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Resumen

La literatura mas reciente indica que la enfermedad re-
nal crénica constituye la comorbilidad con mayor riesgo de
desarrollar enfermedad grave por SARS-CoV-2, corona-
virus 2019 (COVID-19). Muchas sociedades cientificas se
han posicionado a favor de la vacunacion de los pacientes
con enfermedad renal crénica como prioritaria, debido a
esta alta vulnerabilidad. En Espafia, la quinta actualiza-
cion de la Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 del
Consejo Interterritorial de Salud, incluyé a los pacientes
con ERC dentro del grupo 7 (personas con condiciones de
muy alto riesgo). A lo largo del articulo se describen los
tipos de vacunas segiin mecanismo de accidn, las vacunas
actualmente aprobadas por la Agencia Europea del Medi-
camento (EMA) y todo lo relacionado con el proceso de
vacunacion (preparacion, administracion y seguimiento),
ademas de los aspectos a tener en cuenta en los pacientes
con enfermedad renal crénica.
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SARS-CoV-2 vaccine (COVID-19) and chronic
kidney disease

Abstract

The most recent evidence indicates that chronic
kidney disease is the comorbidity with the highest
risk of developing severe disease due to SARS-CoV-2,
coronavirus 2019 (COVID-19). Many scientific societies
have advocated for vaccination of patients with chronic
kidney disease as a priority, due to this high vulnerability.
In Spain, the fifth update of the COVID-19 vaccination
strategy published by the Interterritorial Health Council
included CKD patients in group 7 (people with very high-
risk conditions). This manuscript describes the types of
vaccines according to mechanism of action, the vaccines
currently approved by the European Medicines Agency
(EMA) and information related to the vaccination
process (preparation, administration and follow-up), as
well as aspects to be taken into account in patients with
CKD.

KEYWORDS: COVID-19 vaccines;
chronic kidney disease; vaccination.

renal dialysis;
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Introduccion

La literatura mas reciente indica que la enfermedad renal
cronica (ERC) constituye la comorbilidad con mayor ries-
go de desarrollar enfermedad grave por SARS-CoV-2, co-
ronavirus 2019 (COVID19)™. La ERC explica el aumento
del riesgo de COVID-19 grave para aproximadamente uno
de cada cuatro individuos de alto riesgo en todo el mundo,
equivalente al 5% de la poblaciéon mundial, 0 86.530.000
personas?. Williamson y cols.? publicaron recientemente
el analisis mas grande hasta la fecha de los factores de
riesgo de COVID-19 grave con resultado de muerte. De
este estudio se desprende que la ERC avanzada (grados 4
y 5) se encontraba entre las condiciones que conllevaban
el mayor riesgo de muerte: el riesgo relativo de muerte
en pacientes en dialisis era de 3,69, en pacientes trasplan-
tados renales de 3,52 y en pacientes con ERC estadios 4
y 5 (filtrado glomerular estimado <30 mL/min/1,73 m?)
de 2,52; mientras que en pacientes diabéticos el riesgo
relativo de muerte oscilaba entre 1,31 a 1,95 (dependien-
do del control glucémico), y en pacientes con enfermedad
cardiaca crénica bajaba a 1,17.

Debido a esta alta vulnerabilidad y a la alta exposicién de
los pacientes en hemodialisis en centro (transporte colecti-
vo y acudir a un centro al menos 3 veces por semana), que
imposibilita el distanciamiento social y el confinamiento
reglamentario; ademas de la inmunodepresion inherente a
la ERC (acentuada en los pacientes trasplantados), muchas
sociedades cientificas se han posicionado a favor de la va-
cunacion de los pacientes con ERC como prioritaria*”’.

En Espafia, la quinta actualizacién de la Estrategia de
vacunacion frente a COVID-19 del Consejo Interterrito-
rial de Salud (EVCCISE)?, incluyé a los pacientes con
ERC dentro del grupo 7 (Personas con condiciones de
muy alto riesgo). La actualizacién 6 de la EVCCISE indi-
ca que: “‘Las personas con condiciones de muy alto riesgo
a partir de 16-18 afios se vacunaran de forma paralela a
las personas del grupo 5B (personas entre 70 y 79 afios
de edad), si no les corresponde antes por grupo de edad.
Se utilizara cualquiera de las vacunas autorizadas, pero
preferentemente vacunas de ARNm, manteniendo el in-
tervalo de 21 o 28 dias (seglin se trate de Comirnaty o
vacuna de Moderna, respectivamente)’’*.

