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e Testler farkli amaclarla uygulanabilir:
* -Tani, tarama, dogrulama, izleme,...

*Test algoritmasi

* HIV infeksiyonunun varligin: ya da yoklugunu belirlemek
igin uygulanacak testlerin sirasinin adim adim
planlanmasi



Tan1 amagli HIV testinin iki ana hedefi olabilir:

- HIV semptom ve bulgulari ile basvuran bir
hastanin gercekten de HIV ile infekte olup
olmadigini belirlemek

- HIV bulasmis olma olasiligl olan asemptomatik
bir kisinin HIV acisindan durumunu belirlemek



* Yapilan ilk test (tarama testi):

1. Eklips ya da pencere donemlerinden dolayi
negatif olabilir

2. Biyolojik ya da teknik nedenlerden dolayi
vanlis pozitif sonuc verebilir

- Test secimi onemli



Yalanci Pozitiflik Nedenleri

Yakin zamanda grip asisi olmak
Viral infeksiyonlar
Otoimmun hastaliklar
Bobrek yetersizligi
Kistik fibroz

Cogul gebelik

Kan transflzyonlari
Karaciger hastaliklari
IV ilac kullanimi
Hemodiyaliz

HBV ve kuduz asilar



Test secimi ve algoritmalarinin belirlenmesinde:
- Test edilecek toplulugun o6zellikleri
- Hastaligin seyri ve evreleri

- Testin uygulanacagi ortam — Poliklinik,
laboratuvar, ...

- Maliyet ve insan kaynaklar



* Duyarhilik: Hasta pozitif ise hastanin pozitif
bulunma olasiligi

 Ozgilliik: Hasta negatif ise hastanin negatif
bulunma olasilig

* Prediktif deger: Test pozitif ise hastanin pozitif
va da hasta negatif ise hastanin negatif olma
olasilig



1,000 kisi test edildiginde

* Testin 6zgulligl = % 99.6 (4/1000)

* HIV prevalansi = %10 ise

* Gercek pozitif sayisi : 100

* Yalanci pozitif sayisi 4 olacaktir

» Pozitif prediktif degeri: 100/104 = %96
HIV prevalansi =% 0.4 ise:

e Gercek pozitif sayisi : 4

* Yalanci pozitif sayisi: 4 olacaktir

* Pozitif prediktif degeri: 4/8 = % 50
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* Hastaligin atlanmasinin sonuclari agir
olacaksa:

Duyarlihgl yuksek; 6zgullik siniri dasuk
tutulmalidir.



* Ardisik 2 test uygulamasi ve net 6zgulluk:

* Net dzgiillik= Ozgullikl + Ozgllik 2 —
(Ozgillukl x Ozgulliik?2)

* Ornek: Ozgulliikl=.996, Ozgiillik2= .998
e Ozgullikl + Ozgulluk2 = 1.994

e Ozgullikl x Ozgulluk2 = .994

e Net Ozgullik = 1.00
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Table 2. General development of HIV immunoassays since 1985; generations of assays.

Generation
Antigen
Sample
Conjugate
Signal

Antigen
Specificity
Sensitivity
Window period

Immunoglobulin
class detection

Approximate year of
first release

Platforms

1st 2nd 3rd

L&)
Lysate
95-98%
99%

8-10 weeks
lgG

1985

Plate assays
Particle agglutination

>99%
=099 5%
4-6 weeks
laG

1987

Plate assays
Automated generic
platforms

Particle agglutination
Rapid assays

%

Recombinant & synthetic

>99.5%
>99.5%

2-3 weeks
All

1991

Plate assays
Dedicated instruments
Rapid assays

4th
g E

99.5%
>99.8%

2 weeks
All

1997

Plate assays

Dedicated instruments
Rapid assays

in development
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HIV INFEKSIYONUN EDINILMESI ILE GUVENILIR BIR SEKILDE
SAPTANABILIMESI ARASINDAKI SURE = PENCERE DONEMI

TEST Pencere Pencere
donemi donemini
(hafta) kisaltma (giin)

1. kusak =6 ————-
2. kusak ~ 4-6 10
3. kusak ~3-4 6
4. kusak ~2 5
NAT

Tek tek <1-2 3

Havuzlanarak <1-2 3
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1 ve 2. kusak testler

