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Transplantasyon sonrasi sitomegalovirls [cytomegalovirus (CMV)] ile iliskili komplikasyon gelisme riski
olan hastalarin belirlenmesinde viral yik izlemi énemlidir ve bu amacla en cok kantitatif gercek zamanli
polimeraz zincir reaksiyonu [quantitative real-time polymerase chain reaction (Rt-qPCR)] testleri kullanil-
maktadir. Kantitatif 6lcim yapan CMV DNA Rt-gPCR testlerinde en biyiik sorun farkl laboratuvarlarda,
farkli kitlerle yapilan &lciimlerde énemli 6l¢iim farklarinin olmasidir. Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tara-
findan gelistirilen CMV Uluslararasi Kantitasyon Standardi (UKS) ile kalibre edilmis RT-qPCR testlerinin
kullanilmaya baslanmasiyla birlikte laboratuvarlar arasi viral ytk olgtimlerinin karsilastirilabilirligi artmistir
ancak farkh kitlerle yapilan ol¢timler arasinda kantitatif uyum hala tam olarak saglanamamistir. Bu ca-
lismada, DSO CMV UKS ile kalibre edilmis, tam otomatize yeni nesil sistemler olan Cobas 6800 (Roche
Diagnostics, Mannheim, Almanya) ve NeuMoDx (Qiagen, Ann Arbor, ABD) CMV DNA Rt-qPCR testleri
ile yapilan olciimler arasinda kantitatif uyumun arastirlmasi amaclanmistir. Cobas 6800 CMV Rt-gPCR
ve NeuMoDx CMV Rt-gPCR testleriyle es zamanli olarak calisilmis 214 plazma 6rnegdinin sonuclari analiz
edilmistir. Testlerde ekstraksiyon, amplifikasyon ve saptama asamalari tam otomatik olarak gerceklestiril-
mistir. CMV DNA her iki testte 144 (%67.28) ornekte saptanmis, 53 (%24.76) 6rnekte saptanmamustir.
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Toplam 17 (%7.94) ornekte uyumsuz sonug elde edilmistir. Her iki testin kalitatif sonuclari arasinda iyi
diizeyde uyum saptanmistir (kappa= 0.80, p< 0.001). Her iki testin dinamik 6l¢ciim araliginda elde edilen
kantitatif sonuclar (n=129) incelendiginde Cobas 6800 CMV Rt-qPCR ve NeuMoDx CMV Rt-gPCR test-
leriyle olcililen ortanca viral yiik degerleri sirasiyla 513 1U/mL (aralik= 35-37000) ve 741 IU/mL (aralk=
68-48978) olarak hesaplanmistir. Korelasyon analizine gore her iki testin sonuclari arasinda ¢ok kuvvetli
korelasyon saptanmistir (r= 0.94, p< 0.001). Bland-Altman analizine gére NeuMoDx CMV Rt-qPCR tes-
tiyle Cobas 6800 CMV Rt-qPCR testi sonuclar arasinda ortalama fark -0.14 log, , [standart sapma (SS)=
0.23] IU/mL olarak bulunmus, Cobas 6800 CMV Rt-qPCR testiyle NeuMoDx CMV Rt-qPCR testinden
daha disuik olciimler yapildigi saptanmistir. Her iki testin dinamik 6l¢iim araliginda sonucu olan 129 6r-
negin 120 (%93)'sinde &lcim farki 0.5 log, , lU/mL sinirlari icinde, 9 (%7)'unda ise £ 0.5 log, ,'dan fazla
olarak gozlenmistir (ortanca 0.54 log,, IU/ml; aralik= 0.51-0.81). Hicbir 6rnekte + 1.0 log, ,'dan fazla
Ol¢tim farki saptanmamistir. Bu ¢alismada CMV UKS ile kalibre edilmis tam otomatize Cobas 6800 CMV
Rt-gPCR ve NeuMoDx CMV Rt-qPCR testleriyle plazma orneklerinde yapilan olgtimlerde kantitatif uyum
saptanmisti. CMV DNA saptanmasinda Cobas 6800 ve NeuMoDx tam otomatize sistemleriyle yapilan
viral yuk olctimlerinin karsilastirildigi bir calisma ulasilabildigi kadariyla bugiine kadar heniiz yapilmamis-
tir, bu calisma bu konuda ilk calismadir.

