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La insuficiencia cardiaca (IC) es un grave problema de salud publica por su elevada prevalencia,
dificultad de tratamiento, consumo de recursos y elevada morbi- mortalidad. El impacto de la IC en la
actividad diaria de los pacientes es muy elevado siendo una de las enfermedades crénicas que mas
repercuten sobre la calidad de vida de los pacientes. En las guias de Cardiologia, ademas de los farmacos
recomendados para intentar modificar la progresion de la enfermedad, en estadios avanzados, el
objetivo principal del manejo cardioldgico esta dirigido principalmente a disminuir los sintomas y
mejorar, en la medida de lo posible, la calidad de vida, asi como prevenir las hospitalizaciones. La forma
tradicional de deplecion de volumen corporal es mediante el uso de diuréticos tanto por via oral como
intravenosa; sin embargo, un porcentaje nada desdefiable de pacientes en estadios avanzados de IC, se
vuelven refractarios a la accion de los diuréticos. Desde el campo de acciéon de la Nefrologia,
disponemos de otra herramienta de mucha utilidad para poder eliminar el exceso de liquido corporal
cuando los diuréticos ya no son efectivos; este procedimiento es la ultrafiltracion que puede realizarse
mediante hemodidlisis o didlisis peritoneal. A pesar de que existen pocos estudios y con un nimero
reducido de pacientes, los estudios hasta el momento publicados a cerca de la utilizacién de
ultrafiltracion peritoneal en pacientes con IC, evidencian resultados muy beneficiosos con pocos efectos
secundarios.

B) RESUMEN:

OBIJETIVO PRIMARIO:

Valorar la mejoria en la calidad de vida, capacidad funcional, nimero de ingresos hospitalarios y
supervivencia a 24 meses en pacientes con insuficiencia cardiaca crénica refractaria a tratamiento
médico tratados con ultrafiltracion peritoneal (grupo tratamiento); y comparar estos aspectos respecto
a un grupo de pacientes que no han recibido este tratamiento (grupo control).

OBIJETIVO SECUNDARIO:

Estimar la evolucion de parametros relacionados a funcidén cardiaca, funcién renal, funcidn hepatica,
anemia, nutricién, biomarcadores de inflamacion, estrés oxidativo, disfuncién vascular y remodelacion
miocardica en el grupo tratamiento a lo largo del seguimiento; y a su vez, comparar esta evolucién con
la que se observa en el grupo control.

MATERIAL Y METODOS:

Estudio prospectivo, de casos y controles, multicéntrico, en el cual se evaluara la evolucidn de pacientes
con insuficiencia cardiaca crénica refractaria a tratamiento a lo largo de 24 meses. Se seleccionaran
pacientes con insuficiencia cardiaca refractaria a tratamiento diurético de los centros participantes, que
cumplan con los criterios de inclusion. Se les distribuird a pertenecer al grupo tratamiento o grupo
control segun las especificaciones en el protocolo. A los paciente que pertenezcan al grupo tratamiento
se les prescribira 1 intercambio con Icodextrina nocturno pudiéndose ajustar la prescripcion segun
criterio del investigador.

JUSTIFICACION e IMPACTO:

Como novedad, este estudio pretende demostrar al comparar con un grupo control, el valor de incluir la
ultrafiltracion peritoneal como una alternativa dentro de los algoritmos habituales en el tratamiento de
la IC, especificamente para el manejo de casos avanzados de enfermedad (grado funcional llI-IV de la
NYHA); como una medida eficaz, con pocos efectos secundarios, que puede cambiar de forma
significativa la evolucidn y prondstico de estos pacientes y no sélo como un tratamiento paliativo para
disminuir los sintomas de esta enfermedad; con un bajo coste para el sistema sanitario.
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Segun el estudio PRICE, la prevalencia de la Insuficiencia Cardiaca (IC) en Espafia es elevada, en torno a
un 7-8%, similar en varones y mujeres. Aumenta con la edad, llegando a ser del 16% en poblacién mayor
de 75 afios. En Espafia, la IC es la primera causa de hospitalizacién en varones mayores de 65 afos,
siendo ingresos prolongados y con alta tasa de reingresos. Es la tercera causa de muerte cardiovascular
tras la cardiopatia isquémica y los accidentes cerebrovasculares. 1338 £n estadios avanzados, las tasas
de re-ingresos por descompensaciones relacionadas a sobrecarga de volumen son todavia mas
frecuentes, ya que un porcentaje importante de los pacientes, se vuelven refractarios a la accidn de los
diuréticos, con afectacidon importante de la calidad de vida y aumento de la morbimortalidad. =478 |3
asociacién entre dafio renal y cardiaco esta bien definida en el contexto de sindrome cardiorenal (SCR),
en el cual el dafio renal y el miocardico progresan de forma acelerada, retroalimentandose y
dificultando enormemente su manejo. *”*°** La forma tradicional de deplecién de volumen corporal
es mediante el uso de diuréticos tanto por via oral como intravenosa; sin embargo, un porcentaje nada
desdefiable de pacientes en estadios avanzados de IC, se vuelven refractarios a la accién de los
diuréticos *. Desde el campo de accién de la Nefrologia, disponemos de otra herramienta de mucha
utilidad para poder eliminar el exceso de liquido corporal cuando los diuréticos ya no son efectivos; este
procedimiento es la ultrafiltracion que puede realizarse mediante hemodialisis o dialisis peritoneal. 19,20

C. SITUACION ACTUAL DEL PROBLEMA:

A pesar de que existen pocos estudios publicados y con un nimero reducido de pacientes, los estudios
hasta el momento publicados a cerca de la utilizacién de ultrafiltracion peritoneal en pacientes con IC,
evidencian resultados muy beneficiosos con pocos efectos secundarios, en comparacién con el
tratamiento convencional y en comparacion con la ultrafiltracion mediante hemodialisis. FEILISB ) 5
ultrafiltracion peritoneal es suave y continua, hemodindmicamente mejor tolerada, con menor
inflamacion sistémica (al no ser necesario un acceso vascular) y sin necesidad de anticoagulacion, en
comparacion con ultrafiltracidn mediante hemodidlisis. Ademds se trata de una terapia domiciliaria, con
las repercusiones que esto tiene sobre la calidad de vida y el coste sanitario. 358142 A pesar de todos
estos beneficios, todavia no esta claro si hay una repercusién favorable en cuanto a la supervivencia.
Existen dos grupos espafioles, que han publicado estudios con resultados positivos en cuanto al papel de
la ultrafiltracion peritoneal en el tratamiento de pacientes con IC refractaria a tratamiento diurético.
Estos dos grupos han demostrado mejoria de la funcion miocardica, de la perfusion renal y la respuesta
a diuréticos; consecuentemente con una mejoria importante de la clase funcional y la calidad de vida,
reduccién de ingresos hospitalarios y reduccion de la mortalidad; incluso se han realizado estudios de
costes donde se ha confirmado su beneficio en cuanto a ser coste/eficiente. Estos estudios son
observacionales analizando la evolucion de una cohorte de pacientes que han recibido este tratamiento.

Desde hace varios afios en el Complejo Hospitalario de Navarra y en otros Centros de Espaia, como
parte del tratamiento disponible para los pacientes con IC refractaria a tratamiento diurético, ademas
del seguimiento por Cardiologia se incluye la valoraciéon por parte del Servicio de Nefrologia, como
medida para poder ofertar la opcidn de ultrafiltraciéon peritoneal. Tanto por la experiencia propia de los
casos que hemos tratado, asi como, por la evidencia avalada por la literatura basada en los estudios
previamente publicados, animan al desarrollo de este Proyecto UPIC para confirmar los resultados
observados en los pacientes en los que se lleva a cabo este tipo de tratamiento.

