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	Danışım alınan destek birimleri ve destek alınan kurul üyelerinin isimleri 
	Veri toplanması ve veri analizi için bilişim desteği 
Biyoistatistiksel değerlendirme için destek

	Danışım alınan araştırma kurul üyesi
	Danışım alınan araştırma kurul üyesi yoktur.

	Araştırma Sorusu ile İlgili

	Araştırma sorusu nedir?
	- Türkiye’de yapılan akraba içi allogeneik kök hücre nakillerinde hematolojik problemi olan donör seçiminde izlenen yol nedir? (Hematolojik parametreler açısından donör olabilirlik, alt ve üst sınırlar nelerdir, hangi hematolojik testler kullanılmaktadır?)
-Türkiye’de yapılan allogeneik kök hücre nakillerinde anemi (nutrisyonel, hemoglobinopati, hemolitik, G6PD eksikliği)/eritrositoz, lökopeni/lökositoz, lenfopeni/lenfositoz, nötropeni/nötrofili, trombositopeni/ trombositoz sıklığı nedir?
- Türkiye’de yapılan allogeneik kök hücre nakillerinde donör koagulasyon bozukluğu sıklığı ve alt tipleri nedir?
- Donör anemi (nutrisyonel, hemoglobinopati, hemolitik), lökopeni/lökositoz, lenfopeni/lenfositoz, nötropeni/nötrofili, trombositopeni/ trombositozun erken dönem donör komplikasyonlarına etkisi nedir?
- Donör koagulasyon bozukluklarının erken dönem donör komplikasyonlarına etkisi nedir?

	Araştırmanın cevaplamaya çalıştığı sorunun bilimsel dayanağı nedir? 
(Bu araştırma neden önemlidir, bu çalışmayı literatürdeki diğer araştırmalardan farklı yapan noktalar nelerdir, çalışma sonuçlarının bilimsel katkısı nedir ?)
	- Türk Hematoloji Deneği Donör Klavuzuna göre kök hücre bağışı için donörler hematolojik parametreleri açısından değerlendirilmelidirler. Tam kan sayımı, hemoglobin elektroforezi, koagülasyon testleri (PT, aPTT) nakil öncesi rutin testlerdir.
-WNBMT ve Türk Hematoloji Deneği Donör Klavuzuna göre akraba donörlerde, anemi hafif olduğunda genellikle güvelidir ve düzeltilebilecek nutrisyonel eksikliklere bağlı ise öncelikle düzeltilmesi uygundur. Hemolitik anemiler, enfeksiyon ya da ilaç ilişkili ise ve tamamen iyileşmişse akraba donör olabilir. G6PD eksikliği olan kişiler, talasemi ve orak taşıyıcıları donör olabilir. Ek bir kontrendikasyon söz konusu olmadıkça ılımlı nötropenisi/lenfopenisi, trombositopenisi/trombositozu,  lökositoz/lenfositozu olan kişiler etyolojik açıdan değerlendirilerek donör kabul edilebilir.  Kalıtsal hemofililer sadece uygun koşullar sağlandığında donör olabilir. WMDA ise akraba dışı donör değerlendirme ve dışlama kriterlerini yayınlamıştır. Tam kan sayımı, periferik yayma, sedimentasyon, hemoglobin elektroforezi, koagülasyon testleri (PT, aPTT, fibrinojen) önerilmiştir. Yaşlanma ile beraber gelen donasyon öncesi ılımlı düşük hemoglobin ve lökosit değerlerinin donör izlemine etkisi bilinmemektedir. Klonal hematopoezin (monoklonal B lenfositoz, PNH taraması, monoklonal gamopati, JAK-2 ve BCR-ABL mutasyonları), donör güvenliğine etkisi de güncel merak konusudur.
-Bu konulardaki rehberler, kanıt düzeyi düşük ya da çok düşük uzman görüşüne ve yasal düzenlemelere bağlı öneriler olup; geniş kapsamlı çalışmalara ihtiyaç vardır.

