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ACE2 - Angiotensin-Converting Enzyme 2 

AR - Artritis Reumatoide 

COFEPRIS - Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 

COVID-19 - Coronavirus Disease 2019 

ECV - Enfermedad Cardiovascular 
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SARS-CoV-2 - Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 

SDRA - Síndrome de Dificultad Respiratoria Aguda 

SINAVE - Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiológica 

SINOLAVE - Sistema Nacional Lógico Automatizado de Vigilancia Epidemiológica 
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VIH - Virus de la Inmunodeficiencia Humana 
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Resumen 

Título: “CARACTERIZACIÓN DE LA POBLACION CON COVID 19 TRATADOS 

CON PAXLOVID EN ÓRGANO OPERATIVO DE ADMNISTRACION 

DESCONCENTRADA, TLAXCALA”  

Antecedentes: El tratamiento antiviral ambulatorio con Paxlovid (nirmatrelvir 300 

mg + ritonavir 100 mg) en pacientes con COVID-19 leve a moderado, administrado 

dentro de los primeros cinco días desde el inicio de síntomas, ayuda a prevenir 

complicaciones. 

Objetivo General: Describir las características epidemiológicas y clínicas de la 

población ambulatoria con COVID-19 que recibió tratamiento con Paxlovid.  

Material y método: Estudio observacional, descriptivo, retrospectivo, transversal, 

multicéntrico. Se analizaron los datos epidemiológicos y clínicos del censo de 

pacientes con COVID-19 que recibieron tratamiento con Paxlovid, en el Órgano 

Operativo de Administración Desconcentrada (OOAD), Tlaxcala, durante el año 

2023. Se incluyeron datos de pacientes adultos de ambos sexos, seleccionados 

mediante muestreo no probabilístico, con diagnóstico confirmado mediante PCR o 

prueba rápida de antígenos. Se recopilaron datos sociodemográficos y clínicos al 

inicio del tratamiento. Los resultados se analizaron con estadística descriptiva. 

Resultados: Se analizaron 147 expedientes, 53.1% mujeres, edad promedio de 

56 años. El 97.3% provenía de Tlaxcala y el resto de Puebla, principalmente 

trabajadores del IMSS. Los municipios con más casos fueron Tlaxcala (19.7%) y 

Apizaco (16.3%). Los síntomas más frecuentes fueron tos, cefalea y odinofagia. 

Entre los antecedentes médicos destacaron hipertensión, diabetes y obesidad. El 

mayor número de casos tratados con Paxlovid lo reportó la clínica 8. 

Conclusiones: los pacientes tratados con Paxlovid presentaron síntomas 

respiratorios con mayor frecuencia, asociados a antecedentes médicos como 

hipertensión, diabetes y obesidad. Mujeres en su mayoría y de edad media 

cercana a los 56 años, lo que evidencia patrones demográficos y clínicos 

relevantes para esta región. 
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Palabras clave: paxlovid, nirmatrelvir, ritonavir, COVID-19, ambulatory care, 

cough, diabetes mellitus, hypertension 
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Abstrac 

Title: “Characterization of the Population with COVID-19 Treated with Paxlovid at 

the Decentralized Administrative Operating Unit, Tlaxcala” 

 

Background: Outpatient antiviral treatment with Paxlovid (nirmatrelvir 300 mg + 

ritonavir 100 mg) in patients with mild to moderate COVID-19, administered within 

the first five days after symptom onset, helps prevent complications. 

 

General Objective: To describe the epidemiological and clinical characteristics of 

the outpatient population with COVID-19 who received Paxlovid treatment. 

 

Material and Methods: Observational, descriptive, retrospective, cross-sectional, 

multicenter study. Epidemiological and clinical data were analyzed from the census 

of patients with COVID-19 who received Paxlovid treatment at the Decentralized 

Administrative Operating Unit (OOAD), Tlaxcala, during 2023. Data from adult 

patients of both sexes were included, selected by non-probabilistic sampling, with 

confirmed diagnosis by PCR or rapid antigen test. Sociodemographic and clinical 

data were collected at the beginning of treatment. The results were analyzed using 

descriptive statistics. 

 

Results: A total of 147 medical records were analyzed, 53.1% female, with an 

average age of 56 years. 97.3% came from Tlaxcala and the rest from Puebla, 

mainly IMSS workers. The municipalities with the most cases were Tlaxcala 

(19.7%) and Apizaco (16.3%). The most frequent symptoms were cough, 

headache, and odynophagia. Among medical histories, hypertension, diabetes, 

and obesity were notable. The highest number of Paxlovid-treated cases was 

reported by Clinic 8. 

 

Conclusions: Patients treated with Paxlovid most frequently presented with 

respiratory symptoms, associated with medical histories such as hypertension, 
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diabetes, and obesity. The majority were women with a mean age of approximately 

56 years, highlighting relevant demographic and clinical patterns for this region. 

 

Keywords: paxlovid, nirmatrelvir, ritonavir, COVID-19, ambulatory care, cough, 

diabetes mellitus, hypertension  
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Introducción 

La pandemia por COVID-19, provocada por el virus SARS-CoV-2, ha representado 

uno de los mayores retos sanitarios del siglo XXI, con consecuencias significativas 

para la salud pública mundial, la economía y la vida cotidiana de millones de 

personas. Desde su aparición en Wuhan, China, en diciembre de 2019, el virus ha 

mostrado una alta capacidad de transmisión, adaptación genética y variabilidad 

clínica, lo que ha motivado una respuesta urgente en materia de diagnóstico, 

prevención y tratamiento. 

En México, la respuesta institucional incluyó estrategias de contención 

epidemiológica, campañas de vacunación masiva, fortalecimiento del sistema de 

salud y la adopción de nuevos tratamientos antivirales. Uno de los más relevantes 

ha sido Paxlovid, una combinación de nirmatrelvir y ritonavir aprobada para uso de 

emergencia por organismos internacionales como la FDA y, en México, por la 

COFEPRIS. Este medicamento ha demostrado una alta eficacia en la reducción 

del riesgo de hospitalización y muerte cuando se administra en los primeros cinco 

días del inicio de síntomas, especialmente en personas con factores de riesgo. 

En este contexto, el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), a través del 

Órgano Operativo de Administración Desconcentrada en Tlaxcala, ha 

implementado la prescripción de Paxlovid para pacientes con COVID-19 leve a 

moderado, con comorbilidades que predisponen a formas graves de la 

enfermedad. Sin embargo, existe una necesidad creciente de caracterizar a esta 

población, entender su perfil clínico y sociodemográfico, documentar la respuesta 

terapéutica y analizar la seguridad del tratamiento en condiciones reales de 

atención. 

La caracterización local de los pacientes tratados con Paxlovid permite generar 

evidencia útil para la toma de decisiones clínicas, el diseño de guías terapéuticas y 

la mejora de protocolos de atención en el primer nivel. Además, contribuye a 

valorar la efectividad de esta intervención en contextos específicos como el del 

estado de Tlaxcala, donde la prevalencia de enfermedades crónicas no 

transmisibles es elevada. 
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Por lo anterior, esta tesis tiene como propósito describir las características clínicas 

y sociodemográficas de los pacientes diagnosticados con COVID-19 y tratados 

con Paxlovid en unidades médicas del IMSS en Tlaxcala, durante el periodo de 

enero a diciembre de 2023, con base en un estudio observacional, retrospectivo, 

transversal y descriptivo. 
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Marco teórico 

Antecedentes generales 

1. Origen y evolución de los coronavirus 

Los coronavirus corresponden a una familia de virus ARN que ha sido objeto de 

estudio desde hace décadas (1). Antes del 2019, únicamente existían seis 

especies de coronavirus que afectaban a los humanos y podían ocasionar 

enfermedades respiratorias: HCoV-229E, HCoV-OC43, HCoV-NL63 y HCoV-

HKU1, típicamente causaban infecciones respiratorias superiores leves, así como 

el SARS-CoV y MERS-CoV, responsables de síndromes respiratorios graves (2). 