Anabhtar kelimeler: CMV: DSO; PCR; kantitatif uyum; NeuMoDx, Cobas 6800.

ABSTRACT

Viral load monitoring is important in identifying patients at risk of developing cytomegalovirus (CMV)
related complications after transplantation and for this purpose, quantitative real-time polymerase chain
reaction (Rt-qPCR) tests are most commonly used. The main problem in CMV DNA Rt-gPCR tests that
make quantitative measurements is that there are significant differences in measurements performed
with different kits in different laboratories. Comparability of viral load measurements between laborato-
ries has increased with the introduction of quantitative PCR tests calibrated with the CMV International
Quantitation Standard (IQS) developed by the World Health Organization (WHO). However, quantitative
agreement between measurements made with different kits has still not been fully achieved. In this study,
it was aimed to investigate the quantitative compatibility between measurements made with Cobas
6800 (Roche Diagnostics, Mannheim, Germany) and NeuMoDx (Qiagen, Ann Arbor, USA) CMV DNA
Rt-qPCR tests, which are fully automated new generation systems calibrated with the WHO CMV IQS.
The results of 214 plasma samples, which were studied simultaneously with Cobas 6800 CMV Rt-qPCR
and NeuMoDx CMV Rt-qPCR tests were analyzed. In the tests, the extraction, amplification and detec-
tion stages were carried out fully automatically. CMV DNA was detected in 144 (67.28%) samples in
both tests and was not detected in 53 (24.76%) samples. Incompatible results were obtained in a total
of 17 (7.94%) samples. Good agreement was found between the qualitative results of both tests (kappa=
0.80, p< 0.001). When the quantitative results (n= 129) obtained in the dynamic measurement range
of both tests were examined, the median viral load values measured by Cobas 6800 CMV Rt-qPCR and
NeuMoDx CMV Rt-qPCR tests were 513 IU/mL (range= 35-37000) and 741 IU/mL (range= 68-48978),
respectively. According to the correlation analysis, a very strong correlation was found between the
results of both tests (r= 0.94, p< 0.001). According to Bland-Altman analysis; the average difference
between the results of the NeuMoDx CMV Rt-gPCR test and the Cobas 6800 CMV Rt-qPCR test was
found to be -0.14 log,, [standard deviation (SD)= 0.23] IU/mL and it was determined that the Cobas
6800 CMV Rt-gPCR test had lower measurements than the NeuMoDx CMV Rt-qPCR test. In 120 of 129
samples (93%) whose results were within the dynamic measurement range of both tests, the measure-
ment difference was within + 0.5 log, , IU/mL and in 9 (7%), it was detected as more than + 0.5 log,,
(median 0.54 log, , IU/ml; range= 0.51-0.81). No measurement difference of more than + 1.0 log, ; was
detected in any sample. In this study, quantitative agreement was found in the measurements made in
plasma samples with the fully automated Cobas 6800 CMV Rt-qPCR and NeuMoDx CMV Rt-qPCR tests
calibrated with the CMV IQS. To the best of our knowledge, a study comparing viral load measurements
made with Cobas 6800 and NeuMoDx fully automated systems in the detection of CMV DNA has not
yet been conducted, and this is the first study on this subject.

