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Bu calismaya neden ihtivyac
duyuldu?

Calisma tasarimi ve sureci
On analiz sonuclari

Plan ve hedeflerimiz



Bu calisma
hangl i1htivyac
1le ortaya
cikta?

Rildiklerimiz..

Infekte kisilerden sacilan partikiller ile
damlacik veya direkt temas edilmesi
voluyla bulasir.

RSV ev halki/ diger yakin cevre icinde
yvayllabilir.

Infekte kisilerin 3-8 gln sureyle
bulasiciliklari devam eder, ancak yas
ilerledikcge ve cesitli immuUnosupresift
viruisiu daha uzun sire boyunca yaymaya
devam edebilir,

Bes aya kadar siuren mevsimsel RSV
epidemileri (Kasim—-Mart), diger respiratuar
viruslerin epideml mevsimleri 1le es
zamanli olarak gerceklesebilir.



Erigkinlerdeki RSV infeksiyonunun bulgulari ve semptomlari

- Saglikli erigkinlerdeki RSV infeksiyonlari asemptomatik de olabilir, semptomatik seyrettiginde hafif,
soguk alginligi benzeri semptomlara yol acabilir.

- Semptomlar diger respiratuar patojenlerinkiler ile benzer olabilir. Klinik olarak ayirt etmek de zordur.

« Ancak 6zellikle de belli komorbiditeleri olanlarda ; RSV ciddi rahatsizliklara yol acabilir
Alt solunum yolu infeksiyonu

Bazi komorbiditelerde alevlenme
Kardiyovaskuler komplikasyonlar
Hastaneye yatis

SN X X X

Olum

Yenidoganlar, ozellikle de prematur dogumlarda RSV infeksiyonuna karsi ¢cok duyarli.

.. https:/lwww.cdc.govirsv/high-risk/older-adults.html (accessed June 2023); 2. Nam HH and Ison MG. BMJ 2019;366:15021; 3. Branche AR, Falsey AR. Drugs Aging 2015;32:261-269
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RSV
infeksiyonu
artik YAsi 1le
onlenebilir’

* Arexvy (GSK) Bu asi, 60 yas ve
Uzerindeki yetiskinlerde RSV'nin neden
oldugu alt solunum yolu hastaliklarinin
Onlenmesi amaciyla gelistirilmistir.
Arexvy, FDA tarafindan Mayis 2023'te
onaylanmis ve EMA tarafindan Haziran
2023"'te kullanimina izin verilmistir.

* Abrysvo ( Pfizer) Bu asi 60 yas ve
Uzeri ic¢in Mayis 2023 tarihinde bu yas
grubunda RSV’nin neden oldudu alt
solunum yolu hastaliklarini onlemek
amaciyla onayladi.

***Hamile Kadinlar: Abrysvo, hamileligin
32 i1la 36. haftalari arasinda uygulanmak
izere, dogumdan sonraki ilk alti ay
boyunca bebekleri RSV kaynakli alt
solunum yolu hastaliklarindan korumak
icin Agustos 2023 tarihinde FDA
tarafindan onay aldzi. 5



Turkiye ve
RSV
infeksiyon
u

e Ulkemizde RSV
hastalik si1kligai?

e Ulkemizde RSV
hastalik vyuku?

e Ulkemizde RSV
iliskili
mortalite?

e Ulkemizde RSV
asisi??




KLIMIK-EBCG-RSV Epidemiyolojisi
Calisma Protokolii

RSYV infeksiyonlarinin klinik
Ozelliklerinin ve prognozunun
degerlendirilmesi

Mart 2024 Veril Setinin Hazirlanmasi

Nisan 2024 Veri Setinin Elektronik
ortama aktarilmasi ve etik kurul onayi

Mayis 2024- Calisma Toplantisi 1le veri
glrls surecinin baslanmasi




KLIMIK-EBCG-RSV Epidemiyolojisi Calisma Protokolii
Solunum Yolu Viral Panel Orneklerinde RSV sikliginin
belirlenmesi, RSV infeksiyonlarinin klinik 6zelliklerinin ve
prognoz’unun degerlendirilmesi

* Merkez Sayisi: 24

* Arastirmaci Sayisi : 54
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KLIMIK-EBCG-RSV
Epidemiyolojisi Calisma
Protokol(
FORSVAP-TR

