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1. GĐRĐŞ 

Çeşitli virüsler, bakteriler ve parazitler kan ve kan ürünleri ile bulaşabilmektedir. 

Bunlar arasında, Hepatit B virüsü (HBV), hepatit C virüsü (HCV), insan immün 

yetmezlik virüsü (HIV) 1 ve 2 en önemlileridir (Bihl ve ark., 2007). 

 Kan bankacılığında kullanılan enfeksiyöz tarama testlerinin tanısal özgüllük ve 

duyarlıklarının %100 olması tercih edilir (Comandor ve Holland, 2006). Test 

sonuçları değerlendirilirken tanısal özgülük ve duyarlılık ile birlikte o hastalığın 

toplumdaki prevalansı da göz önünde bulundurulmalıdır. Düşük prevalansa sahip 

hastalıklarda yüksek duyarlılığa sahip bir testin pozitif tahmin ettirici değeri 

(prediktivite) düşüktür (Uğurman ve Berktaş, 2003). Bu nedenle düşük prevalanslı 

hastalıklarda test sonuçlarını değerlendirirken pozitif sonuçların doğrulama testleri 

ile tekrarlanması, ayrıca gerek bağışçının gerekse yakınlarının güvenliği ve 

epidemiyolojik çalışmalar için doğrulama testlerine geçilmesi tavsiye edilmektedir 

(Alter ve ark., 2003).  

 HBV, HCV ve HIV taramalarında en sık kullanılan testler Enzyme 

Immunoassay (EIA) testleridir (Heper, 2007; Alter ve ark., 2003). EIA sonuçlarının 

yorumlanmasında, büyük ölçüde üretici firmaların yaptığı klinik çalışmalar esas 

alınmaktadır. Buna göre EIA yöntemi ile reaktif bir sonuç elde edildiğinde testin 

tekrarlanması, tekrarlanan testlerde en az bir pozitifliğin saptanması durumunda 

sonucun pozitif kabul edilerek doğrulama testlerine geçilmesi önerilir (Alter ve ark., 

2003). Ancak son zamanlarda, tekrarlayan reaktif sonuçların başlangıç EIA indeks 

değerinin (serum örneği/eşik değeri; s/co) kuvveti ile paralellik gösterdiği bu nedenle 

birinci testte pozitif s/co değerinin kuvvetine göre tekrar testleri yapılmadan 

doğrudan doğrulama testlerine geçilmesi önerisi, tanı algoritmalarındaki üretici 

firmalarının tekeline alternatif getirmektedir (Alter ve ark., 2003; Contreras ve ark., 

2007; Öztürk ve ark., 2006).  

 Yüksek duyarlılık ve özgüllülüğe sahip tarama testlerinin, özellikle prevalansı 

düşük enfeksiyonlarda yüksek yalancı pozitifliğe neden olması, testlerin 

yorumlanması ve bağışçının bilgilendirilmesinde zorluklara yol açmakta, ayrıca iş 

gücü, maliyet ve gereksiz bağışçı kaybına neden olmaktadır (Kiely ve Wilson, 2000). 
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Bu nedenle sonuçların doğrulama testleri ile doğrulanması gerekmektedir. 

Doğrulama testlerinin yüksek maliyeti ve sınırlı ulaşılabilirliği nedeniyle, başlangıç 

testlerindeki reaktif sonuçların, doğrulama test sonuçlarına göre yüksek pozitif 

tahmin ettirici s/co değerinin tespit edilerek, bu değerlerin üzerindeki sonuçlarda 

doğrulama yapılmadan sonucun bildirilmesi, diğer bir tartışma konusudur (Nelson ve 

Shan, 2008).  

 Çalışmamızda, kan bankalarında kullanılan HBsAg, anti-HCV ve anti-HIV 

EIA tarama testlerinde, tekrar testlerinin gerekliliğini ortaya koymak için, birinci ve 

tekrar edilen testlerdeki s/co değerleri arasındaki korelasyon ve tekrarlanabilirliğin 

mutlak olduğu indeks değerinin belirlenmesi hedeflenmiştir. Buna ilave olarak, 

bağışçılardaki HBV, HCV, HIV seroprevalansı, tarama ve doğrulama testlerinin 

zaman ve maliyet analizi, anti-HCV EIA s/co değerleri ile doğrulama test sonuçları 

arasındaki ilişki, HCV ve HIV tarama testlerinin yalancı pozitiflik oranı ve pozitif 

tahmin ettirici değerleri araştırılmıştır. Bu sonuçlara göre, tarama amaçlı kullanılan 

EIA testlerinde gereksiz tekrarın önlenebilirliği ve tarama testlerindeki indeks 

değerlerine bakılarak, doğrulama testlerinin gerekliliği irdelenecek, kaynakları sınırlı 

olan ülkemizde, kan bankacılığında mikrobiyolojik tarama testlerinde güvenilir ve 

maliyet etkin bir tanı algoritması oluşturulabilir mi sorusuna yanıt aranmıştır.  

.
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1.1. Transfüzyonla Bulaşan Etkenler 

Kan ve kan ürünleri transfüzyonlarının en önemli komplikasyonlarından biri, 

transfüzyonla bulaşan enfeksiyonlardır. Bunlar arasında hemen her türlü kan ürünü 

ile bulaşabilmeleri, tüm ileri tarama yöntemlerine karşın riskin sıfıra indirilemediği 

ve neden oldukları enfeksiyonların sadece alıcıda değil toplum sağlığı açısından da 

bir tehdit oluşturmaları nedeni ile virüslerin ayrı bir önemi vardır (Kaur ve Basu, 

2005).  

 Günümüzde kan bankacılığında transfüzyonla bulaşan viral enfeksiyonlardan 

en önemlileri HBV, HCV, HIV1,2 virüsleridir (Kaur ve Basu, 2005; Bihl ve ark., 

2007). Bağışçı sorgulama sürecinin daha dikkatli yapılması ve tarama test 

tekniklerindeki gelişmeler sayesinde, transfüzyonla enfeksiyon bulaşma riski ileri 

derecede azaltılmıştır (Alter ve Houghton, 2000). Buna karşın, enfeksiyöz pencere 

dönemi, immünolojik sessiz taşıyıcılık, enfeksiyöz etkenlerinde genetik değişikler, 

kullanılan test yöntemlerinin sınırlılıkları ve laboratuvar hataları gibi nedenlerle az 

da olsa bir risk kalmaktadır (Bihl ve ark., 2007; Kaur ve Basu, 2005; Heper, 2007).  

1.1.1. Hepatit B Virüsu 

Hepatit B virüsü Hepadnaviridae ailesinin Orthohepadnavirüs cinsinde yer alan 

zarflı, kısmen çift zincirli bir DNA virüsüdür. Dünya genelinde 350 milyon kişide 

kronik enfeksiyona neden olmuştur (Lai ve ark., 2003). Kronikleşen olgularda, siroz 

ve hepatosellüler kanser (HSK) gelişme riski nedeniyle, önemli bir morbidite ve 

mortalite nedenidir. Ülkemizde HBV enfeksiyonu yaygın olarak görülmekte olup, 

kronikleşen viral enfeksiyonların başında gelmektedir (Özdemir ve Kurt, 2007; 

s.:109). 

 Virüsün tek önemli rezervuarı insandır. Temel olarak enfekte kan ve vücut 

sıvıları ile parenteral (perkütan) temas, cinsel temas, enfekte anneden yenidoğana 

bulaşma (perinatal-vertikal) ve enfekte kişilerde cinsellik içermeyen yakın temas 

(horizontal) yolları ile bulaşmaktadır. Parenteral bulaş yolu, en çok araştırılan, en iyi 

bilinen ve en önemli bulaş yoludur. Bu grup içinde enfekte kan ve kan ürünlerinin 

transfüzyonu, enjektör gibi malzemelerin ortak kullanımı, hemodiyaliz, akupunktur 
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ve intravenöz ilaç alışkanlığı parenteral bulaş için risk faktörleridir (Curry ve ark., 

2005).  

 HBV enfeksiyonu, dünya üzerinde görülme sıklığına göre, düşük, orta ve 

yüksek endemisite bölgelerine ayrılmıştır. Taşıyıcılık oranı <%2 olan ülkeler düşük, 

%2–7 olanlar orta, >%7 olan ülkeler ise yüksek endemik bölge kapsamındadır (Curry 

ve ark., 2005). Kızılay Kan Merkezinin 16 yıllık (1989–2004) verilerine göre, kan 

bağışçılarındaki HBsAg pozitifliği %4,19’dur (Gürol ve ark., 2006). Toplum 

genelinde yapılan taramalarda ise HBsAg pozitifliği %1,7–21 arasında değişmektedir 

(Özdemir ve Kurt, 2007; s.:113). Yüksek prevalansa ait veriler hastanede takip edilen 

çeşitli hasta gruplarına ait olduğundan, Kızılay verileri dikkate alındığında, ülkemiz 

orta endemisitede yer almaktadır.  

 Akut HBV enfeksiyonu sırasında, HBsAg virüse ait ilk saptanan antijendir ve 

genellikle etkenin alınmasından 1–10 hafta sonra (ortalama 4–8 hafta) veya 

semptomların ortaya çıkmadan 2–7 hafta önce serumda belirir (Lai ve ark., 2003). 

Enfeksiyonun başlangıcından itibaren HBsAg’nin serolojik olarak saptanabildiği 

döneme kadar geçen süreye, birinci pencere dönemi denir. HBsAg’den kısa bir süre 

sonra HBeAg, anti-HBc IgM ve anti-HBc IgG ortaya çıkar. Enfeksiyon ilerledikçe 

yaklaşık 12–14 hafta sonra HBeAg kaybolur ve anti-HBe gelişir. Son olarak HBsAg 

azalarak kaybolur ve anti-HBs’nin ortaya çıkması ile enfeksiyon çözülür. HBsAg’nin 

kaybolduğu ancak henüz anti-HBs’nin ortaya çıkmadığı kısa süreli bir boşluk olur. 

Buna ikinci pencere dönemini denir ve serumda sadece anti-HBc IgM saptanabilir 

(Özsan, 2007; s.: 130). Akut HBV sonrası hastaların bir kısmında, HBsAg serumda 6 

aydan daha uzun süreli pozitif kalır. Bu durum hastalığın kronikleştiğinin 

göstergesidir. Enfeksiyonun kronikleşme oranı virüsün bulaştığı yaş ile ilişkilidir ve 

yetişkinlerde %5, yenidoğanlarda %90, çocuklarda %25–35 oranında kronikleşme 

görülür (Anna ve Brian, 2007). 

 Kan ve kan ürünlerinin rutin olarak HBsAg taranmasından önce, HBV 

bulaşının en sık nedeni kan transfüzyonu idi (Comanor, 2006). Rutin taramaların 

yasal zorunluluk haline getirilmesi ve profesyonel kan vericilerinden gönüllü kan 

vericiliğine geçiş, HBV bulaşını önemli ölçüde azaltmıştır (Gürol, 2006). 

