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oz

Ulkemizde, molekiiler mikrobiyoloji tani laboratuvarlarinda yapilan HBV DNA ve HCV RNA viral yiik
saptama testlerinin ulusal bir dis kalite kontrol programinda degerlendirilmesi amaciyla MOTAKK (Mo-
lekiler Tanida Kalite Kontrol) Ulusal Programi baslatilmistir. ISO 17043:2010 (Uygunluk degerlendirme-
si-Yeterlilik deneyi icin genel sartlar) standartlarina uyularak hazirlanan bu program, lilkemizde yapilan
molekiiler tani testlerinin, daha standart ve dogru yapilmasina katkida bulunarak, yurt disindan sagla-
nan dis kalite kontrol (DKK) programlarinin yerini almayr amaclamaktadir. Bu caismada, MOTAKK DKK
Programi kapsamindaki HBV DNA ve HCV RNA viral yiik 2015 ve 2016 sonuglarinin degerlendirilmesi
amaclanmistir. Yapilan ¢agrilar MOTAKK web sayfasi (www.motakk.org) tizerinden ilan edilmistir. Web
sayfasi Uzerinden kayit olan katilimci laboratuvarlara, 2015 ve 2016 yillarinda birer kalite kontrol paneli
gonderilmistir. Cevrimlerde kullanilan paneller, HBV, HCV, HIV, HAV, Parvovirlis B19 ve CMV serolojik
belirtecleri negatif olan plazma ile diliisyon yapilan degisik viral yiiklere sahip 6rnekler ile hazirlanmis, ne-
gatif 6rneklerle beraber soguk zincirde katimci laboratuvarlara ulastinimistir. Laboratuvarlar ilgili testleri
2-3 hafta icerisinde sonuglandirarak, MOTAKK web sayfasina sonugclarini girmistir. MOTAKK tarafindan
gelistirilen bir yaziim ile katihmci laboratuvarlarin sonuglar ISO 13528’e uygun olarak analiz edilerek
sonug raporlari olusturulmus ve web sayfasina yiiklenerek katimcilara iletilmistir. Katihmcilar, calisma
sonucunu diger laboratuvar sonuglari ile karsilastirmali olarak degerlendirme imkanina sahip olmus ve re-
ferans degerlere ve ortalama sonugla ilgili farkliliklari gorerek kullandiklar testleri tekrar degerlendirmistir.
HBV DNA ve HCV RNA DKK programina, 2015-2016 yillarinda 70-73 laboratuvar katiimistir. Katilimcilar,
program araglarina yiiksek uyum gostererek kayit, sonug girme ve sonug raporlarinin alinmasini aksaksiz
olarak gerceklestirmislerdir. HBV panelinde; 2015 yilinda katilimci laboratuvarlarin %72.6-89.1'inin, 2016
yilinda ise %84.7-90.3’Unln 1 standart sapma (SS) araliginda yer aldigi gériilmistir. HCV panelinde ise;
katihmcilarin %70.8-89.1'i 1 SS’de, ikinci cagrinin yapildigi 2016 yilinda ise, %84.7-90.3Gnin 1 SS'nin
icerisinde yer aldigi goérilmistir. Bu proje ile Tiirkiye’de HBV DNA ve HCV RNA ile ilgili ilk kez ulusal
bir DKK programi hazirlanmig ve basariyla uygulanmistir. MOTAKK, DKK programi sonug raporlarinda
saglanan bilgiler, yurt disindan saglanan kalite kontrol programi sonug raporlarinin sagladigi tim bilgileri
karsilamakta; ek olarak kullanilan teknolojilerin ve ticari trtinlerin saglikl karsilastirmalarina olanak sagla-
maktadir.

