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Resumen 

Introducción: Los pacientes en diálisis crónica constituyen una población 
vulnerable para la infección por SARS-CoV-2. El Registro Argentino de Diálisis y 
Trasplante mostró una letalidad 12 veces mayor que la población general en estos 
pacientes. La vacunación es prioritaria, pero los estudios realizados no han incluido 
a los pacientes en diálisis. No hay reportes sobre la seguridad y la efectividad de la 
vacuna COVID-19 Sputnik V en pacientes en diálisis.  
Material y Métodos: Se realizó un estudio multicéntrico, observacional y analítico 
de una cohorte prospectiva de pacientes en diálisis crónica  en la Ciudad Autónoma 
de Buenos Aires en plan de vacunación. Se incluyeron a los pacientes mayores de 
18 años en diálisis que recibieron los dos componentes de la vacuna COVID-19 
Sputnik V, en el centro de vacunación de la Facultad de Medicina de la Universidad 
de Buenos Aires. Se recolectaron los datos relacionados con la seguridad, a través 
del registro de los eventos supuestamente atribuidos a vacunas e inmunizaciones 
(ESAVI) luego de haber recibido cada uno de los dos componentes de la vacuna 
Sputnik V. Valoramos los niveles de anticuerpos IgG dirigidos contra la proteína 
spike de SARS-CoV-2 mediante el ensayo de ELISA   “COVIDAR IgG”, el cual se 
encuentra registrado en ANMAT. 
Resultados: 996 pacientes se vacunaron con los dos componentes de la vacuna 
Sputnik V. Se incluyeron en el análisis de seguridad 491 pacientes con dos 
componentes de la vacuna. Tuvieron algún ESAVI con el primer o el segundo 
componente 186 personas, 37.9% (IC95% 33,6%-42.34%). Se reportaron 355 
ESAVI, reflejando que los pacientes podían manifestar más un ESAVI. No se 
observaron eventos de especial interés siendo el  ESAVI más frecuente el dolor en 
el lugar de la inyección con ambos componentes de la vacuna, dolor muscular 
nuevo o peor y fiebre. Todos los ESAVI fueron más frecuentes con el primer 
componente excepto el dolor en el lugar de la inyección, que fue igual en ambos 
componentes, y los vómitos, que fueron más frecuentes con el segundo 
componente. Tener antecedente de alergia previo a la vacunación y la edad menor 
o igual a 55 años fueron predictores de ESAVI. El 61.8% de los pacientes 
desarrollaron  anticuerpos IgG anti SARS-Cov-2 detectables a los 21 días de la 
administración del primer componente, aumentando al  98% de los pacientes a los 
21 días de la administración del segundo componente. En pacientes con COVID-19 
antes de la vacunación, los anticuerpos en el día 21 después del primer componente 
alcanzaron niveles más altos en comparación con los pacientes que no sufrieron 
COVID. 
Discusión y Conclusiones: La vacuna Sputnik V muestra ser segura e inducir  con 
un esquema de vacunación completo, un nivel de seroconversión en los pacientes 
en diálisis crónica similar al observado en la población general. 
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Introducción 

La Organización Mundial de la Salud (OMS) (1) recomienda la vacunación contra la 

enfermedad por coronavirus 19 (COVID-19) como una herramienta de prevención 

primaria fundamental para limitar los efectos sanitarios y económicos devenidos de la 

pandemia. Como consecuencia, disponer de vacunas eficaces y seguras a corto 

plazo, que puedan utilizarse en una estrategia nacional, contribuirá́ a reducir la 

incidencia de la enfermedad, las hospitalizaciones y las muertes relacionadas con la 

COVID-19 y ayudará a restablecer de manera gradual una nueva normalidad en el 

funcionamiento de nuestro país.  

El día 23 de diciembre en el marco de la Ley 27573,  la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) elevó el informe sobre la 

vacuna Sputnik V al Ministerio de Salud de la Nación para avanzar en la Autorización 

de Emergencia de dicha vacuna, que según estudios preliminares de fase 1,2 y 3 es 

segura, inmunogénica y eficaz (2,3). 

Luego de la autorización de emergencia de la vacuna Sputnik V, otras vacunas fueron 

aprobadas para su uso, entre ellas la de vacuna ChAdOx1-S recombinante, de la 

firma AstraZeneca (4,5) y la vacuna Sinopharm (4). Todas ellas mostraron altos 

niveles de eficacia, de acuerdo a los estudios publicados de fase 3. El perfil de 

seguridad de las vacunas y la reactogenicidad son piezas fundamentales para la 

aceptación de las vacunas en la población. Si una vacuna se percibe como demasiado 

reactogénica, el sujeto puede rechazar dosis adicionales o el profesional de la salud 

puede optar por no recomendarla, lo que puede conducir a una protección incompleta 

del individuo y a una baja cobertura de la vacuna en la población (7-9). 

