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İnfeksiyöz İshallerin Mikrobiyolojik Tanısında 
Kullanılan Moleküler Paneller

Molecular Panels Used in the Microbiological Diagnosis of Infectious 
Diarrhea

Meryem ÇOLAK(İD), Esra TAŞ(İD)

Karabük Üniversitesi Tıp Fakültesi, Tıbbi Mikrobiyoloji Anabilim Dalı, Karabük, Türkiye

ÖZ

Dünyada her yıl yaklaşık üç milyardan fazla vakasının tespit edilebildiği akut gastroenterit etiyolojisinde; infeksiyöz ve infeksiyöz olmayan 
etkenler yer almakta, infeksiyöz gastroenteritler viral, bakteriyel ve paraziter nedenli olabilmektedir. Bireysel ve toplumsal etkisiyle ente-
ropatojenlerin zamanında tespiti ve tedavisi önem arz etmektedir. Son yirmi yıldaki moleküler teknolojideki gelişmeler, enteropatojenlerin 
tanısında moleküler yöntemlerin kullanımını sağlamış ve günümüzde moleküler yöntemleri baz alan farklı ticari gastrointestinal paneller 
kullanıma girmiştir. Bu derlemede de "Sistematik Derlemeler ve Meta-Analizler için Tercih Edilen Raporlama Ögeleri" temel alınarak 
PubMed, Scopus ve TR Dizin’den ulaşılan 7854 kaydın 938’i çalışmamıza dahil edilip mevcut gastrointestinal panellerin çalışma amaç 
ve prosedürü, özellikleri, duyarlılık ve özgünlük verileri, avantajları ve dezavantajları derlenmiştir. Sendromik ve sendromik olmayan diğer 
gastrointestinal paneller gruplandırılarak on beş farklı panel tespit edilmiştir. Gastrointestinal panellerde, dışkıda panelin kapsamadığı 
patojenlerin bulunması durumunda etkenin tanımlanamaması ayrıca kontaminasyon, kolonizasyon ve infeksiyon ayrımının yapılamama-
sı ve antimikrobiyal direnci saptamak için ileri testlere ihtiyaç olması gibi dezavantajlar bulunmaktadır. Enterik patojenlerin ve koinfeksi-
yonların eş zamanlı tespitine izin vermesi, iyileştirilmiş iş akışı, yüksek duyarlılık ve özgüllük ve daha hızlı sonuç verme süresiyle özellikle 
immün sistemi zayıf hastalar ve çocuklar gibi etkeninin belirlenmesinin oldukça önem taşıdığı kritik hasta grubunda panellerin rutin tanı 
testi olarak kullanılabileceği öngörülmektedir.

Anahtar Kelimeler: Gastroenterit; İshal; Tanı

ABSTRACT

Molecular Panels Used in the Microbiological Diagnosis of Infectious Diarrhea

Meryem ÇOLAK, Esra TAŞ

Department of Medical Microbiology, Karabük University Faculty of Medicine, Karabük, Türkiye

Acute gastroenteritis, which affects over three billion people worldwide annually, stems from a mix of infectious and non-infectious 
factors. Infectious gastroenteritis can be attributed to various viral, bacterial, and parasitic agents. The timely detection and treatment 
of enteropathogens are crucial given their significant impact both on individuals and on society as a whole. Advancements in molecular 
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GİRİŞ

İnfeksiyon hastalıklarının dünya genelindeki 
dağılımı; ülkelerin gelişmişlik düzeyleri, altyapıla-
rı, iklim koşulları, coğrafi özellikleri, toplumların 
kültürel ve sosyoekonomik yapıları ile yakından 
ilişkilidir. Toplumların yaşam koşulları ile yakın 
ilişkide olan infeksiyon hastalıklarının başında 
gastrointestinal (Gİ) infeksiyonlar gelmektedir. 
Gastrointestinal infeksiyonlar sağlık sektörünün, 
altyapının, hijyen koşullarının gelişmediği, besin 
tedarikinin zayıf olduğu ülkelerde daha yaygın 
olarak görülmekte ve bu bölgelerde ciddi klinik 
tablolara yol açmaktadır[1]. 

Tüm dünyada her yıl üç milyardan fazla 
gastroenterit vakasının meydana geldiği, yaklaşık 
1.3 milyon kişinin ise hayatını kaybettiği tahmin 
edilmektedir. Akut gastroenterit tüm yaş grupla-
rında görülebilmekte, özellikle yeni doğanlarda ve 
beş yaş altı çocuklarda daha yüksek mortalite 
ve morbidite ile seyretmektedir[2]. Dünya Sağlık 
Örgütünün verilerine göre ishalli hastalıklar, alt 
solunum yolu infeksiyonlarından sonra çocuklarda 
meydana gelen ölümlerin ikinci en sık nedenidir 
ve her yıl beş yaş altında 525.000 çocuk ishalli 
hastalıklar nedeniyle hayatını kaybetmektedir[3]. 

Akut gastroenteritin en önemli bulgularından 
biri olan ishal, gaitanın yapısının bozulması, gün-
lük dışkı miktarının veya dışkının su içeriğinin 
artması olarak ifade edilmektedir. Gaita miktarının 
süt çocuğunda 10 mg/kg/gün, diğer çocuk ve 
yetişkinlerde 200 gr/gün üstüne çıkmasıdır[4]. 
Dünya Sağlık Örgütüne göre 24 saat içerisinde 
üçten fazla sulu dışkılama ya da anne sütü alan 
bebeklerde olağandan daha sık ve sulu dışkılama 
olarak açıklanmıştır[5]. Süresine göre ishaller; 14 

günden kısa ishaller akut, 14 ile 30 gün arası 
sürenler persistan, 30 günden fazla sürenler kro-
nik ishaller olarak üçe ayrılabilmektedir[6]. Klinik 
açıdan bakıldığında ishaller; çok hafif seyirli 
ishalden, yüksek derecede sıvı kaybına kadar 
değişebilen geniş aralıklı bir spektruma sahiptir. 
Bu sebeple tedavide elektrolit dengesizliğinin nor-
malleştirilmesi ve hastaların rehidratasyonunu sağ-
lamak oldukça önemlidir[7]. Hastalığın şiddetinde 
mevsim, coğrafi bölge, sosyoekonomik koşullar, 
beslenme, yaşam tarzı, yaş ve immün sistem 
önemli rol oynamaktadır. 

İshal etiyolojisinde, infeksiyöz ve infeksiyöz 
olmayan etkenler yer almaktadır. İnfeksiyöz olma-
yan ishaller genellikle stres, vazointestinal peptid 
(su ve elektrolit sekresyonunu arttırır), psikojenik 
ve hormonal bozukluklar, otonomik nöropati, 
diyet/beslenme gibi çeşitli faktörlerin etkisine bağlı 
olarak ortaya çıkmaktadır[8]. İnfeksiyöz ishaller 
sorumlu mikroorganizmanın etki mekanizmasıyla 
ilişkili olarak bakteriler, virüsler ve parazitler gibi 
çeşitli etkenler nedeniyle oluşmaktadır[9]. 

Gastroenterit tanısında klinik bulgular ve 
hasta öyküsü yol göstermektedir ancak doğru 
tanı için mutlaka laboratuvar desteğine ihtiyaç 
vardır. Bakteriyel gastroenterit etkenlerinin labo-
ratuvar analizinde kültür yöntemi[10]; viral gast-
roenterit etkenlerinin laboratuvar tanısında immü-
nokromatografik test, ELİSA (Enzyme Linked 
Immunosorbent Assay) ve latex aglutinasyon testi 
gibi antijen tespitine dayalı testler ile nükleik asit 
amplifikasyon testleri[11]; paraziter gastroenterit 
etkenlerin tespitinde ise genellikle direkt, boyalı 
ve/veya boyasız mikroskobik analiz tekniklerinden 
yararlanılmaktadır[12]. Ancak bu rutin test yöntem-
leri yetkin, tecrübeli laboratuvar personeli gerektir-

technology over the past two decades have facilitated the integration of molecular methods into the diagnosis of enteropathogens. 
Today, various commercial gastrointestinal panels based on molecular methods are being utilized for this purpose. In this review, 938 
out of 7854 records retrieved from PubMed, Scopus, and TR Index were included in our study, following the Preferred Reporting Items for 
Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) guidelines. The purpose, procedure, features, sensitivity, and specificity data, as well 
as the advantages and disadvantages of existing gastrointestinal panels, have been compiled. Fifteen different panels were identified by 
grouping syndromic and non-syndromic gastrointestinal panels. With gastrointestinal panels, there are drawbacks such as the inability 
to identify pathogens in stool that are not covered by the panel, the inability to distinguish between contamination, colonization and 
infection, and the need for advanced testing to detect antimicrobial resistance. However, it is conceivable that panels could be used as 
routine diagnostic tests, especially in critically ill patient groups such as immunocompromised patients and children, as they are able 
to simultaneously detect intestinal pathogens and co-infections, improve workflow, have high sensitivity and specificity and allow for 
faster turnaround time.
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mesine ek olarak özellikle kültür yöntemi 1-5 gün 
kadar zaman alıcı olabilmektedir. Gastroenterit 
etkenlerinin, rutin laboratuvar testleri ile tespit 
edilmesindeki güçlüklerin yanı sıra ülkemizde ve 
yurt dışında yapılan pek çok çalışmada uygun 
şartlarda yapılan incelemelere rağmen gastroente-
rit vakalarının %30-65’inde etkenin tanımlandığı, 
%35-70’inde etkenin saptanamadığı belirtilmekte-
dir[13]. Tanı koyulamayan durumlar veya direkt 
ampirik olarak antibiyotik tedavisi başlanan olgular 
gereksiz antibiyotik kullanımını da beraberinde 
getirmekte; ekonomik kayıp ve dirençli izolatların 
oluşmasına yol açmaktadır. Bu önemli sorunlar 
ve eksiklikler, moleküler yöntemlerin gastroenterit 
etkenlerinin saptanmasında da kullanımına zemin 
hazırlamıştır. Günümüzde moleküler yöntemleri 
baz alan birçok ticari gastrointestinal panel kul-
lanıma girmiştir.

Çalışmamızda, ülkemizde ve dünyada kullanım-
da olan mevcut tüm gastrointestinal panelleri ve 
tespit ettiği patojenleri düzenli bir şekilde sınıflan-
dırarak; her bir gastrointestinal panelin kullanım 
amacı, kullanım şekli, ülkemizde ve yurt dışında 
hangi çalışmalarda kullanıldığı ve sonuçları araş-
tırılmış, avantajları ve dezavantajları açıklanmıştır. 

Kayıtların Taranması ve Veri Çalışmaları

Sistematik derlemeler ve meta-analizler için 
tercih edilen raporlama ögeleri temel alınarak 
gastroenterit vakalarında saptanan viral, bakteriyel 
ve paraziter etkenler, bu etkenlerin tanımlanma-
sını amaçlayan mevcut gastrointestinal paneller 
PubMed, Scopus ve TR Dizin’de taranarak mev-
cut ticari gastrointestinal panellerin çalışma amaç 
ve etkenleri, prosedürü, özellikleri, duyarlılık ve 
özgünlük verileri, avantajları ve dezavantajları 
saptanmıştır. 

