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PREAMBULO

El acceso vascular (AV) constituye un elemento esencial en el tratamiento sustitutivo
mediante hemodidlisis (HD). Su correcto manejo influye de manera decisiva en la
morbimortalidad del paciente con enfermedad renal crénica avanzada, asi como en su
calidad de vida. Desde su creaciéon, mantenimiento y hasta el tratamiento de sus
complicaciones, el AV representa un reto clinico que requiere una visidon multidisciplinar
y coordinada entre distintas especialidades.

Consciente de su importancia, la Sociedad Espaiola de Nefrologia (S.E.N.), junto con las
otras sociedades cientificas implicadas, Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia
Vascular (SEACV), Sociedad Espafiola de Radiologia Vascular e Intervencionista (SERVEI),
Sociedad Espafiola de Enfermeria Nefrolégica (SEDEN) y Sociedad Espafiola de
Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica (SEIMC), promovié en 2005 la primera
edicion de la Guia Clinica Espafiola del Acceso Vascular para Hemodidlisis (1). Aquella
guia sentd las bases para un abordaje homogéneo, practico y basado en la evidencia.
Posteriormente, en 2017, el Grupo Espafiol Multidisciplinar del Acceso Vascular
(GEMAV), formado por profesionales seleccionados por estas sociedades elabord una
segunda edicion, actualizada con el apoyo metodolégico del Centro Cochrane
Iberoamericano, incorporando por primera vez la metodologia GRADE (Grading of
Recommendations, Assessment, Development and Evaluation) para la formulacion de
recomendaciones y un conjunto de indicadores de calidad asistencial, que convirtieron
a la Guia en un referente nacional e internacional (2).

Transcurridos ocho anos desde su publicacion, la evolucién de la evidencia cientifica, la
aparicidon de nuevas tecnologias, y los cambios organizativos y asistenciales en el manejo
del AV hacen necesaria una nueva actualizacién.

En 2019 el GEMAV se constituye como sociedad cientifica con el objetivo de coordinar
programas, promover y establecer proyectos de investigacion y ayudar y promocionar el
intercambio cientifico entre todos aquellos profesionales interesados en el estudio del
acceso vascular para hemodialisis, asi como la relacién con otras organizaciones
nacionales e internacionales con objetivos similares, afines o complementarios. En linea
con los objetivos del GEMAV, reunidos el 4 de julio de 2024 online, la Junta Directiva
GEMAV, con la participacion de representantes de las diferentes sociedades implicadas,
asi como miembros del Centro Cochrane Iberoamericano, acordo iniciar la actualizacion
de la Guia Clinica Espafiola del Acceso Vascular para Hemodialisis.

A diferencia de las ediciones anteriores, esta actualizacion se plantea como un proceso
continuo y modular, desarrollandose por capitulos independientes. Cada capitulo
correspondera a una pregunta clinica priorizada y se publicarda de manera progresiva
conforme se complete su desarrollo metodoldgico. Este modelo permitira disponer de
una guia viva, permanentemente actualizada y alineada con los estandares
internacionales de elaboracidn de guias basadas en la evidencia.
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El propdsito de esta actualizacién es mantener una revisién continua y dindmica, que
permita incorporar de forma periddica los nuevos conocimientos cientificos y técnicos
relevantes en el ambito del AV. Esta estrategia permitira mantener la guia en constante
actualizacidn, sin necesidad de esperar a una revisién completa para incorporar nueva
evidencia.

La seleccion de los capitulos a actualizar se decidird por el Comité de Guias del GEMAV,
atendiendo a su relevancia clinica, la disponibilidad de nueva evidencia cientifica y las
necesidades detectadas en la practica asistencial desde la edicion anterior.

COMPOSICION DEL GRUPO DE DESARROLLO DE LA GUIA

Tras la reunién constitutiva del 4 de julio de 2024, se acordd la formacion del nuevo
grupo de desarrollo de la Guia Clinica Espafiola del Acceso Vascular para Hemodialisis,
coordinado por el GEMAV e integrado por representantes que ademas de pertenecer al
GEMAV son designados por las cinco sociedades cientificas participantes: Sociedad
Espafiola de Nefrologia (S.E.N.), Sociedad Espafola de Angiologia y Cirugia Vascular
(SEACV), Sociedad Espafiola de Radiologia Vascular e Intervencionista (SERVEI), Sociedad
Espafiola de Enfermeria Nefroldgica (SEDEN) y Sociedad Espafiola de Enfermedades
Infecciosas y Microbiologia Clinica (SEIMC), contando asimismo con la participacién de
revisores externos designados por dichas sociedades para cada uno de los capitulos de
la Guia y las asociaciones de pacientes ALCER y ADER.

Los miembros fueron seleccionados por las Juntas Directivas de las respectivas
sociedades en funcidn de su experiencia profesional, clinica e investigadora en el ambito
del AV, garantizando una representacion multidisciplinar y equilibrada.

