DART Arastirma Sunum Protokolu

Otolog veya allojenik hematopoietik kék hiicre

transplantasyonu amaciyla CD34 pozitif kék hiicre toplanmasi

Arastirmanin Adi . - . L
isleminin farkli aferez cihazlarindaki verimliliginin

karsilastirilmasi

DART’a sunum tarihi

Yiiriitiicii Aragtirmaci (lar) Dog.Dr.Sebnem IZMIR GUNER
e-posta adresi (leri) sebnemizmirgunergmail.com
Kurum (lari) Memorial Sigli Hastanesi
Telefon numarasi (numaralari) 532614 84 98

Yiiritiici arastirmacilarin her birinin Yok

aktif DART Proje sayisi (Bu bagvuru

disinda)

Mentor (lar) Dog.Dr.Sebnem iZMIiR GUNER

Danisim alinan destek birimleri ve destek
alinan kurul uyelerinin isimleri

Danisim alinan arastirma kurul liyesi




Arastirma Sorusu ile llgili

Arastirma sorusu nedir ?

Otolog veya allojenik hematopoietik kék hiicre transplantasyonu
amaciyla CD34 pozitif kék hiicre toplanmasi isleminin farkl aferez
cihazlari arasinda fark var midir?

Arastirmanin cevaplamaya ¢alistigi
sorunun bilimsel dayanagi nedir ?

(Bu arastirma neden 6nemlidir, bu
calismayi literatiirdeki diger
arastirmalardan farkli yapan noktalar
nelerdir, galisma sonuglarinin bilimsel
katkisi nedir ?)

Kisa vade

Aferez yontemi ile hematopoietik kdk hlicre transplantasyonu
amagl vericiden yada hastadan toplanan Cd34 + hiicrelerin,
toplama islemi icin 6zellesmis en iyi verimlilik saglayan aferez
cihazini / cihazlarini tespit etmek.

Aferez yontemi ile hematopoietik kdk hiicre transplantasyonu
amagl vericiden yada hastadan toplanan Cd34 + hlicrelerin
toplama islemi icin standardizasyonunun belirlenmesi.

Uzun vade

Duzenli veri akisi ile ilerki zamanlarda farkli projelerde
kullaniimak Gzere veri havuzu olusturmak.

Arastirma Amacglari ve Ciktilar (sonlanim noktalari)

Birincil Amag¢ ve Sonlanim Noktalari

Aferez yontemi ile hematopoietik kdk hiicre transplantasyonu
amacl vericiden yada hastadan toplanan Cd34 + hiicrelerin,
toplama iglemi igin 6zellesmis en iyi verimlilik saglayan aferez
cihazini / cihazlarini tespit etmek

ikincil Amag (lar) ve Solanim Noktalari

Aferez yontemi ile hpkht amagli vericiden yada hastadan
toplanan Cd34 + hicrelerin toplama islemi icin
standardizasyonunun belirlenmesi

Method

Arastirma sekli

(Halka igine alarak belirtiniz)

@ Gozlemsel (vaka serisi - tanimlayici, vaka-kontrol,
kesitsel, kohort)

O Deneysel

QO Prospektif @ Retrospektif

Prospektif calismalar igin arastirma sekli

Randomizasyon O Var (O Yok
Korleme Ovar O Yok
O Tek kol O ¢Giftkol O Gok kol




Dahil olma kriterleri

® Otolog hematopoietik kdk hlicre transplantasyonu amaglh
kok hicre toplama islemine alinan hastalar( 18- 75 yas )

® Alojenik hematopoietik kdk hiicre transplantasyonu
amacli kok hucre toplama iglemine alinan uygun vericiler
(18- 75vyas)

Diglama kriterleri

® Mobilizasyon basarisizligi olan hasta/vericiden yapilan
kok hicre toplama islemleri

® Cihaz teknik ve yazilim problemleri,vaskuler giris
problemleri ve islem esnasinda hasta/verici de gelisen
kopmlikasyonlar sonucu igsleme devam edilemeyen kok
hicre toplama islemleri

® MUD ( matehed Unrelated donor ) ( akraba olmayan
uygun vericiden toplanan/temin edilen kok hticreler )

® yas >75 hastalverici

® yas<18 hastalverici

Hedeflenen hasta sayisi

1000

Arastirmaya katilmasi 6ngoriilen merkez
sayisl

Terapoétik aferez merkezi bulunan 6zel / kamu hastaneleri

Finansal destek gerekli midir ?

Gerekli ise bagvuruda bulunulmus
mudur?

Finansal destek gerekmemektedir

Etik kurul bagvurusu gerekli midir ?

Kurumsal Etik Kurul

islemin yapildigi kurumdan veri paylasimi i¢in onay alinmasi

Zaman Cizelgesi

Arastirma tahmini baglama tarihi:

Arastirma tahmini sonlanma tarihi:

Arastirma tahmini son rapor tarihi:




