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Turkiye'de kullanilan (¢ basamakli insan immiin yetmezlik virtisti [human immunodeficiency virus
(HIV)] testi algoritmasi, Centers for Disease Control and Prevention giincel HIV testi algoritmasina uygun
olarak 2019 yilinda gilincellenmis ve yirirlige girmistir. Bu calismada, HIV/edinilmis bagisiklik yetmezligi
sendromu tanisinda tlkemizdeki mevcut durumun ortaya konmasi amaciyla cok merkezli ve multidisip-
liner bir yaklagimla HIV test verileri hakkinda ¢ok merkezli veri elde edilebilmesi ve HIV tanisinda yeni
algoritma uygulamalari ve sahada yasanilan problemlerin tespit edilebilmesi amaclanmistir. Bu amagla 12
HIV test merkezine 57 soruluk bir anketle kullandiklari HIV test algoritmalari, uygulamada karsilastiklari
sorunlar ve ¢6ztim onerileri sorulmustur. 2018-2020 yillari arasindaki toplam tg¢ yillik dordiincii kusak HIV
enzim baglantili imminosorbent testi [enzyme linked immunsorbent assay (ELISA)] test sayilari, tekrar-
layan reaktif test sayilari, HIV dogrulama test sonuclarinin dagiimi ve HIV niikleik asit amplifikasyon test
(NAT) sayilari ile mevcut algoritmanin performansi ve merkezlerin giincel HIV durumu degerlendirilmis-
tir. 2018-2020 yillari arasinda toplam calisilan anti-HIV ELISA test sayilari yillara gore sirasiyla 788261,
871299, 835498, tekrarlayan reaktivite oranlari 0.48, 0.51 ve 0.70 iken; dogrulanmis HIV test oranlari
ise 0.24, 0.25 ve 0.21 olarak bulunmustur. Bu donemde Western Blot (WB) dogrulama testi kullanim
oranlari sirasiyla %25.77, %12.29 ve %9.86 olup kullaniminin giderek azaldigi gériilmektedir. Mevcut
algoritmada onerilen HIV-1/2 antikor ayirt edici hiz dogrulama testlerinin (AAEHDT) kullanim oranlari
sirastyla %25.72, %38.76 ve %45.78 olarak bulunmus olup WB’nin yerini aldigi goriilmektedir. Yillara
gore calisilan HIV-1 RNA oranlari da sirasiyla %48.77, %97.98 ve %46.31 olarak bulunmustur. Calismada
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HIV Enfeksiyonu Tani Verilerinin Ug yillik Cok Merkezli Analizi

yeni algoritmada yer alan HIV-1/2 antikor ayirt edici hizli dogrulama testinin kullaniminin giderek arttig
ve HIV tanisinda daha etkin kullanildigi, HIV-1 NAT kullaniminin ise azaldigi goriilmektedir. Koronaviris
hastali§i 2019 [coronavirus diseases-2019 (COVID-19)] pandemisinin golgesinde NAT olanaklarinin CO-
VID-19 polimeraz zincir reaksiyonu calismalarina kaydirilmasiyla iliskilendirilen bu durum, Glkemizdeki
HIV salginindaki olasi degisimler acisindan daha detayli izlem gerektirmektedir.

Anahtar kelimeler: HIV; HIV Algoritma; HIV/AIDS Serodiyagnoz; HIV Seroprevalans; HIV-1 NAT.

ABSTRACT

The three step human immunodeficiency virus (HIV) testing algorithm used in Turkiye was updat-
ed and implemented in 2019 in accordance with the current HIV testing algorithm of the Centers for
Disease Control and Prevention. In this study, it was aimed to obtain HIV test data with a multicenter
and multidisciplinary approach in order to reveal the current situation in the diagnosis of HIV/acquired
immunodeficiency syndrome in our country and to identify new algorithm applications and problems
encountered in HIV diagnosis. For this purpose, 12 HIV testing centers were asked about the HIV testing
algorithms they use, the problems they encountered in practice and their suggestions for solution with a
57-question survey. The performance of the current algorithm and the current HIV status of the centers
were evaluated with the total number of three-year fourth generation HIV enzyme linked immunsorbent
assay (ELISA) tests , the number of repeated reactive tests, the distribution of confirmatory test results
and the number of HIV nucleic acid amplification tests (NAT) between 2018 and 2020. Between 2018
and 2020, the total number of anti-HIV ELISA tests were 788261, 871299 and 835498, the repeating
reactivity rates were 0.48, 0.51 and 0.70, respectively, while the confirmed HIV test rates were 0.24, 0.25
and 0.21 respectively. During this period the rates of Western Blot (WB) confirmatory test utilization were
25.77%, 12.29% and 9.86%, respectively and are gradually decreasing. The utilization rates of HIV-1/2
antibody differential rapid confirmatory tests recommended in the current algorithm were found to be
25.72%, 38.76% and 45.78%, respectively and it is seen to replace WB. The rates of HIV-1 RNA studied
by year were 48.77%, 97.98% and 46.31% respectively. In our study, it has been observed that the use
of the rapid HIV-1/2 antibody differential test, which is included in the new algorithm, is gradually in-
creasing and is used more effectively in HIV diagnosis, while the use of HIV-1 NAT has decreased. This sit-
uation, which is associated with the shift of NAT opportunities to coronavirus diseases-2019 (COVID-19)
polymerase chain reaction studies in the shadow of the COVID-19 pandemic, requires more detailed
monitoring in terms of possible changes in the HIV epidemic in our country.

Keywords: HIV; HIV Algoritm; HIV/AIDS Serodiagnosis; HIV Seroprevalence; HIV-1 NAT.

