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PREAMBULO

El acceso vascular constituye un elemento esencial para la supervivencia y calidad de vida de los
pacientes con enfermedad renal crénica avanzada que precisan hemodidlisis. Desde la
descripcién de la fistula arteriovenosa (FAV) nativa en 1966, la FAV quirurgica ha sido el acceso
de eleccién por su menor tasa de infecciones y su mayor supervivencia comparada con otros
accesos. Sin embargo, la realidad clinica muestra que un nimero significativo de FAV quirurgicas
no consigue madurar adecuadamente o presenta una elevada necesidad de reintervenciones, lo
gue conlleva dependencia prolongada de catéteres, incremento de complicaciones y mayor coste
sanitario. Paralelamente, el manejo del acceso vascular en hemodialisis se enfrenta a desafios
crecientes derivados del envejecimiento de la poblacion, el aumento de comorbilidades y la
elevada prevalencia de enfermedad vascular periférica. Aunque la FAV radio-cefalica continua
siendo la primera eleccién recomendada, su viabilidad anatémica no siempre esta garantizada
Diversos estudios recientes siguen situando la tasa de fracaso primario entre el 20-40% vy la
necesidad de procedimientos de maduracién entre el 30-60% durante el primer afio. (lbeas
2017).

En este contexto ha emergido una innovacién tecnolégica relevante: los sistemas percutaneos
endovasculares de creacién de FAV (endoFAV). Aprobados desde 2018, estos dispositivos —
WavelinQ y Ellipsys— permiten generar una anastomosis arterio-venosa en la regién del
antebrazo. Desde el punto de vista de su fundamento, WavelinQ utiliza dos catéteres, uno
insertado en la arteria (cubital o radial) y otro en la vena correspondiente (cubital o radial). Los
catéteres tienen imanes que alinean los vasos y mediante un electrodo de radiofrecuencia crea
la anastomosis. Requiere guia fluoroscépica para asegurar la correcta alineacién magnética.
Ellipsys es un sistema con un uUnico catéter que se introduce por via venosa hasta la vena
perforante y la cruza hacia la arteria radial proximal y mediante energia térmica fusiona las
paredes de ambos vasos. Los resultados preliminares de estudios prospectivos han mostrado
tasas de éxito técnico cercanas al 100%, menor agresidon vascular y, potencialmente, un acceso
mas fisioldgico con menor hiperplasia de la intima y menor estenosis yuxta-anastomatica.

Los datos comparativos disponibles sugieren resultados al menos equivalentes e incluso
superiores en algunos parametros clave. Como se vera mas adelante, estudios observacionales
han mostrado que WavelinQ consigue altas tasas de éxito técnico (96—100%) y permeabilidades
primarias y secundarias comparables a las FAV radio-cefalicas quirurgicas en periodos de 6—-12
meses. En andlisis mas amplios, algunos estudios con accesos percutdneos han presentado
menores tasas de intervenciones por paciente-aino y menores costes sanitarios frente a FAV
quirargicas, tanto en pacientes incidentes como prevalentes en didlisis. Otros estudios recientes
con seguimiento prolongado muestran ademas que, aunque las FAV quirudrgicas pueden ofrecer
mayores tasas de permeabilidad primaria, las endoFAV mantienen durabilidad adecuada,
permeabilidad secundaria aceptable y un perfil de complicaciones reducido, con menor
incidencia de isquemia distal cuando se comparan con accesos en el brazo.

A pesar de estos resultados prometedores, las guias clinicas actuales aun no han integrado
plenamente el papel de las endoFAV dentro del algoritmo de eleccidén del acceso vascular. Existen
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incertidumbres sobre su eficacia en diferentes subgrupos, la durabilidad a largo plazo, la curva
de aprendizaje y los criterios anatdmicos dptimos. Asimismo, la evidencia comparativa de alta
calidad —incluyendo ensayos clinicos aleatorizados— sigue siendo limitada. Asi mismo los
estudios pueden presentar limitaciones o sesgos derivados de la seleccién de pacientes, escaso
tamafio muestral, disefio metodoldgico, asi como por el origen del promotor.

Por todo ello, resulta necesario revisar de manera rigurosa la evidencia disponible y valorar,
mediante una revisidon sistemdtica con metaandlisis, la eficacia y seguridad de los sistemas
percutdneos de creacion de FAV frente a las opciones quirdrgicas convencionales. Dado el
incremento de su uso real, la experiencia acumulada en los Ultimos afios y la potencial capacidad
de estos dispositivos para modificar el itinerario del acceso vascular, esta revisidon pretende
definir con mayor precisién su papel en la practica clinica y recomendaciones en relacidn con la
practica habitual

ASPECTOS CLINICOS Y JUSTIFICACION

La creacidn quirurgica de la fistula arteriovenosa (FAV) ha sido histéricamente el estandar de
referencia para el acceso vascular en hemodialisis; sin embargo, como se ha mencionado, se
asocia a tasas relevantes de fallo primario, retraso en la maduraciéon y necesidad frecuente de
intervenciones adicionales que se traducen tanto en la comorbilidad como en la calidad de vida
del paciente. A ello se suman las demoras quirurgicas y la exposiciéon prolongada a catéteres
venosos centrales, con el consiguiente aumento de morbimortalidad. En este contexto, el
desarrollo de técnicas percutaneas o endovasculares para la creacion de FAV surge como una
estrategia innovadora orientada a reducir el trauma quirurgico, preservar el capital vascular y
optimizar la dindmica del flujo, con el objetivo tedrico de mejorar la maduracién y la durabilidad
del acceso (Vachharajani 2021)

La FAV endovascular consiste en la creacidén percutanea de una anastomosis arteriovenosa en el
antebrazo proximal, sin incisién quirdrgica ni suturas, utilizando dispositivos endovasculares
guiados por ecografia y/o fluoroscopia. Estas técnicas se basan en la arterializacidn del sistema
venoso profundo, con derivacidn del flujo hacia las venas superficiales a través de una vena
perforante, que posteriormente serd utilizada para la canulacién. El disefio habitual de la
anastomosis es latero-lateral y no deja material protésico implantado, lo que podria asociarse a
una menor respuesta inflamatoria y a un patrén de cizallamiento (shear stress) mas favorable en
comparacion con la anastomosis quirurgica convencional (Tyagi 2021)

En la practica clinica existen dos sistemas principales para la creacion de FAV endovascular, que
difieren en su tecnologia y en el tipo de anastomosis. El sistema WavelinQ® utiliza dos catéteres
(arterial y venoso) que se alinean mediante imanes y crean la anastomosis entre una arteria y
vena profundas (radial o cubital) mediante energia de radiofrecuencia, requiriendo
habitualmente la embolizacién de venas competidoras para dirigir el flujo. Por su parte, el
sistema Ellipsys® emplea un unico catéter introducido por via venosa, creando una anastomosis
directa entre la arteria radial proximal y la vena perforante mediante energia térmica y presion,
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guiado exclusivamente por ecografia. Estas diferencias técnicas condicionan distintos patrones
de flujo, estrategias de maduracién y perfiles de intervencion posteriores, aspectos clave a
considerar al comparar su eficacia y seguridad frente a la creacion quirurgica clasica (Rajan 2023)
Los sistemas percutaneos de creacion de FAV emergen como alternativa tanto en la poblacion
general como en pacientes con anatomia marginal o con fracaso previo de accesos distales.
Estudios comparativos ponen de manifiesto algunas ventajas relevantes, como tasas de éxito
técnico similares, con permeabilidades primarias y secundarias comparables a la quirurgica, asi
como menor demora entre la evaluacién vascular y la creacién del acceso, lo que podria
contribuir a reducir tiempo de catéter venoso central. La descripcidon asi mismo en algunos
trabajos de menor incidencia de complicaciones, respalda su opcién como alternativa en la
practica clinica real.

Desde el punto de vista fisiopatoldgico, la anastomosis percutanea genera un flujo mas fisiolégico
y central en el antebrazo profundo, redistribuido hacia las venas superficiales mediante
perforantes, lo que podria disminuir el riesgo de hiperplasia neointimal yuxta-anastomoética y
reducir la frecuencia de intervenciones. Esto se reflejaria en algunos estudios de analisis
econdmicos donde la tasa de intervenciones por paciente-afio se describe como menor en
endoFAV que en FAV quirurgicas, con reduccién de costes.

No obstante, existen diferencias entre dispositivos y técnicas. Estudios comparativos a largo
plazo muestran en algunos estudios que las FAV quirdrgicas contindan ofreciendo mayor
permeabilidad primaria, mientras que las endoFAV —especialmente WavelinQ— pueden
mostrar mayores tasas de reintervenciones o menor permeabilidad secundaria en seguimiento
prolongado. Aun asi, su perfil de seguridad se ha presentado como favorable, con baja incidencia
de isquemia de la mano y menor agresién vascular en pacientes con anatomia compleja.

La justificacion de esta revisién sistematica radica por lo tanto en la creciente adopcién de
procedimientos percutaneos, la variabilidad notable en los resultados publicados y la necesidad
de sintetizar de forma estructurada la evidencia disponible. Es imprescindible evaluar
comparativamente la eficacia (maduracion, permeabilidad, tiempo hasta la canulacién) y la
seguridad (complicaciones, necesidad de reintervenciones o procedimientos adicionales,
eventos adversos graves) para orientar la toma de decisiones y definir el papel de las endoFAV
dentro de la estrategia del acceso vascular para hemodiilisis.



PREGUNTA CLIiNICA

éLos sistemas percutaneos de creacidn de fistula arteriovenosa son beneficiosos y seguros para
pacientes con indicacién de hemodidlisis, en comparacién con el abordaje quirdrgico
convencional?

Objetivos

Evaluar la eficacia y seguridad de los dispositivos percutdneos para la creacion de fistulas
arteriovenosas para hemodialisis, en comparacidn con el abordaje quirurgico convencional.

Metodologia

Este estudio se realizd conforme a un protocolo siguiendo los estandares alineados con la
Metodologia Cochrane para revisiones sistematicas descrita en el Manual Cochrane (Higgins et
al., 2024). Los resultados del estudio se describieron de acuerdo con los estandares descritos en
la declaracién PRISMA (Page et al., 2021).

Criterios de inclusion

La elegibilidad de los estudios se guid de acuerdo con una estructura de pregunta de investigacion
gue identifique a la poblacién, intervencién, comparador(es) y desenlace(s) de interés.

