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Guncel Durum...

“»*Enfeksiyonun ilk tanimlandigi 1981 yilindan itibaren HIV tim dinyada her yas grubundan 37.9
milyon enfeksiyona neden oldu.

“*Yeni HIV enfeksiyonlarinin %21'i genclerde, %69'u erkeklerle seks yapan erkeklerde (MSM),
%10'u enjeksiyon yapanlarda,

**Amerika Birlesik Devletleri'nde HIV enfeksiyonu olan yedi kisiden biri enfeksiyondan habersiz;
bu kisilerden bulasma her yil yeni enfeksiyonlarin en az Gg¢te birini olusturmakta,

++1980'lerden bu yana, HIV enfeksiyonundan en ¢ok etkilenen poplilasyonlar degisti ve HIV
enfeksiyonu simdi orantisiz olarak yoksul, sosyal guvencesi olmayan ve tibbi bakima erisim
olmayan gruplarda daha fazla teshis ediliyor.




Turkiye’de durum...

+*T.C. Saglik Bakanligi verilerine gore; epideminin basladigi 1985 yilindan 30 Kasim 2020 tarihine
kadar resmi bildirimi yapilan 25809 HIV pozitif, 1985 AIDS olgu bulunmaktadir.

<*Diinya Saglik Orguti’niin (DSO) Glkemizdeki HIV durumunu degerlendirdigi biiltende; son 10 yil
icinde yeni olgu sayisinda %450 artis oldugunu bildiriimektedir!!!

*+»ECDC tarafindan yayimlanan ‘2018 yili Avrupa HIV/AIDS Sirveyans Raporu’nda (ilkemiz Orta
Avrupa Ulkeleri arasinda degerlendirilmeye alinmis ve yuz binde 3.9 olgu ile 2018 yili HIV
insidansinin en ylUksek oldugu ulkeler arasinda yer almistir!!!

**Buna ragmen, Tirkiye kiimulatif HIV enfekte olgu sayisi ve prevalansinin halen diisiik oldugu
ulkeler arasinda yer almaktadir.




Test Et & Tedavi Et -TEST AND TREAT STRATEJISI

Pre-HAART Era _
(Mono/Dual Therapy) HAART Era (Triple Therapy)

+80
+70
+50
+50
+40
+30
+20

Potential survival gains




Oneriler nedir?

*Cinsel olarak aktif olan kisilerin en az bir kez HIV testi yaptirmasi

Devam eden yuksek riske sahip olanlar (kendisinde ya da cinsel
partnerler cinsel yolla bulasan enfeksiyonlari olan kisiler; birden fazla
cinsel partneri olan veya cinsel partnerinin birden fazla partneri olan
kisiler; enjeksiyon yapanlar; seks iscileri) en az yilda bir kez test
edilmelidir.

*Operasyon oncesinde, cinsel yolla bulasan enfeksiyon tanisi alanlara
ve hamilelik sirasinda test dnerilmektedir.




*HIV/AIDS epidemisinin sonlandirilmasina yonelik Birlesmis Milletler HIV/AIDS
Programi (UNAIDS), 2014 yilinda HIV enfeksiyonuna kiresel yanit kapsaminda 90-90-
90 hedeflerini belirleyerek 2020 yili itibariyle;

»HIV ile yasayan kisilerin %90’inin tan1 almalari,
»Tani alan kisilerin %90’Inin tedavi almalari,
»Tedavi alanlarinda %90’inda viral baskilanmanin saglanmasi

**Boylelikle 2030 yilinda epideminin sonlanarak halk sagligi ve ekonomi acisindan
getirdigi buyuk yukin ortadan kalkacagi disintulmekteydi.

**Bati Avrupa ve Kuzey Amerika Ulkeleri bu hedeflere oldukca yaklasmis ancak basta
Afrika Ulkeleri ve Dogu Avrupa ulkeleri olmak Uzere bircok bolgede bu hedeflere
ulasilamamistir. UNAIDS 2019 yili HIV raporunda, HIV pozitif kisilerin ancak %79’unun
tani aldigi, bunlarin %62’sinde antiretroviral tedaviye baslandigi ve tedavi alanlarin ise
ancak %53’Unde viral baskilanmanin saglandigi bildirilmektedir.




