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ANEXOS AL APARTADO 4

Pregunta Clinica XIII. ;Qué método de monitorizacion o de vigilancia no invasivo de screening del AV
para HD presenta poder predictivo de estenosis o de trombosis o de aumento de la supervivencia de la
FAVn en el enfermo prevalente y con qué periodicidad?

Dos son las principales opciones de seguimiento no invasivo de pacientes en hemodialisis con una FAVI. La
primera es la monitorizacion clinica normal, que se basa en el examen fisico y/o en la presencia de signos
clinicos de disfuncién en el acceso venoso, signos tales como la dificultad al introducir la canula o el sangrado
prolongado tras la dialisis.

La segunda opcién son distintas variantes de vigilancia activa, entre las que estdn las mediciones del flujo
sanguineo en la FAVI (Qa) y las mediciones de la presién venosa en la didlisis. En ambas pruebas cuando los
resultados cruzan un determinado umbral, previamente especificado, los pacientes son enviados para una
nueva intervencién para intentar corregir la estenosis.

Hay un consenso bastante amplio sobre la utilidad de la monitorizacién clinica, pero no sobre la vigilancia
regular activa con mediciones de flujo del acceso vascular y/o de las presiones venosas de dialisis estaticas, o
por medio de ecografia con ultrasonidos. Mientras algunas guias (KDOQI 2006/2009; Polkinghorne 2008)
recomiendan la vigilancia activa por medio de esas pruebas, otros autores cuestionan su uso rutinario para
todos los accesos vasculares y plantean que las mediciones de flujo o de la presién venosa son pruebas ttiles
cuando hay sospecha clinica estenosis o disfuncion del acceso (Paulson 2012, 2013).

Poder predictivo de los diversos métodos sobre la estenosis y la trombosis del acceso venoso

El estudio prospectivo de Asif (2007) con 142 pacientes con FAVI analiz6 la precisién del
examen fisico para detectar lesiones estendticas comparandola con la angiografia, que es
considerada la prueba de referencia (gold standard). La sensibilidad y especificidad del
examen fisico eran del 92% y 86% respectivamente para estenosis de flujo de salida (outflow
stenosis) y del 85y 71% para estenosis de flujo de entrada (inflow stenosis).

Calidad
baja

El estudio de Campos (2008) analizd la precisién del examen fisico y la medicion de presion
dentro del acceso para detectar lesiones estenoticas comparandolos con los ecografia Doppler,
que usan en el estudio como técnica de referencia. De los 84 pacientes analizados, 50 de ellos,
esto es el 59%, dieron positivo a estenosis en el estudio por ecografia Doppler.

Calidad
baja

En el examen fisico dieron positivo 56 pacientes, suponiendo para la prueba una sensibilidad
del 96%, una especificidad del 76%, un valor predictivo positivo del 86% y un valor predictivo
negativo del 93%.

En la medicién de presion dentro del acceso dieron positivo 34 pacientes, el 40%, suponiendo
para la prueba una sensibilidad del 60%, una especificidad del 88%, un valor predictivo
positivo del 88% y un valor predictivo negativo del 60%.
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Beneficio clinico del cribado frente a la practica habitual

Se han encontrado dos revisiones sistematicas con meta-analisis, publicadas ambas en el mismo afo, 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.

Para esta GPC se han recogido los meta-analisis de Tonelli (2008) por proporcionar datos mas completos en el
analisis estratificado para pacientes segtn tuvieran FAVI o injerto, y se presentan por separado los resultados
del ultimo ECA publicado con posterioridad a la revisién de Tonelli, los del estudio de Scaffaro (2009), estudio
incluido en la revisién de Kumbar (2012).

La revision sistematica con meta-analisis de Tonelli (2008), localiza 4 ECAs que comparan en pacientes con
fistula FAVI, el cribado activo del acceso vascular (usando mediciones del flujo o ultrasonidos) frente al
seguimiento clinico habitual (Sands 1999; Tessitore 2003; Tessitore 2004; Polkinghome 2006). Los estudios
incluyeron un total de 383 pacientes (206 en grupo cribado activo y 177 en cuidado habitual). Solo uno de los
estudios tenia bajo riesgo de sesgo en relacién a areas como ocultamiento de la asignacién o cegamiento doble.
El ECA de Scaffaro (2009), que incluy6 pacientes aleatorizados por medio de sobres cerrados, no era cegado.

