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INFORMACION DEL ARTiCULO RESUMEN
Historia del articulo: Introduccién: La termodilucién es un método ampliamente usado para la medicién del flujo
Recibido el 1 de agosto de 2020 de acceso vascular (Qa). Entre las posibilidades de la termodilucién, el método inverso (MI)
Aceptado el 17 de enero de 2021 puede ser beneficioso en el tiempo de ejecucién, sin repercusién en la eficacia dialitica (Kt).
On-line el 18 de junio de 2021 Sin embargo, no es una técnica lo suficientemente estudiada.

Método: Estudio transversal sobre 117 fistulas arteriovenosas. Se realizaron 2 mediciones de
Palabras clave: Qa con el método descrito por el fabricante (MR) y otra con MI. E1 MI se basa en la obtencién
Acceso vascular del registro de recirculacién invertida al iniciar la sesién y una tnica medicién posterior de
Flujo de acceso recirculacién con las lineas en posiciéon normal. En el anélisis de concordancia se utilizo el
Termodilucién método Bland-Altman y el indice kappa de Cohen.
Optimizacién Resultados: Se evidencié muy buena concordancia entre MR y MI para Qa inferiores a
Seguridad 700 ml/min, pero empeora a medida que aumenta el flujo. La variabilidad mediana entre

las mediciones con MR (variabilidad intramétodo) fue del 3,4% (—17,13). Este valor no difi-
ri6 de la variabilidad mediana generada entre MR y MI (variabilidad intermétodo), que fue
del 2% (—14,12) (p=0,287). El grado de acuerdo entre ambos para identificar fistulas arterio-
venosas susceptibles de intervencién fue muy bueno (kappa=0,834). El tiempo empleado

utilizando el MI fue significativamente menor (p=0,000), sin evidenciarse variaciones en el

Kt de las sesiones de medida (p=0,201).
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Conclusiones: El MI de termodilucién es valido para determinar el flujo del acceso vascular,
especialmente en Q, inferiores a 700 ml/min, con gran ahorro de tiempo, simplificacién del
procedimiento y sin modificar la eficacia de didlisis. La variabilidad entre la medicién por
MR y Ml es similar a la propia del MR. La concordancia entre métodos a la hora de identificar
fistulas arteriovenosas potencialmente patolégicas es muy buena.
© 2021 Sociedad Espafiola de Nefrologia. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. Este es un
articulo Open Access bajo la licencia CC BY (http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

Validation of the inverse method for the determination of the access flow
with thermodilution

ABSTRACT

Introduction: Thermodilution is a widely used method for measuring vascular access flow
(Qa). Among the possibilities of thermodilution, the reverse method (RM) can be benefi-
cial in the execution time, without impact on the dialysis efficacy (K;). However, it is not a
sufficiently studied technique.
Method: Transversal study of 117 arteriovenous fistulas. Two Qa measurements were taken
with the method described by the manufacturer (MR) and another with RM. RM is based
on the obtention of an inverted recirculation registry at the beginning of the session and
a single subsequent recirculation measurement with the lines in normal position. In the
concordance analysis, the Bland-Altman method and Cohen’s Kappa index were used.
Results: Very good concordance between MR and RM was evidenced for Qa below 700 ml/min,
but it worsens as flow increases. The median variability between the MR measurements
(intra-method variability) was 3.4% (—17.13). This value did not differ from the median
variability generated between MR and RM (inter-method variability), which was 2% (—14,12)
(P=.287). The degree of agreement between the 2 to identify arteriovenous fistulas sus-
ceptible to intervention was very good (Kappa=0.834). The time spent using the RM was
significantly shorter (P=.000) without evidence of variations in the K; of the measurement
sessions (P=.201).
Conclusions: The thermodilution RM is valid to determine the flow of the vascular access,
especially in Qa lower than 700 ml/min, with great time savings, simplification of the
procedure and without modifying the dialysis efficiency. The variability between the mea-
surement by MR and RM is similar to that of MR. The concordance between methods in
identifying potentially pathological arteriovenous fistulas is very good.

