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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion problematica

Desde marzo de 2019 hasta el mes de julio de 2020, las infecciones por el Sars-
CoV-2 han sobrepasado a nivel mundial mas de 13 millones de infectados, con 7
154 840 casos en el continente americano; Pera se ubica en la tercera posicion a
nivel mundial con 119 959 de casos confirmados. El departamento de Lima tiene
un total de 75 716 infectados, seguido de la region del Callao, con 8558 (1).

Existen multiples investigaciones con diferentes agentes terapéuticos como
Remdesivir y Favipiravir, la combinacion de hidroxicloroquina més azitromicina, que
no tienen la evidencia suficiente para demostrar su eficacia contra el COVID-19. En
este sentido, es necesario continuar con la investigacién con otras alternativas

terapéuticas que puedan contribuir a detener la severidad de esta infeccion.

La ozonoterapia como tratamiento de infecciones virales tiene un mecanismo de
accion oxidante y viricida que llevaria directamente a la destruccion de la capside
viral. La hipotesis sobre la accion antioxidante seria por la regulacion de citoquinas
proinflamatorias, lo cual influiria en la produccion de mediadores inflamatorios entre
interleuquina, factores de necrosis tumoral en contra de la infeccién. La FDA

cataloga al ozono como tratamiento aun no comprobado (2).

Los estudios in vitro de la ozonoterapia demostraron evidencia sobre la inactivacion
del virus o la induccién de citoquinas y antioxidantes relacionados a la inmunidad
celular. Otros estudios preclinicos en animales demostraron disminucion del dafio
pulmonar en infecciones bacterianas con sepsis. En estudios clinicos no
controlados, mostraron una reduccion del conteo de virus de hepatitis B, un
aumento de las enzimas antioxidantes en voluntarios sanos ademas de

estabilizacion de enzimas inflamatorias en afectados por esclerosis multiple (2).

Se present6 un articulo gracias a la colaboraciéon del ISCO, international scientific
Committee of ozone y la OMS en favorecer la ozonoterapia para manejo COVID-
19. Esto tiene que ver con las conclusiones halladas en articulos cientifico, ensayos

y estudios clinicos, por ende, enfatiza que la ozonoterapia sera un tratamiento



alternativo al convencional aconsejando que se debiese motivar la investigacion
con mas ensayos clinicos o trabajos de experimentacion para corroborar la

veracidad de este método (2).

En el Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren (HNASS), se esta aplicando la
ozonoterapia como tratamiento complementario en enfermos con diagnostico
confirmada por COVID-19. Este estudio se llevara a cabo con los pacientes de dicho
hospital que presenten el diagnéstico confirmado de infeccion moderada y severa
por COVID-19, durante 2020 a 2021. Lo que no se sabe es si este tratamiento es

seguro y eficiente.

1.2 Formulacion del problema

¢La aplicacion de ozonoterapia, en insuflacion rectal, es eficaz en el tratamiento
coadyuvante en pacientes con infeccion moderada y grave por COVID-19, en el
Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren, de 2020-20217

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general
Determinar la eficacia de la aplicacién de ozonoterapia, en insuflacion rectal, en el
tratamiento coadyuvante en pacientes con infeccion moderada y grave por COVID-

19, en el Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren, de 2020-2021.
1.3.2 Objetivos especificos
Precisar la eficacia clinica de ozonoterapia por insuflacion rectal en la neumonia

por COVID-19 moderada.

Establecer la eficacia clinica de la ozonoterapia por insuflacion rectal en la
neumonia por COVID-19 severa.

Delimitar la seguridad de la ozonoterapia por insuflacion rectal en la neumonia por
COVID-19 moderada.

Determinar la seguridad de la ozonoterapia por insuflacién rectal en la neumonia



por COVID-19 severa.

Delimitar los dias de hospitalizacion en pacientes COVID-19 tratados con

ozonoterapia por insuflacion rectal.

1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia

Nuestra Investigacion beneficiara a los enfermos que contrajeron al SARS-CoV-2
en etapas moderadas a severa atendidos en hospitales que tengan la capacidad
de usar ozonoterapia en infusion intrarectal, por ser una técnica segura y eficaz
para la reduccion de la cascada inflamatoria vinculados con la fisiopatologia de la

enfermedad.

El hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren tiene disponible una maquina
portatil de ozonoterapia y de oxigeno, que es accesible y esta al alcance de los
pacientes. Asimismo, el médico tratante puede enviar una interconsulta al servicio
de Neumologia, quienes evaluaran el cumplimiento de criterios para programar

dicho procedimiento.

1.4.2 Viabilidad y factibilidad

Para la elaboracién de este proyecto se tiene viabilidad, porque la ozonoterapia es
aplicada y accesible en el HNASS y se cuenta con los pacientes suficientes en
ejecucion del estudio. Cabe resaltar que la institucion luego de revision de nuestro
proyecto de investigacién nos ha brindado permiso para su realizacién

Asimismo, es factible poque se tiene capital econdémico, asi como apoyo humanoy
disponibilidad de tiempo para lograr la recoleccion de informacion sin

impedimentos.

1.5 Limitaciones
Las dificultades de nuestro estudio se basan en ser novedoso para nuestro pais,
por lo que no cuenta con otras fuentes para comparacion de datos. Con respecto a

la muestra, esta dependera de la cantidad de enfermos por el SARS-CoV-2 a los



que se usO la ozonoterapia por insuflacion rectal en nuestro hospital, esto
dependera del conocimiento de profesionales de salud y enfermos; siendo
imprescindible ademas de la firma de consentimiento informado para realizacion de

procedimiento.

Para disminuir estas limitaciones el servicio de Neumologia tendra en consideracion
la actualizacion continua de informacion relacionada la ozonoterapia por insuflacion
rectal y sus efectos en enfermos de COVID nacional e internacionalmente.
Asimismo, se realizaran capacitaciones a personal médico. Y, adicionalmente,
implementaremos formatos de consentimiento informado y textos informativos para

pacientes y personal de sanidad.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Se realiz6 una colaboracion del ISCO, international scientific Committee of ozone y
la OMS para realizar un documento técnico favorable sobre €l la aplicacion del
tratamiento con ozono en enfermos diagnosticados con COVID-19, ya que se basa
en resultados de estudios con otros virus. Sin embargo, segun IETSI, en 2022
presentaron reportes sobre uso de 0zono en enfermos por el Sars-CoV-2, indicando
que a la actualidad no se puede aun recomendar el uso porque aun no hay
publicaciones formales de ensayos clinicos en especial para determinar si hay mas

beneficios que dafio (2).

Lagos et al., en 2018, presentaron un estudio tipo revision sistematica, donde se
incluyeron 3 revisiones sistematicas y 43 ensayos clinicos entre los afios 2000-
2018. Encontraron que se puede indicar la ozonoterapia en medicina bucal,
estomatologia, cirugias, etc. Esta no produce efectos secundarios y la mas usada

es por medio de infusion del gas (3).

Zheng et al., en 2019, realizaron un trabajo cohorte retrospectivo con 201 enfermos
de COVID con afectacion pulmonar en Wuhan, dentro de los cuales se encontraron
dos casos de pacientes varones de 53 y 66 afios respectivamente, sintomas leves
y moderados, que recibieron siete dias consecutivos de tratamiento con auto
hemoterapia mayor (extraen cien mililitros de sangre venosa y se mezcla con
0z0Nno) quienes presentaron mejoria clinica y radioldgica, sin ningun evento adverso
por lo cual se concluye que se deberian realizar mayores estudios para corroborar

su eficacia (4).

Duarte et al., en 2014, elaboraron un estudio experimental en enfermos de DM tipo
Il con una muestra de 150 pacientes, divididos en 3 grupos: grupo |: solo ozono,
grupo II: solo antibioticos, y grupo lll: tratados con antibiético y ozono. Se realizo la
aplicacion de ozono en la zona afectada y sistémicamente por via rectal y se
observd mejoria en los pacientes que recibieron ambas terapias a comparacion de
los que recibieron ozono solo, y mucho menor en los que recibieron solo

antibioticoterapia. Por ello, se concluye que el ozono se puede utilizar como



tratamiento adyuvante a la antibioticoterapia en el caso de estos pacientes (5).

Diaz L et al., en 2013, presentaron un articulo de revision de revistas cubanas del
area de Hemoterapia, hematologia e inmunologia, publicada el afio 2012, indicaron
que por las propiedades inmunomoduladores el uzo de ozonoterapia tiene
resultados favorables en el manejo de enfermedades inmunolégicas y en
conclusion se deberia usar esta técnica en a otras enfermedades que compartan la

misma fisiopatologia (6).

Cruz et al, del 2022, elaboraron una investigacion tipo experimental, con 100
enfermos por alveolitis de los cuales se dividieron en dos grupos, en el primero
tratado de manera tradicional Alvogil con antibidticos orales y el segundo con
oleozon (o0zono), donde se obtuvo como resultados una curacion del 46 versus 41%
entre los pacientes enfermos con Oleozon y Alvogil respectivamente, concluyendo
que el uso de oleozon es igual o incluso mas efectivo que el tratamiento tradicional

en el manejo de alveolitis (7).