Diseiio de estudio
Ensayos clinicos aleatorizados (ECA) y estudios de cohortes comparativos.
Poblacion

Se incluyeron estudios que recluten pacientes adultos (218 afos) con enfermedad renal crénica
en estadio avanzado (estadios 4 0 5), o en quienes esté indicada la hemodidlisis como tratamiento
sustitutivo, y que requieran la creacion de un acceso vascular mediante una fistula arteriovenosa.
Se excluyeron estudios exclusivamente pediatricos o aquellos que no especifiquen claramente la
indicacion de acceso vascular para hemodialisis.

Intervencion

Se incluyeron estudios que evaluaron intervenciones que empleen dispositivos percutaneos
especificamente disefiados para la creacién de fistulas arteriovenosas sin cirugia abierta. Se
consideraron como elegibles diferentes técnicas percutaneas si compartian la caracteristica de
ser procedimientos no quirdrgicos, guiados por imagen, y orientados a establecer una
anastomosis arteriovenosa funcional. Se excluyeron estudios en los que el acceso percutaneo se



haya complementado o combinado con cirugia abierta, o aquellos que hayan analizado
intervenciones endovasculares de mantenimiento sobre fistulas ya creadas previamente.

Comparador

Se consider6 como comparador cualquier cirugia convencional de creacién de fistula
arteriovenosa nativa (p.ej. radio-cefdlica, braquio-cefdlica o braquio-basilica). Se excluyeron
estudios sin grupo comparador o que hayan evaluado Unicamente procedimientos de
mantenimiento o revisidn de accesos existentes sin abordar la creacién inicial del acceso.

Desenlaces de interés
Desenlaces de eficacia o efectividad:

o Exito técnico: proporcién de procedimientos en los que se logra la
creacion del acceso arteriovenoso de manera completa y sin
complicaciones intraoperatorias.

e Tasa de maduracion: proporcion de fistulas que alcanzan criterios
funcionales (ej. flujo = 500 mL/min y didmetro =5 mm) o que permiten
canulacién exitosa.

e Permeabilidad secundaria (o acumulada): tiempo total de
funcionamiento del acceso, incluyendo todas las reintervenciones
realizadas tras fallos previos. Evaluada a distintos puntos, tipicamente
a6y12 meses.

¢ Permeabilidad primaria asistida: tiempo desde la creacién del acceso
hasta el primer fallo funcional, permitiendo intervenciones para
mantener su funcionamiento. Se suele medir a los 6 y 12 meses.

Desenlaces de seguridad:

e Necesidad de reintervenciones: procedimientos adicionales
necesarios para lograr la maduracion o mantener la permeabilidad del
acceso. Se reportara el nimero medio por paciente y la proporcién que
requiere al menos una.

e Abandono del acceso vascular: proporcion de accesos que se
consideran fallidos y se descartan definitivamente. Habitualmente
reportado a los 3, 6 0 12 meses.



IDENTIFICACION DE ESTUDIOS

Se disefid una busqueda que combina lenguaje controlado y natural relacionado con los
componentes de la pregunta clinica, para buscar desde su inicio en MEDLINE, CENTRAL, Web of
Science and Scopus. Adicionalmente se revisaron los listados de referencias de aquellos estudios
relevantes y se comprobaron las citaciones que han recibido en Web of Science, Scopus y Google
Scholar.

La estrategia se adapté a los requisitos de cada base de datos a partir de la siguiente cadena
disefiada para buscar en MEDLINE (a través de PubMed):

MEDLINE

PubMed

11/06/2025

1 "endovascular AVF"[tiab:~3] 95
2 endoAVF*[tiab] 48

3 pAVF*[tiab] 244

4 "endovascular creation"[tiab:~5] 100
5 "ultrasound creation"[tiab:~5] 146
6 "endovascular creating"[tiab:~5] 24
7 "ultrasound creating"[tiab:~5] 76
8 "percutaneous creating"[tiab:~5] 48
9 "endovascular created"[tiab:~5] 92

10 "ultrasound created"[tiab:~5] 343

11 "percutaneous created"[tiab:~5] 150

12 "percutaneous fistulae"[tiab:~5] 982

13 "percutaneous fistulae"[tiab:~5] 106

14 #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 1,962
15 "Arteriovenous Shunt, Surgical"[Mesh] 12,252
16 "arteriovenous fistula*"[tiab] 21,233

17 fistula*[ti] 64,748

18 AVF[tiab] 6,602

19 #15 OR #16 OR #17 OR #18 80,111

20 #14 AND #19 1,031

21 #1 OR#2 OR#3 OR#20 1,321

22 "Vascular Access Devices"[Mesh] 8,551

23 "Renal Dialysis"[Mesh] 131,946

24 hemodialysis[ti] 43,617

25 haemodialysis[ti] 8,836

26 "hemodialysis access"[tiab:~3] 4,126

27 "haemodialysis access"[tiab:~3] 762

28 "vascular access"[tiab:~3] 14,516

29 dialysis[tiab] 134,098

30 #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 211,924
31 #21 AND #30 310

Cochrane Central Register of Controlled Trials
Issue 6 of 12, June 2025
Date Run: 15/07/2025 02:12:56




#1 (endovascular NEXT/3 AVF):ti,ab 3

#2 (endoAVF* OR pAVF*):ti,ab 7

#3 ((endovascular OR ultrasound OR percutaneous) NEXT/5 (creation OR created)):ti,ab 20
#4 (percutaneous NEXT/5 fistula*):ti,ab 13

#5 #3 OR #4 30

#6 MeSH descriptor: [Arteriovenous Shunt, Surgical] explode all trees 439

#7 (arteriovenous NEXT fistula*):ti,ab 1336

#8 fistula*:ti 2159

#9 AVF:ti,ab 748

#10 #7 OR #8 OR#9 2895
#11 #5 AND #10 21
#12 #1 OR #2 OR #11 24

Web of Science

Science Citation Index Expanded (SCI-EXPANDED), Emerging Sources Citation Index (ESCI)

15/07/2025

#1 TI=((endovascular NEAR/3 AVF) OR endoAVF* OR pAVF* OR ((endovascular OR ultrasound OR
percutaneous) NEAR/5 (creation OR created)) OR (percutaneous NEAR/S5 fistula)) OR AB=((endovascular NEAR/3
AVF) OR endoAVF* OR pAVF* OR ((endovascular OR ultrasound OR percutaneous) NEAR/5 (creation OR
created)) OR (percutaneous NEAR/5 fistula)) 2,984

#2 TI=("arteriovenous fistula*" OR fistula* OR AVF) OR AB=("arteriovenous fistula*" OR AVF) 68,681
#3 TI=(hemodialysis OR haemodialysis OR (vascular NEAR/3 access) OR dialysis) OR AB=(((hemodialysis OR
haemodialysis OR vascular) NEAR/3 access) OR dialysis) 195,487

#4 #3 AND #2 AND #1 315

Scopus

15/07/2025

TITLE-ABS ((endovascular W/3 AVF) OR endoAVF* OR pAVF* OR ((endovascular OR ultrasound OR
percutaneous) W/3 (creation OR created)) OR percutaneous W/5 fistula) AND TITLE-ABS ("arteriovenous
fistula*" OR fistula* OR AVF) AND TITLE-ABS(((hemodialysis OR haemodialysis OR vascular) W/3 access) OR
dialysis) 259

Se gestionaron los resultados obtenidos de la busqueda en Covidence, una plataforma
electréonica que permite centralizar el proceso de elegibilidad. Dos personas de manera
independiente cribaron 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 tomaron una decisién final
sobre la elegibilidad de los estudios y registraron las razones de la exclusién de los estudios que
no hayan cumplido con los criterios preestablecidos.
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RECOGIDA DE DATOS

Evaluacion del riesgo de sesgo

Se evalud el riesgo de sesgo de los estudios primarios incluidos utilizando la herramienta RoB de
la Colaboracién Cochrane (Higgins et al., 2011) y ROBINS-I (Sterne et al, 2016).

Extraccion de datos de las revisiones sistematicas incluidas

De cada estudio primario, se extrajo informacidon en una planilla estandarizada para la que se
realizd un piloto inicial para comprobar su adecuacion. Se recogieron datos en dos etapas.

En la primera se registraron 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 realizé la extraccion de datos de los estudios primarios
incluidos, cubriendo todos los desenlaces de interés definidos en este protocolo (Criterios de
inclusién > desenlaces de interés). Se recogieron datos para desenlaces dicotémicos (p.ej.
eventos, proporciones, tasas) y continuos (p.ej. medias, desviaciones estandar), asi como las
caracteristicas metodoldgicas y clinicas de cada estudio.

ANALISIS Y SINTESIS DE RESULTADOS

Analisis de los datos

Los datos de cada desenlace de interés se analizaron conforme a los principios metodoldgicos de
las revisiones sistematicas de estudios primarios. Para desenlaces dicotdmicos se extrajeron el
numero de eventos y el total de pacientes por brazo, permitiendo calcular riesgos relativos (RR)
con sus intervalos de confianza del 95% (1C95%).

Para desenlaces continuos se recopilaron medias, desviaciones estandar y tamafo muestral de
cada grupo, permitiendo calcular diferencias de medias (DM) o diferencias de medias
estandarizadas (SMD).

Los metaanalisis se realizaron mediante modelos de efectos aleatorios, con evaluacion de la
heterogeneidad mediante el estadistico 12

Se discutié con integrantes del grupo elaborador de las recomendaciones aquellos analisis de

subgrupos y analisis de sensibilidad que puedan ser mas apropiados para interpretar los hallazgos
de la revision de manera adecuada. Cuando no fue posible agrupar los datos numéricamente, se
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efectud una sintesis narrativa estructurada organizada de acuerdo con los desenlaces de interés
definidos previamente.

Evaluacion de la certeza de la evidencia

La certeza de la evidencia se evalué mediante el enfoque GRADE para cada desenlace critico o
importante. Se consideraron los cinco dominios metodoldgicos: riesgo de sesgo, inconsistencia,
imprecisidn, ausencia de evidencia directa y sesgo de publicacién. Para desenlaces informados
por estudios observacionales, se comenzé con certeza baja, y esta podra ajustarse segun los
hallazgos. Las evaluaciones se realizaron de forma independiente por dos revisores, resolviendo
discrepancias por consenso o con un tercer evaluador (Schiinemann 2013).

Para cada uno de los desenlaces se obtuvo una valoracidon de la certeza de la evidencia, con los
siguientes grados e interpretacion:

o Alta certeza: existe mucha confianza en que el efecto verdadero estd muy cerca de la
estimacion del efecto.

o Certeza moderada: existe confianza moderada en la estimacion del efecto: es probable
gue el efecto verdadero esté cerca de la estimacidn, pero existe la posibilidad de que sea
sustancialmente diferente.

e Baja certeza: la confianza en la estimacién del efecto es limitada: el efecto verdadero
puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del efecto.

