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Siglas y acrónimos
AVAC: año de vida ajustado por calidad.

CVC: catéter venoso central.

ECA: ensayo controlado y aleatorizado.

EE. UU.:  Estados Unidos de América.

EndoFAV: fístula arteriovenosa creada por procedimientos percutáneos 
endovasculares.

ERC: enfermedad renal crónica.

ERT: enfermedad renal terminal.

FAV: fístula arteriovenosa.

FDA: U.S. Food and Drug Administration (Administración de Alimentos y 
Medicamentos de los EE. UU.).

Fr: escala francesa o escala de Charrière (French).

GPC: Guía de Práctica Clínica

GRD: grupos relacionados por el diagnóstico.

HD: hemodiálisis

IFU: indicaciones de uso del fabricante.
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Fecha de elaboración 
de la ficha técnica
Fecha: diciembre 2020.

Datos generales
Nombre de la tecnología: sistemas percutáneos endovasculares de creación 
de fístula arteriovenosa (FAV).

Compañía comercial o elaboradora del producto

Existen diferentes dispositivos o sistemas de creación de FAV de hemodiá-
lisis percutánea sin cirugía en el mercado:

• Sistema Ellipsys®TM de Avenu Medical Inc. (San Juan Capistrano, 
CA, EE. UU.) con acceso vascular a través de un único catéter.

• Sistema everlinQ®/WavelinQTM endoFAV Medical, Inc. (Austin, 
Texas) / endoFAV (Franklin Lake, Nueva Jersey, EE. UU.) con 
acceso vascular a través de dos catéteres.

Breve descripción de la tecnología

La finalidad de esta nueva tecnología es disponer de una alternativa con 
menos complicaciones que las técnicas habituales, entre las que se encuentra 
la cirugía para la creación de FAV en pacientes con enfermedad renal crónica 
(ERC) sometidos a hemodiálisis. En este sentido, la creación percutánea de 
FAV es una técnica endovascular mínimamente invasiva, con menos compli-
caciones en relación con la cirugía tradicional de creación de fístulas (mala 
maduración y disfunción de la fístula arteriovenosa que puede resultar 
en una morbilidad significativa del paciente). Además, proporciona más 
opciones anatómicas para la creación de FAV, aumentando así el potencial 
de acceso vascular del paciente y es una opción alternativa para aquellos 
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pacientes que no quieren someterse a un procedimiento quirúrgico abierto 
para la creación de una fístula.

Al realizarse por vía percutánea, permite realizar una intervención 
menos cruenta y sin necesidad de quirófano (se lleva a cabo en una sala 
de radiología intervencionista). Este nuevo procedimiento ha sido posible 
gracias a dos sistemas desarrollados en los últimos 6 años denominados 
sistemas de creación de fístulas arteriovenosas endovasculares (endoFAV), 
y que se conocen por su nombre comercial como: 1) Ellipsys®TM 4Fr (French) 
de Avenu Medical Inc. (San Juan Capistrano, CA, EE. UU.), y 2) sistema 
everlinQ® endoAVF 6Fr (2.0 mm), de TVA Medical, Inc. Austin, Texas. Esta 
última fue adquirida por BD (Becton, Dickinson and Company) en julio 
de 2018 y actualmente ofrece este dispositivo con el nombre de sistema 
WavelinQTM 4Fr (1.35 mm) endoFAV (Franklin Lake, Nueva Jersey, EE. 
UU.). A continuación, se describen cada uno de los sistemas.

Sistema Ellipsys®TM endoFAV

Es un sistema de acceso vascular de un solo catéter que utiliza el calor y la 
presión de forma directa para fusionar la pared arterial y venosa, creando 
una FAV percutánea entre la arteria radial proximal y la vena comunicante 
profunda en el antebrazo proximal. Bajo guía ecográfica continua, se realiza 
una punción venosa retrógrada única en la vena basílica media o cefálica 
media, se continúa hasta la vena comunicante profunda y luego se avanza 
hacia la arteria radial proximal adyacente. A continuación, se introduce el 
catéter Ellipsys®TM que incluye un alambre y una vaina en su extremo, se 
retrae la vaina, se avanza y se coloca el dispositivo para capturar la arteria 
radial y las paredes de la vena perforante, juntándolas. Posteriormente, el 
dispositivo se activa con energía térmica y, segundos después, se forma una 
anastomosis elíptica de lado a lado entre la vena perforante y la arteria radial 
proximal, seguida de una angioplastia con balón para reducir la estenosis 
postanastomótica (1).

Figura 1: Sistema Ellipsys®TM de creación de FAV percutánea a través de 
catéter único

Fuente: https://avenumedical.com/ellipsys/
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Figura 2: Creación de una FAV mediante el sistema Ellipsys®TM

   
Fuente: https://avenumedical.com/ellipsys/

Sistema everlinQ®/WavelinQTM EndoFAV

Es un sistema de catéter dual revestido de imán que utiliza energía de 
radiofrecuencia para crear una anastomosis entre la arteria cubital y la 
vena cubital adyacente en el antebrazo proximal. Bajo guía fluoroscópica, 
la vena braquial y la arteria braquial se canulan (los dispositivos más nuevos 
permiten el acceso radial) y se pasa un catéter magnético a la vena cubital 
y la arteria cubital, respectivamente. Después de la alineación del catéter, 
los imanes se atraen entre sí, juntando la arteria cubital y la vena mientras 
se libera un electrodo de radiofrecuencia, creando una anastomosis de lado 
a lado. Luego, la vena braquial se emboliza en espiral para dirigir el flujo 
hacia las venas superficiales (2).

Figura 3: Sistema everlinQ® EndoAVF 6F de creación de una FAV mediante dos 
catéteres

Fuente: Lok et al., 2017 (3)
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Figura 4: Creación de una FAV mediante el Sistema WavelinQTM 4F

  
Fuente: https://wavelinq.bd.com/

Población diana

Los pacientes con enfermedad renal crónica avanzada y enfermedad renal 
en etapa terminal (ERT) son candidatos para una FAV percutánea con los 
mismos requerimientos que para la creación de una FAV quirúrgica para 
hemodiálisis (4, 5).

En base a la opinión de expertos en nefrología intervencionista, 
cirujanos y radiólogos intervencionistas, la American Society of Diagnostic 
and Interventional Nephrology, indica que el paciente idóneo para una FAV 
percutánea es aquél cuya esperanza de vida supera el año y no es candidato 
para una FAV quirúrgica (muñeca) (5). Además, el paciente debe cumplir 
con los parámetros de anatomía vascular requeridos: arteria radial o cubital 
proximal de ≥2.0 mm de diámetro con una vena perforante permeable 
concomitante de ≥2.0 mm de diámetro en continuidad con las venas cefá-
lica y basílica de la extremidad superior. Deben evitarse las arterias con 
calcificación transmural densa, mientras que las arterias compresibles con 
calcificación íntima y medial leve a moderada pueden considerarse para 
el flujo de entrada de una FAV percutánea. Los pacientes con vasculatura 
compleja como oclusión de la arteria cubital distal o radial (no ambas) 
suelen ser buenos candidatos para una endoFAV radial proximal o cubital 
proximal cuando la evidencia clínica y objetiva demuestra un flujo arterial 
adecuado hacia el arco palmar.

La obesidad por sí sola no es un factor limitante para la creación de 
endoFAV. De hecho, el sistema venoso a menudo se conserva mejor en 
pacientes obesos, ya que las venas superficiales pueden ser más difíciles 
de palpar y canular, evitando así lesiones por flebotomías o infusiones 
frecuentes. Si la (s) vena (s) de salida objetivo es demasiado profunda, puede 
ser necesario un procedimiento de lipectomía, transposición o elevación por 
etapas (similar a las FAV quirúrgicas) y debe ser parte de la planificación de 
la creación del acceso (5).



15
SISTEMAS PERCUTÁNEOS DE CREACIÓN DE FÍSTULA ARTERIOVENOSA 
DE DIÁLISIS PERCUTÁNEA SIN CIRUGÍA

En resumen, el acceso vascular para efectuar la hemodiálisis es esencial 
para el enfermo renal, en este sentido la creación de la FAV debe realizarse 
teniendo en cuenta la historia clínica del paciente, las comorbilidades 
asociadas para poder estimar los factores de riesgo o de fracaso relacionados 
con el desarrollo del acceso vascular, así como la posible morbilidad gene-
rada tras su creación. En pacientes con enfermedad renal crónica avanzada 
se recomienda extremar la conservación de la red venosa superficial de 
ambas extremidades superiores, que deben preservarse libres de punciones 
y canulaciones.

Descripción de la patología a la que se aplica la 
tecnología

La creación de FAV percutánea está diseñada para su aplicación en la enfer-
medad renal crónica avanzada y en enfermedad renal en etapa terminal.

La ERC se define como la función renal alterada y la presencia de 
proteinuria durante al menos 3 meses y, a menudo, está presente junto con 
enfermedades cardiovasculares y diabetes. La tasa de filtración glomerular 
estimada (TFGe) de <60 ml / min / 1,73 m2 se considera una medida de la 
función renal alterada que, junto con la presencia de albuminuria, hallazgos 
histológicos anormales (detectados mediante biopsia de tejido renal) o 
anomalías en el sedimento de orina son utilizado para diagnosticar la ERC. 
Según los valores de eGFR, la ERC se clasifica en 5 etapas. Entre ellos, 
ERC estadio 4 (eGFR 15-29 mL/ min/1.73 m2) indica pérdida severa de la 
función renal y ERC estadio 5 (eGFR <15 mL/min/173 m2) indica insufi-
ciencia renal, también llamada enfermedad renal en etapa terminal. Las 
etapas más tempranas (etapas 1, 2 y 3) pueden ser asintomáticas y pueden 
ser reversibles con tratamiento médico (6).

Con respecto a los antecedentes que conllevan un riesgo de fracaso 
de los accesos vasculares en general, se encuentran, en primer lugar, la 
presencia de comorbilidades asociadas a un peor pronóstico: edad avan-
zada, presencia de diabetes mellitus, arteriopatía periférica, tabaquismo; y, 
en segundo lugar, la presencia de antecedentes a considerar a la hora de 
planificar la óptima localización del acceso: antecedente de catéter venoso 
central (CVC) o marcapasos, historia de accesos vasculares previos, trauma-
tismos o cirugías previas en brazo, cintura escapular o tórax, o canulaciones 
venosas previas. Asimismo, es necesario tener en cuenta la presencia de 
determinada patología de base que puede ser agravada por la presencia del 
nuevo acceso vascular, como es la presencia de una insuficiencia cardíaca 
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previa susceptible de agravarse o de prótesis valvulares que tienen riesgo 
de sobreinfección en caso de usar CVC. Por otro lado, es importante tener 
en cuenta la dominancia de las extremidades superiores para minimizar 
la repercusión en la actividad diaria, o factores como el tratamiento con 
anticoagulantes (7).

Tanto el dispositivo WavelinQTM como el Ellipsys®TM están contraindi-
cados, o no se deben utilizar, para la creación de anastomosis (conexiones) 
en vasos con diámetro menores de 2.0 mm o más distales (por ejemplo, 
en la muñeca o en la mano). Para ambos dispositivos, las complicaciones 
incluyen bloqueo (oclusión) o colapso (estenosis) de la fístula, hematomas 
y la necesidad de procedimientos adicionales (6).

Área de especialización/abordaje

El abordaje para su colocación es vía percutánea, por tanto, podría realizarse 
en salas de radiología intervencionista de forma ambulatoria sin ingreso 
hospitalario.

Estos sistemas se emplearían en el área de nefrología, en el ámbito 
de atención hospitalaria (unidades ambulatorias de diálisis) y se requiere 
disponer del personal especializado necesario.

Dirección web de los documentos publicados

No se ha localizado ningún documento publicado por alguna agencia de 
evaluación de tecnologías sanitarias sobre los sistemas percutáneos de crea-
ción de FAV para hemodiálisis en las bases de datos consultadas: RedETS, 
la International HTA database y búsqueda en las páginas de las principales 
agencias internacionales.

Actualmente, el National Institute for Health and Care Excellence 
(NICE), está elaborando una guía sobre la formación de FAV percutá-
neas: “Percutaneous endovascular forearm-arteriovenous fistula creation 
for haemodialysis Access”, pero a la fecha, no está indicada la fecha de 
finalización.

https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-ipg10186
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Desarrollo y uso de 
la tecnología

Grado de desarrollo de la tecnología

Tanto el sistema everlinQ®/WavelinQTM como el Ellipsys®TM son tecnologías 
establecidas ya que están autorizadas para su comercialización por la Admi-
nistración de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU. (FDA) y presentan 
el marcado CE para su comercialización en Europa (8-11).

Los sistemas de creación de FAV percutánea o “endoFAV” son proce-
dimientos relativamente recientes, que se han desarrollado en los últimos 6 
años. La primera información se recuperó en el año 2014 en la base de datos 
del clinical.Trials.gov, con el registro del estudio Novel Endovascular Access 
Trial (NEAT) (12) y actualmente están registrados 8 estudios en marcha 
que evalúan los sistemas everlinQ®/ WavelinQTM y Ellipsys®TM (ver apartado 
investigación en curso).

Tipo y uso de la tecnología

Los accesos para hemodiálisis, son un procedimiento que se realiza en los 
pacientes que precisan hemodiálisis para acceder al sistema vascular, obtener 
sangre a gran débito y poderla retornar lo más rápidamente posible después 
de que la misma ha sido sometida a un proceso de depuración utilizando 
un dispositivo para este fin. La FAV es una solución para acceder al sistema 
circulatorio con posibilidad de obtener sangre a gran débito y con un riesgo 
asumible de traumatismo continuado de los vasos, y se consideran el acceso 
más efectivo para la hemodiálisis en pacientes con insuficiencia renal sobre 
todo en fase terminal (13). El enfoque endovascular percutáneo para la 
creación de FAV es una alternativa de uso terapéutico menos invasiva a la 
creación de estas fístulas que el abordaje quirúrgico.

Lugar o ámbito de aplicación de la tecnología

En hospital general o centros de cirugía ambulatoria (unidades de hemo-
diálisis, nefrología). La tecnología no requiere cuidados especializados 
y puede ser implantada en cualquier hospital o de manera ambulatoria 
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con equipamiento suficiente para los cuidados generales con ingreso o sin 
ingreso, procedimientos de día o algo más complejos.

Relación con tecnologías previas

Se estima que la vía percutánea para la creación de endoFAV sustituya en 
gran medida a la cirugía abierta por tratarse de una opción menos invasiva. 
No obstante, se prevé convivan ambos procedimientos ya que, la decisión 
de crear una endoFAV frente a una FAV quirúrgica debe individualizarse 
discutiendo las expectativas y preferencias del paciente, las comorbilidades, 
la anatomía vascular, la integridad de la piel y la experiencia y disponibilidad 
del equipo profesional (5). Cabe destacar que la creación de una endoFAV 
no excluye la realización de una FAV quirúrgica en el futuro.

Tecnología alternativa en uso actual

Tradicionalmente, el acceso vascular se crea mediante uno de estos 
tres métodos: 1) creación de una FAV autóloga en la que se realiza una 
anastomosis quirúrgica entre una vena superficial y una arteria vecina; 2) 
implantación de un injerto arteriovenoso en el que un injerto protésico 
tunelizado, justo debajo de la piel, se interpone quirúrgicamente entre 
una arteria y una vena; o 3) la colocación de un catéter de diálisis venoso 
central permanente. Según algunos autores, existe consenso en que la FAV 
es preferible porque evita la alta incidencia de infecciones relacionadas con 
el catéter, las complicaciones de la vena central asociadas con los catéteres 
y la necesidad de trombectomías frecuentes y las revisiones quirúrgicas 
asociadas con injertos arteriovenosos (14).

El procedimiento actual en uso es la creación de una fístula por vía 
quirúrgica estándar, donde una FAV radial-cefálica de muñeca sigue siendo 
la primera opción cuando es factible y cuando se espera que tenga éxito con 
una maduración rápida.

Un problema asociado a las FAV quirúrgicas es que, en algunos centros, 
el tiempo de espera para la cirugía puede llegar a ser de meses. Este retraso 
puede influir significativamente en la proporción de pacientes que inician 
diálisis con un catéter venoso central en lugar de una FAV o injerto.
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Aportación de la nueva tecnología en relación a la 
tecnología en uso actual

La creación de una FAV percutánea podría presentar ventajas, como mini-
mizar o eliminar determinados problemas o complicaciones asociadas a la 
creación de una FAV por vía quirúrgica abierta estándar (4, 5):

1 Aportación a los pacientes:

• Disminución de la morbilidad en la creación de las FAV, ya que el 
procedimiento se puede realizar con anestesia regional o local, no 
se requiere una incisión quirúrgica y puede requerir menor número 
de intervenciones adicionales, lo que también se traduce en un 
impacto emocional positivo en los pacientes.

• Proporciona más opciones anatómicas para la creación de la FAV 
incrementando las posibilidades de acceso vascular del paciente.

• Ofrece una opción viable para aquellos pacientes que quieren evitar 
un procedimiento quirúrgico abierto para la creación de fístulas.

• Minimiza problemas relacionados con cicatrización de la incisión, 
y el pinzamiento y disección de los vasos.

• Puede presentar mayores tasas de maduración, canulación más 
temprana y menos complicaciones a corto plazo.

2 Aportación para los profesionales:

• Ampliación de profesionales que pueden realizar la intervención 
(médicos intervencionistas).

3 Aportación para el sistema sanitario:

• Puede realizarse de forma ambulatoria, lo que disminuiría la espera 
y retraso en la derivación debidos a la programación quirúrgica y 
hospitalaria y de los procedimientos prequirúrgicos.

• Reducción de los tiempos de espera para la intervención y creación 
de la FAV, así como de los procedimientos preoperatorios.
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Licencia, reintegro de gastos u otras autorizaciones

El 22 de junio de 2018, la Administración de Alimentos y Medicamentos de 
los EE. UU. (FDA) otorgó la autorización de comercialización para el uso 
del sistema de acceso vascular Ellipsys®TM y el sistema everlinQ® endoFAV 
para realizar fístulas arteriovenosas para pacientes que necesitan acceso 
vascular para hemodiálisis. La FDA le otorgó la autorización de comerciali-
zación del sistema Ellipsys®TM de Avenu Medical Inc. (San Juan Capistrano, 
CA, EE. UU.), y del sistema everlinQ® endoAVF 6Fr (TVA Medical, Inc. 
Austin, Texas (8).

