(E)INCEPT

The Intensive Care Platform Trial

INCEPT-Albumin — Denek Yakinlari igin Bilgi

Arka Plan

Ciddi dolasim yetmezligi, yani sok, yogun bakima yatisin sik nedenlerinden biridir. Sok, ciddi
enfeksiyon, buylk kan kaybi veya kalp yetmezligi nedeniyle ortaya cikabilir. Albimin, uzun
yillardir sok tedavisinde kullanilan bir proteindir. Albimin dolasimi iyilestirebilse de, tedavi

sonuglarini gergekten iyilestirip iyilestirmedigi kesin degildir.
INCEPT-Albumin Alt Deneyinin Amaci

INCEPT-Albumin alt deneyinin amaci, sok yasayan yogun bakim hastalarinda albimin

kullaniminin etkilerini, albumin kullaniilmamasina kiyasla degerlendirmektir.
Hangi Tedaviler Uygulanacak
Deneyimde olan hasta, asagidaki ike tedaviden; birisini alacak:

1. Dolasim yetmezligi sirasinda ve kan testinde disik albimin seviyeleri varsa albimin
aldi,
veya

2. Ozel durumlarda doktor gerekli gérmedikge albiimin almadi.

Tedavi, yogun bakimda uygulanacak ve en fazla 90 glin surecektir. Albiimin kullanimi veya
kullaniimamasiyla ilgili etkiler ve guvenlik, genel bilgilerde aciklandidi sekilde takip

edilecektir.
Olasi Yan Etkiler, Riskler ve Komplikasyonlar

Albumin uzun suredir kullanilan ve guvenligi iyi belgelenmis bir ilactir. Yaygin yan etkiler
bulanti ve atestir. Cok nadir olarak ciddi alerjik reaksiyon gorulebilir. Beklenmeyen yan etkiler

veya komplikasyonlar ortaya cikabilir, fakat bu ¢cok olasi degildir.
Zaman Cizelgesi ve ekonomi

Alt deney, guvenilir sonuclar elde edilene kadar devam edecektir. Kesin bitis tarihi
bilinmemektedir; en olasi tarih 2028’dir. INCEPT-Albumin, kismen Danimarka Serbest
Arastirma Fonu tarafindan finanse edilmektedir (4.433.300 DKK).
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