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RESUMEN

INTRODUCCION/OBJETIVOS: El manejo adecuado del acceso vascular es clave de cara a
proporcionar terapia renal sustitutiva en forma de hemodialisis. Desde su creacion en 1965, la
fistula arteriovenosa radiocefalica es el patron de referencia. En la busqueda de nuevos accesos
que mejoren los resultados ha emergido un nuevo tipo de acceso vascular, la fistula
arteriovenosa percutanea. El objetivo es profundizar en el conocimiento de los dos dispositivos
(EverlinQ™- WavelinQ™, Ellipsys®) con el fin de evaluar su aplicabilidad a la préctica clinica,
también evaluar posibles diferencias entre dispositivos.

MATERIAL/METODOS: Se realizd una revision sistematica para identificar los articulos
mas relevantes publicados hasta la fecha acerca de la fistula arteriovenosa percutanea. Se
realizaron metaanalisis de las proporciones extraidas tanto para el global como para ambos
dispositivos. Se examinaron 793 registros de los que finalmente se seleccionaron 11 estudios
con un total de 715 pacientes.

RESULTADOS: El metaanalisis de proporciones mostré un éxito técnico del 98,51% (IC 95%,
96,56-99,77%; 1°=36,00%, p=0,11), una permeabilidad primaria a los 6 meses del 59,24% (IC
95%, 35,22-81,23%; 1°=88,00%, p<0,01) y a los 12 meses del 48,07% (IC 95%, 36,41-61,78%;
12= 52,00%, p=0,08), una permeabilidad acumulada a los 6 meses del 90,71% (IC 95%, 85,57-
94,94%; 12=0,00%, p=0,54) y a los 12 meses del 84,65% (IC 95%, 76,19-91,66%; 1°=79,00%,
p<0,01), una permeabilidad funcional a los 6 meses del 95,02% (IC 95%, 88,21-99,32%;
12=15,00%, p=0,31). Por otra parte, se compararon las duraciones entre dispositivos sin
diferencias significativas (test Mann-Whitney, p=0.10) y el nimero de intervenciones por
paciente y por afio con diferencias significativas (test Mann-Whitney, p=0.01).

CONCLUSIONES: De forma global y por separado ambos dispositivos muestran elevado
éxito técnico y permeabilidad acumulada a largo plazo. Con una adecuada indicacion pueden
constituir una alternativa eficaz a la fistula arteriovenosa quirurgica.

PALABRAS CLAVE: Fistula arteriovenosa percutanea, acceso vascular, hemodialisis.



RESUMO

INTRODUCION/OBXECTIVOS: O manexo adecuado do acceso vascular é clave para
proporcionar terapia renal substitutiva en forma de hemodialise. Desde a sta creacion en 1965,
a fistula arteriovenosa radiocefalica é o patron de referencia. Na procura de novos accesos que
melloren os resultados emerxeu un novo tipo de acceso vascular, a fistula arteriovenosa
percutanea. O obxcetivo é profundar no cofiecemento dos dous dispositivos (EverlinQ™:-
WavelinQ™, Ellipsys®) co fin de avaliar a stia aplicabilidade a practica clinica, tamén avaliar
posibles diferenzas entre dispositivos.

MATERIAL/METODOS: Realizouse unha revision sistematica para identificar os artigos
mais relevantes publicados ata a data acerca da fistula arteriovenosa percutanea. Realizaronse
metaanalisis das proporcions extraidas tanto para o global como para ambos os dispositivos.
Examinaronse 793 rexistros dos que finalmente se seleccionaron 11 estudos cun total de 715
pacientes.

RESULTADOS: O metaanalisis de proporcions mostrou un éxito técnico do 98,51% (IC 95%,
96,56-99,77%; 1°=36,00%, p=0,11), unha permeabilidade primaria aos 6 meses do 59,24% (IC
95%, 35,22-81,23%; 1°=88,00%, p<0,01) e aos 12 meses do 48,07% (IC 95%, 36,41-61,78%;
I2= 52,00%, p=0,08), unha permeabilidade acumulada aos 6 meses do 90,71% (IC 95%, 85,57-
94,94%; 1>=0,00%, p=0,54) e aos 12 meses do 84,65% (IC 95%, 76,19-91,66%; 1>=79,00%,
p<0,01), unha permeabilidade funcional aos 6 meses do 95,02% (IC 95%, 88,21-99,32%;
1=15,00%, p=0,31). Por outra banda, compararonse as duracions entre dispositivos sen
diferenzas significativas (test Mann-Whitney, p=0.10) e 0 nimero de intervencidns por paciente
e por ano con diferenzas significativas (test Mann-Whitney, p=0.01).

CONCLUSIONS: De forma global e por separado ambos os dispositivos mostran elevado
éxito técnico e permeabilidade acumulada a longo prazo. Cunha adecuada indicacién poden
constituir unha alternativa eficaz a fistula arteriovenosa cirurxica.

PALABRAS CHAVE: Fistula arteriovenosa percutanea, acceso vascular, hemodialise.



ABSTRACT

INTRODUCTION/AIMS: Adequate vascular access management is critical to provide renal
replacement therapy through hemodialysis procedures. Since its creation in 1965, the
radiocephalic arteriovenous fistula is the gold standard. A new vascular access procedure has
emerged to search for new technology to improve the results, named the percutaneous
arteriovenous fistula. The aim is to deepen the knowledge of the two devices (EverlinQ™-
WavelinQ™, Ellipsys®) to evaluate their applicability to clinical practice and evaluate possible
differences between them.

MATERIAL/METHODS: A systematic review was performed to identify the most relevant
articles published up to date about percutaneous arteriovenous fistula. Meta-analysis of the
extracted proportions was analysed for both the global and both devices. 793 reports were
reviewed. 11 of them were selected including 715 patients.

RESULTS: The meta-analysis of proportions showed a technical success of 98.51% (95% Cl,
96.56-99.77%; 12=36.00%, p=0.11), a primary patency at 6 months of 59.24% (95% CI, 35.22-
1.23%; 12=88.00%, p<0.01) and at 12 months 48.07% (95% CI, 36.41-61.78%; 12=52.00%,
p=0.08). A cumulative patency at 6 months of 90.71% (95% ClI, 85.57-94.94%; 12=0.00%,
p=0.54) and at 12 months of 84.65% (95% CI, 76.19-91.66%; 12 =79.00%, p <0.01) .Functional
patency at 6 months was 95.02% (95% CI, 88.21-99.32%; | =15.00%, p=0.31). By other way,
the durations between devices were compared without any significant differences (Mann-
Whitney test, p=0.10). The number of interventions per patient and per year showed significant
differences (Mann-Whitney test, p = 0.01).

CONCLUSIONS: Overall and separately, both devices show high technical success and long-
term accumulated permeability. With a proper indication, they can constitute an effective
alternative to the surgical arteriovenous fistula.

KEYWORDS: Percutaneous arteriovenous fistula, vascular access, hemodialysis.



ALEJANDRO MANUEL LOPEZ PENA

1.INTRODUCCION
1.1 FUNCION RENAL Y MEDICION: DEFINICION DE ERC

Los rifiones son Organos vitales que realizan funciones de depuracion, eliminando del
cuerpo sustancias de desecho, sales y agua; mantienen el equilibrio quimico de la sangre y son
productores de algunas hormonas. También filtran 120 litros de liquido al dia.

Las pruebas mas importantes para medir la funcion renal son:

e Indice, tasa de filtrado glomerular (TFG). EI TFG mide el volumen filtrado por el
glomérulo renal por unidad de tiempo (ml/min por 1,73 m?)!. Es decir, estima cuanta
sangre pasa por minuto a través de los glomérulos renales.

e Albuminuria (cociente albimina en orina/creatinina en orina) cuyo valor en condiciones
normales es inferior a 30 mg/g de creatinina.

La enfermedad renal cronica (ERC) consiste en una pérdida gradual y progresiva de esta
funcion renal.

En el afio 2002, la National Kidney Foundation Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative (NKF-KDOQI) propone la definicion y clasificacion de la ERC?. En el afio 2004, esta
primera propuesta fue respaldada por la Kidney Disease: Improving Global Outcomes
(KDIGO)3. No sera hasta después de la reunion de Londres en 2009, convocada por la KDIGO
y respaldada por la KDOQI, cuando se llegue al consenso para definir la enfermedad renal
cronica en funcion de la presencia de dafio renal o TFG inferior a 60 ml/min por 1,73 m? durante
un tiempo superior o igual a 3 meses, independientemente de la causa. Clasificandose también
la ERC en cinco etapas en funcion del nivel de TFG y de la albuminuria®. Con esta clasificacion
se establece el grado de severidad y prondstico de la enfermedad renal.

1.2 EPIDEMIOLOGIADE LAERC

La ERC constituye un grave problema de salud publica a nivel mundial. Segun diversos
estudios realizados en el 2017 afecta a mas de 697 millones de personas en el mundo con un
incremento importante de mortalidad y morbilidad>®. En 2017 se produjeron 1,2 millones de
muertes por ERC. La mayoria de los paises desarrollados invierten entre el 2 y el 3% del
presupuesto dedicado a la salud en el 0.2% de la poblacion sometida a terapia renal sustitutiva:
hemodialisis o trasplante’. El nimero de personas que reciben terapia de reemplazo renal supera
los 2,5 millones y se prevé que se duplique a 5,4 millones para 2030°.

En Espafia, segun el estudio EPIRCE publicado en 2010, la ERC afectaba
aproximadamente al 10% de la poblacion adulta y a mas del 20% de los mayores de 60 afios®.
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Introduccion

A mayores, el 0,27% de la poblacion estaria en el estadio 4 (con TFG entre 15y 29) y el 0,03%
en el estadio 5 (TFG menor de 15)8.

Esta prevalencia ha ido en aumento y asi en el 2018 segun el estudio de Gorostidi et al.
subié al 15,1% acercandose a los valores de EE.UU®. Es decir, uno de cada siete adultos en
Espafia en 2018 estaba afectado de ERC y posiblemente este dato esté infradiagnosticado. En
ese mismo estudio se objetivo que la ERC fue mas frecuente en varones (23,1% frente al 7,3%
en mujeres) y que ascendia segun aumentaba la edad (4,8% en sujetos de entre 18 y 44 afios;
17,4% en sujetos de entre 45 y 64 afios; 37,3% en sujetos mayores a 65 afios)°.

1.3DEFINICION DE ERCA

Se denomina enfermedad renal cronica avanzada (ERCA) a un TFG igual o inferior a 30
ml/min/ 1,73m? correspondiente con los estadios 4 y 5 de la KDIGO!. Cuando el TFG es inferior
a 15 ml/min/1,73 m?, un estadio 5, hay que plantearse el tratamiento sustitutivo renal (TSR)!°.

1.3.1 TRATAMIENTO SUSTITUTIVO RENAL: HEMODIALISIS

El tratamiento sustitutivo renal (TSR) es la terapia utilizada en la enfermedad renal cronica
terminal que sustituye la funcion renal®. Existen dos alternativas en el TSR: el trasplante renal
(que no siempre se puede llevar a cabo) o las diversas modalidades de diélisis.