El 9 de julio de 2018, BD (Becton, Dickinson and Company) anunció la 
finalización de su adquisición de TVA Medical, Inc., y que ofrecerá el sistema 
EverlinQ® endoFAV de TVA Medical con el nombre de sistema WavelinQTM 
EndoFAV 4F durante la integración de la empresa. Cuya indicación de uso 
por la FDA es: la creación de una FAV empleando la arteria cubital y la 
venal cubital, o la arteria radial concomitante y la vena radial en pacientes 
con venas y arterías de un diámetro mínimo de 2.0 mm para la creación 
de una fístula para pacientes con enfermedad crónica renal y necesidad 
de hemodiálisis. Concluyeron que el sistema WavelinQTM EndoAVF 4F es 
equivalente al dispositivo anterior everlinQ® endoAVF System, legalmente 
comercializado (febrero de 2019) (15).

En abril de 2019, la FDA comunica una alerta en la que indica: “un 
posible problema con sus catéteres magnéticos venosos y arteriales con 
alguna deficiencia pudiendo resultar en que los imanes no se atraigan entre 
sí. Esto conllevaría un retraso del procedimiento en la creación de una fístula 
funcional y la necesidad de contraste adicional para realizar la fluoroscopia. 
Esto puede representar un riesgo incremental de daño a la función renal de 
un paciente diabético” (15).

Tanto el sistema everlinQ®/WavelinQTM como el Ellipsys®TM tienen el 
marcado CE para su comercialización en Europa (9-11).
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Importancia sanitaria de 
la condición clínica o la 
población a la que aplica

Incidencia/prevalencia

La ERC es un problema de salud pública a nivel mundial, con una epide-
miología de la enfermedad (insuficiencia renal crónica) y/o en fase terminal 
(ERC en estadio 5) heterogénea e influenciada por varios factores. Por 
ello, su incidencia y prevalencia son muy diferentes a nivel mundial con 
disparidad entre los países según su grado de desarrollo y su diversidad 
racial y étnica (16).

En el año 2018 se publicó un estudio epidemiológico de base pobla-
cional de 11 505 sujetos representativos de la población adulta participaron 
en el Estudio de Nutrición y Riesgo Cardiovascular en España (ENRICA) 
(17). Se corresponde con un estudio transversal realizado entre 2008 y 2010 
que referenció una prevalencia de ERC total del 15,1% (IC95%: 14.3-16.0). 
La ERC fue más frecuente en varones (23.1% vs 7.3% en mujeres) y según 
aumentaba la edad del paciente (4.8% en sujetos de 18-44 años, 17.4% en 
sujetos de 45-64 años, y 37.3% en sujetos ≥65años). Datos similares fueron ya 
publicados por un estudio realizado también en nuestro país en el entorno 
de atención primaria en 97 665 individuos mayores de 60 años, que observó 
una prevalencia global de la ERC (eFG < 60ml/min o en diálisis) del 15.1%, 
aumentando progresivamente con la edad de 4.8% en el grupo de 60-64 
años hasta 43.4 % en mayores de 84 años (18). Estos datos son superiores a 
los referenciados por el estudio EPIRCE (Epidemiología de la Insuficiencia 
Renal Crónica en España) con datos reclutados entre los años 2004-2008 
que observó una prevalencia de la enfermedad de 3.3% en edades de 
40-64 años y del 21.4% para edades >64 años) y en los que se estimaba que 
aproximadamente el 10% de la población adulta sufriría de algún grado de 
ERC (19). Esta diferencia puede deberse principalmente a las diferencias 
metodológicas entre ambos estudios, o por los cambios evolutivos en el 
tiempo debido a una mayor de prevalencia de la enfermedad por el aumento 
de la esperanza de vida de la población y la presencia de mayor número de 
factores de riesgo asociados.
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Desde el inicio de las técnicas de tratamiento renal sustitutivo mediante 
hemodiálisis el número de pacientes que precisan este tratamiento ha ido 
aumentando progresivamente hasta situarse actualmente en torno a 1000 
pacientes/millón de habitantes (13).

La guía Europea de Acceso Vascular de la Sociedad Europea de 
Cirugía Vascular (European Society for Vascular Surgery (ESVS) publicada 
en el año 2018 (16), referenció que en los EE. UU. el uso de FAV entre los 
pacientes prevalentes en hemodiálisis aumentó de manera constante del 
34.1% en diciembre de 2003 al 60.6% en abril de 2012. En los pacientes 
incidentes, las estadísticas de AV al inicio de la hemodiálisis crónica en 
2009 fueron: FAV en uso 14.3%; injerto arterio-venoso en uso 3.2%; catéter 
venoso central en uso 81.8%; FAV con vencimiento del 15.8%; injertos 
arteriovenosos con vencimiento del 1.9%; con cifras similares en el año 
2014. Datos internacionales del estudio DOPPS (Dialysis Outcomes And 
Practice Patterns Study) mostraron grandes variaciones en la práctica de 
accesos vasculares, observándose mayores riesgos de mortalidad para los 
pacientes en hemodiálisis que se dializan con un catéter, mientras que los 
pacientes con una FAV utilizable tenían un menor riesgo. Las tendencias 
internacionales en el DOPPS en relación a la práctica de accesos vascu-
lares fueron las siguientes: entre 2005 y 2007, un 67-91% de los pacientes 
prevalentes utilizaron una FAV en Japón, Italia, Alemania, Francia, España, 
Reino Unido, Australia y Nueva Zelanda, y un 50-59% en Bélgica, Suecia 
y Canadá. De 1996 a 2007, el uso de FAV aumentó del 24% al 47% en EE. 
UU., pero disminuyó en Italia, Alemania y España (16).

Carga de la enfermedad

La ERC es un problema emergente en todo el mundo, la incidencia y la 
prevalencia de la ERC que necesita tratamiento renal han aumentado más 
del 100% en los últimos 15 años con 61 y 392 pacientes por millón en 1991 
a 132 y 1009 en 2007. El mayor incremento porcentual es el de los pacientes 
mayores de 75 años (del 8.5% de pacientes en 1992 a 40% en la actualidad), 
estando la mayoría de los pacientes tratados mediante hemodiálisis (94% 
de los pacientes incidentes) y prácticamente sin cambios en la técnica a lo 
largo de su vida.

A nivel mundial, se estima que hay más de dos millones de pacientes 
sometidos a tratamientos de hemodiálisis. Para recibir esta terapia, muchos 
de ellos dependen de un acceso vascular permanente. La FAV es la opción 
preferida para la hemodiálisis a largo plazo, ya que se asocia con una menor 
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incidencia de morbilidad y mortalidad, mejores resultados de permeabilidad 
y menor número de complicaciones (infecciones o coagulación) en compa-
ración con todas las demás opciones de acceso como el injerto arteriovenoso 
o el catéter venoso central. En los pacientes en hemodiálisis, los bloqueos 
creados por el acceso repetido o el estrechamiento del vaso sanguíneo (este-
nosis) son un problema común y dificultan el tratamiento. Estos problemas, 
son una causa importante de morbilidad y mortalidad que generan un gasto 
económico importante en el acceso vascular y sus complicaciones (1000 
millones/año de dólares en EE.UU.). Además, algunos pacientes requieren 
hasta 8 reintervenciones al año para mantener la fístula funcional, lo que 
puede suponer una carga adicional (20).
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Requerimientos para 
usar la tecnología

Requerimiento de infraestructura y formación

El procedimiento mediante el WavelinQTM (o everlinQ®) debe realizarse en 
una sala de angiografía y realizarse bajo control de rayos X, mientras que 
el sistema Ellipsys®TM requiere que la creación de FAV se realice bajo ultra-
sonido de alta frecuencia. La preparación del paciente y las precauciones 
estériles deben ser las mismas que para cualquier procedimiento transca-
téter percutáneo. Los fármacos empleados los determina el profesional, 
incluyendo anestesia y precauciones para reducir el dolor, la coagulación y 
el vasoespasmo durante el procedimiento.

El proceso de realización de una FAV desde su creación, manteni-
miento, monitorización del acceso vascular hasta el tratamiento de sus 
complicaciones, constituye un reto por la complejidad de la patología y 
por la diversidad de especialidades involucradas (nefrología, radiólogos 
intervencionistas, cirugía, enfermería, etc.) (21).

Los servicios de nefrología o unidades de diálisis, deberían disponer 
de programas educacionales con participación multidisciplinar para instruir 
al paciente y a sus familiares sobre los diferentes aspectos relacionados con 
la enfermedad renal crónica avanzada, sus modalidades de tratamiento y la 
trascendencia de disponer de una FAV para iniciar la hemodiálisis. Además, 
debería existir un protocolo de seguimiento de la FAV con participación 
multidisciplinar que incluya métodos para el diagnóstico precoz de la 
disfunción de la FAV y localizar su origen, así como efectuar el tratamiento 
electivo. Además, debería realizarse evaluaciones periódicas de los paráme-
tros obtenidos por cada método de monitorización y/o vigilancia aplicado 
(7).

La realización de las endoFAV podría suponer un desafío potencial 
para los centros de diálisis y para los profesionales sin experiencia en su 
colocación debido principalmente a la necesidad de una canalización más 
profunda que requieren estos sistemas. Por ejemplo, en el sistema Ellipsys®TM 
se indica que está diseñado para que lo utilicen únicamente médicos capa-
citados en técnicas de intervención endovascular percutánea guiadas por 
ultrasonido que utilicen los estándares clínicos adecuados para el cuidado 
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del mantenimiento y la maduración de la fístula, incluida la dilatación con 
balón y la embolización con espiral.

Sería necesario que los centros de diálisis y los profesionales involu-
crados (personal de enfermería, etc.) se formaran sobre todo el proceso 
de canulación ya que juegan un papel crucial para garantizar la técnica 
adecuada y la duración de la FAV (21). Además, se deben considerar las 
precauciones necesarias para prevenir o reducir el potencial de coagulación 
agudo o a largo plazo.

El Libro Blanco de la Sociedad Estadounidense de Nefrología 
Diagnóstica e Intervencionista publicado en 2019 (5) en relación con las 
endoFAV, recomienda que, el nefrólogo debe ser conocedor de la tecno-
logía, debe realizarse una selección adecuada del paciente y determinar si 
el sistema percutáneo FAV o el quirúrgico proporcionará la dosis de diálisis 
prescrita. La unidad de diálisis debe conocer los matices de examen físico y 
anatómico de una endoFAV y disponer de las técnicas para una canulación 
exitosa. Se indica también, que es necesaria una estrecha cooperación entre 
el radiólogo intervencionista y el cirujano en caso de complicaciones, así 
como prever la necesidad de llevar a cabo un procedimiento secundario o 
conversión a un acceso alternativo.

Por tanto, es necesario un enfoque multidisciplinar a lo largo de todo 
el proceso de creación y seguimiento de la endoFAV, con una estrecha 
comunicación y cooperación entre los diferentes profesionales sanitarios 
implicados, lo que puede requerir cambios organizativos sustanciales.

Requerimientos anatómicos para desarrollar la 
técnica

Las indicaciones de uso del fabricante (IFU) para el sistema WavelinQTM 
requiere una vena cubital y un diámetro de arteria de al menos 2.0 mm 
con una proximidad de la arteria cubital a la vena menor de 2.0 mm. El 
WavelinQTM permite además el uso de la arteria y la vena radiales con los 
mismos requisitos de tamaño y proximidad (7). Los requisitos anatómicos de 
la IFU para el sistema Ellipsys®TM incluyen la presencia de una vena cubital 
perforante y una arteria radial proximal, ambas mayores o iguales a 2.0 mm 
de diámetro separadas por menos de 1.5 mm (3) (Tabla 1).
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Tabla 1. Resumen de los requisitos anatómicos para la creación de endoFAV.

Todos los procedimientos de acceso

• Sistema arterial intacto con la arteria del antebrazo sin entrada de FAV que irriga 
adecuadamente el arco palmar (prueba de Allen modificada) con flujo trifásico utilizando 
ultrasonido (onda de pulso)

• Sistema venoso central de drenaje sin obstrucciones, vena de salida venosa superficial intacta 
(diámetro interno de la vena cefálica y / o basílica> 2 mm, utilizando torniquete)

WavelinQTM

• Presencia de vena comunicante profunda (DCV, vena perforante)

• Diámetro de la arteria braquial> 2 mm, diámetro de la arteria radial o cubital> 2 mm en la 
ubicación de la anastomosis y el sitio de acceso

• Diámetro de la vena radial y / o cubital y / o braquial> 2 mm en la ubicación de la anastomosis 
y el sitio de acceso

• La distancia entre la arteria y la vena proximal radial / cubital (sitio de anastomosis) <1 mm

Ellipsys®TM

• Presencia de vena comunicante profunda (DCV, vena perforante)

• Diámetro DCV> 2 mm

• Diámetro de la luz de la arteria radial proximal> 2 mm en el lugar de la anastomosis

• La distancia entre la vena perforante y la arteria radial proximal <1,5 mm

Fuente: Shahverdyan et al., 2020 (22).

Recientemente se está estudiando la posibilidad de realizar endoFAV 
radiocefálicas en la muñeca, como indica el estudio realizado por Franco et 
al. en el año 2019 (8). Este trabajo investigó la hemodinámica de las FAV 
percutáneas creadas entre la arteria radial proximal y la vena comunicante 
profunda del codo mediante el sistema Ellipsys®TM (n=31) comparadas con 
las FAV quirúrgicas, cefálica-radial de la muñeca (n=32). Sus resultados 
mostraron que las FAV percutáneas presentan un perfil hemodinámico favo-
rable con muchas similitudes en comparación con las FAV quirúrgicas en 
la muñeca. Las venas cefálicas y/o basílicas maduraron con un flujo menor 
desviado al sistema venoso profundo. Datos similares fueron comunicados 
tras la realización con éxito en la muñeca de 4 pacientes empleando también 
el sistema Ellipsys®TM (9).

En esta misma línea, se estudió la aplicabilidad real de los sistemas 
Ellipsys®TM y WavelinQTM según su idoneidad anatómica, de acuerdo con 
las IFU, así como su idoneidad para la creación de FAV radiocefálicas 
(10). Estos investigadores incluyeron 116 extremidades superiores bila-
terales de 58 pacientes varones del Single Veterans Affairs Institute que 
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fueron seleccionados para la creación de FAV de diálisis (quirúrgico y 
endovascular) a los que se les realizó un mapeo extenso por ultrasonido 
“dúplex” de los sistemas venosos superficiales de la extremidad superior, 
incluido el diámetro y la profundidad de la vena con transductores lineales 
de alta frecuencia de 6-15 MHz. Según las IFU, la tasa de idoneidad de 
las extremidades fue del 93% y 52% para los sistemas WavelinQTM y 
Ellipsys®TM, respectivamente (p <0.0001). En la misma cohorte, el 32% de 
las extremidades tenían una anatomía aceptable para la creación de fístulas 
radiocefálicas. La usabilidad clínica general de estos sistemas (definida como 
aquella anatomía que cumple con los requerimientos IFU, más una vena 
cubital perforante suficiente y una vena superficial de la parte superior del 
brazo) fue del 55% para el sistema WavelinQTM y del 44% para el sistema 
Ellipsys®TM (p=0.09). La viabilidad de ambos sistemas estuvo principalmente 
limitada por el tamaño de la vena cubital perforante profunda. Finalmente, 
en base a un algoritmo clínico, encontraron que la aplicabilidad potencial 
fue del 32% para el sistema WavelinQTM y del 23% para el Ellipsys®TM para 
la creación de una fístula radiocefálica como primera opción; y por tanto 
concluyen que no encuentran diferencias en la utilidad entre ambos sistemas 
(10).

Coste y precio unitario

En base a los datos de los estudios de costes recuperados, el precio de 
creación de una endoFAV mediante el sistema WavelinQTM sería de 2544 € 
(considerando las tasas de hospital de día) frente a los 6876 € de una FAV 
quirúrgica. Estos costes se corresponden con los referenciados por el sistema 
nacional de salud italiano para el año 2019 (20).

No se localizó información de costes del sistema Ellipsys®TM.
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Resultados de seguridad 
y efectividad

Evidencia localizada

La búsqueda de la literatura se realizó en noviembre de 2020 siguiendo unos 
criterios de inclusión y exclusión establecidos de forma previa. En el anexo 
1 se muestran las bases de datos consultadas, la estrategia de búsqueda y los 
criterios de selección de los estudios para su revisión y lectura crítica.

El cuerpo de la evidencia para los sistemas de creación de fístulas 
percutáneas “endoFAV” es reciente pero amplia. La primera información 
recuperada es del año 2014 con el ensayo (NEAT) (12), y desde entonces se 
han publicado numerosos estudios, incluyendo estudios primarios, revisiones 
sistemáticas y metanálisis, y estudios de coste-efectividad.

Tras la eliminación de los duplicados, la búsqueda de la literatura recu-
peró un total de 385 referencias de las cuales, tras la lectura de los resúmenes 
se seleccionaron 44 para su lectura crítica y dar respuesta a los diferentes 
apartados de la presente ficha de evaluación de tecnologías emergentes. 
De estos, se incluyeron 3 estudios para contestar el apartado de evaluación 
económica (20, 23, 24) y 10 estudios para contestar a los apartados de efec-
tividad y seguridad:

• Una revisión sistemática y metanálisis de Yan Wee et al. publicada 
en el año 2020 (25) analizó la efectividad y seguridad de los sistemas 
FAV percutáneos everlinQ® y Ellipsys®TM con búsqueda hasta el 
año 2018, incluyendo 4 estudios del sistema everlinQ® (2, 3, 14, 26), 
(actualmente se denomina WavelinQTM) y 3 estudios del sistema 
Ellipsys®TM (1, 27, 28); todos series de casos sin grupo de comparación.