El SARS-CoV fue identificado en 2003 como causante del síndrome respiratorio 

agudo severo, afectando aproximadamente 8,000 personas en 28 países 

diferentes con una letalidad del 10% (3). Posteriormente, en 2012, surgió el 

MERS-CoV (síndrome respiratorio de Oriente Medio), que afectó a alrededor de 

2,500 personas con una letalidad aproximada del 35% (3,4).   

Los estudios filogenéticos refieren que los coronavirus tienen su origen en 

diferentes especies animales, como es el caso de los murciélagos, que actúan 

como reservorios naturales (1). En el caso del SARS-CoV, el murciélago en 

herradura de la familia Rhinolophidae se consideró el huésped natural principal 

(1). Para el MERS-CoV, los dromedarios jugaron el papel de huésped 

intermediario (4).  

2. La pandemia de covid-19: impacto global y nacional 

A finales de noviembre de 2019, cerca del mercado de Huanan en Wuhan, 

provincia de Hubei, China, se describió el primer caso de neumonía por un nuevo 

coronavirus, inicialmente designado 2019-nCoV (1,5). El 11 de febrero de 2020 fue 

renombrado como SARS-CoV-2 y la enfermedad se denominó COVID-19 (5). 

Posteriormente, el 11 de marzo de 2020, la Organización Mundial de la Salud 

caracterizó como pandemia a la infección por SARS-CoV-2 (5,6). Hasta finales de 
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octubre de 2021, se habían producido más de 250 millones de infecciones y 5 

millones de muertes a nivel mundial (7). La tasa de letalidad global se estableció 

en 0.9% (8,9).  

En México, el primer caso de COVID-19 se detectó el 27 de febrero de 2020 

(10,11). Para el 30 de abril de 2020, 64 días después del primer diagnóstico, el 

número de casos había aumentado exponencialmente, alcanzando 19,224 casos 

confirmados y 1,859 fallecidos (9.67%) (10,11). A nivel nacional, México ha 

acumulado más de 7.6 millones de casos confirmados y más de 334,000 

defunciones (12). 

3. Características epidemiológicas de SARS-CoV-2 

El SARS-CoV-2 es un virus ARN monocatenario positivo perteneciente a la familia 

Coronaviridae, género Betacoronavirus, subgénero Sarbecovirus (5). Su genoma 

está formado por aproximadamente 30,000 nucleótidos y comparte una similitud 

del 96% con el BatCoV RaTG13, que infecta a murciélagos Rhinolophus affinis 

(13). 

Los estudios epidemiológicos han señalado que la transmisión se produce 

principalmente de persona a persona mediante gotitas respiratorias expulsadas al 

toser, estornudar o hablar (5, 14). El período de incubación promedio corresponde 

de 5 a 6 días, aunque puede extenderse hasta 14 días (14).  

En México, los estudios epidemiológicos han expuesto que la edad promedio de 

los pacientes fue de 46 años, con mayor incidencia en hombres (58.18%) que en 

mujeres (41.82%) (10, 11). El mayor número de infectados ocurre en el rango de 

edad entre 30 y 59 años (65.85%) (11). 

4. Manifestaciones clínicas de COVID-19 

La COVID-19 presenta un amplio espectro clínico, generalmente se presenta 

como una enfermedad leve y limitada a las vías respiratorias superiores, 

produciendo un cuadro oligosintomático o incluso asintomático en el 30% de los 

casos (15). Entre el 80-90% de las personas desarrollan cuadros leves; en el 10%, 
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los casos son moderados, se manifiestan con disnea, hipoxemia y compromiso 

pulmonar mayor del 50%; y en el 5%, los casos son graves y cursan con 

neumonía, insuficiencia respiratoria, shock y falla multiorgánica (14). 

Los síntomas más frecuentes incluyen fiebre (44-98%), tos (69-82%), disnea (19-

64%), fatiga, mialgias, cefalea, dolor de garganta y anosmia/disgeusia (14,16,17). 

Los síntomas gastrointestinales como náuseas, vómitos y diarrea se presentan en 

aproximadamente 12-20% de los pacientes (15). 

En estudios mexicanos, la fiebre y la tos fueron los síntomas más prevalentes con 

68.3% y 40.1% respectivamente, seguidos de dificultad para respirar (22.3%), 

mialgias (27.6%) y dolor de cabeza (13.8%) (18). En población hospitalizada, la 

fiebre se presentó en 84.4%, tos en 83.8%, cefalea en 74.8% y disnea en 65.1% 

(16). 

5. Fisiopatología y mecanismos de infección 

El SARS-CoV-2 infecta las células, debido a la interacción de su proteína espiga 

(S) con el receptor de la enzima convertidora de angiotensina 2 (ACE2), 

abundante en el tejido respiratorio (19,20). La serina proteasa transmembranal 2 

(TMPRSS2) facilita la entrada del virus activando la proteína S (19). 

Posterior a que el virus ingresa al organismo, se inicia la replicación viral primaria 

en la mucosa epitelial del tracto respiratorio superior, consecutivamente invade las 

células epiteliales bronquiales y alveolares, macrófagos pulmonares, endotelio 

vascular y otros órganos (20). A partir de los días 8 a 10 del inicio de la infección 

pueden aparecer los síntomas asociados al síndrome de distrés respiratorio agudo 

(SDRA) (20). 

Las manifestaciones graves de la COVID-19 se deben tanto a un efecto directo del 

virus como al síndrome de liberación de citoquinas o "tormenta de citoquinas" (20). 

Durante la respuesta inflamatoria primaria se produce una muerte celular 

programada altamente inflamatoria conocida como piroptosis, así como una 

importante liberación de citoquinas proinflamatorias (20). 
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6. Factores de riesgo y comorbilidades 

Los principales factores de riesgo para COVID-19 grave incluyen la edad 

avanzada (especialmente mayores de 60 años), sexo masculino y la presencia de 

comorbilidades (18,21,13). Los estudios mexicanos han identificado que existe alto 

riesgo de severidad para pacientes con diabetes (OR=3.14), hipertensión 

(OR=1.88), obesidad (OR=1.68), enfermedad renal (OR=3.2), mayores de 65 años 

(OR=13.6) y hombres (OR=1.7) (18). 

Las comorbilidades más prevalentes en pacientes mexicanos incluyen 

hipertensión (29.1%), diabetes (23.5%) y obesidad (24%), con el 48.5% de los 

pacientes presentando al menos una enfermedad crónica[18]. Estos factores 

también incrementan significativamente el riesgo de defunción hasta 7.7 veces 

(18). 

En el contexto internacional, los estudios han confirmado que la hipertensión, 

diabetes mellitus, enfermedad cardiovascular, enfermedad pulmonar crónica y la 

inmunodepresión son los principales factores de riesgo para desarrollar formas 

graves de la enfermedad (22, 2, 13). 

7. Impacto sociosanitario de la pandemia 

La pandemia ha alterado profundamente la salud de la población mundial, 

impactando en los determinantes de la salud y aumentando las inequidades 

existentes (7). En España, como ejemplo, se redujo la esperanza de vida con 

efectos especialmente dramáticos en grupos de población con comorbilidad y de 

edad avanzada (7). 

Se ha evidenciado un empeoramiento de la salud mental general, siendo 

previsible que algunos colectivos como los profesionales sanitarios, en su mayoría 

mujeres, y trabajadores de primera línea, tengan mayor riesgo de desarrollar 

patologías de salud mental (7,23). Los estudios han mostrado niveles medio-altos 

de ansiedad (26.5%-44.6%), depresión (8.1%-25%), preocupación e insomnio 

(23.6%-38%) en profesionales de la salud (23). 
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La pandemia y las medidas de control han tenido otras consecuencias 

indeseables, incluyendo disminución de la actividad asistencial, aumento del 

sedentarismo y de violencia de género (7). Una revisión sistemática evidenció una 

disminución de las visitas a los servicios de salud no relacionadas con COVID-19, 

incluyendo consultas (-42.3%), pruebas diagnósticas (-31.4%) y servicios de 

urgencias (-44%) (7). 

