olup, ek 

biyogüvenlik önlemleriyle eğitimli personel 

gerektirmektedir(2-5). Günümüzde, tedaviye daha 

erken başlama olanağı, hastalığın bulaşının azalması 

ve daha etkin halk sağlığı müdahalelerine olanak 

sağlamak amacıyla moleküler yöntemler, klinik 

örnekten hızlı tanıyı desteklemek üzere 

kullanılmaktadır(7). 2010 yılından itibaren, erişkinler-

de akciğer TB tanısında, 2013 yılından itibaren ise 

çocuklarda ve akciğer dışı TB’nin bazı özel formlarının 

tanısında başlangıç testi olarak kullanımı DSÖ tara-

fından önerilen GX testiyle rpoB geninin MTK spesifik 

gen bölgesi amplifiye edilerek, hemi-nested gerçek 

zamanlı-PCR yöntemiyle, klinik örnekte hem MTK 

varlığı hem de RIF direnci gösterilmekte ve uygula-

ması kolay olan bu yöntem yaklaşık iki saat içinde 

sonuç vermektedir(1,9). Bu çalışmada, rutin inceleme 

için laboratuvarımıza gönderilen klinik örneklerde, 

MTK tanısı ve RIF direncinin belirlenmesinde GX tes-

tinin etkinliği, boyalı mikroskopik inceleme ve altın 

standart yöntem olan kültür yöntemleriyle karşılaştı-

rılarak değerlendirilmiştir.

Çalışmamızda, MTK için kültür pozitifliği referans 

alındığında, tüm örnekler için GX testinin duyarlılığı 

%74.5, özgüllüğü %99.1 olarak bulundu. Bu alanda 

yapılan ulusal çalışmalara bakıldığında, Gürsoy ve 

ark.(10) tarafından GX testinin duyarlılığı %73.3, özgül-

lüğü %99.3; Özkütük ve ark.(11) tarafından GX testinin 

duyarlılığı %73.9, özgüllüğü %98.6; Zeka ve ark.(4) 

tarafından GX testinin duyarlılığı %79.7, özgüllüğü 

%98.2 olarak çalışmamızdakine benzer şekilde bulun-

muş, Albay ve ark.(12) tarafından, GX testinin duyarlı-

lığı %95, özgüllüğü %99; Çiftçi ve ark.(13) tarafından 

GX testinin duyarlılığı %96, özgüllüğü %98 olarak 

saptanmış, testin duyarlılığı çalışmamızdan daha 

yüksek bulunmuştur. Albay ve ark.(12) ile Çiftçi ve 

ark.(13) tarafından yapılan çalışmalarda, örnek sayıla-

rının çalışmamızdakiyle kıyaslandığında oldukça az 

olması, iki çalışmada da kültürde MTK üremesi sapta-

nan ve mikroskopik incelemede ARB görülen örnek 

oranının çalışmamızdan daha yüksek olması, testin 

duyarlılığının daha yüksek saptanmasına neden ola-

bilecek etkenlerdir.

Tablo 5. MGIT SIRE yöntemi ve GeneXpert MTB/RIF testi ile elde edilen RIF duyarlılık sonuçları (n).

GX testi

MTK DNA’sı saptandı - RIF direnci saptandı
MTK DNA’sı saptandı - RIF direnci saptanmadı

Toplam

RIF dirençli

1
0

1

RIF duyarlı

3
69

72

Toplam

4
69

73

MGIT SIRE yöntemi
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Dünyanın birçok bölgesinde yapılmış çalışmalarda, 

GX testinin tanı performansı açısından oldukça değiş-

ken duyarlılık sonuçları elde edilmiştir(14-18). Bu değiş-

kenlik çalışmaya alınan örneklem boyutu, çalışma gru-

bundaki TB insidansı, akciğer ve akciğer dışı örnek türle-

rinin dağılımı, örnek kalitesi ve çalışmalarda mikrosko-

pik incelemede ARB görülen örnek oranındaki farklara 

bağlı olmaktadır(9-11,15-18). Çalışmamızda, GX testinin 

duyarlılık sonucuna, örneklerin yalnızca %0.8’inin mik-

roskopik incelemesinde ARB görülmesi ve örnek grubu-

nun büyük kısmının akciğer dışı örneklerden oluşması-

nın etki etmiş olduğu düşünülmektedir. 

