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Dünya genelinde yaşayan HCV ile enfekte hastaların %21 
tanı almış 

HCV enfekte hastaların %13 tedavi edilmiş



• 2030 yılına kadar ;               İnsidansta %90 azalma

Mortalitede %65 azalma hedef

• Yeni tavsiye;

• Basitleştirilmiş hizmet sunumu ve görev paylaşımı: test ve tedavinin 
birinci basamakta ve cezaevlerinde yapılması

• Daha etkin ve basitleştirilmiş hepatit teşhisi: Hasta başı testler ve 
(POC) HCV ribonükleik asit (RNA) testlerinin kullanımı



KİMLERE TEST YAPILMALI?







• Tarama testi (anti-HCV)

• NAT testleri • Kalitatif • Kantitatif

• HCV kor antijen 

• Hızlı testler 

• Genotip ve subtip tayini



İnkübasyon periyodu:
2 hafta-6 ay

• Hastaların %80’inde
semptom yok

• HCV Antikor:
– 4-10 hafta sonra
– Yaklaşık 6 ay sonra
pozitiflik (%97)

• HCV RNA:
– 2-3 haftada pozitif



• HCV infeksiyonunun tanısı 2 aşamada yapılır:

– SEROLOJİK TESTLER

– MOLEKÜLER TESTLER

• Bu 2 adımlı algoritma nedeni HCV RNA testlerinin yüksek maliyeti



• Laboratuvar Temelli Enzim İmmunoassay (EIA) – Renk 
oluşumunun ölçülmesi Altın standart

• Kemilüminesans İmmunoassay (CLİA) – Kimyasal reaksiyonun 
oluşturduğu ışığın ölçülmesi 

• Elektro Kemilüminesans İmmunoassay (ECL)-elektron transfer 
reaksiyonu

• Hızlı Tanı Testleri (RDTs) 

Serolojik testler; anti- HCV



Serolojik testler; anti- HCV

Enzim İmmunoassay (EIA) 

• Serum veya plazmadaki HCV epitoplarına karşı oluşan antikorları 
saptamaya dayalı yöntem

• Kullanımı kolay, çok sayıda örnek çalışılır 



Enzim İmmunoassay (EIA)

• Tarama testi

• Test pozitifliği bağışıklığı değil, virüs ile karşılaşmayı gösterir.

• Pozitif bir anti- HCV, üç senaryodan biri             Aktif infeksiyon
Geçirilmiş HCV inf

Yanlış pozitif test

• Akut? Kronik? Artık mevcut olmadığı????

• KHC’de tedaviye yanıt alınsa bile anti-HCV (+) 

• HCV'ye özgü immünoglobulinler, viral klirensten sonra uzun süre 
organizmada kalır

Kronik Hepatit C Virusu İnfeksiyonunun Yönetimi: KLİMİK Derneği 
Viral Hepatit Çalışma Grubu Uzlaşı Raporu-2023 Güncellemesi

EASL Recommenda.ons on Treatment of Hepa..s C 2018



Enzim İmmunoassay (EIA)

• 4 kuşak EIA testi bulunur.

• Kuşak testi ilerledikçe; hedeflenen epitop sayısı artar, pencere 
dönemi kısalır, testin duyarlılık ve özgüllüğü artar.



Enzim İmmunoassay (EIA)

Birinci kuşak testler--- duyarlılık % 70-80 

İkinci kuşak testler; Core, NS3, NS4 bölgesinden antijenler----
duyarlılık % 92-95  

Üçüncü kuşak testler; 2.Jenerasyon + NS5
bölgesinden antijenler   ---- duyarlılık ve özgüllük >%99

Dördüncü kuşak testler (“antijen-antikor kombo” testler):aynı anda 
hem anti-HCV Ab hem de HCV Ag saptanır ---- duyarlılık %100, 
özgüllük %99.8 13 günden sonra antikorları tespit edebilir.



Anti HCV Yanlış Pozitifliği

• Diğer viral enfeksiyonlarla çapraz reaksiyon (CMV, HIV, HAV, 
EBV, HBV)

• SLE, RA gibi Otoimmun Hastalıklar

• Globülin artışına neden olan hastalıklar (Multiplmiyelom)

• Bazı aşı uygulamaları sonrası (grip aşısı)



Anti HCV Yanlış Negatifliği

• Hemodiyaliz hastaları 

• HIV ve HBV koinfeksiyonu

• Diğer bağışıklığı baskılanmış hastalar 

• Yakın zamanda edinilmiş HCV infeksiyonunun erken dönemi

• Öneri; kuşkulu durumlarda mutlaka HCV RNA testi



Kemilüminesans İmmunoassay (CLİA)

• CLIA testi, EIA'ya benzer bir antikor testidir.