GiRig

insan immiin yetmezlik viriisii [human immunodeficiency virus (HIV)] diinya genelin-
de gliniimiize kadar 40.4 milyon kisinin 6limiine neden olan ve yayilimi devam eden ku-
resel bir halk saglig sorunudur. Diinya Saglik Orgiitii (DSO) istatistiklerine gore 2023 yili
itibariyla 1.3 milyon kisi yeni HIV tanisi almig, HIV ile iligkili nedenlerden dolayr 630000
kisi hayatini kaybetmis ve tahminen 39.9 milyon kisi HIV ile yasamaktadir'3. T.C. Saglik
Bakanligi 2024 HIV/edinilmis bagisiklik yetmezligi sendromu [acquired immune defici-
ency syndrom (AIDS)] istatistiklerine gore tilkemizde 7 Kasim 2024 tarihine kadar dogru-
lanmis 45835 HIV'le yasayan birey ve 2438 AIDS olgusu tespit edilebilmistir*>. DSO 95-
95-95 hedefleri, HIV ile kiresel miicadelede epideminin siki kontrol altinda tutulmasini
amaclamaktadir'-3. Ulkemizde 1985 yilindan beri bildirimi zorunlu hastaliklar listesinde
olan HIV/AIDS icin T.C. Saglik Bakanhg tarafindan ulusal HIV/AIDS Kontrol Programi
yuritilmektedir®. Bu kapsamda, ulusal HIV/AIDS Tani Tedavi Rehberi'nde yayimlanan
HIV tani algoritmasi, 2019 yilinda Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri [Centers for
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Disease Control (CDC)] algoritmasina gére giincellenmistir*®. Buna gére dérdiincii ku-
sak enzim baglantili imminosorbent testi [enzyme linked immunsorbent assay (ELISA)]
tarama testleriyle tekrarlayan reaktif saptanan sonuglar HIV-1/2 antikor ayirt edici hiz-
Il dogrulama testleri (AAEHDT) ile dogrulanmalidir. HIV-1/2 AAEHDT'nin negatif ya da
belirsiz saptanmasi durumunda akut HIV enfeksiyonunu diglamak icin HIV-1 nikleik asit
testi (NAT) calisiimalidir*®. Ulkemizde dérdiincii kusak ELISA testleri birinci basamak test
olarak rutin mikrobiyoloji laboratuvarlarinda; HIV-1 RNA egitim ve arastirma hastanele-
ri, merkezi bolge laboratuvarlar ve Universite hastane laboratuvarlarinda c¢ahsilmaktadir.
HIV-1/2 AAEHDT ise T.C. Saglik Bakanhgr Ulusal HIV/AIDS Dogrulama ve Viral Hepatitler
Referans Laboratuvari ile Bakanlik tarafindan dogrulama merkezi olarak yetkilendirilmis
bazi (iniversite hastanesi laboratuvarlar tarafindan merkezi olarak calisilmaktadir®. Tek-
rarlayan reaktif saptanan orneklerin dogrulama merkezlerine gonderilmesi zorunlulugu
bulunmaktadir. Bu sureg, ilgili laboratuvarin mikrobiyoloji uzmaninin sorumlulugunda
yuruttilmektedir. Dogrulama testlerinin calisiimasindaki bu merkeziyetci rol, dogrulama
testi sonucunu bekleyen hasta ve siireci yoneten mikrobiyoloji uzmanlari icin uzun ve
stresli olmaktadir. Oysa HIV enfeksiyonunun kontrol altina alinabilmesi ve bulastinicihgin
en aza indirilebilmesi, Ui¢ basamakl testlerin bireyin risk durumuna gére dogru zamanla-
ma ve sirayla secilmesine, dogru sonucun en kisa slirede raporlanmasina baghdir.

Bu siirecte yasanabilecek sorunlarin irdelenmesi, neden analizinin yapilarak ¢6ziim
onerileri gelistirilmesi HIV tani algoritmalarinin glincellenmesi icin gereklidir. HIV'in kont-
roliine yonelik tanida karsilasilan zorluklarin saptanmasi, enfekte bireylerin tani testleri
ve sonuglarina hizli erisimi konularinda tlkemizdeki mevcut durumun saptanarak ¢o-
zim onerilerinin gelistiriimesi amaciyla 2021’de Ill. Ulusal HIV/AIDS Calistay1 diizen-
lenmistir. Bu donemde Aralik 2019’da Cin‘in Wuhan kentinden baglayip tim diinyaya
yayilan koronavirlis hastaligi-2019 [coronavirus diseases-2019 (COVID-19)] pandemisi
nedeniyle diinya genelinde HIV tanisinda sorunlar yasanmig ve HIV enfeksiyonuyla mu-
cadele sekteye ugramistir’. Bu calismada IIl. Ulusal HIV/AIDS Calistayl sonucunda tes-
pit edilen bulgular dogrultusunda 6zellikle COVID-19 pandemisinde kisith kaynaklarla
HIV epidemisinin yonetiminde yasanan zorluklarin tespiti, pandemi 6ncesi ve sonrasi
yasanan sorunlarin ve duzeltici dnlemlerin saptanmasi, giincel algoritmanin kullanima
girmesi sonrasi mevcut durumun ve gereksinimlerin belirlenmesi ve bu tg yillik strede
HIV seroprevalansinin belirlenmesi amaclanmistir. Bu amacla liclinct calistay verileriyle
onceki calistay verileri karsilastirilarak Gilkemizde HIV tanisinda glincel durumun tespiti,
elde edilen bulgular igiginda kullanilan giincel ulusal algoritmanin sahadaki veriler ile
degerlendirilmesi hedeflenmistir.