El Ministerio de Salud de la Nación, (10), como organismo rector del sistema de salud, 

ha diseñado el “Plan Estratégico para la vacunación contra la COVID-19 en 
Argentina”, (11) siendo uno de sus objetivos específicos “Establecer ejes prioritarios 

esenciales para evaluar las metas de vacunación: tasas de cobertura, monitoreo 

continuo de seguridad y efectividad de las vacunas, en correlación con el impacto 

epidemiológico que produzca la vacunación sobre la COVID-19.”(11) 
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El Estado Nacional asegura los procesos para cumplir los estándares de seguridad y 

eficacia en forma homogénea para todo el territorio del país, siendo la vacunación en 

etapas, gratuita, voluntaria e independiente del antecedente de haber padecido la 

enfermedad, con obligatoriedad del registro nominal de dosis aplicadas a través del 

Registro Federal de Vacunación Nominalizado (NomiVac) (12). Además, se 

implementa un carnet único para la Campaña en el que constará el tipo de vacuna 

aplicada, el número de lote, la fecha de vacunación y la fecha para la administración 

de la segunda dosis, en caso de corresponder. Adicionalmente, deberá  ́ informarse 

sobre los efectos adversos habituales, y la manera de proceder ante cualquier 

sospecha de reacción adversa. (12) 

Durante la campaña de vacunación se debe llevar registro nominal de dosis aplicadas 

con la inclusión obligatoria del dato de lote de la vacuna que permitirá la consulta 

individual de los datos registrados en la plataforma Mi Argentina. (13) 

Para la vigilancia de la seguridad vacunal, el Plan Estratégico informa “Desarrollar 

una sistemática vigilancia de la seguridad en el uso de las vacunas contra la COVID-

19 en Argentina, que permita una pronta notificación de los eventos supuestamente 

atribuidos a vacunas e inmunizaciones (ESAVI) y los eventos adversos de interés 

especial (EAIE)  a fin de evaluar en forma rápida su relación causal con la o las 

vacunas utilizadas. (14) 

La enfermedad renal aumenta sustancialmente el riesgo de COVID-19 grave. 

Considerando la relativa eficacia del arsenal terapéutico actualmente disponible para 

reducir las hospitalizaciones y la mortalidad por COVID-19, y que es poco probable 

que se desarrollen en un futuro próximo,  las estrategias para mitigar las infecciones 

así como la vacunación efectiva y segura son actualmente las únicas opciones 

realistas para frenar la pandemia en curso y reducir las infecciones por SARS CoV-2. 

A lo largo del 2020, varias vacunas fueron autorizadas para uso de emergencia, y 

muchas más están en desarrollo (15). 
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La infección por COVID en los pacientes en diálisis crónica tiene una mayor incidencia 

y una peor evolución, que la población general. Los informes internacionales 

muestran que la incidencia de infección varía entre el 11 y el 26% y las estimaciones 

de mortalidad varían entre el 20 y el 32% (16-27). Constituye una población de riesgo, 

no solo por la vulnerabilidad al COVID-19, sino porque en caso de los pacientes en 

hemodiálisis no pueden cumplir con el aislamiento social ya que deben acudir con 

carácter trisemanal a dializar. El Registro COVID del Registro Argentino de Diálisis 

mostró que en la Argentina la tasa de infección y de letalidad por COVID-19 en diálisis 

fue del 10% y 34%; significativamente mayores que la población general (5.5% y 2.3% 

respectivamente), es decir una letalidad 12 veces mayor a la población general (28). 

Dada la vulnerabilidad de las personas con enfermedad renal crónica (ERC) al 

COVID-19, las principales sociedades de nefrología, como la Asociación Renal del 

Reino Unido y la Fundación Nacional del Riñón de EE. UU., han emitido declaraciones 

pidiendo la priorización de estos pacientes para la vacunación (29). La Sociedad 

Argentina de Nefrología lo presentó oportunamente ante el Ministerio de Salud de la 

Nación, quien ha contemplado la prioridad de  esta población de pacientes. Sin 

embargo, no se sabía si las vacunas COVID-19 confieren el mismo alto nivel de 

protección en pacientes con enfermedad renal que lo reportado para los participantes 

en ensayos recientes, los cuales en general estaban sanos (30). 

Varias vacunas contra el SARSCoV-2 han demostrado ser seguras y eficaces para 

prevenir el COVID-19 en la población general (1,3). Los pacientes en diálisis no fueron 

incluidos en los ensayos realizados. Se realizaron y se están llevando a cabo estudios 

posteriores en los pacientes en diálisis con la mayoría de la vacunas, los cuales han 

mostrado una tasa de seroconversión del 67 al 100 %, similar a la población general 

(31-43)  

De la literatura disponible sólo dos publicaciones hacen referencia a la seguridad de 

las vacunas en los pacientes en diálisis (33, 36) y corresponden a un sólo tipo de 

vacuna. Por lo tanto, es fundamental que a medida que las unidades de diálisis 

comiencen a vacunar a sus pacientes, se reporten los eventos adversos y se controlen 

los niveles de anticuerpos posteriores a la vacunación para determinar los programas  



 

 

de inmunización óptimos. Cabe destacar que a la fecha no se han reportado 

resultados de  estudios con el uso de la vacuna Sputnik V en pacientes en diálisis 

crónica. 

