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Tanı metotlarında gelişmeler

1985-2000 2000-2024

1985: İlk ELISA testi lisansı (Abbott
Laboratories HIVAB™ HIV-1 
ELISA)

1987: İlk WB (Cambridge Biotech)

1987: AZT tedavide kullanılmaya 
başlandı

1991-1993: İlk lab yapımı HIV RNA

1994: İlk hızlı test (SUDS™ HIV1, 
Murex)

1995: HAART tedavisine geçiş

1996: İlk FDA onaylı HIV RNA testi 
(Roche Amplicor HIV-1 Monitor)

1996: İlk ev tanı testi, idrar testi

2002: Parmak ucundan ilk hızlı test (OraQuick® 
Rapid HIV-1 (OraSure)

2004: İlk hızlı oral test (Oraquick)

2004-10: İlk  4. kuşak ELISA (Abbott ARCHITECT 
Ag/Ab Combo) CE ve FDA onayı

2012: İlk hızlı ev oral sıvı testi (OraQuick In-
Home HIV test)

2013: İlk 4. kuşak hızlı test (Alere, Determine, 
Abbott)

2014: İlk hızlı antikor doğrulama testi (Geenius, 
BioRad)

2015: 5. kuşak ELISA testi (Bioplex 2200, BioRad)

2015: İlk hızlı RT-PCR HIV viral yük (Xpert HIV VL)

2024: RT-PCR HIV viral yük (Xpert HIV VL XC): 
Dual prob
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 Consent (Onay)
 Confidentiallity (Gizlilik)
 Connection
 Councelling

 Correct test result (Doğru test 
sonucu)

HIV test stratejisi-WHO 5C

3 basamaklı test
•Tümü serolojik test (WB/LIA dışında)
* Her biri farklı üretici
A1: Duyarlılığı en yüksek test
A2 ve A3: Özgüllüğü A1’den yüksek

Consolidated guidelines on differentiated HIV testing services. Geneva: WHO; 2024.
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Ülkemizde…

Tarama testinin yapılması ve 
“reaktif” bulunan örneklerin

doğrulama testine alınması gerekli

• Yenidoğanda;
• Seri HIV DNA veya HIV RNA PCR

 Doğumda, 4-6. hafta, 9.ay, 18. ay (veya emzirme kesilmesinden 3 ay 
sonra)

 POC test kullanımı önerilir
 Dual target total DNA/RNA test kitleri



Tanı testleri
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Antijen-antikor testleri: EIA, hızlı testler
Antikor testleri: Hızlı ab testleri, ab doğrulama testleri
NAT: HIV RNA, HIV DNA
Diğer: Hücre kültürü, proviral DNA 

HIV/AIDS Tanı, İzlem ve Tedavi El Kitabı, 2024



Tarama Testleri
ELISA, ELFA, ECLIA, MEIA, CLIA

•Duyarlılık >%99,7 - özgüllük  >%99,5 
•Tüm HIV tipleri (HIV-1 ve HIV-2), subtipleri (HIV-1-N, 
HIV-1-O, HIV-1-M) tanımlanabilir
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1. Kuşak testler: Anti-HIV-1 IgG
2. Kuşak testler: Anti-HIV-1/2 IgG
3. Kuşak testler: Anti-HIV-1/2 IgG/IgM, Grup O
4. Kuşak testler: Anti-HIV-1/2 IgG/IgM, Grup O, HIV-1 p24 Ag
5. Kuşak testler: Anti-HIV-1/2 IgG/IgM, Grup O, HIV-1 p24 Ag

Alexander TS, et al. Clin Vaccine Immunol 2016; 23(4).



• Bio-Rad BioPlex 2200 HIV Ag-Ab assay
• Manyetik bead teknolojisi
• p24 monoklonal ab ve HIV-1 gp160 rekombinant
protein, sentetik HIV-1 grup O peptidi ve HIV-2 zarf 
proteinine benzeyen spesifik epitoplar ile kaplı
• Tek bir test ile HIV doğrulaması yapılabilir?

