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RESUMEN

La expansion de la pandemia por el coronavirus de tipo 2 causante del sindrome
respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2) ha ocasionado mas de un millén de muertos en
todo el planeta. Un afo después de su irrupcidn, numerosos tratamientos se han
postulado sin llegar a alcanzarse resultados clinicamente significativos, a excepcion de
los corticoides en pacientes con afectacion moderada-severa de la enfermedad por
coronavirus 19 (COVID-19). En este escenario, la prevencion mediante vacunas ha
centrado la atencién de la comunidad cientifica. En el momento actual, disponemos de
las primeras aprobaciones para el uso de vacunas basadas en ARN mensajero y las
agencias locales e internacionales se disponen de manera inminente a su aprobacion.
Dado que la infeccidn por COVID-19 es frecuente en los pacientes con enfermedad renal
terminal y condiciona una elevada mortalidad, desde la Sociedad Espafola de Nefrologia
consideramos que los pacientes con enfermedad renal y los profesionales que los
atienden deben considerarse prioritarios para recibir la vacuna por su elevado riesgo de

contagio y morbi-mortalidad.

PALABRAS CLAVE: COVID-19, enfermedad renal crénica, didlisis, SARS-CoV-2,
trasplante, vacuna.



ABSTRACT

Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) has spread worldwide
over the last year causing more than one million deaths. Several treatments have tried
to modify the natural history of the coronavirus disease 2019 (COVID-19) but only
corticosteroids have demonstrated to be effective in moderate or severe affectation. In
that situation, the development of vaccines for preventing the SARS-CoV-2 infection has
focused the attention of the scientific community. At present, available messenger RNA-
based technology vaccines have received the approval of local and international sanitary
authorities. In this position statement, the Spanish Society of Nephrology wants to state
that patients with chronic kidney disease and healthcare workers are at high-risk for
contagion and complications of COVID-19 so they must have priority in the vaccine

administration.

KEYWORDS: COVID-19, chronic kidney disease, dialysis, SARS-CoV-2, transplant,

vaccine.



Introduccion

La pandemia ocasionada por el coronavirus SARS-CoV2 ha originado mas de un millon de
muertes en todo el mundo durante el afio 2020. El impacto de la enfermedad por coronavirus
2019 (COVID-19) ha generado graves consecuencias sanitarias, econdmicas y sociales desde su
aparicién hace un afio en la Republica Popular de China®. Durante este afio de lucha mundial
contra la COVID-19, numerosos farmacos se han postulado como tratamientos curativos de la
enfermedad hallandose un cierto beneficio Unicamente en el uso de los corticoides en pacientes
con enfermedad moderada-severa?. Actualmente la investigacién ha centrado sus esfuerzos en
el desarrollo de vacunas frente al SARS-CoV-2 cuya aprobacion es inminente, permitiendo la

vacunacion masiva en nuestro pais.

La pandemia en Espaia

El primer caso de enfermedad por el coronavirus SARS-CoV-2 en Espafia se describio en la isla
canaria de La Gomera, el pasado 31 de enero. Alli, un turista aleman que habia estado en
contacto con un enfermo en su pais de origen presentd sintomas de COVID-19, siendo
posteriormente diagnosticado de la enfermedad. Desde esa fecha, la incidencia de contagios y
la mortalidad relacionados con la pandemia no han dejado de crecer. Los ultimos datos
actualizados del Ministerio de Sanidad confirman mas de 1,8 millones de contagios en nuestro

pais con, al menos, 50.000 fallecidos?.

La enfermedad renal crénica como factor de riesgo

Desde los primeros analisis epidemioldgicos, se objetivd que la condicién de diabético, la
hipertensidn arterial y la enfermedad cardiovascular se constituian como importantes factores
de riesgo para el desarrollo de la COVID-19*, El recientemente estudio publicado OpenSAFELY
con mas de 17 millones de pacientes incluidos, demuestra que la edad, el sexo vardn, la
obesidad, el tabaco, la etnicidad diferente a la blanca y numerosas comorbilidades incluyendo
la enfermedad renal crénica (ERC) pero también afectaciones respiratorias, patologias cardiacas
cronicas, diabetes mellitus, cancer, enfermedades hepaticas, la demencia y el antecedente de
ictus y situaciones de inmunosupresiéon aumentan el riesgo de mortalidad en pacientes con
COVID-19°. En dicho estudio, los pacientes que presentaban un filtrado glomerular estimado
inferior a 30 ml/min/1,73 m? de manera crdnica, tenian un riesgo de mortalidad de 3,48 (3,23—
3,75) veces (ajustado para edad y sexo), siendo este creciente a medida que existia mayor
deterioro de la funcién renal. Ademas de por la propia ERC, este grupo de pacientes presenta
una elevada prevalencia de comorbilidades como diabetes mellitus, hipertension, enfermedad

pulmonar, enfermedad cardiovascular, obesidad y fragilidad, lo que aumenta su riesgo frente a
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la COVID-19 y sus complicaciones>®” Por otra parte, dentro de los pacientes con enfermedad
renal, aquellos que precisan de terapia de renal sustitutiva (TRS) (dialisis o trasplante renal) son

extremadamente vulnerables a los efectos de la COVID-198.