La palabra dialisis deriva del griego diéAvotg, didlysis y significa “disolucion”. En fisica,
es el proceso de difusion selectiva a través de una membrana que se utiliza para la separacion
de moléculas de diferente tamafio. En medicina, es el proceso mediante el cual se elimina de la
sangre el exceso de sustancias nocivas (p.ej, la urea). Los dos tipos de modalidades de dialisis
gue se pueden usar como tratamiento sustitutivo renal son la dialisis peritoneal y la
hemodialisis.

Se define como hemodialisis al TSR que permite eliminar del organismo las toxinas
urémicas y el exceso de liquido acumulado, poniendo en contacto la sangre con un liquido
limpio a través de una membrana. Asi los procesos de difusion y ultrafiltracion de la sangre se
efectian a nivel del dializador (membrana semipermeable) de la maquina de hemodialisis®.

1.4 EL ACCESO VASCULAR PARA HEMODIALISIS: CONCEPTO Y CLASIFICACION

Para poder realizar hemodialisis se necesita acceder al torrente vascular, a la circulacion
sanguinea del paciente, entre 2 y 5 veces por semana. Ademas, en cada sesion, se necesita entrar
de forma doble: por una parte, es necesario extraer la sangre del paciente para llevarla a la
maquina y, por otro lado, devolverla de la maquina al cuerpo.

Surge de este modo, en los pacientes en los que se haya optado por hemodidlisis, la

necesidad de crear un acceso vascular. En la figura 1 se recoge el proceso hasta la decision de
crear un acceso vascular.
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TFG<15ml/ min/
1,73m?

Terapia
sustitutiva renal

Dialisis

Dialisis Hemodialisis
peritoneal

Creacion de un
acceso vascular

FIGURA 1. Momento de creacion de un acceso vascular. Es necesario plantear la necesidad de terapia sustitutiva
renal a partir de un TFG inferior a 15ml/min/1,73m? (estadio 5). En ausencia de trasplante el paciente entrara
en alguna de las dos modalidades de dialisis: dialisis peritoneal o hemodialisis. En el caso de seleccionar
hemodialisis sera necesaria la creacion de un acceso vascular.

El acceso vascular (AV) para hemodialisis es la forma de acceder a la circulacidn sanguinea
para la realizacion del tratamiento sustitutivo renal mediante hemodialisis. Los tipos de acceso
vascular que se pueden crear en el momento actual son®:

e Fistula arteriovenosa
o Nativa (FAVn)
o Protésica (FAVp)

e Catéter venoso central (CVC)

e HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow): es un dispositivo hibrido entre proétesis y
cateter tunelizado, esta indicado en aquellos casos en los que existe una estenosis venosa
central®.

Por lo tanto, el acceso vascular se convierte en algo fundamental para el paciente en
hemodialisis y su mal funcionamiento puede ser algo vital. Se ha dicho de forma repetida en la
literatura que el acceso vascular constituye el “tendon de Aquiles” de estos pacientes. Pero
quizas, otra forma de verlo es considerarlo como un “salvavidas” que tiene que ser cuidado con
esmero desde la programacién de su creacion hasta el mantenimiento dia a dia, consiguiendo

14
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su correcta funcionalidad el mayor tiempo posible y evitando las complicaciones
relacionadas'?. Estas, contintian siendo una causa importante en el aumento en la mortalidad y
morbilidad en los pacientes en hemodialisis.

El acceso vascular para hemodialisis ideal es aquel que proporciona un acceso seguro y sin
complicaciones para administrar la diélisis prescrita y que, al mismo tiempo, es el adecuado
para las necesidades de un paciente determinado®?. En este sentido, es importante la adecuacion
del tipo de acceso vascular a cada paciente considerando: su  situacion médica, metas de vida
actuales y futuras, preferencias, soporte social, estado funcional y logistica®®. Al realizar un
acceso vascular hay que tener en cuenta el llamado “ESKD Life-Plan” y actuar en equipo
nefrologos, cirujanos vasculares, radidlogos intervencionistas, enfermeria y familiares del
paciente, entre otros'®. La eleccion del acceso vascular a realizar en un enfermo renal tiene que
ser algo individualizado analizando entre todo el equipo caso por caso®.

15 FISTULA ARTERIOVENOSA

La fistula arteriovenosa (FAV) es un circuito creado mediante la anastomosis de una arteria
y una vena, con el fin de ser utilizada para efectuar la conexion a la maquina de hemodialisis
mediante su canulacion®. Es decir, hasta la fecha y de forma quirdrgica, se pone en
comunicacion un conducto de alta presién y alto flujo (arteria) con un conducto de baja presion
y bajo flujo (vena), de tal modo que parte del flujo de la arteria se desvia hacia la vena
provocando su desarrollo, de forma que sea abordable y con suficiente flujo para ser facilmente
canulable para la hemodiélisis.

Existen dos tipos de fistulas arteriovenosas: la fistula arteriovenosa nativa (FAVn) y la
fistula arteriovenosa protésica (FAVp). En la FAVn, la conexion se realiza directamente entre
la arteria y la vena; Esta Gltima, al desarrollarse, sirve como conducto de acceso para la
canulacion y conexion a hemodialisis. En la FAVp, entre la arteria y la vena se realiza una
interposicion subcutanea de un injerto de material sintético, en la mayoria de los casos un
derivado plastico de politetrafluoroetileno y es en este injerto donde se realiza la canulacion y
conexion a hemodialisis®.

1.5.1 RECUERDO ANATOMICO

Las fistulas arteriovenosas se suelen llevar a cabo en la extremidad superior. Un breve
repaso de la anatomia vascular a este nivel:

1.5.1.1 Arterias

Las arterias conducen la sangre del corazén hacia la periferia. La pared de las arterias es
mMas gruesa y, aungue en situaciones normales tienen una cierta elasticidad, es mas rigida que
la de las venas. A nivel de la axila comienza la arteria humeral, también llamada braquial. Esta
arteria a la altura del codo se divide en arteria radial y en arteria cubital. Esta ultima a nivel del
tercio superior del antebrazo se dividira de nuevo en arteria cubital e interdsea. Se denomina
arteria radial proximal (PRA) a la arteria radial desde que se bifurca de la arteria braquial hasta
el comienzo de la arteria radial recurrente.
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1.5.1.2 Venas

Las venas conducen la sangre de la periferia hacia el corazén. Su pared es mucho mas fina
que la de las arterias. Las venas son unos conductos con una gran distensibilidad y esta
caracteristica sera la que les permitira dilatarse al recibir el flujo arterial despues de realizar una
anastomosis arteriovenosa convirtiéndose asi en conductos de mas calibre facilmente
accesibles. El flujo en las venas esta dirigido por la existencia en su interior de valvulas de tal
forma que el flujo en ellas es centripeto, es decir de la periferia hacia el corazon.

Existen tres tipos de venas:

e Las venas profundas acompafian a su correspondiente arteria de forma doble. Asi,
existen dos venas radiales, dos cubitales, dos interdseas, y dos braquiales. Discurren lo
mismo que su arteria homdnima, entre los musculos y tendones, son subfasciales y en
caso de querer utilizarlas como acceso vascular han de ser traidas a un plano mas
superficial mediante diferentes procedimientos quirdrgicos (superficializacion,
transposicion).

e Las venas superficiales son suprafasciales. VVan dentro del tejido celular subcutaneo y
son mas accesibles para la canulacién. No acompafian a ninguna arteria. Asi en el
antebrazo nos encontramos con la vena basilica y cefalica del antebrazo y en ocasiones
la vena mediana del antebrazo A nivel del codo se sitian la vena mediana cubital, que,
a pesar del calificativo cubital, es superficial, llamada también vena mediana basilica y
la vena mediana cefalica. A nivel del brazo se localizan la vena basilica del brazo que
drena en la vena axilar y la vena cefalica que discurre por la cara externa del brazo, se
introduce en el hombro dentro del surco deltopectoral y desemboca en la vena subclavia
atravesando la fascia.

e Las venas perforantes son venas que comunican en diferentes puntos las venas
superficiales con las profundas. En las venas perforantes estas valvulas, si estan sanas,
dirigen el flujo del sistema venoso superficial al profundo.

En la figura complementaria 1 del anexo se refleja la anatomia del miembro superior.

1.5.2 EVOLUCION DE SU CONCEPTO Y APLICACION ACTUAL

Los primeros en idear y realizar una fistula arteriovenosa nativa y utilizarla para
hemodialisis fueron Brescia, Cimino, Appel y Hurwich. El 19 de febrero de 1965 Kenneth
Appel realiza una anastomosis entre la arteria radial y la vena cefalica en la mufieca con lo
que consigue dilatar las venas del antebrazo y darles alto flujo sanguineo. Esta primera
intervencion fue seguida de otras 14 operaciones y los resultados se publicaron en 19661,
Este acceso ofrecia facilidad de utilizacion, buenos flujos sanguineos y escasas complicaciones.
Se convirtié desde su introduccion en el acceso vascular de eleccion y mas ampliamente
utilizado.

Todo el trabajo del equipo formado por estas cuatro personas es, posiblemente, la
aportacion méas importante hasta la fecha actual a la supervivencia de los pacientes en
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hemodialisis. La fistula radiocefélica descrita por estos autores en 1966 continta siendo el
patron de referencia del acceso vascular después de méas de 50 afos.

Las recomendaciones de las diferentes guias clinicas es usar como primera opcion al
realizar un acceso vascular, una fistula arteriovenosa nativa lo mas distal posible, en la
extremidad superior no dominante y agotar todas las posibilidades utilizando el capital venoso
del paciente antes de la creacion de una fistula arteriovenosa protésica®*2.

Los tipos de fistulas arteriovenosas nativas en la extremidad superior son:
1. FAVn en mufieca y antebrazo
e FAV radiocefalica en mufieca (FAV de Brescia-Cimino)*®
FAV en tabaquera anatomica
FAV radiocefalica en antebrazo
Transposicion radiobasilica®’
Otras transposiciones venosas

2. FAVn en fosa antecubital (codo) y brazo
e FAVNn con la vena cefélica del brazo

o Con la arteria humeral

o Con la arteria radial proximal (PRA)819.20
FAVn con la vena perforante (FAV de Gracz)?*
Con la arteria humeral

o Con la arteria radial proximal (PRA)!8:19.20
FAVn con la vena mediana cubital (mediana basilica)

o Con la arteria humeral

o Con la arteria radial proximal (PRA)!8:19.20
FAVn humerobasilica (puede necesitar transposicion)
FAVn humerohumeral (precisa transposicion o superficializacion)
Otras transposiciones o translocaciones venosas

Pero a pesar de todas las ventajas de las FAVn en comparacion con las FAVp y con los
CVC y que los diferentes autores coinciden en que se asocian a menor morbilidad y mortalidad
también posee deventajas?>?3. Existen numerosos estudios® en los que se demuestra que, dadas
las complicaciones relacionadas con la cirugia, las tasas de fallo primario, los problemas en la
maduracion para poder utilizarlas cuanto antes y las numerosas intervenciones para poder
mantener la permeabilidad a lo largo del tiempo, hay que seguir buscando opciones de acceso
para hemodidlisis menos invasivas, mas duraderas y con menores tiempos de maduracion?2, Por
lo que es muy loable la basqueda de otras alternativas que, al intentar mejorar estos resultados,
pudieran mejorar también la calidad de vida de estos pacientes.