Ik gelistirilen testler

Sadece 1gG sinifi
antikorlari saptiyorlar

Duyarlilik sorunlari

Dogrulamada hala
kullanilmakta olan WB ve
IFA gibi testler 1. kusak
testler

Ist and 2nd Generation TA
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3. Kusak testler

* 1gG ve IgM sinifi antikorlari saptayabiliyorlar

3rd Generation IA

Anti- HIV IgG or IsM

/ 4.
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4. Kusak testler

 Hem antikor hem da antijeni ayni anda saptiyorlar =
Combo test

* Duyarllik ve 6zgulltkleri yiksek
4th Generation TA

HIV IgG or IeM

/ +
\r I Sanq::le )\ ._)/__{ ?-— HIV p24 Ag
f/" P L
HIV Ags ~
HIV p24 Ab

Labeled HIV Ags . < | I Labeled Anti-p24 Ab

Colorimetric or chemiluminescent readout

OF. 2 independent labels that allow ndependent detection of Ag/Ab



HIV prevalansi %10 olan bir toplulukta 1000 kisi
Duyarliligi %99.6 olan bir kitle test edildiginde:

Gercek Pozitif = 100 Yalanci Pozitif = 4
100/(100+4) = PPD = %96

*HIV prevalansi %0.4 olan bir toplulukta 1000 kisi ayni
olan bir kit ile test edildiginde:

Gercek Pozitif = 4 Yalanci Pozitif = 4
4/(4+4) = PPD = %50
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Niikleik asit amplifikasyon teknikleri (NAT)

* Tek tek ya da havuzlanarak
* Ticari kitlerin cogu kantitasyona yonelik

e Kan bankaciliginda havuzlanarak calisiimak
Uzere onaylanmis platformlar mevcut



Basvuru Yeri

Test Tekran
Onerilir

Test Ne Zaman
Tekrar Edilmeli

Hlerleyen Dénemde
Test Tekran Omnerisi

Antenatal Klinigi,
Dogumhane, Ana-
Cocuk Saghg Klinigi

Hayir

Evet — her yeni
gebelikte ya da kist
yiksek risk
kategorisinde ise™

TiiberkiillozKlinigi

Hayir

Hayir — yeni bir
potansiyel karsilasma
oluncayakadar ya da
kis1 yiiksek risk
kategorisinde ise™

CYBH Poliklinigi

Evet

Evet — her yeni
CYBH de vya da kisi
yiiksek risk
kategorisinde ise™®

Yatakli Servis

Hayir

Hayir — yeni bir
potansiyel karsilasma
oluncayakadar ya da
kisi yiiksek risk
kategorisinde ise®

Poliklinik

Hayir

Hayir — kisi yiiksek
risk kategorisine
girmiyorsa*®




Belirsiz HIV sonucu | Evet Testiivedilik ile aym1 | Hala uyumsuzsa testi 2
drnek ve algoritmayi | hafta sonra tekrarla
kullanarak tekrar et

Bilinmeyen partner Hayir - Hayir

durumu; diisiik riskli

partner*®

Bilinmeyen partner Evet (ilk kez 4 hafta sonra Yillik olarak— Ejer

durumu; yitksek riskli | basvurankisilerde) cinsel iliski devam

partner * ediyorsa

HIV-pozitif oldugu Evet (ilk kez 4 hafta sonra Yillik olarak — Eger

bilinen partner*® basvurankisilerde) cinsel iliski devam

edivorsa

Seks calisani erkek Evet (ilk kez 4 hafta sonra En az yillik olarak

va da kadin * basvurankisgilerde)

Son donemde vasal Evet (ilk kez 4 hafta sonra En az yillik olarak

olmayanilag basvurankisgilerde)

kullanmis kisi*

Erkek erkege seks Evet (ilk kez 4 hafta sonra En az yillik olarak

yvapmis kigi* ve basvurankisgilerde)

cinsivet defistirmis

kisiler




Cinsel saldir1/
tecavilz sonrasi

Evet, eger
baslangictaki HIV
testi negatifse va da
karsilasma sonrasiilk
test negatifse yva da
kisinin durumu belli
degilse (Bkz.
DSO’niin temas
sonrasi profilaksi
dnerilert)

4 vel 2 hafta sonra

Havir

Mesleki temas

Evet, eger
baslangictaki HIV
testi negatifse va da
karsilasma sonras1ilk
test negatifse va da
kisinin durumu belli
degilse (Bkz.
DSO’niin temas
sonrasi profilaksi
dnerilert)

