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Resumen

Un acceso vascular funcionante es fundamental para los pacientes en hemodidlisis, pero mantener este permeable, es un reto. Existen
varias técnicas para conseguirlo, las mas utilizadas son la colocacion de un catéter venoso central y la creacion de una fistula arte-
riovenosa. Actualmente se trabaja para desarrollar técnicas menos invasivas, como la creacion de accesos percutaneos, entre los que
se incluyen los dispositivos Ellipsys™ y WavelinQ™. El objetivo de este trabajo es revisar la bibliografia de estos dispositivos, las in-
strucciones de uso y sus resultados. La permeabilidad primaria es del 51.85% y del 4797% para WavelinQ™ y Ellipsys™, respectiva-
mente. La permeabilidad secundaria fue del 81.36% y 92.12%, respectivamente. El éxito técnico es cercano al 100%. Las fistulas ar-
teriovenosas percutdneas se presentan como una opcién minimamente invasiva y segura para la creacion de accesos vasculares
destinados a la hemodialisis.
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Abstract

An operative vascular access is crucial for patients undergoing hemodialysis but keeping it unobstructed and operational is
a continuous challenge. There are several techniques for achieving this, with the most well-known being the central venous
catheter and the arteriovenous fistula creation. Efforts are currently being directed towards the development of less invasive
techniques, such as the establishment of percutaneous accesses, among which the Ellipsys™ and WavelinQ™. The aim of
this study is to conduct a comprehensive review of the literature concerning both devices, including their instructions for use
and outcomes. Primary patency rates were 51.85% and 4797% for WavelinQ™ and Ellipsys™, respectively. Secondary pa-
tency rates were 81.36% and 92.12%, respectively. The technical success rate approached 100%. Percutaneous arteriovenous
fistulas present themselves as a minimally invasive and secure option for establishing hemodialysis vascular access.
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Introduccion

Un acceso vascular (AV) funcionante es esencial
para el paciente en hemodialisis (HD). Las directrices
de la Iniciativa Nacional de Calidad de los Resultados
de la Enfermedad Renal de la Fundacion Nacional del
Rifdn (NKF KDOAQI), las guias europeas y la Guia es-
pafola de acceso vascular para hemodidlisis reco-
miendan que la creacién de un acceso permanente
para HD se realice mediante la fistula arteriovenosa
(FAV) nativa, la cual es el AV mas efectivo'-.

El problema principal de la FAV es mantenerla per-
meable a lo largo del tiempo para que proporcione una
HD eficaz, siendo sus principales inconvenientes el
fallo primario y la trombosis aguda®’. Es por ello que
tanto las FAV nativas como las protésicas pueden re-
querir multiples intervenciones para alcanzar y mante-
ner su uso a lo largo del tiempo®.

Existen diversas técnicas para la creacion de una
FAV y para el mantenimiento de su funcionalidad: ciru-
gia abierta (FAV nativa y FAV protésica), procedimien-
tos endovasculares para la creacién de fistulas, proce-
dimientos endovasculares para la reparaciéon de
complicaciones de las FAV (angioplastias simples,
stenting, etc.) y procedimientos hibridos'.

La tendencia de «crear primero una FAV, usar un
catéter venoso central como ultimo recurso y preferir
vasos distales en la medida de lo posible» ha sido
reemplazada por «adoptar un enfoque individualizado
para cada paciente». No obstante, se busca, en medi-
da de lo posible, reservar los vasos proximales para
futuros accesos?. Entre las fistulas distales, la fistula
radiocefdlica es la preferida, pero en muchos pacientes
la permeabilidad primaria de este acceso es baja®°.

En los dltimos afos se han desarrollado una serie
de dispositivos percutaneos que permiten una anasto-
mosis arteriovenosa por medio de un abordaje endo-
vascular, con el objetivo de establecer una nueva via
de terapia de reemplazo renal®.

