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ÖZET
Amaç: Bu çalışmada, HIV infeksiyonu açısından düşük endemik bir bölgede yaşayan gebelerde yalancı pozitif HIV test 
oranını belirlemeyi ve gereksiz antiretroviral profilaksiyi önleyebilmek için uygun stratejiler geliştirmeyi amaçladık.
Yöntemler: Retrospektif olarak gerçekleştirilen çalışmaya, 01 Ocak 2018 – 31 Aralık 2022 tarihleri arasında Sağlık 
Bilimleri Üniversitesi (SBÜ) Gazi Yaşargil Eğitim ve Araştırma Hastanesi Kadın Hastalıkları ve Doğum Kliniği’ne 
başvuran ve ELISA HIV Ag/Ab testi yapılan 18 yaş ve üzeri toplam 115 217 kadın dahil edildi. HIV Ag/Ab testleri, 
dördüncü nesil HIV Ag/Ab Combo kemilüminesans mikropartikül immünoassay yöntemi ile çalışıldı; pozitif sonuç-
lar referans laboratuvarda doğrulandı.
Bulgular: HIV Ag/Ab ELISA testi pozitiflik oranı gebelerde %0.18 (91/49.560), gebe olmayan kadınlarda %0.02 
(14/65.657) olarak bulundu. Doğrulama testleri ve HIV-RNA testlerinde ise 2 (%0.004) gebe ve 3 (%0.005) gebe ol-
mayan kadın pozitif saptandı. Gebelerde %0.18 (89/49.560), gebe olmayan kadınlarda %0.02 (11/65.657) oranında ya-
lancı pozitif HIV testine rastlandı; bu fark istatistiksel olarak anlamlı bulundu (p=0.016). Gerçek HIV pozitifliği olan 
gebelerde HIV Ag/Ab S/Co titre ortalamasının anlamlı derecede yüksek olduğu gözlendi.
Sonuç: Gebe kadınlarda HIV Ag/Ab ELISA testlerinde yalancı pozitiflik oranı gebe olmayan kadınlara göre daha yük-
sektir. Gerçek HIV pozitifliği olan gebelerde ise yüksek HIV Ag/Ab S/Co titre değerleri dikkati çekmektedir. Yalancı 
pozitiflik oranlarının yüksekliği nedeniyle, gebelerde HIV tanısının antiretroviral tedaviye başlanmadan önce en kısa 
sürede doğrulanması önerilmektedir.
Anahtar Sözcükler: Gebelik, HIV Ag/Ab, Anti-HIV, ELISA, yalancı pozitif.