Tipos de vacuna segiin mecanismo de accién
En funcion de su mecanismo de accion, en la actualidad

podemos describir los siguientes tipos de vacuna contra
la COVID-19%:

= Vacunas inactivadas y de subunidades proteicas.
Un enfoque para el desarrollo de vacunas es la crea-
cién de vacunas inactivadas derivadas de virus culti-
vados y luego inactivados quimicamente, que pueden
liberar epitopos antigénicos conformacionalmente
nativos expresados de manera estable.

= Vacunas de vectores virales. Las vacunas de vec-
tores virales utilizan virus de replicacion deficiente
disefiados para expresar la secuencia genética del
antigeno de interés en las células huésped.

= Vacunas de ARN mensajero. En estas vacunas, las
nanoparticulas de lipidos se utilizan para proteger
el ARNm que codifica la proteina S estabilizado por
prefusiéon en ruta hacia el espacio intracelular. El
huésped usa el ARNm para producir la proteina diana
(proteina S en este caso), que induce una respuesta
inmune coordinada.

= Vacunas bhasadas en proteinas. Utilizan fragmentos
inocuos de proteinas o estructuras proteinicas que
imitan el virus causante de la COVID-19 con el fin de
generar una respuesta inmunitaria.

Vacunas aprobadas por la Agencia Europea del
Medicamento (EMA)

En la actualidad, las vacunas aprobadas por la Agencia
Europea del Medicamento contra la COVID-19 son:

Vacuna COMIRNATY?® (Pfizer-BioNTech)'?13

Es una vacuna de ARN mensajero monocatenario, con
caperuza en el extremo 5' que codifica la proteina S
(espicula) del virus SARS-CoV-2. Pauta de dosis: 2 do-
sis de 0,3 ml (30 pg). La Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (AEMPS) considera que
la segunda dosis se puede administrar, al menos a los
19 dias de la primera dosis; habitualmente, entre 21 y
28 dias después de la primera sin que esto influya en su
grado de eficacia. No se dispone de datos sobre la inter-
cambiabilidad con otras vacunas frente a la COVID-19
para completar la serie de vacunacion. Eficacia global:
52% tras la primera dosis (IC:95%: 29,5%-68,4%);
94,6% a los 7 dias tras la segunda dosis (IC:95%:
89,9%-97,3%)1°.

Vacuna mRNA-1273° (Moderna)'*1>

Es una vacuna de ARN mensajero monocatenario con
casquete en 5' producido mediante una transcripcion in
vitro libre de células a partir de las correspondientes
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plantillas de ADN, que codifica la proteina de pico (S)
viral del SARS-CoV-2. Pauta de dosis: 2 dosis de 0,5
ml (100 pg). La segunda dosis puede administrarse a
los 28 dias después de la primera dosis. No se dispone
de datos sobre la intercambiabilidad de esta vacuna con
otras vacunas frente a la COVID-19 para completar la
serie de vacunacion. Eficacia global: 92,1% a los 14
dias tras la primera dosis (IC:95%: 68,8%-99,1%);
94,1% a los 14 dias tras la sequnda dosis (IC:95%:
89,3%-96,8%)%°.

Vacuna Vaxzevria® (AstraZeneca)'e!’

Vacuna basada en un vector viral (adenovirus de chim-
pancé) no replicante con genes que codifican la expre-
sion de la proteina S completa de SARS-CoV-2 en su-
perficie. Pauta de dosis: dos dosis de 0,5 ml (5x10%°
particulas virales). La segunda dosis se administra en-
tre 10y 12 semanas, preferiblemente a las 12 semanas,
pues se ha apreciado una eficacia mas elevada’®. Aunque
inicialmente el Consejo Interterritorial decidié parali-
zar temporalmente la vacunacién con Vaxzevria (As-
trazaneca), el 19 de mayo acordé que aquella poblacion
que hubiera sido vacunada con una primera dosis de la
citada vacuna, pudieran recibir una segunda dosis pre-
via firma de un consentimiento informado®8. Para ello
se realiz6 ademas una consulta al Comité de Bioética
de Espafia que concluyé, que todas aquellas personas
que manifestaran su rechazo a ser vacunadas con una
pauta heteréloga pudieran solicitar y recibir una se-
gunda dosis de la vacuna Vaxzevia previa firma de un
protocolo de consentimiento informado especifico ase-
gurando asi su propia salud, y la colectiva'®. A mayo del
corriente, el Consejo Interterritorial ha decidido para-
lizar temporalmente la vacunacion con AstraZeneca en
menores de 60 afos, retrasando la segunda dosis de 12
a 16 semanas, por tanto de momento solo se adminis-
trara a personas entre 60 y 69 afios®. Eficacia global:
64,1% tras la primera dosis (IC:95%: 50,5%-73,9%);
70,4% a los 14 dias tras la segunda dosis (IC:95%:
54,8%-80,6%)°.