*CDC, yuksek riskli kategorilerdeki k|§|ler|n %75 ten fazlasmm onceki y|I icinde

birinci-basamak saglik kurumlarinda HiV testi teklif edilmedigini rapor-e

*Bircok hastaya HIV enfeksiyonu tanisi konmadan dnce bircok kez saglik kurumuna
farkli sebeplerle basvurmasina ragmen test yapilmamis??

*Bu test eksikligi saglk hizmetinin basarisizligidir; HIV bulasma insidansini azaltmak
icin her karsilasma bir firsattir 11l Yeni HIV enfeksiyonlarinin %38’i farkinda
olmadan baskalarina bulastirmaktadir.

*2006’dan beri acil servis ve birinci basamak saglik hizmetlerinde uygulanmakta
olan ‘opt-out’ testleri ile klinisyen tarafinda istenen testlerden daha fazla tani
konmaktadir.




2019'da Amerika Birlesik Devletleri, yeni enfeksiyonlarin sayisini 2025'e kadar
%75 ve 2030'ya kadar %90 azaltma, 2050 de sifir yeni vaka hedefiyle "HIV Salgini
Sonlandirma" planini baslatti.

2021 hedefi 2026'da...

Plan dort bilesen icermektedir:

»HIV enfeksiyonu olan tiim kisileri tercihen erkenden belirlemek (teshislerdeki
bosluklarin en aza indirilmesi)

»Tani alanlar kisilere (200 kopyanin altindaki RNA seviyelerinde, hastalar
normale yakin bir 6mre sahip olabilir ve viristu baskalarina bulastirmaz) hizla
ART tedavisi baslama

» Tibbi bakim ve izlemde basarili bir sekilde kalmalarini saglama

»Bu yoluyla viral baskilamanin stirdirilmesi




HIV TARAMA ve TANI TESTLERI

Testler farkli amaglarla uygulanabilir:

=> Tani, farama, dogrulama, izleme,...

‘Test algoritmasi

> HIV infeksiyonunun varligini ya da yoklugunu belirlemek igin uygulanacak testlerin
sirasinin adim adim planlanmasi gereklidir




HEDEF: Enfekte kisileri atlamamak
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Cozum:

Ardisik 2 test uygulamasi ve net 6zgdllik:

Net 6zgiillik= (Ozqiillik 1 + Ozgiillik 2) - (Ozgiillik 1 x Ozgiillik 2)

Ozgiillik 1= 0.996

Ozgiilliik 2= 0.998

Ozgiilliik 1 + Ozgiillik 2 = 1.994
Ozgiillik 1 x Ozgqiillik 2 = 0.994

Net Ozgiillik = 1.994 - 0.994

=1.00
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Mevcut Testler: Genel Bakis

Confirmatory Assays
Immunofluorescence assay | HIV-1 Western blot Line or dot Immunoassays
» Fixed Infected cells » Very specific « Recombinant peptidesor
R » Nitrocallulose strips with \| proteins stripad on membrane
separated viral proteins « Include HIV-2 peptide '
» Specific banding pattern ~« Examples - InnoLIA,
| ~ Indicative of HIV infection Muiti-spot, Geenius
1st generation 2nd generation 3rd generation 4th generation 5th generation
Assays (ElAs) Assays Assays Assays Assays
« Viral lysate antigen » Peprides/recombinant + Sandwich format « Detection of « Multiplex format
proteins as antigens « Detects IgM + p24 Ag + antibodles « Detection of p24 Ag,
» Include HIV-2 IgG antibodies « Maore sensitive HIV-T and HIV-2
/ » Include HIV-1,2 chemi-luminescence distinguished, all in
and group O detection one assay
Screening Assays {}
Agglutination, e.g. Lateral flow format Flow-through Design
+ Serodia « 2nd generation « Screen (eg. Instl HIV-1/2)
» Capillus « 3rd generation « Confirmatory (Multi-spot)
« Multiple biomarkers
« Dual path platform
« Confirmatory (Geenius|
Simple/Rapid Assays
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1 ve 2. kusak testler:

Ist and 2nd Generation IA

Ik gelistirilen testler

Sadece IgG sinifi antikorlari saptiyorlar

Duyarlilik sorunlari % I sample 1 J 2

Dogrulamada hala kullanilmakta olan WB Hiﬁfﬁ';ﬂ;ﬁ“m
ve IFA gibi testler 1. kusak testler 2nd - proteins/peptides
+/- viral lysate i Enzyme-labeled
“" antihuman IsG

-— o T F“"— E
-T % Substrate i

Colonmetrc readout




3. Kusak testler

3rd Generation IA

A.ntlHI'F.fIchIIgM:
1IgG ve IgM sinifi antikorlari X

— Sample
HIV antigen coated matnx

saptayabiliyorlar

I - 5

I
. SH3 = 553

ot Trigger
Colorimetric or chemiluminescent readout




4. Kusak testle- |
4th Generation IA

Hem antikor hem da antijeni ayni anda saptiyorlar > Combo test

HIV IgG or IeM

/ +
c::::.._..T l Sample & %}/‘"{ ?k e
CE onayh bir 4. kusak testin
HIV Ags //
HIV p24 Ab

Duyarlihgl > %99 ;
Labeled HIV Ags

Ozgulligu > %99.5 i

P24 antijeni alt saptama sinidi < 2 IlU/mL olmalidir
-~ g =
——
A —
Y Substrate 2
T or Trigger T

Colormetric or chemmlumimescent readout

Duyarhlik ve 6zgulltkleri yliksek

I Labeled Anti-p24 Ab

OR. 2 independent lzbels that allow independent detection of Az/Ab




5. Kusak testler

Hem antikor hem da antijeni ayni anda saptiyorlar; ayri ayri raporluyorlar 2 Combo test

Duyarhhk ve 6zgullukleri yliksek

BioPlex® 2200 HIV Ag-Ab Assay (HIV-1/2 antigen/antibody combination immunoassay):
Boyali boncuklarin antikor ya da antijenle kaplanmasina dayali, FDA onay1:2015.

Multiplex flow immunoassay: p24 Ag, HIV-1 antikorlari (M ve O gruplari) ve HIV-2 antikorlarini
ayni anda saptayip ayirabilen bir sistem




Table 2

Food and Drug Administration—approved instrumented human immunodeficiency virus

immunoassays
Antigenic Markers Used
Test for Detection Analytes Detected Generation
EliAs
Aviog HIV-1 Microelisa Viral lysate, gp160 IgG antibodies Second
System
Bio-Rad GS HIV-1/2 PLUS Recombinant p24, gp160, IgG & IgMM antibodies Third
O HIV-2 gp36, synthetic
group O peptide
Bio-Rad G5 HIV Combo Synthetic gp41, IgG & IgM antibodies Fourth
Agifalb ELA recombinant gp16&0, p24 antigen
HIV-2 gp36, synthetic
group O peptide, p24
monoclonal antibodies
ClAs
Abbott Architect HIV Synthetic and IgG & IgM antibodies Fourth
Agiab Combo recombinant gp41 and P24 antigen
HIV-2 gp36, group O
peptide, anti-p24
monoclonal antibodies
Ortho Vitros Anti-HIWV Recombinant p24, gp41, IgG & IgM antibodies Third
1+ 2 gpd1/120, HIV-2 gp36
Siemens Advia Centaur Recombinant gp41/120, IgG & IgM antibodies Third
HIW 1/002 P24, HIV-2 gp36, group
O peptide
Siemens Advia Centaur Recombinant gp41/120, IgG & IgM antibodies p24 Fourth
HIVW Agfab combo HIV-2 gp36, group O antigen
peptide, anti-p24
monoclonal antibodies
Roche Elecsys Combi PT Recombinant gp41, HIV-2 I1gG & IgM antibodies p24 Fourth
gp36, HIV-1 RT, HIV-2 RT antigen
Ortho Vitros Combi Recombinant gp41/120, Fourth
HIV-2 gp36, group O
peptide, anti-p24
monoclonal antibodies
Multiplex flow immunoassay
BioRad Bioplex 2200 Recombinant gp160, HIV- IgG & IgM antibodies p24 Fourth