ABSTRACT
Objective: In this study, we aimed to determine the false-positive HIV test rate in pregnant women living in a low-en-
demic region for HIV infection and to develop appropriate strategies to prevent unnecessary antiretroviral prophylaxis.
Methods: A total of 115,217 women aged 18 years and older who applied to the Obstetrics and Gynecology Clinic of 
the Health Sciences University Gazi Yaşargil Training and Research Hospital between January 01, 2018, and December 
31, 2022, and underwent ELISA HIV Ag/Ab testing were included in the retrospective study. HIV Ag/Ab tests were 
performed using the fourth-generation HIV Ag/Ab Combo chemiluminescence microparticle immunoassay method; 
positive results were confirmed in the reference laboratory.
Results: The HIV Ag/Ab ELISA test positivity rate was 0.18% (91/49,560) in pregnant women and 0.02% (14/65,657) 
in non-pregnant women. In confirmation tests and HIV-RNA tests, 2 (%0.004) pregnant and 3 (%0.005) non-pregnant 
women were found to be positive. False positive HIV tests were found at a rate of 0.18% (89/49,560) in pregnant women 
and 0.02% (11/65,657) in non-pregnant women; this difference was found to be statistically significant (p=0.016). It was 
observed that the mean HIV Ag/Ab S/Co titer was significantly higher in pregnant women with genuine HIV positivity.
Conclusion: The false positive rate in HIV Ag/Ab ELISA tests is higher in pregnant women than in non-pregnant 
women. In pregnant women with genuine HIV positivity, high HIV Ag/Ab S/Co titer values are striking. Due to the 
high false positive rates, it is recommended that HIV diagnosis in pregnant women be confirmed as soon as possible 
before starting antiretroviral treatment.
Keywords: Pregnancy, HIV Ag/Ab, Anti-HIV, ELISA, false positive.
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GİRİŞ
İnsan immün yetmezlik virusu (HIV), Lentivirinae alt ailesine ait zarflı 
bir retrovirustur; bağışıklık sistemini baskılayarak fırsatçı infeksiyonların 
gelişmesine yol açar ve kazanılmış immün yetmezlik sendromu (Acquired 
Immunodeficiency Syndrome, AIDS) tablosuyla karakterize kronik bir 
hastalığa neden olur (1). HIV ile infekte annelerden bebeklerine gebelik 
sürecinde, doğum sırasında veya sonrasında emzirmeyle bulaşma olabil-
mektedir (2). Horizontal veya perinatal geçiş olarak da adlandırılan an-
neden bebeğe HIV bulaşması, çocuk ölümlerinin önemli nedenlerinden 
biridir ve dünya genelinde yaklaşık iki milyon çocuğun HIV ile infekte 
olduğu tahmin edilmektedir (3). Gebelik sırasında alınan antiretroviral 
tedavi (ART), HIV’in horizontal bulaşmasını önleyebilmektedir; tedavi 
almayan gebelerden yenidoğanlara bulaşma oranı %15 ile %45 arasında 
değişmektedir (4). 

Türkiye’de HIV prevalansı hâlen düşük olmakla birlikte (%0.1–0.3) son 
beş yıldır olgu sayıları hızla artmakta ve özellikle genç nüfusta infeksiyon 
oranları yükselmektedir (5). Çalışmamızın gerçekleştirildiği Diyarbakır 
ilinde, sağlıklı kan bağışçılarında yapılan seroprevalans çalışmalarında HIV 
seroprevalans oranı ülke ortalamasından düşük seyretmekle birlikte yıllar 
içerisinde artış göstermektedir (6,7). Türkiye’de kadın popülasyonunda 
HIV tanısı açısından gebelik taraması önemli bir fırsat olarak değerlen-
dirilmektedir; HIV ile infekte kadınların %17’sinde gebelik taraması ile 
tanı konulduğu bildirilmiştir (8).

HIV infeksiyonunun laboratuvar tanısı, serolojik tarama testleriyle ya-
pılmaktadır. Yüksek duyarlılığı nedeniyle hem HIV’e özgü antikorları 
hem de p24 antijenini eşzamanlı saptayan 4. nesil HIV Ag/Ab Combo 
kemilüminesans mikropartikül immünoassay testi tarama amacıyla tercih 
edilmektedir (9). Bununla birlikte HIV Ag/Ab ELISA testlerinde HIV ile 
ilişkili olmayan bazı proteinler HIV’e özgü antikorlar olarak tanımlanarak 
yalancı pozitif sonuçlara yol açabilmektedir. Bazı araştırmacılar alloanti-
korların gebelik, transfüzyon, transplantasyon ve otoimmün hastalıklarla 
ilişkili olarak artan yalancı pozitiflik oranlarından sorumlu olabileceğini 
ileri sürmektedir (10). Yalancı pozitiflik, özellikle HIV seroprevalansının 
düşük olduğu toplumlarda önemli bir endişe kaynağıdır; gebe kadınlar 
bu açıdan en yüksek risk grubunu oluşturmaktadır (11).

Bu çalışmada, HIV infeksiyonu açısından düşük endemik bir bölgede 
yaşayan gebelerde yalancı pozitif HIV test oranını belirlemeyi ve gerek-
siz antiretroviral profilaksiyi önleyebilmek için uygun stratejiler geliştir-
meyi amaçladık.

