INCEPT

The Intensive Care Platform Trial

INCEPT - Profilaxia trombozei — pentru apartinatori

Context

Unul din zece pacienti internati in terapie intensiva dezvolta cheaguri de sédnge (tromboza), de
obicei la nivelul picioarelor, ceea ce reprezinta o afectiune grava. Cheagurile de sédnge se pot
desprinde si pot ajunge la plamani, situatie care poate pune viata in pericol. De aceea, pacientilor
din terapie intensiva li se recomanda administrarea de medicamente anticoagulante cu rol
preventiv (profilaxie), pentru a reduce riscul de tromboza. Pe de alta parte, unul din 10 pana la 20
de pacienti internati in terapie intensiva prezinta sangerari. Utilizarea medicamentelor
anticoagulante presupune un echilibru delicat, deoarece acestea cresc riscul de sangerare. Doza
optima trebuie sa fie suficient de mare pentru a preveni cheagurile de sange, dar nu atat de mare
incat sa provoace sangerari. Nu este clar care este doza optima de medicamente anticoagulante
pentru pacientii din terapie intensiva, iar dozele utilizate variaza.

Scopul sub-studiului INCEPT - Profilaxia trombozei

Scopul acestui sub-studiu (domeniu) este de a compara efectul a trei doze diferite de
medicamente anticoagulante administrate preventiv (numite heparina cu greutate moleculara mica)
la pacientii internati in terapie intensiva.

Ce tratamente sunt investigate

Apartinatorul dumneavoastra primeste medicamente anticoagulante intr-una dintre urmatoarele
variante: o doza fixa mica, o doza fixa intermediara, sau o doza ajustata in functie de greutatea sa
corporala. Tratamentul este administrat pe durata internarii in sectia de terapie intensiva.
Investigam eficacitatea si siguranta tratamentului, asa cum este descris n informatiile generale, cu
un accent special pe aparitia cheagurilor de sange si a sangerarilor. Nu vor fi efectuate investigatii
sau proceduri suplimentare.

Posibile reactii adverse, riscuri si complicatii

Medicamentele anticoagulante sunt utilizate frecvent in sectiile de terapie intensiva, in aceleasi
doze ca in acest sub-studiu, si sunt bine cunoscute de personalul medical. Reactiile adverse
frecvente includ sangerarile si reactiile la locul injectarii. Foarte rar pot aparea reactii alergice
severe sau o scadere a numarului de trombocite (celule mici care contribuie la oprirea sangerarii).
Pot aparea si alte reactii adverse sau complicatii neasteptate, insa acest lucru este foarte putin
probabil. Daca apar reactii adverse, apartinatorul dumneavoastra va primi tratamentul necesar.

Calendar si finantare

Sub-studiul va continua pana cand vor fi obtinute rezultate sigure. Prin urmare, data exacta de
finalizare nu este inca cunoscuta, dar este cel mai probabil sa fie in anul 2028. Finantarea provine
din grantul INCEPT.
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