GEREC ve YONTEM

Bu calisma 03.07.2024 tarih ve E-4867071-514.99-247563720 karar numarasi ile
Saglik Bilimleri Universitesi istanbul Prof. Dr. Cemil Tascioglu Sehir Hastanesi Girisimsel
Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan onaylandi.
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HIV/AIDS tanisinda Ulkemizdeki mevcut durumun ortaya konmasi amaciyla, ¢ok
merkezli ve multidisipliner bir yaklasimla ¢cok merkezli HIV test verisi elde edebilmek
ve HIV tanisinda yasanilan problemleri tespit edebilmek icin 2015, 2018 ve 2021 tarih-
lerinde Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlik Dernegi (KLIMUD) Klinik Viroloji Calisma Grubu
tarafindan ug ayr ulusal HIV/AIDS Calistayr diizenlendi. Kanita dayali olarak tlkemizde
HIV enfeksiyonlarinin laboratuvar tanisinda durum tespiti yapabilmek, merkezlerin yasa-
diklari sorunlari belirleyerek, uygun goris ve onerilerin olusturulabilmesi amaciyla calis-
taylara katilan merkezlerden calistay diizenleme kurulunca hazirlanan anket sorularinin
yanitlanip merkez HIV test verilerinin paylasilmasi istendi. Boylelikle HIV test algoritmasi
kullanip kullanmadiklari, yillik anti-HIV test sayilar, tekrarlayan reaktif test sayilari, dog-
rulama merkezlerine génderilen test sayilariyla HIV dogrulama test sonug¢ dagilimlarini
ve toplam HIV-1 RNA polimeraz zincir reaksiyonu [polymerase chain reaction (PCR)]
sayllarini iceren merkez verileri toplandi. Bu verilerin yaninda merkezlerin ELISA testle-
rinin reaktif ve tekrarlayan reaktif saptanmasi sonrasi 6rnek yonetimi, reaktif saptanan
sonuglarin bildirimi ve HIV test danismanlik hizmetinin verilip verilmedigi, dogrulama
testlerinin gonderiminden sonuclarin raporlanmasina kadar siire¢ yonetiminde izledik-
leri yol sorgulandi.

Calismamiza lll. HIV/AIDS Calistayi’na anket yanitlari ve 2018-2019-2020 yillar ara-
sindaki kiimdilatif HIV test verileriyle katilan 12 merkezin verileri ile KLIMUD web sayfasin-
da yayimlanan Ill. HIV/AIDS Calistayi'nin sonug raporunda yayimlanmis olan veriler dahil
edildi. Merkezlerin bu donemde calistiklari toplam anti-HIV ELISA test sayisi, anti-HIV
ELISA test istem nedenleri, calisilan hastalarin yas ve cinsiyet dagilimi, reaktif saptanan
orneklerdeki tekrarlayan reaktivite oranlari, bu 6rneklerin HIV-1/2 AAEHDT ve calisilmigsa
HIV-1 RNA test sonuglarinin kiimdlatif dagilimi ve merkezlerin kullandiklari HIV tani al-
goritma turleri caligmaya alindi. Tespit edilen bulgular 1. ve Il. Ulusal HIV/AIDS Calistayi
sonuglariyla karsilastirildi.

BULGULAR

Bu calisma kapsaminda llI. Ulusal HIV/AIDS Calistayi’'na anket ve test verileriyle katilan
bir devlet hastanesi, {i¢ tiniversite hastanesi (ikisi T.C. Saglik Bakanlidi ile afiliye egitim ve
arastirma hastanesi), yedisi Saglik Bilimleri Universitesi (SBU) ile afiliye egitim ve arastir-
ma hastanesi ve biri de sehir hastanesi olmak tzere toplam 12 merkezin HIV test verileri
calismaya dahil edilmistir. Merkezlerin bolgesel ve illere gore dagilimi incelendiginde
Afyonkarahisar, Antalya, Ankara ve izmir'den birer merkez, istanbul’dan ise sekiz merkez
veri paylasiminda bulunmustur.

Anket verilerine gore HIV/AIDS tani testi calisan 12 merkezin tamami (%100) HIV
tanisi icin bir algoritma izlediklerini ve 2019 algoritmasini uygulamaya basladiklarini be-
lirtmiglerdir.

Tarama testinde ilk calismada anti-HIV reaktif saptanmasi durumunda merkezlerin ta-
maminin anti-HIV ELISA testini tekrarladigi ancak tekrarlanan testlerin reaktif saptanmasi
durumunda izledikleri yollarin farkli oldugu goriilmektedir. Merkezlerin %58’inde ikinci
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ornegin ayni sistemle, %25’inde ayni serum 6rneginin ayni sistemle ve %17’sinde ikinci
serum Orneginin farkl sistemle tekrarlandigi saptanmistir (Sekil 1).

Anti-HIV testi tekrarlayan reaktif saptanmasi durumunda tim merkezlerin 6ncelikle
hastanin anti-HIV ELISA test istemini yapan hekime sozel bilgi verdigi ve merkezlerin co-
gunda dogrulama sonucu gelmeden ara rapor ¢ikartiimadigi goriilmektedir. Yalnizca ti¢
merkez tekrarlayan reaktivite sonrasi ara rapor cikarttigini ve bu sonucun hastane isletim
sistemi (HiS) ve laboratuvar isletim sistemi (LiS)'nde yer almadan kalite yénetim sistemi
(KYS)’nde ilgili dokiimanda tarif edildigi sekilde kayitli hasta sonucu olarak arsivlendigini
belirtmistir (Sekil 2).

