I.PREAMBULO

El acceso vascular (AV) utilizado para efectuar la hemo-
dialisis (HD) es un aspecto fundamental para el paciente
con enfermedad renal y, actualmente, ya no se pone en
duda que condiciona su morbimortalidad. Por lo tanto,
debido a su gran trascendencia para estos pacientes, es
necesario disponer de una guia en el campo del AV para
utilizarla en la toma de decisiones durante la practica cli-
nica habitual. Esta no solo ha de recoger toda la evidencia
disponible, sino que, ademas, ha de transmitirla al profe-
sional de un modo que permita su aplicacion clinica diaria.

En 2005 se publicé la primera edicion de la Guia del Ac-
ceso Vascular de la Sociedad Espafiola de Nefrologia con
la colaboracién del resto de sociedades implicadas. Esta
Guia ha sido todo un referente desde entonces para los
profesionales vinculados al campo de la HD. Se ha con-
vertido en un documento de consulta basico en las uni-
dades de dialisis y ha tenido un alto impacto en las refe-
rencias bibliograficas. La edicion actual tiene el objetivo
de renovarla, actualizando todos los temas que incluia y
afiadiendo los nuevos conceptos surgidos desde entonces.

El formato de la Guia actual mantiene una estructura
similar, al basarse en los mismos apartados. Es de des-
tacar el tema “Indicadores de calidad”, que de ser un
anexo en la edicién previa, con solo 5 indicadores, se ha
convertido en el capitulo 7 con 29 indicadores. Por lo
que respecta al contenido, se ha mantenido un enfoque
mixto, es decit, por una parte se han desarrollado las
recomendaciones derivadas del analisis de la evidencia
cientifica actual y por otra, no se ha renunciado a la ver-
tiente docente presente en la anterior edicion.

I1. COMPOSICION DEL GRUPO DE
DESARROLLO DE LA GUIA

Tras una reunion en Madrid el 29 de junio de 2012, se de-
cidio6 la actualizacién de la Guia Clinica Espafiola del Ac-
ceso Vascular para Hemodialisis por representantes de la
Sociedad Espafiola de Nefrologia (SEN), Sociedad Espa-
fiola de Angiologia y Cirugia Vascular (SEACV), Sociedad
Espafiola de Radiologia Vascular e Intervencionista-Socie-
dad Espariola de Radiologia Médica (SERVEI-SERAM),
Sociedad Espafiola de Enfermeria Nefrolégica (SE-
DEN) y, también, en una siguiente reunion del Grupo de
Estudio de la Infeccién Relacionada con la Asistencia
Sanitaria/Grupo de Estudio de la Infeccién Hospitala-
ria-Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas
y Microbiologia Clinica (GEIRAS/GEIH-SEIMC). El
grupo de trabajo multidisciplinar estaba integrado por
miembros de las cinco sociedades cientificas implicadas.
Se escogieron teniendo en cuenta la experiencia, tanto
clinica como de investigacion, en el area del AV. En la

reunién del 6 de octubre de 2014, el grupo pasa a de-
nominarse Grupo Espafiol Multidisciplinar del Acceso
Vascular (GEMAV), denominacién por la que se iden-
tificara al grupo a partir de ese momento. Se decidio,
asimismo, utilizar el apoyo metodolégico del Centro
Cochrane Iberoamericano para la revision sistemati-
ca de la literatura de las preguntas clinicas de la guia
priorizadas por el GEMAV. Todos los autores tienen una
relacion con la edicion de la Guia de un modo estricta-
mente profesional, siendo independiente de ningtn tipo
de conflicto de interés. Algunos de ellos realizan, ade-
mas, alguna labor de representacion de sus respectivas
sociedades cientificas. A continuacion se mencionan los
coordinadores de la Guia, los editores, los miembros del
GEMAV (en representacion de las cinco sociedades),
los revisores externos y los representantes de asociacio-
nes de enfermos renales.

Coordinadores de la Guia

* José Ibeas. Parc Tauli Hospital Universitari, Institut
d'Investigaci6 i Innovacié Parc Tauli, Universitat Au-
tonoma de Barcelona, Sabadell, Barcelona.

e Ramon Roca-Tey. Hospital de Mollet, Fundacié Sani-
taria Mollet, Mollet del Vallés, Barcelona.

Editores

* José Ibeas. Parc Tauli Hospital Universitari, Institut
d'Investigaci6 i Innovacié Parc Tauli, Universitat Au-
tonoma de Barcelona, Sabadell, Barcelona.

e Ramon Roca-Tey. Hospital de Mollet, Fundacié Sani-
taria Mollet, Mollet del Valles, Barcelona.