Keywords: CMV; WHO; PCR; quantitative agreement; NeuMoDx, Cobas 6800.
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GiRiS

Sitomegaloviriis (CMV), primer enfeksiyon sonrasi kisinin yasami boyunca latent ola-
rak kalabilen bir virtstir. Solid organ veya kemik iligi transplant alicilari, insan immiin
yetmezlik virlisii [human immundeficiency virus (HIV)] ile enfekte hastalar gibi immin
sistemi baskilanmig bireylerde reaktive olarak ciddi morbidite ve mortaliteye neden ol-
maktadir'. CMV enfeksiyonu, direkt etkileri sonucu organ tutulumlari ve indirekt etkileri
sonucu akut rejeksiyon, kronik allogreft hasari, firsat¢i enfeksiyonlar, bronsiyolitis obli-
terans ve koroner vaskiilopati ile iligkilidi. CMV enfeksiyonu ile hasta sag kalimindaki

azalma arasindaki anlamli iligki nedeniyle CMV enfeksiyonunun takip ve tedavisi onem
tasimaktadir?.

Transplantasyon sonrasi CMV ile iliskili komplikasyon gelisme riski tasiyan hastalarin
belirlenmesinde kantitatif gercek zamanli polimeraz zincir reaksiyonu [quantitative real
time polymerase chain reaction (RT-qPCR)], 6nemli viral yiik miktarinin saptanmasi icin
altin standarttir. Kandaki viral yikin hassas ve dogru olcimd, tani konulmasinin ya-
ninda tedavi stratejilerinin yonetimi ve hastanin tedaviye yanitini degerlendirmede de
énemlidir®. Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan gelistirilen CMV Uluslararasi Kanti-
tasyon Standardi (UKS) ile kalibre edilmis kantitatif PCR testlerinin kullanilmaya baslan-
maslyla birlikte laboratuvarlar arasi viral yik olcimlerinin karsilastinilabilirligi artmistir.
Bununla birlikte farkh kitlerle yapilan 6l¢ctimler arasinda kantitatif uyum hala tam olarak
saglanamamistir®. Hastalarin takibinde farkli laboratuvarlarda yapilan test sonuglarinin
degerlendirilmesi ya da laboratuvarlarda cihaz degisimleri gibi durumlarda klinisyenlerin
laboratuvar sonuglarinin karsilastirilabilir ve birbirinin yerine kullanilabilir olup olmadigini
bilmesi gerekmektedir®.

Bu calismada, DSO CMV UKS ile kalibre edilmis, tam otomatize yeni nesil sistemler
olan Cobas 6800 (Roche Diagnostics, Mannheim, Almanya) ve NeuMoDx (Qiagen, Ann
Arbor, ABD) ile olclilen CMV DNA PCR test sonuglari karsilastirilarak 6lctimler arasinda
kantitatif uyumun arastinlmasi amaclanmugtir.

GEREC ve YONTEM

Bu calisma, Akdeniz Universitesi Tip Fakiiltesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu tarafin-
dan (Tarih: 08.03.2023 ve Karar No: 210) onaylandi.

Rutin istem ile Akdeniz Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Merkez Laboratuvari Mo-
lekler Testler Birimi tarafindan iki farkli CMV PCR testiyle calisilan 220 plazma 6rneginin
sonuclari retrospektif olarak analiz edildi. CMV tetkiki icin gonderilen kan 6rnekleri 4000
g’de 15 dakika santriflij edildikten sonra ayrilan plazmalar testin calisma glintine kadar
-20 °C'de saklandi. Plazma orneklerinde otomatik ekstraksiyon, gercek zamanli PCR asa-
malari ve sonug analizi es zamanh olarak yapildi. Cobas 6800 CMV PCR ve NeuMoDx
CMV PCR testi uretici firma onerileri dogrultusunda calisildi.
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Cobas 6800 CMV PCR testi (Roche Diagnostics, Mannheim, Almanya) icin plazma or-
nekleri 650 pl (cihaz pipetaj kaybr icin 350 pl hacim kullanmaktadir) ile sisteme ytiklendi.
Ekstraksiyon, gercek zamanli amplifikasyon ve sonug analizi dahil olmak tizere otomatik
adimlar Cobas 6800 ile Uretici firma onerileri dogrultusunda gerceklestirildi.