Asi y ya dentro del segundo decenio de este siglo XXI, diferentes profesionales
relacionados con la ERCA: nefrélogos, cirujanos vasculares y radiélogos intervencionistas; se
han implicado en la bdsqueda de estas alternativas y ha surgido un nuevo tipo de acceso vascular
para hemodialisis: la fistula arteriovenosa percutanea o endovascular.

Para hacerse una idea de lo innovador del tema objeto de este estudio, al buscar informacién
al respecto en la Gltima guia de accesos vasculares para hemodialisis, publicada en el 2020,
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nicamente a lo largo de sus 164 paginas el término aparece en tres breves resefias'?. Tan sélo
se encuentra si se busca como endoAVF (no como pAVF) y dentro del apartado de
“Investigacion Futura”. En la ultima Guia Clinica Espafiola del Acceso Vascular para
Hemodialisis de la GEMAV no se ha podido encontrar ningdn tipo de informacién®. Por todo
ello, toda la informacion aportada a continuacion sobre las fistulas arteriovenosas percutaneas
para hemodialisis ha sido obtenida al mismo tiempo que se escogian y analizaban los articulos
para la realizacion de la revision sistematica que se ha llevado a cabo, ya que antes de la primera
exposicion la mafana del domingo 23 de marzo del 2014 realizada por el radidlogo
intervencionista canadiense Dheeraj Kumar Rajan, no existe ninguna referencia en la
bibliografia sobre este tema?®.

La clasificacion de los tipos de acceso vascular referida previamente ha quedado obsoleta
y propondria la siguiente:
e Fistula arteriovenosa
o Nativa (FAVn)
- Fistula arteriovenosa nativa quirurgica
- Fistula arteriovenosa nativa percutanea, endovascular
o Fistula arteriovenosa protésica (FAVp)

e Catéter venoso central (CVC)
e HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow)

En la tabla 1 se reflejan los cambios en la clasificacion.

Fistula arteriovenosa nativa
quirtrgica (sAVF)
Fistula arteriovenosa nativa
percutanea (pAVF),
endovascular (endoAVF)
Fistula arteriovenosa Protésica
(FAVp)

Fistula arteriovenosa Nativa (FAVn) Nativa (FAVn)

Fistula arteriovenosa Protésica (FAVp)

TABLA 1. Clasificacion anterior y posterior a la revision sistematica. Podemos observar la clasificacion anterior
propuesta por la GEMAV'y la que se propondria tras la realizacion del estudio. Destaca la consideracion de la
fistula arteriovenosa percutanea (pAVF, o endovascular (endoAVF) como fistula arteriovenosa nativa (FAVn).

1.5.3 SIMILITUDES Y DIFERENCIAS ENTRE sAVF y pAVF

Al hablar de fistulas arteriovenosas nativas para hemodialisis, se deberia diferenciar entre
quirargicas (SAVF) y percutaneas (pAVF).

Ambas fistulas, tanto la arteriovenosa nativa quirargica como la arteriovenosa nativa

percutanea (también llamada endovascular), consisten en unir una arteria con una vena, por ello
llevan el calificativo de nativas.
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La diferencia radica en que para llevar a cabo la fistula arteriovenosa quirdrgica, es
necesario realizar una incision en la piel, entrar a traves de los tejidos, disecar y controlar la
arteria y la vena, abrir ambas y realizar entre ellas una anastomosis suturada. Es decir, se usa
un “hilo” de sutura para unir ambos vasos. En 1965 el cirujano estadounidense Kenneth Appel,
utiliz6 como “hilo” de sutura la seda y ahora se usa un “hilo” monofilamento de material
sintético. Exceptuando el material utilizado en la sutura, la técnica quirdrgicaes practicamente
igual que hace 55 afios'®. La anastomosis tiene que ser hecha de tal modo que no exista ninguna
pérdida sanguinea entre los espacios de cada punto de sutura; ya que, si la hubiera, la salida de
sangre seria directamente al exterior a través de la incision en la piel con el consiguiente riesgo
de shock hemorragico para el paciente.

Sin embargo, para realizar la fistula arteriovenosa percutanea (endovascular): no es
necesario realizar ninguna incision cutanea, no queda ninguna cicatriz y si queda alguna fuga
en la anastomosis, se formara un hematoma, pero el riesgo de salida de sangre al exterior es
infimo. En las fistulas arteriovenosas percutaneas los vasos (la arteria y la vena) que van a ser
unidos, se abordan mediante puncion a través de la piel; no “a cielo abierto” como en las fistulas
arteriovenosas quirurgicas. Para este abordaje percutaneo se continlia usando una técnica muy
similar a la que el radi6logo sueco Sven Ivar Seldinger habia descrito previamente?®.

1.6 FISTULA ARTERIOVENOSA PERCUTANEA

Inicialmente Lok et al. definen a la fistula arteriovenosa percutanea (endoAVF) como una
fistula autéloga y nativa (es decir, union directa entre una arteria y una vena) creada mediante
técnicas endovasculares y originalmente descrita mediante la anastomosis entre la arteria
cubital y la vena cubital?. Esta definicion, se referira al método EverlinQ que fue el primero.
No esta incluido el sistema Ellipsys que aparecera mas tarde.

Existen dos dispositivos con los que se puede realizar una fistula arteriovenosa percutanea.
Ambos difieren de forma importante a nivel del disefio técnico y la forma de crear la pAVF.
Cada uno de ellos utiliza una energia diferente para realizar la anastomosis entre la arteria y la
vena, se guian de forma diferente y la ubicacion de la anastomosis cambia. Por orden de
aparicion, el primero de ellos fue el EverlinQ™ 6F endoAVF system, actualmente llamado
WavelinQ™ 4F endoAVF system y el segundo fue el Ellipsys® Vascular Access System.
Ambos sistemas estan aprobados por la FDA,; Ellipsys® en 2016 y WavelinQ™ 4F en 2019?72,
A partir de ahora nos referiremos a ellos como WavelinQ y Ellipsys.

1.6.1 DISPOSITIVO WAVELINQ

El EverlinQ™ 6F endoAVF system (TAV Medical, Austin, Texas), es el actual
WavelinQ™ 4F endoAVF system (Becton, Dickinson and Company, Franklin Lakes, NJ,
USA).

El pionero en el uso de este dispositivo fue el radidlogo intervencionista Dheeraj Kumar
Rajan quien entre agosto del 2012 y septiembre del 2013 uso este sistema en 33 pacientes
publicando los primeros resultados en 2015%°. El sistema EverlinQ consta de dos catéteres de 6
Fr que llevan incorporados a lo largo de los mismos, zonas con imanes y en otra zona un
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electrodo para poder aplicar la energia de radiofrecuencia. Bajo control fluoroscopico, con un
catéter, se aborda primero la vena braquial y de forma retrégrada se avanza este catéter hasta la
vena cubital; posteriormente, con otro catéter se aborda la arteria braquial y se avanza hasta la
arteria cubital. Cuando ya se tienen los catéteres bien alineados y la zona del electrodo de
radiofrecuencia en el lugar ideal para crear la anastomosis, se activan los imanes para conseguir
que la venay la arteria estén bien pegadas e inmovilizadas; posteriormente, se activa la energia
de radiofrecuencia a través de la zona del electrodo para generar la anastomosis entre la arteria
y la vena en la zona seleccionada (cercana a la tuberosidad radial). Se confirma, mediante la
inyeccion de contraste, el buen funcionamiento y la no existencia de fugas y se emboliza una
vena braquial para desviar el flujo a las venas superficiales a traves de la perforante del
C0d029'30’31.

En los siguientes afios, con los trabajos llevados a cabo por Rajan et al. y otros autorescon
este sistema EverlinQ de 6 Fr se obtuvieron resultados prometedores®-32, Pero sera Berland et
al., con su estudio EASE publicado a finales del 2019 quien al introducir el uso de catéteres de
4 Fr (al ser estos de menor calibre) consigue abordar vasos mas pequefios y asi poder entrar no
solo por los vasos braquiales sino también por los vasos radiales y cubitales desde la mufieca??.
Con esto, se amplian las posibilidades de uso del sistema, se facilita la puncion y se presentan
menor nimero de complicaciones. El sistema de 4 Fr pasa a ser conocido como WavelinQ y el
sistemazgdgg 6 Fr es sustituido por este ultimo en los posteriores trabajos de los diferentes
autores<®°,

1.6.2 DISPOSITIVO ELLIPSYS

El segundo dispositivo en aparecer fue el Ellipsys® Vascular Access System (Avenu
Medical, San Juan Capistrano, California).

Entre enero del 2014 y marzo de 2015 el también radidlogo intervencionista
estadounidense Jeffrey Hull consigue crear en 23 pacientes una fistula arteriovenosa percutanea
sin tener que usar fluoroscopia, guiandose con ultrasonidos®*. Estos primeros resultados los
publica en el 2017. Para realizar la unién entre la arteria y la vena utiliza un dispositivo de
anastomosis de resistencia térmica (TRAD). Utilizando calor y presidn crea una anastomosis
fusionada entre la arteria radial proximal y la vena perforante del codo. Realiza un abordaje
retrégrado con un solo catéter a través de la vena braquial y se avanza con una guia hasta la
altura de la vena perforante. Al llegar a esta zona, se avanza a la arteria radial proximal
adyacente y al conseguir entrar con la guia dentro de la arteria, introduce el catéter abierto, lo
retrae y posteriormente el dispositivo se avanza y se posiciona para capturar la arteria radial y
perforar las paredes de los vasos uniéndolas. Se activa el dispositivo con energia térmica y se
forma la anastomosis eliptica de lado a lado entre la vena perforante y la arteria radial?’>*. La
ubicacion de esta anastomosis es muy similar a la que de forma quirdrgica realizd Gracz en
19772,

En 2018 se publican los resultados del primer ensayo multicéntrico con este dispositivo??,
Pero sera el francés Alexandros Mallios con su trabajo publicado en 2018 quien usando el
dispositivo TRAD pero utilizando de forma sistematica como entrada las venas superficiales
mediana ceféalica y mediana basilica y realizando siempre una dilatacion de la anastomosis
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con balén en el mismo acto, después de llevarse a cabo la anastomosis fusionada con el TRAD,
consigue mejorar de forma muy importante los resultados tanto a nivel de éxito técnico como
de maduracion y permeabilidades posteriores®’. Es este cirujano vascular el que quizads mas
haya contribuido con sus maltiples trabajos a la difusion y aceptacion de la técnica®637,

En la tabla 2 se realiza una comparativa y se recogen las diferencias.

