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Cok degerli Bilim insani Prof. Dr. Kenan Midilliyi sevgi ve saygiyla aniyoruz



ONSOZz

UNAIDS Yonetici Miidiiriit Winnie Byanyima, 2023 UNAIDS veri raporu basinda AIDS’i sonlandirabile-
cek izlenmesi gereken bir yol oldugunu net olarak vurguluyor. Bu yol izlendigi takdirde olas1 yeni pandemilere
de hazirlikli olunacagindan bahsediyor.

Dogru paylagilan ve toplanan veriler ve gergek diinya 6rnekleri, izlenecek bu yolu agik¢a ortaya koyuyor.
Winnie Byanyima raporda bunun bir sir degil bir tercih oldugunu agikliyor ve Afrika iilkelerinden Botswana,
Eswatini, Rwanda, Tanzania ve Zimbabwenin 95-95-95 hedeflerine ulagtigini ve sekizi Sahra-alt1 Afrika’sin-
dan olmak iizere 16 {ilkenin de bu hedeflere yaklastigini belirtiyor.

UNAIDS, AIDS pandemisine 2030 yilinda son verme hedefini koyup 2021 yilinda, 2025 yilinda ulagilmasi
gereken 95-95-95 hedeflerini agiklamisti. Bu hedeflere gore HIV ile enfekte olanlarin %95’inin tani almis ol-
masl, tan1 konulanlarin %95’inin tedaviye ulasmis olmasi ve tedavi baslanilanlarin da %95’inin viral yiikiiniin
saptanamaz diizeye inmesi amaglanmuistir.

“Olgiilebilen sey bitmis sayilir” ifadesi de gercekten HIV'e kargt miicadelede gegerli olmaktadir. UNAIDS
HIV/AIDS'e kars1 en iyi yanitin salgin hakkinda veri toplamakla basladigini hep vurgulamistir. Bu nedenle
de pandeminin bagindan itibaren her firsatta hizli ve dogru tani ile sonuglarin en kisa siirede klinisyene ulas-
tirilarak tedaviye miimkiin oldugunca erken baslanmasini saglayacak ¢oziim 6nerilerini de vurguladigimiz
bilimsel toplantilar ve ¢ok erken kaybettigimiz Prof. Dr. Kenan Midilli ile ti¢ HIV/AIDS ¢alistay1(2015,2018
ve 2021) gergeklestirdik. Calistay sonrasi 6nemli saptama ve Onerilerimizi Caligtay bildirgesi ile vurguladik.
Umudumuz bazi konularda uzmanlarimiza kolaylik 6nermek ve diizeltilebilir sikintilar konusunda farkin-
dalik yaratmakti. 2023 Klinik Mikrobiyoloji Kongresi, Klinik Viroloji Giinlerinde, daha 6nce diizenlenen iig
HIV Calistay'inda Tibbi Mikrobiyoloji uzmanlaria uygulanan anket daha da gelistirilerek tekrar uyguland:
ve devam eden sorunlar saptanmaya ¢aligildi.

Bu el kitab: pratikte gozden kagmamasi gereken ve HIV tanisinda uygulamayi kolaylastiracak detaylara
aciklik getirmeyi ve bu konuda harcanan emegin bosa gitmemesi igin yeni uzmanlik 6grencilerimize ve saha-
da uzmanliga yeni baslamis meslektaslarimiza kolaylik saglamak tizere yazilmustir.

HIV/AIDS pandemisi halen sakli bir pandemi olarak devam ediyor. Biz de tanida farkinda oldugumuz
sikintilari, ¢6ziim onerileri ile birlikte tekrar ele almayi ve su anki gecerli ulusal algoritmay1 uygulamada yol
gosterici bir kaynak olarak Glead destegi ile bu kitap¢ig1 hazirlamayi hedefledik. Son kisimda da yeni uygula-
malardan yararlanarak biran 6nce tilkemizde uygulanmasi gerekenleri siraladik.

Tiim olumlu ¢abalarin sonuglanmasi ve olumlu sonuglarin siirdiirtilebilir olmas: dilegiyle
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HIV Tanisinda Yagsanan Sorunlar, Glincel Algoritma,
Hep Birlikte Tartisiyoruz, 7. Ulusal Klinik Mikrobiyoloji Kongresi,
4. Ulusal Viroloji Gunleri, Ekim 2023 ve 19 Ocak 2024

Ankette farkl saglik kurumlarinda ¢alisan Tibbi Mikrobiyoloji uzmanlarinin ulusal HIV tani al-
goritmasinin uygulanmasinda preanalitik, analitik ve postanalitik siireclerde karsilastiklart so-
runlart ve bu sorunlarin ¢éziimiine katki saglayabilecek onerilerini ortaya koymay: amacladik.
Anketimize 35 merkez katildi. Anket sonuclarini inceledigimizde; merkezlerin %74.3'linde test
oncesi bilgilendirme yapilamadigy, tekrarlayan reaktivite sonrasi ara bilgilendirme ve dogrulama
testi sonrasi bilgilendirme ve danigmanlik hizmetlerinin ise ankete katilan merkezlerin yaklasik
olarak %70'inde Enfeksiyon Hastaliklar: ve Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlar: tarafindan yuriittil-
mekte oldugu ve Tibbi Mikrobiyoloji uzmanlarinin bu siirecte aktif olarak yer almadig gérilda.

Ankete katilan merkezlerin %601 tarafindan HIV tani algoritmasinda yer alan test sonug-
larinin raporlanmasi ve sonuclara erisim saglanmasinda LIS ve HISde 6zel bir uygulama ve
ara yuz olmadigi belirtilmig. HIV ELISA testinin ¢alisilmasinda tekrarlayan reaktivite saptanan
orneklerde ankete katilan merkezlerin %77.11 ikinci 6rnege erismede zorluk yasadigini belirt-
mis. Ayrica preanalitik siirecle ilgili karsilastiklar: sorunlari tanimlamalar: istendiginde sehir
hastanesi ya da ISLAB gibi farkli kurumlardan érnek kabul eden merkezi laboratuvarlarda ca-
lisan Tibbi Mikrobiyoloji uzmanlarinin érnek géonderen saglik kurumunun HIS'ine erisimleri
olmadig icin tekrarlayan reaktivite sonras: ayrintili hasta bilgilerine, hastaya ve/veya istek
yapan hekime ulagmada zorluk yasadiklar: belirtilmis. Bu laboratuvarlardan hizmet alan saglik
kurumlarinda da algoritmadaki testler farkli kurumlarda calisildig i¢in sonug alma siirelerinin
uzadigi bildirilmig. Enfeksiyon Hastaliklar1 disinda HIV ELISA test istemi yapan hekimlerdeki
bilgi eksikligi ve HIV tani algoritmasi ile ilgili yeterli diizeyde egitim ve farkindaliklarinin olma-
mast nedeni ile test 6ncesi bilgilendirme, tekrarlayan reaktivite test sonucu saptanan hastala-
rin ara bilgilendirme i¢in Enfeksiyon Hastaliklar1 hekimine y6nlendirilmesi ve hasta mahremi-
yeti gibi konularda igbirligine acik olmadiklar: belirtilmis.

Ankette ortalama dogrulama testi sonug alig suresi, 17 merkezde 24 saat-7 giin arasinda, 18
merkezde ise 7-15 glin olarak belirtilmis. Dogrulama testi sonug alig stiresinde uzamaya neden
olan faktérler sorgulandiginda; 6rnek génderimi ile ilgili problemler, kurumlar arasi resmi ya-
zigsmalarin ¢ok fazla olmasi ve uzun stirmesi gibi sorunlar bildirilmis. Ankete katilan merkezlerin
ancak %45.7si 6rnek oldugunda ayni giin i¢inde 6rnegi dogrulamaya goénderebildigini bildirirken,
%37.1'1 dogrulama raporuna direkt olarak LBYS sifresi ile LBYS iizerinden ulasabildigini belirtmis.

Ankete katilan merkezlerin %48.6’s1 laboratuvarinda hizli NAT ile dogrulama gerektiren du-
rumlar ile karsilasildigini belirtmis; stipheli riskli temas ve akut HIV enfeksiyonu stiphesi, HIV
ELISA sonucu tekrarlayan reaktif sonuclanan gebe ve yenidoganda HIV tanisi, saglik caligani
yaralanmasi. Acil tan1 konmasi gereken durumlarda dogrulama sonuclarinin gecikmesi, ankete
katilan merkezler tarafindan HIV tani stirecinde en ¢ok karsilagilan problemli durum olarak
tanimlanmis.