Günümüzde kullanılan EIA tarama testleri çok hassas olup 0,1 ng/ml yoğunluktaki 
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HBsAg tespit edilebilmektedir (Fang, 2006). Bununla birlikte kullanılan kitlerin 

duyarlık farklılıkları, laboratuar hataları, gizli (occult) HBV enfeksiyonu, akut 

hepatitin pencere dönemi (birinci pencere dönemi), iyileşmekte olan enfeksiyonun 

son dönemindeki pencere dönemi (ikinci pencere dönemi), mutant suşlarla 

enfeksiyon gibi nedenlerle transfüzyon sonrası hepatitlerle karşılaşılmaktadır (Bihl, 

2007). Bunun olma sıklığının, her bir milyon bağışta Amerika Birleşik Devletlerinde 

(ABD) 3,6–8,5 iken, Kuzey Avrupa ülkelerinde 7,5–13,9 olduğu hesaplanmıştır 

(Coste ve ark., 2005). 

1.1.2. Hepatit C Virüsü 

Hepatit C virüsü, Flaviviridae ailesinde yer alan Hepacivirüs genusunun tek üyesi 

olan bir RNA virüsüdür. Dünya genelinde HCV ile enfekte 210 milyon hasta vardır. 

Kronik hepatit, siroz ve hepatosellüler kanser gibi ciddi karaciğer hastalıklarının 

önde gelen nedenlerinden biridir (Sünbül, 2005; s.:210).  

 HCV esas olarak kan ve kan ürünlerinin transfüzyonu ve kontamine iğnelerin 

kullanılması ile parenteral yolla bulaşır. 1990 yılından itibaren kan bankalarında rutin 

olarak HCV antikorlarına bakılması nedeni ile transfüzyonla ilişkili HCV 

enfeksiyonu azalmış, günümüzde en önemli bulaş yolu damar içi madde kullanımı 

olmuştur. Ülkemizde, genel popülasyondaki HCV sıklığı %1–2,4 arasında 

değişmektedir. Kan bağışçılarında ise bu oran %0,38’dir (Gürol ve ark., 2006).  

 Akut HCV olgularının çoğu subklinik seyrettiğinden akut dönemde hastalığın 

tanınması oldukça güçtür. Temastan sonra, genellikle karaciğer enzimlerinin 

yükselmesinden 1–4 hafta önce, kanda HCV RNA pozitifleşir. Enfeksiyonun ilk 8–

12 haftasında viremi pik yapar. Anti-HCV antikorları virüs alındıktan 20–150 gün 

(ortalama 50 gün) sonra pozitifleşir (Thomas ve ark., 2005). 

 Kan bankalarında anti-HCV, 1990’ların başından beri taranmaktadır. 

Günümüzde kullanılan 3. kuşak EIA kitleri ile kişi enfekte olduktan ortalama 70 gün 

sonra serumda anti-HCV saptanabilmektedir (Dodd ve ark., 2002). Antikor 

gelişinceye kadar ki sürede (pencere dönemi) ve immün yetmezliği olan hastalarda 

antikor yanıtı gelişmediğinde, EIA ile tanı konulamaz. Transfüzyonla HCV bulaşı, 

%75 oranında pencere dönemindeki kanlardan kaynaklanmaktadır (Dodd ve ark., 
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2002; Schreiber ve ark., 1996). Bunun olma olasılığı ABD verilerine göre 

1/103000’dir (Schreiber ve ark., 1996). PCR ile pencere dönemi 10 güne kadar 

kısaltılmıştır (Dodd ve ark., 2002). Diğer yandan, HCV öz (core) antijeninin, antikor 

serokonversiyonu öncesinde ve HCV RNA pozitifliği sırasında (enfeksiyöz pencere 

döneminde) gösterilebileceği ve böylelikle enfeksiyonun antikor testlerinden 

yaklaşık 1.5 ay önce, kantitatif HCV RNA testlerinden de sadece 2 günlük bir 

gecikmeyle belirlenebileceğine ilişkin kanıtlar elde edilmiştir (Lee ve ark., 2001). 

Seronegatif dönemdeki viremili kanların hemen tümünü (%94) belirleyebilen bu EIA 

testinin kan bankalarındaki taramalarda kullanılabileceği gösterilmiştir (Lee ve ark., 

2001). 

 Anti-HCV EIA testlerinin yüksek duyarlılık ve özgüllüğüne karşın, özellikle 

kan bağışçıları gibi HCV açısından düşük risk taşıyanlarda yalancı pozitiflik oranı da 

yüksektir. Bu nedenle pozitif sonuçların analitik antikor testleri ile doğrulanması 

gerekmektedir (Alter ve ark., 2003). Destekleyici doğrulama testleri arasında en sık 

kullanılanları Rekombinant immunoblot assay (RIBA), line immuno assay (LIA) ve 

nükleik asit amplifikasyon teknolojisi (NAT) testleridir.  

1.1.3. Đnsan Đmmün Yetmezlik Virüsü  

Đnsan Đmmün Yetmezlik Virüsü (HIV), Retroviridae ailesinden Lentivirinae 

familyasında yer alan, Kazanılmış Bağışıklık Yetmezliği Sendromu (AIDS) 

hasalığına yol açan bir RNA virüsüdür. HIV/AIDS yüksek mortalite, morbitide ve 

ekonomik kayba yol açtığından çağımızın en yıkıcı hastalıklarından biridir. HIV 

epidemisi tüm coğrafyayı etkisi altına almıştır. Dünya genelinde 33.2 milyon kişinin 

HIV virüsü taşıdığı tahmin edilmektedir (UNAIDS/WHO, 2007). 

 HIV başlıca cinsel temas, kontamine olmuş aletlerle (ortak enjektör kullanımı) 

perkütan temas, enfekte kan ve kan ürünlerinin transfüzyonu ve enfekte anneden 

yenidoğana bulaş yolları ile bulaşmaktadır. Ülkemizde 1985–2007 yılları arasında 

bildirilen toplam olgu sayısı 2711’dir. Ülkemizdeki HIV/AIDS olgularındaki başlıca 

bulaş şekli cinsel temas olup bunlarında yaklaşık %75’ini heteroseksüel yol 

oluşturmaktadır (Çelikbaş ve ark., 2008).  
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 Virüsle karşılaştıktan sonra olguların yaklaşık %40-90’ında mononükleoz 

benzeri klinik belirtiler ortaya çıkar. Semptomların süresi birkaç gün ile 10 haftadan 

daha uzun süreli (ortalama 2–4 hafta) olabilir. Akut reroviral sendrom olarak da 

adlandırılan primer HIV enfeksiyonunu takiben uzun süreli klinik latent dönem 

(ortalama 10 yıl) gelişir. Bu dönemde sürekli olarak viral replikasyonun devam 

etmesi, enfekte konak hücrelerinde eliminasyona neden olarak bağışıklık siteminin 

tükenmesine ve nihayetinde fırsatçı enfeksiyonlar ve tümörlerle karakterize olan 

klinik tablonun (AIDS) gelişmesine neden olur (Çelikbaş ve ark., 2008). Akut 

enfeksiyonu takiben HIV antikorları iki hafta sonra serumda saptanabilir. Ancak 

genellikle bu süre 2–3 ayı bulur. HIV enfeksiyonunu takiben üçüncü ayda enfekte 

kişilerin %95’inde serokonversiyon saptanırken bu oran altıncı ayda %99’a ulaşır. 

Akut enfeksiyon sonrası antikorların negatif olduğu pencere döneminde, HIV-1’in 

major kor proteini olan p24 antijenini bulaştan sonraki ilk 2–3 hafta içinde serumda 

saptamak mümkün. Serokonversiyon süresince anti-p24 antikorları oluşmaya 

başladıkça p24 antijeni saptanmayacak seviyeye düşer ve asemptomatik evre 

boyunca saptanamaz. Serokonverisyon öncesi enfeksiyonun saptanmasında 

kullanılan diğer bir yöntem moleküler yöntemlerle HIV-RNA tespitidir (Çelikbaş ve 

ark., 2008).  

 Ülkemizde kan bankalarında 1985 yılından itibaren anti-HIV taraması 

yapılmaktadır (Heper, 2007). 3. kuşak EIA kitlerinde HIV-1 ve HIV-2 birlikte 

taranmaktadır. Çift antijen sandviç yöntemine dayalı bu testlerle, hem IgM hem de 

IgG türü antikorlar saptanabilmekte, bu sayede önceki testlerde 6–8 hafta olan 

enfeksiyon sonrası antikor tespit süresi 3 haftaya inmiştir. Ülkemizde de 

kullanılmaya başlanan HIVantijen (p24) ve antikorlarının birlikte gösterilmesini 

sağlayan 4. kuşak EIA kitleri ile pencere dönemi iki haftaya kadar indirilmiştir. Buna 

rağmen antikor tarama testleri ile seronegatif olduğu bilinen bir bağışçıdan 

transfüzyon ile HIV bulaş riski 1/493 000, p24 testinin eklenmesi ile 1/676 000 

arasında değişmektedir. Son olarak bağışçı taramasında NAT testlerinin kullanılmaya 

başlaması ile pencere dönemi 11 güne kadar çekilmiş ve buna paralel olarak bulaş 

riski 0,10-2,33/100 0000 bağışa gerilemiştir (Dodd ve ark., 2002).  
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1.2. Tarama ve Doğrulama Testleri  

Transfüzyon ile enfeksiyon bulaşı iki yolla önlenmeye çalışılır. Đlk aşamada bağışı 

adayları enfeksiyon bulaştırma riski açısından ayrıntılı bir şekilde sorgulanır ve risk 

taşıyan bağışçılar elenir. Sorgulamada risk taşımayan bağışçılar transfüzyon ile 

bulaşabilecek etkenler açısından mikrobiyolojik tarama testleri ile taranır ve sadece 

negatif bulunan kan komponentleri kullanıma sunulur (Bihle ve ark., 2007; Heper, 

2007).  

 Transfüzyonla bulaşan etkenlerin tamamının pratikte taranmasına imkan 

yoktur. Neden olduğu enfeksiyonun önemi, tedavi edilebilirliği, maliyet-etkinlik gibi 

değerlendirmeler rutinde kullanılacak testlerin belirlenmesinde önem taşır. HBV, 

HCV ve HIV hem alıcıda neden olduğu ciddi hastalıklar hem de toplum sağlığını 

doğrudan ilgilendiren etkileri nedeni ile tarama testlerinde mutlaka yer alması 

gereken etkenlerdir. Ülkemizde Sağlık Bakanlığı tarafından tarama testleri 

belirlenmiştir. Buna göre HBV, HCV ve HIV için EIA, sifiliz taraması için 

VDRL/RPR zorunlu kılınmıştır (Heper, 2007).  

1.2.1. Tarama Testleri 

Kan merkezlerinde antijen ve antikorların saptanmasında serolojik test olarak en sık 

kullanılan test EIA’dır. Bu yöntem ile hasta serumundaki antikor bir plastik yüzeye, 

boncuklara ve filtrelere bağlanmış antijenler aracılığı ile spesifik olarak tanımlanır. 

Yüzeydeki antijenlere bağlanan antikorlar daha sonra kovalent bağ ile bağlanmış 

enzim (horseradish peroksidaz, alkalen fosfataz, beta-galaktozidaz gibi) ile 

işaretlenir. Uygun substrat ile renk oluşturması sağlanır ve spektrofotometre ile 

rengin koyuluğu ölçülerek antikor tanımlanabilir (Bilgehan, 2002; s.:274). 

