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Plan

• Bu çalışmaya neden ihtiyaç 

duyuldu?

• Çalışma tasarımı ve süreci

• Ön analiz sonuçları

• Plan ve hedeflerimiz
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Bu çalışma 

hangi ihtiyaç 

ile ortaya 

çıktı? 

Bildiklerimiz…

İnfekte kişilerden saçılan partiküller ile 

damlacık veya direkt temas edilmesi 

yoluyla bulaşır.

RSV ev halkı/ diğer yakın çevre  içinde 

yayılabilir.

İnfekte kişilerin 3−8 gün süreyle 

bulaşıcılıkları devam eder, ancak yaş 

ilerledikçe ve çeşitli immünosüpresif

virüsü daha uzun süre boyunca yaymaya 

devam edebilir.

Beş aya kadar süren mevsimsel RSV 

epidemileri(Kasım-Mart), diğer respiratuar 

virüslerin epidemi mevsimleri ile eş 

zamanlı olarak gerçekleşebilir.
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Erişkinlerdeki RSV infeksiyonunun bulguları ve semptomları 

• Sağlıklı erişkinlerdeki RSV infeksiyonları asemptomatik de olabilir, semptomatik seyrettiğinde   hafif, 
soğuk algınlığı benzeri semptomlara yol açabilir.

• Semptomlar diğer respiratuar patojenlerinkiler ile benzer olabilir. Klinik olarak ayırt etmek de zordur.

• Ancak özellikle de belli komorbiditeleri olanlarda ; RSV ciddi rahatsızlıklara yol açabilir

 Alt solunum yolu infeksiyonu 

 Bazı komorbiditelerde alevlenme

 Kardiyovasküler komplikasyonlar

 Hastaneye yatış

 Ölüm

Yenidoğanlar, özellikle de prematür doğumlarda  RSV infeksiyonuna karşı çok duyarlı.

.. https://www.cdc.gov/rsv/high-risk/older-adults.html (accessed June 2023); 2. Nam HH and Ison MG. BMJ 2019;366:l5021; 3. Branche AR, Falsey AR. Drugs Aging 2015;32:261–269 4



RSV 

infeksiyonu 

artık ‘Aşı ile 

önlenebilir’  
• Arexvy (GSK) Bu aşı, 60 yaş ve 

üzerindeki yetişkinlerde RSV'nin neden 

olduğu alt solunum yolu hastalıklarının 

önlenmesi amacıyla geliştirilmiştir. 

Arexvy, FDA tarafından Mayıs 2023'te 

onaylanmış ve EMA tarafından Haziran 

2023'te kullanımına izin verilmiştir.

• Abrysvo ( Pfizer) Bu aşı 60 yaş ve 

üzeri için  Mayıs 2023 tarihinde bu yaş 

grubunda RSV’nin  neden olduğu alt 

solunum yolu hastalıklarını önlemek 

amacıyla onayladı. 

***Hamile Kadınlar: Abrysvo, hamileliğin 

32 ila 36. haftaları arasında uygulanmak 

üzere, doğumdan sonraki ilk altı ay 

boyunca bebekleri RSV kaynaklı alt 

solunum yolu hastalıklarından korumak 

için  Ağustos 2023 tarihinde FDA 

tarafından onay aldı. 5



Türkiye ve 

RSV 

infeksiyon

u

• Ülkemizde RSV 
hastalık sıklığı?

• Ülkemizde RSV 
hastalık yükü?

• Ülkemizde RSV 
ilişkili 

mortalite?

• Ülkemizde RSV 
aşısı??
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KLİMİK-EBÇG-RSV Epidemiyolojisi 
Çalışma Protokolü

RSV infeksiyonlarının klinik 
özelliklerinin ve prognozunun

değerlendirilmesi

Eylül 2023 Çalışma fikrinin ortaya 

çıkışı

Ekim-Aralık 2023 Çalışma fikrinin 

olgunlaşması için literatür taranması

Ocak-Şubat 2024 Çalışma Protokolünün Son 

Hali-Versiyon 4

Mart 2024 Veri Setinin Hazırlanması

Nisan 2024 Veri Setinin Elektronik 

ortama aktarılması ve etik kurul onayı

Mayıs 2024- Çalışma Toplantısı ile veri 

giriş sürecinin başlanması
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KLİMİK-EBÇG-RSV Epidemiyolojisi Çalışma Protokolü
Solunum Yolu Viral Panel Örneklerinde RSV sıklığının 
belirlenmesi, RSV infeksiyonlarının klinik özelliklerinin ve 
prognoz’unun değerlendirilmesi