El propésito de este estudio es recoger de manera estructurada y prospectiva, los datos clinicos,
analiticos tanto de funcidn cardiaca y renal, asi como calidad de vida, hospitalizacion y supervivencia, de
aquellos pacientes que por motivos clinicos son candidatos a ser tratados mediante ultrafiltraciéon
peritoneal, con la intencién de poder analizar de forma objetiva algo que ya se observa en nuestra
practica clinica habitual. Como novedad, este estudio afiade un grupo control para poder evaluar si
existe diferencia significativa en los beneficios observados en el grupo tratamiento; y esto es una
novedad ya que los estudios previamente publicados en su mayoria, son estudios observacionales sin
grupo control. Idealmente lo mas indicado seria realizar un ensayo clinico para valorar las diferencias
entre los grupos, sin embargo debido a las caracteristicas de este tipo de tratamiento (ultrafiltracidon
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peritoneal), no es posible aleatorizar a los pacientes para pertenecer a un grupo tratamiento o grupo
control; por lo que en su lugar, se realizard una asignacién de grupos segiin como se especifica en el

protocolo. Con los resultados que se obtengan al final de este estudio, se pretende incluir la
ultrafiltracion peritoneal como una alternativa dentro de los algoritmos habituales en el tratamiento
de la IC, especificamente para el manejo de casos avanzados de enfermedad (grado funcional lll-IV de la
NYHA); como una medida eficaz, con pocos efectos secundarios, que puede cambiar de forma
significativa la evolucion y prondstico de estos pacientes y no sélo como un tratamiento paliativo para
disminuir los sintomas de esta enfermedad.
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D) OBJETIVOS E HIPOTESIS

HIPOTESIS

La ultrafiltracion peritoneal en pacientes con insuficiencia cardiaca crénica severa (grado funcional Ill-IV
de la NYHA, Guias ESC 2016) refractaria a tratamiento médico optimizado, puede mejorar la
supervivencia de estos pacientes, asi como su capacidad funcional y calidad de vida. Esto se reflejaria en
la disminucion de ingresos hospitalarios, y la correccidn de la sintomatologia derivada de la sobrecarga
hidrica en comparacion con un grupo en el cual no se realizara este tratamiento.

OBIJETIVO PRIMARIO:

Valorar la mejoria en la calidad de vida, capacidad funcional, nimero de ingresos hospitalarios y
supervivencia a 24 meses en pacientes con insuficiencia cardiaca crénica refractaria a tratamiento
médico tratados con ultrafiltracion peritoneal (grupo tratamiento); y comparar estos aspectos respecto
a un grupo de pacientes que no han recibido este tratamiento (grupo control).

OBJETIVO SECUNDARIO:

Estimar la evolucion de parametros relacionados a funcidén cardiaca, funcion renal, funcidon hepatica,
anemia, nutricién, biomarcadores de inflamacion, estrés oxidativo, disfuncién vascular y remodelacion
miocardica en el grupo tratamiento a lo largo del seguimiento; y a su vez, comparar esta evolucién con
la que se observa en el grupo control.
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E) METODOLOGIA y PLAN DE TRABAJO

DISENO:

Estudio prospectivo, multicéntrico, de casos y controles, en el cual se evaluara la evolucion de
pacientes con insuficiencia cardiaca cronica refractaria a tratamiento médico optimizado, a lo largo de
24 meses. Se seleccionaran pacientes con insuficiencia cardiaca refractaria a tratamiento diurético de
los centros participantes, que cumplan con los criterios de inclusidn. En esta consulta de insuficiencia
cardiaca (Cardiologia/Medicina Interna), se les informara acerca de este proyecto, y les pasard el
consentimiento informado (Cl) para la inclusion del paciente a participar en el estudio

Los sujetos de estudio son todos los pacientes con insuficiencia cardiaca del sistema publico que sean
subsidiarios de este tipo de tratamiento

CRITERIOS INCLUSION

e Pacientes mayores de 18 afios, y menores de 90 afos

e Datos objetivados de insuficiencia cardiaca avanzada o refractaria a tratamiento definida
como la persistencia de sintomas que limitan la vida diaria (clase funcional lll o IV de la New
York Heart Association [NYHA]) a pesar de un tratamiento previo éptimo con los farmacos de
eficacia probada en la IC

e Filtrado Glomerular < 60 ml/min (estimado mediante férmula CKD-EPI)

e Al menos 2 ingresos hospitalarios y/o la necesidad tratamiento diurético intravenoso en
domicilio en los ultimos 6 meses