HIV Ag-Ab

2 gp36, group O
peptide, anti-p24
monoclonal antibodies

antigen (detection and
differentiation)




99. ylzdelik orani: olasi bir maruziyetten sonra kesin bir enfeksiyon olusmamis olmasi
durumunda yeniden test icin uygun bir araligin secilmesine yardimci olur.

CDC, negatif bir Ag/Ab kombinasyon testinden en az 45 glin sonra veya diger tim HIV testleri icin
en az 90 glin sonra serum veya plazmanin veniden test edilmesini Onerir.

Table 3
Window periods between human immunodeficiency virus acquisition and detection by
different test technologies

Median Window
TIEE of Test Periudi d 99th Per:en‘tilei d
Instrumented fourth-generation laboratory assay 17.8 44.3
Instrumented third-generation laboratory assay 23.1 49.5
Single-use rapid antibody test 31.1 56.7
HIV-1/HIV-2 differentiation assay 334 58.2
Western blot 36.5 64.8
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Multispot EIA dogrulama testi

Multispot HIV-1/HIV-2 Geenius HIV-1/HIV-2
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Hizli Testler;

Beklerken sonuc tretecek kadar HIZLI
o Direk islenmemis 6rnek kullanilmali, tam kan tukruk gibi
o Teknik olarak minimum yetenek gerektirmeli
o @G0z ardi edilebilecek kadar az hata ihtimali

o Kontrolleri icermeli ‘Fail-safe’




*Gonulli tani merkezlerinde lateral flow ve flow-through teknigiyle calisan
antikorlar antijenlere baglandiklarinda, bir gosterge ile tespit edilen kolay
uygulanabilir, hizli testlerdir.

*Numune olarak parmak cubugu kani veya oral strtunta kullanilabilir; duyarhlig
ve oOzgulligu %98'den fazla olmalarina ragmen, laboratuvar tabanl testlerin
dogrulugu daha yuksektir, 6zellikle erken enfeksiyon ve dogrulamada bunlarin
kullaniimasi 6nerilmektedir.

‘ Ik klinik vizit ne kadar erken planlanirsa, ART’ye uyum o kadar artmakta, tani
aninda bu HIV klinik randevusu olusturulmalidir.




Lateral Flow

1st

Conjugate Test Control
line line

Add
_ Sample

IgG anti-HIV HIV antigen
conjugated to

IgG Antibodies




Akis Gecisi ‘Flow-through’
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Control zone
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IV Antigens

Rinse
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Dual Path Platform
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4. Kusak Hizli Testler

Alere HIV Combo

SD Bioline HIV Ag/Ab Combo




Kendi Kendine Test
SELF TEST (ST)

B Countries with Policy Supporting HIVST
Australia, Belarus, Chad, China, Kenya, Lesotho, Malawi, Rwanda, South Africa, Spain, United
Republic of Tanzania

B Countries with Policy Supporting HIVST & Products Approved For HIVST
I —— France. Umted Kingdom_. UnItEd States OfAmerica




Point of Care’ Testler ve Mobil Saglik Teknolojileri;

Diagnoses HIV And Syphilis In 15
Minutes



Table 1

Food and Drug Administration—approved rapid and point-of-care human immunodeficiency

virus tests
Antigenic
Markers Used

Test"® Specimen Types for Detection Principle Generation

OraQuick Advance Oral fluid, whole blood; gp41, gp36 Lateral flow Second
Rapid HIV-1/2 plasma
Antibody Test