Veri tabanlarının tarama için sunduğu özellik-
lerin aynı olmaması nedeniyle, tarama ve eleme 
süreçlerinde çok sayıda farklı arama sözcüğü 
kullanılmıştır. Her anahtar sözcük araması sonra-
sında bulunan çalışmalar incelenerek Gİ test ve/
veya panel amacı, tespit edebildiği gastroenterit 
etkeni, prosedürü, özellikleri, altın standart kriteri 
belirtilmeyen ve farklı veri tabanlarında ortak kayıt 
çalışmalar elenerek, kalan çalışmalar tek bir liste 
olarak kaydedilip, bu son listeye kaydedilen çalış-
maların tam metinleri çıkarılarak değerlendirildi. 

Taranan veri tabanları ve kullanılan anahtar 
sözcükler aşağıda belirtilmiştir.

PubMed ve Scopus veri tabanı 

PubMed ve Scopus veri tabanlarında “bac-
terial gastroenteritis agents, viral gastroenteritis 
agents, parasitic gastroenteritis agents, gastroen-
teritis agents, gastrointestinal multiplex test, Gİ 
multiplex panel, Gİ panel” anahtar sözcükler ile 
tarama yapıldı.

TR Dizin veri tabanı

TR Dizin veri tabanı 1960 ve sonrasına ait 
yayınları içermektedir. TR Dizin veri tabanında 
“bakteriyel gastroenterit etkenleri, viral gastroente-
rit etkenleri, parazitik gastroenterit etkenleri, gast-
roenterit, gastroenterit etkenleri, gastrointestinal 
multipleks testi, Gİ multipleks paneli, Gİ panel, 
bacterial gastroenteritis agents, viral gastroenteritis 
agents, parasitic gastroenteritis agents, gastroen-
teritis agents, gastrointestinal multiplex test, Gİ 
multiplex panel, Gİ panel” anahtar kelimeleri ile 
arama yapıldı.

Gastroenterit etkeni mikroorganizmaların ve 
mevcut ticari panellerin incelemeye dahil edildi-
ği literatür tarama ve eleme süreci Şekil 1’de 
PRISMA akış şemasında verilmiştir.

İnfeksiyöz Gastroenterit Etiyolojisi, 
Gastrointestinal Paneller ve Tespit 
Ettiği Mikroorganizmalar

Akut infeksiyöz gastroenteritlerden %70-80 
oranında virüsler, %10-20 oranında bakteriler ve 
%5-10 oranında parazitler sorumludur[14]. Sık görü-
len bakteriyel etkenler Salmonella, Campylobacter 
ve Shigella olmakla birlikte Clostridium difficile 
hastane kaynaklı ishallerin önemli etkenidir[15,16]. 
Bunlara ek olarak Escherichia coli, Vibrio cho-
lerae, Yersinia enterocolitica, Bacillus cereus, 
Staphylococcus aureus, Aeromonas spp. ve 
Plesiomonas bakteriyel gastroenterit etkenlerinden-
dir[17]. En sık rastlanan viral gastroenterit etkenleri 
arasında norovirüs, adenovirüs ve rotavirüs bulun-
maktadır[18]. Rotavirüs ve adenovirüs her yaşta 
görülmekle birlikte çocuklarda semptomları daha 
ağırdır ve ishalli çocuklarda rotavirüs ve adenovi-
rüs pozitifliği %1.5-64 arasındadır[19]. Norovirüs, 
yetişkinlerde sporadik ve epidemik ishalin en 
sık etkenidir ve dünyada viral gastroenteritlerin 
%80’inden sorumludur[20]. Rotavirüs, norovirüs 
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ve adenovirüse ek olarak astrovirüs, picorna-
virüs, sapovirüs ve togavirüs klinik örneklerde 
sıklığı artan etkenlerdendir[18,21]. Paraziter etken-
ler arasında ise Giardia intestinalis, Balantidum 
coli, Isospora belli, Cryptosporidium parvum, 
Entamoeba histolytica ve Cyclospora cayetanensis 
sıklıkla bulunmaktadır[17]. Gastroenterit vakaların-
da sıklıkla saptanan viral, bakteriyel ve paraziter 
etkenler Tablo 1’de yer almaktadır.

Gastroenterit etkenlerinin doğru olarak tespit 
edilmesi ve tedavinin etkili uygulanması, mortalite 
ve morbiditeyi azaltmasının yanında uygunsuz 
antibiyotik kullanımı ve tedavi maliyetinin düşü-
rülmesi bakımından da önemlidir.

Son yıllarda gastroenterit etkenlerinin tespiti 
için multipleks moleküler yöntemler kullanıma 

girmiştir. Multipleks polimeraz zincir reaksiyonu 
(mPZR); iki veya daha fazla sayıda farklı poli-
meraz zincir reaksiyonu amplifikasyonunun aynı 
reaksiyonda eş zamanlı gerçekleştirilmesi işlemine 
dayanmaktadır. mPZR, klasik polimeraz zincir 
reaksiyonu ile aynı basamaklarda gerçekleşir; 
farklı olarak çoklu primer setlerinin kullanılmasını 
içerir. Böylece tek çalışmada, eş zamanda çok 
sayıda parazit, bakteri, virüs tespit edilebilmek-
tedir[22,23]. 

Bu amaçla geliştirilmiş birçok ticari gastrointes-
tinal panel bulunmaktadır. Farklı firmaların gast-
rointestinal panelleri ile 4-25 etken eş zamanlı 
olarak saptanabilmektedir.

İnfeksiyöz ishallerde sıklıkla izole edilen bakte-
riyel etkenlerden olan Campylobacter, Salmonella, 

Şekil 1. PRISMA akış şeması. 

Gİ: Gastrointestinal.

Veri tabanı ve kayıt aramaları ile ilgili çalışmalar

Kayıtların alındığı kaynaklar:

PubMed: (n= 6770)

Scopus: (n= 867)

TR Dizin: (n= 195)

Diğer: (n= 22)

Taranan kayıtlar:

PubMed: (n= 1670)

Scopus: (n= 110)

TR Dizin: (n= 49)

Diğer: (n= 6)

Uygunluk için değerlendirilen 
çalışmalar: 

(n= 1835)

Derlemeye dahil edilen 
çalışmalar:

(n= 938)

Dışlanan çalışmalar:

Farklı veri tabanlarında ortak kayıt  
(n= 97)

Gİ panelin amacı ve prosedürü verilmemiş 
(n= 298)

Gİ panelin özellikleri ve altın standart 
yöntem verilmemiş (n= 449)

Gİ panelin tanımladığı etken belirtilmemiş 
(n= 53)

Tarama öncesinde dışlanan 
kayıtlar (başlık ve özet 

incelemesi ile):

PubMed: (n= 5100)

Scopus: (n= 757)

TR Dizin: (n= 146)

Diğer: (n= 16)
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Shigella neredeyse bütün bakteriyel Gİ panelle-
rinde tespit edilebilmekte olup bunların yanında 
Aeromonas spp., Yersinia spp., Listeria monocy-
togenes, C. difficile toxin A/B, Vibrio spp. ve 
enterotoksijenik E. coli saptanmasını amaçlayan 
farklı bakteriyel Gİ paneller de mevcuttur. Ticari 
olarak satışa sunulan sadece bakteriyel etkenleri 
tespit eden Gİ paneller Tablo 2’de gösterilmek-
tedir. 

Viral gastroenterit etkenlerinden rotavirüs, 
adenovirüs ve astrovirüs tüm viral Gİ panellerde 
tespit edilebilirken ilave olarak norovirüs, sapovi-
rüs, bocavirüs ve enterovirüs saptanmasını amaç-
layan farklı viral Gİ panelleri de bulunmaktadır 
(Tablo 3). 

İnfeksiyöz ishallerde sıklıkla izole edilen paraziter 
etkenler arasında Giardia spp., Cryptosporidium 

spp. ve E. histolytica bütün parazitik Gİ panel-
lerle ortak olarak saptanmakla birlikte bunlara ek 
olarak Dientamoeba fragilis, Blastocystis hominis 
ve C. cayetanensis türlerini de saptayabilen farklı 
paraziter Gİ paneller mevcuttur (Tablo 4).

Yalnızca bakteriyel, viral veya paraziter etken-
leri saptayabilen farklı Gİ paneller, sendromik 
olmayan diğer Gİ mPZR paneller olarak da 
tanımlanabilmektedir. Sendromik olmayan diğer 
Gİ mPZR panellerinin dışında bakteriyel, viral ve 
paraziter etkenleri eş zamanlı olarak tespit etmeyi 
amaçlayan sendromik paneller de bulunmakta-
dır. Ticari olarak kullanımda olan sendromik Gİ 
paneller Tablo 5’te gösterilmektedir.

Tablo 1. Gastroenterit vakalarında saptanabilen viral, bakteriyel ve paraziter etkenler[15-21]

Viral Etkenler Bakteriyel Etkenler Paraziter Etkenler

Rotavirüs Campylobacter jejuni/coli G. intestinalis

Norovirüs Salmonella spp. E. histolytica

Adenovirüs Shigella spp. Cryptosporidium spp.

Astrovirüs C. difficile Cyclospora spp.

Picornavirüs V. cholerae I. belli

Sapovirüs Y. enterocolitica Strongyloides stercoralis

Togavirüs B. cereus C. cayetanensis

Picobirnavirüs S. aureus Balantidium coli

Sitomegalovirüs Aeromonas spp. Enterobius vermicularis

Plesiomonas Enterocytozoon bieneusi

Clostridium perfringens Ascaris lumbricoides

Plesiomonas shigelloides Encephalitozoon spp.

