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Leesevejledning:

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig pa
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation).

ANBEFALINGENS STYRKE

Staerk anbefaling for 11 Center for Kliniske Retningslinjer anvender i trad med
Sundhedsstyrelsen en steerk anbefaling for, nar de samlede fordele ved interventionen
vurderes at veere klart stgrre end ulemperne.

Svag/betinget anbefaling for 1 Center for Kliniske Retningslinjer anvender i trad med
Sundhedsstyrelsen en svag/betinget anbefaling for interventionen, nar vi vurderer, at
fordelene ved interventionen er starre end ulemperne, eller den tilgaengelige evidens ikke
kan udelukke en vaesentlig fordel ved interventionen, samtidig med at det vurderes, at
skadevirkningerne er fa eller fravaerende. Anvendes ogsa, nar det vurderes, at patienters
preeferencer varierer.

Svag/betinget anbefaling imod | Center for Kliniske Retningslinjer anvender i trdd med
Sundhedsstyrelsen en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nar vi vurderer, at
ulemperne ved interventionen er stgrre end fordelene, men hvor dette ikke er
underbygget af steerk evidens. Vi anvender ogsa denne anbefaling, hvor der er steerk
evidens for bade gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er
vanskelig at afggre. Anvendes ogsd, nar det vurderes, at patienters praeferencer varierer.

Staerk anbefaling imod | | Center for Kliniske Retningslinjer anvender i trdd med
Sundhedsstyrelsen en steerk anbefaling imod, nar der er evidens af hgj kvalitet, der viser,
at de samlede ulemper ved interventionen er klart stgrre end fordelene. Vi vil ogsa
anvende en staerk anbefaling imod, nar gennemgangen af evidensen viser, at en
intervention med stor sikkerhed er nytteslgs.

God praksis Y God praksis, som bygger pa en formel konsensusteknik blandt eksperter
indenfor omradet. Anbefalingen kan veere enten for eller imod interventionen. En
anbefaling om god praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens. Derfor er
denne type anbefaling svagere end de evidensbhaserede anbefalinger, uanset om de er
steerke eller svage.

SUMARY OF FINDINGS TABELLER:

Summary of Findings tabeller (SoF tabel) er et essentielt redskab i preesentationen af
evidens og de tilsvarende resultater i den kliniske retningslinje. Det er tabeller, der
opsummerer den identificerede litteratur. Evidenstabeller indeholder informationer om
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kvaliteten af den foreliggende evidens, om de vurderinger, som ligger til grund for
evidenskvaliteten, og om effekten af en raekke udvalgte outcomes inden for et givent

omrade.

Hver SoF tabel specificerer PICO/PIRO séledes interventionen og outcomes fremstar
klart. Hvert PICO/PIRO afrapporteres i separate SoF tabeller og kan indeholde outcomes
som afrapporteres dikotomt eller kontinuert. SoF-tabeller indeholder en meget vaesentlig
information, der kan vejlede praksis.

Forklaring

Population

Malgruppen for anbefalingen

Intervention

Den intervention man vil komme med en anbefaling vedrgrende

Comparator

Alternativet til intervention

Outcomes

De udvalgte outcome, der blev dgmt kritiske eller vigtige for at kunne give en
anbefaling. De kritiske outcome er styrende for anbefalingen

Absolut effekt

Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i
de inkluderede studier medmindre andet er angivet i kommentarfeltet.

For dikotome outcome er den absolutte effekt i interventionsgruppen er
beregnet ved hjaelp af den relative effekt og den absolutte risiko i
kontrolgruppen.

For kontinuerte outcome bruges enten MD eller SMD.
MD: Den gennemsnitlige forskel.

SMD: Den standardiserede gennemsnitlige forskel. For outcome, der bliver
malt med forskellige skalaer i de inkluderede studier, er det ngdvendigt at
standardisere. Enheden bliver nu standard afvigelser i stedet for de enheder
skaler oprindeligt brugte, eksempelvis point pa en given skala. Som en
tommelfingerregel kan resultater under 0,3 tolkes som en lille effekt, 0,3 til 0,8
som en mellem effekt og over 0,8 som en stor effekt

Relativ effekt

For dikotome outcome opgives den relative effekt. Dette vil oftest veere som
relativ risiko, men kan ogsé veere som odds ratio eller hasard ratio afhaengigt af
data.

For kontinuerte outcome beregnes ikke nogen relativ effekt, i stedet bruges
kolonnen til at opgive retningen af den anvendte skala

Antal deltagere (studier)

Det samlede antal deltagere og studier der ligger grund til estimatet for de
enkelte outcome.

Evidensniveau

Evidensniveauet ifalge GRADE, fortolkningen er som fglger:
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Hgj: Vi er meget sikre pd, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede
effekt.

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger
sandsynligvis teet pa denne, men der er en mulighed for, at den er vaesentligt
anderledes.

Lav: Vi har begreenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan
veere vaesentligt anderledes end den estimerede effekt

Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt
vil sandsynligvis vaere vaesentligt anderledes end den estimerede effekt.

Kommentarer Her angives hovedarsagerne til en eventuel nedgradering, og det angives om
det givne outcome er kritisk eller vigtigt for anbefalingen.

Ovenstaende gennemgang af SoF tabel er taget fra Sundhedsstyrelsen metodehandbog
(https://www.sst.dk/da/nkr/~/media/B3A4A4BA131243ECA6339D6E46CE3536.ashx)

BEDZMMELSESPROCESSEN

Den kliniske retningslinje lever op til kvalitetsniveauet for kliniske retningslinjer, som er
beskrevet af Center for Kliniske Retningslinjer (CFKR). Bedgmmelsen er foretaget ved en
tre-trins bedgmmelsesprocedure; 1) intern bedgmmelse som foretages i CFKRs
sekretariat, hvor den kliniske retningslinje vurderes ud fra AGREE Il instrumentet pkt 8-14
samt manualen — derudover sendes den i hgring hos relevante faglige- og videnskabelige
selskaber og institutioner, 2) ekstern bedgmmelse hvor tre bedgmmere tilknyttet CFKR
foretager en uafthaengig bedgmmelse af den kliniske retningslinje ud fra AGREE I
instrumentet, 3) offentlig haring hvor alle fagfeeller har mulighed for at fremkomme med
relevant kritik, positiv eller negativ, af den udarbejdede Kliniske retningslinje.

For detaljeret informationer om bedgmmelsesprocessen henvises til http://cfkr.dk/om-centret/bedoemmelsesproces.aspx
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Resume

Titel: Kanyleringsteknik hos patienter med arteriovengs fistel i haemodialyse.

Baggrund: Hos patienter med arteriovengs fistel (AVF) i haamodialyse kan anlaeggelse af dialysekanyler
forega ved enten rebstigeteknik eller knaphulsteknik, men det er uklart hvilken effekt de to forskellige
teknikker har pd patientrapporteret smerte ved kanylering, lokal og systemisk infektion,
haematomdannelse, anuerismedannelse, haeamostasetid samt AVF funktion og intervention.

Formal:
At evidensbasere valg af kanyleringsteknik hos patienter med AVF i haemodialysebehandling med henblik
pd at reducere komplikationer relateret til kanylering af AVF.

Patienter: Voksne (> 18 ar) med kronisk nyresvigt med en AVF, og som er i haemodialysebehandling
enten pd hospitalet eller i eget hjem.

Intervention/er: Rebstigeteknik og knaphulsteknik.

Inkluderet studier: En systematisk oversigtsartikel og et observationsstudie.

Outcomes: Patientrapporteret smerte, lokal og systemisk infektion, heematomdannelse,
anuerismedanelse, haemostasetid, AVF funktion og intervention

Sggestrategi: Fglgende databaser blev anvendt til sggning af systematiske reviews og primeer litteratur:
PubMed, The Cochrane library, CINAHL, Embase, JBI Library i perioden 2006-2016. Studier pa sprog ud
over dansk, engelsk, norsk og svensk blev ekskluderet.

Kvalitetsvurdering: Den systematiske oversigtsartikel blev kritisk vurderet ud fra AMSTAR og
observationsstudiet blev kritisk vurderet ud fra CfKR tjekliste for Kohorteundersggelser.

Data syntese: Summary of Findingstabeller.

Anbefaling: Knaphulsteknik eller rebstigeteknik kan sidestilles og anvendes til patienter i haemodialyse
med AVF i teet samrad med patienten.

Kort uddybning af anbefalingen:
Den tilgeengelige evidens er uklar i forhold til at kunne anbefale knaphulsteknik fremfor rebstigeteknik i
forhold til outcome, hvorfor valget ma bero pé patientens praeferencer og en sundhedsfaglig vurdering
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English Summary:

Title: Cannulation technique in patients with arteriovenous fistula on haemodialysis

Background: In patients with arteriovenous fistula (AVF) on haemodialysis, cannulation of the AVF can
be performed by either rope-ladder or buttonhole technique, but the effect on patient reported pain,
local and systemic infection, formation of hematoma, formation of aneurism, time to hemostasis and AVF
survival and interventions are unclear for the two techniques.

Objectives: To evidence base the choice of cannulation techniques in patients with an AVF for
haemodialysis in order to reduce the complications associated with cannulation of the AVF.

Participants: Adults (>18 yrs) with end stage renal disease and with an arteriovenous fistula on center
or home haemodialysis.

Types of intervention(s): Rope-ladder and buttonhole technique.

Types of studies: One systematic review and one observational study.

Types of outcomes: Patient reported pain, local and systemic infection, formation of hematoma,
formation of aneurism, time to hemostasis, AVF survival and interventions.

Search strategy: The following databases were used to search for systematic reviews and primary
studies: PubMed, The Cochrane library, CINAHL, Embase, JBI Library from 2006-2016. Studies in other
languages than English, Danish, Norwegian and Swedish were excluded.

Methodological quality: The systematic review is assessed using AMSTAR and the observational study
is assessed by the CfKR checklist for Cohortestudies.

Data synthesis: A Summary of Findings table

Recommendation for clinical practice: Buttonhole technique or rope-ladder technique can equally be
applied to patients with an AVF on haemodialysis in close collaboration with the patient.

A short elaboration of the recommendation

The available evidence is inconclusive in order to recommend buttonhole technique instead of rope-
ladder technique in relation to outcomes. The choice of cannulation technique must therefore be based
on patients’ preferences and health judgement.

@  pasys

AALBORG UNIVERSITET Dansk Sygepleje Selskab

Institut for Medicin og Sundhedsteknologi
Aalborg Universitet
Niels Jernes Vej 14
Lokale: 3-222 www.cfkr.dk

9220 Aalborg

kontakt@info.cfkr.dk

J




CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

Titel: Kanyleringsteknik hos patienter med
arteriovengs fistel i haamodialyse.

Indeksering
Hoveds@geord: Hemodialyse

Indeks sggeord: Haemodialyse, arteriovengs fistel, karadgangsvej,
kanyleringsteknik, rebstigeteknik, knaphulsteknik.
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Jeanette Finderup, klinisk sygeplejespecialist, MHR, ph.d. stud,
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Fglgende har bidraget til kritisk laesning af artikler:

Nete Hauge, accesssygeplejerske, Dialyseklinikken,
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Godkendelse

Godkendt af Radet for Center for Kliniske Retningslinjer, efter intern og
ekstern bedgmmelse. Den kliniske retningslinje er kvalitetsvurderet i henhold
til retningslinjer fastlagt af centrets Videnskabelige R&d og vedtaget af Radet
for Center for Kliniske Retningslinjer.

Dato:

Godkendt dato: 05.07.2017
Revisions dato: 05.07.2021

Udlgbsdato: 04.07.2022

Bedommelse

Den kliniske retningslinje lever op til kvalitetsniveauet for kliniske
retningslinjer, som er beskrevet af Center for Kliniske Retningslinjer.
Bedgmmelsen er foretaget bade internt og eksternt og ved en offentlig hgring.
Har vaeret forelagt Fagligt Selskab for Nefrologiske sygeplejersker (FS Nefro),
Dansk Nefrologisk Selskab samt Access kirurger i Danmark.

