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RESUMEN

Introduccion:

La aféresis terapéutica (AFT) es una técnica extracorpdrea indicada en multiples
patologias renales y no renales, con recomendaciones establecidas en las guias ASFA.

En Espatia, los servicios de Nefrologia han incorporado progresivamente diferentes
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modalidades de AFT y, desde 2018, la Sociedad Espanola de Nefrologia (S.E.N.)
mantiene un Registro Nacional de AFT para monitorizar su uso.

Objetivo:

Describir la actividad de los servicios de Nefrologia participantes en el Registro AFT-
S.E.N. entre 2019 y 2023.

Material y Métodos:

Estudio observacional descriptivo que incluye todos los tratamientos registrados de
forma consecutiva en el Registro AFT-S.E.N. durante 2019-2023. Se analizaron 4331
procedimientos en 525 pacientes tratados en 19 servicios de Nefrologia.

Resultados:

La edad mediana fue 43,7 afios; 49,6% mujeres. Las principales indicaciones fueron
enfermedades neurolédgicas (33%), renales (22%) y metabdlicas (19,6%). E1 60% de los
procedimientos se realizaron en episodios agudos y el 40% en programas cronicos. La
técnica mas utilizada fue el recambio plasmatico (72,2%), seguido de doble filtracion
(19,7%). Los efectos adversos ocurrieron en el 7% de las sesiones, principalmente
hipotension y problemas con el acceso vascular.

Conclusiones:

El registro AFT-S.E.N. constituye la primera experiencia multicéntrica en Nefrologia en
Espana. Los datos muestran la expansion y diversificacion de técnicas de AFT, la
implementacion de programas cronicos y un perfil de seguridad aceptable, evidenciando

la integracion de la AFT en la practica clinica nefrologica.

1. INTRODUCCION:

La aféresis terapéutica (AFT) constituye el tratamiento de eleccion en diversas patologias,
cuyas indicaciones y metodologia se encuentran claramente establecidas en las guias de
la ASFA (Guidelines on the Use of Therapeutic Apheresis in Clinical Practice)'. Al
tratarse de técnicas de depuracion extracorporea, y dado que los nefrélogos cuentan con
formacion especifica en este ambito, numerosos servicios de Nefrologia han incorporado
diferentes modalidades de AFT a sus carteras de servicio, aplicandolas tanto en patologias
renales como extrarrenales. En los Gltimos afios, ademads, se han implementado programas

de tratamiento cronico con AFT en un namero creciente de centros.
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Con el proposito de identificar qué servicios de Nefrologia ofrecian AFT en Espana, en
2013 el Grupo de Trabajo de Aféresis Terapéutica de la Sociedad Espafiola de Nefrologia
(AFT-S.E.N.) envid una encuesta nacional, que fue respondida por 30 servicios®. Ese
mismo afio, en el XLII Congreso de la S.E.N., se present6 el proyecto de creacion de un
Registro de Aféresis. La iniciativa se reactivd en 2018 con una nueva encuesta,
respondida en esta ocasion por 60 servicios, de los cuales 12 habian desarrollado
programas de tratamiento cronico en los cinco afios previos. Asimismo, se constatd la
incorporacion de nuevas modalidades de AFT —reoaféresis, fotoaféresis, LDL-aféresis,
entre otras— en multiples centros. Los resultados se presentaron en el 48° Congreso de la
S.E.N., junto con la puesta en marcha del Registro Nacional de AFT?.

Los primeros datos del registro AFT-S.E.N. se presentaron en el 50° Congreso de la S.E.N.
en 2020°. Los objetivos principales del registro®, resumidos en la Tabla 1, incluyen:
cuantificar el nimero de pacientes tratados en los distintos servicios de Nefrologia,
identificar las técnicas implementadas, recoger los protocolos clinicos utilizados y
evaluar variables de seguridad para optimizar la practica clinica. Hasta donde alcanza
nuestro conocimiento, no se han publicado previamente registros de AFT especificos de
Nefrologia que permitan establecer comparaciones directas. Existen, en cambio, datos
procedentes de registros internacionales en el &mbito de la Hematologia y de la World
Apheresis Association®, fruto de la fusién en 2002 de los registros canadiense, francés y
sueco, con participacion también de servicios de Hematologia espafioles®—®. Actualmente,
dicho registro recoge informacion de mas de 140.000 pacientes de 19 paises®. Es relevante
sefalar que estos datos proceden de servicios de Hematologia y Bancos de Sangre, con
indicaciones y modalidades de AFT diferentes, lo que limita la extrapolacién comparativa
con nuestro registro.