Vacuna Ad26.C0V2S® (Janssen)2%2

Es una vacuna monovalente recombinante compuesta
por un vector de adenovirus tipo 26 humano no replica-
tivo que codifica una glucoproteina de la espicula (S) de
longitud completa del SARS-CoV-2 en una conforma-
cion estabilizada. Tras la administracion, la glucoprotei-
na S del SARS-CoV-2 se expresa de manera transitoria,
estimulando tanto los anticuerpos neutralizantes como
otros anticuerpos funcionales especificos anti-S, asi
como respuestas inmunes celulares dirigidas contra el
antigeno S, que pueden contribuir a la proteccion frente
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a COVID-19. Pauta de dosis: una tinica dosis de 0,5 ml
(8,92 log'® unidades infecciosas). Eficacia global: A los
28 dias, 72% en Estados Unidos; 66% in América La-
tinay 57% en Sudafrica®.

En la Tahla 1 se resumen las precauciones de alma-
cenamiento y conservacion de estas 4 vacunas'?-17.2021,

Administracion de las vacunas

El vial debe diluirse en maximas condiciones de asepsia,
su conservacion posterior es responsabilidad del profe-
sional sanitario. El area de trabajo debe estar limpia y
desinfectada. Los profesionales implicados directamen-
te en la vacunacion deben estar vacunados correcta-
mente o haberse comprobado su inmunizacion previa?.

Las manos deben limpiarse con solucion hidroalcohdlica
0 agua y jabdn antes de la preparacion de la vacuna,
entre pacientes, etc?.

El haber utilizado guantes no exime de realizar la co-
rrecta higiene de manos tras su retirada. Si las manos
estan visiblemente limpias, la higiene de manos se rea-
lizara con soluciones hidroalcohdlicas o desinfectantes
con actividad virucida; si hay suciedad visible o mancha-
das con fluidos se realizara con agua y jabon antisépti-
co. Hay que favorecer el ajuste de la mascarilla auto-
filtrante al rostro, comprobando su correcto sellado. La
barba hace que sea imposible sellar bien la mascarilla
al rostro® 2>, Las ufias deben Ilevarse cortas y cuidadas,
no pudiendo usar anillos, pulseras, relojes de mufieca u
otros adornos.

No tocarse los ojos, la boca ni el teléfono movil, en caso
de hacerlo lavarse de inmediato las manos. En caso de
toser o estornudar, cubrirse con el codo o con pafiuelos
desechables que deben ser eliminados de inmediato.
Utilizar el cabello recogido en su totalidad y zapatos
cerrados?®.

Se debe informar en el punto de vacunacién del nombre
de la vacuna que se administra y verificar los anteceden-
tes del paciente: alergias, enfermedades, posibilidad de
embarazo o lactancia.

En la particularidad de la vacunacion de personas que
tengan limitada la capacidad para tomar decisiones es
conveniente la informacion y autorizacion por escrito por
parte del representante legal o personas vinculadas a él
o ella por razones familiares o de hecho. En los casos
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Tabla 1. Resumen las precauciones de almacenamiento y conservaciéon de las vacunas aprobadas hasta el momento por la Agencia Europea del
Medicamento (EMA).

Cowaterisa || v

Fabricante
Tipo de vacuna

Pauta de dosis

Almacenamiento

Descongelacion

Tiempos
maximos de uso

Precauciones

Nevera (de 2 a 8°C)

Temperatura ambiente

Atencidn: cada
vacuna especifica
una temperatura
ambiente

Vial sin perforar

Vial abierto*

Vacuna COMIRNATY®
Pfizer-BioNTech
ARN mensajero

2 dosis de 0,3 ml
(30 pg), separadas entre
21y 28 dias

Ultracongelada entre
-60°y -90°C o hasta la
fecha de caducidad

3 horas

30 minutos

Nevera (de 2° a 8°C):
1 mes

Temperatura ambiente
(de 8°a 25°C): 2 horas

Nevera (de 2° a 8°C):
6 horas

Temperatura ambiente
(de 8°a 25°C): 6 horas

Tras la dilucién en el
primer domicilio, los
viales se deben conser-
var entre 2y 30°C y
usar en un plazo de 6
horas, incluido cualquier
tipo de transporte a pie,
para evitar sacudidas y
vibraciones