Çalışmamızda, örneklerin %32.4’ü akciğer örnekle-

rinden oluşmaktadır. Akciğer örnekleri için GX testi-

nin duyarlılığı %82.7, özgüllüğü %98.7 bulundu. 

Aralarında meta-analizlerin de bulunduğu dünyada 

yapılan çeşitli çalışmalarda, akciğer örneklerinde GX 

testinin duyarlılığı %58-100, özgüllüğü %86-100 ara-

sında geniş bir yelpazede dağılmaktadır(5,16,19,20).

Çalışmalarda, duyarlılık sonuçlarının değişkenlik gös-

termesinin akciğer örneklerinin de türü ve dağılımı 

arasındaki farklılıktan kaynaklandığı bildirilmektedir. 

Çalışmamızdaki 1361 akciğer örneğinin 498’i balgam, 

412’si BL, 202’si BAL, 165’i AMS ve 84’ü TS örneğidir. 

Çalışmamızda, solunum yolu örnek türlerinde GX 

testinin duyarlılığı, balgamda %84 (21/25) ve BL’de 

%76.2 (16/21) saptanırken, MTK için kültür pozitifliği 

saptanan çalışmaya dâhil az sayıdaki (üçer örnek) 

BAL ve TS örneklerinin hepsinde GX testi pozitif 

bulunmuştur. Sharma ve ark.(20) tarafından yapılan 

çalışmada, GX testinin farklı akciğer örneklerindeki 

tanı performansı araştırılmış ve bronşial yıkama, 

öksürükle çıkarılan balgam, BAL, endotrakeal aspirat 

ve indüklenmiş balgam örneklerinde testin duyarlılığı 

sırasıyla %100 (2/2), %96.9 (380/392), %90 (18/20), 

%87.5 (14/16) ve %84.2 (16/19) olarak bulunmuş, 

öksürükle çıkarılan balgam örneklerinde duyarlılığın 

daha yüksek olduğu bildirilmiş fakat bronşiyal yıkama 

ve indüklenmiş balgam örneklerinin sayısının azlığın-

dan dolayı bu örneklerde testin tanı değeri tam ola-

rak yorumlanamamıştır. Parcell ve ark.(19) tarafından 

akciğer örnekleriyle yapılan bir çalışmada, testin 

duyarlılığı balgam örneklerinde %95.3 ve BAL örnek-

lerinde %100 olarak bulunmuştur. Çalışmamızda, 

BAL örneklerinde elde edilen duyarlılık sonuçlarının 

bahsi geçen çalışmalarla uyumlu olduğu, balgam 

örneklerinde ise GX testinin duyarlılığının, Sharma ve 

ark.(20) ile Parcell ve ark.(19) tarafından yapılan çalış-

malara göre düşük olduğu gözlenmektedir. 

Çalışmamızda kültürde MTK üremesi saptanıp GX 

testi ile MTK DNA’sı saptanmayan balgam örnekleri-

nin tümü ARB negatif örneklerdi. Bu örneklerde 

düşük basil yükü, yalancı negatif sonuçlara yol açarak 

testin duyarlılığına etki etmiş olabilir. Geleta ve 

ark.’nın(21) yaptığı bir çalışmada, balgam örneklerinde 

GX testinin duyarlılığı %65.5 olarak çalışmamızdakin-

den düşük bulunmuş ve düşük duyarlılığa çalışma 

dizaynı, metodolojik farklılıklar ve ARB negatif örnek-

lerdeki olası PCR inhibisyonu veya yetersiz nükleik 

asit içeriğinin neden olabileceğinden bahsedilmiştir.