Sizce dogrulama merkezi sayisi yeterli mi sorusuna ankete katilan merkezlerin %77.1'1i “HA-
YIR” cevabini vermis. Ankete katilan merkezlere dogrulama merkezi sayisinin artirilmast ile
ilgili gortgleri soruldugunda; merkezlerin %68.6’s1 her tarama testi yapan merkez en yakin
ve sayist arttirilmig bir dogrulama merkezine bagli olarak caligmali, %45.7si test merkezlerine
tarama ya da dogrulama testi bazinda belirli standartlari saglamas: durumunda ruhsat alma zo-
runlulugu getirilmeli, %8.6's1 tarama testi yapan her merkez ayni zamanda dogrulama merkezi
de olmali, %2.9'u ulusal HIV testleri standartlari yayinlanmali ve merkezlerin hangi kategoriler-
de hangi testleri calisabilecegi standardize edilmeli seklinde cevap vermis.
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Ulusal rehberin gilincellenmesi gerekli mi sorusuna ankete katilan merkezlerin %57.1'i
“EVET” cevabini vermis. Bu konudaki 6neriler sorgulandiginda; laboratuvara yonelik olarak
daha pratik ve anlagilir bir algoritma olusturulabilir, 6zellikle laboratuvara yonelik sonuclarin
sisteme aktarilmasinda, sonug onayinda, bilgilendirme ve standardizasyon acisindan bir bolim
olabilir, Antiretroviral Direnc¢ Testleriyle ilgili kapsam biraz daha genisletilebilir, antiviral di-
rence neden olan mutasyonlar ve antiviraller siniflandirilabilir seklinde 6nerilerini paylagmis.

Anti-HIV icin test dncesi Su ana kadar kendinizin ya da kurumunuzun HIV
danigmanlik hizmeti veriliyor mu? tanisinda preanalitik ve postanalitik strede en
zorlandiginiz en az bir durum veya daha fazla ér-
85 yanit © Evet neklerini yazar misiniz?
® Hayir

- Istek yapar hekime ulagsmada gugluk
- Orneklerin farkll kurumlardan gelmesi
- Merkezi laboratuvar sistemi

« Istek yapan hekimin hastayr EHU'a ydnlendir-
memesi,

» Hastanede EHU bulunmamasi, ara bilgilendirme
?9?

» Hastaya ulasmada gugluk,

« Ikinci 6rnege ulagsmada gugluk,

« LIS/HIS &zel uygulama yok

Tekrarlayan reaktif test sonrasi ara Anti-HIV dogrulama testi sonrasi
bilgilendirme veriliyor mu? danigmanlik hizmeti veriliyor mu?
35 yanit ® Evet 35 yanit
® Hayir

Danigmanlik ve bilgilendirme hizmeti kimler tarafindan veriliyor?
35 yanit

® Tibbi mikrobiyoloji uzmani

® Enfeksiyon hastaliklari uzmani
Uzmanlik é6grencisi

® Enfeksiyon kontrol hemsiresi

©® Danismanlik konusunda egitim almig

® Brosur

® Mikrobiyoloji veya klinik hekim ile birlik

® Verilmiyor
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« 17 merkez Dogrulama merkezinin raporuna nasil erisim sagliyorsunuz?
2rt9|d|mo (24 saat-7 gun) 35 yanit
t O%.I'U ama I EBYS Uzerinden 12 (%34,3)
est SOnU(; a I§ LBYS sifresi ile direkt olarak... 13 (%37,1)
suresi: 18 merkez il saglik mudarlaganden gele... 1(%2,9)

(7_]5 gUn) il sagik madaruga bulagicr...

Bashekimlige gonderiliyor

1(%2,9)
1(%2,9)
1(%2.9)
1(%2,9)
1(%2,9)
1(%2,9)
1(%2,9)
1(%2,9)
1(%2,9)
1(%2,9)
1(%2,9)
1(%2,9)
1(%2,9)

Enfeksiyon hastaliklar uzma...
EBYS Uzerinden TIG birimin...
Kendimiz yapiyoruz

E-mail olarak iletiliyor

Mail

saghk madarlaga resmi yazi
saglk mudarliga araciigiile
Kendi kurumumuzda

Kurum tarafindan mail yoluyla
Mail Gzerinden génderiliyor

/§u ana kadar kendinizin ya da kurumunuzun HIV tanisinda preanalitik, analitik ve postonolitik\
strede en zorlandiginiz en az bir durum veya daha fazya érneklerini yazar misiniz?

+ Dogrulama sonuglarinin gecikmesil!!
- Problem yasanan sorunlu durumlar:
* Sinirda-dusuk dizeyde reaktiflik elde edilen ve negatif sonuglanan érneklerde dogrulama
sUresinin uzamasi hasta yakini ve hekim igin ¢ok sikintili bir streg,
*Acil tani konmasi gereken durumlarda; gebeler, saglik caligani yaralanmasi,
* Akut HIV enfeksiyonu sUphesi
» Hizmet alimlari; her bir testin farkh bir kurumda ¢aligilmasi,
+ Ornek génderimi ile ilgili sorunlar,
+ Resmi yazismalarin ¢ok fazla olmasi,
« LBYS sifresi ile halk saghgi sisteminden direkt sonuca ulagmanin tim merkezler tarafindan
NG bilinmiyor olmasi. J

Diinya saglik érgiitiiniin ‘5C’ kurali HIV'in laboratuvar tanisinda
6din vermeden uygulanmalidir.

Dunya Saglik Orgutunun ‘5C kurall’
Danigmanlik-Bilgilendirme (Councelling)

Onam (Consent): HIV testi yaptiracak bireylere test ve danigmanlik igin sézIi onam yeter-
lidir. Test yapilacak bireyin kabul etmeme hakki oldugunu bilmeleri gereklidir.

Mahremiyet (Confidentiallity): Guvenilir aile bireyi veya es ile paylasilan gizlilik siklikla yo-
rarhidir. Ancak bunun igin de testi yaptiranin onayi olmasi DSO tarafindan énerilmektedir.

Dogru test sonucu (Correct test result)

Onleme, tedavi ve bakim servislerine baglanti (Connection)

Bilgilendirme-Danigmanlik

HIV testi ve test uygulanan kisinin bu konuda bilgilendirilmesi (HTB) birbirinden ayrilmaz bir
biittin olarak kabul edilmektedir. Bu bilgilendirme gerektigi gibi yapilirsa, test yapilacak kisiye,
etkilenen gruplara ve topluma yarari olacak ve test stirecinin dogru yonetilmesini saglayacaktur.
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Bilgilendirme test sonucu ile kisiye gelecekte yasayacaklar1 ve davraniglari konusunda se-
¢enekler sunacaktir. Kisilerin ileride enfeksiyona yakalanma ve bulastirma risklerini azaltacak,
kendi HIV serolojik durumlarini en bilingli sekilde kabullenmelerine katkida bulunarak énlem,
bakim, tedavi ve destek acisindan en dogru yolu birebir gosterecektir.

Etkilenen gruplarin HIV i¢in durumlarini bilmesi ve anlamast; grupta farkindaligin artmasi,
ayrimcilik, diglama ve red etmeyi azaltmast ve birlikte hareket etmeyi kolaylastirici bir eylemle
sonuglanabilir.

Toplum i¢inse epideminin egilimini ve etkileyen faktdrleri anlamada yardimci olur ve daha
iyi planlama ve yanita yol acabilir.

HTB

Kisi test yaptirmaya gontllti olmalidir. Zorunlu testin, etik olmadig1 ve halk sagligi 6nlemi ola-
rak sinirh etkili oldugu anlasilmistir. Bu hizmet goniillii olarak HIV ile ilgili durumlarini bilmek
isteyen herkese ulagilabilir olmalidir.

Kimse s6zIli onami alinmadan test edilmemelidir.

Test Oncesi ve sonrasi bilgilendirme mutlaka gerceklestirilmelidir. Sadece kisinin saghik du-
rumu ile ilgili olan profesyonellerin sonug ve kisisel bilgilere ulagim hakk: olmali, mahremiyet
saglanmalidir.

HTB

Kisi tarafindan talep edilebilir ya da saglik hizmeti veren kurum tarafindan yapilabilir. Kisilerin
kurum tarafindan onerilen testi red etme hakki olmalidir.
Bilgilendirme klasik olarak 2 sekilde yapilir:

Test 6ncesi bilgilendirme

Kisi tarafindan talep edilen test istemi kisi odakl olarak bireysel 6zellikler dogrultusunda de-
gerlendirilmelidir. HIV acisindan riskleri tayin etmek, testin zamanlamasini dogru planlayabil-
mek (pencere doneminde testten kacinmak i¢in), test yaptirmanin yararlarindan bahsetmek,
pozitif ya da negatif test sonucu saptanmasi durumunda beklenenleri ve testi red etme hak-
lar1 oldugunu aciklamak i¢in bilgilendirme yapilir. Kisinin s6zIi onay: alinir. Bu arada cinsel e
ve aile bireyleri ile paylagimin yararlarindan bahsedilmesi gerekir. Koruyucu bilgi ve materyel
hakkinda da bilgi verilmelidir. Test agamalarindan, bu ilk test sonucunun ¢ikmasinin uzayabi-
leceginden ve ilk sonucla ilgili kisiye ulagabilmenin éneminden bahsedilir. Mahremiyete ¢ok
6nem verildigi ve paylasilan kisisel iletigim bilgileri énemli oldugundan bilgilendirme mutlaka
birebir yapilmaldir.