Vibrio parahaemolyticus Ancylostoma duodenale

Edwardsiella tarda Necator americanus

EHEC Diphyllobothrium latum

STEC Trichuris trichiura

EAEC
Hymenolepis diminuta

Hymenolepis nana

ETEC
Taenia solium 

Taenia saginata

EPEC S. stercoralis

EIEC Fasciolopsis buski

Metagonimus yokogawai
EIEC: Enteroinvaziv Escherichia coli, EPEC: Enteropatojenik Escherichia coli, EHEC: Enterohemorajik Escherichia coli, EAEC: Enteroagregatif 
Escherichia coli, ETEC: Enterotoksijenik Escherichia coli, STEC: Shiga toksin-üreten Escherichia coli.
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Tablo 2. Sadece bakteriyel gastroenterit etkenlerini tespit eden gastrointestinal paneller
Moleküler gastrointestinal paneller Tespit edilebilen bakteriyel etkenler

RIDA®GENE Bacterial Stool Panel II
(R-Biopharm, Almanya)

Salmonella spp.
Y. enterocolitica
Campylobacter spp. (C. coli, C. lari, C. jejuni)

FTD Bacterial gastroenteritis
(Fast-track Diagnostics)

Salmonella spp.
Shigella spp.
Campylobacter coli/jejuni/lari
Y. enterocolitica
C. difficile
Verotoksin üreten E. coli

Allplex™ GI-Bacteria(I) Assay
(Seegene, Seul, Güney Kore)

Aeromonas spp.
Campylobacter spp.
Salmonella spp.
Shigella spp.
Enteroinvaziv E. coli
Vibrio spp.
Y. enterocolitica
C. difficile toksin B

Allplex™ GI-Bacteria(II) Assay
(Seegene, Seul, Güney Kore)

Enteroagregatif E. coli 
Enteropatojenik E. coli   
E. coli
Shiga toksin E. coli
E. coli O157                             
Hipervirülant C. difficile     

BD MAX™ Enteric Bacterial Panel
(BD Diagnostics, Sparks, MD)

BDMax Extended Enteric Bacterial Panel
(BD Diagnostics, Sparks, MD)

Salmonella spp.
Campylobacter (C. jejuni, C. coli)
Shigella spp.
Shiga toksin üreten E. coli
Enteroinvaziv E. coli

P. shigelloides
Vibrio (vulnificus/parahaemolyticus/cholerae)
Enterotoksijenik E. coli 
Y. enterocolitica

AusDiagnostics - Faecal Bacteria assay
(AusDiagnostics, Beaconsfield, NSW, Avustralya)

Salmonella spp.                                       
Shigella spp.
Campylobacter spp.                                
E. coli O157
C. difficile toksin A/B                  
Shiga toksin ½
Y. enterocolitica
Yersinia pseudotuberculosis

Genetic Signatures - EasyScreen Enteric Bacteria 
Detection kit
(Genetic Signatures, Sydney, Avustralya)

Campylobacter spp.	                           
Salmonella spp.
Toksijenik Clostridioides difficile              
Shigella spp.
Y. enterocolitica                             
L. monocytogenes                          

Genomica - CLART EnteroBac
(Genomica, Madrid, İspanya)

Aeromonas spp.                                        
Salmonella spp.                       
Shigella spp. (S. dysenteriae, S. sonnei, S. boydii, S. flexneri)
C. difficile B                              
Yersinia spp. (Y. pestis, Y. pseudotuberculosis, Y. enterocolitica)
Campylobacter spp. (C. lari, C. laridis, C. upsaliensis, C. jejuni, 
C. coli)
Enteropatojenik E. coli
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Tablo 3. Sadece viral gastroenterit etkenlerini tespit eden gastrointestinal paneller
Moleküler gastrointestinal paneller Tespit edilebilen bakteriyel etkenler

RIDA®GENE Viral Stool Panel I
(R-Biopharm, Almanya)

Norovirüs
Rotavirüs
Adenovirüs 40/41
Astrovirüs

RIDA®GENE Viral Stool Panel II
(R-Biopharm, Almanya)

ENTERICBIO VIRAL PANEL I
(Serosep, Limerick, İrlanda)

ENTERICBIO VIRAL PANEL II
(Serosep, Limerick, İrlanda)

ENTERICBIO VIRAL PANEL III
(Serosep, Limerick, İrlanda)

Rotavirüs
Adenovirüs 40/41
Astrovirüs

Adenovirüs 
Rotavirüs 
Sapovirüs

Norovirüs Gİ/GII 
Astrovirüs

Norovirüs Gİ/GII 
Sapovirüs 
Astrovirüs 
Adenovirüs 
Rotavirüs

FTD Viral gastroenteritis
(Fast-track Diagnostics)

Adenovirüs
Astrovirüs
Norovirüs Gİ/GII
Rotavirüs
Sapovirüs

Allplex™ GI-Virus Assay 
(Seegene, Seul, Güney Kore)

Adenovirüs
Astrovirüs
Norovirüs Gİ/GII
Rotavirüs
Sapovirüs

Seeplex® Diarrhea-V ACE Detection
(Seegene, Güney Kore)

AusDiagnostics- Enteric Viruses
(AusDiagnostics, Beaconsfield, NSW, Avustralya)

Astrovirüs
Adenovirüs
Norovirüs Gİ/GII
Rotavirüs

Rotavirüs
Norovirüs
Enterovirüs
Adenovirüs
Sapovirüs
Astrovirüs

BD MAX™ Enteric Viral Panel
(BD Diagnostics, Sparks, MD)

Norovirüs
Rotavirüs
Adenovirüs
Astrovirüs
Sapovirüs

Genetic Signatures-EasyScreen™
Enteric Viral Detection Kit
(Genetic Signatures, Sidney, Avustralya)

Norovirüs Gİ/GII
Astrovirüs
Rotavirüs A
Enterovirüs
Sapovirüs
Bocavirüs
Adenovirüs 40/41
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Ticari Olarak Kullanımda Olan 
Sendromik ve Sendromik Olmayan 
Diğer Gastrointestinal Paneller 

xTAG gastrointestinal pathogen panel 
(GPP) (Luminex) 

Bakterilerin, bakteriyel toksinlerin, virüslerin 
ve parazitlerin tespiti ve tanımlanması için 2013 
yılında kullanıma başlanmış FDA onaylı ilk mul-
tipleks testtir (Tablo 5). Test için 100 mg taze 
dışkı, 100 µl sıvı dışkı veya Cary-Blair besiye-
rinde 400 µl dışkı örnek olarak kullanılabilmek-
tedir. 45-60 dakika örnek ön işlem, 45 dakika 
nükleik asit ekstraksiyonu ve saflaştırılması, 2.5 
saat multipleks amplifikasyon, PZR sonrası bir 
saat boncuk hibridizasyonu ve tespiti, 10 dakika 
MAGPIX® veya Luminex® 100/200™ tarafından 
veri toplama ve analizi olmak üzere 96 numune 

için test süresi ∼5 saattir. Açık amplifikasyon 
platformudur ve iş akışının iki noktasında ekstrak-
te edilmiş nükleik asitlerin veya amplifiye nükleik 
asitlerin transferini gerektirir, bu da düşük olsa 
da kontaminasyon ihtimaline neden olmaktadır[24]. 

Mengelle ve arkadaşları tarafından, bağışıklığı 
baskılanmış yetişkinler (n= 102) ve çocuklar (n= 
102) dahil olmak üzere 329 hastadan toplanan 
440 dışkı örneği kullanılarak Luminex GPP testi 
değerlendirilmiştir[25]. Çalışmada rotavirüs, adeno-
virüs ve norovirüs tespitinde; hızlı immünokro-
matografik testler, bakterilerin tespitinde; kültür 
yöntemi ve şüpheli kolonilerin mikroskobik ve 
biyokimyasal testleri, toksijenik C. difficile A ve 
B toksinlerini tanımlamada immünokromatografik 
analiz, toksijenik E. coli’nin virülans genlerinin 
saptanmasında mPZR, parazitlerin; tanısında mer-
tiolat-iyot-formaldehit (MIF) ile konsantre edilmiş 

Tablo 4. Sadece paraziter gastroenterit etkenlerini tespit eden gastrointestinal paneller
Moleküler gastrointestinal paneller Tespit edilebilen bakteriyel etkenler

FTD Stool parasites
(Fast-track Diagnostics)

Cryptosporidium spp.
Giardia lamblia
E. histolytica

AusDiagnostics- Gastrointestinal Parasites  (AusDiag-
nostics, Beaconsfield, NSW, Avustralya)

G. lamblia
Cryptosporidium spp.
D. fragilis
E. histolytica
B. hominis

BD Max Enteric Parasite panel
(BD Diagnostics, Sparks, MD)

G. lamblia
Cryptosporidium spp. (C. parvum ve C. hominis)
E. histolytica

Genetic Signatures-EasyScreen™ Enteric Protozoan 
Detection Kit
(Genetic Signatures, Sidney, Avustralya)

 
Allplex™ GI-Parasite Assay
(Seegene, Seul, Güney Kore)

RIDA®GENE Parasitic Stool Panel I
(R-Biopharm, Almanya)

RIDA®GENE Parasitic Stool Panel II
(R-Biopharm, Almanya)

D. fragilis
E. histolytica
Cryptosporidium spp.
G. lamblia/intestinalis 
Blastocystis spp.

B. hominis
Cryptosporidium spp.
C. cayetanensis
D. fragilis
E. histolytica
G. lamblia

G. lamblia
Cryptosporidium spp.
E. histolytica
D. fragilis

G. lamblia
Cryptosporidium spp.
E. histolytica
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Tablo 5. Bakteriyel, viral ve paraziter etkenleri tespit edebilen sendromik gastrointestinal paneller
Sendromik 
gastrointestinal paneller Bakteriyel etkenler Viral etkenler Paraziter etkenler

AusDiagnostics Faecal 
Pathogens M
(AusDiagnostics, 
Beaconsfield, NSW, 
Avustralya)

Salmonella spp.             
Shigella spp.

Campylobacter spp.            
E. coli O157

Y. enterocolitica 
C. difficile toxin A/B
Y. pseudotuberculosis

Rotavirüs 
Norovirüs 

Adenovirüs
Sapovirüs
Astrovirüs

Giardia spp.
Cryptosporidium spp.

E. histolytica

Verigene Enteric Pathogen 
Test (Luminex, ABD)

Campylobacter spp.    
Salmonella spp. 

Shigella spp.          
Vibrio spp.

Y. enterocolitica    
stx1, stx2 genleri

Norovirüs 
Rotavirüs

ENTERICBIO DX
(Serosep, Limerick, İrlanda)

Salmonella spp. 
VTEC 

Shigella spp. 
Campylobacter spp. 

Yersinia spp. 
Vibrio spp.

Giardia spp. 
Cryptosporidium spp.

E. histolytica

ENTERICBIO GASTRO 
PANEL II
(Serosep, Limerick, İrlanda)

Salmonella spp. 
Shigella spp.  

Campylobacter spp. 
VTEC

Cryptosporidium spp. 
Giardia spp.

AusDiagnostics- Faecal 
Pathogens
(AusDiagnostics, 
Beaconsfield, NSW, 
Avustralya)

Salmonella spp.      
Shigella spp.

Campylobacter spp.     
Yersinia spp.

C. difficile toxin B
Aeromonas hydrophila

Rotavirüs A
Norovirüs I/II
Adenovirüs

Giardia spp.
Cryptosporidium spp.

D. fragilis
E. histolytica
B. hominis

xTAG Gastrointestinal 
Pathogen Panel(GPP)
(Luminex Corporation, 
Toronto, Kanada)

Salmonella spp.            
Shigella spp.

Campylobacter spp.      
C. difficile toxin A/B 

V. cholerae
Y. enterocolitica

STEC 
E. coli O157           

ETEC

Adenovirüs (40/41) 
Rotavirüs A 

Norovirüs GI/GII

G. lamblia
Cryptosporidium spp.

E. histolytica

BioCode® Gastrointestinal 
Pathogen Panel (GPP)
(Applied BioCode, Inc.)