4 ve 12 haftasonra

Hayir

Gecmis 3 ayda HIV
testinin negatif
olmasi

Havir

Havir

Son 3 aydaHIV’e
maruz kalma olasiligi
yvoksa

Hayir

Havir




* Tek bir test pozitifligi istekte bulunan hekime
bildirilmez

e Bildirilecekse de:

«Bunun bir on sonug oldugu ve dogrulanmasi gerektigi,
dogrulama sonucunun daha sonra bildirilecegix»

verilecek on raporda acikca belirtilir



Dogrulama yapilmadan istekte bulunan hekime reaktif
sonucun bildirilebilecegi durumlar:

* Dogum eylemi baslamis ve antiretroviral tedaviden yarar
gorebilecek gebeler

* Mesleki kazalardan sonra yapilan incelemeler

« HIVile iliskili olabilecek klinik belirtileri/bulgulari, HIV’i
tanimlayici hastaliklari olan kisilerin acil tedavisi

* Dogrulama sonugclari henliz alinmadan taburcu edilecek
hastalar

* Takibi yapilamayacak kisiler



4. Kusak ELISA Testleriile HIV Tam: Tami ve Tarama Algoritmas:

[ 4. Kusak ELISA Testi j
' 2 SONUC:
Serumda HIV-12 Antikor + p24 Ag. = ’ mfeksiyonu
[Testi tle Tarama Non HIV 5
I J Reaktif kaniti yok,
[ Reaktif ]
|

'

{Aymkityadabenwduyadmkn J

bagka bir marka kit 1le tekrar

| Reakeit | | Non Reaki |

Ayni Omegi Dogrulama Testme al;
Ik firsatta hastadan yedek omek al ve sakla
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| Dérdiinci kuak ELISA estiile SemmdzHIV-12 |
1
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Uc ayin dtesinde testin tekrarlanmasi:

- karsilasma sonrasi profilaksi almis kisiler,

- antikor yanitlari dnemli 6lciide bozulmus
kisiler,

- ayni zamanda hepatit C, sitomegalovirls
enfeksiyonu gecirmekte olan kisiler

Kisiye negatif sonuc bildirilirken, son derece
nadir de olsa bazen antikor pozitifliklerinin 1 yila
kadar uzayabilecegi bilgisi de verilmelidir.



nda kullanimi ve sonuclarimin
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Yenidoganda ve 18 avhktan kiicikler icin énerilen algoritma
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* On sekiz ayliktan ktcuklerde, negatif olmadiklari
surece antikor testlerinin tani degeri yoktur.

* Buvyas grubunda NAT yaygin olarak
kullanilmaktadir.

* Bu testlerin se¢imi sirasinda:

- cocugun yasi,
- cocuktaki olasi enfeksiyonun olusma zamani,

- bebek ya da annenin serolojik durumunun belirlenmis olup
olmamasi,

- bebek ya da annenin antiretroviral (tedavi ya da profilaksi
amacl) almis/aliyor olup olmamasi,

- cocugun anne sttd alip almamasi
gibi faktorler goz onlinde bulundurulmalidir.




Akut HIV infeksiyonu kuskusunda, antikora dayali testler
negatif ise

. Alut epfelsivnn giphesi versz ve amdor )
\ tarema resded Negatif is= '

l l !

Pozitif Negatif Nezatif
‘ (Digik siskli hzstelandz) (Yilksek riskdi hastalzrds)
& | HIV-1 jiphesivasz | | ETV-2 yiphesi varsz |
L, 1 ______ ] L 1 ______ "
P "
| ipinds TEKRARET 1 HIV-2 DNABNA varlizm
L ] g=ngek zaman]) PR wimemd ile
araghs
Nezatif
* FO4 tarafindan ongularomg kaliratil Pozitif (Yiiksekriski hastalards)
HIT-1 ENA kitleri va da kan dondrisring
tarama amagl kullanm va datar
destek amagin kullanmu ongylanmg
kitier tercih edilmelidiv. Bu tarz kitler f e e =~
sadece HIT-1 RNA visaptamakadr i Semlgftesedmil4kafa
HIV-2 enfeksivoniarmn el TR T i
dogrulammazmda kullanlamas

% Temas sonvasiprafilaksi almakia
olanlardave belli viriiz gnfeicivonior
(HCV gibi) bulunanlarda sgralafik
testler ile takip 3. gy ve sonrasig
wzattab iir.