Adicionalmente se han identificado 9 estudios, principalmente serie de 
casos retrospectivas, con tamaños muestrales entre n=14 y n=234 pacientes 
y en general sin grupo de comparación (tabla resumen de los estudios en 
anexo 2):

• 2 estudios que emplean el WavelinQTM (actual nombre comercial 
del everlinQ®) uno frente a FAV quirúrgica (29) y otro sin grupo 
de comparación (30).
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• 6 estudios sobre el sistema Ellipsys®TM. Destacar que la mayoría 
de las publicaciones que evaluaron este sistema fueron realizadas 
por el mismo equipo de investigación, donde los mismos autores 
publican los diferentes estudios realizados tanto de la factibilidad 
de la técnica (31-34), como de su efectividad (28, 35, 36). En este 
sentido, señalar que en los resultados de las diferentes publica-
ciones podría existir solapamiento de pacientes que los autores no 
dejan claro, además, todos estos estudios pueden tener conflicto de 
intereses por su vinculación con la casa comercial.

• 1 estudio de serie de casos que comparan ambos sistemas percutá-
neos WavelinQTM frente Ellipsys®TM (22).
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Riesgos y seguridad

Sistema everlinQ®/WavelinQTM EndoFAV

La revisión sistemática de Yan Wee et al. (25), analizó la tasa de compli-
caciones de los sistemas everlinQ® y Ellipsys®TM de forma independiente 
y de forma global a través de un metanálisis de prevalencia de los eventos 
adversos observados. Las complicaciones fueron definidas como cual-
quier evento médico ocurrido por causas directamente relacionadas con 
el procedimiento desde su inicio hasta el final del mismo (vía de acceso, 
pseudoaneurismas, trombosis, disección arterial, embolia por cierre del 
dispositivo, hematoma y síndrome de robo arterial). Esta revisión refleja los 
resultados de 4 series de casos (n=133) sin grupo comparación empleando el 
sistema EverlinQ® publicados hasta el año 2018 (fecha de la búsqueda de la 
revisión sistemática) (2, 3, 14, 26) que recogieron una tasa de complicaciones 
del 8.6% (IC95%: 2.96-16.15).

Las dos series de casos que actualizaron estos datos emplearon el 
sistema WavelinQTM, nombre actual del sistema everlinQ® que se diferen-
cian en el diámetro del catéter que pasó de 6Fr a 4Fr. De estos, el realizado 
por Inston et at en el año 2020 comparó el sistema percutáneo WavelinQTM 
frente a la creación de FAV mediante cirugía abierta (29). En sus resultados 
de seguridad reportó los datos de fallo (“abandono por otro acceso”) con 
porcentajes del 30.5% y del 42.5% para el sistema WavelinQTM y la cirugía 
abierta, respectivamente, a un año de seguimiento y sin diferencias estadís-
ticamente significativas.

El estudio de Zemela et al. (30) en 32 pacientes referenció un 25% 
de complicaciones perioperatorias (8 pacientes: 3 hematomas menores, 3 
extravasaciones de contraste, 1 espasmo de vaso y 1 pseudoaneurisma), 
y el 41% de los pacientes requirieron procedimientos posteriores para la 
maduración de la endoFAV (13% de estos procedimientos quirúrgicos).

En la tabla 2 se muestran de forma resumida los principales resultados 
de estos estudios y en el anexo 2 se recogen de forma detallada todos los 
resultados para cada uno de los estudios.
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Tabla 2. Resumen de los principales resultados de seguridad del sistema 
everlinQ®/WavelinQTM

Tasas

Complicaciones relacionadas directamente con la técnica y /o perioperatorias 2.96-25%

Necesidad de procedimientos posteriores para maduración 41% 

Fallo “abandono” a un año 30.5%

Fuente: elaboración propia a partir de los estudios incluidos (25, 29, 30)

El sistema Ellipsys®TM endoFAV

La revisión sistemática de Yan Wee et al. (25) encontró un porcentaje del 
2.8% de complicaciones directamente relacionadas con el procedimiento 
(IC 95%: 0.00-16.23%) para el sistema Ellipsys®TM en base a tres estudios 
incluidos (n=167) (1, 27, 28).

Los 6 estudios que actualizan esta revisión se correspondieron en 
su mayoría, con series de casos retrospectivas y con un tamaño muestral 
entre 14 y 234 pacientes (28, 35-38). Solo un trabajo presentó un diseño 
prospectivo con 123 pacientes (39). Estos estudios reportaron hasta un 29% 
de eventos adversos, siendo de carácter grave en 2 pacientes (un síndrome 
de robo vascular anormal y una hipertensión venosa por trombosis de la 
línea central), con un 3% de fallo primario de la fístula (un fallo temprano 
debido a trombosis de anastomosis y un fallo tardío por una hinchazón del 
brazo intratable) (39).

Relacionadas con el acceso, Hebibi et al. referenciaron 6% de compli-
caciones, 6% dificultades de canulación resueltas por FAV quirúrgicas y 
ninguna endoFAV desarrolló el síndrome de robo de degeneración de aneu-
risma (38). En un estudio, un paciente (3%) requirió superficialización de la 
vena cefálica por lipectomía (28). Los procedimientos posteriores necesarios 
para la maduración de la endoFAV se situaron entre 18% y 67% (28, 37, 39); 
y las tasas de transposición entre el 6.7% al 33% (37, 39). Menos del 1% 
requirieron angioplastia de los segmentos de canulación y el 1% requirió 
conversión a FAV quirúrgica (36).

Algunos estudios no observaron eventos adversos serios relacionados 
con la creación de FAV (28, 38) y, según los estudios, las muertes observadas 
no estuvieron relacionadas con el procedimiento.
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En la tabla 3 se muestran de forma resumida los principales resultados 
de estos estudios y en el anexo 2 se recogen de forma detallada todos los 
resultados para cada uno de los estudios

Tabla 3. Sistema Ellipsys®TM endoFAV

Tasas

Complicaciones relacionadas directamente con la técnica y/o perioperatorioas 0-16.29%

Procedimientos posteriores para maduración 18-67%

Transposición 6.7-33%

Fuente: elaboración propia a partir de los estudios incluidos (25, 28, 35-38)

La comparación de ambos sistemas percutáneos (WavelinQTM y 
Ellipsys®TM) (22) encontró mayores tasas de eventos graves (8.5% vs 1.5%) y 
de fallo en el acceso (37.1% vs 15.4%) en el sistema WavelinQTM comparado 
con el Ellipsys®TM, aunque según los autores, sin diferencias estadísticamente 
significativas.

Estos datos deben ser tomados con cautela debido al carácter retros-
pectivo de estudios, al número relativamente bajo de pacientes y la relación 
de los autores con la industria.
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Efectividad

Sistema everlinQ®/WavelinQTM EndoFAV

La revisión sistemática de Yan Wee et al. (25) analizó la efectividad de los 
sistemas FAV percutáneos everlinQ® y Ellipsys®TM mediante las variables de 
resultado: tasa de éxito de la técnica, tasa de maduración y permeabilidad a 
través de un metanálisis de prevalencia. En el sistema everlinQ® se tomaron 
los datos de 4 estudios que mostraron buenos resultados de este procedi-
miento para la creación de la FAV (n=167) (2, 3, 14, 26) (tabla 4).

Tabla 4. Resultados de efectividad del sistema everlinQ®

Efecto (%) IC 95 (%) I2 (%)

Tasa de éxito de la técnica 99.45 96.46-100.00 0.00

Tasa de la maduración a los 90 días 88.17 80.51-94.24 0.00

Permeabilidad a los 6 meses 92.61 86.47-97.26 0.00

Fuente: Yan Wee et al., 2020 (25)

Adicionalmente las dos series de casos que abordaron la efectividad 
del sistema WavelinQTM (nombre actual del sistema everlinQ®)(n=30 y 32) 
referenciaron una tasa de éxito de la técnica del 97%-100% (29, 30). De 
estos trabajos, el estudio de Inston et al. (29) fue el único que analizó los 
resultados de efectividad de un sistema percutáneo (WavelinQTM) frente a 
la creación de FAV mediante cirugía abierta, con resultados superiores para 
el primero en el tiempo medio (desde la evaluación basal a la formación de 
la fístula) y para la permeabilidad primaria y secundaria, y sin diferencias 
en la tasa de éxito para ambas técnicas (29) (tabla 5).

Tabla 5. Sistema WavelinQTM frente a la cirugía abierta

WavelinQTM FAV quirúrgica p

Tiempo medio (evaluación-creación FAV) 33 (±21) días 86 (±58) días <0.0001

Tasa de éxito de la técnica 96.7% 92.6% NS

Permeabilidad primaria (media) 362 (±240) días 235 (±210) días <0.05

Permeabilidad secundaria 395 (±249) días 286.9 (±219.2) días <0.05

Fuente: (29). NS: no significativo.
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El sistema Ellipsys®TM endoFAV

La revisión sistemática de Yan Wee et al. (25) analizó 3 estudios mediante 
un análisis de prevalencia para evaluar la efectividad del sistema Ellipsys®TM 
(n=167) (1, 27, 28). Los resultados mostraron una tasa de éxito de la técnica 
del 95% y una tasa de maduración y permeabilidad del 89% y 91% respec-
tivamente (tabla 6).

Tabla 6. Resultado de efectividad del Sistema Ellipsys®TM

Efecto (%) IC 95 (%) I2 (%)

Tasa de éxito de la técnica 95.19 91.07-98.23 0.00

Tasa de la maduración a los 90 días 89.35 83.53-94.11 0.00

Permeabilidad a los 6 meses 90.98 85.45-95.38 0.00

Fuente: Yan Wee et al., 2020 (25)

Como se comentó con anterioridad, esta revisión fue actualizada por 
6 estudios que se correspondieron en su mayoría con series de casos retros-
pectivas y con un tamaño muestral de 14-234 pacientes (28, 35-38). Solo un 
trabajo presentó un diseño prospectivo (n=123 pacientes) (39). Al igual que 
la revisión de Yan Wee et al. (25), estos estudios referenciaron porcentajes 
elevados de éxito de la técnica, con valores entre el 93 y el 99%. La permea-
bilidad primaria mostró valores altos tras la intervención que disminuyeron 
a lo largo del tiempo, con un porcentaje del 82% en la primera semana y con 
valores del 54% al año de seguimiento. la tasa de maduración fue del 47% 
a los 6 meses y la a permeabilidad asistida y la acumulada se mantuvieron 
elevadas a los 12 meses de seguimiento. En la tabla 7 se muestran de forma 
resumida los principales resultados de estos estudios y en el anexo 2 se 
recogen de forma detallada todos los resultados para cada uno de los estudios

Tabla 7. Resultados de efectividad del sistema Ellipsys®TM

Ellipsys®TM

Tasa de éxito de la técnica 93-99%

Tiempo de seguimiento 1ª semana 3 meses 6 meses 12 meses

Permeabilidad primaria 82% 76% 76% 54-66%

Permeabilidad Primaria 
asistida

- 100% 100% 85-91%

Permeabilidad acumulada - 100% 100% 96-100%

Tasa de maduración - - 47% -

Fuente: elaboración propia a partir de los estudios incluidos (25, 28, 35-39).
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Destacar que la mayoría de las publicaciones que evaluaron el sistema 
Ellipsys®TM fueron realizadas por el mismo equipo de trabajo. No vinculados 
a este grupo de investigación, se localizaron 3 estudios (37-39) en la que se 
referencia un éxito de la técnica comparable con el resto de los trabajos 
que evaluaban el Ellipsys®TM. No obstante, Sultan et al. (37) en su estudio 
destacan que, pese a que se obtuvieron buenos resultados de la técnica 
percutánea, en su estudio identificaron barreras como una pobre madura-
ción que requirió una tasa elevada de intervenciones posteriores.

En este sentido, la elevada tasa de maduración referenciada podría ser 
debida a la naturaleza de estos sistemas que son mínimamente invasivos, lo 
que reduce el trauma quirúrgico derivado de la creación de una FAV por 
cirugía abierta. Sin embargo, algunos estudios también han referenciado 
buenos resultados de maduración con procedimientos quirúrgicos con tasas 
del 64-76% (25).

El estudio que comparó ambos sistemas percutáneos (WavelinQTM 
y Ellipsys®TM) (22) no encontró diferencias significativas entre la tasa de 
éxito de las técnicas, la permeabilidad primaria y funcional. Pero referencia 
mejores resultados con el sistema Ellipsys®TM para la tasa de maduración, 
para el porcentaje de pacientes con éxito en la FAV y en el tiempo de la 
intervención (tabla 8).

Tabla 8. Sistema Ellipsys®TM vs WavelinQTM

Ellipsys®TM

(n=65)
WavelinQTM

(n=35)
p

Tasa de éxito de la técnica 100% 97% ns

Tasa Maduración (4 semanas) 68.3% 54.3% 0.1709

Pacientes con endoFAV exitosas 79.4% 58% 0.071

Permeabilidad primaria 33% 32% ns

Permeabilidad secundaria (12 meses) 60% 82% <0.05

Permeabilidad funcional 100% 85.7% ns

Fuente: Shahverdyan et al., 2020 (22)
ns: no significativo

Al tratarse de un estudio que compara de forma retrospectiva serie de 
casos tratados mediante uno u otro sistema, sus resultados deben tomarse 
con cautela por los posibles sesgos inherentes a este diseño metodológico, 
así como la relación de los autores con la industria (Avenu medical).
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En general, la calidad de la evidencia recuperada es baja, ya que está 
sustentada en estudios de series de casos, la mayor parte de tipo retrospec-
tivo y sin grupo de comparación, por lo que presentan sesgos metodológicos 
importantes.
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Evaluación económica
Se localizaron tres estudios publicados entre los años 2017-2020 que anali-
zaron los costes, el coste-efectividad y el impacto económico de los sistemas 
de creación de endoFAV (20, 23, 24).

Dos de estas publicaciones fueron realizados por el mismo equipo 
y compararon los costes de la intervención y los procedimientos poste-
riores entre las endoFAV y las FAV quirúrgicas (23, 24). Ambos estudios 
emplearon los datos del primer estudio de endoFAV (estudio NEAT (12), 
realizado en una cohorte de 60 pacientes intervenidos mediante el Sistema 
FLEX (previo al everlinQ®) y seguidos durante un año. Como grupo de 
comparación, emparejaron datos de pacientes con FAV quirúrgicas de la 
base de datos del United States Renal Data System (USRDS) basado en 
las tarifas del Medicare (23) y de una cohorte del Medicare y del Medicaid 
Services (CMS) (24).

En relación a los costes de la intervención (directos y asociados), al 
poder realizarse como un procedimiento de día, incluso en entorno ambu-
latorio, sin la necesidad de anestesia general ni quirófano, se estima un 
ahorro en los costes sanitarios. Observaron una tasa de eventos del 0.74 por 
paciente año (PA) para endoFAV vs 7.22/PA para las FAV quirúrgicas (P 
<0.0001), encontrando una diferencia en los gastos de $16 494. De manera 
similar, en pacientes prevalentes emparejados, la tasa de eventos fue de 0.46/
PA para endoFAV frente a 4.10/PA para las FAV quirúrgicas (P <0.0001) 
lo que resultó en una diferencia de costes de $13 389. Según los autores, 
tanto los pacientes incidentes como los prevalentes con endoFAV requi-
rieron menos intervenciones y tuvieron costes más bajos durante el primer 
año en comparación con los pacientes emparejados con FAV quirúrgicas, 
con $1134 vs $14 523 respectivamente, (23). En cuanto a los costes de los 
procedimientos posteriores a la creación de FAV en un año se seguimiento, 
estos fueron menores para los pacientes intervenidos por endoFAV en 
comparación con la cohorte de FAV quirúrgicas con un coste medio (dólares 
americanos, año 2014) para las FAV quirúrgicas de $13 033 en comparación 
con $1795 (p<0.05). En la cohorte que se empleó la vía percutánea, las tasas 
de angioplastia, trombectomía, revisión, colocación del catéter, injertos arte-
riovenosos posteriores, nuevas fístulas y accesos vasculares relacionados con 
infección fueron menores, con una estimación a un año de $11 240 menos, 
frente a las FAV quirúrgicas.
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Estos estudios presentan como punto fuerte el empleo de múltiples 
análisis de sensibilidad para realizar el correcto emparejamiento entre las 
cohortes de comparación, reduciendo variables de confusión y ajustando 
por pacientes que fueran clínica y demográficamente comparables. Entre sus 
limitaciones se encuentra el carácter retrospectivo de su diseño metodológico, 
junto con el bajo número de pacientes tratados mediante endoFAV. Además, 
el estado previo del paciente a la hemodiálisis no se pudo determinar en el 
grupo de las FAV quirúrgicas de la cohorte del Medicare, ni tampoco el tipo 
de cirugía realizada. En la cohorte del NEAT, aproximadamente la mitad 
de los participantes estaba en prediálisis, por tanto, podrían requerir menos 
procedimientos posteriores a la creación de FAV comparada con la cirugía 
abierta.

El coste-efectividad fue analizado por un estudio realizado en Italia 
(20), tomando de referencia un estudio que comparara el sistema Wave-
linQTM con la cirugía abierta para realizar el modelo de Markov con un 
marco temporal de un año. Los resultados de costes y AVACs (años de vida 
ajustados por calidad), fueron superiores, tanto para los pacientes incidentes 
como en los prevalentes, para el modelo diseñado (tabla 9) y con las tarifas 
del sistema sanitario italiano para el año 2019.

Tabla 9. Resultados del modelo (marco temporal un año)

Pacientes incidentes Pacientes prevalentes

Costes AVACs Costes AVACs

EndoFAV (WavelinQTM) 5722 € 0.607 3978 € 0.608

FAV quirúrgica 33 041 € 0.589 24 178 € 0.595

Hay que tener en cuenta las limitaciones de este estudio, cómo el bajo 
número de pacientes lo que puede cuestionar la efectividad clínica real, 
y estos datos solo serían válidos para el sistema WavelinQTM, que fue el 
empleado en el modelo, no pudiendo extrapolarse al otro sistema de crea-
ción de FAV percutáneas.
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Impactos

Impacto en salud

Al tratarse de un procedimiento con vía de abordaje percutánea, se espera 
un impacto positivo en la salud del paciente debido a su carácter menos 
invasivo y cruento que el abordaje por cirugía abierta. Además, estos 
sistemas parecen proporcionar más opciones anatómicas para la creación de 
FAV, aumentando así las opciones de acceso vascular del paciente, y ofrecen 
una alternativa de intervención a los pacientes que requieran hemodiálisis y 
no sean candidatos, o prefieren evitar un procedimiento quirúrgico abierto 
para la creación de una FAV (5).