Mailgruppe

Sundhedsfagligt personale og patienter, der anlaegger dialysekanyler i AVF
hos voksne (>18 ar) med kronisk nyresvigt og i haemodialysebehandling.
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Indledning
Den kliniske problemstilling

I Danmark var der i 2015 i alt 1944 patienter i heemodialysebehandling (HD).
Heraf var 145 patienter oplaert i at varetage haemodialyse i eget hjem og
1799 patienter fik deres haemodialysebehandling pa et hospital (1).

For at kunne gennemfgre en tilstraekkelig og ukompliceret haemodialyse,
kraeves en karadgangsvej. Den internationalt anbefalede karadgangsvej er en
native arteriovengs Brescia-Cimino fistel (2), som er en kirurgisk konstrueret
forbindelse mellem en arterie og en vene. En AVF har lang funktionstid og
faerre komplikationer end arteriovengse grafts og centrale venekatetre (3,4).

Den demografiske udvikling med flere aeldre og deraf fglgende stgrre
skrgbelighed betyder, at etableringen af AVF kan vare mere komplekst nu
end tidligere. P& grund arteriosclerose, spinkle vener, adipositas og andre
fysiologiske forhold hos aldre patienter er det sveert at forudsige kvaliteten af
AVF inden den konstrueres (5). Den ggede forekomst af vanskelig kirurgisk
AVF etablering, medvirker ogsa til gget kompleksitet i forbindelse med
anlaeggelse af kanyler.

Gentagne mislykkede kanyleringsforsgg med haamatom til fglge udsaetter
patienten for smerter og er forbundet med @gget risiko for at AVF tromboserer
(6). Et studie har vist, at hos de patienter der udvikler haematom, udvikler 26
% af dem efterfglgende trombosering (7).

Komplikationer relateret til AVF er den mest udbredte &rsag til
hospitalsindlaeggelse blandt patienter i haamodialyse (8). Selvom AVF er
forbundet med faerrest komplikationer, kan der imidlertid forekomme
komplikationer i form af infektion, trombose og stenose.

Forekomsten af komplikationer, samt AVF's holdbarhed over lang tid, kan
formentlig reduceres ved forbedringer i kanyleringsteknik (2,9,10).
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Kanyleringsteknikker og komplikationer

Der findes tre teknikker, som kan anvendes i praksis til anlaeggelse af kanyler
i en AVF; arealteknik, rebstigeteknik og knaphulsteknik.

Arealteknik

Arealteknik kendetegnes ved at skarpe kanyler anlaegges repetitivt i et mindre
omrade af blodkarrene i AVF, isser hos patienter, hvor det kan vaere
vanskeligt at anlaagge to kanyler pa grund af for kort laengde af venekarret
samt vanskelige forhold ved kanylering (5). Imidlertid kan de gentagne
punkturer i et lille omrade af AVF svaekke karvaeggen pa sigt og derved
fremme dilatation af karveeggen og efterfglgende dannelse af aneurisme (11-
13). Arealteknik er som den eneste teknik forbundet med aneurismedannelse
(11,14) og anbefales ikke som en metode til anvendelse i praksis.

Rebstigeteknik (standard kanyleringsteknik)

Ved rebstigeteknik anvendes skarpe kanyler, og indstiksstederne flyttes
systematisk fra gang til gang, saledes at kanylerne anlaegges et kort stykke
over eller under det tidligere indstikssted. Man bevaeger sig gradvist op og
ned af laangden af AVF, indtil der ikke laengere er et egnet kanyleringsomrade
til radighed. Denne metode skal sdledes forebygge, at kanyler kontinuerligt
anlaegges i de samme omrader (15). Det enkelte kanyleringssted skifter og
dannelsen af arvaev minimeres (2). Ved rebstigeteknik anvendes hele karrets
laengde (2,5,16), eller de to omrader af AVF, som er bedst egnet til kanylering
(17).

I praksis anbefales ofte, at der skal vaere 3 cm mellem arterie- og
venekanyle. Desuden geelder at kanylen altid laegges 1 cm fra det sidst
anvendte indstikssted, saledes at man roterer anlaeggelsen af kanylen op og
ned af karret.

Rebstigeteknik er den mest udbredte kanyleringsmetode (5,17), og den har
vaeret standardkanyleringsteknik siden udbredelsen af AVF i 1965 (2), og
henvises derfor ofte til som traditionel eller standard kanyleringsmetode
(16,18,19).

Da muligheden for at anleegge kanylerne i et nyt omrade af karet fra
behandling til behandling varierer med stgrrelsen pa venekaret, kan der i
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nogle tilfaelde veere tale om en kombination af rebstigeteknik og arealteknik. I
litteraturen refereres der i denne situation ofte til "vanlig praksis", hvilket
betyder, at der leves op til kravet om, at kanyleringsstedet flyttes fra gang til

gang (20).
Knaphulsteknik

Ved knaphulsteknik etableres en fibrgs kanal fra huden til fistelvenen. Dette
sker ved at anlaegge en skarp kanyle praecis samme sted og med samme
vinkel hver gang. Nar en fibrgs kanal er dannet efter 8-12 gange med en
skarp kanyle, kan der herefter anlaegges en stump kanyle i kanalen - kaldet
knaphullet. Studier har vist, at denne teknik mindsker patientens oplevelse af
smerte, og forekomsten af kanyleringsrelateret haematomdannelse (12,13).

Knaphulsteknik blev introduceret allerede i 1972 af Twardowski (12), som
observerede en patient, der ikke havde tilstraekkelig laengde af venekarrene i
AVF til den anbefalede rotation af kanyleringsstederne for arterie- og
venekanyle. Derfor var det, pa trods af anbefalinger om at rotere
kanyleringsstederne, ngdvendigt at anlaegge kanylerne det samme sted hver

gang.

P& den made udvikledes to fibrgse kanaler, hvor henholdsvis arterie- og
venekanylerne blev anlagt. Da man til forskel fra i dag genbrugte kanyler,
mistede kanylen med tiden sin skarphed og herved opdages, at der kunne
anvendes stumpe kanyler til at kanylere det samme sted hver gang (12). Det
er den teknik, man i dag kalder knaphulsteknik, pd grund af sin lighed med to
knaphuller ved indstiksstederne, idet der dannes en lille sarskorpe mellem
dialyserne. Patienterne oplevede en reduktion i smerter og ubehag under
kanyleanlaeggelse (21).

Twardowski kaldte metoden "Constant site puncture" og i 1984 omdgbte
Kronung metoden til "Buttonhole puncture technique" (22). Metoden blev
anvendt hos patienter med et kort venekar, og hos patienter der oplevede
betydelig smerte under kanyleanlaeggelse med skarpe kanyler.

Selvom knaphulsmetoden allerede blev introduceret tilbage i 1972, er det
fgrst inden for de senere ar, at den igen har vundet indpas indenfor
hamodialysebehandling generelt (17). I den nuvaerende praksis er teknikken
dog spredt til en meget bredere gruppe af patienter end ved metodens start
(23).
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En potentiel bivirkning ved knaphulsteknik, som ogsa er beskrevet af
Twardowski (12), er en gget infektionsrisiko (5,6,16,21,24). Infektioner er
den mest hyppige komplikation hos patienter med terminalt nyresvigt i
haemodialyse (25).

Der er tre betydningsfulde forskelle mellem knaphulsteknik og rebstigeteknik
eller standardteknik. Ved knaphul fjernes sarskorper inden kanylering; der
kanyleres med en bestemt individuel vinkel; samt det er af betydning om
knaphullet er kendt af den der anlaegger kanylen (26)

Problemstillingens omfang

Det er ofte en logistisk udfordring i en haemodialyseafdeling, med mange
ansatte, at etablere knaphulsteknik. En eller hgjest to personer skal etablere
den fibrgse kanal, hvor skarpe kanyler anlaagges ngjagtig samme sted og med
samme vinkel og retning hver gang. Derfor kraever det grundig planlagning
for hver enkelt patient i de to til tre uger, hvor kanalen etableres (27).

Patienter i haemodialysebehandling pa et hospital falger typisk et fast program
og den stgrste kontinuitet ville derfor opnds ved at de sundhedsprofessionelle
arbejder i samme mgnster. Det kreever derfor en ekstra ngje planlaegning at
etablere og vedligeholde korrekt brug af knaphuller hos patienterne (26).

Kanylering af AVF er en af kerneopgaverne i et haamodialyseafsnit, og de
sundhedsprofessionelle spiller en afggrende rolle i pleje og behandling af
patientens AVF ligesom kompliceret kanylering er én af de stgrste
bekymringer blandt de sundhedsprofessionelle (16). Derfor gennemgar alle
sundhedsprofessionelle pa en haemodialyseafdeling solid oplaering i
stikketeknik.

Selvom rebstige- og knaphulsteknik er systematisk beskrevet, er anlaeggelse
af dialysekanyler en individualiseret proces. Hver sundhedsprofessionel
vurderer den rette vinkel til anlaeggelse ud fra en individuel vurdering af
forholdene af patientens AVF (16). Anlaeggelse af kanyler er derfor afhangig
af bade de sundhedsprofessionelles erfaringer og afdelingens kultur pa
omradet (8).

Da rebstigeteknik har vaeret den mest udbredte kanyleringsteknik, og
knaphulsteknik gennem de sidste &r har vundet indpas i flere afdelinger, er
der behov for szerlig opmaerksomhed pa fordele og ulemper ved
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rebstigeteknik og knaphulsteknik. P& nuvaerende tidspunkt udfgres der i
praksis forskellige kanyleringsmetoder. Der er behov for at undersgge
evidensen bag de forskellige metoder, sdledes at valg af kanyleringsteknik er
baseret pa anbefalinger baseret pd nyeste viden pd omradet.

Patientperspektiv

At leve med en AVF kan have store konsekvenser for patientens hverdagsliv.
Nogle afholder sig bevidst fra visse dagligdagsaktiviteter, fysisk arbejde og
sport pa grund af AVF’s sarbarhed, og hos nogle far hdndteringen af deres
AVF i hverdagen store konsekvenser for deres familizere forhold (28).

En velfungerende karadgangsvej har ikke kun en afggrende betydning for en
vellykket haemodialyse, den har ogsa stor betydning for patientens oplevede
livskvalitet (24). Patienter med kronisk nyresvigt i haemodialysebehandling,
skal tre eller flere gange om ugen have anlagt to kanyler i deres AVF. Det
svarer til, at de udseaettes for ubehag og smerter i forbindelse med
kanyleanlaeggelser mere end trehundrede gange om aret.

Mange patienter med AVF har bekymringer omkring anlaeggelsen af kanyler.
Generelt har patienter fokus pa de sundhedsprofessionelles kundskaber i
forhold til kanyleanlaeggelse og fgler sig mest tryg, ndr de anlaegges af en
kendt person de stoler pa (28).

Anlaeggelse af kanyler i AVF medfgrer ofte en oplevelse af smerte og stress
hos patienten, som dog kan mindskes hvis patienten selv anlaegger kanyler
frem for nar de anlaegges af sundhedspersonale (24). Andre fgler sig ikke i
stand til selv at anlaegge kanyler og er afhaengig af de sundhedsprofessionelle
(28).

Hjemmebehandling, hvor patienten selv anlaegger dialysekanyler og varetager
HD behandlingen, har fordele, idet der er en oplevelse af gget autonomi og
uafhaengighed for patienten (26).Knaphulsteknik er et alternativ til
rebstigeteknik iszer for patienter der alle eller naesten alle ugens dage er i HD,
og som oplever udtalt stress i forbindelse med kanyleanlaeggelse (24).

For at fremme patientens perspektiv i forhold til kanyleringsteknik er det
ngdvendigt at involvere patienten i beslutningstagningen vedrgrende
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kanyleringsteknik, hvilket er i tr&d med den ideologi og praksis der er fokus
pa i sundhedsvaesenet (29).

For at kunne informere den enkelte patient omkring valg af kanyleringsteknik,
er det ngdvendigt at de sundhedsprofessionelle og patienten kender nyeste
viden pa omradet, inklusive fordele og ulemper ved den enkelte teknik.
Derved kan de i faellesskab vaelge den teknik, der passer bedst til patientens
gnsker og praeferencer, og som samtidig sikrer faerrest mulige komplikationer
og hgj patientsikkerhed.