El objetivo del presente trabajo es describir la actividad en AFT de los servicios de

Nefrologia participantes en el registro AFT-S.E.N.

2. MATERIALY METODOS:

Estudio observacional descriptivo que incluye todos los tratamientos de AFT incluidos de
manera consecutiva en el Registro de Aféresis Terapéutica de la S.E.N. en el periodo
comprendido entre 2019-2023, se han registrado 4331 procedimientos en 525 pacientes

incluidos por 19 servicios de Nefrologia; de estos, 17 (89,5%) corresponden a centros de

3
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titularidad publica y 2 (10,5%) a centros de titularidad privada. De los 19 servicios, 18
son de Nefrologia de adultos y 1 servicio de Nefrologia pediatrica.

Los datos se presentan como numeros absoluto, porcentajes, mediana y rango
interquartilico (IQR), el analisis descriptivo se ha realizado con el paquete estadistico

SPSS V.21 (Chicago, IL).

3. RESULTADOS

3.1. Indicaciones de aféresis terapéutica.
Durante el periodo comprendido entre 2019-2023, se han incluido en el registro de
Aféresis Terapéutica de la S.E.N. 4331 tratamientos en 525 pacientes, con una edad
mediana+ IQR (43,7+ 6.7) afios, de los cuales 2150 (49,6%) son mujeres y 2181 (50,4%)
hombres. La distribucion geografica evidencia que Catalufia (5) y Madrid (4) son las
comunidades autdbnomas con mayor niumero de centros participantes en el registro (Figura
1). La indicacion mas frecuente de tratamiento con aféresis en los servicios de Nefrologia
son las enfermedades neuroldgicas (1425; 33%), seguidas de las enfermedades renales
(951; 22%) y las metabolicas (849; 19,6%) (Tabla 2).
La patologia renal mas frecuentemente tratada mediante AFT es la Glomerulonefritis
asociada a ANCA (380 tratamientos), seguida del Sindrome de Good-Pasture (202
tratamientos), mientras que entre las enfermedades neurologicas la mas frecuente es la
Esclerosis multiple (331 tratamientos) (Tabla 3).
El 60% de las AFT (2608) han sido indicadas para tratar episodios agudos de distintas
patologias, pero el 39,8% (1723) de las AFT han servido como tratamiento cronico o de
mantenimiento de enfermedades metabodlicas (820; 50,2%), neurologicas (567; 33,7%) y
digestivas (169; 10%) (Tabla 4). Estos programas crénicos se han implementado en 9
servicios de Nefrologia en los ultimos afos.
El registro recoge el cumplimiento de las Guias ASFA! en la practica habitual (Tabla 5),
mostrando que el 25,5% de las indicaciones de tratamiento con AFT cumplen criterios de
Categoria I, el 52,6% de las indicaciones de tratamiento estan en Categoria II, 21,9% de
las indicaciones de tratamiento cumplen criterios de Categoria III, ninguno de los

tratamientos indicados entra en la Categoria IV.

3.2.Técnicas de Aféresis Terapéutica.
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La técnica de AFT maés utilizada en los servicios de Nefrologia es el Recambio Plasmatico
(RP) constituyendo el 72,2% (3126) de los tratamientos, seguidos por la Doble Filtracion
19,7% (855 tratamientos) y la Leucocitoaféresis 4,6% (201 tratamientos) (Figura 2). Las
principales caracteristicas técnicas de los distintos procedimientos estan descritas en la
(Tabla 6). La técnica de separacion de plasma mas usada en los RP es la filtracion,
utilizada en 3964 procedimientos (91.5%) mientras que la centrifugacion se ha utilizado
en 97 tratamientos (2.3%). Respecto al acceso vascular mas empleado, cuando se realiza
filtracion para la separacion plasmatica es la via central en 2560 tratamientos (59,1%),
seguida de la fistula arterio-venosa (FAV) en 1542 tratamientos (35,6%), mientras que en
los RP en los que se utiliza la centrifugacion, el acceso vascular mas utilizado es la via
medial (84; 86,6%).

El liquido de sustitucion mas utilizado en los RP es la seroalbumina en 2946
procedimientos (68,0%), seguido por el plasma fresco congelado en 727 (16,8%) vy, en
menor frecuencia, se ha registrado reposicion mixta (seroalbimina 5% + plasma fresco
congelado) en 35 procedimientos (0,8%).

El anticoagulante mas utilizado es la heparina sddica en el 31,5% de los tratamientos
(1368), seguida de la heparina de bajo peso molecular en 822 (19%) y el citrato en 181
tratamientos (4,2%), destacando que en el 44% (1905) de los tratamientos no se ha
utilizado ningtn tipo de anticoagulacion.