« Joaquin Vallespin Aguado. Parc Tauli Hospital Universi-
tari, Institut d'Investigacié i Innovacié Parc Tauli, Uni-
versitat Autonoma de Barcelona, Sabadell, Barcelona.

« Carlos Quereda Rodriguez-Navarro. Editor de la revis-
ta Nefrologia para Guias de Practica Clinica.

* Rodolfo Crespo Montero. Facultad de Medicina y En-
fermeria de Cordoba. Servicio de Nefrologia del Hos-
pital Universitario Reina Sofia, Cérdoba.

e Antonio Ochando Garcia. Servicio de Nefrologia. Hos-
pital Universitario Fundacioén de Alcorcon, Madrid.

» José Luis Cobo Sanchez. Area de Calidad, Formacion,
[+D+i de Enfermeria. Hospital Universitario Marqués
de Valdecilla, Santander.

En representacion de las cinco sociedades

SEN

* Dolores Arenas. Vithas Hospital Internacional Perpe-
tuo Socorro, Alicante.
« Pilar Caro. Hospital Ruber Juan Bravo, Madrid.
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e Milagros Fernandez Lucas. Hospital Universitario
Ramén y Cajal, Universidad de Alcala, Madrid.

* Néstor Fontseré. Hospital Clinic, Universitat de Bar-
celona, Barcelona.

e Enrique Gruss. Hospital Universitario Fundacion Al-
corcon, Alcorcon, Madrid.

e José Ibeas. Parc Tauli Hospital Universitari, Insti-
tut d'Investigacié i Innovacié Parc Tauli, Universitat
Autonoma de Barcelona, Sabadell, Barcelona Secre-
tario del Grupo de Trabajo de Acceso Vascular de la
SEN.

e José Luis Merino. Hospital Universitario del Hena-
res, Coslada, Madrid.

e Manel Ramirez de Arellano. Hospital de Terrassa,
Consorci Sanitari de Terrassa, Barcelona.

e Ramon Roca-Tey. Hospital de Mollet, Fundacié Sani-
taria Mollet, Mollet del Vallés, Barcelona.
Representante Oficial de la SEN. Coordinador del
Grupo de Trabajo de Acceso Vascular de la SEN y del
GEMAV.

e Maria Dolores Sanchez de la Nieta. Hospital General
Universitario de Ciudad Real, Ciudad Real.

SEACV

« Angel Barba. Hospital Galdakao-Usansolo, Bizkaia.

* Natalia de la Fuente. Hospital Galdakao-Usansolo,
Bizkaia.

 Fidel Fernandez. Complejo Hospitalario Universita-
rio de Granada, Granada.

e Antonio Giménez. Parc Tauli Hospital Universitari,
Institut d'Investigacio i Innovacio Parc Tauli, Uni-
versitat Autonoma de Barcelona, Sabadell, Barce-
lona.

 Cristina Lopez. Complejo Hospitalario Universitario
de Granada, Granada.

e Guillermo Monux. Hospital Clinico Universitario San
Carlos, Madrid. Representante Oficial de la SEACV.
Coordinador de la Seccién de AV de la SEACV.

« Joaquin Vallespin. Parc Tauli Hospital Universitari,
Institut d'Investigacio i Innovacio Parc Tauli, Uni-
versitat Autonoma de Barcelona, Sabadell, Barce-
lona. Secretario de la Seccidn de AV de la SEACV.

SERVEI

e José Garcia-Revillo Garcia. Hospital Universitario
Reina Sofia, Cérdoba.

* Teresa Moreno. Hospital Juan Ramén Jiménez, Com-
plejo Hospitalario Universitario de Huelva, Huelva
Representante Oficial SERVEI, Seccién de la Socie-
dad Espafiola de Radiologia Médica.

* Pablo Valdés Solis. Hospital de Marbella, Malaga.
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SEIMC

e José Luis del Pozo. Clinica Universidad de Navarra,
Pamplona Representante Oficial de la SEIMC (GEIH/
GEIRAS).

SEDEN

e Patricia Arribas. Hospital Infanta Leonor, Madrid.

o David Hernan. Fundacién Renal ffiigo Alvarez de To-
ledo, Madrid.

e Anna Marti. Consorcio Hospital General Universitario,
Valencia Representante Oficial de la SEDEN.

e Maria Teresa Martinez. Hospital General Universita-
rio Gregorio Marafdn, Madrid.

Revisores externos

SEN

« Fernando Alvarez Ude. Hospital de Segovia, Segovia.

« José Antonio Herrero. Hospital Clinico Universitario
San Carlos, Madrid.

e Fernando Garcia Lépez. Centro Nacional de Epide-
miologia. Instituto de Salud Carlos III, Madrid.

