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OZET

Bu calismada hepatit C virus (HCV) yiikiiniin belirlenmesinde COBAS Tagman 48 (Roche Molecular
Systems, ABD) ve VERSANT HCV-RNA 3.0 (Bayer Diagnostics, NY) test sistemlerinin uyumlulugunun aras-
tinlmasi amaclanmistir. 15 Mayis-15 Haziran 2006 tarihleri arasinda gerceklestirilen calismaya kronik HCV
enfeksiyonu olan toplam 42 hastadan elde edilen plazma ornekleri dahil edilmis ve her iki test sistemi ile
de HCV-RNA diizeyi arastirilmistir. Orneklerin 13 (%30.9)'iinde her iki test ile de negatif, 26 (%61.9)'sin-
da ise her iki test ile de pozitif sonug elde edilmistir. iki 6rnekte VERSANT sistemi ile sirasiyla 3.38 ve 3.41
log, , IU/ml HCV-RNA tespit edilirken, COBAS ile negatif sonug alinmig; bir 6rnekte ise COBAS ile viral yiik
2.52 log,, IU/ml olarak belirlenirken, VERSANT sistemi ile negatif sonug elde edilmistir. Pearson korelas-
yon analizi ile her iki testin korelasyonunun ve linearitesinin yiiksek [(r= 0.904, p< 0.0005), (R?>= 0.817)]
oldugu belirlenmistir. COBAS AmpliPrep/COBAS Tagman 48 ile belirlenen viral yiik degerlerinin, VER-
SANT HCV-RNA 3.0 ile tespit edilen degerlerden ortalama 0.33 log,, IU/ml daha yiiksek oldugu izlen-
mistir. Sonug olarak; HCV-RNA kantitasyonunda her iki sistemle de benzer sonuglar alinabildigi saptan-
mis, ancak viral yiik degerlerindeki farklilik nedeniyle tedavi takibinin her zaman ayni test sistemi ile ya-
piimasinin uygun olacagi kanisina varilmigtir.

Anahtar sézciikler: Hepatit C virusu, viral yiik, COBAS Tagman 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 Tagman 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 log, , IU/ml HCV-RNA by
VERSANT system, respectively, while one sample that was found negative by VERSANT system, displayed
2.52 log,, 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), (R?>= 0.817)]. The viral load values
detected by COBAS AmpliPrep/COBAS Tagman 48, were higher than the values obtained by VERSANT
HCV-RNA 3.0, with a mean of 0.33 Iog10 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 Tagman 48 system, VERSANT HCV RNA 3.0 system.

GiRis

Hepatit C virusu (HCV) enfeksiyonunda tedaviye yanitin degerlendirilmesinde HCV vi-
ral yiikiiniin belirlenmesi esastir'. Giiniimiizde bu amacla kullanilan cesitli ticari sistem-
ler bulunmaktadir. Bunlardan COBAS TagMan 48 (Roche Molecular Systems, Pleasan-
ton, CA, ABD) insan serum ya da plazmasindaki HCV-RNA varligi ve miktarini belirlemek
amaciyla kullanilan gercek zamanli niikleik asit amplifikasyon sistemidir®3. HCV viral yii-
kiintin belirlenmesi amaciyla kullanilan diger bir test olan VERSANT HCV-RNA 3.0 (Bayer
Diagnostics, Terrytown, NY) ise, transkripsiyona bagiml amplifikasyon ve dalli DNA
[branched DNA (bDNA)] esasina dayanir.

Bu calismada COBAS TagMan 48 ve VERSANT HCV-RNA 3.0 test sistemlerinin HCV
viral ylku belirlemesindeki uyumlulugunun arastiriimasi amaglanmustir.