Campylobacter (C. jejuni/C. coli)
C. difficile toxin A/B

Salmonella spp.
E. coli O157

ETEC
EAEC
STEC

Shigella/EIEC
Vibrio spp.

Vibrio parahemolyticus
Y. enterocolitica

Adenovirüs (40/41)
Norovirüs GI/GII

Rotavirüs A

Cryptosporidium spp.
E. histolytica
G. lamblia

EIEC: Enteroinvaziv Escherichia coli, EPEC: Enteropatojenik Escherichia coli, EHEC: Enterohemorajik Escherichia coli, EAEC: Enteroagregatif 
Escherichia coli, ETEC: Enterotoksijenik Escherichia coli, STEC: Shiga toksin-üreten Escherichia coli.
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örneklerin mikroskobik incelemesi (E. histolyti-
ca ve G. lamblia aranması) ile Zielh-Neelsen ve 
auramin boyama yöntemi (Cryptosporidium  spp. 
aranması) ile mikroskobik tespiti geleneksel yön-
tem olarak ele alınıp sonuçları ile Luminex xTAG 
GPP verileri karşılaştırılmıştır. Bu çalışmaya dahil 

edilen 329 hastanın 162’si (%49.2) xTAG GPP 
paneli tarafından bir veya daha fazla patojen için 
pozitif olarak tespit edilmiştir. Aynı zamanda, 
xTAG GPP testi ile 23 (%5.2) numunede iki 
patojen ve sekiz (%1.8) numunede üç patojenden 
oluşan 31 koinfeksiyon saptanmıştır. Tespit edi-

Tablo 5. Bakteriyel, viral ve paraziter etkenleri tespit edebilen sendromik gastrointestinal paneller (devamı)
Sendromik 
gastrointestinal paneller Bakteriyel etkenler Viral etkenler Paraziter etkenler

GastroFinder® SMART 
17 FAST (Pathofinder, 
Hollanda)

Aeromonas spp.
Campylobacter spp.

C. jejuni
C. difficile toxin A/B

E. coli O157:H7
STEC 

Salmonella spp.
Shigella spp.

Yersinia enterolitica

Adenovirüs (F40/41)
Astrovirüs

Rotavirüs A
Norovirüs (GI/GII/

GIV)

Cryptosporidium spp.
D. fragilis

E. histolytica
G. lamblia

GastroFinder 
SMART 18 FAST 
(GastroFinder2SMART)
(Pathofinder, Hollanda)

Campylobacter spp.
C. difficile toxin A/B

E. coli 0157:H7
Salmonella spp.

EIEC/Shigella spp.
STEC
EPEC
ETEC

Y. enterocolitica

Adenovirüs
Astrovirüs
Rotavirüs
Norovirüs
Sapovirüs

E. histolytica
G. lamblia

Cryptosporidium spp.
D. fragilis

FilmArray® Gastrointestinal 
(GI) Panel
(Biomerieux, ABD) (Inc., 
Salt Lake City, UT)

Campylobacter (C. jejuni/C. coli/ 
C. upsaliensis)

C. difficile (toksin A/B)
P. shigelloides

Salmonella spp.
Y. enterocolitica

Vibrio (V. vulnificus/V. cholerae/ 
V. parahaemolyticus)

E. coli O157
EAEC
EPEC
ETEC 

STEC stx1/stx2
Shigella/EIEC

Adenovirüs (F40/41)
Astrovirüs

Rotavirüs A
Sapovirüs 

(I, II, IV ve V)
Norovirüs GI/GII

Cryptosporidium spp.
E. histolytica 

C. cayetanensis 
G. lamblia

QIAstat-Dx Gastrointestinal 
Panel Cartridge
(Qiagen, Hilden, Almanya)

Vibrio vulnificus
V. parahaemolyticus

Vibrio cholera
Campylobacter spp.

Salmonella spp.
P. shigelloides

C. difficile  
Y. enterocolitica 
EIEC/Shigella

ETEC 
EPEC 
EAEC
STEC 

STEC serotipi O157:H7

Adenovirüs (F40/41)
Norovirüs GI/GII

Rotavirüs A
Astrovirüs
Sapovirüs 

(GI,GII,GIV,GV)

E. histolytica 
Cryptosporidium spp.

G. lamblia 
C. cayetanensis
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len viral gastroenterit etkenleri karşılaştırıldığında 
mevcut dışkı örneklerinde immünokromatografik 
testler, xTAG GPP testinde pozitif olan iki 
numunede rotavirüs, beş numunede adenovirüs ve 
bir numunede norovirüs tespit edememiştir. Hızlı 
immünokromatografik testler kullanılarak norovirüs 
pozitifliği %0.3 olarak bulunurken, xTAG GPP 
paneli ile %6.8 pozitiflik saptanmıştır. Rotavirüs 
için bu geleneksel yöntemle %14.4 pozitiflik 
tespit edilirken, xTAG GPP paneli ile %15.9 
pozitiflik bulunmuştur. Adenovirüs için xTAG GPP 
paneli kullanılarak %0.4 pozitiflik tespit edilirken 
geleneksel yöntemle pozitiflik saptanamamıştır.  
Bakteriyel gastroenterit etkenleri karşılaştırıldığın-
da xTAG GPP, 61 (%13.9) pozitif örnek tespit 
ederken, çalışmada belirtilen geleneksel yöntem-
lerle 21 (%4.8) pozitiflik saptanmıştır. Geleneksel 
yöntemlerle toksijenik C. difficile pozitifliği %1.3 
olarak saptanmıştır. Buna karşılık xTAG GPP 
ile %4.1 pozitiflik bulunmuştur. Salmonella spp. 
için xTAG GPP ile %4.8, geleneksel yöntemlerle 
%2.2 pozitiflik kaydedilmiştir. Campylobacter spp. 
için xTAG GPP ile %2.9 geleneksel yöntemlerle 
%0.2 pozitiflik saptanmıştır. Tespit edilen parazi-
tik gastroenterit etkenleri karşılaştırıldığında xTAG 
GPP, 13 dışkı örneğinde parazit tespit etmiştir; 
bunlardan sadece biri geleneksel bir teknikle test 
edilmiş ve negatif sonuç saptanmıştır. xTAG 
GPP ile Cryptosporidium spp. dokuz örnekte, E. 
histolytica üç örnekte ve G. lamblia bir örnekte 
saptanmıştır. Genel olarak rutin yöntemlerle test 
edilemeyen ya da sonucu negatif tespit edilen 
34 numunenin xTAG GPP paneli ile pozitif 
tespit edildiği çalışmada belirtilmiştir. Ek olarak 
mPZR yönteminin tek bir dışkı örneğinden çoklu 
gastrointestinal mikrobiyolojik patojenleri saptamak 
için hassas ve uygun olduğu, rutin uygulamalar-
da kolaylıkla kullanılabileceğinin yanında diğer 
patojenlerin tespiti ve antibiyotik duyarlılığının 
belirlenmesi için geleneksel bakteri kültürü ve 
parazitolojik dışkı incelemesine hala ihtiyaç duyul-
duğu belirtilmiştir.

Luminex xTAG GPP testinin performansını 
değerlendiren ve geleneksel yöntemlerle etkinli-
ğini karşılaştıran diğer çalışmalarda da Luminex 
xTAG GPP testinin hem pozitiflik oranını hem 
de tespit edilen koinfeksiyon sayısını arttırdığı 
bildirilmiştir[26-28].

Güney Çin’de ishalli hastalarda enteropato-
jenlerin sürveyansının tespiti için rutin testler ile 
Luminex xTAG gastrointestinal patojen panelinin 
karşılaştırıldığı çalışmada 290 dışkı örneği 15 
enteropatojen açısından test edilerek sonuçlar 
karşılaştırılmıştır[29].  Enteropatojenlerin tanısında 
kültür, mikroskopi, immünokromatografi, gerçek 
zamanlı polimeraz zincir reaksiyonu ve şüpheli 
kolonilerde gen dizilimi analizi rutin yöntemler 
olarak bildirilmiştir. xTAG GPP tarafından tes-
pit edilebilen 15 çeşit enteropatojenden STEC 
ve Cryptosporidium spp.’nin rutin testlerle sap-
tanamadığı bildirilmiştir. xTAG GPP’nin genel 
duyarlılığı ve özgüllüğü sırasıyla %96.3 [%95 
güven aralığı (CI)= %93.3-98.2) ve %99.8 (%95 
CI= %99.6-99.9)] olarak saptanmış olup, xTAG 
GPP’nin duyarlılığı ve özgüllüğü Salmonella 
(%84.9/%98.8), Shigella (%100/%99.7), C. dif-
ficile toksin B (%88.6/%100) ve norovirüs GII 
(%100/%98.8) dışında test edilen tüm patojenler 
için %100 olarak saptanmıştır. xTAG GPP’nin 
birden fazla enteropatojenin tanımlanmasında 
güçlü bir araç olmasının yanında, PZR sonrası 
bir işlem gerektirmesinden ötürü potansiyel kon-
taminasyon riskini arttırması ve Aeromonas spp., 
P. shigelloides gibi bazı önemli ishal etkenlerini 
kapsamadığından PZR sonrası işlemi azaltmak ve 
Salmonella duyarlılığını arttırmak için geliştirilmesi 
gerektiği belirtilmiştir.

Vietnam’da yaygın enterik bakteriyel ve viral 
patojenlerin tespiti için kültür ve gerçek zamanlı 
PZR ile Luminex xTAG gastrointestinal patojen 
panelinin değerlendirildiği çalışmada, ishal nede-
niyle hastaneye başvuran hastalara ait toplam 
479 dışkı örneği analiz edilerek xTAG GPP’nin 
%88.2 ile %100 arasında değişen duyarlılık ve 
%88.4 ile %99.3 arasında değişen özgüllük bil-
dirilmiştir[30]. Ek olarak Salmonella türleri hariç, 
Vietnam'daki yaygın bakteriyel ve viral enterik 
patojenler için oldukça hassas ve spesifik olduğu, 
klinisyenlerin gastrointestinal infeksiyonları zama-
nında uygun şekilde tedavi etmesini önemli ölçüde 
arttıracağı ve antimikrobiyallerin daha akılcı kulla-
nımı sağlayacağı belirtilmiştir. Antibiyotik duyarlılık 
testlerine ihtiyaç duyulması ve düşük gelirli böl-
gelerde maliyetin yaygın kullanımın önünde engel 
teşkil edebileceği bildirilmiştir.
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FilmArray Gİ paneli

2014 yılında FDA tarafından onaylanan ikinci 
moleküler test olan ve dışkı örneklerinden 22 
patojeni (13 bakteri, beş virüs ve dört parazit) 
hedefleyen kalitatif, mPZR testidir. İki yüz μl 
Cary-Blair içindeki gaitadan, iki dakika manuel 
işlem süresi ile hassas ölçüm veya pipetleme 
gerektirmeden yaklaşık bir saat içinde Tablo 5’te 
belirtilen etkenler aynı anda tanımlanabilmektedir. 
Duyarlılık %98.5 ve özgüllük %99.2 olarak üretici 
firma tarafından bildirilen oranlardır[31,32].