Todos los integrantes participan en la Guia de forma voluntaria y no remunerada,
actuando de manera independiente y sin conflictos de interés relacionados con el
contenido o las recomendaciones de esta.



Coordinador de la Guia

e José Ibeas (S.E.N.)

Miembros por sociedades cientificas:

Nefrologia (S.E.N.)

e José Ibeas. Parc Tauli Hospital Universitari, Institut d'Investigacio i Innovacio
Parc Tauli (I3PT-CERCA), Universitat Auténoma de Barcelona, Sabadell,
Barcelona

e Ramon Roca-Tey. Mutua General de Catalunya. Barcelona.

e José Luis Merino. Hospital Universitario del Henares. Madrid
Cirugia Vascular (SEACV)

e Israel Leblic. Hospital Universitario Ramon y Cajal. Madrid.

e Joaquim Vallespin. Parc Tauli Hospital Universitari, Institut d'Investigacio i
Innovacio Parc Tauli (I3PT-CERCA), Universitat Autdnoma de Barcelona,
Sabadell, Barcelona

Radiologia Vascular e Intervencionista (SERVEI)
e Amalia Talens. Consorcio Hospital General Universitario de Valencia.
e Sara Lojo. Hospital Arquitecto Marcide. Ferrol, A Corufia

Enfermeria Nefrolégica (SEDEN)
e Rodolfo Crespo Montero. Universidad de Cordoba.

e Maria Luz Sanchez Tocino. Universidad de Salamanca. Fundacion Renal
Espanola.

e José Luis Cobo Sanchez. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla,
Santander.

Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica (SEIMC)
e José Luis del Pozo. Clinica Universidad de Navarra.

e Andrés Blanco. Hospital Universitario de Navarra



Revisores externos

e Seran designados por las diferentes sociedades cientificas de forma especifica 'y
transparente para cada capitulo, segun su area de experiencia y sin
participacién en la elaboracién del mismo.

o Par el presente capitulo Metodoldgico:
= Nefrologia
o Joaquin Manrique. Hospital Universitario de Navarra.

o Maria Teresa Rodrigo de Tomas. Hospital Universitario
Donostia.

= (Cirugia Vascular

o Sergi Bellmunt. Hospital Universitario Valle de Hebron.
Barcelona.

o Alvaro Osorio. Hospital Universitario Ramén y Cajal.
Madrid.

= Radiologia Intervencionista

o Jose Maria Abadal. Hospital Universitario Severo Ochoa.
Madrid

o Fernando Lopez Zarraga. Hospital Universitario de Alava
= SEDEN

o Antonio Lopez Gonzdlez. Complejo Hospitalario
Universitario de La Corufa.

o Isidro Sanchez Villar. Hospital Universitario de Canarias.
La Laguna.

= SEIMC

o Jesus Fortun. Hospital Universitario Ramén y Cajal.
Madrid.

= ADER
o Daniel Gallego
= ALCER

o Jesus Alcober



Soporte metodoldgico

El Centro Cochrane Iberoamericano aporta la coordinacion metodoldgica y técnica de la
Guia, actuando como organismo independiente responsable del proceso de busqueda,
sintesis y evaluacién de la evidencia cientifica, asi como del acompafiamiento
metodoldgico en la formulacién de las recomendaciones mediante el sistema GRADE.

Se encuentra representado por:

e |van Sola.
e Nicolas Meza.

PROPOSITO Y ALCANCE DE LA GUIA
Justificacion de la actualizacion

La Guia Clinica Espafiola del Acceso Vascular para Hemodidlisis es un proyecto conjunto
de las principales sociedades cientificas implicadas en el manejo del acceso vascular,
coordinadas a través del GEMAV con la colaboraciéon metodoldgica del Centro Cochrane
Iberoamericano.

Este trabajo conjunto refuerza la naturaleza multidisciplinar, independiente y basada en
la evidencia del documento, garantizando que las recomendaciones reflejen la mejor
practica clinica y el consenso de los distintos profesionales que intervienen en la atencién
al paciente en hemodialisis.

La actualizacién de la Guia se justifica por la necesidad de incorporar la nueva evidencia
cientifica y tecnoldgica disponible desde la edicidn anterior (2017), asi como por los
cambios experimentados en la practica clinica, la organizacidon asistencial y las
estrategias de seguridad y calidad del acceso vascular.

Ademas, la presente edicidn introduce un nuevo modelo metodolégico de actualizacion
continua y por capitulos, que permitird mantener la vigencia de la guia en el tiempo y
facilitar la incorporacién 4agil de nuevas recomendaciones conforme surjan evidencias
relevantes.

El objetivo final de este proyecto comun es proporcionar una herramienta de referencia
nacional, de aplicacidn practica, que mejore la calidad y la seguridad del acceso vascular,
favorezca la toma de decisiones compartida entre profesionales y pacientes, y promueva
la armonizacién de la practica clinica en todo el sistema sanitario.



