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ANEXOS AL APARTADO 4

Pregunta Clinica XII. ;Qué método de seguimiento o monitorizacion no invasivo de screening del acceso
vascular (AV) para hemodialisis presenta poder predictivo de estenosis o de trombosis del injerto
sintético de Politetrafluroetileno (PTFE) en el enfermo prevalente y con qué periodicidad?

Dos son las principales opciones de seguimiento no invasivo de pacientes en hemodidlisis con un injerto. La
primera es la monitorizacién clinica normal, que se basa en el examen fisico y/o en la presencia de signos
clinicos de disfuncidn en el acceso venoso, signos tales como la dificultad al introducir la canula o el sangrado
prolongado tras la didlisis. La segunda opcion son distintas variantes de vigilancia activa, entre las que estan las
mediciones del flujo sanguineo (Qa) y las mediciones de la presiéon venosa en la didlisis. En ambas pruebas
cuando los resultados cruzan un determinado umbral, previamente especificado, los pacientes son enviados
para una nueva intervencion para intentar corregir la estenosis.

Se han encontrado dos revisiones sistematicas con meta-andlisis, publicadas ambas en el mismo afio, la de
Tonelli (2008) y la de Casey (2008), que abordan los efectos clinicos de ambas opciones. La revision de Tonelli
solo incluye Ensayos Clinicos Aleatorizados, mientras que la de Casey incluye también estudios no aleatorizados.
Ambos articulos localizan los mismos ECAs y llegan a similares conclusiones. Dos revisiones mas recientes
(Work 2011; Kumbar 2012) no localizan ningtin ECA nuevo. Para esta GPC se han recogido los meta-analisis de
Tonelli (2008) por proporcionar datos mas completos en el andlisis estratificado para pacientes con injerto.

Poder predictivo de estenosis o de trombosis

La revisién narrativa de Paulson 2002 menciona que los estudios que evaluaban el poder Calidad
predictivo de trombosis en el injerto usando técnicas de seguimiento activo por medio de las baja
mediciones del flujo sanguineo (Qa) y de las mediciones de la presién venosa en la didlisis,
utilizando el analisis por medio de curvas ROC, concluian que los resultados de esas técnicas

eran predictores muy poco precisos de la trombosis en el injerto.

Los autores comentan un estudio (Ram 2008) donde las mediciones mensuales de presién Qa
proporcionaban una sensibilidad del 80% de prediccién de trombosis en el acceso pero con
una tasa de falsos positivos del 60%, mientras que la técnica de prediccion por las diferencias
de presion DQa tenia una sensibilidad del 81% y una tasa de falsos positivos del 50%. Estas
altas tasas de falsos positivos conllevan muchos procedimientos diagnosticos y terapéuticos
innecesarios.

Leon (2008) analiza la precisiéon del examen fisico comparandolo con la angiografia como
prueba estandar, en un estudio con 43 pacientes. Encuentra para el examen fisico una
sensibilidad del 57% y una especificidad el 89% para detectar estenosis en la anastomosis vena-
injerto, con alta concordancia entre ambos métodos (kappa = 0.52). Respecto a la deteccién de
estenosis dentro del injerto, la sensibilidad del examen fisico era del 100 % y la especificidad del
73%, concordancia moderada (kappa = 0.43). Respecto a la deteccion de in-flow estenosis, la
sensibilidad del examen fisico era del 33% y la especificidad del 73%, concordancia moderada
(kappa = 0.40).
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Beneficio clinico del cribado frente a la practica habitual

La revision sistematica con meta-andlisis de Tonelli 2008, incluyé 6 ensayos clinicos
aleatorizados que compararon el cribado activo del acceso vascular (usando mediciones del
flujo o ultrasonidos) frente al seguimiento clinico habitual. Solo dos de los estudios realizaron
ocultamiento de la asignacién y ninguno fue de cegamiento doble.

Tonelli (2008) al hacer meta-analisis con datos de 6 ECAs y de 446 pacientes, no encuentra
diferencias estadisticamente significativas en el porcentaje de trombosis en el acceso venoso
entre cribado con ultrasonidos y examen fisico habitual (Riesgo Relativo 0.94, IC. 95%: 0.77 a
1.16).

Con datos de 1 ECA y 126 pacientes, no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en el tiempo hasta la trombosis entre las dos opciones de seguimiento (Hazard
Ratio 1.13,1C. 95% 0.71 a 1.80).

