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KISA BİLDİRİ:
KAN DONÖRLERİNDE HBsAg, ANTİ-HCV VE ANTİ-HIV 

ARAŞTIRILMASINDA İKİ FARKLI YÖNTEMİN KARŞILAŞTIRILMASI

SHORT COMMUNICATION:
COMPARISON OF TWO DIFFERENT ASSAYS FOR THE INVESTIGATION OF 

HBsAg, ANTI-HCV AND ANTI-HIV IN BLOOD DONORS

Esra ÇAVDAR*, Semra KUŞTİMUR**, Funda DOĞRUMAN AL**

ÖZET: Kan transfüzyonu ile enfeksiyon etkenlerinin alıcılara bulaşması 
önemli bir komplikasyondur. Özellikle serokonversiyonun gerçekleşmediği 
pencere döneminden önce, donörlerdeki enfeksiyonun saptanmasının güçlüğü 
nedeniyle tarama testlerinin seçimi ve uygulanması büyük önem taşımaktadır. 
Bu çalışmada 150 gönüllü donörün kan örneğinde anti-HIV 1/2, anti-HCV ve 
HBsAg araştırılmasında iki farklı yöntemin karşılaştırılması amaçlanmıştır. HBsAg, 
anti-HCV ve anti-HIV 1/2 kemilüminesans yöntemle çalışılmış, anti HIV ve anti-
HCV sırasıyla Western Blot ve Inno-Lia HCV Ab III testleri ile doğrulanmıştır. 
Ayrıca tüm örneklerde HBsAg ile anti-HCV ve anti-HIV 1/2 antikorları Simul-
Tec™ immunassay ile çalışılmış ve sonuçlar kemilüminesans yöntemi ve 
doğrulama testleriyle karşılaştırılmıştır. Donörlerin %4.7’sinde HBsAg pozitifliği 
saptanmış, doğrulama testleri sonucunda anti-HCV %2.7, anti-HIV 1/2 %0.7 
oranında pozitif olarak tespit edilmiştir. Sonuç olarak Simul-Tec™ immunassay 
yöntemi kullanılan tarama testleriyle karşılaştırıldığında; HBsAg için her iki 
yöntem arasındaki sonuçlar uyumlu bulunmasına rağmen anti-HCV ve anti-HIV 
1/2 için sonuçlar arasında uyumsuzluk tespit edilmiş olması, bu testin henüz 
ihtiyaca cevap verecek düzeyde olmadığını göstermiştir.

Anahtar sözcükler: Kan donörleri, HBsAg, anti-HCV, anti-HIV, tarama testleri.
ABSTRACT: Acquisition of infectious agents during blood transfusions is 

an important complication. The choice of screening tests is of crucial importance 
since it is difficult to detect the markers of the infection in blood donors, especially 
before the window period when seroconversion has not taken place. In this study 
the blood samples of 150 volunteer donors were screened for anti-HIV 1/2, anti-
HCV, and HBsAg by chemiluminescence method. Samples found to be positive 
for anti-HIV 1/2 and anti-HCV were confirmed by Western Blot and Inno-Lia HCV 
Ab III tests, respectively. HBsAg, anti-HCV and anti-HIV 1/2 antibodies were also 
investigated by the Simul-Tec™ immunoassay in all of the samples, and the results 
were compared. As a result, 4.7% of the donors were positive for HBsAg and 
confirmatory tests showed that the positivity rate was 2.7% for anti-HCV, 0.7% for 
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anti-HIV 1/ 2. Although the results obtained with the Simul-Tec™ immunoassay 
were similar to the screening test results obtained for HBsAg, discrepant results 
were obtained for anti-HCV and anti-HIV 1/ 2. The results of this study indicated 
that Simul-Tec™ immunassay method is not yet ready to meet the demands in 
terms of anti-HCV and anti-HIV detection.
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G İ R İ Ş
Transfüzyon yolu ile bulaş riski olduğu düşünülen viral etkenlerin taranmasına 