Riesgo de trombosis en el acceso venoso
Al hacer meta-analisis con datos de 4 ECAs y de 360 pacientes, Tonelli (2008) encuentra que el cglidad
cribado activo por ultrasonidos disminuia de manera estadisticamente significativa ese riesgo

Bai
(Riesgo Relativo 0.47,1C. 95%: 0.28 a 0.77). aJa

El ECA de Scaffaro (2009), con 108 pacientes, encuentra una tasa de trombosis mas baja en el

grupo intervenciéon (17.0% vs 24.1%), pero las diferencias no eran estadisticamente
significativas (p=0.49).

El tiempo a la trombosis Calidad
Al hacer meta-analisis con datos de 2 ECAs y de 158 pacientes, Tonelli (2008) encuentra que el Baja
tiempo hasta la apariciéon de trombosis era mucho mayor en los pacientes cribados (Hazard

Ratio 0.30, IC. 95% 0.16 a 0.56), pero no especifican cual es el tiempo de duracién del
seguimiento.

Pérdida del acceso Calidad
Al hacer meta-analisis con datos de 2 ECAs y de 141 pacientes, Tonelli (2008) no encuentra Baja
diferencias estadisticamente significativas (Riesgo Relativo 0.65; IC 95% 0.28 a 1.51).

Tiempo a la pérdida del acceso Calidad
Con datos de 1 ECA y de 60 pacientes, Tonelli (2008) encuentra diferencias ligeramente Baja

estadisticamente significativas (Hazard Ratio 0.38, IC. 95% 0.14 a 0.99).

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

No se han encontrado estudios especificos de coste efectividad que analicen esas intervenciones en el entorno
de aplicacién de la Guia. No hay tampoco estudios sobre el impacto presupuestario, que podria suponer la
generalizacion del uso continuado y peridédico de técnicas de cribado activo por ultrasonidos en pacientes con
FAVI en nuestro medio. Probablemente supondria un aumento relevante en los costes de atencién a ese grupo
de pacientes y es probable que el ratio de coste efectividad incremental sea elevado.

Con datos de 1 ECA y de 60 pacientes, que proporciona evidencia de calidad baja, Tonelli (2008) encuentra
diferencias estadisticamente significativas en relaciéon a nimero de inserciones de catéter (RR 0.20, IC 95% 0.04
a 0.88; datos de 1 ECA y 60 pacientes) y el nimero de hospitalizaciones (RR 0.37, IC 95% 0.16 a 0.87; datos de 1
ECAy 60 pacientes).

En cambio las diferencias no eran estadisticamente significativas en relaciéon a nimero de angiografias, nimero
de angioplastias percutaneas, niimero de intervenciones quirurgicas o nimero de revisiones.

El ECA de Scaffaro (2009), con 108 pacientes, que proporciona evidencia de calidad baja, encuentra una menor

tasa de necesidad de catéteres venosos centrales para la didlisis para el grupo intervencion 7.5% vs 25.9%; p
0.021).

Resumen de la evidencia

La vigilancia por medio del examen fisico es una prueba con alta sensibilidad y una aceptable Calidad

especificidad, proporcionando altos valores predictivos positivos y negativos. Baja

La vigilancia activa por mediciones de flujo y ultrasonidos disminuye el riesgo de trombosis. Calidad
Baja

La vigilancia activa por mediciones de flujo y ultrasonidos disminuye la necesidad de catéteres Calidad
venosos centrales para la dialisis. baja

La vigilancia activa por mediciones de flujo y ultrasonidos no disminuye la tasa de pérdida del Calidad
acceso venoso. Baja

No hay estudios sobre el coste efectividad ni del impacto presupuestario que supondria la Calidad
generalizacion del uso continuado y periédico de técnicas de cribado activo por mediciones de Baja
flujo y ultrasonidos en esos pacientes en nuestro medio.

Recomendaciones [Propuesta]

Débil En pacientes en hemodidlisis con FAVI se recomienda la vigilancia clinica habitual por medio
del examen fisico.

En pacientes en hemodidlisis con FAVI se recomienda que el uso de técnicas de cribado con
Débil mediciones de flujo y ultrasonidos se limite a pacientes donde los examenes fisicos den
positivo y a pacientes incluidos en estudios para evaluar la validez de la técnica de cribado.
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Tabla 1. ESTUDIOS EXCLUIDOS

Estudio Causa de la exclusién
Thomsen No analiza ningiin método de seguimiento o monitorizacién no invasiva de cribado sino la
1985 comparaciéon entre signos clinicos y radiolégicos en la evaluacién preoperatoria de
pacientes con uremia y problemas en la fistula del acceso vascular.
Rose 2013 Opinidn de expertos.
Tessitore No comparan estrategias diferentes de monitorizacion no invasiva o de cribado de la FAVI.
2013 El objetivo del estudio es, como mencionan expresamente los autores del mismo, poner en

cuestion las recomendaciones o guias, como las de la Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative (KDOQI), que plantean intervenir solo cuando hay estenosis significativa (>
50%) y/o flujo de entrada Qa (<300-500 mL/minuto).

