
 
 

 
 

 

VİRAL MARKER PROGRAMI  

EKİM-2013 DÖNEMİ DEĞERLENDİRMESİ 

Viral marker programında katılımcı sayısı 180’e ulaşmıştır. Bu artışla birlikte tüm çalışma 

yöntemleri için de katılımcı sayıları artmaktadır. Çalışma yöntemlerine göre katılımcıların 

dağılımı aşağıda verilmiştir. 

Çalışma  
Kiti 

Katılımcı 
Sayısı 

Abbott 43 

Roche 50 

Biomerieux 20 

Siemens 24 

Beckman 20 

Vitros (Ortho) 6 

Diğer/Bildirilmemiş 17 

 

Sonuçlar değerlendirildiğinde VM-13-10-01 numaralı örnekte konsensüs sağlandığı, 

katılımcıların büyük bir kısmının aynı sonuçları elde ettiği görülmüştür. 

VM-13-10-01 

 

TEST ADI 
KATILIMCI  

SAYISI 
NEGATİF (%) POZİTİF (%) 

HBsAg 179 90 9 

Anti-HBs 170 1 98 

Anti-HCV 176 98 1 

Anti-HIV 176 100 - 

VDRL 119 100 - 

 

VM-13-10-02 numaralı örnekte ise HBsAg ve VDRL testlerinde genel bir konsensüs sağlanmış, 

diğer testlerde ise sonuçlarda dağılım olduğu gözlenmiştir. 

 



 
 

 
 

 

VM-13-10-02 

 

TEST ADI 
KATILIMCI  

SAYISI 
NEGATİF (%) POZİTİF (%) 

HBsAg 179 2 97 

Anti-HBs 170 54 45 

Anti-HCV 176 14 85 

Anti-HIV 175 34 65 

VDRL 119 96 3 

 

Bu dönemde gönderilen örnekler için yapılan çalışmalar ve sonuçları aşağıda verilmiştir.  

 

Anti-HIV 

 Cut-off Birim 1. örnek 2. örnek 

HIV (ELFA) 0,25 İndeks 0,01 26,39 
HIV (CMIA) 1,00 İndeks 0,01 10,50 
HIV Viral yük1  Kopya/mL Negatif 18,000 

HIV Western blot2   Negatif 
Pozitif  

(gp110/120, gp41, gp160, 
p55, p40, p24, p17/18 ve 

p31, p51/52, p66/68) 
1
Testin lineer aralığı: 34-10.000.000 kopya/mL’dir. Testin en düşük saptama limiti 17 kopya/mL’dir. Roche Cobas 

TaqMan 48 sistemi ile Real time PCR yöntemi ile çalışılmıştır. 
2
Western Blot yönteminde gp110/120, gp41, gp160 ENV, p55, p40, p24, p17/18 GAG ve p31, p51/52, p66/68 

POL bantları incelenmektedir. VM-13-05-02 no’lu örnekte yapılan çalışmada p24 ve p41 bantları gözlenmiştir. 
Özellikle p24 bandının ilk pozitifleşen bant olduğu bilinmektedir. 

 
  

Anti-HBs 
 

 Cut-off Birim 1. örnek 2. örnek 

Anti-HBs (ELFA) <8 Negatif mIU/mL 242 <5  

 

Anti-HCV 
 

 Cut-off Birim 1. örnek 2. örnek 

Anti-HCV (ELFA) 1,00 T.V 0,13 6,23 

HCV RIBA1   Negatif  Pozitif (NS4, Core) 
1
Immunblot yöntemi ile capsid antigen C1, capsid antigen C2, NS3 (c33c), NS4 (511/c100p) bantları 

incelenmektedir. 



 
 

 
 

 

VM-13-10-02 no’lu örnekte Anti-HBs testinden elde edilen değerlerin dağılımı dikkat  

çekmektedir. Düşük düzeylerde Anti-HBs varlığında, kullanılan kitlerin alt ölçüm sınırları ve 

hassasiyetleri önem kazanmaktadır. Bu konuda FDA tarafından hazırlanan bir tablo aşağıda 

verilmiştir (Tablo 1). Burada da görülebileceği gibi şu anda piyasada bulunan Anti-HBs 

reaktifleri için pozitifliğin tespit edilebildiği en düşük düzeyler 10-12,5 mLU/mL arasındadır. 