Los objetivos de este estudio fueron evaluar la seguridad medida por los eventos 

supuestamente atribuidos a vacunas y la inmunogenicidad evaluada por la presencia 

de anticuerpos en los pacientes en diálisis inmunizados con las vacunas COVID-19 

Sputnik V. 

Materiales y métodos  

Diseño y población: 

Se realizó un estudio multicéntrico, observacional y analítico de una cohorte 

prospectiva de pacientes en diálisis crónica en plan de vacunación con domicilio en 

la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. La fecha de inclusión a la cohorte fue la fecha 

de inicio de la vacunación. Se incluyeron a los pacientes mayores de 18 años en 

diálisis que recibieron los dos componentes de la vacuna COVID-19 Sputnik V, 

durante la campaña de vacunación para pacientes en diálisis crónica en el centro de 

vacunación de la Facultad de Medicina de la Universidad de Buenos Aires. 

Los centros participantes fueron Cemic Saavedra; Centro Integral de Nefrología; 

Centro de Diálisis Lacroze; Centro Médico FINAER; ; Clínica San Camilo; Dialitys S.A; 

Diaverum Argentina S.A, sede Barracas; Diaverum Argentina S.A., sede Palermo; 

Diaverum Argentina S.A, sede Paternal, Diaverum; FME Avellaneda; FME Caballito; 

FME Ciudad Evita; FME Ciudadela; FME Mansilla; FME Martínez; FME Morón; FME 

San Fernando; FME San Justo; Fundación Favaloro; Hospital Británico; Hospital 

Italiano de Buenos Aires;  Hospital Donación Francisco Santojanni; Hospital General 

de Agudos Dr. Juan A. Fernández; Hospital Militar Central Cirujano Mayor Dr. Cosme 

Argerich; Hospital General de Agudos Carlos G. Durand; Hospital General de Agudos 

Dr. Cosme Argerich; Hospital Naval Dr. Pedro Mallo; Hospital Médico Policial 

Churruca Visca; Hospital Aeronáutico Central; Hospital de Clínicas José de San 

Martín; IART; Instituto de Nefrología del Oeste S.R.L.; Instituto Renal Metropolitano  



 

 

S.A; Servicio de Terapia Renal Argentina S.A sucursal Flores; Servicio de Terapia 

Renal Argentina S.A sucursal Pringles. 

Se recolectaron los datos relacionados con la seguridad, a través del registro de los 

eventos supuestamente atribuidos a vacunas e inmunizaciones (ESAVI) luego de 

haber recibido cada uno de los dos componentes de la vacuna Sputnik V. Se registró 

también el antecedente de COVID-19 previo a la vacunación y la presencia de COVID-

19 sintomático luego de la misma. Se obtuvieron datos demográficos y relacionados 

con la enfermedad. Esta información fue recolectada por los profesionales de salud 

de cada centro que tienen a su cargo las sesiones de diálisis de los pacientes y se 

utilizó una ficha epidemiológica diseñada para el estudio (véase anexo 1).    

La presencia de anticuerpos IgG dirigidos contra la proteína spike de SARS-CoV-2 

fue analizada empleando el test de ELISA “COVIDAR IgG”, el cual se encuentra 

registrado en ANMAT. El test detecta en sangre y suero anticuerpos que el sistema 

inmune produce para el nuevo coronavirus, específicamente contra dos antígenos 

virales: la proteina spike (S) y el dominio de unión al receptor (RBD) El mismo se 

realiza en placas que permiten testear 96 sueros a la vez mediante la técnica que se 

conoce con el nombre de ELISA. La prueba COVIDAR IgG detecta la presencia de 

IgG en forma cualitativa y semicuantitativa. En la determinación semicuantitativa los 

valores se miden en niveles de absorbancia con un máximo de 3.3. y con un límite 

inferior de detección de 0.3. El procesamiento de las muestras y la realización del 

ELISA fueron realizados por el INBIRS (Instituto de Investigaciones Biomédicas en 

Retrovirus y SIDA) en la Facultad de Medicina de la Universidad de Buenos Aires. 

Las mediciones fueron efectuadas antes de la administración del primer componente, 

a los 21 días del primer componente  y a los 21 dias del segundo componente.  