CRITERIOS EXCLUSION
e Insuficiencia renal severa (Filtrado Glomerular <10 ml/min) con necesidad de inicio de
programa de dialisis
e Infarto agudo de miocardio en el ultimo mes
e Paciente candidato a trasplante cardiaco o pendiente de alguna intervencion cardioldgica que
mejore funcién cardiaca
e  Proceso tumoral activo

DISTRIBUCION DE GRUPOS
Tras la inclusién en el estudio, el paciente se le distribuira a pertenecer al grupo tratamiento o grupo
control de la siguiente manera:

a) Se incluird a Grupo Tratamiento a los pacientes que cumplan los criterios de inclusion, que acepten
participar en el estudio, que no tengan ninguna contraindicacion para realizar la técnica y que acepten
realizar ultrafiltracién peritoneal, como medida para favorecer extraccién de liquido corporal.

b) Se incluird a Grupo Control a pacientes que cumplan los criterios de inclusion, que desean participar
en el estudio pero que no aceptan realizar este tratamiento. También se incluird en este grupo, a
pacientes que acepten participar en el estudio, en los cuales no es posible realizar ultrafiltracion
peritoneal debido a la presencia de alguna contraindicaciéon como:

-Presencia de algun defecto de pared abdominal que impida realizar didlisis peritoneal (colostomia,
ileostomia, eventraciones)

-Incapacidad fisica o mental de aprender y asumir el tratamiento, asi como ausencia de un cuidador
qgue asuma el Tratamiento

-Inadecuada situacién socio-familiar para realizar un tratamiento domiciliario

En la consulta de insuficiencia cardiaca (Cardiologia/Medicina Interna), se realizara el seguimiento,
ajuste de tratamiento, y pruebas de los pacientes que pertenezcan al grupo control. Estos pacientes
continuaran con el tratamiento farmacoldgico y manejo farmacoldgico habitual que su médico
responsable considere oportuno.
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En la Unidad de Nefrologia se realizaran las pruebas analiticas, las radiografias y ajuste del tratamiento
diurético, asi como el ajuste de la prescripcion de ultrafiltracion peritoneal, segin las revisiones
estipuladas en el cronograma.

Una vez finalizado el tiempo de seguimiento, los pacientes pertenecientes al grupo tratamiento,
continuaran con la ultrafiltraciéon peritoneal de forma indefinida, como pauta de tratamiento habitual
para manejo de su enfermedad.

PAUTA DE TRATAMIENTO ULTRAFILTRACION PERITONEAL:

Después de la colocacidn de catéter peritoneal y después de completar el periodo correspondiente al
entrenamiento, se prescribira a cada paciente 1 intercambio con Icodextrina nocturno, se podran afiadir
mas intercambios con soluciones de diferentes concentraciones de glucosa durante el dia para
aumentar ultrafiltracion peritoneal segln necesidad y segun criterio del investigador.

DEFINICION DE VARIABLES:

Se recogeran una serie de variables en diferentes momentos especificados en el cronograma. La
recogida de datos se hara a través de una base de datos con disefio comun para todos los centros, para
lo cual se facilitara a los centros participantes un archivo Excel protegido con una contrasefa.

e VARIABLES DEMOGRAFICAS: Edad y Sexo. Etiologia insuficiencia cardiaca. Tipo de insuficiencia
cardiaca. Indice de Charlson ajustado por edad. Tiempo de evoluciéon de diagndstico de
insuficiencia cardiaca. Ingresos por insuficiencia cardiaca el afio previo a ser incluido en el
estudio

e DATOS ANTROPOMETRICOS: Peso, talla, indice de masa corporal. Perimetro abdominal,
presencia de edemas: Presion arterial. Frecuencia Cardiaca en reposo. Diuresis 24 horas.
Bioimpedancia multifrecuencia

e MEDICAMENTOS: Tratamiento farmacolégico relacionado con el prondstico de la insuficiencia
cardiaca. Diuréticos. Tratamiento farmacoldgico anemia. Inhibidores de la DDP4.