© 2021 Sociedad Espariiola de Nefrologia. Published by Elsevier Espaina, S.L.U. This is an
open access article under the CC BY license (http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

Introduccién

resulte mas comodo para los profesionales de enfermeria, ya
que no requiere de un aparataje externo’.
La determinacién del Q4 con TD se realiza a través de la

La determinacién del flujo de acceso (Qa) de la fistula arte-
riovenosa (FAV) se ha convertido en uno de los pilares que
conforman los programas de seguimiento y monitorizacién
del AV'?. La utilizacién de los métodos dilucionales para la
determinacién indirecta del Qa ha supuesto un cambio cuali-
tativo en el estudio de la FAV>.

Desde la primera determinacién descrita en 1995 por Nico-
lai Krivitski*, con la ultrasonografia dilucional, se han descrito
diversas técnicas dilucionales que permiten el célculo indi-
recto del Qa durante la hemodidlisis y, por tanto, efectuar el
seguimiento funcional de la FAV. No existe una clara prefe-
rencia por ninguno de estos métodos® y la mayoria de los
estudios han evidenciado valores equivalentes de Qa tras apli-
car simultdneamente distintas técnicas dilucionales®’. Entre
todos los métodos, la termodilucién (TD) descrita por Sch-
neditz et al.® tiene la ventaja de que se realiza mediante un
biosensor integrado en el monitor de didlisis, lo que hace que

cuantificacién de la recirculacién, modificando la temperatura
de la sangre de manera puntual, con y sin inversién de las
lineas sanguineas de hemodidlisis. Si ambas agujas, arterial
y venosa, se han insertado en la misma vena arterializada, al
invertir las lineas sanguineas se crea una recirculacién arti-
ficial que se puede cuantificar midiendo la temperatura de
la sangre y que nos permite calcular el Qa segun la férmula
descrita por el fabricante’.

Para ello, hay que determinar en primer lugar el valor
medio de 2 mediciones de recirculacién con correcta coloca-
cién de las lineas de hemodialisis (Ry), y, posteriormente, una
Unica medicién de la recirculacién con las lineas invertidas
(Rx)®.

Sin embargo, la ejecucién de este procedimiento supone
un importante consumo de tiempo. Ante esto y de cara a
una mayor operatividad, se tiende a simplificar el método
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haciendo una tinica medida de Ry. No hemos encontrado estu-
dios que analicen el impacto de esta modificacién del método
en los valores de Qa. Tampoco la bibliografia disponible refe-
rente al uso de TD especifica si se aplica el método completo
de referencia descrito por el fabricante'®'?,

La manipulacién necesaria para invertir las lineas de
hemodidlisis y proceder a la medicién de la Rx puede pro-
vocar movilizaciones accidentales de la aguja con riesgo de
rotura venosa. A esto hay que sumarle un aumento del riesgo
de infeccién relacionado con la multiple manipulacién de las
lineas'?.

Con el fin de optimizar la eficiencia y seguridad del método,
planteamos una modificacién del procedimiento que se basa
en intercambiar el orden de medicién de la recirculacién del
acceso y la eliminacién de la doble medicién de Ry. Al iniciar
la didlisis lo hacemos con las lineas invertidas y obtenemos en
primer lugar el dato de Ry y, posteriormente, un solo valor de
Ry; el tiempo del procedimiento y el nimero de manipulacio-
nes se reduce, con una sola inversién frente a las 2 del método
de referencia descrito por el fabricante (MR), lo que implica un
menor riesgo de la técnica. La diferencia entre ambos métodos
se representa en el esquema.

El objetivo principal de este estudio fue validar el método
inverso (MI) de medida del Qa con TD a través del andlisis de la
variabilidad generada y su concordancia clinica con respecto
al MR. El objetivo secundario fue evaluar el tiempo empleado
parala determinacién del Qa y su repercusién sobre la eficacia
dialitica.

Material y método

Se llevé a cabo un estudio observacional trasversal donde se
analizaron las FAV pertenecientes a pacientes en programa
de hemodidlisis periddica en 3 centros periféricos. Todos los
pacientes fueron informados y dieron su consentimiento. El
protocolo fue aprobado por el comité de ensayos clinicos de la
Fundacién Jiménez Diaz.