Carrefio, en 2018, realizaron discusién de casos y revisiones sistematicas, con
respecto a la terapia con ozono en la curacién de lesiones vasculares en
extremidades inferiores, donde se encuentra mejoria significativa al uso de
ozonoterapia. Se concluyé que a raiz de la obtener resultados favorables se
deberian haces regimenes de estudio mas serios para poder darle valor a esta

técnica (8).

Liu et al., en 2015, ejecutaron una revision sistematica en 2015 donde se indagaron
en Ovid Embase, Medline, EBSCO CINAHL, Science Citation Index, Registros
Cochrane los cuales compararon la ozonoterapia vs ozonoterapia simulada en
intervencion de ulceras de pie en enfermos por DM Il durante su aplicacién por 20
dias, encontrandose reduccion del area de ulcera mayor, menor estancia
hospitalaria, menores complicaciones y amputaciones en el grupo tratado con

ozono (9).

Diaz y Castillo, en 2001, realizaron un estudio experimental comparativo en una

poblacién de 44 pacientes con Ulceras varicosas de los cuales dividieron en dos



grupos en el primero usaron ozonoterapia local y en el ultimo tratamiento
convencional, donde el 63.6% del primer grupo utilizaron un minimo de 20
aplicaciones de ozono para tener cultivos negativos, , en 2001 el tratamiento
convencional frente a tratamiento convencional y ozono en Ulceras flebostéticas de
miembros inferiores. Reportaron mejor cicatrizacion y negativizacion de cultivos a
favor de los que se le afiadié ozonoterapia ademas se encontré mejor cicatrizacion
con 20-30 sesiones menos de tratamiento en el grupo con ozonoterapia, en
conclusién, el uso de ozono a nivel local tiene la eficacia y no es costoso como

terapia de ulceras vasculares de extremidades (10).

Steppan et al., en 2010, desarrollaron un metaanalisis de 12 estudios sobre cuan
seguro y eficaz son las terapias con ozono para los discos lumbares herniados,
donde se indaga bibliografia sobre el puntaje de calidad de estudio, ademas de
escala analogica visual (VAS), las escalas de resultados de MacNab modificadas y
el ODI o Oswestry Discapacity Index, tasa de complicaciones. Se encontraron
como resultados mejorias en las medias de los VAS, ODI y MacNab en 3.8, 25.7 y
79.7% y que la probabilidad de complicaciones es del 0.064%. Teniendo como

conclusién que para la herniacioén discal es util la terapia con ozono (11).

Perri et al., en 2016 realizaron un ensayo prospectivo aleatorizado doble ciego con
517 pacientes, divididos en 2 grupos, el primero de 260 pacientes con inyeccion de
esteroide y anestésicos locales intraforaminal frente al segundo grupo de 257
inyeccion de oxigeno y ozono hernia lumbar discal. Encontrandose luego de 6
meses tuvo una tasa de éxito del 41.24% del segundo grupo frente al 3.5% del
primero, por lo que se concluye que la adicion de O2-O3 es mas eficaz en los
primeros 6 meses a discolisis frente al uso de anestésicos en casos de hernia o

protrusion discales (12).

Ghazani et al., en 2018, elaboraron un ensayo clinica aleatorizado en 30 pacientes
gue presentaban fascitis plantar cronica en dos grupos de 15 participantes en cada
uno, en el primero recibieron de tratamiento metilprednisolona versus el segundo
con ozono. Se encontré una mejoria en el dolor, funcionalidad y mejoria ecografica
en ambos grupos con un p<0.05, Esta mejoria fue significativamente mayor a las

12 semanas con el grupo de ozono. Como conclusién se encuentra que ambos



meétodos son eficaces, pero con respecto al grupo de ozono tiene mejor duracion a

largo plazo (13).

Zadeh et al.,, en 2019, realizaron una revision de metaanalisis ademas de
revisiones sistematicas sobre la terapia en ozono intraarticular en terapia
analgésica de los enfermos de artrosis encontrandose 10 estudios para
metaanalisis cuyos resultaron demostraron que hay mejoria en la reduccion del
dolor con la terapia de ozono intraarticular con un p 0.0001 concluyendo que segun
metaanalisis para el manejo cronico de artrosis de rodilla es eficaz el uso de terapia

con ozono intraarticular (14).

