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Ülkemizde güncel durum

1985 yılı-Mayıs 2016 tarihi itibari ile; Doğrulama testi (+) tespit
edilerek bildirimi yapılan toplam vaka sayısı= 12 542

• 2015 yılı içerisinde tanı konularak bildirimi yapılan HIV-AIDS
vaka sayısı: 2184

• 2015 yılı HIV insidansı: Yüz binde 2.65
• 2015 yılı AIDS insidansı: Yüz binde 0.14
• Vakaların % 83.6’sı erkek
• Vakaların %15.7’si yabancı uyruklu
• En sık görüldüğü yaş aralığı: 25-34 yaş
• Cinsel yolla bulaş: %50.6
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Bulaştan 1-6 hf sonra
Viral yük çok yüksek

Çoğu kişide grip 
benzeri tablo görülür

3
AIDS
CD4 T lenfosit sayısı 

200 mm3 altında
Tedavi edilmez ise 2-3yıl

içerisinde enfeksiyon 
nedeniyle ölüm

2

LATENT EVRE
Virüs düşük düzeyde 

çoğalır ancak hala 
aktiftir

Semptom görülmeyebilir
Uygun tedavi ile bu evre 

birkaç 10 yıl sürebilir

1
AKUT      
ENFEKSİYON

HIV Enfeksiyonu seyri
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McMichael et al, Nat Rev Immunol, 2010; 10: 11-23
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• Virüs ile temastan 10 gün sonra PCR ile HIV-1 RNA tespit edilebilir

• p24 antijeni HIV-1 RNA’nın pozitifleşmesinden sonra 4-10 gün içinde saptanmaya başlar. 
Antikorlar arttıkça ag-ab kompleksi oluşur ve p24 antijeni saptanamaz hale gelir. 

• IgM sınıfı anti-HIV antikorları p24 antijenemisinden 3-5 gün sonra, RNA’nın saptanabilir 
hale gelmesinden sonra 10-13 gün içinde ortaya çıkar

• IgG sınıfı antikorlar daha geç ortaya çıkar ve kalıcıdır

HIV enfeksiyonu serolojik yanıt
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• AIDS ciddi bir sosyal problem

– Kadınlarda da artan enfeksiyon sıklığı

– Anneden bebeğe bulaşta artış

• En kısa sürede HIV ile enfekte bireylerin tespiti ve hemen uygun tıbbi bakım ile

– Tedavi imkanı daha kolay (ART, ciddi immunsupresyon ve hastalık öncesinde 
başlanırsa yaşam beklentisi ve kalitesi yüksek)

– Yayılımda azalma (Akut ve erken HIV enfeksiyonunda bulaş riskinin ileri 
enfeksiyon evresine göre daha yüksek olduğunun saptanması)

Erken tanının önemi
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90-90-90 Hedefleri

Genel popülasyondaki HIV (+) bireylerin nüfusunun tahmini
sonrasında:

•Tahmini HIV (+) nüfusun %90’ının tespiti

•Tespit edilen HIV (+) bireylerin %90’ının tedaviye erişiminin
sağlanması

•Tedaviye erişenlerin %90’ının viral yükünün baskılanması

DSÖ 2020 HEDEFLERİ

Global hedeflere yönelik Ulusal Program geliştirme çalışmaları başlatılmıştır.
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Tanı testlerinin kullanımı..
• Testler farklı amaçlar ile kullanılabilirler

• Tanı-tarama-doğrulama-izlem…

• Tanı amaçlı HIV testinin iki ana hedefi (+)

• HIV semptom ve bulguları olan bireyin gerçekten HIV ile 
enfekte olup olmadığının belirlenmesi

• HIV bulaşı olma ihtimali olan asemptomatik bireyin HIV 
durumunu belirlemek

– Bu nedenle ilk test çok önemlidir.
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HIV Tanı algoritması

4. Kuşak 
ELISA

(+) 
ise

WB/LIA
HIV-1/2 ayırtedici test

TARAMA

DOĞRULAMA

ELISA tekrarı
(+) 
ise

İKİ BASAMAKLI ALGORİTMA ÖNERİLİR: TARAMA- DOĞRULAMA

2
1

 Duyarlılığı çok yüksek, hatalı 
negatif sıklığı düşük

 Enzim immunoassay (ELISA)
 Hızlı testler (ELISA tabanlı)

