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	Danışım alınan araştırma kurul üyesi
	

	Araştırma Sorusu ile İlgili

	Araştırma sorusu nedir ?
	Sağlıklı vericiler karşılastırıldığında Hemoglobin S trait dönorlerin aferez ile kök hücre ürün toplama etkinliği ve hücresel üründe in-vitro ve in-vivo kalite kontrol değerlendirilmesi

	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 ?)
	Merkezimizin daha önce yaptığı çalışmalarda SCA trait vericilerin G-CSF ile mobilize edilmesinin güvenli olduğu gösterilmişti. Ancak literatür taraması yapıldığında bu donörlerde kök hücre toplama etkinliğinin araştırıldığı herhangi bir çalışmaya rastlanmamıştır. Bu yönüyle çalışmamız özgündür ve literatüre anlamlı katkı sağlıyacaktır.
THD, Donör Araştırmaları Takımı olarak biz bu çok merkezli, retrospektif, kesitsel çalışmada SCA trait vericilerde G-CSF ile mobilizasyon etkinliğinin araştırılması yapmayı planladık.


	Araştırma Amaçları ve Çıktıları (sonlanım noktaları)

	Birincil Amaç ve Sonlanım Noktaları
	Mobilizasyon sonrası periferik kan kök hücre sayısının kontrol grubuyla karşılaştırılması

	İkincil Amaç (lar) ve Solanım Noktaları
	Kök hücre ürün değerlerinin kontrol grubuyla karşılaştırılması

	Method
Çalışma çok merkezli, retrospektif, kesitsel bir kayıt çalışması olacaktır.
Ocak 2010 – Ocak 2021 tarihleri arasını kapsayacaktır. Bu çalışma Türk Hematoloji Derneği (THD) Donör Araştırmaları Takımı (DART) çalışması olarak yürütülecektir. 

Çalışmaya allogeneik akraba ya da akraba dışı nakiller için SCA trait kök hücre vericisi olan, THD kılavuzuna göre kök hücre donörü olma kriterlerini taşıyan, ve mobilizasyon amaçlı G-CSF uygulanan donörler dahil edilecektir. 

SCA trait donörlerde akım sitometri ile mikrolitredeki periferik kan CD34 pozitik kök hücre sayısı ve toplanan üründeki CD34 hücre sayıları dosya taraması ile tespit edilecektir. 

Ayrıca kök hücrelerin in vivo etkinliğini test edebilmek amacıyla alıcıdaki nötrofil ve trombosit engraftman zamanları kayıt altına alınacaktır. 

Etnik köken ile ilgili farklılığı ortadan kaldırmak için nakil yapılan orak hücre anemili hastaların sağlıklı kardeş vericileri kontrol grubu olarak değerlendrilecektir.

	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 

	Dahil olma kriterleri
	Allogeneik akraba ya da akraba dışı nakiller için SCA trait vericilerde THD kılavuzuna göre kök hücre donörü olma kriterlerini taşıyan, ve mobilizasyon amaçlı GCSF uygulanan hastaların alınması planlanmıştır. 



	Dışlama kriterleri
	Periferik kan kök hücre ile birlikte Kemik iliği  de toplanan vakalar çalışma dışı bırakılacaktır.

	Hedeflenen hasta sayısı
	50 vaka 

	Araştırmaya katılması öngörülen merkez sayısı 
	5 merkez

	Finansal destek gerekli midir ?

Gerekli ise başvuruda bulunulmuş mudur?
	Hayır 

	Etik kurul başvurusu gerekli midir ?
	Evet 
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