Klinisyen tarafindan yapilan istemde, test 6ncesi bilgilendirmenin hekim tarafindan ya-
pilmis olmas: bekleniyor. Mutlaka yogunluk nedeni ile yapilamiyorsa bir brosiir ya da video
gosterimi ile ya da ¢oklu bagvurularda gruplar halinde yapilabilir. (Test 6ncesi bilgilendirme,
HIV, bulagma yollar1 ve korunmak i¢in kiginin almasi gereken 6nlemler konusunda gerekli bil-
gileri kapsamalidir. Gerekirse kisinin ek bilgi gereksinimlerini karsilamak i¢in telefon/e-posta
ile ulagilabilir olunmalidir ve bu bilgiler paylasiimalidir. Bilgilendirme mutlaka ayr1 ve bu ig i¢in
uygun bir ortamda sabirla yapilmalidir. Bilgilendirmeyi yapan kisinin yargilayici bir tavir ige-
risinde olmamasi ve herhangi bir kigisel ahlaki yargilama ya da goriig aciklamaktan kaginmasi
gerekir. Kisiye testin ne icin yapildigi, yanlis pozitiflikler olabilecegi, yapilacak testin sonucu-
nun olumlu bulunmasi halinde bile kiside enfeksiyonun kesin bir géstergesi olmayacagi, testin
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bulastan sonra en erken 2 hafta sonra sonug vermeye baslayacagi, bazen bu siirenin kullanilan
teste bagh olarak 45 giine kadar uzayabilecegi(4. kusak testlerle) ve bu nedenle negatif olabi-
lecegi, test sonuclarinin seyri, tekrarlar gerekebilecegi ve tekrarlarin hangi araliklarla yapila-
bilecegi konusunda bilgi verilmeli, riskli davranis varligi ve riskli bir davranig 6ykiisii varsa test
sonucu ¢ikana kadar korunma yollar1 anlatilmalidir). u an i¢in 6zel laboratuvarlar disinda Tibbi
Mikrobiyoloji laboratuvarina direkt bagvurular yoktur ya da gok azdir. Ancak Diinya Saglik Or-
giitl tarafindan Onerilen ‘desantralizasyon’ iilkemizde de uygulanabilirse bu tiir bagvurularin
6zendirilmesi ve artmasi beklenmektedir. Bu asamada Tibbi Mikrobiyoloji uzmanlarina énemli
bir gorev diisecektir.

Test sonrasi bilgilendirme

Hem pozitif sonu¢ hem de negatif sonug sonrasi bilgilendirme yapilmalidir. Pozitif sonugta
kisinin yagamasi muhtemel soku atlatmasina destek olacak sekilde test sonucunun ne anlama
geldigi aciklanmali, gerekli yonlendirmeler yapilmali, kisinin mutlaka tedaviye ulagmasi icin
gereken bilgiler verilmelidir. Bulagmay1 6nleyici 6nlemler, yakinlari ile paylagmanin yararlar
anlatilmalidir. Sonucu negatif ¢ikanlara da, riskli davranisa maruziyet séz konusu ise ne zaman
test tekrar1 gerekecek, bu stire icinde almasi gereken 6nlemler ve daha sonra HIV negatif kal-
malari i¢in gerekli bilgiler verilmelidir.

HIV Tanisinda $u An Uygulanan Mevcut Ulusal Algoritma
18 aydan bliyiik bebek ve erigkinlerde i agamadan olusur:

1. Asama: Duyarlilig yiiksek 4. Jenerasyon ELISA testi ile HIV-1/HIV-2 antikor ve HIV-1 p24
antijen agisindan inceleme: HIV tanisinin ilk agsamasi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda
uygulanir.

Bu agsamadan sonraki kisim Referans laboratuvarinda gerceklesir.

2. Asama: Ozgiilligi yiiksek HIV 1-2 ayirt edici test ile yalancit HIV ELISA reaktivitesini dog-
rulamak tzere kullanilir. Daha once uygulanan Western blot yontemi yeni algoritmada bi-
rakilmigtir. Artik kullanilmamasindaki en énemli nedenler, test stirecinin su an dogrulama
testi olarak kullanilan Genius testine gore daha uzun stirmesi, test sonuclarinin yorum-
lanmasinin daha fazla uzmanlk istemesi ve daha az duyarl olugudur. Béylece dogrulama
testinin algoritmada sonug alma stiresini hizlandirmak ve yaygin kullanilabilir olmas: he-
deflenmistir.

3. Asama: Ik asamadaki tekrarlayan reaktivite, ikinci asamada dogrulanmasa bile mutlaka 3.
agamada daha erken pozitiflesen ve daha duyarl olan HIV-1 RNA testi ile arastirilir. Bu ilk
algoritmaya sonradan eklenmis bir agama olup amaci algoritmay1 en duyarl uygulamak ve
akut enfeksiyonlar: da gozden kagirmamaktir.
ilk asamada 4. Jenerasyon ELISA testi ilk test uygulamasinda reaktif ¢iktiginda bunun tek-

rarlayan reaktif oldugunun gésterilmesi sarttir. Bu bir kez uygulanan ELISA testinden sonra

ayr1 marka kit kullanimi su anki algoritmada yoktur.

Su an icin 4. Jenerasyon testin ilk pozitifliginde tekrarlayan reaktiviteyi aragtirmamak, kul-
lanilan kiti tireticinin 6nerisine uygun kullanmamak, deneyi tamamlamamis olmak anlamina
gelmektedir.

Hatta bir 4. Jenerasyon ELISA kiti ile ilk kez elde edilen reaktif sonucg bagka bir 4. Jenerasyon
ELISA kiti ile test edilip negatif bulundugunda, belki de birinci kitle ilk kez reaktif bulundu-
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gunda ayni kitle iki kez test edilse tekrarlayan reaktivite saptanacak érnegin RNA agamasinin
uygulanmasti kagirilmig olacaktir. Ayni zamanda kaldi ki bu uygulama valide edilmis ve rehberde
kabul edilmis bir algoritma degildir. Bunu bdyle kullanmak su an i¢in uygun degildir.

Tekrarlayan Reaktivite

HIV laboratuvar tanisinda ilk tarama testi 4. Jenerasyon ELISA ile tekrarlayan
reaktivite:

Caligma sartlari, kullanilan kitlerin teknik 6zellikleri ya da laboratuvar hatalarina bagl olarak

olusabilecek yanlis pozitifligi dislamak i¢in saptanan ilk reaktiviteyi takiben yapilan iki tekrarin

sonucunda iki tekrardan (ayni seansta ya da farkli iki seansta) birinin ya da her ikisinin yine
reaktif bulunmasi durumunu tanimlayan bir terimdir.

Guntimtizde 4. ve 5. kusak ELISA kitlerinin yaygin olarak kullanilmasi, otomatik ya da ya-
ri-otomatik test platformlar: sayesinde insan kaynakl hatalarin en aza indirilmis olmasi ve la-
boratuvarlarin da yaygin olarak “iyi laboratuvar uygulamalar1” cercevesinde kalite giivencesini
saglayacak sekilde ¢alisarak sonug ¢itkarmast ile ilk tarama asamasinda elde edilen reaktivite
durumlarinda teknik ya da insan kaynakli yanlis sonug iiretme olasilig1 en aza indirilmis bulun-
maktadir. Bu nedenle bu asamada ilk reaktiviteden sonra test tekrari 6nerisi yeni klavuzlar-
da ulusal otoriteye ve kullanilan kitin prospektiisiine birakilmistur.

Hem rutinde kullanilan 4. Jenerasyon kit prospektiislerinde ve son 2019 “HIV/AIDS Tani Te-
davi Rehber’inde, ilk tarama testinde elde edilen reaktiviteden sonra dogrulama agamasina ge-
¢ilmesi icin ilk elde edilen reaktivitenin test tekrari ile birkez daha gosterilmesi 6nerilmektedir.

ilk tarama testi ile reaktivite elde edildiginde bu reaktivitenin ayni kitle tekrarlayan re-
aktivite olup olmadiginin arastirilmalidir:

Bu nedenle ilk agama tarama testi ile reaktif sonu¢ elde edildiginde mutlaka:

Test iki kez daha ayni ticari marka kitle tekrar edilmelidir.

* Eger ilk tarama testi primer kan alma tiipiinden ayrilan bir 6érnekle ¢aligildi ise tekrarlardan
birinin yine primer kan alma ttiptinden alinacak ¢rnek ya da primer kan alma ttiptinden ay-
rilarak saklanmig ve hic¢ agilmamig numune kullanilarak;

* Eger cihazda primer ilk kan alma tiipi direkt olarak kullaniliyorsa iki tekrarin da bu tipteki
numune kullanilarak yapilmasi gerekir. Tekrarlar miimkiinse ayni seansta gerceklestirilme-
lidir.
iki tekrarin ikisinin de non-reaktif bulunmasi durumunda ilk reaktif sonug teknik hataya

baghdir. Tarama testinin sonucu non-reaktif olarak kabul edilir.