El registro recoge los efectos adversos de las AFT en 305 tratamientos (7,04%) siendo el
mas frecuente la hipotension (93; 30,5%), seguida por problemas relacionados con el
acceso vascular y el circuito sanguineo (80; 27,5%) (Figura 3). Estos efectos adversos se
han descrito mayoritariamente asociados a la técnica de recambios plasmaticos por
filtracion, mientras que en 4 (1.3%) sesiones de centrifugacion se describieron problemas

con el acceso vascular.

4. CONCLUSIONES

Los datos del registro AFT-S.E.N. representan la primera publicacion de estas
caracteristicas en el ambito de la Nefrologia en Espafia y ponen de manifiesto la amplia
utilizacion de las técnicas de aféresis por parte de los nefrélogos. El nimero de centros
participantes ha crecido de manera notable, pasando de 7 en el periodo 2018-2020 a 19

en 2023 (2,3). En comparacion con los resultados presentados en 2020, se observa la
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incorporacion progresiva de nuevas modalidades de AFT mas alld del recambio
plasmatico (RP), incluyendo inmunoadsorcion especifica e inespecifica, doble filtracion,
leucocitoaféresis y fotoaféresis. Asimismo, se han introducido nuevas técnicas de
separacion plasmatica, como la centrifugacion, y se ha ampliado el uso de diferentes
accesos vasculares, con el objetivo de optimizar tanto la eficacia como la seguridad del
procedimiento. .La disponibilidad de estas tecnologias ha permitido diversificar la
actividad de los servicios de Nefrologia y extender el tratamiento mediante AFT a
pacientes no renales. De hecho, ya en el periodo 2018-2020 los pacientes neurologicos
constituian el grupo mas frecuentemente tratado, por encima de los pacientes renales,
siendo la esclerosis multiple la indicacion mas comun (2,3). Estos resultados coinciden
con los datos publicados por la World Apheresis Association (WAA), donde los pacientes
neuroldgicos son los mas tratados después de los hematologicos, en los que la miastenia
gravis constituye la indicacion predominante (4,6,8).
Las necesidades derivadas del manejo de pacientes no renales han favorecido la creacion
de programas de tratamiento crénico en 9 servicios de Nefrologia, tres mas que los
registrados en 2018.

Es importante destacar que todas las indicaciones recogidas en el registro se clasifican
dentro de las categorias I-III de la ASFA, y ninguna en la categoria IV, lo que constituye

un indicador indirecto de buenas practicas clinicas (1).

El andlisis de seguridad muestra una incidencia baja de efectos adversos. La hipotension
aparece fundamentalmente en procedimientos de recambio plasmatico por filtracion,
mientras que no se ha descrito en los realizados mediante centrifugacion. Las
complicaciones mecdnicas, en cambio, se han registrado en ambas técnicas y se
relacionan principalmente con problemas de acceso vascular. Dado que la incidencia de
efectos adversos depende de la técnica empleada, del tipo de acceso vascular y del liquido
de sustitucion utilizado, se observa una notable variabilidad entre centros, lo que limita
la posibilidad de extraer conclusiones mas generales.
En conjunto, estos resultados evidencian la integracion progresiva de la AFT en la
préctica clinica nefrologica, aunque de forma heterogénea entre servicios. Mientras
algunos centros disponen unicamente de RP para pacientes renales, otros han desarrollado
una cartera mas amplia de técnicas y programas de tratamiento cronico, ampliando asi el

alcance de la AFT a patologias extrarrenales (5,6,8).
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Un aspecto relevante que emerge de los datos presentados es la dificultad para establecer
comparaciones consistentes con otras series, tanto nacionales como internacionales. A
diferencia de la Hematologia, donde los registros cuentan con mayor tradicion y cobertura
multicéntrica, en Nefrologia la informacion disponible es fragmentaria y heterogénea, lo
que limita la extrapolacion y dificulta la realizacion de analisis comparativos robustos.
La ausencia de indicadores estandarizados entre centros condiciona también la
interpretacion de los resultados y la evaluacion de la seguridad, mas atn si se tiene en
cuenta la diversidad de técnicas empleadas y accesos vasculares.

Estos hallazgos refuerzan la necesidad de aumentar la participacion en el Registro AFT-
SEN como estrategia de estandarizacion a nivel nacional que permita homogeneizar la
recogida de variables clinicas, técnicas y de seguridad y avanzar con el objetivo de
lacanzar la equidad en el acceso a todas las técincas de AFT.