Cobas 6800 CMV PCR testinin hedef gen bolgesi UL54 (CMV DNA polimeraz) bol-
gesinde olup amplikon buyukltkleri 105 ve 135 baz cifti [base pair (bp)] olan iki farkli
bolgedir. Testin alt saptama sinir 34.5 IU/mL, dinamik 6lciim araligi 34.5-1 x 107 1U/
mL'dir. Saptanan genotipler CMV glikoprotein B genotip 1-4'tir.

NeuMoDx CMV PCR Testi (Quant Assay, Qiagen, Ann Arbor, ABD) icin plazma 6rnek-
leri 1 ml (cihaz pipetaj kaybr icin 550 pl hacim kullanmaktadir) hacimle sisteme yiiklendi.
Testler NeuMoDxTM 96 Molecular System platformunda gerceklestirildi. Ekstraksiyon,
gercek zamanl amplifikasyon ve sonug analizi dahil olmak tzere otomatik adimlar uretici
firma onerileri dogrultusunda gerceklestirildi.

NeuMoDx CMV PCR testinde UL54 ve UL71 gen bolgelerinde sirasiyla 84 ve 71 bp'lik
bolgeler hedef bolgelerdir. Testin alt saptama sinirt 17.7 1U/mL ve dinamik ol¢tim arahg
20-1 x 10® IU/mL’dir. Saptanan genotipler CMV glikoprotein B genotip 1-4'tiir.

Verilerin istatistiksel analizinde SPSS version 22.0 ve GraphPad Prism version 8.0.
programlari kullanildi. iki farkli testle elde edilen, CMV DNA saptanmadi ve saptandi
seklindeki sonuclar kategorik degisken olarak kaydedildi. Bu kalitatif sonuglarin arasindaki
uyum Mc-Nemar testiyle kappa degeri hesaplanarak analiz edildi. Ayrica ylzde kalitatif
uyum (her iki testle pozitif ve negatif sonu¢ alinan 6rneklerde) ve yiizde kantitatif uyum
(her iki testin dinamik 6lcim araliginda ve 6l¢tim farki + 0.5 log,, IU/mL sinirlari icinde
anlamh dlcilebilir fark olmayan orneklerde) hesaplandi. Her iki testin dinamik ol¢cim
araliginda elde edilen CMV DNA viral yik degerleri strekli degisken olarak kaydedildi.
Bu kantitatif sonuglar icin oncelikle normal dagilima uygunlugu agisindan Kolmogorov-
Smirnov normallik testi yapildi. Her iki testin dinamik 6l¢iim araliginda elde edilen CMV
DNA viral yiik degerlerinin korelasyon analizi yapildi ve korelasyon katsayisi olan “r”
degeri hesaplandi. Ayrica her iki testin dinamik 6l¢tim araliginda elde edilen log, , 1U/mL
birimlerinde hesaplanan kantitatif sonuclari Bland-Altman analizi yapilarak; ortalamala-
rina kars! farklarinin sacilimi incelendi. istatistiksel olarak p< 0.05 anlamli kabul edildi.

BULGULAR

iki yiiz yirmi 6rnekten altisinda Cobas 6800 CMV PCR testiyle PCR inhibitérii saptan-
mis ve bu ornekler calisma disi birakilarak analizler 214 6rnek tzerinden gerceklestiril-
mistir.

CMV DNA her iki testte 144 (%67.28) ornekte saptanmis, 53 (%24.76) ornekte sap-
tanmamistir. Toplam 17 (%7.94) 6rnekte uyumsuz sonug elde edilmistir (Tablo I). Her iki
testin kalitatif sonuclari arasinda iyi diizeyde uyum saptanmistir (kappa= 0.80, p< 0.001).
Uyumsuz sonug alinan 17 6rnegin Cobas 6800 CMV PCR ile viral yiik saptanmayan
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Tablo I. Cobas 6800 CMV PCR ve NeuMoDx CMV PCR Testlerinin Dinamik Olciim Araliklarina Gére