Anti-HIV tekrarlayan reaktif sonuca gore bilgilendirme konusunda izlenen yol agisin-
dan da merkezler arasinda farkhliklar oldugu gorilmektedir. Dokuz merkezde sadece,
anti-HIV ELISA test istemi yapan hekime bilgilendirme yapilirken, bir merkezde enfeksi-
yon hastaliklari uzmanina ve alti merkezde ise hem hastaya hem hekime bilgilendirme
yapildigi bildirilmistir.

Dogrulama testinin pozitif saptanmasi durumunda merkezlerce izlenen yol Tablo I'de
belirtilmistir. Bu dogrultuda merkezlere dogrulama testi sonuclarinin raporlanmasinda
ozellikli bir ydntem izleyip izlemedikleri soruldugunda yedi merkez HiS/LiS"te hasta gizli-
ligini saglayabilen 6zel bir uygulama olusturuldugunu, bes merkez ise HiS/LiS'te 6zel bir
uygulama kullanmadiklarini belirtmistir (Tablo I).

Dogrulama testinin negatif saptandigi durumlarda merkezler tarafindan izlenen yon-
temler Tablo Il’de ve dogrulama test sonucu belirsiz (indeterminate) saptanmasi duru-

Anti HIV "Reaktif"" saptandiginda merkezler tarafindan izlenen yontemler (%)

w ikind serum Grnegi alinm ve bunu ayni sistem ile tekrarlarim
ikind serum &rnegi alinm ve bunu farkl sistem ile tekrararim

m Testi ayniserum omegi ve ayni sistemile tekradarim

Sekil 1. Anti-HIV reaktif saptandiginda merkezler tarafindan izlenen yéntemler.
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Anti-HIV testi "tekrarlayan reaktif" saptanmasi durumunda merkezler tarafindan
izlenen yontemler (%)

m Test tekran da reaktif cikarsa istekte bulunan hekime bilgi veririm, rapor gkartmam, dogrulama sonucunu beklerim

Test tekrar da reaktif cikarsa istekte bulunan hekime bilgi veririm, ara rapor ¢ikartinm, Tekrariayan reaktif sonug LIS de yer almaz, Kalite
Yonetim Sisteminde ilgili dokiimanda tarif edildigi sekilde kayth hast:

onucu olarak bulunur

Sekil 2. Anti-HIV tekrarlayan reaktif saptandiginda merkezler tarafindan izlenen yéntemler.

Tablo I. Dogrulama Test Sonucunun Pozitif Saptandigi Durumlarda Merkezlerce izlenen Yol*

izlenen Yol Haritasi Sayi (n) %

Dogrulama sonucunu gdsteren raporun bir fotoko- 5 41.7
pisini hastaya veririm.

Dogrulama testi sonucunu LiS’e girer ve raporu cI- 7 58.3
karinm. Ardindan sistemden siler; “laboratuvar ile

g6ristiniiz” notunu disup tekrar LIS'te 6zel, sadece

sorumlu uzmanin girebilecegi kayda islerim ve sonu-

cun tiim agsamalarinin sistemde kalmasini saglarim.

Tablo II. Dogrulama Test Sonucunun Negatif Saptandigi Durumlarda Merkezlerce izlenen Yol*

Sayi (n)
Dogrulama merkezinden dogrulama testi negatif sonucu ile birlikte HIV-1 7
RNA sonucu 6grenilir. Dogrulama testi sonucu negatif ise rapor diizenlerim
HIV enfeksiyonu riski varsa HIV-1 RNA calisinm
Dogrulama testi sonucu negatif ise rapor diizenlerim 4
iki-dort hafta sonra ELISA testini tekrarlarim, risk grubunda ise periyodik takip 2
ederim. Dogrulama merkezinden dogrulama testi negatif sonucu ile birlikte
HIV-1 RNA sonucu 6grenilir, dogrulama testi sonucu negatif ise rapor diizen-
lerim
Risk degerlendirmesi ne olursa olsun HIV-1 RNA calisirim 1

*Bu soruda merkezler birden fazla sik isaretleyebilmislerdir.

munda merkezler tarafindan izlenen yontemler Tablo lll'te gosterilmistir. Test Oncesi, test
arasi ve test sonrasi hastalara danismanlik hizmeti verilmesi hususunda heterojen bir uy-
gulama oldugu goriilmekte olup Anti-HIV testlerinde reaktivite ve tekrarlayan reaktivite
oranlar arttikca danismanlik hizmetlerinin arttigi bildirilmistir (Tablo V).
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Tablo Ill. Dogrulama Test Sonucunun Belirsiz (Indeterminate) Saptanmasi Durumunda Merkezlerce
Izlenen Yol*

izlenen Yol Haritasi Sayi (n)
iki-dért hafta sonra testi tekrarlarim, risk grubunda ise periyodik takip ederim 6
Dogrulama merkezine gonderilen ikinci 6rnekle birlikte HIV-1 RNA da caligirm 3
2019 algoritmasini uyguluyoruz. Dogrulama merkezinden dogrulama belirsiz 6

(indetermine) sonucuyla birlikte HIV-1 RNA sonucu da 6grenilir

HIV enfeksiyonu riski varsa ya da kesin sonug¢ alinamamigsa HIV-1 RNA caligirm 3

*Bu soruda merkezler birden fazla sik isaretleyebilmislerdir.

Tablo IV. Anti-HIV Test Danismanlik Hizmeti

Danigmanlk Hizmetine Ait Sorular Evet (n) Hayir (n)
Anti-HIV icin test 6ncesi danismanlik hizmeti veriliyor mu? 5 7
Anti-HIV icin test sonrasi danismanlik hizmeti veriliyor mu? 10 2
Tekrarlayan reaktif test sonrasi ara bilgilendirme veriliyor mu? 8 4

*Bu soruda merkezler birden fazla sik isaretleyebilmislerdir.