Çalışmamızda, akciğer dışı örnekler, tüm örneklerin 

%67.6’sını oluşturmaktadır. Çalışmamızda, akciğer 

dışı örnekler için GX testinin duyarlılığı %67.2 ve 

özgüllüğü %99.3 olarak bulunmuş, bu değerlerin 

ülkemizde yapılan benzer çalışmalar ile uyumlu 

olduğu görülmüştür(10,11). Kohli ve ark.(15) tarafından 

66 çalışmanın değerlendirildiği bir meta-analizde, 

akciğer dışı örneklerde GX testinin havuzlanmış 

duyarlılığının farklı örnek türlerinde %31-97 arasın-

da, havuzlanmış özgüllüğünün ise %82-99 arasında 

değiştiği belirtilmiştir. Akciğer dışı örneklerde GX 

testinin duyarlılığının çalışılan örnek türlerinin 

oldukça çeşitli olmasına, örnekteki mikobakteriyel 

yükü yansıtan yayma durumuna, örneklem boyutu-

na, çalışılan hasta grubuna ve örnek işlemleme 

prosedürüne bağlı değişkenlik gösterdiği düşünül-

mektedir. Li ve ark.(14) tarafından 106 çalışmanın 

incelendiği bir meta-analizde, çalışmamızdakine 

benzer olarak testin duyarlılığının akciğer örnekle-

rinde akciğer dışı örneklere göre yüksek bulunduğu-

nun vurgulanması bu testin akciğer örnekleri için 

daha uygun olduğunu düşündürmektedir. Düşük 

duyarlılık, özellikle ARB negatif bulunan örneklerde 

akciğer dışı TB tanısını dışlamada testin kullanımını 

kısıtlamaktadır(15,18).
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Çalışmamızdaki 2.838 akciğer dışı örneğin, 590’ı 

plevra sıvısı, 458’i BOS, 136’sı periton sıvısı, 98’i 

eklem sıvısı ve 77’si perikard sıvısı olmak üzere 

1359’u steril vücut sıvısı, 771’i doku (633’ü doku 

biyopsisi, 132’si lenf nodu biyopsisi ve 6’sı plevral 

biyopsi), 305’i abse ve aspirasyon materyali, 234’ü 

idrar, 56’sı kemik iliği, 53’ü kan ve 60’ı diğer örnekler-

den oluşmaktadır. Çalışmamızda, akciğer dışı örnek 

türlerinde GX testinin duyarlılığı; abse-aspirasyon 

materyallerinde %94.7 (18/19), doku biyopsisinde 

%63.6 (7/11) ve lenf nodu biyopsisinde %33.3 (3/9) 

olmak üzere tüm doku örneklerinde %50 (10/20) 

olarak bulunurken, kültürde MTK üremesi saptanan 

dokuz BOS örneğinin altısında, beş plevra sıvısının 

ikisinde, bir idrar ve bir kan örneğinde GX testi ile 

pozitiflik saptanmıştır. Ancak kültürde MTK üremesi 

bulunan bir periton sıvısı ve bir kemik iliği örneklerin-

de ise pozitiflik saptanmamıştır. Tadesse ve ark.(22) 

tarafından 572 akciğer dışı örnekle yapılan bir çalış-

mada, kültür referans alındığında GX testinin duyar-

lılığı; lenf nodu örneklerinde %94.4, BOS örneklerin-

de %75, plevral sıvı örneklerinde %69, peritoneal sıvı 

örneklerinde %71 ve toplamda %91 olarak çalışma-

mızdan yüksek bulunmuştur. Laboratuvarımızda TB 

tanı testlerinin genellikle tarama amacıyla istenmesi-

ne karşın konusu geçen çalışmada, hasta grubunun 

özellikle TB şüpheli hastalardan seçilmesi ayrıca kül-

tür pozitifliği (%39.5) ile ARB pozitifliği (%20.9) oran-

larının çalışmamızdan oldukça yüksek olması duyarlı-

lık sonuçlarındaki farklılığı açıklayabilir. Huo ve ark.(23) 

tarafından 23 çalışma dâhil edilerek plevral sıvı 

örneklerinde GX testinin uygunluğunun değerlendi-

rildiği bir meta-analizde; testin duyarlılığı %30 olarak 

çalışmamıza benzer şekilde düşük bulunmuştur. Aynı 

meta-analizde; GX testinin plevral sıvı örneklerinde 

düşük duyarlılığının PCR inhibisyonu ve uygunsuz 

veya yetersiz örnekleme yöntemlerinden kaynakla-

nabileceği belirtilmiş, testin TB tanısını dışlamada 

değerinin düşük olduğundan sözsedilmiştir(23). 