¢ Muy baja certeza: existe muy poca confianza en la estimacion del efecto: es muy probable
gue el efecto verdadero sea sustancialmente diferente de la estimacién del efecto.

Sintesis de los hallazgos

Se elaboré un informe estructurado sintetizando los resultados obtenidos para cada desenlace
de interés. Para cada uno, se indicé el nimero de estudios y participantes, las estimaciones del
efecto (RR, OR, DM, SMD), la precision (IC95%), la direccion del efecto, y el grado de
heterogeneidad estadistica. Se presentaron las tablas Summary of Findings (SoF), que incluyen
las estimaciones del efecto, el total de participantes y estudios incluidos, y el juicio final de
certeza de la evidencia con su justificacidn segun el sistema GRADE.

Justificacion de la evidencia a la recomendacion

Para presentar los aspectos que contribuyen a la formulacion de la recomendacién y la gradacién
de su fuerza se elabord un marco de trabajo EtD (evidence to decision framework) que permita
justificar el paso de las pruebas en la literatura cientifica a la formulacién de las
recomendaciones. Este marco se basoé en las directrices desarrolladas por el sistema GRADE, e
integra los resultados de los efectos de las intervenciones obtenidos de la revision de la literatura,
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la valoracion de su calidad de la evidencia e informacion relacionada con el uso de recursos y
valores y preferencias de las pacientes. El marco EtD para esta pregunta clinica se presenta en la
seccion ‘Marco EtD para la justificacion de la evidencia a la recomendacion’.
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RESULTADOS

Resultados de la busqueda

La busqueda recuperé un total de 908 referencias, de las cuales se excluyeron 433 duplicados. Se
cribaron por titulo y resumen 461 referencias, de los cuales se descartaron 434. Veintisiete
estudios se evaluaron a texto completo, de los cuales 16 fueron excluidos: uno por evaluar un
desenlace no contemplado en el protocolo de estudio y 15 por disefio no adecuado (i.e., estudios
observacionales no controlados).

Se incluyeron un total de 8 estudios, descritos a continuacién. En paralelo, se identificaron 3
estudios en desarrollo (detallados en el material suplementario).

El listado de estudios excluidos y el detalle de sus motivos de exclusién se encuentran en el
material suplementario.

La Figura 1 muestra el flujograma PRISMA.

Figura 1. Flujograma PRISMA de proceso de seleccion de los estudios.
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Caracteristicas de los estudios incluidos

En el estudio prospectivo de cohortes unicéntrico Vergara-Pérez 2025, realizado en Espafia con
un seguimiento de 6 meses, se incluyeron 60 pacientes adultos (20 en el grupo percutaneo
(WavelinQ) y 40 pacientes en el grupo quirurgico radio-cefalica), con una edad media de 65 anos
en el grupo percutdneo y 66 en el quirdrgico (78% hombres en general), con enfermedad renal
crénica avanzada en estadio 5, la mayoria en hemodiilisis (53,3%) o en fase predialitica (45%).
Los criterios de inclusion exigian necesidad de acceso vascular definitivo. Los participantes fueron
expuestos a la creacion de fistula arteriovenosa mediante el sistema percutdaneo WavelinQ,
precedida por un estudio ecografico de adecuacion, o a la cirugia radio-cefalica convencional. Las
fistulas percutaneas fueron realizadas por tres radidlogos intervencionistas La poblacién
presentaba una alta prevalencia de hipertension (92%) y diabetes mellitus (52%), insuficiencia
cardiaca congestiva (16,7%) y antecedente de neoplasia (25%). El objetivo principal fue comparar
la eficacia técnica y funcional de la creacién del acceso, evaluando adicionalmente
complicaciones y eventos de seguridad. Desde el punto de vista analitico, el estudio se basoé en
analisis estadisticos no multivariados.

El estudio prospectivo de cohorte unicéntrico Shahverdyan 2025, corresponde a una cohorte
extendida realizada en Alemania, respecto de un andlisis previo del mismo grupo investigador
(Shahverdyan 2021). La publicacion original de 2021 incluyé 158 pacientes, de los cuales 89
fueron sometidos a creacién de fistula arteriovenosa percutanea con Ellipsys y 69 a fistula
arteriovenosa quirurgica proximal tipo Gracz; con un seguimiento medio fue de casi 9 meses en
el grupo percutdneo y de aproximadamente 16 meses en el grupo quirurgico. Por otro lado, la
extensién de la cohorte incluyé pacientes nuevos extendiendo el criterio de inclusion a ambos
sistemas de fistula arteriovenosa percutanea actualmente disponible (Ellipsys y WavelinQ), con
un seguimiento medio que alcanzd los 21,8 meses. Dicha extension incluyd a 357 pacientes (217
fistulas endovasculares (Ellipsys n = 156; WavelinQ n = 61) y 158 fistulas quirurgicas tipo Gracz,
todas creadas en antebrazo proximal) con enfermedad renal crénica avanzada o en terapia
sustitutiva, de los cuales el 61,3% estaban en hemodidlisis créonica y un 30,1% en estadio 5
(predidlisis), mientras que un pequefio grupo (6,9%) se encontraba en fases previas y un 1,8% en
aféresis. La edad media fue de 66 anos para los pacientes sometidos a cirugia, 67 afos para los
tratados con WavelinQy 65 afios para los tratados con Ellipsys; el 63% eran hombres. Los criterios
de exclusion contemplaban la falta de anatomia vascular adecuada para el procedimiento
percutaneo. En relacidon con la experiencia de los operadores, se reportd explicitamente que
todos los procedimientos, tanto endovasculares como quirurgicos, fueron realizados por el
mismo cirujano vascular en un centro de alto volumen especializado en accesos vasculares,
siguiendo un algoritmo estandarizado de planificacidon anatomica distal-proximal. No se
especificaron afios de experiencia, volumen anual de procedimientos ni etapa de entrenamiento,
No se describieron de forma sistematica las caracteristicas basales de comorbilidad
(hipertension, diabetes, enfermedad cardiovascular). El objetivo principal fue evaluar la eficacia
y seguridad comparando los sistemas endovasculares frente a la cirugia convencional para la
creacion de accesos vasculares. El estudio empled andlisis multivariados mediante modelos de
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riesgos proporcionales de Cox para la evaluacion de los desenlaces de patencia. Los modelos se
ajustaron por tipo de acceso vascular, edad, estado dialitico, presencia de catéter venoso
tunelizado, antecedente de fistula ipsilateral previa y tiempo de seguimiento. Segln la
disponibilidad de informacion para cada desenlace, se utilizaron datos de la cohorte extendida o
de la publicacién original de 2021.

El estudio retrospectivo de cohorte unicéntrico Habib 2023, realizado en Estados Unidos con un
seguimiento aproximado de 5 meses, incluyé a 102 pacientes sometidos a la creacion de una
fistula arteriovenosa mediante técnicas percutaneas WavelinQ o Ellipsys (n = 51) o cirugia
convencional (n = 51). Se admitieron todos los tipos anatémicos de accesos quirurgicos (braquio-
cefalico 39,2%; radio-cefalico 19,6%; braquio-basilico 33,3%; otros 7,9%). Las fistulas percutaneas
fueron realizadas por un equipo mixto compuesto por cuatro cirujanos vasculares y un radiélogo
intervencionista, mientras que las fistulas quirurgicas fueron realizadas por dieciséis cirujanos.
Todos los procedimientos quirurgicos fueron llevados a cabo por cirujanos certificados o elegibles
para certificacidn, aunque el estudio no detallé el nUmero de afios de experiencia individual ni el
volumen previo de procedimientos por operador. La edad media fue de 58 afios en el grupo de
pacientes sometidos al procedimiento percutaneo y de 63 afios en el quirurgico; el 67,6% de los
participantes eran hombres, con una distribucidn étnica de 64,7% personas blancas, 33,3%
afroamericanas y 0,9% asidticas. En cuanto a comorbilidades, |la hipertension arterial estuvo
presente en el 94%, la diabetes en el 70% de los pacientes, ademads de otras condiciones, tales
como insuficiencia cardiaca congestiva (26,5%) y enfermedad coronaria (30,4%). El objetivo
principal del estudio fue evaluar y comparar la seguridad y el desempefio funcional de los
dispositivos endovasculares frente a la cirugia convencional en la creacién inicial del acceso
vascular. No se aplicaron modelos de regresion ni analisis multivariados, por lo que no se realizé
ajuste por variables de confusién o factores interactuantes.

El estudio retrospectivo multicéntrico Mordhorst 2022, realizado en Canada con un seguimiento
aproximado de 17 meses, analizd 369 pacientes sometidos a la creacién de un acceso vascular
para hemodialisis mediante el sistema percutaneo WavelinQ (n = 61) o cirugia convencional (171
pacientes radio-cefdlica, 137 pacientes braquio-cefalica). De acuerdo con lo reportado, todos los
procedimientos percutdneos fueron realizadas por un Unico operador experimentado, aunque
no se aportaron detalles. En contraste, las fistulas quirurgicas fueron realizadas por multiples
cirujanos vasculares en un segundo centro académico, aunque tampoco se detallé el nimero de
anos de experiencia individual ni el volumen anual de procedimientos por cirujano. La seleccién
del tipo de acceso quirdrgico se basé en guias clinicas internacionales y en la anatomia del
paciente. Se excluyd de forma explicita el abordaje braquio-basilico, por su baja frecuencia en la
practica habitual de los centros participantes. La edad media fue de 64 anos en el grupo
percutaneo, 63,8 afios en el grupo quirdrgico radio-cefalico y 65 anos en el braquio-cefalico; el
65,6% de la poblaciéon eran hombres. Mas de la mitad de los pacientes se encontraba en
programa de hemodialisis crénica (53,1%). En la cohorte completa, el uso previo de catéter
venoso central fue frecuente, con antecedentes de catéter contralateral o ipsilateral en una parte
sustancial de los pacientes, y antecedentes de acceso arteriovenoso autélogo previo en hasta
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11,5% del grupo percutdneo, 0,6% del radio-cefédlico y 15,3% del braquio-cefalico. Entre las
comorbilidades, la diabetes mellitus estuvo presente en el 60% de los casos, la hipertension en
el 91%, mientras que un 16% tenia antecedente de accidente cerebrovascular, un 29%
enfermedad coronaria, cerca de un 25% insuficiencia cardiaca y un 14% enfermedad vascular
periférica. El estudio se centrd en comparar la eficacia y seguridad de la creacion inicial del acceso
vascular con técnicas percutdneas frente a la cirugia convencional. No se utilizaron modelos de
regresion multivariada ni analisis ajustados por covariables.