Se defini6é como criterio de inclusién un periodo de madu-
racién de la FAV superior a un mes (n=131). Se excluyeron
posteriormente 8 FAV en las que la aguja venosa de retorno
sanguineo se puncionaba en una vena distinta a la arteriali-
zada, 3 FAV con presencia de circulacién colateral y 3 FAV en
las que se habia detectado una alta recirculacién del propio
acceso. En estos 3 supuestos no se puede determinar el flujo
del acceso con métodos dilucionales®, quedando la muestra
reducida a 117 FAV.

Como variable primaria, se registré el Qa (ml/min)
mediante TD. Para la obtencién de las medidas se utiliz6 el
sensor de temperatura sanguinea Blood Temperature Monitor
(BTM®). Este sensor, incorporado a los monitores de hemo-
dialisis 5008 de Fresenius, permite calcular el porcentaje de
recirculacién existente con Ry y Rx. A partir de estos valores,
el Qa se calcula mediante la siguiente ecuacién matematica®:

_ (Qs—TUF)- (1 —Rx — Ry +Rx - R)
Ry —Rx Ry — (%57 ) - (Ry — Rx - Ry)

Donde Qs es el flujo efectivo de sangre (ml/min); TUF es la
tasa de ultrafiltraciéon (ml/min); Ry es la recirculacién obtenida

con las lineas de hemodidlisis en posicién normal y Rx es la
recirculacién obtenida con las lineas de hemodialisis en posi-
cién invertida.

En el esquema se representan las diferencias entre los
métodos MR y ML Se realizaron 3 mediciones consecutivas.
En las 2 primeras (MR1 y MR2) se aplicé el MR, es decir, el
descrito por el fabricante. Este consiste en utilizar, para el cal-
culo matematico, el valor medio de 2 medidas de Ry y una
Unica medida de Ry, obtenidas en este mismo orden. En la
tercera medicién se utilizé el procedimiento propuesto, el MI.
Este se basa en utilizar, para el calculo matematico del Qa, un
Unico registro de Rx obtenido en primer lugar, al comenzar la
sesién de hemodialisis con las lineas invertidas, y otra Ginica
medicién de la Ry obtenida posteriormente.

Todas las determinaciones se realizaron en los primeros
90 min de tratamiento y se mantuvo una ratio de ultrafiltra-
cién constante para evitar influencias en la medida del Qa
producidas por los cambios de volemia'?. Ademas, se utilizd
un flujo de bomba de 250 ml/min®, la distancia entre agujas
fue la misma en cada proceso y las punciones fueron en posi-
cién anterdgrada y con el bisel hacia abajo, segin las tltimas
recomendaciones’ 3.

Como variables secundarias se recopilaron la presién arte-
rial media (PAM) en el momento de medir la recirculacién, el
tiempo necesario para realizar la medicién y el Kt de la sesién
de hemodidlisis medido mediante dialisancia iénica. Como
datos complementarios se recogieron variables demogréficas
(edad y tiempo en hemodialisis) y relacionadas con la FAV (tipo
de acceso vascular, localizacién y tiempo del mismo).

Todos los parametros del estudio se recogieron a tra-
vés de la historia clinica informatica mediante el programa
Nefrosoft® v.6.7.4.

Andlisis estadistico

El abordaje estadistico se Ilevé a cabo con el programa IBM®
SPSS® Statistics v20. Las variables cuantitativas se presenta-
ron como media y desviaciéon estdndar o mediana y rango
intercuartilico, atendiendo al criterio de normalidad deter-
minado a través de la prueba de Kolmogorov-Smirnov. La
comparacién de variables continuas se realizé como datos
pareados de cada paciente. Se concret6 el andlisis de signifi-
cacién estadistica para p < 0,05 utilizando la prueba t-Student,
ANOVA o Wilcoxon segin procedié. Para el estudio de la con-
cordancia se utilizé el coeficiente de correlacién intraclase
previa transformacién logaritmica de los datos para ajustarse
al criterio de normalidad, el método Bland-Altman y el indice
kappa de Cohen (K).

Resultados

Se han analizado un total de 117 FAV, 107 (91,5%) nativas y 10
(8,5%) protésicas, de pacientes cuya mediana de edad fue de
70 (60-78) afios y de tiempo en programa de hemodiélisis de
44 (22-97) meses. E1 60% (70 de 117) de las FAV eran radiales y
el 40% (44 de 117) eran humerales. La mediana de tiempo de
permanencia del acceso vascular fue de 32 (17-58) meses.