Ama test tekrarlarinin ikisinin birden ya da sadece birinin bile reaktif bulunmasi1 durumu
“tekrarlayan reaktivite” olarak degerlendirilir yani aslinda bu 4. Jenerasyon ELISA testinin
reaktif kabul edilmesidir ve test siirecinde ikinci yani dogrulama asamasina gegilir.

Sonug olarak dogrulama i¢in gonderilen ornek tekrarlayan reaktifdir. Tekrarlayan re-
aktif ELISA sonucu panik degerdir. Raporlanmaz ancak takip edecek ve istekte bulunan he-
kimle telefonla temasa gecilir.

Bu asamaya gecerken yani tekrarlayan reaktivite elde edildiginde test yapilan kisi ya da is-
tekte bulunan hekime ara bilgilendirme yapilir. HIV ELISA testi yapilan kisinin ara bilgilen-
dirme ve danigmanlik hizmeti almas: i¢in Enfeksiyon Hastaliklar1 poliklinigine yonlendiril-
mesi saglanir. Preanalitik hata olasiligini ve capraz kontaminasyon olasiliklarini ekarte etmek,
pre-analitik siireci kimlik kontrolii ile bir kez daha kontrol etmek ve dogrulama asamasinda
gerek duyulabilecek HIV-RNA tayini i¢in plazma 6rneginin elde edilmesi adina es zamanli oalrak
HIV RNA ile birlikte ikinci bir HIV ELISA testi girisi acilir ve ikinci kan 6rnegi alinir, ikinci ELISA
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testinin de reaktif bulunmasi halinde dogrulama merkezine gonderilir. Ancak ikinci kan ile re-
aktif sonug alinmamasi halinde preanalitik ddnemin sorgulanmasi sarttur.

Kisiye ve ikinci kan 6rnegine hizla ulasilamamasi durumunda dogrulama merkezine
gonderilme siireci gecikmemeli, ilk kan alma tiipiinden bélinerek saklanmis ve miimkiinse
daha 6nce acilmamig numune dogrulama merkezine gonderilmelidir. Ancak dogrulama igin
ornek gonderilse bile ara bilgilendirme en kisa zamanda gerceklestirilmeye ¢alisiimalidir.

Ara Bilgilendirme

Bu asamada ara bilgilendirme kritik 6nem tagimaktadir:

Algoritma ne olursa olsun “HIV/AIDS Tani Tedavi Rehberi”nde de belirtildigi izere test stre-
cinin Diinya Saghk Orgiitiiniin 5C kuralindan 6diin vermeyecek sekilde uygulanmasi gerek-
mektedir.

Test 6ncesi bilgilendirmenin siklikla yapilamadig: bir gercektir. Tekrarlayan reaktif sonug
elde edilen HIV ile enfekte olma olasilig1 bulunan ve test stirecinin basinda bilgilendirilmemis
kisi test stireci tamamlanana dek bulastirici olmaya ve cinsel eglerinin sagligini tehdit etmeye
devam edecektir. Bu nedenle test 6ncesi bilgilendirmenin biiytik 6l¢tide aksamakta olmasindan
dolay1 tekrarlayan reaktiviteden sonra tilkemize 6zgi bir uygulama olarak “Ara Bilgilendir-
me-Damigmanlik” siirecinin yagama gecirilmesi 6énemlidir. Bu baglamda ikinci kan 6rnegi ver-
meye geldiginde kisi ya dogrudan Tibbi Mikrobiyoloji Uzman1 / ya da istekte bulunan hekim
tarafindan Enfeksiyon Hastaliklar1 Uzmanina yonlendirilerek;

- testin Ozellikleri ve sonucun bir 6n sonug oldugu

- ekincelemeler gerektigi

bilgilerinin yani sira kesin sonug elde edilene kadar korunmasiz cinsel iligkiye girmemesi
ve cinsel eslerine bulagmalar1 engellemek icin nasil davranmasi gerektigi konusunda kisinin
mahremiyeti de gozetilerek bilgilendirilmelidir. Bu arada kimlik dogrulamasi da yapilacaktur.

Dogrulanmamis tekrarlayan reaktif tarama testi sonucu RAPORLANDIRILMAMALIDIR.

Ancak Kkisi ile Enfeksiyon Hastaliklar: Uzmani ya da kendisini takip eden hekim aracilig:
ile mutlaka baglant1 kurulmalidir.

Gerekgeler:

Tekrarlayan ELISA reaktivitesinde ikinci kan 6rneginin 6nemi: Dogrulama agamast tilkemiz-
de hentiz DSO 6nerileri dogrultusunda desantralize edilememistir. Bu da kesin sonug alma sii-
resini uzatmaktadir. Siire uzadikga test ve olasi sonuglar: konusunda bilgilendirilmemis kisinin
doguracagi riskler de artmaktadir. Ayrica preanalitik bir hata varsa siirecin baginda ¢éztiimlen-
mis olacaktir.

Daha 6nce tani almis ve tedavi baglanmig kisilerde sadece HIV niikleik asitlerinin degil an-
tikor/antijen testlerinin de negatiflesebildigine ya da atipik sonug profillerine neden olabil-
digine dair veriler vardir. Antiretroviral tedavi géren/gormiis ya da proflaksi almig kisilere ait
orneklerin laboratuvara bilgi verilmeden tekrar génderilmesi ya da bu tarz kisilerin bilgilerini
saklayarak test talepleri durumunda yorumlanmasi gii¢ serolojik profiller elde edilebilmekte-
dir. Bu nedenle daha 6nce tani konmus tedavi géormis/gérmekte olan kisilere rutin izlem i¢in
onerilen testlerin diginda testlerin (6zellikle antikora dayali testlerin) yapilmamasi tavsiye edil-
mektedir. Yorumlama gii¢liigi doguran atipik serolojik profillerde bu olasiligin éncelikle sorgu-
lanmasi, pek ¢ok gereksiz test ve test tekrarlarindan kaginilmasini saglayacaktir.
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HIV ile infeksiyonu takiben giinlerde kullanilan testlerin pozitiflegsmesi

ilk alt1 aya “Erken HIV Enfeksiyonu” denir. Bu dénemde HIV ile temasi takiben 2-4 hafta igin-
de gegici %50-70 oraninda bagisiklik sisteminin aktivasyonuna bagh semptomatik bir donem
olabilir. Bu déneme Akut HIV Enfeksiyonu denir. Viral yiik (HIV RNA) ¢ok yiiksek ve buna bagh
bulastiricilik fazladir.

TUm testler
negatif

HIV 1/2 antikorlar tayin edilir

Resenberg et al.2015den degistirilerek alinmustir.
NAT: 10 gunden itibaren
4. Jenerasyon ELISA: 14. ginden itibaren pozitiflesir.
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Erigkinlerde ve 18 aydan buylik gocuklarda
HIV tarama algoritmasi (2019)

4. KUSAK ELISA

Ayni kitle ayni/farkli gtnlerde iki kez ELISA tekrar
* Akut HIV enfeksiyonu ile iligkili bulgu ve eriIiIr : i 'ou ez
belirti ve/veya ) L N
P P . (Tekrarlardan birisi ayni tipten alinan kanla ya-
* Kisa sure énce riskli temas ykusu
pimalidir)**
v v v
Yok | Var | | Her ikiside non-reaktif | | En az birisi reaktif
TEST SONUCU NEGATIF TEST SONUCU NEGATIF
Yorum: Yorum:

Ornek p24 antijen ve
HIV-1/2 antikorlari

acisindan negatiftir. HIV
enfeksiyonuna ait labo-

ratuvar kaniti yoktur.

HIV-1RNA ¢alisilir veya
2-4 hafta sonra 4.
kusak ELISA testi tek-
rarlanir.

Teknik sorun ya da
ornek karisma olasili-
gini diglamak kosulu ile
sonug negatiftir.