No se puede trasportar
las jeringas cargadas ni
agitar el vial durante el
transporte ya diluido

Una vez descongela-
da, no puede volver a
congelarse

Conservar en el
embalaje original para
protegerlo de la luz. Los
viales descongelados

se pueden manipular

en condiciones de luz
ambiental

Vacuna mRNA-1273°
Moderna
ARN mensajero

2 dosis de 0,5 ml (100
ug). La segunda dosis
puede administrarse a
partir de los 28 dias tras
la primera dosis

El vial multidosis conge-
lado entre -25° y -15°C
durante 7 meses o hasta
la fecha de caducidad.
No conservar en hielo
seco 0 por debajo de
-40°C

2 horas y 30 minutos

1 hora

Nevera (de 2° a 8°C):
30 dias

Temperatura ambiente
(de 8°a 25°C): 24 horas

Nevera (de 2° a 8°C): 6
horas

Temperatura ambiente
(de 8°a 25°C): 19 horas

Almacenamiento: Con-
servar en el embalaje
original para protegerlo
de la luz.

2 dosis de 0,5 ml. NO SE
DILUYE

A partir de los 18 afios

Vacuna Vaxzevria®
AstraZeneca
Vector Viral

Dos dosis de 0,5ml
(5x1010 particulas
virales) separadas entre
4 y12 semanas

El vial multidosis, sin
abrir, dura hasta 6 me-
ses en la nevera o hasta
la fecha de caducidad
entre 2°y 8°C

No congelada

Usar dentro de las 6
horas siguientes al
primer uso

Vacuna Ad26.C0V2.S®
Janssen/Johnson & Johnson
Vector Viral

Una tnica dosis de 0,5 ml
(8,92 10g10 u)

Congelada entre -15° y
-25°C: 2 afios o hasta la
fecha de caducidad

Caja 10 viales: 12 horas
Vial individual: 2 horas

Caja 10 viales: 2 horas
Vial individual: 1 hora

Nevera (de 2 a 8°C): 3
meses o hasta la fecha de
caducidad.

Temperatura ambiente
(maximo 25°C): 12 horas.

Nevera (de 2 a 8°C): 6
horas

T* ambiente (max. 25°C):
3 horas

La vacuna se presenta como
un vial multidosis (5 dosis)

Los viales deben protegerse
de la luz

Una vez descongelada, no se
puede volver a congelar

* El vial abierto, desde un punto de vista microbioldgico, se debe utilizar de manera inmediata después de la primera puncion.
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de personas con discapacidad cognitiva o psicosocial pero
con un grado de discapacidad que no les impide tomar
una decision, se informara mediante los formatos ade-
cuados y contando con los apoyos necesarios para que la
persona pueda tomar una decision libre, en condiciones
analogas a las demas®.

Recursos materiales necesarios
Para realizar la administracion, por cada dosis a admi-
nistrar:
1 aguja 22G o 23G.
1 jeringa de "bajo volumen muerto" (significa que el
espacio no tenga mas de 35 microlitros, 0,035 cm3).
= Rollo de algodén o celulosa precortado en cuadrados
0 gasa.
= No se necesita antiséptico, salvo si la piel esta visi-
blemente sucia (en este caso se lavara con agua y
jabén).
Alcohol al 70%.
= Contenedor para residuos punzantes y productos bio-
l6gicos.
= Material necesario para la dilucion de Vacuna CO-
MIRNATY® (Pfizer-BioNTech)
e Jeringa de 2 ml para dilucion.
@ Suero salino al 0,9% en unidosis (2 ml), sin con-
servantes.
e Aguja para diluir de 21G o menor calibre.

Equipo de Proteccion Individual (EPI) para la enfer-
mera que vacuna?’:
= Solucion hidroalcohélica virida (Norma UNE-EN
14476: 2014+A1:2015)

Tabla 2. Comprobaciones previas a la vacunacion.

Revisién

= Guantes de nitrilo.

= Mascarrilla autofiltrante FFP2 (UNE-EN 149:2001
+A1:2010)

= Bata.

= Proteccion ocular.

= El local debe disponer de agua corriente y jabén para
la higiene de manos.

