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The Intensive Care Platform Trial

INCEPT-Albumin
An die Patientin / den Patienten

Hintergrund

Ein schweres Kreislaufversagen — auch als Schock bezeichnet — ist ein haufiger Grund fir eine
Aufnahme auf die Intensivstation. Ein Schock kann durch eine schwere Infektion, einen grol3en
Blutverlust oder eine Herzinsuffizienz verursacht werden.

Albumin ist ein protein, das seit vielen Jahren zur Behandlung von Schock eingesetzt wird. Obwonhl
Albumin die Kreislauffunktion verbessern kann, ist unklar, ob dies zu besseren
Behandlungsergebnissen fihrt.

Ziel von INCEPT-Albumin

Ziel der Teilstudie (Domane) INCEPT-Albumin ist es, die Wirkung einer Behandlung mit Albumin
bei Intensivpatientinnen oder Patienten mit Schock im Vergleich zu einer Behandlung ohne
Albumin zu untersuchen.

Welche Behandlungen werden untersucht?

Sie haben entweder:

1. Albumin als Teil Ihrer Flussigkeitstherapie bei Kreislaufversagen erhalten, wenn eine
Blutuntersuchung einen niedrigen Albuminwert zeigte, oder

2. kein Albumin erhalten — auer, wenn |hr:e behandelnde:r Arzt es unter besonderen
Umstanden fur notwendig hielt.

Die Behandlung fand wahrend lhres Aufenthalts auf der Intensivstation statt — jedoch fir maximal
90 Tage.

Wir untersuchen die Wirkung und Sicherheit der Albumin-Gabe im Vergleich zum Verzicht darauf,
wie in der allgemeinen Studieninformation beschrieben.

Mogliche Nebenwirkungen, Risiken und Komplikationen_Pat

Albumin ist ein Arzneimittel mit gut dokumentierter und sicherer Anwendung. Haufige
Nebenwirkungen sind Ubelkeit und Fieber. Sehr selten kdnnen schwere allergische Reaktionen
auftreten. Unerwartete Nebenwirkungen oder Komplikationen sind mdglich, aber sehr
unwahrscheinlich.

Zeitplan und Finanzierung

Die Teilstudie lauft so lange, bis zuverlassige Ergebnisse vorliegen. Ein genaues Enddatum steht
noch nicht fest — voraussichtlich wird dies im Jahr 2028 der Fall sein.

INCEPT-Albumin wird teilweise von der Danmarks Frie Forskningsfond mit 4.433.300 DKK
finanziert.
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