
dd-cfDNA Ölçümü ile Allogreft 
Reddinin Risk Değerlendirmesi 
Laboratuvar uygulaması veya gönderim hizmeti için bir kit olarak  
dd-cfDNA kan testlerini sağlayan yenilikçi NGS tabanlı bir çözüm
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dd-cfDNA testleri ile al-
logreft gözetimi: hasar 
riski değerlendirmesi

Hücre dışı DNA: organ hasarı için  
net bir biyobelirteç

Greft hasarı meydana geldiğinde  
kandaki donör kaynaklı hücre 
dışı DNA (dd-cfDNA) artar

Hücre dışı DNA (cfDNA) kan 
akışında bulunan, hasarlı ve 
ölmüş hücrelerden kaynaklanan 
parçalarına ayrılmış DNA’dır

dd-cfDNA organ nakli 
gözetimi için güçlü, minimal 
invaziv bir araçtır

Protokollerde kolay-
ca nasıl kullanılır?

Akciğer, Kalp, 
Böbrek veya 

Başka Bir 
Organ Nakli

Kandaki  
dd-cfDNA

Aktif Hasar

Aktif Hasar Yok

AKTİF RET*

Nakil sonrası süre

HASAR
BAŞLANGICI

dd
-c

fD
N

A 

TEDAVİ 
SONRASI

RET 
SIRASINDA 

ARTMIŞ

STABİL 
ALICILARDA 
ÇOK DÜŞÜK 

BAŞARILI TEDAVİ 
SONRASINDA 
DAHA DÜŞÜK

Neden  
Testleri için

Tedavi  
İzleme

İmmünosupresyon 
Optimizasyonu

Hasar  
Gözetimi

2



AlloSeq cfDNA nedir?
	+ 22 otozomda 202 bialelik SNP’yi hedefler

	+ En fazla 24 örnek/çalışma için test uygular

	+ Illumina MiniSeq ve MiSeq cihazında valide edilmiştir

	+ Daha önce genotipleme gerekmez

	+ Çok merkezli çalışma ile analitik olarak valide edilmiştir

	+ cfDNA örneğinden <1,5 saatlik manuel süreyle <24 saatte rapor edilen sonuca

	+ dd-cfDNA’nın fraksiyon olarak raporlanmasına olanak sağlar

	+ Mutlak kopyaları hesaplayabilme özelliği

	+ Birden fazla donör cfDNA katkı yapanını izleyebilme özelliği

dd-cfDNA bağışıklık sessizliği, erken 
greft hasarı tespiti ve ret arasında 
ayrım yapar

İNVAZİV

Aktif Hasar
tanısında
DAHA

AZ DOĞRU Biyopsi

DAHA AZ İNVAZİV

Görüntüleme 
Değerlendirmesi

Klinik Kimya 
Laboratuvarı 
Parametreleri

DSA
Fonksiyonel 

Testler Aktif Hasar
tanısında
DAHA

DOĞRU

	+ Minimal invaziv

	+ Daha doğru

	+ Daha erken tespit

	+ Kantitatif yaklaşımla dinamik biyobelirteç
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AlloSeq cfDNA, AlloSure* testinin başarılı klinik 
validasyonundan sonra geliştirilmiştir 

AlloSure, böbrek, kalp ve akciğer hasarını belirlemek için klinik ve analitik olarak 
valide edilmiş olan dd-cfDNA gözetim hizmetidir.

AlloSure, 100’den fazla hakemli dergi yayını ile nakil konusunda en çok yayınlanan 
dd-cfDNA testidir.

Böbrek, kalp ve akciğer naklindeki 
dd-cfDNA sonuçlarının yorumlanması
mevcut klinik ortamınız için anlamlı, farklı düzeylerde eyleme 
geçirilebilir, anlamlı bilgiler sağlar

Önerilen kesim değerleri, allogreft reddi riskini değerlendirmek üzere CareDx 
tarafından AlloSure hizmet metoduyla klinik olarak valide edilir.

* AlloSure, yalnızca ABD’de bir dd-cfDNA hizmeti olarak kullanılabilir.