= Se debe combinar las medidas preventivas ambienta-
les con el EPP para prevenir la transmision.

Comprobaciones previas
En la Tabla 2 se recogen las comprobaciones previas a
realizar antes de administrar la vacuna??%,

Procedimiento

1. Higiene de manos y colocacion del EPI correspon-
diente.

2. Se prepara el material necesario para administrar las
dosis que se sacaran de cada vial segln el tipo de va-
cuna y se moviliza el vial segun las indicaciones de la
ficha técnica:
= Vial de la Vacuna COMIRNATY® (Pfizer-BioN-

Tech):

® En el punto de vacunacion, antes de diluir, con
el vial a temperatura ambiente, voltear 10 veces,
suavemente, sin agitar.

e Se coloca el material necesario para DILUIR un
vial, es decir, se preparan jeringa de dilucion (2
ml), aguja de cargar (21G o menor calibre). Se
retira la tapa del vial y se asegura no tocar con
las manos el cierre del vial, el cual se debe desin-
fectar con alcohol al 70% antes de cada puncion.

Comprobhacion de posibles contraindicaciones ahsolu-

tas o relativas a la vacunacion

Realizar una completa verificacion antes de la adminis-
tracion, que asegure el cumplimento de las “7C”

- ;El paciente presenta, en este momento, signos o sintomas
de la COVID-19?

- ;El paciente presenta una ALERGIA GRAVE a: alguin farmaco
inyectable, medio de contraste, ;alguna vacuna (incluida va-
cuna contra la COVID-19)?

- ;El paciente ha recibido, en los tltimos 3 meses, algunos de
los siguientes tratamientos: corticoides, quimioterapia, radio-
terapia, inmunoglobulinas, transfusiones de sangre u otros
hemoderivados, otros medicamentos que disminuyan la inmu-
nidad

- ;El paciente ha presentado una infeccién previa por SARS-
CoV-2?

- Si el paciente es una mujer: ; Esta embarazada o existe la posi-
hilidad de que se quede embharazada en los 2 proximos meses?
¢Da lactancia materna?

1C: Paciente correcto: comprobar nombre, apellidos y fecha de na-
cimiento si se corresponde con los datos de su historia.

2C: Edad correcta: comprobar que tiene la edad adecuada para la
vacuna a administrar.

3C: Vacuna correcta: comprobar que la vacuna a administrar es la
que le corresponde seglin el motivo de vacunacion y esta en perfec-
tas condiciones.

4C: Dosis correcta: comprobar que la dosis a administrar es la que
le corresponde segtin su historia de vacunacién. Comprobar los mi-
lilitros a administrar y el intervalo entre dosis.

5C: Via de administracion correcta: comprobar que utilizamos la
via de administracion que corresponde a esa vacuna.

6C: Condiciones correctas: comprobar que la vacuna se encuentra
en perfectas condiciones para su administracion y su almacena-
miento.

7C: Registro correcto: comprobar que el registro en su cartilla va-
cunal y en la historia clinica es el adecuado, antes y después del
acto vacunal.
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® Con la jeringa de cargar se coge el vial mono dosis
de suero salino de 1,8 ml, el resto del suero se
desecha. Se inyecta el suero en el vial de la va-
cuna sin retirar la aguja y la jeringa, se iguala la
presion dentro del vial, retirando 1,8 ml de aire.
Se vuelve a voltear suavemente el vial SIN AGI-
TAR 10 veces.

= Vial de la Vacuna mRNA-1273® (Moderna)

® En el punto de vacunacién con el vial a tempera-
tura ambiente, GIRAR el vial varias veces, sua-
vemente, sin agitar ni voltear, después de la des-
congelacién y antes de cada extraccion. (Moderna
Biotech Spain, S.L, 2020).

® Se prepara el material necesario para ADMINIS-
TRAR las 10 dosis que se sacaran del vial: 10 je-
ringas con sus correspondientes agujas segln el
paciente. Se retira la tapa del vial y se asegura
no tocar con las manos el cierre del vial, el cual
se debe desinfectar con alcohol al 70% antes de
cada puncion.

= Vial de la Vacuna Vaxzevria® (AstraZeneca)

® Del vial de la “antigua AstraZeneca” también se
extraen 10 dosis, por tanto, al preparar el mate-
rial necesario para administrar se necesita: 10
jeringas con sus correspondientes agujas segtn el
paciente. Se retira la tapa del vial y se asegura
no tocar con las manos el cierre del vial, el cual
se debe desinfectar con alcohol al 70% antes de
cada puncion.