Experiencias internacionales, como el World Apheresis Association Registry —fruto de
la fusion de los registros canadiense, francés y sueco—, han demostrado la utilidad de un
marco comun para mejorar la calidad asistencial y facilitar la investigacion (2—4).
Aumentar la participacion en el Registro AFT-SEN permitiria no solo la comparabilidad
entre centros, sino también la identificacion de areas de mejora, el disefio de estudios
multicéntricos y el desarrollo de guias clinicas especificas en Nefrologia. Asimismo,
contribuiria a dar mayor visibilidad a la disciplina frente a otras especialidades y a
reforzar el papel de la Nefrologia en la coordinacion de la aféresis terapéutica a nivel
estatal.

Por ultimo, es imprescindible avanzar en la elaboracion de protocolos clinicos comunes,
impulsar estudios multicéntricos y fomentar la publicacion de resultados que consoliden
y den visibilidad al creciente papel de la aféresis terapéutica en los servicios de

Nefrologia.

5. LIMITACIONES

Este trabajo presenta varias limitaciones que deben ser consideradas. En primer lugar, la
participacion voluntaria de solo 19 servicios de Nefrologia puede no reflejar de manera
completa la practica a nivel nacional, con un posible sesgo de seleccion y subregistro. El
disefio observacional y descriptivo del registro impide establecer asociaciones causales o

valorar la eficacia comparativa de las diferentes técnicas. Asimismo, la diversidad de
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indicaciones y perfiles de pacientes tratados en servicios con recursos y experiencia

dispares introduce un grado de confusion en la interpretacion de los resultados.

Etica de la publicacion

1. {Su trabajo ha comportado experimentacion en animales?:

No

2. (En su trabajo intervienen pacientes o sujetos humanos?:

Si

Si la respuesta es afirmativa, por favor, mencione el comité ético que aprobd la
investigacion y

el numero de registro.:

Los datos que hemos utilizado son las caracteristicas de los tratamientos con

distintas técnicas de aféresis, los Gnicos datos clinicos que hemos recogido son edad

y sexo, para lo que todos los participantes disponen de consentimiento de biobanco
firmado.

Si la respuesta es afirmativa, por favor, confirme que los autores han cumplido las normas
¢ticas relevantes para la publicacion. :

Si

Si la respuesta es afirmativa, por favor, confirme que los autores cuentan con el
consentimiento informado de los pacientes. :

Si

3. (Su trabajo incluye un ensayo clinico?:

No

4. ¢ Todos los datos mostrados en las figuras y tablas incluidas en el manuscrito se recogen
en el

apartado de resultados y las conclusiones?:

Si
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100 93

90 84

80

70

60

50

40

30

19
20
9
, ]
0
Hipotension Mecanicas Hipocalcemia Cefalea

11

Page 11 of 16



Tabla 1. Objetivos de los registros de Aféresis.

Tabla 2. Caracteristicas pacientes e Indicaciones de AFT.

Tabla 3. Tratamientos aféresis segun especialidad y enfermedad.

Tabla 4. Enfermedades en programa cronico de AFT.
Tabla 5. Definiciones de Categorias ASFA.

Tabla 6. Caracteristicas técnicas de AFT.

12

Page 12 of 16



TABLAS Y FIGURAS

Tabla 1. Objetivos de los registros de Aféresis.

1. Investigacion clinica y practica
basada en la evidencia

Recopilacion de datos.
Ensayos clinicos.
Desarrollo de Guias Clinicas.

2. Mejoria de la calidad y
estandarizacion de procesos.

Mejoras practicas.
Evaluacion comparativa (benchmarking).
Reduccion de los errores.

de resultados

3. Seguridad del paciente y seguimiento

Seguimiento de eventos adversos.
Evaluacion de la seguridad de los resultados.

4. Politicas de salud y regulacion

Desarrollo de politicas de salud.
Supervision de la regulacion.

5. Asignacion de recursos
Gestion de costes

Analisis de costes.
Utilizacion de recursos.

6. Educacion y Capacitacion

Educacion y mejora de las habilidades de los
sanitarios implicados en los tratamientos de AFT.
Mejoria de la practica clinica.

7. Proteccion del paciente

Registros ofrecen datos clinicos que mejoran la
seguridad del paciente.

8. Avances cientificos

Los registros ofrecen datos que permiten desarrollar
nuevas tecnologias y mejoras en los tratamientos de
AFT.

Tabla 2. Caracteristicas pacientes e Indicaciones de AFT.