• Merkez Sayısı: 24

• Araştırmacı Sayısı : 54
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KLİMİK-EBÇG-RSV 
Epidemiyolojisi Çalışma 
Protokolü
FORSVAP-TR
RSV infeksiyonlarının 
klinik özelliklerinin ve 
prognozunun
değerlendirilmesi

• Amaç ve Hedefler:

• Amaçlar:

• 1.Erişkinlerde RSV infeksiyonlarının klinik 
özelliklerini değerlendirmek  ve diğer solunum yolu 
infeksiyon etkenleri ile karşılaştırmak

• - Grip benzeri hastalık (ILI) sıklığı

• - Şiddetli akut solunum yetmezliği (SARI) 
sıklığı

• 2. RSV infeksiyonlarında kötü klinik sonlanımları 
sıklığını belirlemek, diğer solunum yolu infeksiyon 
etkenleri ile karşılaştırmak ve kötü klinik sonlanım 
için risk faktörlerini belirlemek

• 3. RSV ilişkili infeksiyonlarda ikincil infeksiyon 
sıklıklarını belirlemek, diğer solunum yolu 
infeksiyon etkenleri ile karşılaştırmak ve 
komplikasyon gelişimi için risk faktörlerini 
belirlemek
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Çalışmada 

kullanılacak 

tanımlar:

• ILI olgu tanımı

• Akut üst solunum yolu hastalığı (halsizlik, 
miyalji, baş ağrısı, boğaz ağrısı) ‘na eşlik eden

 ≥ 38 C° ölçülmüş ateş

 Ve öksürük 

 Ve bu klinik durumların son 10 gün içinde 
başlamış olması

• SARI olgu tanımlaması

• Akut üst solunum yolu hastalığı ve;

 ≥ 38 C° üzerinde ölçülmüş ateş hikayesi

 Ve öksürük

 Son 10 gün içinde başlangıç

 Hastane yatış gerekliliği (Hipoksemi, takipne, 
dispne, hipotansiyon, konfüzyon, radyolojik 
değerlendirmede pnömoni bulguları) 
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Tanımlar

• Kötü Klinik Sonlanımlar

• RSV infeksiyonu ilişkili hastane yatışı, yoğun 
bakım yatış, invaziv mekanik ventilasyon ve 
30.gün mortalite gelişiminden en az birinin 
gerçekleşmesi olarak tanımlanmıştır.

• İkincil infeksiyonlar

• Sekonder pnömoni, pnömoni klinik bulguları 
olan bir hastada anlamlı balgam örneklerinde 
pozitif bakteriyel veya fungal solunum (örn. 
balgam, bronkoskopi) kültür sonuçları (Candida
türleri hariç)  olması şeklinde tanımlanacaktır. 
Bakteriyel ve/veya fungal olabilir. İnvazif 
mantar infeksiyonlarını teşhis etmek için 
serolojik testler (Serum ve BAL galaktomannan
tahlili) ve PCR kullanılacaktır.
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Hedef 

popülasyonlar

• Hedef popülasyon, solunum yolu 
örneklerinde etken tespiti için multiplex
PCR çalışılan akut solunum yolu 
infeksiyonu tanısı  (ILI veya SARI) 
konulan, ≥ 18 yaş ve üzerinde hastalardır. 

• Toplam popülasyon içinde 65 yaş üstü 
hastalar, komorbid hastalığı olan hastalar ve 
immünsüprese hastalar (hematolojik 
maligniteler, solid organ maligniteleri, kök 
hücre nakli alıcıları, solid organ nakli 
alıcıları, HIV ile infekte bireyler) alt grup 
analizi ile değerlendirilecektir.
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Çalışma Tasarımı ve 
Yöntemleri

• Çalışma, Ocak 2022- Mart 2024 arasında hastaneye başvuran hastaları 
kapsayacak retrospektif, çok merkezli tanımlayıcı bir çalışmadır. 

• Çalışma, Türk Klinik Mikrobiyoloji ve İnfeksiyon Hastalıkları 
Derneği (KLİMİK )erişkin bağışıklama grubu koordinasyonunda 
yürütülecektir. KLİMİK erişkin bağışıklama çalışma grubu tarafından 
duyurulan çağrıya yanıt veren ve istenen verileri sağlayabilen sağlık 
merkezleri çalışmaya dahil edilmiştir.
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Çalışma 

Kriterleri:

• Dahil edilme kriterleri 

• - ≥ 18 yaşında hasta 

• -ILI veya SARI tanısı ile solunum yolu örneklerinde RSV’yi içeren multipleks PCR çalışıldığı 
hastalar