	Araştırma Amaçları ve Çıktıları (sonlanım noktaları)

	Birincil Amaç ve Sonlanım Noktaları
	- Türkiye’de yapılan akraba içi allogeneik kök hücre nakillerinde hematolojik değerlere göre donör seçiminde izlenen yolları saptamak
-Türkiye’de yapılan akraba içi allogeneik kök hücre nakillerinde donörlerde hematolojik problemlerin sıklığını saptamak
- Türkiye’de yapılan akraba içi allogeneik kök hücre nakillerinde donör koagulasyon bozukluğu sıklığını ve alt tiplerini saptamak
- Donör anemi (nutrisyonel, hemoglobinopati, hemolitik), lökopeni/lökositoz, lenfopeni/lenfositoz, nötropeni/nötrofili, trombositopeni/ trombositozun erken dönem donör komplikasyonlarına etkisini araştırmak
- Donör koagulasyon bozukluklarının erken dönem donör komplikasyonlarına etkisini araştırmak

	İkincil Amaç (lar) ve Solanım Noktaları
	- Türkiye’de yapılan akraba içi allogeneik kök hücre nakillerinde donörlerden istenecek hematolojik testleri belirlemek
- Türkiye’de yapılan akraba içi allogeneik kök hücre nakillerinde donörlerdeki hematolojik değerlere göre donör dışlama kriterlerini belirlemek
- Türkiye’de yapılan akraba içi allogeneik kök hücre nakillerinde donörlerdeki hematolojik değerlere göre düzeltilebilir nedenlere yönelik girişimleri saptamak
- Türkiye’de yapılan akraba içi allogeneik kök hücre nakillerinde donörlerdeki hematolojik problemlerde, donasyon ve donör takip sürecinin yönetimini gözden geçirmek
Sonlanım noktası: Akraba içi allogeneik kök hücre nakli donörlerinde hematolojik parametrelerin değerlendirilmesi ve hematolojik parametreler açısından donör dışlama, donasyon ve donör izlemi için ulusal bir standardizasyonun geliştirilmesi

	Method

	Araştırma şekli 
(Halka içine alarak belirtiniz)
	     Gözlemsel (vaka serisi - tanımlayıcı, vaka-kontrol, kesitsel, kohort)
      Deneysel 

	
	      Prospektif                                Retrospektif

	Prospektif çalışmalar için araştırma şekli 
	Randomizasyon          Var             Yok
Körleme                       Var             Yok
     Tek kol                   Çift kol            Çok kol 

	Dâhil olma kriterleri
	-18 yaş ve üzeri olmak
-01.01.2011-01.01.2021 tarihleri arasında Türkiye’ deki Kemik İliği Nakil Merkezlerinde yapılan akraba allojeneik kök hücre donörü olmak (donasyonun tamamlanmış olması)

	Dışlama kriterleri
	- Dâhil olma kriteri dışında kalan donörler
- Kök hücre kaynağının kordon kanı olduğu allogeneik kök hücre nakilleri

	Hedeflenen hasta sayısı
	Belirtilen tarihler arasında Türkiye’de yapılan akraba içi allogeneik kök hücre nakillerinde hematolojik testlerde anormallik saptanan donör yüzdesi tespit edilecektir. Bu plan için öncelikle tüm allogeneik kök hücre nakli yapılan merkezlere anket formu gönderilecektir. Anket sonucuna göre gönüllü olan nakil merkezleri belirlendikten sonra hedeflenen hasta sayısı belirtilecektir.

	Araştırmaya katılması öngörülen merkez sayısı 
	Yürütücü araştırmacının Sağlık Bakanlığı ve çalıştığı kurumdan çalışma ile ilgili etik kurul onamının alınması sonrası Kemik İliği Nakil Merkezlerine davet mektubu gönderilerek gönüllü olarak daveti kabul eden merkezlerin tespiti yapılacaktır.

	Finansal destek gerekli midir?
Gerekli ise başvuruda bulunulmuş mudur?
	Finansal destek gerekmemektedir.

	Etik kurul başvurusu gerekli midir?
	Etik kurul onayı alınmıştır.

	Zaman Çizelgesi

	Araştırma tahmini başlama tarihi:  
	16.07.2021

	Araştırma tahmini sonlanma tarihi:
	16.07.2022

	Araştırma tahmini son rapor tarihi:
	10.2022