Anahtar sozciikler: HBY DNA; HCV RNA; dis kalite kontrol; viral yiik.
ABSTRACT

MOTAKK, as a national external quality control program has been launched to evaluate the molecular
detection of viral infections including HBV DNA and HCV RNA in molecular microbiology diagnostic
laboratories in Turkey. This program is prepared in compliance with ISO 17043:2010 (Conformity as-
sessment general requirements for proficiency testing) standards, and aims to take the place of external
quality control programs from abroad, contributing to standardization and accuracy of molecular diag-
nostic tests in our country. The aim of this study was to evaluate 2015 and 2016 results of the MOTAKK
External Quality Control Program for HBV DNA and HCV RNA viral load . The calls were announced on
the web page of MOTAKK (www.motakk.org). The quality control samples were sent to participating
laboratories in 2015 and 2016. Main stocks were prepared from patients with chronic hepatitis B and C
who had viral load detection with reference methods according to WHO reference materials for viral load
studies to improve quality control sera. From these main stocks, samples with different viral loads were
prepared from dilutions of plasma with HBV, HCV, HAV, HIV, Parvovirus B19 and CMV negative serologic
markers. Quality control samples were sent to the participating laboratories along with the negative
samples in the cold chain. The laboratories accomplished the related tests within 2-3 weeks and entered
their results on the MOTAKK web page. These results were analysed according to ISO 13528 (Statistical
methods for use in proficiency testing by interlaboratory comparison) and scoring reports were created
by a software developed by MOTAKK and sent to participating labs. Each laboratory evaluated their own
results in comparison with the other laboratory results, reassessed the tests via observing the distance
from the mean result and the reference values. The number of laboratories participating in the HBV
DNA and HCV RNA external quality control program was 70-73 in 2015-2016. Participants were able
to comply with the program tools, registering, entering results and receiving the results reports without
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problem. In HBV panel, 72.6-89.1% and 84.7-90.3% of the participant laboratories were in 1 standard
deviation (SD) in 2015-2016, respectively. In HCV panel, 70.8-89.1% and 84.7-90.3% of the participant
laboratories were in 1 SD in 2015-2016, respectively. A national external quality control program for HBV
DNA and HCV RNA in Turkey has been prepared for the first time with this project and implemented suc-
cessfully. All the data provided in the MOTAKK external quality control program final report, compensate
all the data provided by the quality control program final reports from abroad; additionally, the report
allows comparison of used technologies and commercial products.

Keywords: HBY DNA; HCV RNA; external quality control; viral load.
GIRis$

Hepatit B virlisii (HBV) enfeksiyonu, kronik karaciger hastaiginin baslica nedenlerin-
den biridir. Diinya genelinde yaklagik 2 milyar insanin HBV ile enfekte oldugu tahmin
edilmektedir'2. Diinya Saghk Orgiitii (DSO) siniflamasina gore; Tiirkiye, hepatit B icin
orta endemik olan (%2-8) llkelerden biridir. 2011 yilinda yapilan meta-analizden elde
edilen Turkiye'ye 6zgl prevalans, tim bolgelerde ve yas gruplarinda %4.5 olarak belir-
lenmistir®. Hepatit C viriisii ise, kronik hepatit, siroz ve hepatoseliiler karsinomayi iceren
kronik karaciger hastaliklarinin baslica nedenidir ve dlinya genelinde 170 milyon kronik
hepatitli hasta bulunmaktadir. Ulkemizdeki HCV prevalansi ise, ortalama %?1 olarak bil-
dirilmektedir' .