Scwhartz, en 2012, public6 un articulo de revision bibliografica y articulos
relacionados a la ozonoterapia y su utilidad cientifica. Se nos explica que el uso de
la ozonoterapia presenta eficacia y seguridad, con ausencia de efectos colaterales
y sus efectos curativos son dosis dependientes. Ademas, insta de que hay falta de
patrocinadores lo cual es complicado el apoyo cientifico en su mayor investigacion
en estudios con adecuados esquemas estadisticos y aleatorizados comparados
con los estudios farmacéuticos y que por lo tanto los profesionales deberian
producir mas ensayos clinicos para tener una fuerte evidencia cientifica a fin de

regularizar esta practica médica (15).

Hidalgo y Torres, en 2013, realizaron unas revisiones sistematicas sobre el uso de
ozonoterapia en medicina del dolor. Encontraron la incapacidad de obtener efectos
adversos alérgicos con el tratamiento de ozono, se pueden repetir el tratamiento en
multiples oportunidades, disminuye el riesgo de infecciones, se puede usar en caso
de los inyectables, aguja mucho mas fina, haciéndose menos traumatica, y
generando menos molestias post infiltracibn, ademas frente a terapia con
corticoides evita la precipitacion de cristales no debilita tendones ni ligamentos no
dafia la articulacion ni favorece la necrosis avascular, se puede usar en campos
infectados y es econdmico. Por ello, se concluyd que su uso tiene altas implicancias
en el dolor y que tiene el respaldo del Ministerio de Sanidad Espafiola por su

tolerancia, eficacia y seguridad en cualquier forma de administracion (16).

Pérez et al, en 2005, presentaron, mediante la revista cubana de investigacion, un



reporte de caso clinico el cual se tiene aun paciente con VIH con sindrome de
mala absorcion intestinal quien recibio terapia antirretroviral y un ciclo de ozono via
rectal con interferén y al final se encontré que hubo mejoria clinica significativa con
desaparicion de fatigas y diarreas. Luego de tres meses de terapia en 0zono se
encontré mejoria, el aumento en 30% y la carga viral disminuyo, concluyendo que
el ozono es eficaz como antibacteriano e inmunomodulador en pacientes con VIH
(17).

Pena et al., en 2020, en la Revista Espafiola de Geriatria, reportaron el caso de una
paciente mujer de 84 afos, enferma por SARS-COV-2, con afectacion respiratoria,
con un tiempo de enfermedad de 10 dias ademas presento una sobreinfeccion
bacteriana por klebsiella pneumoniae, y SARM, con imagenes de afectacion
pulmonar bilateral grado 5 de Taylor y por su mala evolucion se indicé ozonoterapia
rectal a 100cc/35 ug/ml, por 5 sesiones, al término de estas se encontré6 mejoria
de reactantes de fase aguda, buen progreso de curacion a nivel radioldgico y clinico
de la enfermedad concluyendo que el ozono recta puede mejorar clinica,
laboratorial y radiologicamente a los pacientes y deberia ser parte del tratamiento

coadyuvante en pacientes con COVID grave (18).

Borroto et al.,, en 2020, por medio de una revision sistematicas de literatura
relacionada a ozonoterapia desde afio 2000 hasta 2020 por medio de Google
académico, Pubmed y SciELO encontrandose beneficios bioldgicos, terapéuticos
de la aplicacion del ozono rectal en todas las fases del covid-19 ademas de ser Util
en rehabilitacién y prevencién de esta enfermedad por lo cual concluyen que
deberia indicarse su uso en pacientes de alto riesgos que tienen esta enfermedad

pues es segura y eficaz (19).

Cedefio et al., en 2020, elaboraron un proyecto descriptivo prospectivo en una
poblacion de 101 pacientes tomando como muestra representativa a 60 enfermos
gue cumplieron con los principios de osteoartritis y cuentan con algun grado de
discapacidad secundaria, se realiza tratamiento con ozonoterapia transrectal
registrando puntuaciones a los al mes y luego a los 3 meses encontrandose mejoria
del grado de discapacidad ademas junto con los analgésicos se presentd mejor

tolerancia; se concluyé que por medio de la aplicacion rectal es exitoso al no tener



complicaciones ademas de ayudar al manejo del dolor de la osteoartritis (20).

Hernandez et al., en 2020, elaboraron una revision bibliogréfica sobre vitamina c y
ozonoterapia a enfermos por COVID-19. Se corroboro la mejoria en la oxigenacion
de Organos vitales frente a isquemia, aumento de sintesis de enzimas
antioxidantes, reduccion de estrés oxidativos, infeccion, inflamacion y necrosis
tisular. En conclusion, los estudios muestran beneficios de la terapia con ozono sin

embargo por usar muestras pequefias, no se puede extrapolar su uso aun (21).