SEACV
 Sergi Bellmunt. Hospital Vall d’Hebron, Barcelona.
e Melina Vega. Hospital Galdakao-Usansolo, Bizkaia.

SERVEI
» José Luis del Cura. Hospital de Basurto, Vizcaya.
 Antonio Segarra. Hospital Vall d’Hebron, Barcelona.

SEIMC
« Jesus Fortin Abete. Hospital Universitario Ramén y
Cajal, Madrid.

SEDEN

e Isabel Crehuet. Hospital Universitario Rio Hortega,
Valladolid.

e Fernando Gonzalez. Hospital General Universitario
Gregorio Marafion, Madrid.

Asociacion de Enfermos del Rifidn (ADER)
* Antonio Tombas Navarro. Presidente de ADER.

Asociacion para la Lucha contra las
Enfermedades del Rinén (ALCER)
» Daniel Gallego Zurro. Federacion Nacional ALCER.




III. PROPOSITO Y ALCANCE DE LA GUIA
Justificacion de la edicion de la Guia

El objetivo de esta Guia es proporcionar una orienta-
cion en el manejo integral del AV para el paciente en
HD. Se ha desarrollado con el fin de proporcionar in-
formacion y ayuda para la toma de decisiones en el am-
bito de la practica clinica. Esta Guia se ha desarrolla-
do como un proyecto conjunto de las cinco sociedades
cientificas referidas, que han sido representadas por
especialistas con experiencia en este campo. Las cinco
sociedades convinieron en la necesidad de realizar una
actualizacion de la primera edicion de la guia del AV
que fue editada por la SEN, con la colaboracion de las
otras cuatro sociedades y que fue publicada en 2005.

A quién va dirigida la Guia

La Guia supone un apoyo en la toma de decisiones
para cualquier profesional involucrado en el area del
AV para HD. Esto incluye a nefrélogos, cirujanos vas-
culares, radiélogos intervencionistas, infectélogos y a
enfermeria nefrolégica. Ademas, debido a la vertiente
docente de la Guia, va dirigida también a los profe-
sionales en formacion de estas especialidades. De este
modo, se ha considerado de especial interés sintetizar
la informacion necesaria para poner a disposicion del
usuario el conocimiento imprescindible para conocer
los fundamentos de los diferentes aspectos que trata la
Guia. Por ello, se incluyen apartados con las explicacio-
nes complementarias que se han considerado apropia-
dos. Y, por ultimo, pretende ser una herramienta para
los gestores asistenciales, responsables de la adminis-
tracion y del ambito de la politica sanitaria. Con este
fin, el capitulo de indicadores pretende no solo dotar al
profesional de las herramientas necesarias para ayudar
a mejorar la calidad de la asistencia, sino dar soporte
a los responsables de la gestion de los recursos para
poder optimizarlos, al mismo tiempo que se tiene el
mismo objetivo con la calidad asistencial.

Alcance de la Guia

La Guia trata sobre el paciente con insuficiencia renal
avanzada en fase predialisis o ya en programa de dialisis
que necesita un AV y el tratamiento de sus complicacio-
nes, asi como todo el conocimiento asociado a su man-
tenimiento y cuidados. La Guia no incluye a la poblacion
infantil, al entender el grupo que se trata de un tipo de
paciente que requiere un conocimiento especifico.

IV. ME:I'ODOLOGiA PARA EL DESARROLLO DE
LA GUIA

Establecimiento del grupo de desarrollo de la Guia

Las juntas directivas de las cinco sociedades partici-
pantes, SEN, SEACV, SERVEI, SEDEN y SEIMC,
aprobaron la seleccion de los expertos que iban a re-
presentar a tales sociedades. Los coordinadores de la
Guia seleccionaron, de modo consensuado, los cuales
coordinaron a los miembros de cada apartado que eran
integrantes de todas las sociedades implicadas. El gru-
po consistié en expertos con experiencia en el terreno
de la creacion del AV, en el tratamiento de las compli-
caciones, tanto desde el punto de vista quirtirgico como
endovascular, en el area de la colocacién de catéteresy
del tratamiento de las complicaciones asociadas, en el
area de la prevencién y tratamiento de las infecciones,
en la preparacion, monitorizacion, cuidado y manteni-
miento del AV, en indicadores de calidad y en metodo-
logia de las revisiones sistematicas y de la medicina ba-
sada en la evidencia. Se solicit6 el apoyo metodoldgico
del Centro Cochrane Iberoamericano para el desarrollo
de la revisidn sistematica de la evidencia de las pre-
guntas clinicas priorizadas por el GEMAYV, y en otras
etapas del desarrollo de la Guia.