e PRUEBAS DE IMAGEN: Radiografia de Térax. Técnica de imagen cardiaca (Ecocardiograma
transtoracico, con analisis de la imagen Centralizado)

e TEST FUNCIONALES: Calidad de Vida. Cuestionario Minnesota. Capacidad Funcional. Medido
mediante Clasificacion NYHA. Test de distancia recorrida en 6 minutos

e DATOS ANALITICOS: Pardmetros relacionados con anemia, con estado nutricional, inflamacién,
funcidn renal y funcién hepatica

e MUESTRA PARA BIOBANCO: En ambos grupos de sacaran muestras tanto de sangre como
orina, para conservar en el BioBANCO de NAVARRA BIOMED con el objetivo de procesar en un
segundo momento, muestras para la medicion de biomarcadores no disponibles en laboratorio
habitual, que requieran una técnica de laboratorio especial; previa aprobacion del proyecto y
segln protocolo de recuperacion de muestras de BIOBANCO NAVARRA BIOMed.

e BIOMARCADORES: Péptidos natriuréticos: BNP y NT-proBNP. Niveles de troponina cardiaca.
Niveles Ca 125. Cistatina C Galectin-3. Receptor soluble 2. NGAL. TNF- alfa. A partir de las
muestras obtenidas para BioBANCO

e DATOS DERIVADO DE LA TECNICA DE DIALISIS PERITONEAL: Sélo en el grupo tratamiento

e DATOS RELACIONADOS INGRESOS: Registro de cualquier ingreso: se especificara la causa del
ingreso para determinar si esta relacionado o no a patologia cardiaca.

e DATOS RELACIONADOS MORTALIDAD: Registro de evento muerte

TAMANO MUESTRAL:

Asumiendo un nivel de confianza del 95% y una supervivencia esperada al afio para el grupo
intervencion de 65%, un tamafio muestral de 20 pacientes en el grupo intervencién (grupo tratamiento)
y de 40 en el grupo no intervencion (grupo control) proporcionara una precision para la estimacién de la
supervivencia al afio en el grupo UP de + 22%, y tendra una potencia del 80% para detectar diferencias
en supervivencia al afio entre los dos grupos del 40% (supervivencia esperada en grupo no intervencién
25%, en grupo intervencidén 65%). Asi mismo, dicho tamafio muestral proporcionara una precision para
la estimacién de la proporcién de pacientes que mejoran el NYHA al menos dos clases de = 22%, y
permitird detectar diferencias entre grupos en la proporciéon de pacientes que mejoran el NYHA al

8
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menos dos clases de 40%, asumiendo que el % de pacientes que se espera mejoren en el grupo
intervencion es de 65%.

E.2 PLAN DE TRABAJO

SELECCION DE PACIENTES
DESDE COMNSULTA DE INSUFICIENCIA CARDIACA

Pacientes gue cumplen CRITERIOS INCLUSION

VALORACION SERVICIO NEFROLOGIA
Unidad de Dialisis Peritoneal Nefrologia

CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARTICIPAR EN EL ESTUDIO (ANEXO 1)
CONSENTIMIENTO BioBANCO (ANEXD 2)

DISTRIBUCION DE GRUPOS
Unidad de Diglisis Peritoneal Mefrologia

~ ™~

GRUPO CASOS GRUPO CONTROL
Pacientes gue NO TENGAN CONTRAINDICACION Pacientes gue presentan ALGUNA
y ACEPTAN REALIZAR este tratamiento CONTRAINDICACION o

NO ACEPTAN REALIZAR este tratamiento

'

COLOCACION DE CATETER PERITOMNEAL
Seguimiento por parte de Nefrologia

Y

ENTRENAMIENTO PARA INICIO
ULTRAFILTRACION PERITONEAL

Seguimiento por parte de Nefrologia ¥
INICIO Ultrafiltracion Peritoneal en DOMICILIO SEGUIMIENTO CONSULTA DE IC
Seguimiento por parte de Nefrologia Seguimiento por Cardiologia/Medicina Interna