HIV-1RNA | | ELISA (Non-reaktif)
pegatil Pozitif TEST SONUCU NEGATIF
l l Yorum:
p24 antijen ve HIV-1/2
TEST SONUCU AKUT HIV-1 antikorlari agisindan
HIV-1NEGATIF enfeksiyonu negatiftir.
Yorum: Temas 6ykusunden 1ve 3.
HIV-1 enfeksiyonu- ayinda test tekrar edil-
na ait kanit yoktur. melidir.
HIV-2 stphesi
varsa HIV-2 RNA
arastirilir.
v v

| Dogrulama merkezine génderilir
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18 aylikdan buyiiklerde su an mevcut son rehbere gére
Ulusal Algoritmanin Referans laboratuvarinda uygulanan kismi

| TEKRARLAYAN REAKTIVITE |

!

| HIV-1/2 antikor ayirt edici hizh dogrulama |

l v v v
HIV-1(+) HIV-1(-) HIV-1(+) HIV-1-2 (-) veya
HIV-2(-) HIV-2 (+) HIV-2 (+) indeterminant
! ' ! !
| HIV-1RNA |
Yorum: Yorum: Yorum:
HIV-T antikorlari HIV-2 antikorlari HIV antikorlari pozitif.
pozitif. 4 pozitif. . HIV enfeksiyonu igin | Pozitif | | Negatif |
HIV-1 enfeksiyonu HIV-2 enfeksiyonu laboratuvar kaniti var.
icin laboratuvar icin laboratuvar HIV-1RNA ve HIV-2 RNA l l
kaniti var. kaniti var. igin ek test onerilir.
AKUT HIV HIV-1
enfeksiyonu negatif **

** HIV-2 stphesi varsa HIV-2 varsa NAT bakilir.
Genellikle hatali pozitif ELISA test sonucunu gdstermektedir.

Dogrulanmig HIV pozitifligi: Tekrarlayan reaktivite +ulusal valide olmus test algoritmasi ile
konfirme edilmis.

Riskli davranig mevcut ise
4. Jenerasyon HIV ELISA ile

0.9un, 2. hafta, 1. ay, 1.5 ay, 3. ay !!

* Akut retroviral sendrom bulgulari varsa NAT ile HIV RNA

istisnalar:

« Karsllagma sonrasi profilaksi alanlar,
« Antikor yaniti bozuk,
\ « HCV, CMV enfeksiyonu gegirenler.

10
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HIV Test Sonucu Raporu Agiklamalari

Test Basamagi

1 2 3 Raporlama | Yorum Ek iglemler*
Basamak Basamak | Basamak
HIV-1/2 HIV-1/2 HIV-1NAT
Ag/Ab antikor
ELISA ayird
edici hizli
dogrulama
testi
Durum 1 - - HIV HIV-1/2 antikor- | -HIV enfeksiyonu ile ilgili bulgu
negatif lari ve HIV-1an- | ve belirti yok
Nonreaktif tijen acisindan

negatif. HIV
enfeksiyonuna
ait laboratuvar

ya da

-Yakin zamanda (son 6 hafta
iginde ) HIV'e maruz kalma &y-

kaniti yok. kst yok

ya da

-Riskli davranig yok ise:
ek isleme gerek yok.
(Dburum1A)

Ama

-HIV enfeksiyonu ile ilgili bulgu
ve belirti var ise:

hastadan ikinci bir érnek alina-
rak érnek karigmis olmai riskinin
digslanmasi gerekir.

ya da

-Yakin zamanda HIV'e maruz
kalma 6ykusu var

ya da
-Riskli davranig éykUsu var ise:

1. agama yani 4. jenerasyon ELISA
testi 2-4-6 hafta sonra tekrar
edilir.

Bu durum 6n bilgilendirmede
saptandi ise bu kisiye test son-
rasi bilgilendirme ve yénlendir-
me gereklidir.

Akut HIV enfeksiyonu belirtileri de
varsa HIV-1RNA bakilir

HIV RNA bakma olanagi yoksa 1.
Asama tarama testi 2-4-6 hafta
sonra tekrar edilir. Bu dénemde
korunmasiz iligkide bulunmama-
s1 Onerilir.
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HIV-1RNA pozitif gikarsa durum
dogrulama merkezine bildirilir.
Ornek génderilir. Kisi Enfeksiyon
Hastaliklari Uzmanina yénlendiri-
lir. Akut HIV-1 enfeksiyonu olarak
takip edilir.

HIV-1RNA negatif gikarsa ya da
2-4-6 hafta sonunda tarama
testi negatif gikarsa en az yilda
bir ama kilit popUlasyondaki
kigiye 3-6 ayda bir tarama testi
onerilir. Korunma énlemleri konu-
sunda bilgi verilir.

HIV-1RNA kantitatif kitlerle 6lgul-
dugunde sonucun yorumlan-
masi gerekir (Bazi kilavuzlarda
100-3000 kopya/mL ve Uzeri HIV
enfeksiyonu lehine kabul edilir-
ken; T.C. S.B. kilavuzunda bu sinir
5000 -10000 kopya/mL olarak
kabul edilmistir. 10..000 alti tekrar
edilmelidir.).

-NAT ile pozitiflik saptandiginda
sonug “HIV-1pozitif”, negatif ise
“HIV-1negatif” olarak rapor-
landirilir.

**Bu durum nedeniile test
oncesi bilgilendirme ve istek
formu*** uygulamasi 6nem tasi-
maktadir.

Herhangi bir nedenle yapilan HIV
testi ile nonreaktif sonug alindi-
ginda altina su agiklamayi uzun
da olsa koymak asla test 6ncesi,
ara ve sonrasi bilgilendirmenin
yerini almayacak ancak gegici
bir ¢6zum olarak énemli ola-
caktir:

DurumiB:

‘HIV enfeksiyonu ile ilgili bulgu ve
belirti ya da yakin zamanda HIV'e
maruz kalma éykusu var ya da
riskli davranig éykusu var ise:

Testin kisinin 6zellikleri ve
anamnez bilgilerine dayanarak
belirlenecek uygun bir stre son-
ra yeni kan érnegi alinarak tek-
rarlanmasi ya da dogrudan HIV
RNA bakilmasi énerilir. Kigi risk
grubunda ise en az yilda bir kez
tercihen 3 ayda bir takip edilme-

si onerilir.
Tekrarla- | HIV-1pozitif | - HIV-1Pozitif | HIV-1antikorlar | Hasta HIV tedavi ve danigsmanlik
yan reaktif | HIV-2 ne- pozitif. HIV-1 icin yénlendirilir.

gatif enfeksiyonu
icin laboratu-
var kaniti var.
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Tekrarla- | HIV-1negatif | - HIV-2 HIV-2 antikor- Hasta HIV tedavi ve danigmanlik
yan reaktif | HIV-2 pozitif pozitif lari pozitif. HIV- | igin yénlendirilir.
2 enfeksiyonu
icin laboratu-
var kaniti var.
Tekrarla- | HIV-2 pozitif | - HIV-2 HIV-2 antikor- Hasta HIV tedavi ve danigmanlik
yan reaktif | ve HIV-1 pozitif lari pozitif. HIV- | igin yénlendirilir.
ile capraz 2 enfeksiyonu
reaksiyon icin laboratu-
var kaniti var.
Tekrarla- | HIV Pozitif HIV-1ve HIV- Hasta HIV tedavi ve danigmanlik
yan reaktif | (Tiplendirme | - HIV Pozitif 2 antikorlari icin yénlendirilir.
yapilama- pozitif; HIV-1 HIV-1/HIV-2 dual enfeksiyonunun
yan) ve/veya HIV-2 | tanisi veya diglamasi igin HIV-1
enfeksiyonu RNA veya DNA ve HIV-2 RNA veya
kaniti var DNA onerilir.
Tekrarla- HIV-1veya NAT ile Akut HIV-1 | Akut HIV-1en- Hasta HIV tedavi ve danigmanlik
yan reaktif | HIV indeter- | HIV-1RNA | pozitif feksiyonu igin icin yonlendirilir. Bulastiricihk bu
minant saptandi laboratuvar dénemde yiiksek oldugu igin
kaniti var test sonrasi bilgilendirmenin
cok biiylik 6nemi vardir
Tekrarla- | HIV-Tinde- NAT ile HIV HIV-1 antikorlar | Yakin zamanl maruz kalma éyka-
yan reaktif | terminant HIV-TRNA | negatif dogrulanmadi | st varliginda tekrar érnek alinarak
saptan- ve HIV-1RNA NAT olanagi varsa HIV-1RNA bakilir
madi saptanmadi yoksa 2 hafta sonra algoritma
yeniden uygulanir.
Tekrarla- | HIV-2inde- | NATIile HIV-1ne- HIV-1 antikor- Bu durumda HIV-1/2 ayirt ettirici
yan reaktif | terminant HIV-1RNA | gatif larinin varhig test 6nce mutlaka ikinci kez ayni
saptan- HIV-2 be- dogrulanmadi, | érnekle tekrarlanir. Negatif cikar-
madi lirsiz HIV-1RNA sap- | sa 2. Testin bu sonucu gegerli sa-
tanmadi. yilir ve ama takiben mutlaka HIV-
HIV-2 agisin- 1 NAT uygulanir. Bu profilde akut
dan sonug HIV enfeksiyonlari HIV-1 NAT
belirsiz ile mutlaka diglanmalidir. Ayirt
edici test ikinci kez indetermine
cikarsa HIV-1NAT negatif gciksa da
HIV-2 igin baska valide antikor ya
da NAT testi uygulanir, ya da 2-4
hafta sonra algoritma tekrarlanir
Tekrarla- | HIV NAT ile HIV-1 HIV-1 antikor- HIV-2 igin baska valide antikor
yan reaktif | indetermi- HIV-1RNA | negatif larinin varhig ya da NAT testi uygulanir, ya da
nant saptan- HIV-2 dogrulanmadi, | 2-4 hafta sonra algoritma tek-
madi belirsiz HIV-1RNA sap- | rarlanir
tanmadi.
HIV-2 agisin-
dan sonug
belirsiz
Tekrarla- | Negatif HIV-TRNA | AkutHIV-1 | Akut HIV-1en- Hasta HIV tedavi ve danigman-
yan reaktif saptandi | pozitif feksiyonu igin lik igin yonlendirilir.
laboratuvar
kaniti var Bulastiricilik bu donemde yuk-