El estudio retrospectivo unicéntrico Osofsky 2021, realizado en Estados Unidos, incluyé a 86
pacientes (24 en el grupo percutaneo (Ellipsys) y 62 pacientes en el grupo quirurgico braquio-
cefdlico) con enfermedad renal crénica terminal (100% en estadio de enfermedad renal
avanzada) sometidos a la creacion de una fistula arteriovenosa mediante el sistema percutaneo
Ellipsys o cirugia convencional braquio-cefdlica. El procedimiento quirurgico fue realizado por
tres operadores pertenecientes a las especialidades de cirugia vascular, nefrologia y radiologia
intervencionista, siguiendo técnicas estandar; mientras que el percutdneo se efectud en
condiciones homogéneas bajo guia ecografica. No se reportaron de forma especifica los afios de
experiencia individual ni el volumen previo de procedimientos para ninguno de los operadores.
La edad media de los participantes fue de 56,7 afios en el grupo tratado con Ellipsys y 62,5 afios
en el quirurgico; el 48,8% de los participantes eran hombres. En cuanto a comorbilidades, se
observd una alta prevalencia de hipertensién arterial (91,8%) y diabetes mellitus (74,4%), ademas
de dislipidemia (56%), enfermedad coronaria (22,1%) e insuficiencia cardiaca congestiva (19,8%).
El estudio tuvo como finalidad comparar la eficacia técnica y los resultados funcionales de los
accesos creados mediante técnicas endovasculares frente a los quirurgicos, asi como la seguridad
de los procedimientos. No se aplicaron modelos de regresién ni andlisis multivariados, ni se
realizé ajuste por covariables potencialmente confusoras.

El estudio retrospectivo unicéntrico Harika 2021, realizado en Paris con un seguimiento de hasta
24 meses, incluyd a 214 pacientes sometidos a la creacidon de una fistula arteriovenosa mediante
el sistema percutdneo Ellipsys (n = 107) o cirugia convencional (n = 107). Se excluyeron los
pacientes portadores de injertos vasculares o con fistulas en extremidades inferiores. Los
procedimientos percutaneos fueron efectuados por un Unico cirujano vascular con experiencia
siguiendo las guias clinicas y buscando siempre una adecuada conformacién anatémica, mientras
gue los accesos quirurgicos se realizaron por cuatro cirujanos vasculares con experiencia segun
la practica habitual, aunque no se cuantifico el nivel de entrenamiento. La cohorte correspondié
a pacientes en estadios avanzados de enfermedad renal crénica con indicacién de hemodialisis,
aunque no se detallaron las caracteristicas basales (edad, sexo o comorbilidades). El estudio tuvo
como finalidad principal comparar los resultados clinicos y de seguridad entre la creacion
percutdneay la quirudrgica de los accesos vasculares para hemodidlisis. No se reportaron analisis
multivariados ajustados ni evaluacién formal de interacciones.

El estudio prospectivo unicéntrico Inston 2020, realizado en el Reino Unido con un seguimiento
aproximado de 16 meses, incluydo a 70 pacientes con enfermedad renal crdnica avanzada
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sometidos a la creacion de una fistula arteriovenosa mediante el sistema percutaneo WavelinQ
(n = 30) o cirugia convencional radio-cefdlica (n = 40). La técnica endovascular se efectud
siguiendo un protocolo estandarizado de creacidon de endoFAV, bajo guia de imagen. No se
reportaron de forma sistematica las caracteristicas basales de los pacientes (edad,
comorbilidades, estadio de enfermedad renal). El objetivo del estudio fue evaluar la factibilidad,
seguridad y resultados clinicos de la técnica endovascular en comparacién con la cirugia radio-
cefdlica estdndar. No se emplearon modelos de regresidn multivariada ni analisis ajustados, por
lo que no se realizé control estadistico formal de posibles factores de confusion mas alla del
emparejamiento inicial.

Arnold describid los resultados de una cohorte ambidireccional desarrollada en Canada,
Australia, Nueva Zelanda y Estados Unidos durante un periodo de 12 meses, que incluyd a
pacientes de una cohorte de incidencia (n = 54) y prevalencia (n = 66) sometidos a la creacion de
una fistula arteriovenosa endovascular (tipo no especificado) o quirdrgica convencional (tipo no
especificado) (Arnold 2018). Los datos, para la cohorte quirurgica se obtuvieron de un registro
nacional de pacientes con enfermedad renal crdnica, seleccionando a los adultos a los que se les
habia practicado una FAV quirurgica en un periodo de 3 afios. Los datos endoFAV se obtuvieron
de la cohorte prospectiva NEAT (Lok CE et al. 2017). No se describieron con precisidon las
caracteristicas basales de edad, sexo o comorbilidades. El estudio carece de informacion
especifica sobre los profesionales que realizaron las fistulas endovasculares y quirurgicas, asi
como sobre su nivel de experiencia, lo que constituye una limitacion relevante para la
interpretacion de los resultados. El analisis tuvo como finalidad evaluar los resultados clinicos y
de seguridad de las fistulas endovasculares en comparacién con las quirdrgicas en una cohorte
real de pacientes con enfermedad renal crénica avanzada. Desde el punto de vista metodoldgico,
el estudio empled un analisis multivariado mediante emparejamiento por propensity score. La
estimacion del propensity score se realizé mediante regresidn logistica, incorporando variables
demograficas y clinicas basales, incluyendo edad, sexo, indice de masa corporal, raza/etnia,
estado dialitico (incidente o prevalente) y multiples comorbilidades, entre ellas hipertension,
diabetes mellitus, insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad cerebrovascular, enfermedad
vascular periférica, enfermedad pulmonar crénica, infarto de miocardio y antecedente de
neoplasia. Tras el emparejamiento 1:1, los desenlaces se compararon mediante pruebas
bivariadas y analisis de supervivencia, utilizando curvas de Kaplan-Meier y modelos de riesgos
proporcionales de Cox estratificados por pares emparejados para evaluar el tiempo hasta la
primera intervencion.

Evaluacion del riesgo de sesgo

1. Confusion: En todos los estudios, la comparacion entre endoFAV y FAV quirudrgica estuvo
condicionada por anatomia vascular, comorbilidades y experiencia del operador/centro. Ninguno
logrd controlar estos factores de forma robusta; los pocos que aplicaron emparejamiento (Arnold
2018) aun tuvieron confusion residual. Por ello, este dominio fue sistematicamente evaluado
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como de riesgo serio (Vergara-Pérez 2025; Arnold 2018; Habib 2023; Harika 2021; Inston 2020;
Mordhorst 2022; Osofsky 2021; Shahverdyan 2025).

2. Seleccidn de participantes: Los pacientes de cada grupo no eran comparables desde el inicio:
la asignacién dependid de criterios anatémicos, de la cronologia de introduccién del programa
endoFAV, o incluso de que provinieran de centros distintos (Mordhorst 2022). En varios casos,
las FAV quirurgicas se ofrecian solo cuando el endoFAV no era posible (Shahverdyan 2025). Este
dominio también fue clasificado en general como de riesgo serio (Vergara-Pérez 2025; Habib
2023; Harika 2021; Inston 2020; Mordhorst 2022; Osofsky 2021; Shahverdyan 2025).

3. Clasificacion de las intervenciones: La exposicién estuvo claramente definida (endoFAV:
Ellipsys/WavelinQ; FAV quirdrgicas: radio-cefélica, braquio-cefalica, braquio-perforante o Gracz).
En ningun estudio hubo dudas sobre la asignacidn de la técnica. Este dominio fue considerado en
su mayoria de bajo riesgo de sesgo (todos los estudios).

4. Desviaciones de las intervenciones previstas: En general, los estudios reflejaron la practica
clinica habitual. Por ello, se clasific6 como de bajo riesgo de sesgo en la mayoria de los estudios
(Vergara-Pérez 2025; Arnold 2018; Habib 2023; Harika 2021; Inston 2020; Mordhorst 2022;
Osofsky 2021; Shahverdyan 2025).

5. Datos faltantes: El seguimiento fue generalmente adecuado, con bajas pérdidas. Sin embargo,
algunos estudios presentaron duraciones desiguales de seguimiento entre grupos (p. €j.,
Shahverdyan 2025 con seguimiento mas largo en FAV quirurgicas; Inston 2020 con diferencias en
tiempo hasta la creacion). Por ello, este dominio se calific6 como de bajo a moderado riesgo
(Arnold 2018; Inston 2020; Shahverdyan 2025).

6. Medicidon de los desenlaces: Aunque las definiciones de permeabilidad y maduracion se
basaron en criterios estandar, hubo inconsistencias importantes:

Criterios diferentes de maduracion entre grupos (Harika 2021; Osofsky 2021).
Contabilizacidn desigual de intervenciones (Shahverdyan 2025).
Evaluacién no cegada en todos los estudios.

Por lo anterior, este dominio se evalué como de riesgo moderado a serio, habitualmente con
direccion probable a favorecer endoFAV (Habib 2023; Harika 2021; Mordhorst 2022; Osofsky
2021; Shahverdyan 2025).

7. Seleccion del resultado comunicado: No se encontré mencidn de ningun protocolo
preregistrado. Por lo tanto, este dominio se considerd de riesgo de sesgo serio en todos los
estudios (Vergara-Pérez 2025; Arnold 2018; Habib 2023; Harika 2021; Inston 2020; Mordhorst
2022; Osofsky 2021; Shahverdyan 2025).

19



La Figura 2 muestra los juicios de la evaluacion de riesgo de sesgo para cada estudio, de acuerdo con ROBINS-I.
Mientras que la Figura 3 muestra la proporcién de estudios con bajo, moderado o alto riesgo de sesgo para cada
dominio, de acuerdo con ROBINS-I.

Figura 2. Riesgo de sesgo de los estudios incluidos de acuerdo a ROBINS-I
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Figura 3. Proporcion de estudios que contribuyen con bajo, moderado y alto riesgo de sesgo para cada dominio de
ROBINS-I.
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HALLAZGOS DE LA REVISION

La siguiente tabla muestra un resumen de los hallazgos de la revisién para los desenlaces de
interés de la pregunta clinica, acompafnado de la valoracion de la certeza de la evidencia

Tabla 1. Tabla GRADE de resumen de hallazgos

Poblacién: adultos con ERC en estadio avanzado o con indicacion de hemodidlisis
Intervencidn: fistula arteriovenosa endovascular percutanea (endoFAV)
Comparador: fistula arteriovenosa quirurgica (qFAV).