GEREC ve YONTEM

Bu calisma, 15 Mayis-15 Haziran 2006 tarihleri arasinda Karadeniz Teknik Universite-
si Tip Fakultesi Mikrobiyoloji ve Klinik Mikrobiyoloji Anabilim Dalinda gerceklestirildi.
Kronik HCV enfeksiyonu olan toplam 42 hastadan elde edilen plazma 6rneklerinde HCV
viral yiki COBAS TagMan 48 ve VERSANT HCV-RNA 3.0 test sistemleri ile belirlenerek
sonuclar karsilastirildi. COBAS TagMan 48 icin HCV-RNA ekstraksiyonu COBAS AmpliP-
rep total nikleik asit izolasyon cihazi (Roche Diagnostics GmbH, Mannheim, ABD) kul-
lanilarak yapildi. Olciim araligi COBAS AmpliPrep/COBAS TagMan 48 icin 30-2.0 x 108
IU/ml, VERSANT HCV-RNA 3.0 icin 615-7.7 x 106 IU/ml idi.

istatistiksel degerlendirmede Pearson korelasyon analizi kullanild.
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VERSANT HCV-RNA 3.0

Sekil 1. Hasta orneklerinde COBAS TagMan 48 ve VERSANT HCV-RNA 3.0 sistemleri ile elde edilen HCV viral
ytiklerinin karsilastirilmasi.

BULGULAR

Calismamizda, 13 (%30.9) ornekte her iki test ile tespit edilebilen alt degerin altinda
(negatif) sonug elde edilirken, 26 (%61.9) ornekte her iki test ile HCV-RNA varligi gos-
terilmistir. Iki 6rnekte VERSANT HCV-RNA 3.0 ile sirasiyla 3.38 ve 3.41 log, , IU/ml HCV-
RNA tespit edilmis, ancak bu 6rnekler COBAS TagMan 48 ile negatif sonug vermistir. Bu-
na karsin, COBAS TagMan 48 ile HCV viral yiikii 2.52 log,, IU/ml olarak belirlenen bir
ornekte VERSANT HCV-RNA 3.0 ile HCV-RNA tespit edilememistir. COBAS TagMan 48 ile
belirlenen viral yuk degerlerinin, VERSANT HCV-RNA 3.0 ile tespit edilen viral yuk deger-
lerinden ortalama 0.33 log, ; IU/ml daha yiksek oldugu izlenmistir.

Pearson korelasyon analizi ile her iki testin korelasyonunun ve linearitesinin yiksek
[(r= 0.904, p< 0.0005), (R*= 0.817)] oldugu belirlenmistir (Sekil 1).

TARTISMA

Calismamizda HCV viral yiik belirlenmesinde COBAS AmpliPrep/COBAS TagMan 48
ve VERSANT HCV-RNA 3.0 test sistemlerinin buyik oranda birbiriyle uyumlu sonuglar
verdigi, ancak hesaplanan ortalama viral yiik degerlerinde farkhliklar bulunabildigini g6z-
lenmistir. Germer ve arkadaslarinin? yaptigi calismada da, bizim sonuclarmizla benzer
sekilde, COBAS TagMan 48 ve VERSANT HCV-RNA 3.0 sistemleri ile elde edilen viral yuk
degerlerinin yiiksek korelasyon gésterdigi (R?= 0.95) bildirilmistir. Halfon ve arkadaslari*
ise, VERSANT HCV-RNA 3.0 ve TagMan HCV-polimeraz zincir reaksiyonu arasindaki ko-
relasyon katsayisini 0.81 olarak bulmusgtur.

Sonug olarak; bulgularimiz HCV-RNA kantitasyonunda her iki sistemle benzer sonuc-
lar alinabildigini gostermistir. Ancak viral yik degerlerindeki farklilik goz 6niinde bulun-
duruldugunda HCV enfeksiyonlarinda tedavi takibinin her zaman ayni test sistemi ile ya-
pilmasi uygun olacaktir.
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TESEKKUR

Calisma icin gerekli malzemelerin teminindeki desteklerinden dolay! Bayer Diagnos-
tics ve Roche Diagnostics sirketlerine tesekkiir ederiz.
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