 Radioimmun assay (RIA); çalışma yöntemi ve mantığı EIA’nın temel 

prensipleri ile aynı olan bir değer tarama amaçlı kullanılan serolojik testidir. Bu 

yöntemde işaretleme enzim yerine radyo aktif maddelerle yapılır (Bilgehan, 2002; 

s.:283). 
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1.2.2. Doğrulama Testleri 

Rekombinant immunoblot assay (RIBA); HIV ve HCV’nin doğrulamasında 

kullanılır. Rekombinant teknikle elde edilmiş HCV/HIV antijenleri nitroselüloz 

şeritler üzerinde bantlar oluşturacak şekilde yerleştirilmiştir. Test edilen serumda 

varsa antikorlar şerit üzerindeki uygun yerlere yapışır. Oluşan renk antikor miktarı 

ile orantılı olarak koyulaşır (Bilgehan, 2002; s.:199).  

 Line Immuno Assay (LIA); HCV ve HIV doğrulamasında kullanılan yüksek 

duyarlılıkta bir testtir. Sentetik ve rekombinant antijenler naylon strip üzerine 

kaplanmıştır. Test edilen serumda aranan antikorlar var ise strip üzerinde uyun 

yerlere yapışır. Oluşan renk değişikliğine göre test sonucu yorumlanır (Bilgehan, 

2002;s.:283). 

 Westernblot (WB) tekniği, viral lizat veya rekombinant antijenlerin poliakrimil 

jel zemininde moleküler ağırlıklarına göre elektroforetik olarak ayrılması esasına 

dayanır. Polipeptid paternler ikinci bir elektroforez işlemi ile nitroselüloz membran 

şeritler üzerine transfer edilir. Örnek test serumunda aranan antikorlar var ise 

nitroselüloz membran şeritler üzerinde antijenlerin bulunduğu bölgelerde bantlar 

oluşur (Bilgehan, 2002; s.:199). 

1.2.3 Nükleik Asit Amplifikasyon Teknolojisi (NAT) 

Test edilen örnekte aranan mikroorganizmaların nükleik asiti çoğaltılarak 

(amplifikasyon) ölçülebilir düzeye getirildiği yöntemlerdir. NAT testlerinin kan 

bankacılığında kullanıma sokulmasının başlıca amacı pencere dönemi bulaş riskinde 

azalma sağlamaktır (Heper, 2007).  

1.3. Tarama Testlerinde Algoritma 

Bir testin tanı koymadaki değeri duyarlılık ve özgüllüğüne bağlıdır. Analitik ve 

tanısal olmak üzere iki tür duyarlılık ve özgüllük vardır. Analitik duyarlılık; bir testin 

incelenen örnekte aranan maddeyi ne kadar düşük yoğunlukta saptayabildiğini 

gösterir. Tanısal duyarlılık ise testin toplumda belli bir hastalığı olanların ne kadarını 

doğru olarak saptayabildiğini gösterir. Analitik özgüllük; bir testin belli bir maddeyi 

benzer maddelerden ayırt etme gücünü gösterir. Tanısal özgüllük ise bir testin 
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toplumda belli bir hastalığı olmayanları ne kadar doğru tespit edebildiğini gösterir 

(Uğurman ve Berktaş, 2003).  

 Tarama testlerinin yüksek duyarlılık ve özgüllükte olması istenir. Bir 

laboratuar testi için özgüllük ve duyarlılık sabit bir değer iken, tahmin ettirici değer o 

enfeksiyonun toplumdaki prevalansına göre değişir. Bir etken için kullanılan test 

yöntemi ne kadar duyarlı olursa olsun, etkenin o toplumdaki prevalansı düşük ise 

pozitif prediktif değer, yani çıkan sonucun gerçek bir enfeksiyonu gösterme olasılığı 

o kadar düşüktür. Bu nedenle özellikle prevalansı düşük enfeksiyonlar için reaktif 

sonuçlar standart bir algoritma içerisinde doğrulanması gerekir. Elde edilen yanlış 

reaktif sonuçlar gereksiz ürün imhası, bağışçı kaybı ve bunların getireceği mali ve 

psikolojik olumsuzluklara yol açar (Heper, 2007).  
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2. GEREÇ VE YÖNTEM 

2.1.Çalışma Tasarımı 

Çalışmamız tanımlayıcı bir araştırma olarak planlanmıştır. 

2.2.Çalışmanın Yapıldığı Yer 

Çapa Kızılay Kan Merkezi Müdürlüğü.  

2.3.Verilerin Toplanması 

Ocak-Aralık 2007 tarihinde kan bağışında bulunan bağışçılara ait demografik veriler, 

HBV, HCV ve HIV mikrobiyolojik tarama sonuçları ile HCV ve HIV seropozitif 

bağışçıların doğrulama test sonuçları laboratuar kayıtlarından geriye dönük olarak 

elde edildi. 

 HBV, HCV ve HIV testlerinde pozitif saptananların, birinci ve tekrarlanan 

testlerdeki cutoff değerleri ile serum absorbans değerleri kaydedildi. Cutoff 

değerlerinin serum absorbans değerlerine bölünmesi ile s/co indeks değeri 

hesaplandı.  

2.4 Tarama ve Doğrulama Testlerinde Algoritma 

2.4.1. HBs Ag Testi 

Tüm kan bağışçılarında HBsAg testi, otomatik EIA cihazında (Davinci, Biomerieux) 

tek adımlı ‘’sandwich’’ prensibine dayanan mikroelisa kiti ile (Hepanostika, HBsAg 

Uni-Form II, bioMerieux, NL) üretici firmanın önerilerine uygun olarak çalışıldı.  

 Test sonuçlarının yorumlanmasında kullanılan eşik değer (co), cihaz tarafından 

otomatik olarak hesaplanmaktaydı. Çalışılan serumlarda elde edilen absorbans değeri 

cihazın verdiği co değerinden büyük olması durumunda, birinci test pozitif olarak 

rapor edildi. Birinci testte pozitif saptanan tüm serum örnekleri üretici firmanın 

önerisi doğrultusunda, aynı test sisteminde iki kez daha çalışıldı. Tekrarlanan 

testlerden en az birisinin pozitif saptanması durumunda sonuç HBsAg pozitif olarak 

rapor edildi.  
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2.4.2. Anti-HCV Testi 

Tüm kan bağışçılarında anti-HCV testi, otomatik EIA cihazında (Davinci, 

Biomerieux) HCV’nin CORE, NS3, NS4 ve NS5 antijenlerini içeren 4. kuşak EIA 

kiti ile (Innotest, HCV Ab IV, Innogenetics N.V. Belçika) üretici firmanın 

önerilerine uygun olarak çalışıldı.  

 Test sonuçlarının yorumlanmasında kullanılan eşik değer (co), cihaz tarafından 

otomatik olarak hesaplanmaktaydı. Testin duyarlılığını artırmak için gri zon (şüpheli 

indeks değer) uygulaması yapıldı. Buna göre hesaplanan co değerlerinden, %30’unun 

çıkartılması ile elde edilen değer (co2=co1-(co1x30/100)), pozitiflik sınırını 

belirlemede esas alındı. Serum absorbans değerleri, hesaplanan co değerlerinden 

yüksek olması durumunda test sonucu pozitif kabul edildi. Birinci testte pozitif 

saptanan tüm serum örnekleri, üretici firmanın önerisi doğrultusunda aynı test 

sisteminde en az iki kez daha çalışıldı. Bu testlerden en azından birinde pozitiflik 

saptanması durumunda tarama testinin kesin sonucu pozitif olarak rapor edildi.  

 Anti-HCV pozitif örneklerin doğrulaması, HCV genomunun C1, C2, E2, NS3, 

NS4, NS5 bölgelerini içeren 3.kuşak LIA kiti (INNO-LIA, HCV Score, Innogenetics, 

Belçika) ile yapıldı.  

 LIA sonuçları üretici firmanın önerileri doğrultusunda yorumlandı. Buna göre 

çalışılan serumda en az iki HCV antijen bandında reaktivite görülmesi durumunda 

LIA pozitif kabul edildi. HCV antijen bantlarının hiçbirinde reaktivite görülmemesi 

veya NS3 haricinde sadece bir bantta zayıf pozitif kontrole eşdeğer reaktivite 

görülmesi durumlarında LIA sonucu negatif olarak rapor edildi. Sadece bir HCV 

antijen bandında reaktivite görülmesi veya diğer tüm antijen bantlarında reaktivite 

görülmez iken sadece NS3 bandında zayıf kontrole eşdeğer reaktivite görülmesi 

durumlarında LIA sonucu belirsiz olarak değerlendirildi. LIA ile pozitif sonuçlanan 

örnekler gerçek pozitif olarak rapor edildi. LIA sonucu negatif olanların EIA 

sonuçları yalancı pozitif olarak kabul edildi. LIA sonucu pozitif ve belirsiz çıkan 

bağışçılar HCV enfeksiyonu yönünden ileri değerlendirme yapılması amacı ile bir 

sağlık merkezine yönlendirildi.  
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2.4.3. Anti-HIV Testi 

Tüm kan bağışçılarında anti-HIV testi; otomatik EIA (Davinci, Biomerieux) 

cihazında tek adımlı ‘’sandwich’’ prensibine dayanan mikro partikül enzim 

immunassay kiti ile (Vironostika, HIV Uni-Form II Ag/Ab, NL) üretici firmanın 

önerilerine uygun olarak çalışıldı. 

 Serum absorbans değerleri, hesaplanan co değerlerine %25 gri zon uygulaması 

ile edilen sonuçlar ile karşılaştırılarak, co değerinin üzerindeki değerler pozitif kabul 

edildi. Birinci testte pozitif saptanan tüm serum örnekleri üretici firmanın önerisi 

doğrultusunda aynı test sisteminde en az iki kez daha çalışıldı. Bu testlerden en 

azından birinde pozitiflik saptanması durumunda sonuç anti-HIV pozitif olarak rapor 

edildi.  

 Anti-HIV pozitif EIA sonuçlarının doğrulaması HIV 1,2 ve HIV 1 grup O 

antijenlerini içeren LIA kiti ile (INNO-LIA, HIV I/II Score, Innogenetics, Belçika) 

yapıldı.  

 LIA sonuçları üretici firmanın önerileri doğrultusunda yorumlandı. Buna göre, 

iki zarf antijeni bandında veya bir zarf antijeni ile p24 antijen bandında birlikte 

reaktivite görülmesi durumlarında sonuç pozitif olarak değerlendirildi. Bantların 

hiçbirinde reaktivite görülmemesi veya sadece bir bantta zayıf kontrole eşdeğer 

reaktivite görülmesi durumlarında sonuç negatif olarak değerlendirildi. Bunların 

arasındaki sonuçlar belirsiz olarak yorumlandı. LIA negatif sonuçlarda, EIA 

sonuçlarının yalancı pozitif olduğu kabul edildi. LIA sonucu pozitif ve belirsiz çıkan 

bağışçılar HCV enfeksiyonu yönünden ileri değerlendirme yapılmak üzere bir sağlık 

merkezine yönlendirildi.  