sek oldugu i¢in danigmanhgin
cok bliylik 6nemi vardir
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Tekrarla- | Negatif HIV-TRNA | HIV negatif | HIV antikorlar Yakin zamanl maruz kalma
yan reaktif saptan- dogrulanmad.. | éykusu varliginda tekrar érnek
madi HIV-1RNA sap- | alinarak NAT olanagi varsa HIV-1
tanmadi. RNA bakilir yoksa 2 hafta sonra
algoritma yeniden uygulanir.
HIV-2 stphesi varsa HIV-2 NAT
uygulanir.
Tekrarla- | Negatif veya | Gegersiz Belirsiz Yeni 6rnek ile test tekrarlanir
yan reaktif | indetermi- veya test
nant uygulan- HIV-1NAT uygulanmadan kesin
mamisg sonug verilmez.
Tekrarla- | HIV-1pozitif | HIV-1NAT | HIV-1Pozitif | HIV-1antikorlari | HIV enfeksiyonunu ekarte etmek
yan reaktif tedaviye pozitif. HIV-1 icin duyarlihgr yuksek alt limiti
baslamak enfeksiyonu daha dusuk bir HIV-1 NAT testiile
icin uygu- icin laboratu- NAT'In tekrart uygundur.
landigin- var kaniti var. HIV ile enfekte kisilerin yaklasik
da HIv-1 %0.5'inde HIV RNA negatif olabile-
saptan- ceginden, tarama amagl antikor
madi testleri, pozitif oldugu halde nadi-
ren de olsa NAT temelli dogrula-
ma testi negatif olabilir. Béyle bir
durumdan kuskulaniliyorsa, an-
tikora dayali dogrulama testleri
tercih edilmeli ya da dogrulama
asamasi antikora dayali testler
ile tekrarlanmalidir.
- uygulanmad:

* Ek islemler siireci Tibi Mikrobiyoloji uzmani tarafindan yiirttiilecek veya takip edilecektir.

NAT uygulamasi sirasinda inhibitdér saptanirsa sonug verilmez, saptanmadi olarak sonug ve-
rilmez. inhibitdr varigi nedeni ile sonug alinamadi diye raporlanmasi gerekir. O nedenle NAT ile

HIV-1 negatifligi inhibitér olasiligr nedeniyle olabilir diye yorumlanamaz.

Karsilagilan Durumlara érnek:
1. En sik karsilasilan durum:

HIV Y; Antijen/antikor EIA: nonreaktif
A) Bu durumda test 6ncesi bilgilendirme sirasinda alinan ya da istem sirasinda belirtilen su
bilgiler var ise:
- Kan 6rnegi laboratuvara gelen kisinin HIV infeksiyonu ile ilgili bulgu ve belirtisi yok
yada
- Yakin zamanda (son 6 hafta) icinde HIV'e maruz kalma oykist yok
yada
Riskli davranig yok ise ek isleme gerek yoktur

14
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Rapor su sekilde cikabilir:

HIV-1/2 Ag/Ab EIA: negatif
Yorum:

« HIV-1antijen HIV-1/2 antikorlari agisindan negatif.
» HIV enfeksiyonuna ait laboratuvar kaniti yok.

Ya da

B) Eger yukarida sayilan bilgiler yok ise, herhangi bir nedenle yapilan HIV testi ile nonreaktif
sonug¢ alindiginda altina su agiklamay: uzun da olsa not olarak koymak asla test 6ncesi, ara
ve sonrasi bilgilendirmenin yerini almayacak ancak gecici bir ¢6ziim olarak 6nemli olacak-
tir: A daki raporun altina:

Not: HIV infeksiyonu ile ilgili bulgu ve belirti ya da yakin zamanda HIV'e maruz kalma éykusa
var ya da riskli davranis éykUsu var ise, testin kiginin ézellikleri ve anamnez bilgilerine dayana-
rak belirlenecek uygun bir stre sonra yeni kan érnegi alinarak tekrarlanmasi ya da dogrudan
HIV RNA bakilmasi 6nerilir. Kigi risk grubunda ise en az yilda bir kez tercihen 3 ayda bir takip
edilmesi énerilir.

2. Gebe hasta ya da farklh nedenlerden dolayi tarama:

HIV ¥ Antijen/antikor EIA: tekrarlayan sinirda reaktif

Mutlaka algoritma tamamlanir. Dogrulama sonucu ortalama gelis siiresine gére mahremi-
yet kurallar1 uygulanarak ara bilgilendirme 6nem tasir. Ara bilgilendirme ile kesin sonucun
heniiz gitkmadigi, gebelikten dolay: testin uzadigi belirtilmeli ancak mutlaka ayirt edici test
ve NAT yapilmis oldugundan emin olunmalidir.

3. Gebe hasta, dogum sirasinda:

HIV-1/2 Ag/Ab EIA : tekrarlayan reaktif bulundu.

Bu durumda WHOnun énerdigi desantralizasyon ¢ok dénemli. Ozellikle dogum sayist yitksek
hastanelerde algoritmanin en kisa zamanda tamamlanmasi gerekli. Ancak bu miimkiin olma-
diginda tekrarlayan reaktivitenin hizla klinisyene bildirilmesi gerekli. Algoritma tamamlaninca
da rapor s6yle olmalr:

HIV-1/2 Ag/Ab EIA: tekrarlayan reaktif bulundu.
Ayirdedici test: HIV-1 pozitif
HIV-1RNA: 150.000 kopya/ml

» HIV-1 pozitif
Yenidoganin riskli bebek olarak izlenmesi uygundur.

4.18 aya kadar bebeklerde tani NAT ile koyulur.

*Pozitiflik saptandiginda mutlaka en kisa zamanda ikinci drnekle teyid edilmelidir.

Yenidogan:

Pozitif sonucun ikinci bir drnekle yinelenen test ile teyit edilmesi gerekir
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A) Yiiksek riskli bebekler: Anne gebeligi sirasinda Dogru ART almamus ve viral yiikii baskilan-

mamis ise
B) Diisiik riskli bebekler: Anne gebeligi sirasinda ART almig ve viral yikintn baskilandigi

biliniyorsa

A) Yiiksek riskli bebekte B) Diistik riskli bebekte

Dogumda

2-3 hafta arasi 2-3 hafta arasi

4-8 hafta arasi 4-8 hafta arasi

8-10 hafta arasi

4-6 ay arasi 4-6 ay arasi

Alt1 aydan biiytik bebeklerde iki HIV 4. Jenerasyon ELISA testi tekrari ile enfeksiyon diglanir.

sikinti Gekilen Olgu Ornegi |
Uzman Dr. Tugba Bozdemir - Bursa $ehir Hastanesi
Olgu: 17 yas 5 ay erkek hasta

Basvuru: Cocuk gastroenteroloji bolimiine anal fisstr (anal iligki sonras: baglamis) ve kabizlik
sikayeti ile bagvurmus. Hastanin kan tetkikleri (Anti HIV testi dahil) istenmis. Gerekli tedavileri
diizenlenmis.

Laboratuvar:Hastanin calisilan Anti HIV testi tekrarlayan reaktif sonucland:. Hastanin dokto-
runa bildirimi yapildi ve ikinci kan 6rnegi istendi. Hastanin ikinci kan 6rnegi tarafimiza ulag-
madigi igin ilk kan dogrulamaya gonderildi. Hastanin dogrulama sonucu HIV-1 POZITIF olarak
sonugclandu.

Rutin olarak Laboratuvarimizda ‘dogrulama sonuglart’ hastanin kendisine imza karsilig1 ve-
rilmektedir ve hastalar Enfeksiyon Hastaliklarin Bélim'iine yénlendirilerek danigmanlik almasi
saglanmaktadir.

Bu hasta resit olmadig: icin dogrulama sonucunu hastanin kendisine mi yoksa ailesi ile
birlikte mi vermemiz gerektigi konusunda ve danigmanlik hizmetinin nasil olmasi gerektigi
konusunda karasizlik yasadik.