yönelik serolojik testlerin büyük çoğunluğu, antijen aramak yerine antikor tespitine 
dayanmaktadır. Donör tarama testlerindeki duyarlılığı artırmak için, pencere dönemini 
mümkün olan en kısa süreye indirmek ve antikor negatif süreçten antikor pozitif 
sürece geçişi gösteren serokonversiyonu mümkün olan en kısa sürede tesbit 
etmek amacıyla araştırmalar yapılmaktadır1. Düzenli kan bağışında bulunan gönüllü 
kan vericileri enfeksiyon geçişi açısından düşük risk grubundadır. Dünya Sağlık 
Örgütü’nün güvenli kan sağlanması konusundaki önerilerinin başında düzenli olarak 
kan bağışında bulunan gönüllü olan vericilerin desteklenmesi gelmektedir2. Bu 
çalışmada, kan vericilerinde HBsAg, anti-HCV ve anti-HIV 1/2 belirlenmesinde yeni 
bir test sisteminin (Simul-Tec™ Immunassay) mevcut yöntemler ile karşılaştırılması 
ve sonuçların değerlendirilmesi amaçlanmıştır.

GEREÇ ve YÖNTEM
Çalışmaya, Türkiye Kızılay Derneği Ankara Kan Merkezine bağışlanan 

kanlardan rastgele 150 kişiye ait kan örneği alındı. Test çalışmaları için serumlar 
-20°C’de saklandı. Serum örneklerinde HBsAg, anti-HIV 1/2 (Access, Sanofi-
Pasteur), anti-HCV (Axsym, Abbott) kemilüminesans ve Simul-Tec™ immunassay 
yöntemiyle çalışıldı. Anti-HIV 1/2 ve anti-HCV pozitif serumlarda sırasıyla Western 
blot (WB) (New Lav Blot I ve Blot II, Sanofi Pasteur) ve 3.kuşak ELISA testi (Inno-
Lia HCV Ab III, Line immunoassay) kullanılarak doğrulama yapıldı.

 WB yönteminde üretici firmanın önerisine göre; en az 2 “env” bandı varsa 
(gag ve pol bandı ile birlikte veya değil) pozitif, bant yok veya yalnız p17 bandı 
varsa negatif, diğer tüm bantlar belirsiz ise şüpheli olarak değerlendirildi. HCV 
doğrulama yönteminde ise, kullanılan tüm antijenlere karşı (kor, E2, NS3, NS4A, 
NS5A) örnekte antikor yokluğunda bantların saptanmaması negatif, bir antijen 
bandında 2+ veya daha fazla yoğunluk ya da en az iki antijen bandında minimum 
1+ veya daha fazla yoğunluk olması pozitif olarak yorumlandı.

B U L G U L A R
Kemilüminesans yöntemi ile 150 kan örneğinin 7’si (%4.7) HBsAg pozitif 

olarak saptanmış, Simul-Tec™ immunassay yönteminde de aynı oranda pozitif 
sonuç alınmıştır. İstatistiksel analizde bu iki yöntem arasındaki uyumun tam olduğu 
belirlenmiştir (kappa değeri: 1).

Kemilüminesans yöntemi ile 22 (%14.7) donörde anti-HCV pozitifliği saptanmış, 
bunların 4’ü (%2.7) Inno-Lia HCV Ab III doğrulama testi ile pozitif, 9’u (%6) şüpheli 
ve 9’u (%6) da negatif olarak tespit edilmiştir. Bu durumda gerçek HCV pozitifliğinin 
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%2.7, yalancı pozitiflik oranının ise %12 olduğu düşünülmüştür. Aynı örneklerde 
Simul-Tec™ immunassay ile HCV’nun NS3, NS4 ve kor bölgelerine karşı antikorlar 
taranmış ve bir örnekte NS4, 2 örnekte de kor antikorları saptanmıştır. Ancak bu 
örnekler kemilüminesans yöntemiyle negatif olarak tespit edilmiştir. Kemilüminesans 
yöntemi doğrulama testi (Inno-Lia HCV Ab III) ile karşılaştırıldığında istatistiksel olarak 
tutarlılığın zayıf olduğu belirlenmiştir. Simul-Tec immunassay yönteminin anti-HCV 
antikorunu saptama açısından kemilüminesans (kappa değeri: – 0.036) ve Inno-Lia 
HCV Ab III (kappa değeri: – 0.023 ) yöntemleriyle uyumsuz olduğu görülmüştür.