Fistula
quirurgica EverlinQ WavelinQ Ellipsys
Guia para la
creacion de la
anastomosis y
control del Visién directa Fluoroscopica Fluoroscopica Ecografica
proceso
Uso de Rx y
contraste
durante la
v NO S SI NO
creacion
Uso de ECO-
DOPPLER
durante la
creacion NO NO NO S|
Energia
utilizada .
para crear Anastomosis ' ' . . .
SrEEETESE suturada Radiofrecuencia Radiofrecuencia Presion y calor
Catéteres
usados NO 2 de 6Fr 2 de 4Fr 1
Percutaneo
doble
Percutaneo
doble -Arteria braquial/ Percutaneo simple
Abordaje Abierto, quirurgico vena braquial P
-Arteria braquial/ -Arteria radial/
Vena braquial vena radial
-Arteria cubital/
vena cubital
A la altura de la A la altura de la
tuberosidad radial en tuberosidad radial en
el codo entre: el codo entre:
Lugar de la A nivel de muneca y -Arteria cubital/ -Arteria cubital/ Entre perforante del
anastomosis antebrazo Vena cubital Vena cubital codo (DCV) y arteria
En fosa antecubital, o o} radial proximal
codo y brazo -Arteria radial/ -Arteria radial/ (PRA))
Vena radial Vena radial

TABLA 2. Comparativa entre los dos tipos de dispositivos: Ellipsys y WavelinQ (previamente EverlinQ) entre si y
la comparativa con la fistula quirdrgica.
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2.0BJETIVOS

2.10BJETIVOPRINCIPAL

Profundizar en el conocimiento de la creacion de fistulas arteriovenosas percutaneas y de
los dos dispositivos que se dispone hoy en dia para su realizacion. Con el fin de aplicar todo lo
aprendido para mejorar la calidad de vida de los pacientes con enfermedad renal que precisan
de un acceso vascular y llevarlo a la practica clinica diaria.

2.20BJETIVOS SECUNDARIOS

Evaluar posibles diferencias entre los dos dispositivos: EverlinQ- WavelinQ y Ellipsys.

Comparar los resultados con procedimientos quirurgicos asentados.
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3.MATERIALY METODOS

En este estudio se realiza una revision sistematica para identificar los articulos mas
relevantes publicados hasta la fecha acerca de la fistula arteriovenosa percutanea. También se
realiza un metaandlisis de las proporciones extraidas.

3.1 CRITERIOS DE SELECCION DE ESTUDIOS

Para una adecuada seleccion de estudios se fijaron unos criterios de inclusion y exclusion
previo al andlisis critico de cada uno de ellos.

En lo referente al disefio, se priorizaron los siguientes tipos estudios: ensayos clinicos,
estudios de cohortes y casos y controles. Se excluyeron el resto de disefios: series de casos,
revisiones narrativas, otras revisiones sistematicas de la literatura y estudios en animales.

Como criterio temporal se limit6 la busqueda entre el 1 de enero de 2010 y el 13 de mayo
de 2021, dado la reciente emergencia de la fistula arteriovenosa percutdnea. La primera
referencia encontrada en Medline sobre estos dispositivos correspondiente a Rajan et al.®

Respecto al idioma, se ha prescindido de todos los articulos que carezcan de texto completo
en inglés.

Con respecto a las variables propias de la técnica, se incluyeron en el estudio los articulos
gue reunian una parte importante de las siguientes:

e Del momento de realizacion del procedimiento: éxito técnico inmediato y duracion total
del procedimiento.

e Posteriores extraidas del seguimiento: permeabilidades primarias, acumuladas y
funcionales; intervenciones por paciente y por afio.

Sin embargo, se prescindié de aquellos que no analizaban resultados de otras variables
diferentes al objetivo del trabajo actual (maduraciones, complicaciones, lugar en los que se
realiza la anastomosis, costes) o cuya metodologia no era comparable con la de los articulos
seleccionados.

Es frecuente que un mismo autor publique de forma consecutiva varios estudios sin
especificar claramente si los pacientes son coincidentes entre uno y otro, o especificandolo y
modificando alguna variable (mayor seguimiento, nuevo procedimiento...). Por este motivo, se
selecciond el articulo considerado mas representativo y actualizado de cara a no duplicar la
informacidn y realizar un correcto analisis.

Por ltimo, se prioriz6 aquellos estudios con una muestra representativa y aleatorizada de
la poblacion.

No se establecieron limites en el numero de pacientes ni en el tiempo de seguimiento. No
se establecid ningun criterio de inclusion o exclusion adicional.
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3.2ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

La elaboracion de la estrategia de busqueda se ha fundamentado en el sistema PICO. Se ha
tenido en cuenta tanto a la poblacién diana (pacientes en hemodialisis) como la intervencion
(fistula arteriovenosa percutanea) con el objetivo de aunar la evidencia disponible y su
posibilidad de aplicacién a la practica clinica diaria.

De este modo, empleando la siguiente combinacion de palabras clave y operadores
booleanos: (endovasc* OR percutan*) AND (arterioven* fistula* OR AV fistula*) AND
(hemodial* OR haemodial* OR dial*) se ha conducido una busqueda sistematica en la base de
datos Medline mediante el motor Pubmed. Con el objetivo de encontrar otras publicaciones
relevantes, se realizaron busquedas manuales de las referencias importantes de los articulos
seleccionados. También se empleo la opcion “articulos similares” de Pubmed/Medline.

Se obtuvo una lista inicial de articulos de la que, en un primer tiempo, a partir de la lectura
critica de titulos y resimenes se obtuvieron los mas relevantes. En un segundo tiempo, se cogio
el texto completo de cara a seleccionar los que definitivamente se incluirian en la revision.

Aplicando lo anteriormente descrito, el trabajo engloba un total de 793 registros cuya
procedencia podemos desglosar del siguiente modo:

e Registros que fueron identificados por la busqueda en la base de datos Medline: 791.

e Registros adicionales que fueron identificados mediante basquedas manuales: 2.

Se elimind un registro duplicado. Luego de realizar un analisis critico de los titulos y resimenes
se excluyeron 744 que trataban temas diferentes al objetivo, figurando los restantes 48.
Posteriormente se procedio a revisar el texto completo. De estos 48, en un primer analisis, se
excluyeron 19 registros que se especifican a continuacion:

e Dos procedentes de conferencias con sus pacientes incluidos en trabajos posterior.
e Un articulo en idioma distinto a inglés.

e Una revision sistematica de la literatura.

e Once estudios descriptivos.

e Tres estudios de costes.

e Un estudio en animales.

En un segundo analisis se excluyeron 11 registros que analizaban variables diferentes a las del
objetivo del estudio (costes, complicaciones...), 3 que se consider0 que empleaban a los
mismos pacientes que en otros, 4 cuyo disefio era una serie de casos. Finalmente, el nimero
total de articulos que cumplian criterios de elegibilidad y que han sido englobados en la revision
sistematica es de 11.

En la figura 2 se recoge el diagrama de flujo de la revision.
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fg Registros identificados mediante la
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-Poblacidn similar de pacientes (n=3)

-Registros en idioma diferente a inglés
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-Variables diferentes al objetivo del
estudio (n=14)

FIGURA 2. Diagrama de flujo de la revision sistematica. Se parti6 de 793 articulos de los que finalmente se
incluyen en la revisién un total de 11.

3.3ESTRACCION DE DATOS Y RESULTADOS DE INTERES

Del total de articulos seleccionados se recogid la siguiente informacion:
e Caracteristicas del estudio: disefio, tema, numero de centros y operadores.

e Caracteristicas demograficas y clinicas del paciente: edad, sexo, proporcion de
pacientes con diabetes, hipertension o dializados.

e Caracteristicas del procedimiento: tipo de dispositivo empleado, uso de radiacion y
contraste, duracion en minutos, proporcion de éxito técnico inmediato.

e Variables del seguimiento: permeabilidad primaria a 6 y 12 meses, permeabilidad
acumulada a 6 y 12 meses, permeabilidad funcional acumulada a 6 y 12 meses, nimero
de intervenciones por paciente y por afio.

El analisis de las permeabilidades se realizd expresandolas como una proporcion. En
algunos articulos fue posible obtener el dato de tablas, en otros, fue necesaria una estimacion a
partir de los graficos de Kaplan-Meier. En la practica totalidad de los articulos se emplea el
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concepto de tasa para referirse a una proporcion (p. ej. tasa de éxito técnico, de
permeabilidad...), como ya recogia Al-Jaishi AA et al. el término “tasa” no es una verdadera
tasa pues se omite el concepto temporal que ella conlleva®*. Por este motivo, en esta revision
sistematica se trata de evitar el concepto.

34 DEFINICIONES DEL ESTUDIO

Una de las dificultades encontradas al analizar los diferentes articulos fue que no habia
uniformidad en los términos utilizados.

Intentar esclarecer algunas lagunas en este sentido, ha constituido un punto dificil por
tratarse de técnicas muy innovadores en donde incluso algunos de los términos no habian sido
empleados previamente ni siquiera en las guias clinicas utilizadas de forma habitual y ademas
las acepciones fueron cambiando a lo largo del tiempo segun se iban publicando los diferentes
trabajos motivo de este estudio®*2.

Ya Lee et al. en su publicacion del 2011 intentando esclarecer esta terminologia decia,
hablando de la permeabilidad que, si se quieren hacer comparaciones validas entre los diferentes
estudios, las definiciones o términos han de ser utilizados universalmente por todas las
especialidades y de una forma coherente®. Beathard et al. en 2018 publican, en este mismo
sentido de intentar clarificar esta terminologia, un trabajo muy esclarecedor donde al hablar de
lo que llaman “ciclo de vida del acceso arteriovenoso” relaciona muchos de estos vocablos®.

Para facilitar la comprension de esta diversidad, se buscaron los términos mas
controvertidos en las fuentes méas relevantes sobre el tema tanto en la literatura como en los
articulos analizados, elaborandose las tablas complementarias 1,2 y 3 comparativas de los
mismos que figuran en el anexo.

En la revision sistematica de Yan Wee et al. cuando se refieren al término éxito técnico,
hacen Unicamente referencia al dispositivo WavelinQ*. Por este motivo en esta revision
sistematica para unificar ambas técnicas y teniendo en cuenta las definiciones dadas por los
diferentes autores analizados?>?°, se propone definir:

e Exito técnico: creacion de una pAVF como la presencia de frémito y/o soplo a nivel de
la/s vena/s de salida, el flujo de fistula en la/s vena/s de salida por ecografia duplex
cuando se utiliza el dispositivo Ellipsys o con evidencia angiogréfica de flujo rapido
dentro de la FAV y ausencia de fuga de sangre fuera de la FAV, si se utiliza el
dispositivo WavelinQ, al finalizar el procedimiento.

e Tiempo de procedimiento: tiempo desde la primera puncién percutanea para acceder a
los vasos hasta concluir la compresion en la zona de puncidn después de la retirada del
ultimo catéter.

El resto de definiciones referentes a las permeabilidades se asumen de lo publicado por

diferentes autores en la literatura previa como se recoge en las tablas complementarias 1, 2 y
31,12,24_

26



Material y métodos

35ANALISISESTADISTICO

Se compararon las duraciones del procedimiento y el numero de intervenciones por
paciente y por afio entre dispositivos. Para ello, se utilizo la prueba U de Mann-Whitney que es
no paramétrica, dado que las muestras de los dispositivos son independientes entre si y la
variable dependiente (duracion o nimero de procedimientos) es continua.

Se ha realizado un metaanalisis de proporciones combinadas para el conjunto de
dispositivos y para cada uno por separado. Se ha utilizado el modelo de efectos aleatorios para
tener en cuenta la heterogeneidad de los estudios que se han incluido en el andlisis.

En primer lugar, las proporciones se han transformado usando el método Freeman-Tukey
(doble arcoseno). Esta aproximacion es recomendada para datos de proporcion y produce
estimaciones mas estables cuando dichas proporciones estén n cerca de 0 o de 1454, En el meta-
analisis se han utilizado las proporciones transformadas y sus correspondientes varianzas
muestrales. Para una mayor facilidad de interpretacion, se ha realizado su inversa utilizando la
ecuacion derivada por Miller®.