RSYV infeksiyonlarimmin
klinik 0zelliklerinin ve

prognozunun
degerlendirilmesi

Amag ve Hedefler:

Amaclar:

1.Eriskinlerde RSV infeksiyonlarinin klinik
ozelliklerini degerlendirmek ve diger solunum yolu
infeksiyon etkenleri ile karsilastirmak

- Grip benzeri hastalik (ILI) siklig1

- Siddetli akut solunum yetmezIligi (SARI)
siklig1

2. RSV infeksiyonlarinda kotii klinik sonlanimlari
sikligini belirlemek, diger solunum yolu infeksiyon
etkenleri ile karsilastirmak ve kotii klinik sonlanim
icin risk faktorlerini belirlemek

3. RSV iligkili infeksiyonlarda ikincil infeksiyon
sikliklarini belirlemek, diger solunum yolu
infeksiyon etkenleri ile karsilastirmak ve
komplikasyon gelisimi i¢in risk faktorlerini
belirlemek

11



S . ILI o..l:g!l tammi

+ "+’ ‘Akuit fist soltinum yolu hastalig (halsizlik,
miyalji, bas agtis1, bogaz agrist) ‘na eslik eden
> 38 C° ol¢iilmiis ates
Ve Oksuruk

Ve bu klinik durumlarin son 10 giin i¢inde
baslamis olmasi

SARI olgu tanimlamasi

Akut iist solunum yolu hastalig1 ve;

a r ° > 38 C° iizerinde Ol¢iilmiis ates hikayesi
o

Ve Oksuruk
Son 10 giin i¢inde baslangi¢

Hastane yatis gerekliligi (Hipoksemi, takipne,
dispne, hipotansiyon, konftizyon, radyolojik
degerlendirmede pndmoni bulgulari)




Tanimlar

'Kl)'tu Kl-mlk Sonlammlar

RSV 1f1fek31y0n-u 1hsk111 hastane yatisi, yogun
bakim yatis, invaziv mekanik ventilasyon ve
30.glin mortalite gelisiminden en az birinin
gerceklesmesi olarak tanimlanmustir.

Ikincil infeksiyonlar

Sekonder pnomoni, pndmoni klinik bulgular
olan bir hastada anlamli balgam 6rneklerinde
pozitif bakteriyel veya fungal solunum (6rn.
balgam, bronkoskopi) kiiltiir sonuglar1 (Candida
tiirleri hari¢) olmasi seklinde tanimlanacaktir.
Bakteriyel ve/veya fungal olabilir. Invazif
mantar infeksiyonlarini teshis etmek i¢in
serolojik testler (Serum ve BAL galaktomannan
tahlili) ve PCR kullanilacaktir.




» Hedef popilasyon, solunum yolu
orneklerinde etken tespiti icin multiplex
PCR ¢alisilan akut solunum yolu
infeksiyonu tanis1 (ILI veya SARI)
konulan, > 18 yas ve tizerinde hastalardir.

B

Hedef

Toplam popdtilasyon i¢inde 65 yas iistii
O u l a S O n l a r _hastalar, komorbid hastalig1 olan I_l;lstalar ve
p p y Immuinstprese hastalar (hematolojik
maligniteler, solid organ maligniteleri, kdk
hiicre nakli alicilari, solid organ nakli

alicilari, HIV ile infekte bireyler) alt grup
analizi ile degerlendirilecektir.




Calisma Tasartmi
Yontemleri

Calisma, Ocak 2022- Mart 2024 arasinda hastaneye bagvuran hastalari
kapsayacak retrospektif, cok merkezli tanimlayici bir calismadir.

Calisma, Tiirk Klinik Mikrobiyoloji ve infeksiyon Hastaliklar:
Dernegi (KLIMIK )eriskin bagisiklama grubu koordinasyonunda
yiiriitiilecektir. KLIMIK eriskin bagisiklama calisma grubu tarafindan
duyurulan ¢agriya yanit veren ve istenen verileri saglayabilen saglik
merkezleri ¢alismaya dahil edilmistir.
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Kriterleri:

Dahil edilme kriterleri

- > 18 yaginda hasta : /4 on H
2.