Mazzola ve ark.(24) tarafından yapılan çalışmada, akci-

ğer dışı örneklerde altın standart olarak klinik tanı 

temel alınarak GX testinin duyarlılığı; BOS örneklerin-

de %100, biyopsi örneklerinde %83.6 ve BOS dışı 

kaviter sıvı örneklerinde %53.6 olarak çalışmamızdan 

yüksek bulunmuş; püy örneklerinde %95.6 ve plevral 

sıvı örneklerinde ise %38 olarak çalışmamızdakine 

benzer saptanmıştır. Çalışmamızda, doku örneklerin-

de duyarlılığın düşük olması, örnek homojenizasyo-

nunun tam olarak sağlanamamasından ve örnek içe-

riğinden kaynaklı olası PCR inhibisyonundan kaynak-

lanmış olabilir. Çalışmamızda, kültürde MTK üremesi 

saptanan BOS ve diğer steril vücut sıvısı örneklerinin 

tümünün ARB negatif olması göz önünde bulundu-

rulduğunda, bu örnek türlerinde mikobakteriyel 

yükün az olmasına bağlı olarak duyarlılığın düşük 

bulunduğu düşünülebilir. Bununla birlikte, DSÖ özel-

likle hızlı tanının yaşamsal olacağı TB menenjit kuşku-

lu hastalarda BOS örneklerinde GX testinin başlangıç 

testi olarak tercih edilmesi gerektiğini önermekte-

dir(25).

GX testinin değerlendirildiği çalışmalarda elde edilen 

sonuçlardaki değişkenliğin en önemli nedenlerinden 

biri çalışılan örneklerin mikroskopi sonuçları-

dır(14,16,18,25). Çalışmamızda örneklerin %0.8’inde 

(32/4.199) mikroskopik incelemede ARB görülmüş-

tür. Çalışmamızda, GX testinin ARB pozitif örneklerde 

duyarlılığı %100 ve özgüllüğü %64.3; ARB negatif 

örneklerde duyarlılığı %69.6 ve özgüllüğü %99.2 ola-

rak bulundu. GX testinin klinik örnekte analitik sapta-

ma sınırı, 131 CFU/mL olarak bildirilmiştir(17). GX testi 

ile MTK DNA’sının saptanması, örnekteki mikobakte-

riyel yüke bağlı olup, düşük mikobakteriyel yükü işa-

ret eden ARB negatifliği testin duyarlılığını etkile-

mektedir. Ayrıca, Özkütük ve ark.(11), ARB negatif 

örneklerde GX testi ile duyarlılığın düşük bulunması-

nın, sıvı ve katı olmak üzere iki farklı kültür yöntemi-

nin birlikte kullanılması ile kültür duyarlılığının artmış 

olmasına bağlı olabileceğini belirtmiştir. 

Çalışmamızda, GX testi ile yalancı pozitif sonuç elde 

edilen 37 örneğin (%0.9), 17’si akciğer (10 balgam, 

altı BL, bir TS), 20’si akciğer dışı örneklerden (yedi 

doku biyopsisi, altı abse/aspirasyon materyali, üç 

diğer örnekler, iki BOS ve iki idrar) oluşmaktadır. Bu 

37 örnek incelendiğinde, 23 örneğin alındığı sırada 

hastaların TB tanısı nedeniyle anti-TB tedavi aldığı 

gözlemlenmiş, bu örneklerde tedavi sonrası ölü basil 
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DNA’sına bağlı GX testi ile MTK DNA’sı saptandığı 