Patientgruppen

Voksne (>18 &r) med kronisk nyresvigt, med en AVF og som er i
haemodialysebehandling enten pa hospitalet eller i eget hjem.

Definitioner

Haemodialyse: Er en behandlingsform hvorved der foregar en diffusion af
affaldsstoffer og ultrafiltration af overskydende vaeske fra blodbanen overi et
dialysat. Den mest udbredte dialyseform i Danmark ved kronisk nyresvigt
(30).

Karadgangsvej: Er en adgang til blodbanen enten i form af en AVF, en
arteriovengs graft eller et centralt venekateter (30).

Arteriovengs fistel (AVF): Er en arterialiseret overfladisk vene, som kommer
af en kirurgisk forbindelse mellem patientens native vene og arterie
(arteriovengs anastamose) (3). Det ggede blodflow gennem venen medfgrer
med tiden dilatation af venen og ved visualisering og palpering af venekaret
opstdr muligheden for anlaeggelse af kanyle (16).

Kanylering: Er anlaeggelse af to kanyler i AVF - en arteriekanyle og en
venekanyle (11).

Dialysekanyle: Er en skarp eller stump, specielt udviklet kanyle som anvendes
til anlaeggelse i en AVF ved hver haemodialyse. Kanylen er fremstillet af en
stal legering, har en stor diameter og er enten skarp (skaerende) eller stump
(ikke-skeerende) (31). Der anlaegges to dialysekanyler ved hver HD. En
dialysekanyle hvorigennem blodet pumpes ud af blodbanen og ind i det
ekstrakorporale system, kaldet arteriekanyle. En anden dialysekanyle
hvorigennem blodet returneres til blodbanen, kaldet venekanyle (16).
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Rebstigeteknik: Kanylerne anlaagges et kort stykke over eller under det
tidligere indstikssted. Bevaeger sig gradvist op og ned af la&engden af AVF,
indtil der ikke er et omrade, som er egnet til kanylering, til radighed. Sa
vendes tilbage til det oprindelige indstikssted og processen gentages (32).

Knaphulsteknik: Involverer gentagen kanylering pa det eksakte samme sted
med den eksakt samme vinkel over adskillige dialysebehandlinger indtil, der
er dannet en fibrgs kanal, hvorefter en stump kanyle anvendes til at fa
adgang til blodkaret via den allerede formede kanal (32,33).

Komplikationer kan best3 i flere typer:

Smerte: Patientens egen subjektive oplevelse af smerte under anlaeggelse af
kanyler i AFV. Malt ved hjeelp af visuel analog skala (VAS) eller numerisk
rangskala (NRS) (34).

Lokal og systemisk infektion: En AVF relateret infektion defineret ved behov
for antibiotika, réadme og haevelse ved AVF og, nar udfgrt, en positiv
bloddyrkning (35)

Anurisme: En lokaliseret dilatation i karvaeggen (5,35).

Haematom: En unormal lokal infiltration af blod der fremkommer, ndr karret
performeres med kanylespidsen (5,35).

Haemostase: Den tid det tager en blgdning at stoppe efter dialysen er afsluttet
og kanylen fjernet (32,36).

AVF funktion: Primaert en maling af median AVF overlevelse malt i maneder.
Sekundaert af assisteret og ikke-assisteret overlevelse af AVF ud fra antallet
af; tromboserede AVF og AVF interventioner (9).

AVF intervention: Fistulagram, percutan transluminal angioplastik og
kirurgiske indgreb i AVF (9).

Formal

At evidensbasere valg af kanyleringsteknik hos voksne (> 18 ar) med AVF i
haemodialysebehandling med henblik pa at reducere komplikationer relateret
til kanylering af AVF.
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Metode

Fokuseret spgrgsmal:
Hvad er effekten af knaphulsteknik hos voksne (> 18 ar) med en AVF i
haemodialysebehandling indikeret ved patientrapporteret smerte, lokal og
systemisk infektion, haematomdannelse, anuerismedannelse, haamostasetid
samt AVF funktion og interventioner sammenlignet med rebstigeteknik?

Patient Intervention Comparator Outcomes
Voksne (> 18 Systematisk Systematisk Kritiske:
ar) med AVF, brug af brug af e Patientrapporteret
som behandles | knaphulsteknik rebstigeteknik smerte
med e Lokal og systemisk
haemodialyse. infektion

Vigtige:

e Hzematomdannelse
Anuerismedannelse
Hzemostasetid

AVF funktion

AVF intervention
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Systematisk litteratursggning: Identificering af Body of
Evidence

Denne kliniske retningslinje har fulgt nedenstdende tre-trins sggeproces:

Eksisterende
kliniske
retnings-

Side 16
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Sggeprotokol:

Fokuseret spgrgsmal:

Hvad er effekten af knaphulsteknik hos voksne (> 18 ar) med en AVF i
hamodialysebehandling indikeret ved patientrapporteret smerte, lokal og
systemisk infektion, heematomdannelse, anuerismedannelse, haamostasetid
samt AVF funktion og interventioner sammenlignet med rebstigeteknik?

Sggeord:

Patient: Hemodialysis, Haemodialysis, Renal dialysis, Hemodialysis Home,
Home dialysis, Hemodialysis Units Hospital, Renal replacement therapy,
Arteriovenous shunt surgical, Arteriovenous fistula, AV fistula, Fistula,
Arteriovenous access, Access.

Intervention: Needles, Needling, Needling technique, Standard needling,
Constant site needling, Catheterization, Catheteri*, Punctures, Ropeladder,
Buttonhole, Cannulation, Punctur*.

Outcome: Infection, Bacteremia, Pain, Acute pain, Treatment related pain,
Complication*, Anxiety, Discomfort, Safety management, Safety.
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Trin 1:
Eksisterende kliniske
retningslinjer:

Databaser:

- Tripdatabase
- JBI Database
- NICE
-SIGN

Sggestrategi:
Saggefelter og indekser
samt bloksggning

Trin 2:
Systematiske reviews
og metaanalyser:

Databaser:

- JBI Library

- Cochrane Database of
systematic Reviews

- Prospero

Sggestrategqi:
Sggefelter og indekser
samt bloksggning

Trin 3:
Primaerstudier:

Databaser:

- PubMed
- Embase
- CINAHL

Gra litteratur:
Database:

-Clinical Trials
-Mednar
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Inklusionskriterier: Eksklusionskriterier

Artikler, hvor populationen er voksne | Artikler som omhandler bgrn og unge

patienter der behandles med i haeamodialyse.
haemodialyse via AVF pa hospital eller
i eget hjem. Studier hvori arealteknik er

dokumenteret metode.
Sprog: Dansk, engelsk, norsk, svensk
Studier hvori der i interventionen

Tid: Ingen begreensning anvendes former for antibiotisk
behandling.

Studier hvori der i interventionen

anvendes plastik stift i Studier hvori der i interventionen

knaphulskanalen mellem dialyserne. anvendes skarpe kanyler ved

knaphulsteknik.

Litteraturtyper: Studier hvori der i interventionen
o RCT's anvendes plastik devises der sidder i
. Systematiske reviews hele knaphulskanalen mellem HD.
o Kohorteundersggelser
o Metananalyser Artikler uden abstracts eller

metodebeskrivelse.

Artikler som udelukkende omhandler
[o]
anvendelsen af malemetoderne.

Sggematricer med s@geord og resultat af sggningen for hver database
fremgar af bilag 1. S@gningen, gennemfgrt den 11.04.2016, var uden
begransninger, og resultatet var 1399 artikler med ubegraenset periode
frataget dubletter. Se figur 1 for flowdiagram over primaer sggning.

Ved en opdateret sggning gennemfgrt den 11.01.17 fandtes ingen nye studier
egnet til inklusion. S@gning efter primaere studier omfattede ogsd sggning i
gra litteratur for upublicerede, ikke-peer reviewed studier. Denne er ikke
inkluderet i Flowdiagram over primar sggning. Sggning er foretaget i
ClinicalTrials.gov og resulterede i 5 hits, hvoraf et studie er igangveerende, et
studie er publiceret fgr den systematisk oversigtsartikel (37) og de sidste er
ikke relevante i forhold til det fokuserede spgrgsmal. S@gning i Mednar.com
resulterede i 232 hits, som enten indgar i den systematiske oversigtsartikel
(37) eller ikke er relevante i forhold til det fokuserede spgrgsmal.
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Figure 1. Flowdiagram over primaer sggning
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Records identified through database
searching 1614 hits

PubMed 756 hits, Embase 771 hits,
Cinahl 87 hits

Records after duplicates removed
n=1399

Records screened

n=1399 —

Full-text articles assessed for

eligibility —_—

n=23

l

Records included in guideline

Systematic reviews = 1

Primary studies = 1

Records excluded
n=1376

Full-text articles excluded with
reasons
n=21
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Udvaelgelse og kritisk vurdering af litteratur

Udvaelgelse af artikler er sket pd baggrund af det fokuserede spgrgsmal og
opstillede inklusions- og eksklusionskriterier. Alle artikler blev lzest og
vurderet ud fra titel og abstrakt. Der blev ikke fundet nogen eksisterende
retningslinjer og internationale guidelines, der opfyldte inklusionskriterierne.

Efter gennemlaasning af titel og abstrakt blev 23 studier identificeret.
Der blev fundet 1 systematisk oversigtsartikel (37) og 22 primaerstudier.

Af de 22 primaerstudier inkluderes 1 primaer studie (38). Det er et studie, som
er publiceret senere end den systematiske oversigtsartikel (37) og derfor ikke
er med i analysen i denne. De gvrige 21 primaerstudier udgar, fordi de er
inkluderet i den systematiske oversigtsartikel (37).

Den systematiske oversigtsartikel (37) og primaerstudiet (38) blev vurderet
uafhaengigt af 1. og 2. forfatter. Uoverensstemmelse i vurderingerne blev
diskuteret til enighed blev opnaet.

Kvaliteten af den systematiske oversigtsartikel (37) blev vurderet som
moderat ud fra checklisten AMSTAR (bilag 2) til kritisk vurdering af
systematiske oversigtsartikler.

De 21 studier som danner grundlag for den systematisk oversigtsartikel (37)
blev gennemgaet enkeltvis pa baggrund af det fokuserede spgrgsmal og de
opstillede inklusions- og eksklusionskriterier for denne kliniske retningslinje og
6 studier blev ekskluderet (12,15,24,27,39,40) (se bilag 4).

Kvaliteten af primaerstudiet (38) blev vurderet som moderat ved hjzelp af
CfKR’s Checkliste 3 for Kohortestudier (bilag 3).
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Litteraturgennemgang - overordnet

Gennem drgftelse mellem tre forfattere er der opndet konsensus og enighed
om den kliniske retningslinjes anbefaling.

Fokuseret spgrgsmal

Hvad er effekten af knaphulsteknik hos voksne (> 18 ar) med en AVF i
haemodialysebehandling indikeret ved patientrapporteret smerte, lokal og
systemisk infektion, haematomdannelse, anuerismedannelse, haemostasetid
samt AVF funktion og interventioner sammenlignet med rebstigeteknik?

Anbefaling

T knaphulsteknik eller rebstigeteknik kan sidestilles og anvendes til
patienter i haamodialyse med AVF i taet samrdd med patienten. OO0

Kort uddybning af anbefalingen

Den tilgaengelige evidens er uklar og tvetydig, sa det er ikke muligt at
anbefale knaphulsteknik fremfor rebstigeteknik i forhold til de udvalgte
outcomes. Valget af kanyleringsteknik i klinisk praksis ma i hgj grad bero pa
patientens praeferencer og holdning til gener og risici sammenholdt med en
sundhedsfaglig vurdering.

Smerte: Forskellen mellem knaphulsteknik og rebstigeteknik er marginal.
Knaphulsteknik kan muligvis anbefales til patienter, der oplever stor smerte
0og ubehag ved anlaggelse af kanyler eller hos patienter med en AVF med
begraensede muligheder for anlaeggelse af to kanyler.