Fernandez et al., en 2021, ejecutaron una revision sistémica con relacion al ozono
con respecto bases fisiolégicas y manejo del covid-19, demostrando propiedades
biol6gicas importantes como que el ozono podria inactivar al virus, estimular el
sistema inmune, mejoramiento del intercambio gaseoso, disminuir la inflamacion y
mejorar el intercambio gaseoso concluyendo que el uso del ozono es muy util y en
mayor medida en fases de hiperinflacion como tormenta de citoquinas o casos
graves por lo cual deberia de indicarse como terapia complementaria (22).

2.2 Bases tedricas

Epidemiologia

La epidemia de del SARS-CoV-2 originario de Wuhan, se ha propagado de manera
inadvertida a nivel mundial. A partir del 24 de marzo de 2020, China habia reportado
81 767 casos con 3281 muertes, por lo que la OMS declaré y a partir del 18 de
marzo de 2020, los casos fueron reportados en aproximadamente 195 paises (1).

La familia de los coronavirus son un tipo de virus que se encuentran
taxon6micamente dentro de la subfamilia Coronavirinae que pertenece a familia
Coronaviridae (orden Nidovirales); dentro de ellos se encuentran todas las especies
que pertenecen a los géneros Betacoronavirus, Gammacoronavirus,
Alphacoronavirus y Deltacoronavirus. Su genoma es una Unica cadena de ARN con
polaridad positiva, cuentan con un apéndice poliadenilada (poli-A) en el cabo 3'y
una capucha metilada en el extremo 5 consiguiendo similitud con el ARN mensajero
del hospedero. Los coronavirus se replican posterior al ingreso de los viriones a la

célula, se retira su capa que los envuelve y vierten las fibras de ARN al citoplasma,
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consiguiendo gran similitud al ARNm del hospedero permitiéndole unirse a los
ribosomas para la traduccion siendo un modelo para transcribirse en la poliproteina
la/lab, en donde se encuentran vinculadas a las proteinas que crearan el
conglomerado en replicacion-transcripcion  sintetizandose diversos ARN
subgenomicos codificantes para las proteinas y polipéptidos formando la biologia
y la helicoidal simetria de la nucleocapside. En la microscopia electronica, se

observa una corona en los viriones, es de alli que precede su hombre (23).

Estos virus son zoonéticos, siendo los alfa coronavirus, asi como beta coronavirus
tener la habilidad de contagiar a mamiferos a comparacién de los deltacoronavirus
y los gammacoronavirus que afectan a las aves (algunos pueden infectar
mamiferos). Por ello, no llegé a conocerse de la enfermedad hasta 2019 con el
brote en la ciudad de Wuhan (23).

Se ha descrito que algunos mamiferos se comportan como hospedadores
intermediarios o reservorios, especialmente si hablamos de murciélagos, por sus
eventos mutagénicos que provocan una genética variada y su facil recombinacion.
En mamiferos, infectan especialmente células respiratorias y gastrointestinales.

En 1960, se encontraron en las cavidades nasales de pacientes que padecian de
resfriado comun; se conocen solo seis especies que podian infectar a la especie

humana (HCoV) causando enfermedades respiratorias.

El coronavirus que se identific6 en 2019 era desconocido hasta ahora. La

transmision se dara tras el contacto cercano con un paciente infectado (23).

Clinica

Presenta dentro del cuadro clinico tos, decaimiento y fiebre. Se puede manifestar
en otras oportunidades también rinorrea con congestion, faringitis o muscular e
incluso diarreas. Otras se infectan, pero son asintomaticos. La mayoria se recupera
sin necesidad de terapias adicionales. A pesar de ello aproximadamente 6% tienen
cuadros severos y van presentando dificultad respiratoria como es el caso de los
ancianos y los que sufren de comorbilidades, como HTA, DM y otras enfermedades
cardiovasculares. Y, finalmente, fallece un 2% aproximadamente que padecieron la
enfermedad (24).
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Diagnostico

La enfermedad puede transmitirse a través de goticulas ya sea de boca o de nariz
que salen al toser o exhalar. Estas goticulas entran en contacto con otras
superficies provocando contagios al tacto de éstas y posteriormente pasarlos a las
mucosas. Por ello es importante mantener una distancia aproximada de un metro

para evitar contagios con enfermos (24).