Consideraciones éticas: El estudio fue aprobado por el Comité de Ética del Instituto 

de Investigaciones en Medicina Traslacional Alberto C Taquini de la Facultad de 

Medicina de la Universidad de Buenos Aires. Para el estudio de inmunogenicidad, 

basado en la medición de anticuerpos, se solicitó consentimiento informado. El 

protocolo de estudio se registró en ClinicalTrials.gov Identifier: NCT04944433 

Estimación del tamaño muestral 



 

 

Para el objetivo de seguridad considerando una prevalencia de ESAVI con la vacuna 

Sputnik V del 60% (44) con una precisión del 5% para un intervalo de confianza del 

95% se estimó un tamaño muestral de 369 pacientes. Para el objetivo de 

inmunogenicidad considerando la publicación de los resultados de fase 1/2 publicado 

del estudio de la vacuna Sputnik V (2) y asumiendo que la población vacunada en 

Buenos Aires tendrá el mismo comportamiento que lo publicado, se evaluaron los 

siguientes escenarios muestrales: 

a) Para un delta de títulos de anticuerpos IgG entre 0 y 21 días de 1,24 con desvío 

estándar de 1 con un poder de 90% y un alfa de 0,01, para un test de hipótesis a dos 

colas. El tamaño muestral es de 11 personas 

b) Para un delta de anticuerpos IgG entre 14 a 21 días de 0,57 con un desvío estándar 

de 1 con un poder de 90% y un alfa de 0,01, para un test de hipótesis a dos colas: El 

tamaño muestral es de 49 personas. 

Ajustando por un 20% de pérdidas en el seguimiento y considerando que la 

inmunogenicidad de estos pacientes es menor que la de la población general,  el 

cálculo del tamaño muestral se estimó en 100. 

Análisis estadístico 

En el análisis descriptivo los datos cuantitativos se expresaron como media y desvío 

(ds) estándar o mediana e intervalo intercuartílico (IQR) según la distribución de estos. 

Los datos cualitativos se expresaron como frecuencias absolutas (n)  y relativas (%).  

Para permitir comparaciones externas con otras publicaciones, también definimos una 

clasificación dicotómica en individuos ≤ 55 o > 55 años de edad. 

Para las comparaciones según la presencia de ESAVI se empleó test de T o de 

Wilcoxon para los datos cuantitativos según su distribución y test de Chi cuadrado o 

Fisher según supuestos. 

Se estimó la proporción de pacientes con ESAVI con su intervalo de confianza del 

95% (IC95%). Para evaluar los factores asociados a la presencia de ESAVI se realizó 

una regresión logística múltiple considerando como variables independientes a  
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aquellas estadísticamente significativas en el análisis bivariado y las clínicamente 

significativas según el equipo de investigación. Se expresaron los Odds ratio (OR) 

crudos y ajustados con su IC95%.  

Se utilizó un  modelo de ecuaciones de estimación generalizadas (random effect fixed 

model) para comparar los niveles de anticuerpos IgG anti-SARS-CoV2. Se consideró 

un nivel de significación estadística menor al 5%. El análisis se realizó con el software 

R versión 4.0.3 

 

Fuente de financiamiento 

El Instituto Leloir (CONICET) proporcionó los Serokits para muestreo y los kits ELISA 

COVIDAR IgG, apoyados por FOCEM y Asoc. ARENA. Ninguna de las fuentes de 

financiación proporcionó apoyo económico para la recopilación de datos, el análisis 

estadístico o se utilizó para escribir el manuscrito o enviarlo para su publicación. 

 

Resultados 

Se vacunaron con los dos componentes de la vacuna Sputnik V a 996 pacientes. 

Se incluyeron en el análisis de seguridad  491 pacientes con dos componentes de la 

vacuna. Tuvieron algún ESAVI con el primer o el segundo componente 186 personas 

37.9% (IC95% 33,6%-42.34%). Con el primer componente tuvieron ESAVI 112 

(28.3%) y con el segundo 99 (20.2%). Habían tomado algún antifebril antes del 

segundo componente 60 pacientes (12.2%) De esas 99 personas que tuvieron ESAVI 

con el segundo componente y también con el primero, lo percibieron como mayor 54 

(54.5%) como menor 13 (13.1%) e igual 32 (32.3%). En la tabla 1 se observan las 

características del total de los pacientes y se comparan de acuerdo a la presencia o 

no de ESAVI con algún componente. 

 

 



 

 

 

 

 

Tabla 1. Eventos supuestamente atribuidos a vacunas e inmunizaciones con algún 
componente de la vacuna Sputnik V. 