Seleccion de las preguntas clinicas

Por un lado, se priorizaron las preguntas clinicas mas
relevantes para la practica habitual, y por otro se aplicd
a estas preguntas clinicas una metodologia sistemati-
cay rigurosa para la formulacién de recomendaciones.
Para esta actualizacion, el GEMAV priorizé las pre-
guntas clinicas de la version original con una mayor
relevancia para la practica clinica o nuevas preguntas
interpretadas como necesarias para la nueva Guia.

Teniendo en cuenta el ambito de la Guia se identifica-
ron preguntas clinicas especificas, para las que se rea-
liz6 una revision sistematica:

I. ;La preservacion de la red venosa evita com-
plicaciones/facilita la creacién de la fistula
arteriovenosa?

II. En los pacientes con enfermedad renal cronica,

scudles son los pardmetros demograficos, clini-
cos y analiticos para determinar el momento
de creacién de una fistula arteriovenosa, ya sea
una fistula arteriovenosa nativa o protésica?

I1I. ¢ Qué criterios se requieren para planificar la
fistula arteriovenosa (en funcién de diferen-
tes tipos de fistula)?
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IV.

VL

VII.

VIIL.

IXa.

IXh.

XL

XIIL.

XIIL.

XIV.

XV.

;Qué factores de riesgo se ha demostrado
que pueden influir en el desarrollo de isque-
mia de la extremidad tras realizar la fistula
arteriovenosa?

;Se puede aconsejar un orden en la realiza-
cion de la fistula arteriovenosa?

;Son utiles los ejercicios en el desarrollo de
las fistula arteriovenosa nativa?

;Cudl es el tiempo minimo de maduracién de
una fistula arteriovenosa nativa o protésica
para ser puncionada?

;Cudl es la técnica de eleccion de puncion
para los diferentes tipos de fistula arteriove-
nosa: las tres clasicas y autopuncion?

(En qué situaciones es necesario realizar
profilaxis antitromboética tras la realiza-
cion-reparacion de la fistula arteriovenosa?
El uso de antiagregantes previamente a la
creacién de la fistula arteriovenosa ;tiene
una repercusion en la supervivencia y reduce
el riesgo de trombosis?

;Cual es el rendimiento de la ecografia Do-
ppler frente a los métodos dilucionales de
"screening” para determinar el flujo sangui-
neo de la fistula arteriovenosa?

¢ La ecografia Doppler reglada efectuada por
un explorador experimentado puede sustituir
a la angiografia como "gold standard" para el
diagnéstico de confirmacion de la estenosis
significativa de la fistula arteriovenosa?
;Qué método de monitorizacién o de vigi-
lancia no invasivo de cribado de la fistula
arteriovenosa presenta poder predictivo de
estenosis o de trombosis o de aumento de
la supervivencia de la fistula arteriovenosa
protésica en el enfermo prevalente y con qué
periodicidad?

¢ Qué método de monitorizacion o de vigilan-
cia no invasivo de "screening" de la fistula
arteriovenosa presenta poder predictivo de
estenosis o de trombosis o de aumento de
la supervivencia de la fistula arteriovenosa
nativa en el enfermo prevalente y con qué
periodicidad?

;Cudles son los factores y variables demo-
graficos, clinicos y hemodindamicos con poder
predictivo de trombosis en una fistula arte-
riovenosa que presenta estenosis?

¢;Hay un tratamiento con mejores resultados
(angioplastia transluminal percutanea frente
a cirugia) en la estenosis yuxtaanastomoti-
ca, valorado en supervivencia y/o trombosis y
coste-beneficio?
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XVIL.

XVIL.

XVIIL

XIX.

XX.

XXI.

XXIL.

XXIIL.

XXIV.

XXV.

XXVL

XXVII.

XXVIIL.

¢Hay un criterio de indicacion de en qué ca-
sos, el momento y cémo tratar la estenosis
central, valorado en supervivencia, fistula ar-
teriovenosa utilizable y/o trombosis?

En la trombosis de la fistula arteriovenosa
nativa, ;cudl seria la indicacion inicial (an-
gioplastia transluminal percutdnea frente a
cirugia) valorada en términos de superviven-
cia de la fistula arteriovenosa y/o trombosis?
¢Depende de la localizacion?

En la trombosis de la fistula arteriovenosa
protésica, ;cual seria la indicacién inicial
(angioplastia transluminal percutdnea frente
a cirugia o fibrindlisis) valorada en términos
de supervivencia de la fistula arteriovenosa
y/o trombosis? ; Depende de la localizacién?
Ante la presencia de estenosis en la fistula
arteriovenosa ;hay diferencia significativa
entre intervenir electivamente o realizar el
tratamiento postrombosis?

¢JHay un tratamiento con mejores resultados
(angioplastia transluminal percutdnea frente
a cirugia o frente a interposicién de prétesis)
en el manejo de la fistula arteriovenosa no
desarrollada, valorado en fistula arterioveno-
sa que permita su uso en dialisis, superviven-
cia y/o trombosis?

;Cudl es el abordaje de la fistula arteriove-
nosa nativa o de la protésica diagnosticadas
con sindrome de robo?

En el seudoaneurisma de la fistula arterio-
venosa nativa y de la protésica, ;cuando se
establece la indicacién de cirugia frente a
intervencién percutanea o frente a manejo
conservadot, valorada en complicaciones he-
morrdgicas graves o muerte?

En la fistula arteriovenosa de alto flujo, ; qué
actitud terapéutica hay que tomar y cuales
son los criterios (factores de riesgo)?

En el paciente sin posibilidad de fistula arte-
riovenosa nativa, ;es el catéter venoso cen-
tral el acceso vascular de eleccién frente a la
fistula arteriovenosa protésica?

¢ Existen diferencias en la indicacion de uti-
lizar catéteres venosos centrales no tuneliza-
dos frente a los tunelizados?

;Cual es el mejor material y disefio para un
catéter venososo central tunelizado?
;Deben utilizarse los ultrasonidos como es-
tandar de referencia en la colocacién del ca-
téter venoso central?

;Cuadl es el mejor tratamiento de la disfun-
cion persistente del catéter venoso central




tunelizado ("stripping”, angioplastia de la
vaina, fibrinoliticos, recambio del catéter)?
¢ Qué influencia tienen los diferentes tipos de
cebado o sellado de las luces del catéter ve-
noso central en la disfuncién y en la infeccién
de este?

XXIX.

XXX.  ;Estd justificado el uso de profilaxis antibio-
tica en el cebado del catéter venoso central
tunelizado para hemodialisis?

XXXI. La bacteriemia relacionada con el catéter se-

cundaria a infeccién por Staphylococcus au-
reus, Pseudomonas sp. o Candida sp. ;obliga
a la retirada del catéter venoso central y, por
lo tanto, contraindica el tratamiento median-
te la técnica "antibiotic lock" para intentar
conservarlo?

XXXII. El tratamiento antibidtico empirico para cu-
brir grampositivos en bacteriemia en un por-
tador de catéter venoso central tunelizado en
hemodialisis, cuando se conserva dicho caté-
ter, ;debe ser de inicio cefazolina (vancomi-
cina si valor de SARM>15%) o daptomicina,
asociada al tratamiento para gramnegativos y
el sellado a la concentracion adecuada?

XXXIIL. La deteccién y erradicacién de Staphylococcus
aureus en los portadores nasales, ;reduce los
episodios de bacteriemia relacionada con el
catéter venoso central? ;Es coste-efectiva?

En cada apartado de la Guia se pueden consultar las
recomendaciones originales de la anterior version del
documento que no han producido una actualizacion
sustancial y que, por tanto, el GEMAV ha asumido
como propias.

Por tltimo, el GEMAV identificé una serie de pregun-
tas sin tanto impacto para la practica clinica, pero
para las cuales los mismos miembros del GEMAV
elaboraron una actualizacién a partir de una revisién
narrativa de la literatura. Estos apartados pueden ge-
nerar recomendaciones por consenso del GEMAV.

Desarrollo de preguntas clinicas

Estas preguntas tienen un formato estructurado para
identificar el tipo de paciente, la intervencion o prueba
diagnéstica a evaluar, las comparaciones en los casos
en los que fue necesario y los desenlaces de interés
(formato PICO). Como se detalla en el apartado de
metodologia, las recomendaciones para estas pregun-
tas clinicas se han elaborado siguiendo las directrices
del sistema GRADE.

El grupo de trabajo colabor6 en el desarrollo de estas
preguntas enmarcandolas en un formato que permi-
tiera la busqueda sistematica de la evidencia, siguien-
do la metodologia PICO con la rutina establecida al
efecto. Es decir, la especificacion en primer lugar del
tipo de paciente (P), del tipo de intervencién (I), el
comparador (C) y el resultado (0 —"outcome"-) para
las cuestiones en intervencion y pruebas diagnésticas.
Para cada pregunta, el grupo acordd unos criterios
de revision sistematica incluyendo unas caracteristi-
cas determinadas en funcion del disefio de los estudios
buscados.