Nukleik asit amplifikasyon teknikleri (NAT)'nin 1990’larin basinda kullanilmaya bas-
lanmasindan bu yana, i¢ ve dig kalite kontrol programlari, klinik tani icin bu yontemlerin
uygulanmasinda giderek daha 6nemli bir rol oynamaktadir. Klinik laboratuvarlar, 1SO
standartlari geregi (ISO 15189), ruhsatlandirma kuruluslarinin zorunlu tutmasi gerek-
cesiyle ya da bilimsel gerekcelerle dis kalite kontrol (DKK) programlarina katiimaktadir.
Laboratuvarlar, giincel rehberlere gére DKK programi saglayicilar tarafindan organize
edilmis bir DKK programina diizenli bir katim ile analitik yontemlerinin kalitesini dog-
rulamak ve kalite kontrol kriterlerinin saglanamadigi durumlarda diizeltici/onleyici faali-
yetlerde bulunmak zorundadir>®, Klinik laboratuvarlarda HBV ve HCV viral yiik degerlen-
dirmesi duyarlilik, 6zgulliik, testin hizi ve analitik otomasyona bagl olarak; cogunlukla,
niikleik asit cogaltma tekniklerine dayanmaktadir. Polimeraz zincir reaksiyonu (PCR) ve
gercek zamanl PCR (Rt-PCR) ¢ok duyarli bir kantitasyon saglamaktadir'. Viral genom
saptanmasi, kantitasyonu ve tiplendirmesi icin de molekiiler testlerin kullanimi énemli
bulunmaktadir. Ancak, 6rnek toplanmasi veya islenmesinde kontaminasyonun yani sira
yanlis islemden dolay yalanci pozitif ve/veya negatif sonuclar cikabilmektedir. Niikleik
asit testlerinin dogrulugunu ve giivenilirligini saglamak icin, nitelikli bir test, sertifikal
bir test sistemi, etkin kalite yonetimi ve dis kalite degerlendirmesi yapilmasi gibi cesitli
kosullar g6z 6niine alinmalidir®®,

ilk Uluslararasi DSO HBV DNA NAT Standardi (97/746), 2001 yilinda uluslararasi is-
birligine dayali bir calisma sonucunda kabul edilmis ve HBV DNA saptanmasinda “Inter-
nasyonel Unite (IU)” birimi ilk kez kullanima girmistir'®. HCV NAT icin DSO Uluslararasi
Standardi ise 1997 yiinda HCV RNA prosediirlerinin kalite kontroliinde ¢ok 6énemli bir
basamak olarak yerini almistir. Bu standart materyallerin yardimiyla, calisma reaktiflerinin
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kalibrasyonu ve laboratuvarlardan gelen verilerin uyumu miimkin ve uygulanabilir hale
gelmistir”'!. DSO Uluslararasi Standartlarina gére gelistirilen cesitli HBV DNA kantitatif
testleri bulunmaktadir. Serum HBV DNA seviyeleri; mevcut tum testlerde, farkl yontem-
ler ve farkli denemelerdeki testler arasinda karsilagtirma yapilabilmesi ve kullanilan yonte-
me uygun kilavuzlarin olusturulabilmesi acisindan evrensel olarak 1U/ml cinsinden ifade
edilmektedir'?,

Rutin molekdler tani laboratuvarlar, iyi laboratuvar uygulamalar cercevesindeki test
performans parametreleri (6zgulliik, saptama sinir, kantitasyon siniri, dogruluk, kesinlik,
glivenilirlik, tekrarlanabilirlik, dogrusallik, dinamik aralik, saglamlik) sayesinde kabul edi-
lebilir standartta tanisal sonuclar vermektedir. Bu asamada, DKK uygulamasi, rutin PCR
tani laboratuvarlarinda uluslararasi akreditasyon acisindan kritik bir 5neme sahiptir'>.

Kalite kontrol programlarinin lg bileseni bulunmaktadir; kullanilan materyaller (ge-
nellikle ‘kontrol’ olarak adlandirilir), kullanilan yontemler (klinik 6rnekler ve hangi siklikta
calisildigr) ve kalite kontrol kurallan (caligilan kontrollerin sonuglarinin nasil kabul edildi-
ginin yorumlanmasi, sorun ¢6zme veya testin tekrari). Kontroller, beklenen sonuglarla
goOzlenen sonuglarin kiyaslanmasi suretiyle, zamana bagl olarak kesinlik ve tekrarlana-
bilirligi degerlendirmek icin kullanilan analitin bilinen konsantrasyonlarini iceren stabil
materyallerden olusmaktadir. ideal kontroller, test edilecek olan bilinmeyen 6rneklerle
ayni numune tipinde olmali ve ayni formdaki analiti icermelidir'*.