8. Respuesta del sistema de salud mexicano 

El sistema de salud mexicano enfrentó desafíos significativos durante la 

pandemia, requiriendo una reorganización radical de los recursos sanitarios (24). 

La concentración de la demanda de atención a COVID-19, equivalente al 10% de 

los ingresos anuales por todas las causas, llevó a la saturación del sistema 

sanitario en pocas semanas (7). 

En México, el análisis de la respuesta epidemiológica mostró la importancia de la 

vigilancia epidemiológica y las medidas de contención. El número reproductivo 

básico (R0) máximo durante la epidemia fue de 2.4 (18). Las medidas 

implementadas incluyeron el distanciamiento físico, uso de mascarillas y medidas 

de higiene, así como estrategias de vacunación masiva (24). 

La experiencia mexicana destacó la necesidad de fortalecer los sistemas de 

vigilancia epidemiológica y la importancia de contar con protocolos de atención 

estandarizados. El seguimiento de casos confirmados, sospechosos y defunciones 

a través del Sistema de Vigilancia Epidemiológica de Enfermedades Respiratorias 

(SISVER) fue fundamental para la toma de decisiones en salud pública (25,26). 
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Antecedentes específicos 

1. Tratamientos antivirales para COVID-19 

El desarrollo de tratamientos antivirales específicos para COVID-19 ha sido una 

prioridad desde el inicio de la pandemia (27,28). Los primeros enfoques 

terapéuticos incluyeron la reutilización de medicamentos existentes como 

remdesivir, desarrollado originalmente para el virus del Ébola, y posteriormente 

aprobado para uso intravenoso en COVID-19 (29,27). 

Los antivirales orales representaron un avance significativo en el manejo 

ambulatorio de COVID-19 (27,30). La Administración de Medicamentos y 

Alimentos (FDA) de Estados Unidos autorizó el uso de dos tratamientos antivirales 

orales: la combinación nirmatrelvir/ritonavir (Paxlovid) y molnupiravir (Lagevrio) 

(27, 30). 

Estos tratamientos están indicados para pacientes con COVID-19 leve a 

moderada con alto riesgo de progresión a enfermedad grave, en personas de 65 

años o más y en aquellas con comorbilidades (diabetes, enfermedad 

cardiovascular, enfermedad pulmonar crónica o sistema inmunitario debilitado) 

(27,30). 

2. Desarrollo y aprobación de paxlovid 

Paxlovid fue desarrollado por Pfizer como el primer tratamiento antiviral oral 

específicamente diseñado para COVID-19 (5, 29). El medicamento recibió 

autorización de uso de emergencia de la FDA el 22 de diciembre de 2021, y 

posteriormente fue aprobado completamente el 25 de mayo de 2023 (31). 

La Agencia Europea del Medicamento (EMA) aprobó Paxlovid el 28 de enero de 

2022 para el tratamiento de COVID-19 en adultos que no requieren oxígeno 

suplementario y que tienen un riesgo alto de progresión a COVID-19 grave (32, 

29). En México, la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 

(COFEPRIS) autorizó su uso de emergencia controlada en enero de 2022 (33). 
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El desarrollo de Paxlovid se basó en el estudio pivotal EPIC-HR (Evaluation of 

Protease Inhibition for COVID-19 in High-Risk Patients), el cual es un ensayo 

clínico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo que incluyó 3,078 adultos 

sintomáticos no hospitalizados con COVID-19 confirmado por laboratorio y alto 

riesgo de evolución a enfermedad grave (29,34). 

3. Mecanismo de acción de nirmatrelvir/ritonavir 

Paxlovid es una combinación de dos medicamentos: nirmatrelvir (PF-07321332) y 

ritonavir[29][35]. Nirmatrelvir es un inhibidor peptidomimético de la proteasa 

principal (Mpro) del SARS-CoV-2, también conocida como proteasa 3C-like 

(3CLpro) o proteasa nsp5 (36,37,35). 

La proteasa principal es esencial para la replicación viral, ya que es responsable 

del procesamiento de precursores poliproteicos virales (36,35). La inhibición de 

esta proteasa hace que el virus sea incapaz de procesar estos precursores, 

impidiendo así la replicación viral (36,37). 

El ritonavir actúa como potenciador farmacocinético, inhibiendo el metabolismo del 

nirmatrelvir mediado por la enzima CYP3A4 (36,37,38). Esto resulta en 

concentraciones plasmáticas más altas y una semivida más prolongada del 

nirmatrelvir, mejorando su eficacia terapéutica (36,38). 

El mecanismo de acción de nirmatrelvir es específico contra el SARS-CoV-2 y ha 

demostrado eficacia contra las principales variantes del virus, incluyendo Alpha, 

Gamma, Delta, Lambda, Mu y Ómicron (36,39). La variante Beta mostró menor 

susceptibilidad en estudios in vitro (36). 

4. Eficacia y seguridad de paxlovid 

Los resultados del estudio EPIC-HR demostraron que nirmatrelvir/ritonavir reduce 

significativamente el riesgo de hospitalización o muerte en pacientes de alto riesgo 

(29, 34). Cuando se administra dentro de los primeros 3 días después del inicio de 

los síntomas, la reducción del riesgo relativo fue del 88.9% (35,34).  
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En el análisis por subgrupos, el tratamiento en pacientes con alto riesgo de 

hospitalización (riesgo superior al 10%) reduce el riesgo en 85%, lo que significa 

84 hospitalizaciones menos por cada 1,000 pacientes tratados (36). La eficacia fue 

mayor en pacientes seronegativos, con una diferencia absoluta en el número de 

ingresos o muerte del 10.25% (1.4% con Paxlovid vs 11.5% con placebo) (38). 

Las reacciones adversas más frecuentes incluyeron disgeusia (5.6%), diarrea 

(3.1%), hipertensión (1%) y mialgia (1%) (40). Los estudios de vida real han 

confirmado un perfil de seguridad aceptable, con reacciones adversas en su 

mayoría leves que desaparecen al finalizar el tratamiento (40). 

Metaanálisis posteriores han confirmado la eficacia de Paxlovid, mostrando una 

reducción significativa en las tasas de hospitalización y mortalidad (37, 41). Sin 

embargo, la efectividad observada en la práctica clínica real ha sido inferior a la 

eficacia reportada en el ensayo clínico pivotal (42,43). 

5. Uso de paxlovid en población ambulatoria 

Paxlovid está indicado específicamente para el tratamiento ambulatorio de COVID-

19 leve a moderada en individuos con alto riesgo de progresión a enfermedad 

grave (36,44). Debe iniciarse tan pronto como sea posible tras el diagnóstico, 

idealmente dentro de los 5 días del inicio de los síntomas (36,44). 

La dosis recomendada es de 300 mg de nirmatrelvir (dos comprimidos de 150 mg) 

junto con 100 mg de ritonavir (un comprimido), administrados por vía oral cada 12 

horas durante 5 días (36,38,35). En pacientes con alteración de la función renal 

moderada (TFG 30-60 mL/min), la dosis debe reducirse a 150 mg de nirmatrelvir 

con 100 mg de ritonavir cada 12 horas (38). 

El uso de Paxlovid en población ambulatoria requiere una evaluación cuidadosa 

de las interacciones medicamentosas debido al potente efecto inhibidor del 

ritonavir sobre el CYP3A4 (36,38,45). Los estudios de vida real han reportado 

interacciones relevantes en el 40.6-62.9% de los pacientes, requiriendo 
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suspensión temporal de medicación concomitante en más del 50% de los 

casos(33,42). 

La efectividad en población ambulatoria ha sido confirmada en múltiples estudios 

observacionales. Un estudio español mostró que el 86.9% de los pacientes que 

iniciaron nirmatrelvir/ritonavir no presentó progresión de la enfermedad, con una 

tasa de mortalidad del 5.4% a los 30 días (42). Otros estudios han reportado tasas 

de hospitalización del 2.2-13.1% (33, 42). 