Se identifica con un grado de severidad grave cuando presenta disnea, PaO 2 / FiO
2 <300, frecuencia respiratoria 230, saturacién de oxigeno <93%, infiltrados

pulmonares> 50% dentro de 1-2 dias (24).

Esta afectacion es tiene una alta mortalidad debido al cuadro clinico severo por

shock y falla multiorganica (7).

Terapia con 0zono
Es un tratamiento alternativo, el cual aplica ozono como base terapéutica. Ha
resultado efectiva en diferentes patologias donde se obtuvieron efectos favorables,

tiendo a resaltar en las afecciones inmunolégicas e infecciosas (5).

El oxigeno se utiliza en la oxidacién para asi obtener fuerza a escala celular.
Caracteristicas quimicas del O2 y sus remanentes son usados como segundos

mensajeros para el tratamiento con ozono (25).

La importancia del tratamiento con ozono se basa en ser antioxidante, ayudando a
mejorar la defensa natural frente a las sustancias oxidantes estimulando el glutation
reductasa, glutation peroxidasa, catalasa y superoxido dismutasa (26).Su actividad
antiviral es por oxidacion de la capa de lipidos viral, lesion que causa en la capside,
modificacion de la estructura impidiendo que el receptor se unay la penetracion en
una nueva célula (27).Modulador del aparato de defensa inmune: Estabilizando las
actividades de los TH1. La capacidad viricida del ozono se dara estimulando y
modulando el sistema inmune al estimular las células blancas y la fabricacion de
IFN, citosinas y TNF-alfa (10).
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Por otra parte, el acido hipocloroso y peroxido de hidrogeno los cuales se originan
desde los leucocitos, mejora la habilidad de proteccion frente a agentes externos
(28).Evita el dafio tisular y liberacion de mediadores inmunolégicos: actuando sobre
la elaboracion de acido hipocloroso, de IL1, IL6, de TNF alfa y NFKbeta. Hay casos
de COVID 19 que se caracterizan por un descontrol o amplificacion de la respuesta
inmune (tormenta de citocinas), los macrofagos, neutrofilos y linfocitos TCD8
infiltran el tejido pulmonar provocando radicales de oxigeno y sustancias
inflamatorias que estimulan a los Thl. Las citocinas inhibitorias se encuentran
suprimidas. Por lo tanto, la terapéutica se basara en el balance de los patrones. La
ozonoterapia ademas de participar directamente en el germen evita la respuesta

inflamatoria tanto a nivel oxidativo como celular con las Thl a Th2 (28).

Ayuda a la irrigacién sanguinea, captacion de oxigeno en tejidos, por ello la terapia
con ozono mejora la creacién de oOxido nitrico y con el cometido del endotelio
vascular regulado por los receptores alfa 1 de adenosina, por otra parte, como
planteaba el Dr. Velio Bocci en sus estudios la produccion de eritrocitos con
capacidad de renovar la permuta del oxigeno, por mejoramiento de su potencial de

membrana, por via de la mejora de la funcion de la bomba sodio potasio (29).

Mejorar la habilidad respiratoria de enfermos con Covid severo: Investigaciones
afirman que en enfermos con EPOC y Asma la ozonoterapia ayuda a la funcion
respiratoria, asi como control de fluidos como por ejemplo la FEV1, CVT, CVF (29).
En el presente estudio, se reclutard a los pacientes del Hospital Alberto Sabogal
Sologuren que se encuentren hospitalizados por COVID-19 mayores de 18 afios de
grado moderado y severo que cuenten con consentimiento informado firmado para
la colocacién de ozonoterapia rectal a cargo del personal de departamento de
Neumologia (asistentes y residentes) los cuales utilizaran la maquina de ozono,
jeringas de 20 cc y sondas rectales para la colocacion del ozono rectal; posterior a
ello se monitorizara la eficacia por medio de marcadores que se obtendran a través

de la historia clinica

2.3 Definicion de términos basicos

Caso confirmado por coronavirus: Paciente que tiene un examen que corrobora
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el contagio por el virus del Sars-CoV-2, tenga 0 no sintomas y signos clinicos de la
enfermedad (24).

Infeccién leve por COVID-19: Todo paciente contagiado por una enfermedad
respiratoria con dos 0 mas de los siguientes sintomas y signos: estornudos,

malestar general, faringitis, fiebre y Malestar general (24).

Infeccién moderada por COVID-19: Todo paciente con infeccion respiratoria
aguda con: disnea, frecuencia respiratoria mayor a 22 respiraciones por minuto,
alteracion de la conciencia, hipotension arterial o shock, signos clinicos y/o

radiolégicos compatible con neumonia (24).