Avusturya’daki çok merkezli bir çalışma-
da; Avusturya 80 (tüm numunelerin %11.3’ü), 
Finlandiya 80 (%11.3), İrlanda 80 (%11.3), İtalya 
80 (%11.3), Romanya 80 (%11.3), Fransa 73 
(%10.3), Birleşik Krallık 72 (%10.2), Portekiz 68 
(%9.6), Almanya 63 (%8.9)  ve Yunanistan 33 
(%4.7) olmak üzere on katılımcı ülkeden toplum 
kökenli akut gastroenterit ön tanılı 709 hastadan 
örnek analiz edilmiştir[33]. Numune veren olgular 
cinsiyet dağılımı, yaş veya antibiyotik tedavisi 
alma açısından önemli ölçüde farklılık gösterme-
miştir. Kültür, antijen testi ve mikroskop gibi rutin 
testlerle FilmArray Gİ paneli kullanılarak sonuçlar 
karşılaştırılmıştır. FilmArray Gİ paneli tarafından 
test edilen örneklerin 384’ünün (%54.2) en az bir 
patojen için pozitif olduğu saptanmıştır. Yedi yüz 
dokuz örneğin 187’sinde (%26.4) tek bir bakteri, 
62’sinde (%8.7) tek bir virüs ve 19’unda (%2.7) 
tek bir protozoan tespit edilip; Yüz on altısında 
(%16.4) birden fazla patojen saptanmıştır. Buna 
karşılık kültür, enzim immünoassay ve mikroskop 
gibi rutin testlerle aynı örneklerden 128 (%18.1) 
numunenin pozitifliği saptanabilmiştir. Yedi yüz 
dokuz örneğin 581’i (%81.9) yerel laboratuvar 
protokollerine göre test edildiğinde negatif sonuç 
alınmıştır. Çalışma sonucunda, multipleks tara-
manın dışkı incelemelerinden elde edilen verimi 
optimize edebileceği, teşhis süresini önemli ölçü-
de iyileştirebileceği ve farklı ülkeler arasındaki 
sonuçların karşılaştırmasını kolaylaştırabileceği 
belirtilmiştir. 

Amerika Birleşik Devletleri’nde FilmArray Gİ 
paneli ile rutin testler olan kültür, viral immün 
kart testler, yumurta ve parazitlerin mikroskobik 
analizinin karşılaştırılması amacıyla 378 ishalli 
dışkı örneği çalışmaya dahil edilmiştir. Örneklerin 
175’inde (%46) rutin laboratuvar yöntemleriyle bir 

gastrointestinal patojen, %1.6’sında koinfeksiyon 
tespit edilmiştir.  FilmArray Gİ paneli ile 378 
numunenin 244’ünde (%65) bir patojen tanım-
lanmış, 77’sinde (%20) çoklu patojenler tespit 
edilmiştir. Bu sonuçlara göre, FilmArray Gİ pane-
linin, kültür, viral immün kart testler, mikroskobik 
analiz ile gastroenterit etkeninin saptanmasına 
yönelik rutin bu testlere kıyasla numunede ~%20 
daha fazla pozitiflik (%65’e karşı %46) saptadığı 
tespit edilmiştir. Benzer şekilde çoklu gastroenterit 
etkenlerinin birlikte tespiti bu panelin kullanılma-
sıyla %1.6’dan %20’ye yükselmiştir[34].

BioFire FilmArray gastrointestinal paneli ve 
gerçek zamanlı polimeraz zincir reaksiyonu test-
lerini karşılaştıran üç merkezli bir değerlendirme 
çalışmasında ishal nedeniyle hastaneye başvuran 
462 hastaya ait örnekler analiz edilmiştir[35]. Bu 
iki yöntem arasındaki genel uyum, EAEC (%93.9) 
ve EPEC (%94.2) hariç >%95 olarak saptanarak, 
BioFire FilmArray gastrointestinal panelinin genel 
duyarlılığı %95.6 (%95 CI= 93.5-97.1) iken 
gerçek zamanlı PZR için genel duyarlılık %88.4 
(%95 CI= 85.4-90.9) olarak, genel özgüllük ise 
BioFire FilmArray gastrointestinal paneli için 
%98.4 (%95 CI= 98.1-98.7), gerçek zamanlı 
PZR için %99.9 (%95 CI= 99.8-99.9) olarak 
saptanmıştır. Benzer çalışmalarda da genel olarak 
özgüllük >%96 ve duyarlılık >%90 olarak belir-
tilmektedir[36,37].

Verigene enteric pathogen test 
(Verigene EP)

FDA onayını/iznini 2014 yılında almış üçüncü 
Gİ multipleks moleküler testtir. Enterik patojen-
lerin aynı anda saptanmasını geleneksel dışkı 
kültürüne göre daha hızlı sağlayan mikrodizi 
teknolojisine dayalı otomatik bir sistemdir. Bir 
Cary-Blair ortamında 200 µl dışkıdan Tablo 
5’te belirtilen patojenleri tespit etmeyi amaçlar. 
Örnek tedarik edilen bir ekstraksiyon tepsisine 
pipetlendikten sonra, Verigene Processor nükleik 
asit ekstraksiyonu, PZR ile hedef amplifikasyo-
nu ve hibridizasyon tabanlı algılamayı otoma-
tikleştirir.  Sonuç yorumlaması Verigene Reader 
(Nanosphere) kullanılarak tamamlanır ve numune 
başına toplam analiz süresi ∼2 saattir. Verigene 
EP testinin genel duyarlılığı %92-%97 ve özgül-
lüğü %89-%98.6 olarak bildirilmektedir[38].
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Beckman ve arkadaşları gastroenterit etkenle-
rinin tespit edilmesinde antijen tespiti ve kültür 
rutin testleriyle Verigene EP testini karşılaştırmayı 
amaçlamışlardır[39]. Çalışma süresi boyunca toplam 
3795 dışkı örneği test edilmiştir. Geçerli sonuçları 
olan numuneler arasında 497’si (%13.2) Verigene 
EP testi ile en az bir bakteriyel ve/veya viral 
patojen için pozitiflik saptanmıştır. En sık sapta-
nan gastroenterit etkenlerinin %50.3’ünün noro-
virüs, %18.3’ünün Campylobacter, %13.7’sinin 
Salmonella  ve %5.8’inin Shigella olduğu tespit 
edilmiştir. Koinfeksiyon 14 örnekte (pozitif sonuç 
veren tüm örneklerin %2.8’i) saptanmıştır. Pozitif 
sonuçları olan tüm örneklerin yaklaşık yarısı 
(238) bakteriyel bir patojen için pozitif olarak 
test edilmiştir. İki yüz otuz sekiz pozitif bakteriyel 
sonucu arasında, doğrulayıcı kültürler 35 numu-
nede negatif sonuç vermiştir. Buna göre, pozitif 
bakteriyel Verigene EP sonuçları ile kültüre daya-
lı testler arasındaki uyum %85.3 olarak tespit 
edilmiştir. Verigene EP testinin akut diyarenin 
yaygın bakteriyel ve viral etkenler için güvenilir 
test sonuçları verdiği ve ayrıca kültüre dayalı 
yöntemler kullanılarak tanımlanmayan patojenleri 
saptadığı belirtilmiştir.

Verigene, BioFire FilmArray ve Luminex 
xTAG panellerinin değerlendirildiği çalışmada, 
akut gastroenterit ön tanılı pediatrik hastalara ait 
Salmonella, Shigella ve Campylobacter için kültür; 
Shiga toksini 1 ve 2 ve rotavirüsün tespitinde 
immünokromatografik hızlı testler; norovirüs için 
singleplex gerçek zamanlı PZR yöntemi kulla-
nılarak bu altı enteropatojen açısından pozitif 
saptanmış 98 retrospektif ve panellerdeki tüm 
enteropatojenler için negatif test edilen 54 
prospektif toplam 152 dışkı örneği dahil edile-
rek üç panelin performansı karşılaştırılmıştır[40]. 
Elde edilen sonuçlara göre BioFire gastroin-
testinal paneli, Campylobacter, Shigella Shiga 
toksini ve rotavirüsün saptanması için %100, 
Salmonella için %95.8, norovirüs için %94.7 
duyarlılık göstermiştir. Norovirüs %99.3, rotavirüs 
%98.6, Campylobacter, Shigella, Shiga toksini 
ve Salmonella için %100 özgüllük saptanmıştır. 
Luminex GPP, Shigella ve rotavirüsün tespiti için 
%100, Campylobacter için %91.7, Shiga toksini 
için %91.7, Salmonella için %79.2 ve norovirüs 
için %89.5 duyarlılık göstermiştir. Özgüllükleri 

ise %100 (%96.7-%100) olarak belirtilmiştir. 
Verigene enterik patojen testinde ise duyarlı-
lık ve özgüllük verileri sırasıyla Campylobacter 
%83.3, %99.3, Shigella %95.4, %99.1, Shiga 
toksini %91.7, %100, rotavirüs %71.4, %100, 
Salmonella %83.3, %100 ve norovirüs %89.0, 
%100 olarak saptanmıştır. Bunların yanında bu 
üç FDA onaylı panellerin tespit edilemeyen bir 
Campylobacter, iki Shigella ve bir Salmonella’yı 
ortak olarak tanımladığı belirtilmiştir. Ek olarak 
BioFire ve Luminex, kültürle yalnızca Salmonella 
pozitif olduğu belirlenen iki örnekte rotavi-
rüs, BioFire ve Luminex, bir dışkı örneğinde 
Shigella’yı saptamıştır. Çalışmada üç sendromik 
panel arasındaki uyumun çalışılan etkene göre 
değişken olduğu; genel olarak Luminex GPP'nin 
%79.2-100 duyarlılık ve %95.9-100 özgüllü-
ğe; BioFire panelinin %94.7-100 duyarlılık ve 
%98.6-100 özgüllüğe; Verigene panelinin %71.4-
%95.4 duyarlılık ve %99.1-%100 özgüllüğe sahip 
olduğu belirtilmiştir. Ayrıca Verigene ve BioFire 
panellerinin tek tek numuneler için hızlı olduğu 
Luminex GPP’nin daha karmaşık bir işlem süreci 
olmasına rağmen çok örneğin çalışıldığı partilerde 
daha verimli olduğu belirtilmiştir.