Nuimero de pacientes (n)
Nimero de tratamientos (n)

Edad, afios (mediana+IQR)
Sexo, mujeres (%)

(n sesiones, %)
Patologia neurolégica
Patologia renal
Patologia metabdlica
Patologia hematolégica
Patologia digestiva
Patologia dermatolégica
Patologia cardioldgica
Patologia sistémica
Otras patologias

Caracteristicas basales pacientes
525
4331

43,7+6.7
49.6%

Indicacién AFT
1425, 33%
951, 22%
849, 19.6%
365, 8.4%
207, 4.7%
91, 2.1%
69, 1.5%
16, 0.3%
358, 8.4%
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Tabla 3. Tratamientos aféresis segin especialidad y enfermedad.

Enfermedades Renales

GNF asociada ANCA 380 (8,7%)
Sindrome Good-Pasture 202 (4,6%)
Recurrencia GsFyS 126 (2,9%)
Crioglobulinemia afectacion renal 43 (1%)
Desensibilizacion ABO TR 35 (0,8%)
Desensibilizacion HLA TR 31 (0,7%)

Enfermedades Neurologicas

Esclerosis Multiple 331 (7,6%)
Miastenia Gravis 295 (6,8%)
Neuromielitis optica 133 (3,0%)
Sindrome Guillain-Barré 212 (4,9%)
Sindrome Eaton-Lambert 12 (0,2%)
Enfermedad Alzheimer 119 (2,7%)

Enfermedades Hematoldogicas

SHU 33 (0,76%)
PTT 235 (5,4%)
MAT asociado drogas 41 (9,9%)

Enfermedades Metabodlicas

Lipoproteina (a) 689 (15,9%)
Hipertrigliceridemia 43 (0,99%)
Hipercolesterolemia Familiar 115 (2,6%)

Enfermedades Cardioldgicas

Rechazo humoral trasplante cardiaco 55 (1,2%)

Miocardiopatia dilatada autoinmune 14 (0,32%)

Enfermedades Digestivas

Enfermedad Inflamatoria Intestinal 207 (4,8%)

Enfermedades Cutaneas

Linfoma cutaneo células T 79 (1,8%)

Dermatitis atopica 12 (0,27%)

Enfermedades Sistémicas inflamatorias

LES (hemorragia alveolar) 3 (0,06%)
S. Antifosfolipido catastrofico 13 (0,3%)

Otras

Calcifilaxia 15 (0,34%)
Shock séptico 19 (0,43%)
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Tabla 4. Enfermedades en programa cronico de AFT.

Enfermedades Metabodlicas

Hipercolesterolemia Familiar 103 (6,1%)

Lipoproteina (a) 689 (41%)

Enfermedades Neurologicas

Miastenia Gravis 132 (7,9%)
Esclerosis Multiple 125 (7,4%)

Enfermedades Digestivas

Enfermedad Inflamatoria Intestinal 169 (10,1%)

Tabla 5. Definiciones de Categorias ASFA.

Categoria Descripcion

I Enfermedades en las que la AFT se acepta como primera linea de
tratamiento, sola o en combinacion con otros tratamientos.

11 Enfermedades en las que la AFT se acepta como segunda linea de
tratamiento, sola o en combinacion con otros tratamientos.

I Enfermedades en las que el papel de AFT no esté bien establecido. Las
decisiones deben ser individualizadas.

v Enfermedades en las que el tratamiento con AFT no demuestra ningtin
beneficio.
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Tabla 6. Caracteristicas técnicas de AFT

Técnica AFT (n sesiones, %)

Recambios plasmaticos 3126, 72.2%
Doble filtracion 855, 19.7%
Leucocitoaféresis 201, 4.6%
Inmunoadsorcién 87, 2%
Fotoaféresis 42,0.9%
Hemoadsorcidén con filtro polimixina 19, 0.4%
Eritroaféresis/Recambio hematies 1,0.02%
Técnica separacion plasmadtica (n sesiones, %)
Filtracién 3964, 91.5%
Centrifugacién 97,2.3%
No registrado 270, 6.2%
Acceso vascular filtracion (n sesiones, %)
Via central 2560, 59.1%
Fistula arterio-venosa 1542, 35.6%
Via medial 84, 1.9%
Otros 145, 3.4%
Liquido de sustitucién (n sesiones, %)
Seroalbumina 2946, 68%
Plasma fresco congelado 721, 16.8%
Seroalbtiimina+Plasma fresco congelado 35, 0.8%
No registrado 623, 14.3%
Anticoagulacion (n sesiones, %)
No anticoagulacién 1905, 44%
Heparina sodica 1368, 35.1%
Heparina de bajo peso molecular 822, 19%
Citrato 181,4.2%
No registrado 55,1.2%
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