Característica  Total 
 n= 491 

ESAVI 
 n=186 

NO ESAVI 
 n=305 

p valor 

Mujeres1 194 (39.5)  81 (43.5)  113 (37.0)  0.182 

Edad2 54.3 (43.3-64.2) 50.1 (38.3-60.2) 57.1 (46.5-65.5) <0.001 

>50 años1 242 (49.3)  71 (38.2)  171 (56.1)  <0.001 

Hemodiálisis1 470 (95.7) 177 (95.2)  293 (96.1)  0.802 

Tiempo en diálisis en 
años2 

3.6 (1.8-5.8) 3.5 (1.8-6,4) 3.6 (1.8-5.2) 0.284 

Comorbilidades    

Alergia previas a 
vacunas1 15 (3.1)  11 (5.9)  4 (1.3)  0.009 

Diabetes1 109 (22.2)  32 (17.2)  77 (25.2)  0.049 

Hipertensión1 299 (60.9)  108 (58.1)  191 (62.6)  0.363 

Hepatitis C1  10 (2.0)  6 (3.2) 4 (1.3)  0.189 

Hepatitis B1 0 0 0  

HIV1 4 (0.8) 1 (0.5) 3 (1) 0.999 

Dislipemia1 86 (17.5)  25 (13.4)  61 (20.0)  0.083 

Enfermedad 
coronaria1 30 (6.1)  12 (6.5)  18 (5.9)  0.958 

Epilepsia1 9 (1.8)  4 (2.2)  5 (1.6)  0.736 

Enfermedad 
autoinumunes1 26 ( 5.3)  13 (7.0)  13 (4.3)  0.271 

Desnutrición1 15 (  3.1)  4 (2.2)  11 (3.6)  0.523 

Trasplante renal1 59 (12.0)  36 (19.4)  23 (7.5)  <0.001 

COVID pre-vacuna1 66 (13.5)  29 (15.6)  37 (12.2)  0.280 

AINES previo a 
vacuna1 60 (12.2) 22 (11.8) 38 (12.4) 0.948 

1 Frecuencia absoluta (porcentaje) 2 mediana (intervalo intercuartilo25-75) 



 

 

ESAVI: eventos supuestamente atribuidos a vacunas e inmunizaciones HIV: virus de 
inmunodeficiencia humana 

Se reportaron 355 ESAVI, porque los pacientes tenían mas de un ESAVI. No se 

observaron eventos de especial interés (enfermedad aumentada por vacunación; 

síndrome inflamatorio multisistémico; dificultad respiratoria; insuficiencia cardíaca 

aguda; miocardiopatía; arritmias; enfermedad arterial coronaria; miocarditis; 

insuficiencia renal aguda; insuficiencia hepática aguda; Guillán Barré; encefalopatía; 

encefalomielitis diseminada aguda ; mielitis transversa; convulsiones; 

meningoencefalitis; tromboembolismo; vasculitis por trombocitopenia; artritis séptica 

aguda; eritema multiforme; eritema del perneo; anafilaxia) 

Del total de ESAVI, el más frecuente fue el dolor en el lugar de la inyección con ambos 

componentes de la vacuna, dolor muscular nuevo o peor y fiebre. Todos los ESAVI 

fueron más frecuentes con el primer componente excepto el dolor en el lugar de la 

inyección, que fue igual en ambos componentes, y los vómitos, que fueron más 

frecuentes con el segundo componente. La Figura 1 muestra la frecuencia de ESAVI 

a nivel global y después de cada componente. 

Figura 1 Reacciones locales y sistémicas en pacientes dialíticos a nivel global y después de 
cada componente de la vacuna Sputnik V COVID-19. n = 355 

 

*Reacciones locales, †Reacciones sistémicas 



 

 

Considerando algún ESAVI con el primer o segundo componente, tener antecedente 

de alergia previo a la vacunación, la edad menor o igual a 55 años el antecedente de 

trasplante renal previo fueron predictores de ESAVI (tabla 2) 

Tabla 2. Predictores de eventos supuestamente atribuidos a vacunas e Inmunización(ESAVI) 
en pacientes en diálisis después de la vacuna COVID-19 Sputnik V 
Predictor  ORcr  IC 95% p valor ORaj  IC 95% p valor 

Sexo       

Masculino referencia     

Femenino 1.3 0.9–1.9 0.153 1.2 0.8-1.5 0.268 

Edad       

>55 referencia     

<=55 2.1 1.4–3.0 <0.001 1.8 1.2–2.6 0.005 

Algún tipo de alergia previo a la vacunación  

Ninguna referencia     

Si 4.7 1.6–17.3 0.009 4.6 1.4–17 0.014 

Diabetes       

No referencia    

Si 0.6 0.4–0.9 0.039 0.9 0.5–1.5 0.622 

Hipertensión Arterial     

No referencia     

Si 0.8 0.6–1.2 0.316 1.2 0.8–1.9 0.357 

Dislipemia      

No referencia     

Si 0.62 0.4–1.0 0.065 0.7 0.4–1.2 0.184 

Trasplante Renal Previo     

No referencia     

Si 2.9 1.7–5.2 <0.001 2.5 1.4 – 4.6 0.003 

Drogas anti-inflamatorias no esteroides previo a la vacunación 

No referencia     



 

Si  0.9 0.5-1.6 0.836 0.9 0.5–1.5 0.615 

Tiempo en diálisis en años   

 1.0 0.9-1.1 0.435 1.0 0.9–1.0 0.786 

ORcr = odds ratio crudo; ORaj= odds ratio ajustado; IC 95%= intervalo de confianza 95% 

Dieciocho pacientes presentaron COVID-19 después del primer componente, quince 

sintomáticos y 17 detectados por PCR; sólo en un paciente el diagnóstico se realizó 

por nexo epidemiológico. La mediana de días entre el primer componente y COVID-

19 fue de 23,5 días con un mínimo de 2 días y un máximo de 65 días. Todos los casos 

fueron leves. 