Desde 2018, la Administracion de Alimentos y Medi-
camentos de los Estados Unidos (FDA) ha aprobado
dos dispositivos para la creacion de FAV percutaneas:
el sistema Ellipsys™ (Avenu Medical Inc., ahora Med-
tronic) y el WavelinQ™ (anteriormente Everling, Bec-
ton, Dickinson and Company, Franklin Lakes, NJ)®

Cuando los examenes clinicos y ecograficos indican
que la posibilidad de crear una FAV en la mufieca es
desfavorable, la opcion de una FAV percutanea puede
preservar las ventajas de una FAV en la arteria radial,
con un menor riesgo de isquemia distal inducida y un
menor riesgo de insuficiencia cardiaca, tipicamente

asociado al hiperaflujo de FAV mas proximales”. Los
resultados iniciales y los estudios a largo plazo de es-
tos dispositivos sugieren que brindan beneficios signi-
ficativos y resultados favorables en pacientes con ana-
tomia adecuada’.

Valoracién preoperatoria

La valoracion preoperatoria es fundamental para de-
finir qué pacientes son candidatos a una FAV en gene-
ral y a una FAV percutanea en este caso. Se compone
de una valoracién clinica y ecografica completa de las
arterias y venas de ambos brazos. En la valoracién
arterial debe comprobarse la presencia de un arco pal-
mar intacto, con el fin de prevenir la isquemia de la
mano. Los grupos con mas experiencia recomiendan la
prueba de Allen modificada o la prueba de Barbeau’.

En lo que respecta a la valoracién venosa, resulta
fundamental tener en cuenta la anatomia normal del
brazo y antebrazo. La vena perforante comunica el
sistema venoso superficial y profundo y, en la mayoria
de los casos, se ubica en la zona distal del codo. La
presencia y caracteristicas de esta vena son importan-
tes para la creacién de una FAV percutanea, ya que es
la que permite que la sangre venosa arterializada del
sistema venoso profundo llegue al sistema venoso su-
perficial y la FAV pueda utilizarse.

Es importante sefialar que este tipo de FAV no deben
realizarse en pacientes con alteraciones graves del
flujo arterial o venoso, como isquemia arterial cronica
severa o trombosis del sistema venoso superficia".

Es por ello que el mapeo ecografico juega un papel
esencial en la identificaciéon de los pacientes adecua-
dos para el procedimiento’.

Las directrices de uso para ambos dispositivos son:
- Una arteria de 2 mm de diametro.

- Una vena perforante de 2 mm.

El dispositivo WavelinQ™ requiere que la distancia
entre la arteria radial o cubital proximal y la vena ad-
yacente sea inferior a 1 mm’. Por otro lado, el disposi-
tivo Ellipsys™ requiere una distancia de 1.5 mm entre
la vena perforante y la arteria radial proximal’. En am-
bos casos es imperativo que la vena perforante pre-
sente un trayecto recto para posibilitar la anastomo-
sis™®. Si no existen venas aptas en el brazo o la
distancia entre los vasos es mayor de la estipulada, no
sera posible realizar la FAV.

Un estudio de Popli et al.'® reporta que la idoneidad
anatémica es crucial para el uso efectivo de estos dispo-
sitivos, registrando una tasa de idoneidad de extremida-
des del 93% para WavelinQ™ vy del 52% para Ellipsys™.
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Procedimiento quirurgico

Una vez decidido el brazo donde realizar el acceso,
la cirugia sigue los estandares iniciales de una FAV
quirdrgica. La profilaxis antibidtica se alinea con los
protocolos hospitalarios de cada centro’. En cuanto a
la anestesia, es posible realizar un bloqueo regional
axilar o supraclavicular para favorecer la dilatacion ve-
nosa’, aunque la anestesia local junto con sedacion
también es una opcion viable'.

Durante el procedimiento, se administra heparina sé-
dica en una dosis entre 2,000-5,000 unidades interna-
cionales (Ul) o 50 Ul/kg. En situaciones selectas, don-
de se presenta vasoespasmo, se puede emplear una
solucién diluida de nitroglicerina, verapamilo y hepari-
na sddica’.

Al concluir el procedimiento, se debe examinar la
morfologia de la FAV y medir el flujo en la arteria cu-
bital y radial proximal cercanas a la anastomosis, para
evaluar posibles complicaciones que requieran una an-
gioplastia en el mismo procedimiento’.

A continuacion, describiremos las caracteristicas di-
ferenciales de cada uno de los sistemas de creacion
de FAV percutanea.

Sistema Ellipsys™

El dispositivo Ellipsys™ genera una FAV siguiendo
una técnica similar a la desarrollada por Gracz, Konner
y Jennings'.