La heterogeneidad entre estudios fue comprobada usando los estadisticos Q de Cochran y
el 1. El estadistico Q de Cochran*® aplicado a varios estudios sigue una distribucion Chi-
cuadrado. Al nivel de 0.05 dicho test indica el rechazo de que las proporciones son similares.
El estadistico 1° representa el porcentaje de variabilidad de las proporciones debido a la
dispersion real entre estudios.

Los intervalos de confianza utilizados en este trabajo se han considerado al 95% Yy los
resultados resultaron significativos cuando el p-valor<0.05.

Todos los analisis estadisticos se han realizado con el software estadistico de R*?, version
R 4.0.5, utilizando los paquetes estadisticos meta, metafor y forestplot.
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4. RESULTADOS

41 ESTUDIOS INCLUIDOS

En esta revision sistematica se recogen un total de 11 estudios, 5 de ellos del dispositivo
Ellipsys y 6 de ellos del dispositivo WavelinQ. EIl numero total de pacientes incluidos es de
715, un 72,45% (518) para Ellipsys y un 27,55% (197) para WavelinQ.

En una revision sistematica anterior propuesta por Yan Wee 1J et al. el nimero total de
pacientes incluidos se sitia en 300C. Esto demuestra la creciente implementacion de esta
técnica y la necesidad de fijar su papel en la practica clinica habitual.

4.2 CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS

Las caracteristicas de la poblacion por estudios aparecen recogidas en las tablas 3y 4,5y

6.
Estudio Dispositivo Nimero Edad 5€x0
pAVF (Mujeres)

Hull et al. (2017)3 Ellipsys 26 45,5:13,6 62%
Hull et al. (2018)% Ellipsys 107 56,7+12,0(30,0-80,0) 27%
Hull et al. (2020)*' Ellipsys 62 64,0+14,0(24,0-90,0) 43%
Mallios et al. (2020)* Ellipsys 234 64,0(25,0-92,0) 37%
Shahverdyan et al. (2021)%° Ellipsys 89 66,0(28,0-86,2) 35%
Rajan et al. (2015)%° EverlinQ 33 51,0+11,4 39%
Radosa et al. (2017)32 EverlinQ 8 57,0(25,0-72,0) 25%
Lok et al. (2017)3 EverlinQ 60 59,9+13,6 35%
Berland et al. (2019)% WavelinQ 32 51,0+13,0 3%
Inston et al. (2020)33 WavelinQ 29 57,0+15,0 15%
Shahverdyan et al. (2020)%8 WavelinQ 35 64,1(28,0-86,0) 20%

Estudio IMC HTA DM Dialisis Rx
Hull et al. (2017)3* 26,7+5,1 92% 65% 100% No
Hull et al. (2018)% 31,2+7,1(18,3-48,9) 98% 65% 62% No
Hull et al. (2020)* 30,7+9,0(11,4-70,1) 95% 93% 73% No
Mallios et al. (2020)# — — 55% 54% No
Shahverdyan et al. (2021)% 26,2(16,5-45,1) — 36% 56% No
Rajan et al. (2015)¥° 24,3+3,8 — 58% 94% Si
Radosa et al. (2017)% 24,5(22,8-30,2) 75% 50% - Si
Lok et al. (2017)3 27,9+6,1 92% 65% 43% Si
Berland et al. (2019)2 26,0+3,0 90% 53% 97% Si
Inston et al. (2020)33 — — — 27% Si
Shahverdyan et al. (2020)28 27,2(15,0-45,1) - 37% 20% Si

TABLAS 3 y 4. Caracteristicas clinicas y demograficas. Las abreviaturas empleadas fueron las siguientes: pAVF,
fistula arteriovenosa percutanea; IMC, indice de masa corporal medido en Kg/m?; HTA, hipertension arterial;
DM, Diabetes Mellitus; Dialisis, pacientes dializandose en el momento de creacion de la fistula; Rx, trabajos que
emplean radiacion y contraste yodado en el momento de realizar la anatomosis inicial; —, carece de datos sobre
la variable de interés.

Los estudios estan agrupados por dispositivos y ordenados en orden cronolégica de publicacion.

28




Resultados

Estudio Diseno Centro ET T NP
Hull et al. (2017)3 PT — 88% 18,4 1,57
Hull et al. (2018)23 PT M 95% 23,7 2,70
Hull et al. (2020)* PT U 97% 19,5 0,87
Mallios et al. (2020)* RC U 99% 15,0 -
Shahverdyan et al. (2021)% RC u 100% 14,0 0,86
Rajan et al. (2015)% PT U 97% 49,0 0,60
Radosa et al. (2017)32 RC U 100% — 0,14
Lok et al. (2017)3" PT M 98% - 0,46
Berland et al. (2019)% PT U 100% - 0,21
Inston et al. (2020)33 PT u 97% — 0,42
Shahverdyan et al. (2020)28 RC u 97% 63,0 0,46
Estudio PP6 PP12 PA6 PA12 PF6 PF12
Hull et al. (2017)3 = — — _ X X
Hull et al. (2018)% - — X - X -
Hull et al. (2020)! - - X - X -
Mallios et al. (2020)* - X — X - -
Shahverdyan et al. (2021)% X X X X —
Rajan et al. (2015)®° — — X — — —
Radosa et al. (2017)32 — — X — — —
Lok et al. (2017)3" X X X X - -
Berland et al. (2019)2 X — X — — —
Inston et al. (2020)33 X X X X - —
Shahverdyan et al. (2020)%8 X X X X — —

TABLAS 5y 6. Caracteristicas propias del dispositivo. Las abreviaturas empleadas fueron las siguientes: ET, éxito
técnico inmediato; T, tiempo de procedimiento en minutos; NP, nimero de intervenciones por paciente y por
ano; PP6, permeabilidad primaria a 6 meses; PP12, permeabilidad primaria a 12 meses; PA6, permeabilidad
acumulada a 6 meses; PA12, permeabilidad acumulada a 12 meses; PF6, permeabilidad funcional a 6 meses;
PF12, permeabilidad funcional a 12 meses; PT, ensayo clinico prospectivo; RC, cohorte retrospectiva; Centro,
cantidad de centros participantes en el estudio; M, varios centros; U, un solo centro; X, proporciona datos sobre
la variable de interés; —, carece de datos sobre la variable de interés.

Los estudios estan agrupados por dispositivos y ordenados en orden cronolégica de publicacion.

43METAANALISIS

4.3.1 EXITO TECNICO

El metaanalisis de proporciones combinadas global (para ambas técnicas) mostrd un éxito
técnico inmediato del 98,51% (IC 95%, 96,56-99,77%; 12=36,00%). Sin embargo, las
proporciones cambian para las respectivas técnicas encontrandonos lo siguiente (recogido en la
figura 3):
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e Para el dispositivo Ellipsys, la proporcion combinada se situa en el 98,07% (IC 95%,
95,46-99,71%; 1>=71,00%;).

e Parael dispositivo WavelinQ, 98,73% (IC 95%, 95,31-100,00%; 1°=0,00%).

Estudio Proporcién I.C. 95%.
ELLIPSYS
Hull(2017) 88.46 [72.80; 98.42] L
Hull(2018) 95.33 [90.36; 98.67] —B—
Hull(2020) 96.77 [90.52; 99.95] — B
Mallios(2020) 99.15 [97.44; 99.99] -.
Shahverdyan(2021) 100.00 [98.08; 100.00] |
P
WAVELIN_Q ;
Rajan(2015) 96.97 [87.45;100.00] —
Radosa(2017) 100.00 [79.56; 100.00] ‘m
Lok(2017) 98.33 [92.98; 100.00] — W
Berland(2019) 100.00 [94.69; 100.00] —i
Inston(2020) 96.55 [85.79; 100.00] —i
Shahverdyan(2020) 97.14 [88.14; 100.00] -
e d
Proporcion combinada 98.51 [96.56; 99.77] -
Heterogeneity: 1 = 36%, 1 = 0.0030, x3, = 15.66 (p = 0.11) ‘ ‘ ' ‘ ' ' ‘
Residual heterogensity: i = NA%. x° = NA (p = NA) 70 75 80 85 90 95 100
Exito Técnico (%)

FIGURA 3. Metaanalisis de éxito técnico inmediato. Los articulos aparecen agrupados por dispositivos y por orden
de publicacion.

4.3.2 PERMEABILIDAD PRIMARIA

El metaanalisis de proporciones combinadas global a los 6 meses para la permeabilidad
primaria es del 59,24% (1C 95%, 35,22-81,23%; 12=88,00%).

e En el caso del Ellipsys es del 47,37% (IC 95%, 5,13-92,17%), s6lo un estudio reporta
este dato.

e Enel caso del WavelinQ es del 62,37% (IC 95%, 35,31-86,02%; 1°=89,00%).

El metaanalisis de proporciones combinadas global a los 12 meses para la permeabilidad
primaria es del 49,07% (IC 95%, 36,41-61,78%; 1°=52,00%).

e Enelcaso del Ellipsys es del 43,77% (IC 95%, 26,43-61,89%; 1°=46,00%), a diferencia
del anterior, dos estudios reportan este dato.

e Enel caso del WavelinQ es del 54,09% (IC 95%, 36,32-71,38%; 12°=62,00%).
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Apreciamos como la permeabilidad primaria disminuye desde los 6 a los 12 meses pues
poco a poco las fistulas dejan de ser permeables y requieren procedimientos para recuperarlas.

En las figuras 4y 5 se reflejan los resultados descritos a 6 y 12 meses.

Estudic

ELLYPSIS
Shahverdyan(2021)

WAVELIN_Q
Lok(2017)
Berland(2019)
Inston(2020)
Shahverdyan({2020)

Proporcion combinada

Heterogeneity: I° = 88%, T = 0.0646, 33 = 32.68 (p <0.01) I

Proporcion

1.C. 95%
4737 [3447; 60.44]
81.48 [69.88; 90.87]
83.33 [65.36; 96.04]

31.03 [15.29; 49.23]
47.83 [27.52; 68.49]

39.24 [35.22; 81.23]

Residual heterogeneity: 17 = NA%%, 1 = NA (p = NA) 0

T | | T 1
20 40 60 80 100

Permeabilidad Primaria (%)

FIGURA 4. Metaanalisis de la permeabilidad primaria a 6 meses. Los articulos aparecen agrupados por dispositivos

y por orden de publicacion.

Estudio

ELLYPSIS
Mallios(2020)
Shahverdyan(2021)

WAVELIN_Q
Lok(2017)
Inston(2020)
Shahverdyan(2020)

Proporcion combinada

Proporcion

1.C. 95%.
50.00 [39.03; 60.97]

35.48 [19.43; 53.30]

69.57 [48.98; 86.96]
56.52 [35.65; 76.33]
33.33 [13.08; 57.03]

49.07 [36.41; 61.78]

Heterogeneity: I = 52%, T = 0.0114, 3; = 8.28 (p = 0.08)

Residual heterogeneity: 17 = MAZ, 1° = NA (p = NA)

a 20 40 ©0 80 100

Permeabilidad Primaria (%)

FIGURA 5. Metaanalisis de la permeabilidad primaria a 12 meses. Los articulos aparecen agrupados por

dispositivos y por orden de publicacion.