Örnek Sayısı: 68,023 Örnek Sayısı: 13,847 Örnek Sayısı: 673

BÖBREK KALP AKCIĞER
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	+ AlloSure seviyelerinin medyan değeri dnDSA 
tespitinden önce 91 güne yükselmiştir

	+ ddcfDNA seviyeleri, ret olmayan D-OAR grubuna 
kıyasla ret olan gruplarda 2 kattan daha fazladır

	+ Ret olmama durumuna karşı tüm ret durumları, 
p=0,005

	+ AlloSure skorları, ACR varlığında anlamlı ölçüde 
yüksek olmuştur. Bu bulgular, bir Stanford 
çalışmasıyla daha da desteklenmiştir; bu 
çalışmada da ACR, AMR ve CLAD durumunda 
AlloSure sonuçlarında bir artış gözlemlenmiştir

AlloSeq cfDNA, çok merkezli çalışmalardan elde 
edilen veri temelli içgörüler ile birden fazla solid 
organda klinik olarak valide edilmiş AlloSure 
testine dayalıdır
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– hem klinik hem de subklinik reddi tespit eder 
– ret olmama durumu ile TCMR ve ABMR arasında ayrım yapar

– ret durumu ile ret olmama durumu arasında ayrım yapacak şekilde klinik		
    olarak valide edilmiştir. 
– çok merkezli, prospektif D-OAR çalışmasında klinik olarak valide edilmiştir 

– çok merkezli bir çalışmada klinik olarak valide edilmiştir 
– skorları allogreft reddinde ve kronik disfonksiyonda anlamlı ölçüde 			
    yükselmiştir

BÖBREK1

KALP2,3

AKCİĞER4,5
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dd-cfDNA gözetim testleri 
daha önce belirlenmiş 
protokollere eklenebilir

Nakil sonrası 1, 2. ay

	+ Başlangıç düzeyi bu süre zarfında 
belirlenecektir

	+ dd-cfDNA, nakilden hemen sonraki 
değişiklikler (iskemi reperfüzyon hasarı veya 
ilaç dozu değişiklikleri) ile ilişkilidir ve bu 
değişiklikler için potansiyel bir vekil belirteç 
olabilir

	+ Sonuçlar, tedavi kararlarına katkıda 
bulunabilir

 Nakil sonrası 3, 4. ay

	+ dd-cfDNA değişiklikleri, indüksiyon 
immünosüpresanlarında azalmayı izlemek 
amacıyla ilişkili bir vekil belirteç olarak 
kullanılabilir

	+ Başlangıç düzeyine göre değişiklikleri 
izlemeye devam edin

	+ Polikliniğe geçiş yapan hastalar için gözetimde 
sürekliliği sağlayın

*	� Tüm testler, tıbbi olarak gerekli olduğunda, bir hekimin rehberliğine uygun şekilde gerçekleştirilmelidir.
**	� Allogreft Rutin Planı (ARTS), DART çalışmasında klinik olarak valide edilmiştir.6 KOAR ve OKRA kayıtlarında, bu test aralığının klinik faydası değerlendirilmektedir.7 

ARTS zaman noktaları için klinik gerekçe, Pai ve ark. tarafından rapor edilmiştir.8

†	� Kalp Allogreft Rutin Planı (HARTS), IMAGE araştırmasındaki bir tavsiyeye dayanmaktadır.9 HARTS, OAR ve D-OAR kayıtlarına dahil edilmiştir.3 SHORE kaydında, bu test 
aralığının klinik faydası değerlendirilmektedir.10

Organ Plan* 1 Hafta 1 Ay 2-3 Ay 4-6 Ay 7-12 Ay 12+ Ay

Böbrek ARTS** § Ayda Bir Ayda Bir 2 Ayda Bir Üç Ayda Bir

Kalp HARTS† § Ayda Bir Ayda Bir Üç Ayda Bir

Akciğer ALRTS‡ § Ayda Bir Ayda Bir Üç Ayda Bir
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Nakil sonrası 6, 9, 12. ay

	+ Akut ret açısından izleyin

	+ Antikor aracılı Ret için pozitif prediktif 
değeri iyileştirmek üzere DSA ile 
birlikte test edin

	+ dnDSA gelişmeden veya semptomların 
başlamasından önce meydana 
gelebilecek olan dd-cfDNA 
sonuçlarındaki değişiklikleri izleyin

2. Yıldan Sonra: nakil ömrü boyunca  
üç ayda bir test

	+ ABMR nedeniyle ret, zamanla artar ve izleme, ret 
açısından erken bir uyarı sağlayabilir

	+ Akciğer ve kalp alıcılarında dd-cfDNA seviyelerinin 
uzun süreli olarak izlenmesi, sırasıyla CLAD ve CAV 
tespitinde tanıya yardımcı olabilir

	+ dd-cfDNA seviyesindeki anlamlı bir artış, ilaç 
uyumsuzluğuna dair erken bir içgörü sağlayabilir

	+ dd-cfDNA açısından stabil başlangıç seviyelerine 
sahip hastalar belirlenerek immünominimizasyon 
stratejileri buna göre ayarlanabilir