En la tabla 1 se muestran los registros de Qa obteni-
dos en las distintas medidas realizadas. Estas medidas no
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Tabla 1 - Registros del flujo de acceso

Meétodo de referencia MR1
MR2
MR?

Método inverso MI

Mediana y rango, en ml/min p
730 (464-1.107) 0,125
819 (499-1.191)

754 (490-1.151) 0,893
760 (469-1.163)

2 Qa de referencia obtenido del promedio entre MR1 y MR2.

Método Fabricante Método Invertido

Conexién Invertida

Aplicar datos Rny Rx

Aplicar datos Rny Rx
alaformula

Esquema general del estudio - . Diferencias entre el MR y el
MI. El método del fabricante requiere 3 manipulaciones de
lineas y unos 60 min de intervencion; el invertido, 2
manipulaciones y unos 40 min.

estuvieron condicionadas por la PAM (p =0,634), cuyos valores
registrados en los distintos momentos de medicién fue-
ron 88,7 +14,1mmHg en MR1, 88,6+13,7mmHg en MR2 y
87,78 £12,1mmHg en ML

En este estudio hemos confirmado que las medidas realiza-
das con el procedimiento propuesto son equiparables y, por lo
tanto, concordantes. En el analisis cuantitativo de concordan-
cia, el coeficiente de correlacién intraclase para las 2 medidas
MR fue de 0,907 (IC 95% 0,866-0,935). Segin los criterios de Lan-
dis y Koch', ambas medidas presentaron una concordancia
casi perfecta. Este mismo grado de concordancia se ha evi-
denciado también entre las medidas obtenidas con el MR y el
MI, siendo el valor del coeficiente de correlacién intraclase de
0,946 (IC 95% 0,922-0,962).

Para confirmar la semejanza entre las medidas propues-
tas se ha aplicado el procedimiento de Bland-Altman™ (fig. 1),
donde observamos que la variabilidad (mediana de las diferen-
cias) entre MR1 y MR2 fue de —21ml/min. Esta proximidad a
0 nos indica la semejanza de ambas medidas. Esta semejanza
también se observa al comparar las medidas con MI frente al
MR, donde la variabilidad fue de 14 ml/min.

La variabilidad no es igual para cualquier Qa, pues se evi-
dencia que para magnitudes de flujo superiores a 700 ml/min
empeora la concordancia.

Para facilitar la comprensién de los resultados los expre-
samos como porcentaje en la figura 2. La variabilidad
intramétodo entre MR1 y MR2 fue del 3,4% (—17,13%). No
encontramos tampoco diferencias significativas (p=0,287)
entre los 2 métodos (variabilidad intermétodo), cuyo valor
mediano fue del 2% (—14, 12%).

La figura 3 muestra el grado de acuerdo entre las 2 medidas
del MR y la medida de MR y M, en funcién de la variabilidad
que se pretenda aceptar. A medida que aumenta la variacién
en el resultado considerada como aceptable por las sociedades
internacionales®® (tolerancia aceptada), aumenta el grado de

acuerdo entre medidas. En ambos casos los porcentajes que
marcan el acuerdo son parecidos, incluso se obtienen mejores
resultados con el Ml en la medida de referencia que con ambas
medidas realizadas con el MR.

En la figura 4 se muestra la clasificacién de las FAV segin
el Qa sea menor o mayor de 500 ml/min, comparando ambos
métodos. El grado de acuerdo entre el Qa obtenido con el MRy
el obtenido con el MI fue del 93% (K =0,834), casi perfecto. Con
lo que el MI es 1til para indicar disfuncién, al igual que el MR.

Se ha analizado el tiempo empleado para obtener los datos
de recirculacién de la FAV imprescindible para la medicién
del Qa. Se ha evidenciado una disminucién significativa del
tiempo requerido al utilizar el MI frente al MR, 48+10 y
67 £ 13 min (p =0,000), respectivamente. No se detectaron dife-
rencias significativas en los Kt obtenidos al utilizar ambos
métodos de medida, siendo su valor medio de 45,1+6,81 al
utilizar el MR y de 45,7 £ 7,61 al utilizar MI (p =0,946).