La insercion del dispositivo se realiza bajo guia eco-
grafica, utilizando un unico cable guia posicionado en
una vena superficial. La guia se desplaza a través de
la vena perforante, perfora la pared venosa y accede
a la arteria radial proximal”.

Una vez posicionado, el dispositivo avanza sobre la
guia, capturando tanto las paredes arteriales como
venosas. Cuando se encuentra cerrado y activado, se
forma una anastomosis segura mediante presién y
energia térmica pulsada. El propio aparato controla el
proceso y su finalizacion. Para completar el procedi-
miento, se realiza una angioplastia con balén en la
anastomosis’ (Figs. 1y 2).

Se requieren los siguientes materiales para realizar
el procedimiento: un catéter Ellipsys™ (Medtronic, 710
Medtronic Parkway Minneapolis), el Generador (Med-
tronic, 710 Medtronic Parkway Minneapolis), un kit de
micropuncion de 6 Fr (Medtronic, 710 Medtronic Par-
kway Minneapolis), una guia de 0.014 pulgadas, un
balén de 5 x 20 mm y un mandmetro de presion'®
(Fig. 3).

Figura 1. Proceso de sellado con energia térmica del
dispositivo Ellipsys™ Medtronic'. Imagen cortesia de
Medtronic.

Figura 2. Angioplastia con balén para finalizar el
procedimiento de creacion de fistula arteriovenosa
endovascular con dispositivo Ellipsys™ Medtronic'®.
Imagen cortesia de Medtronic.

El grupo de Mallios et al."* informa sobre una ligera
variante de la técnica que involucra la puncién ecoguia-
da mediante el uso de un kit de micropuncion de la
vena cefalica media. La puncidn se realiza con una
aguja sin guia, avanzando por el centro de la vena
hasta que la pared venosa contacte con la arterial, con
el propdsito de mejorar la visualizacion de la punta de
la aguja. Posteriormente se procede a la perforacion
de ambas paredes, venosa y arterial, y se introduce la
guia, observando la punta de la aguja en la zona cen-
tral de la arteria. Esta modificacion se recomienda con
el fin de prevenir el potencial vasoespasmo que podria
resultar de la presencia de la guia en la vena. Se in-
troduce una guia de calibre 0.021 junto con un intro-
ductor de 6 French (Fr). La anastomosis se lleva a cabo
siguiendo las indicaciones del dispositivo y finaliza con
una angioplastia con balén simple de dimensiones 6 x
20 mm, ajustando el tamafo de este en relacion con
el tamafio de la arteria. En caso de que, al concluir el
procedimiento, el flujo sanguineo de la FAV medido en
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Figura 3. Catéter de Ellipsys™ Medtronic'®. Imagen cortesia de Medtronic.

la arteria humeral sea inferior a 200 ml/min, proceden
a realizar una angioplastia arterial y venosa yux-
ta-anastomoética mediante la aplicacion de una técnica
conocida como kissing balloon™.

Sistema WavelinQ™

Inicialmente era comercializado como un dispositivo
6 Fr bajo el nombre de EverlinQ". En la actualidad este
sistema utiliza dos catéteres de calibre 4 Fr, los cuales
estan alineados entre si mediante imanes y se colocan
en la arteria y la vena objetivo’. La insercién de los
catéteres se realiza mediante puncién ecoguiada, me-
diante un kit de micropuncién. La FDA aprueba la in-
sercion del catéter arterial a nivel braquial, mientras
que la insercién radial y cubital estan aprobadas uni-
camente en Europa. El catéter venoso, que incorpora
un electrodo de radiofrecuencia, esta autorizado para
su insercion en las venas braquial, radial o cubital’.

Tras la puncion, una guia de calibre 0.014 se dirige
en direccion distal hacia la vena y la arteria cubital, o
hacia la vena y la arteria radial. El catéter venoso dis-
pone de un electrodo que se coloca frente a un respal-
do de ceramica en el catéter arterial y emplea energia
de radiofrecuencia durante un lapso de 0.7 segundos
para la creacion del acceso®''. Algunos grupos®'” pre-
fieren la anastomosis cubito-cubital debido a la proxi-
midad de la vena cubital con la vena perforante.

Es importante sefalar que, antes de llevar a cabo
la anastomosis, los catéteres deben alinear las mar-
cas de los imanes con una vista ortogonal mediante
fluoroscopia. Cada catéter dispone de indicadores de
rotacion que garantizan la posicién de los imanes'®.
Una vez finalizada la anastomosis, se verifica el flujo
de la FAV mediante una fluoroscopia con contraste!
(Figs. 4 y 5).