Infektion: Selvom litteraturen viser en svag tendens til, at der er feerre
lokale og systemiske infektioner ved rebstigeteknik, er overholdelse af
infektionshygiejniske principper afggrende for dette kritiske outcome.
Dog bgr knaphulsteknik muligvis ikke anbefales til patienter der oplever
gentagne episoder med lokal og/eller systemisk infektion.

Side 22
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Overvejelser og rad

De sundhedsprofessionelle skal involvere patienten i beslutningen om valg af
kanyleringsteknik, sdledes at patientens vaerdier og preeferencer er i fokus.
Patienter tillaegger oplevelsen af anlaeggelse af kanyler forskellig betydning.
Derfor er involvering af patienten i beslutning om kanyleringsteknik
afggrende.

I forbindelse med valg af kanyleringsteknik kan det vaere afggrende for valget
at patienten selv gnsker at anlaagge kanyler eller kanylerne skal anlaegges af
de sundhedsprofessionelle. Begge kanyleringsteknikker kan anvendes i
forhold til selv-kanylering. Muligheden for lokal bedgvelse overvejes i samrad
med patienten.

I 2 studier undersgges hvor trygge de sundhedsprofessionelle er ved at
anvende knaphulsteknik. I et studie foretraekkes knaphulsteknik (20) og i det
andet studie foretraekkes rebstigeteknik (36).

Fokus pa overholdelse af de infektionshygiejniske principper bgr spille en
afggrende rolle i forbindelse med kanylering og den tilhgrende risiko for at
udvikle en infektion. Det kan vaere relevant at identificere patientens egen
rolle og praksis for de hygiejniske retningslinjer. Et studie rapporterer
forbedring i forhold til lokal og systemisk infektion, nar der indfgres
workshops i forhold til afdelingens infektionshygiejniske principper (18).

I praksis hvor der ved rebstigeteknik anvendes skarpe kanyler, kan der veere
en risiko for perforering af karet ved kanylering. I modsaetning til
knaphulsteknik hvor der anvendes stumpe kanyler, som i sagens natur ikke sa
nemt kan perforere et kar. I studierne hvor der pavises stgrre risiko for
haematom ved knaphulsteknik, eller hvor der ikke er forskel mellem de to
teknikker, kan det mistaenkes, at der er brugt skarpe kanyler ved
knaphulsteknik hos patienter, hvor det ikke har vaeret muligt at gennemfgre
anlaggelse med stumpe kanyler.

Det skal papeges at der ved rebstigeteknik ikke bgr vaere risiko for
aneurismedannelse, da kanyleringsstederne alterneres og hele karets laengde
udnyttes. Nar studierne viser en gget risiko for aneurismedannelse ved
rebstigeteknik, er der maske i virkeligheden tale om at der i studierne er
anvendt en kanyleringsteknik, som ligger taet op ad arealteknik.
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Litteratur

Evidensgrundlaget udggres af den systematiske oversigtsartikel Buttonhole
versus rope-ladder cannulation of arteriovenous fistulas for haemodialysis: A
systematic review af Wong et al. fra 2014 (37), hvor knaphuls- og
rebstigeteknik sammenlignes i forhold til to kritiske outcome;
patientrapporteret smerte ved kanylering og forekomst af lokal og systemisk
infektion, samt fem vigtige outcome; haeamatom og aneurismedannelse, tid til
haemostase samt AVF funktion og intervention (bilag 5).

I sggningen blev der identificeret yderligere et studie; Buttonhole cannulation
is not associated with more AVF infections in a low-care satellite dialysis unit:
A long term longitudinal study af Bechade et al fra 2015 (38), som er et
retrospektivt observationsstudie der undersgger incidensen af AVF relateret
infektion i et low-care HD afsnit. Der ses p8 sammenhangen mellem
knaphulsteknik og en gget risiko for AVF relateret infektion (bilag 5).

Der ses signifikant heterogenitet i de 17 studier fra Wong’s systematiske
oversigtsartikel (37), der danner grundlag for resultaterne af denne kliniske
retningslinje. Af de inkluderede studier er der 6 randomiserede studier
(9,10,20,22,32,36). De resterende studier er observationsstudier af
varierende design: prospektivt kohorte studier (5,19,35), retrospektive
kohorte studier (40-42), prospektive fgr/efter studier (43), retrospektive
fgr/efter studier (16,18,44), og cross-sectional studier (45,46)

Studiernes outcomes varierer og ikke alle studier preeciserer deres kritiske
og/eller vigtige outcome (5,16,19,22,43). Ligeledes varierer studiernes
definitioner af outcomes. Der ses desuden en stor spredning i studiernes
tidsramme.

Patientgrupperne varierer, men de fleste studier er gennemfgrt i
hamodialysecentre (5,9,16,18-20,22,32,36,41,43,45,46). Tre studier er
udfgrt i en kombination af centerhaamodialyse og hjemmehamodialyse
(10,42,44). Stgrrelsen pa patientpopulationen varierer fra 14-447 patienter
(37). Hos patienter i hjemmehamodialyse er kanylering formentlig foretaget
af patienterne selv, og derfor er grupperne der laver selvkanylering og
kanylering ved sundhedsprofessionelle ikke adskilt.
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Body of evidence er sdledes 1 systematisk oversigtsartikel (37) bestaende af
6 RCT studier og 11 observationelle studier, samt yderligere et supplerende
observationsstudie(38).

Gennemgang af evidensen

Patientrapporteret smerte (kritisk outcome):

Grundlaget for analysen af patientrapporteret smerte ved kanylering er 12
studier, men kun 9 studier indgar i body of evidence.

2 studier udgar da de anvender et ikke-valideret redskab til maling af smerte
(19,22). Yderligere 1 studie udgdr pa grund af stort frafald i gruppen der
anvender knaphulsteknik (20).

Der ses stor variation i patientrapporteret smerte i studierne. Det stgrste
studie med 447 patienter, hvor patientrapporteret smerte er primaar outcome,
viser at median for smertescore ved kanylering er 3 (45).

Body of evidence for RCT studier bestar af 3 RCT’s (10,32,36) som
sammenlaagges. Disse viser ingen statistisk forskel i patientrapporteret
smerte ved kanylering.

Body of evidence for observationsstudier bestar af 6 studier
(5,16,35,43,45,46) som sammenlaegges. Resultaterne af disse studier er dog
divergerende. 2 observationsstudier (16,43) viser en statistisk formindsket
patientrapporteret smerte ved knaphulsteknik. Det stgrste prospektive
kohortestudie (5) viser en gget patientrapporteret smerte ved knaphulsteknik.
De sidste 3 observationsstudier (35,45,46) viser ikke en meningsfyldt eller
statistisk forskel mellem de to kanyleringsteknikker.

Studierne varierer i forhold til anvendelsen af lokalbedgvelse og 1 RCT studie
(32) viste en reduktion i behov for lokalbedgvelse fgr kanylering ved
knaphulsteknik.

I SoF-tabellen nedenfor ses opsummering af kvalitetsvurderingen af
evidensen for patientrapporteret smerte.
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Summary of Findings Tabel

Buttonhole compared to rope-ladder for patients on haemodialysis with arteriovenous fistula

Patient or population: Patients +18 years with an AVF undergoing hemodialysis
Intervention: buttonhole

Comparison: ropeladder

(O[lj o8 Anticipated absolute effects’ (95% Cl) Relative effect | Ne of Quality of the | Comments
(95% Cl) participants evidence

Risk with Risk with buttonhole (studies) (GRADE)
ropeladder

Pain - SMD 0.2 higher (0.2 lowerto - 336 @) Studies shows no statistical
assessed 0.23 higher) (3RCTs) VERY LOW difference in pain score in
with: Wong abe the two groups

baker

scale, VAS

and VRS

(0-10 point

scale)

Scale from:

0to 10

follow up:

range 2

months to 6

months

CRITICAL

Pain - SMD 0.09 lower (0.49 lowerto - 831 (OO Studies shows no statistical
assessed 0.3 higher) (6 observational -\ o) o difference in pain score in
with: Wong studies) bed the two groups

baker Studies consists of both
scale, VAS cross-sectional, before and
and VRS after studies and cohort
(0-10 point studies

scale)

Scale from:

0to 10

follow up:

range 3

months to 9

months

CRITICAL

a. Lack of blinding
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b. Heterogeneity large
¢. imprecision in results

d. Information bias

Lokal og systemisk infektion (kritisk outcome):

Grundlaget for analysen af lokal og systemisk infektion er 12 studier, men kun
tre studier indgdr som body of evidence (5,35,41).

P& grund af studiernes heterogenitet i maden at definere komplikationer
relateret til infektion, er det ikke forsggt at ssammenlaegges resultaterne fra de
resterende studier. Trods denne heterogenitet skal det dog fremhaeves at 9
ud af 11 studier (5,10,18,22,32,36,41,42,44) viser en tendens til gget
forekomst af infektion ved knaphulsteknik, hvoraf 1 RCT (36) og 2
observationsstudier (5,18) viser en statistisk gget forekomst af infektion ved
knaphulsteknik.

1 observationsstudie (38) viser at sandsynligheden for at vaere infektionsfri er
ens for knaphuls- og rebstigeteknik, men at der ved knaphulsteknik kan vaere
en gget risiko for tilbagevendende infektioner.

I SoF-tabellen nedenfor ses opsummering af kvalitetsvurderingen af
evidensen for lokal og systemisk infektion.

Summary of Findings Tabel

Buttonhole compared to rope-ladder for patients on haemodialysis with arteriovenous fistula

Patient or population: Patients +18 years with an AVF undergoing hemodialysis
Intervention: buttonhole

Comparison: ropeladder

(studies) (GRADE)

Outcome Anticipated absolute effects” (95% Cl) Relative effect [ Ne of Quality of the | Comments
(95% Cl) participants evidence
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Local and

systemic

Infection

assessed

with:

Access-

related

infection

defined by

need for

antibiotics,

redness 72 per 1.000
and (29 to 178)
swelling at

cannulation 47 per 1.000
sites, and

positive

blood

cultures if

performed.

Infection is

the number

of

infections.

follow up:

range 4

months to

12 months

CRITICAL

RR 1.54
(0.63 to 3.80)

332
(3 observational
studies)

@OOO A total of 12 studies
VERY LOW assessed this outcome (of

o which 5 were RCTs).Owing
to the heterogeneity of the
case definition of infectious
complications and the lack
of study data pooling of
data was not done on the
majority of the material. 3
observational studies were
pooled and shows an
increase in infection risk in
buttonhole — however not
statistical significant.

The remaining studies
support these findings.

C. imprecision in results

d. Information bias

Haematomdannelse (vigtigt outcome):

Grundlaget for analysen af dannelse af haematom er 6 studier. 1 RCT (36) og
1 observationsstudie (5) viser statistisk signifikant reduceret forekomst af
hamatomdannelse ved knaphulsteknik, 2 observationsstudier (16,35) viser
ingen forskel mellem knaphuls- og rebstigeteknik og 1 RCT (10) viser gget
forekomst af haematom ved knaphulsteknik og 1 RCT (32) viser gget
forekomst af haamatom ved rebstigeteknik.
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Body of evidence bestdr af 3 RCT studier (10,32,36) og i SoF-tabellen
nedenfor ses opsummering af kvalitetsvurderingen af evidensen for
haematomdannelse.

Summary of Findings Tabel

Buttonhole compared to rope-ladder for patients on haemodialysis with arteriovenous fistula

Patient or population: Patients +18 years with an AVF undergoing hemodialysis

Intervention: buttonhole

Comparison: ropeladder

Outcome

Hematoma
assessed
with:
Hematoma
defined as
abnormal
localized
infiltration
of blood
caused by
needle
cannulation
follow up:
range 2
months to
12 months

Anticipated absolute effects’ (95% Cl)

Risk with rope-ladder Risk with Buttonhole

RCT 1: (Struthers 2010)

Ropeladder: 27 formation episodes over 6 month

Buttonhole: 19 formation episodes over 6 months

Hematoma defined as peripuncture subcutaneous
infiltration.