Özgüllük çok yüksek, hatalı pozitiflik 
düşük

 Western blot (WB)
 Lineimmunoassay (LIA)
 IFA
 Moleküler testler (PCR)
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 Uygulaması kolay, hızlı, ekonomik
 HIV-1/2 antikorları ile birlikte p24 
antijenini saptayabilen 4. kuşak EIA 
kullanımı önerilmekte
 Duyarlılık yüksek, göreceli olarak 
özgüllüğü yüksek
 Enfekte kişileri erken dönemde 
hatta serokonversiyon döneminde 
(pencere dönemi) saptayabilmekte
 Eklips döneminde negatif 
saptanabileceği de unutulmamalı
 Bu nedenle olası bulaş varlığında 
testin tekrar istemi önemli

Tarama testleri-ELISA
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EIA ile karşılaşılan en önemli problemler 

1. Pencere dönemi nedeniyle (-) olabilir 
2. Biyolojik ya da teknik nedenlerle yanlış (+) sonuç verebilir.

Bu nedenle test seçimi önemli 

• Yakın zamanda grip aşısı olmak 
• Viral enfeksiyonlar 
• Otoimmun hastalıklar 
• Böbrek yetersizliği 
• Kistik fibroz 
• Çoğul gebelik, gebelik 

• Kan transfüzyonları 

• Karaciğer hastalıkları 

• IV ilaç kullanımı 

• Hemodiyaliz 

• HBV ve kuduz aşıları 
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Avantajları
• Tanı aynı gün konulabilir

• Kullanım ve yorumlanma kolay

• Test süresi 5- 30 dk 

• Ekipman gereksinimi minimal

• Minimum teknik gereksinim

• Sonuçlar görsel olarak izlenebilir

• Duyarlılık >%99, özgüllük %99

• Genellikle ucuz

Dezavantajları
• Her çalışmada az sayıda test 

çalışılır
• Performans ürüne göre 

değişir
• Sonuçların yorumlanması 

subjektif
• Sonuçlar kısa süre içinde 

okunmalı

Tarama testleri-Hızlı testler-1
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Test ve danışma merkezleri
• Antenatal klinik
• Kan bankaları
• Sürveyans araştırmaları
• Tüberküloz klinikleri
• STD klinikleri

Kullanımı uygun

• HIV’e karşı gelişen antikorları (HIV-1 ve HIV-2) 
tespit eder 

• Eş zamanlı ag saptayan kitler de mevcut

• Kitlerin duyarlılık ve özgüllük değerleri çok 
değişken

• Tam kan ya da serum/plazma,  oral sıvı ile test 
yapılabilir

Tarama testleri-Hızlı testler-2
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• Tekrarlayan EIA pozitifliği durumunda özgüllüğü daha 
yüksek testlerle pozitiflik doğrulanmalıdır.

– Western Blot

– LIA

– HIV ½ ayırtedici testler

– HIV IFA

– HIV RNA

– Hücre kültürü

37. Türk Mikrobiyoloji Cemiyeti Kongresi, Antalya, 16-20 Kasım 2016
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Western Blot/Line Immunoassay

 HIV doğrulanması için en sık 
kullanılan ELISA tabanlı test

 Strip üzerinde farklı 
bölgelere emdirilmiş HIV 
spesifik ag bulunur

 Özgüllük yüksek

 Pahalı, özel ekipman ve deneyimli 
personel gerekli

 Uzun süren, zaman alıcı bir test

 Akut HIV enfeksiyonunu 
tanımlamada yetersiz

 İndeterminant sonuçlar sık

 İndeterminant sonuçlar 4 hafta 
sonra tekrar edilmeli

Doğrulama testleri-2
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Doğrulama testleri-3

• Viral RNA tespiti

– Akut HIV enfeksiyonu tanısında tek seçenek

– Çocuklarda HIV tanısında kullanılır

• HIV p24 antijen tespiti

– Bulaştan sonra 2-3. haftada (+)

– Donör kanı taramasında (enf sıklığı yüksek ülkelerde) kullanım?

• HIV ½ ayırtedici test

– EIA tabanlı bir hızlı test

– Aynı zamanda HIV-1, HIV-2’yi ayrı ayrı saptayabilmekte

– Duyarlılık ve özgüllük yüksek
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Moleküler testler

• Kalitatif olarak HIV enfeksiyonunun 
tanısında

• Kantitatif olarak prognoz ve 
tedavinin izlenmesinde

• 18 aydan küçük bebeklerde
• Akut enfeksiyon tanısında
• Testlerin çoğunda alt saptama sınırı 

yaklaşık 50 kopya/ml

• Test maliyetleri hala yüksek
• Cihaz, özel laboratuvar koşulları, 

eğitimli personel gerektirmez
• HIV-2 için ise ticari bir test 

bulunmamaktadır.
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CDC HIV Tanısında güncellemeler-2014
– Akut HIV-1 enfeksiyonu tespitinde yetersizlik 
– Daha duyarlı testlerin geliştirilmiş olması
– WB ile geç sonuç alınması
– HIV-1-2 arası çapraz reaktivite 
– Doğrulama testi olarak WB/IFA ile AHI 

tanısında güçlük nedeniyle alınan hatalı (-) 
sonuçlar

– WB testinin sonuçlanma süresinin uzun olması, 
acil durumlarda kullanılamaması
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•CDC HIV tanı rehberini 2014’de güncellemiştir. 