Efectos absolutos
anticipados* (95% IC)

Efecto No de Certeza de
Riesgo relativo  participantes la evidencia
Desenlaces qFAV Riesgo endoFAV  (95% IC)  (estudios) (GRADE) Comentarios
Exito técnico 950 por 931 por 1000 RR0.98 607 (4 estudios) ©OOO
1000 (931 a 1000) (0.98a Muy baja a,c
1.00) La evidencia es muy incierta

respecto al efecto de la
endoFAV en el éxito técnico

Maduracién — dicotémico 691 por 712 por 1000 RR1.03 832 (5estudios) @©OOO
Seguimiento: 3 a 20 meses 1000 (491 a 1000) (0.71a Muy baja a,b,c
1.49) La evidencia es muy incierta

respecto al efecto de la
endoFAV en la maduracién
(dicotomica)

Permeabilidad primaria asistida 400 por 460 por 1000 RR1.15 695 (4 estudios) ©OOO

(dicotémico) 1000 (380 a 556) (0.95a Muy baja a,c

Seguimiento: 6 a 24 meses 1.39) La evidencia es muy incierta
respecto al efecto de la
endoFAV en la permeabilidad
primaria asistida (dicotdomico)
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Tabla 1. Tabla GRADE de resumen de hallazgos (continuacion)

Efectos absolutos
anticipados* (95% IC)

Efecto Ne de Certeza de
Riesgo relativo  participantes la evidencia
Desenlaces gFAV Riesgo endoFAV  (95% IC)  (estudios) (GRADE) Comentarios
Permeabilidad primaria asistida  La media - DM 6.0 85 (1 estudio) 1000
(continuo) fue de 20 menos Muy baja a,c
Seguimiento: hasta 6 meses semanas (11.7 La evidencia es muy incierta
menos a respecto al efecto de la
0.23 endoFAV en la permeabilidad
menos) primaria asistida (continuo)

Permeabilidad secundaria (o 547 por 613 por 1000 RR1.12 694 (4 estudios) ©OOO

acumulada) — dicotémico 1000 (514 a 733) (0.94 a Muy baja

Seguimiento: 6 a 24 meses 1.34) a,c
La evidencia es muy incierta
respecto al efecto de la
endoFAV en la permeabilidad
secundaria (dicotomico)

Permeabilidad secundaria (o Lamedia - DM 108.1 70 (1 estudio) o000

acumulada) - continuo fue de mas (4.07 Muy baja a,c

Seguimiento: No reportado. 286.9 dias menos a La evidencia es muy incierta
220.27 respecto al efecto de la
mas) endoFAV en la permeabilidad

secundaria (continuo)

Necesidad de reintervenciones 574 por 551 por 1000 RR0.96 416 (3 estudios) ©OOO

(dicotédmico) 1000 (351 a 855) (0.61a Muy baja a,b,c

Seguimiento: 2 a 24 meses 1.49) La evidencia es muy incierta
respecto al efecto de la
endoFAV en la necesidad de
reintervenciones

(dicotomico).
Necesidad de reintervenciones  La media - DM 0.70 547 (3 estudios) @©@OOO
(continuo) fue de mds (0.28 Muy baja
Seguimiento: 2 a 12meses 0.53 menos a a,b,c
intervenci 1.69 mas) La evidencia es muy incierta
ones respecto al efecto de la

endoFAV en la necesidad de
reintervenciones (continuo).

Abandono del acceso vascular 242 por 220 por 1000 RR0.91 373 1000
(dicotdmico) 1000 (46 a 1000) (0.19a (4 estudios) Muy baja a,b,c
Seguimiento: 3 a 12 meses 4.34) La evidencia es muy incierta

respecto al efecto de la
endoFAV en el abandono del
acceso vascular

*El riesgo en el grupo intervencion (y su intervalo de confianza 95%) estd basado en el riesgo asumido para el grupo
comparador y el efecto relativo de la intervencién (y su IC 95%).

Razonamiento de los juicios para valorar la certeza de la evidencia:

a. Se disminuye la certeza de la evidencia en dos niveles debido a que todos los estudios tienen un alto riesgo de sesgo de
confusion, seleccion de participantes y reporte selectivo, ademas de moderado a alto riesgo de sesgo respecto a la medicion de
los desenlaces.

b. Se disminuye la certeza de la evidencia en un nivel debido a inconsistencia. Heterogeneidad alta.
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c. Se disminuye la certeza de la evidencia en un nivel por imprecisién. No se alcanza el tamafio éptimo de informacién o los
extremos superior e inferior del IC 95% estimado indican que el efecto de la intervencion podria ser tanto beneficioso como
desfavorable.

RESULTADOS CLiNICOS
Exito técnico

En el estudio comparativo del Reino Unido (Inston 2020), el éxito técnico fue alto en ambos
grupos: 93,3% para las endoFAV con WavelinQ (28/30) y 95% para las radio-cefélicas
quirargicas contemporaneas (38/40); el estudio no informa p-valor especifico para esta
comparacion, pero si define explicitamente el criterio de éxito técnico para cada técnica.

En la serie retrospectiva multicéntrica estadounidense (Habib 2023), la tasa de éxito
procedimental de las endoFAV (Ellipsys/WavelinQ) fue 98,0% (50/51). El propio disefio del
registro para el comparador quirdrgico impidié contrastar tasas, pues el componente
quirurgico solo incluye creaciones exitosas (implicitamente 100%).

En el estudio comparativo unicéntrico de Hamburgo (Shahverdyan 2021), el éxito técnico
fue del 100% en las fistulas quirurgicas tipo Gracz y en las fistulas endovasculares con
Ellipsys, y del 93,4% en las fistulas endovasculares con WavelinQ.

En la comparacion prospectiva espaiiola (Vergara-Pérez 2025), se informa un éxito técnico
del 100% tanto para endoFAV con WavelinQ como para las radio-cefalicas quirudrgicas, sin
eventos adversos graves perioperatorios.

Finalmente, en la cohorte comparativa de Estados Unidos (Mordhorst 2022), la tabla de
resultados del grupo endovascular consigna un éxito técnico 59/61 (96,7%) para la creacién
de endoFAV; el trabajo emplea andlisis bivariado y pruebas log-rank/x* para otras
comparaciones (p<0,05 como umbral), pero no ofrece un contraste directo de éxito técnico
con las FAV quirurgicas.

Un analisis combinado de los estudios mostré que ambos procedimientos podrian tener un

efecto similar en relacidon con el éxito en la creacidon del acceso arteriovenoso de manera
completa, aunque los datos disponibles son muy inciertos (figura 4).
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Figura 4. Meta-analisis del desenlace éxito técnico (dicotémico)

Favorece pFAV
Experimental Control
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl Weight
Vergara-Pérez 2025 20 20 40 40 —_— 1.00 [0.93;1.08] 4.3%
Inston 2020 28 30 38 40 0.98 [0.87;1.11] 1.8%
Habib 2023 50 51 51 51 — 0.98 [0.94:1.02] 17.2%
Shahverdyan 2021 213 217 158 158 | 0.98 [0.96;1.00] 76.7%
Random effects model 318 289 < 0.98 [0.97; 1.00] 100.0%
2 I 1

Heterogeneity: I* = 0.0%, ©° = 0, p = 0.9739
0.9 1 11

Favorece pFAV

Tasa de maduracion

En el seguimiento ampliado del estudio Shahverdyan 2025, que incluyd Ellipsys, WavelinQ
y Gracz quirdrgica, no se reportaron diferencias estadisticamente significativas en
maduracion clinica entre Ellipsys y Gracz.

En el estudio prospectivo espafiol (Vergara-Pérez 2025), la idoneidad fisioldgica (criterios
de flujo 2500 mL/min y didmetro =5 mm o canulacién exitosa) se alcanzé en 75% de los
pacientes con WavelinQ y en 60% de los pacientes con radio-cefdlica quirdrgica, sin
diferencia significativa (p = 0.390). Entre los que maduraron, las tasas de canulacién fueron
semejantes (66% vs 71%).

En la cohorte multicéntrica estadounidense (Habib 2023), el éxito de maduracion clinica
(uso en dialisis) se reportd en 85% de las Ellipsys/WavelinQ endoFAV, comparables a las
tasas descritas histéricamente para quirurgicas.

En la experiencia de Osofsky 2021, aunque la mayoria de las Ellipsys endoFAV alcanzaron
maduracién fisiolégica y clinica, el grupo percutdneo requiri6 mas intervenciones
tempranas para favorecerla, en comparacion con las braquio-cefalicas quirdrgicas. Aun asi,
las tasas finales de canulacion fueron elevadas en ambos grupos.

El estudio de Harika 2021 informd una maduracion satisfactoria en la mayoria de las Ellipsys

endoFAV, sin diferencias clinicamente relevantes respecto a las series quirdrgicas
comparables, aunque los numeros fueron limitados.
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Un analisis combinado de los estudios mostré que ambos procedimientos podrian tener un
efecto similar en relacion con la proporcion de fistulas que alcanzan criterios funcionales,
aunque los datos disponibles son muy inciertos (figura 5).

Figura 5. Meta-analisis del desenlace Maduracion (dicotomico)

Experimental Control
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl Weight
Habib 2023 36 51 29 51 +—— 1.24 [0.92;1.67] 20.7%
Harika 2021 65 107 50 107 [ 1.30 [1.01;1.67] 22.5%
Osofsky 2021 12 23 54 62 ———— | 0.60 [0.40;0.90] 16.7%
Shahverdyan 2025 . long 183 213 139 158 - 0.98 [0.90; 1.06] 28.4%
Vergara-Pérez 2025 10 20 17 40 1.18 [0.67;2.08] 11.7%
Random effects model 414 418 _ 1.03 [0.71; 1.49] 100.0%

Heterogeneity: /* = 69.3%, v* = 0.0562, p = 0.0111 ' I '
0.5 1 2
Favorece pFAV

Permeabilidad secundaria (o acumulada)

En la cohorte comparativa de Inston 2020 (endoFAV WavelinQ vs radio-cefalica quirurgica),
la permeabilidad secundaria favorecié a endoFAV en ambos cortes temporales: 75.8% a 6
meses (22/29) y 69.5% a 12 meses (16/23) con WavelinQ, frente a 66.7% (26/39) y 57.6%
(15/26) en radio-cefélica; ademads, la permeabilidad secundaria media fue mayor con
endoFAV (395 + 249 dias) que con la radio-cefalica (286.9 + 219.2 dias), con p = 0.05 parala
comparacion de medias (seguimiento aproximado de 497 vs 468 dias) (Inston 2020).