2.4.4. Gri Zon Uygulaması 

Anti HCV ve anti HIV EIA sonuçlarının yorumlanmasındaki gri zon uygulamaları, 

üretici firmanın bir önerisi veya literatürde yer alan bir uygulama değildir. ÇAPA 

Kızılay Kan Merkezinin 2005 yılında test sonuçları internal kontrol çalışmalarında, 

cihazın hesaplandığı absorbans değerlerinin HCV için %30’un altındaki, HIV için 

%25’in altındaki değerlerde NAT ile bulaştırıcılığın olduğunun gösterilmesinden 

sonra, tüm Kızılay Kan Merkezlerinde test sonuçlarının değerlendirilmesinde yer 
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alan bir uygulamadır. Bu çalışmada, HCV ve HIV sonuçlarının değerlendirilmesinde 

gri zon uygulamasının gerekliliği de araştırılmıştır. 

2.5 Đşlem Karakteristiği Eğrisi (ROC) 

ROC adı, bir radar terimi olan ve doğru radyo sinyallerini gürültüden ayırt etmeye 

yarayan Receiver Operating Characteristic’ten gelmektedir. Bu yöntem, testin ayırt 

etme gücünün belirlenmesinde, çeşitli testlerin etkinliklerinin kıyaslanmasında, 

uygun pozitif eşiğin belirlenmesinde, laboratuar sonuçlarının kalitesinin 

izlenmesinde kullanılmaktadır. ROC eğrisi, koordinat sisteminin ordinatına 

duyarlılık ve apsisine ise yanlış pozitiflik (1-seçicilik) konularak çizdirilir. Tanı testi, 

ne kadar iyi ise eğri o kadar yukarıya ve sola doğru kayar. Eğri çizdirildikten sonra, 

eğrinin altında kalan alan (Under Curve Area-UCA) hesaplanabilir. UCA değeri ne 

kadar yüksek ise, tanı testi o kadar iyi bir ayrım yeteneğine sahiptir. UCA’nın 1’e 

yakın olması testin tanısal yeterliliğini göstermektedir. UCA’nın 0,5’den farklı olup 

olmadığı istatistiksel olarak test edilerek, buna ait p değeri birlikte verilmelidir. 

Çalışmamızda, tekrarlanabilirliğin mutlak olduğu indeks değerlerinin hesaplaması ile 

duyarlılık ve özgüllük hesaplamaları ROC analizi ile yapıldı. 

2.6. Đstatistiksel Analiz 

Elde ettiğimiz veriler, SPSS 11.0 for Windows paket programı kullanılarak 

değerlendirildi. Çalışmaya alınan parametrelerin ortalamaları, standart sapmaları ve 

dağılımları belirlendi.  

 Tarama testlerinde birinci test ile tekrar testleri arasındaki korelasyon Pearson 

korelasyon testi ile değerlendirildi. Tekrarlanabilirliğin mutlak olduğu indeks 

değerlerinin hesaplaması ile duyarlılık ve özgüllük hesaplamaları ROC analizi ile 

yapıldı. Sonuçların karşılaştırılmasında Ki-kare testi kullanıldı. 
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3. BULGULAR 

3.1. Mikrobiyolojik Tarama Sonuçları ve HBsAg, anti-HCV, anti-HIV 

Seroprevalansı 

Çapa Kızılay Kan Merkezinde, Ocak-Aralık 2007 tarihleri arasında 72 695 kan 

bağışçısının tamamında, EIA yöntemi ile HBsAg, anti-HCV ve anti-HIV taraması 

yapıldı. Birinci tarama testi sonucunda 1377 HBsAg, 393 anti-HCV, 198 anti-HIV 

pozitifliği saptandı. Pozitif serum örneklerinde, iki kez daha aynı test çalışıldı. 

Tekrarlanan testlerde en az bir pozitif sonucun saptanması durumunda, tarama test 

sonucu pozitif kabul edildi. Birinci testte pozitif saptanan örneklerde, tekrarlayan 

pozitiflik oranları HBsAg, anti-HCV ve anti-HIV için sırasıyla %92,8 (1278/1377), 

%91,6 (360/393) ve %62,1 (123/198) olarak bulundu (Çizelge 1).  

 Tarama test sonuçlarına göre HBsAg, anti-HCV, anti-HIV seropozitiflik oranı 

sırası ile %1,76, %0,50, %0,17 idi (Çizelge 2). HBsAg sonuçlarında ilave doğrulama 

testi yapılmadı. Buna göre çalışmamızda HBsAg seroprevalansı %1,76’dır. Birinci 

testi pozitif 393 anti-HCV örneğinin 360’ında tekrarlayan reaktivite, bunlarında 

54’ünde LIA ile pozitiflik saptandı. Belirsiz sonuçlar hariç bırakıldığında anti-HCV 

seroprevalansı %0,07 (54/72695) bulunmuştur. 123 tekrarlayana rekativite gösteren 

anti-HIV pozitif örnekten sadece 6’sı LIA ve WB ile doğrulandı. Buna göre 

çalışmamızda HIV seropozitifliği %0,008 (6/72695)’dır.  

Çizelge 1. Tarama testlerinde tekrarlayan pozitiflik oranı. 

Tekrarlayan pozitiflik* 
 

Gri zon 
HCV; (0,70–1,00) 
HIV; (0,75–1,00) 

Pozitif sınır indeks 

≥1,00 

Toplam P 

HBsAg  1278/1377 (%92,8) 1278/1377 (%92,8)  

Anti-HCV 105/130 (%80,8) 255/263 (%97,0) 360/393(% 91,6) <0,0001 

Anti-HIV 52/79 (%65,8) 71/119 (%59,7) 123/198 (%62,1) <0,0001 

*Başlangıç testi pozitif örneklerin tekrarlanan testlerinde en az bir pozitiflik olması durumu 
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Çizelge 2. Kan bağışçılarında HBsAg, anti-HCV, anti-HIV seroprevalansı. 
S=72 695 

Tarama Sonuçlarına Göre Doğrulama Sonuçlarına Göre 

 S % S % 

HBsAg* 
1278 1,76 1278 1,76 

Anti-HCV 
360 0,50 54 0,07 

Anti-HIV 
123 0,17 6 0,008 

* HBsAg EIA sonuçlarına doğrulama testi uygulanmadı. 

3.2. Tarama Testlerinde Tekrar Edilen Testler Arasındaki Korelasyon  

Birinci ve tekrarlanan testlerde ortalama s/co değerleri, anti-HCV için; 1,83 (0,70–

6,71), 1,82 (0,01–8,89), 1,82 (0,02–8,88), anti-HIV için; 2,14 (0,75–17,2), 1,48 

(0,23–18,3), 1,47 (0,04–18,5), HBsAg için 26,5 (1,00–35,86), 26,9 (0,48–42,20), 

26,6 (0,46–38,41) olarak bulundu.  

 Birinci ve tekrar testlerinde elde edilen indeks değerleri arasındaki korelasyona 

bakıldığında; anti HCV testlerinde sırasıyla s/co1-s/co2 (r = 0,948; p < 0,0001), 

s/co1-s/co3 (r = 0,946; p < 0,0001), s/co2-s/co3 (r = 0,996; p < 0,0001) arasında iyi 

derecede, istatistiksel olarak anlamlı, pozitif korelasyon saptandı (Şekil 1, 2). Anti-

HIV testlerinde sırasıyla s/co1-s/co2 (r=0,827, p < 0,0001), s/co1-s/co3 (r = 0,819; p 

< 0,0001), s/co2-s/co3 (r = 0,992; p < 0,0001) arasında iyi derecede, istatistiksel 

olarak anlamlı, pozitif korelasyon saptandı (Şekil 3, 4). HBsAg testlerinde sırasıyla 

s/co1-s/co2 (r=0,948, p < 0,0001), s/co1-s/co3 (r = 0,939; p < 0,0001), s/co2-s/co3 (r 

= 0,980; p < 0,0001) arasında iyi derecede, istatistiksel olarak anlamlı pozitif 

korelasyon saptandı (Şekil 5, 6). 
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Şekil 1. Anti-HCV başlangıç ve tekrar edilen 2. teste ait indeks değerleri arasındaki 
korelasyon grafiği. Testler arasında iyi derecede, istatistiksel olarak anlamlı, pozitif 
korelasyon (r = 0,948; p < 0,0001) vardır.  

 

Şekil 2. Anti-HCV başlangıç ve tekrar edilen 3. teste ait indeks değerleri arasındaki 
korelasyon grafiği. Testler arasında iyi derecede, istatistiksel olarak anlamlı, pozitif 
korelasyon (r = 0,946; p < 0,0001) vardır.  
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Şekil 3. Anti-HIV başlangıç ve tekrar edilen 2. test indeks değerleri arasındaki korelasyon 
grafiği. Testler arasında iyi derecede, istatistiksel olarak anlamlı, pozitif korelasyon (r = 
0,827; p < 0,0001) vardır.  

 
Şekil 4. Anti-HIV başlangıç ve tekrar edilen 3. test indeks değerleri arasındaki korelasyon 
grafiği. Testler arasında iyi derecede, istatistiksel olarak anlamlı, pozitif korelasyon (r = 
0,819; p < 0,0001) vardır.  
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Şekil 5. HBsAg başlangıç ve tekrar edilen 2. test indeks değerleri arasındaki korelasyon 
grafiği. Testler arasında iyi derecede, istatistiksel olarak anlamlı, pozitif korelasyon (r = 
0,948; p < 0,0001) vardır.  

 
Şekil 6: HBsAg başlangıç ve tekrar edilen 3. test indeks değerleri arasındaki korelasyon 
grafiği. Testler arasında iyi derecede, istatistiksel olarak anlamlı, pozitif korelasyon (r = 
0,939; p < 0,0001) vardır.  
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3.3. Tarama Test Sonuçlarının Tekrarlayan Reaktiviteye Göre Tanı Değeri 

Tekrarlayan reaktivite kesin sonuç olarak kabul edildiğinde HBsAg, Anti-HCV ve 

anti-HIV EIA indeks değerlerindeki duyarlılık, yalancı pozitiflik oranları ve 

tekrarlanabilirliğin en yüksek olduğu indeks değerleri ROC analizi ile hesaplandı.  

 Anti-HCV için, %30 gri zon uygulamasının yapıldığı sınır indeks değerinde 

(kuşkulu sınır indeks değer) (s/co: 0,70) duyarlılık %100, yalancı pozitiflik oranı 

%97; üretici firmanın önerdiği pozitif sınır indeks değerinde (s/co: 1,00) duyarlılık 

%71, yalancı pozitiflik oranı %24 olarak hesaplandı. Tekrarlanabilir pozitifliğin 

mutlak olduğu indeks değeri ise 3,07 olarak saptandı (Şekil 7). Örneklerin %13,5’i 

bu değerin üzerinde s/co oranına sahipti.  