Clasificacion de la importancia relativa
de los resultados ("outcomes")

Para cada pregunta de intervencién, el grupo recopilé
un listado de posibles resultados, reflejando tanto los
beneficios como los dafios o estrategias alternativas.
Estos resultados se clasificaron en clave, importantes
0 poco importantes con relacién al proceso de toma de
decisiones. Por ejemplo, los resultados asociados a va-
riables de salud importantes como la mortalidad en el
paciente o la trombosis en el AV se consideraron clave,
y resultados como el flujo, de menor importancia.

Identificacion de las preguntas clinicas,
recomendaciones de la version previa de la Guia
y actualizaciones narrativas de la literatura

A lo largo del documento, las recomendaciones corres-
pondientes a las preguntas clinicas y a las actualizacio-
nes estan marcadas con la etiqueta “nueva”. Ademas,
las recomendaciones correspondientes a las preguntas
clinicas, elaboradas a partir de un proceso sistematico
y riguroso de formulacion de recomendaciones, se iden-
tifican con el simbolo (). El contenido que expresan
el resto de las recomendaciones procede de la versidn

anterior de la Guia.
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Estructura de los distintos apartados de la guia

El contenido de la guia se ha estructurado en las areas
de conocimiento que se indican a continuacioén. Para
coordinar el trabajo en cada una de ellas se nombré a
uno o dos coordinadores de area y a varios expertos,
seglin el volumen y las caracteristicas de la materia a
analizar. Las areas estudiadas y los coordinadores y
expertos de cada una de ellas se indican a continua-
cion.

1. Procedimientos previos a la realizaciéon del acceso
vascular.
Joaquin Vallespin, Fidel Fernandez (coordinadores),
José Ibeas, Teresa Moreno.

2. Creacion de la fistula arteriovenosa.
Guillermo Mofiux (coordinador), Joaquin Vallespin,
Natalia de la Fuente, Fidel Fernandez, Dolores Are-
nas.

3. Cuidados de la fistula arteriovenosa.
Néstor Fontseré (coordinador), Pilar Caro, Anna
Marti, Ramon Roca-Tey, José Ibeas, José Luis del
Pozo, Patricia Arribas, Maria Teresa Martinez.

4. Monitorizacion y vigilancia de la fistula arteriove-
nosa.
Ramon Roca-Tey (coordinador), José Ibeas, Teresa
Moreno, Enrique Gruss, José Luis Merino, Joaquin
Vallespin, David Hernan, Patricia Arribas.

5. Complicaciones de la fistula arteriovenosa.
José Ibeas, Joaquin Vallespin (coordinadores), Tere-
sa Moreno, José Garcia-Revillo, Milagros Fernandez
Lucas, José Luis del Pozo, Antonio Giménez, Fidel
Fernandez, Maria Teresa Martinez, Angel Barba.

6. Catéteres venosos centrales.
Manel Ramirez de Arellano, Teresa Moreno (coordi-
nadores), José Ibeas, Maria Dolores Sanchez de la
Nieta, José Luis del Pozo, Anna Marti, Ramén Ro-
ca-Tey, Patricia Arribas.

7. Indicadores de calidad.
Dolores Arenas (coordinadora), Enrique Gruss, Ra-
moén Roca-Tey, Cristina Lopez, Pablo Valdés.

Los contenidos de cada uno de estos apartados y su re-
levancia se justifican en un preambulo. Posteriormente
se desarrollan los aspectos clinicos en los siguientes
apartados:

* Recomendaciones: cada apartado se encabeza con la
recopilacion de las recomendaciones acompafiadas de
una numeracion correlativa para facilitar su identifica-
cién. Como se ha comentado, las nuevas recomendacio-
nes se identifican con la etiqueta “nueva” y las corres-
pondientes a las preguntas clinicas, con el simbolo (¥).
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Razonamiento: discusion sobre la relevancia y razona-
miento de cada apartado clinico.

Las preguntas clinicas se identifican de manera co-
rrelativa con nimeros romanos (I, I, I1I, etc.). Para
estas preguntas se ha seguido un proceso formal de
revision de la literatura cientifica y formulacion de
recomendaciones siguiendo la metodologia GRADE,
como se detalla mas adelante en el apartado de me-
todologia. A continuacién, en un apartado denomina-
do “'De la evidencia a la recomendacion”, se detalla
una justificacion de los aspectos valorados a la hora
de formular las recomendaciones y graduar su fuerza
y el proceso de acuerdo de los miembros del GEMAYV,
que se produjo en algunas situaciones mediante vota-
cién a partir de un proceso formal. Finalmente, cada
pregunta clinica se cierra con las recomendaciones
derivadas de la valoracion de la literatura y el proce-
so de justificacion descritos.