5. Kuşak ELISA testleri:

Analitik duyarlılık: 0.33 IU/mL/<12.5 pg/mL
Klinik özgüllük: %99.86
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Birçok çalışmada 4 ve 5. kuşak ELISA için duyarlılık ve özgüllük değerleri benzer. 
Salmona M et al. J Clin Microbiol. 2014;52:103–7.
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1505 örnek
Duyarlılık: %100
Özgüllük: %99.5

Ayırt edebilme gücü;  HIV-1 %100, HIV-2 %90.7, dual %100, AHI %90.9

4. Kuşak ELISA göre avantajları; ag ve ab ayırt edebilme
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HIV doğrulama için gönderilen örnek HIV pozitifliği

False pozitif ELISA= %70
False pozitiflik en büyük sorun
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39462/11791=%29.8 GERÇEK POZİTİF

HIV prevalansı düşük olan toplumlarda false pozitiflik  daha yüksek



Biyolojik/hatalı pozitiflik

Otoimmun hastalıklar (SLE, RA)
Gebelik (özellikle multiparite)
Çoklu kan transfüzyonu
Hipergamaglobulinemi
Akut viral enfeksiyonlar, ÜSYE, HAV IgM,
anti-Hbc IgM, HSV-1, HSV-2, Tüberküloz, sıtma
 Yakın zamanda aşılanma (Hepatit B,
tetanoz, influenza), HIV aşısı uygulanması
Hemodiyaliz, renal transplantasyon, organ
transplantasyonu
Malign neoplazm
Alkolik hepatit, primer sklerozan kolanjit,
primer bilier siroz

 Düşük sosyoekonomik durum, kötü 
beslenme, düşük Hb düzeyi, paraziter enf

 Viral ag - HLA ag arasındaki benzerlikler
 Heterofil ab ve human anti-mouse ab (HAMA)
 Hayvan besleyenler ve tanı-tedavi amaçlı 

hayvanlardan elde edilen serum ürünleri 
kullananlar
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 Hipogamaglobulinemi, immunsupresyon, B
hücre disfonksiyonu, KİT

 Eklips dönemi, AIDS (nadiren)
 Prep/PEP: PreP alımı ile viremi supresyonu

ab gelişimini engeller/ geciktirir (24 haftada
negatif seroloji)

 Kitin saptamadığı varyantlar (örn. subtip O)
 İkinci tanısal pencere dönemi (4. kuşak

testlerin bazılarında)
 Elite controler (<%1)
 Erken ART (öz. RNA poz, p24 ag

negatifken);
ART (+) <6 ay çocuklarda  4. kuşak ELISA 
ile seronegatiflik ~%36
AHI/erken HIV enf. ART almış 
erişkinlerde seronegatiflik ~%10 (4. kuşak 
testlerle) (%0-28) 

Hatalı negatiflik

Liang Y, Front Immunol, 2022
Chuwa F, et al.. IDCases. 2023 Feb 14;31:e01719.
Spivak AM, et al.. AIDS. 2010 19;24(10):1407-14
Mehdi Hage-Sleiman, et al. Clinical Infectious Diseases, 2020:70(8):1754–1757



 Tam kan, serum, plazma, oral sıvı, idrar

 Self-testing uygun

 İmmunkonsantrasyon , İmmunkromatografi , partikül 
aglutinasyon prensibiyle çalışır

 Çoğu 3. kuşak, 4. kuşak (+)

 Duyarlılık ve özgüllük değişken

 AHI  tanımlayamayabilir

 Sonuçlar hatalı olabilir: Pencere dönemi, ART alanlar, 
PrEP ve PEP alanlar

 Reaktif test sonucu doğrulanmalıdır
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Hızlı testler