4.3.3 PERMEABILIDAD ACUMULADA
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El metaanalisis de proporciones combinadas global (para ambas técnicas) a los 6 meses
mostré una permeabilidad acumulada del 90,71% (IC 95%, 85,57-94,94%; 12=0,00%). Las
proporciones para las respectivas técnicas son similares, encontrdndonos una gran
homogeneidad en los estudios:

e Para el dispositivo Ellipsys, la proporcion combinada es del 90,81% (IC 95%, 83,31-
96,37%; 1°=0,00%).

e Parael dispositivo WavelinQ, 90,25% (IC 95%, 82,86-95,99%; 1>=18,00%).

El metaandlisis de proporciones combinadas global a los 12 meses mostro una
permeabilidad acumulada del 84,65% (IC 95%, 76,19-91,66%; 1°=79,00%). En los respectivos
dispositivos:

e Para el dispositivo Ellipsys, la proporcion combinada es del 93,13% (IC 95%, 83,88-
98,91%; 1°=47,00%).
e Parael dispositivo WavelinQ, 72,06% (IC 95%, 57,44-84,79%; 1>=33,00%).

Como pasaba con la permeabilidad primaria, hay una disminucién entre las fistulas que
estaban permeables a los 6 frente a los 12 meses.

En las figuras 6 y 7 se reflejan los resultados descritos a 6 y 12 meses.

Estudio Proporcion I.C. 95%.
ELLYPSIS :
Hull{2018) 8953 [82.07; 95.25] —-
Hull{2020) 9362 [84.45; 99.17) —-
Shahverdyan(2021) 8947 [79.97; 96.34] —-
e
WAVELIN_Q :
Rajan(2015) 96.15 [84.23; 100.00] —
Radesa(2017) 100.00 [78.81; 100.00] —a
Lok(2017) 90.74 [81.31; 97.28] —-
Berland(2019) 87.50 [70.72; 98.27) —B—
Inston(2020) 7586 [58.40; 8997 —u—
Shahverdyan(2020) 90.00 [72.17; 99.80] ——
-:_-'__\_'K_:_ﬁ—
Proporcién combinada 90.71 [85.57; 94.94] <=
Heterogeneity: * = 0%, T° = 0.0052, y; = 7.00 (p = 0.54) I T T T T T 1
Residual heterogensity: I = MA%, ¥° = MA (p = NA) 30 40 50 60 70 B8O 90 100

Permeabilidad acumulada (%)

FIGURA 6. Metaanalisis de la permeabilidad acumulada a 6 meses. Los articulos aparecen agrupados por
dispositivos y por orden de publicacion.
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Estudio

ELLYPSIS
Mallios(2020)
Shahverdyan(2021)

WAVELIN_Q
Lok(2017)
Inston(2020)
Shahverdyan(2020)

Proporcion combinada

Proporcion

1.C. 95%.
95.71 [89.42; 99.46]
88.24 [74.87; 97.30]

83.33 [65.36; 96.04]
69.57 [45.98; 86.96]
58.82 [34.34; 81.39]

84.65 [76.19; 91.66]

Heterogeneity: I° = 79%, T = 0.0052, 13 = 18.77 (p =0.01)
Residual heterogeneity: 17 = NA%S, 3° = NA (D = NA&)

Resultados

30 40 50 o0 70 80 90 100

Permeabilidad acumulada (%)

FIGURA 7. Metaandlisis de permeabilidad acumulada a 12 meses. Los articulos aparecen agrupados por

dispositivos y por orden de publicacion.

4.3.4 PERMEABILIDAD FUNCIONAL

El metaandlisis de proporciones combinadas global a los 6 meses mostr6 una permeabilidad
funcional del 95,02% (IC 95%, 88,21-99,32%; 1=15,00%).

De los articulos incluidos, este tipo de permeabilidad solo es usado en los trabajos de Hull
et al.233441 Se incluyen tres en el metaanalisis a 6 meses. A los 12 meses solo un articulo de
Hull et al. da el valor: 75,00%3. Por tanto, no podemos comparar este dato con el dispositivo

WavelinQ.

En la figura 8 se reflejan los resultados a 6 meses.

Heterogeneity: 12 = 2.34 (P = 31), = 15%

Estudic Casos Total Porcentaje LC. 95%
Hull(2017) 15 17 8824
Hull(2018) 44 45 9778
Hull(2020) 26 28 92386
Total 95.02

[67.72; 99.75] " ;
[90.71; 100.00] ——
[79.66; 99.87] -
[88.21; 99.32] —
| T T T |
60 70 80 50 100
Permeabilidad Funcional (%)

FIGURA 8. Metaanalisis de la permeabilidad funcional a 6 meses. Los articulos aparecen agrupados por

dispositivos y por orden de publicacion.
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43,5 DURACION DEL PROCEDIMIENTO Y NUMERO DE
INTERVENCIONES POR PACIENTE Y POR ANO

También se compararon las duraciones del procedimiento y el nimero de intervenciones
por paciente y por afio entre ambos dispositivos. Para ello se emple0 el test de Mann- Whitney.
Se obtuvieron los siguientes resultados:

e Respecto a la duracion, no existen diferencias significativas entre ambas técnicas (p-
valor=0,10). Sin embargo, dado que solamente dos de los seis articulos del dispositivo
WavelinQ incluidos informaban de la duracidn, es dificil obtener un dato concluyente.
Es posible que, si el nimero de estudios con informacion fuera superior, hubiera una
diferencia significativa en tiempos a favor del Ellipsys.

e Respecto al niUmero de intervenciones por paciente y por afio, existen diferencias
significativas entre ambas técnicas (p-valor=0,01) a favor del dispositivo WavelinQ
En las figuras 9 y 10 se recogen los resultados obtenidos.

Téenica
WAVELIN Q
|

ELLIPSYS
|

-

T T T T T
20 30 40 50 50

Duracion (min.)

FIGURA 9. Diagrama de cajas y bigotes que compara la duracion entre procedimientos. No existen diferencias
significativas en duracion (test Mann-Whitney, p-valor=0.0952).

WAVELIN Q
|

Téenica

ELLIPSYS
|

T T T
0.5 1.0 1.5 2.0 2.5

MN® intervenciones/persona/afio

FIGURA 10. Diagrama de cajas y bigotes que compara el nUmero de procedimientos por paciente y por afo.
Existen diferencias significativas en duracion (test Mann-Whitney, p-valor= 0.0139).
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Discusion

5.DISCUSION

Este trabajo pretende profundizar en el conocimiento de la creacion de fistulas
arteriovenosas percutaneas y de los dos dispositivos que se dispone hoy en dia para su
realizacion: EverlinQ™ 6F endoAVF system (TAV Medical, Austin, Texas), el actual
WavelinQ™ 4F endoAVF system (Becton, Dickinson and Company, Franklin Lakes, NJ, USA)
y el Ellipsys® Vascular Access System (Avenu Medical, San Juan Capistrano, California). El
fin es aplicar lo aprendido para mejorar la calidad de vida de los pacientes con ERCA que
precisan de un acceso vascular y llevarlo a la préactica clinica diaria. Basandonos en el analisis
de los estudios seleccionados se trata de saber cuando indicar la realizacién de una pAVF y con
qué dispositivo. Para ello es necesario evaluar la evolucion de los dispositivos, ver cuales fueron
los cambios para su mejora a lo largo de los afios y cuél ha tenido mejores resultados y por qué
motivos. En definitiva, esta revision pretende perfilar el rol de la fistula arteriovenosa
endovascular percutédnea en el manejo del acceso vascular para hemodialisis.

Se trata de un tema emergente e innovador. La primera exposicion publica sobre el tema
corresponde a Rajan et al. en el afio 2014 y s6lo se ha encontrado una revision sistematica al
respecto propuesta por Yan Wee et al. en enero del 2020%%°, A partir de la publicacion de este
ultimo trabajo el nimero de publicaciones ha crecido de forma exponencial hasta la fecha
actual, de tal modo que se encuentran muchas mas publicaciones desde enero del 2020 (fecha
de la publicacién de la revision de Yan Wee et al.) que en todos los afios anteriores. Por este
motivo se decidi6 de realizar una revision sisteméatica donde se analicen los nuevos trabajos
publicados (de enero del 2020 a marzo del 2021) en conjunto con los anteriores. Como se puede
ver la figura complementaria 2 del anexo.

Lo novedoso del tema también queda patente en que la busqueda de informacion en las
guias clinicas actuales de accesos vasculares para hemodialisis, 0 no arrojan informacion o ésta
es muy escueta!2, Por ello se sugiere en esta revision que se deberian incluir ya las fistulas
percutaneas dentro del arsenal de posibilidades para la realizacion de accesos vasculares, a
mayores que se propone una division de las fistulas nativas en quirdrgicas y percutaneas.

Lo mismo ocurre con algunas de las definiciones de las variables analizadas que no han
sido encontrados en las guias clinicas actuales'?. Algunos de estos términos van evolucionando
a lo largo del tiempo a medida que se han ido publicando los diferentes trabajos. Esto ocurre en
especial con algunas de las variables analizadas: tiempo de procedimiento de la fistula
percutanea, éxito técnico o permeabilidad funcional. De este modo y después de analizar y
comparar los distintos trabajos (ver las tablas complementarias 1, 2 y 3 del anexo) se tratara
cada uno de los términos por separado.

En el caso de tiempo de procedimiento de la pAVF se definiria como el tiempo desde la
primera puncion percutanea para acceder a los vasos, hasta concluir la compresion en la zona
de puncidn después de la retirada del ultimo catéter. En algunos trabajos de Radosa et al. y Hull
et al. se considera este tiempo hasta la retirada del catéter, sin tener en cuenta el tiempo hasta
concluir la compresion en la zona de puncion, que es algo que ha de ser valorado3?3*,

Otro término cuya definicion es controvertida es el de éxito técnico. De nuevo, este término
no aparece ni en los trabajos clésicos, ni en las Gltimas guias clinicas®!2243843 En |a literatura,
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Unicamente se emplea en los articulos referidos la creacion de una pAVF. Cuando se encuentra
en los articulos analizados, tnicamente se refieren a una de las dos técnicas dependiendo del
dispositivo usado; incluso Yan Wee et al. a pesar de hacer una valoracion de ambos
dispositivos, al referirse a este término, lo define como evidencia angiografica de flujo rapido
dentro de la FAV y ausencia de fuga de sangre fuera de la FAV, por lo que da a entender al
nombrar Gnicamente la evidencia angiografica que se esta refiriendo al WavelinQ*. En esta
revision se propone definir como éxito técnico en la creacion de una pAVF a la presencia de
frémito y soplo a nivel de venas de salida, confirmando el flujo de fistula en la o las venas de
salida por ecografia duplex cuando se utiliza el dispositivo Ellipsys o con evidencia
angiogréafica de flujo rapido dentro de la FAV y ausencia de fuga de sangre fuera de la FAV, si
se utiliza el dispositivo WavelinQ, al finalizar el procedimiento.