Discusion

En la medida de Qa mediante TD, la manipulacién necesaria
para invertir las lineas y el tiempo necesario para ejecu-
tar el procedimiento puede poner en riesgo la seguridad del
paciente. El método simplificado estudiado permite minimi-
zar el riesgo de infeccién al reducir las manipulaciones y puede
dotar a las unidades que utilicen la TD de una mayor ope-
ratividad, sobre todo en las que tienen una elevada carga de
trabajo’®.

En nuestro estudio, aunque ambos métodos muestran
resultados similares, no podemos decir que sean totalmente
iguales, pues la variabilidad intermétodo es del 2% y la varia-
bilidad intramétodo es del 3,4%.

Para confirmar la idoneidad del método hemos confirmado
que la variabilidad inter e intramétodo es muy similar en
ambos. Se evidencia una buena concordancia de resultados
para valores de Qa inferiores a 700 ml/min, y por debajo de esta
cifra apenas se observa variabilidad entre ambos métodos.
Pero a medida que aumenta el Qa, se observa un incremento
delavariabilidad, sin una tendencia clara a subestimar o infra-
estimar la medida anterior. Este fenémeno ya fue descrito
previamente por otros autores, como Merino et al."” y Sdnchez
Tocino et al.” en sus estudios de concordancia sobre métodos
dilucionales. Esta variabilidad se atribuyé a las condiciones
de mezcla del indicador utilizado, dado que, a magnitudes
altas de Qa, el perfil de flujo laminar se intensifica, credndose
las peores condiciones de mezcla posibles. Parte del indicador
puede no mezclarse por la falta de turbulencias y se escaparia
sin ser detectado por el sensor de medicién, aportando datos
de recirculacién erréneos”.
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Figura 1 - Representacion grafica segin el método de Bland-Altman. El eje Y corresponde a las diferencias entre los valores
pareados de las distintas mediciones realizadas (MR1 — MR2 y MR — MI), mientras que el eje X representa el valor medio de
las 2 mediciones realizadas con el método de referencia (MR1 + MR2/2), como mejor estimador del valor real de la variable.
Ademas, se establecen los limites de acuerdo que representan el rango en el que se encontraran, aproximadamente un 95%

de las veces, las diferencias en los valores.

No hemos evidenciado diferencias significativas en el
porcentaje de variacién entre las medidas del método de refe-
renciay entre MR y MI. Creemos que la doble medida de Ry que
recomienda el MR es innecesaria, pues no es suficiente para
corregir esta situacién. Consideramos que las modificaciones

propuestas en el MI no son las responsables de la variabilidad
entre métodos, sino que son las condiciones de mezcla del
indicador las que generan las diferencias entre medidas.

Hay que tener en cuenta que en FAV sin disfuncién, la
Ry determina Unicamente la recirculacién cardiopulmonar®
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correspondientes limites de acuerdo.

cuya variacién entre pacientes es menor que la Rx, que
depende directamente de cémo el flujo de la fistula
arrastre el indicador. A pesar de controlar las variables
flujo de bomba, la distancia entre agujas, la posicién

y la colocacién del bisel, cualquier modificacién de la
aguja dentro del vaso de una medida a otra puede
hacer que las condiciones de la mezcla con el indica-
dor cambien, obteniendo gran variabilidad en los datos de
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Figura 4 - Representacién grifica de la clasificacién de las FAV en funcién del Qa tomando como valor de referencia
Qa <500 ml/min, punto de corte considerado el criterio para indicar su valoracion a través de una prueba de imagen.

la recirculacién entre medidas, como ya se ha descrito
anteriormente®.

Tampoco la PAM ha condicionado la variabilidad observada
entre métodos de medicién. A pesar de que este parametro
es el principal determinante de las variaciones de Qa hasta el
punto de que un 10% de la disminucién de la PAM puede llegar
areducir un 8% el Q4 de la FAV'8, en nuestro estudio no se han
evidenciado diferencias significativas en la PAM registrada en
los distintos momentos de medicién del Qa.