*Centers for Disease Control and Prevention and Association of Public Health Laboratories. Laboratory Testing for the Diagnosis of HIV Infection: Updated 
Recommendations. 2014. http://stacks.cdc.gov/view/cdc/23447 
**Association of Public Health Laboratories. HIV Diagnostic Informational Updates. 2016. 
http://www.aphl.org/programs/infectious_disease/Documents/2015_Informational%20Update_02_12_ 16_FINAL.pdf. 
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2014 öncesi CDC TANI ALGORİTMASI

Non-reaktif
Reaktif

HIV-1/HIV-2 EIA 4. kuşak ELISA

Western Blot/IFA

Negatif Indeterminant

Testin 1 ay sonra tekrarı

Pozitif

HIV pozitif

•Hatalı EIA pozitiflik?
•Testin 1 ay sonra tekrarı
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2014 CDC TANI ALGORİTMASI

Non-reaktif
Reaktif

HIV-1/HIV-2 EIA 4. kuşak ELISA

HIV-1/2 Ayırtedici test

HIV-1 (+)
HIV-2 (-)

HIV-1 (+)

HIV-1 (-)
HIV-2 (+)

HIV-2 (+)

HIV-1 (-)
HIV-2 (-)

HIV RNA

Negatif ise

HIV negatif

Pozitif ise

HIV pozitif37. Türk Mikrobiyoloji Cemiyeti Kongresi, Antalya, 16-20 Kasım 2016
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Yeni algoritmanın uygulamaya başlanması ile..
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 Akut HIV-1 enfeksiyonu tanısında daha doğru sonuçlar
 HIV-1 ve HIV-2 tanısında daha yüksek doğruluk
 Daha az indeterminant test sonuçları görülmesi
 Kısa sürede sonuç alma

*Centers for Disease Control and Prevention and Association of Public Health Laboratories. Laboratory Testing for the Diagnosis of HIV Infection: Updated 
Recommendations. 2014. http://stacks.cdc.gov/view/cdc/23447 
**Association of Public Health Laboratories. HIV Diagnostic Informational Updates. 2016. 
http://www.aphl.org/programs/infectious_disease/Documents/2015_Informational%20Update_02_12_ 16_FINAL.pdf. 
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• Yeni bir güncelleme yok
• Transplasental ab nedeniyle serolojik testlerin tanıda yeri yok
• HIV DNA veya HIV RNA testleri yapılmalı 
• Kord kanı anne kanı ile kontaminasyon riski nedeni ile kullanılmamalı
• HIV (+) anneden doğan bebekte 14-21. günlerde, 1-2. ay arasında, 4-6. 

ayda test yapılması önerilir
• Bu üç testten herhangi birinde pozitif sonuç elde edildiğinde mutlaka  

test tekrarlanmalı
• Anne sütü alan bebeklerde HIV enfeksiyonunun dışlanması ilki 1. ay 

diğeri 4. aydan sonra yapılan en az iki test veya 6 aydan sonra iki ayrı 
zamanda yapılan testlerde alınan negatif serolojik test sonucu ile olur. 

• Antikor testinin 12-18 aya kadar takibi de önerilmektedir.

18 aydan küçüklerde HIV tanısı
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HIV testi aralığı

 İlk tarama testi (-) riskli kişilerde ya da ilk tarama testinin sonucu 
belirsiz olan kişilerde (riskli olay veya bulaş sonrası) 3-6 ay arasında 
tekrar yapılması önerilen HIV test aralığı üç ay olarak revize 
edilmiştir.

• Tarama testleri ile bireylerin %95’i 4-6 hafta içerisinde HIV spesifik 
antikor tespiti izlenir.