• Dışlama kriterleri

• - 18 yaşından küçük hastalar

• - Yanlış pozitiflik olasılığı nedeniyle multipleks PCR'da tek örnekte ≥ 3 fazla etken saptanan 
hastalar 

• - Aynı hastada tekrarlanan Multipleks PCR sonuçları (ilk sonuç değerlendirilecektir)
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Çalışma protokolü
Çalışma aşağıda verilen adımlar 
takip edilerek gerçekleştirilecektir.
• 1. Çalışmada yer alan merkezlerde planlanan tarih aralıklarında solunum örneklerinde 

multipleks PCR çalışılan tüm hastaların hastane veri sistemleri veya mikrobiyoloji 
laboratuvar kayıtları kullanılarak belirlenmesi , Ocak 2022- Mart 2024 

• 2. Hastaların dahil edilme ve dışlama kriterleri ile değerlendirilmesi

• 3. Demografik (yaş, cinsiyet) özelliklerin, komorbiditelerin (Kalp hastalığı, akciğer 
hastalığı, Diabetes mellitus, böbrek yetmezliği, malignite, immünsüpresyonlu
hastalıklar), Charlaston komorbidite indeksinin (CCI), değerlendirilmesi

• 4.Testleme günündeki klinik ve radyolojik bulgular (semptomlar, vital bulgular, oksijen 
desteği vb. ) ile tanıdan sonraki 30 gün içinde klinik sonlanımların (mortalite, YBÜ 
desteği, IMV) ve ikincil infeksiyonların değerlendirilmesi

• 4. Verilerin çevrimiçi veri toplama programına girilmesi (çevrimiçi veri toplama 
programı KLİMİK-EBÇG tarafından geliştirilmiştir.).  
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RSV X 

İnfluenza

• Topladığımız verilerin sadece 

tanımlayıcı nitelikte 

kalmaması

• Benzer klinik tablo ile 

seyreden başka bir solunum 

yolu virüsü

• Mevsimsel özelikle seyreden 

bir hastalık 

• Literatürde de 

karşılaştırmalı çalışmalar 

sürece yol gösterici

• Plan: Case control match 

yöntemi ile karıştıcı 

faktörleri de eşleştirerek ( 

DM, KOAH, İmmünosüpresif 

nedenler, kalp hastalıkları…) 

mevcut durumu 

değerlendirebilmek.
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Sonuçlar-1 

Demografik Bulgular

Türkiye’de veri girişi sağlayan 21 merkezden ;

3299 hastaya ait veriler çalışmaya dahil edilmiştir.

52.45 yıl ; hasta yaş ortalaması ( min:18- max: 104 )

60 yaş üzeri hasta oranı % 40.3 (n=1330)

%55 ( n=1815) Kadın

% 57.3 ( n=1889) hastada en az bir komorbid hastalık 

eşlikçi

( DM, hematolojik malignite, solid organ tümörü, solid 

organ nakil alıcısı….)
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Sonuçlar-2

Genel bulgular:

22

Gebelik % 4.8 ( n=159)

SARI % 18.9 ( n=623)

Akciğer görüntülemesi olan % 64.5 ( 

n=2129) hasta var ve % 28.8 (n= 949) 

hastada pnömoni var.

3299 örneğin %98.9’i nazofaringeal 

sürüntüden çalışılan örnek kalan kısımda 

ETA, BAL ve balgam örneği sınırlı sayıda 

hastada var.



RSVx 

İnfluenza 
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Örnek  gönderme endikasyonu
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Çalışmaya dahil edilen 

hastaların örnek alınma 

anındaki takip durumu:
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RSV İnfeksiyonu Kötü Klinik 

Sonlanım-1
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RSV infeksiyonu kötü klinik 

sonlanım-2
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RSV infeksiyonu kötü klinik 

sonlanım-3
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RSV İnfeksiyonu Kötü Klinik 

Sonlanım-4
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RSV İnfeksiyonu için kötü 

klinik Sonlanım-5
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Çalışmanın 

güçlü 

yönleri ve 

kısıtlılıkl

arı

• Retrospektif bir çalışma olması

• Solunum yolu PCR örneklerinin belli koşullarda gönderilme 

ihtimali

• Bilgimiz dahilinde ülkemizdeki en büyük veri havuzu

• Güçlü ülke temsiliyeti

• Kapsamlı analizler ile hazırlanacak olması
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Çalışma için 

hedefler:

• Klimik 2025 Kongresi: Sözlü Bildiri

• 2025 yılı ilk yarısında yayına 

tamamıyla hazırlanarak dergiye 

yüklenmesi
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