Bununla birlikte bu düzeyde veya altında elde edilen pozitiflikler için her üreticinin tavsiyesi de 

yine tabloda verilmiştir. Buradan da anlaşılabileceği gibi hassasiyetin düşük olduğu bu 

düzeylerde, dikkatli olmak ve testin tekrarı çoğu zaman önerilmektedir. Hatta D.Huzley ve ark. 

tarafından yapılan ve 9 Anti-HBs reaktifinin karşılaştırıldığı bir çalışmada 20 mIU/mL’nin 

altındaki değerler için dikkatli olunması, aşılamanın yenilenmesinin düşünülmesi ve 4 hafta 

sonrasında testin tekrarının da faydalı olacağı da vurgulanmıştır (Comparison of Nine 

Commercially Available Assays for Quantification of Antibody Response to Hepatitis B Virus 

Surface Antigen. Clin Microbiol. 2008 April; 46(4): 1298–1306). 

Daha önceki değerlendirme raporlarımızda da belirtildiği gibi kalitatif değerlendirme yapılan 

testlerde dış kalite kontrol örneği hazırlanırken, net pozitif veya net negatif örneklerin 

gönderilmesi tercih edilmektedir. Bununla birlikte farklı sistemlerin verdiği cevapların 

değerlendirilebilmesi için, zaman zaman “sınırda” değer içeren örnekler de gönderilmektedir. 

Viral marker testlerinde Sonuçlar değerlendirilirken, “doğru/yanlış” şeklinde yargılara varmak 

yerine, kullanılan sistemlerin belirleme sınırları dikkate alınmalıdır. Bu tip testlerde üreticiler 

tarafından cut-off belirlenirken yanlış pozitiflik/yanlış negatiflik riskleri dikkate alınmaktadır. 

Laboratuvarda ürünün kullanılması sırasında yanlış negatiflik/yanlış pozitiflik olasılıkları, 

vakaya ait şüpheli temasa ait bilgiler (temas yolu, süresi, olası bulaşcılık riski), doğrulama ve 

ileri tanı testleri vb. bilgiler sürekli akılda bulundurulmalıdır. Kullanılan reaktiflerle elde edilen 

sonuçlar yanlış pozitif veya yanlış negatif olarak değerlendirilmemeli, elde edilen düzeyler, 

reaktiflerin alt ölçüm sınırları, set edilen cut-off’ları ve uluslarası guideline’larda bu konularda 

yapılan öneriler sürekli göz önünde bulundurulmalıdır. 

 

 

Dr. Tutku Tanyel      Dr.Murat Öktem 
Viral Marker Programı Danışmanı    Labpt Koordinatörü 
 

 



 
 

 
 

 

Tablo 1: FDA-Approved Anti-HBs Assays (Updated 8/29/2012) 

Tradename Method 
Sample 

Type 
Manu-

facturer 

Sample    
Volume 

(µL)  

Quantitative
/Qualitatitv

e Results 

Lowest 
Level to 
Detect 

Immunity 
(mLU/mL) 

Assay 
Measuring 

Range 
(mLU/mL) 

Dilution Protocol 

Rules for Repeat 
Testing if Initial 
Result is in the 
"Gray Zone"

1
 

ARCHITECT 
AUSAB 

(Anti-HBs) 

Chemiluminescent 
Microparticle 
Immunoassay 

(CMIA) 

Serum/
Plasma 

Abbott 
Laboratorie

s 
200 µL 

Quantitative
/Qualitative 

≥12.0 0-1000 

Specimens with an 
anti-HBs value 

exceeding 1000 
mIU/mL require 

dilution as 
described in 

package insert. 

Retest in Duplicate: 
(≥8.0mIU/mL and 

<12.0mIU/mL)
2
 

AxSYM 
AUSUB 

(Anti-HBs) 

Microparticle 
Enzyme 

Immunoassay 
(MEIA) 

Serum/
Plasma 

Abbott 
Laboratorie

s 
200 µL 

Quantitative
/Qualitative 

>12.0 0-500 

Specimens with an 
anti-HBs value 

exceeding 1000 
mIU/mL require 

dilution as 
described in 

package insert. 

Retest in Duplicate: 
(≥8.0mIU/mL and 

≤12.0mIU/mL)
3
 

Monolisa 
Anti-HBs 

EIA 

Enzyme 
Immunoassay (EIA) 

Serum/
Plasma 

Bio-Rad 100 µL 
Quantitative
/Qualitative 

>11.0 0-1000 

Specimens with an 
anti-HBs value 

exceeding 1000 
mIU/mL require 

dilution as 
described in 

package insert. 