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 
Cartridge

Tablo 5’te belirtilen etkenlerin analizi için 
otomatik moleküler tespitin yapılmasını kolaylaş-
tıran tek kullanımlık araçtır ve ihtiyaç duyulan 
tüm reaktifler, QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 
Cartridge’e yüklüdür. Yüz µl örnek dışkı Cary-
Blair taşıma besiyerine aktarılır ve tekrar süspan-
siyon haline getirilir, QIAstat-Dx Gastrointestinal 
Panel Cartridge içine aktarılır. Sıvı örnek homo-
jenize edilir ve hücreler lizis bölmesinde çözülür. 
Nükleik asitler, kaotropik tuzlar ve alkol varlığında 
saflaştırma bölmesinde saflaştırılır. Saflaştırılmış 
nükleik asitler kuru biyokimya bölmesindeki liyo-
filize PZR reaktifleri ile karıştırılır. Numune ve 
PZR reaktifleri karışımı, PZR bölmelerine dağıtılır. 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0, ideal sıcaklık profillerini 
oluşturur ve amplifikasyon eğrileri oluşturmak için 
gerçek zamanlı floresans ölçümleri gerçekleştirir. 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Yazılımı, oluşan verileri 
ve işlem kontrollerini analiz ederek bir sonuç 
raporu sunar. QIAstat-Dx Gİ panelin karşılaştırı-
labilir moleküler sendromik panellere göre önemli 
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bir avantajı, tespit edilen hedefler ve kullanılan 
dahili kontrol için döngü eşiği (Ct) değerleri 
oluşturmasıdır. Sonuç raporunda bildirilen ente-
ropatojenlerin Ct değerleri, sonuçların yorumlan-
masında yardımcı olabilecek patojen yükünün bir 
göstergesini sağlamaktadır. Genel test duyarlılık 
ve özgüllük oranları sırasıyla %92.4-%97.9 ve 
%96.2-%97.8 olarak belirtilmektedir[41]. 

Boers ve arkadaşları infeksiyöz gastroenterit 
teşhisi için QIAstat-Dx gastrointestinal panelin 
performansını saptamayı amaçladığı çalışmada 
gastroenterit şüphesi olan hastalardan topla-
nan 172 dışkı örneğini kullanarak, QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel testinin performansını  
gerçek zamanlı PZR testiyle kıyaslamıştır[42]. 
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel, gerçek zaman-
lı-PZR testleri ile karşılaştırmanın sonucunda 
97/107 (%91) enteropatojeni tespit ettiği saptan-
mıştır. Ayrıca, QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel, 
gerçek zamanlı PZR testleri tarafından tespit 
edilmeyen 42 ek enteropatojeni tespit ettiği, bu 
42 enteropatojenin klinik önemi belirsiz olan 35 
diyarejenik E. coli türlerine ait olduğu ifade edil-
miştir. Yaygın enteropatojenlerin hızlı ve kolay iş 
akışı ile tespit edildiği, sonuçların yorumlanması-
na yardımcı olabilecek  Ct  değerlerinin avantajı, 
uygun tedavi ve infeksiyon kontrol önlemlerini 
yönlendirme potansiyeline sahip olduğu ifade 
edilerek çalışmalarda hızlı sendromik test olarak 
kullanılabileceği belirtilmiştir.

Mide-bağırsak infeksiyonu belirti ve semp-
tomlarıyla başvuran 385 hastadan toplanan 
örneklerin QIAstat GIP ile analiz edildiği çalış-
mada, FilmArray GIP testiyle sonuçlar karşılaştı-
rılmıştır[43]. Uyumsuz sonuçlar veren numuneler 
Seegene Allplex™ GIP kullanılarak, norovirüs 
Gİ’yi norovirüs GII’den ayırt etmek için Allplex™ 
GIP paneli 1, uyumsuz C. difficile  sonuçlarını 
için de Allplex™ GIP paneli 2 kullanılmıştır. 
Elde edilen verilerin sonucunda, tutarsızlık testiyle 
çözümlemenin ardından toplam 455 patojen ger-
çek pozitif olarak kabul edilerek QIAstat GIP’in 
447’sini tespit ettiği saptanarak QIAstat GIP’in 
genel duyarlılığı %98.2 (%95 CI= %96.6-99.1), 
genel özgüllüğü %99.9 (%95 CI= 99.8-99.9) 
olarak belirlenmiştir. Ek olarak çalışmada; QIAstat 
GIP tarafından norovirüs genotip bilgisinin sağla-
masının, norovirüs salgınların tespit edilmesinde 

ve epidemiyolojik eğilimlerin izlenmesinde yararlı 
olabileceği, sonuçların yorumlanmasına yardımcı 
olacak Ct değerlerinin mevcudiyetinin avantaj 
olduğu bildirilmiştir.

Allplex™ gastrointestinal panel testleri

Sırasıyla Tablo 2, 3 ve 4’te belirtilen bakteri-
yel, viral ve paraziter enteropatojenleri aynı anda 
saptayan ve tanımlayan multipleks tek adımlı 
gerçek zamanlı PZR testidir. Seegene'nin tescilli 
MuDT™ teknolojisine dayanan bu panel, gerçek 
zamanlı PZR ile tek bir kanalda her patojenin 
birden çok Ct değerini rapor eder. Genel duyarlı-
lık ve özgüllüğünün %95’in üzerinde olduğu ifade 
edilmektedir[44].

Amrud ve arkadaşları gastroenterit ajanlarının 
saptanması için bakteriyel patojenler için dışkı 
kültürü, viral patojenler için elektron mikros-
kobu kullanarak bu rutin yöntemlerle Allplex™ 
bakteriyel ve viral testlerini karşılaştırmışlardır[45]. 
Çalışma sonucunda, rutin yöntemlerle 24/135 
(%17.8) numune pozitif saptanırken Allplex™ Gİ 
panel testleri ile 60/135 (%44.4) numune pozitif 
olarak bulunmuştur. Allplex™ Gİ panel testleri 
ile geleneksel yöntemlere göre >2 kat daha 
fazla pozitif örnek tespit edilebildiği bildirilmiştir. 
Bu nedenle, rutin yöntemlere kıyasla Allplex™ 
Gastrointestinal panel testlerinin kullanımıyla 
diyare patojenlerinin saptama oranlarının önemli 
ölçüde arttığı belirtilmiştir.

Allplex™ Gİ-bakteri (I) testi (AGI-BI) ve 
Allplex™ Gİ-bakteri (II) testi (AGI-BII) kullanılarak 
394 ishalli dışkı örneğinin test edildiği ve sonuç-
ların kültür ve kütle spektroskopisi yöntemiyle 
karşılaştırıldığı, uyumsuz sonuçların farklı bir mul-
tipleks PZR yöntemi olan Fast-Track Diagnostics 
Bakteriyel gastroenterit paneliyle analiz edildiği 
çalışmada; Allplex™-GI’nin Aeromonas türlerinin 
tespitinde duyarlılığı %81, özgüllüğü %99 olarak 
saptanırken diğer tüm hedef patojenlerde duyar-
lılık ve özgüllük >%95 olarak saptanmıştır[46].

Allplex™ Gİ-Virüs panelinin ishale neden olan 
altı yaygın virüsü tespit etme yeteneğini değer-
lendiren ve sonuçlarını Seeplex Diarrhea-V ACE 
paneli ve genotipleme yöntemiyle karşılaştıran 
çalışmada rotavirüs, norovirüs GI, norovirüs GII, 
adenovirüs ve astrovirüs için üç yöntem arasında-
ki genel uyum oranları sırasıyla %98.7, %99.1, 
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%93.0, %89.2 ve %97.8 olarak saptanmış-
tır[47].  Allplex™ ve Seeplex panelleri arasındaki 
genel uyum oranları rotavirüs için %98.7, noro-
virüs GI için %99.1, norovirüs GII için %93.3, 
adenovirüs için %98.0 ve astrovirüs için %99.6 
olarak, Allplex™ tahlili ve genotipleme arasındaki 
genel uyum oranları rotavirüs için %99.1, noro-
virüs GI için %99.1, norovirüs GII için %98.7, 
adenovirüs için %89.7, astrovirüs için %98.2 
ve sapovirüs için %99.8 olarak bildirilmiştir. 
Adenovirüs için düşük anlaşma oranı muhteme-
len Allplex™ testinin yalnızca tip 40 ve 41’i 
tespit edecek şekilde tasarlanmış olmasına karşın 
genotiplemenin tüm adenovirüs tiplerini tespit 
edebilmesinden kaynaklandığı çalışmada ek olarak 
belirtilip, Allplex™ viral panelin, akut gastroenterit 
semptomları olan hastalarda viral gastrointestinal 
infeksiyonların tanımlanmasında faydalı olabileceği 
bildirilmiştir.

Blastocystis spp., E. histolytica, Giardia duo-
denalis, Cryptosporidium spp., D. fragilis ve C. 
cayetanensis’in tespiti için mikroskobik inceleme 
ve E. histolytica’ya özgü adezyon tespitine daya-
nan referans yöntemlerle Allplex™ Gİ ve RIDA 
GENE parazit panellerinin değerlendirildiği çalış-
mada 184 dışkı örneği incelenerek Allplex™ Gİ 
parazit panelinin duyarlılık ve özgüllüğü sırasıyla 
%96.5 ve %98.3, RIDA GENE parazit panel-
lerinin duyarlılık ve özgüllüğü sırasıyla %89.6 ve 
%98.3 olarak saptanmıştır[48].

GastroFinder SMART 18 FAST

Tablo 5’te gösterilen gastrointestinal patojen-
lerin eş zamanlı analizini gerçekleştirmektedir. 
Nükleik asit ekstraksiyonu, amplifikasyon, sapta-
ma ve veri analizi olmak üzere 2.5 saat içinde 
gastrointestinal patojenler analiz edilmektedir. Bir 
gene özgü multipleks ters transkripsiyon aşa-
masından sonra, bir primerin bir floresan boya 
(FAM) ile etiketlendiği evrensel bir PZR primer 
çifti kullanılarak bir sinyal amplifikasyon aşaması 
gerçekleştirilir. Amplifiye edilmiş FAM etiketli 
probların tespiti, gerçek zamanlı bir PZR siste-
mi üzerinde erime eğrisi analiziyle yapılır. ROX 
veya Cy5 etiketli ve erime sıcaklığında değişiklik 
gösteren on iki algılama probu, amplifiye edilmiş 
ürünün ve ilgili patojenin spesifik olarak sap-
tanmasını sağlar. GastroFinder testi için sınırlı 
performans verileri mevcuttur[49]. 