6. Paxlovid en la práctica clínica 

Los estudios han proporcionado evidencia valiosa sobre la efectividad y seguridad 

de Paxlovid en condiciones de práctica clínica habitual (42,43,39). Han incluido 

poblaciones más diversas que los ensayos clínicos controlados, incluyendo 

pacientes vacunados y con diferentes variantes virales circulantes. 

Un estudio multicéntrico español que incluyó 134 pacientes mostró una efectividad 

del 86.9% para prevenir la progresión de la enfermedad (33). El 57.5% eran 

mujeres, la edad media fue de 69.7 años, el 68.0% recibió tratamiento en los 

primeros 2 días tras el inicio de síntomas, y el 95.7% estaban vacunados (33). 

Los principales factores de riesgo identificados incluyen ser paciente 

inmunocomprometido (74.5%) y ser mayor de 65 años vacunado pero con factores 

de riesgo (21.2%) (33). Estos datos reflejan el perfil de pacientes que actualmente 

reciben tratamiento con Paxlovid en la práctica clínica. 

Los estudios han confirmado que las interacciones medicamentosas son un 

desafío significativo en la práctica clínica, pero la colaboración entre médicos de 

familia y farmacéuticos permite emplear nirmatrelvir/ritonavir en condiciones de 

seguridad (33,43). La frecuencia y relevancia de las intervenciones farmacéuticas 

realizadas pone de manifiesto la importancia del seguimiento farmacoterapéutico 

(42). 

La experiencia internacional ha mostrado resultados consistentes, con estudios 

reportando reducciones significativas en hospitalizaciones y muertes (39,46,30). 
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Sin embargo, se ha observado que la efectividad puede variar según el estado 

vacunal de la población y las variantes virales circulantes (38,39). 

En el contexto mexicano, estudios preliminares han mostrado resultados 

prometedores en la reducción de hospitalizaciones y mortalidad (47, 15). Un 

estudio del noreste de México reportó que Paxlovid reduce la incidencia de 

neumonía, hospitalización y muerte en pacientes con COVID-19 (47). Otro estudio 

español con pacientes primovacunados confirmó la efectividad y seguridad del 

tratamiento (15). 

Paxlovid mantiene su efectividad contra nuevas variantes del virus, incluyendo 

Ómicron, aunque con eficacia algo menor que la observada contra variantes 

anteriores (42,41). Esto subraya la necesidad de continuar monitoreando la 

efectividad del tratamiento conforme evoluciona el virus. 
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Justificación 

Debido a que la pandemia de COVID-19 fue una enfermedad emergente y de 

reciente aparición, se han realizado diferentes protocolos de tratamiento con 

medicamentos nuevos o ya existentes.   

El tratamiento intrahospitalario podría ser insostenible para el estado, por lo que se 

ha considerado optar por medicamentos en etapas tempranas de la enfermedad 

(COVID-19 leve a moderado), de forma ambulatoria en los primeros 5 días del 

comienzo de los síntomas, evitando complicaciones, así como hospitalizaciones 

en el segundo y tercer nivel de atención; mediante Paxlovid (nirmatrelvir 

300mg+ritonavir 100mg), el cual está aprobado para su uso en México, ya que la 

Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) 

autorizó su uso, ha demostrado efectividad y seguridad antiviral en etapas 

tempranas de la infección, faltando ensayos clínicos para demostrar su utilidad en 

seres humanos con diagnóstico de COVID-19. Caracterizar a la población tratada 

con Paxlovid puede proporcionar datos que ayuden a optimizar su uso y a definir 

mejor los criterios de prescripción (24,25).  

Planteamiento del problema  

Desde el inicio de la pandemia por COVID-19, se ha enfrentado el desafío de la 

falta de un tratamiento específico aprobado universalmente para combatir el virus 

SARS-CoV-2. La enfermedad presenta una amplia variedad de manifestaciones 

clínicas, desde casos asintomáticos hasta cuadros graves que pueden derivar en 

complicaciones respiratorias severas y mortalidad. La ausencia de un tratamiento 

específico ha llevado a la implementación de diversos esquemas terapéuticos 

basados en antivirales, inmunomoduladores y otros agentes que buscan disminuir 

la carga viral, controlar la inflamación y prevenir complicaciones. Se ha empleado 

nirmatrelvir 300 mg combinado con ritonavir 100mg (Paxlovid), en personas con 

COVID-19 en etapas tempranas (leve a moderado) con alto riesgo de progresión, 

gracias a su capacidad para inhibir la replicación viral en etapas tempranas, con el 
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fin de evitar complicaciones e internamiento hospitalario en segundo y tercer nivel 

de atención (23).  

El manejo clínico del COVID-19 continúa siendo un desafío debido a la constante 

aparición de nuevas variantes, la variabilidad en la respuesta al tratamiento y la 

necesidad de ajustar las intervenciones terapéuticas a las características 

individuales de los pacientes. Por tal motivo la importancia de seguir investigando 

tratamientos específicos y estrategias efectivas para el control de la enfermedad.  

De ahí surge la pregunta de investigación: 

¿Cuáles son las características epidemiológicas y clínicas de la población con 

COVID-19 tratadas de forma ambulatoria con Paxlovid en el Órgano de Operación 

Administrativa Desconcentrada, Tlaxcala, durante el año 2023? 

Objetivo    

 -Objetivo general. 

a) Describir las características epidemiológicas y clínicas de la población con 

COVID-19 tratada de forma ambulatoria con Paxlovid durante el año 2023, en 

el Órgano de Operación Administrativa Desconcentrada, Tlaxcala.  

-Objetivos específicos: 

a)  Describir las características sociodemográficas de la población con COVID-

19 tratada de forma ambulatoria con Paxlovid durante el año 2023, en el 

Órgano de Operación Administrativa Desconcentrada, Tlaxcala.  

b) Identificar la sintomatología de la población con COVID-19 tratada de forma 

ambulatoria con Paxlovid, en el Órgano de Operación Administrativa 

Desconcentrada, Tlaxcala, durante el año 2023. 

c) Identificar las comorbilidades de la población con COVID-19 tratada de 

forma ambulatoria con Paxlovid en  el Órgano de Operación Administrativa 

Desconcentrada, Tlaxcala, durante el año 2023 
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d) Recabar el antecedente vacunal de la población con COVID-19 tratada de 

forma ambulatoria con Paxlovid en el Órgano de Operación Administrativa 

Desconcentrada, Tlaxcala, durante el año 2023. 

Hipótesis descriptiva 

Los pacientes diagnosticados con COVID-19 y tratados con Paxlovid en la OOAD, 

Tlaxcala, durante el año 2023 presentan características clínicas y epidemiológicas 

determinadas por una mayor frecuencia de comorbilidades crónicas (diabetes 

mellitus, hipertensión arterial y obesidad). 

Las características epidemiológicas de la población con COVID-19 tratadas de 

forma ambulatoria con Paxlovid en el año 2023, predomina el grupo etario entre 50 

y 65 años, con mayor frecuencia en hombres, previa vacunación contra COVID-19  

y residencia principal en zonas urbanas. 

Las características clínicas de la población con COVID-19 tratadas de forma 

ambulatoria con Paxlovid en el año 2023, son fiebre, tos, cefalea, mialgias, 

presentan evolución clínica leve a moderada. 

Material y método 

Se trata de un estudio observacional, descriptivo, transversal, retrospectivo, 

retrolectivo, multicéntico, se analizaron los registros del censo de pacientes 

Paxlovid, se hizo uso de SINOLAVE  (Sistema Nacional Lógico Automatizado de 

Vigilancia Epidemiológica), SINAVE/SISVER (Sistema Nacional de Vigilancia 

Epidemiológica/ Sistema de Vigilancia Epidemiológica de Enfermedades 

Respiratorias), red Pax registro diario (por el personal de salud) y del expediente 

electrónico a través del Sistema de Información de Medicina Familiar (SIMF). 