A quién va dirigida la Guia

La Guia Clinica Espafiola del Acceso Vascular para Hemodidlisis esta dirigida a todos los
profesionales implicados en la creacién, manejo, seguimiento y tratamiento de las
complicaciones del acceso vascular, tanto en el ambito hospitalario como
extrahospitalario.

Su principal objetivo es servir de herramienta de consulta y apoyo para la toma de
decisiones clinicas basadas en la evidencia, asi como para la implantacion de buenas
practicas y estdndares de calidad en la atencion al paciente con enfermedad renal
crénica avanzada en tratamiento con hemodialisis.

De manera especifica, la Guia se dirige a:

e Nefrélogos, responsables de la indicacién, planificacidon y seguimiento del acceso
vascular.

e Cirujanos vasculares y endovasculares, encargados de la creacién, seguimiento,
revision y reparacion quirurgica de los accesos vasculares.

e Radidlogos intervencionistas, especializados en los procedimientos de
diagndstico, creacion, tratamiento endovascular y rescate de los accesos
vasculares.

o Profesionales de enfermeria nefrolégica, profesionales clave en el cuidado
diario, la vigilancia e identificacién de complicaciones en el AV y la educacién del
paciente.

o Especialistas en enfermedades infecciosas y microbiologia clinica, responsables
de la prevencion, diagndstico y tratamiento de las infecciones relacionadas con
el acceso.

e Gestores sanitarios y responsables de calidad asistencial, interesados en Ia
evaluacion de resultados y la implementacion de programas de mejora continua.

Asimismo, la Guia se concibe como un instrumento de formacion y actualizacién para
profesionales en proceso de especializacién o incorporaciéon a equipos de hemodialisis,
y como una fuente de informacidn validada para las asociaciones de pacientes renales,
contribuyendo a la educacion sanitaria y a la participacidn de los pacientes en la toma
de decisiones sobre su tratamiento.

Hay que destacar, por otro lado, que al igual que se realizd con la versidén anterior de
2017, se seguira la misma dindmica adaptando el contenido de la guia a la actualizacién
del Manual del acceso vascular para personas con enfermedad renal (3).



Alcance

La Guia Clinica Espafiola del Acceso Vascular para Hemodidlisis aborda de forma integral
todos los aspectos relacionados con la planificacidon, creacién, mantenimiento,
seguimiento y tratamiento de las complicaciones del acceso vascular en pacientes
adultos con enfermedad renal crénica avanzada (ERCA) que precisan tratamiento
mediante hemodialisis.

El documento se centra en los accesos vasculares mas utilizados en la practica clinica —
fistula arteriovenosa nativa, protesis vascular y catéter venoso central para
hemodidlisis—, asi como en los procedimientos diagndsticos y terapéuticos vinculados
a su manejo, tanto quirurgicos como endovasculares.

El alcance de la Guia incluye:

e Lavaloracion preoperatoriay seleccion del tipo de acceso vascular mds adecuado
en funcién del paciente, su anatomia y contexto clinico.

e Las técnicas quirurgicas abiertas y endovasculares para la creacién vy
mantenimiento del acceso.

e Las estrategias de vigilancia, seguimiento y diagndstico precoz de disfunciones o
complicaciones.

e El tratamiento médico, quirdrgico o percutaneo de las complicaciones
relacionadas con el acceso vascular.

e Las medidas de prevencién y control de la infeccidn asociada al acceso.
e Los criterios de calidad asistencial y evaluacién de resultados.

Por el contrario, la Guia no aborda de manera especifica los aspectos relacionados con
el AV en poblacién pediatrica, otros tipos de acceso vascular que no sean para
hemodidlisis, pacientes en dialisis peritoneal, ni en otras modalidades de tratamiento
sustitutivo renal distintas a la hemodidlisis convencional. Tampoco cubre de forma
detallada las técnicas experimentales o no aprobadas en el contexto asistencial habitual.

La presente actualizacion adopta un enfoque modular y evolutivo, de modo que cada
capitulo o grupo de preguntas clinicas podra revisarse, completarse o ampliarse de
manera independiente conforme se disponga de nueva evidencia. De esta forma, la Guia
se configura como un documento dinamico y permanentemente actualizado, alineado
con los principios de la medicina basada en la evidencia y con las recomendaciones
internacionales para el desarrollo de guias clinicas.



METODOLOGIA PARA EL DESARROLLO DE LA GUIA

La actualizacién 2025 de la Guia Clinica Espafiola del Acceso Vascular para Hemodidlisis
se ha desarrollado siguiendo los principios metodoldgicos internacionales para la
elaboracion de guias de practica clinica basadas en la evidencia, de acuerdo con las
directrices de la Cochrane Collaboration, la declaracién PRISMA 2020 (4) y el sistema
GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation) (5).