Kemilüminesans yöntemi ile 150 kan örneğinin 19'unda (%12.7) anti-HIV 1/2 
antikorları pozitif olarak saptanmıştır. Bu örneklerden birisi (%0.7) WB doğrulama 
testinde de pozitif sonuç vermiş, 8’inden (%5.3) şüpheli, 10’undan ise (%6.7) negatif 
sonuç alınmıştır. Şüpheli sonuç alınan donörler üçer ay aralıklarla altı ay boyunca 
takibe alınmış ve yeni alınan kan örnekleri çalışıldığında negatif bulunmuştur. Tarama 
testi ile WB doğrulama testi karşılaştırıldığında iki test arasında uyumsuzluk olduğu 
belirlenmiştir (kapa değeri: 0.084). Simul-Tec immunassay testi ile örneklerde HIV 
p24, HIV I gp41 ve HIV II gp36 bantlarına karşı antikorlar araştırıldığında, WB 
yöntemiyle pozitif bulunan bir kan örneği negatif olarak saptanmıştır. Buna karşın 
kemilüminesans yöntemiyle negatif olan dört örnek HIV-1 gp41 pozitif bulunurken, 
yine kemilüminesans yönteminde negatif sonuç veren bir örnek bu yöntemle HIV 
p24, HIV-1 gp41 ve HIV-2 gp36 pozitif sonuç vermiştir. Simul-Tec immunassay 
testi ile WB (kappa değeri: -0.011) ve kemilüminesans yöntemleri (kappa değeri: 
-0.056) arasında istatistiksel olarak uyumsuzluk saptanmıştır.

T A R T I Ş M A

Ülkemizde yasal olarak kan donörlerinde HBsAg ile anti-HCV ve anti-HIV 
antikorlarını taramaya yönelik testlerinin yapılması zorunludur3. Günümüzde bu 
taramalar, üçüncü kuşak testler olarak adlandırılan ELISA, rekombinant immunoblot 
testleri (RIBA), radioimmunoassay (RIA) ve ters pasif hemaglütinasyon (RPHA) 
testleriyle yapılmaktadır. Bu testlerde 10 pg/ml (ya da 106 partikül) yoğunluklardaki 
HBsAg gösterilebilmektedir. Düşük düzeydeki HBsAg yoğunluklarının saptanmaması 
kan bankacılığı açısından bir sorun oluşturmaktadır4. HBsAg testlerinde yalancı 
pozitifliklere %0.2-0.3 oranında rastlanılmaktadır5. Çalışmamızda toplanan 150 kan 
örneğinde HBsAg pozitifliği %4.7 olarak saptanmıştır. Kan Merkezleri Transfüzyon 
Derneği (KMTD)’nin 29 merkezde yaptığı 5 yıllık (1995-1999) araştırmaya göre, 
HBsAg pozitifliği %4.3 olarak tespit edilmiştir6. Bizim sonuçlarımızın bu çalışma 
ile uyumlu olduğu saptanmıştır. 1986-2000 yılları arasında ülkemizdeki farklı kan 
merkezlerinde yapılan çalışmalarda ise HBsAg oranı %5.2 olarak bildirilmiştir. Kızılay 
Kan Merkezleri’nin 1985-1998 yılları arasındaki donör tarama verilerine göre ise bu 
oran %5.1 olarak belirtilmektedir7.