= Vial de la Vacuna Ad26.C0V2S® (Janssen)

® Se prepara el material necesario para ADMINIS-
TRAR las dosis que se sacaran del vial: 5 jeringas
con sus correspondientes agujas segun el paciente.
Girar el vial suavemente en posicion vertical duran-
te 10 segundos. No agitar. Se retira la tapa del vial
y se asegura no tocar con las manos el cierre del
vial, en el caso que se toque, se debe desinfectar.

3.

4.

5.

Se inspecciona el aspecto de la vacuna tal como se
recoge en la ficha técnica. (ver Tabla 3). Se anota fe-
cha y hora en el vial para verificar el momento de su
perforacion.

Se extrae la dosis correspondiente a cada vial de cada

tipo de vacuna, en una jeringa con aguja para inyeccion

intramuscular (22G y 23G) con dispositivo de biose-

guridad:

= La dosis de la Vacuna COMIRNATY® (Pfizer-BioN-
Tech) es 0,3 ml.

= La dosis de la Vacuna mRNA-1273® (Moderna) es
de 0,5 ml.

= La dosis de la Vacuna Vaxzevria® (AstraZeneca) es
de 0,5 ml.

= La dosis de la Vacuna Ad26.COV2S® (Janssen) es
de 0,5 ml.

Puncién intramuscular??:

= La piel no precisa desinfeccién previa salvo que este
visiblemente sucia (en ese caso se limpiara con suero
salino o con agua y jabon).

= Elegir una zona de piel intacta, sin tatuajes y sin
lesiones. No aplicar en lugares donde exista infla-
macion, dolor, anestesia ni vasos sanguineos visibles.

= No se considera necesario hacer un aspirado previo
a la inyeccion (ya que los vasos en los lugares reco-
mendados no son del tamafio suficiente como para
introducir la aguja en ellos), pero si se hace y se com-
prueba contenido hematico, debe retirarse y repetir
la inyeccion.

= Debe procurarse la relajacion de la musculatura en
la que se vaya a inyectar.

= La enfermera palpa el borde inferior del acromion
y coloca el pulgar en la parte inferior del musculo
deltoides. Traza una linea imaginaria entre esos dos
puntos y el lugar de puncién es el punto medio don-
de realiza la inyeccion intramuscular. Tras la puncion
se ejerce una ligera presion durante dos minutos sin
frotar.

Tabla 3. Comprobaciones del aspecto a inspeccionar de manera visual de cada vacuna, segtn la ficha técnica.

Tipo de Vacuna y
Fabricante

La dispersion
descongelada puede
contener particulas

amorfas opacas de color

entre blanco y

blanquecino

Aspecto del contenido
del vial antes de extraer

la dosis

Dispersion de color entre
blanco y blanquecino

COMIRNATY® mRNA-1273® Vaxzevria® Ad26.C0V2.S®
Pfizer Moderna Astra Zeneca Jassen

La suspension es
incolora a ligeramente
marron, transparente a

ligeramente opaca

Suspension incolora a

ligeramente amarilla,

entre transparente y
muy opalescente
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= Para la administracion intramuscular se debe intro-
ducir la aguja en un angulo de 90° respecto a la piel.
= Se recomiendan dos tipos de técnicas:
e Técnica del aplanado: consiste en aplanar la piel
y el tejido celular subcutaneo en el lugar de la
inyeccion mediante un movimiento de separacion
entre pulgar e indice, al tiempo que se presiona
sobre la masa muscular.
e Técnica del pellizco: consiste en coger el musculo
entre los dedos indice y pulgar de la mano libre.

= La inyeccion con aguja de calibre normal debe ser
rapida; si se usan agujas de menor calibre, la inyec-
cion debe ser menos rapida (unos 5 segundos) para
evitar un trauma anadido al tejido muscular.

= Si el paciente presenta linfedema, fistula arterio-
venosa, quemaduras, hematomas, catéteres vascula-
res, protesis vasculares o poca masa muscular en el
deltoides, se elegiria la otra extremidad superior o
una via alternativa es la cara anterolateral externa
del muslo (tercio medio del musculo vasto externo
o lateral)?22329,

6. El usuario debe ejercer presion en el lugar de in-
yeccion (sin frotar) durante 2 minutos®?3. Se realiza
higiene de manos y cambio de guantes. El vial y la
aguja se desechan en el contenedor para residuos
punzantes y productos biolégicos. Se debera desin-
fectar los posibles derrames con agentes que conten-
gan actividad viricida frente adenovirus.