El proceso metodoldgico ha contado con el soporte técnico y la supervision del Centro
Cochrane Iberoamericano, que actua como entidad metodoldgica independiente,
garantizando el rigor cientifico, la transparencia y la ausencia de sesgos en la
identificacidn, evaluacion y sintesis de la evidencia.

La nueva edicion incorpora ademds un modelo de actualizacién continua por capitulos o
preguntas clinicas, lo que permite integrar la metodologia GRADE en un formato mas
agil, digital y dindmico, con ciclos de revisidon sistematica de la literatura y emisién
progresiva de recomendaciones actualizadas.

Establecimiento del grupo de desarrollo

El grupo elaborador se constituyd tras la reunién del 4 de julio de 2024, con la
coordinacién del GEMAV, la participacion de las cinco sociedades cientificas implicadas
y el Centro Cochrane Iberoamericano. Estd integrado por el grupo clinico, que esta
formado por expertos designados por las sociedades cientificas y por el grupo
metodoldgico que esta formado por investigadores del Centro Cochrane, encargados de
la busqueda, analisis y sintesis de la evidencia.

De este modo, los roles y responsabilidades del grupo de desarrollo o de trabajo se
definieron de la siguiente manera:

e Grupo Coordinador: GEMAV, responsable de la planificacidn, supervision global
y coordinacion entre las sociedades cientificas.

e Grupo Elaborador:

o Grupo Clinico: especialistas clinicos responsables del desarrollo de los
contenidos y la interpretacién de la evidencia. Se constituiran para cada
pregunta clinica.

o Grupo Metodolégico Cochrane: responsable del disefio metodoldgico,
busqueda bibliografica, evaluacién de la calidad de la evidencia, analisis
estadistico y apoyo en la formulacidon de recomendaciones.

e Revisores Externos: expertos independientes que validaran cada capitulo y sus
recomendaciones.



e Representantes de pacientes: participan en la revision de los contenidos y en la
identificacion de valores y preferencias de los pacientes.

Cada participante firma una declaracion de ausencia de conflictos de interés, y su
colaboracidn es voluntaria, independiente y no remunerada.

Seleccion de las preguntas clinicas

La actualizacion se estructura en torno a preguntas clinicas priorizadas segun su
relevancia asistencial y la disponibilidad de nueva evidencia. El proceso de seleccidn se
realiza por consenso entre el GEMAV, las sociedades cientificas y el grupo metodoldgico,
siguiendo criterios de:

1. Importancia clinica y frecuencia del problema.

2. Variabilidad en la practica y posibilidad de mejora.

3. Disponibilidad de nueva evidencia cientifica relevante.
4. Impacto potencial en la seguridad y calidad asistencial.

Cada pregunta se formula siguiendo el formato estructurado PICO: Poblacién,
Intervencién, Comparador, Outcomes o desenlaces. Estos ultimos contemplaran
cualquier tipo de desenlace relacionado con la pregunta en cuestion, que podran incluir
cualquier tipo de aspecto, incluido los centrados en la perspectiva del paciente. El grupo
metodoldgico elabora para cada pregunta un protocolo de trabajo que define el alcance,
los criterios de inclusion de estudios, los desenlaces a evaluar y la estrategia de
busqueda. Las preguntas no prioritarias permanecen identificadas para futuras
actualizaciones.

Desarrollo de las preguntas clinicas

Para cada tema priorizado, el grupo de desarrollo formula una o varias preguntas clinicas
estructuradas que orientan el proceso de busqueda, analisis y sintesis de la evidencia.

La formulacion sigue el modelo PICO y, cuando procede, se amplia a PICOT-S (Tiempo y
Tipo de estudio/Escenario), conforme a las recomendaciones metodoldgicas
internacionales.

e P (Poblacién): grupo de pacientes y contexto clinico al que se dirige la pregunta
(incluyendo criterios clinicos relevantes y escenario asistencial).

¢ | (Intervencién/Exposicion): actuacion, procedimiento o técnica de interés.

e C(Comparador): alternativa pertinente (tratamiento estandar, placebo, ausencia
de intervencion u otra técnica).
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e O (Desenlaces): resultados de interés clinico pre-especificados y priorizados
(criticos o importantes) para la toma de decisiones, con definiciones operativas,
instrumentos de medida y puntos temporales.

e T (Tiempo): horizonte temporal/seguimiento relevante para cada desenlace.

e S (Tipo de estudio y escenario): disefios elegibles (p. ej., ECA, cohortes, estudios
de precision diagndstica), y ambito (hospitalario, ambulatorio, domicilio).

Cuando la naturaleza de la pregunta lo requiera, se empleardn marcos alternativos:

e Diagnéstico: PIRD/PIRDS (Poblacién, Prueba indice, Referencia, Condicion
objetivo/Disease, Disefo-Escenario/Study Design).

e Pronéstico: PICOT.

e Exposicion/etiologia: PECO.

e Cualitativas/contexto: PICo/PEO.

