Informationsblatt Translationales Forschungsprogramm der Success-B-Studie - MRD im peripheren Blut

Neben der Weiterentwicklung adjuvanter Therapieregime durch neue Therapeutika, kann der Nachweis des Therapieansprechens der einzelnen Patientin, sowie die frühzeitige Selektion von Patientinnen mit einem erhöhten Rezidivrisiko zur Verbesserung der Prognose beitragen. Marker im peripheren Blut wären wegen der geringen Belastung für die Patientin und der einfachen Durchführbarkeit der Untersuchungen im Therapieverlauf besonders gut geeignet. In der metastasierten Situation konnte bereits gezeigt werden, dass der Nachweis isolierter Tumorzellen im peripheren Blut mit dem Therapieansprechen korreliert (Cristofanilli et al., NEJM 2004). 

Daher wird in der SUCCESS-B-Studie Folgendes kostenfrei im peripheren Blut untersucht:
· Isolierte Tumorzellen mittels Immunzytochemie und molekularer Diagnostik
· Zusätzliche Marker, um die Persistenz minimaler Residuen der Erkrankung zu untersuchen.

1. Blutentnahme

Diese Untersuchung erfolgt zu  zwei Zeitpunkten im Verlauf der adjuvanten Therapie. 

Es werden 80 ml Blut in den zur Verfügung gestellten Blutröhrchen (1 Kästchen pro Blutentnahme) zu den folgenden Zeitpunkten entnommen:

· Vor Beginn der Chemotherapie

· Nach Ende der Chemotherapie und vor Beginn der endokrinen und der biologischen Zieltherapie

Die Versendung der Blutproben sollte entsprechend der beiliegenden Anleitung teils gekühlt (4° Celsius), teils bei Raumtemperatur möglichst zeitnah per Post erfolgen an:
I. Frauenklinik, Klinikum Innenstadt, Tumorimmunologisches Labor, Zimmer 123, 

c/o Dr. B. Rack/ S. Hofmann, Maistr. 11, D-80337 München, Phone: +49- 89 51 60 42 39, FAX: - 43 39

Blutentnahme-Sets (Blutröhrchen und Entnahmematerialien, je ein Set pro Blutentnahme) werden von der Success-B-Studienzentrale zur Verfügung gestellt und können dort nachbestellt werden (siehe Bestellformular im Studienordner). Die Versendung sollte nicht vor Wochenenden und Feiertagen erfolgen, um eine umgehende Verarbeitung zu gewährleisten. 

Für die Entnahme und Versendung der Blutproben stellen wir Ihnen eine Aufwandsentschädigung von 

je  50€ für die beiden Blutabnahmen. zur Verfügung.

2. Procedere beim Nachweis von MRD im peripheren Blut

Das Ergebnis der MRD-Diagnostik wird dem Prüfarzt per Fax mitgeteilt. Da es sich bei einem positiven Befund nicht um den Nachweis einer Metastasierung handelt und diese Diagnostik ausschließlich Forschungszwecken dient, stellen die Befunde keine Grundlage für eine Therapieänderung dar. 