7. Se indica al paciente que debe permanecer en la
zona de observacion determinada al menos 15 mi-
nutos. Si reacciones alérgicas graves previas, debera
esperar 30 minutos por su seguridad®.

8. Se realiza el registro de la vacuna en la historia cli-
nica del usuario (incluyendo tipo de vacuna, lote y
grupo de la estrategia de vacunacion).

Advertencias y precauciones

Como precaucién, las personas con antecedentes de
alergia grave (anafilaxia) a otras vacunas o terapias
administradas por via muscular deben recibir informa-
cion sobre la posibilidad del riesgo de reaccién alérgica
grave tras recibir la vacuna.

Las personas en tratamiento crénico con anticoagulantes,
que mantengan controlado y estable el INR, pueden recibir
la vacunacioén intramuscular. La inyeccion se realizara con
una aguja de 23G. En caso de duda debe consultarse con el
profesional clinico responsable de su tratamiento®?.

El individuo que recibe tratamiento para reducir el
sangrado (por ejemplo hemofilia) la vacunacién intra-
muscular se puede programar poco después de la ad-
ministracion del tratamiento, seguida de una presion
firme aplicada en el sitio (sin frotar) durante al menos
minimo 2 minutos®2.

Fertilidad, Embarazo o Lactancia: la actualizacion 7
de la EVCCISE propone vacunar a las embarazadas o
en periodo de lactancia con vacunas de ARN mensaje-
ro cuando les corresponda segtn el grupo de prioriza-
cion al que pertenezcant®.

Inmunodepresion: los pacientes inmunodeprimidos
han sido incluidos en la EVCCISE dentro del grupo 7
(Personas con condiciones de muy alto riesgo)?8.

Contraindicaciones: alérgicos al acido citrico monohi-
drato, citrato trisodico dihidrato u otros excipientes
susceptibles de declaracion obligatoria (ver Tabla 4) y
anafilaxia previa. No existen estudios de compatibili-
dad con otros medicamentos.

Vacunacion de personas con infeccion previa por

SARS-CoV-2°

= Personas de 65 o menos afios de edad con diagnés-
tico de infeccion por SARS-CoV-2 antes de recibir

Tabla 4. Excipientes susceptibles de declaracion obligatoria segiin la Agencia Espafola del Medicamento de cada vacunal?1416.20,

COMIRNATY®
Pfizer

Tipo de Vacuna y

Fabricante

mRNA-1273°®
Moderna

Ad26.C0V2.S®
Jassen

Vaxzevria®
Astra Zeneca

— Sacarosa

— Cloruro de sodio

— Cloruro potasico

— Hidrogenofosfato de
sodio Dihidrato

— Sacarosa
Excipientes

— Acetato de sodio trihidrato

— 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-
metoxipolietilen glicol-2000
(PEG 2000 DMG)

— Hidroxipropil-beta-
ciclodextrina
— Alcohol etilico

— Cloruro de sodio
— Edetato disodico

dihidratado .
S anhidro

- vacarosa — Cloruro de sodio

= Alcohol etilico — Hidroxido de sodio
anhidro

(e-524)
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la primera dosis: se administrara una sola dosis al
menos seis meses desde el padecimiento o el diag-
noéstico de infeccion. En caso de que se administre
antes de haber transcurrido esos seis meses, la dosis
se considerara valida y no sera necesario adminis-
trar mas dosis.

= Personas de 65 o menos afios de edad con diagnos-
tico de infeccion por SARS-CoV-2 después de haber
recibido la primera dosis: se administrara una se-
gunda dosis transcurridos seis meses desde el pade-
cimiento o el diagnédstico de infeccion.

= Personas mayores de 65 afios con diagnoéstico de in-
feccion por SARS-CoV-2 antes de recibir la primera
dosis: se administrara una pauta de dos dosis. No se
esperaran seis meses tras la infeccién para la admi-
nistracion de la primera dosis.

= Personas mayores de 65 afios con diagnéstico de in-
feccion por SARS-CoV-2 después de haber recibido
la primera dosis: se completara la pauta con una
segunda dosis cuando estén completamente recupe-
radas y haya finalizado el periodo de aislamiento,
garantizando el intervalo aconsejado entre dosis. No
se esperaran seis meses tras la infeccion para la ad-
ministracion de la segunda dosis.