Este enfoque permite definir con precision el alcance de la revisidn, orientar la estrategia
de busqueda bibliografica y asegurar que la evidencia obtenida responde directamente
a la pregunta planteada.

Cada pregunta PICO se recoge en un protocolo metodoldgico especifico, elaborado
conjuntamente por el grupo clinico y el grupo metodoldégico Cochrane, que incluye:

1. Laformulacién detallada de la pregunta.

2. Los criterios de inclusion y exclusion de estudios.

3. Ladescripcidn de la estrategia de busqueda bibliografica.

4. Los desenlaces clinicos de interés, con su nivel de prioridad (critico/importante).

5. El disefio de estudio mas adecuado para responder a la pregunta (ensayos
clinicos, estudios observacionales, revisiones sistematicas, etc.).

La revisidn sistematica se realiza de acuerdo con las guias Cochrane y PRISMA 2020,
combinando términos MeSH y texto libre en las principales bases de datos biomédicas
(PubMed/MEDLINE, EMBASE, Cochrane Library y otras segun el tema).

El grupo metodoldgico realiza la busqueda, seleccidn, extraccidén y analisis de datos,
mientras que el grupo clinico participa en la interpretaciéon de los resultados y la
aplicacién de la evidencia al contexto clinico nacional.

Los resultados se sintetizan en un informe técnico, que incluye:
e Descripcion de los estudios incluidos.

e Sintesis narrativa o metaanalisis, segun proceda.
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e Valoracidn de la calidad de la evidencia mediante GRADE.
e Identificacién de vacios de conocimiento y necesidades de investigacién futura.

La combinaciéon del proceso PICO con la metodologia GRADE asegura que cada
recomendacién derive de una pregunta bien estructurada, una busqueda sistematica y
un analisis explicito y reproducible de la evidencia

Clasificacion de la importancia relativa de los desenlaces

Los desenlaces (outcomes) de cada pregunta se clasifican en tres niveles de relevancia
para la toma de decisiones clinicas:

e Criticos
¢ Importantes
¢ Menos relevantes

Esta priorizacidn se realiza por consenso entre el grupo clinico y los metoddlogos,
considerando el impacto sobre la supervivencia, la funcién del acceso vascular, la calidad
de vida, complicaciones, seguridad del paciente y la repercusion sobre el sistema
sanitario.

Solo los desenlaces criticos e importantes se utilizan para valorar la certeza de la
evidencia y para fundamentar las recomendaciones.

Identificacidn y actualizacidn de las preguntas clinicas

En esta fase inicial de la actualizacién 2025, el objetivo no es revisar de manera completa
todas las preguntas de la edicidn anterior, sino actualizar de forma prioritaria y selectiva
aquellas preguntas clinicas que, por su relevancia o por la aparicion de nueva evidencia
cientifica, justifiquen una revisién.

El proceso de identificacidn y seleccidn de preguntas a actualizar se realiza por consenso
entre el GEMAV, las sociedades cientificas participantes y el grupo metodoldgico
Cochrane, aplicando criterios de prioridad que incluyen:

¢ Relevancia clinica y frecuencia del problema en la practica asistencial.
e Existencia de nueva evidencia que pueda modificar una recomendacién previa.
o Areas con incertidumbre o variabilidad en la practica clinica.

e Impacto potencial sobre la seguridad del paciente, la eficacia del tratamiento o
los recursos sanitarios.
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Las preguntas seleccionadas se someterdn a una revision sistematica formal siguiendo la
metodologia GRADE, mientras que aquellas sin evidencia nueva relevante mantendran
vigencia provisional hasta su proxima reevaluacion.

Asimismo, se podra realizar una actualizacidn narrativa en aquellos temas en los que
existan novedades relevantes, pero aun no suficientes para una revisién sistemdtica
completa. Estas actualizaciones narrativas incluirdn una sintesis estructurada de la nueva
literatura y una valoracién de su posible impacto sobre las recomendaciones vigentes.
Estas actualizaciones se priorizaran siguiendo los criterios de actualizacién renovacion
previstos.

Cada capitulo o pregunta actualizada indicard claramente:
e laversion y fecha de actualizacion,
¢ el alcance de la revision (sistematica o narrativa),
e Y, ensu caso, la vigencia o modificacidn de las recomendaciones.

Este enfoque garantiza que la Guia Clinica Espafiola del Acceso Vascular para
Hemodidlisis evolucione de manera progresiva, eficiente y sostenible, manteniendo
actualizadas las areas mas criticas de la practica clinica y permitiendo la incorporacién
gradual de nuevas evidencias en futuros capitulos.