Impacto ético, social, legal, político y cultural de la 
implantación de la tecnología

No se prevén consecuencias éticas, sociales, legales, políticas o culturales que 
difieran de otras intervenciones similares. Al poder evitar complicaciones 
relacionadas con la creación de FAV quirúrgicas, podría tener un impacto 
ético positivo (principio de no maleficencia). Además, al existir una poten-
cial disminución de costes y lista de espera, podría tener un impacto positivo 
en el sistema sanitario y sus usuarios (principio de justicia).

Cómo en cualquier procedimiento de estas características, para su 
realización es necesario el consentimiento informado por escrito.

Impacto económico de la tecnología

Un estudio evaluó el impacto económico de la tecnología en base al análisis 
de coste-efectividad realizado en el entorno del sistema de salud italiano 
(20). Sus resultados están basados en el sistema WavelinQTM debido a que 
solo localizaron estudios comparativos frente a las FAV quirúrgicas para 
este sistema.

Con una incidencia anual de 9500 pacientes en hemodiálisis en Italia, 
se consideró que el 68% podrían ser candidatos para la creación de FAV. 
Debido a que el empleo de las endoFAV en Italia está empezando, en su 
modelo asumieron que las dos alternativas iniciales de tratamiento en el 
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año 0 fue del 100% para la intervención por vía quirúrgica en ambas ramas. 
Posteriormente postularon escenarios futuros en los que el uso del sistema 
WavelinQTM se incrementaba con respecto a las quirúrgicas en un 0.5%, 
2%, 4%, 6% y 8% para los siguientes 5 años y realizaron una estimación de 
costes. Comparado con el escenario inicial (año 0), indicaron sería posible 
ahorrar 882 404€, 3 529 615€, 7 059 230€, 10 588 844€ y 14 118 459€ para 
los escenarios de esos 5 años, que ascendería a un ahorro global de unos 
36 millones en este periodo de tiempo (según los autores y teniendo en 
cuenta las tarifas nacionales de Italia de los GRD (grupos relacionados por 
el diagnóstico) se traduciría en un ahorro de unos 30 millones de euros).

Dado el carácter menos invasivo, la posibilidad de realizarse en un 
entorno ambulatorio y la menor tasa de complicaciones, se estima que las 
endoFAV pueden ahorrar costes directos de la intervención (relacionados 
con la técnica en sí) y de los procedimientos posteriores (23, 24). Por tanto, se 
espera un efecto positivo en el impacto económico de esta tecnología frente 
al estándar de cirugía abierta.
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Difusión e introducción 
esperada de la tecnología
Desde su aparición en el año 2014, los sistemas percutáneos de creación 
de FAV por vía percutánea han surgido como una alternativa novedosa en 
relación con la realización quirúrgica de FAV. El interés por este procedi-
miento se ve reflejado en los numerosos estudios publicados, y en los que 
están actualmente en curso (ver apartado de investigación en curso), en un 
periodo de tiempo relativamente corto.
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en

a 
ce

fá
lic

a 
o 

ba
sí

lic
a 

de
 la

 c
án

ul
a 

ob
je

tiv
o.

• 
Fl

uj
o 

si
gn

ifi
ca

tiv
am

en
te

 c
om

pr
om

et
id

o 
(≥

50
%

 e
st

en
os

is
) e

n 
el

 b
ra

zo
 d

e 
tr

at
am

ie
nt

o.
• 

Fr
ac

ci
ón

 d
e 

ey
ec

ci
ón

 d
oc

um
en

ta
da

 (E
F)

 ≤
35

%
 e

n 
lo

s 
úl

tim
os

 6
 m

es
es

.
• 

M
uj

er
es

 e
m

ba
ra

za
da

s.
• 

In
su

fic
ie

nc
ia

 c
ar

dí
ac

a.
• 

E
st

ad
o 

de
 h

ip
er

co
ag

ul
ab

ilid
ad

 N
ue

va
 Y

or
k 

H
ea

rt
 A

ss
oc

ia
tio

n 
(N

Y
H

A
) 

cl
as

e 
III

 o
 IV

.
• 

D
iá

te
si

s 
sa

ng
ra

nt
e 

co
no

ci
da

.
• 

H
is

to
ria

 d
oc

um
en

ta
da

 d
e 

ab
us

o 
de

 d
ro

ga
s,

 in
cl

uy
en

do
 d

ro
ga

s 
in

tr
av

en
os

as
 d

en
tr

o 
de

 lo
s 

se
is

 m
es

es
 d

e 
la

 c
re

ac
ió

n 
de

 F
AV

.
• 

P
ro

ce
di

m
ie

nt
o 

qu
irú

rg
ic

o 
m

ay
or

 p
la

ni
fic

ad
o 

co
nc

om
ita

nt
e 

en
 lo

s 
6 

m
es

es
 d

e 
la

 in
sc

rip
ci

ón
 o

 c
iru

gí
a 

m
ay

or
 a

nt
er

io
r 

de
nt

ro
 d

e 
lo

s 
30

 d
ía

s 
de

 la
 in

sc
rip

ci
ón

.
• 

A
le

rg
ia

 a
l m

ed
io

 d
e 

co
nt

ra
st

e 
qu

e 
no

 p
ue

de
 s

er
 a

de
cu

ad
am

en
te

 
pr

em
ed

ic
ad

a.
• 

E
fe

ct
os

 a
dv

er
so

s 
co

no
ci

do
s 

pa
ra

 la
 s

ed
ac

ió
n 

y/
o 

la
 a

ne
st

es
ia

 q
ue

 n
o 

pu
ed

en
 p

re
m

ed
ic

ar
se

 a
de

cu
ad

am
en

te
• 

E
vi

de
nc

ia
 d

e 
in

fe
cc

io
ne

s 
ac

tiv
as

 e
l d

ía
 d

el
 p

ro
ce

di
m

ie
nt

o 
de

 ín
di

ce
.

• 
E

sp
er

an
za

 d
e 

vi
da

 e
st

im
ad

a 
<

 1
 a

ño
.

• 
S

in
 c

on
se

nt
im

ie
nt

o 
in

fo
rm

ad
o 

po
r 

es
cr

ito
• 

P
ac

ie
nt

es
 c

on
 u

na
 v

en
a 

de
 c

an
ul

ac
ió

n 
ob

je
tiv

o 
qu

e 
es

té
 >

 6
 m

m
 d

e 
pr

of
un

di
da

d 
qu

e 
re

qu
ie

ra
 u

n 
pr

oc
ed

im
ie

nt
o 

de
 tr

an
sp

os
ic

ió
n,

 d
efi

ni
do

 
co

m
o 

la
 e

le
va

ci
ón

 d
e 

un
a 

ve
na

 d
e 

ca
nu

la
ci

ón
 o

bj
et

iv
o 

y 
la

 c
re

ac
ió

n 
de

 
un

a 
nu

ev
a 

FA
V.

• 
P

ac
ie

nt
es

 n
o 

di
sp

ue
st

os
 a

 s
om

et
er

se
 a

 u
n 

pr
oc

ed
im

ie
nt

o 
de

 s
eg

un
da

 
et

ap
a.

• 
Vo

lu
nt

ar
io

s 
S

al
ud

ab
le

s:
 N

o

N
úm

er
o

 d
e 

id
en

ti
fi

ca
d

o
r

P
aí

s

E
st

ad
o

 y
 f

ec
ha

 
d

e 
fi

na
liz

ac
ió

n
(D

/M
/A

)

T
ip

o
 d

e 
es

tu
d

io
/ 

P
at

ro
ci

na
d

o
r

In
te

rv
en

ci
ó

n/
 

N
úm

er
o

 d
e 

p
ac

ie
nt

es

O
b

je
ti

vo
s/

 v
ar

ia
b

le
s 

p
ri

m
ar

ia
s

C
ri

te
ri

o
s 

d
e 

in
cl

us
ió

n/
ex

cl
us

ió
n 

• 
D

is
ec

ci
ón

 o
 m

as
te

ct
om

ía
 a

xi
la

r 
pr

ev
ia

 e
n 

el
 la

do
 ip

si
la

te
ra

l a
 la

 F
AV

.

• 
A

nt
ec

ed
en

te
s 

de
 s

ín
dr

om
e 

de
 ro

bo
 d

e 
un

a 
he

m
od

iá
lis

is
 p

re
vi

a 
en

 e
l 

la
do

 ip
si

la
te

ra
l q

ue
 re

qu
iri

ó 
in

te
rv

en
ci

ón
 o

 a
ba

nd
on

o.

• 
E

vi
de

nc
ia

 d
e 

en
fe

rm
ed

ad
 v

as
cu

la
r 

en
 e

l s
iti

o 
de

 a
rt

er
ia

 r
ad

ia
l/v

en
a 

ad
ya

ce
nt

e 
en

 e
l l

ad
o 

ip
si

la
te

ra
l.

• 
E

nf
er

m
ed

ad
 v

as
cu

la
r 

pr
ee

xi
st

en
te

 q
ue

 p
od

ría
 c

on
fu

nd
ir 

lo
s 

re
su

lta
do

s 
de

l e
st

ud
io

.

• 
P

re
si

on
es

 s
is

tó
lic

as
 <

 1
00

 m
m

H
g 

en
 e

l m
om

en
to

 d
e 

la
 d

et
ec

ci
ón

.

• 
S

os
pe

ch
a 

o 
en

fe
rm

ed
ad

 d
e 

la
 p

ie
l c

on
fir

m
ad

a 
en

 e
l s

iti
o 

de
 e

nt
ra

da
.

• 
P

ac
ie

nt
es

 in
m

un
od

ep
rim

id
os

 (p
or

 e
je

m
pl

o:
 V

IH
 p

os
iti

vo
).

• 
E

de
m

a 
de

 la
 e

xt
re

m
id

ad
 s

up
er

io
r 

en
 e

l l
ad

o 
ip

si
la

te
ra

l.

• 
P

ac
ie

nt
es

 q
ue

 re
qu

ie
re

n 
tr

at
am

ie
nt

o 
in

m
un

os
up

re
so

r 
co

m
o 

si
ro

lim
us

 
(R

ap
am

un
e®

) o
 P

re
dn

is
on

a 
a 

un
a 

do
si

s 
de

 >
 1

0 
m

g 
po

r 
dí

a.

• 
R

ec
ue

nt
o 

pe
rif

ér
ic

o 
de

 g
ló

bu
lo

s 
bl

an
co

s 
<

 1
.5

 K
/m

m
3  

o 
re

cu
en

to
 d

e 
pl

aq
ue

ta
s 

<
 7

5.
00

0 
cé

lu
la

s/
m

m
3 .

• 
D

ia
gn

ós
tic

o 
ac

tu
al

 d
e 

ca
rc

in
om

a 
(d

efi
ni

do
 c

om
o 

en
 re

m
is

ió
n 

<
 1

 a
ño

).

• 
E

m
ba

ra
zo

 o
 la

ct
an

ci
a 

m
at

er
na

.

• 
Tr

as
to

rn
o 

de
 c

oa
gu

la
ci

ón
.

• 
R

ec
ib

ir 
w

ar
fa

rin
a 

(C
ou

m
ad

in
, o

 te
ra

pi
a 

an
ti-

co
ag

ul
an

te
 c

om
pa

ra
bl

e)
.

• 
P

ac
ie

nt
es

 c
on

 in
fe

cc
ió

n 
ag

ud
a 

o 
ac

tiv
a.

• 
Tr

as
pl

an
te

 re
na

l p
ro

gr
am

ad
o 

de
nt

ro
 d

e 
lo

s 
6 

m
es

es
 p

os
te

rio
re

s 
a 

la
 

in
sc

rip
ci

ón
.

• 
P

ar
tic

ip
ac

ió
n 

en
 o

tr
a 

in
ve

st
ig

ac
ió

n 
cl

ín
ic

a 
(e

xc
lu

ye
nd

o 
es

tu
di

os
 

o 
es

tu
di

os
 re

tr
os

pe
ct

iv
os

 q
ue

 n
o 

re
qu

ie
ra

n 
un

 fo
rm

ul
ar

io
 d

e 
co

ns
en

tim
ie

nt
o)

.

• 
A

nt
ec

ed
en

te
s 

de
 a

bu
so

 d
e 

su
st

an
ci

as
 o

 q
ue

 s
e 

pr
ev

é 
qu

e 
no

 c
um

pl
an

 
co

n 
lo

s 
re

qu
is

ito
s 

de
 a

te
nc

ió
n 

m
éd

ic
a 

o 
es

tu
di

o 
ba

sa
do

s 
en

 e
l j

ui
ci

o 
de

 
lo

s 
in

ve
st

ig
ad

or
es

.

• 
E

l p
ac

ie
nt

e 
re

qu
iri

ó 
la

 c
re

ac
ió

n 
de

 u
na

 F
AV

 d
is

ta
l e

n 
la

 m
uñ

ec
a.

• 
E

l p
ac

ie
nt

e 
re

qu
iri

ó 
bl

oq
ue

o 
ne

rv
io

so
 c

on
 in

m
ov

iliz
ac

ió
n 

de
l b

ra
zo

.
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N
úm

er
o

 d
e 

id
en

ti
fi

ca
d

o
r

P
aí

s

E
st

ad
o

 y
 f

ec
ha

 
d

e 
fi

na
liz

ac
ió

n
(D

/M
/A

)

T
ip

o
 d

e 
es

tu
d

io
/ 

P
at

ro
ci

na
d

o
r

In
te

rv
en

ci
ó

n/
 

N
úm

er
o

 d
e 

p
ac

ie
nt

es

O
b

je
ti

vo
s/

 v
ar

ia
b

le
s 

p
ri

m
ar

ia
s

C
ri

te
ri

o
s 

d
e 

in
cl

us
ió

n/
ex

cl
us

ió
n 

N
C

T
03

70
85

62

P
ar

ag
ua

y

R
ec

lu
ta

m
ie

nt
o

:

C
om

pl
et

ad
o.

In
ic

io
: o

ct
ub

re
 

20
18

.

Ú
lti

m
a 

ac
tu

al
iz

ac
ió

n:

E
ne

ro
 d

e 
20

20

F
ec

ha
 

F
in

al
iz

ac
ió

n:

N
o 

in
di

ca
da

.

O
b

se
rv

ac
io

na
l 

p
ro

sp
ec

tiv
o

. 
A

b
ie

rt
o

 d
e 

un
 

ún
ic

o
 g

ru
p

o
 d

e 
in

te
rv

en
ci

ó
n

T
VA

 M
ed

ic
al

 In
c.

E
ve

rl
in

Q
®
 e

nd
o

A
V

F
 

S
ys

te
m

N
=

24

O
b

je
tiv

o
s:

In
ve

st
ig

ar
 s

i l
a 

ex
pa

ns
ió

n 
de

 la
 

ub
ic

ac
ió

n 
de

 a
cc

es
o 

ve
no

so
 

pe
rc

ut
án

eo
 a

l s
is

te
m

a 
su

pe
rfi

ci
al

, 
pu

ed
e 

pr
op

or
ci

on
ar

 b
en

efi
ci

os
 

ad
ic

io
na

le
s 

en
 e

l p
ro

ce
di

m
ie

nt
o.

Va
ri

ab
le

s:

• 
N

úm
er

o 
de

 p
ar

tic
ip

an
te

s 
co

n 
éx

ito

(c
re

ac
ió

n 
ex

ito
sa

 d
e 

en
do

FA
V

 
co

nfi
rm

ad
a 

a 
tr

av
és

 d
e 

an
gi

og
ra

fía
 in

tr
ap

ro
ce

so
/

fis
tu

lo
gr

af
ía

 o
 v

er
ifi

ca
ci

ón
 p

or
 

ul
tr

as
on

id
o 

dú
pl

ex
 re

al
iz

ad
a 

de
sp

ué
s 

de
l p

ro
ce

di
m

ie
nt

o)
.

• 
Ta

sa
 d

e 
ev

en
to

s 
ad

ve
rs

os

M
ar

co
 te

m
po

ra
l: 

3 
m

es
es

 
de

sp
ué

s 
de

 la
 c

re
ac

ió
n 

de
 la

 
en

do
FA

V.

P
or

ce
nt

aj
e 

de
 p

ac
ie

nt
es

 q
ue

 
ex

pe
rim

en
ta

n 
un

o 
o 

m
ás

 e
ve

nt
os

 
ad

ve
rs

os
 d

ur
an

te
 lo

s 
pr

im
er

os
 3

 
m

es
es

 d
es

pu
és

 d
e 

la
 c

re
ac

ió
n 

ex
ito

sa
 d

e 
en

do
FA

V.

In
cl

us
ió

n:

• 
A

pr
op

ia
do

s 
pa

ra
 u

na
 F

AV
 n

at
iv

a.

• 
A

du
lto

s 
(e

da
d 

>
18

 a
ño

s)
.

• 
In

su
fic

ie
nc

ia
 re

na
l e

st
ab

le
ci

da
 y

 n
o 

re
ve

rs
ib

le
 q

ue
 re

qu
ie

re
 h

em
od

iá
lis

is
 

(in
cl

ui
do

s 
lo

s 
pa

ci
en

te
s 

de
 p

re
di

ál
is

is
).

• 
D

iá
m

et
ro

(s
) d

e 
la

 v
en

a 
ob

je
tiv

o 
en

 e
l s

iti
o 

de
 la

 fí
st

ul
a 

≥ 
2.

0 
m

m
.

• 
D

iá
m

et
ro

 d
e 

la
 a

rt
er

ia
 o

bj
et

iv
o 

en
 e

l s
iti

o 
de

 la
 fí

st
ul

a 
≥ 

2.
0 

m
m

.