-ILI veya SARI tanust ile solunum yolu 6rneklerinde RSV’yi igeren multipleks PCR ¢alisildigi
hastalar

DlSlama kl'itel'lel'i S ATEIIE L N L TS Bl LS R S R BN T Y
- 18 yasindan kii¢iik hastalar ) F“\ - J(,{” - y )* (‘.{ - .) C Hz
~ K™
v
- Yanlis pozitiflik olasiligi nedeniyle multipleks PCR'da tek drnekte > 3 fazla etken saptanan <
hastalar

- Ayﬂ.; hzistafia:tékrarlaﬁa;l :Multipleks PCR sonuglari (ilk sonu¢ degerlendirilecektir)
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Calisma asagida verilen adimlar
takip edilerek gerceklestirilecektir.

* 1. Calismada yer alan merkezlerde planlanan tarih araliklarinda solunum 6rneklerinde
multipleks PCR calisilan tiim hastalarin hastane veri sistemleri veya mikrobiyoloji
laboratuvar kayitlar1 kullanilarak belirlenmesi , Ocak 2022- Mart 2024
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2. Hastalarin dahil edilme ve dislama kriterleri ile degerlendirilmesi

W4
(¥

(0000

(

3. Demografik (yas, cinsiyet) ozelliklerin, komorbiditelerin (Kalp hastaligi, akciger
hastaligi, Diabetes mellitus, bobrek yetmezligi, malignite, immunsupresyonlu
hastaliklar), Charlaston komorbidite indeksinin (CCI), degerlendirilmesi

([

(

4.Testleme glinuindeki Kklinik ve radyolojik bulgular (semptomlar, vital bulgular, oksijen
destegi vb. ) ile tamidan sonraki 30 giin i¢inde klinik sonlanimlarin (mortalite, YBU
destegi, IMV) ve ikincil infeksiyonlarin degerlendirilmesi

d (l

e

LU

4. Verilerin ¢evrimigi veri toplama programina girilmesi (gevrimigi veri toplama
programi KLIMIK-EBCG tarafindan gelistirilmistir.). ©

o e
o ® L
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Topladidgimiz verilerin sadece
tanimlayici nitelikte
kalmamasi

Benzer klinik tablo ile
seyreden baska bir solunum
yvolu viriusu

Mevsimsel Ozelikle seyreden
bir hastalik

Literaturde de
karsilastirmali calismalar
surece yol gbdstericil

Plan: Case control match
yontemi i1le karistica
faktorleri de eslestirerek (
DM, KOAH, Immunosupresif
nedenler, kalp hastaliklari..)
mevcut durumu
degerlendirebilmek.




‘ S\\\'\\\e Sag //4 )

¥ C)
TURK KLINIK MIKROBIYOLOJIVE = | =@
INFEKSIYON HASTALIKLARI DERNEGI ;

TOPLANTILAR

Devam Eden Arastirmalar

KLIMIK infektif Endokardit Calisma Grubu Hasta Kayit Formu (2024)
Bitig Tarihi: 31 Aralk 2024

Biten Arastirmalar

KLIMIK infektif Endokardit Galisma Grubu Hasta Kayit Formu
Bitig Tarihi: 31 Aralk 2023

Erisikin Bagisiklamasi1 Calisma Grubu, FORSVAP-TR Hasta Kayit Formu (2024)
Bitig Tarihi: 11 Kasim 2024
Excel giktisi

ILETISIM OYEGIRISI YENIUYE SITE HARITASI

Q

YAYINLAR KLIMIK

UYGULAMALAR

Bilimsel Arastirma
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Erisikin Bagisiklamasi Calisma Grubu, FORSVAP-TR H
Guncelleme

«— Kayit Listesine Dén

GiRiS 1.BOLUM 2. BOLUM

Calismaya dahil edilme kriterleri = 18 yasinda hasta

Solunum yolu multipleks PCR calisil:

Calismaya dahil edilmis bulunuyorsunuz. Diger bélumlere gecebilirsiniz.

KAYIT
Kayit Tamamlanma Durumu * Devam Edecek Tamamlandi
Ydnetici Onayi * Devam Edecek Onaylandi

Demografik Bulgular ve Eslik eden Hastaliklar

Yas*

Cinsiyet *

Gebelik «

Komorbiditeler +

® Kadin O Erkek

OVar @ Yok

(J Diabetes mellitus

0 Hipertansiyon
Kronik akciger hastaligi (KOAH/Astim)
Kronik kalp hastaligi (KAHKKY)

Kronik renal yetmezik

0 Y A S o |

0 Renal replasman tedavisi

(.