La pandemia en la poblacion en terapia renal sustitutiva en Espaia

La poblacidn en TRS en Espafia ha sido duramente golpeada por la pandemia en nuestro pais. A
principios del mes de marzo, la Sociedad Espafiola de Nefrologia creé el registro COVID-19, con
el objetivo de analizar la incidencia, los factores de riesgo y la evolucion de los pacientes en
dialisis o trasplantados con COVID-19. Desde el momento inicial, se evidencié la alta incidencia
de la infeccidn en esta poblacion, especialmente entre los pacientes en hemodialisis en centros
sanitarios’. Los factores que justifican esta circunstancia incluyen la imposibilidad para el
distanciamiento social y el confinamiento reglamentario, y la necesidad de desplazarse a centros
sociosanitarios al menos 3 veces por semana en los momentos de maxima presion asistencial.
Ademas, muchos de los pacientes que requieren hemodialisis crénica precisan de trasporte
colectivo y viven en centros sociosanitarios, epicentro de muchos contagios'®. Sin embargo, los
pacientes que realizan técnicas de dialisis domiciliarias resultaron menos afectados confirmando
la importancia del distanciamiento social como protector de la infeccién por SARS-CoV-211,

La evolucion de la pandemia ha continuado impactando contundentemente a la poblacién con
enfermedad renal, habiendo alcanzado en diciembre una tasa de contagio del 5% de la poblacion
espanola en tratamiento renal sustitutivo, superando el 11% en el caso de la Comunidad de
Madrid. En el momento de la redaccion de este manuscrito el nimero de pacientes incluidos en
el registro de la Sociedad Espafola de Nefrologia es de 3363, correspondiendo 1922 a pacientes
en hemodialisis en centro sanitario, 1334 a trasplantados renales, 91 a didlisis peritoneal y 16 a

hemodialisis domiciliaria (figura 1).

La COVID-19 no sélo es muy frecuente entre nuestros pacientes sino que condiciona una elevada
mortalidad. A lo largo de los meses de pandemia, el analisis de los datos del Registro Espafiol
determiné una mortalidad superior el 25% del total de pacientes en TRS contagiados, siendo
nuevamente los pacientes en hemodidlisis los mas afectados con una mortalidad que asciende

al 30%%13.

La Sociedad Espafiola de Nefrologia trabaja continuamente de manera conjunta con el

Ministerio de Sanidad en la elaboracién de protocolos de actuacion para minimizar los riesgos

de contagio entre el personal y los pacientes en unidades de hemodidlisis'**°.



La afectacion de la pandemia entre el personal sanitario de los Servicios de Nefrologia

Desde la Sociedad Espainola de Nefrologia se ha realizado una encuesta entre el personal
facultativo de los servicios de Nefrologia. Las conclusiones mas relevantes confirman que un
20% de los nefrélogos en Espafia han sufrido ya la COVID-19, siendo la falta de equipos de
proteccién individual el factor asociado mas relevante. Asimismo, la mayor edad, la necesidad
de trabajar en areas diferentes a Nefrologia durante la pandemia o la mayor exposicion a
pacientes con COVID-19 condicionaron con mas frecuencia la infeccién en los profesionales.
(datos no publicados). Por otro lado, la pandemia ha alterado la actividad asistencial de los
servicios de Nefrologia, disminuyendo la actividad programada y paralizando en algunos

momentos el programa de trasplante renal®®.

Justificacion de la vacunacion

Sélo unos meses después de la aparicion de los primeros casos de COVID-19 en Europa ya
tenemos disponibles las primeras vacunas frente al SARS-CoV-2. Actualmente existen 56
vacunas en desarrollo clinico y 166 en desarrollo pre-clinico'’. En el momento de la redaccién
de este posicionamiento, la Agencia Europea del Medicamento (EMEA) y la Administracién de
Medicamentos y Alimentos americana (Food and Drug Administration, FDA) han aprobado de
urgencia las vacunas de las compaiiias Pfizer-Biontech y Moderna. De hecho, en Reino Unido y
Estados Unidos, la inmunizacién de la poblacién ya ha empezado, mientras que en el resto de
Europa se espera que comience inminentemente. El proceso de vacunacién de la poblacién va
aserlargoy acapacidad de los sistemas de salud para adquirir y administrar las vacunas abarcara

al menos los 6 primeros meses del afo 2021.