Ülkemizde yapılan çalışmada akut gastroenterit 
ön tanılı 471 hastadan alınan dışkı örnekleri bu 
panel ile test edilerek, 18 farklı gastrointestinal 
patojen eş zamanlı olarak tanımlanmıştır. Dört 
yüz yetmiş bir dışkı örneğinin 230’unda (%48.8) 
gastroenterit etkenleri tanımlanmış ve 230 örne-
ğin 190’ında (%82) etken tek, 40’ında etken iki 
veya daha fazla olarak bulunmuştur. Yüz doksan 
örneğin 149’u (%31.6) bakteriyel, 26’sı (%5.5) 
paraziter, 15’i ise (%3.1) viral gastroenterit etken-
leridir. Yüz kırk dokuz bakteriyel etkenin 108’i 
(%23) Salmonella spp., 14’ü (%6) EHEC, sekizi 
(%3.5) C. difficile toxin A/B ve Campylobacter 
spp., yedisi (%3) Aeromonas spp., ikisi (%0.8) 
Y. enterocolitica ve ETEC olarak belirlenmiştir. 
Yirmi altı paraziter etkenden 18’i (%7.8) G. 
lamblia, altısı (%2.6) D. fragilis, ikisi (%0.8) 
Cryptosporidium spp., olarak tespit edilmiştir. On 
beş viral etkenden 11’i (%4.7) norovirüs, dördü 
(%1.7) astrovirüs olarak saptanmıştır. Bu çalışma-
nın sonucunda, akut gastroenterit tanılı hastalarda 
özellikle sanitasyonun düşük olduğu, düşük sosyo-
ekonomik bölgelerde hızlı tanı için mPZR testleri-
nin rutin tanıda faydalı olacağı öngörülmüştür. Ek 
olarak, gastroenterit patojenlerin mPZR ile tespit 
edilmesinin uygunsuz antibiyotik kullanılmasını 
önleyeceği ifade edilmiştir[50].

BD MAX enteric panel

Cary-Blair besiyerinde dışkıdan Tablo 2, 3 
ve 4’te gösterilen bakteriyel, viral ve paraziter 
gastrointestinal patojenlerin eş zamanlı analizini 
gerçekleştirmeyi amaçlayan, dört saat içinde aynı 
anda 24 numuneyi işleyebilen FDA onaylı testtir. 
Test kiti, numune hazırlama ve mikro akışkan 
gerçek zamanlı PZR saptamasını tek bir sistemde 
birleştiren BD MAX mikro akışkan otomasyon 
platformunda çalışır. BD MAX enterik panellerin 
duyarlılığı %85-%100, özgüllüğü %98-%99 ara-
sında değişmektedir[51]. 

Stokes ve arkadaşları tarafından  akut gast-
roenterit, enterit veya kolit semptomları olan 
bireylerden alınan dışkı örneklerinde viral pato-
jenlerin tanımlanması için BD Max enterik viral 
panel testinin performansını değerlendirmek ama-
cıyla pediatrik veya yetişkin hastalardan alınan 
prospektif 2082 örnek analiz edilmiştir[52]. Test 
edilen örnek sonuçları referans yöntem olan ger-
çek zamanlı PZR ile karşılaştırılmıştır. Norovirüs, 
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sapovirüs, astrovirüs, rotavirüs ve adenovirüs için 
sırasıyla %7.3, %4.5, %3.5, %2.4 ve %1.2 pozi-
tiflik saptanmıştır ve BD Max enterik viral panelin 
gerçek zamanlı PZR ile uyumu ≥%99.4 olarak 
bulunmuştur. Viral enteropatojen açısından yüksek 
risk altındaki hastalar için seçici tanı testi olarak 
veya Max enterik bakteri panelleri gibi diğer BD 
Max panellerinin de çalışmalarda kullanılabileceği 
belirtilmiştir. Ek olarak diğer Gİ mPZR panelle-
riyle karşılaştırıldığında, BD MAX Gİ panellerin 
daha seçici bir enteropatojen spektrumunu hedef-
leyen çok sayıda farklı panel sunduğu ve entero-
patojenlerin varlığını veya yokluğunu güvenilir bir 
şekilde tespit edebildiği de belirtilmiştir.

Hologic ProGastro SSCS

İki tüplü TaqMan tabanlı gerçek zamanlı PZR 
testinde Cary-Blair besiyerindeki dışkıdan nükleik 
asit ekstraksiyonu, PZR amplifikasyonu ve veri 
analizi işlemlerinin ardından Tablo 2’de gösterilen 
dört bakteriyel patojeni saptayan FDA onaylı 
paneldir. Tespit ettiği patojenler için duyarlılık 
%100 ve özgüllük %99.4-%100 olarak belirtil-
mektedir[53]. 

Buchan ve arkadaşları tarafından gerçekleştiri-
len prospektif çalışmada, ProGastro SSCS testi-
nin performansının, Shigella, Campylobacter  (C. 
jejuni  ve C. coli), Salmonella ve STEC (Shiga 
toksini üreten E. coli)   izolatlarının belirlenmesi 
için rutin tanı yöntemlerinden olan kültür/enzim 
immünoassay ile karşılaştırması amaçlanmıştır[54]. 
Rutin dışkı kültürü için gönderilen toplam 1244 
örnek çalışmaya dahil edilmiştir. Kültür tarafından 
saptanan patojenlerin genel oranı %5.6 olarak 
bulunmuştur. Campylobacter ve Salmonella %1.8, 
Shigella  %1.3  ve STEC %1.3  olarak saptan-
mıştır. ProGastro SSCS testinde ise genel oran 
%8.3 olarak tespit edilmiştir. Campylobacter 
%2.3, Salmonella %2.6, Shigella %1.8 ve STEC 
%1.6 olarak pozitiflik bulunmuştur. ProGastro 
SSCS testinin duyarlılığı tüm patojenler için 
%100 ve özgüllüğü %99.4-%100 arasında değiş-
tiği saptanmıştır. Sekansla doğrulanmış ProGastro 
SSCS sonuçlarıyla karşılaştırıldığında kültür 
duyarlılığı %52.9-%76.9, özgüllüğü %99.9-%100 
olarak belirtilmiştir.  Genel olarak bu sonuçların 
ProGastro SSCS testinin oldukça hassas ve spe-
sifik olduğunu gösterdiği ifade edilmiştir.

Seeplex Diarrhea-V ACE detection

Bakteriyel 1, bakteriyel 2 ve virüs için 
Seeplex Diyare ACE tespit kitleri CE-IVD onaylı 
panellerdir. Bu mPZR tabanlı kitler, yaygın bakte-
riyel ve viral patojenlerin tespitine izin verir, aynı 
anda çoklu patojen saptanmasını sağlar.  Test 
prosedürü ayrı nükleik asit ekstraksiyonu, ters 
transkripsiyon ardından PZR ve kapiller elektrofo-
rez ile ürün ayırmayı içerir. Bu kitlerin en büyük 
dezavantajları ayrı nükleik asit ekstraksiyonunun 
gerekli olması ve parazitik patojenlerin hiçbirinin 
tespit edilememesidir. Bu testlerin duyarlılığı %40-
100 aralığındadır ve özgüllük örnekte bulunan 
patojene bağlı olarak %96-100 aralığındadır[55].

Higgins ve arkadaşları tarafından klinik dışkı 
örneklerinde adenovirüs, rotavirüs ve norovirüs 
genogrup I ve II’nin eş zamanlı tespiti için 
Seeplex Diyare-V ACE testinin değerlendirilmesi 
ve doğrulanması amacıyla gerçekleştirilen çalış-
mada retrospektif  olarak 200 numune analiz 
edilmiştir[56]. Yüz yetmiş yedi numune daha önce 
elektron mikroskobu ve/veya gerçek zamanlı PZR 
ile Gİ virüslerin varlığı için test edilmiş kalan 23 
örnek viral veya bakteriyel etkenler için gerçek 
zamanlı PZR, kültür veya elektron mikroskobu 
kullanılarak analiz edilmiştir. Seeplex DV testinin 
tanısal duyarlılığını ve özgüllüğünü belirlemek için 
sonuçlar karşılaştırıldığında adenovirüs, rotavirüs 
ve norovirüs GI için duyarlılık ve özgüllüğün 
%100 olduğu tespit edilmiştir.  Ancak norovirüs 
GII için duyarlılık ve özgüllük sırasıyla %97 ve 
%99.4 olarak saptanmıştır. Kolay, hızlı iş akışı 
ve maliyet gibi avantajlarıyla, viral patojenlerin eş 
zamanlı tespiti için hassas, spesifik, kullanışlı ve 
güvenilir olduğu belirtilmiştir.  

İnfeksiyöz gastroenterit şüphesi olan 245 pedi-
atrik hastadan toplanan dışkı örneklerinde ente-
ropatojenleri saptamak için rutin olarak kullanılan 
klinik yöntemlerle bir mPZR test olan Seeplex 
Diarrhea ACE’nin karşılaştırıldığı çalışmada bakte-
rilerin tespiti için kültür ve tanımlama sistemleri, 
virüslerin tespitinde immünokromatografik analizler 
rutin yöntem olarak ele alınarak, uyumsuz sonuç-
lar singleplex PZR ile değerlendirilmiştir[57]. Rutin 
yöntemler ile 61 bakteri ve 121 virüs tespit 
edilirken panel ile 78 bakteri ve 167 virüs tespit 
edilmiştir. Uyumsuz sonuçların analizinden sonra 
panelin, Salmonella spp. ve toksijenik C. diffici-
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le haricinde yaygın enterik patojenler için rutin 
tespit yöntemlerine göre daha yüksek düzeyde 
duyarlılığa sahip olduğu, panelin Salmonella spp. 
ve toksijenik C. difficile için optimize edilmesi 
gerektiği belirtilmiştir.

RIDA GENE gerçek zamanlı PZR kit

Sırasıyla Tablo 2, 3 ve 4’te belirtilen bak-
teriyel, viral ve paraziter enteropatojenleri tespit 
edebilen gerçek zamanlı PZR tabanlı panellerdir. 
Ayrı nükleik asit izolasyon prosedürü gerektirir 
ve bu testlerin etkinliğine dair sınırlı veri bulun-
maktadır[58]. 

İsviçre’de akut gastroenterit tanılı 69 dışkı 
örneğinin analiz edildiği çalışmada RIDA GENE 
Viral Dışkı Paneli II’nin duyarlılık ve özgüllüğü 
sırasıyla %72.0-%94.3, %77.7-%99.8 olarak 
saptanmıştır. Çalışmada ek olarak akut gastroen-
terit şüphesi olan hastaların dışkı örneklerinden 
~2 saat içinde sapovirüs, astrovirüs, rotavirüs 
ve adenovirüsün spesifik ve hassas bir şekilde 
tanımlanması için uygulanabileceği belirtilmiştir[59].

Fast-track Diagnostics (FTD) bakteriyel, 
viral ve parazitik paneller

 TaqMan teknolojisi ile gastrointestinal pato-
jenlerin tespitinde kullanılabilecek mPZR tes-
tidir.  Ayrı nükleik asit ekstraksiyonu ve PZR 
ile patojeni tespit etmeyi amaçlar. Bu testlerin 
duyarlılığı %75-%100 ve özgüllüğü %98.6-%100 
aralığındadır[60]. 