Coziim: Hasta 18 yag altinda oldugu ve resit olmadig1 i¢in Cocuk Enfeksiyon Hastaliklar1 Uzma-
nina eger Enfeksiyon Hastaliklar1 Uzmani yoksa isteyen klinisyene yonlendirilmek tizere baba-
sina veya annesine ulagilir.

Sikinti Gekilen Olgu Ornegi i
Yasemin Derya Gllseren - Balikesir $Sehir Hastanesi

12.08.2023 tarihinde ambulansda dogum ve kanama 6ykisti olan 37 yas hasta Hastaneye sevk

edilmis. Bilinen HIV tanis1 olmayan hastanin yatiginda rutin Anti-HIV, HBsAg ve Anti-HCV

testleri istenmis. Yapilan tekrarlayan kan tetkiklerinde Anti-HIV sonucu reaktif gelmis.

1. Asama HIV1/2 Ag/Ab 4.jenerasyon ELISA test sonuglari; 5.37 s /Co, 6.28 s/Co (0-0.9)

2. Asama da yeni kan 6rnegi ile HIV1/2 Ag/Ab 4.jenerasyon ELISA test sonucu:7.23 s/Co (0-
0.9)
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Dogrulama i¢in 6rnek gonderilmis. Gebeligi veya dogum sirasinda hig antiretroviral ilag al-
mamig annenin SAT’a gére miad dogumlu bebegi stipheli HIV pozitifligi nedeniyle Yogun Bakim
Unitesine yatist yapilmis. Cocuk Enfeksiyon Hastaliklar tarafindan bebege anne siitii verilme-
mesi, bebekten HIV RNA génderilmesi ve antiretroviral ila¢ baslanmasi dnerilmis. Zidovudin ve
nevirapin tedavisi baglanmis.

14.08.2023 tarihinde merkezimizde yapilan HIV RNA test sonucu ; Negatif (<50 IU/ml)
15.08.2023 tarihinde izmir Halk Saghg1 Laboratuvari tarafindan bildirilen sonuglar;
Anti-HIV I/II Sb 0 Ag /Ab Kemiluminesans veya benzeri; Non-reaktif

HIV 1/2 Ayirt Edici Antikor Dogrulama testi ; Negatif

Annede dogrulama testi ve bebekte HIV RNA negatif ¢ikmasi tizerine antiretroviral proflaksi
kesilmig ve tekrar anne siiti ile beslenmeye baglanmus.

Yorum: Eger bu tir hastanelerde su an gecerli ulusal algoritma tiim agamalariyla uygulanabilse
yani desantralizasyon olabilse, HIV Y2 ayird edici test de hastane laboratuvarinda uygulanacak
ve ayirdedici test de ayni giin icinde negatif sonug verecegi i¢cin bebege ART baglanmamig
olacaktu.

Mahremiyet agisindan éneriler

Ferhat Gurkan Aslan', Tugba Bozdemir?, C. Aylin ERMAN DALOGLU?,
Omur Mustafa Parkan?, Yesim Tok®

'Ankara Bilkent Sehir Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji,

2Bursa Sehir Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji

SAntalya EJitim ve Arastirma Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji,

* Erciyes Universitesi Tip Fakultesi Tibbi Mikrobiyoloji,

Sizmir Katip Celebi Universitesi Tibbi Mikrobyoloji

Tekrarlayan Reaktiflik durumunda kisinin mahremiyeti konusunda kurumun olanaklar: 6l¢ii-

siinde 6nlemler almaniz gerekir:

Oncelikle HIV tanusinin eksiksiz sorunsuz yiirtimesi i¢in mutlaka kurumda Enfeksiyon Has-
taliklar1 Uzmani ile isbirligi yapilmalidir. Enfeksiyon Hastaliklar1 Uzmani yoksa en yakin En-
feksiyon Hastaliklar1 Uzmanu ile iletisime gegerek igbirligini yine Tibbi Mikrobiyoloji Uzma-
n1 tstlenmelidir.

* Kurumda miimkinse bir Tibbi Mikrobiyoloji uzmani bu sorumlulugu almalidir.

* Kurumda mutlaka sorumlu uzmanda LBYS sifresi olmalidir. Tan: algoritmasinin hizlan-
masini bir 6l¢lide saglayacaktir.

- Oncelikle HIV ELISA caligan teknikerlere verilen genel egitim arasinda 6zellikle bu ko-
nuda mahremiyetin ¢ok dnemli oldugu ve bu konuda sonuglar hakkinda kimseye bilgi
verilmemesi ve bunun sug oldugu vurgulanmali ve egitim belgelenmeli, egitim alan per-
sonelden imza alinmalidir.

- LBYS sifresi varsa ve LBYS tlizerinden raporlarin ¢iktisi aliniyorsa bunlarin giivenli sak-
lanmas: gereklidir ve ulagilabilen LIS'de sonu¢ yazmadan laboratuvarla gorisiilmesi
notu yazilabilir.

- LIS ve HIS'de sonuglarin sadece isteyen hekime sinirl kalmasi miimkiinse saglanmali-
dir. Bu miimkin degilse soyle bir yol izlenebilir.

- LIS'de herkesin ulagsamayacagi ve KYS'de (kalite yonetim sistemimizde) detayl tarif edi-
len yontemle mahremiyet miimkiin oldugunca saglanmalidir:

LIS de Numarasiz kayit acilir:
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Ad: Hastaya verdigimiz sifre (adinin ilk iki harfi, soyadinin ilk iki harfi, baba ad ilk iki

harfi, dogum yili son iki rakami )

Soyad1: Dosya ad1

Ancak rapor c¢ikarilmaz

1-LIS’de kendi ad1 soyad ile kayith oldugu isteme :

ELISA HIV Antijen+antikor arastirmast: . (nokta konur)

Raporun altina yorum olarak: Tibb1 Mikrobiyoloji uzmani (ya da bu konuda egitilmis

tekniker) ile goriisiilmesi i¢in “Laboratuvara bagvurunuz” yazilir.

1- Sorumlu hekimine ya da Enfeksiyon Hastaliklar1 Uzmanina tekrarlayan reaktif ¢ik-
t181 ve dogrulama icin génderildigi bilgisi verilir. (Tekrarlayan reaktivite: panik de-
gerdir!)

2- LISdeki numarasiz kayita: (kendi belirledigimiz yonteme goére sorumlu uzmanin
tekrar ulagabilecegi sekildeki kayita):

ELISA HIV Antijen+antikor: “Tekrarlayan reaktif”

WB (hentiz SUT'da yeni dogrulama testi yer almadigi i¢in): “Yeni algoritma i¢in Dogru-

lama merkezine gonderildi”, yazilir.

Buna HIS'den ve LISden sorumlu uzman diginda kimse ulagamaz.

- Hasta geldiginde ya da gerektiginde telefon aracihigi ile uygun bir sekilde laboratuvara

davet edilir. Testin ek kan gerektirdigi agiklanarak ve kimlik bilgileri kontrol edilerek

hem kuru kan hem de EDTAl1 kan 6rnekleri alinir.

Alternatif Uygulama

Hastaya test istemi yapan hekim (Tibbi Mikrobiyoloji Uzmani tarafindan tekrarlayan

reaktif test sonucu ile ilgili bilgilendirme yapilmis) tarafindan ya da Tibbi Mikrobiyoloji

Uzmani tarafindan ulagilarak Enfeksiyon Hastaliklar1 poliklinigine yonlendirilir. Enfek-

siyon Hastaliklar1 Uzmani tarafindan hasta son 6 hafta i¢inde stipheli-riskli temas ve

akut enfeksiyon semptom ve bulgularinin varlii acisindan degerlendirilir, D:86 formu
doldurulur ve ara bilgilendirme yapilir. ikinci bir LIS girisi acilarak ikinci érnek icin HIV

ELISA ve HIV RNA test istemleri yapilir.

- Yeni alinan 6rnek tek kuyucuk halinde tekrar ¢aligilarak pre-analitik hata olasilig:
dislanir.

Reaktif bulmak amaci ile test edilir (eger ilk kanda tekrarlayan reaktivite varsa ve bu

ikinci kan 6rnegi negatif ¢ikarsa ilk kan 6rnegi ile bu kanin ayni olmadig: siiphesi dog-

mali ve preanalitik faz bu acidan kontrol edilmelidir).

- ikinci serum veya steril ayrilan plazma soguk zincirde Dogrulama merkezine:

- Riskli davranig varsa belirtilerek

- Kullanilan EIA markasi yazilarak

- Absorbans degeri verilerek, gonderilir.

B-Dogrulama merkezinden sonuc geldiginde:

A) LIS'deki kendi isimli kaydina girilir. Sonuclar ve yorum girilir.

Rapor basilir ve hastaya danismanlik verilerek doktoruna gonderilmek tizere kapali

zarfta teslim edilir. Tekrar sonuglar silinir ve kargilarina . konarak “ Tibb1 Mikrobiyoloji

uzmant (ya da bu konuda egitilmis tekniker) ile gériigiilmesi i¢in Laboratuvara bagvu-
runuz” yazilir.