El pasado 10 de diciembre, el ministro de Sanidad del Gobierno de Espafia, Salvador llla,
comparecio en el Congreso de los Diputados para informar sobre la estrategia de vacunacion
frente al SARS-CoV-2 en Espafia’®. En su intervencion destacd que, durante las primeras
semanas del periodo de vacunacidn, se procederd a la administracion de las vacunas a los
residentes y personal sociosanitario de las residencias de personas mayores y con discapacidad,
el personal sanitario trabajando en primera linea y a los grandes dependientes no
institucionalizados, al tratarse de los colectivos mas vulnerables. La Sociedad Espaiola de
Nefrologia se puso en contacto con las Autoridades Sanitarias recibiendo una respuesta
inmediata por parte de la Direccion General de Salud Publica con el siguiente contenido:
“Ampardndose en la sélida evidencia cientifica actual, los pacientes con enfermedad renal cronica
(particularmente los que se encuentran en tratamiento sustitutivo de la funcion renal -didlisis o

trasplante-) tienen mayor riesgo de enfermedad grave por COVID-19. La estrategia de vacunacion
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frente a COVID-19 contempla la vacunacion prioritaria de aquellas personas que tienen patologias o
condiciones con evidencia cientifica sélida de mayor riesgo de enfermedad grave, por lo que se ha
tenido en cuenta a estas personas entre los grupos de vacunacion prioritarios que se vacunardn en la

segunda etapa de la estrategia”.

Desde la Sociedad Espafiola de Nefrologia, organizacion que vela por la salud renal y cuida a los
pacientes con enfermedad renal y a los profesionales sanitarios que se dedican a ella,

consideramos que:

- los pacientes con ERC avanzada, especialmente aquellos con necesidad de TRS (dialisis
y trasplante) deben ser considerados por las autoridades sanitarias como de alto riesgo, tanto
de contraer la COVID-19 como de sufrir consecuencias de esta patologia, incluyendo el
fallecimiento en un alto porcentaje de casos.

- los riesgos son especialmente elevados en los pacientes en programa de hemodialisis
en centros sanitarios debido a la imposibilidad para acatar las medidas de distanciamiento social
y confinamiento.

- los pacientes con ERC avanzada, especialmente aquellos con necesidad de TRS en

Espafia deben ser considerados prioritarios para la vacunacién frente al SARS-CoV2.

- el personal sanitario que trata a los pacientes en TRS debe también priorizarse ala hora
de establecer estrategias de inmunizacién frente a la COVID-19 debido a los vinculos estrechos

con los pacientes vulnerables.

Estas recomendaciones de la Sociedad Espafiola de Nefrologia estan en consonancia con las

dictadas por otros organismos y sociedades internacionales!®20:21:22,

Seguridad de la vacunacion en pacientes con enfermedad renal

Los estudios pivotales de las vacunas con autorizacién para su administracién han demostrado
su seguridad y eficacia en la poblacidon general®®?*. Aunque en el momento actual carecemos de
datos concretos en poblacion con enfermedad renal, podemos considerar que son seguras en
esta poblacion. En primer lugar y a diferencia de lo que conociamos hasta ahora, el mecanismo
de accion de las vacunas frente a SARS-CoV-2 no consiste en la inoculacién de virus vivos o
atenuados, que podian ser comprometedores para una poblacién en situacion de
inmunosupresidon crdnica. Las primeras vacunas en comercializarse tienen como base la
inoculacidn de nanoparticulas lipidicas de ARN mensajero (ARNm) que sintetiza la proteina spike
del SARS-CoV-2. Este pequefio material genético penetra en las células, alcanzando los

ribosomas y estimulando la sintesis de esta proteina que se desplazara a la membrana celular,



generando la respuesta humoral esperada. Es decir, estas vacunas de base genética instruyen a
las células del huésped para que produzcan el antigeno y posteriormente el propio organismo
genere anticuerpos frente a ellas sin la presencia del virus SARS-CoV-2%. Cabe destacar que con
estas vacunas no existe riesgo de integracion gendmica, pues el proceso es citoplasmatico y
nunca penetra en el nicleo. En segundo lugar, aunque esta tecnologia sea novedosa, el
desarrollo de estas tiene su origen hace mas de 15 afios por lo que su seguridad a largo plazo

esta avalada por la evidencia cientifica?®.

Por todo ello, y con la informacidn de la que disponemos actualmente debemos recomendar
fehacientemente la vacunacion prioritaria de los pacientes en tratamiento renal sustitutivo y el

personal sanitario que los atiende en los momentos iniciales de las campafias de vacunacion.



FIGURAS

Figura 1. Evolucion de la COVID-19 en pacientes en tratamiento renal sustitutivo en
Espaia (datos del Registro Espafiol de COVID-19, actualizados a 19 de diciembre de

2020).
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