Kan bankalarında anti-HCV taramaları 2. ve 3. kuşak ELISA ve RIBA testleri 
ile yapılmaktadır. İkinci kuşak testler, birinci kuşak testlerde bulunan ve genomun 
yapısal olmayan bir bölgesinden (NS4) türetilmiş rekombinant proteinlere ek olarak, 
kor (core) bölgesinden türetilmiş bir rekombinant antijen (c22) ile NS3 bölgesinden 
türetilmiş antijen (c33c veya c200) içermektedir. Üçüncü kuşak testlerde ise NS5 
bölgesinden türetilen bir rekombinant antijen teste eklenmiştir8. Üçüncü kuşak anti-



HCV testlerinin, ikinci kuşak testlere göre özgüllük ve duyarlılığının daha yüksek 
olduğu, HCV enfeksiyonunu ortalama 10 gün kadar önce belirlediği ve taramalarda 
ek pozitiflikleri saptayabildiği gösterilmiştir9. Ülkemizde donör kanlarında hepatit 
C seroprevalansı %0.3-1.9 arasında değişmektedir. Bu verilere göre anti-HCV 
pozitifliği 1996-1998 yılları arasında artmış, 1998-1999 yılları arasında azalmıştır6,7. 
Çalışmamızda anti-HCV pozitifliği %2.7 olarak belirlenmiştir. Sonuçlarımız diğer 
çalışmaların verilerine göre daha yüksek saptanmış ve kan donörlerinde anti-HCV 
saptanmasında, Simul-Tec immunassay ile kemilüminesans yöntem arasında 
uyumluluk tespit edilmemiştir.

Günümüzde kullanılan üçüncü kuşak ELISA testlerinde HIV-1 ve -2 birlikte 
taranmaktadır. Çift antijen sandviç yöntemine dayalı bu testlerle, sadece IgG 
sınıfından antikorları saptayan ikinci kuşak testlerin aksine hem IgM hem de IgG 
sınıfından antikorlar belirlenmektedir. Taramalara p24 antijeninin saptanmasını 
sağlayan testlerin de katılmasının güvenliği artıracağına yönelik çalışmalar üzerine, 
HIV antijen ve antikorunun birlikte gösterilmelerini sağlayan dördüncü kuşak tarama 
testleri geliştirilmiştir10. Sentetik peptid antijenleri içeren immunoblot testleri yeni 
doğrulama yöntemleri olarak geliştirilmektedir11. Havuzlama yöntemi uygulanan 
Avrupa ülkelerinde, HIV-RNA taraması ile antijen testlerinden altı, antikor testlerinden 
ise 10-12 gün önce enfektivitenin saptanması mümkün olabilmektedir. HIV'e karşı 
oluşan antikorlar ortalama 6-8 haftada gösterilebilirler. Pencere dönemi denilen bu 
dönem daha kısa ya da haftalarca uzun olabilir. Ülkemizde Kızılay Kan Merkezleri 
ile KMTD'nin yaptığı çalışmalarda, donörlerde anti-HIV 1/2 pozitifliği sırasıyla 
ortalama %0.25 ve %0.2 olarak belirlenmiştir6. HIV enfeksiyonu sırasında p24 
antijeni, antikordan daha önce kanda saptanabildiğinden bazı ülkelerde banka 
kanlarının güvenliğinin artırılmasında bu antijenin taranmasına başlanmıştır12. Bizim 
çalışmamızda HIV antikor pozitifliği %0.7 olarak belirlenmiş olup, bu oran ülkemizde 
yapılan çalışmalarda elde edilen pozitiflikten (%0.2) daha yüksektir6.

Ülkemizde 2000 yılından sonra kan bağışı sırasında yapılan testlerden elde 
edilen verilere yönelik çalışmalar incelendiğinde, HBsAg %0.9-2.5, anti-HCV %0.2-
0.5 ve anti-HIV %0.0-0.02 oranında pozitiflik olduğu izlenmektedir13-17.

Sonuç olarak, Simul-Tec immunassay yönteminin rutin uygulamada kullanılan 
tarama testleriyle karşılaştırıldığı çalışmamızda, HBsAg için her iki yöntemin tam 
uyum gösterdiği, ancak anti-HCV ve anti-HIV 1/2 testleri için sonuçlar arasında 
uyumsuzluk olduğu tespit edilmiş, bu testin henüz uygulamada kullanılacak 
düzeyde olmadığı düşünülmüş ve kemilüminesans yöntemleriyle yapılan anti-HCV 
ve anti-HIV tarama testlerinin sonuçlarının doğrulama yapıldıktan sonra bildirilmesi 
gerektiği kanısına varılmıştır.
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