 Anti-HIV için %25 gri zon uygulamasının yapıldığı kuşkulu sınır indeks 

değerinde (s/co: 0,75) duyarlılık %100, yalancı pozitiflik oranı %99, üretici firmanın 

önerdiği pozitif sınır indeks değerinde (s/co: 1,00) duyarlılık %57, yalancı pozitiflik 

oranı %64 olarak hesaplandı. Tekrarlanabilir pozitifliğin mutlak olduğu EIA indeks 

değeri ise 11,34 olarak saptandı (Şekil 8). Birinci testi reaktif gelen örneklerin 

%4,5’inin indeks değerleri 11,34’ten büyük olduğu hesaplandı. 

 HBsAg için pozitif sınır indeks değerinde (s/co: 1,00) duyarlılık %99,8, yalancı 

pozitiflik oranı %98 olarak hesaplandı. Tekrarlanabilir pozitifliğin mutlak olduğu 

EIA indeks değer ise 28,25 olarak saptandı. Birinci testi reaktif gelen örneklerin 

%74’ünün indeks değerleri 28,25’ten büyük olduğu hesaplandı. Sınır indeksi 5,00 

olarak alındığında duyarlılığın %95, yalancı pozitiflik oranının %8, indeks değeri 

10,00 alındığında duyarlılığın %94, yalancı pozitiflik oranının %5, indeks değeri 

26,2 alındığında, duyarlılık %88, yalancı pozitiflik oranı %1 olduğu görüldü. (Şekil 

9).  
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Şekil 7. Tekrarlayan reaktivite kesin sonuç kabul edildiğinde, anti-HCV EIA test 
sonuçlarının ROC analizi ile değerlendirilmesinde elde edilen ROC eğrisi. UCA=0,805, 
p<0,0001; UCA değerinin 1’e yakın olması başlangıç HCV EIA sonuçlarının tanısal 
yeterliliğinin başarılı olduğunu ve test tekrarına gerek olmadığını göstermektedir. 

 
Şekil 8. Tekrarlayan reaktivite kesin sonuç kabul edildiğinde, anti-HIV EIA test 
sonuçlarının ROC analizi ile değerlendirilmesinde elde edilen ROC eğrisi. UCA=0,429, 
p=0,094 bulunmuştur. UCA değerinin 0,5’in altında olması, başlangıç HIV EIA test 
sonuçlarının tanısal yeterliliğinin olmadığını ve tekrar testlerine geçilmesinin gerekliliğine 
işaret etmek etmektedir.  
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Şekil 9. Tekrarlayan reaktivite kesin sonuç kabul edildiğinde, HBsAg EIA test sonuçlarının 
ROC analizi ile değerlendirilmesinde elde edilen ROC eğrisi. UCA=0,980, p<0,0001 
hesaplandı. UCA değerinin 1’e yakın olması, başlangıç HBsAg EIA sonuçlarının tanısal 
yeterliliğinin başarılı olduğunu ve test tekrarına gerek olmadığını göstermektedir. 

3.4. Doğrulama Sonuçları 

Tekrarlayan pozitiflik saptanan 360 Anti-HCV pozitif serum örneğinde LIA ile 

doğrulama testi çalışıldı. LIA ile çalışılan örneklerde; 54 (%15) pozitif, 217 (60,3) 

negatif, 89 (24,7) belirsiz sonuç elde edildi (Çizelge 3).  

Çizelge 3. Anti-HCV EIA sonuçların LIA ile doğrulama sonuçları. 
LIA Sonucu  

Pozitif Negatif Belirsiz 

Gri zon (105) 2 (%1,9) 80 (%76,2) 23 (%21,9) 

Pozitif Đndeks (255) 52 (%20,4) 137 (%53,7) 66 (%25,9) 

Toplam (360) 54 (%15,0) 217 (60,3) 89 (24,7) 

P  <0,0001 <0,0001 <0,0001 

 Anti-HCV sonuçlarının doğrulama test sonucuna göre duyarlılık, özgüllük, 

yalancı pozitiflik oranı ve pozitif tahmin ettirici değerleri ROC analizi ile hesaplandı. 

Buna göre; gri zon (kuşkulu sınır) indeks değerinde (s/co=0,70) duyarlılık %100, 

yalancı pozitiflik oranı %99,7 iken pozitif sınır indeks değerinde (s/co=1.00) 
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duyarlılık 96,3 yalancı pozitiflik oranı %66,3 olarak hesaplandı. Test sonuçlarının 

değerlendirilmesinde en uygun indeks değerinin 3,8 olduğu görüldü. Bu indeks 

değerinde duyarlılık %79,6, özgüllük %98,7, yalancı pozitiflik oranı %1,3, pozitif 

tahmin ettirici değer 98,3 olarak hesaplandı. 6,38 üzerindeki indeks değerlerinde 

doğrulama sonucunun mutlak pozitif olduğu görüldü (Şekil10). 

 
Şekil 10. LIA sonuçları kesin sonuç olarak kabul edildiğinde Anti-HCV testinde elde edilen 
indeks değerlerinin duyarlılık, özgüllük, yalancı pozitiflik ve pozitif tahmin ettirici 
oranlarının ROC analizi ile hesaplanması. UCA=0,935, p<0,0001 hesaplandı. UCA 
değerinin 1’e yakın olması testin tanısal ayırım gücünün iyi olduğunu göstermektedir. EIA 
≥3,8 indeks değerlerinde, duyarlılık %79,6, özgüllük %98,7, yalancı pozitiflik oranı %1,3, 
pozitif tahmin ettirici değer 98,3 olarak hesaplandı. 

 Tekrarlayan pozitiflik saptanan 123 anti-HIV pozitif serum örneğinin 

tamamına LIA ile doğrulama testi çalışıldı. LIA pozitiflik saptanan örneklerin 

doğrulaması ise bir referans merkezinde WB ile yapıldı. LIA ile çalışılan örneklerde; 

8 (%6,5) pozitif, 115 (%93,5) negatif sonuç elde edildi (Çizelge 4). WB sonuçları 

Çizelge 5’te sunulmuştur.  
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Çizelge 4. Anti-HIV EIA sonuçların LIA ile doğrulama sonuçları. 
LIA Sonucu  

Pozitif Negatif Belirsiz 

Gri zon (52) 0 (%0) 52 (%100) 0 

Pozitif Đndeks (71) 8 (%11,3) 63 (%88,7) 0 

Toplam (123) 8 (%6,5) 115(%93,5) 0 

P  0,020 0,020  

 
Çizelge 5. Anti-HIV ve HIV LIA pozitif sonuçların Westernblot ile doğrulama 
sonuçları. 

WB Sonucu 
 

Pozitif Negatif Belirsiz 

8 6 1 1 

 Anti-HIV sonuçlarının LIA test sonucuna göre duyarlılık, özgüllük, yalancı 

pozitiflik oranı ve pozitif tahmin ettirici değerleri ROC analizi ile hesaplandı. Buna 

göre; gri zon (kuşkulu sınır) indeks değerinde (s/co=0,75) duyarlılık %100, yalancı 

pozitiflik oranı %99,1 iken pozitif sınır indeks değerinde (s/co=1.00) duyarlılık 

%100 yalancı pozitiflik oranı %53,9 olarak hesaplandı. Test sonuçlarının 

değerlendirilmesinde en uygun indeks değerinin 5,6 olduğu görüldü. Bu indeks 

değerinde duyarlılık %100 özgüllük %99, yalancı pozitiflik oranı %0,9, pozitif 

tahmin ettirici değer %99 olarak hesaplandı. 16,40 üzerindeki indeks değerlerinde 

doğrulama sonucunun mutlak pozitif olduğu görüldü (Şekil 11).  
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Şekil 11. LIA sonuçları kesin sonuç olarak kabul edildiğinde anti-HIV EIA testinde elde 
edilen indeks değerlerin duyarlılık, özgüllük, yalancı pozitiflik ve pozitif tahmin ettirici 
oranlarının ROC analizi ile hesaplanması. UCA=0,995, p<0,0001 hesaplandı. UCA’nın 1’e 
yakın olması testin tanısal ayırım gücünün iyi olduğunu göstermektedir. EIA ≥ 5,6 indeks 
değerlerinde, duyarlılık %100 özgüllük %99, yalancı pozitiflik oranı %0,9, pozitif tahmin 
ettirici değer %99 olarak hesaplandı. 

3.5 Tarama ve Doğrulama Test Maliyeti 

 Çalışma süresince 75 449 HBsAg, 73 481 anti-HCV ve 73 091 anti-HIV olmak 

üzere toplam 22 2021 EIA testi çalışıldı. 8 saatlik çalışma süresince günlük ortalama 

çalışılan test sayısı 608,2 olarak bulundu. Test kitlerinin birim maliyeti EIA HBsAg 

1,07 YTL, anti-HCV 5,02 YTL, anti-HIV 1,21 YTL idi. Yapılan test sayısına göre; 

HBsAg için 80 730,43 YTL, anti-HCV için 368 874,62 YTL, anti-HIV için 88440,11 

YTL olmak üzere toplam test maliyeti 538 045,16 YTL olarak hesaplandı.  

 Tekrarlayan pozitif sonuç veren 360 anti-HCV ile 123 anti-HIV örnekte, LIA 

ile doğrulama testi çalışıldı. LIA test birim maliyeti 50 YTL idi. Doğrulama test 

maliyeti 24150 YTL olarak hesaplandı.   
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4. TARTIŞMA 

Çeşitli virüsler, bakteriler ve parazitler kan ve kan ürünleri ile bulaşabilmektedir. 

Bunlar arasında, kan ve kan ürünlerinin hemen her türü ile bulaşabilmeleri, neden 

olduğu enfeksiyonların ciddi klinik sorunlara yol açmaları, bazı coğrafi bölgelerde 

yüksek prevalansları ve kronik enfeksiyona yol açabilmeleri nedeni ile özellikle 

virüsler kan bankacılığında büyük sorun oluşturmaktadırlar. Virüsler içinde de HBV, 

HCV, HIV 1 ve 2 en önemli, virüslerdir (Bihl ve ark., 2007). 

 Çalışmamızda kan bağışçılarında HBsAg, anti-HCV ve anti-HIV 

seroprevalansı sırasıyla %1,76, %0.07, %0,008 bulunmuştur. Ülkemizde yapılan en 

geniş serili kan bağışçısı HBsAg ve anti-HCV prevalansını araştıran çalışmada 

HBsAg %4,9, anti-HCV %0,38 oranlarında bildirilmiştir. Aynı çalışmada 1991 

yılında %5,23 olan HBsAg prevalansının 2004’te %2,10’a, 1998’de %0,56 olan anti-

HCV prevalansının ise 2004’te %0,34’e gerilediği vurgulanmıştır (Gürol ve ark., 

2006). Sonuçlarımıza göre, yıllar içinde bağışçı popülasyonunda HBsAg ve anti-

HCV prevalansındaki azalmanın devam ettiği görülmektedir. Çalışmamızda HBsAg 

ve anti-HCV prevalansındaki azalmada, toplumun bilinçlenmesi, gönüllü bağışçı 

sayısındaki artış, bağışçı sorgulaması ve muayenesinin daha dikkatli yapılması, HBV 

aşı uygulamasının yaygınlaşmasının yanında tarama sonuçlarımızın duyarlı bir 

doğrulama testi ile konfirme edilmesinin etkili olduğunu düşünmekteyiz.  