 Sürveyans, tbc klinikleri, STD klinikleri, GDTM, antenatal klinik 
kullanımı uygun



Self testing
• Parmak ucu kan ve oral sıvıda ab ve ag plazmaya 
göre daha düşük konsantrasyondadır
•Türkiye’de resmi satışı yok
• WHO prequalification listte birçok HIV self-testi (+)
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chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://extranet.who.int/prequal/sites/default/files/document_files/list-of-prequalified-in-vitro-diagnostic-products_3.pdf



https://www.aidsmap.com/about-hiv/how-accurate-are-rapid-point-care-tests-hiv
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Hızlı testler ne kadar güvenilir?



 OraQuick Advance Rapid HIV 1/2, Clearview HIV 1/2 Stat-Pack
ve Sure Check HIV 1/2 gibi 2. nesil hızlı testler 
karşılaştırıldığında;

 Pencere dönemi 31 gün (26-37 gün)

 Vakaların %50’si 26-37 gün, %99’u 57. günde saptanabilir
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 Determine HIV-1/2 Ag/Ab Combo pencere dönemi 19 gün
(15-25 gün). Vakaların %99 ise 43 günde saptanır

 Pencere dönemi lab testlerine göre 1-2 hafta daha uzun. 
Diğer kitlerle süre daha da uzun

 AHI’de duyarlılığı değişken: %28-%88
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Otomatize sistem: 
Abbott, Bioplex; duyarlılık %83/%82
Hızlı test: 
Vikia, Autotest, Alere: 
duyarlılık %54-78

5 Afrika ülkesinde yapılan çalışmada sonuçlar sub-optimal. özgüllük %90-95

İngiltere rehberlerinde tüm hızlı testler için pencere dönemi; 90 gün olarak tanımlanmış

 Sonuç tek bir hızlı testle verilmemeli

 Ardışık 2-3 ayrı testten oluşan bir algoritma gerekli



Kombine tanı testleri

 İmmunokromatografik test

 Kalitatif  ab tespiti (IgG, IgM, IgA): HIV ve T.pallidum (TP) 

 Serum, plazma, tam kan
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Doğrulama testleri

1. Line immunoassay
2. Western Blot
3. Antikor ayırt edici hızlı test
4. IFA

 Özgüllük EIA’dan yüksek, pahalı ve deneyim gerektirir
 Sadece IgG tespit eder, AHI tanısında yetersiz
 Negatif/indeterminant sonuçlar HIV RNA ile test edilmeli
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Hızlı doğrulama testi

 HIV-1 ve HIV-2 antikorlarını ayrı ayrı 
saptayabilir

 Duyarlılık WB ile benzer ancak 
indeterminant sonuçlar daha az

 HIV-1 ve HIV-2’ de çapraz reaksiyon 
nadir (%0.4) 

 Öz.le AHI ve lipemide cross reax sık
 Kolay uygulanabilir ve hızlı (30 dk)

WB altın standart olarak kabul edildiğinde: 
Duyarlılık %99-100 ve özgüllük %99.1-100
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WB altın standart; 
LIA ve HIV ½ ayırt edici doğrulama 
testi ile benzer sonuçlar;  AHI/erken 
enf tanısında LIA ve Geenius
WB’den iyi
Duyarlılık, özgüllük: %100, %98.8

Moon H, Huh HJ, Oh GY, Lee SG, Lee A, Yun Y, et al. Evaluation of the Bio-Rad Geenius HIV ½ Confirmation Assay as an alternative to Western blot in the
Korean population: A multi-center study. Plos One 2015; 10:e0139169.
Serhir B, Desjardins C, Doualla-Bell F, Simard M, Tremblay C, Longtin J. Evaluation of the Bio-rad Geenius HIV 1/2 assay as part of a confirmatory HIV testing
strategy for Quebec, Canada: comparison with Western blot and Inno-Lia assays. J Clin Microbiol 2019; 57: e01318-e98. 
Montesinos I, Eykmans J, Delforge ML. Evaluation of the Bio-Rad Geenius HIV-1/2 test as a confirmatory assay. J Clin Virol 2014; 60: 399-401.