• > %99 bireyde ise üç ayda serokonversiyon (WB ile tespit edilebilir 
ab) izlenir. İstisnalar;

– Karşılaşma sonrası profilaksi alanlar

– Antikor yanıtı bozuk

– HCV, CMV enfeksiyonu geçirenler

37. Türk Mikrobiyoloji Cemiyeti Kongresi, Antalya, 16-20 Kasım 2016

2008 European Guideline on HIV Testing, BASHH statement on HIV seroconversion window period. 
March 2010
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HIV-2 için test edilme önerileri

• Endemik bölgelerde yaşayanlar

• Endemik bölgelerde yaşayanların cinsel partnerleri ve enjektör paylaşma

• Bilinen HIV-2 enfeksiyonu olan kişilerin cinsel veya enjektör paylaşan partnerleri

• Endemik bölgelerde transfüzyon veya steril olmayan enjektör kullananlar

• HIV-2 ile enfekte kadınların çocukları
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HIV-1/2 ayırtedici test

• Halen FDA ve CE onayı olan CDC tarafından önerilen tek HIV 
doğrulama testi

– Geenius HIV-1/2 Supplemental Assay (Bio-Rad Laboratories, 
Redmond, WA) 

• HIV-1 ve HIV-2 antikorlarını serum, plazma veya tam kan da ayrı ayrı 
olarak saptayabilir. 

• Akut HIV enfeksiyonu tanısında yetersiz 
• Testin duyarlılığı WB ile benzerdir ancak indeterminant sonuçlar 

daha az
• Nadiren (%0.4 oranında) hem HIV-1 hem HIV-2 de çapraz reaksiyon 

gözlenebilir. Bu durumda dilüsyon önerilir. Bunların çoğu HIV-2 ile 
çapraz reaksiyon veren HIV-1 enfeksiyonlarıdır. 

• HIV-1 ile birlikte HIV-2 bölgesinde de renklenme varlığında HIV-2 NAT 
uygulanmalıdır.

– HIV-1 WB’dan önce pozitifleşmesi
– Indeterminant  sonuçları azaltması
– HIV-2 enfeksiyonunu da tespit edebilmesi
– Kolay uygulanabilir ve hızlı olması açısından WB yerine kullanımı 

önerilmektedir.
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37. Türk Mikrobiyoloji Cemiyeti Kongresi, Antalya, 16-20 Kasım 2016

Bant 1 gp36 (HIV-2, zarf peptidi) gp36 
Bant 2 gp140 (HIV-2, zarf peptidi) gp36 ve gp105
Bant 3 p31 (HIV-1, polimeraz peptid) p31 
Bant 4 gp160 (HIV-1, zarf rekombinant proteini) gp160
Bant 5 p24 (HIV-1, core rekombinant protein) p24 
Bant 6 gp41 (grup M ve O) (HIV-1, zarf peptid) gp41 
C ÇİZGİSİ: Kontrol bandı (Protein A)

Bio-Rad Laboratories. Geenius HIV 1/2 Supplemental Assay. 2014;
http://www.fda.gov/downloads/BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/Prema 

rketApprovalsPMAs/UCM420735.pdf. 

http://www.fda.gov/downloads/BiologicsBloodVaccines/BloodBlood


T.C. Sağlık Bakanlığı
Türkiye Halk Sağlığı Kurumu

Geenius test kiti değerlendirme kriterleri

Yorum Kriter

HIV-1

POZİTİF En az birisi ENV bandı (Bant 4 veya 6) olmak 
üzere 2 HIV-1 bant pozitifliği 

NEGATİF Bant yok

INDETERMINANT 1 ENV (Bant 4/6)

1 GAG (Bant 5)

1 POL (Bant 3)

1 GAG ve 1 POL (Bant 5 ve 3)

HIV-2

POZİTİF 2 HIV-2 bandı da olmalı (Bant 1 ve 2)

NEGATİF Bant yok

INDETERMINANT 1 ENV bandı varlığı

Bio-Rad Laboratories. Geenius HIV 1/2 Supplemental Assay. 2014;
http://www.fda.gov/downloads/BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/Prema rketApprovalsPMAs/UCM420735.pdf. 

http://www.fda.gov/downloads/BiologicsBloodVaccines/BloodBlood
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Mor  et al. 2014; J Clin Microbiol; 52(7):2677-2679 

198 EIA (+) örnek LIA ve Geenius ile test edilmiş
Geenius: %85, LIA: %75 doğru olarak tanımlamış
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Moon et al. PLoS ONE 2015; 10(9): e0139169

192 örnek (140 EIA poz, 52 EIA neg)
Duyarlılık %95.3, özgüllük %100

WB altın standart olarak kabul edildiğinde: Duyarlılık %100 ve özgüllük %99.1
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279 örnek
LIA ve Geenius ile %96.8 test uyumu
LIA: Duyarlılık %100, özgüllük: %99
Geenius: Duyarlılık %100, özgüllük: %93.4