• 
D

iá
m

et
ro

 d
e 

la
 a

rt
er

ia
 y

 v
en

a 
de

l s
iti

o 
de

 a
cc

es
o 

pr
oc

es
al

 ≥
 2

.0
 m

m
.

• 
A

l m
en

os
 u

n 
di

ám
et

ro
 d

e 
ve

na
 d

e 
sa

lid
a 

su
pe

rfi
ci

al
 ≥

 2
.5

 m
m

 y
 e

n 
co

m
un

ic
ac

ió
n 

co
n 

la
 v

en
a 

pe
rfo

ra
do

ra
.

• 
E

sp
er

an
za

 d
e 

vi
da

 e
st

im
ad

a 
>

 1
 a

ño
.

• 
E

l p
ac

ie
nt

e 
es

tá
 li

br
e 

de
 c

on
di

ci
on

es
 c

lín
ic

am
en

te
 s

ig
ni

fic
at

iv
as

 o
 

en
fe

rm
ed

ad
 d

en
tr

o 
de

 lo
s 

30
 d

ía
s 

an
te

rio
re

s 
a 

la
 F

AV
 q

ue
 p

ue
de

 
co

m
pr

om
et

er
 e

l p
ro

ce
di

m
ie

nt
o.

• 
P

re
se

nc
ia

 d
e 

un
 d

iá
m

et
ro

 d
e 

ve
na

 p
er

fo
ra

nt
e 

an
te

cu
bi

ta
l ≥

 2
.0

 m
m

.

E
xc

lu
si

ó
n:

• 
E

st
en

os
is

 v
en

os
a 

ce
nt

ra
l c

on
oc

id
a 

o 
es

tr
ec

ha
m

ie
nt

o 
de

 la
 v

en
a 

ce
nt

ra
l 

>
 5

0%
 s

eg
ún

 im
ág

en
es

 e
n 

el
 m

is
m

o 
la

do
 q

ue
 la

 c
re

ac
ió

n 
de

 F
AV

 
pl

an
ifi

ca
da

.

• 
O

cl
us

ió
n 

ve
no

sa
(s

) d
e 

la
s 

ex
tr

em
id

ad
es

 s
up

er
io

re
s 

y/
o 

an
or

m
al

id
ad

(e
s)

 
en

 e
l m

is
m

o 
la

do
 q

ue
 la

 c
re

ac
ió

n 
de

 F
AV

 p
la

ni
fic

ad
a 

qu
e 

im
pi

de
 la

 
cr

ea
ci

ón
 d

e 
la

 e
nd

oF
AV

 p
or

 e
l S

is
te

m
a 

ev
er

lin
Q

®
 s

eg
ún

 lo
 c

on
si

de
re

 e
l 

ju
ic

io
 c

lín
ic

o 
de

 lo
s 

in
te

rv
en

ci
on

is
ta

s.

• 
A

cc
es

o 
pr

ev
io

 c
re

ad
o 

qu
irú

rg
ic

am
en

te
 e

n 
la

 u
bi

ca
ci

ón
 p

ar
a 

la
 e

nd
oF

AV
.

• 
Fu

nc
io

na
m

ie
nt

o 
de

l a
cc

es
o 

qu
irú

rg
ic

o 
en

 e
l b

ra
zo

 p
la

ni
fic

ad
o 

pa
ra

 e
l 

tr
at

am
ie

nt
o.

• 
M

uj
er

es
 e

m
ba

ra
za

da
s.

• 
N

ew
 Y

or
k 

H
ea

rt
 A

ss
oc

ia
tio

n 
(N

Y
H

A
) c

la
se

 II
I o

 IV
 in

su
fic

ie
nc

ia
 c

ar
dí

ac
a.

• 
E

st
ad

o 
hi

pe
rc

oa
gu

la
bl

e.

• 
D

iá
te

si
s 

sa
ng

ra
nt

e 
co

no
ci

da
.
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N
úm

er
o

 d
e 

id
en

ti
fi

ca
d

o
r

P
aí

s

E
st

ad
o

 y
 f

ec
ha

 
d

e 
fi

na
liz

ac
ió

n
(D

/M
/A

)

T
ip

o
 d

e 
es

tu
d

io
/ 

P
at

ro
ci

na
d

o
r

In
te

rv
en

ci
ó

n/
 

N
úm

er
o

 d
e 

p
ac

ie
nt

es

O
b

je
ti

vo
s/

 v
ar

ia
b

le
s 

p
ri

m
ar

ia
s

C
ri

te
ri

o
s 

d
e 

in
cl

us
ió

n/
ex

cl
us

ió
n 

• 
In

m
un

os
up

re
si

ón
 (u

so
 d

e 
m

ed
ic

am
en

to
s 

in
m

un
os

up
re

so
re

s 
ut

iliz
ad

os
 

pa
ra

 tr
at

ar
 u

na
 c

on
di

ci
ón

 a
ct

iv
a)

. 

• 
H

is
to

ria
 d

oc
um

en
ta

da
 d

e 
ab

us
o 

de
 d

ro
ga

s,
 in

cl
uy

en
do

 d
ro

ga
s 

in
tr

av
en

os
as

 d
en

tr
o 

de
 lo

s 
se

is
 m
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 d
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de
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m

ie
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irú
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o 

m
ay

or
 p
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o 
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om

ita
nt

e 
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ro

 d
e 

lo
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6 
m
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 d
e 
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or
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A
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te
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á 

si
en
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 d
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o 
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A
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a 
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ed
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 d
e 
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e 
qu
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no
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ue
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te
 p
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m
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a.
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E
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er
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do

s 
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ra
 la

 s
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ió

n 
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o 
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ne

st
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o 
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ed
en

 p
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m
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en
te

.
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ac
ie

nt
es

 q
ue
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o 
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n 
un

a 
ar

te
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ad

ia
l o
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l.
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 d
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nc

ia
 e

nt
re

 la
 a
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er

ia
 y

 la
 v

en
a 
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tiv
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u 
ot
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no
m
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 a
na
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m
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a 

no
 p

er
m

iti
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ir 
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té
te
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eg
ar

 a
l s
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o 

de
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 fí
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ul
a 

o 
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iti

r 
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e 
lo
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im

an
es

 a
lin
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n 
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s 
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so
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lo

 s
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ci
en

te
 c
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o 
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ar
 la

 fí
st

ul
a.
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E

vi
de
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ia

 d
e 

ca
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ci
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 e
n 
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en

te
s 

en
 e

l s
iti

o 
de

 la
 fí

st
ul

a.
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E

vi
de

nc
ia

 d
e 

in
fe

cc
io

ne
s 

ac
tiv
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 e

l d
ía

 d
el
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ce
di

m
ie

nt
o 

de
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di
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S

in
 c
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se

nt
im

ie
nt

o 
in
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o 

po
r 

es
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ito
.

N
úm
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 d
e 

id
en

ti
fi

ca
d

o
r
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s
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st
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o
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 f
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d
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liz
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)
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ip
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 d
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tu
d
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/ 
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r
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ó
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 d
e 

p
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O
b
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b

le
s 

p
ri
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s
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s 

d
e 
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ió
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ex
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n 

N
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T
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P
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ua

y
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ec
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ta

m
ie

nt
o

:

C
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o.
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ic
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re
 

20
18

.

Ú
lti

m
a 

ac
tu

al
iz

ac
ió

n:

E
ne

ro
 d

e 
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20

F
ec

ha
 

F
in

al
iz

ac
ió

n:

N
o 

in
di

ca
da

.

O
b

se
rv

ac
io

na
l 

p
ro
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tiv
o
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A

b
ie

rt
o

 d
e 

un
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ic

o
 g

ru
p

o
 d

e 
in

te
rv

en
ci

ó
n

T
VA

 M
ed

ic
al

 In
c.

E
ve

rl
in

Q
®
 e

nd
o

A
V

F
 

S
ys

te
m

N
=

24

O
b

je
tiv

o
s:

In
ve

st
ig

ar
 s

i l
a 

ex
pa

ns
ió

n 
de

 la
 

ub
ic

ac
ió

n 
de

 a
cc

es
o 

ve
no

so
 

pe
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ut
án

eo
 a

l s
is

te
m

a 
su

pe
rfi

ci
al

, 
pu

ed
e 

pr
op

or
ci

on
ar

 b
en

efi
ci

os
 

ad
ic

io
na

le
s 

en
 e

l p
ro

ce
di

m
ie

nt
o.

Va
ri

ab
le

s:

• 
N

úm
er

o 
de

 p
ar

tic
ip

an
te

s 
co

n 
éx

ito

(c
re

ac
ió

n 
ex

ito
sa

 d
e 

en
do

FA
V

 
co

nfi
rm

ad
a 

a 
tr

av
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 d
e 

an
gi

og
ra

fía
 in

tr
ap

ro
ce

so
/

fis
tu

lo
gr

af
ía

 o
 v

er
ifi

ca
ci

ón
 p

or
 

ul
tr

as
on

id
o 

dú
pl

ex
 re

al
iz

ad
a 

de
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ué
s 

de
l p

ro
ce

di
m

ie
nt

o)
.

• 
Ta

sa
 d

e 
ev

en
to

s 
ad

ve
rs

os

M
ar

co
 te

m
po

ra
l: 

3 
m

es
es

 
de

sp
ué

s 
de

 la
 c

re
ac

ió
n 

de
 la

 
en

do
FA

V.

P
or

ce
nt

aj
e 

de
 p

ac
ie

nt
es

 q
ue

 
ex

pe
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en
ta

n 
un

o 
o 

m
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 e
ve

nt
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ad

ve
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os
 d

ur
an

te
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s 
pr

im
er

os
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m

es
es

 d
es

pu
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 d
e 

la
 c

re
ac

ió
n 

ex
ito

sa
 d

e 
en

do
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V.

In
cl

us
ió

n:

• 
A

pr
op

ia
do

s 
pa

ra
 u

na
 F

AV
 n

at
iv

a.

• 
A

du
lto

s 
(e
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>
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 a
ño

s)
.

• 
In

su
fic

ie
nc

ia
 re

na
l e

st
ab

le
ci

da
 y

 n
o 

re
ve
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le
 q

ue
 re
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ie

re
 h

em
od

iá
lis

is
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cl
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do

s 
lo

s 
pa

ci
en

te
s 

de
 p
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di

ál
is

is
).

• 
D

iá
m

et
ro

(s
) d

e 
la

 v
en

a 
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je
tiv

o 
en

 e
l s

iti
o 

de
 la

 fí
st

ul
a 
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0 
m

m
.

• 
D

iá
m

et
ro

 d
e 

la
 a

rt
er

ia
 o
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et
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o 

en
 e

l s
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o 
de
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st
ul
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m
m
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D

iá
m

et
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 d
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er

ia
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l s
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o 
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A
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 u

n 
di
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 d

e 
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 d

e 
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su
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al
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 m
m
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 e

n 
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m
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n 
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n 
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 v

en
a 
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.
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E
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er

an
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 d
e 
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da
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• 
E

l p
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ie
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e 

de
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 c
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s 
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 d

ía
s 

an
te

rio
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l p
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m
ie
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 d

iá
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et
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 d
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 m
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.

E
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lu
si
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E

st
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os
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l c
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o 
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en
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ue
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 c
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de

 F
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O
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) d
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io
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(e
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ue
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 c
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 la
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 d
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a 
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Q

®
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 c
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s 
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A
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 c
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.
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 p
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l 
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am
ie

nt
o.

• 
M
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ra
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N
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k 
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Y
H

A
) c

la
se
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 in
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 c
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 d
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d

o
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 d
e 

p
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O
b

je
ti
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 v
ar
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b

le
s 

p
ri

m
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s

C
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o
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d
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N
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T
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C
an

ad
á,

 R
ei

no
 

U
ni

d
o

, G
re

ci
a.

R
ec

lu
ta

m
ie

nt
o

: n
o 

re
cl

ut
an

do
.

In
ic

io
: n

ov
ie

m
br

e 
20

20
.

Ú
lti

m
a 

ac
tu

al
iz

ac
ió

n:

N
ov

ie
m

br
e 

de
 

20
20

.

F
ec

ha
 

F
in

al
iz

ac
ió

n:

Fe
br

er
o 

20
24

.

O
b

se
rv

ac
io

na
l 

p
ro

sp
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tiv
o

 
m

ul
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én
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o
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A

b
ie

rt
o

 d
e 

un
 

ún
ic

o
 g

ru
p

o
 d

e 
in

te
rv

en
ci

ó
n.

C
. R

. B
ar

d

W
av

el
in

Q
TM

 
E

nd
o

A
V

F
 S
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te

m

N
=

15
0 

(e
st

im
ad

o
s)

O
b

je
tiv

o
s:

E
va

lu
ar

 la
 c

re
ac

ió
n 

de
 e

nd
oF

AV
 

m
ed

ia
nt

e 
el

 S
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te
m

a 
W

av
el
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Q
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en
 p
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ie

nt
es
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ue

 re
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ie
re

n 
un

 a
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o 
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m
od

iá
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ri
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S
eg

ur
id

ad
:

• 
E

ve
nt

os
 a

dv
er

so
s 

se
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s 
re
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on
ad

os
 c

on
 e

l d
is
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tiv
o 

y 
el

 p
ro

ce
di

m
ie

nt
o.

E
fe

ct
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id
ad

:

• 
É

xi
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 e
n 

la
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cn
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a.

• 
P

ro
ce

di
m

ie
nt

os
 p

os
cr

ea
ci

ón
 

pa
ra

 m
an

te
ne

r 
la

 F
AV

• 
P

er
m

ea
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lid
ad

 fu
nc

io
na

l 
ac

um
ul

ad
a.

• 
M

ad
ur

ac
ió

n 
fis

io
ló

gi
ca

 d
e 

la
 

FA
V.

In
cl

us
ió

n

• 
C

on
se

nt
im

ie
nt

o 
in

fo
rm

ad
o 

po
r 

es
cr

ito
.

• 
A

du
lto

s 
≥ 

de
 1

8 
añ

os
 d

e 
ed

ad
 c

on
 e

sp
er

an
za

 d
e 

vi
da

 (≥
 2

4 
m

es
es

).

• 
In

su
fic

ie
nc

ia
 re

na
l n

o 
re

ve
rs

ib
le

, q
ue

 a
ct

ua
lm

en
te

 e
st

á 
en

 h
em

od
iá

lis
is

 
en

 e
l c

rib
ad

o 
o 

qu
e 

ne
ce

si
ta

 u
n 

ac
ce

so
 v

as
cu

la
r 

pa
ra

 la
 h

em
od

iá
ls

is
 

se
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n 
lo

 d
et

er
m

in
ad

o 
po

r 
el

 m
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ic
o 

de
 re

fe
re

nc
ia

.

• 
D

iá
m

et
ro

(s
) d

e 
la

 v
en

a 
de

 tr
at

am
ie

nt
o 

ob
je

tiv
o 

pa
ra

 la
 c

re
ac

ió
n 

de
 F
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0 
m

m
 m

ed
id

os
 m

ed
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nt
e 
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tr
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id
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up

le
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 o
 a

ng
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gr
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ía
.
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D

iá
m

et
ro

 d
e 

la
 a

rt
er

ia
 d

e 
tr

at
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ie
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ob

je
tiv
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≥ 

2.
0 

m
m

 m
ed

id
o 

a 
tr

av
és

 
de

 u
ltr
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on

id
o 

“D
up

le
x”

 o
 a

ng
io

gr
af

ía
.

• 
C
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ul

ac
ió

n 
co

la
te

ra
l a

de
cu

ad
a 

a 
la

 m
an

o.

• 
A

l m
en

os
 u

n 
di

ám
et

ro
 d

e 
ve

na
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e 
sa

lid
a 

su
pe

rfi
ci

al
 ≥

 2
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 m
m
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id
o 

a 
tr
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 d
e 
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tr
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le
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 o
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 e
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á 

en
 c
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un
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ió
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n 

el
 s
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ió
n 
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tiv
o 

a 
tr
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 d
e 
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a 

ve
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 p
er
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ra

nt
e 

de
l 

an
te
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o 
pr

ox
im

al
.

E
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lu
si

ó
n:

• 
E

st
ad

o 
de

 h
ip

er
co

ag
ul

ab
ilid

ad
 a
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iv

o 
o 

no
 tr

at
ad

o.

• 
D

iá
te

si
s 

sa
ng

ra
nt

e 
co

no
ci

da
.
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S
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id

a 
ca
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ía

ca
 in

su
fic

ie
nt

e 
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ra
 a
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r 
la
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ad

ur
ac

ió
n 

y 
el

 u
so

 d
e 

un
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V.

• 
H

is
to

ria
l o

 a
bu

so
 a
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ua

l d
e 

dr
og

as
 in

tr
av

en
os
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.

• 
C

iru
gí

a 
m

ay
or

 p
la

ni
fic

ad
a 

en
 lo

s 
6 

m
es

es
 s

ig
ui

en
te

s 
al

 p
ro

ce
di

m
ie

nt
o.
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A

le
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ia
 c

on
oc

id
a 

o 
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pe
rs

en
si
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ad
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 m
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s 

de
 c
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en
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m
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ar
se
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E
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 p
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ad
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en
te
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 c
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 d
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 d
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e 
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 d
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y 
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m
ie

nt
o.

• 
P

ar
tic

ip
ac

ió
n 

ac
tu

al
 e

n 
ot

ro
s 

es
tu

di
os

.

• 
E

st
en

os
is

 v
en

os
a 

ce
nt

ra
l o

 e
st

re
ch

am
ie

nt
o 

de
 la

 v
en

a 
ce

nt
ra

l ≥
 5
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 e

n 
fu
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ió

n 
de

 la
 to

m
a 

de
 im
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en

es
, o

 c
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lq
ui

er
 g

ra
do

 d
e 
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te

no
si

s 
ve

no
sa

 
ce

nt
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l e
n 

el
 m
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m

o 
la

do
 q

ue
 la

 c
re

ac
ió

n 
de

 F
AV

 p
la

ni
fic

ad
a.