Retest in Duplicate: 
(≥9.0mIU/mL and 

≤11.0mIU/mL)
4
 

ETI-AB-AUK 
Plus  

(Anti-HBs) 

Enzyme 
Immunoassay (EIA) 

Serum/
Plasma 

DiaSorin 100 µL 
Qualitative 

Only 
>10.0 Not Applicable Not Applicable 

Retest in Duplicate: 
(Absorbance within 

90-100% of 
Immunity Cutoff)

5
 

VITROS 
Anti-HBs 

ECi 
Reagent Kit 

Chemiluminescent 
Immunoassay 

(ChLIA) 

Serum/
Plasma 

Ortho-
Clinical 

Diagnostics 
80 µL 

Quantitative
/Qualitative 

≥12.0 4.23-1000 

Specimens with an 
anti-HBs value 

exceeding 1000 
mIU/mL require 

dilution as 
described in 

package insert. 

Retest in Duplicate: 
(≥5.0mIU/mL and 

<12.0mIU/mL)
6
 

ELECSYS 
Anti-HBs 

Reagent Kit 

Electrochemilumin
escent 

Immunoassay 
(ECLIA) 

Serum/
Plasma 

Roche 
Diagnostics 

40 µL 
Quantitative
/Qualitative 

≥11.5 3.5-1000 

Specimens with an 
anti-HBs value 

exceeding 1000 
mIU/mL require 

dilution as 
described in 

package insert. 

Retest in Duplicate: 
(≥8.5mIU/mL and 

<11.5mIU/mL)
7
 

Immulite 
Anti-HBs 

Reagent Kit 
(1000/2000) 

Chemiluminescent 
Enzyme 

Immunoassay 
(ChLIA) 

Serum/
Plasma 

Siemens 
Healthcare 
Diagnostics 

50 µL 
Quantitative
/Qualitative 

≥10.0 3-2000 
None Listed in 
package Insert 

None Listed in 
package Insert 

ADVIA 
Centaur 
Anti-HBs 

Reagent Kit 

Microparticle 
Chemiluminescent 

Immunoassay 
(ChLIA) 

Serum/
Plasma 

Siemens 
Healthcare 
Diagnostics 

100 µL 
Quantitative
/Qualitative 

≥12.5 2.8-1000 

Specimens with an 
anti-HBs value 

exceeding 1000 
mIU/mL require 

dilution as 
described in 

package insert. 

Retest in Duplicate: 
(≥7.5mIU/mL and 

<12.5mIU/mL)
8
 



 
 

 
 

 

 
Tablo referansları: 
1. The Signal to Cut-off Ratio (S/C) for all HBsAg/Anti-HBs assays is ≥1 (reactive) and <1 (non-reactive). This is the index value where 10mIU/mL = 1 Index Value Unit. 
2. Gray Zone: One or both of the duplicate retests are repeatedly gray zone. Gray Zone for anti-HBs and the immune status of the individual should be further assessed by considering 
other factors such as clinical status, follow-up testing, associated risk factors, and the use of additional diagnostic information. 
3. Gray Zone: One or both of the duplicate retests are repeatedly gray zone. Or one retest is reactive and the other nonreactive; Gray Zone for anti-HBs and the immune status of the 
individual should be further assessed by considering other factors such as clinical status, follow-up testing, associated risk factors, and the use of additional diagnostic information. 
4. Test results ≥9 and ≤11 are considered borderline. For borderline specimens, the subject can be re-collected in 2-3 weeks for additional testing. In conjunction with these results, the 
immune status of the subjects should be evaluated based on their clinical status, related risk factors, and other diagnostics test results. 
5. If a specimen is found repeatedly equivocal, the pattern of other hepatitis B serological markers should be used to identify status of disease or another sample should be collected 
and tested at a later date. 
6. A result of ≥5.0mIU/mL and <12.0mIU/mL indicates the sample is indeterminate for anti-HBs and should be retested in duplicate.  The result is indeterminate if both repeats are 
≥5.0mIU/mL and <12.0mIU/mL. If the result remains indeterminate, the immune status of the individual should be further assessed by considering other factors, such as clinical status, 
follow-up testing, associated risk factors and the use of additional diagnostic information. 
7. A result of ≥8.5mIU/mL and <11.5mIU/mL indicates the sample is indeterminate for anti-HBs and should be retested in duplicate.  The result is indeterminate if both repeats are 
≥8.5mIU/mL and <11.5mIU/mL. If the result remains indeterminate, the individual should be further assessed by associated risk factors and the use of additional diagnostic 
information. 
8. Retest Zone: Samples with an initial value ≥7.5mIU/mL and <12.5mIU/mL. If results are within the retest zone after initial testing, samples are to be retested. After retesting, if 3 
results are available and 2 results ≥1.00, the sample is considered to be reactive. If 3 results are available and 2 results are <1.00, the sample is considered to be non-reactive. 

 