Se incluyeron expedientes de pacientes con COVID-19, género indistinto, mayores 

de 18 años que acudieron a la consulta externa en el 2023; que tuvieran PCR o 

prueba rápida de antígenos positivo para COVID-19, sin criterios para envío a 

segundo nivel de atención, manejados en forma ambulatoria con Paxlovid. Se 
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excluyeron aquellos que tuvieron alergía y /o intolerancia conocidas a paxlovid 

(nirmatrelvir 300mg+ritonavir 100mg), o que no concluyeron el tratamiento.  

Por el nivel de investigación (exploratorio) no se realizó un cálculo de muestra, se 

incluyó a todos los pacientes a quien les fue indicado el Paxlovid.  

Se obtuvieron los siguientes datos edad, sexo, ocupación, lugar de residencia, 

nivel de estudios, unidad notificante, antecedente vacunal, comorbilidades, 

sintomatología (tos, fiebre, cefalea, ataque al estado general, rinorrea, odinofagia, 

mialgias, postración, rinorrea,  dolor abdominal, conjuntivitis, disnea, diarrea, dolor 

torácico, coriza, anosmia y disgeusia, caso sospechoso de enfermedad 

respiratoria viral, vacuna COVID-19 y desenlace (sobrevida versus defunción) 

(Anexo 1).  

El estudio fue aprobado por el comité de ética en investigación (Anexo 2) y por el 

CLIS (Anexo 3) así como por el personal directivo (Anexo 4), el proyecto quedó 

exento de firma de consentimiento informado por tratarse por un estudio sin riesgo 

de acuerdo con el reglamento de la Ley General de Salud en materia de 

investigación. 

Se acudió a la coordinación de información y análisis estratégicos para solicitar 

permiso para acceso a la plataforma SINOLAVE y al censo de pacientes tratados 

con Paxlovid (Anexo 5).  

Análisis estadístico 

Se realizó análisis descriptivo, para las variables cualitativas se realizaron 

frecuencias y porcentajes. Para las cuantitativas, se aplicaron medidas de 

tendencia central y de dispersión con apoyo del Programa estadístico Excel y 

SPSS versión 25. 
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Resultados 

Se analizaron 147 expedientes de pacientes entre 23 años y 87 años, mediana de 

56 años, rango intercuartil de 20 años e IC 95% de 53 a 58 años. Utilizando la 

clasificación de la OMS, el 64% (n=94) eran adultos de entre los 18-59 años. El 

36% (n=53) adultos mayores (≥60 años). 

El 53.1 % (n = 78) de los casos estudiados correspondieron a mujeres, el 46.9 % 

(n = 69) a hombres. En el 95.9% (n=141) desempeñaban alguna ocupación 

remunerada. El 85.71% (n=126), pertenecían a la población económicamente 

activa (PEA). Las ocupaciones más frecuentes fueron empleado (54.4%), ama de 

casa (23.8%) y jubilado (10.2%) (Tabla 1). 

Tabla 1. Ocupación  

 Frecuen

cia 

Porcent

aje 

Poblaci

ón 

Tlaxcal

a  

INEGI 

2020 

Poblaci

ón  

Puebla, 

INEGI 

2020 

Tasa 

por 100 

000 

habitant

es 

IC 

95% 

Población 

económicament

e activa (PEA): 

 

 Ama de 

casa 

35 23.8 573,69

5 

2,762,9

43   

 

3.78 (3.1

2-

4.44

)  

 Campesin

o 

1 0.7 

 Asistente 

médica 

1 0.7 

 Enfermera

s 

3 2.0 

 Médicos  5 3.4 

 Empleado 80 54.4 

Total  126  85.71 3, 336, 638 

Población no 

económicament

e activa (PNEA): 
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 Sin 

ocupación 

6 4.1 307,84

6   

 

1,946,0

00 

0.93 

 

(0.5

3-

1.33

)  

 

 Jubilado 15 10.2 

Total 21   14.28 2,253,846 

Total 147 100.0 5,590,484 

Fuente: censo. Encuesta Nacional de Ocupación y Empleo (ENOE), tercer 

trimestre, INEGI Censo de Población y Vivienda, 2020. 

 

El 97.3 % (143) de los pacientes procedían del estado de Tlaxcala y el 2.7 % (4) 

del estado de Puebla, principalmente trabajadores del IMSS adscritos a unidades 

de Tlaxcala. Los municipios con mayor frecuencia absoluta de casos fueron 

Tlaxcala con 29 pacientes (19.7%) y Apizaco con 24 pacientes (16.3%). El cálculo 

de tasas por 100,000 habitantes utilizando datos del Censo de Población y 

Vivienda INEGI 2020 reveló heterogeneidad significativa en la distribución 

epidemiológica. Santa Cruz Tlaxcala presentó la tasa más elevada de 41.47 casos 

por 100,000 habitantes (IC 95%: 4.27-127.02), seguido de San Lorenzo 

Axocomanitla con 35.16 por 100,000 habitantes (IC 95% 4.27-127.02) (Tabla 2).  

 

Tabla 2. Municipio de origen 

  Frecuen
cia 

Porcent
aje 

Poblaci
ón 

INEGI 
2020 

Tasa x 
100, 000 
habitant

es 

IC 
95%  
inferi

or 

IC 
95% 

superi
or 

Apetatitlán 
de Antonio 
Carvajal 

3 2.0 16,003 18.75 3.87 54.74 

Panotla 6 4.1 28,357 21.16 7.77 46.06 

Papalotla de 
Xicohténcat
l 

7 4.8 33,499 20.90 8.39 43.06 

San 
Lorenzo 
Axocomanit

2 1.4 5,689 35.16 4.27 127.02 
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la 

San Pablo 
del Monte 

3 2.0 82,688 3.63 0.75 10.60 

Santa 
Catarina 
Ayometla 

3 2.0 9,463 31.70 6.54 92.68 

Santa Cruz 
Tlaxcala 

10 6.8 24,116 41.47 20.02 76.29 

Tenancingo 3 2.0 12,974 23.12 5.03 67.67 

Tepetitla de 
Lardizábal 

2 1.4 22,274 8.98 1.09 32.45 

Tepeyanco 3 2.0 13,328 22.51 4.63 66.00 

Apizaco 24 16.3 80,725 29.73 19.29 44.38 

Terrenate 2 1.4 15,475 12.92 1.57 46.68 

Tetla de la 
Solidaridad 

5 3.4 35,284 14.17 4.60 33.08 

Tlaxcala 29 19.7 99,896 29.03 19.56 41.13 

Tlaxco 2 1.4 45,438 4.40 0.53 15.91 

Totolac 3 2.0 22,529 13.32 2.75 38.98 

Tzompantep
ec 

4 2.7 18,006 22.21 6.04 56.85 

Xaloztoc 3 2.0 25,607 11.72 2.42 34.37 

Xicohtzinco 1 .7 14,197 7.04 0.18 39.24 

Yauhqueme
can 

5 3.4 42,242 11.84 3.84 27.62 

Zacatelco 6 4.1 45,717 13.12 4.83 28.51 

Calpulalpan 5 3.4 51,172 9.77 3.17 22.82 

Chiautempa
n 

2 1.4 73,215 2.73 0.33 9.87 

Contla de 
Juan 
Cuamatzi 

2 1.4 38,579 5.18 0.63 18.73 

Huamantla 3 2.0 98,764 3.04 0.63 8.89 

Ixtacuixtla 
de Mariano 
Matamoros 

3 2.0 38,970 7.70 1.59 22.51 

Mazatecoch
co de José 
María 
Morelos 

1 0.7 11,592 8.63 0.22 48.08 

Nativitas 1 0.7 26,309 3.80 0.10 21.12 
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El Hospital General de Subzona con Medicina Familiar No. 8 (HGSZ/UMF 8) 

notificó el 29.3 % (43) de los casos. El análisis de tasas por 100,000 

derechohabientes adscritos a médico familiar reveló variaciones importantes en la 

prescripción entre unidades, la UMF 18 presentó la tasa más elevada con 93.68 

casos por 100,000 derechohabientes (IC 95%:40.44-184.58) (Tabla 3). 