Estructura de los capitulos

La Guia Clinica Espafola del Acceso Vascular para Hemodidlisis 2025 adopta un modelo
de actualizacion progresiva por capitulos o grupos de preguntas clinicas, de manera que
cada uno se elabora, revisa y publica de forma independiente conforme se prioriza su
desarrollo.

Cada capitulo constituye una unidad metodolégica completa, en la que se aplican los
mismos estdndares de rigor, transparencia y formato editorial.

Esta estructura modular permite mantener la guia actualizada de forma continua,
integrando nuevas evidencias sin necesidad de reeditar el documento completo.

La estructura basica de cada capitulo incluira los siguientes apartados:
1. Preambulo o introduccion del tema

Contextualiza el problema clinico, su relevancia y los motivos que justifican la
revision o actualizacién.

2. Aspectos clinicos y justificacion
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Breve descripcidon del abordaje actual, epidemiologia, impacto clinico y posibles
controversias o variabilidad en la practica.

3. Preguntas clinicas

Enunciado estructurado de las preguntas que guian la revision, formuladas con
los componentes de Poblacion, Intervencién, Comparador y Desenlaces.

4. Revision de la evidencia cientifica

Resumen de los estudios incluidos, sintesis de resultados, evaluacion de la
calidad de la evidencia y, cuando sea posible, metaandlisis.

5. De la evidencia a la recomendacion

Aplicacién del marco de decision (Evidence-to-Decision, EtD) que integra la
calidad de la evidencia, el balance entre beneficios y riesgos, los valores de los
pacientes, los costes, la equidad, la aceptabilidad y la factibilidad.

6. Recomendaciones

Formulacion de las recomendaciones segun el sistema GRADE, indicando su
direccién (a favor o en contra), fuerza (fuerte o condicional) y nivel de evidencia
(alta, moderada, baja o muy baja).

7. Razonamiento y consideraciones practicas

Argumentacion clinica que sustenta la recomendacién, junto con observaciones
sobre la aplicabilidad, posibles limitaciones, monitorizacién y estrategias de
implementacion.

8. Bibliografia y anexos metodologicos

Listado de referencias primarias, tablas de evidencia, resumen de hallazgos
GRADE y materiales complementarios (protocolos de busqueda, EtD, etc.).

Cada capitulo actualizado se identificara con su fecha de publicacion, version y
responsable de desarrollo, y quedara vinculado electronicamente con la ediciéon 2017 a
través de la plataforma digital del GEMAV y las diferentes sociedades cientificas
implicadas, donde se indicara el estado de vigencia de cada pregunta o recomendacién.

Este modelo de estructura uniforme facilita la lectura, la consulta selectiva y la
integracidon de nuevas actualizaciones dentro de un documento Unico, garantizando que
la Guia se mantenga como una referencia viva, coherente y basada en la evidencia.
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Metodologia para elaborar las recomendaciones

La formulacidn de las recomendaciones de la Guia Clinica Espafiola del Acceso Vascular
para Hemodidlisis 2025 se basa en la metodologia GRADE (Grading of
Recommendations, Assessment, Development and Evaluation), complementada con el
marco Evidence-to-Decision (EtD).

El proceso metodoldgico ha sido coordinado por el Centro Cochrane Iberoamericano,
garantizando la transparencia, la independencia y la reproducibilidad de cada paso.

Sistematizacion del proceso PICO

Cada recomendacion parte de una pregunta clinica estructurada en formato PICO,
definida conjuntamente por el grupo clinico y el grupo metodolégico.
La sistematica del proceso incluye las siguientes etapas:

1. Formulacién de la pregunta PICO, tal y como se ha descrito previamente.
2. Definicion de los desenlaces:

Los desenlaces se seleccionan y priorizan segun su importancia para la toma de
decisiones (criticos o importantes). Estos incluyen resultados clinicos
(permeabilidad, trombosis, complicaciones, supervivencia del acceso,
infecciones, etc), de seguridad, de calidad de vida, y de impacto organizativo o
econdmico.

3. Diseio del protocolo metodolégico:
Cada pregunta PICO se documenta en un protocolo de revisidn, que especifica:

o Los criterios de inclusidn y exclusion de estudios

o El disefio de estudio mas adecuado (ensayos clinicos, estudios de
cohortes, revisiones sistematicas, etc.)

o Los desenlaces de interés y su definicion operativa

o La estrategia de busqueda bibliografica (bases de datos, términos MeSH,
filtros y limites)
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Revision sistemdtica

La revisidn sistematica de la literatura se realiza siguiendo los estandares del Cochrane

Handbook for Systematic Reviews of Interventions (6) y se reporta de acuerdo con la
declaracién PRISMA 2020 (4), garantizando la exhaustividad y la reproducibilidad.