YÖNTEMLER
Retrospektif olarak gerçekleştirilen çalışmaya, 01 Ocak 2018 – 31 Aralık 
2022 tarihleri arasında Sağlık Bilimleri Üniversitesi (SBÜ) Gazi Yaşargil 
Eğitim ve Araştırma Hastanesi Kadın Hastalıkları ve Doğum Kliniği’ne 
başvuran ve ELISA HIV Ag/Ab testi yapılan 18 yaş ve üzeri toplam 115 
217 kadın dahil edildi. 

HIV-1/2 Ag/Ab testleri, üretici firma önerilerine uygun olarak ve dördüncü 
nesil HIV Ag/Ab Combo kemilüminesans mikropartikül immünoassay 
yöntemi kullanılarak (Architect i2000 SR; Abbott Laboratories, ABD) 
çalışıldı. En az iki örnekte HIV Ag/Ab S/Co (signal-to-cutoff) değeri ≥1 
olan testler pozitif kabul edildi. Pozitif sonuçlar, T.C. Sağlık Bakanlığı 
Ulusal AIDS Doğrulama Merkezi’nde VIDAS HIV Duo Ultra (bioMérieux, 
Fransa) HIV-1/2 Ag/Ab ve HIV-1/2 antikor ayırt edici hızlı doğrulama 
testi (Geenius HIV-1/2 Supplemental Assay; Bio-Rad Laboraties, ABD) 
kitleri kullanılarak doğrulandı. Viral yük ölçümü için HIV-1 kantitatif 
gerçek zamanlı polimeraz zincir reaksiyonu (RT-PCR) GeneXpert Dx 
otomatize sistemi (Cepheid AB, ABD) kullanıldı.

Hastane veri tabanındaki aynı hastaya ait yalnızca bir HIV Ag/Ab ELISA 
testi pozitifliği çalışmaya dahil edilerek mükerrer hasta girişi önlendi. 
Antiretroviral tedavi almış ve HIV RNA negatif saptanan hastalar çalış-
ma dışı bırakıldı.

Çalışma Sağlık Bilimleri Üniversitesi Gazi Yaşargil Eğitim ve Araştırma 
Hastanesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu tarafından 30 Eylül 2022 tarih 
ve 195 karar numarasıyla onaylandı. 

İstatistiksel Analizler
Verilerin analizi, SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) versi-
yon 18.0 programı (IBM Corp., Armonk, NY, ABD) ile yapıldı. Verilerin 
değerlendirilmesinde yüzde (%), aritmetik ortalama, standart sapma gibi 
tanımlayıcı istatistiksel yöntemler kullanıldı. Değişkenler arasındaki iliş-
kiler χ² testi ve Fisher kesin testi ile değerlendirildi. İstatistiksel anlamlılık 
sınırı p<0.05 olarak kabul edildi.

BULGULAR
HIV Ag/Ab ELISA testi, gebelerde %0.18 (91/49.560) ve gebe olmayan 
kadınlarda %0.02 (14/65.657) oranında pozitifti; 2 (%0.004) gebede ve 
3 (%0.005) gebe olmayan kadında ise doğrulama testleri ve HIV-RNA 
pozitif saptandı. Gebe kadınlarda %0.18 (89/49.560), gebe olmayan ka-
dınlarda %0.02 (11/65.657) oranında yalancı pozitif HIV testine rastlandı 
ve aradaki fark, istatistiksel olarak anlamlı bulundu (p=0.016) (Tablo 1). 
HIV Ag/Ab ELISA testinin pozitif prediktif değeri (PPD) gebeler için 
%2.2, gebe olmayanlar için ise %21.4 olarak tespit edildi.