En el caso del término permeabilidad funcional, tanto primaria como acumulada, es mas
utilizado, aunque en alguna de las guias utilizadas habitualmente todavia no aparecel. Es un
concepto importante ya que tiene en cuenta la usabilidad, funcionalidad del acceso vascular. Ya
no sélo importa que el acceso esté permeable; importa que sea servible, que se pueda canular
con dos agujas que permita la dialisis prescrita para mas de dos tercios de las sesiones de dialisis
en cuatro semanas consecutivas'?, Esta interesante y cada vez mas considerada variable no es

analizada por muchos autores siendo utilizada de forma Unica en los trabajos analizados de Hull
et a|_23,34,41

El resto de definiciones empleadas en esta revision sistematica se asumieron de la literatura
clasica previal'#24, (Ver las tablas complementarias 1, 2 y 3).

Hace ya medio siglo de la creacion de la fistula arteriovenosa interna por Brescia et al.*®
Esta técnica aporta el mejor acceso vascular para aquellos pacientes con ERCA que requieren
la realizacién de hemodialisis, siempre que madure lo suficiente para su uso, tal como
establecen las guias clinicas de manejo del acceso vascular’!2, En una revision sistematica
publicada en 2014 por Al-Jaishi AA et al. los autores observan un 23% de fallo primario, una
permeabilidad primaria al afio del 60% y una permeabilidad secundaria al afio del 71%2*. En
este trabajo se analizan de forma global tanto los AV del antebrazo como del brazo?. Otro
estudio publicado en 2019 ha obtenido resultados similares tras el analisis de 582 FAV
realizadas en 537 pacientes donde la permeabilidad primaria y secundaria a un afio fueron de
un 48% y un 69% respectivamente®®. En este mismo estudio por subgrupos, la permeabilidad
primaria es de un 57% y la acumulada de un 80% al afio para la fistula quirdrgica
braquiocefalica®™.

Es importante darse cuenta de que al analizar de forma global los resultados de los accesos
vasculares a nivel de la mufieca y del antebrazo se estan analizando dos situaciones muy
diferentes. Los estudios, por tanto, se deberia hacer teniendo en cuenta los diferentes niveles
donde realizar un acceso vascular ya que no es lo mismo un procedimiento a nivel de la mufieca
que a nivel de codo. Los procedimientos percutaneos que se analizan en este estudio son
realizados en la fosa antecubital (ver figura complementaria 1), es decir, para comparar con
resultados quirdrgicos estos han de ser realizados al mismo nivel siendo en este caso el patron
oro la fistula de Gracz descrita en 19772,
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Por ello, dados los inconvenientes que presenta la fistula arteriovenosa quirurgica, dadas
las bajas tasas de maduracion, las altas tasas de fallo primario y las bajas tasas de permeabilidad
se ha planteado, durante décadas, la busqueda de nuevos procesos evolutivos con los que se
pudieran implementar y mejorar estos resultados. En la actualidad, disponemos de dos
tecnologias emergentes aprobadas por la FDA y EMEA, que crean un acceso vascular interno
latero-lateral de forma percutanea. Los dos dispositivos disponibles consiguen disminuir la
agresion tisular que provoca la incision, la diseccion y el clampaje de los vasos necesarios para
crear una fistula quirargica. Al no existir reaccion inflamatoria a nivel de la fosa antecubital es
posible una canulacién mas temprana y un mayor arbol venoso abordable en el futuro®L,

Las 2 técnicas se emplazan en la zona proximal del antebrazo y un prerrequisito antes del
procedimiento es la evaluacion de la vasculatura de la extremidad superior con ecografia
Doppler para valorar la idoneidad del paciente. Asi mismo, se requiere la presencia de una vena
perforante en la zona proximal del antebrazo para conseguir desarrollar el sistema venoso
superficial?. Pero incluso no existiendo esta perforante, ni tampoco sistema venoso superficial
esta técnica tiene su aplicacién como nos demuestra Mallios et al. al realizar una anastomosis
entre la vena radial y la arteria radial consiguiendo desarrollar la vena braquial para en un
segundo tiempo poder superficializarla, antes del uso de prétesis en los pacientes que ya no
tienen sistema venoso superficial, ampliando asi el abanico de posibilidades en estos
pacientes®’.

Ambos procedimientos poseen capacidades Unicas. Para el sistema WavelingQ los estudios
iniciales (FLEX y NEAT) usaron una aguja de 6 Fr en sus procedimientos iniciales, cambiando
a 4 Fr posteriormente?2253!, Con este nuevo sistema de 4 Fr se optimizaron los imanes junto
con los marcadores visuales, utilizando una radiofrecuencia de menor energia liberada, pasando
de 2 a 0.7 segundos. La utilizacion de catéteres de menor calibre ha permitido el acceso a
arterias de menor calibre. EI procedimiento requiere el uso de radiologia mediante angiografia
de la fosa antecubital guiados por la tuberosidad radial y del antebrazo cuando se inicia el
procedimiento requiriendo escasas cantidades de contraste.

El sistema Ellipsys utiliza exclusivamente control ecogréafico y realiza un acceso retrogrado
a través de la vena braquial, de la vena mediana cubital, de la vena mediana basilica o de la
vena mediana cefélica al principio usando un catéter de fusion de 6 Fr para realizar la
anastomosis latero-lateral mediante presion y calor®*3. Como este procedimiento se realiza
bajo control ecografico, evita el uso de contraste y la exposicion a la radiacion. En 2018, Mallios
et al. introdujeron una modificacion en la técnica consistente en la realizacion de angioplastia
en la anastomosis en el mismo acto, al objeto de evitar las estenosis y tener que realizar
procedimientos secundarios, para adelantar la maduracion y asegurar la permeabilidad con
menor nimero de procedimientos por paciente y afio®.

Centrandonos en este estudio, los resultados de los diversos metaanalisis muestran elevadas
proporciones de éxito técnico y permeabilidad a largo plazo.

En el caso del éxito técnico la proporcion combinada es del 98.51% (IC 95%, 96,56-
99,77%; 1°= 36,00%, p-valor=0,11) sin diferencias entre dispositivos (98,73% para WavelinQ
y 98,07% para Ellipsys). Estos hallazgos son similares a las propuestas por Yan Wee 1J et al.*°
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En esta revision sistematica la proporcion combinada global es del 97,50% (IC 95%, 94,98-
99,31%) y para el dispositivo Ellipsys y WavelinQ del 95,19% y 99,45% respectivamente.

En el caso de la permeabilidad primaria a los 12 meses la proporcion combinada es del
49,07% (IC 95%, 36,41-61,78%; 1°=52,00%, p-valor=0,08) con una proporcion ligeramente
superior para el dispositivo WavelinQ (54,09% frente a 43,77%). No es posible comparar con
el trabajo de Yan Wee 1J et al. dado que en su revision no diferencia el tipo de permeabilidad
(primaria, acumulada o funcional) *°. En cuanto a los resultados de la permeabilidad primaria
quirdrgica obtenidos Al-Jaishi AA et al. (que no diferencia el nivel de creacion de la fistula) la
permeabilidad primaria se sitGia en el 60,00% (IC 95%, 56,00-64,00%) a los 12 meses®*. Otro
trabajo realizado por Stoumpos et al. obtiene una permeabilidad primaria quirtrgica a los 12
meses (también sin diferenciar nivel) del 48,00% (1C95%, 44,00-52,00%), pero en concreto
para la fistula arteriovenosa quirargica braquiocefalica la permeabilidad primaria a los 12 meses
es del 57,00% (1C95%, 51,00-63,00%)>°.

En el caso de la permeabilidad acumulada a los 12 meses la proporcién combinada es del
84,65% (IC 95%, 76,19- 91,66%; I>= 79,00%, p-valor<0,01) en este caso con una proporcion
un bastante superior para el dispositivo Ellipsys (93,13% frente a 72,06%). De nuevo, no es
posible comparar con el trabajo de Yan Wee 1J et al. dado que en su revision no diferencia el
tipo de permeabilidad (primaria, acumulada o funcional)®. En cuanto a los datos de
permeabilidad acumulada propuestos por Al-Jaishi AA et al. para la fistula quirdrgica (sin
diferenciar el nivel) a un afio son del 71,00% (1C 95%, 64,00-78,00%)?*. En cuanto a Stoumpos
et al. la permeabilidad acumulada a los 12 meses para la fistula quirargica (también sin
diferenciar el nivel) es del 69,00% (IC 95%, 65,00-73,00%) y para la fistula quirtrgica
braquiocefalica del 80,00% (IC 95%, 75,00-85,00%)°.

El dispositivo WavelinQ requiere de forma significativa menos intervenciones por paciente
y por afio (p-valor=0,01). No existen diferencias en duracion entre dispositivos (p-valor=0,10)
esto parece ser debido a que solo dos articulos del dispositivo WavelinQ proporcionan estos
datos.

Con todo y pese a las prometedoras ventajas de estos dispositivos emergentes todos los
autores coinciden en que antes de realizar estas técnicas a nivel de la fosa antecubital hay que
agotar las posibilidades de realizar la fistula arteriovenosa a los nivels distales del antebrazo,
con el fin de conservar el capital venoso para futuros accesos el mayor tiempo posible?%:233152,
En este sentido son también muy esperanzadores los trabajos de Mallios et al. realizando fistulas
radiocefalicas a nivel de la mufieca®.

Dada su eficacia, los sistemas actuales pueden suponer una alternativa para los pacientes
que cumplan las condiciones. Se necesitan estudios prospectivos longitudinales con el objetivo
de establecer claramente su indicacion. Estos estudios comparativos deberian ser con su
procedimiento quirdrgico homologo a nivel del codo.

Esto supone un excelente reto en el desarrollo e innovacion de ambos procedimientos para
los equipos multidisciplinares conformados por cirujanos vasculares, radi6logos
intervencionistas, nefrologos y enfermeras de nefrologia. Todo ello supondra una alternativa
para los pacientes subsidiarios de tratamiento sustitutivo renal mediante hemodialisis junto con
un aumento de la longevidad del acceso vascular. Para Wasse et al. la ausencia de soporte
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quirdrgico es una contraindicacion formal para la creacion de la fistula arteriovenosa
percutanea®. Es necesario aunar esfuerzos entre las distintas especialidades implicadas y de
conformar equipos multidisciplinares.

El nuevo enfoque del acceso pAVF requiere formacion y entrenamiento del personal de las
unidades de hemodialisis. La canulacion puede resultar dificil ya que los signos clinicos
convencionales estan ausentes o atenuados®. En el examen fisico del acceso se objectiva la
ausencia de cicatriz o la existencia de un soplo suave debido a flujos sanguineos bajos (<1000
ml/min), por lo que es necesario adquirir nuevas habilidades en la canulacion®. Para la puesta
en marcha de programas de accesos pAVF es fundamental definir quién proporcionara la
capacitacion y cuanto tiempo llevara el aprendizaje de estas nuevas habilidades.

Como conclusiones podemos afirmar que ambas técnicas podran tener su papel y cambiar
el paradigma de la creacion del acceso vascular para hemodialisis. También supone un reto para
enfrentarnos a los nuevos interrogantes que surjan del acceso endovascular.
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6.CONCLUSIONES

Si tras la valoracion del paciente con ecografia Doppler es posible la creacion de una fistula
arteriovenosa quirurgica a nivel distal en el antebrazo, ésta debe ser la primera opcion para
creacion del acceso vascular.