• EIA testinden daha az sıklıkla kullanılır. 

• HCV tanısı için CLIA, üçüncü nesil EIA ile benzer duyarlılığa ve 
özgüllüğe sahiptir.



Hızlı testler
POC (Hasta Başı) Testleri

• İmmunokromatografi yöntemi

• Venöz kan, parmak ucundan alınan kan, serum, plazma, 
ve tükürükten 

• Sonuçlar genellikle 30 dakikada 



Hızlı testler

• WHO standart EIA'lara kıyasla yüksek duyarlılık ve özgüllüğe 
sahip 3 RDT'yi onaylamıştır: 

– OraQuick HCV RDT Kiti, 

– SD Bioline HCV ve 

– Intec Rapid anti-HCV.



Hızlı testler

• OraQuick HCV Hızlı Antikor Testi, 2010 yılında ABD Gıda ve İlaç 
Dairesi (FDA) tarafından damardan kan alma veya parmak delme 
yoluyla elde edilen tam kan örnekleriyle kullanılmak üzere bir 
hızlı test olarak onaylandı. 

• Üçüncü nesil EIA'ya alternatif 

• Testin duyarlılığı %99.7-%99.9 

• özgüllüğü %99.9 



Hızlı testler

Multipleks test, 1 test kullanılarak tek bir örnekteki farklı 
etkenlerin eş zamanlı olarak saptanmasıdır. 

• Kombinasyon;
– HIV ve HBV gibi diğer bulaşıcı hastalıklarla birlikte HCV 

testi

• MedMira hızlı antikor testi (tam kan; HIV/HCV, HBV/HIV/HCV), 

• Chembio'nun (tam kan, oral örnekler; HCV, HIV/HCV, 
HIV/HCV/frengi) 

• Tekli analizlerden daha pahalı 



ANTİ HCV 
POZİTİF

Kesin tanı
viral komponent

HCV 
RNA

Cor
antijeni



Moleküler testler

• HCV  RNA; HCV ile temastan 1-2 hafta sonra pozitifleşir

• En duyarlı ve altın standart yöntemdir

• Aktif HCV infeksiyonunu doğrulamak

• Tedaviye başlamak ve tedavi yanıtını değerlendirmek

• İmmünsüpresif olup anti-HCV ‘nin saptanamadığı durumları tespit 
etmek

• Kalıcı virolojik yanıtı ve Reinfeksiyonu tespit etmek için 
kulllanılmakta



• Kalitatif HCV RNA Testleri
viremiyi göstermek için yeterli
+/-
alt saptama eşiği <1000 IU/ml olmalı

• Kantitatif HCV RNA Testleri
-hastanın kan örneğindeki HCV kopyalarının sayısını tespit 

eder ve miktarını belirler ve IU/mL olarak bildirir
-tedavi planlanan hastalarda ve tedavi takibinde
-alt saptama siniri  15 IU/mL olmalı
-sonuçların standard ve karşilaştirilabilir olmasi için 

internasyonel ünite (İÜ) olarak bildirilmeli

Gavin Cloherty, et al. J Clin Microbiol 54:265–273
Kronik Hepatit C Virusu İnfeksiyonunun Yönetimi: KLİMİK Derneği Viral

Hepatit Çalışma Grubu Uzlaşı Raporu-2023 Güncellemesi 



• HCV RNA;– polimeraz zincir reaksiyonu (polymerase chain

reaction, PZR)

“real-time” PZR

“transcription-mediated amplification” (TMA) gibi 
farklı yöntemlerle saptanmaktadir.

• Gerçek zamanlı polimeraz polimeraz zincir reaksiyonu (RT zincir 
reaksiyonu HCV RNA saptanmasında referans

EASL Recommendon Treatment of Hepatitis C 2018 

Kronik Hepatit C Virusu İnfeksiyonunun Yönetimi: KLİMİK Derneği Viral
Hepatit Çalışma Grubu Uzlaşı Raporu-2023 Güncellemesi



Başlangıç testi olarak Anti-HCV testi istenmesi, 

Pozitiflik durumunda refleks HCV-RNA test ile aktif 
infeksiyonun araştırılması 



• İki test arasındaki hastaları kaybetmemek adına "DSÖ tek tüp 
kanla tanı konulmasını" laboratuvar temelli refleks testlerin 
uygulanmasını önermektedir. 