Test Oncesi, test arasi ve test sonrasi hastalara danigmanlik hizmeti verilmesi husu-
sunda heterojen bir uygulama oldugu gorilmekte olup anti-HIV testlerinde reaktivite
ve tekrarlayan reaktivite oranlari arttikca danismanlk hizmetlerinin arttigr bildirilmistir
(Tablo V).

Anket verilerine gore danigmanlik ve hasta bilgilendirmesinin agirlikli olarak enfeksi-
yon hastaliklari uzmanlari (10 merkez) tarafindan yapildigi gortilmektedir. Bilgilendirme
ve danigmanlik hizmetlerinin, iki merkezde istek yapan hekim, enfeksiyon hastaliklari uz-
mani ve laboratuvar sorumlu uzmani, dort merkezde ise laboratuvar sorumlu uzmani ve
enfeksiyon hastaliklari uzmani tarafindan beraber yuritildugi belirtilmistir. Sadece iki
merkezde hasta bilgilendiriimesinde laboratuvar sorumlu uzmaninin birincil olarak rol
aldigr gorilmdstdr.

Tarama yapilan gruplarin dagihimi Sekil 3’te belirtilmistir.

. HIV/AIDS Calistayr kapsaminda yillara gore calisilan HIV test sayilari, tekrarlayan
reaktivite ve dogrulama oranlari Tablo V'te belirtilmistir.

Ulkemizde giincel HIV algoritmasina paralel olarak HIV-1/2 AAEHDT kullanimina
2018 yihnin sonlarina dogru baglanmistir. Dogrulama testlerinin yillar icerisindeki degisi-
mi Tablo VI'da verilmistir.

1. HIV/AIDS Calistayi'na katilan merkezlerin dogrulama testleri sonuclanma streleri
HIV RNA icin ortalama 5.5 glin (min= 3-maks= 7 glin), WB icinse ortalama 10 gun (min=
4-maks= 20 gtin) olarak bildirilmistir.
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lIl. HIV Calistayinda Tarama Yapilan Gruplarin Dagilimi
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Sekil 3. 1ll. HIV/AIDS Calistayi’nda HIV taramasi yapilan gruplarin dagilimi (n: bu konuda yanit veren merkez
sayist).

Tablo V. 2018-2020 Yillari Arasinda Merkezlere Ait HIV Test Verileri

ELISA ile taranan Tekrarlayan Reaktif Dogrulanan HIV

Yil popiilasyon (n) (%) pozitif (%)
2018 788261 0.48 0.24
2019 871299 0.51 0.25
2020 835498 0.70 0.21
Tablo VI. Yillara Gére Dogrulama Testlerindeki Degisim*

Yil
Mikrobiyolojik Yontem 2018 2019 2020
Western Blot (%) 25.77 12.29 9.86
HIV 1/2 AAEHDT (%) 25.72 38.76 45.78
NAT (%) 48.77 97.98 46.31

*[II. HIV/AIDS Calistayi Bildirgesi'nden alinmistir.

TARTISMA

HIV tani testleri diinya genelinde son 35-40 yildir kullanilmakta olup, AIDS ile kiiresel
mucadelede etkili bir tani araci olarak gorilmektedir. Tani ve tedavideki gelismeler sa-
yesinde Sahra alti Afrika’da enfeksiyonun yayilm hizi azalmasina ragmen Orta ve Dogu
Avrupa, Orta Dodu, Orta Asya ve Kuzey Afrika’da ise artis izlenmektedir'=-. Bunda diger
faktorlerin yaninda dogru ve guvenilir test sonuglarinin kisa siirede saglanamamasinin ve
farkli test uygulamalarinin da etkisi bulunmaktadir'®. DSO UNAIDS 2025 hedefleri, HIV
ile yasayan tim bireylerin %95’inin test edilmesi, pozitif bireylerin %95’inin tedaviye
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erisimini ve tedavi edilenlerin %95’inin viral yiikiiniin baskilanmasini amagclamaktadir'-3.
Bu amagla DSO, HIV salgininin gelistigi yiiksek HIV yiikii bulunan (lkelerin, mevcut test
algoritmalarini iki testli algoritmadan Ug testli algoritmaya revize etmelerini dnermek-
tedir. DSO tarafindan ilk olarak 1992'de énerilen test stratejileri HIV enfeksiyonlarinin
dogru sekilde taninmasi ve yanhs taninin en aza indirilmesini hedeflemektedir. HIV yu-
kiinin yogunluguna gore farkl klinik uygulamalar icin kullanilan Gg tip HIV test strateji-
si bulunmaktadir''-'3. Strateji I, HIV'in hiperendemik (> %30) oldugu bolgelerde klinik
olarak semptomatik bireyler arasinda kan ve kan Grtinlerinin taranmasi ve HIV tanisi icin
onerilirken, strateji Il prevalansin < %10 oldugu alt gruplarda tani ve siirveyans icin 6ne-
rilmistir''"13, Strateji I'de tek test algoritmasi kullanilirken strateji Il’de iki test algoritmasi
benimsenmistir. Strateji Il ise diistik prevalansh (< %10) bélgelerde HIV tanisi igin 6neril-
mekte olup, birinci test ile pozitif saptanan sonuclarin iki farkli yontemle dogrulanmasini
éneren (¢ testli bir algoritmadir''-'3. HIV epidemiyolojisindeki degisiklikler ve HIV testle-
rinin performansinda yasanan teknolojik gelismelere bagli olarak test stratejileri ve algo-
ritmalarin kullanimi zaman icinde degismistir. Yogun emek gerektirmesi, test strecinin
uzunlugu ve yasanan tanisal gugliikler nedeniyle Il ve lll numarali test stratejilerinde yer
alan WB testleri artik 6nerilmemektedir'-3. ELISA ve hizli test kombinasyonlari, kolay ve
hizli uygulanmalari, yiiksek duyarlilik ve 6zgilliikleri nedeniyle maliyet etkin olup glincel
HIV tani algoritmasinda yer almaktadir 4417 DSO yiiksek HIV yiikii olan iilkelerde HIV
epidemiyolojisinde yasanan degisikliklerle 2019’da HIV test kilavuzunu revize ederek Ui¢
testli bir algoritma ile strateji llI'in uygulanmasini dnermistir'. Masciotra ve arkadasla-
r'6 antiretroviral tedavi (ART) &ncesi enfeksiyonun farkli evrelerinde tani algoritmalarinin
benzer performanslara sahip olduklarini, ART baslanmasindan sonra ise (g test algorit-
masinin daha yiksek performans gosterdigini saptamislardir.