Molekiiler mikrobiyoloji alaninda Tiirkiye’de ulusal 6lcekli DKK programlari hentiz
bulunmamaktadir'®. Tiibitak 2135130 no’lu proje kapsaminda, tilkemizdeki molekiiler
mikrobiyoloji tani laboratuvarlarinda calsilan HBV DNA ve HCV RNA viral ylk sapta-
ma testlerinin ulusal bir DKK programinca degerlendirilmesi amagclanmustir. 1ISO 1704313
standartlarina uyularak hazirlanan MOTAKK (Molekiiler Tanida Kalite Kontrol) Ulusal
Programi, tilkemizde yapilan molekdler tani testlerinin, daha standart ve dogru yapil-
masina katkida bulunarak, yurt digindan temin edilen kalite kontrol serumlarinin yerini
almayr amaclamaktadir. Bu calismada, MOTAKK HBV DNA ve HCV RNA viral yik Dig
Kalite Kontrol Programi kapsamindaki 2015-2016 sonuglarinin degerlendirilmesi amac-
lanmustir.

GEREC ve YONTEM

Bu calisma, Ankara Universitesi Etik Kurul Onayi (Tarih: 9 Aralik 2013 ve Karar No: 18-
688-13) ile gerceklesti.

Kalite Kontrol Orneklerinin Hazirlanmasi

Kalite kontrol érneklerinin gelistiriimesi amaciyla, viral yiik calismalari icin DSO re-
ferans materyallerine gore referans yontemler ile viral yiik saptamasi yapilarak kronik
B (genotip D) ve C (genotip 1b) hepatitli hastalardan ana stoklar hazirlandi. Bu ana

stoklardan serolojik olan hepatit belirtecleri ve viral ylkleri negatif (HBV, HCV, HIV1, HAV,
Parvoviriis B19, CMV negatif) plazma ile dilisyon yapilan, degisik viral yiiklere sahip or-
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nekler hazirlandi ve 4 pozitif, 1 negatif 6rnekten olusan paneller olusturuldu. Hazirlanan
ornekler vidali kapakl tiiplere 1.2 ml olarak dagitildi ve HBV, HCV paneli ile her bir 6rnek
icin; gonderim yapilan yil, cagri numarasi ve tiip numarasini belirten bir kod numarasi
(6rn. HBV-K1601.01, HCV-K1601.01) verildi. Ornekler kod numaralarina gore etiketlen-
di ve gonderim zamanina kadar -80°C’de saklandi. Hazirlanan 6rneklerin homojenite
ve kararlilik testleri COBAS® AmpliPrep/COBAS® TagMan® HBV/HCV Test, Roche, ABD
kullanilarak gerceklestirildi.

Kalite Kontrol Programinin Diizenlenmesi

Katihmci ve program iliskisi bu proje kapsaminda gelistirilmis olan web sayfasi ve cagri
diizenleme ve degerlendirme programinca dijital ortamda gerceklestirildi. Yapilan ¢ag-
rilar MOTAKK web sayfasi (http://www.motakk.org/) iizerinden ilan edildi. Ulkemizdeki
HBV DNA ve HCV RNA caligilan tim universite ve kamu hastaneleri, 6zel laboratuvarlar
ve halk saghgi merkezleri katiimci olmak Uzere davet edildi. Katiimci laboratuvarlara
2015 ve 2016 yillarinda kullanim kilavuzlari ile birlikte birer panel gonderildi. Génderilen
paneller, soguk zincirde katilimci laboratuvarlara ulastirildi, laboratuvarlar ilgili testleri
2-3 hafta icerisinde sonuclandirarak, MOTAKK web sayfasina sonuglarin girisini gercek-
lestirdi.

