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ÖZET

Viral hepatit B tanısal testleri için ülkemizde ve dünyada yüklü miktarda para ve iş gücü harcanmak-
tadır. Ancak çeşitli çalışmalarda, bu harcamaların her zaman gerekli olmadığına ilişkin veriler elde edil-
miştir. Aşılama programlarının yaygınlaşması ile birlikte, önümüzdeki günlerde, bağışık kişilerden gerek-
siz test isteklerinin yoğunlaşacağı beklenmektedir. Bu retrospektif çalışmada, aşılı kişilerden gereksiz test
isteme oranlarının belirlenmesi, sorunun nedenleri ve çözüm yollarının tartışılması amaçlanmıştır. Çalış-
mamızda, Dokuz Eylül Üniversitesi Tıp Fakültesi Hastanesi, Merkez Laboratuvarı seroloji laboratuvarına
2007-2009 yılları arasında 56.349 kişiden hepatit B serolojik testlerinin çalışılması istemiyle gönderilen
örneklere ait sonuçlar değerlendirilmiştir. Anti-HBs pozitif ve anti-HBc negatif sonucu olan örneklerden is-
tenen HBsAg, anti-HBc, anti-HBc IgM, HBeAg ve anti-HBe testlerinin gereksiz istendiği kabul edilmiş ve
bu testlerin neden olduğu mali yükün belirlenmesinde Sosyal Güvenlik Kurumu Sağlık Uygulama Tebli-
ğinde (SUT) belirtilen ücretler dikkate alınmıştır. Özel klinik durumların (immün yanıt bozukluğu, HIV en-
feksiyonu, kronik hemodiyaliz, HBsAg pozitif anneden doğan bebekler, HBsAg pozitif kişi ile riskli teması
olanlar vb.) olup olmadığı bilinmediğinden anti-HBs test istemlerinin uygunluğu değerlendirme dışında
bırakılmıştır. Yapılan incelemede, anti-HBs ve anti-HBc testlerinin bir arada istenmiş olduğu 17.869 örne-
ğin 4402 (%24.6)’sinin hepatit B aşısına bağışık yanıt vermiş kişilerden (anti-HBs pozitif ve anti-HBc ne-
gatif) alındığı anlaşılmıştır. Bu durumda, laboratuvarımızda anti-HBs dışında çalışılan 88.174 hepatit B
testinden (HBsAg, anti-HBc, anti-HBc IgM, HBeAg, anti-HBe) 11.405 (%12.9)’inin gereksiz yere istendi-
ği belirlenmiştir. Sosyal güvenlik kurumları ve/veya hastaların bu testler için üç yılda toplam 88.705 TL
ödeme yapmış olduğu saptanmış ve bu durumun yılda yaklaşık 30.000 TL’lik bir ekonomik kayba neden
olduğu hesaplanmıştır. Sonuç olarak, gereksiz test istemlerinin yol açtığı sorunların çözülebilmesi için, kli-
nisyenlere geri bildirim yapılmasının ve refleks test (tanı algoritmalarına uygun olarak bir testin sonucu-
na göre başka bir testin çalışılması) uygulanmasının yararlı olacağı düşünülmüştür.

Anahtar sözcükler: Gereksiz işlem, laboratuvar kullanımı, anti-HBc, anti-HBs, hepatit B aşısı.

ABSTRACT

Laboratory testing for viral hepatitis B constitutes a vast burden regarding the cost and the worklo-
ad for health care system for many countries including ours. There are several reports stating that the
cost in question is not always necessary. As a consequence of larger scale vaccination programmes, an
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increase in unnecessary hepatitis B testing is expected in vaccinated individuals. The present retrospec-
tive study aims to determine the rate of inappropriately ordered tests from vaccinated individuals and to
discuss the causes and possible solutions of this problem. Laboratory records of 56.349 subjects admit-
ted to Dokuz Eylul University Hospital, Izmir, during 2007 and 2009, were evaluated retrospectively for
hepatitis B serological test results. Unnecessary testing was defined as the requests for HBsAg, anti-HBc,
anti-HBc IgM, HBeAg and anti-HBe tests from those who had positive anti-HBs and negative anti-HBc re-
sults. The cost burden was calculated by taking account the prices recommended by the Department of
Social Security. The appropriateness of anti-HBs test orders were not taken into evaluation since specific
clinical conditions (immune response disorders, HIV infection, chronic hemodialysis, newborns of HBsAg
positive mothers, contact with HBsAg carriers) were not clarified. It was found that among the 17.869
samples tested for both anti-HBs and anti-HBc, 4402 (24.6%) were ordered from subjects who were vac-
cinated against hepatitis B virus (anti-HBs positive, anti-HBc negative status). Thus, 11.405 (12.9%) tests
out of a total of 88.174 hepatitis B tests (HBsAg, anti-HBc, anti-HBc IgM, HBeAg, anti-HBe) were unne-
cessarily ordered. Social security services and/or individuals paid approximately 59.000 USD for these
unnecessary tests in three years, leading to an economic loss of approximately 20.000 USD yearly. Pro-
viding appropriate feedback to clinicians and reflex test application (to order a test according to the re-
sults of previous tests in accordance to diagnostic test algorithms) were considered to be useful in pre-
vention of the problem.