Bu gelismelerin ardindan CDC kilavuzuna gore guincellenen ulusal tani algoritmasi,
tekrarlayan reaktif saptanan immiinoassay sonuclarinin WB yerine HIV1/2 AAEHDT ile
dogrulanmasini ve son asamada HIV-1T RNA'nin kullanilmasini iceren lg¢ basamakli test
stratejisini dnermistir*®. Demir ve arkadaslari'®, Geenius™ testinin HIV-1 RNA ile birlikte
kullanildiginda immtnblot testlerine gore daha ytiksek tanisal performans oranlari sap-
tadiklarini bildirmislerdir.

Gincel algoritmanin kullaniimasinin ardindan sahada HIV epidemisi (izerindeki etkisi
henuz degerlendirilemeden ortaya ¢ikan COVID-19 pandemisi HIV, viral hepatit ve cinsel
yolla bulasan hastaliklarin tanisinda kullanilan test sayilarinda 6nemli bir azalmaya neden
olmustur. Mart-Mayis 2020 arasinda yasanan disuslerin cogu ulkede Haziran-Agustos
2020 arasinda da devam ettigi bildirilmistir’®. Benzer sekilde Ill. HIV/AIDS Calistayi’'na
katilan merkezlerin yillik anti-HIV ELISA test sayilarinda 2019’a kadar artis gozlenirken
2020 yilinda azalma oldugu gortilmektedir (Tablo VII).

Bu tabloya gore yillar icerisinde uygulanan test sayilarinda ve buna paralel tekrarlayan
reaktivite oranlarinda artis goriilmesine ragmen pozitif dogrulanan HIV test sayilarinda
ayni dogrultuda artis olmamasi dikkat cekicidir.
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Tablo VII. Yillara gére 1. Il. ve Ill. HIV/AIDS Calistaylarindan elde edilen HIV Test Verileri*

ELISA ile taranan Tekrarlayan reaktif Dogrulanan HIV

popiilasyon (n) (%) pozitif (%)
2010 232647 0.24 0.05
2011 293524 0.17 0.05
2012 307260 0.22 0.08
2013 395064 0.24 0.07
2014 441339 0.29 0.09
2015 266357 0.31 0.12
2016 342652 0.42 0.14
2017 377269 0.41 0.14
2018 788261 0.48 0.24
2019 871299 0.51 0.25
2020 835498 0.70 0.21

*Ill. HIV/AIDS Calistay: Bildirgesi'nden alinmistir.

Pandemiye ragmen Ill. Calistay’a veri saglayan merkez sayisinin onceki calistaylara
gore degismedigi gorilmektedir. Calistaylara gore algoritma kullanim oranlari incelendi-
ginde COVID-19 pandemi déneminde glincel algoritmanin ytksek oranda kullanilmakta
oldugu gorilmektedir (Sekil 4).

Tarama yapilan gruplar acisindan merkez verileri irdelendiginde HIV taramalarinda
dondr taramalarinin yaninda evlilik, gebeler, pre-op ve anahtar poptlasyon gibi 6zel-

Calistaylara Gore Algoritma Kullanimi
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1. HIV/AIDS Calistay 2. HIV/AIDS Galistayi 3. HIV/AIDS Galistayi

Algoritma kullanimi Evet m Algoritma kullanimi Hayir

Sekil 4. Calistaylara gére algoritma kullanim oranlari.
*Il. HIV/AIDS Calistayr Bildirgesi’'nden alinmistir.
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likli gruplarin da yillar icinde giderek artan oranlarda tarandigi izlenmektedir (Sekil 5).
Pandemi doneminde saglik hizmetlerinde yasanan genel diislise ragmen tarama yapilan
gruplar agisindan, anahtar poptlasyona gore evlilik 6ncesi, gebeler ve pre-op gruplarda
test sayilarinin daha yiiksek oldugu goze carpmaktadir. Literatiirde de benzer sekilde test
sayllarinin anahtar popllasyonda genel gruplara gore daha dusuk kaldigi vurgulanmak-
tadir'®. Pandemiye ragmen ilk kez tiiberkiiloz tanisi koyulan hasta grubunda caligilan HIV
test sayilarinda onceki calistaylara gore artis dikkat cekicidir. HIV ile miicadelede hastali-
gin kontrol altina alinmasinda mimkiin oldugunca ¢ok kisinin bilgilendirilerek gonullt-
lik esasina dayali olarak test yaptirmasi, hedefe yonelik tarama gruplarinin belirlenmesi,
riskli davranig gruplarina erisim, gonulli test ve danigmanlik merkezlerinin olusturulup
sayilarinin arttirlmasi blyiik 6nem tasimaktadir. Tarama gruplarinin dagiimina bakil-
diginda anahtar popiilasyonda yapilan taramalarin yillar icinde giderek arttigi goriilse
de diger gruplara gore hala distk kalmaktadir. Bu, kisilerin dogrudan test yaptirmak
icin basvurabilecedi, kisa stirede test sonucuna erisebilecegi toplum tabanl anonim test
merkezlerinin acilmasi ve yayginlastirnimasinin énemini vurgulamaktadir. Bunun yaninda
ev tabanli test (self-test) stratejilerinin gelistiriimesiyle bu gruplarda HIV test sayilarinin
arttinilarak enfekte bireylerin tespitinin kolaylasacag belirtiimektedir' '