Figura: Criterios de seleccidn, inclusién y seguimiento de pacientes
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PARAMETROS a MEDIR

Basal

meses

meses

12
meses

18
meses

24
meses

DEMOGRAFICOS

ANTROPOMETRICOS

Peso, IMC

Edemas

Perimetro abdominal

Frecuencia cardiaca reposo

Presion arterial (Sist/Diast)

Diuresis 24 horas

BCM * (Excepto pacientes con marcapasos.)

x| X| X| X| X| X| X

x| X| X| X| X| X| X

x| X| X| X| X| X| X

x| X| X| X| X| X| X

x| X| X| X| X| X| X

x| X| X| X| X| X| X

CAPACIDAD FUNCIONAL Y CALIDAD VIDA

Clase funcional NYHA

Test de 6 minutos

x

x

x

x

x

Cuestionario Minnesota

x

x

x

x

MEDICACION

Relacionados con IC

Diuréticos

Relacionado Anemia

Inhibidor DDPIV

X | X| X| X| X

x| X| X| X

X | X| X| X| X

X | X| X| X| X

X | X| X| X| X

X | X| X| X| X

PRUEBAS COMPLEMENTARIAS

ECOCARDIOGRAMA

RX TORAX

PARAMETROS ANALITICOS

Funcién renal, Cardiaca, Enzimas hepaticas,
Nutricién, Anemia, Inflamacidn

BIOMARCADORES (BioBanco: muestra sangre y

orina)

Biomarcadores inflamacidén, estrés oxidativo,
disfunciéon vascular y remodelacion miocardica
(Galectin-3, Receptor soluble 2, NGAL, TNF- alfa,
IL-6)

PARAMETROS ultrafiltracién peritoneal

Numero de intercambios

Tipo de soluciones utilizadas

Ultrafiltracion/24 horas
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F) APLICABILIDAD

Desde hace varios afos en las unidades de didlisis peritoneal de Espafia, como parte del tratamiento
disponible para los pacientes con IC refractaria a tratamiento diurético, ademds del seguimiento por
Cardiologia, se incluye la valoracion por parte del Servicio de Nefrologia, como medida para poder
ofertar la opcion de ultrafiltracion peritoneal. Tanto por la experiencia propia de los casos que hemos
tratado, asi como, por la evidencia avalada por la literatura basada en los estudios previamente
publicados, animan al desarrollo de este Proyecto UPIC para confirmar los resultados observados en los
pacientes en los que se lleva a cabo este tipo de tratamiento.

El propdsito de este estudio es recoger de manera estructurada y prospectiva, los datos clinicos,
analiticos tanto de funcidn cardiaca y renal, asi como calidad de vida, hospitalizacion y supervivencia, de
aquellos pacientes que por motivos clinicos son candidatos a ser tratados mediante ultrafiltracidon
peritoneal, con la intencion de poder analizar de forma objetiva algo que ya se observa en nuestra
practica clinica habitual.

Como novedad, este estudio afiade un grupo control para poder evaluar si existe diferencia significativa
en los beneficios observados en el grupo tratamiento; y esto es una novedad ya que los estudios
previamente publicados en su mayoria, son estudios observacionales sin grupo control. Idealmente lo
mas indicado seria realizar un ensayo clinico para valorar las diferencias entre los grupos, sin embargo
debido a las caracteristicas de este tipo de tratamiento (ultrafiltracién peritoneal), no es posible
aleatorizar a los pacientes para pertenecer a un grupo tratamiento o grupo control; por lo que en su
lugar, se realizara una asignacion de grupos seguin como se especifica en el protocolo.

Con los resultados que se obtengan al final de este estudio, se pretende incluir la ultrafiltracion
peritoneal como una alternativa dentro de los algoritmos habituales en el tratamiento de la IC,
especificamente para el manejo de casos avanzados de enfermedad (grado funcional lll-IV de la NYHA);
como una medida eficaz, con pocos efectos secundarios, que puede cambiar de forma significativa la
evolucion y prondstico de estos pacientes y no sélo como un tratamiento paliativo para disminuir los
sintomas de esta enfermedad.