RCT 2: (MacRae 2012)

Ropeladder: 436 formations/1000 dialysis
sessions

Buttonhole: 295 formations/1000 dialysis sessions
AVF measured at baseline and after 8 weeks;
Hematoma categorized as 0-4.6 cm, 5-10 cm, >10
cm.

RCT 3: (Chow 2011)

Ropeladder: 0 % of patients over 6 months
Buttonhole: 11.8% of patients over 6 months
Hematoma formation not defined.

Relative effect

(95% Cl)

Ne of

participants

(studies)
(3RCTs)

Quality of the | Comments
evidence
(GRADE)

@OQO Atotal of 3RCT and 3
VERY LOW

abcd

observational studies were
identified. The results from the
observational studies supports the
results from the RCTs.

a. Lack of blinding

b. Heterogeneity large

C. imprecision in results

d. Information bias
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Anurismedannelse (vigtigt outcome):

Grundlaget for analyse af anurismedannelse er 2 RCT studier (20,32) og 2
observationsstudier (5,35), som viser en reduceret forekomst af
aneurismedannelse ved knaphulsteknik.

Body of evidence bestar af 2 RCT studier (20,32) og i SoF-tabellen nedenfor
ses opsummering af kvalitetsvurderingen af evidensen for
aneurismedannelse.

Summary of Findings Tabel

Buttonhole compared to rope-ladder for patients on haemodialysis with arteriovenous fistula

Patient or population: Patients +18 years with an AVF undergoing hemodialysis
Intervention: buttonhole

Comparison: ropeladder

Outcome Anticipated absolute effects” (95% Cl) Relative effect | Ne of Quality of the | Comments
(95% ClI) participants evidence

Risk with rope-ladder Risk with buttobhole (studies) (GRADE)
Aneurysm RCT 1: (Struthers 2010) (2RCTs) @OOO A total of 2 RCTs and 2
formation Ropeladder: 30% +/- /% increase in diameter og VERY LOW observational studies were
assessed AVF over 6 months . o abed |dent|ﬁeq. The reSl:I|tS from the
with: Buttonhole: 1% +/- 22% increase in diameter of observational studies supports the

AVF over 6 months. results from the RCTs.

Aneury./sm AVF were photographed and diameter measured
formation ¢ haseline and at end of trial.
defined
as RCT 2: (Vaux 2013)

localized Ropeladder: 17% of pts development of new
dilatation  @neurism over 12 months
67% of pts enlargement of existing
aneurism over 12 months
Buttonhole: 4 % of pts development of new
aneurism over 12 months
months to 23% of pts enlargement of existing
12 aneurism over 12 month
months  Aneurism defined as new dilatation or enlargement
of existing > 0.5 cm

of vesse
follow up:
range 3

a. Lack of blinding
b. Heterogeneity large
c. imprecision in results

d. Information bias
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Haamostasetid (vigtigt outcome):

Grundlaget for analysen af haemostasetid er 8 studier. 4 RCT studier
(20,22,32,36) viser at haemostase opnas hurtigere ved knaphulsteknik men
kun ved en minimal tidsforskel. 1 RCT (10) kan ikke sammenlaegges pa grund
af manglende angivelse af data i artiklen.

2 observationsstudier (19,43) viser en statistisk signifikant hurtigere opnaelse
af haemostase ved knaphulsteknik. 1 observationsstudie (16) viser ingen
forskel mellem de to teknikker.

Body of evidence bestar af 4 RCT studier (20,22,32,36) og i SoF-tabellen
nedenfor ses opsummering af kvalitetsvurderingen af evidensen for
haemostasetid.

Summary of Findings Tabel

Buttonhole compared to rope-ladder for patients on haemodialysis with arteriovenous fistula

Patient or population: Patients +18 years with an AV fistula undergoing hemodialysis
Intervention: buttonhole

Comparison: ropeladder

Outcome Anticipated absolute effects’ (95% Cl) Relative effect [ Ne of Quality of the | Comments
(95% Cl) participants evidence
(studies) (GRADE)
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Summary of Findings Tabel

Buttonhole compared to rope-ladder for patients on haemodialysis with arteriovenous fistula

Patient or population: Patients +18 years with an AV fistula undergoing hemodialysis
Intervention: buttonhole

Comparison: ropeladder

Outcome Anticipated absolute effects’ (95% Cl) Relative effect | Ne of Quality of the | Comments

(95% Cl) participants evidence

(studies) (GRADE)

Hemostasis RCT 1: (Toma 2003) 462 @OOO Atotal of 4 RCTs and 3
assessed  Ropeladder: <5 min: 27.9%; 5-10min:58.1%; (5RCTs) VERY LOW observational studies were
with: >10min: 14.0% abe identified. The results from the
defined as Buttonhole: < 5min: 54.1%; 5-10min: 40.5%; > observational studies supports the
time until 10min: 5.4% results from the RCTs.

i Hemostasis defined as time to bleeding stopped
bleeding  fter withdrawl of needle.

stopped at

puncture  RCT 2: (Struthers 2010)

site after Ropladder: baseline: 6.7 +/- 0.55 min; after 6
withdrawal months: 6.7 +/- 0.52 min

Buttonhole: baseline: 5.7 +/- 0.60 min; after 6
months: 5.0 +/- 0.43 min

of needle at
end of

treatment et 3: (MacRae 2012)
follow up:  Ropeladder: No bleeding post-HD: 23.6/1000
range 2 dialysis sessions
months to Any bleeding post-HD: 97.6/1000
12 months  dialysis sessions
Buttonhole: No bleeding post-HD: 28.3/1000
dialysis sessions
Any bleeding post-HD: 97.2/1000
dialysis sessions

RCT 4: (Vaux 2013)

Ropeladder: 9.1 min (IQR 6.9-11.3 min)
Buttonhole: 7.9 min (IQR 6.3-10.4 min)
Hemostasis defined as time from first neddle
removed until hemostasis after both needle.

a. Lack of blinding
b. Heterogeneity large

c. imprecision in results
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AVF funktion (vigtigt outcome):
Grundlaget for analysen af AVF funktion er 3 studier. 1 RCT (20) viser

statistisk bedre AVF funktion ved knaphulsteknik, og 1 RCT (9) viser laengere
AVF funktion ved knaphulsteknik.

1 observationsstudie (41) viser ingen forskel i AVF funktion for knaphuls- og
rebstigeteknik.

Body of evidence bestar af 2 RCT studier (9,20) og i SoF-tabellen nedenfor
ses opsummering af kvalitetsvurderingen af evidensen for AVF funktion.

Summary of Findings Tabel

Buttonhole compared to rope-ladder for patients on haemodialysis with arteriovenous fistula

Patient or population: Patients +18 years with an AVF undergoing hemodialysis
Intervention: buttonhole

Comparison: ropeladder

Outcome Anticipated absolute effects” (95% Cl) Relative effect [ Ne of Quality of the | Comments
(95% Cl) participants evidence

Risk of rope-ladder Risk of buttonhole (studies) (GRADE)
Access RCT by Vaux 2013: (2RCTs) @OOO Atotal of 2RCTs and 1
survial With ropeladder: 9 failures/69patients (13%) failure VERY LOW observational study were identified.
assessed  With Buttonhole: 0 failures/58 patients (0%) failure abod The results from the observational
with: AVF no longer useable for HD after 1 year Stl(.l)dy supports the results from the

RCTs.

ACCESS  RGT by MacRae 2014:
failure With ropeladder: 16.0 months (IQR 10.6-29.3) 1 study shows better survivel for
defined as survivel buttonhole, 1 study shows similar
AVFno  With buttonhole: 18.4 months (IQR 10.9-32.7) survivel for the two grpups and 1
longer survivel study shows no difference.

used for  Defined as time from study start until ime where
successful AVF nolonger useable.

HD

follow up:
range 2
months to
12 months

a. Lack of blinding
b. Heterogeneity large
C. imprecision in results

d. Information bias
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AVF intervention (vigtigt outcome):

Grundlaget for analysen af AVF interventioner er 6 studier. 1
observationsstudie (5) viser en statistisk reduktion i AVF interventioner ved
knaphulsteknik, og 3 andre observationsstudier (16,41,44) viser ingen forskel
mellem de to kanyleringsteknikker.

1 RCT (20) viser en tendens til reduktion i AVF interventioner ved
knaphulsteknik, 1 RCT (9) viser ingen forskel i behov for AVF interventioner
ved knaphuls- og rebstigeteknik, men ved as-treated analyse ses at ved
knaphulsteknik er der gget forekomst af fistulagram og perkutan transluminal
angioplastik.

Body of evidence bestdr af 4 observationsstudier (5,16,41,44). I SoF-tabellen
nedenfor ses opsummering af kvalitetsvurderingen af evidensen for AVF
intervention.

Summary of Findings Tabel

Buttonhole compared to rope-ladder for patients on haemodialysis with arteriovenous fistula

Patient or population: Patients +18 years with an AVF undergoing hemodialysis
Intervention: buttonhole

Comparison: ropeladder

Outcome Anticipated absolute effects” (95% Cl) Relative effect | Ne of Quality of the | Comments
(95% Cl) participants evidence
Risk of rope-ladder Risk of buttonhole (studies) (GRADE)
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Summary of Findings Tabel

Buttonhole compared to rope-ladder for patients on haemodialysis with arteriovenous fistula

Patient or population: Patients +18 years with an AVF undergoing hemodialysis

Intervention: buttonhole

Comparison: ropeladder

Anticipated absolute effects” (95% Cl)

Risk of rope-ladder Risk of buttonhole

Access
Intervention
assessed with:
Radiologic
(fistuloplasty
or
thrombectomy)
or surgical
(revision or
thrombectomy)
interventions
follow up:
range 2
months to 12
months

Observational study 1: (van Loon 2010)
Ropeladdder: 41 interventions in 21 pts (total 70
pts)

Buttonhole: 10 interventions in 6 pts (total 75 pts)

Observational study 2: (Ludlow 2010)
Ropeladder total pts 95: Surgical repair: 6.3%;
Venogram: 14.7%;

Venogram & angioplasty: 13.7%;
CVC insertion 8.4%
Buttonhole total pts 29:: Surgical repair: 6.9%;
Venogram: 3.4%;

Venogram & angioplasty: 3.4%;
CVC insertion 6.9%

Observational study 3 (Chan 2014)
Ropeladder: 27 interventions/38 pts
Buttonhole: 29 interventions/45 pts

Observational study 4: (Muir 2014)
Ropeladder: 0.27 event/1000 AVF days
Buttonhole: 0.29 events/1000 AVF days.

Relative effect | Ne of
(95% Cl)

participants
(studies)

442 @OOO A total of 4 observational studies

) VERY LOW
observational abod

studies)

Quality of the | Comments
evidence
(GRADE)

and 2 RCT studies were
identified. The results from the
RCT studies supports the results
from the observational studies.

2 studies show less interventions
with buttonhole.

1 study shows an increase in
fistulagrams and PTA’s for
buttonhole.

3 studies show no difference
between to groups.

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison group and the relative effect
of the intervention (and its 95% Cl).

CI: Confidence interval; SMD: Standardised mean difference; RR: Risk ratio

GRADE Working Group grades of evidence
High quality: We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect
Moderate quality: We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to be close to the estimate of the effect, but there is a
possibility that it is substantially different
Low quality: Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be substantially different from the estimate of the effect

Very low quality: We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to be substantially different from the estimate of effect

a. Lack of blinding
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b. Heterogeneity large
¢. imprecision in results

d. Information bias

Arbejdsgruppens overvejelser

Balancen mellem effekt og
skadevirkninger

Evidensgrundlaget viste ingen klinisk
relevant forskel mellem de to
interventioner pa de vurderede
outcomes.

Der kan veere tendens til en gget
risiko for lokal og systemisk infektion
ved knaphulsteknik. Men pa grund af
studiernes varierende definition af
infektion er evidensen herfor meget
lav.

Overholdelse af hygiejniske principper
ma tilleegges en afggrende rolle i
forhold til AVF relateret infektion.