 

Tabla 3. Unidad notificante   

Unidad 

notificant

e 

Frecuenci

a 

Porcentaj

e 

Població

n 

Adscrita 

a Médico 

Familiar 

Tasa x 100 000 

derechohabient

es 

IC 

95% 

HGZ1 10 6.8 --- --- --- 

UMF10 3 2.0 21,221 14.14  (2.92-

41.31) 

UMF18 8 5.4 8,540  93.68* (40.44

-

184.5

8) 

UMF19 30 20.4 65,295  45.95 (31.00

-

65.59) 

HGZ2 12 8.2 44,068  27.23 (14.07 

- 

47.57) 

UMF20 4 2.7 38,786  10.31 (2.81 - 

26.41) 

UMF 22 5 3.4  19,217  26.02 (8.45 - 

60.72) 

Puebla, 
Puebla 

3  2.0 1,692,1
81 

0.18 0.04 0.52 

San Pedro 
Cholula, 
Puebla 

1 0.7 138,433 0.72 0.02 4.02 

Total 147 100.0  --- --- --- --- 

Fuente:   censo.    INEGI Censo de Población y Vivienda 2020.  
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UMF 37 3 2.0  16,403  18.29 (3.77 - 

53.45) 

UMF 48 3 2.0  8,623  34.79 (7.17 - 

101.6

7) 

UMF5 1 .7  8,866  11.28 (0.29 - 

62.84) 

UMF6 9 6.1  20,196  44.56 (20.38 

- 

84.59) 

UMF7 15 10.2  45,898  32.68 (18.29 

- 

53.90) 

HGSZ/UM

F 8 

43 29.3 84,078   51.14 (37.01 

- 

68.89) 

UMF9 1 .7  37,004  2.7 (0.07 - 

15.06) 

Total 147 100.0 418,195 --- --- 

Fuente:   censo. Dirección de Incorporación y Recaudación (DIR). UMF=Unidad 

de Medicina Familiar. HGZ1= Hospital General de Zona. HGSZ/UMF8= Hospital 

General de Subzona con Medicina Familiar.  

 

El 37.4 % de los pacientes (55) tuvo antecedente de vacunación contra COVID-19 

el número medio de dosis aplicadas fue en promedio de dos. Se documentaron las 

siguientes vacunas: Pfizer-BioNTech, AstraZeneca, Sinovac y CanSinoBIO. 

Todos los pacientes tenían al menos una comorbilidad, 25.9 %; (38) hipertensión 

arterial sistémica, 15 % (22) diabetes mellitus tipo 2, 12.9 %; (19) obesidad, 2.7% 

(4) asma, 0.7% (1) hábito tabáquico y 0.7 %(1) VIH.   

Los datos clínicos se presentan en la tabla 4.  
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Tabla 4. Características clínicas al ingreso     

Síntoma Frecuencia % 

Inicio Súbito 21 14.28 

Fiebre 47 31.97 

Tos 137 93.19 

Cefalea 126 85.71 

Odinofagia 127 86.39 

Ataque al estado general 49 33.33 

Mialgias 113 76.87 

Artralgias 73 49.65 

Postración 1 0.68 

Rinorrea 117 79.59 

Escalofrío 53 36.05 

Dolor abdominal 4 2.72 

Conjuntivitis 2 1.36 

Disnea 1 0.68 

Diarrea 4 2.7 

Dolor torácico 5 3.4 

Coriza 1 0.68 

Anosmia 2 1.36 

Disgeusia 1 0.68 

Otros 15 10.20 

Fuente: censo.  

 

A todos los pacientes se le diagnosticó enfermedad respiratoria viral, no se reportó 

ninguna defunción.  

 

 

 



pág. 36 
 

 

  



pág. 37 
 

Discusión 

Durante la pandemia por COVID-19, se aprobó el uso de emergencia del antiviral 

Paxlovid; en el IMSS Tlaxcala se aplicó en pacientes ambulatorios, las principales 

características clínicas y epidemiologías fueron las siguientes. 

En este estudio la población con COVID-19 tratada con Paxlovid estaba entre 23 a 

87 años, casi dos terceras partes menores de sesenta años, utilizando la 

clasificación de la OMS, el 64.0% (n=94) eran adultos (18–59 años) y el 36.0% 

(n=53) adultos mayores (≥ 60 años). Estos datos contrastan con lo reportado por 

Ruiz Arriaga en un estudio realizado en población hospitalizada del estado de 

Tlaxcala, donde los adultos mayores de 60 años fueron los más afectados (27). La 

diferencia observada puede deberse a que los pacientes incluidos en el presente 

estudio fueron ambulatorios, es decir, con formas leves a moderadas de la 

enfermedad. 

Respecto al sexo, poco más de la mitad de los pacientes eran mujeres, a 

diferencia de lo publicado en estudios a nivel nacional e internacional donde se ha 

reportado que la mayor frecuencia es en hombres, siendo los mayores de 60 años 

los que se reportaban con una mayor gravedad y mortalidad por COVID-19 (19). 

Lo que puede explicarse por el tipo de población, ya que la mayorá de los estudios 

incluyen pacientes hospitalizados, mientras que en el presente estudio el perfil de 

atención fue ambulatoria. 

La frecuencia de COVID en mujeres puede relacionarse con factores 

inmunológicos protectores asociados al cromosoma X y a la influencia hormonal, 

que han sido descritos en mujeres frente al SARS-CoV-2 (20). 

Las comorbilidades más frecuentes fueron hipertensión, diabetes y obesidad. 

Estas condiciones son ampliamente prevalentes en la población mexicana, como 

lo reporta la ENSANUT 2018, y han sido asociadas con mayor riesgo de 

progresión de COVID a enfermedad grave (21,22).  

En particular, la hipertensión se ha relacionado con una mayor expresión de los 

receptores ACE2, facilitando el ingreso del virus a las células humanas, mientras 
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que la diabetes genera un estado de inmunosupresión por glucotoxicidad que 

compromete la respuesta inmune adaptativa (21,22). La obesidad, por su parte, 

promueve una inflamación crónica de bajo grado que agota las células inmunes, 

limitando la capacidad del organismo para controlar infecciones como el COVID-

19 (21,22). 

En cuanto a los síntomas, la mayoría de los pacientes presentes fueron tos, 

cefalea y odinofagia, lo cual es congruente con el cuadro clínico leve a moderado 

descrito en la literatura y con los criterios de prescripción de Paxlovid, que indican 

su uso en etapas tempranas de la enfermedad y en pacientes con riesgo de 

complicaciones (18,19). 

La tos fue el síntoma predominante (93.2%), seguido de cefalea (85.7%) y 

odinofagia (86.3%), lo cual concuerda con lo reportado en el estudio EPIC-HR y 

otros trabajos, donde estos síntomas fueron prevalentes en pacientes no 

hospitalizados (23,25). Además, estos hallazgos se alinean con las 

recomendaciones de tratamiento establecidas por COFEPRIS y la OMS, las 

cuales priorizan el inicio temprano del tratamiento antiviral (18,19). 

Limitaciones 

Una de las principales limitaciones del estudio fue su diseño retrospectivo.  

Asimismo, se utilizó únicamente la base de datos del censo de pacientes 

ambulatorios con COVID-19 que recibieron prescripción médica de Paxlovid en el 

Órgano Operativo de Administración Desconcentrada, Tlaxcala, durante el periodo 

del 2023. Esto se debió a la disminución significativa de la población con COVID-

19 a nivel nacional en los años posteriores.  

Propuesta 

Se propone realizar estudios multicéntricos que incluyan otras OOAD del país, con 

un mayor tamaño de muestra y seguimiento clínico de los pacientes para evaluar 

desenlaces clínicos como hospitalización o mortalidad. Esto permitiría generar 

evidencia más robusta sobre el impacto de Paxlovid en el primer nivel de atención. 
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Conclusiones 

Los pacientes tratados con Paxlovid en esta cohorte ambulatoria del OOAD 

Tlaxcala presentaron principalmente síntomas leves como tos, cefalea y 

odinofagia.  