düşünülmüştür. Ayrıca bu örneklerden beşinde ARB 

pozitifliği saptanmıştır. Albay ve ark.(12) tarafından 

yapılan çalışmada, bir BAL örneğinde ve bir lenf nodu 

biyopsisinde GX testi ile yalancı pozitif sonuç elde 

edilmiş; BAL örneği araştırıldığında, hastanın geçmi-

şinde TB öyküsü olduğu, ancak uzun süredir ilaç 

tedavisi almadığı ve klinik iyileşmenin sağlandığı 

öğrenilmiştir. Dolayısı ile bu pozitifliğin ölü basil 

DNA’sına bağlı olabileceği düşünülmüştür. Özkütük 

ve ark.(11) tarafından yapılan çalışmada, GX testi ile 34 

örnekte (%1.3) yalancı pozitiflik saptanmış, yalancı 

pozitif örneklerin ait olduğu hastalar araştırıldığında, 

20’sinin daha önceki örneklerinde kültürde üreme 

olduğu, TB tanısı ile anti-TB tedavi aldığı saptanmış-

tır. Chang ve ark.(17) tarafından 15 çalışmanın değer-

lendirildiği meta-analiz sonuçlarına göre GX testinin 

yalancı pozitiflik oranı %1.6 olarak belirlenmiş ve 

yalancı pozitifliğin TB öyküsü olan hastalarda ölü 

basil DNA’sına veya subklinik relapsa bağlı olabileceği 

belirtilmiştir. Theron ve ark.(26) tarafından yapılan 

çalışmada, yalancı pozitifliğin daha çok TB tanı ve 

tedavi öyküsü olan olgularda olduğu ve düşük miko-

bakteriyel DNA yüküyle ilgili olduğu belirtilmiş ayrıca 

testin canlı basiller dışında ölü basillere ait DNA’yı da 

saptadığına dikkat çekilmiştir. Bununla birlikte, 

Hillemann ve ark.(27), GX sisteminde kapalı reaksiyon 

ortamına bağlı olarak kontaminasyon riski düşük 

olmasına rağmen, kontaminasyonun da yalancı pozi-

tifliğin nedeni olabileceğini belirtilmiştir.

Çalışmamızda, GX testi ile yalancı negatif sonuç elde 

edilen 28 örneğin dokuzu (%25.5) akciğer (beş BL, 

dört balgam), 19’u akciğer dışı örneklerden (altı lenf 

nodu, dört doku biyopsisi, üç plevra sıvısı, üç BOS, bir 

periton sıvısı, bir abse/aspirasyon materyali, bir 

kemik iliği) oluşmaktadır. Bu örneklerin tamamında 

düşük mikobakteriyel yükün göstergesi olarak ARB 

negatifliğinin var olmasının yanı sıra özellikle doku 

örneklerinde homojenizasyonun istenilen düzeyde 

sağlanamamış olması, GX testinin yalancı negatif 

sonuç vermesine neden olmuş olabilir. Chang ve ark. 

tarafından yapılan meta-analizde GX testinin yalancı 

negatiflik oranı %9.6 olarak belirlenmiş, kültür ile 

örnekteki 10-100 basil/mL kadar az miktardaki mik-

roorganizmanın saptanabilmesi ve GX testinin sapta-

ma alt sınırının 131 CFU/mL olması nedeniyle yalancı 

negatif sonuçların ortaya çıkabileceği belirtil-

miştir(17).

Çalışmamızda, MTK için kültür pozitifliği referans alı-

narak GX testi ve mikroskopik incelemenin duyarlılık-

ları sırasıyla, tüm örneklerde %74.5 ve %16.4; akciğer 

örneklerinde %82.7 ve %28.8; akciğer dışı örneklerde 

%67.2 ve %5.2 olarak bulundu. İki testin de özgüllüğü 

yüksek bulundu. Tüm örneklerde, akciğer ile akciğer 

dışı örneklerde GX testi ile mikroskopik incelemenin 

duyarlılıkları arasındaki fark istatistiksel olarak anlam-

lı bulundu (p<0.001). Neticede, kültürde MTK üre-

mesi saptanan 110 örneğin 92’sinde ARB görülme-

mekle birlikte GX testi ile bu örneklerin 64’ünde 

(%69.6) MTK DNA’sı saptanarak hızlı tanı olanağı sağ-

lanmıştır.

Doğrudan klinik örnekten RIF direnci ile ilişkili mutas-

yonları saptayabilmesi, GX testinin önemli bir avan-

tajıdır. RIF dirençli suşların %90-95’inde rifampisin 

direncini belirleyici bölge (RRDR; rifampicin resistan-

ce determining region) olarak bilinen rpoB geninin 

81 baz çiftlik bölgesinde mutasyon gözlenmesi, 

duyarlı izolatlarda ise bu mutasyonun olmaması 

nedeniyle RIF, moleküler İDT için ideal hedeftir. RIF 

dirençli izolatlar aynı zamanda %85-90 izoniazid 

(INH) dirençli olduğundan, RIF direnci ÇİD-TB tanısı 

için bir marker olarak kullanılabilmektedir(2). 