La vacuna de Janssen no se utilizara en personas que
por antecedente de infeccién por SARS-CoV-2 solo pre-
cisen una dosis’.

Administracion con otras vacunas: en los estudios clinicos,
los participantes debian respetar un intervalo minimo de
14 dias antes y después de la administracion de una vacu-
na antigripal para recibir la vacuna frente a COVID-19.
Como norma general, se recomienda dejar un intervalo
de al menos 7 dias antes y después entre la administra-
cion de la vacuna frente a COVID-19 y cualquier otra®.

Precauciones especiales en pacientes con ERCA

Los pacientes en tratamiento con hemodialisis, pueden
ser vacunados en el contexto del procedimiento en su
centro (antes o después de la sesiéon de hemodialisis),
sin necesidad de cambiar el régimen de anticoagula-
cion®. Si el paciente es portador de una fistula arte-
riovenosa o un catéter venoso central, se elegira como
lugar de puncion la otra extremidad superior, 0 en su
defecto la cara anterolateral externa del muslo (tercio
medio del musculo vasto externo o lateral)?22*2°, Por
las similitudes en su patogenia del sindrome de trom-
bosis con trombocitopenia con la trombocitopenia indu-
cida por heparina, y hasta que se disponga de mayor
evidencia, se desaconseja la administracién de las vacu-
nas de vectores de adenovirus (Vaxzevria y Janssen) en

personas con antecedente de trombocitopenia inducida
por heparina'@.

Los pacientes con ERC avanzada, con tratamiento in-
munosupresor o no, suelen presentar tasas mas bajas de
seroconversion, bajos titulos de anticuerpos y una menor
respuesta inmunitaria con las distintas vacunas, si se les
compara con la poblacién general®?. Esto también ocu-
rre en los pacientes trasplantados de rifién, en los que
como consecuencia de la inmunosupresién inducida por
el tratamiento, es posible que la respuesta a la vacuna
sea atenuada en su magnitud y duracién en comparacion
con la poblacion general’.

Se recomienda la vacunacion de todos los pacientes en
lista de espera de trasplante. En aquellos pacientes que
se encuentren en situacion de espera para trasplante de
vivo, es deseable que completen la vacunacién un mes
previo al trasplante (como minimo 2 semanas antes).
En pacientes recién trasplantados, se recomienda es-
perar un mes para su vacunacioén. En todo paciente que
haya recibido timoglobulina o rituximab en el trasplan-
te, se recomienda diferir la vacunacion hasta el tercer
mes post-trasplante. Si se ha administrado tratamiento
para el rechazo (bolos de metilprednisolona, recambio
plasmatico terapéutico, gammaglobulina) se recomien-
da diferir 2 semanas la vacunacion..

Conclusiones

La evidencia cientifica avala que la ERC constituye un
factor de riesgo importante para desarrollar enferme-
dad grave durante infeccion por SARS-CoV-2. Segln
los ultimos protocolos, aunque cualquiera de las vacu-
nas autorizadas por EMA son seguras para administrar
a esta poblacién de riesgo, se utilizaran preferentemen-
te vacunas de ARNm.

Debemos de asegurarnos de dar informacion especifi-
ca e individual en relacién con las necesidades de cada
paciente, incidiendo en todas aquellas situaciones que
puedan sobreafiadir incertidumbre en el mismo como
pueden ser historia previa de alergia o anafilaxia, trata-
miento previo con anticoagulantes o embarazo.

Es necesario conocer los antecedentes de cada paciente
en relacion con el contacto con el SARS-CoV-2, para

asegurar una correcta inmunizacion.

En paciente sometidos a hemodialisis no se recomienda
la administracién de las vacunas de vectores de adeno-
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virus por las semejanzas en su patogenia del sindrome
de trombosis con trombocitopenia con la trombocitope-
nia inducida por heparina.

Los pacientes con ERC avanzada, suelen presentar ta-
sas mas bajas de seroconversién, bajos titulos de an-
ticuerpos y una menor respuesta inmunitaria con las
diferentes vacunas en comparaciéon con la poblacién
general. Es necesario tener en cuenta las distintas si-
tuaciones relacionadas con el trasplante renal y trata-
miento inmusupresor, para administrar la vacuna en el
momento adecuado.

Debemos de garantizar una correcta conservacion y re-
constitucién de las vacunas.

Recepcion: 01-05-21
Aceptacion: 07-06-21
Publicacién: 30-06-21
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