Se realizo la medición de anticuerpos contra el SARS-Co-2 a 102 pacientes, de los 

cuales 50 fueron mujeres (49,0%), la mediana de edad en años fue 51,6 (IQR 39,8-

62,0) y eran mayores de 55 años 42 (41,0%). La mediana de tiempo en diálisis fue de 

2.9 años (IQR 1.5-5.6). De estos 102 pacientes, tuvieron COVID-19 antes de la 

vacunación 16 pacientes (15,7%), con una mediana desde el diagnóstico hasta la 

administración del primer componente de 7 meses (IQR 6-8). La mediana del tiempo 

en que se administró el segundo componente fue  2,8 meses (IQR 2,7-2,9). De los 

102 pacientes, veintisiete (26,5%) tenían IgG positiva frente al SARS-Cov-2 en la 

medida basal, y 13 no refirieron haber tenido COVID-19, lo que implica una tasa de 

enfermedad asintomática de 13/102 = 12,7%. 

Nueve pacientes tuvieron COVID-19 entre el primer y el segundo componente, de los 

cuales 6 presentaron anticuerpos positivos medidos 21 días después del primer 

componente, mientras que todos tuvieron IgG positiva 21 días después del segundo 

componente. 

El 61.8% de los pacientes presentaron anticuerpos IgG anti SARS-Cov-2 detectable 

a los 21 días de la administración del primer componente, aumentando esta 

positividad a 98% a los 21 días de la administración del segundo componente. (Figura 

2). Solo 2 pacientes no presentaron IgG positiva a los 21 días de la administración del 

segundo componente. Ninguna de estos dos pacientes había tenido COVID-19 antes 

de la administración del primer componente ni tuvo COVID-19 luego del primer y 

segundo componente, los dos tenían hemodiálisis como tratamiento dialítico; uno fue 



 

hombre y otra mujer con edad de 71 y 55 años y uno tuvo evento adverso leve  y otro 

no respectivamente. 

 

 

Figura 2 Flujograma de la secuencia de positivización de anticuerpos anti SARS-Cov-2 

Se observaron diferencias en los niveles de anticuerpos en cada determinación entre 

los pacientes que presentaron COVID-19 antes de la vacunación y los que no lo 

tuvieron, los primeros tuvieron niveles mayores en todos los períodos. En los 

pacientes sin COVID-19 antes de la vacunación, la medición basal presentó valores 

por debajo del límite de detección (<0.38). En ambos grupos se observó un aumento 

significativo del nivel de anticuerpos en las 2 mediciones posteriores (tabla 3) 

 

Tabla 3 Comparación de valor de anticuerpos frente al SARS-Cov-2 entre cada una de las 
mediciones según grupo de presencia o no de COVID antes de la vacunación y entre las 
mediciones de cada grupo 

 

Medición 
Mediana (IQR) 

Sin COVID-19  
previo a la 
vacunación 

COVID-19  
previo a la 
vacunación 

valor de 
p entre 
grupos  

Basal 0.22 (0.20-0.24) 2.54 (2.04-2.89) <0.001† 



 

21 días después 1ercomponente 0.35 (0.22-1.14) 3.37 (3.34-3.4) <0.001† 

21 días después 2o componente 3.24 (1.96-3.37) 3.38 (3.36-3.40) <0.001† 

valor P intra grupo p<0.001* <0.001*  

†Test de wilcoxon comparando la mediana en cada medida por grupo si tenía COVID = 19 
antes de la vacunación o no. *Modelo de ecuaciones generalizadas (random effect fixed 
model)  que compara las  3 medidas en cada grupo si tenía COVID-19 antes de la vacunación 
o no   

 

En pacientes con COVID-19 antes de la vacunación, los anticuerpos en el día 21 

después del primer componente alcanzaron niveles más altos en comparación con 

los pacientes que no padecieron COVID-19, y el ascenso entre los últimos períodos  

fue menor  comparado con los pacientes sin COVID-19 previo (tabla 3 y figura 3) 

Figura 3. Cambio de anticuerpos IgG anti SARS-Cov-2 en cada medida de acuerdo a la 
presencia o no de  COVID-19 antes de la vacunación 

 

La figura muestra el cambio en los niveles de anticuerpos en cada medida en los pacientes 
según si tenían o no COVID-19 antes de la vacunación. Las líneas continuas unen a la 
mediana en cada box plot. La línea discontinua muestra la medida por debajo del límite de 
detección (no reactiva) 

 



 

 