Todos los pacientes tenían alguna comorbilidad con mayor frecuencia hipertensión 

y diabetes seguido de obesidad  

La mayoría eran mujeres menores de 60 años.  

Si bien este estudio no evaluó desenlaces clínicos mayores, los hallazgos 

coinciden con la evidencia disponible sobre la eficacia de Paxlovid en reducir la 

progresión de la enfermedad en pacientes con factores de riesgo. El tratamiento 

oportuno en el primer nivel de atención representa una medida efectiva para evitar 

hospitalizaciones, lo cual ha sido respaldado por estudios internacionales y 

lineamientos nacionales. 

Finalmente, esta investigación aporta información valiosa sobre el perfil de 

pacientes que reciben tratamiento antiviral ambulatorio en el IMSS, y respalda la 

implementación de estrategias terapéuticas racionales en poblaciones vulnerables. 

Se enfatiza la necesidad de monitoreo continuo y evaluación sistemática del uso 

de Paxlovid en escenarios reales de práctica clínica. 
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Aspectos éticos   

Esta investigación no representa ningún riesgo para la salud, al tratarse de un 

estudio retrolectivo (documental), siendo una investigación sin riesgo, como lo 

establece el reglamento de la ley general de salud en materia de investigación 

para la salud, el cual se describe a continuación. 

La ley general de salud ha establecido lineamientos y principios a los cuales 

deberá someterse la investigación científica y tecnológica destinada a la salud. 

Considerando a la investigación para la salud como un factor determinante para 

mejorar las acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del 

individuo y de la sociedad en general; debe atender a aspectos éticos que 

garanticen la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigación. 

En el artículo 3° del capítulo único de Disposiciones generales, menciona que la 

investigación para la salud comprende el desarrollo de acciones que contribuyan a 

la prevención y control de los problemas de salud. 

En el artículo 13 del capítulo I de los aspectos éticos de la investigación en seres 

humanos, menciona que en toda investigación en la que el ser humano sea sujeto 

de estudio, deberán de prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la 

protección de sus derechos y bienestar. El artículo 17 clasifica a las 

investigaciones en investigación sin riesgo, con riesgo mínimo y con riesgo mayor 

que el mínimo; los que no tienen riesgo son estudio que emplean técnicas y 

métodos de investigación documental retrospectivos y no se realiza ninguna 

intervención o modificación en las variables, se consideran cuestionarios, 

entrevistas, revisión de expedientes clínicos.  En el artículo 20, define al 

consentimiento informado, a aquel escrito mediante el cual el sujeto de 

investigación o representante legal autoriza la participación en la investigación, 

con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos; 

capacidad de libre elección. El artículo 21 menciona que el sujeto de investigación 

o representante legal deberá recibir una explicación clara y completa sobre: la 

justificación y objeticos, procedimientos, riesgos, beneficios, procedimientos 

alternativos, garantía de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaración, 
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libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar, no 

se identificará al sujeto, se le proporcionará información actualizada, la 

disponibilidad de tratamiento y la indemnización a la que legalmente tendría 

derecho, por parte de la institución de atención en el caso de daños que la 

ameriten, si existen gastos adicionales serán absorbidos por el presupuesto de la 

investigación. El artículo 22 describe que el consentimiento informado deberá ser 

escrito: elaborado por el investigador principal, será revisado y aprobado por el 

comité de ética en investigación de la institución de atención a la salud, indicará 

los nombres y direcciones de dos testigos y la relación, firmado o con huella por 

los mismos y el sujeto de investigación o representante legal, se extenderá un 

duplicado. 

La declaración de Helsinki de la asociación médica mundial, describe los principios 

éticos para orientar a los médicos y a otras personas que realizan investigación 

médica en seres humanos, ya que como se menciona el deber médico es 

promover y velar por la salud de las personas, el propósito de la investigación 

médica en seres humanos es mejorar los procedimientos preventivos, 

diagnósticos y terapéuticos, está sujeta a normas éticas que sirven para promover 

el respeto a todos los seres humanos y proteger su salud y sus derechos 

individuales. Dentro de los principios éticos se menciona que, para tomar parte en 

un proyecto de investigación, los individuos deben ser participantes voluntarios e 

informados; la persona debe ser informada del derecho de participar o no en la 

investigación y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse 

a represalias. El consentimiento deberá ser por escrito, en caso de que la persona 

sea legalmente incapaz, inhábil física o mentalmente de otorgar consentimiento, o 

menor de edad, el investigador debe obtener el consentimiento informado del 

representante legal. Es valida la negativa del paciente a participar en una 

investigación, nunca debe perturbar la relación médico paciente. También se 

menciona que cuando en la atención los métodos preventivos, diagnósticos o 

terapéuticos probados han resultado ineficaces o no existen, el médico con el 

consentimiento informado del paciente, puede permitirse usar procedimientos 

preventivos, diagnósticos y terapéuticos nuevos o no comprobados. 
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El código de nüremberg, tiene el mérito de ser el primer documento que planteó 

explícitamente la obligación de solicitar el consentimiento informado, el cual 

expresa la autonomía del paciente; entre las recomendaciones se encuentran: es 

esencial el consentimiento voluntario, el experimento debe ser útil para el bien de 

la sociedad, irremplazable por otros medios estudio y de la naturaleza que excluya 

el azar; basados en resultados de la experimentación animal y del conocimiento 

de la historia natural de la enfermedad, evitar sufrimiento, ningún experimento 

debe ser ejecutado cuando existan razones a priori para ocurrir la muerte o daño 

grave, el grado de riesgo nunca debe el nivel determinado por la importancia 

humanitaria, hacer preparaciones cuidadosas y contar con condiciones para 

proteger al sujeto experimental contra cualquier remota posibilidad de daño, 

incapacidad y muerte, el experimento debe ser conocido únicamente por personas 

calificadas, durante el curso del experimento el sujeto debe tener libertad para 

poner fin al experimento si ha alcanzado el estado físico y mental en el cual le 

parece imposible continuar. 

El informe de Belmont, menciona que es importante distinguir entre investigación 

biomédica y del comportamiento; el término “práctica” se refiere a intervenciones 

diseñadas únicamente para aumentar bienestar de un individuo, el propósito de la 

práctica médica o del comportamiento es brindar diagnóstico, tratamiento 

preventivo o terapia; en contraste el término “investigación” designa una actividad 

concebida para probar una hipótesis, para permitir que se saquen conclusiones y 

con ellas desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable. Se mencionan 

principios éticos básicos como: respeto por las personas, beneficencia, justicia; así 

como aplicar principios generales en consentimiento informado, valoración 

riesgo/beneficio y selección de los sujetos de investigación. 
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Recursos, financiamiento y factibilidad 

Recursos humanos: Investigadores: 

o Investigador principal, quien se encargará de validar el protocolo, 

verificar el análisis de los resultados y revisión del escrito final.  

o Investigadores asociados, los cuales se encargarán de verificar los 

datos obtenidos. 

Recursos materiales:  

o Censo de pacientes tratados con medicamento paxlovid  

o Material bibliográfico recopilado 

o Hojas de recolección de datos  

o Papelería, computadora, impresora, paquete para análisis 

estadístico. 

Recursos financieros:  

o Los propios del IMSS y de los investigadores 

Factibilidad:  

o Es factible, se cuenta con insumos materiales, recursos humanos, 

infraestructura necesaria (unidades medico familiares). El estudio se 

fundamentó únicamente en la recolección de datos.  
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Anexos  

Anexo 1. Cuadro de variables. 
Variable Definición 

conceptual 

Definición 

operacional 

Tipo de 

variable 

Escala Indicador Instrumento 

Sexo Características 
físicas y 
biológicas que 

definen a una 
persona 

Identificació
n del sexo, 
registrado 

en estudio 
SINOLAVE   

Cualitativa Nominal 
dicotómica 

1)    Hombre Estudio 
Epidemiológico 

2)    Mujer 

Edad Tiempo que ha 
vivido una 
persona u otro 

ser vivo 
contando desde 
su nacimiento 

Se mide 
mediante 
número de 

años 
cumplidos  

Cuantitativa Discreta Edad en años Estudio 
Epidemiológico 

Ocupación  Depende de la 
naturaleza de 

las funciones 
desempeñadas  

Actividad 
que 

produce 
remuneració
n 

económica 
para 
subsistir. 