El flujo sanguineo proveniente de la FAV ingresa en
el sistema venoso profundo y se distribuye a través de
los sistemas profundos y superficiales del antebrazo y
los brazos, mediante las ramas venosas perforantes y

comunicantes®. La embolizacién con coils de la vena
braquial proximal dominante estimula el flujo superficial
de la FAV percutanea a través de las venas superficia-
les. Este ultimo procedimiento no es obligatorio, aun-
que se reporta una frecuencia del 66.7% en su reali-
zacion”""7 (Fig. 6).

En la tabla 1 se detallan las principales caracteristi-
cas y diferencias de los dispositivos destinados a la
creacién de FAV percutanea.

Valoracién postoperatoria

En el proceso de seguimiento postoperatorio de am-
bos dispositivos se realiza de nuevo una exploracion
clinica y ecografica'. Clinicamente, el aspecto del bra-
zo no difiere del de una FAV nativa.

Se recomienda medir el flujo en la arteria humeral
mediante ecografia Doppler al finalizar el procedimien-
to y una semana después de este’. Si la velocidad del
flujo se situa entre 250 y 400 ml/min al finalizar el pro-
cedimiento, deben ser evaluados en consulta durante
la primera semana posterior a la intervencién. En los
casos en los que la velocidad de flujo permanece entre
250 y 400 ml/min, se opta por realizar una angioplastia
con balén simple. Si las velocidades de flujo son su-
periores, se recomienda realizar un seguimiento adi-
cional a las cuatro semanas y comenzar las canulacio-
nes si el diametro y el flujo son apropiados’.

El flujo de la FAV no muestra alteraciones significa-
tivas en aquellos pacientes con drenaje a través de una
Unica vena (cefélica o basilica) ni cuando dicho drenaje
se dirige a ambas venas (cefélica y basilica); se acom-
pafia de un ligero drenaje hacia el sistema venoso
profundo, sin aparentes complicaciones derivadas
de ello®.

Canulacion

Se sugiere el uso de un torniquete y una puncién
ecoguiada, ya que la ausencia de cicatriz puede
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Tabla 1. Principales caracteristicas de los dispositivos de creacion de fistulas arteriovenosas percutaneas

Tipo de dispositivo

Ellipsys™

Catéter 1 catéter: acceso venoso

Anastomosis: radial proximal a
vena perforante

Tipo de anastomosis

Medio de imagen para realizar el
procedimiento

Realizado con ecografia

Embolizacién con coils No se realiza embolizacion

Medio para realizar la
anastomosis

Fusion térmica y angioplastia

Tiempo medio por procedimiento  15-30 minutos'™

Exito técnico (99%)™

WavelinQ™

2 catéteres: acceso arterial 4 Fr por arteria humeral (EE.UU.),
acceso radial, cubital y humeral (Europa) y acceso venoso

Anastomosis: cubital o radial proximal a vena adyacente

Puncion con ecografia y procedimiento con fluoroscopia

Embolizacion con coils de vena braquial proximal (opcional)'’

Radiofrecuencia

84 + 62 minutos'’

Exito técnico 96.7%'7

Ulnar EndoAVF

Figura 4. Dispositivo WavelinQ™ posicionado previo al uso
de radiofrecuencia (WavelinQ™ EndoAVF System
Specification'). Imagen cortesia de WavelinQ™ (BD-41679).

dificultar la localizacion de la anastomosis de la FAV.
Otra variable importante para considerar es que el flujo
venoso de salida puede ser multiple (cefalico, basilico,
humeral), lo que puede complicar la canulacién en una
zona distendida y pulsatil. La canulacion inicial se rea-
liza con una unica aguja de 17 G, con un angulo de
25-35°. Conforme la maduracion de la FAV avanza, se
progresa hacia la canulacion con dos agujas de un
calibre mayor'".

Resultados generales, permeabilidad y
uso

El metaanalisis mas reciente de Bontinis et al. reporta
una permeabilidad primaria del 51.85 y el 47.97% para
WavelinQ™ vy Ellipsys™, respectivamente. La permea-
bilidad secundaria fue del 8136 y 92.12%,
respectivamente?'.