Discusión 

El presente estudio muestra que la vacuna COVID-19 Sputnik V en pacientes en 

diálisis muestra una baja tasa de ESAVI y una buena inmunogenicidad. Con 

referencia a los eventos adversos, ninguno se caracterizó por ser un evento mayor, 

el ESAVI más frecuente fue el dolor en el lugar de la inyección con ambos 

componentes de la vacuna,  con respecto a los síntomas sistémicos el dolor muscular 

nuevo o peor y la fiebre fueron los más frecuentes, ninguno de los ESAVI requirieron 

internación. Cabe destacar que fueron menos frecuentes comparados con los 

estudios de  fase 2 y 3 del personal de salud (44), cuya explicación podría ser atribuida 

a la difusión del uso de antitérmicos previos a la vacunación. Con respecto a otro 

trabajos publicados (34, 37), ambos con el uso de la misma vacuna,  BNT162b2 

mRNA Covid-19, muestra que también el dolor local fue el ESAVI más frecuente en 

los pacientes en diálisis, siendo para uno de los trabajos la diarrea y la fatiga los 

eventos adversos sistémicos más frecuentes (34), y la mialgia y la fatiga para el otro 

(37). Como en nuestro caso los síntomas tuvieron menor frecuencia en el segundo 

componente. En nuestro caso destacamos el antecedente de alergia y la edad joven 

asociados a mayor frecuencia de eventos adversos, con respecto al antecedente de 

trasplante también hallamos una mayor frecuencia de eventos adversos, lo cual 

podría ser considerado porque se trata de una población más joven, aunque se había 

hecho el ajuste respectivo para edad.  

Con respecto a la tasa de seroconversión, casi el 40% de los pacientes no lograron 

un título de anticuerpos IgG anti SARS-Cov-2 detectable con el primer componente, 

logrando un aumento significativo con la administración del segundo componente. 

Sin embargo los pacientes con COVID-19 previo a la vacunación alcanzaron niveles 

casi máximos de anticuerpos a los 21 del primer componente, manteniéndose 

estables a los 21 días del segundo. El 98% de nuestra población logró niveles 

satisfactorios de respuesta,  y los dos pacientes que no respondieron no pudieron 

ser caracterizados de manera particular. Tampoco encontramos diferencias entre la 

respuesta según el tipo de modalidad de diálisis.  Se ha descripto la hipo-respuesta 

a las vacunas en general en pacientes en diálisis, como es el caso de la vacunación 

activa contra hepatitis B, que muestra un seroconversión de tan sólo 40-70% en 

comparación con más 95% en controles sanos (45), atribuyendo factores asociados  



 

 

tales como la edad, la presencia de diabetes, el estado nutricional y  una respuesta 

inmunitaria innata y adaptativa alterada (46).  Sin embargo en nuestra experiencia el 

nivel de seroconversión con los dos componentes Sputnik V fue por el contrario muy 

superior, y ya ha sido descripto con otras vacunas COVID-19 en pacientes en 

diálisis (37-40, 47, 48); así como también una menor respuesta con sólo el primer 

componente o dosis, remarcando que estos pacientes requieren la vacunación 

completa (37, 40). Asimismo,  los pacientes que presentaron COVID-19 luego del 

primer componente Sputnik V presentaron formas leves de enfermedad, como se ha 

visto en la población general (49).  

Cabe destacar que un grupo de pacientes presentaban anticuerpos IgG anti SARS-

Cov-2 detectable antes de la primer dosis, sin antecedente clínico de COVID-19, 

considerándose pacientes asintomáticos ya descriptos en la literatura (17, 19). Este 

grupo de pacientes así como los pacientes con COVID-19 previo conocidos 

presentaron una seroconversión significativa con el primer componente (37), no 

reportado en la mayoría de los otros trabajos ya que estos pacientes eran 

generalmente excluidos. La presencia de infección por SARS-Cov-2 no estuvo 

asociada a una mayor frecuencia de ESAVI. Estudios recientes muestran que 

desarrollan respuestas inmunitarias robustas y  duraderas a los 6 meses en su 

mayoría, con menos del 5% sin evidencia de inmunidad humoral y celular (50, 51). 

Sin embargo estudios preliminares llevados a cabo con otro tipo de vacuna 

muestran que en el caso de inmunizados sin infección previa se evidenciaría una 

caída de los niveles de anticuerpos a los seis meses, planteándose la necesidad de 

una tercera dosis de (52, 53). En este sentido, determinar qué subgrupo de 

pacientes en diálisis necesitarían una dosis de refuerzo de acuerdo a sus 

características, comorbilidades y tipo de vacuna recibida merece ser investigado en 

los próximos meses.  

Nuestro trabajo tiene la fortaleza de ser el primer reporte publicado sobre la 

seguridad y eficacia de la vacuna Sputink V en pacientes en diálisis, especialmente 

considerando que esta vacuna aún no ha sido reconocida por la OMS. La debilidad 

como otros estudios llevados a cabo es que no fue posible evaluar la inmunidad 

celular, dos reportes (34, 40) encontraron una inmunidad celular (respuesta T) 

cercana al 60% de los vacunados, menor a la inmunidad humoral, la cual se 

presenta, al igual que en nuestro estudio,  casi en el 100% de los vacunados. De  



 

 

todos modos la efectividad de las vacunas implementadas en los pacientes en 

diálisis estará demostrada por la reducción en la tasa de infección así como la tasa 

de letalidad.  