HIV/AIDS Kongresi, 5-8 Aralık 2024, Antalya
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Demir T, et al. Yeni HIV Tanı Algoritmasına Geçiş Sürecinde  Ulusal HIV-AIDS Referans Merkezi’nin Deneyimi: Line-İmmunoassay Test ve 
Bio-Rad Geenius™  HIV-1/2 Antikor Ayırt Edici Hızlı Doğrulama Testleri Karşılaştırmalı Analizi

HIV/AIDS Kongresi, 5-8 Aralık 2024, Antalya
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Moleküler testler

 <18 ay bebeklerde HIV tanısı

 AHI tanısı

 Tedavi takibi

Testin tanı kapasitesi kitin 
LoQ ve LoD değeri ile ilişkili

Fields Virology. Ed. Knipe DM, Howley PM. – 7th ed. Philadelphia, PA 19103, USA. Volume 3. HIV-1: Replication, Pathogenesis, Clinical Manifestations, and Treatment. Ed. Kuritzkes DR, Koup
RA, 2023.
Alexander TS. Human immunodeficiency virus diagnostic testing: 30 years of evolution. Clin Vaccine Immunol 2016; 23:249 –253.
Consolidated guidelines on differentiated HIV testing services. Geneva: World Health Organization; 2024. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.
HIV/AIDS Tanı ve Tedavi Rehberi, 2019, Halk Sağlığı Genel Müdürlüğü, Sağlık Bakanlığı Yayın No 1133, Ankara, 2019.
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Hızlı moleküler testler (POC)
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Xpert HIV Qual (LTR): 90 dk sonuç,
LOQ: 40 kopya/mL

Xpert HIV VL XC: LTR ve pol

• Hızlı, hasta başı, klinik yönetimi kolaylaştıran testler
• Sonuç süresi kısa
• WHO prequalification listesimde: Xpert® HIV-1 Viral Load (Xpert) m-PIMA™ 
HIV-1/2 Viral Load Test
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Hızlı PCR sistemi rutin PCR 
sistemleri  (Roche) ile aynı 
duyarlılık ve özgüllükte 

Basit
Hızlı
Doğru sonuç
Uyum: %99 (Abbott ile)
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Komparator test: Roche
3 farklı POC değerlendirilmiş
1000 kopya/mL için; Xpert XC (%97-%98), 
Xpert VL (%100-%96) ve Mpima (%92-%99)
50 kopya/Ml ; %93-%96;  %95-%95; 
LLV için Xpert daha iyi

POC testler: Xpert ve m-PIMA
Referans test: Roche, Biocentric
Duyarlılık: %100
Özgüllük: %100



Dijital PCR (Ultrasensitive PCR)

 Dijital PCR düşük sayıda DNA sayısını kantite edebilir

 Örneği bölmelere ayırır (droplet) sonrasında , her bir 
bölmede saptanan DNA ölçülür
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Hatalı pozitif PCR: 

 Kontaminasyon:  İlk tanıda düşük 
düzey pozitiflik ?

 CAR-T tedavisi alan kişilerde hatalı 
(+) sonuç. Bu kişilerde serolojik
testler yapılmalı

Moleküler testlerde sorunlar

Fields Virology. Ed. Knipe DM, Howley PM. – 7th ed. Philadelphia, PA 19103, USA. Volume 3. HIV-1: Replication, Pathogenesis, Clinical Manifestations, and Treatment.
Ed. Kuritzkes DR, Koup RA, 2023.
Alexander TS. Human immunodeficiency virus diagnostic testing: 30 years of evolution. Clin Vaccine Immunol 2016; 23:249 –253.
Consolidated guidelines on differentiated HIV testing services. Geneva: WHO; 2024. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.
HIV/AIDS Tanı ve Tedavi Rehberi, 2019, Halk Sağlığı Genel Müdürlüğü, Sağlık Bakanlığı Yayın No 1133, Ankara, 2019.
Keri VC, et al. Open Forum Infect Dis. 2023; 11;11(1):ofad633.
Ariza-Heredia EJ, et al. Diagn Microbiol Infect Dis. 2017;88(4):305-307.