¢ Fuentes consultadas:

O

MEDLINE (via PubMed)
The Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL)
Web of Science

Scopus

e Estrategia de busqueda:

Se combinan términos controlados (MeSH/Emtree) y texto libre
No se aplican restricciones por idioma ni fecha, salvo que se justifique

Se utilizan filtros validados para tipo de estudio (ensayos clinicos,
revisiones sistematicas, estudios observacionales).

e Gestion e Identificacion de los estudios

O

Se gestionan los resultados obtenidos de la bisqueda en Covidence, una
plataforma electrdnica que permite centralizar el proceso de elegibilidad.
Dos personas de manera independiente criban los titulos y resimenes de
los resultados obtenidos confrontandolos con los criterios de inclusion,
discutiendo posibles discrepancias y obteniendo una copia de todos
aquellos estudios que consideren disponibles. Estas dos personas toman
una decisiéon final sobre la elegibilidad de los estudios y registran las
razones de la exclusion de los estudios que no cumplan con los criterios
preestablecidos.

Evaluacion critica y sintesis de la evidencia

Se evalla el riesgo de sesgo de los estudios primarios incluidos utilizando la herramienta RoB
de la Colaboracion Cochrane (7) y ROBINS-1 (8).

De cada estudio primario se extrae informacién en una planilla estandarizada, para la

cual se realiza un piloto inicial para comprobar su adecuacidn. Se recogen datos en dos

etapas.
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En la primera se registran las caracteristicas de los estudios incluidos para poderlos
describir a nivel de los componentes de la pregunta de investigacion.

En la segunda etapa del proceso, se realiza la extraccion de datos de los estudios
primarios incluidos, cubriendo todos los desenlaces de interés definidos en este
protocolo (Criterios de inclusion > desenlaces de interés). Se recogen datos para
desenlaces dicotdmicos (p.ej. eventos, proporciones, tasas) y continuos (p.ej. medias,
desviaciones estandar), asi como las caracteristicas metodoldgicas y clinicas de cada
estudio.

Los resultados se sintetizan mediante andlisis cualitativo o, cuando procede,
metaandlisis con modelos de efectos aleatorios, con evaluacion de la heterogeneidad
mediante el estadistico 1%

Los resultados se expresan mediante riesgos relativos (RR), diferencias de medias o
medidas de efecto apropiadas, con sus intervalos de confianza del 95 %.

Para cada desenlace se elabora un resumen de hallazgos (Summary of Findings Table),
donde se muestra la magnitud del efecto y la certeza de la evidencia, clasificada como:

e Alta: confianza muy elevada en que el efecto real es similar al estimado

e Moderada: es probable que el efecto real sea similar al estimado, aunque puede
diferir

e Baja: el efecto real puede diferir sustancialmente

e Muy baja: el efecto real es muy incierto

Del andlisis a la recomendacion: el marco Evidence-to-Decision (EtD)

Una vez sintetizada la evidencia, el grupo clinico y el grupo metodolégico deliberan
utilizando el marco EtD, que permite justificar de manera explicita las decisiones.
Los aspectos evaluados en este marco son:

1. Certeza de la evidencia

2. Magnitud de los beneficios y riesgos

3. Valoresy preferencias de los pacientes

4. Impacto sobre los recursos y los costes

5. Equidad y accesibilidad

6. Aceptabilidad por parte de los profesionales y los pacientes

7. Factibilidad de implementacion en el contexto del sistema sanitario espafiol

17



Cada recomendacién incluye la justificaciéon de estos aspectos, detallada en un anexo
metodoldgico.

Clasificacion de las recomendaciones

Las recomendaciones se expresan en términos de direccion (a favor o en contra de la
intervencidn) y fuerza (fuerte o condicional), segun la valoracion global del balance entre
beneficios, riesgos y otros factores del EtD:

FUERZA DE LA

3 INTERPRETACION PRACTICA
RECOMENDACION

Fuerte a favor Debe aplicarse en la mayoria de los pacientes.

. Puede aplicarse en funcién del contexto y preferencias del
Condicional a favor )
paciente.

. No deberia aplicarse rutinariamente, pero podria
Condicional en contra ] ] ] -
considerarse en situaciones especificas.

Fuerte en contra No debe aplicarse, salvo circunstancias excepcionales.

El formato estandarizado de las recomendaciones sera:

Recomendacion [n2]. En pacientes [P], se recomienda/se sugiere una intervencién [l]
frente a un comparador [C] para un desenlace [O].

Grado de recomendacion: [Fuerte / Condicional].
Certeza de la evidencia: [Alta / Moderada / Baja / Muy baja].

Validacion y trazabilidad

Todas las recomendaciones se aprueban por consenso formal en el grupo de trabajo del
capitulo, y posteriormente son revisadas por el Centro Cochrane Iberoamericano para
asegurar su coherencia metodolodgica.

Los revisores externos de cada sociedad y los representantes de los pacientes participan
en la validacion final.

Cada recomendacién quedara acompaiada de:
e Elresumen de evidencia GRADE.

e El marco EtD completo.
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e Lajustificacion narrativa del enunciado.

e Ylafecha de su ultima actualizacion.