Effekten af knaphulsteknik pa
outcomes er beskeden, men
utilsigtede effekter er ikke
forventelige

Den tilgeengelige evidens viser kun en
lille tendens til at kunne anbefale
knaphulsteknik fremfor rebstigeteknik
i forhold til outcome, derfor bgr valget
i hgj grad bero pa patientens
preeferencer og en sundhedsfaglig
vurdering

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af evidensen vurderes
meget lav pd grund af risk of bias og
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Veaerdier og praeferencer

Det er afggrende, at patientens
vaerdier og praeferencer inddrages i
stillingtagen til valg af
kanyleringsteknik. Det begrundes med
at, disse er individuelle og forskellige
hos patienter, og fordi kanylering i
AVF ofte er et forlgb der varer i
mange 3r.

Ligeledes har de
sundhedsprofessionelles kompetencer
i forhold til kanyleringsteknik en
betydning.

Og endelig kan relationen mellem
patient og sundhedsprofessionel i
kanyleringssituationen have
indflydelse.
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Monitorering

Nedenstdende er arbejdsgruppens forslag til monitorering:

Andel af patienter i haemodialyse, hvor der anvendes henholdsvis
rebstigeteknik eller knaphulsteknik med lokal og systemisk infektion.

Andel af patienter i haamodialyse, hvor der anvendes henholdsvis
rebstigeteknik eller knaphulsteknik med smerter ved kanylering
hvor NRS > 3.

Andel af patienter med AVF i haamodialyse hvor valg af kanyleringsteknik
finder sted ud fra den kliniske retningslinje og i faellesskab med patienten.

Referencer
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Bilag 1: Sggeprotokol og dokumentation af sggning

Sggeprotokol

Fokuseret spgrgsmal

Hvad er effekten af knaphulsteknik hos voksne (> 18 &r) med en AVF i
hamodialysebehandling indikeret ved patientrapporteret smerte, lokal og
systemisk infektion, haematomdannelse, anuerismedannelse, haamostasetid
samt AVF funktion og interventioner sammenlignet med rebstigeteknik?

Patient Intervention Comparator Outcomes

Kritiske:
Voksne (> 18 ar) Systematisk brug Systematisk brug e Patientrapporteret
med AVF som af knaphulsteknik af rebstigeteknik smerte
behandles med e Lokal og systemisk
haemodialyse infektion

Vigtige:

e Hazematomdannelse
e Anuerismedannelse
e Hezemostasetid

e AVF funktion

e AVF intervention

Sggestrategi

Kriterier

Studietype Eksisterende kliniske retningslinjer (trin1)
Systematiske reviews og metaanalyser (trin 2)
Primeaerstudier (trin 3) herunder randomiserede, klinisk kontrollerede
undersggelser, kohorte-, og case-control undersggelser

Tidsperiode 2006-senest mulig

Sprog Ingen begraensning

Side 44
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Publications art

Ingen begraensning

Sageord i fritekst og kontrollerede emneord til segning af primeer litteratur i trin 3

Patient Intervention/Comparator Outcome
Medline
Fritekst Renal dialysis[tw] | Arteriovenous[tw] | Catheteri*[tw] Acute pain[tw]
Hemodialysis[tw] Fistula[tw] Ropeladder[tw] Bacteremia[tw]
Haemodialysis[tw] | AV[tw] Buttonhole[tw] Infection*[tw]
Access[tw] Needling[tw] Complication*[t
Cannulation[tw] w]
Punctur*[tw] Anxiety[tw]
Discomfort*[tw]
MeSH "Renal "Arteriovenous "Needles"[Mesh] Acute
Dialysis"[Mesh:No | Fistula"[Mesh] "Catheterization"[M | Pain"[Mesh]
Exp] "Arteriovenous esh] "Pain"[Mesh:NoE
"Hemodialysis, Shunt, "Punctures"[Mesh] | xp]
Home"[Mesh] Surgical"[Mesh] "Bacteremia"[Me
"Hemodialysis sh]
Units, "Infection"[Mesh
Hospital"[Mesh] ]
"Anxiety"[Mesh]
"Safety
Management"[M
esh]
CINAHL
Fritekst Renal Dialysis AV Catheteri* Acute pain
Hemodialysis Fistula Ropeladder Bacteremia
Haemodialysis Arteriovenous Buttonhole Infection*
Access Needling Complication*
Cannulation Anxiety
Punctur* Discomfort*
Subject MH “Renal MH MH “Needles” MH “Pain”
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Headings replacement “Arteriovenous MH MH “Treatment
therapy” Fistula” “Catheterization+” related pain”
MH “Home MH MH “Punctures+” MH “Bacteremia”
Dialysis” “Arteriovenous MH “Infection+”
MH Shunt, surgical” MH “Anxiety+”
“Hemodialysis” MH “Safety+”
Embase
Fri tekst Renal dialysis.mp. | AV.m.p Catheteri*.mp. Acute pain.mp.
Hemodialysis.mp. | Fistula.mp. Ropeladder.mp. Bacteremia.mp.
Haemodialysis.mp | Arteriovenous.mp | Buttonhole.mp. Infection®*.mp.
Needling.mp. Complication*.m
Access.mp. Cannulation.mp. p
Punctur*.mp. Anxiety.mp.
Discomfort*.mp.
Emtrees Renal Exp Arteriovenous | Exp needle/ Pain/

replacement

fistula/

Exp catheterization/

Exp bacteremia/

therapy/ Arteriovenous Puncture/ Exp infection/
Hemodialysis/ shunt/ Anxiety/
Home dialysis/ Exp safety/
1. trin: Eksisterende kliniske retningslinjer
Sggeord i
Database Platform Periode sggt fritekst og Afgraensnin Antal poster
rl 29 kontrollerede & g P
emneord

Tripdatabase

www.tripdatab
ase.com

2006.01.01-
2016.04.11

Buttonhole OR
cannulation OR
rope ladder OR
cannulation (fri

Ingen

10
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tekst)

JBI Database of 38?28‘1‘21'
Syst_emat|c . Butttonhole (fri
Reviews and Ovid Ingen 0
. tekst)
Implementatio
n Reports
NICE guidance 2006.01.01
(Na’FlonaI . 2016.04.11 Buttonhole (fri
Institute Health | www.nice.org Ingen 1
. tekst)
and Clinical
Excellence)
SIGN (The
Scottish hole (f
. . 2006.01.01- Buttonhole (fri
Int llegiat .sign.ac.
ntercollegiate | www.sign.ac uk | 5016 04 11 tekst) Ingen 0
Guidelines
Network)

2. trin: Systematiske reviews og metaanalyser
Sggeord i
. fritekst og .
Database Platform Periode sggt vontrollerede Afgraensninger | Antal poster
emneord
) ) 2006.01.01- Buttonhole (fri )
JBI Library Ovid 2016.04.11 tekst) Afsluttet review | O
Cochrane www.cochranel | 2006.01.01- | Buttonhole (fri Afsluttet review | 0
Database of ibrary.com 2016.04.11 tekst) Sluttetrevie
Systematic
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Reviews
Prospero www.crdyork.a | 2006.01.01- Butttonhole (fri Afsluttet review
P c.uk 2016.04.11 | tekst)

Sggestrenge kopieres ind i et Word-dokument og gemmes

3. trin: Primaer litteratur

Sggeord i fritekst og Antal
nta
Database Platform Periode spgt kontrollerede Afgraensning ;
oster
emneord P
. 2006.01.01-
Medline PubMed Jvf. skema ovenfor Ingen 756
2016.04.11
) 2006.01.01-
EMBASE Ovid Jvf. skema ovenfor Ingen 771
2016.04.11
2006.01.01-
CINAHL EBSCO Jvf. skema ovenfor Ingen 87
2016.04.11
Segning i gra litteratur for upublicerede, ikke-peer reviewed studier
Database Platform Periode s@gt Kontrollerede Afgraensning Antal
emneord og sggeord poster
- . www.clinicaltr | 2006.01.01- , ,
Clinical Trials ials.gov 2016.04.11 Buttonhole (fri tekst) | ingen 5
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www.mednar.

Mednar
com

2006.01.01-
2016.04.11

Buttonhole AND
dialysis (fri tekst)

ingen
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Bilag 2: AMSTAR vurdering

AMSTAR-vurdering af Buttonhole versus Rope-Ladder cannulation of
Arteriovenous Fistulas for hemodialysis: A Systematic Review

1. Was an 'a priori' design provided?

YES.

Studiet er rapporteret til National Institute for Health Research — NIHR PROSPERO database.
2. Was there duplicate study selection and data extraction?

YES

| alt fem personer har screenet de identificerede studier pa titel og abstrakt niveau. Ved behov for
fuld tekst lzesning blev mindst én anden person indhentet til gennemlaesning. De to fgrste naevnte
forfattere gennemgik alle inkluderede studier individuelt ud fra inklusions kriterier.

3. Was a comprehensive literature search performed?

YES

Litteratursggningen er foretaget i MEDLINE, EMBASE, CINAHL, EBM. Sggestrategi for hver
database er tilgeengelig i bilag. Der er ikke brugt en supplerende strategi.

4. Was the status of publication (i.e. grey literature) used as an inclusion
criterion?

The authors should state that they searched for reports regardless of their publication type. The
authors should state whether or not they excluded any reports (from the systematic review),
based on their publication status, language etc. Note: If review indicates that there was a search
for “grey literature” or “unpublished literature,” indicate “yes.” SIGLE database, dissertations,
conference proceedings, and

trial registries are all considered grey for this purpose. If searching a source that contains both grey
and non-grey, must specify that they were searching for grey/unpublished lit.

NO — de naevner ikke upubliceret litteratur, men har ekskluderet litteratur pa andre sprog end
engelsk.
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Ingen redeggrelse for sggning og eksklusion af rapporter uanset publikationstype.
5. Was a list of studies (included and excluded) provided?

No
Referencelister over ekskluderet litteratur er ikke opgivet. Arsagen hertil er ikke beskrevet.

6. Were the characteristics of the included studies provided?
YES

Oversigtsartiklen indeholder oversigter over inkluderede studier samlet i en tabel. Heri indgar
oversigt over karakteristika om studiedeltager og outcome. De inkluderede studier beskrives
ligeledes samlet i forhold til hver enkelt outcome. Beskrivelse af detagernes alder og tid i
haemodialyse samt hvor gammel deres AVF er ligeledes opgivet, da dette kan pavirke outcome.

7. Was the scientific quality of the included studies assessed and documented?

YES

Der er kun inkluderet RCT’s og observationsstudier. De inkluderede RCT’s er vurderet for risk of
bias med et vurderingsredskab tilpasset efter The Cochrane Collaboration’s tool for assessing risk
of bias in randomised trials. Observationsstudierne er vurderet ud fra risk of bias assessment tool
baseret pd The Ottawa-Newcastle criteria.

Forfatterne viser at de vurderer studierne i forhold til artiklens specifikke fokus og alle studier er
enkeltvis vurderet ved hjzlp af disse redskaber. Der er bilag pa kvalitetsvurdering af alle
inkluderede observationsstudier studier og RCT’s.

8. Was the scientific quality of the included studies used appropriately in formulating conclusions?
YES

Forfatterne forholder sig til kvaliteten af de inkluderede studier i analysen og i diskussionen af
resultaterne samt i formulering af implikationer for praksis. Det fremhaeves at endelige
konklusioner i

forhold til at anbefale knaphulsteknik fremfor rebstige teknik ikke er muligt pa grund af den
generelt lave evidenskvalitet.

9. Were the methods used to combine the findings of studies appropriate?

YES.
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P& outcome om smerte er der foretaget | “beregninger, men pa grund af for stor heterogenitet
blandt de inkluderede studier er de resterende outcome ikke pooled.

10. Was the likelihood of publication bias assessed?
NO

Publikationsbias er ikke vurderet.

11. Was the conflict of interest included?

NO

Interessekonflikter og gkonomisk stgtte er angivet i forhold til den systematiske oversigtsartikel,
men ikke for alle inkluderede RCT’s. | forhold til observationsstudierne er interessekonflikter og
gkonomisk stptte ikke angivet. (tabeller)
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Bilag 3: Checkliste 3 til kritisk vurdering af

Kohorteundersggelser

SfR Checkliste 3: Kohorteundersggelser

Forfatter, titel: Bechade et al: Buttonhole Cannulation is not associated with more AVF infections in a
low-care satelite dialysis unit: A long term longitydudinal study.