En el estudio retrospectivo de Harika 2021 (Ellipsys vs FAV quirdrgica), la permeabilidad
secundaria fue similar entre ambos grupos. A los 24 meses en 91 de 107 (85,0 %) en el grupo
endoFAV versus 88 de 107 (82,2 %) en el grupo sometido a cirugia. No se observaron
diferencias estadisticamente significativas (p > 0,05).

En el estudio prospectivo de Vergara-Pérez 2025 (WavelinQ vs radio-cefdlica), la
permeabilidad secundaria fue similar entre grupos: a 6 meses, 75% en endoFAV vs 60% en
AVF quirurgica (p = 0.908); a 12 meses, 70% vs 60% (p = 0.949) (Vergara-Pérez 2025).

A mas largo plazo, el estudio comparativo de Shahverdyan 2025 (proximal antebrazo; Gracz
quirargica vs endoFAV con Ellipsys y WavelinQ) encontré que la pérdida de permeabilidad
secundaria fue mayor con WavelinQ que con la AVF quirudrgica (HR 2.76; p <.001), mientras
que Ellipsys no difirié de la quirdrgica (HR 0.74; p = .33). El seguimiento medio fue de 654
dias y las tasas de abandono del acceso fueron mas altas en WavelinQ (Shahverdyan 2025).

Un andlisis combinado de los estudios mostrd que ambos procedimientos podrian tener un
efecto similar en relacidon con la permeabilidad secundaria, aunque los datos disponibles
son muy inciertos (figuras 6y 7).
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Figura 6. Meta-analisis del desenlace Permeabilidad secundaria (o acumulada) - dicotémico

Experimental Control
Study Events Total Events Total
Shahverdyan 2025 . long 95 213 54 158
Harika 2021 91 107 88 107
Inston 2020 16 23 15 26
Vergara-Pérez 2025 14 20 24 40
Random effects model 363 331

Heterogeneity: 17 = 0.0%, v° = 0.0059, p = 0.4086

Risk Ratio

. .

0.75 1

;

1.5

RR 95%-Cl Weight

1.30 [1.00; 1.70] 22.2%
1.03 [0.92; 1.16] 55.7%
1.21 [0.79; 1.85] 10.0%
117 [0.80;1.71] 12.1%

1.12 [0.94; 1.34] 100.0%

Favorece pFAV

Figura 7. Meta-analisis del desenlace Permeabilidad secundaria (o acumulada) - continuo

Experimental

Study Total Mean SD Total

Inston 2020 30 395.00 249.0000 40 286.90 219.9000

Permeabilidad primaria asistida

Control

Mean SD

Mean Difference

5 108.10 [-4.07; 220.27]
| [ 1

-100 0

100

MD 95%-Cl

200

Favorece pFAV

En el estudio Shahverdyan 2025, el fallo de la permeabilidad primaria asistida se observé
en el 39,9% de los accesos percutdneos (Ellipsys y WavelinQ combinados) y en el 31,0% de

los accesos quirdrgicos tipo Gracz.

En otros estudios incluidos (Inston 2020, Osofsky 2021, Vergara-Pérez 2025, Harika 2021),
la permeabilidad primaria asistida no fue reportada explicitamente como desenlace, sino
que se informaron permeabilidad primaria (evidencia indirecta del presente desenlace) o
secundaria. Por tanto, no aportan estimadores comparables para este desenlace.

Un analisis combinado de los estudios mostré que ambos procedimientos podrian tener
un efecto similar en relacidn con la permeabilidad primaria, aunque los datos disponibles

son muy inciertos (figuras 8 y 9).

Figura 8. Metaanalisis del desenlace permeabilidad primaria asistida (dicotémico)

Experimental Control
Study Events Total Events Total
Vergara-Pérez 2025 10 20 20 40
Shahverdyan 2025 . long 85 213 49 158
Inston 2020 13 23 12 27
Harika 2021 55 107 52 107
Random effects model 363 332
Heterogeneity: 1>=0.0%,1° =0, p =0.7154

Risk Ratio

RR

1.00
1.29

1.27
1.06

95%-Cl Weight

[0.58; 1.71] 10.5%
[0.97;1.71] 37.4%
[073;2.21] 9.9%
[0.81:1.38] 42.2%

1.15 [0.95; 1.39] 100.0%

Favorece bFAV



Figura 9. Metaanalisis del desenlace permeabilidad primaria asistida (continuo - semanas)

Experimental Control
Study Total Mean SD Total Mean SD Mean Difference MD 95%-Cl

| -6.00 [-11.77; -0.23]
| | | | |

-10 -5 0 5 10

Favorece nFAV

Osofsky 2021 23 14.00 13.0000 62 20.00 9.0000

Necesidad de reintervenciones

En la cohorte retrospectiva de Osofsky 2021 (Ellipsys endoFAV vs braquio-cefdlica
quirurgica), las endoFAV mostraron una mayor necesidad de reintervenciones: 78% de los
pacientes requirieron algun procedimiento postoperatorio frente a 21% en el grupo
quirargico (p < 0.001). El nimero medio de intervenciones fue 1.1 + 0.9 en el grupo
endovascular versus 0.3 + 0.6 en el quirurgico (p < 0.001).

El estudio de Shahverdyan 2025 (Ellipsys vs Gracz quirurgica, mediana de seguimiento 9
meses) no mostrd diferencias significativas en la tasa de reintervenciones entre ambos
grupos.

En la cohorte canadiense Mordhorst 2022 (61 endoFAV WavelinQ vs 308 FAV quirurgicas
radio-cefalicas y braquio-cefélicas), el promedio de reintervenciones/afio fue comparable:
1.0 £ 3.1 en endoFAV, 0.9 + 1.8 en radio-cefdlicay 1.2 + 1.8 en braquio-cefdlica (p = 0.289).
Tampoco hubo diferencias significativas en intervenciones quirudrgicas por ano.

En el estudio prospectivo espafiol Vergara-Pérez 2025 (WavelinQ vs radiocefalica), la tasa
de reintervenciones fue 0.25 por paciente-afio en endoFAV frente a 0.1 en quirdrgicas,
diferencia estadisticamente significativa (p = 0.043).

Finalmente, Arnold 2018 sugiere que, aunque las endoFAV pueden requerir mas
intervenciones iniciales de maduracion, estas no necesariamente incrementan los costes
globales frente a las FAV quirurgicas a mediano plazo, dado el potencial de mayor
permeabilidad funcional y menor catéter-dependencia.

Un analisis combinado de los estudios mostré que ambos procedimientos podrian
repercutir en una necesidad similar de reintervenciones, aunque los datos disponibles son
muy inciertos (figuras 10 (proporcion de participantes a los que se les practicé una
reintervencion) y 11 (tasa de reintervenciones)).
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Figura 10. Meta-andlisis del desenlace Necesidad de reintervenciones (dicotémico)

Experimental Control
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl Weight
Shahverdyan 2021 24 89 22 69 . 0.85 [0.52;1.37] 15.0%
Osofsky 2021 18 23 13 21 — 1.26 [0.85; 1.88] 21.1%
Harika 2021 70 107 78 107 —B 1 090 [0.75;1.07] 63.9%
Random effects model 219 197 —_— 0.96 [0.61; 1.49] 100.0%
Heterogeneity: I = 21.8%, t° = 0.0079, p = 0.2782 T 1

075 1 1.5

Favorece nFAV

Figura 11. Meta-andlisis del desenlace necesidad de reintervenciones (continuo)

Experimental Control
Study Total Mean SD Total Mean sD Mean Difference MD 95%-Cl Weight
Osofsky 2021 23 1.10 0.9000 62 0.30 0.6000 | - 0.80 [0.40; 1.20] 38.3%
Mordhorst 2022 61 1.00 3.1000 308 1.03 1.8000 —_— -0.03 [-0.83;0.77] 16.0%
1.1

Habib 2023 45 509500 48 0.27 0.5400 | 0.88 [0.56;1.20] 45.7%
Random effects model 129 418 : 0.70 [-0.28; 1.69] 100.0%
Heterogeneity: 1% = 53.4%, t° = 0.0506, p = 0.1169 U B L

15 -1 05 0 05 1 15

Favorece pFAV

Abandono del acceso vascular

En la cohorte comparativa de Osofsky 2021 (Ellipsys vs braquio-cefdlica quirdrgica), se
observé una tasa de fracaso primario significativamente mayor en las endoFAV (39% frente
a 10% en FAV quirurgicas; p = 0.003). En el estudio Shahverdyan 2021 (Ellipsys vs Gracz
quirurgica, seguimiento mediano 9 meses), la tasa de abandono fue similar entre grupos:
7.8% en Ellipsys y 17.4% en AVF quirdrgicas, sin diferencias estadisticamente significativas.
El analisis multivariable arrojé un HR de 0.66 (1IC95% 0.29-1.52) para abandono en Ellipsys
Vs quirurgicas.

El estudio prospectivo espafiol Vergara-Pérez 2025 (WavelinQ vs radio-cefélica quirurgica)
documentd un 25% de adecuacion fisiologica del acceso vascular no lograda en el grupo
endoFAV (5/20), mientras que en el grupo de la intervencion quirdrgica fue de un 40%
(16/40), no reportando diferencias significativas (p = 0.251)

Un andlisis combinado de los estudios mostré que ambos procedimientos podrian
repercutir de manera similar en el abandono del acceso vascular, aunque los datos
disponibles son muy inciertos (figuras 12).
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Figura 12. Metaanalisis del desenlace abandono del acceso vascular (dicotémico)

Experimental Control

Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl Weight
Vergara-Pérez 2025 5 20 16 40 ——— 0.62 [0.27; 1.46] 24.8%
Osofsky 2021 9 23 6 62 : 4.04 [1.62;10.10] 24.1%
Inston 2020 8 30 17 40 — T 0.63 [0.31; 1.26] 26.6%
Shahverdyan 2021 7 89 12 69 —— 045 [0.19; 1.09] 24.5%
Random effects model 162 M| —— 0.91 [0.19; 4.34] 100.0%
Heterogeneity: /* = 79.1%, 1° = 0.7609, p = 0.0024 Favorece pFAv T 1 !

0.1 05 1 2 10
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MARCO EtD PARA LA JUSTIFICACION DE LA EVIDENCIA A LA
RECOMENDACION

PREGUNTA CLINICA: ¢Los sistemas percutdneos de creacién de fistula arteriovenosa son beneficiosos y
seguros para pacientes con indicacion de hemodidlisis, en comparacion con el abordaje quirurgico

convencional?