Key words: Laboratory utilization, unnecessary procedures, anti-HBc, anti-HBs, hepatitis B vaccine, Turkey.

GİRİŞ

Kronik karaciğer hastalığı, siroz ve hepatoselüler karsinomaya yol açabilmesi nedeniy-
le, hepatit B virusu (HBV) enfeksiyonları tüm dünyada ciddi bir sağlık sorunu olmaya de-
vam etmektedir. Enfeksiyonların tanısı büyük ölçüde, viral antijenler ile bu antijenlere
karşı oluşan antikorların serolojik testlerle araştırılmasına dayanır1. HBV enfeksiyonunun
en önemli serolojik belirleyicileri arasında HBsAg, HBeAg, anti-HBc, anti-HBe ve anti-HBs
sayılabilir. Bunlardan anti-HBc pozitifliği, hastanın yaşamının bir döneminde HBV ile en-
fekte olduğunu ifade etmektedir. Literatürde tanımlanan nadir olgular dışında, anti-HBc
antikorları yaşam boyu pozitif saptanmaktadır2. Anti-HBs pozitifliği ise, hastanın gerek
doğal enfeksiyonu geçirerek, gerekse aşılanma ile bağışıklık kazandığını göstermektedir.
Dolayısıyla, tek başına anti-HBs pozitifliği kişinin aşılanmış olduğunun, anti-HBc ile birlik-
te pozitif olması ise geçirilmiş enfeksiyonun işaretidir.

Son yıllarda sağlık harcamalarında ortaya çıkan belirgin artışın kontrol altına alınabil-
mesi, hastalıkların tanı ve tedavisine katkısı bulunmayan işlem ve testlerin belirlenerek
azaltılmasıdır. Hepatit B’nin tanısında kullanılan serolojik testler için de, dünyanın orta ve
yüksek endemik bölgeleriyle birlikte ülkemizde de yüklü miktarda para ve iş gücü har-
canmaktadır. Oysa bu testlerin bir kısmının hastalara yararı olmadığı ve gereksiz yere ça-
lışıldığı bildirilmektedir1,3. Bu testlerin büyük çoğunluğunu, yeni ve kronik enfeksiyonla-
rın tanısında kullanılan anti-HBc IgM, HBeAg ve anti-HBe testleri oluşturmaktadır1.

Korunmada kullanılan etkili ve güvenli hepatit B aşısının, ulusal aşılama programları-
na dahil edilmesi, yeni enfeksiyon insidansını ve kronik HBV taşıyıcılık oranlarını azaltmış-
tır4. Aşılamaya ilişkin rehberlerde hepatit B aşısı olmuş sağlıklı bir kişinin bağışıklık yönün-
den rutin olarak taranmasının gerekli olmadığı belirtilmektedir5,6. Böyle bir kontrolün
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yalnızca bazı özel klinik durumlarda (örn. immün yanıt bozukluğu, HIV enfeksiyonu, kro-
nik hemodiyaliz) ve HBV ile karşılaştığı düşünülen hastalarda (HBsAg pozitif anneden do-
ğan bebekler, HBsAg pozitif bir kişi ile cinsel ilişkisi olanlar veya sağlık çalışanları) yapıl-
ması önerilmektedir. Bu rehberlere göre, aşılı hastalarda anti-HBs dışındaki testler, yuka-
rıda tanımlanan özel durumlarda anti-HBs negatif saptanırsa istenmelidir5,6.

HBV aşısı, ülkemizde ve Dünya Sağlık Örgütünün verilerine göre 177 ülkede ulusal aşı-
lama programına dahil edilmiştir7. Bu nedenle, gereksiz test isteklerinin önümüzdeki yıl-
larda aşılı kişiler üzerinde yoğunlaşması beklenmektedir. Bu retrospektif çalışmada, aşılı
kişilerden gereksiz test isteme oranlarının belirlenmesi, sorunun nedenlerinin ve çözüm
yollarının tartışılması amaçlamıştır.