Reveal G4 Rapid HIV-1 Whole blood, serum, gp41, gp120 Flow through Second
Antibody Test plasma

Uni-Gold Recombigen  Whole blood; serum, gp41, gp120, Lateral flow Third
HIV-1/2 plasma gp36

Multispot HIV-1/HIV-2 Serum, plasma gp41, gp36 Flow through Second
Rapid Test

Chembio HIV 1/2 Stat Whole blood; serum, gp41, gp120, Lateral flow Second
Pak Assay plasma ap36

Chembio Sure Check Whole blood; serum, gp41, gp120, Lateral flow Second
HIV 1/2 Assay plasma qp36

INSTI HIV-1 Antibody Whole blood; serum, gp41, gp36 Flow through Second
Test Kit plasma

Chembio DPP HIV 1/2 Oral fluid, whole blood, gp41, gp120, Dual path Second
Assay serum, plasma qp36 platform

Alere Determine HIV 1/2 Whole blood, serum, gp41, gp120, Lateral flow Fourth
Ag/Ab Combo plasma gp36; p24

antibodies

Geenius HIV 1/2 Whole blood, serum, p24, p31, gpd41, Dual path Second

Supplemental Assay plasma gp 160, gp36, platform

gp 140

Tests are listed in the order in which they received FDA approval.

u




IKILT YA DA COKLU TESTLER

Accelerating introduction of dual syphilis & HIV rapid diagnostic tests

A simple, proven, and inexpensive dual test for syphilis and HIV, combined with
a web-linked hand-held optical reading device, could improve the quality, acceptability,
and uptake of testing and treatment in rural areas to accelerate elimination of MTCT
of syphilis and HIV.

Why do we care? D H |V+SY

- Globally, syphilis caused 300,000 stillbirths and neonatal deaths in 2008,
and 390,000 children were newly infected with HIV in 2010

Lol OHIV+SY+HCV/HBV

- Syphilis-positive pregnant women are two times more fikely to be seropositive for HV
« We have an opportunity to make a difference in Zambia

“In Zambia, if we're going to be - 949% of antenatal attendees were tested for HIV.
successful in eliminating pediatric = Only439% of for syphiis
. i ies are ded to ensure that all pregnant women are tested

AIDS, we also have to prevent

congenital syphilis. .. It is simply ocSypiils cnd HIVincarly pradiss e s

unacceptable for this disease to
continue to plague women and What will we do?
children* - Assess laboratory performance of newly available dual rapid diagnostic
Susan Stmmet, tests (RDTs) for syphilis & HIV
Btzabeth Glaser Pediatric AIDS Foundatioa « Field test the highest performing RDT along with a web-linked handheld

optical reader offering patient-tailored care algorithms

What will we learn?
+ Dual RDT performance
« Acceptability of dual testing by patients and staff
- Effect of optical reader on improving testing quality and data management
« Feasibility of web-based surveillance to imp prog and proc
« Acceptability of patient-tailored care
algorithms

- . q
\“‘
- Changes in utilization of health services
2 What difference will this innovation make?
a- = We can help eliminate mother-to-child transmission of syphilis and HIV in

600,000 infants born in Zambia each year

- pre d data can provide evidence for i public health decision- ( . . . . . o
=AY sSweE We can help eliminate mother-to-child transmission of syphilis
ted antenatal services . NN NNAN . . )

For more information: Dr. Lori Newman
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Table 5

Food and Drug Administration —approved quantitative viral load assays and specimen
requirements

Range
Test and Manufacturer Amplification Method; Target (Copies/mL)
Amplicor HIV-1 Monitor version 1.5 RT-PCR; gag gene
(Roche Diagnostics, Indianapolis, IN,
USA)
Standard 400-750,000
Ultrasensitive 50-100,000

Cobas AmpliPrep/Cobas TagMan HIV-1 Real-time RT-PCR; LTR, gag gene  20-10,000,000
Version 2.0 (Roche Diagnostics)

RealTime HIV-1 (Abbott Molecular, Des Real-time RT-PCR; integrase gene 40-10,000,000
Plaines, IL, USA)