 Transfüzyonla enfeksiyon etkenlerinin bulaşmasını önlemeye yönelik iki yol 

izlenir. Birincisi, bağışçılar olası riskler açsından ayrıntılı şekilde sorgulanır. Risk 

taşımadığı düşünülen bağışçılar, transfüzyonla bulaşan etkenler açısından tarama 

testleri ile taranır. HBV, HCV ve HIV taramasında en sık kullanılan test EIA 

testleridir. Bu testlerle, taranan etken açısından reaktiflik saptandığında, serum 

örneğinin aynı test ile iki kez daha çalışılması ve en az bir tekrarlayan pozitifliğin 

olması durumunda, test sonucunun pozitif kabul edilmesi önerilir. EIA testlerinin 

yorumlanması ve test tekrarının gerekliliği, üretici firmaların yaptıkları çalışmalara 

dayandırılmaktadır (Alter ve ark., 2003). Oysa, Hastalık Kontrol ve Önleme Merkezi 

(CDC) tarafından chemiluminescence assay (CAI) (VITROS Anti-HCV assay, 

Ortho-Clinical Diagnostics, Raritan, NJ) testi ile elde edilen anti-HCV pozitifliğinin 

tekrarına gerek olmadığı bildirmiştir (Alter ve ark., 2003). Buna ilave olarak, yakın 
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zamanda yapılan bir çalışmada, biri EIA, diğer ikisi CAI üç ayrı ticari anti-HCV 

kitinde, tekrarlanan testler arasında iyi derecede, pozitif korelasyon olduğu, reaktif 

sonuçlarda test tekrarına gerek olmadığı bildirilmiştir (Contreras ve ark., 2007). 

Ülkemizde yapılan bir çalışmada, HBsAg, anti-HCV ve anti-HIV pozitif 196’şar 

örnekte, EIA ile tekrar testleri çalışılmış, birinci test sonucundaki anti-HCV için ≥ 

2,28, HBsAg için ≥ 5,22 ve anti-HIV için ≥ 2,78 indeks değerlerinde 

tekrarlanabilirliğin %100 olduğu, bu indeks değerlerinin üzerindeki sonuçlarda test 

tekrarına gerek olmadığı sonucuna varılmıştır (Özkütük ve ark., 2006). Bu sonuçlara 

bakıldığında, test tekrarı gerekliliğinin sınırda pozitif örneklerle sınırlandırılması akla 

yatkın görülmektedir.  

 Bizim çalışmamızda, testlerin tekrarlayan pozitiflik oranları HBsAg için 

%92,8, anti-HCV için %91,6 ve anti-HIV için %62,1 idi. Her üç test içinde, testler 

arasındaki korelasyon iyi derecede, istatistiksel olarak anlamlı ve pozitif yönde idi. 

Korelasyonun gücü, birinci ve tekrarlayan testlerdeki sonuçların, birbiri ile uyumlu 

olduğunu göstermektedir. Anti-HIV birinci test pozitif örneklerin %40’ının s/co ≤1 

(gri zon uygulaması), %73’ünün s/co ≤1,5 indeks değerlerinde olması, testler 

arasındaki iyi derecede korelasyona rağmen, tekrarlayan pozitiflik oranının %62,1 

gibi diğer testlere oranla nispeten düşük seviyede kalmasını açıklamaktadır.  

 Testlerin tekrarlayan pozitiflik oranları ile s/co değerleri arasındaki ilişki 

incelendiğinde; HBsAg için s/co ≥ 28,25, anti-HCV için s/co ≥ 3,07 ve anti-HIV için 

s/co ≥ 11,34 değerlerinde, tekrarlanabilirliğin %100 olduğu görüldü. HBsAg test 

sonuçlarının %74’ü, bu değerinin üzerinde iken, anti-HCV sonuçlarının %13,5’i, 

anti-HIV sonuçlarının ise %4,5’i, bu değerlerinin üzerindeydi.  

 Tekrarlayan pozitiflik gösteren örnek sayısı, anti-HIV için az olmasına rağmen, 

anti-HCV ve özellikle HBsAg için oldukça fazla sayıda olduğu görülmektedir. Çapa 

Kızılay Kan Merkezinde 2007 yılı içinde, 72 695 kan bağışçısı adayının tamamında 

EIA ile HBsAg, anti-HCV ve anti-HIV tarandı. Birinci testte 1 377 HBsAg, 393 anti-

HCV ve 198 anti-HIV pozitiflik saptandı. Birinci testi pozitif olan bu örneklerde iki 

kez daha aynı test çalışıldı. Tekrarlanan testlerle birlikte 75 449 HBsAg, 73 481 anti-

HCV ve 73 091 anti-HIV olmak üzere toplam 222 021 EIA testi çalışıldı. Eğer 

yukarıda belirtilen tekrarlanabilirliğin mutlak olduğu indeks değerlerinin üzerindeki 
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örneklerde tekrar testi yapılmamış olsa idi, HBsAg için 2 038 test, anti-HCV için 106 

test, ani-HIV için 18 test daha az çalışılacaktı. Test birim maliyeti ve ünitenin günde 

400 test çalışma kapasitesi gözetildiğinde indeks değerine göre test tekrarı kararının 

2 734,56 YTL ve 6 iş günü tasarruf sağlayabildiği görülmektedir.  

 Kan bankalarında kullanılan 3. ve 4. kuşak EIA/ELISA tarama testlerinin 

özgüllükleri ve duyarlılıkları ≥%99’dır (Colin ve ark., 2001). Yüksek özgüllüklerine 

rağmen, taranan etken açısından düşük prevalanslı topluluklarda, testin pozitif 

tahmin ettirici değeri düşüktür. Örneğin anti-HCV prevalansının < %10 olduğu kan 

bağışçısı gibi düşük riskli gruplarda, 2.-3. kuşak EIA testlerindeki sonuçların 

yaklaşık %35’inin (%15–60) yanlış pozitif olduğu bildirilmektedir (Alter ve ark., 

2003). CDC, serolojik testlerle HBsAg, anti-HCV ve anti-HIV pozitifliği saptanması 

durumunda, sonuçların RIBA gibi daha spesifik bir serolojik testle veya NAT testleri 

ile doğrulanmasını önermektedir (CDC, MMWR, 1998; CDC, MMWR, 1991; CDC, 

MMWR, 2001). Amerikan Kızılhaç’ı ve Amerika Kan Merkezi tarafından yapılan 

bir çalışmada, 47041 HCV EIA pozitif örneğin, sadece %49,3’ünde RIBA ile 

pozitiflik ve bunlarında %79,2’sinde HCV RNA saptanmıştır (Kleinman ve ark., 

2006). Yine, 2005 yılında Amerikan Kızılhaç’ının yaptığı bir çalışmada, HCV 

ELISA ile tekrarlayan pozitiflik saptanan 6 024 örneğin, sadece %37’si RIBA veya 

NAT testleri ile doğrulanmıştır (Nelson ve Shan, 2008). Benzer şekilde Çin’de 

yapılan çok merkezli bir çalışmada, anti-HCV pozitif örneklerin, sadece %38,9’unda 

RIBA veya NAT ile gerçek pozitiflik saptanmıştır (Nelson ve Shan, 2008). Ülkemiz 

verilerine bakılacak olursak, Emektaş ve arkadaşlarının yaptıkları çok merkezli bir 

çalışmada, 10050 anti-HCV tekrarlayan pozitif örneğin, %67,2’si RIBA-3 ile 

doğrulanmıştır (Gürol ve ark., 2006). Bu sonuçlar göstermektedir ki, anti-HCV EIA 

pozitif sonuçlar, bağışçıya bildirilmeden ve donasyon açısından kesin ret kararı 

verilmeden önce, duyarlı bir yöntemle doğrulanmalıdır.  

 Bizim çalışmamızda, tekrarlayan pozitiflik gösteren 360 anti-HCV pozitif 

örneğin, doğrulama testi (LIA) ile 54’ü (%15) pozitif, 89’u(%24,7) belirsiz ve 217’si 

(%60,3) negatif sonuçlandı. Belirsiz sonuçlar hariç bırakıldığında, anti-HCV EIA 

sonuçlarının %60,3’ü, belirsiz sonuçları dâhil edildiğinde %85’i yalancı pozitiftir. 

Çalışmamızda yalancı pozitiflik oranının bu kadar yüksek olmasının nedeni, anti-

HCV sonuçlarının, gri zon eşik değerine göre yorumlanmasından kaynaklanıyor 
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olabilir. Anti-HCV sonuçlarını değerlendirirken, pozitif sınır olarak gri zon 

uygulanan 105 örneğin LIA sonucu, 2’si (%1,9) pozitif, 80’i (%76,2) negatif, 23’ü 

(%21,9) belirsiz sonuçlanmış, pozitif örneklerin NAT testi ise negatif gelmişti. Gri 

zon uygulananlardaki LIA ile gerçek pozitiflik oranı %1,9, doğrulamaya NAT ilave 

edilmesi durumunda %0’dır. Ülkemizde 1996–2004 yıllarını kapsayan en geniş serili 

çalışmada (Gürol ve ark., 2006), anti-HCV prevalansı %0,38 olarak bildirilmiş iken, 

bizim çalışmamızda tarama sonuçlarına göre %0,50, doğrulanma test sonuçlarına 

göre %0,07 bulunmuştur. Bu durumda, ülkemizdeki kan bağışçılarında anti-HCV 

prevalansının çok düşük olduğu, gönüllü bağışçı sayısında artışa ve bağışçı 

sorgulamasındaki dikkate paralel olarak yıllar içinde azalmaya devam ettiği 

söylenebilir.  

 Bir testin pozitif tahmin ettirici değeri test edilen hastalığın toplumdaki 

prevalansı ile paralellik gösterir, yani prevelans azaldıkça pozitif tahmin ettirici 

değerde azalır. HCV prevalansı ülkemiz kan bağışçılarında çok düşük olduğuna göre, 

EIA testinin yorumlanmasında pozitif sınır indeks değeri yerine %30 altındaki gri 

zon uygulaması, yalancı pozitifliği artırmaktadır. Bu nedenle, testin 

yorumlanmasında üretici firmanın önerdiği eşik değeri kullanmak, kaynakları sınırlı 

olan ülkemiz için daha akla yatkın görünmektedir. Çalışmamızda EIA testlerinin 

yorumlanmasında, eğer gri zon uygulaması yapılmasaydı, 260 test tekrarına gerek 

kalmayacak, 105 anti-HCV pozitif sonuca da LIA testi uygulanmayacaktı. Test birim 

maliyeti ve ünitenin günde 20 LIA testi çalışma kapasitesi gözetildiğinde, gri zon 

uygulamasının yapılmaması durumunda, 6 555 (5 250 LIA, 1 305 EIA) YTL ve 6 iş 

günü tasarruf sağlanabilirdi.  

