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ÖZET

Bu çalışmada hepatit C virus (HCV) yükünün belirlenmesinde COBAS Taqman 48 (Roche Molecular
Systems, ABD) ve VERSANT HCV-RNA 3.0 (Bayer Diagnostics, NY) test sistemlerinin uyumluluğunun araş-
tırılması amaçlanmıştır. 15 Mayıs-15 Haziran 2006 tarihleri arasında gerçekleştirilen çalışmaya kronik HCV
enfeksiyonu olan toplam 42 hastadan elde edilen plazma örnekleri dahil edilmiş ve her iki test sistemi ile
de HCV-RNA düzeyi araştırılmıştır. Örneklerin 13 (%30.9)’ünde her iki test ile de negatif, 26 (%61.9)’sın-
da ise her iki test ile de pozitif sonuç elde edilmiştir. İki örnekte VERSANT sistemi ile sırasıyla 3.38 ve 3.41
log10 IU/ml HCV-RNA tespit edilirken, COBAS ile negatif sonuç alınmış; bir örnekte ise COBAS ile viral yük
2.52 log10 IU/ml olarak belirlenirken, VERSANT sistemi ile negatif sonuç elde edilmiştir. Pearson korelas-
yon analizi ile her iki testin korelasyonunun ve linearitesinin yüksek [(r= 0.904, p< 0.0005), (R2= 0.817)]
olduğu belirlenmiştir. COBAS AmpliPrep/COBAS Taqman 48 ile belirlenen viral yük değerlerinin, VER-
SANT HCV-RNA 3.0 ile tespit edilen değerlerden ortalama 0.33 log10 IU/ml daha yüksek olduğu izlen-
miştir. Sonuç olarak; HCV-RNA kantitasyonunda her iki sistemle de benzer sonuçlar alınabildiği saptan-
mış, ancak viral yük değerlerindeki farklılık nedeniyle tedavi takibinin her zaman aynı test sistemi ile ya-
pılmasının uygun olacağı kanısına varılmıştır.

Anahtar sözcükler: Hepatit C virusu, viral yük, COBAS Taqman 48 sistemi, VERSANT HCV-RNA 3.0 sis-
temi.
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ABSTRACT

The aim of this study was to investigate the concordance between COBAS Taqman 48 (Roche
Molecular Systems, Pleasanton, CA, USA) and VERSANT HCV RNA 3.0 (Bayer Diagnostics, Terrytown,
NY) test systems for the detection of hepatitis C virus (HCV) load. Plasma samples taken from 42 patients
with chronic HCV infection between 15 May-15 June 2006, were included to the study, and HCV-RNA
levels have been searched with the use of the two above mentioned systems. Thirteen of the samples
(30.9%) yielded negative and 26 (61.9%) samples yielded positive results by both of the systems. Two
samples that were found negative by COBAS system, displayed 3.38 and 3.41 log10 IU/ml HCV-RNA by
VERSANT system, respectively, while one sample that was found negative by VERSANT system, displayed
2.52 log10 IU/ml HCV-RNA by COBAS system. The correlation and linearity of the tests were found high
according to Pearson correlation analysis [(r= 0.904, p< 0.0005), (R2= 0.817)]. The viral load values
detected by COBAS AmpliPrep/COBAS Taqman 48, were higher than the values obtained by VERSANT
HCV-RNA 3.0, with a mean of 0.33 log10 IU/ml. In conclusion, both of the systems yielded similar results,
however, since HCV viral load values may differ in different systems, the follow-up of viral load should
be done by the same system for a particular patient.

Key words: Hepatit C virus, viral load, COBAS Taqman 48 system, VERSANT HCV RNA 3.0 system. 

GİRİŞ

Hepatit C virusu (HCV) enfeksiyonunda tedaviye yanıtın değerlendirilmesinde HCV vi-
ral yükünün belirlenmesi esastır1. Günümüzde bu amaçla kullanılan çeşitli ticari sistem-
ler bulunmaktadır. Bunlardan COBAS TaqMan 48 (Roche Molecular Systems, Pleasan-
ton, CA, ABD) insan serum ya da plazmasındaki HCV-RNA varlığı ve miktarını belirlemek
amacıyla kullanılan gerçek zamanlı nükleik asit amplifikasyon sistemidir2,3. HCV viral yü-
künün belirlenmesi amacıyla kullanılan diğer bir test olan VERSANT HCV-RNA 3.0 (Bayer
Diagnostics, Terrytown, NY) ise, transkripsiyona bağımlı amplifikasyon ve dallı DNA
[branched DNA (bDNA)] esasına dayanır.