En el caso de las actualizaciones se ha desarrollado
un apartado en el que se describe el contenido clini-
co de cada aspecto de interés, seguido de un cuadro
con las recomendaciones derivadas del consenso por
el GEMAV.

Metodologia para elaborar las recomendaciones
de las preguntas clinicas

Como se ha descrito en el apartado anterior, la ac-
tualizacién de esta Guia se inicié con un proceso de
priorizacion en el que se identificaron: a) los apartados
de la version original que el GEMAV asumiria como
propios; b) los aspectos para los que el GEMAV rea-
lizaria una actualizacién a partir de una revisién na-
rrativa de la literatura, y ¢) las preguntas clinicas que
seguirian un proceso sistematico y riguroso de analisis
de la literatura cientifica. Para el desarrollo de las di-
ferentes fases se han seguido directrices metodolégicas
estandarizadas, que toman como referencia el Manual
Metodolégico para la elaboracion de Guias de Practica
Clinica del Sistema Nacional de Salud?.

En una reunidn de trabajo inicial, dos metodélogos intro-
dujeron a los miembros clinicos del GEMAYV en las bases
tedricas para la formulacion de preguntas contestables?.
A continuacion se valord el alcance de los contenidos
abordados en la version inicial de la Guia y se transforma-
ron en preguntas clinicas, anadiendo los aspectos que los
miembros del GEMAV consideraron oportunos. Durante
la reunion y en rondas posteriores de comentarios elec-
trénicos mediante la plataforma Google Drive se priori-




zaron las preguntas clinicas mas relevantes que debian
ser desarrolladas en un proceso sistematico, y se identi-
ficaron los desenlaces de interés para cada una de ellas.

Las preguntas clinicas identifican el tipo de paciente, la
intervencién o prueba diagnéstica a evaluar, las compa-
raciones en los casos en los que fue necesarioy los des-
enlaces de interés (formato PICO). Los desenlaces de
interés se definieron para evaluar el beneficio y efectos
indeseados de los diferentes procedimientos y se cla-
sificaron de acuerdo a su importancia para la toma de
decisiones?.

Posteriormente se realizaron busquedas exhaustivas
para las preguntas clinicas, definiendo términos rela-
cionados con el alcance de cada pregunta e identifi-
cando lenguaje controlado y natural que pudiera tener
un rendimiento adecuado para recuperar estudios rele-
vantes en las bases de datos bibliograficas. En el caso
de las actualizaciones, un metod6logo con experiencia
en el disefio de busquedas exhaustivas en MEDLINE
(accedida a través de PubMed), entreg6 los resultados
de busqueda a los miembros del GEMAV responsables
de cada uno de los apartados.

Para las preguntas clinicas priorizadas se disefi6 una
busqueda inicial de otras guias, revisiones de la litera-
tura y ensayos clinicos, para valorar aquellas preguntas
para las que existieran menos estudios que las apoyara,
y que requirieran de busquedas mas exhaustivas. Pos-
teriormente se disefid para cada pregunta clinica una
estrategia de busqueda en MEDLINE (accedida a través
de PubMed) y The Cochrane Library. En el caso en el
que no se identificaron los disefios de estudio mencio-
nados, se valoraron estudios observacionales, y de no
identificar estudios, se perfeccionaron las blisquedas a
partir de redes de citaciones de estudios relevantes en
IST Web of Science (Thomson Reuters). No se aplicaron
limites relevantes a estos algoritmos que se ejecutaron
entre los meses de octubre de 2013 y octubre de 2014.
Desde esta fecha hasta su edicion, los coordinadores de
la Guia han realizado una tarea de blsquedas centinelas
sistematizadas para identificar aquellos estudios que pu-
dieran tener un impacto mayor para las recomendacio-
nes, y se identificé el tiltimo estudio relevante en abril de
2016 (pregunta clinica VI).

Se realizé un resumen estructurado de los resultados
de los estudios mas relevantes que respondian al alcan-
ce de cada pregunta clinica. Para cada desenlace de
interés se clasificd la calidad de la evidencia de acuer-
do a los criterios estandarizados definidos en el siste-
ma GRADE, que permiten establecer la confianza de

los estimadores del efecto disponibles en la literatura
cientifica para apoyar las recomendaciones®. La calidad
de la evidencia puede clasificarse como alta, moderada,
baja y muy baja. Se consideraron los siguientes facto-
res que pueden modificar la confianza en los resultados
disponibles en la literatura cientifica: riesgo de sesgo,
consistencia entre los resultados de los estudios dispo-
nibles, disponibilidad de evidencia directa y precision de
los estimadores del efecto?. En el caso de los estudios
observacionales se tuvieron ademas en cuenta: tamafio
del efecto, relacion dosis-respuesta y el posible impacto
en los resultados de los factores de confusién. Cada pre-
gunta clinica se acomparia de un resumen de los hallaz-
gos derivados de la revision de la literatura, sintetizados
al final de cada pregunta en una secciéon denominada
“Resumen de la evidencia”. EIl resumen de los hallaz-
gos se acompafia en cada caso de la clasificacion de la
calidad de la evidencia. Este proceso también se recoge
en tablas de resumen de los resultados, disponibles para
cada pregunta clinica en los anexos.