GEREÇ ve YÖNTEM

Bu çalışma, yılda yaklaşık 830.000 poliklinik hastası ile 56.000 yatan hastanın tanı ve
tedavisinin yapıldığı Dokuz Eylül Üniversitesi Tıp Fakültesi Hastanesinde gerçekleştirildi.
Çalışmada, HBV aşısı ile immün yanıt elde edilmiş kişilerden istenen gereksiz hepatit B se-
rolojik testlerinin oranını belirleyebilmek için, laboratuvar kayıtlarında geriye dönük bir
inceleme yapıldı. İncelemede, 2007-2009 yıllarında hastanenin Merkez Laboratuvarı Se-
roloji Birimine hepatit B serolojik testlerinin çalışılması istemiyle gönderilen 56.349 bire-
ye ait örneklerin test sonuçları tarandı ve anti-HBs ve anti-HBc testlerinin her ikisinin bir-
likte istendiği 17.869 örnek çalışmaya alındı. Anti-HBs pozitif ve anti-HBc negatif sonucu
olan örneklerin, aşı sonrası immün yanıt geliştirmiş kişilerden alınmış olduğu düşünüldü
ve bu kişilerden istenen HBsAg, anti-HBc, anti-HBc IgM, HBeAg ve anti-HBe testlerinin
gereksiz istendiği kabul edildi. Hastalarda, yukarıda tanımlanan özel klinik durumların
varlığı bilinmediğinden anti-HBs istemlerinin uygunluğu değerlendirme dışı bırakıldı. Ge-
reksiz istenmiş testlerin oluşturduğu mali yükü belirleyebilmek için test sayıları ile Sosyal
Güvenlik Kurumu Sağlık Uygulama Tebliğinde8 (SUT) bu testlerle ilişkili ücretler çarpıldı.

BULGULAR

Çalışmamızda, anti-HBs ve anti-HBc testlerinin bir arada istenmiş olduğu 17.869 ör-
neğin 4402 (%24.6)’sinin hepatit B aşısına bağışık yanıt vermiş kişilerden (anti-HBs po-
zitif, anti-HBc negatif) alındığı görülmüştür. Yapılan değerlendirmede, 3 yıllık dönem
içinde laboratuvarımızda anti-HBs dışında çalışılan 88.174 hepatit B testinden (HBsAg,
anti-HBc, anti-HBc IgM, HBeAg, anti-HBe) 11.405 (%12.9)’inin gereksiz yere istendiği
belirlenmiştir (Tablo I). 

Araştırmanın yapıldığı dönemde, hepatit B testleri “chemiluminescence immunoas-
say” yöntemi ile ölçüm yapan cihazlar (Architect i2000, Abbott Laboratories, ABD; Li-
ason, DiaSorin, Saluggia, İtalya) ve bu cihazlarla uyumlu test kitleri ile çalışılmıştır. Hepa-
tit B testlerinin bu yöntem ile çalışılması karşılığında, SUT listesine göre, hepatit B anti-
jen testleri için 7.5 TL, antikor testleri için 8 TL ödeme yapıldığı belirlenmiştir. Gereksiz
çalışılan test sayıları ile bildirilen ücretler çarpıldığında sosyal güvenlik kurumlarının
ve/veya hastaların 3 yılda bu testler için toplam 88.705 TL ödeme yapmış olduğu anla-
şılmıştır.
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TARTIŞMA

