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	Danışım alınan destek birimleri ve destek alınan kurul üyelerinin isimleri 
	

	Danışım alınan araştırma kurul üyesi
	

	Araştırma Sorusu ile İlgili

	Araştırma sorusu nedir ?
	Haploidantik nakillerde MFI eşik değeri kaç olmalı? (5000 vs 10000) Desensitizasyon ve transplant sonuçları üzerine etkileri nasıldır? Sınıf 1 ve sınıf 2 DSA ların sıklıkları ve transplantasyon üzerine etkileri nelerdir?

	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 ?)
	Donöre özgü anti-HLA antikorlarının (DSA) varlığı, haploidentik kök hücre transplantasyonunda (haplo-SCT) 10 kat artmış greft başarısızlığı riski ile ilişkilidir. Avrupa Kan ve İlik Transplantasyonu Derneği'nin fikir birliği kılavuzları, DSA pozitifliği için bir eşik değeri olarak ortalama bir floresan yoğunluğu (MFI)> 1000 belirledi. Alternatif bir donörün yokluğunda, özellikle yüksek DSA seviyeleri (> 5000 MFI) olan hastaların duyarsızlaştırma tedavisine girmeleri önerilir. Bu çok merkezli retrospektif çalışmanın amacı,  PT-Cy ile haplo-SCT ile tedavi edilen hematolojik maligniteli hasta kohortunda, greft başarısızlığı oranını ve DSA durumuna, düzeyine (5000 vs 10000 ) ve desensitizasyon yöntemlerine göre kötü greft fonksiyonunun oluşumunu analiz etmektir.
Konuyla ilgili yapılan çalışma sayısı oldukça az olup dahil edilen hasta sayıları da oldukça düşük olarak görülmüştür.
Ve ayrıca desensitizasyon rejimleri ve HLA lokusları arasındaki farkı inceleyen bir çalışma da görülmemektedir.
PRA ve DSA nın trombosit ve nötrofil engrafmanına ve greft fonksiyonu üzerine etkisi,total sağkalıma etkisi,  MFI değeri için cut –off önerilmesi ve alınabilecek desensitizasyon önlemlerinin belirlenmesi bu çalışmadan edinilecek kazanımlardır.

	Araştırma Amaçları ve Çıktıları (sonlanım noktaları)

	Birincil Amaç ve Sonlanım Noktaları
	· Farklı DSA değerlerinin (5000 vs 10000) greft başarısızlığı ve zayıf greft fonksiyonu riski (nötrofil engrafmanı ve trombosit engrafmanı varlığı, zamanı , kaybı) üzerindeki etkisini ve desensitizasyon yöntemlerinin etkinliklerini değerlendirmek

	İkincil Amaç (lar) ve Solanım Noktaları
	· DSA'nın varlığına ve düzeyine  göre genel sağkalım (OS), progresyonsuz sağkalım (PFS) ve relapssız mortalite (NRM) yi analiz etmek 



	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 

	Dahil olma kriterleri
	PRA bakılmış tüm haploidentik nakiller dahil edilecek.
DSA'nın varlığı, Luminex teknolojisi ile MFI değeri> 1000 olan tüm numuneler pozitif kabul edilecek, flow sitometri ile bakılan  PRA larda dahil edilecek

	Dışlama kriterleri
	PRA bakılmayan tüm haploidentik nakiller

	Hedeflenen hasta sayısı
	200

	Araştırmaya katılması öngörülen merkez sayısı 
	Haploidentik nakil yapılan tüm merkezler

	Finansal destek gerekli midir ?

Gerekli ise başvuruda bulunulmuş mudur?
	Hayır

	Etik kurul başvurusu gerekli midir ?
	Evet

	Zaman Çizelgesi
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