Infeccion severa por COVID-19: Todo paciente con infeccion respiratoria aguda

gue necesite apoyo ventilatorio (24).

Ozonoterapia: Es un tipo de medicina alternativa en la cual se administra una

mezcla de ozono y oxigeno al organismo (24).
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CAPITULO lIIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de hipotesis

La aplicacion de la ozonoterapia en insuflacion rectal es segura y eficaz para

mejorar la evolucidon clinica y biomarcadores de los pacientes con infeccion

moderada y severa por el virus COVID-19 en los pacientes del Hospital Nacional

Alberto Sabogal Sologuren, durante mayo a julio 2020.

3.2 Operacionalizacion de variables

Variable Definicion Tipo Indicador Escala,de Categorias y Mec_il_o de?'
medicién | sus valores verificacion
Conjunto de actividades que tienen . T
Seguridad con finalidad prevenciéon y Cualitativa Efectos Nominal Ninguno H|’st_or|as
L . adversos clinicas
limitacion de riesgo Presente
o Capacidad para producir mejora de o i . Favorable Historias
Eficacia clinica Cualitativa | Evolucion | Nominal Desfavorable | clinicas
0-7 dias
. Dias de hospitalizacién desde T
Estancia . : o . . . Historias
Hospitalaria ingreso a hospital al egreso de Cuantitativa | Dias Ordinal 7-30 dias clinicas
este
>30 dias
Clasificacidn de gravedad segin Moderada
cuadro clinico, teniendo en cuenta
ue los pacientes hospitalizados son . . .
Grado _de quelosp hosp o Signos y . Historias
contagio por | pacientes con covid moderadosy los | Cualitativa sintomas Nominal Severa clinicas
CovVID -19 que tienen inestabilidad
hemodindmica o se encuentran en
UCEMI, UCI, UCIN son severos
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Tipos y diseio
El trabajo de investigacién se caracteriza por ser observacional, analitico y tipo
cohorte, retrospectivo. Asimismo, se identifica como muestra a todos los casos de

ozonoterapia rectal que se realizaron de 2020 a 2021.

4.2 Disefio muestral

Poblacién universo
Pacientes hospitalizados por COVID-19 en Hospital Nacional Alberto Sabogal

Sologuren.

Poblacion de estudio
Enfermos por Sars-CoV-2 hospitalizados mayor de 18 aflos de grado moderado y
severo en el Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren quienes reciban

ozonoterapia

Criterios de elegibilidad

Grupo A: COVID moderado

De inclusion

Mayores de 18 afios

Haber firmado el consentimiento informado

Tener diagnostico confirmado de infeccion por COVID 19

Tener tomografia de térax con evidente compromiso pulmonar

De exclusion

Tener diagnéstico de infeccion por VIH como antecedente
Tener diagnostico actual de cualquier tipo de neoplasia
Gestacion

Paciente que esta participando en otro ensayo clinico
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Grupo B: COVID severo

De inclusion

Mayores de 18 afios

Haber firmado el consentimiento informado

Tener diagnostico confirmado de infeccion severa por COVID 19

Tener tomografia de térax con evidente compromiso pulmonar

De exclusion

Tener diagndstico de infeccion por VIH como antecedente
Tener diagnostico actual de cualquier tipo de neoplasia
Gestacion

Paciente que esta participando en otro ensayo clinico

Tamafo de la muestra

Para la obtencion del calculo del tamafio muestral se utilizé el programa Epi
Info

Tamafio de la poblacion universo:100

Muestra: 80

Error maximo aceptable: 5%

Nivel destacado de confianza: 95%

Muestreo
Muestreo probabilistico aleatorio

4.3 Técnicas y procedimiento de recolecciéon de datos

Se realizara el proyecto segun informacién obtenida de fuentes bibliograficas
acerca del uso de ozonoterapia rectal en covid 19. Se realizaran evaluaciones del
estandar de calidad de la universidad y de los tutores. Para continuar analizaremos
el proyecto via turnitin para evaluar la originalidad de esta. Y finalmente se contara
con permiso del HNASS para obtener historias clinicas de segun un libro de registro
de pacientes covid 19 del area de neumologia que aceptaron ozonoterapia rectal,

los cuales seran la base de nuestra recoleccion de datos.
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Instrumentos de recoleccién y medicidon de variables

Ficha de recoleccion de datos

Realizaremos una recopilacién de informacion obtenida a partir de la historia clinica
de los participantes quienes han sido registrados en un libro de procedimientos del
servicio de Neumologia los cuales se realiz6 ozonoterapia rectal y se utilizara ficha
de recoleccién la cual se tiene adjuntada en el anexo, donde se tendra la

informacion de las variables segun la tabla de operalizacion de variables

4.4 Procesamiento y analisis de datos
Para ello, se realizaran examenes estadisticos no paramétricos con la técnica
McNemar ademas de programas de andlisis informatico como el SPSS para

mejorar el rendimiento del proyecto.