Bu çalışmada, laboratuvarımızda çalışılan anti-HBs dışındaki hepatit B testlerinin
%12.9’unun aşılı kişilerden istenmiş gereksiz testlerden oluştuğu gösterilmiştir. Klinis-
yenlerin bu kişilerden gereksiz test istemelerinin farklı nedenleri olabilir. Birinci neden;
klinisyenlerin, aşılı hastalarında HBV’ye karşı yeterli bağışıklığın bulunup bulunmadığını,
bağışıklık yoksa da enfekte olup olmadıklarını belirlemek istemeleri olabilir. Ancak yapı-
lan çalışmalarda, hepatit B aşısının hastalıktan korunmada çok etkili olduğu, koruyucu
antikor düzeyinin uzun yıllar boyunca devam ettiği ve ek bir doza gerek olmadığı bildi-
rilmektedir4,9,10. Bu nedenle, yukarıda tanımlanan özel durumlar dışında aşılı kişilerden
anti-HBs ve diğer testlerin istenmesine gerek görülmemektedir5,6. İkinci neden; klinis-
yenlerin, hastalarının aşı ile oluşan bağışık yanıttan kaçabilen HBsAg mutant virusları ile
enfekte olup olmadığını bilmek istemeleri olabilir. Yapılan çalışmalarda, aşı kaçak mu-
tantlarına rastlanmakla birlikte, bunların hepatit B’nin yüksek endemik olduğu ülkelerde
bile nadiren görüldüğü ve henüz HBsAg mutantlarının aşılı kişilere bulaştığını gösteren
bir kanıtın olmadığı bildirilmektedir11,12. Ülkemiz, HBV için orta düzeyde endemik kabul
edilmekte ve benzer mutant viruslarla çok ender karşılaşılmaktadır13. Bu koşullarda aşılı
kişilerde mutant virus enfeksiyonu aranması gerekli görünmemektedir. Üçüncü neden;
klinisyenlerin, hastalarından uygun anamnez almamış olmaları olabilir. Literatürde, klinis-
yenlerin tanı koymak için anamnezi derinleştirmek yerine, teknolojisi yüksek testleri iste-
meyi seçebildikleri, bu şekilde istenen testlerin bir kısmının gereksiz yere çalışıldığını bil-
diren yayınlara rastlanmaktadır14. Bizim çalışmamızda da elde edilen verilere göre, has-
talara aşılanıp aşılanmadıklarının, aşılandılarsa hangi aralıklarla kaç aşı olduklarının sorul-
ması, gereksiz test isteklerini önemli oranda azaltabilir.

Çalışmamızın en önemli kısıtlaması, değerlendirmenin laboratuvar kayıtları üzerinden
ve geriye dönük olarak gerçekleştirilmiş olmasıdır. Bu nedenle, hastalarda yukarıda ta-
nımlanan ve bağışıklık kontrolünü gerektiren özel durumların olup olmadığı sorgulana-
mamıştır. Ancak hastaların tümünde bağışıklık kontrolünün gerekli olduğunu varsaysak
bile, bağışıklık gelişmiş bu kişilerde anti-HBs dışındaki testlerin istenmesi yine de gerek-
siz olmaktadır.
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Tablo I. 2007-2009 Yıllarında Çalışılan Hepatit B Testlerinin Toplam Sayıları ve Bunlar Arasında Aşıya Ya-
nıt Veren Kişilerden Gönderilen Gereksiz Testlerin Sayı ve Oranları

Test Çalışılan toplam test sayısı Gereksiz çalışılan test sayısı (%)

HBsAg 49.112 4327 (8.8)

Anti-HBc 18.642 4402 (23.6)

Anti-HBc IgM 10.176 1254 (12.3)

HBeAg 5366 743 (13.8)

Anti-HBe 4878 679 (13.9)

Toplam 88.174 11.405 (12.9)



Aşılı hastalardan yapılan gereksiz test isteklerini azaltmak için farklı yöntemler öneri-
lebilir. Bu çalışma ile, hastanemizde yılda yaklaşık 30.000 TL’nin (88.705 TL/3 yıl) çöpe
atıldığı gösterilmiştir. Bu rakama immün yanıt kontrolü için istenmiş anti-HBs test üc-
retleri dahil değildir. Bu durumun, konu ile ilgili bir eğitim eşliğinde klinisyenlere duyu-
rulması; diğer çalışmalarda olduğu gibi uygunsuz istek sayısını azaltabilir15. Sorunun gi-
derilmesi için kullanılabilecek bir başka yöntem, refleks test uygulamasıdır. Refleks test,
tanı algoritmalarına uygun olarak bir testin sonucuna göre başka bir testin çalışılması-
dır. Bu sayede, algoritma koşullarına uygun olarak ikinci ya da sonra gelen basamaklar-
daki testlerin çalışılmasına gerek kalmamaktadır. Örneğin, bizim inceleme yaptığımız
dönemde laboratuvarda refleks test uygulansaydı, anti-HBs pozitif örnekler enfeksiyona
karşı bağışık kabul edilecek ve diğer testlerin çalışılmasına gerek kalmayacaktı. Bugün
için, viral hepatit testlerini çalışabilen analizörlerin bir çoğunda refleks test komutları ta-
nımlanabilmektedir; böylece, tanı algoritmaları bu komutlar yardımı ile kolayca uygu-
layabilir.

Sonuç olarak, klinisyenler hepatit B aşılı kişilerden gereksiz test istemektedirler. Bu ko-
nuda alınacak önlemler laboratuvarın iş yükünü hafifletecek, hastalardan gereksiz kan
alınmasını azaltacak ve önce hastanemizin sonra da ülkemizin ekonomisine katkıda bu-
lunacaktır.
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