• 
A

us
en

ci
a 

de
 u

na
 v

en
a 

pe
rfo

ra
do

ra
 d

el
 a

nt
eb

ra
zo

 p
ro

xi
m

al
 q

ue
 a

lim
en

te
 

la
s 

ve
na

s 
de

 la
 c

án
ul

a 
ob

je
tiv

o 
de

l s
iti

o 
de

 c
re

ac
ió

n 
ob

je
tiv

o 
a 

tr
av

és
 d

e 
D

H
E

 o
 a

ng
io

gr
af

ía
.

• 
O

cl
us

ió
n 

o 
es

te
no

si
s 

≥ 
50

%
, o

 c
ua

lq
ui

er
 g

ra
do

 d
e 

es
te

no
si

s 
co

n 
si

gn
os

 o
 s

ín
to

m
as

 d
e 

ve
na

s 
ca

nu
la

re
s 

di
an

a 
co

m
o 

ce
fá

lic
as

, c
ub

ita
le

s 
m

ed
ia

na
s,

 is
m

ód
ic

as
, e

tc
. e

va
lu

ad
as

 a
 tr

av
és

 d
e 

ul
tr

as
on

id
o 

“D
up

le
x”

 
o 

an
gi

og
ra

fía
.

• 
A

rq
ui

te
ct

ur
a 

ve
no

sa
 o

 a
rt

er
ia

l s
ig

ni
fic

at
iv

am
en

te
 c

om
pr

om
et

id
a.

• 
P

re
se

nc
ia

 d
e 

un
a 

ca
lc

ifi
ca

ci
ón

 s
ig

ni
fic

at
iv

a 
en

 la
 u

bi
ca

ci
ón

 o
bj

et
iv

o 
de

 
en

do
FA

V.

N
úm

er
o

 d
e 

id
en

ti
fi

ca
d

o
r

P
aí

s

E
st

ad
o

 y
 f

ec
ha

 
d

e 
fi

na
liz

ac
ió

n
(D

/M
/A

)

T
ip

o
 d

e 
es

tu
d

io
/ 

P
at

ro
ci

na
d

o
r

In
te

rv
en

ci
ó

n/
 

N
úm

er
o

 d
e 

p
ac

ie
nt

es

O
b

je
ti

vo
s/

 v
ar

ia
b

le
s 

p
ri

m
ar

ia
s

C
ri

te
ri

o
s 

d
e 

in
cl

us
ió

n/
ex

cl
us

ió
n 

N
C

T
03

45
41

13

A
le

m
an

ia

R
ec

lu
ta

m
ie

nt
o

:

C
om

pl
et

ad
o.

In
ic

io
: m

ar
zo

 2
01

8.

Ú
lti

m
a 

ac
tu

al
iz

ac
ió

n:

D
ic

ie
m

br
e 

20
20

.

F
ec

ha
 

F
in

al
iz

ac
ió

n:

N
o 

in
di

ca
da

.

O
b

se
rv

ac
io

na
l 

p
ro

sp
ec

tiv
o

. 
A

b
ie

rt
o

 d
e 

un
 

ún
ic

o
 g

ru
p

o
 d

e 
in

te
rv

en
ci

ó
n

E
lli

p
sy

s®
TM

 
Va

sc
ul

ar
 A

cc
es

s

N
=

10
0 

(e
st

im
ad

o
s)

O
b

je
tiv

o
s:

E
va

lu
ar

 e
l r

en
di

m
ie

nt
o 

de
l 

S
is

te
m

a 
E

llip
sy

s®
TM

 c
ua

nd
o 

se
 

ut
iliz

a 
de

nt
ro

 d
e 

su
 u

so
 p

re
vi

st
o 

de
 a

cu
er

do
 c

on
 e

l e
st

án
da

r 
de

 
at

en
ci

ón
 e

n 
un

 e
nt

or
no

 c
lín

ic
o.

P
o

b
la

ci
ó

n 
d

ia
na

:

P
ac

ie
nt

es
 c

on
 e

nf
er

m
ed

ad
 re

na
l 

te
rm

in
al

 o
 e

nf
er

m
ed

ad
 re

na
l 

cr
ón

ic
a 

y 
qu

e 
cu

m
pl

en
 to

do
s 

lo
s 

cr
ite

rio
s 

de
 in

cl
us

ió
n 

y 
ni

ng
un

o 
de

 lo
s 

cr
ite

rio
s 

de
 e

xc
lu

si
ón

; y
 

qu
e 

se
 c

on
si

de
ra

n 
ap

ro
pi

ad
os

 
pa

ra
 la

 in
sc

rip
ci

ón
.

Va
ri

ab
le

 p
ri

nc
ip

al
:

• 
N

úm
er

o 
de

 p
ac

ie
nt

es
 c

on
 

ac
ce

so
 v

as
cu

la
r 

qu
e 

al
ca

nz
a 

un
 d

iá
m

et
ro

 v
en

os
o 

m
ay

or
 

o 
ig

ua
l a

 4
 m

m
 y

 u
n 

flu
jo

 
sa

ng
uí

ne
o 

m
ay

or
 o

 ig
ua

l a
 5

00
 

m
l/m

in
 e

n 
la

 a
rt

er
ia

 b
ra

qu
ia

l 
m

ed
id

o 
a 

tr
av

és
 d

e 
ul

tr
as

on
id

o 
dú

pl
ex

 (M
ar

co
 te

m
po

ra
l: 

90
 

dí
as

).

In
cl

us
ió

n:

• 
D

ia
gn

ós
tic

o 
co

n 
E

R
T 

o 
E

R
C

 q
ue

 re
qu

ie
re

 d
iá

lis
is

 o
 in

ic
io

 a
nt

ic
ip

ad
o 

de
 

di
ál

is
is

 d
en

tr
o 

de
 lo

s 
6 

m
es

es
 d

e 
la

 in
sc

rip
ci

ón
.

• 
P

ac
ie

nt
es

 c
on

si
de

ra
do

s 
m

éd
ic

am
en

te
 a

pr
op

ia
do

s 
pa

ra
 la

 c
re

ac
ió

n 
de

 
FA

V
 a

ut
óg

en
a 

de
 la

s 
ex

tr
em

id
ad

es
 s

up
er

io
re

s,
 s

eg
ún

 la
s 

di
re

ct
ric

es
 

in
st

itu
ci

on
al

es
 y

/o
 ju

ic
io

 c
lín

ic
o 

ba
se

 d
e 

ve
na

s 
de

 c
al

id
ad

 a
de

cu
ad

a 
en

 
la

 e
va

lu
ac

ió
n 

pr
eo

pe
ra

to
ria

:

a.
 D

iá
m

et
ro

 d
e 

la
 v

en
a 

>
 2

.0
 m

m
 e

n 
el

 s
iti

o 
ob

je
tiv

o 
de

 la
 

an
as

to
m

os
is

.

b.
 S

al
id

a 
cl

ín
ic

am
en

te
 s

ig
ni

fic
at

iv
a 

se
gú

n 
lo

 d
et

er
m

in
ad

o 
po

r 
el

 m
ap

eo
 

de
 s

al
id

a 
(u

ltr
as

on
id

o 
o 

ve
no

gr
af

ía
)

• 
B

as
e 

ar
te

ria
l d

e 
ca

lid
ad

 a
de

cu
ad

a 
en

 la
 e

va
lu

ac
ió

n 
pr

eo
pe

ra
to

ria
:

a.
 D

iá
m

et
ro

 d
el

 lu
m

en
 a

rt
er

ia
l d

e 
>

 2
.0

 m
m

 e
n 

el
 s

iti
o 

de
 la

 
an

as
to

m
os

is
 o

bj
et

iv
o.

b.
 S

in
 c

al
ci

fic
ac

ió
n 

si
gn

ifi
ca

tiv
a 

en
 e

l s
iti

o 
de

 la
 a

na
st

om
os

is
.

c.
 A

rt
er

ia
 r

ad
ia

l e
n 

la
 m

uñ
ec

a 
ad

ec
ua

da
 p

ar
a 

ca
te

te
ris

m
o.

• 
P

ro
xi

m
id

ad
 d

e 
la

 v
en

a 
ar

te
ria

-a
dy

ac
en

te
 r

ad
ia

l <
 b

or
de

 d
e 

lu
m

en
 d

e 
1.

5 
m

m
 m

ed
id

o 
de

 b
or

de
 a

 lu
m

en
 s

eg
ún

 lo
 d

et
er

m
in

ad
o 

po
r 

ul
tr

as
on

id
o 

y 
co

nfi
rm

ad
o 

pr
ep

ro
ce

di
m

ie
nt

o.

• 
P

at
en

te
 d

e 
ar

co
 p

al
m

ar
 c

on
 p

er
fu

si
ón

 c
ol

at
er

al
 a

de
cu

ad
a 

co
m

o 
lo

 d
em

ue
st

ra
 la

 p
ru

eb
a 

ne
ga

tiv
a 

de
 A

lle
n 

y 
di

sp
ue

st
o 

a 
to

m
ar

 u
na

 
as

pi
rin

a 
di

ar
ia

 y
/u

 o
tr

o 
ré

gi
m

en
 d

e 
an

tic
oa

gu
la

ci
ón

 s
in

 in
cl

ui
r 

w
ar

fa
rin

a 
(C

ou
m

ad
in

, o
 a

nt
ic

oa
gu

la
nt

e 
co

m
pa

ra
bl

e)
.

• 
C

on
se

nt
im

ie
nt

o 
in

fo
rm

ad
o 

po
r 

es
cr

ito
.

E
xc

lu
si

ó
n:

• 
E

st
en

os
is

 v
en

os
a 

ce
nt

ra
l d

oc
um

en
ta

da
 o

 s
os

pe
ch

ad
a,

 in
cl

uy
en

do
 

es
te

no
si

s 
ar

te
ria

l d
e 

la
s 

ex
tr

em
id

ad
es

 s
up

er
io

re
s 

(≥
 5

0%
).

• 
H

is
to

ria
 d

el
 s

ín
dr

om
e 

de
 ro

bo
 d

e 
un

 a
cc

es
o 

va
sc

ul
ar

 d
e 

he
m

od
iá

lis
is

 
an

te
rio

r 
en

 e
l l

ad
o 

ip
si

la
te

ra
l q

ue
 re

qu
iri

ó 
in

te
rv

en
ci

ón
 o

 a
ba

nd
on

o.

• 
E

vi
de

nc
ia

 d
e 

en
fe

rm
ed

ad
 v

as
cu

la
r 

cl
ín

ic
am

en
te

 s
ig

ni
fic

at
iv

a 
en

 la
 a

rt
er

ia
 

ra
di

al
/v

en
a 

ad
ya

ce
nt

e 
en

 e
l l

ad
o 

ip
si

la
te

ra
l.

• 
P

re
si

on
es

 s
is

tó
lic

as
 <

 1
00

 m
m

H
g 

en
 e

l m
om

en
to

 d
el

 tr
at

am
ie

nt
o 

E
nf

er
m

ed
ad

 c
ut

án
ea

 s
os

pe
ch

os
a 

o 
co

nfi
rm

ad
a 

en
 e

l s
iti

o 
de

 e
nt

ra
da

 
de

 la
 p

ie
l.

• 
P

ac
ie

nt
es

 in
m

un
oc

om
pr

om
et

id
os

 (p
or

 e
je

m
pl

o:
 V

IH
 p

os
iti

vo
).

• 
E

de
m

a 
de

 la
 e

xt
re

m
id

ad
 s

up
er

io
r 

en
 e

l l
ad

o 
ip

si
la

te
ra

l.

• 
P

ac
ie

nt
es

 q
ue

 re
qu

ie
re

n 
te

ra
pi

a 
in

m
un

os
up

re
so

ra
 c

om
o 

S
iro

lim
us

 
(R

ap
am

un
e®

) o
 -

P
re

dn
is

on
a 

a 
un

a 
do

si
s 

de
 >

 1
0 

m
g 

po
r 

dí
a.

• 
R

ec
ue

nt
o 

de
 g

ló
bu

lo
s 

bl
an

co
s 

pe
rif

ér
ic

os
 <

1.
5 

K
/m

m
3  

o 
re

cu
en

to
 d

e 
pl

aq
ue

ta
s 

<
75

.0
00

 c
él

ul
as

/m
m

3 .

• 
D

iá
te

si
s 

sa
ng

ra
nt

e 
co

no
ci

da
 o

 tr
as

to
rn

o 
de

 c
oa

gu
la

ci
ón

.

• 
R

ec
ib

ir 
tr

at
am

ie
nt

o 
co

n 
w

ar
fa

rin
a 

(C
ou

m
ad

in
 o

 a
nt

ic
oa

gu
la

nt
e 

co
m

pa
ra

bl
e)

.

• 
P

ac
ie

nt
es

 c
on

 in
fe

cc
ió

n 
ag

ud
a 

o 
ac

tiv
a.
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N
úm

er
o

 d
e 

id
en

ti
fi

ca
d

o
r

P
aí

s

E
st

ad
o

 y
 f

ec
ha

 
d

e 
fi

na
liz

ac
ió

n
(D

/M
/A

)

T
ip

o
 d

e 
es

tu
d

io
/ 

P
at

ro
ci

na
d

o
r

In
te

rv
en

ci
ó

n/
 

N
úm

er
o

 d
e 

p
ac

ie
nt

es

O
b

je
ti

vo
s/

 v
ar

ia
b

le
s 

p
ri

m
ar

ia
s

C
ri

te
ri

o
s 

d
e 

in
cl

us
ió

n/
ex

cl
us

ió
n 

N
C

T
04

62
64

27

C
an

ad
á,

 R
ei

no
 

U
ni

d
o

, G
re

ci
a.

R
ec

lu
ta

m
ie

nt
o

: n
o 

re
cl

ut
an

do
.

In
ic

io
: n

ov
ie

m
br

e 
20

20
.

Ú
lti

m
a 

ac
tu

al
iz

ac
ió

n:

N
ov

ie
m

br
e 

de
 

20
20

.

F
ec

ha
 

F
in

al
iz

ac
ió

n:

Fe
br

er
o 

20
24

.

O
b

se
rv

ac
io

na
l 

p
ro

sp
ec

tiv
o

 
m

ul
tic

én
tr

ic
o

. 
A

b
ie

rt
o

 d
e 

un
 

ún
ic

o
 g

ru
p

o
 d

e 
in

te
rv

en
ci

ó
n.

C
. R

. B
ar

d

W
av

el
in

Q
TM

 
E

nd
o

A
V

F
 S

ys
te

m

N
=

15
0 

(e
st

im
ad

o
s)

O
b

je
tiv

o
s:

E
va

lu
ar

 la
 c

re
ac

ió
n 

de
 e

nd
oF

AV
 

m
ed

ia
nt

e 
el

 S
is

te
m

a 
W

av
el

in
Q

TM
 

en
 p

ac
ie

nt
es

 q
ue

 re
qu

ie
re

n 
un

 a
cc

es
o 

va
sc

ul
ar

 p
ar

a 
he

m
od

iá
lis

is
.

Va
ri

ab
le

s:

S
eg

ur
id

ad
:

• 
E

ve
nt

os
 a

dv
er

so
s 

se
rio

s 
re

la
ci

on
ad

os
 c

on
 e

l d
is

po
si

tiv
o 

y 
el

 p
ro

ce
di

m
ie

nt
o.

E
fe

ct
iv

id
ad

:

• 
É

xi
to

 e
n 

la
 té

cn
ic

a.

• 
P

ro
ce

di
m

ie
nt

os
 p

os
cr

ea
ci

ón
 

pa
ra

 m
an

te
ne

r 
la

 F
AV

• 
P

er
m

ea
bi

lid
ad

 fu
nc

io
na

l 
ac

um
ul

ad
a.

• 
M

ad
ur

ac
ió

n 
fis

io
ló

gi
ca

 d
e 

la
 

FA
V.

In
cl

us
ió

n

• 
C

on
se

nt
im

ie
nt

o 
in

fo
rm

ad
o 

po
r 

es
cr

ito
.

• 
A

du
lto

s 
≥ 

de
 1

8 
añ

os
 d

e 
ed

ad
 c

on
 e

sp
er

an
za

 d
e 

vi
da

 (≥
 2

4 
m

es
es

).

• 
In

su
fic

ie
nc

ia
 re

na
l n

o 
re

ve
rs

ib
le

, q
ue

 a
ct

ua
lm

en
te

 e
st

á 
en

 h
em

od
iá

lis
is

 
en

 e
l c

rib
ad

o 
o 

qu
e 

ne
ce

si
ta

 u
n 

ac
ce

so
 v

as
cu

la
r 

pa
ra

 la
 h

em
od

iá
ls

is
 

se
gú

n 
lo

 d
et

er
m

in
ad

o 
po

r 
el

 m
éd

ic
o 

de
 re

fe
re

nc
ia

.

• 
D

iá
m

et
ro

(s
) d

e 
la

 v
en

a 
de

 tr
at

am
ie

nt
o 

ob
je

tiv
o 

pa
ra

 la
 c

re
ac

ió
n 

de
 F

AV
 ≥

 
2.

0 
m

m
 m

ed
id

os
 m

ed
ia

nt
e 

ul
tr

as
on

id
o 

“D
up

le
x”

 o
 a

ng
io

gr
af

ía
.

• 
D

iá
m

et
ro

 d
e 

la
 a

rt
er

ia
 d

e 
tr

at
am

ie
nt

o 
ob

je
tiv

o 
≥ 

2.
0 

m
m

 m
ed

id
o 

a 
tr

av
és

 
de

 u
ltr

as
on

id
o 

“D
up

le
x”

 o
 a

ng
io

gr
af

ía
.

• 
C

irc
ul

ac
ió

n 
co

la
te

ra
l a

de
cu

ad
a 

a 
la

 m
an

o.