Tidsskrift, &r: PLOS ONE Nov 2015

Checkliste udfyldt af:

1. INTERN TROVARDIGHED

Evalueringskriterier

I hvor hgj grad er kriteriet opfyldt?

1.1 Er der en velafgreenset og relevant klinisk
problemstilling?

Ja i abstract og pa side 2.

UDV/ELGELSE AF DELTAGERE

1.2 Er de eksponerede og ikke-eksponerede
populationer sammenlignelige ved start?

Se tabel . De underliggende sygdomme varierer

noget. Men samlet set er de sammenligelige.

1.3 Er deltagelsesraten angivet for bade
eksponerede og ikke-eksponerede ved start?

Ja, 68 indgar ved start af periode 1, og
115 deltager ved start af periode 2

1.4 Er muligheden for, at nogle deltagere
allerede fra starten havde sygdommen
(outcome), diskuteret?

Nej, ikke diskuteret. Det diskuteres dog at 15 pt
overlapper og de medtages trods det at

infektionsrisikoen er stgrst ved skift fra RL til BH

1.5 Hvor stor en del af undersggelsens deltagere
udgik fgr tid?

Ikke relevant. Det er en retrospektiv undersggelse
pa pt. data, og alle er taget med indtil de udgar
eller studiet slutter.

1.6 Er der en sammenligning af eksponerings-
status for gennemfgrende deltagere og de,
der udgik?

Nej ikke nogen sammenligning, for der er ikke
nogen, der udgik.

Vurdering

1.7 Er malene (outcomes) klart definerede?

Ja. Lokal AVF infektion, bacterizemi, og en kombi
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af de to.

1.8 Er vurderingen af malene (outcomes) blindet
mht. eksponeringsstatus?

Nej. Nar der foreliger en diagnose i patientens
journal, ved alle, hvem patienten er.
Men i analyserne er data blindet, se nedenfor.

1.9 Hvis blinding var umulig, har kendskab til
eksponeringsstatus sa haft indflydelse p&
vurderingen af malene (outcomes)?

Nej denne information var anonym ved analysen

1.10 Var metoden til at bedgmme eksponerings-
status eller de prognostiske faktorer
tilstraekkelig?

Ja, det er defineret tre typer af events, og de er
beskrevet med relevante karakteristika. Beskrevet

i "Outcomes" s. 3

1.11 Er der evidens for, at metoden til bedgm-
melse af malene (outcomes) var troveerdig
og palidelig?

Ja bloddyrkning, swap, og alm kendte tegn pa

infektion.

1.12 Er eksponeringsgrad eller prognostiske
faktorer vurderet mere end én gang?

Alle pt/journaler gennemgas retrospektivt.

1 person reviewer, 1 person superviser, og et renal

team kan tilkaldes ved uklarheder.

Ja, hver pt. er kontinuerligt genemgaet i hele

perioden, han/hun indgar i studiet

Confounding

1.13 Er de vigtigste confoundere identificeret og
medindraget i tilstraekkelig grad i under-
sggelsesdesign og analyserne?

Ja. Kanylering og biohole naevnes.

statistik

1.14 Er der anvendt ens databehandling i de
forskellige grupper?

Ja

1.15 Er der anfgrt sikkerhedsintervaller?

Ja, interval og P-veerdier

1.16 Er der opgivet et mal for goodness-of-fit for
eventuelle multivariate analyser?

Nej, naevnes ikke

1.17 Er der foretaget korrektion for multiple
statistiske tests (hvis relevant)?

Ja, Statistiske analyser — Chi-2-test, Fischers
exact, students test, sensitivitets analyse
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2. OVERORDNET BED@MMELSE AF UNDERSOGELSEN

2.1 Hvor godt forsggte undersggelsen at mini-
mere risikoen for bias eller confounding?

Hvor godt blev der pdvist en Diskuterer bias og confounders. Det er fx ikke
drsagssammenhaeng (association) mellem de samme pt der udvikler infektion i periode
eksponeringsstatus og virkning (mal)? 1 og periode 2.

++
Anfor ++, + eller -

2.2 Med baggrund i kliniske overvejelser, eval- JA. AVF infektion er en alvorlig haendelse, som vi
uering af metoden og undersggelsens odt kan regne med at der er reageret pa o
statistiske styrke, mener du s3, at virkning- | ¢ 9 9 paog
en skyldes undersggelsens "“intervention”? dokumenteret i hele periode mellem 1998 og

2012.

2.3 Er undersggelsens resultater direkte JA

anvendelige pd referenceprogrammets
patientmalgruppe?

3. BESKRIVELSE AF UNDERSOGELSEN

3.1 Hvilke eksponeringer eller prognostiske )
faktorer er evalueret i undersggelsen? Rebstige og knaphul
3.2 Hvilke mal (outcomes) er vurderet? ] ) ) ]
Lokal AVF inf., bacterizemi, og en kombi af begge
3.3 Hvor mange patienter deltog i Periode 1: 68
undersggelsen?
(totalt og i eksponerede- og ikke- Periode 2: 115
eksponeredegruppe).
3.4 Hvorledes er drsagssammenhangen angivet | P-vaerdier og CI interval
(f.eks. OR, RR)?
Og i hvilken retning gik den malte Der er ikke gget risiko for infektion ved knaphul,
sammenhang?
men risiko for gentagne infektioner hos den
samme pt er maske gget ved knaphul
3.5 Hvad karakteriserer deltagerne Vist i tabel 1
(populationen)
(fx kon, alder, sygdomspraevalens) ?
3.6 Hvorfra er deltagerne rekrutteret Brussels Universitetshospital.
(fx. by, land, hospital, ambulatorier, almen Satelite low-care afsnit.
praksis, amt) ?.
3.7 Er der rejst nogle specifikke spgrgsmal ved Risiko for gentagne infektioner hos den samme pt

denne undersggelse?
(Anfgr generelle kommentarer vedr.
resultaterne og deres betydning).

hvor der anvendes knaphulsteknik - dette bgr
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Bilag 4: Oversigt over inkluderede studier i systematisk
oversigtsartikel

pain med knaphul

signifikant pain
med rebstige

Studie/ar Metode Knaphulsteknik Rebstigeteknik Kommentarer
Toma et al. Spgrgeskema x 1 | alt 37 ptt. | alt 43 ptt.
2003

40.5 % svarer less | 40,5 % svarer 18,9 % svarer

ingen forskel i
stikkemetode

Struthers et al.
2010

(Pain angives

VAS scala 1-10

Males F@R opstart
af projekt og efter

| alt 22 ptt.

Median pain
score:

| alt 25 ptt.

Median pain
score:

Bemaerkning: der
anvendes lokal
bedgvelse pa alle
som

(Pain angives
som Primaer
outcome)

Males ved baseline
og efter 8 uger.

Baseline: 1.6 (0.5-
3.2)

Week 8: 1.5 (0.5-
3.4)

Baseline: 1.5
(0.4-3.2)

Week 8: 1.2 (0.4-
2.4)

som Primaer 6 mdr.
. . udgangspunkt.

outcome) Fgr opstart: 3 Fgr opstart: 1

Ved 6 mdr: 2,5 Ved 6 mdr: 1

Ved 6 mdr Ved 6 mdr

ophgrer 6 ptt ophgrer 1 ptt

med lokal med lokal

bedgvelse bedgvelse
MacRae et al. VAS scala 1-10 70 ptt. 70 ptt.
2012
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Excess pain =

Score > 3 males

VAS >3:
20/70 (28.6%)

VAS >3:

11/70 (15.7%)

Vaux et al Anvender skala fra | 58 ptt 69 ptt 8 ptt udgik af
2013 1-10 knaphulsgruppen
Median: 1.3 Median: 1.2 pga smerte og
IQR 1.2-1.9 IQR 1.0-1.5 deres score
indgar derfor
ikke
Van Loon et al | Visuel rating scala 75 ptt 70 ptt
2010 1-10
1.6 (0-5.0) 1.0 (0-5.4)
Pergolotti et VAS score 21ptt 24 ptt De indrollerer 45
al 2011 ptt, men 8 falder
Males ved fire Patienterne i fra.
dialysesessioner knaphulsgruppen
med mindst tre angiver at have
ugers mellemrum 47.8% mindre
smerte end
rebstigegruppen
Kim et al 2013 | Visuel analog scale | 32 ptt 32 ptt De samme 32 ptt
1-10
| uge 16: luge 7:
Mean +/- SD Mean +/- SD Bemaerkning:
Malt x 2 i den
sidste uge af Arterial site: Arterial site: Generelt skelnes
knaphulsetablering, | 3 3 +/-1.8 6.14/-1.2 ikke r‘neIIem
altsa uge 7 og igen ) ) ) ) arterleoog vene
x 2 i sidste uge af Venous site: Venous site: side, nar smerte
knaphulsperioden males
uge 16. 5.1+/-1.8 6.3+/-1.3
Chow et al Wong_baker scale | 34 ptt 35 ptt Mixed center og

Side 58
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2011 0-5 hjemme HD
) Baseline: 0.81 Baseline: 0.81
Baseline (0.41-1.20) (0.48-1.15)
Final follow up: Final follow-up:
Ved final follow-up 0.56 (0.13-0.99) 0.71(0.34-1.09)
Smyth et al Visuel rating scale 41 ptt 63 ptt
2013 1-10

(Pain angives

Vurderet ved hver

Mean (range)

Mean (range)

som sekundaer | HDi 12 uger 1.90(1-6) D = 1.82(1-5) 5D =

outcome) 1.069 0.934

Ludlow et al Visuel rating scale 29 ptt 29 ptt De samme 29 ptt
2010 1-10.

Vurderet fgr og
efter studiestart

1.9 +/- 1.1 (vene)

2.6 +/- 1.4 (vene)

Bemaerkning:
Generelt skelnes
ikke mellem
arterie og vene

1.7+/-0.8 2.3 +/- (arterie)
(arterie) side, nar smerte
males
Figueiredo et Analogue visual 19 ptt 28 ptt
al 2008 scale (AVS) 1-10
Mean score + SD Mean score
Pain er primaer | Malt ved 3 dialyser
outcome iforb. med 2.4+[-17 3.08 +/-2.28
kanylering
Aitken 2012 VAS score 1-10 175 ptt 238 ptt
Primaer Som questionnaire | Median pain Median pain
outcome score score
3(IQR 2.4) 3 (IQR 2.5)
Severe pain Severe pain
VAS>5 VAS>5
182 % 27.7 %
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Toma et al 2003

Observeres 3 mdr.

Definition: rgd,
varme, haevelse,
gmhed.

37 ptt

0.9 events pr 1000

43 ptt

0 events pr 1000

AVF dage AVF dage
Struthers 2010 Ingen beskrivelse | 22 ptt 25 tt
af infektion
1 event 0 events
MacRae 2012 Angives som 70 ptt 70 ptt
sekundaer
outcome.
50 per 1000 22.4 per 1000

Definition: redme,
havelse og pus.

dialyse sessioner

dialyse sessioner

Vaux 2013 Def.: Bacteriemi 58 ptt 69 ptt
0.09/1000 AVF 0.12/1000 AVF
days days

Van Loon 2010 Definition: Antal 75 ptt 70 ptt

pt der far
antibiotisk
behandling pga 4 pt ud af 75 0 ptudaf70

AVF relateret
infektion
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(Angivet som
primaer outcome)

redme, haevelse,
varme, gmhed,

Chow 2011 Defineret som 34 ptt 35 ptt Mixed center og
redme og hjemme HD
inflammation

4 ptt ud af 35 1 pt ud af 35

Smyth 2013 Defineret som 41 ptt 63 ptt

(Infektion er only

defineres som
redme, gmhed,

AVF-days:

AVF-days:

vaeske) 2.34/1000 dialyse | 6.38/1000 dialyse
sessioner sessioner
(3 ptt) (4 ptt)
Labriola 2011 Infektion Events per 1000 Events per 1000 Studiet er inddelt

i periode 1: alle
bruger rebstige

(angiver infektion
som sekundaer
outcome)

defineres som
mindst 1 positiv
bloddyrkning med
sikker eller
sandsynlig
forbindelse til
infektion relateret

Episodes: 5 ud af
45 (8%)

Episodes: 3 ud af
38 (11 %)

outcome) sivning teet pa
indstikssteder Periode 2:
’ Periode 1: 0.17 Periode 3: 0.43 .
nekrotisk skorpe. | (959 ¢/, 0.086- (95% Cl, 0.29- etablering f
oL oL knaphuls hos alle
Bakterieemi. 0.31) 0.61)
Periode3:
Knaphul fgr
Periode 2: 0.11 educational
(95% Cl, 0.0014- workshop
Periode 4: 0.34
0.63) Peride 4:
(95% Cl, 0.19- knaphuld efter
0.55) educational
workshop
CHAN 2014 Bakterizemi 45 ptt 38 ptt
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til AVF og beh

med antibiotika.