J Virol Methods 2015; 224:91-94
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J Virol Methods 2014; 208: 11-5

Referans metod olarak LIA alındığında; 
Duyarlılık: %99.3, özgüllük: %98
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Geenius test kitini değerlendiren yayımlanmış toplam 14 çalışmada ortak 
görüş:

 Testin HIV doğrulama ve HIV-1/2 ayrımında hızlı ve güvenilir bir test 
olduğu

 Geleneksel olarak kullanılan WB/LIA testlerine alternatif olarak 
kullanılabileceği belirtilmektedir.
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Yeni algoritma ile ilk sonuçlarımız…

• HIV doğrulama için gönderilen 
toplam 476 kan örneğine eş zamanlı 
olarak InnoLIA ve Geenius test 
kitleri ile doğrulama testi yapıldı.

• Örneklerin 456’sında (%95.7) her iki 
test ile aynı sonuç alındı (295 pozitif, 
160 negatif, bir indeterminant)

• Geenius ile dört, LIA ile 11 örnekte 
indeterminant sonuç alındı

• CDC tanı algoritmasına göre 
sonuçlar değerlendirildiğinde; 

– LIA ile vakaların 449’u (%93.9)
– Geenius ile 542’si (%95.7) doğru 

olarak saptandı

AHI Geenius (%) LIA (%)

Negatif 42.8 42.1

Pozitif 52.3 36.8

Indeterminant 4.7 21

LIA: Duyarlılık: %94.5,özgüllük %98
Geenius: Duyarlılık: %94.6, özgüllük: : %99.5
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Kısa sürede sonuç vermesi
kolay uygulanabilmesi

özel ekipman gerekmemesi
daha az indeterminant sonuç 

GEENIUS test kiti LIA’ya alternatif olarak kullanılabilir

Elde ettiğimiz test sonuçları;
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Yeni algoritmanın kısıtlılıkları
• Akut HIV-2 enfeksiyon tanısı için yeterli veri yok

– Tarama testi (+); ayırtedici ikinci test (-); HIV-1 NAT (-) ise akut HIV-2 
enfeksiyonu?

• Ayırt edici testte HIV-1 ve HIV-2 birlikte reaktif olunca da izlenecek yol ile 
ilgili henüz yeterli kanıt yok.

• HIV-1 ve HIV-2 dual enfeksiyon oldukça nadir. Bu nedenle, dual reaktivitede 
öncelikle çapraz reaksiyon düşünülmelidir. 

• HIV-1/2 ayırt edici testin %0.8-1.4 oranında indeterminant sonuç verdiği 
bunların %11-15’inin negatif olduğu saptanmıştır. Ancak bu oran WB/LIA 
testleri ile alınan oranlara göre oldukça düşüktür.

• Yapılan bazı çalışmalarda EIA (+), WB (+) vakaların %2-4’ünde HIV-1 RNA’nın 
saptanamadığı belirlenmiştir. Bu nedenlerle ilk EIA reaktivitesini takiben 
direkt HIV-1 RNA testinin uygulanması önerilmemekte sadece akut HIV 
enfeksiyonu tanısı için uygulanmaktadır. 
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HIV TANI REHBERİ 2016 

Erişkin ve >18 ay çocuklarda tanı algoritması
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Erişkin ve >18 ay çocuklarda tanı algoritması

HIV TANI REHBERİ-2016
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HIV TANI REHBERİ-2016

Erişkin ve >18 ay çocuklarda tanı algoritması
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Yeni tanı algoritmaların belirlenmesi sırasında;
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• Ülkedeki yaklaşık HIV seroprevalansı?

• Anahtar grupların kimler olduğu ve bulaşta rolleri 
belirlenmeli

• Mevcut rehberler ülke şartlarına göre değerlendirilmeli

• Ulusal Referans Laboratuvarda uygulanacak metodların 
validasyonu yapılmalıdır. 

• Yeni belirlenen algoritmanın performansının izlemesi ve 
düzenli aralıklarla gözden geçirilmesi gerekmektedir.
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ÖZETLE…

Hiçbir tanı testi veya algoritması HIV enfeksiyonunun tanısında 
mükemmel değildir…

Tanı algoritmaların performans analizlerinin düzenli takibi ve 
gerektiğinde revize edilmeleri gereklidir…

Örneklerin ek testlerle incelenmesini gerektiren çelişki test sonuçları ile 
karşılaşılabileceği de unutulmamalıdır… 
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TEŞEKKÜRLER…