Aun existiendo discrepancias en las medidas de Qa entre
MR y MI, estas no son relevantes y su impacto clinico es
insignificante. Los estudios que comparan los diversos méto-
dos dilucionales, y que son la base de las principales guias
clinicas para recomendar su uso de forma indiferente, acep-
tan discrepancias entre ellos de hasta 300 ml/min>®, incluso

hastalos 600 ml/ml cuando se comparan métodos dilucionales
con ecografia doppler’. De este modo, tomando diferencias de
300 ml/m como tolerancia aceptada en la bibliografia, el grado
de acuerdo entre el MR y el MI es del 86% y mayor del 95%
para tolerancias de 600 ml/min. Clinicamente, nuestro estu-
dio reporta un muy buen grado de acuerdo entre el MR y el
MI para identificar las FAV con Qa <500 ml/min, por lo que
ambos métodos son utiles para identificar las FAV susceptibles
de revisién.

Consideramos que se debe tener en cuenta la variabilidad
intramétodo en las medidas de seguimiento Qa, ya que un
descenso temporal mayor del 20-25% respecto a su valor basal
tiene mayor utilidad diagnéstica que una medida aislada de
Qa'°. En este estudio solo se ha analizado la variabilidad intra-
método en el uso del MR, pero suponemos un comportamiento
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similar en MI. Schneditz et al., en su estudio de validacién de
la TD para la determinacién del Qa, describen la presencia de
una variabilidad intramétodo que podria suponer, sin tener en
cuenta cambios hemodindmicos, un descenso del Qa de hasta
un 23%. Por este motivo, creemos que se ha de ser prudente ala
hora de tomar decisiones clinicas en FAV cuyo descenso pros-
pectivo de Qa sea superior al 20%, y completar la valoracién
con métodos primarios como la inspeccién fisica, cambios en
las presiones dindmicas durante la sesién o descenso de la
eficacia dialitica.

El tiempo invertido en realizar la medida es un objetivo
fundamental en nuestro estudio. Se evidencié que el tiempo
necesario para completar la media del Qa con MR excede
aproximadamente en 20min al ML Esto se debe a que el
personal de enfermeria tiene que registrar una medida mas
de recirculacién y una inversién extra de lineas. Teniendo
en cuenta que es recomendable realizar el procedimiento
al principio de la hemodidlisis para evitar los cambios de
volemia?® y que este momento coincide con el de méxima
actividad de enfermeria, el MI se convierte en una buena
opcidn, ya que disminuye las cargas de trabajo y el estrés en
las unidades de diélisis'®, minimizando los posibles efectos
adversos derivados del procedimiento.

Por tultimo, de forma no esperada, no encontramos dife-
rencias significativas entre los Kt obtenidos con el MI frente
al MR, a pesar de que, en el método propuesto, el tiempo en
el que se estad dializando a flujos bajos (250 ml/m) es unos
20 min inferior y se conoce que un aumento de Qa de 200 a
400ml/m implica un incremento del aclaramiento desde un
25 a un 40%”".

Esto puede explicarse porque en una sesién de 4 h la extrac-
cién de urea es aproximadamente del 65% en las primeras 2h
y solo el 35% ocurre en las 2 tltimas??. Al iniciar la hemodiali-
sis conectando las lineas en posicién invertida se estd creando
una recirculacién forzada que neutraliza la eficacia maxima
del dializador, la cual se produce al principio de la misma.

Conclusiones

La variabilidad observada en la medida del Qa con MI tiene
un comportamiento similar a la generada por el propio MR al
realizar una segunda medicién bajo las mismas condiciones.

La variabilidad es mayor a medida que aumenta el Qa, pero
suimpacto clinico es insignificante. A pesar de ello, ala hora de
interpretar medidas de seguimiento debemos tener en cuenta
que los descensos de flujo pueden deberse a la propia variacién
intramétodo y no a una disfuncién del AV.

El tiempo invertido en el proceso de medida se ve reducido
de modo significativo en el MI. El inicio de la hemodidlisis con
lineas invertidas (requisito del MI) no supone una reduccién
de la eficacia de la diélisis.

Por lo tanto, podemos afirmar que el MI es un procedi-
miento a tener en cuenta a la hora de cuantificar el Qa de
las FAV.

Conceptos clave

e El MI para el célculo del Qa con TD presenta una precisién
en la medida igual al MR.

e Permite ahorrar 20 min en el tiempo del procedimiento.

o Reduce el riesgo de la manipulacién del acceso vascular.

e No tiene implicacién en la dosis de didlisis en la sesién en
la que se emplea.
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