A partir de los resultados de las revisiones de la litera-
tura se formularon recomendaciones para cada pregun-
ta clinica. Estas pueden ser a favor o en contra de una
determinada intervencién, y se gradiian como fuertes o
débiles. La fuerza de las recomendaciones que acom-
pafian a las preguntas se refleja en su propio enunciado.
De esta manera, las recomendaciones fuertes se for-
mulan usando el enunciado “se recomienda...” o “'se
recomienda no...”, y las recomendaciones débiles o en
las que existe mas incertidumbre usan el enunciado “'se
sugiere...” 0 “'se sugiere no...”.

Para la graduacion de la fuerza de las recomendacio-
nes se valoran una serie de aspectos que determinan la
confianza en que la implantacion de las recomendacio-
nes repercute en mas efectos deseables que indeseados
en los pacientes®. Para graduar la fuerza de las reco-
mendaciones se realiza un balance entre los beneficios
y riesgos de las intervenciones, sus costes derivados, la
calidad de la evidencia y los valores y preferencias de
los pacientes. La gradacion de la fuerza de las recomen-
daciones depende del balance mas o menos favorable
y relevante entre estos factores. Las recomendaciones
derivadas de las preguntas clinicas se acompafan de un
apartado denominado “'De la evidencia a la recomen-
dacion”, en el que el GEMAV ha justificado las razones
por las cuales se ha formulado una recomendacion de
una determinada manera. De manera excepcional, en
las preguntas clinicas en las que no se obtuvo el acuerdo
suficiente en la discusion y justificacion sobre la fuer-
za de las recomendaciones, se procedié a un método de
consenso estructurado por votacion®.
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Las recomendaciones que se derivan de los apartados
de actualizaciones no siguieron un proceso estructura-
do como el descrito hasta el momento. Las recomen-
daciones correspondientes a estos apartados se formu-
laron por el consenso del GEMAV. EI contenido de la
Guia deberia actualizarse en un maximo de 5 afios, o
en un plazo de tiempo inferior en el caso de aparecer
nueva literatura cientifica que aportara datos relevan-
tes para las recomendaciones actuales. En el proceso
de actualizacion se seguirian las directrices del manual
metodolégico correspondiente?.

Perspectiva de los usuarios de la Guia.
Revision externa

Un borrador de la Guia se sometié a revision externa por
dos eleccionados por cada una de las sociedades cienti-
ficas. Se remitié también un borrador a cada una de las
dos principales sociedades de enfermos renales del pais,
ALCER y ADER. Finalmente, el texto resultante estuvo
expuesto en las webs de las sociedades para valoracion
de los socios. Se respondié a todos los comentarios y su-
gerencias.

V.CONFLICTOS DE INTERES

Los miembros expertos de cada grupo fueron propues-
tos de forma independiente por cada una de las socie-
dades sin recibir compensacién econémica alguna.

Las personas que han integrado el GEMAV han fir-
mado un formulario en el que declaran las relaciones
externas de caracter personal, profesional, docente o
laboral que pudieran interpretarse como conflictos de
interés en relacion con el tema de la Guia.

Todas las sociedades profesionales participaron direc-
tamente en la financiacion de esta Guia. La SEN, a
través de la Fundacion para la Ayuda a la Investigacion
y Formacién en Nefrologia (Fundacion SENEFRO),
recibi6 una ayuda parcial y no condicionada para la
edicion final de esta Guia de los laboratorios AMGEN,
BARD, BAXTER, COVIDIEN, FRESENIUS, HOSPAL,
IZASA, MEDCOMP, NOVARTIS y RUBIO. La SER-
VEI, ademas de su financiacion directa, recibié tam-
bién una colaboracién econdmica de la empresa BARD.
La SEDEN recibi6 una ayuda no condicionada de la
Fundacién, sin animo de lucro, Iiigo Alvarez de Toledo
(FRIAT). La SEACV y la SEIMC participaron directa-
mente en la financiacion de esta obra.
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