Los pacientes en diálisis constituyen una población vulnerable para la infección por 

SARS-Cov-2, más allá de las recomendaciones que fueran implementadas por las 

unidades de diálisis (54), la vacunación completa es prioritaria y necesaria. La 

vacuna Sputnik V muestra ser segura e inducir  con un esquema de vacunación 

completo, un nivel de seroconversión en los pacientes en diálisis crónica similar al 

observado en la población general.  
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Anexo 

Ficha epidemiológica de eventos adversos y de registros de anticuerpos 
 
 

DATOS DEL PACIENTE:  
Apellido……………………Nombre…………………..………DNI: ……………………………. 
Celular: ………………………Otro Teléfono: ……………Fecha de nacimiento: ....../...../…. 
Edad………….....Sexo……….Talla……….Peso………….Ocupación de el hospital         

Fecha evaluación: ______/______/______  
DOSIS:       PRIMERA         SEGUNDA   
Fecha de vacunación primera dosis: __/__/__  
Fecha de vacunación segunda dosis: __/__/__  
¿Recibí al mismo tiempo otras vacunas?  
      NO  
      SI   
¿Cuáles?:…………………… 
¿Recibí otras vacunas en las 4 últimas 
semanas? 
      NO  
      SI   Cuáles?:……………………………… 
Embarazada durante el seguimiento 
      NO  
      SI    
Convivo con inmunocomprometidos 
      NO  
      SI   

CONDICIONES PREVIAS A LA 
VACUNACIÓN 
Alergias                                   
Diabetes                               
Hepatopatías                         
Insuficiencia Renal                  
Epilepsia                               
Inmunosupresión. HIV           
Tratamiento corticoideo                      
Enfermedades autoinmunes    
Desnutrición                          
COVID-19                               
Otras……………………………………… 
Tiene antecedentes familiares de 
reacciones a vacunas  ¿Hermanos, 
padres, abuelos?  
     NO   
     SI     
 Cuáles?:…………………………………… 

LUGAR DE VACUNACIÓN  
Centro donde se vacunó: 

MEDICACIÓN CONCOMITANTE  



 

TIPO DE EVENTO  
1   Dolor en el lugar de aplicación   NO  SI      Si contesta SI: ¿qué tipo de dolor? 
 Leve: no interfiere con las actividades de la vida diaria      
 Moderado: interfiere con las actividades de la vida diaria   
 Severo: impide las actividades de la vida diaria                     
 Grado 4: requiere consulta a guardia / médico o internación.   
2   Enrojecimiento e hinchazón.     NO  SI     Si contesta SI: ¿qué tamaño? 
leve: 2,0 a 5,0 cm de diámetro                
moderado: > 5,0 a 10,0 cm de diámetro   
severo: > 10,0 cm de diámetro                
grado 4: necrosis o dermatitis exfoliativa (para enrojecimiento) y necrosis (para hinchazón).  
3   Dolor muscular nuevo o empeorado NO  SI    Si contesta SI, ¿qué tipo de dolor?  
leve: no interfiere con la actividad diaria                           
moderado: alguna interferencia con la actividad diaria     
severo: impide la actividad diaria                                      
grado 4: requiere consulta a guardia / médico o internación. 
4   Vómitos    NO  SI        Si contesta SI: ¿qué intensidad? 
leve: 1 a 2 veces en 24 horas                                        
moderada: > 2 veces en 24 horas                                    
grave: requiere hidratación endovenosa                          
grado 4: requiere consulta a guardia / médico o internación  
5   Diarrea    NO  SI       Si contesta SI: ¿qué intensidad? 
leve: 2 a 3 deposiciones blandas en 24 horas                   
moderada: 4 a 5 deposiciones blandas en 24 horas         
grave: 6 o más deposiciones blandas en 24 horas            
grado 4: requiere consulta a guardia / médico o internación 
6    Fiebre  y/o escalofríos                NO  SI  
7    Dificultad para respirar                            NO  SI  
8    Hinchazón de la cara y/o la garganta      NO  SI  
9    Otro evento  NO  SI    
Si contesta SI: ¿cuál?................................................................... 

ESTUDIOS COMPLEMENTARIOS REALIZADOS 
Laboratorio  NO  SI  
Resultado normal  anormal  
Rx                NO  SI  
Resultado normal   anormal  
ECG  NO  SI  
 Resultado normal  anormal  

RESULTADO DEL EVENTO 
  
Requirió tratamiento            
Recuperación ad-integrum  
Secuela                               
Hospitalización                    
Riesgo de vida                    
  

Preguntas COVID-19 durante el seguimiento: 

Fiebre                                         NO  SI  
Tos y/o Dolor de garganta          NO  SI  
Dificultad respiratoria                   NO  SI  
Pérdida brusca de gusto u olfato  NO  SI  

Dolor muscular                   NO  SI  
Cefalea                               NO  SI  
Diarrea y/o vómitos             NO  SI  
PCR positiva en seguimiento 
 NO  SI   Fecha …./…../….. 
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