Poblacion

Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de
interés

Pacientes adultos con enfermedad renal crénica en estadio avanzado, o en quienes esté
indicada la hemodialisis como tratamiento sustitutivo, y que requieran la creacidn de un
acceso vascular mediante fistula arteriovenosa

Dispositivos percutaneos para la creacion de fistulas arteriovenosas sin cirugia abierta
Cirugia convencional de creacion de fistula arteriovenosa

Desenlaces de eficacia o efectividad:

e Exito técnico: proporcidn de procedimientos en los que se logra la creacién del
acceso arteriovenoso de manera completa y sin complicaciones
intraoperatorias.

e Tasa de maduracidn: proporcién de fistulas que alcanzan criterios funcionales
(€j. flujo =2 500 mL/min y diametro = 5 mm) o que permiten canulacién exitosa.

e Permeabilidad secundaria (o acumulada): tiempo total de funcionamiento del
acceso, incluyendo todas las reintervenciones realizadas tras fallos previos.
Evaluada a distintos puntos, tipicamente a 6 y 12 meses.

e Permeabilidad primaria asistida: tiempo desde la creacion del acceso hasta el
primer fallo funcional, permitiendo intervenciones para mantener su
funcionamiento. Se suele medir a los 6 y 12 meses.

Desenlaces de seguridad:

e Necesidad de reintervenciones: procedimientos
adicionales necesarios para lograr la maduracidon o
mantener la permeabilidad del acceso. Se reportara el
numero medio por paciente y la proporcidn que requiere
al menos una.

e Abandono del acceso vascular: proporcién de accesos
que se consideran fallidos y se descartan definitivamente.
Habitualmente reportado a los 3, 6 0 12 meses.
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Juicio

EVIDENCIA CIENTIFICA

CONSIDERACIONES

ADICIONALES / DEL GRUPO DE
TRABAJO

EFECTOS DESEADOS

¢Cuan importante es el impacto de los
efectos deseados?

X Inapreciable

O Pequeiio

O Moderado

O Relevante

O Variable

O No se dispone de informacién

Justificacion El juicio se ha seleccionado
porque los estimadores del efecto,
habiendo obtenido su reduccidn relativa
del riesgo (RRR), muestran diferencias
inapreciables entre los procedimientos.
Sus intervalos de confianza apoyan el
juicio.

- EXITO TECNICO [certeza de la evidencia muy baja]: ambos procedimientos podrian tener un
efecto similar en relacidon con el éxito en la creacidn del acceso arteriovenoso de manera
completa, aunque los datos disponibles son muy inciertos

4 estudios, 607 participantes; RR 0.98 (0.98 a 1.00)

- TASA DE MADURACION [certeza de la evidencia muy baja]: ambos procedimientos podrian
tener un efecto similar en relacion con la proporcién de fistulas que alcanzan criterios
funcionales, aunque los datos disponibles son muy inciertos

5 estudios, 832 participantes; RR 1.03 (0.71 a 1.49)

- PERMEABILIDAD PRIMARIA Y / O SECUNDARIA [certeza de la evidencia muy baja]l: ambos
procedimientos podrian tener un efecto similar en relacién con la permeabilidad, aunque los
datos disponibles son muy inciertos

PERMEABILIDAD PRIMARIA - 4 estudios, 695 participantes; RR 1.15 (0.95 a 1.39)
PERMEABILIDAD SECUNDARIA - 4 estudios, 695 participantes; RR 1.12 (0.94 a 1.34)

La mayoria del Grupo Elaborador
considera que el efecto entre los
procedimientos es inapreciable o

pequeiio, en consonancia con los
resultados de los estudios. Se han
sefialado dudas adicionales

relacionadas con el disefio de los
estudios, especialmente en la seleccion
de los grupos comparados y la
definicidon de procedimientos
adyuvantes o de rescate.
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Juicio

EVIDENCIA CIENTIFICA

CONSIDERACIONES

ADICIONALES / DEL GRUPO DE
TRABAJO

¢Cuan importante es el impacto de los
efectos no deseados?

X Inapreciable

- REINTERVENCIONES [certeza de la evidencia muy bajal: ambos procedimientos podrian
repercutir en una necesidad similar de reintervenciones, aunque los datos disponibles son muy
inciertos

La mayoria del Grupo Elaborador
considera que el efecto entre los
procedimientos es inapreciable o

N 3 estudios, 416 participantes; RR 0.96 (0.61 a 1.49) pequefio, en consonancia con los

O Pequefio . . . resultados de los estudios. Se ha
" - ABANDONO DEL ACCESO VASCULAR [certeza de la evidencia muy bajal: ambos al a_fal : f. B
Q O Moderado procedimientos podrian repercutir de manera similar en el abandono del acceso vascular, | S€"@ af{'° a falta de. informacion
< | O Relevante aunque los datos disponibles son muy inciertos espeaﬂca .s?bre la defmmop .de la
o ) 4 estudios, 373 participantes; RR 0.91 (0.19 a 4.34) reintervencion y de los procedimientos
W | O Variable estudios, participantes; . .19a4. adyuvantes.
g O No se dispone de informacién
(%]
e
9 Justificacion El juicio se ha seleccionado
o porque los estimadores del efecto,

habiendo obtenido su reduccidn relativa

del riesgo (RRR), muestran diferencias

inapreciables entre los procedimientos.

Sus intervalos de confianza apoyan el

juicio.
5 éCual es la certidumbre global sobre los La certeza de la evidencia para esta pregunta clinica fue muy baja para todos los desenlaces. Se [ Se  ha sefialado la necesidad de
z estimadores identificados en la contd con estudios controlados sin asignacidn aleatorizada con una alta sospecha de sesgo de | disponer de los resultados de los
o literatura? confusidn, y de seleccidn de los participantes. Por otro lado, el estimador del efecto obtenido | ensayos clinicos en marcha para saber
] o Alta del analisis combinado de los estudios mostré mucha imprecision, dado que los extremos del IC | si la certeza de la evidencia puede ser
S | o Moderada 95% estimado indicarian que el efecto de la intervencion podria ser tanto beneficioso como | mayor.
& |oBaja desfavorable.
2 | XMuybaja
=]
—
S | o No se han incluido estudios
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Juicio

EVIDENCIA CIENTIFICA

CONSIDERACIONES

ADICIONALES / DEL GRUPO DE
TRABAJO

éla valoracion de la importancia de los
desenlaces de interés por parte de los
pacientes es incierta o variable?

La evidencia disponible muestra que los pacientes valoran de manera similar ambas técnicas.
En un estudio del Reino Unido utilizando el Vascular Access Questionnaire (VAQ), la
satisfaccion global fue alta y comparable entre grupos (VAQ 4,5 vs 5,2; p = 0,915), aunque los

El Grupo Elaborador sefiala que existe
alguna incertidumbre en la valoracion
de los pacientes, que puede estar

o No se dispone de informacion

usado para crearlo.

» | o Existe una incertidumbre / variabilidad | Pacientes con EndoFAV reportaron mayor dolor en la puncién (0,46 vs 0,28; p = 0,04) (Field et | influenciada por la informacion
é importante al. 2024). La naturaleza minimamente invasiva y la ausencia de cicatrices quirdrgicas podrian | recibida y que la menor agresividad de
Z | X Existe una cierta incertidumbre /| constituirun beneficio estético para ciertos pacientes. la endoFAV podria no traducirse
& | variabilidad En términos generales, los estudios sugieren que los pacientes perciben la EndoFAV como | necesariamente en un beneficio
E o Probablemente la incertidumbre /| aceptabley atractiva, aunque no claramente superior en experiencia global. relevante,. dado que cada ?ac.iente
: variabilidad no sea importante solo experimenta una de las técnicas.
¥ | o No existe una incertidumbre / variabilidad
§ importante
< o _

o Se desconoce la posible importancia que

otorgan los pacientes a los desenlaces

o No existen desenlaces desfavorables para

los pacientes
«w | ¢El balance de los efectos deseables e Se dispone de datos muy inciertos que muestran que ambos procedimientos podrian tener un
o indeseados son favorables a la efecto similar en los principales desenlaces de interés (éxito técnico, tasa de maduracion,
g intervencion o a la alternativa? permeabilidad), sin mostrar tampoco diferencias en los efectos indeseados (reintervenciones
g o Favorece a la intervencion y abandono del acceso vascular).
9 o Probablemente favorece a la intervencion | De acuerdo con los datos proporcionados con los estudios incluidos en la revision, el éxito
2 | © Nofavorece niintervencion ni alternativa | técnico de ambos procedimientos estaria en alrededor de 97 de cada 100 pacientes y la
5 o Probablemente favorece a la alternativa maduracién en alrededor de 70 de cada 100 pacientes. Para los efectos indeseados, seria
2 o Favorece a la alternativa necesaria la reintervencién en alrededor de 5 de cada 100 pacientes, y el abandono del AV
g X Variable estaria en 2 de cada 100 pacientes, en ambos casos independientemente del procedimiento
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Juicio

EVIDENCIA CIENTIFICA

CONSIDERACIONES

ADICIONALES / DEL GRUPO DE
TRABAJO

COSTE EFICACIA

éLas evaluaciones economicas
son favorables a la
intervencion o a sus
alternativas?

o Favorecen a la intervencion
o Probablemente favorecen a
la intervencion

o No favorecen ni intervencion
ni alternativa

o Probablemente favorecen a
la alternativa

o Favorecen a la alternativa

o Variable

o No se dispone de
informacién

Justificacion de la respuesta /
comentarios:

Los resultados son divergentes segun el sistema de salud:

e Estados Unidos: Un analisis de costo-efectividad mostré que la EndoFAV no fue costo-efectiva a 5 afios,
con un costo promedio de 30.129 USD por paciente frente a 12.987 USD para la FAV quirurgica, y solo una
ganancia marginal en QALYs (2,19 vs 2,11). El ICER fue de 227.504 USD/QALY, muy por encima del umbral
de 50.000 USD. Solo seria costo-efectiva si la tasa de maduracién superara 90% o si el costo inicial fuera
sustancialmente menor (Mulaney-Topkar et al. 2024).

e Italia: Un estudio (Rognoni 2020) evalué la coste-efectividad y el impacto presupuestario de la creacién
de endoAVF (con el dispositivo WavelinQ), en comparacion con la fistula quirdrgica (SAVF), desde la
perspectiva del Servicio Nacional de Salud italiano. Se desarrollé un modelo de Markov con simulacién de
Monte Carlo y dos estados de salud (creacién de la fistula sin complicaciones y complicaciones) y horizonte
de un afio, utilizando una revisién la literatura para obtener los datos de complicaciones (datos
principalmente norteamericanos como el registro USRDS y el estudio comparativo NEAT). Los datos sobre
los costes se obtuvieron (en euros de 2019) relacionando los diferentes procedimientos implicados en la
creacion del acceso vascular y el manejo de sus complicaciones con las tarifas para los Grupos Relacionados
por el Diagnéstico (GRD) del SNS italiano.