Dado que los signos clasicos de creacion de una fistula arteriovenosa estan ausentes
(ausencias de cicatriz o soplo suave) la canulacion se convierte en mas dificultosa. Es necesario
el entrenamiento en las unidades de dialisis para optimizar el proceso siendo aconsejable la
utilizacion de ecografia Doppler.

Con la emergencia de este nuevo acceso vascular es importante contemplar la introduccion
de las fistulas percutaneas dentro de las posibilidades de realizacion de fistulas nativas con la
consecuente introduccion en las guias clinicas habituales. También la introduccién de los
nuevos términos empleados (tiempo de procedimiento o éxito técnico).

Se necesitan nuevos estudios comparativos entre la fistula percutanea y la fistula quirdrgica
a nivel del codo (preferentemente en la arteria radial proximal) para establecer conclusiones
prondsticas.

Es necesario la conformacion de equipos multidisciplinares que incluyan a cirujanos
vasculares, radidlogos intervencionistas, nefrélogos y enfermeras de nefrologia con el fin de
optimizar la utilizacion de estos dispositivos.
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Anexo

8.ANEXO
8.1 FIGURAS COMPLEMENTARIAS
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FIGURA COMPLEMENTARIA 1. Anatomia del miembro superior y ubicacion de los procedimientos recogidos en el
estudio. En la figura se representa a la extremidad superior izquierda en supinacion, se observa la ubicacion de
las diversas sAVF y pAVF analizadas en este estudio. El codigo de colores es el siguiente: sistema venoso
superficial en verde, sistema venoso profundo en azul, perforantes en violeta, sistema arterial en rojo.
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FIGURA COMPLEMENTARIA 2. Linea del tiempo segln la publicacion de los articulos estudiados. En rojo aparecen
representados los articulos del dispositivo WavelinQ (encuadrados los seleccionados en la revision), en azul los
del dispositivo Ellipsys (encuadrados los seleccionados en la revision), en violeta un articulo que combina ambos
(también incluido) y en gris la revision sistematica previa y este estudio. La linea vertical roja representa el
cambio en la técnica que introduce Berland (de 6 Fr a 4 Fr) y la azul el cambio que experimenta el dispositivo
Ellipsys con la introduccion de los nuevos cambios por Mallios. Se aprecia el gran aumento de articulos a partir
de esta revision con mas articulos publicados a partir de enero del 2020 que en todos los afos precedentes.
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8.2 TABLAS COMPLEMENTARIAS

TIEMPO DE PROCEDIMIENTO EXITO TECNICO

DIVERSAS FUENTES BIBLIOGRAFICAS
No definicion No definicion

. No definicion (si utilizado el término en alguna ocasion en el
No definicion
texto)
s No definicion (si utilizado el término en alguna ocasion en el
No definicion texto)

AUTORES ANALIZADOS EN EL ESTUDIO
“El éxito técnico se definio por la creacion de una conexion
permeable entre la arteria cubital proximal y la vena
adyacente, con un flujo rdpido demostrado por angiografia y
ausencia de extravasacion apreciable”

No definicion

“El tiempo desde el acceso
inicial hasta la extraccion del
catéter”

“La duracién de la
intervencion significa el
tiempo entre la puncion del
primer vaso braquial y la
extraccion del ultimo

“Se definié como la creacion de una fistula que demostraba
flujo mediante Doppler US”’

“El éxito técnico de la creacion de la endoAVF se definio
mediante angiografia como un flujo entre la arteria cubital
proximal y una de las dos venas cubitales, y el drenaje hacia una
de las venas superficiales de la parte superior del brazo”

catéter”
“El éxito técnico o la creacion exitosa de una endoAVF se definio
e como la visualizacién del flujo sanguineo a través de la FAV
No definicion . . .
mediante un fistulograma antes de que el participante
abandonara la sala de procedimientos”
No definicion “La creacion exitosa de una fistula por parte del TRAD”
e No definido como tal (si utilizado el término en alguna ocasion
No definicion
en el texto)
“El éxito técnico de un endoAVF se definio como visualizar flujo
No definicion sanguineo de derivacion AV a través del endoAVF creado,

mediante angiografia, al finalizar el procedimiento”

“El éxito técnico se determiné mediante un examen posterior al
procedimiento mediante ecografia Doppler que demuestra una
anastomosis permeable y un flujo de fistula en la vena
comunicante profunda (perforante) y las venas de salida”
“El éxito técnico se definié como el despliegue exitoso del

No definicion

No definicion dispositivo y la creacion de una fistula por el dispositivo
Ellipsys”
No definicion No definicion
“El éxito técnico se definié como la presencia de frémito / soplo

No definicion y flujo de fistula en la (s) vena (s) de salida por ecografia duplex

al finalizar el procedimiento”

REVISIONES SISTEMATICAS

“El éxito técnico se definio como evidencia angiogrdfica de flujo

No definicion rdpido dentro de la FAV y ausencia de fuga de sangre fuera de la
FAV”

TABLA COMPLEMENTARIA 1. Definiciones de tiempo de procedimiento y éxito técnico. Se recogen las
definiciones aportadas por los distintos autores en sus trabajos ordenados por afio de publicacion. Se puede
observar la variabilidad entre ellas. La estructuracion y ordenacion del texto se ha realizado de este modo con
el fin de facilitar la comprension.
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PERMEABILIDAD PRIMARIA

DIVERSAS FUENTES BIBLIOGRAFICAS

“Intervalo desde el momento de la creacion del
acceso hasta la primera trombosis del acceso o
cualquier intervencion para mantener o
restaurar el flujo sanguineo”

“Periodo transcurrido desde la creacion de la
fistula arteriovenosa (o desde el procedimiento
terapéutico realizado, en el caso de la valoracion
del éxito de un procedimiento),
hasta la primera intervencion electiva
(endovascular o quirurgica), para mantener o
restaurar el flujo sanguineo
o bien hasta el primer episodio de trombosis
o hasta alcanzar un evento de censura (muerte,
traslado a otra unidad de hemodialisis, cambio
de tratamiento sustitutivo renal —didlisis
peritoneal, trasplante renal— y finalizacion del
periodo de estudio)”

“Periodo de tiempo donde se mide la
permeabilidad intraacceso que comienza a partir
de la fecha de creacion del acceso vascular
(acceso AV) o insercion (catéter venoso central)

hasta la fecha de uno de los siguientes eventos
(lo que ocurra primero): trombosis o cualquier
intervencion para facilitar, mantener o
restablecer la permeabilidad (p. €j.,
angioplastia)”
AUTORES ANALIZADOS EN EL ESTUDIO

“La permeabilidad primaria se definié como
tiempo desde la creacion hasta la intervencion o
el abandono”

“La permeabilidad primaria fue el tiempo desde
la creacién hasta la primera intervencion”
“La permeabilidad primaria (PP) se definié como
el tiempo desde la creacion
hasta la reintervencion, el abandono o la llegada
de un evento (p. Ej., Muerte, transferencia a
didlisis peritoneal o trasplante de rifion)”

PERMEABILIDAD ACUMULADA (SECUNDARIA)

“El tiempo desde la creacion del acceso hasta su
abandono. La permeabilidad secundaria no estd
terminada por un procedimiento quirtrgico o de
radiologia intervencionista para mantener o
restaurar la permeabilidad”

“Periodo transcurrido desde la creacion de la
fistula arteriovenosa (o desde el procedimiento
terapéutico realizado, en el caso de la valoracion
del éxito de un procedimiento)
hasta el abandono definitivo de la fistula

o hasta alcanzar un evento de censura (muerte,
traslado a otra unidad de hemodialisis, cambio
de tratamiento sustitutivo renal —didlisis
peritoneal, trasplante renal—, finalizacion del
periodo de estudio)”

“Periodo de tiempo donde se mide la
permeabilidad intraacceso que comienza a partir
de la fecha de creacion del acceso vascular
(acceso AV) o insercion (catéter venoso central)

hasta la fecha de abandono del acceso vascular”

“Permeabilidad secundaria como tiempo desde la
fecha de creacion hasta la ultima fecha de
puncién antes de que se abandonara la FAV por
una nueva forma de formacion de acceso”
“La permeabilidad secundaria fue el tiempo
desde la creacion hasta el abandono”

“La permeabilidad secundaria (SP) se definio
como el tiempo desde la creacion
hasta el abandono o la llegada de un evento”

TABLA COMPLEMENTARIA 2. Definiciones de permeabilidad primaria y acumulada (secundaria). Se recogen las
definiciones aportadas por los distintos autores en sus trabajos ordenados por afio de publicacion. Se puede
observar la variabilidad entre ellas. La estructuracion y ordenacion del texto se ha realizado de este modo con

el fin de facilitar la comprension.
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PERMEABILIDAD FUNCIONAL PRIMARIA PERMEABILIDAD FUNCIONAL ACUMULADA

(SECUNDARIA)
DIVERSAS FUENTES BIBLIOGRAFICAS
“Permeabilidad primaria funcional:
el tiempo desde la primera canulacion

“Permeabilidad acumulada (secundaria)
funcional: el tiempo desde la primera canulacién

exitosa con 2 agujas para el tratamiento de exitosa con 2 agujas para el tratamiento de
hemodidlisis hemodidlisis
hasta la primera intervencion o fallo del hasta el abandono del acceso”
acceso”
No definicion (si utilizado el término en dos
ocasiones en el texto como permeabilidad No definicion (no aparece el término en el texto)

primaria funcional)
“Permeabilidad funcional primaria es la
duracion del tiempo desde la fistula madura
o el injerto
hasta uno de los siguientes eventos (lo que
ocurra primero): trombosis o cualquier
intervencion para facilitar, mantener o
restablecer la permeabilidad (p. ej.,
angioplastia).

“Permeabilidad funcional acumulada es la
duracion del tiempo desde la fistula madura o
el injerto
hasta el abandono del acceso AV.

Es decir, desde la primera fecha en que el
acceso AV es capaz de permitir la didlisis
prescrita con 2 agujas para mds de dos
tercios de las sesiones de didlisis en 4
semanas consecutivas
hasta la fecha de uno de los siguientes
eventos (lo que ocurra primero): trombosis o
cualquier intervencion para facilitar,
mantener o restablecer la permeabilidad (p.

ej., angioplastia)”

Es decir, desde la primera fecha en que el
acceso AV es capaz de permitir la didlisis
prescrita con 2 agujas para mds de dos tercios
de las sesiones de didlisis en 4 semanas
consecutivas
hasta la fecha de abandono del acceso AV”

AUTORES ANALIZADOS EN EL ESTUDIO
“La permeabilidad funcional fue el tiempo
transcurrido desde la canulacion exitosa con 2

No definicion agujas de pAVF hasta su abandono” (definido
previamente por Shenoy*)
“La permeabilidad funcional comenzé en el “La permeabilidad funcional comenzé en el
primer 2NC exitoso” primer 2NC exitoso”

TABLA COMPLEMENTARIA 3. Definiciones de permeabilidad funcional primaria y funcional acumulada
(secundaria). Se recogen las definiciones aportadas por los distintos autores en sus trabajos ordenados por afo
de publicacion. Se puede observar la variabilidad entre ellas. La estructuracion y ordenacion del texto se ha
realizado de este modo con el fin de facilitar la comprension.
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