Doğrulama testleri ve HIV-RNA testi negatif olan, HIV Ag/Ab ELISA 
reaktif 89 gebe kadının yaş ortalaması 28.7 ± 6.6 (aralık 18–44) yıl, HIV 
Ag/Ab testi S/Co titre ortalaması ise 2.12 ± 1.78 (aralık 1.00–9.44) idi. HIV 
RNA pozitif saptanan gebenin yaş ortalaması 28.5 ± 2.1 (aralık 27–30) 
yıl, HIV Ag/Ab testi S/Co titre ortalaması ise 624 ± 320 (aralık 398–852) 
olarak belirlendi. 

Gebe olmayan, HIV Ag/Ab ELISA reaktif testi, doğrulama testleri ve 
HIV-RNA testi negatif olan kadınların yaş ortalaması 43.5 ± 9.3 (aralık 
29–64) yıl olup anti-HIV testi S/Co titre ortalaması 1.65 ± 0.79 (aralık 
1.02–2.99) idi. HIV RNA pozitif saptanan ve gebe olmayan üç olguda yaş 
ortalaması 38 ± 2.0 (aralık 36–40) yıl, HIV Ag/Ab testi S/Co titre ortala-
ması 387 ± 229 (aralık 136–586) olarak belirlendi (Tablo 2).

Tablo 2. Çalışmaya Alınan Kadınlarda HIV Ag/Ab ELISA S/Co 
Titre Ortalamaları

Gebeler Gebe olmayanlar p

HIV-RNA (+) 624 ± 320 387 ± 229 0.25

Yalancı HIV Ag/Ab (+) 2.12 ± 1.78 1.65 ± 0.79 0.06

Tablo 1. Akut Bruselloz ve KKKA Hastalarının Başvuru Anında 
Elde Edilen Biyokimyasal Parametrelerinin ROC Analizi

Gebeler  
n (%)

Gebe Olmayanlar  
n (%) p

HIV Ag/Ab (+) 91 (0.18) 14 (0.02) -

HIV-RNA (+) 2 (0.004) 3 (0.005) -

Yalancı HIV Ag/Ab (+) 89 (0.18) 11 (0.02) 0.016
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İRDELEME
Bu çalışma, ülkemizde gebelik sırasında rutin olarak yapılan ELISA HIV 
tarama testlerinde yüksek oranda yalancı pozitiflikle karşılaşılabileceğini 
göstermektedir. Ayrıca, gebelerde referans laboratuvarda yapılan testlerle 
doğrulanan HIV kesin tanısı için yüksek HIV Ag/Ab testi S/Co titre or-
talamasının gerekli olduğu görülmektedir. Bununla birlikte, T.C. Sağlık 
Bakanlığı HIV-AIDS Tanı-Tedavi Rehberi’ne göre titre değeri ister yüksek 
ister düşük olsun, HIV Ag/Ab testi pozitif saptanan annelerde doğrulama 
veya viral yük sonucu çıkana kadar bebeğe mümkün olan en kısa sürede 
mutlaka zidovudin (oral/paranteral) başlanması ve emzirmenin kesilmesi 
önerilmektedir (12). 

Çalışmamızın yürütüldüğü merkezde HIV Ag/Ab testi pozitif çıkan 
numunelerin referans laboratuvara gönderilmesi nedeniyle yaşanan ge-
cikmeler (ortalama 3–5 gün) yenidoğanlara gereksiz antiretroviral profi-
laksi başlanmasına yol açmaktadır. Ayrıca, gebelerde yalancı pozitif HIV 
testleri damgalanma, annenin bebeğinden ayrılması ve emzirememe gibi 
istenmeyen sonuçlara neden olabilmektedir. 