Bu çalışmada COBAS TaqMan 48 ve VERSANT HCV-RNA 3.0 test sistemlerinin HCV
viral yükü belirlemesindeki uyumluluğunun araştırılması amaçlanmıştır.

GEREÇ ve YÖNTEM

Bu çalışma, 15 Mayıs-15 Haziran 2006 tarihleri arasında Karadeniz Teknik Üniversite-
si Tıp Fakültesi Mikrobiyoloji ve Klinik Mikrobiyoloji Anabilim Dalında gerçekleştirildi.
Kronik HCV enfeksiyonu olan toplam 42 hastadan elde edilen plazma örneklerinde HCV
viral yükü COBAS TaqMan 48 ve VERSANT HCV-RNA 3.0 test sistemleri ile belirlenerek
sonuçlar karşılaştırıldı. COBAS TaqMan 48 için HCV-RNA ekstraksiyonu COBAS AmpliP-
rep total nükleik asit izolasyon cihazı (Roche Diagnostics GmbH, Mannheim, ABD) kul-
lanılarak yapıldı. Ölçüm aralığı COBAS AmpliPrep/COBAS TaqMan 48 için 30-2.0 x 108

IU/ml, VERSANT HCV-RNA 3.0 için 615-7.7 x 106 IU/ml idi. 

İstatistiksel değerlendirmede Pearson korelasyon analizi kullanıldı.
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BULGULAR

Çalışmamızda, 13 (%30.9) örnekte her iki test ile tespit edilebilen alt değerin altında
(negatif) sonuç elde edilirken, 26 (%61.9) örnekte her iki test ile HCV-RNA varlığı gös-
terilmiştir. İki örnekte VERSANT HCV-RNA 3.0 ile sırasıyla 3.38 ve 3.41 log10 IU/ml HCV-
RNA tespit edilmiş, ancak bu örnekler COBAS TaqMan 48 ile negatif sonuç vermiştir. Bu-
na karşın, COBAS TaqMan 48 ile HCV viral yükü 2.52 log10 IU/ml olarak belirlenen bir
örnekte VERSANT HCV-RNA 3.0 ile HCV-RNA tespit edilememiştir. COBAS TaqMan 48 ile
belirlenen viral yük değerlerinin, VERSANT HCV-RNA 3.0 ile tespit edilen viral yük değer-
lerinden ortalama 0.33 log10 IU/ml daha yüksek olduğu izlenmiştir. 

Pearson korelasyon analizi ile her iki testin korelasyonunun ve linearitesinin yüksek
[(r= 0.904, p< 0.0005), (R2= 0.817)] olduğu belirlenmiştir (Şekil 1).

TARTIŞMA

Çalışmamızda HCV viral yük belirlenmesinde COBAS AmpliPrep/COBAS TaqMan 48
ve VERSANT HCV-RNA 3.0 test sistemlerinin büyük oranda birbiriyle uyumlu sonuçlar
verdiği, ancak hesaplanan ortalama viral yük değerlerinde farklılıklar bulunabildiğini göz-
lenmiştir. Germer ve arkadaşlarının2 yaptığı çalışmada da, bizim sonuçlarımızla benzer
şekilde, COBAS TaqMan 48 ve VERSANT HCV-RNA 3.0 sistemleri ile elde edilen viral yük
değerlerinin yüksek korelasyon gösterdiği (R2= 0.95) bildirilmiştir. Halfon ve arkadaşları4

ise, VERSANT HCV-RNA 3.0 ve TaqMan HCV-polimeraz zincir reaksiyonu arasındaki ko-
relasyon katsayısını 0.81 olarak bulmuştur.

Sonuç olarak; bulgularımız HCV-RNA kantitasyonunda her iki sistemle benzer sonuç-
lar alınabildiğini göstermiştir. Ancak viral yük değerlerindeki farklılık göz önünde bulun-
durulduğunda HCV enfeksiyonlarında tedavi takibinin her zaman aynı test sistemi ile ya-
pılması uygun olacaktır.
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Şekil 1. Hasta örneklerinde COBAS TaqMan 48 ve VERSANT HCV-RNA 3.0 sistemleri ile elde edilen HCV viral
yüklerinin karşılaştırılması.
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