Sonuclarin Degerlendirilmesi

Panelleri olusturan plazma ornekleri icin katimci laboratuvarlarin girmis olduklar so-
nuclara gore ortalama, standart sapma ve dagihmlar hesaplandi. Degerlendirme oncesi
girilen sonuclarin dagihimi degerlendirildi ve normal dagilim disindaki degerler ortalama
disi birakildi. Kantitatif sonuclar, logaritmik degerlerine cevrildi. Tim katihmcilarin her
iki yila ait skorlama degerlendirmesi yapildi. Ortalamalar ve standart sapmalar (SS), hem
tim katihmcilar icin hem de ayni teknolojiyi kullanan katihmcilarin kendi aralarinda ya-
pildi. Skorlamalar, ayni teknolojiyi kullanan gruplarin kendi arasindaki degerlendirmelere
gore yapildi. Ayni teknolojiyi kullanan katilimci sayisi 7‘den az ise skorlama tiim teknoloji
kullanici sonuglarina gore yapildi. Buna gore; 1 SS’de yer alanlar ‘0" ceza puani, 2 SS'de
yer alanlar ‘1’ ceza puani, 3 SS’de yer alanlar ‘2’ ceza puani ve ‘3 SS'nin disinda yer alan-
lar ‘3’ ceza puani olacak sekilde degerlendirildi. Tim sonuclar, gelistiriimekte olan yazilm
programi ile analiz edildi ve sonug raporlari web sayfasi ve e-posta yoluyla katihmcilara
ulastinldi. Calismalar sonucunda her bir laboratuvar calisma sonucunu diger laboratuvar
sonugclariyla karsilastirmali olarak gorebildi ve kendi sonuclarinin referans degerlere ve
ortalama sonuca olan uzakligini saptayarak kullandiklari testleri tekrar degerlendirdi.

BULGULAR

Katilima laboratuvar sayisi HBV paneli icin 2015 yilinda 73, 2016 yilinda 72; HCV
paneli icin 2015 yihnda 72, 2016 yilinda 70 olarak gerceklesmistir. Katihmcilar, program
araclarina ylksek uyum gostererek kayit, sonug girme ve sonug raporlarinin alinmasini ak-
saksiz olarak gerceklestirmistir. 2015 ve 2016 yillarinda panelleri olusturan plazma 6rnek-
leri icin katihmci laboratuvarlarin girmis olduklari sonuclara gore teknoloji grup ortalama-
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lari, katiimcilarin saptadigi en buyiik ve en kiiciik degerler, standart sapma ve dagihmlari
Tablo I, Il, Il ve IV ile Sekil 1, 2, 3 ve 4’te gOsterilmistir.

Calismamizda ilk cagrinin yapildigi 2015 yilinda, HBV paneline 73 laboratuvar katilmig
ve katihmci laboratuvarlarin %72.6-89.1'i 1 SS’nin icerisinde yer alarak ‘0’ ceza puani;
%1.3-5.5%i ise 3 SS’nin diginda kalarak ‘3’ ceza puani almustir. ikinci cagrinin yapildig
2016 yilinda ise, 72 laboratuvar HBV paneline katilmis ve ortalamaya daha yakin sonug-
larla %84.7-90.3'G 1 SS'nin icerisinde yer almis; %1.4-2.8'i ise 3 SS'nin disinda kalmustir.
HCV paneline ise 2015'teki cagrida 72 laboratuvar katilmis ve katilimci laboratuvarlarin
%70.8-89.1'i 1 SS'nin icerisinde yer alarak ‘0’ ceza puani; %1.3-5.5'i ise 3 SS’nin disinda
kalarak ‘3’ ceza puani almistir. ikinci cagrinin yapildigi 2016 yilinda ise, 70 laboratuvar
HCV paneline katilmig ve %84.7-90.3'U 1 SS'nin icerisinde yer almis; %1.4-2.8'i ise 3
SS’nin disinda kalmistir. Her iki yila ait tim katihmcilarin HBV ve HCV skorlama degerlen-
dirmeleri Tablo V ve VI'da gosterilmistir.

Sonuglarin kalitatif degerlendirmeleri Sekil 5te gosterilmistir. Katilimcilarin HBV paneli
kalitatif degerlendirmesi incelendiginde, 2015 yilinda 2 (%2.7) drnekte yalanci pozitiflik
tespit edilmistir. 2016 yilinda ise, 4 6rnekte yalanci pozitiflik, 3 6rnekte yalanci negatiflik
tespit edilmistir. HCV panelinde ise, 2015 yilindaki cagrida 1 6rnekte yalanci pozitiflik, 2
ornekte yalanci negatiflik saptanirken; 2016 yilinda 2 6rnekte yalanci pozitiflik, 1 6rnekte
yalanci negatiflik saptanmistir.