O’Brien 2010 defined by a 74 ptt 53 ptt Mixed center og
) positive blood hjemme HD
(angiver at culture yielding
infection er tvoical path
. ypical pathogens | g 073 event per 0 event per 1000
primaer end- with cellulitis
oint) 1000 AVF-days AVF-days

P overlying the AVF.

Muir 2014 Definition: 60 ptt 30 ptt hjemme HD.
Systemisk Maling 1: lokal
infection: blood AVF infektion
culture-positive Events per 1000 Events per 1000 (neg
sepsis or AVF-days: AVF-days: bloddyrkning)som
complicated kraever oral
infection. antibiotika.

Maling 1: 0.20 Maling 1: 0.03
Maling 2: AVF
Maling 2: 0.18 Maling 2: 0.07 relateret
Lokal inf: redme, N N infektion (+
smerte, haevelse. Maling 3: 0.39 Maling 3: 0.10

bloddyrkning).

Maling 3: total
(lokal
+systemtisk)

Studie/ar

Metode

Knaphulsteknik

Rebstigeteknik

Kommentarer

MacRae 2012

Males pr 1000
dialysesessioner

Defineret som:

70 ptt

295 pr 1000 HD

70 ptt

436 pr 1000 HD

Synes ikke
disse data kan
anvendes, da
de er opstaet
ved brug af
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0-5cm

5-10 cm

>10cm

skarp kanyle.

Struthers 2010

Ingen definition

22 ptt

19 haematomer
fgr, under og
efter etablering
af BH?

25 ptt

27 haematomer

Er data

relevant nar for

og under
etbalering af
BH er
inkluderet?

Chow 2011 Ingen definition 34 ptt 35 ptt Mixed center
HD og hjemme
HD

4 ptt ud af 34 O events
Smyth 2013 Defineret som 41 ptt 63 ptt
unormal lokal
(hae‘matom infiltration
angives som o
e fordrsaget af 11 ptt / 26.8% 20 ptt/31.7%
P kanylering.
outcome)

Malt over 12 uger
ved hver HD

Van Loon 2010

Defineret som en
unormal lokal
infiltration af blod
forarsaget af

75 ptt

Mean number af

70 ptt

Mean number af

kanylering. hsematomer 2.0 haematomer 14.0
(+/-3.7) (+/-15.6)
Ludlow 2010 Haematom 29 ptt 95 ptt

defineret som
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infiltration.

11 ptt (37.9 %)

32 ptt (33.7%)

Malt baseline og
End of trial

Average increase:

1% +/- 22%

Hos 11 ptt ses
decrease in AVF

Average increase:

30% +/- 7%

Hos 3 ptt ses
decrease in AVF

Studie/ar Metode Knaphulsteknik Rebstigeteknik Kommentarer

Struthers 2010 Z&ndring i 22 ptt 25 ptt Ved ikke om
stgrrelse af AVF i data omkring
procent. decrease in size

er relevant?

aneurisme (>0.5
cm/12 mdr)

+

Forekomst af nye
aneurismer >0.5

eksisterende: 23
%

st@rrelse st@rrelse
Vaux 2013 Ser pa signifikant | 58 ptt 69 ptt
@gning af
allerede
eksisterende Bening i @ening i

eksisterende: 67
%

cm Forekomst af nye: | Forekomst af nye:
2 (4%) 9(17%)
Van Loon 2010 Defineret som 75 ptt 70 ptt
lokal dilatation af
kar
1 % af ptt 67 % af ptt
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Smyth 2013

Aneurisme
angivet som
primar outcome

Defineret som
lokal udvidelse af
kar ved visuel
vurdering

41 ptt

3 ptt/7.3%

63 ptt

18 ptt/28.6%

baseline og End of

Studie/ar Metode Knaphulsteknik Rebstigeteknik Kommentarer
Toma 2003 [: 5 min 37 ptt. 43 ptt. Tid til
hamostase
- i . [¢) . 0
II: 5-10 min 1:54.1% 1:27.9 % opnés
. 0, . 0,
il > 10 min 11: 40.4 % 11: 58.1 % observeres over
. . 0, . ()
:5.4 % l: 14 % 3 mdr
Struthers 2010 | Malti sekunderved | 22 ptt 25 ptt

trial
F@R: 342+/- 36 F@R: 402+/- 33
sek sek
End: 300 +/-26 End: 400 +/-31
sek sek

MacRae 2012 [: <5min 70 ptt 70 ptt

[1: 5-10 min

lll: > 10 min I: 28.3 pr 1000 [: 23.6 pr 1000
HD HD

. II: 97.2 pr 1000 II: 97.6 pr 1000

Males pr 1000 HD HD

dialysesessioner(HD)
[ll: 22 ud af 70 [ll: 25 ud af 70
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ptt ptt
Vaux 2013) Malt i minutter 58 ptt 69 ptt

Median of Median of

average tid 7.9 average tid 9.1

min min

IQR 6.3-10.4 IQR 6.9-11.3
Pergolotti Males ved 4 21 ptt 24 ptt De indrollerer
2011 stikprgver/dialyser 45 ptt, men 8

falder fra.

23.7 % mindre

blgdningstid end

rebstige gruppen.

Kim 2013 Malt x 2 i den sidste | 32 ptt 32 ptt 32 ptt kanyleres
uge af i 7 uger med
knaphulsetablering, Uge 16 Uge 8 skarp kanyle
altsa uge 7 ogigen Maling 1: Maling 1: hvor kanal
x 2 i sidste uge af etableres.
knaphulsperioden I: 15 (46.9%) I: 7 (21.9%) Herefter overgar
uge 16. . . de til

11:17(53.1%) 11:16(50%) knaphulsmetode
I: <15 min h d
111:0 111:9 (28.1%) vorade
I: 16-30 min observeresi 16
Uge 16 Uge 8 uger
[ll: >31 min
Maling 2: Maling 2:
I: 19 (59.4) I: 7 (46.9)
11:17(40.6) 1:17(53.1)
I11:0 111:8(25%)
Chow 2011 Ingen forskel men
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data er ikke vist.

Ludlow 2010

Tid til heemostase
malt i min ved
studie start og
studie slut

29 ptt

14.08 min +/-
3.31 min

29 ptt

13.72 min +/-
3.99 min

De samme 29
ptt malt ved
start/slut

Studie/ar

Metode

Knaphulsteknik

Rebstigeteknik

Kommentarer

Van Loon 2010

Interventions:
angioplasty,

75 ptt

70 ptt

outcome=primary
patency.

Intervention:
Radiology eller
kirurgisk

11 interventions
(19%)

To maintain
patency it
required 0.2
interventions per
patientyear

Thrombectomy,

kirurgisk 6 ptt far 10 21 ptt far 41

revidering interventioner interventioner
Vaux 2013 Studiets 58 ptt 69 ptt

sekundaere

27 interventions
(39%)

To maintain
patency it
required 0.4
interventions per
patientyear

MacRae 2014

Angives som
sekundaer

70 ptt

69 ptt

IRR (95% Cl)
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outcome Fistulagram: 0.99 | Fistulagram: 0.75 | Fistulagram:
events/patientar. | events/patientar. | 1.36 (0.88-
2.09)
PTA: 0.90 PTA:0.72
events/patientar. | events/patientar. | PTA: 1.28
(0.78-2.10)
Kirurgi: 0.09 Kirurgi: 0.11
events/patientar | events/patientar Kirurgi: 0.79
(0.33-1.89)
Ludlow 2010 95 ptt 29 ptt
Kirurgi: 6 (6.3%) Kirurgi: 2 (6.9%)
Venogram: 1 Venogram: 14
(3.4%) (14.7%)
Venogram og Venogram og
angioplastik: 1 angioplastik: 13
(3.4%) (13.4%)
CHAN 2014 Angives som 45 ptt 38 ptt
Primaer outcome.
En intervention
defineres som: 29 (64%) 27 (71%)
unormalhed ved
fysisk
eksamination,
darlig QB, hgjt
venetryk, gget
hamostase, ikke
muligt at kanylere,
nedsat Kt/V og
@get transonic
flow.
Muir 2014 Angives som 30 ptt 60 ptt Hjemme HD

sekundeer
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outcome.
Defineres som
antal tab af
AVF/behov for
kirurgisk

24 events
(0.29/1000 AVF
days)

8 events
(0.27/1000 AVF
days)

Defineret som tid
fra opstart af hhv
BH eller RL til
henv pga AVF
problemer

Velfungerende
AVF ved:

3 mdr: 86 %
6 mdr:72 %

12 mdr: 57 %

Velfungerende
AVF ved:

3 mdr: 89 %
6mdr: 71 %

12 mdr: 60 %

Studie/ar Metode Knaphulsteknik Rebstigeteknik Kommentarer
Vaux 2013 Primaer 58 ptt (as treated | 69 ptt(as treated
outcome: AVF analysis analysis)
overlevelse efter
1 3r dvs AVE N? of AVF N? of AVF
kunne ikke mere failure:0 failure:9
anvendes
MacRae 2014 Angives som 70 ptt 69 ptt
primar outcome.
Defineres som tid
til AVF “dgd” 18.4 mdr(10.9- 16 mdr (10.6-
32.7) 29.3)
CHAN 2014 Primaer outcome. | 45 ptt 38 ptt
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Marticorena 2006
(prospektivt fgr/efter studie)

Besvarer ikke PICO, da de undersgger

etablering af knaphuller vha en Clamcath,
som de lader sidde i kanalen mellem
dialyserne i 10 dage + forbinding med
antibakteriel creme og gaze.

Verhallen 2007
(retrospektivt fgr/efter studie)

Opfylder ikke definitionen pa kanylering med
stumpe kanyler ved knaphulsteknik. De
anvender skarpe kanyler i knaphuller i 30 ud
af 33 ptt.

Birchenough 2010
(retrospektivt for/efter studie)

Post kanylefjernelse anvendes antibakteriel
forbinding over indstik sted i 12 timer.
Studiets eneste outcome er infektion og dette
vil vaere pavirkes af deres antibakterielle
praksis.

Nesrallah 2010
(retrospektivt fgr/efter studie)

Retrospektivt studie fra 1998-2009, hvor man
maler effekten af implementering af
antibakteriel creme efter kanylefjernelse i
2004.

Van Eps 2010
(retrospektivt kohorte studie)

Bevarer ikke PICO, men ser pa lange
natdialysers effekt pa knaphulsteknik.

Twardowski 1979
(Retrospektiv studie)

Udgar — 1979.
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Bilag 5: Evidentabel

Forfat- | Ar | Studietype Studiets Befolknings- | Interven | Resul- | Kom-
ter kvalitet type tion tater men-
(out- tarer
come)
Wong 20 | Systema- Vurderet Patienter Knaphuls
B.etal | 14 | tisk ved med AVF i - og
oversigts- AMSTAR til | haemodia.lys | rebstige.
artikel moderat e pa center teknik
+++ eller
hjemme
Bechad | 20 | Retrospek- | Vurderet Patienter Knaphuls
eC. et 16 | tiv obser- ved SfR med AVF i - og
al vations- Checkliste | haamodia- rebstige.
studie 3: lyse pa teknik
Kohorte- center
under-
sggelser til
moderat
+++
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