Organ Plan* 1 Hafta 1 Ay 2-3 Ay 4-6 Ay 7-12 Ay 12+ Ay

Böbrek ARTS** § Ayda Bir Ayda Bir 2 Ayda Bir Üç Ayda Bir

Kalp HARTS† § Ayda Bir Ayda Bir Üç Ayda Bir

Akciğer ALRTS‡ § Ayda Bir Ayda Bir Üç Ayda Bir

‡	� AlloSure Akciğer Rutin Planı (ALRTS), ALARM-1 çalışması için kullanılan protokole dayanmaktadır.11 ALAMO çalışmasında, bu test aralığının klinik faydası 
değerlendirilmektedir.12

§	� İlk haftada AlloSeq cfDNA analizi kullanılarak gerçekleştirilen testler ve sonuçların bir sonraki zaman noktasında (nakilden sonraki ilk ay) elde edilen sonuçlarla 
karşılaştırılması, tipik olarak kan seviyesinde hızlı bir düşüş olan erken nakil sonrası dd-cfDNA kinetiklerinin gözlemlenmesine olanak sağlayacaktır. 
Klinik olarak allogreft hasarı şüphesi olması durumunda (ör. anormal laboratuvar, anormal görüntüleme bulguları, organ işlevinde azalma, yeni DSA), biyopsi 
prosedüründen hemen önce AlloSeq cfDNA için kan alınır ve ret histoloji bulguları rapor edilirse o zaman dd-cfDNA seviyeleri, örneğin ret tedavisinin başlatılmasından 
sonraki 4 ve 8. haftada çok yakından izlenebilir. 
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*AlloSeq cfDNA Hizmeti, Yalnızca Araştırma Amaçlı Kullanıma Yöneliktir

© 2023 CareDx, Inc. CareDx, Inc. ya da bağlı kuruluşları tüm hizmet markaları veya 
ticari markalarının mülkiyetine veya lisansına sahiptir. Tüm hakları saklıdır. MAR102 Revizyon 03 Geçerlilik Tarihi: 2023-04

AlloSeq cfDNA – kit veya hizmet tabanlı çözüm
	+ NGS tabanlı kit - daha önce genotipleme 
olmaksızın dd-cfDNA ölçümü için kendi 
vlaboratuvarınızda çalıştırın

	+ Stockholm’deki NGS tabanlı hizmet* 
– laboratuvar kurulumu veya NGS 
ekipmanı gerekmez
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AlloSeq cfDNA gözetim testlerini sipariş etmek ister 
misiniz?

AlloSeq cfDNA Hizmeti: Örnekleri Stockholm, İsveç’teki 
CareDx merkez laboratuvarına gönderin, E-posta: 
servicetesting@caredx.com veya Tel: +46-8-50893900

AlloSeq cfDNA Kiti: AlloSeq cfDNA’yı kendi laboratuvarınıza 
nasıl getireceğiniz hakkında daha fazla bilgi edinmek için 
CareDx temsilciniz ile iletişime geçin veya bize ulaşın:

Kuzey, Orta ve Güney Amerika	 orders-US@caredx.com 
EMEA	 orders-se@caredx.com 
APAC	 orders-aus@caredx.com

Sipariş Bilgileri

Ürün RXN SayısıÜrün Kodu

AlloSeq cfDNA - IVD1 24 ASCF.1(24)-IVD

AlloSeq cfDNA - RUO2 24 ASCF.1(24)

AlloSeq cfDNA Yazılımı Yok ASCFS1.0

AlloSeq cfDNA Hizmeti - Yalnızca 
Araştırma Amaçlı3

Yok Yok

1AlloSeq cfDNA, AB’de ve Birleşik Krallık’ta CE/IVD’dir
2Dünyanın geri kalanında AlloSeq cfDNA, Yalnızca Araştırma Amaçlı Kullanıma yöne-
liktir. Tanı amaçlı prosedürler  için kullanılmamalıdır. AlloSeq cfDNA, yalnızca Amerika 
Birleşik Devletleri dışında mevcuttur.
3AlloSeq cfDNA Hizmeti, Yalnızca Araştırma Amaçlı Kullanıma yöneliktir. Tanı amaçlı 
prosedürler için kullanılmamalıdır

www.caredx.com/alloseq-cfdna

Nakil gözetimi için donör kaynaklı hücre dışı DNA’yı tespit eden en 
yeni çözüm

Laboratuvarınızda  
kan örnekleri 

toplayın

Bunları labora-
tuvarınızda  

işleyin

24 saatten az sürede  
eyleme geçirilebilir 

sonuçlar

à à