El estudio de Tessitore (2013), es un ECA donde comparan la efectividad de la
intervencion temprana (por cirugia o angioplastia percutanea) de las fistulas con estenosis
subclinica y flujo de entrada (Qa) mayor de 500mL/minuto frente a la opcion de esperary
tratar solo a los pacientes que la fistula desarrolle estenosis significativa y que presenten
signos de disfuncién del acceso o un flujo de entrada (Qa) menor de 400mL/minuto.

Los 58 pacientes incluidos en este estudio tenian fistulas con estenosis subclinica
significativa comprobada por angiografia (> 50% de reduccién en el didmetro de los vasos
en comparaciéon con el segmento adyacente a la angiografia biplanar) y una Qa > 500
ml/min, tras haber sido previamente identificados por medio de un programa de cribado
basado en criterios que consideran altamente sensibles para la deteccién de estenosis: la
combinacién de un examen fisico positivo y un Qa < 900 ml / min o una presién venosa
estatica derivada (VAPR ) > 0,5. Median la Qa utilizando el método de diluciéon de
ultrasonido con el monitor HDO3 entre 30 a 150 minutos después de comenzar la dialisis,
en una sesion de dialisis sin inestabilidad hemodinamica cardiovascular. Los valores Qa
fueron la media de las mediciones realizadas por triplicado y el VAPR valores de la media
de cinco mediciones tomadas durante una sola sesién de didlisis. Ninguna de esas fistulas
se habfa sometido a ningin tratamiento quirtrgico y/o endovascular en los 3 meses
anteriores a la evaluacién.

Los resultados, que presentan como interinos o preliminares, eran que la opcién de
tratamiento inmediato de las fistulas con estenosis y flujo > de 500 mL/minuto mostraba
mejores resultados, estadisticamente significativos, en relacién al riesgo de trombosis (RR
0,37; 1C del 95%: 0,12 a 0,97; p=0,033) y de pérdida de acceso (RR 0,36, IC del 95%: 0,09-
0,99; p=0,041), y también favorable en relacién al riesgo de fracaso del acceso (RR 0,47, IC
95% de 0,17 a 1,15; p=0,090), pero esta ultima diferencia no era estadisticamente
significativa. No encuentran diferencias significativas en los costes entre las dos
estrategias.
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TABLAS GRADE

Date: 2013-10-20

Question: Should ultrasound monitoring vs standard care be used for patients in hemodialysis with FAVI ?

Settings: hospital

Bibliography: Tonelli M, James M, Wiebe N, Jindal K, Hemmelgarn B; Alberta Kidney Disease Network. Ultrasound monitoring to detect access stenosis in hemodialysis patients: a
systematic review. Am ] Kidney Dis. 2008 Apr; 51(4):630-40.

Quality assessment No of patients Effect
. Importanc
- . Quality
No of . Risk of . . .. Other Ultrasound (Standard| Relative e
i Design i Inconsistency | Indirectness | Imprecision ) i . Absolute
studies bias considerations| monitoring care (95% CI)
Thrombosis
4 randomised [very no serious no serious no serious none - - RR 0.47 - CRITICAL
trials serious! |inconsistency |indirectness [imprecision (0.28 to LOW
0% 0.77) -
Thrombosis (surveillance every 3 months)
1 randomised [serious [no serious no serious serious none 9/53 14/58 RR0.70 |72 fewer per 1000 CRITICAL
trials inconsistency |indirectness (17%) (24.1%) | (0.33to |(from 162 fewer to LOW
1.49) 118 more)
0% -
Access loss
2 randomised [very no serious no serious serious? none - - RR 0.65 - CRITICAL
trials serious |inconsistency [indirectness (0.28 to VERY LOW
0% 151) -
Need of central venous dialysis catheters (follow-up mean 3 months)
1 randomised |serious3 |[no serious no serious no serious none - - RR 0.29 - IMPORTAN
trials inconsistency |indirectness [imprecision (0.1to MODERAT T
0, -
0% 0.82) E

1 Allocation concealment and double blinding only done in one of the four studies.
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2 Wide confidence interval.
3 No blinding.