Versant HIV-1 RNA 3.0 (bDNA) (Siemens bDNA; pol gene 75-500,000
Healthcare Diagnostics, Tarrytown, NY,
USA)

MNucliSens HIV-1 QT (BioMeérieux, Inc, MNASBA; gag gene 176-3,470,000

Durham, NC, USA)
APTIMA HIV-1 Quant (Hologic Inc) TMA,; LTR, pol gene 30-10,000,000




Combination HIV-1 and HIV-2
antigen—antibody immunoassay

l

Reactive test result

l

Monreactive test result
Megative for HIV-1 and HIV-2
antibodies and p24 antigen

HIV-1 and HIV-2 antibody
differentiation immunoassay

l

HIV-1 NAAT if early infection

l

l

l

suspected

Reactive test result for
HIW-1

Monreactive test result
far HIV-2

HIV-1 antibodies detected

Meonreactive test result
for HIV-1

Reactive test result for
HIW-2

HIV-2 antibodies detected

Reactive test result for
HIV-1

Reactive test result for
HIW-2

HIV antibodies detected

Monreactive test result
for HIV-1 or indeter-
minate

Monreactive test result
for HIV-2 or indeter-
minate

HIV-1 NAAT

1

Reactive test
result for HIV-1

Acute HIV-1 infection

Monreactive test
result for HIV-1

Megative for HIV-1




4. KUSAK ELISA

o

'_"'I-u:rnlre:lkri.f Realtif
*Almt HIWV enfelcsivonm ile iliskali bulgu we A kitle ayoafarkds  ginlerde ik kez
belirti ve veyva ETISA telkrar edilir (Telrarlardan barisi
*Kisa siire Snce riskli t Sviciisii ayni tfiipten alinan kanla yvapailmalidir) **
infeksiyonlarinin 1 ! | !
I n e S Iy n a rl n I VOE VAR Her ikisi de non-realtif Emn az birisi realktif
taram dnelik " : :
dllamasina yoneli e ey mem—
NEGATIF veya 2-4 hafta sonra 4. NEGATIF
e Kunsak ELISA  testi
ulusal algoritma —-— . —_—
Omel p24 andijen wve . )
HIV-1/2 antikorlar: ! Jelaik somn ya da
acismndan negatiftis HINV-1 ENA olasiligin da=l ¥ 1
HIV enfelsivonuona 'l" l’ ELISA kosuln ile SOMLG
ait laboratuvar kanat . o . negatiftic
volkctur _//l NEGATIF POZITIF f}_ﬂn—reakﬁﬂl\ /
Alkur HIV-1
enfelsivonn
.
TEST SONUCU= HIV-1 NEGATIF TEST SONUCU= NEGATIF —\\'
YORTLM: YORETTA:
HIV-1 enfelsivomuina ait kanst voldur. p24 antiyjen we HIWV-1/2 antikorlan
HIV-2 siphesi warsa HIWV-2 EBENA acisindan negatiftir
aragtirilir Temas Syldasiniin 1 we 3. ayinda
telorar test edilmelidir —/'J
o v

DOGRULAMA MERKEZINE GONDERILIR




HIV infeksiyonlarinin dogrulanmasina
yonelik ulusal algoritma (2018)

[ TEERARLAYAN REAKTIVITE ]
[ HIV-1/2 antikor ayirt edici huzh dogrulama J

! l 1 }

HIV-1 {+) HIV-1{-) HIV-1 {+) HIV-1/2 (-} veva
HIV-2 () HIV-2 (+) HIV-2 (+) Indeterminant
|

! }
I’fYﬂI"ﬂm: Yorum: -‘\ l HIV-1 RNA J
HIV-1 antikorlar HIV antikorlan pozitif
pozitif HIV  enfelsivonm  dgin
HIV-1  enfelsiyonn laboratmar kansty var.
igin laboratovar kamit HIV-1 ENA we HIV-2 +
var. ENA icin ek test Snerilir.
M S vy