Perspectiva de los usuarios de la guia y revision externa

Cada capitulo serd sometido a revision externa independiente, con al menos dos
revisores por sociedad cientifica y representantes de las asociaciones de pacientes. Los
borradores estardn disponibles para consulta publica en las paginas web de las
sociedades implicadas, incorporando las observaciones pertinentes.
Las respuestas y modificaciones derivadas del proceso de revisién quedaran registradas
y accesibles en los anexos electrdnicos.

CONFLICTOS DE INTERES

La transparencia y la independencia cientifica son principios esenciales en la elaboracion
de la Guia Clinica Espafola del Acceso Vascular para Hemodidlisis 2025.
Por ello, todos los participantes en el proceso (coordinadores, autores, metoddlogos,
revisores externosy representantes de pacientes) estan obligados a declarar sus posibles
conflictos de interés antes de iniciar cualquier actividad relacionada con la Guia.

Declaracion de conflictos de interés

Cada miembro del grupo clinico, del grupo metodoldgico y de los equipos de revisidon
externa deberd cumplimentar el formulario europeo de declaracién de conflictos de
interés de la UEMS (Union Européenne des Médecins Spécialistes), adoptado como
modelo oficial por las sociedades participantes.

Este formulario recoge de manera estructurada:

e Relaciones financieras (remuneraciones, consultorias, becas, patrocinios,
participacidén en proyectos o ensayos clinicos).

e Relaciones no financieras (colaboraciones académicas, publicaciones,
participacién en grupos de expertos o en actividades docentes con posible
conflicto de interés).

e Relaciones institucionales o personales que puedan influir, directa o
indirectamente, en la imparcialidad del participante.

Las declaraciones son revisadas por el Comité de Guias Clinicas de GEMAV, con el apoyo
metodoldgico del Centro Cochrane Iberoamericano, que verifican su adecuacion vy
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valoran la necesidad de medidas de gestién (por ejemplo, abstencién en determinadas
deliberaciones).

Publicacion y gestion de las declaraciones

e Las declaraciones de conflicto de interés de todos los participantes estaran
disponibles de forma publica y actualizada en los anexos electrénicos de la Guia
y en la plataforma digital del GEMAV vy las respectivas sociedades cientificas.

e En cada capitulo se incluird un resumen de las declaraciones de los autores y
revisores que hayan intervenido en su elaboracién.

e Si se detecta un conflicto potencial, se aplicaran las normas de la Cochrane
Collaboration para la gestion y mitigacién de conflictos, priorizando la
independencia y la credibilidad del proceso.

Financiacién y apoyo institucional

La financiacién de la Guia Clinica Espafiola del Acceso Vascular para Hemodidlisis 2025
procede de las sociedades cientificas participantes (GEMAV, S.E.N., SEACV, SERVEI,
SEDEN y SEIMC), a través de recursos propios.

Podran existir aportaciones econdmicas no condicionadas de entidades del sector
sanitario o tecnoldgico, que serdn gestionadas exclusivamente por el GEMAV conforme
a sus normas de transparencia y sin ninguna influencia en la selecciéon de temas,
metodologia, analisis de la evidencia o formulacién de las recomendaciones.

Ningun autor, coordinador o revisor recibe compensacion econdmica individual por su
participacién en el desarrollo de la Guia.

Independencia editorial

La actualizacién de la Guia Clinica Espafiola del Acceso Vascular para Hemodidlisis se
elabora y publica de forma independiente, sin intervencion ni aprobacién previa por
parte de ninguna entidad comercial, patrocinador o tercero ajeno al proceso cientifico.
El contenido final de cada capitulo refleja exclusivamente el consenso técnico y clinico
del grupo de trabajo y la evaluacién metodolégica del Centro Cochrane Iberoamericano.
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Actualizacion y control
Las declaraciones de conflicto de interés deberan actualizarse:
e Alinicio del trabajo en cada nuevo capitulo.
e Antes de la publicacidn de cualquier recomendacion o revisidn sistematica.
e Oencualquier momento en que surja un nuevo vinculo o circunstancia relevante.

El Comité de Guias Clinicas del GEMAV mantendra un registro actualizado de todas las
declaraciones y podra solicitar su revision o aclaracién cuando lo considere necesario.

De esta forma, la Guia mantiene un proceso ético, independiente y alineado con los
estandares europeos (UEMS) e internacionales (Cochrane-GRADE), garantizando la
confianza de la comunidad cientifica y de los pacientes en sus recomendaciones.

AGRADECIMIENTOS

El GEMAV y las sociedades participantes agradecen la colaboracién del Centro Cochrane
Iberoamericano, cuya aportacion metodoldgica y supervision han permitido garantizar
la transparencia, independencia y rigor cientifico de la actualizacidén continua de la Guia
Clinica Espafiola del Acceso Vascular para Hemodidlisis.
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