TARTISMA

Avrupa Farmakopesi, DKK degerlendirmesi programlarina katimin, laboratuvar-
lar icin 6nemli bir NAT kalite giivencesi siireci oldugunu belirtmektedir''. Laboratuvar
performansinin izlenmesi, guvenilir amplifikasyon tekniklerinin saglanmasi icin bir 6n
sarttir. Ulkemizde, 2015 yilina kadar HBV DNA ve HCV RNA kantitatif testleri icin ulusal
olarak hazirlanmig bir DKK programi bulunmamasi nedeniyle, bu gereksinim yurt digin-
dan saglanan kalite kontrol programlariyla saglanmaktaydi. Bu nedenle, calismamiz ile
Turkiye’de HBV DNA ve HCV RNA ile ilgili ilk kez ulusal bir DKK programi hazirlanmis
ve basariyla uygulanarak tlkemiz genelindeki 70’ten fazla laboratuvarda elde edilen test
sonuglari biraraya getirilerek degerlendirilmis ve yazili rapor haline getirilmistir. Kalite
kontrol programlari, laboratuvar sonuglarinin birbirleriyle karsilastirlmasindaki gtiveni-
lirligin izlenmesine, dogru olmayan sonuclarin raporlanmasini en aza indirmeye, dogru
sonuglarin hizlica ve yiiksek guvenilirlikle raporlanmasina ve kabul edilmemis test so-
nuglarinin reddedilmesini 6nleyerek hatalar bildirilmeden 6nce tespit ederek tasarruf
edilmesine olanak tanimaktadir'®. Yeni bir test siireci degerlendirilirken klinik 6nem, ma-
liyet, enstriimantasyon ve calisma kolaylhigi dikkate alinmalidir; ancak birincil 6nem, test
performansinin verifikasyonu ve validasyonudur. Bir laboratuvar testi, hatasiz ve kesin
sonuglar vermelidir ve ayni zamanda klinik laboratuvarlar icin kalite gtivence program-
larinin da 6zunl olugturmalidir. Ayrica dogrulamanin belgelendirilmesi, dogrulanmis bir
testin laboratuvarin gereksinimlerinin yerine getirildiginin gosterilmesi icin gereklidir'®.
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Sekil 1. HBV paneline ait sonuglarin standart sapmalari ve dagiimlan-20135.
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Sekil 2. HBV paneline ait sonuglarin standart sapmalari ve dagihmlari-2016.

Telarn.
-
i

fembarm
o
ebhobbod

359

MiKROBiYOLOJi BULTENI



MOTAKK HBV DNA ve HCV RNA Dis Kalite Kontrol Ulusal Programi
2015-2016 Sonugclarinin Degerlendirilmesi

el il L

- - o e - LI

Sekil 3. HCV paneline ait sonuglarin standart sapmalari ve dagihmlari-2015.
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Sekil 4. HCV paneline ait sonuglarin standart sapmalari ve dagilimlari-2016.
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Sekil 5. Tiim katihmcilarin HBV ve HCV 2015 ve 2016 yillar kalitatif degerlendirmeleri.