G) EXPERIENCIA Y PUBLICACIOBES DEL GRUPO

Emilio Sanchez, tiene una reconocida experiencia en el campo de la Didlisis Peritoneal y la Insuficiencia
renal crénica avanzada. Pionero en el tratamiento de la Insuficiencia cardiaca refractaria a diuréticos con
ultrafiltracion peritoneal con varias publicaciones realizadas sobre este tema. Miembro de la Red de
investigacion renal (RedinRen) del Instituto de Salud Carlos IlI.

Publicaciones relacionadas del equipo investigador:

- J.E. Sanchez, C. Rodriguez, |I. Gonzalez. Analisis de las ventajas de la didlisis peritoneal en el
tratamiento de la insuficiencia cardiaca refractaria crénica. Nefrologia 2010; 30(5):487-9.

- Sanchez JE, Rodriguez C. Utilidad de la ultrafiltracion peritoneal en el tratamiento de la
Insuficiencia cardiaca refractaria a diuréticos. Lorenzo V, Lopez Gomez JM (Eds) Nefrologia al
Dia

- Sanchez E, Ortega T, Rodriguez C, Diaz-Molina B, Martin M et al: Efficacy of peritoneal
ultrafiltration in the treatment of refractary congestive heart failure. Nephrol Dial Transplant
2010; 25: 605-10.

- E Sanchez, Rodriguez C, Ortega T et al. Papel de la didlisis peritoneal en el tratamiento de la
Insuficiencia Cardiaca. Insuf Card 2010; (Vol 5) 3:105-112
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H- INFORME DE COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA, DE LA COMISION DE INVESTIGACION.
CERTIFICADO APROBACION COMITE ETICA INVESTIGACION CLINICA NAVARRA

ain
Nafarroako Gobernua Gobierno de Navarra Botikekiko Ikerketaren Etika Batzordea

Osasun Departamentua Departamento de Salud Comité de Etica de la Investigacién
con medicamentos

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
Dofia Olga Diaz de Rada Pardo, Secretaria del Comité Etico de Investigacién Clinica de Navarra
CERTIFICA
Que este Comité, de conformidad con la Orden Ley 14/2007, de 4 de julio, de Investigacion Biomédica, por la que se

regulan los proyectos de investigacién, y con el resto de la normativa aplicable, ha evaluado en sesién plenaria del dia
25/09/2019, la propuesta para la realizacion del estudio:

PI_2018/16

Ultrafiltracién peritoneal como método de control de la volemia, en pacientes con insuficiencia cardiaca crénica
refractaria a tratamiento médico optimizado

Protocolo v.2 de 1oct2018
HIPy Cl v.2 de 10ct2018
HIP y Clobtencién y utilizacion de muestras bioldgicas y datos clinicos para conserv. en un biobanco v.2 de 1oct2018

Maria Fernanda Slon Roblero Complejo Hospitalario de Navarra

Procede emitir INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto, dado que el Comité ha considerado que se
ajusta a las normas éticas esenciales y a los criterios deontoldgicos necesarios para el desarrollo del mismo.

El CEIm, tanto en su composicién como en los PNT, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95).

Que, a la fecha de aprobacion de dicho ensayo, la composicion del CEIm era la siguiente:

Presidente Jesus M2 Arteaga Coloma Nefrologia
Vicepresidente Antonio Vitidez Berral Oncologia Médica
Secretaria Olga Diaz de Rada Pardo Medicina Preventiva y Salud Publica
Vocales Idoia Gaminde Inda Sociologia
José Juan Rifén Roca Hematologia
Raquel Astiz Lizarraga Farmacia
Javier Sdnchez Ruiz de Gordoa Neurologia
José M2 Arguifiano Pérez Hematologia
Alicia Resano Gurpegui Enfermeria
José Luis Ruiz Ciruelos Derecho

Y para que asi conste, expido el presente certificado en Pamplona, a 30 de septiembre de 2019.
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