Sonuclar
Cobas 6800
Saptandi (IU/mL)
Sitomegaloviriis DNA Saptanmadi <345 >34.5 Toplam
Saptanmadi 53 7 0 60
NeuMoDx Saptandi <20 0 0 0 0
(IU/mL) > 20 10 15 129 154
Toplam 63 22 129 214

10’‘unda NeuMoDx CMV PCR testiyle elde edilen viral ylik degerlerinin ortancasi 46 1U/
mL (aralik= 28-107 IU/mL) olarak hesaplanmistir. NeuMoDx CMV PCR testiyle viral yik
saptanmayan yedisinde Cobas 6800 CMV PCR testiyle elde edilen viral yik degeri < 34.5
IU/mL olarak bulunmustur. Kalitatif uyum %85 (182/214) olarak hesaplanmistir.

Her iki testin dinamik 6lcim araliginda elde edilen kantitatif sonuglar (n=129) ince-
lendiginde Cobas 6800 CMV PCR ve NeuMoDx CMV PCR testleriyle 6l¢iilen ortanca viral
yuk degerleri sirasiyla 513 IU/mL (Aralik= 35-37000) ve 741 IU/mL (Aralik= 68-48978)
olarak hesaplanmistir. Sonuglar log, ; I1U/mL olarak incelendiginde Cobas 6800 ve Neu-
MoDx testiyle dl¢tilen ortanca viral yiik degerleri sirasiyla 2.71 log, ; lU/mL (Aralik=1.54-
4.57) ve 2.87 log, , IU/mL (Aralik= 1.83-4.69) olmustur.

Korelasyon analizine gore her iki testin sonuclarinin karsilastirimasinda ¢ok kuvvetli
korelasyon saptanmustir (r= 0.94, p< 0.001) (Sekil T).

log,, IU/mL

Roche 6800
w

Neumodx

Sekil 1. Cobas 6800 CMV PCR ve NeuMoDx CMV
PCR testlerinde dinamik 6lciim araligindaki log,, 1U/
mL birimlerinde olan kantitatif sonuglarin korelasyon
analizi.
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Sekil 2. Cobas 6800 CMV PCR ve NeuMoDx CMV PCR
testlerinde dinamik 6lciim araligindaki  log,, 1U/mL
birimlerinde olan kantitatif sonuglarin ortalamalarina
karsi farklarinin - dagiliminin  verildigi  Bland-Altman
grafigi. Diiz ¢izgi ortalama farki, kesikli ¢izgiler = 0.5
log, , farki gostermektedir.

Her iki testin dinamik 6l¢lim araliginda elde edilen log, , IU/mL birimlerinde hesapla-
nan kantitatif sonuclarin (n= 129) ortalamalarina karsi farklarinin sacilimi Bland-Altman
plot grafiginde gosterilmistir (Sekil 2). Buna gore; NeuMoDx CMV PCR testiyle Cobas
6800 CMV PCR testi degerleri arasindaki en diistik fark -0.001, en ytksek fark 0.813 log;, ,
IU/mL ve ortalama fark -0.14 log, ; [standart sapma (SS)= 0.23] IU/mL olarak bulunmus,
Cobas 6800 CMV PCR testiyle NeuMoDx CMV PCR testinden daha dustik olctimler ya-
pildigr saptanmistir. Her iki testin dinamik 6l¢ciim araliginda sonucu olan 129 6rnekten
120 (%93)’sinde Ol¢iim farki £ 0.5 log, , IU/mL sinirlan icinde, 9 (%7)'unda ise + 0.5
log,,’dan fazla olarak gozlenmistir (ortanca 0.54 log, , IU/ml; aralik= 0.51-0.81). Hicbir
ornekte + 1.0 log, "dan fazla 6lgtim farki saptanmamistir.

TARTISMA

Kantitatif PCR testleri 6zellikle transplantasyon yapilmis hastalarda CMV enfeksiyonu
ve hastaliginin yonetiminde rutin uygulamada yaygin olarak kullaniimaktadir. Bu calis-
mada CMV DNA saptamada tam otomatize sistemler olan Cobas 6800 ve NeuMoDx
sistemleriyle elde edilen CMV viral ylk olctimleri kargilastinlmistir.