• 
A

l m
en

os
 u

n 
di

ám
et

ro
 d

e 
ve

na
 d

e 
sa

lid
a 

su
pe

rfi
ci

al
 ≥

 2
.5

 m
m

 m
ed

id
o 

a 
tr

av
és

 d
e 

ul
tr

as
on

id
o 

“D
up

le
x”

 o
 a

ng
io

gr
af

ía
 q

ue
 e

st
á 

en
 c

om
un

ic
ac

ió
n 

co
n 

el
 s

iti
o 

de
 c

re
ac

ió
n 

ob
je

tiv
o 

a 
tr

av
és

 d
e 

un
a 

ve
na

 p
er

fo
ra

nt
e 

de
l 

an
te

br
az

o 
pr

ox
im

al
.

E
xc

lu
si

ó
n:

• 
E

st
ad

o 
de

 h
ip

er
co

ag
ul

ab
ilid

ad
 a

ct
iv

o 
o 

no
 tr

at
ad

o.

• 
D

iá
te

si
s 

sa
ng

ra
nt

e 
co

no
ci

da
.

• 
S

al
id

a 
ca

rd
ía

ca
 in

su
fic

ie
nt

e 
pa

ra
 a

po
ya

r 
la

 m
ad

ur
ac

ió
n 

y 
el

 u
so

 d
e 

un
a 

FA
V.

• 
H

is
to

ria
l o

 a
bu

so
 a

ct
ua

l d
e 

dr
og

as
 in

tr
av

en
os

as
.

• 
C

iru
gí

a 
m

ay
or

 p
la

ni
fic

ad
a 

en
 lo

s 
6 

m
es

es
 s

ig
ui

en
te

s 
al

 p
ro

ce
di

m
ie

nt
o.

• 
A

le
rg

ia
 c

on
oc

id
a 

o 
hi

pe
rs

en
si

bi
lid

ad
 a

 m
ed

io
s 

de
 c

on
tr

as
te

 q
ue

 n
o 

pu
ed

en
 p

re
m

ed
ic

ar
se

.

• 
E

fe
ct

os
 a

dv
er

so
s 

a 
la

 s
ed

ac
ió

n 
y/

o 
an

es
te

si
a 

qu
e 

no
 p

ue
de

n 
se

r 
ad

ec
ua

da
m

en
te

 tr
at

ad
os

 c
on

 p
re

m
ed

ic
ac

ió
n.

• 
E

vi
de

nc
ia

 d
e 

in
fe

cc
ió

n 
ac

tiv
a 

el
 d

ía
 d

el
 p

ro
ce

di
m

ie
nt

o.

• 
O

tr
a 

co
nd

ic
ió

n 
m

éd
ic

a 
o 

es
ta

r 
as

oc
ia

do
 a

 u
na

 e
sp

er
an

za
 d

e 
vi

da
 

in
su

fic
ie

nt
e 

pa
ra

 p
er

m
iti

r 
la

 fi
na

liz
ac

ió
n 

de
 lo

s 
pr

oc
ed

im
ie

nt
os

 d
e 

in
ve

st
ig

ac
ió

n 
cl

ín
ic

a 
y 

el
 s

eg
ui

m
ie

nt
o.

• 
P

ar
tic

ip
ac

ió
n 

ac
tu

al
 e

n 
ot

ro
s 

es
tu

di
os

.

• 
E

st
en

os
is

 v
en

os
a 

ce
nt

ra
l o

 e
st

re
ch

am
ie

nt
o 

de
 la

 v
en

a 
ce

nt
ra

l ≥
 5

0%
 e

n 
fu

nc
ió

n 
de

 la
 to

m
a 

de
 im

ág
en

es
, o

 c
ua

lq
ui

er
 g

ra
do

 d
e 

es
te

no
si

s 
ve

no
sa

 
ce

nt
ra

l e
n 

el
 m

is
m

o 
la

do
 q

ue
 la

 c
re

ac
ió

n 
de

 F
AV

 p
la

ni
fic

ad
a.

• 
A

us
en

ci
a 

de
 u

na
 v

en
a 

pe
rfo

ra
do

ra
 d

el
 a

nt
eb

ra
zo

 p
ro

xi
m

al
 q

ue
 a

lim
en

te
 

la
s 

ve
na

s 
de

 la
 c

án
ul

a 
ob

je
tiv

o 
de

l s
iti

o 
de

 c
re

ac
ió

n 
ob

je
tiv

o 
a 

tr
av

és
 d

e 
D

H
E

 o
 a

ng
io

gr
af

ía
.

• 
O

cl
us

ió
n 

o 
es

te
no

si
s 

≥ 
50

%
, o

 c
ua

lq
ui

er
 g

ra
do

 d
e 

es
te

no
si

s 
co

n 
si

gn
os

 o
 s

ín
to

m
as

 d
e 

ve
na

s 
ca

nu
la

re
s 

di
an

a 
co

m
o 

ce
fá

lic
as

, c
ub

ita
le

s 
m

ed
ia

na
s,

 is
m

ód
ic

as
, e

tc
. e

va
lu

ad
as

 a
 tr

av
és

 d
e 

ul
tr

as
on

id
o 

“D
up

le
x”

 
o 

an
gi

og
ra

fía
.

• 
A

rq
ui

te
ct

ur
a 

ve
no

sa
 o

 a
rt

er
ia

l s
ig

ni
fic

at
iv

am
en

te
 c

om
pr

om
et

id
a.

• 
P

re
se

nc
ia

 d
e 

un
a 

ca
lc

ifi
ca

ci
ón

 s
ig

ni
fic

at
iv

a 
en

 la
 u

bi
ca

ci
ón

 o
bj

et
iv

o 
de

 
en

do
FA

V.

N
úm

er
o

 d
e 

id
en

ti
fi

ca
d

o
r

P
aí

s

E
st

ad
o

 y
 f

ec
ha

 
d

e 
fi

na
liz

ac
ió

n
(D

/M
/A

)

T
ip

o
 d

e 
es

tu
d

io
/ 

P
at

ro
ci

na
d

o
r

In
te

rv
en

ci
ó

n/
 

N
úm

er
o

 d
e 

p
ac

ie
nt

es

O
b

je
ti

vo
s/

 v
ar

ia
b

le
s 

p
ri

m
ar

ia
s

C
ri

te
ri

o
s 

d
e 

in
cl

us
ió

n/
ex

cl
us

ió
n 

N
C

T
03

45
41

13

A
le

m
an

ia

R
ec

lu
ta

m
ie

nt
o

:

C
om

pl
et

ad
o.

In
ic

io
: m

ar
zo

 2
01

8.

Ú
lti

m
a 

ac
tu

al
iz

ac
ió

n:

D
ic

ie
m

br
e 

20
20

.

F
ec

ha
 

F
in

al
iz

ac
ió

n:

N
o 

in
di

ca
da

.

O
b

se
rv

ac
io

na
l 

p
ro

sp
ec

tiv
o

. 
A

b
ie

rt
o

 d
e 

un
 

ún
ic

o
 g

ru
p

o
 d

e 
in

te
rv

en
ci

ó
n

E
lli

p
sy

s®
TM

 
Va

sc
ul

ar
 A

cc
es

s

N
=

10
0 

(e
st

im
ad

o
s)

O
b

je
tiv

o
s:

E
va

lu
ar

 e
l r

en
di

m
ie

nt
o 

de
l 

S
is

te
m

a 
E

llip
sy

s®
TM

 c
ua

nd
o 

se
 

ut
iliz

a 
de

nt
ro

 d
e 

su
 u

so
 p

re
vi

st
o 

de
 a

cu
er

do
 c

on
 e

l e
st

án
da

r 
de

 
at

en
ci

ón
 e

n 
un

 e
nt

or
no

 c
lín

ic
o.

P
o

b
la

ci
ó

n 
d

ia
na

:

P
ac

ie
nt

es
 c

on
 e

nf
er

m
ed

ad
 re

na
l 

te
rm

in
al

 o
 e

nf
er

m
ed

ad
 re

na
l 

cr
ón

ic
a 

y 
qu

e 
cu

m
pl

en
 to

do
s 

lo
s 

cr
ite

rio
s 

de
 in

cl
us

ió
n 

y 
ni

ng
un

o 
de

 lo
s 

cr
ite

rio
s 

de
 e

xc
lu

si
ón

; y
 

qu
e 

se
 c

on
si

de
ra

n 
ap

ro
pi

ad
os

 
pa

ra
 la

 in
sc

rip
ci

ón
.

Va
ri

ab
le

 p
ri

nc
ip

al
:

• 
N

úm
er

o 
de

 p
ac

ie
nt

es
 c

on
 

ac
ce

so
 v

as
cu

la
r 

qu
e 

al
ca

nz
a 

un
 d

iá
m

et
ro

 v
en

os
o 

m
ay

or
 

o 
ig

ua
l a

 4
 m

m
 y

 u
n 

flu
jo

 
sa

ng
uí

ne
o 

m
ay

or
 o

 ig
ua

l a
 5

00
 

m
l/m

in
 e

n 
la

 a
rt

er
ia

 b
ra

qu
ia

l 
m

ed
id

o 
a 

tr
av

és
 d

e 
ul

tr
as

on
id

o 
dú

pl
ex

 (M
ar

co
 te

m
po

ra
l: 

90
 

dí
as

).

In
cl

us
ió

n:

• 
D

ia
gn

ós
tic

o 
co

n 
E

R
T 

o 
E

R
C

 q
ue

 re
qu

ie
re

 d
iá

lis
is

 o
 in

ic
io

 a
nt

ic
ip

ad
o 

de
 

di
ál

is
is

 d
en

tr
o 

de
 lo

s 
6 

m
es

es
 d

e 
la

 in
sc

rip
ci

ón
.

• 
P

ac
ie

nt
es

 c
on

si
de

ra
do

s 
m

éd
ic

am
en

te
 a

pr
op

ia
do

s 
pa

ra
 la

 c
re

ac
ió

n 
de

 
FA

V
 a

ut
óg

en
a 

de
 la

s 
ex

tr
em

id
ad

es
 s

up
er

io
re

s,
 s

eg
ún

 la
s 

di
re

ct
ric

es
 

in
st

itu
ci

on
al

es
 y

/o
 ju

ic
io

 c
lín

ic
o 

ba
se

 d
e 

ve
na

s 
de

 c
al

id
ad

 a
de

cu
ad

a 
en

 
la

 e
va

lu
ac

ió
n 

pr
eo

pe
ra

to
ria

:

a.
 D

iá
m

et
ro

 d
e 

la
 v

en
a 

>
 2

.0
 m

m
 e

n 
el

 s
iti

o 
ob

je
tiv

o 
de

 la
 

an
as

to
m

os
is

.

b.
 S

al
id

a 
cl

ín
ic

am
en

te
 s

ig
ni

fic
at

iv
a 

se
gú

n 
lo

 d
et

er
m

in
ad

o 
po

r 
el

 m
ap

eo
 

de
 s

al
id

a 
(u

ltr
as

on
id

o 
o 

ve
no

gr
af

ía
)

• 
B

as
e 

ar
te

ria
l d

e 
ca

lid
ad

 a
de

cu
ad

a 
en

 la
 e

va
lu

ac
ió

n 
pr

eo
pe

ra
to

ria
:

a.
 D

iá
m

et
ro

 d
el

 lu
m

en
 a

rt
er

ia
l d

e 
>

 2
.0

 m
m

 e
n 

el
 s

iti
o 

de
 la

 
an

as
to

m
os

is
 o

bj
et

iv
o.

b.
 S

in
 c

al
ci

fic
ac

ió
n 

si
gn

ifi
ca

tiv
a 

en
 e

l s
iti

o 
de

 la
 a

na
st

om
os

is
.

c.
 A

rt
er

ia
 r

ad
ia

l e
n 

la
 m

uñ
ec

a 
ad

ec
ua

da
 p

ar
a 

ca
te

te
ris

m
o.

• 
P

ro
xi

m
id

ad
 d

e 
la

 v
en

a 
ar

te
ria

-a
dy

ac
en

te
 r

ad
ia

l <
 b

or
de

 d
e 

lu
m

en
 d

e 
1.

5 
m

m
 m

ed
id

o 
de

 b
or

de
 a

 lu
m

en
 s

eg
ún

 lo
 d

et
er

m
in

ad
o 

po
r 

ul
tr

as
on

id
o 

y 
co

nfi
rm

ad
o 

pr
ep

ro
ce

di
m

ie
nt

o.

• 
P

at
en

te
 d

e 
ar

co
 p

al
m

ar
 c

on
 p

er
fu

si
ón

 c
ol

at
er

al
 a

de
cu

ad
a 

co
m

o 
lo

 d
em

ue
st

ra
 la

 p
ru

eb
a 

ne
ga

tiv
a 

de
 A

lle
n 

y 
di

sp
ue

st
o 

a 
to

m
ar

 u
na

 
as

pi
rin

a 
di

ar
ia

 y
/u

 o
tr

o 
ré

gi
m

en
 d

e 
an

tic
oa

gu
la

ci
ón

 s
in

 in
cl

ui
r 

w
ar

fa
rin

a 
(C

ou
m

ad
in

, o
 a

nt
ic

oa
gu

la
nt

e 
co

m
pa

ra
bl

e)
.

• 
C

on
se

nt
im

ie
nt

o 
in

fo
rm

ad
o 

po
r 

es
cr

ito
.

E
xc

lu
si

ó
n:

• 
E

st
en

os
is

 v
en

os
a 

ce
nt

ra
l d

oc
um

en
ta

da
 o

 s
os

pe
ch

ad
a,

 in
cl

uy
en

do
 

es
te

no
si

s 
ar

te
ria

l d
e 

la
s 

ex
tr

em
id

ad
es

 s
up

er
io

re
s 

(≥
 5

0%
).

• 
H

is
to

ria
 d

el
 s

ín
dr

om
e 

de
 ro

bo
 d

e 
un

 a
cc

es
o 

va
sc

ul
ar

 d
e 

he
m

od
iá

lis
is

 
an

te
rio

r 
en

 e
l l

ad
o 

ip
si

la
te

ra
l q

ue
 re

qu
iri

ó 
in

te
rv

en
ci

ón
 o

 a
ba

nd
on

o.

• 
E

vi
de

nc
ia

 d
e 

en
fe

rm
ed

ad
 v

as
cu

la
r 

cl
ín

ic
am

en
te

 s
ig

ni
fic

at
iv

a 
en

 la
 a

rt
er

ia
 

ra
di

al
/v

en
a 

ad
ya

ce
nt

e 
en

 e
l l

ad
o 

ip
si

la
te

ra
l.

• 
P

re
si

on
es

 s
is

tó
lic

as
 <

 1
00

 m
m

H
g 

en
 e

l m
om

en
to

 d
el

 tr
at

am
ie

nt
o 

E
nf

er
m

ed
ad

 c
ut

án
ea

 s
os

pe
ch

os
a 

o 
co

nfi
rm

ad
a 

en
 e

l s
iti

o 
de

 e
nt

ra
da

 
de

 la
 p

ie
l.

• 
P

ac
ie

nt
es

 in
m

un
oc

om
pr

om
et

id
os

 (p
or

 e
je

m
pl

o:
 V

IH
 p

os
iti

vo
).

• 
E

de
m

a 
de

 la
 e

xt
re

m
id

ad
 s

up
er

io
r 

en
 e

l l
ad

o 
ip

si
la

te
ra

l.

• 
P

ac
ie

nt
es

 q
ue

 re
qu

ie
re

n 
te

ra
pi

a 
in

m
un

os
up

re
so

ra
 c

om
o 

S
iro

lim
us

 
(R

ap
am

un
e®

) o
 -

P
re

dn
is

on
a 

a 
un

a 
do

si
s 

de
 >

 1
0 

m
g 

po
r 

dí
a.

• 
R

ec
ue

nt
o 

de
 g

ló
bu

lo
s 

bl
an

co
s 

pe
rif

ér
ic

os
 <

1.
5 

K
/m

m
3  

o 
re

cu
en

to
 d

e 
pl

aq
ue

ta
s 

<
75

.0
00

 c
él

ul
as

/m
m

3 .

• 
D

iá
te

si
s 

sa
ng

ra
nt

e 
co

no
ci

da
 o

 tr
as

to
rn

o 
de

 c
oa

gu
la

ci
ón

.

• 
R

ec
ib

ir 
tr

at
am

ie
nt

o 
co

n 
w

ar
fa

rin
a 

(C
ou

m
ad

in
 o

 a
nt

ic
oa

gu
la

nt
e 

co
m

pa
ra

bl
e)

.

• 
P

ac
ie

nt
es

 c
on

 in
fe

cc
ió

n 
ag

ud
a 

o 
ac

tiv
a.
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N
úm

er
o

 d
e 

id
en

ti
fi

ca
d

o
r

P
aí

s

E
st

ad
o

 y
 f

ec
ha

 
d

e 
fi

na
liz

ac
ió

n
(D

/M
/A

)

T
ip

o
 d

e 
es

tu
d

io
/ 

P
at

ro
ci

na
d

o
r

In
te

rv
en

ci
ó

n/
 

N
úm

er
o

 d
e 

p
ac

ie
nt

es

O
b

je
ti

vo
s/

 v
ar

ia
b

le
s 

p
ri

m
ar

ia
s

C
ri

te
ri

o
s 

d
e 

in
cl

us
ió

n/
ex

cl
us

ió
n 

N
C

T
04

48
42

20

E
E

. U
U

.

R
ec

lu
ta

m
ie

nt
o

:

N
o 

re
cl

ut
an

do
.

In
ic

io
: j

un
io

 2
02

0.

Ú
lti

m
a 

ac
tu

al
iz

ac
ió

n:

D
ic

ie
m

br
e 

20
20

.

. F
ec

ha
 

F
in

al
iz

ac
ió

n:

A
go

st
o 

20
22

.

O
b

se
rv

ac
io

na
l 

p
ro

sp
ec

tiv
o

 
m

ul
tic

én
tr

ic
o

. 
A

b
ie

rt
o

 d
e 

un
 

ún
ic

o
 g

ru
p

o
 d

e 
in

te
rv

en
ci

ó
n

A
ve

nu
 M

ed
ic

al

E
lli

p
sy

s®
TM

 
Va

sc
ul

ar
 A

cc
es

s 
S

ys
te

m

N
=

13
4 

(e
st

im
ad

o
s)

O
b

je
tiv

o
s:

R
ea

liz
ar

 u
n 

es
tu

di
o 

de
 v

ig
ila

nc
ia

 
po

st
co

m
er

ci
al

iz
ac

ió
n:

• 
A

po
ya

r 
lo

s 
da

to
s 

de
 s

eg
ur

id
ad

 
a 

co
rt

o 
pl

az
o 

de
l d

is
po

si
tiv

o 
y 

de
l p

ro
ce

di
m

ie
nt

o 
pa

ra
 e

va
lu

ar
 

la
 s

eg
ur

id
ad

 y
 e

fic
ac

ia
 a

 la
rg

o 
pl

az
o.