4.5 Aspectos éticos

A los participantes del proyecto a quienes se les ha informado acerca de las
ventajas y desventajas de este, por lo que se produce una ficha de consentimiento
del paciente para realizacion de la terapia con ozono. Dicho proceso se realizara
cuando posterior a ser mandada la interconsulta o conversado con pacientes del
servicio de neumologia sobre la técnica de colocacion de ozono este aceptara el

proceso de manera voluntaria.

Se aplicara la recopilacién de datos de las historias clinicas de los participantes que
aceptaron el procedimiento y seran evaluados por el grupo investigador.
Posteriormente seran revisados por el comité de Etica de la Universidad San Martin

de Porres y el del Hospital Alberto Sabogal Sologuren.

El autor expone no presentar algun conflicto de intereses. Se indica que las

conclusiones del proyecto seran divulgadas en una revista cientifica
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PRESUPUESTO

Presentamos el siguiente esquema que expone los gastos de recursos en la

presente investigacion:

Requerimiento Monto estimado (soles)
Materiales de mesa 400.00
Programa informatico 900.00
Internet 300.00
Impresos 400.00
Movilidad 300.00
Traslados 1000.00
TOTAL 3300.00
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

Titulo Pregunta de Objetivo Tipo y disefio Poblacién de Instrumento
Investigacion de estudio y
. . de
estudio procesamiento
de datos recoleccion
EFICACIA DE LA | ¢La aplicacién | Objetivo general Segln la | Poblacion Ficha de datos
OZONOTERAPIA de la intervencion del | universa
EN TRATAMIENTO | ozonoterapia Determinar la eficacia de | investigador: Pacientes
COADYUVANTE en insuflacién : Experimental hospitalizados
EN PACIENTES | rectal es It?atarr?igrt]gtf(;ealzlauvanig Segln el | por COVID 19
CON INFECCION segura y i Y alcance: Ensayo
MODERADA/ eficaz  para | 8"  Ppacientes  con | cjinico abierto Poblacion  de
GRAVE POR | mejorar la | infeccion Segun el | estudio
COVID-19 evolucién Moderada/grave por | nimero de | Pacientes
HOSPITAL clinica, de los | covid-19 en Hospital | mediciones de la | hospitalizados
ALBERTO pacientes con | Alperto Sabogal | © las variables | por COVID 19
SABOGAL infeccion i de estudio: | mayor de 18
SOLOGUREN moderada 'y Sologuren 2020-2021. Longitudinal aflos de grado
2020-2021 severa por el o . Segln el | moderado y
virus  COVID | Objetivos especificos momento de la | severo en el
19 en los recolecciéon de | Hospital
pacientes del | Precisar la eficacia | datos: Nacional Alberto
Hospital clinica de ozonoterapia | Prospectivo Sabogal
Alberto por insuflacién rectal en Sologuren
Sabogal la neumonia por COVID- .
Sologuren 19 moderada Tamafio de la
durante los ’ muestra
meses de o Tamafio de la
mayo a julio Establecer la eficacia poblacion
del afio 2020? | clinica de la universo:24
ozonoterapia por Error  méaximo

insuflaciéon rectal en la
neumonia por COVID-19
severa.

Delimitar la seguridad de
la ozonoterapia por
insuflacion rectal en la
neumonia por COVID-19
moderada.

Determinar la seguridad
de la ozonoterapia por
insuflacion rectal en la
neumonia por COVID-19
severa.

Delimitar los dias de
hospitalizacién en
pacientes COVID-19
tratados con
ozonoterapia por
insuflacion rectal.

aceptable: 5%
Nivel destacado
de confianza:
95%
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2. Instrumentos de recoleccion de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Paciente con ozonoterapia rectal N.°

Fecha:

VARIABLES DE ESTUDIO

SEVERIDAD DE COVID

MODERADA () SEVERA ()

SEGURIDAD: '
SIN EFECTOS ADVERSOS si () NO ()
EFICACIA: '
EVOLUCION FAVORABLE Si () NO ()

ESTANCIA HOSPITALARIA

DIAS
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