Hirvonen tarafından enterik virüslerin tespi-
ti için üç multipleks panelin kullanılabilirliği ve 
performansı araştırılmıştır[61]. Allplex™ Gİ virüs 
testi, RIDA GENE Viral Panel I ve FTD Viral 
Gastroenteritis Panel karşılaştırılmasında akut 
diyare ile başvuran yaşları 2 ile 91 arasında 
değişen 481 hastadan 481 dışkı örneği analiz 
edilmiştir. Test çalışma süreleri; Allplex™ Gİ virüs 
testi için 2 saat 44 dakika, RIDA GENE viral 
panel I için bir saat 31 dakika ve FTD Viral 
gastroenterit testi için bir saat 23 dakika olarak 
ifade edilmiştir. Üç uyumsuz sonuç tespit edilmiş-
tir. Bir numunede FTD Viral Gastroenteritis Panel 
ve RIDA  GENE Viral panel I ile adenovirüs 
pozitifken, Allplex™ Gastrointestinal Viral Panel 
ile negatif sonuç saptanmıştır. Bir numunede 
yalnızca FTD Viral Gastroenteritis Panel ile ade-
novirüs pozitif bulunurken diğer paneller negatif 

sonuç vermiştir. Bir numunede astrovirüs pozitifli-
ğini RIDA GENE Viral Panel I saptarken diğer 
paneller negatif sonuç vermiştir. Allplex™, FTD 
ve RIDA GENE Viral Panel I testleri arasındaki 
genel uyum oranları norovirüs için %100, rota-
virüs için %100, sapovirüs için %100, astrovirüs 
için %99.8 ve adenovirüs için %99.6 olarak ifade 
edilmiştir. Gastroenterite neden olan en yaygın 
virüslerin saptanması için bu üç panelin de hızlı 
ve kolay yöntemler olduğu belirtilmiş, testler 
arasındaki genel uyum %99.9 olarak bildirilmiş-
tir. Her testin, rutin uygulamada kullanımlarını 
değerlendirirken her laboratuvarın dikkate alması 
gereken kendi avantajları ve dezavantajları olma-
sına rağmen üç multipleks testin de klinik mik-
robiyolojide rahatça uygulanabileceği belirtilmiştir.

EntericBio Gastro Panels

Clostridium difficile, bakteri/parazit ve viral 
etkenlerin saptanması amacıyla kullanılabilen 
CE-IVD testleridir. Birleşik platform ile yaklaşık üç 
saatte veri analizi gerçekleştirilir[62]. Genel mikro-
biyoloji yöntemlerine göre %94 işlem verimliliğini 
arttırdığı üretici firma tarafından belirtilmiştir.

Yeni Zelanda’da 2015 yılında 237 dışkı 
örneği EntericBio Gastro Panel II ile analiz edi-
lip ardından pozitif saptanan örneklerde kültür, 
mikroskop ve immünokromatografik analizler 
uygulanarak elde edilen veriler karşılaştırıldığın-
da EntericBio Gastro Panel II duyarlılığı %100 
(%83-100) ve özgüllüğü %98 (%96.7-98.2) olarak 
bildirilmiştir[63].

AusDiagnostics (AusDiagnostics Faecal 
Pathogens M)

High-Plex Multiplex Tandem PZR sistemi ve 
Easy-Plex sonuç yazılımı ile birlikte kullanılması 
amaçlanmıştır.  Test prosedürü nükleik asit eks-
traksiyonu ve saflaştırılması, geniş aralıklı PZR 
(High-Plex MultiPlex Tandem PZR sistemini kul-
lanarak), türe özgü primerlerle gerçek zamanlı 
PZR (High-Plex Multiplex Tandem PZR sistemini 
kullanarak) ve erime eğrisi analizi ile algılama 
süreçlerini içerir. İlk PZR adımında, geniş aralıklı 
primerler kullanılır ve bu reaksiyonun ürünü sey-
reltilir, numunedeki herhangi bir patojeni floresan 
ile tespit etmek ve tanımlamak için yuvalanmış 
türe özgü primerleri kullanan birkaç gerçek 
zamanlı PZR reaksiyonuna bölünür.  Sonuçlar, 
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Easy-Plex sonuç yazılımı kullanılarak rapor edi-
lir.  Bir çalışmada pozitif kontroller dahil 24 
numune işlenebilir. Test süresi üç ile dört saat 
arasındadır ve %95’in üzerinde genel duyarlılık ve 
özgüllüğe sahip olduğu bildirilmektedir. Bu testin 
avantajı, çok sayıda virüs, bakteri ve paraziti hızla 
tespit etme yeteneğidir. Dezavantajı ise bu testin 
kullanılmasından önce nükleik asidin ekstrakte 
edilmesi ve saflaştırılması gerekmesidir[64]. 

AusDiagnostics Faecal Pathogens M ve 
BioFire FilmArray Gİ panellerinin değerlendirildiği 
çalışmada, her iki testin de yüksek oranda pozitif 
ve negatif uyum gösterdiği (≥%96) bildirilmiş-
tir.  AusDiagnostics Faecal Pathogens M paneli-
nin yüksek hacimli klinik laboratuvar ortamında, 
BioFire FilmArray Gİ panelinin düşük hacimli 
veya acil tanı için uygun olabileceği, sendromik 
multipleks Gİ panellerin gastrointestinal infeksi-
yonların tanı ve yönetiminde destek sağlayabile-
ceği belirtilmiştir[65].

CLART EnteroBac

Aynı anda Tablo 2’de gösterilen bakteriyel 
patojenlerin saptanmasına ve tanımlanmasına izin 
veren PZR tabanlı bir sistemdir. Test prosedürü 
nükleik asit ekstraksiyonu, mPZR amplifikasyonu, 
mikrodizi hibridizasyonu ve otomatik veri analizini 
içerir. Bu testin avantajı yüksek verim; dezavan-
tajı herhangi bir viral ve/veya paraziter patojeni 
saptayamamasıdır[66]. Kitlerin günümüzde tedariği 
üretici kaynaklı olarak durdurulmuş olup temin 
edilememektedir.

BioCode® gastrointestinal pathogen 
panel (GPP)

İnfeksiyöz ishale neden olan virüsler, bakteriler 
ve parazitlerin tespiti için geliştirilmiş 96 kuyu-
lu mikroplak formatında FDA onaylı moleküler 
paneldir. BioCode® GPP amplifikasyon, hibridi-
zasyon ve saptama adımlarını birleştiren otomatik 
BioCode® MDx-3000 sistemiyle olası kontaminas-
yon riskini en aza indirmektedir[67]. Testin klinik 
faydasına ilişkin bağımsız çalışma yayımlanmamış 
olmakla birlikte, bildirilen üretici verileri, piyasada 
bulunan referans test yöntemleriyle uyumlu olduğu 
yönündedir[68].

Moleküler Gastrointestinal Panellerin 
Avantajları ve Dezavantajları

Moleküler Gİ testlerin/panellerin en temel 
avantajları, geleneksel yöntemlere kıyasla iyileşti-
rilmiş iş akışı, yüksek hassasiyet ve özgüllük ile 
daha hızlı sonuç verme süresidir. Ek olarak, çok 
sayıda enterik patojen ve koinfeksiyonların eş 
zamanlı tespitine izin vermesidir. 

Yapılan çalışmalar mPZR testlerinin ve gelişti-
rilen ticari Gİ panellerinin geleneksel yöntemlere 
kıyasla daha yüksek patojen saptama oranına 
sahip olduğunu göstermektedir. Martin ve arka-
daşları gaita örneklerinin analizini gerçekleştirdiği 
bir çalışmada rutin yöntemlerle %27.7 gastroen-
terit etkeni tespit edilebilirken, mPZR yöntemiyle 
%66.2 gastroenterit etkeni tespit edilebilmiştir[69]. 
Farklı çalışmalarda da mPZR kitiyle gastroenterit 
etkeni tespit oranı %33.0-%62.7 arasında bildi-
rilmiştir[36,70,71]. 

Moleküler tekniklerin geliştirilmesi ve uygulan-
ması, özellikle multipleks test ve panellerin geliş-
mesinin, Gİ infeksiyonlarının teşhisinde iş akışını 
ve tanı çıktısını önemli ölçüde iyileştirdiğine dair 
çalışmalar da giderek artmaktadır[72]. Ayrıca artan 
duyarlılık, özgüllük ve multipleks saptama nede-
niyle birçok çalışma, geleneksel yöntemlere kıyas-
la enterik patojenlerin saptanma oranının arttığını 
bildirmiştir[73]. Bununla birlikte, multipleks test ve 
panellerin klinik faydasının daha ileri düzeylere 
çıkacağı, gelişiminin ve kullanımının giderek arta-
cağı öngörülmektedir. 

Ana dezavantaj ilk kurulum ve maliyettir ancak 
uzun vadede geleneksel kültür yöntemlerinin 
moleküler yöntemlerle değiştirilmesinin çoğunlukla 
faydalı olduğu belirtilmektedir. Bunun yanında 
multipleks Gİ panellerinin mikrobiyal nükleik asidi 
(DNA veya RNA) hedeflemesi nedeniyle canlı/
cansız patojenler veya kalıntı nükleik asit arasın-
da ayrım yapamaması, mPZR testleriyle dışkıda 
kontaminasyon, kolonizasyon ve infeksiyon ayrı-
mı yapılamadığından ileri testlere ihtiyaç olması, 
Gİ paneller tarafından kapsanmayan patojenleri 
tanımlamak ve gerektiğinde antimikrobiyal duyarlı-
lık durumunu tespit edebilmek için hala gelenek-
sel yöntemlere gereksinim duyulması, multipleks 
Gİ panellerin dezavantajları arasındadır[74,75].
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SONUÇ

Multipleks testler gastroenterit etkenlerinin 
hassas ve spesifik olarak taranmasını ve tanım-
lanmasını amaçlamaktadır. Moleküler panellerin 
geliştirilmesi ve yaygın kulanım alanı bulması, 
klinik laboratuvarların Gİ infeksiyonlarını daha 
hızlı ve hassas bir şekilde teşhis etmesine olanak 
sağlamaktadır. Gastrointestinal infeksiyonlarının 
tanısında multipleks moleküler testlerin klinik 
ilişkisinde ek çalışmalara ihtiyaç bulunmakla bir-
likte, gelecekte teşhis laboratuvarlarında multipleks 
panellerin giderek daha fazla kullanım alanı bula-
cağı öngörülmektedir. Multipleks Gİ panellerinin 
her birinin çeşitli avantajlara ve sınırlamalara 
sahip olması nedeniyle hangi ticari testin/panelin 
uygulanacağı maliyet, iş akışı, test performansı, 
testin uygulandığı hasta popülasyonu gibi birta-
kım faktörlere bağlı olarak seçilmelidir. Özellikle 
immün sistemi zayıf hastalar ve çocuklar gibi 
etkeninin belirlenmesinin oldukça önem taşıdığı 
kritik hasta grubunda rutin tanı testi olarak kul-
lanılmaya başlanabileceği, durumu ağır ve hızlı 
tanı, tedavi ve yönetim kararının gerekli olduğu 
hastalarda kullanımın daha büyük önem arz ettiği 
kanaatindeyiz.
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