2-LIS'deki numarasiz kaydina (kuralimiza gore verdigimiz ad ve soyadina gére bulunur)

Sonuglar islenir. Bu elimizde ulasilabilir kayith dokiiman olsun diye yapilir.

Ozet:

Listede kayitl isim soyadli kisma sadece dogrulama merkezinden sonug gelince yuka-

ridaki sekilde girilip rapor onaylanip print out alinip kimsenin ulasamayacag: sekilde
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danismanlik verilmis hastaya verilir. Sonra sonuclar silinir bir nokta konup aciklamaya
laboratuvarla goriigmesi yazilir.

Ama tim detaylar kayith LIS'te sonradan ulasilabilen numarasiz 6zel kayith yere tim
detayu ile iglenmis olur

3.HIV/AIDS Galistay: Bildirgesi

A. Karatas, M.A. Kugkucu , R. Can Sarinoglu, S. Ordekgi , i. Karalti , O.S. Cirit , M. ilktag, B. Oz-
demir , G. Celik

OzZET

Diinya Saglik Orgiiti’'niin 2030 hedefi dogrultusunda HIV-1 salgminin kontrol altina alinmas ve
iilke saghg1 ve ekonomisine yiiklenecek biiytik zararin azaltilabilmesi icin asagidaki gergekler
g6z oniinde bulundurularak, siralanan énlemler bir an 6énce alinmalidir:

HIV halen yol a¢tig1 yaklagik 36.3 milyon (27.2-47.8 milyon) kayipla tim diinyay: ilgilendiren
ana toplum saglig1 sorunlarindan biridir.

Tirkiye'de yillar itibariyla HIV/AIDS ile yasayan bireylerin sayisinda artig izlenmektedir.
2021 yilinda bildirimi yapilan vakalarin en ¢ok yogunlastigi yas araligi 25-29 yastir.
UNAIDS'in 2021-2026 Kiiresel AIDS stratejisi dogrultusunda HIV enfeksiyonunun etkin bir
sekilde kontrol altina alinmasi amacina yonelik erken tanida kargilagilan zorluklarin sap-
tanmasi, enfekte bireylerin test ve tedavi olanaklarina esit erigimi konulariin éntindeki
engellerin kaldirilmasi i¢in siirdirilebilir bir sekilde kaynak ayrilmasi ve etkin ¢6ziim 6ne-
rilerinin gelistirilmesi, farkindaligin arttirilmasi igin gerekli girisim ve eylemlere katkida
bulunmak, erken tani icin gerekli tiim kolaylastirici olanaklar: saglayarak kisileri 6zendir-
mek ve test Oncesi - test arasi - test sonrasi bilgilendirme sartlarini yaratmak icin caba
harcanmalidir.

HIV enfeksiyonunun kontrol altina alinabilmesinde, bulastiriciigin en aza indirilebilmesi
i¢in hizli dogru laboratuvar tanisi sarttir. Bunun icin sadece yeni algoritma yeterli degildir.
Bu baglamda, HIV RNA ve HIV-1/2 ayirt edici dogrulama testlerinin 24 saat erisilebilir hiz-
met prensibi ile caligilabilmesine olanak verecek desantralizasyonun (algoritmanin tiim
asamalariin dogru ve standartlara uygun sekilde uygulandigi kurum sayisini miimkdn ol-
dugunca arttirarak) hizla hayata gecirilmesi konusunda harekete gecilmelidir

Son rehberde tanimlanan algoritmanin eksiksiz ve standart bir gsekilde miimkiin oldugunca
yayginlastirilarak uygulanmasi saglanmalidir

Yeni algoritmada daha kolaylikla saptanacak olan akut HIV enfeksiyonu ¢ok dikkatle takip
edilmelidir. Akut enfeksiyon tanisi koyulan hastanin hizla bilgilendirilip takip ve tedavi alt1-
na alinabilmesi enfeksiyonun yayginlagmasini engellemede c¢ok biiyiik 6nem tagimaktadir.
Tekrarlayan reaktivitede ikinci kan 6rneginin teminindeki gecikmenin bazi kurumlarda sti-
reci uzatma riski s6z konusu ise kurumun 6zelligine gére tani siirecini uzatacak durumlarin
yasandig1 kurumlarda ilk 6rnegi hizla dogrulama merkezlerine génderilip yine de kisinin
takibine uygun devam edilip 2. 6rnegine en kisa zamanda ulasiimaya ¢alisiimalidir.

Sinirda tekrarlayan reaktivitelerin akut enfeksiyonda sdz konusu olabilecegi unutulmamali
ve algoritmanin aynen uygulanmig oldugundan emin olunmalidir.

Sonugclarin bildirilmesinde mahremiyetin saglanmasi 6zellikle tizerinde ¢alisilmas gereken
bir noktadir.



HIV/AIDS GOZ ARDI ETMEYELIM

20

* Test sonucunu bildirmede yorumlayici raporlama da rehbere gore standart sekilde yapil-
mahdir

* Anonim test olanaklarinin yaratilmasi - genisletilmesinde aile hekimlerinin etkinligi artti-
rilmalidir.

* Kendin yap testlerin kullanima sunulmasi halinde, test yaptirmanin éntindeki engellerin
biiytik olctide giderilecegi, ulasilmas: gii¢ ve HIV edinme riski yiiksek topluluklara ait bi-
reyler icin alternatif bir test firsati olusacagi ve HIV ile enfekte bireylerin daha erken tani
almasi miimkiin olacagt i¢in bu konu da tizerinde ¢alisilmasi gereken bir noktadir.

* Hedefe yonelik tarama gruplarinin belirlenmesi, riskli davranis gruplarina erisim, gonilli
test ve danmigmanlik merkezlerinin olusturulmasi, arttirilmasi ve giderek erken yasta edini-
len enfeksiyonlarla miicadelede akran egitimi ¢ok biiylik 6nem tagimaktadir.

e Hizmet alimi, HIV dogru ve hizli tanisinin giincel standartlarda yapilmasini olanaksiz kildigi
icin en azindan bu uygulamanin bu testi kapsamamasi gerekmektedir.

*  Yasanilan COVID-19 pandemisine iligkin tecriibeden yararlanilarak afet durumlari, pande-
miler gibi hizmetin aksadig1/aksayabilecegi durumlara kars: aliabilecek énlemler konu-
sunda oneriler multidisipliner olarak belirlenmelidir.

e Uzmanlk dernekleri ve sivil toplum 6rgiitlerinin goriisti almarak ulusal tani ve tedavi reh-
berleri siklikla, en az yilda bir kez elektronik ortamda tekrar degerlendirilmeli ve gerek
goritilmesi halinde giincellenmelidir.

* Rehberler konusunda farkindalik ve sahadaki uygulamalar da takip edilmelidir.

* Algoritmada yer alan farkli kurumlarda gorev alacaklarin gérev tanimlamalari ve ulusal re-
ferans laboratuvari gorev tanimlamalar1 gézden gegirilmelidir.

* Anonim test merkezleri ve HIV tanisi koyan merkezlerin kalite yonetim sistemlerinin belir-
lenmesi, denetlenmesi 6nem tagimaktadir

ONERILER

Su anki mevcut ulusal algoritma ti¢ asamali olup HIV ile kargilagsmig tiim kisileri hic atlama-
dan, cok hizla en yiiksek duyarllik ve 6zgtilliikte tan1 konulmasini ve akut HIV enfeksiyonunu
yakalamayi ve tedaviye hizla baslanmasini ve béylece bulastirmay: énlemeyi hedeflendigi icin
kabul edilmistir. CDC den alinan bizdeki son algoritmay1 kabul ederken zaman alic1 ve yorum-
lanmasi deneyim isteyen daha geg pozitiflesen WB yontemi yerine kolay hizla uygulanan ayird
edici testi dogrulama testi olarak ele alinmig ancak 2. Asamada negatif 6rneklerde mutlaka HIV
RNA arastirma agamasini da eklemistir.

Ancak her tlke gelisen yontemler ve kendi 0zelliklerine gore referans laboratuvarlarinda
kendisi i¢in en uygun algoritmalarin arayisi i¢inde olmalidir. CDCde bunun giincel yeni or-
nekleri vardir. Hedef hizla dogru sonuca ulagmaktir. Bu amagla HIV algoritmasinin yaygin hizl
uygulamasina olanak verecek desantralizasyonu saglamak mutlaka gerekir. Referans labora-
tuvarlarinin gorevi tim tlkenin dogrulamalarini yapmak yerine, ulusal algoritmalar1 gézden
gecirmek, en uygunlarini gelistirmek, akut HIV ve HIV-2 enfeksiyonu sikligini saptamaktir.
Goniilli test merkezlerinin mutlaka arttirilmasi gerekir. 3. Calistay bildirgesinde de Oneriler
sunulmustur.
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