Kronik karaciger hastalig
[0 Solid organ malignitesi
] Hematolojik malignite

0 Solid organ nakil alicis!

O

Allojenik veya otolog kemik iligi nakil alicisi

0 HIVile yasayan birey
0 Diger imminosupresyon

O Yok

Tanimiar dikkate alinarak cevaplanmalidir.

Tanimlar iin tiklayiniz. 20



sonuclar-1
Demografik Bulgular

Tirkiye’de veri girisi saglayan 21 merkezden ;

3299 hastaya ait veriler calismaya dahil edilmistir.
52.45 yi1l ; hasta yas ortalamasi ( min:18- max: 104 )
60 yas uUzeri hasta orani % 40.3 (n=1330)

( n=1815) Kadin

hastada en az bir komorbid hastalik

( DM, hematolojik malignite, solid organ timorid, solid
organ nakil alicisi...




Ssonuclar-2
Genel bulgular:

Gebelik % 4.8 ( n=159)

SARI % 18.9 ( n=623)

Q

Akciger goruntulemesi olan % 64.5 (
n=2129) hasta var ve 28.8 (n= 949)
hastada pndmoni var.

3299 Ornedin %$98.9"1 nazofaringeal
suruntiuden calisilan Ornek kalan kisimda
ETA, BAL ve balgam 6rnegi sinirli sayida
hastada var.
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* % 81 (n= 2671 )hastada Influenza
pozitifligi




Ornek gdnderme endikasyonu

50

Oran (%)

10

| Influenza
. RSV

Klinik Turune Gore Influenza ve RSV Oranlari
50.7%

SARI
Klinik Tard
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Calismaya dahil edilen
hastalarin ornek alinma
anindaki takip durumu:

Hasta Gruplarmm Dagilimi

(n 1501) (n 1484)

50r

40

30

Yuzde (%)

201

9.5%
(n=314)

Ayaktan Hasta Yatan Hasta Yogun Bakim Hastasi
Hasta Turu

10




RSV Infeksiyonu Kotid Klinik
sonlanim-1

RSV ve Influenza icin Hastane Yatisi Orani

88.1% (n=1178
= ) 82.9% (n=136) mm Hastane Yatisi Yok
80 . - = Hastane Yatis Var
60
9
&
o 40t
201 17.1% (n=28)
11.9% (n=159)

Influenza RSV
Hastalik



RSV 1nfeksiyonu kotu klinik
sonlanim-2

RSV ve Influenza icin Highflow Alma Orani

95.2% (n=2544)
91.6% (n=575) s Highflow Yok
B Highflow Var
80
. 60
X
p
5
40+
201+
8.4% (n=53)
4.8% (n=127)
0
Influenza RSV

Hastalik
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RSV 1nfeksiyonu kotu klinik

sonlanim-23

80

201

RSV ve Influenza icin NIMV Alma Orani

92.1% (n=2460)

90.1% (n=566) . NIMV Yok
. NIMV Var

7.9% (n=211) 9.9% (n=62)

Influenza RSV
Hastalik
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RSV Infeksiyonu Kotid Klinik
sonlanim-4

RSV ve Influenza icin IMV Alma Orani
91.4% (n=2442)

88.5% (n=556) e IMV Yok
. IMV Var
80}
60+
L
P
o
O 40t
20+
11.5% (n=72)
8.6% (n=229)
0 Influenza RSV
Hastalik
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RSV Infeksiyonu ic¢cin kotd
klinik Sonlanim-5

RSV ve Influenza icin 30. Gun Mortalite Orani

93.1% (n=2487) 91.1% (n=572) s Mortalite Yok
s Mortalite Var
80
= 60
>~
p
o
© 40
20t
6.9% (n=184) 8.9% (n=56)
0 Influenza RSV

Hastalik

30



Calismanin
guclu

yonleri ve
kisitlailaikl

arl

Retrospektif bir calisma olmasi

Solunum yolu PCR Orneklerinin belli kosullarda gdnderilme
ihtimali

Bilgimiz dahilinde dlkemizdeki en biuyik veri havuzu
Gucli ulke temsiliyeti

Kapsamli analizler ile hazirlanacak olmasi

31



Calisma 1cin
hedefler:

* Klimik 2025 Kongresi: So6zlu Bildiri

e 2025 yili i1lk yarisinda yayina
tamamiyla hazirlanarak dergiye
yiklenmesi
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