 Çalışmamızda tekrarlayan pozitiflik gösteren 123 anti-HIV pozitif örneğin 

sadece 8’i (%6,5) LIA ile pozitif, bunlarında 6’sı WB ile pozitif sonuçlandı. Buna 

göre anti-HIV seropozitifliği %0,008’dir. Anti-HIV EIA test sonuçlarının %95’i 

yalancı pozitif olarak değerlendirilmiştir. Sonuçlarımıza benzer şekilde, Kiely ve 

arkadaşlarının (2003) yaptıkları çalışmada, anti-HIV EIA sonuçlarının %88,4’ü 

yalancı pozitif olarak sonuçlanmıştı. Ülkemizde yakın zamanda Ağuş ve 

arkadaşlarının (2008) yaptıkları çalışmada, 61 449 kan bağışçısında anti-HIV 

pozitifliği %0,027, doğrulama testi sonrası %0,007 bulunmuş, anti-HIV EIA 

sonuçlarının %75’i yalancı pozitiflikle sonuçlandığı bildirilmiştir. Anti-HIV EIA 
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sonuçlarımızdaki yalancı pozitiflik oranının diğer araştırmacıların bildirdiklerinden 

daha yüksek olmasının nedeni, anti-HCV testlerinde olduğu gibi anti-HIV testlerinin 

yorumlanmasında da %25 gri zon uygulamasından kaynaklandığını düşünmekteyiz. 

Gri zon pozitif 52 örneğin tamamının LIA sonucu negatif idi. Eğer gri zon 

uygulanmayıp üretici firmanın önerdiği pozitif sınır eşik değeri testlerin 

yorumlanmasında kullanılmış olsa idi, 158 EIA test tekrarına ve 52 LIA testine gerek 

kalmayacaktı. Bu durumda 2 791,18 YTL (2 600 YTL LIA, 191,18 YTL EIA) ve 3 iş 

günü tasarruf sağlanabilirdi.  

 Kan bankalarının öncelikli sorumluluğu alıcılara transfüzyonla enfeksiyon 

bulaşını önlemek olmakla birlikte, enfeksiyon saptanan bağışçıların doğru 

bilgilendirilmesi ve gerekli ise tıbbi tedavi için yönlendirilmesi görevi de vardır. Bu 

bakımdan tarama testlerinin yorumlanması ve doğrulama testi seçimi ve bağışçının 

bilgilendirilmesi önem taşımaktadır. Fakat doğrulama testleri her zaman kolay 

yorumlanabilir sonuçlar vermemekte ve yüksek maliyeti beraberinde getirmektedir. 

ABD’de birçok laboratuar anti-HCV pozitif sonuçlara doğrulama testi 

uygulamamakta, bunu klinisyenin kararına bırakmaktadır (Alter ve ark., 2003). 

Ülkemizde anti-HIV sonuçlarının doğrulanması ve bildirimi Sağlık Bakanlığının 

direktifi doğrultusunda yapılmakta ve doğrulama için belirlenmiş referans merkezleri 

bulunmaktadır. Oysa anti-HCV sonuçlarının değerlendirilmesindeki durum farklıdır. 

Kan bankalarının çoğunda bu testler için gerekli alt yapının olmaması, tarama ve 

doğrulama testlerinin yorumlanmasındaki bilgi yetersizliği ve doğrulama 

testlerindeki yüksek maliyet nedeniyle, anti-HCV EIA sonuçlarına doğrulama 

yapılamamaktır. Bunun sonucunda da gereksiz bağışçı kaybına ve bağışçılarda 

olumsuz sosyal ve psikolojik sonuçlara yol açılmaktadır.  

 Doğrulama testlerinin gerekliliği tartışılmazdır, ancak yukarıda belirtilen 

kısıtlamalardan dolayı, kan bankacılığında tarama testlerinin yorumlanmasında yeni 

algoritmalar geliştirilmeye çalışılmaktadır. Bunlardan biri, CDC’nin tarama testinin 

s/co oranının kuvvetine bakılarak doğrulama testi kararının verilmesi tavsiyesidir 

(Alter ve ark., 2003). CDC’nin yaptığı çalışmada, HCV prevalansı düşük (%2), orta 

(%9,5) ve yüksek (%25) üç ayrı popülasyonda, Abbott 2. kuşak EIA ve Ortho 3. 

kuşak ELISA testleri ile tekrarlayan pozitif örneklerin s/co oranı ≥3,8 olduğunda, 

doğrulama testleri ile gerçek pozitiflik oranının ≥%95 olduğu, bu değerin altındaki 
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s/co oranlarının düşüklüğü ile yalancı pozitiflik oranları arasında korelasyon olduğu 

gösterilmiştir (Contreras ve ark., 2007). Çin’de yapılan benzer bir çalışmada, Ortho 

3. kuşak ELISA ile s/co ≥ 3,8 olan örneklerde RIBA veya NAT ile pozitiflik oranının 

%96,1 olduğu bildirilmiştir (Nelson ve Shan, 2008). Özellikle kaynakları sınırlı 

ülkelerde, tarama testlerinin yorumlanmasında ve doğrulama testlerine karar 

verilmesinde test s/co oranının kuvvetinin esas alınması akla yatkın görülmektedir.  

 Çalışmamızda, anti-HCV s/co oranları ile doğrulama test sonuçları arasındaki 

ilişki incelendiğinde, s/co ≥ 3,8 değerlerinde pozitif tahmin ettirici değer %98,3 

bulundu. Đndeks değer ≥ 6,38 olduğunda ise LIA ile doğrulama sonucu mutlak pozitif 

olmaktaydı. Ülkemizdeki kan bankalarının çoğunda doğrulama testi yapılamadığı, bu 

durumun gereksiz bağışçı kaybı ve bağışçıların bilgilendirilmesinde sorunlara neden 

olduğu dikkate alındığında, tarama testi s/co değerine göre sonuçların yorumlanması 

güvenilir ve maliyet etkin bir algoritma olduğunu söylemek mümkün. Anti-HCV 

sonuçlarına s/co oranına bakılarak doğrulama kararı verilmiş olsaydı, çalışmamızdaki 

anti-HCV pozitif örneklerin %12’sinde doğrulama testi çalışılmayacaktı. Bu 

durumda 2 160 YTL ve 2 iş günü tasarruf edilebilirdi.  

 Anti-HIV testlerinde s/co oranları ile doğrulama test sonuçları arasındaki 

ilişkiye bakıldığında, s/co 5,6 değerinde doğrulama testi ile pozitiflik oranı %99, s/co 

değeri ≥16,40 olduğunda doğrulama sonucu mutlak pozitif olmaktaydı. Anti-HIV 

EIA test sonucu s/co oranına bakarak kesin pozitif olguları yüksek tahmin ettirici 

oranlarda saptamak mümkün olmasına rağmen hastalığın özelliği, acil tedavi 

gerekliliği ve yasal zorunluluk nedeni ile uygulanabilirliği yoktur. Bu yöntemin anti-

HCV EIA testlerinin yorumlanmasında kullanılması ve HBsAg testleri içinde 

kullanılabilirliğinin araştırılmasının uygun olacağını düşünmekteyiz.  

 Tekrarlanabilirliğin mutlak olduğu s/co değerlerinin üzerinde test tekrarı 

yapılmadığında, anti-HIV ve anti-HCV için gri zon uygulaması yerine üretici 

firmanın önerdiği eşik değer kullanıldığında ve anti-HCV sonuçlarında sadece s/co 

≥3,8 üzerindeki örneklere doğrulama yapıldığında 14 240,94 YTL ve 18 iş günü 

tasarruf sağlanabilmektedir (Çizelge 6). Ülkemizde yılda ortalama 500 000 kan 

bağışçısı taraması yapıldığı kabul edilirse, önerdiğimiz algoritma ile toplam kazanç 

yaklaşık 97 950 YTL ve 124 iş günü olmaktadır. Bu hesaplamada sadece test 
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maliyeti dikkate alınmış olup cihaz ve testlerin uygulanmasındaki ek malzemeler ve 

personel maliyeti hesaba katıldığında bu rakamın çok daha artacağı sonucu 

çıkmaktadır. 
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Çizelge 6. Test tekrarına ve doğrulama testlerine karar vermede indeks değerlerinin temel alınmasının test maliyetleri üzerine 

etkisi 

EIA Testlerinde Tasarruf Doğrulama Testlerinde Tasarruf 

Başlangıç Testi 
Pozitif Örnek 
Sayısı  

Gri zon 
uygulaması 
yapılmadığında a 

 

Tekrarlanabilirliğin 
mutlak olduğu 
değerlerlerin üzerinde test 
tekrarı yapılmadığında b 

EIA Test Maliyeti c 
 

Gri zon 
uygulanması 
yapılmadığında d 

s/co değerine göre 
doğrulama kararı 
verildiğinde e 

LIA Test 
maliyeti f 
 

 

HBsAg (1377)  1377x74/100x2=2038 1,07x2038=2180,66     

Anti-HCV (393) 130x2=260 393x13,5/100x2=106 5,02x366=1837,32 105 360x12/100=43,2 50x148,2=7410  

Anti-HIV (198) 79x2=158 193x4,5/100x2=18 1,21x176=212,96 52  50x52=2600  

Toplam   4 230,94   10 010 14 240,94 

a: Anti-HCV pozitif 393 örneğin 130’u, anti-HIV pozitif 198 örneğin 72’si gri zon uygulanan örneklerdir. Başlangıç testi pozitif örneklerde 2 kez test tekrarı 
yapıldığından, testlerin değerlendirilmesinde gri zon uygulanmasaydı, 260 anti-HCV, 158 anti-HIV testi çalışılmayacaktı.  
b: Tekrarlanabilirliğin mutlak olduğu indeks değerleri HBsAg, anti-HCV ve anti-HIV için sırasıyla 28,25, 3,07 ve 11,34 idi. HBsAg pozitif örneklerin %74’ünün, anti-
HCV pozitif örneklerin %13,5’inin, anti-HIV pozitif örneklerin %4,5’inin indeks değerleri bu değerlerin üzerinde idi. Bu değerlerin üzerinde test tekrarı yapılmamış 
olsaydı 2038 HBsAg, 106 anti-HCV, 18 anti-HIV testi çalışılmayacaktı.  
c: EIA test birim maliyetleri sırasıyla HBsAg 1,07 YTL, anti-HCV 5,02 YTL ve anti-HIV 1,21 YTL’dir.  
d: Gri zon indeks değerindeki anti-HCV örneklerin 105’i, anti-HIV örneklerin 52’si tekrarlayan pozitiflik göstermişti. Gri zon uygulaması yapılmasaydı bu sonuçlara 
doğrulama testi çalışılmayacaktı.  
e: Anti-HCV s/co ≥ 3,8 değerlerinde doğrulama test soncunun pozitif çıkma olasılığı (pozitif tahmin ettirici değeri) %98,3 idi. Anti-HCV pozitif örneklerin %12’sinin 
s/co değeri 3,8’in üzerinde idi. Doğrulama testi kararı s/co değerine göre verişmiş olsaydı, 360 örneğin %12’sine (43,2) doğrulama testi çalışılmayacaktı.  
f: HCV ve HIV LIA test birim maliyeti 50 YTL’dir.  
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5. SONUÇ VE ÖNERĐLER 

Çalışmamızda kan bağışçılarında HBsAg, anti-HCV ve anti-HIV seroprevalansı 

%1,76, %0.07, %0,008 olup, HBsAg ve anti-HCV prevalansında önceki çalışmalarda 

bildirilen oranlara göre istatiksel olarak anlamlı azalma gözlenmiştir. HBsAg ve anti-

HCV prevalansındaki azalmada, gönüllü bağışçı sayısındaki artış, bağışçı 

sorgulaması ve muayenesinin daha dikkatli yapılması, HBV aşı uygulamasının 

yaygınlaşmasının ve anti-HCV sonuçlarımızın duyarlı bir destekleyici testle 

konfirme edilmesinin etkili olduğunu düşünmekteyiz. Kan bağışçılarında 

doğrulanmış anti-HIV pozitifliğinin olması, bağışçı sorgulamasında adayların cinsel 

davranışları ve uyuşturucu alışkanlıkları hakkında yeterince doğru cevaplar 

vermediğini düşündürmüştür.  