Çalışmamızda, GX testinin RIF direncini saptamada 

duyarlılığı %100, özgüllüğü %95.8, PÖD %25 ve NÖD 

%100 bulundu. Steingart ve ark.(16) tarafından yapılan 

meta-analizde, GX testinin RIF direncini saptamada 

duyarlılığı %33-100, özgüllüğü %83-100 arasında 

değişirken, toplam duyarlılık %95, özgüllük %98 ola-

rak hesaplanmış ve testin yalancı dirençli ve yalancı 

duyarlı sonuçlara neden olabileceği belirtilmiştir. 

Boehme ve ark.(28) tarafından yapılan çalışmada, GX 

testinin RIF direncini saptamasında çalışmamızla 

benzer sonuçlar elde edilmiş, testin düşük PÖD’ye 

sahip olması nedeniyle özellikle ÇİD-TB prevalansının 

düşük olduğu bölgelerde konvansiyonel yöntemlerle 
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doğrulama testi yapılmasının gerekli olduğu üzerinde 

durulmuştur. Rahman ve ark.(29) tarafından 92 balgam 

örneğiyle yapılan çalışmada GX testi ile fenotipik İDT 

sonuçları arasında çalışmamızla benzer olarak %93.5 

uyum bulunmuş, fenotipik ve moleküler İDT arasında-

ki uyumsuzluğun moleküler yöntemlerle olguların 

daha dirençli saptanmasına bağlı olarak ortaya çıktığı 

belirtilmiştir. Buna neden olarak, moleküler yöntemle-

rin fenotipik İDT’yi etkilemeyen sessiz mutasyonları 

saptayabilmesi ve GX testinin döngü eşiği “cycle thres-

hold” (Ct) değerleri arasındaki farkı temel alarak diren-

ci öngören kantitatif bir yöntem olmasından dolayı bu 

testle kalitatif yöntemlerden daha değişken sonuçlar 

elde edilebileceği bildirilmiştir(29). Bunsow ve ark.(5) 

tarafından yapılan çalışmada, çalışmamızdakine ben-

zer sonuçlar elde edilmiş, yalancı dirençli sonuçların 

(3/8) fenotipik İDT ile ilişkili olmayan kodon 514’teki 

sessiz mutasyona bağlı olabileceği düşünülmüş ve 

örneklerin birinde mutasyon saptanmıştır. Çalışma-

mızda, GX testi ile yalancı dirençli bulunan örneklere 

dizi analizi yapılamadığı için uyumsuzluğun nedeni 

tam olarak ortaya çıkarılamamıştır. Çalışmamızda, GX 

testinin RIF direncini saptamadaki performansı hesap-

lanırken örnek sayısının az olması ve testlerden birin-

de RIF duyarlılığı sonucunun mevcut olmadığı durum-

larda örneklerin ileri analizinin yapılamaması çalışma-

mızın en büyük kısıtlılığıdır. 

Sonuç olarak, GX testinin mikroskopik incelemede, 

ARB görülen örneklerde TB tanısında güvenilir bir 

yöntem olduğu, özellikle solunum yolu dışı örnekler 

olmak üzere az sayıda basil içeren mikroskopik ince-

lemede ARB görülmeyen örneklerde ise duyarlılığı-

nın daha düşük olduğu belirlenmiştir. Testin kolay 

uygulanabilirliği ve çok fazla deneyim gerektirmeme-

si, iki saat gibi kısa bir sürede doğrudan klinik örnek-

ten MTK DNA’sı ve RIF direncini birlikte saptayabil-

mesi, mikroskopik incelemeye göre duyarlılığının 

daha yüksek olması göz önünde bulundurulduğunda 

TB hızlı tanısında oldukça yararlı bir yöntem olduğu 

düşünülmektedir. Çalışmamızda elde edilen sonuçlar 

testin kullanımı hususunda DSÖ önerilerini destekle-

mektedir. Ancak, TB tanısında GX testi daima altın stan-

dart kültür yöntemlerini destekleyerek kullanılmalıdır.
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