INCEPT

The Intensive Care Platform Trial

INCEPT - Albumina - Informacion para el paciente

Antecedentes

El fallo grave del sistema circulatorio, también llamado shock, es una causa frecuente de ingreso
en una unidad de cuidados intensivos. El shock puede producirse como consecuencia de una
infecciéon grave, una pérdida importante de sangre o insuficiencia cardiaca. La albumina es una
proteina que se ha utilizado durante muchos afios para el tratamiento del shock. Aunque la
albumina puede mejorar la circulacion en situaciones de shock, no esta claro si su uso conduce a
mejores resultados del tratamiento.

Objetivo del subestudio INCEPT — Albumina

El objetivo del subestudio INCEPT — Albumina (dominio) es evaluar el efecto del tratamiento con
albumina en pacientes ingresados en unidades de cuidados intensivos con shock, en comparacion
con no utilizar albumina.

¢ Qué tratamientos se investigan?

Usted: 1) recibié albumina como parte del tratamiento con liquidos por insuficiencia circulatoria y si
un analisis de sangre revel6 un nivel bajo de albumina, o 2) no recibié albumina a menos que el
meédico lo considerara necesario en circunstancias especiales. Recibio el tratamiento mientras
estuvo en la unidad de cuidados intensivos, pero durante un maximo de 90 dias. Evaluamos los
efectos y la seguridad del uso o no uso de albumina segun lo descrito en la informacion general
del estudio.

Posibles efectos secundarios, riesgos y complicaciones

La albumina es un medicamento cuyo uso esta bien documentado y se considera seguro. Los
efectos secundarios mas frecuentes son nauseas y fiebre. Muy raramente pueden producirse
reacciones alérgicas graves. Pueden aparecer efectos secundarios o complicaciones inesperadas,
pero es muy poco probable.

Cronograma y financiacion

Este subestudio continuara hasta que se obtengan resultados concluyentes y fiables. Por ello, la
fecha de finalizacién aun no se conoce, pero lo mas probable es que sea en el afio 2028.

INCEPT — Albumina esta parcialmente financiado por el Fondo Danés de Investigacion
Independiente (Danmarks Frie Forskningsfond) (4.433.300 DKK).
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