• tek klinik karşılaşma, tek seferlik kan alımı ve tek tüple önce 
Anti-HCV çalışılması, pozitif saptanması halinde HCV-RNA 
çalışılması ile hastaların kaybedilmemesi hedeflenir



Hızlı testler
Hasta başı HCV RNA Testi : 

• İlk onaylanması:
• 27 Haziran 2024'te, ABD Gıda ve İlaç Dairesi, kantitatif 

HCV RNA’yı tespit eden ilk hasta başı HCV RNA testini 
(Xpert HCV VL parmak ucu testi) onayladı. 

• Çalışma prensibi: 
• Test, parmak ucundan alınan bir kan örneğini gerektirir. 
• Kan örneği, otomatik bir in vitro ters transkripsiyon 

polimeraz zincir reaksiyonu (RT-PCR) testi gerçekleştiren 
GeneXpert Xpress Sisteminde çalıştırılır. 

• Kantitatif test sonucu (HCV RNA seviyesi) yaklaşık 1 saat 
içinde elde edilir.



Hızlı testler
Hasta başı HCV RNA Testi :



HCV kor antijen (HCV-cAg)

• Viral replikasyon esnasında plazmaya salınır

• HCV genomunun 5' RNA terminal dizisi tarafından kodlanır

• İnfeksiyondan 2-3 hafta sonra insan serumunda veya 
plazmasında saptanabilir

• Özgül monoklonal antikorlar aracılığıyla HCV kor antijenleri 
saptayan immunoassay testler kullanılır

EASL Recommendations on Treatment of Hepatitis C 2018
Fourati S et al. Journal of the International AIDS Society 2018



Akut veya kronik 
infeksiyonda HCV RNA 
yerine kullanılabilir

Akut HC’de HCV RNA’dan 
birkaç gün sonra tespit 
edilir

HCV kor antijen (HCV-cAg)



HCV kor antijen düzeyleri, HCV-RNA 
düzeyleri ile korele

Nadiren HCV RNA pozitif olmasına 
rağmen tespit edilemeyebilir. 
Duyarlılığı moleküler testlere göre 
düşük (Alt saptama sınırı<1000IU/mL)

DSÖ sınırlı kaynağa sahip ülkelerde, 
nükleik testler yerine HCV kor antijen 
testlerinin kullanılmasını önermekte

K. Seme et al. / Journalof ClinicalVirology32 (2005) 

HCV kor antijen (HCV-cAg)



• Moleküler testlere göre çalışılması daha kolay ve ucuz

• Aktif HCV infeksiyonu tanısında, antiviral tedavideki başarısızlık 
ve tedavi takibinde duyarlılık ve özgüllüğü yüksek

• Anti HCV ile kıyaslandığında; Bağışıklığı baskılanmış, hemodiyaliz, 
organ nakli hastaları için uygun

• HIV (+) veya HBV koinfeksiyonunda ve HCV genotip 4, 5 ve 6’da 
performansı yetersiz

International Journal of Infectious Diseases 89 (2019) 131–136

HCV kor antijen (HCV-cAg)



Genotip analizi

• HCV’nin doğrulanmış sekiz genotipi ve 86 alt tipi mevcuttur.
• Genotip1,2,3,4…               Subtip a,b,c,d…

• Dünyada baskın genotip 1, ülkemizde genotip1b

• Genotip hastalık şiddeti ile ilişkili değil, tedaviye yanıt ile ilişkili

• Genom bölgesinin (PCR) ile çoğaltılarak dizi analizinin yapılması  altın 
standarttır.

Kronik Hepatit C Virusu İnfeksiyonunun Yönetimi: KLİMİK Derneği 
Viral Hepatit Çalışma Grubu Uzlaşı Raporu-2023 Güncellemesi



• Tedavi seçimi, süresi ve tedaviye yanıt olasılığını belirlemek için 
tedavi öncesinde yapılır

• Tedavi başarısızlığı öyküsü olanlarda ve sirotik hastalarda tedavi 
öncesi genotip ve subtip analizi yapılmalı

• Pangenotipik HCV ilaç rejimleri genotip ve subtip analizi 
yapılmaksızın uygulanabilir

Kronik Hepatit C Virusu İnfeksiyonunun Yönetimi: KLİMİK Derneği Viral Hepatit 
Çalışma Grubu Uzlaşı Raporu-2023 Güncellemesi

Genotip analizi



TEŞEKKÜR EDERİM..