Hatalı negatif PCR: 

 Uygunsuz örnek tipi ve yanlış tüpe alınmış örnek, 
hatalı etiketleme

 Örnekte viral degradasyon, inhibitör varlığı

 Farklı HIV-1 alt tipleri  ile duyarlılık farklı

 Hedef bölgede mutasyon, delesyon, insersiyonlar
(dual target kitler kullanılmalı)

 Hedef bölgeye afinitenin düşük olması (uygun 
olmayan primer-prob)

 PrEP, erken  ART, elite controller ya da defektif HIV 
replikasyonu, CCR5Δ32 mutasyonu, belirli HLA tipleri 
varlığı, Hipogamaglobinemi, immunsupresif kullanımı 
: Düşük düzey viremi ya da viral yük 
saptanamamasına neden olabilir
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 American Academy of Pediatrics Committee on Pediatric AIDS. HIV testing and prophylaxis to prevent mother-to-child transmission in the United States. Pediatrics. 
2008;122(5):1127-1134.

 Lilian RR, Kalk E, Bhowan K, et al. Early diagnosis of in utero and intrapartum HIV infection in infants prior to 6 weeks of age. J Clin Microbiol. 2012;50(7):2373-2377.

 Smith DK et al., Managing Ambiguous HIV Tests in PrEP, OFID 2018 

Yeni nesil testler: Proviral DNA

 Tam kanda hücre ilişkili proviral DNA saptanması hedeflenir

 HIV ile enfekte ama aktif olmayan virüs saptanır

 HIV konfirmasyonunda en duyarlı metotlardan

 Yenidoğanda HIV doğrulamasında (özgüllük doğumda %99.8 ve doğum 
sonrası 1., 3. ve 6. aylarda %100)

 Indeterminant seroloji

 HIV ab saptanan ancak HIV-1 RNA saptanmayan PrEP alan kişilerde tanıda 
yararlı
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Latent HIV rezervuarın tespiti
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 Vakaların %95’inde 4-6 hf, > %99’unda üç ayda serokonversiyon izlenir. Riskli olay 
veya bulaş sonrası 45. gün alınan NEGATİF sonuç enfeksiyonu büyük olasılıkla 
dışlar.

 STD, Tbc, IV bağımlılık klinikleri, cezaevleri, seks işçileri, MSM, transgender HIV 
testinin yılda bir kez tekrarı önerilir (Riske bağlı olarak 3-6 ayda bir (CDC, WHO)

 ART başlamadan tanı testlerinin hızlı testler tekrarı önerilir.

 Hatalı negatif sonuçların alınabilmesi nedeniyle ART alan kişilerin tekrar test 
edilmesi önerilmemektedir 

* 2008 European Guideline on HIV Testing, BASHH statement on HIV seroconversion window period.  CDC MMWR Weekly / August 11, 
2017 / 66(31);830–832
* Consolidated guidelines on HIV prevention, testing, treatment, service delivery and monitoring: recommendations for a public health 
approach. Geneva: WHO; 2021. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO. 2024
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Sizce HIV tanı testlerinde devrim yaratacak bir sonraki 
büyük yenilik ne olacak?
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a. CRISPR temelli tanı metodu
b. Giyilebilir ve implante edilebilir cihazlar
c. Tam otomatize ve entegre AI platformlar
d. Kolaylıkla erişilebilir özellikte self-test kitleri
e. Gelişmiş multipleks testler