El meta-analisis con datos de 4 ECAs y de 381 pacientes no mostrd diferencias estadisticamente
significativas en la pérdida del acceso entre las dos opciones de seguimiento (Hazard Ratio
1.08; IC 95% 0.83 a 1.40). Los datos de 2 ECAs y de 315 pacientes, tampoco mostraron
diferencias en el tiempo hasta la pérdida del acceso (Hazard Ratio 0.51, IC. 95% 0.15 a 1.74;
alta heterogeneidad estadistica 12: 85%).

Se ha publicado un ECA (Malik 2005), con 192 pacientes, que analiza la duracién de la
permeabiliad del injerto (patency), comparando pacientes seguidos por ultrasonidos mas
examen fisico habitual cada tres meses frente a quienes solo se les hacia examen fisico. En la
publicacién no proporcionan datos sobre método de aleatorizacion, ocultacién de la asignaciéon
o cegamiento, y el estudio no fue incluido en las revisiones mencionadas arriba porque no
analizaba efectos clinicos relevantes como las trombosis.

El estudio mostré una mayor duracién de la permeabilidad del injerto (patency), en el grupo de
pacientes seguidos por examen fisico mas ultrasonidos, siendo significativas las diferencias a
partir de los 12 meses de seguimiento, pero no a los 6 meses. El riesgo relativo de fracaso del
acceso era de 3.75 (IC. 95% 1.7 a 8.1) para el grupo de solo examen fisico. El numero de
intervenciones por injerto era mayor en el grupo de seguimiento con ultrasonidos, pero las
diferencias no eran estadisticamente significativas.

Resumen de la evidencia

No hay diferencias significativas en el riesgo de trombosis o de pérdida del injerto a los
pacientes a los que se aflade como método de vigilancia la medicién del flujo del acceso
vascular. El seguimiento activo con ultrasonidos supone un mayor uso de recursos sanitarios.

Valores y preferencias de los pacientes
No se han identificado estudios relevantes relacionados con este aspecto.
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Uso de recursos y costes
La revisién de ECAs con metaanalisis de Tonelli (2008) muestra que el cribado activo con ultrasonidos se asocia
a un mayor uso de angioplastias percutdneas, a un menor riesgo de inserciones de catéter, siendo las diferencias

no significativas en relaciéon a nimero de angiografias, de operaciones quirdrgicas o de hospitalizaciones.

No hay estudios sobre el coste efectividad ni del impacto presupuestario que supondria la generalizacién del uso
continuado y periddico de técnicas de cribado activo en pacientes en hemodialisis con injerto en nuestro medio.

Recomendaciones [Propuesta]

En pacientes en hemodidlisis con injerto se recomienda la vigilancia clinica habitual por

Fuerte . , .
medio del examen fisico.
Fuert En pacientes en hemodidlisis con injerto no se recomienda el uso aiiadido de otras técnicas
uerte ) .
de cribado activo.
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TABLAS GRADE

Date: 2013-10-20
Question: Should ultrasound monitoring vs standard care be used for patients with hemodialisis with graft?

Settings:

hospital
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Quality assessment No of patients Effect
Quality |Importance
No of . Risk of . . .. Other Ultrasound | Standard | Relative
. Design . Inconsistency | Indirectness | Imprecision . . . Absolute
studies bias considerations | monitoring care (95% CI)
Thrombosis
6 randomised |[serious! |no serious no serious no serious none - - RR 0.94 CRITICAL
trials inconsistency indirectness imprecision (0.77 to MODERATE
0% 1.16)
[Access loss
4 randomised [serious |no serious no serious no serious none - - HR 1.08 CRITICAL
trials inconsistency indirectness imprecision (0.83t01.4) MODERATE
0%
Number of percutaneous transluminal angioplasties
5 randomised [serious |no serious no serious no serious none - - RR 1.29 IMPORTANT]
trials inconsistency indirectness imprecision (1.04 to MODERATE
1.60)
0%
Number of catheter insertions
1 randomised [serious |no serious no serious no serious none - - RR 0.59 IMPORTANT

dialisis
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dialisis

trials

inconsistency

indirectness

imprecision

0%

(0.37 to
0.93)

MODERATE

1 Allocation concealment only reported in two of the studies. None of the studies was double blinded.