 Kan bankacılığında kullanılan enfeksiyöz tarama testlerinin yorumlanmasında, 

büyük ölçüde üretici firmaların yaptığı klinik çalışmalar esas alınmaktadır. Sıklıkla 

kullanılan EIA testlerinde tüm pozitif sonuçların en az iki kez incelenmesi, 

tekrarlanan pozitifliğin saptanması durumunda doğrulama testlerine geçilmesi 

önerilmektedir. Çalışmamızda tekrar testleri arasındaki yüksek korelasyon olduğu ve 

tekrarlanabilirliğin s/co oranının kuvveti ile paralellik gösterdiğini tespit ettik. 

HBsAg için s/co ≥ 28,25, anti-HCV için s/co ≥ 3,07 ve anti-HIV için s/co ≥ 11,34 

değerlerinde tekrarlanabilirlik %100 olmaktadır. Bu değerlerin üzerinde EIA s/co 

oranına sahip örneklerde, test tekrarına gerek olmadan ileri tetkiklere geçilmesinin 

maliyet ve iş gücü açısından verimlilik sağlayacağını düşünmekteyiz.  

 Kan bankalarında kullanılan mikrobiyolojik tarama testlerinin yüksek 

duyarlılık ve özgüllüklerine rağmen, taranan etken açısından düşük prevalanslı 

topluluklarda testin pozitif tahmin ettirici değeri düşüktür. Yüksek yalancı pozitiflik 

oranı gereksiz kan imhası ve bağışçı kaybına yol açmaktadır. Bu nedenle sonuçların 

doğrulanması gerekmektedir. Çalışmamızda, anti-HCV s/co 3,8 değerinde LIA ile 

doğrulama sonucun pozitif gelme olasılığı %98,3 olup bu değer artıkça sonucun 

pozitif tahmin değeri de artmaktadır. Ülkemizdeki kan bankalarının çoğunda anti-

HCV EIA sonuçlarına doğrulama testi yapılamadığı bu durumun gereksiz bağışçı 

kaybı ve bağışçıların bilgilendirilmesinde sorunlara neden olduğu dikkate 
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alındığında, tarama testindeki s/co değerine göre sonuçların yorumlanmasının 

güvenilir ve maliyet etkin bir algoritma olduğunu düşünmekteyiz.  

 Sonuç olarak, kan bankalarında bağışçı tarama test sonuçlarını yorumlarken, 

birinci testte pozitif sonuçlanan örneklerde test tekrarı ve anti-HCV için doğrulama 

testi yapılması kararı s/co oranına bakılarak karar verilebilir. EIA testlerinde gri zon 

uygulaması ek bir katkı sağlamadığı gibi yalancı pozitiflik oranında artışa yol 

açmaktadır. Başlangıç testinde yüksek s/co oranına sahip örneklerde test tekrarı 

yapılmadan doğrulama testlerine geçilmelidir. Anti-HCV ve anti-HIV pozitif 

sonuçların büyük bir kısmı yalancı pozitif olduğundan doğrulama yapılmadan 

bağışçıya kesin sonuç bildirilmemeli ve bağışçı panelinden çıkarılmamalıdır. Anti-

HCV testlerinin yorumlanmasında, her laboratuar kullandığı test kitine uygun pozitif 

doğrulama sonucu en yüksek tahmin ettirici s/co oranını belirleyerek, kendi koşulları 

için en uygun algoritmaları oluşturabilir.  
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ÖZET 

Kan Bağışçılarında HBV, HCV, HIV Tarama Testlerinin Doğrulanması: 
Tarama Testlerinin Pozitif Prediktivitesi ve Doğrulama Testlerinin Maliyeti 

EIA testleri, kan bankalarında HBsAg, anti-HCV ve anti-HIV taramasında en sık 
kullanılan testlerdir. Bu testler ile pozitif bir sonuç elde edildiğinde testin iki kez 
daha tekrarlanması, tekrarlanan testlerde en az bir pozitifliğin saptanması durumunda 
sonucun pozitif kabul edilerek doğrulama testlerine geçilmesi önerilir. 
Çalışmamızda, kan bağışçılarında EIA testlerinde birinci ve tekrar edilen testlerin 
indeks değerleri (s/co) arasındaki korelasyon ve tekrarlanabilirliğin mutlak olduğu 
indeks değerleri belirlenerek, tekrar testlerinin gerekliliği araştırılmıştır. Ayrıca anti-
HCV pozitif EIA tarama test sonuçlarının doğrulanmasında, pozitif testin s/co 
oranının kullanılabilirliği incelenmiştir.  

 Çalışmamızda, Çapa Kızılay Kan Merkezine 0cak-Aralık 2007 yılı arasında 
kan bağışı yapan 72 695 bağışçının HBsAg, anti-HCV ve anti-HIV EIA tarama 
sonuçları ile anti-HCV LIA ve anti-HIV LIA ve WB doğrulama test sonuçları 
kullanıldı. Testler arasındaki korelasyon pearson korelasyon testi ile, 
tekrarlanabilirliğin mutlak olduğu indeks değerleri ve anti-HCV s/co oranlarının LIA 
doğrulama sonuçları arasındaki ilişki ROC analizi ile hesaplandı.  

 Bağışçılarda HBsAg, anti-HCV ve anti-HIV seroprevalansı sırasıyla %1,76, 
%0.07, %0,008 idi. Birinci ve tekrar testleri s/co oranları arasındaki korelasyon 
sırasıyla; HCV testlerinde s/co1-s/co2 (r = 0,948; p < 0,0001), s/co1-s/co3 (r = 0,946; 
p < 0,0001), anti-HIV testlerinde s/co1-s/co2 (r=0,827, p < 0,0001), s/co1-s/co3 (r = 
0,819; p < 0,0001), HBsAg testlerinde s/co1-s/co2 (r=0,948, p < 0,0001), s/co1-s/co3 
(r = 0,939; p < 0,0001) olarak bulundu. Tekrarlanabilir pozitifliğin mutlak olduğu 
indeks değerleri HBsAg, anti-HCV ve anti-HIV için sırasıyla ≥ 28,25, ≥ 3,07 ve ≥ 
11,34 olarak saptandı. Anti-HCV s/co oranları ile doğrulama test sonuçları arasındaki 
ilişki incelendiğinde s/co≥ 3,8 değerlerinde pozitif tahmin ettirici değer %98,3 
bulundu. Đndeks değer ≥ 6,38 olduğunda ise LIA ile doğrulama sonucu mutlak pozitif 
olmaktaydı. 

 Kan bankalarında bağışçı tarama test sonuçlarını yorumlarken, birinci testte 
pozitif sonuçlanan örneklerde test tekrarı ve anti-HCV için doğrulama testi yapılması 
kararı s/co oranına bakılarak karar verilebilir. Başlangıç testinde HBsAg 
(Hepanostika) için ≥ 28,25, anti-HCV (Innotest)için ≥ 3,07 ve anti-HIV 
(Vironostika) için ≥ 11,34 s/co değerlerinde test tekrarı yapılmadan doğrulama 
testlerine geçilmelidir. Anti-HCV (Vironostika) s/co ≥ 3,8 değerlerinde doğrulama 
testi yapılmasına gerek yoktur.  
Anahtar sözcükler: Hepatit B, Hepatit C, HIV, transfüzyon, tarama testleri, 
doğrulama testleri, kan bağışçıları 
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SUMMARY 
 

HBV, HCV, HIV Screening and Confirmatory Testing of Blood Donors: 
Positive Predictive Value of Screening Tests and Cost of Confirmatory Assays 

 
EIA tests are the most often used tests for screening of the HBsAg, anti-HCV and 
anti-HIV. When a positive result is obtained with these tests repetition of the tests for 
two more times is recommended. If at least one positive result on the duplicate tests 
is determined the result should be accepted as positive and the confirmation tests 
should be performed. In our study absolute index value (s/co) correlation between 
first and repetitive EIA tests of the blood donors was determined and the necessity of 
the duplication test was investigated. Utility of the s/co ratio to confirm the anti-HCV 
positive EIA screening test results was researched.  

 In this study HBsAg, anti-HCV and anti-HIV EIA screening test results and 
anti HCV LIA, anti-HIV LIA and WB confirmation test results of the 72695 blood 
donor’s referred to Çapa Turkish Red Crescent Blood center between January – 
December 2007 were used. Correlation analysis was made by Pearson correlation 
test. Index value with an absolute repetition and anti-HCV s/co ratio relation with 
LIA confirmation results was determined with ROC analysis. 

 HBsAg, anti-HCV and anti-HIV seroprevelance of the donors were 1,76 %, 
0,07 %, 0,008 respectively. Correlation between the first and duplication test s/co 
ratio were respectively found as follows; s/co1-s/co2 (r = 0,948; p < 0,0001), s/co1-
s/co3 (r = 0,946; p < 0,0001) for HCV tests, s/co1-s/co2 (r=0,827, p < 0,0001), s/co1-
s/co3 (r = 0,819; p < 0,0001) for anti–HIV tests, s/co1-s/co2 (r=0,948, p < 0,0001), 
s/co1-s/co3 (r = 0,939; p < 0,0001) for HBsAg tests. Index value of absolute positive 
repetitive tests were respectively ≥ 28,25, ≥ 3,07 and ≥ 11,34 for HBsAg, anti–HCV, 
and anti–HIV. When the relation between Anti–HCV s/co ratio and confirmation test 
results were examined positive predictive value was determined as 98,3 % for s/co≥ 
3,8 values. Confirmation result with LIA was absolute positive for the index value ≥ 
6,38.  

 When examining the screening test results of the blood bank donors, repetition 
test decision for the samples with a positive result of the first test and confirmation 
test decision for anti-HCV can be made according to s/co ratio. In cases of initial test 
results detected as follows; HBsAg (Hepanostika) ≥ 28,25, anti-HCV (Innotest) ≥ 
3,07 and anti-HIV (Vironostika) ≥ 11,34 s/co ratio, confirmation test should be 
performed by omitting a duplication test. There is no need to perform a confirmation 
test with a s/co ≥ 3,8 anti-HCV (Vironostika) value. 

Key Words: Hepatitis B, hepatitis C, HIV, transfusion, screening tests, confirmatory 
assays, blood donors 
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