COVID-19 pandemisinde tim diinyada ve Ullkemizde HIV test sayilar ve takibinde
aksaklhklar yasanmistir. Pandeminin ilk birka¢ haftasinda saglik madurliklerinin bulasici
hastaliklar birimleri ve halk saghigi laboratuvarlari (HSL)'nin imkanlarinin agirlikli olarak
COVID-19 PCR testlerine yonlendirilmesi, basta dogrulama merkezlerine 6rnek transferi
olmak Uizere dogrulama stireclerinde aksamalara neden olmustur. HIV-1/2 AAEHDT ve
Ozellikle NAT test sayilarinda 2019 yilinda gozlenen artigin 2020’de duslise gegmesi dik-
kat cekici olup (Tablo VI ve Sekil 6) bunun nedeninin laboratuvarlarin tim molekiiler test
altyapilari ve HIV-1 NAT imkanlarinin COVID-19 PCR testlerine yonlendirilmesi oldugu
distiniilmektedir. T.C. Saglik Bakanhgi 2024 HIV/AIDS istatistiklerine gére 2020 yili vaka
sayilarinda yasanan diisiis de pandeminin etkisi olarak degerlendirilmektedir (Sekil 7)°.

HIV Calistaylarina Gére Tarama Yapilan Gruplarin Dagilimi
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Sekil 5. HIV Calistaylarina gére tarama yapilan gruplarin dagilim.
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Sekil 6. Yillara gére dogrulama testlerindeki degisim.

HIV/AIDS Toplam Vaka ve Olim Sayilarinin Son Bes Yillik Dagilimi
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Sekil 7. T.C. Saglik Bakanhgi 2024 yili HIV/AIDS istatistikleri, HIV/AIDS toplam vaka ve 6liim sayilarinin son
bes yillik dagilimi.

I. 1. ve lll HIV/AIDS Calistay sonuglarina gore dogrulama testi sonuclarinin istek ya-
pan kurumlara geri donis sureleri 2010-2015 yillari arasinda ortalama 2.4 hafta (min=
1- maks= 5.5 hafta), 2015-2018 yillari arasinda ise ortalama 12-15 giin (min= 4.5-maks=
17.5 giin) olarak bildirilmistir?3. Ill. HIV/AIDS Calistayi’nin kapsamindaki dénemde ya-
sanan pandemi nedeniyle sonuclanma stiireleri net degerlendirilememekle birlikte mer-
kezler tarafindan algoritma degisiminin sonuclanma strelerinde olumlu etkisi oldugu
belirtilmistir. Ancak dogrulama testlerinin merkezi calisma modeli nedeniyle bu streler
net olarak degerlendirilememistir. Daha ¢ok sayida merkezde HIV-1/2 AAEHDT ve HIV-1
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RNA testlerinin 24 saat erisilebilir bir sekilde calisiimasi desantralizasyon icin en 6nemli
unsurdur'?1%, COVID-19 pandemisinde tiim diinyada yeni ve bulasici bir viriisiin tanisi
icin laboratuvarlarda kisa sturede gerekli teknik ve bilimsel altyapinin olusturulabilecegi
gosterilmistir. Glincel algoritma dogrultusunda standardize edilmis HIV dogrulama test-
lerinin uygun molekiler mikrobiyoloji laboratuvar altyapisina sahip saglk kuruluglarinda
calisilmasi DSO’niin 2030 hedeflerine ulagsmayi hizlandiracaktir?*. Hans ve arkadaglar®®
HIV-1/2 ayirt edici kalitatif NAT testi kullanimi ile, HIV-1 ile HIV-2 arasinda guivenilir bir
ayrim yapilarak akut HIV enfeksiyonunun dordiincu nesil testlerden daha erken saptana-
bilecegini bildirmektedir. Giincel cahismalar CDC algoritmasina alternatif olarak reaktif
orneklerde HIV-1/2 ayirt edici NAT testinin kullanilmasinin dogru sonuca en kisa stirede
erisimi ve HIV tani algoritmalarini basitlestirebilecegini 6nermektedir?®-22,

Sinirda tekrarlayan reaktivitede akut enfeksiyon s6z konusu olabileceginden li¢ asama-
Ii test stratejisinin kullanimi akut HIV enfeksiyonlarinin saptanmasinda ¢ok énemlidir’1®.
Bu durumda 2019 algoritmasinin desantralizasyonla birlikte kullaniimasi, akut HIV'in hiz-
la tani ve tedavisinin baslanmasina, enfeksiyonun kontrol altina alinabilmesine olanak
saglayacaktir.