L
A HIV_1 negatif**
-
YN ormm:
HIV-2 antikorlann  pozitif
. i

Alkut HIV
enfeksivonu




Guncel HIV tani algoritmasinda

*Dordiinci kusak ELISA testi ile tarama sonrasinda pozitif sonuclarin WB yerine HIV-1/2 antikor ayirt edici hizli
dogrulama testinin kullanilarak dogrulanmasi, HIV-1/2 antikor ayirt edici hizli dogrulama testi ile alinan negatif ya
da indeterminant sonugclarin ise akut HIV enfeksiyonunu dislayabilmek icin HIV nlikleik asit testleri ile test edilmesi
onerilmektedir.

*DSO’niin Kasim 2019'da HIV tanisiile ilgili yayinladigi giincelleme raporunda hizli taniya ulasmak icin global
hedefler dogrultusunda WB ve ya “Line Immunassay (LIA)” gibi imm{Uinblot testlerin kullanilmasindan
uzaklasiimasi konusu acikca belirtilmistir (Fiebig Evre I-1l HIV RNA —p24 Ag)

*WB ile karsilastirildiginda Geenius™ ile indeterminant sonuglarin daha az ( <%1-%14’linde WB ile indeterminant)
*WB ve LIA'ya alternatif olarak Geenius™ testi kullanildiginda hatal pozitiflik oraninin ¢ok azaldigi

*HIV-2 enfeksiyonu tlkemizde halen ¢ok nadir izlenmektedir ve epideminin baslangicindan itibaren yayimlanmis
olan 8 olgu(2020 ye kadar).

*Geenius™ testi HIV-1 RNA testi ile kombine edilerek kullanildigi durumda tanisal performansi ¢ok iyi olan,
immiunblot testler ile karsilastirildiginda kolay, pratik ve kiiresel HIV hedeflerine ulasma dogrultusunda kisa slirede
sonug alinan bir test yontemi




Fiebig evrelendirmesine gére primer HIV infeksiyonunda 4. Kusak ELISA
testi ile yapilan taramalarda ve dogrulama testlerinde elde edilecek olasi

test sonuclari

______________sonu¢ ______________|Evreninortalama

Fiebig evresi 4. kusak tarama testi Antikora dayali NAT uzunlugu (giin)
(antikor +p24 antijeni) dogrulama testi

(Neg.)/(Neg) Neg. Neg. 11
(Neg.)/(Neg) Neg. Poz. 5 (3-8)
(Neg.)/(Poz.) Neg. Poz. 5 (4-8)
(Poz.)/(Poz.) Neg. Poz. 4 (2-5)

(Poz)/(Poz./ Neg.) Poz. (p31 bandi Poz. 70 (40-122)

eksik)
(Poz)/(Poz./ Neg.) Poz. Poz. Zaman sinirlamasi yok
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2014 yilinda yayinlanan CDC test algoritmasi, erken enfeksiyonlarin teshisini iyilestirmeyi, belirsiz
sonuclari azaltmayi, HIV-2 enfeksiyonunu dogru sekilde teshis etmeyi ve yayginligini belirlemeyi
amacladi.

Ocak 2018 itibariyla glincellenen 6nerilen test dizisi:
»Ag/Ab kombinasyon testiyle ilk test,
» Reaktif 6rnekleri icin HIV-1/HIV-2 antikor farklilasma deneyi.

»Bu iki testteki reaktif sonuclar cogu HIV enfeksiyonunu (HIV-1 1gG antikorlari icin pozitif olanlar)
tanimlar (FDA onayli HIV-1/HIV-2 farklilasma testi hizli bir test oldugundan Western Blot ile
karsilastirildiginda dogrulama icin geri donus stresini kisaltir.)