Se calculd tanto el ratio coste utilidad incremental de ambos procedimientos con un horizonte temporal
de un afio, como el impacto presupuestario de los cambios esperables que supondria el incremento de uso
de la endoFAV en lugar del abordaje quirurgico a lo largo de cinco afios.

Los resultados mostraron que, con un horizonte temporal de un afio el uso de endoFAV equivaldria a 0.61
AVAC comparados con los 0.59 AVAC en el caso de acceso quirurgico. El coste directo corresponderia a
5722 eur en los pacientes incidentes y 3978 eur en los prevalentes tratados con endoFAYV, frente a los
33041 eur para pacientes incidentes y 24178 eur para los prevalentes tratados con el abordaje quirurgico.
La proyecion del impacto presupuestario calculé un ahorro de 30 millones de euros en el escenario de
incrementar el uso de endoFAV del 0 al 8% en un horizonte temporal de 5 afios.

El Grupo Elaborador ha manifestado
escepticismo respecto a los resultados
del estudio italiano, considerando que
las estimaciones econdmicas podrian
estar sobrestimadas y basadas en
supuestos poco realistas. Se sefiala que
los costes y requerimientos de ambas
técnicas son similares, salvo por el
dispositivo empleado en la endoFAV, y
que las diferencias entre paises limitan
la validez externa del analisis. Se
sugiere la necesidad de realizar
estimaciones adaptadas al contexto
nacional.
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EVIDENCIA CIENTIFICA

CONSIDERACIONES

ADICIONALES / DEL GRUPO DE
TRABAJO

CERTIDUMBRE SOBRE DATOS
ECONOMICOS

éCual es la certidumbre global
sobre los datos econémicos
identificados en la literatura?
o Alta

X Moderada

X Baja

o Muy baja

o No se han incluido estudios

El estudio de coste eficacia de Rognoni 2020 esta basado en un modelo de Markov, que basa la asuncion
para el calculo del impacto de las complicaciones y sus utilidades equivalentes principalmente en
resultados de estudios estadounidenses (principalmente registro USRDS y el estudio comparativo NEAT),
hecho que puede limitar la aplicacbilidad de los resultados.

Del mismo modo, el calculo del impacto presupuestario se establecié a partir de pardmentros
completamente modelizados porque en el momento de realizacién del estudio, no se disponia de datos de
calidad del uso de endoFAV en el contexto del sistema sanitario italiano que se pudieran usar como
referencia.

Finalmente, la manera en la que se lleva a cabo procedimiento y los precios de referencia ofrecido para la
creacion de la fistula endovascular, tal y como se describen en el estudio,no son extrapolables a nuestro
entorno. Ademas, la publicacién no da cuenta del precio del dispositivo para endoFAV.

ACEPTABILIDAD

éLa intervencion es aceptable
para las partes interesadas?
o No

o Probablemente no

o Probablemente si

o Si

o No se han incluido estudios

Justificacion de la respuesta /
comentarios:

[Aceptabilidad]

La EndoFAV es percibida como altamente aceptable por pacientes debido a su cardcter minimamente
invasivo, menor tiempo de recuperacion y ausencia de cicatrices. Desde la perspectiva de los profesionales,
la aceptacién depende del grado de entrenamiento y experiencia: intervencionistas y radidlogos tienden a
integrarla mas rapido, mientras que la adopcién quirurgica es mas lenta.

[Equidad]

Un aspecto critico es la subrepresentacién de mujeres en la literatura. Una revisién sistematica reciente
encontré que solo 32,6% de los pacientes eran mujeres entre 19 estudios (n = 1269) de EndoFAV (Vergara-
Pérez et al. 2024). Esta disparidad podria relacionarse con:

¢ Diametros vasculares menores en mujeres, lo que se asocia a fallos de maduracién.

* Mayor prevalencia de obesidad y tejido adiposo en extremidades, lo que puede dificultar la canulacién.
* Factores sociales y preferencias (estética, temor a la puncion).

¢ Posibles sesgos clinicos en la seleccién de candidatas.

Este hallazgo plantea una barrera de equidad de género que debe considerarse al implementar la EndoFAV.

El Grupo Elaborador considera que la
EndoFAV podria ser aceptable en casos
seleccionados, aunque la evidencia es
limitada y su aplicabilidad general es
incierta. Se sefala la necesidad de
valorar no solo la aceptabilidad para
pacientes y profesionales, sino también
para el sistema sanitario, teniendo en
cuenta aspectos como los costes, la
disponibilidad de recursos y los tiempos
de acceso. Asimismo, se destaca que el
numero de casos candidatos podria ser
menor de lo inicialmente previsto.
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RECOMENDACIONES

PREGUNTA CLIiNICA:
éLos sistemas percutaneos de creacion de fistula arteriovenosa pueden ser una alternativa para pacientes con indicacién de hemodialisis, en comparacion con el abordaje quirurgico convencional?

RECOMENDACION | se sygiere no utilizar la endoFAV como alternativa a la FAV quirtrgica convencional en el paciente candidato a hemodidlisis. (Recomendacién condicional)

JUSTIFICACION El grupo de trabajo considera que la evidencia disponible no permite considerar a la endoFAV como una alternativa generalizable a la FAV quirdrgica. El
conjunto de la evidencia muestra una confianza muy baja en sus resultados fundamentada en el riesgo de sesgo de confusion de los estudios y en la
imprecision de sus resultados que, por otro lado, no reflejan ninguna diferencia entre ambos procedimientos en relacion con los desenlaces de interés.
Ademas, se considera que no se dispone de datos fiables sobre el coste-eficacia asociado al procedimiento y la amortizacién del coste adicional del
procedimiento. Por otra parte, se ha coincidido en que la endoFAV puede ser adecuada en contextos muy especificos en los que se cumplan determinadas
condiciones relacionadas con los propios pacientes (anatomia favorable) como con los centros sanitarios (disponibilidad de recursos, experiencia y un
programa de seguimiento).

PRIORIDADES Es necesario disponer de los resultados de los tres ensayos clinicos en marcha (NCT06679907, NCT05654103, NCT04404985) para comprobar si es posible
PARA LA mejorar la certidumbre en los datos disponibles hasta la fecha. Existen dudas razonables sobre el impacto de los procedimientos a largo plazo, y la
INVESTIGACION disponibilidad de medidas de resultado estandarizadas y centradas en los pacientes. Dependiendo de los resultados de estos ensayos, también serd

necesario disponer de evaluaciones econdémicas con resultados transferibles a nuestro entorno. Se considera pertinente asi mismo incluir entre los
desenlaces de interés los relacionados con la afectacién de la calidad de vida del paciente.
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Material suplementario: Estudios en desarrollo

Identificador del estudio

Descripcion del estudio

ENDOFAV

NCT06679907

Ensayo clinico aleatorizado (ECA) patrocinado por el University Hospital of
Bordeaux, es un estudio multicéntrico aleatorizado (1:1) que comparard la
creacion de fistulas arteriovenosas con dispositivos percutaneos (Ellipsys y
WavelinQ) frente a la cirugia convencional en pacientes con enfermedad renal
terminal candidatos a hemodidlisis. Se prevé reclutar 252 participantes.

Seran elegibles pacientes adultos en didlisis cronica o préximos a iniciarla, con
anatomia vascular adecuada (arterias 22 mm, venas 23 mm, perforante
permeable, distancia arteria-vena <1,5 mm) y sin estenosis centrales
significativas. Los pacientes se asignaran a una fistula percutanea (Ellipsys bajo
ecografia o WavelLinQ bajo fluoroscopia) o a cirugia abierta estandar.

El desenlace primario es la razén de coste-utilidad (coste por QALY a 18 meses).
Entre los secundarios se incluyen éxito técnico inmediato, maduracién y
funcionalidad de la fistula (6-18 meses), nimero de reintervenciones,
complicaciones asociadas al acceso y costes sanitarios totales hasta 36 meses

Comparing  Surgical and
Endovascular Arteriovenous
Fistula Creation
NCT05654103

ECA patrocinado por la University of California, Los Angeles, es un estudio piloto
aleatorizado y multicéntrico disefiado para comparar la creacion de fistulas
arteriovenosas mediante técnicas quirurgicas convencionales (surgAVF) frente a
dispositivos endovasculares (endoFAV, WavelinQ o Ellipsys) en pacientes con
enfermedad renal terminal candidatos a hemodialisis. El reclutamiento previsto
es de 90 participantes.

Los criterios de inclusidn consideran pacientes adultos (218 afios) en programa de
hemaodialisis o con indicacion de iniciarla, con venas del brazo 22 mm de didmetro
y anatomia vascular adecuada seguin mapeo ecografico. Se excluiran sujetos con
anatomia no apta, con acceso preferente en antebrazo, embarazo, trasplante
renal programado en 6 meses o incapacidad para consentir.

El desenlace primario es la maduracion fisioldgica de la fistula (flujo 2500 mL/min
y diametro interno >0,5 cm a los 6 meses). Entre los secundarios se incluyen
maduracion clinica (canulacion con dos agujas), permeabilidad primaria,
secundaria y funcional, asi como el nimero de reintervenciones necesarias para
lograr la maduracion.

ESAVFO

NCT04404985

ECA piloto patrocinado por la University of Alabama at Birmingham, es un estudio
prospectivo aleatorizado, unicéntrico y abierto que compara la creaciéon de
fistulas arteriovenosas quirlrgicas (surgAVF) frente a técnicas endovasculares
(endoFAV) en pacientes con enfermedad renal crénica avanzada o en hemodialisis
con catéter.

Se prevé reclutar 80 participantes, todos mayores de 18 afios, con anatomia
adecuada para ambos procedimientos segun ecografia preoperatoria. Se
excluiran quienes sean candidatos a una fistula radiocefalica distal de bajo
antebrazo.

El desenlace primario es la maduracidn fisioldgica de la fistula, evaluada mediante
ecografia en las primeras seis semanas. Entre los secundarios se incluyen
maduracion clinica (uso en dialisis), permeabilidad del acceso hasta dos afios y
supervivencia del acceso.
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Material suplementario: Estudios excluidos
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