Tekrarlayan reaktivite saptanan 6rneklerde merkezlerin ikinci kan 6érnegine erisim stire-
leri ortalama 1-3 gulin olarak bildirilmis olup, bazi kurumlarda bu siirecin uzayabildigi hat-
ta bazen hastaya erisemedikleri bildiriimektedir?®. Kimlik kontrolii yapilarak ikinci 6rnegi-
nin alinmasi preanalitik stirecin gézden gecirilmesine, test arasi danismanlik verilmesiyle
hastanin bilgilendiriimesine ve bulasin kontrol altina alinmasina olanak saglamaktadir.
Ayrica DSO yeni tani konmus hastalarda tedaviye baslamadan énce ya da eski tanili olup
tedaviye baslanamamis hastalarda tekrar yeni érnekle test yapilmasini 6nermektedir’.
Ancak merkezler tarafindan, hastaya erisememe durumlarinda taninin daha da uzama-
mas! amaciyla ilk 6rnegin hizla dogrulamaya gonderildigi, kisiye ulasilabildigi zaman da
ikinci 6rnegin alinarak test takibine devam edildigi belirtiimistir. Desantralizasyon, test
oncesi bilgilendirilen kiside yakin donemde temas 6ykusti varsa, kisinin anamnezine gore
dogru test zamanlamasi ve seciminin yapilmasina ve akut enfeksiyonlarin daha yiiksek
oranda tespitine imkan verecektir. Dogum ve pre-exposure profilaksi (PREP) uygulamasi
gerektiren acil durumlarda HIV-1 RNA ve HIV-1/2 AAEHD testlerinin 24 saat boyunca
faaliyet gosteren, hizla sonug verebilen, algoritmanin tim agamalarinin standartlara uy-
gun olarak calisildigi laboratuvarlarda uygulanmasi cok énemlidir. Calistaya katilan tim
merkezler ilce saghk mudurltkleri ve HSL Gizerinden birokratik yazismalar ile dogrulama
merkezlerine haftada bir veya iki defa 6rnek gonderdiklerini bildirmislerdir. Bu da dog-
rulama testlerinin sonuglanma strelerinin uzamasinda énemli bir etken olarak degerlen-
dirilmistir.

Bu dogrultuda lll. HIV/AIDS Calistayi'nda tlkemizdeki mevcut HIV test sirecleri ay-
rintill bir sekilde tartigilarak HIV/AIDS ile daha etkin miicadele edebilmek icin asagidaki
¢6ziim onerileri getirilmistir?3:
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HIV tani algoritmasini olusturan testlerin caligilmasinda desantralizasyona gidilmelidir.
HIV enfeksiyonu tani stireci, merkezi hizmet alim politikalari, santralizasyon ve maliyet
odakl yaklasimlarin disinda tutulmalidir.

Tani algoritmasinda bulunan immiinoassay, molekiiler ve dogrulama testleri, tani-
tedavi ve takip sureclerininin tamaminin ydratilebilecegi saglik kuruluslar blnyesindeki
yeterli teknik altyapi ve personele sahip, 24 saat hizmet verebilen ve acil durumlarda
sonug Uretebilecek mikrobiyoloji laboratuvarlarinda calisilabilmelidir. Bu laboratuvarlar
ulusal akreditasyon sureclerine tabi olmali, dogrulama merkezi olarak ruhsatlandiriimasi,
yetkilendirilmesi ve denetim stiregleri halk saghgi kurumu tarafindan yirtttlmelidir. HIV
test sonuclarinin tamami ilgili kuruluglar tarafindan belirlenecek yetkilendirilmis kisiler
tarafindan HSL bilgi yonetim sistemine girilmelidir.

iii) Anonim test merkezlerinin sayilari arttirilarak tGlke capinda yayginlastiriimali ve bu
merkezler icin KYS belirlenmeli, tim test merkezleri akreditasyon ve denetim sireclerine
tabi tutulmalidir.

iv) Pandemi, afet ve HIV tani hizmetinde aksaklik yasanabilecek olagan disi durumlara
hazirlik amaciyla multidisipliner bir yaklasimla alinacak dnlemler belirlenmelidir.

v) Ulusal HIV tani ve tedavi rehberleri, toplumun ve HIV tani hizmeti sunan merkez-
lerin ihtiyaclari ve uluslararasi rehberlerin onerileri dogrultusunda uzmanlk dernekleri ve
sivil toplum o6rgdtlerinin gorusleri de alinarak yillik olarak giincellenmelidir. Giincellenen
rehberler temas oncesi profilaksi alabilecek gruplar, transfizyon tibbi gibi ozellikli du-
rumlarda tanisal yaklasimlari icermeli ve elektronik ortamda kolaylikla erisilebilir olmahdir.

KLIMUD Dernegi Klinik Viroloji Calisma Grubu, 2019 algoritmasi uygulamasinda sik
kargilagilan sorulara yanit icin bir el kitabi hazirlayarak web sayfasinda yayimlamistir®®,

Sonug olarak, tlke capinda genis kapsamli HIV calistaylarn diizenlenmesiyle daha ger-
cekei ulusal verilerin elde edilmesinin, yillik ulusal HIV istatistiklerine 6nemli katki sagla-
yacagi ve sahada calisan merkezlerin geri bildirimlerinin HIV tani calismalarinin gelistiril-
mesinde olumlu etkilerinin olacagi distinilmektedir.

ETiK KURUL ONAYI

Bu calisma icin SBU istanbul Prof. Dr. Cemil Tascioglu Sehir Hastanesi Girisimsel Ol-
mayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulundan onay alinmistir (Tarih: 03.07.2024 ve Karar
no: E-4867071-514.99-247563720).

TESEKKUR

Ulusal 1, Il. ve Ill. HIV/AIDS Calistaylarinin diizenlenmesi ve uygulanmasinda buylk
emedi gecen ve aramizdan ¢cok zamansiz bir sekilde ayrilan, sevgili Prof. Dr. Kenan Midilli
hocamizi sevgi, saygi, rahmet ve 6zlemle aniyoruz.
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