Kantitatif 6lciim yapan CMV PCR test kitleri, DSO UKS ile kalibre edilmelerine rag-
men klinik orneklerde viral yiik 6lciimlerinde kantitatif uyumun hentiz saglanamadig
farkli calismalarda bildirilmistir>. Bir 6nceki calismamizda Roche CMV Cobas Amplip-
rep-Cobas Tagman ve Artus CMV QIASymphony-Rotorgene testleri arasinda 6lciim farki
0.5 log,, lU/mL’den fazla olan 6rnek sayisi %44 olarak bulunmustur®. Bu calismada ise
Cobas 6800 CMV PCR ve NeuMoDx CMV PCR testlerinin kalitatif sonuglar arasinda iyi
diizeyde uyum saptanmis, %7.94 6rnekte ise uyumsuz sonug elde edilmistir. Uyumsuz
sonug elde edilen 6rnekler, her iki testte de disik dlzeylerde viral yiik degerleri gozle-
nen orneklerdir. Distk pozitif 6lcimlerde testler arasinda uyumsuz sonuglarin olabilece-
gi daha énceki calismalarda bildirilmistir®'®. Calismamizda érneklerin %93’iinde 6lciim
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farki 0.5 log, "dan az bulunmustur ve 1 log,, ve Ustinde &l¢tim farki saptanmamistir.
Gunlmuzde, seri viral yiik 6lctimlerindeki degisimlerin, biyolojik olarak anlamli viral yiik
artisini temsil etmesi icin en az Ug kat (0.5 log, ;) olmasi gerektigi kilavuzlarda bildiril-
mistir. Dustk viral yiik diizeylerinde ise bu degisimin 0.7 log, 'dan (bes kat) fazla olmasi
gerektigi belirtilmistir''. Buna gore bu calismada karsilastirdigimiz iki sistemde érneklerin
cok biiyiik cogunlugunda (%93) 6lciim farki kabul edilebilir sinir icerisindedir. Orneklerin
%?7'sinde ise olcum farki 0.5 log, ,’dan fazladir.