»Guncellenen algoritmanin temel 6zelligi Gclinct adimdir: Negatif olan numuneler igin HIV-1
RNA testi kullaniimasidir.
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Maruziyet oncesi profilaksi (PrEP) icin antiretroviraller alirken HIV ile enfekte olan kisilerde

»laboratuvar belirteclerinin her birinin gorinimu arasindaki araliklarin uzadigi

> hizli testlerle enfeksiyon tespit edilmeden once daha uzun gecikmeler yasandigi

» zayiflamis serokonversiyon goriuldi

»belirsiz HIV testi sonuclari oraninin glinliik PrEP kullananlarda arttigi rapor edilmektedir




PrEP Izlem Oneriler:

Her 3 ayda bir: HIV Ag/Ab Combo test
CYBH testi

PrEP’e ragmen olusan infeksiyonda test sonuclari dikkatli degerlendirilmeli

HIV-1 RNA her zaman saptanamayabilir.




Belirsiz sonuglarda;

*Belirsizlikler cok erken enfeksiyondan veya yanlis etiketlenmis bir numune gibi teknik
sorunlardan kaynaklaniyorsa, testi birkac glin ila haftalar sonra tekrarlamak bunlari ¢cozebilir.

*Belirsiz sonuclar coztlmeden kalirsa, ilk 6nce farkli bir Greticiden bir tahlille veya farkli bir antijen
bilesimiyle testi tekrarlamak faydali olabilir. 2 farkli antikor tahlilindeki uyumlu reaktif sonuclar,
enfeksiyonu kuvvetle disundurur.

*Sonuclarin belirsiz kalmasi durumunda daha fazla arastirma, plazma ve CD41 hiicrelerinin test
edilmesini icerecektir total HIV-1 nikleik asit ve proviral DNA, ancak bunlar yalnizca belirli
laboratuvarlarda bulunan arastirma amacl testlerdir.




Ag/Ab kombinasyon testleri, rutin HIV tarama programlarinda akut HIV enfeksiyonlarini
belirlemede basarili olmustur

Yanlis pozitif sonuclar nadirdir(su anda kullanimda olan testlerle 10.000 testte 2'den az).

Bu yliksek 6zgulluk, ikinci, asama HIV-1/2 antikor testinin kattigi tanisal degeri sorgular




HIV-1/2 antigen/antibody combination immunoassay
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Son Soz...

Amerikada uzun zaman 6nce Halk Sagligi Servisi, HIV testi isteyen kisilerin

bunu yapmak icin kan bagislamadan test yaptirabilecekleri alternatif test
sitelerini finanse etti, talep Gzerine anonim HIV testi yapilmasini sagladi ve

HIV testinin ¢ogunu saglk hizmetlerinden etkili bir sekilde kaldirdu.
Ulkemizde de Anonim test merkezi sayisi hizla arttirlmali ayrica bir an
once self test uygulamasina gecilmelidir.




Son Soz...

Etkili tedavi kullanima sunuldugunda, erken ve dogru bir HIV
teshisinin faydalari giderek daha belirgin hale geldi.

Parmak ucu kaninda ve agizdan alinan sivi érneklerinde 1gG anti-HIV
antikorlarint saptayan hizli testler HIV testinin klinik olmayan
ortamlara daha da yayilmasina olanak taniyarak HIV durumlarindan
haberdar olan insan sayisini artirdi ve HIV'den kaynaklanan olumsuz
sonuclarla ilgili bircok korkuyu ortadan kaldirdi.




Son Soz...

Tedavinin  hizli  baslatiimasina yonelik yeni vyaklasim, Ag/Ab
kombinasyon testinin enfeksiyonu teyit edip daha erken ART
baslatiilmasini kolaylastirabileceginden sonraki adim olarak bir HIV-1
RNA viral ylUk testinin gerceklestirilmesini 6nermektedir.

HIV-1/HIV-2 ayirimi testleri, HIV-1 RNA negatif ornekler icin
ayrilmalidir.




Son Soz...

ART'nin daha erken baslatilmasi ve PrEP uygulamasinin HIV teshisini
karmasik hale getirmesi muhtemeldir, antijenik stimuilasyon eksikligi

biyolojik belirteclerin evrimini degistirerek immiunolojik testlerin
reaktivitesini etkilemektedir.