HBV DNA ve HCV RNA kantitasyonunun tani ve tedavideki 6nemi nedeniyle, rutin
laboratuvarlarda duyarli, dinamik araligi genis, gtivenilir ve tekrarlanabilirligi yiiksek bir
kitin kullaniimasi 6nemlidir. Gliniumuizde Rt-PCR yontemini kullanan ¢ok cesitli ticari kit-
ler bulunmaktadir'”. Kronik HBV ve HCV enfeksiyonlarindaki viremiler, cok diisiik veya
saptanamayan seviyeden 10% kopya/ml’ye kadar degismektedir. Bu nedenle; etkin nicelik
acisindan yapilan analizler, genis bir viral genom konsantrasyon yelpazesini 6lgmelidir.
Yalnizca Rt-PCR, enfeksiyonun tim asamalarinda virisiin miktarinin belirlenmesi icin ge-
reken genis dinamik araligi kapsamaktadir'®. Gercek zamanli kantitatif PCR ydntemleri,
diger teknolojilere gore; 6zellikle de klinik arastirmalarda, cok duyarli ve genis bir dinamik
aralik ol¢tisiine (mevcut yontemler ile 7-8 log, ) sahip olduklari icin kullanimlari 6neril-
mektedir'2. Ancak, farkli laboratuvarlarda kullanilan farkli veya ayni ticari kitler arasindaki
standardizasyonun ve uyumun DKK programlarinca degerlendirilmesi gerekmektedir.
Duyarlilik ve 6zgllik acisindan yiiksek performansli standardize ve valide ticari yontem-
lerin kullanilmasi, NAT sonuglarinin laboratuvarlar arasinda uyumlu olmasina daha ust
seviyede katkida bulunmaktadir'®.

Yapilan cagrilarda, katilimcilarin neredeyse tamami HBV ve HCV panelleri icin uyumlu
sonuglar vermistir. ilk cagrinin yapildigi 2015 yilindaki skorlarin, 2016 yilindaki ikinci
cagrida daha iyi oldugu gorilmustir. Bu da, katihmci laboratuvarlarin ilk skorlarini aldik-
tan sonra dizeltici/Onleyici faaliyetlerle sonuclarini iyilestirdiklerini gostermektedir. 2016
yihindaki HBV panelinde yalanci negatiflik tespit edilen 3 6rnegin ikisi, viral yiki ‘2 log,
IU/ml’ olan HBV-K1601.05 kodlu tiipe ait olmasi nedeniyle diistik viral yiik saptanama-
mis olabilir. HCV panelinde ise, yine her iki yilda yalanci negatiflik saptanan 6rnekler ‘2
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ve 3 log, , IU/ml" oranlarinda dustik viral ytiklere sahip rneklerden olusmustu. Kantitatif
sonuclar incelendiginde ise, farkh firmalarin logaritmik sonug ortalamalarinin birbirleriyle
ve teknoloji grup ortalamasiyla genellikle yakin sonuglara sahip olduklari gorilmustir
(Tablo 1, 1, NI, 1V).

Sonug olarak, MOTAKK Dis Kalite Kontrol Programi sonug raporlarinda saglanan bil-
giler, yurt disindan elde edilen kalite kontrol programi sonug raporlarinin sagladigi tim
bilgileri karsilamakta; ek olarak, kullanilan teknolojilerin ve ticari triinlerin saglkl bir se-
kilde karsilastirimalarina olanak saglamaktadir. Ulkemizdeki HBV DNA ve HCV RNA testi
calisilan 70'ten fazla laboratuvarin katilimiyla gerceklestirilen bu calisma; sonuclarin kar-
silastinimasi ve degerlendirilmesi acisindan, oldukca verimli ve faydali olacak bulgularin
elde edilmesi nedeniyle de ayri bir 5nem tagimaktadir.