 Cualitativa Nominal 
politómica 

1)  Empleado 
2) Autoemplead

o 
3) Trabajadora 

doméstica o 

Ama de casa 
4)  Jubilado o 

pensionado 

5)  
Desemplead
o 

Estudio 
Epidemiológico 

Unidad de 
adscripción 

Adscripción de 
cada paciente a 
una de las 17 

UMF de la 
OOAD Tlaxcala 

Unidad de 
adscripción , 
registrada 

en estudio 
SINOLAVE 

Cualitativa Nominal 
politómica 

1) HGZ/MF No. 
2  

2) UMF No.5 

3) UMF No.6 
4) UMF No.7 
5) HGSZ/MF 

No. 8    
6) UMF No.9 
7) UMF No.10 

8) UMF No.17 
9) UMF No.18 
10) UMF No.19 

11) UMF No.20 
12) UMF No.22 
13) UMF No.35 

14) UMF No.37 
15) UMF No.48 
16) UMF No.51 

Estudio 
Epidemiológico 

Vacuna 
COVID-19 

Vacunas contra 
la COVID-19 de 
ARNm usan al 

ARN mensajero 
(ARNm) para 
decirles a las 

células en el 
cuerpo cómo 
crear 

brevemente una 

Registro en 
SINOLAVE  
de 

vacunación 
contra 
COVID-19 

Cualitativa Nominal 
dicotómica 

1. Si 
2. No 

Estudio 
Epidemiológico 
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parte inofensiva 

de proteína "de 
espiga" que es 
única para el 

virus SARS-
CoV-2. 

Dosis de 

vacuna 

La inmunización 

previene 
enfermedades, 
discapacidades 

y defunciones 
por 
enfermedades 

prevenibles por 
vacunación 

Registro en 

SINOVALE, 
número de 
dosis de 

vacunación 
contra 
COVID-19 

Cuantitativa Discreta 1. 1 

2. 2 
3. 3 
4. 4 

Estudio 

Epidemiológico 

Presencia 

de 
comorbilidad
es 

Presencia de 

dos o más 
enfermedades 
al mismo tiempo 

en una persona. 
También se 
llama morbilidad 

asociada. 

Registro de 

Comorbilida
des en 
SINOLAVE 

Cualitativa Nominal 

politómica 

1. Diabetes 

Mellitus tipo 
2 

2. Hipertensión 

arterial 
3. Obesidad 
4. Tabaquismo 

5. Enfermedad 
cardiovascul
ar 

6. Insuficiencia 
renal crónica 

7. Otras 

Estudio 

Epidemiológico 

Resultado 
de Prueba 
rápida de 

Antígeno de 
SARS-COV-
2 

Detecta ciertas 
proteínas en el 
virus. Algunas 

pruebas de 
antígenos 
pueden producir 

resultados en 
minutos. 

Se mide 
mediante la 
identificació

n si o no 
positivos a 
COVID-19 

Cualitativa  Nominal 
dicotómica 

1. Positivo 
2. Negativo 

Estudio 
Epidemiológico 

Resultado 
de PCR 

Prueba 
molecular, esta 
prueba de 
COVID-19 

detecta el 
material 
genético del 

virus mediante 
una técnica de 
laboratorio 

llamada 
reacción en 
cadena de la 

polimerasa con 
transcripción 
inversa (RT-

PCR, por sus 
siglas en 
inglés). 

Se mide 
mediante la 
identificació
n sí o no 

positivos a 
COVID-19 

Cualitativa Nominal 
dicotómica 

1. Positivo 
2. Negativo 

Estudio 
Epidemiológico 

Defunción donde el 
COVID-19 fue 

reportado como 
causa de 
muerte 

Se revisa 
registro de 

defunción en 
plataforma 
SINOLAVE 

Cualitativa Nominal 
dicotómica 

3. Si 
4. No 

Estudio 
Epidemiológico 
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Anexo 2. Dictamen de aprobación por el comité de ética en investigación.  
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Anexo 3. Dictamen del comité local de investigación en salud.  
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Anexo 4. Carta de no inconveniente.  
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Anexo 5. Solicitud de excepción de consentimiento.   
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Anexo 6. Cronograma de actividades.  

Mes/año 2023         2024 2025 

Actividades Mar-
Abr 

May-
Jun 

Jul-
ago. 

Sept-
oct 

Nov- 
Dic 

Ene-
feb 

Mar-
abr 

May-
jun 

Jul-
ago. 

Sept-
oct 

Nov-
dic 

Mar- 
Dic 

Selección, 
análisis y 
planteamiento 
del proyecto 

X                       

Revisión de la 
literatura 

X X X X X X X X X X X X 

Realización 
del proyecto 

X X X X X X             

Presentación 
ante el comité 
local de 
investigación 

         X  X           

Recolección 
de Datos 

             X X X X  x  x 

Captura y 
análisis de 
datos 

             X X X X X   x 

Análisis de 
información 

             X X  X  X X   x 

Escrito 
médico 

             X X  X  X  X  x 

Difusión de 
resultados 

                      X 
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Anexo 7. Hoja de recolección de datos y carta de confidencialidad. 

  

 INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL 
UNIDAD DE EDUCACIÓN, INVESTIGACIÓN 
Y POLITICAS DE SALUD 
COORDINACIÓN DE INVESTIGACIÓN EN SALUD 

 

 

 

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS  

    
NUMERO PROGRESIVO: ______   

Nombre del 
estudio: 

 CARACTERIZACIÓN DE LA POBLACIÓN CON COVID-19 TRATADOS CON 
PAXLOVID  EN ÓRGANO OPERATIVO DE ADMINISTRACIÓN 
DESCONCENTRADA, TLAXCALA. 

Patrocinador 
externo (si aplica): 

No aplica     

Lugar y fecha: Tlaxcala, Tlaxcala a ___ de ______ 2023  

Número de 
registro: 

Pendiente 

VARIABLES   

Sexo 1) Hombre                    
2) Mujer 

Edad 
 

________ años   

 Ocupación 1)  Empleado 

2)  Autoempleado 

3) Trabajadora doméstica o Ama de casa 

4)  Jubilado o pensionado 

5) Desempleado 

Unidad de 
adscripción 

1) HGZ/MF No. 2             
2) UMF No.5      
3) UMF No.6         
4) UMF No.7 
5) HGSZ/MF No. 8       
6) UMF No.9     
7) UMF No.10        
8) UMF No.17                         
9) UMF No.18        
10) UMF No.19      
11) UMF No.20      
12) UMF No.22 
13) UMF No.35  
14) UMF No.37         
15) UMF No.48         
16) UMF No.51 

Vacuna COVID-
19 

1) Sí                             
2) No 

Dosis de vacuna  1) 1 
2) 2 
3) 3 
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4) 4                             

Inicio súbito   1) Sí     
2) No 

Embarazo 1)  Sí                              
2) No 

Presencia de 
comorbilidades 

1. Diabetes Mellitus tipo 2 
2. Hipertensión arterial 
3. Obesidad 
4. Tabaquismo 
5. Enfermedad cardiovascular 
6. Insuficiencia renal crónica 
7. Otras 

 

Manejo 1) Hospitalario 
2) Ambulatorio 

Tiempo de 
estancia 
hospitalaria 

__________Días 

Resultado de 
Prueba rápida de 
Antígeno de 
SARS-CoV-2  

1) Positivo 
2) Negativo 

Resultados de 
PCR 

1) Positivo  
2) Negativo 

Defunción 1) Si 
2) No                    
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