ARCHITECT HIV Ag/Ab testinde S/Co değerinin 1–10 aralığında olduğu 
durumlarda yanlış pozitiflik oranının %100; S/Co değeri ≥30 olduğunda 
ise yanlış pozitiflik oranının sıfır olduğu ve S/Co değeri arttıkça yanlış 
pozitiflik oranının düştüğü yapılan çalışmalarda gösterilmiştir (13,14). 
Ayrıca, düşük HIV yaygınlığına sahip popülasyonlarda, HIV risk faktörü 
olmayan bireyler için doğum eylemi gibi akut durumlarda RNA testlerine 
erişim mümkün olmadığında, ARCHITECT HIV Ag/Ab testi S/Co değeri 
<5 olan ve doğrulama testi reaktif olmayan kombinasyonun, yalancı pozi-
tiflik için yeterli kanıt sağlayabileceğine dair veriler bulunmaktadır (15). 

Gebelikteki yalancı pozitif HIV testlerinin araştırıldığı İstanbul’da yapılan 
bir çalışmada, gebe kadınlarda %0.25, gebe olmayan kadınlarda ise %0.10 
oranında yalancı pozitifliğe rastlanmış ve aradaki fark istatistiksel olarak 
anlamlı bulunmuştur. Çalışmamıza benzer şekilde, ülkemizde gebeliğin 
yalancı pozitif HIV testlerine yol açan bir risk faktörü olduğu sonucu-
na varılmıştır (16). Kuzey Kıbrıs Türk Cumhuriyeti’nde yakın zamanda 
yapılan retrospektif bir analiz çalışmasında da gebe kadınlarda (%0.3) 
yalancı pozitiflik oranı, gebe olmayanlara (%0.02) kıyasla anlamlı olarak 
daha yüksek bulunmuş; pozitif HIV ELISA test sonuçlarının ART’ye 
başlanmadan önce moleküler yöntemlerle doğrulanması gerektiği vur-
gulanmıştır (17).

Yalancı HIV tarama testi pozitifliklerinin yüksek oranda görülmesi, ge-
reksiz ART kullanımına ve istenmeyen yan etkilere neden olmaktadır. Bu 
sorunun çözümü için bazı önerilerimiz bulunmaktadır. İlk olarak, tüm 
gebelerde doğum öncesi takiplerde HIV Ag/Ab ELISA testleri düzenli 
olarak çalışılmalı ve sonuçlar kayıt altına alınmalıdır. İkinci olarak, yüksek 
nüfus ve doğurganlık oranına sahip illere yakın referans laboratuvarlar 
kurularak, doğrulama testlerinin sonuç alma süreleri kısaltılmalıdır. Son 
olarak, gebelerde ve yenidoğanlarda antiretroviral profilaksi kararının 
verilmesinde HIV Ag/Ab S/Co titre değerinin dikkate alınacağı farklı bir 
algoritma oluşturulması faydalı olabilir.

Beş yıllık dönem için toplam hasta başvuru sayısına ait veri setine ulaşı-
lamaması nedeniyle HIV Ag/Ab testi oranının hesaplanamaması çalış-
mamızın en önemli kısıtlılığıdır. Bir diğer önemli kısıtlılık ise verilerin 
retrospektif olarak hastane bilgi sisteminden alınması nedeniyle yalancı 
HIV testi sonucunda bebeklerin ne kadarına profilaksi başlandığı ve em-
zirmenin geciktirildiğine dair verilere ulaşılamamasıdır.

Sonuç olarak; gebelik sırasında yalancı pozitiflikle karşılaşılabileceğinden, 
pozitif HIV Ag/Ab ELISA sonuçlarının ART’ye başlanmadan önce en 
kısa sürede doğrulanması gerekmektedir. Ülkemizde 4. kuşak HIV Ag/
Ab ELISA testleri kullanılmasına rağmen gebe kadınlarda, gebe olmayan 

kadınlara göre daha fazla yalancı HIV test pozitifliği görülmektedir. Ayrıca, 
gerçek HIV pozitifliği saptanan gebelerde yüksek HIV Ag/Ab S/Co de-
ğerleri dikkati çekmektedir.
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