* MOTAKK HBV ve HCV Calisma Grubu (* isme gore alfabetik olarak dizilmistir.) Acelya Yalcintas Oguz
(iontek Laboratuvari, istanbul), Ahmet Baris (RTA Laboratuvarlari, Kocaeli), Alpaslan Alp (Hacettepe Uni-
versitesi Hastaneleri Merkez Laboratuvari, Ankara), Alper Aksézek (Mugla Sitki Kogman Universitesi EAH,
Mikrobiyoloji Lab., Mugla), Arzu Sayiner (Dokuz Eyltl Universitesi Tip Fakiiltesi, Tibbi Mikrobiyoloji AD, iz-
mir), Aydan Karag(]l (Antalya Egitim ve Arastirma Hastanesi, Mikrobiyoloji Lab., Antalya), Aylin Ordu ($i§li
Florence Nightingale Hastanesi Molekiiler Mikrobiyoloji Laboratuvan Istanbul), Ayse Istanbullu (Medipol
Hastanesi, istanbul), Barig Otlu (Malatya Universitesi, Tibbi Mikrobiyoloji AD, Malatya), Buket Aridogan
(Siileyman Demirel Universitesi Tibbi Mikrobiyoloji AD Isparta), Burak Aksu (Marmara Universitesi Tip
Fakiiltesi, Tibbi Mikrobiyoloji AD, istanbul), C. KurtuIU§ Buruk (KATU Tip Fakiltesi, Tibbi Mikrobiyoloji
AD, Trabzon), Ceren Karahan (Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi, ibn-i Sina Hastanesi Merkez Mikrobiyoloji
Lab Ankara), Cakir Giiney (Ozel SYNLAB Merkezi Lab., Ankara), Devrim Toks6z (Referans Klinik Labora-
tuvar, istanbul), Dilara Yildinm (Sivas Numune Hastane5| Mikrobiyoloji Lab., Sivas), Dilek Colak (Akdeniz
Universitesi Hastanesi, Merkez Laboratuvari, Antalya), Duygu Eren Daglar (Aydln Devlet Hastanesi, Tibbi
Mikrobiyoloji Laboratuvari, Aydin), Duygu Findik (Selcuk Universitesi Tip Fakiiltesi, Tibbi Mikrobiyoloji
Lab., Konya), Elif Kas (Ankara 2. Bolge KHB Genel Sekreterligi, Ankara), Emel Caliskan (Diizce Universitesi
Tip Fakulte5| Tibbi Mikrobiyoloji AD, Diizce), Fadile Yildiz Zeyrek (Harran Universitesi Tip Fakiiltesi, Tibbi
Mikrobiyoloji AD, $anlurfa), Fatma Arslan (Kayseri Egitim ve Arastirma Hastanesi, Mikrobiyoloji Lab., Kay-
seri), Feyza Demir (SB. SBU. Van EAH Mikrobiyoloji B6limdi, Van), Fikriye Milletli (Ahi Evran Unlver5|te5|
EAH Mikrobiyoloji Lab., Kirsehir), Filiz Kibar (Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi, Tibbi Mikrobiyoloji AD,
Adana), Furkan Ozdmger (Gelisim Tip Laboratuvarlar, Istanbul), Gilnur Diindar (Centro Laboratuvari Mo-
lekiiler Mikrobiyoloji, istanbul), Hande Arslan (Baskent Universitesi Enfeksiyon Hastaliklari ve Klinik Mikro-
biyoloji AD, Ankara), Harun Agca (Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi, Mikrobiyoloji AD, Bursa), Hikmet Eda
Aligkan (Ba§kent Universitesi, Tibbi Mikrobiyoloji AD, Adana Uygulama ve Arastirma MerkeZ| Mikrobiyoloji
Lab., Adana), Hiiseyin Gudiictioglu (Yuziincii Yil Universitesi Tip Fakiiltesi, Tibbi Mikrobiyoloji AD, Van),
Isil Fldan (Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi, Tibbi Mikrobiyoloji AD, Ankara), Isin Akyar (Acibadem Labmed
Mikrobiyoloji Lab., istanbul), ilhan Afsar (IKCU Atatiirk EAH Tibbi Mikrobiyoloji Lab., izmir), ilknur Kaleli
(Pamukkale Unlver5|te5| Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvari, Denizli), Ismail Donmez (Usak Devlet
Hastanesi Mikrobiyoloji Lab., Usak), Kemalettin Yanik (Ondokuz Mayis Universitesi Tip Fakiiltesi, Tibbi
Mikrobiyoloji AD, Samsun), Kenan Midilli (istanbul Universitesi Cerrahpasa Tip Fakiiltesi, Tibbi Mikrobi-
yoloji AD, Istanbul), Kivang Cubukeu (Trabzon Kanuni EAH Klinik Mikrobiyoloji Lab., Trabzon), Mehmet
Ozdemir (Necmettin Erbakan Universitesi Hastanesi, Tibbi Mikrobiyoloji AD, Konya), Melek Acar (Samsun
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