Calismamizda her iki testin dinamik 6lciim araliginda elde edilen kantitatif sonuclar
arasinda cok kuvvetli korelasyon saptanmistir. iki yontem arasinda cok kuvvetli korelas-
yon olmasi sonuglarin her zaman birbirine yakin oldugu anlamina gelmeyebilecegi icin
bu sonuclarin birbirlerine yakinlik derecesi Bland Altman analizi ile incelenmistir. Buna
gore NeuMoDx CMV PCR testiyle daha yiiksek 6lcim yapilmakla birlikte Cobas 6800
CMV PCR testiyle aradaki ortalama fark yalnizca 0.14 log, , IlU/mL’dir ve bu sonu¢ PCR
testlerinde biyolojik olarak anlamli viral yik artisina isaret eden 0.5 log,, IU/mL mikta-
rinin altindadir. Kantitatif PCR testlerinde hedeflenen amplikon boyutu kisa olan kitlerle
daha yiiksek viral yiik degerlerinin saptandigi daha énce bildirilmistir’. Meesing ve ar-
kadaslari'> Cobas 6800 CMV PCR testiyle Cobas Ampliprep-Cobas Tagman CMV PCR
testini karsilastirmislar ve amplikon boyutu kisa olan Cobas 6800 CMV PCR testiyle daha
yuksek olciim sonuclari elde etmislerdir. Laboratuvarimizda yapilan bir 6nceki calismada
amplikon boyutu daha kisa (105 bp) olan Artus CMV QIASymphony-Rotorgene testiyle
daha uzun olan (340 bp) Roche CMV Cobas Ampliprep-Cobas Tagman testinden daha
yiiksek 8lciimler yapildigi saptanmustir®. Hasta érneklerinde plazmadaki serbest CMV
DNA fragmante halde bulundugundan kisa amplikon olusturan kantitatif PCR testleriyle
blyik amplikon hedefleyenlere gore daha fazla cogalma olmaktadir. Bir baska deyisle
plazmadaki kiicik CMV DNA fragmanlari, uzun amplikon 6lcimu yapan testlerle sapta-
namayabilmektedir’'>'*. Sunulan calismada bu farkin az olmasi her iki testte cogaltilan
amplikon biiyiikliiklerinin birbirine yakin olmasi (Cobas 6800 CMV PCR testinde 10° ve
135 bp, NeuMoDx CMV PCR testinde 84 ve 71 bp) ile aciklanabilir. NeuMoDx testinin
farkl testlerle karsilastirildigi az da olsa ulasilabilen caligmalarda da daha kisa amplikon
boyutuna sahip NeuMoDx CMV PCR testiyle daha yliksek olciimler elde edildigi bildiril-
mistir'>-17. Kantitatif PCR testlerinde ayni érnekte 6l¢iim farki olmasinin diger nedenleri
olarak farkh ekstraksiyon sistemlerinin kullaniimasi, farkh hedef gen bélgelerinin secilmesi
ve 6rnek matriksinin ve baslangic hacminin farkli olmasi sayilabilir'®. CMV PCR kitlerinin
DSO UKS ile kalibre edilmesiyle kitler arasi kantitatif uyum varlii baska arastirmalarda
da incelenmektedir. Mourik ve arkadaslari’ NeuMoDx CMV ile Abbott m2000 CMV
arasinda kalitatif ve kantitatif dlcimler icin sirasiyla %92 ve %87 uyum saptamiglardir.
Benzer sekilde Herdina ve arkadaslari'® NeuMoDx CMV ile Abbott m2000 CMV &l¢iim-
leri arasinda %96.8 kalitatif uyum bulmuglar ve her iki testin dinamik ol¢iim araligindaki
test sonuclar arasinda -0.14 log, , fark oldugunu bildirmislerdir. Luciani ve arkadaslar'’
ise NeuMoDx CMV ile R-GENE CMV PCR kitleriyle yapilan viral yik olctimlerini arasinda
orta derecede uyum oldugunu belirtmislerdir.
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Ekonomik agidan gereksiz tedavi uygulamalarinin 6niine gecmek, saglik hizmeti aci-
sindan hasta takibi, yonetimi ve sag kalimini en iyi sekilde organize etmek icin farkh kit
ve sistemlerle calisilan kantitatif CMV PCR test sonuglarinin karsilastirilabilir ve birbirinin
yerine kullanilabilir olup olmadiginin bilinmesi gereklidir'®. Bu amacla eski ve yeni test
birlikte calisilarak sonuglarinin istatistiksel yontemlerle karsilastiriimasi, sonuclar arasinda
olctim farki ve kantitatif uyumun arastirilmasi ve bu konuda klinisyenlerin bilgilendirilme-
si gerekir. Bu mimkin olamayacaksa ozellikle transplantasyon merkezlerinin ayni 6rnek
tlrd ve ayni testle hastalarini izlemesi en uygun yaklasim olacaktir. Sunulan calismada;
CMV UKS ile kalibre edilmis tam otomatize Cobas 6800 CMV PCR ve NeuMoDx CMV
PCR testleriyle plazma orneklerinde yapilan olciimlerde kantitatif uyum saptanmistir. Bu
calisma, ulagilabildigi kadariyla, CMV viral yiik 6lciimiinde DSO CMV UKS ile kalibre
edilmis iki buyik tam otomatize sistem olan Cobas 6800 CMV PCR ve NeuMoDx CMV
PCR testleriyle yapilan CMV viral yik olcimlerinin karsilastirildigi ilk calismadir. Sonug
olarak bu iki sistemden birinden digerine geciste viral ylk 6lcimleri benzer olacak, 6l¢ciim
farklari kabul edilebilir sinirlar icinde kalacaktir. Bununla birlikte bu sonuglarin laboratuvar
kosullarimizda elde edildigi akilda tutulmahdir.
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