Figura 5. Fistula cubito-cubital endovascular creada por
dispositivo WavelinQ (WavelinQ™ EndoAVF System
Specification). Imagen cortesia de WavelinQ™ (BD-41679).

Por otro lado, el equipo de Mallios reporta que el
sistema Ellipsys™ tiene una permeabilidad primaria al
ano del 54%, permeabilidad asistida al afio del 85% y
secundaria al afo del 96%. Los resultados reportados
por los grupos de Inston y Belarnd por el sistema Wa-
velinQ™ muestran una permeabilidad primaria al afo
del 65 al 74%, una permeabilidad asistida del 80.7% y
una permeabilidad secundaria del 87.8%°".

Los resultados en la literatura son mdltiples y diver-
s0s segun la experiencia que se adquiera con los dis-
positivos. La revision de Shimamura et al.?? expone los
multiples sesgos posibles encontrados en los distintos
grupos de trabajo, pero deja claro que las fistulas en-
dovasculares son costo-efectivas.

El equipo de Shahverdyan, en Hamburgo, ha tenido
experiencia con los dos dispositivos y coinciden que
tienen un porcentaje de éxito técnico cercano al 100%,
aunque el dispositivo Ellipsys™ requiere menor tiempo
de intervencion??,
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Electrosurgical Pencil

WavelinQ™ EndoAVF
Cath

Figura 6. Kit del dispositivo de fistula arteriovenosa endovascular (WavelinQ™ EndoAVF System Specification').

Imagen cortesia de WavelinQ™ (BD-41679).

El flujo medio obtenido en un tiempo medio de un
ano de seguimiento fue de 923 + 230 ml/min y 1,337
+ 6,655 ml/min en los dispositivos Ellipsys™ y Wave-
linQ™ respectivamente' .

En cuanto al uso de la fistula endovascular, compren-
dido como una HD exitosa, el estudio NEAT refiere que
el dispositivo WavelinQ™ logré esta en el 87% de los
pacientes?*. Por su parte, el equipo de Hull et al. reporta
que con el dispositivo Ellipsys™ se logré una HD exi-
tosa en un 87% de los pacientes?.

Complicaciones

Las complicaciones de las FAV endovasculares son
poco comunes. En caso de que surjan, su naturaleza
es similar a la de las FAV quirdrgicas: hematomas,
pseudoaneurismas, diseccion arterial, trombosis tem-
prana y lesiones neuroldgicas, como dafo al nervio
mediano”'!. También existe el riesgo de migracion de
los coils, en aquellos casos donde se realiza emboli-
zacién de la vena braquial.

Existe un bajo riesgo de hipoperfusion distal, degenera-
cion aneurismatica o hipertension venosa?®. En los distintos
estudios, se han encontrado complicaciones en un 2.48%
para Ellipsys™ ° y en un 5.8% para WavelinQ™”.

Conclusiones

Las FAV percutaneas se presentan como una opcion
minimamente invasiva y segura para la creacién de

accesos vasculares destinados a HD. En el mercado
existen dos dispositivos aprobados para su implemen-
tacién, con prometedores resultados en términos de
permeabilidad y durabilidad. No obstante, es relevante
sefalar que este tipo de FAV pueden requerir interven-
ciones posteriores para mejorar y mantener su permea-
bilidad. No se han llevado a cabo estudios comparati-
vos que establezcan la superioridad de un dispositivo
sobre otro.

Financiamiento

El presente caso no ha recibido ninguna beca espe-
cifica de agencias de los sectores publico, comercial o
con animo de lucro.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener conflicto de

intereses.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores
declaran que para esta investigacién no sehan realiza-
do experimentos en seres humanos ni en animales.

Confidencialidad de los datos. Los autores decla-
ran que en este articulo no aparecen datos
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de pacientes. Ademas, los autores han reconocido y
seguido las recomendaciones segun las guias SAGER
dependiendo del tipo y naturaleza del estudio.

Derecho a la privacidad y consentimiento infor-
mado. Los autores declaran que en este

articulo no aparecen datos de pacientes.

Uso de inteligencia artificial para generar textos.
Los autores declaran que no han utilizado ningun tipo
de inteligencia artificial generativa en la redaccion de
este manuscrito ni para la creacion de figuras, graficos,
tablas o sus correspondientes pies o leyendas.
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