• 
E

va
lu

ar
 e

l p
er

fil
 d

e 
se

gu
rid

ad
 

en
 s

uj
et

os
 tr

at
ad

os
 p

or
 

pr
of

es
io

na
le

s 
ca

pa
ci

ta
do

s 
re

ci
en

te
m

en
te

 e
 n

 la
 c

re
ac

ió
n 

de
 e

nd
oF

AV
 m

ed
ia

nt
e 

el
 

si
st

em
a 

E
llip

sy
s®

TM
.

Va
ri

ab
le

s:

• 
N

úm
er

o 
de

 p
ac

ie
nt

es
 q

ue
 

m
an

tie
ne

n 
la

 p
er

m
ea

bi
lid

ad
 

se
cu

nd
ar

ia
 a

 lo
s 

6 
m

es
es

 y
 1

2 
m

es
es

 tr
as

 e
l p

ro
ce

di
m

ie
nt

o.

• 
N

úm
er

o 
de

 p
ac

ie
nt

es
 q

ue
 

m
an

tie
ne

n 
la

 p
er

m
ea

bi
lid

ad
 

se
cu

nd
ar

ia
 d

e 
la

 F
AV

 m
ed

id
a 

po
r 

ul
tr

as
on

id
o 

dú
pl

ex
 a

 
lo

s 
6 

y 
12

 m
es

es
 tr

as
 e

l 
pr

oc
ed

im
ie

nt
o.

• 
Ta

sa
 d

e 
oc

lu
si

ón
 te

m
pr

an
a 

(m
ar

co
 te

m
po

ra
l 7

 d
ía

s)
.

• 
P

or
ce

nt
aj

e 
de

 p
ac

ie
nt

es
 c

on
 

oc
lu

si
ón

 p
re

co
z.

• 
Ta

sa
 d

e 
oc

lu
si

ón
 a

cu
m

ul
ad

a 
a 

lo
s 

12
 m

es
es

.

• 
P

or
ce

nt
aj

e 
de

 p
ac

ie
nt

es
 c

on
 

1 
o 

m
ás

 o
cl

us
io

ne
s 

du
ra

nt
e 

el
 

es
tu

di
o.

In
cl

us
ió

n:
• 

S
uj

et
os

 e
nt

re
 1

8-
80

 a
ño

s 
de

 e
da

d.
• 

E
sp

er
an

za
 d

e 
vi

da
 d

e 
al

 m
en

os
 u

n 
añ

o.
• 

D
ia

gn
ós

tic
o 

co
n 

E
R

T 
o 

E
R

C
 e

n 
he

m
od

iá
lis

is
.

• 
S

uj
et

os
 c

on
si

de
ra

do
s 

m
éd

ic
am

en
te

 a
pr

op
ia

do
s 

pa
ra

 la
 c

re
ac

ió
n 

de
 

FA
V

 a
ut

óg
en

a 
de

 la
s 

ex
tr

em
id

ad
es

 s
up

er
io

re
s,

 s
eg

ún
 la

s 
di

re
ct

ric
es

 
in

st
itu

ci
on

al
es

 y
/o

 e
l j

ui
ci

o 
cl

ín
ic

o.
• 

Ve
na

 d
e 

ca
lid

ad
 a

de
cu

ad
a 

ba
sa

da
 e

n 
la

 e
va

lu
ac

ió
n 

pr
eo

pe
ra

to
ria

• 
D

iá
m

et
ro

 d
e 

la
 v

en
a 

ad
ya

ce
nt

e 
de

 ≥
2.

0 
m

m
 e

n 
el

 s
iti

o 
ob

je
tiv

o 
de

 
an

as
to

m
os

is
.

• 
Fl

uj
o 

de
 s

al
id

a 
cl

ín
ic

am
en

te
 s

ig
ni

fic
at

iv
o 

co
nfi

rm
ad

o.
• 

A
rt

er
ia

 r
ad

ia
l d

e 
ca

lid
ad

 a
de

cu
ad

a 
ba

sa
da

 e
n 

la
 e

va
lu

ac
ió

n 
pr

eo
pe

ra
to

ria
.

• 
D

iá
m

et
ro

 d
el

 lu
m

en
 a

rt
er

ia
l d

e 
≥2

.0
 m

m
 e

n 
el

 s
iti

o 
de

 la
 a

na
st

om
os

is
 

ob
je

tiv
o.

• 
P

er
fu

si
ón

 a
rt

er
ia

l c
ol

at
er

al
 a

de
cu

ad
a 

co
n 

ar
co

 p
al

m
ar

 p
at

en
ta

do
 c

om
o 

lo
 d

em
ue

st
ra

 la
 p

ru
eb

a 
de

 A
lle

n.
• 

P
ro

xi
m

id
ad

 d
e 

la
 v

en
a 

ar
te

ria
 r

ad
ia

l-a
dy

ac
en

te
 ≤

1.
5 

m
m

 d
e 

bo
rd

e 
de

 
lu

m
en

 a
 lu

m
en

.
• 

C
on

se
nt

im
ie

nt
o 

in
fo

rm
ad

o 
po

r 
es

cr
ito

.
E

xc
lu

si
ó

n:
• 

E
nf

er
m

ed
ad

 v
as

cu
la

r 
ip

si
la

te
ra

l p
re

ex
is

te
nt

e 
qu

e 
in

te
rfi

er
e 

co
n 

el
 

pr
oc

ed
im

ie
nt

o 
o 

po
te

nc
ia

lm
en

te
 c

on
fu

nd
e 

lo
s 

re
su

lta
do

s 
de

l e
st

ud
io

:
a.

 E
st

en
os

is
 v

en
os

a 
ce

nt
ra

l d
oc

um
en

ta
da

 o
 s

os
pe

ch
ad

a 
(≥

 5
0%

), 
o

b.
 E

st
en

os
is

 a
rt

er
ia

l e
n 

la
s 

ex
tr

em
id

ad
es

 s
up

er
io

re
s,

 o
c.

 E
nf

er
m

ed
ad

 v
as

cu
la

r 
en

 la
 a

rt
er

ia
 r

ad
ia

l /
 v

en
a 

ad
ya

ce
nt

e
• 

C
iru

gí
a 

va
sc

ul
ar

 p
re

vi
a 

en
 e

l s
iti

o 
(o

 p
ró

xi
m

a)
 a

l o
bj

et
iv

o 
de

 la
 F

AV
 q

ue
 

in
te

rfi
er

e 
co

n 
la

 m
ad

ur
ac

ió
n 

de
 la

 F
AV

 u
 o

tr
a 

ci
ru

gí
a 

ip
si

la
te

ra
l q

ue
 

po
te

nc
ia

lm
en

te
 p

od
ría

 c
on

fu
nd

ir 
lo

s 
re

su
lta

do
s 

de
l e

st
ud

io
, c

om
o 

di
se

cc
ió

n 
ax

ila
r 

pr
ev

ia
 o

 m
as

te
ct

om
ía

• 
H

is
to

ria
 d

el
 s

ín
dr

om
e 

de
 ro

bo
 d

e 
un

 a
cc

es
o 

va
sc

ul
ar

 d
e 

he
m

od
iá

lis
is

 
ip

si
la

te
ra

l q
ui

rú
rg

ic
o 

pr
ev

io
 q

ue
 re

qu
er

ía
 in

te
rv

en
ci

ón
 o

 a
ba

nd
on

o.
• 

P
re

si
on

es
 s

is
tó

lic
as

 <
 1

00
 m

gH
g 

en
 e

l m
om

en
to

 d
el

 c
rib

ad
o.

• 
E

nf
er

m
ed

ad
 c

ut
án

ea
 s

os
pe

ch
os

a 
o 

co
nfi

rm
ad

a 
en

 e
l s

iti
o 

de
 e

nt
ra

da
.

• 
E

de
m

a 
de

 la
 e

xt
re

m
id

ad
 s

up
er

io
r 

en
 e

l l
ad

o 
ip

si
la

te
ra

l
• 

S
uj

et
os

 in
m

un
oc

om
pr

om
et

id
os

 d
eb

id
o 

a 
en

fe
rm

ed
ad

 s
ub

ya
ce

nt
e 

o 
te

ra
pi

a 
in

m
un

os
up

re
so

ra
 c

om
o 

si
ro

lim
us

 (R
ap

am
un

e®
) o

 P
re

dn
is

on
a 

a 
un

a 
do

si
s 

de
 >

10
 m

g/
dí

a.
• 

D
iá

te
si

s 
sa

ng
ra

nt
e 

co
no

ci
da

, t
ra

st
or

no
 d

e 
co

ag
ul

ac
ió

n 
o 

m
ed

ic
am

en
to

s 
qu

e 
po

ne
n 

al
 s

uj
et

o 
en

 r
ie

sg
o 

m
ay

or
.

• 
S

uj
et

os
 c

on
 in

fe
cc

ió
n 

ag
ud

a 
o 

ac
tiv

a.
• 

Tr
as

pl
an

te
 re

na
l p

ro
gr

am
ad

o 
de

nt
ro

 d
e 

lo
s 

6 
m

es
es

 p
os

te
rio

re
s.

• 
S

uj
et

os
 e

n 
di

ál
is

is
 p

er
ito

ne
al

 q
ue

 n
o 

so
n 

ad
ec

ua
do

s 
pa

ra
 la

 
he

m
od

iá
lis

is
.

• 
P

ar
tic

ip
ac

ió
n 

en
 o

tr
a 

in
ve

st
ig

ac
ió

n 
cl

ín
ic

a.
• 

H
is

to
ria

l d
e 

ab
us

o 
de

 s
us

ta
nc

ia
s 

o 
se

 p
re

vé
 q

ue
 n

o 
cu

m
pl

a 
co

n 
la

 
at

en
ci

ón
 m

éd
ic

a 
o 

lo
s 

re
qu

is
ito

s 
de

l e
st

ud
io

.
• 

M
uj

er
es

 e
m

ba
ra

za
da

s 
o 

en
 la

ct
an

ci
a.

Fu
en

te
: C

lin
ic

al
Tr

ia
ls

.g
ov



55
SISTEMAS PERCUTÁNEOS DE CREACIÓN DE FÍSTULA ARTERIOVENOSA 
DE DIÁLISIS PERCUTÁNEA SIN CIRUGÍA

Guías y directrices

Las guías de práctica clínica (GPC) localizadas, una nacional y otra europea 
(7, 16) han sido publicadas entre los años 2017-18, por lo que no recogen 
información sobre las endoFAV como alternativa a las FAV quirúrgicas para 
hemodiálisis en pacientes con insuficiencia renal crónica o en fase terminal.

Actualmente, el National Institute for Health and Care Excellence 
(NICE), se encuentra desarrollando una guía sobre la formación de FAV 
percutáneas: “Percutaneous endovascular forearm-arteriovenous fistula 
creation for haemodialysis Access” (40).





57
SISTEMAS PERCUTÁNEOS DE CREACIÓN DE FÍSTULA ARTERIOVENOSA 
DE DIÁLISIS PERCUTÁNEA SIN CIRUGÍA

Puntos clave
• La enfermedad renal crónica se ha convertido en los últimos años 

en un problema de salud pública por su elevada incidencia, especial-
mente en mayores de 60 años con tasas de prevalencia del 15.1% en 
España. A nivel mundial, el mayor incremento porcentual se sitúa 
en mayores de 75 años estando el 94% de los pacientes incidentes 
tratados mediante hemodiálisis, que se realiza mayormente mediante 
una fístula arteriovenosa (FAV).

• El procedimiento actual en uso es la creación FAV estándar por vía 
quirúrgica abierta, siendo la creación percutánea una alternativa 
endovascular mínimamente invasiva en relación con la cirugía 
tradicional. Al realizarse por vía percutánea, permite realizar una 
intervención menos cruenta y sin necesidad de quirófano. Este 
proceso ha sido posible gracias a 2 sistemas desarrollados en los 
últimos 6 años denominados sistemas de creación de FAV endovas-
cular (endoFAV), y que se conocen por su nombre comercial como 
Ellipsys®TM y everlinQ®/WavelinQTM.

• La creación de las endoFAV parece minimizar determinados 
problemas o complicaciones relacionadas con la creación de FAV 
tradicionales como los asociados a la anestesia general o la incisión 
quirúrgica. Se conseguiría así disminuir la morbilidad, el posible 
pinzamiento y disección de vasos. Además, parece conseguir una tasa 
de maduración y canulación más temprana, y menos complicaciones 
a corto plazo con un menor número de intervenciones adicionales.

• A nivel organizativo, al poder realizarse de forma ambulatoria 
disminuiría el tiempo de espera hospitalaria para una intervención 
quirúrgica, así como los procedimientos preoperatorios requeridos, y 
por otra, reduciría los costes asociados a una cirugía abierta.

• El cuerpo de la evidencia de estos sistemas es amplio teniendo en 
cuenta su reciente aparición. No obstante, su calidad es baja por el 
diseño metodológico de los estudios ya que, tanto la revisión sistemá-
tica recuperada como los datos publicados posteriormente, se basan 
en series de casos en su mayor parte de carácter retrospectivo y sin 
grupo de comparación. Solo se ha localizado un estudio que comparó 
la técnica quirúrgica de referencia frente al sistema WavelinQTM y 
otro que comparó ambos sistemas percutáneos. Además, es posible la 
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existencia de conflictos de interés por parte de los autores (de la mayor 
parte de los estudios publicados) por su relación con la casa comercial.

• La investigación en marcha se corresponde con estudios de un único 
brazo sin grupo de comparación.

• En base a esta evidencia, las complicaciones relacionadas con el 
procedimiento fueron del 2.96%-25% para el sistema everlinQ®/
WavelinQTM y del 0-16.33% para el sistema Ellipsys®TM. Con nece-
sidad de procedimientos posteriores para la maduración en el 41% y 
el 18-67% de los casos respectivamente. Comparando ambos sistemas 
se observaron mayores tasas de eventos graves (8.5% vs 1.5%) y de 
fallo en el acceso (37.1% vs 15.4%) en el sistema WavelinQTM compa-
rado con el Ellipsys®TM, aunque según los autores sin diferencias 
estadísticamente significativas.

• Comparado con la cirugía abierta, solo se reportaron datos del fallo 
(“abandono por otro acceso”), con resultados estadísticamente no 
significativos con un 30.5% y un 42.5% para el sistema WavelinQTM y 
la cirugía abierta, respectivamente, a un año de seguimiento.

• Los estudios reportaron un porcentaje de éxito de la técnica elevado 
para ambos sistemas situándose entre el 93-100%. Tampoco se 
observaron diferencias en la maduración de la FAV, con porcentajes 
del 89% aproximadamente a los 90 días, con una permeabilidad del 
92% para el sistema WavelinQTM y del 76%-90% para el sistema 
Ellipsys®TM a los 6 meses. Frente a cirugía abierta, el sistema Wave-
linQTM presentó resultados superiores en el tiempo medio (desde la 
evaluación basal a la formación de la fístula) y en la permeabilidad 
primaria y secundaria, y sin diferencias en la tasa de éxito para ambas 
técnicas (93-97%).

• La elevada tasa de maduración referenciada por los estudios podría 
ser debida a la naturaleza de estos sistemas que son mínimamente 
invasivos, lo que reduce el trauma quirúrgico derivado de la crea-
ción de una FAV por cirugía abierta. Sin embargo, algunos estudios 
también han referenciado buenos resultados de maduración con 
procedimientos quirúrgicos con tasas del 64-76%.

• La comparación de WavelinQTM frente a Ellipsys®TM no encontró 
diferencias significativas en las variables de efectividad y seguridad, 
aunque el tiempo de intervención fue menor en el sistema Ellipsys®TM 
(14 vs 63 minutos; p<0.001).
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Anexo 1. Búsqueda bibliográfica
La búsqueda de la literatura se realizó en noviembre del año 2020, y sin 
límite temporal. En la tabla 1 se muestran las bases de datos consultadas, la 
estrategia de búsqueda y los criterios de selección de los estudios.

Tabla 1. Búsqueda y criterios de inclusión y exclusión de los estudios.

Estrategia 
de búsqueda 
bibliográfica

Fecha: noviembre 2020

Bases de datos generales:

• MEDLINE (PubMed)

• Embase (Ovid)

• ISI Web of Science

Bases de datos de proyectos de investigación en marcha:

• Clinicaltrials.gov

• EU Clinical Trials Register

Bases de datos específicas:

• Euroscan

• FDA, EMEA

Otras:

• EUnetHTA

• International HTA database

Principales términos empleados:

• Endovascular AND (arterioven* OR arterio-ven*) AND fistula* AND 
(hemodialys* OR dialys*)

• EndoAVF OR everlinq OR ellipsys OR wavelinq OR wavelin-q

Pregunta
PICO

Población: pacientes con indicación de hemodiálisis (enfermedad renal 
crónica o terminal).

Intervención: creación de FAV por vía percutánea “endoFAV”

Comparador: FAV quirúrgicas o cualquier sistema de creación de FAV.

Medidas de resultado: resultados de efectividad y seguridad de las 
técnicas. 

Selección de 
estudios
(criterios de 
inclusión/
exclusión)

Diseño de estudio y tipo de publicación: Se incluyeron revisiones 
sistemáticas, metanálisis, ECAs, y estudios observacionales. Se 
excluyeron los resúmenes a congresos y los artículos de opinión.

Idioma: sin restricción.

Síntesis de la 
evidencia 

Los datos de los estudios serán volcados en tablas de resumen de la 
información, con un análisis descriptivo de fortalezas y limitaciones de 
los estudios
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m
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d
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 d
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 d
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.
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 d
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