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Senescencia inmunologica y estados inflamatorios cronicos en > 45 afios
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Il "
CRITICAL
MONARY i POTENCIALMENTE LA OZONOTERAPIA PUEDE
lla b WEIORAR 105 SNTOMAS DE COVD-19
. SARS ACTUANCO COMC:
& | ;
03 & SD;PS > gWEsz?ICAL 1. NDUCTOR DE UNA ADAPTACION AL ESTRES
UPPOR
' Q\ﬁ\ HLH OXIDATIVO.
[E1 tto se instaurs tuando el beseficin m_mayﬁﬁ: ol riesgq. 2.COMO MODULADOR DE CTOCINAS
— PRONFLAMATORIAS.
/ L
L %“‘5 3. MEIORANDO LA OOGENACION DE LOS
PR o TEIDOS,
=¥ t 4, COMO ANTAGREGANTE PLAQUETARO.
| N _
80% W{ > </
DYSPNEA mmmmwlw'mc - ParfseaSanchee, &) Schmantr, A D-Daws ¥ Petewiel Cylepaslechve Aciviy of Onsne
u v a0 SRS COMMG, Ak B 200, 7, 4c10 200 eveadOS001
\ 1l



@3 Constructo tedrico
% -  Modula el equilibrio NfkB Vs Nrf2

La expneriencia de Esbana
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viodula el estrés oxidativo via H202 (eustress
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Reactive oxygen species (ROS) as
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- Modula el estrés oxidativo via H202
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F Modula el equilibrio NtkB Vs Nrf2

Objetivo farmacoldgico.
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3 Modula el equilibrio NfkB Vs Nrt2
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La ruta bioguimica

* Objetivo farmacoldgico.

La ozonoterapia a las dosis propuestas,
logra estimular entre otras enzimas
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2\0 “Ensayo clinico para evaluar la eficacia de la ozonoterapia en el tratamiento de |a
infeccion por corononavirus Sars-Cov2 (Covid 19) en pacientes de la ciudad de Medelllin,

.2 - o 2020 (ECEOPTC19)”

Pregunta de investigacion:
éLa Ozonoterapia es una opcidn terapéutica efectiva para el

tratamiento de la infeccidn por Sars-Cov-2 (Covid 19)? Fases de la COVID-19
Ob]etlvo Eatadio | Estadio I} Estadio Nl

(infoccidn {Fase pulmonar) (Fase hiperinflamatoria)
Evaluar la eficacia terapéutica de la ozonoterapia (auto-hemoterapia mayor) en pacientes Ry

hospitalizados en fases Il de SARS Cov 2 (COVID 19) -gréfico -, mediante el seguimiento
de algunos signos y sintomas cuantificables (saturacion de O2 vy dificultad respiratoria), la
observancia de factores pronosticos de interés en la evolucion de la enfermedad; tiempos
de estancia hospitalaria y el desenlace resolutivo de la infeccién.

Actividad viral

Gravedad de la

Respuesta inflamatoria

Cuantificar la variacion de los requerimientos minimos de UCI a consecuencia de la

' |

I |

] |

] I

e “ . . . . . . Sncones censtituc " | 4 $ % lmb
utilizacion de ozonoterapia, para contribuir a despresurizar la necesidad de este servicio. e E ; Shacterien i
> 33 °C, Ins seca; diarres ' \

' < : cwrafla | mentoc Fertiting, dimeco D,
ESC8|a de TAUSSIG . udma;nmguom : nf-;::a':d:n‘n : Mnrm:r)\i“: w'a:‘:w(;L.
Se escogen de conformidad a las fases de la enfermedad los siguientes: outxpmemndk | Boovwsimimditancdl | Aot
saturacion de 02, DHL, PCR, dimero D, ferritinas transaminasas Modionclo de Siodi y cols:

MetSCape moos v e

Recuperacion, traslado a UCI, o muerte. Lancet, marcadores de enfermedad.
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Poblacién objetivo: Pacientes infectados SARS CoV 2, mayores de 45 afios y hospitalizados en fase |l.
Unidad experimental: Pacientes sujetos de intervencion (igual en este caso a la unidad muestral).
Mediciones:

1. Desenlace resolutivo: Se entiende como el desenlace final de cada sujeto observado, certificado por grupo médico tratante, asi:
a. Muerte o traslado a UCI.
b. Mejoria —orden de salida del centro asistencial-.
2. Tiempo de estancia hospitalaria: Se entiende como el tiempo transcurrido (medido en horas) entre el ingreso al centro asistencial y el
desenlace resolutivo (empeoramiento —muerte o traslado a UCI-, o la orden de salida firmada por el médico tratante).
3. Proteina C reactiva (mg/dL): Trazador inespecifico de inflamacion, también usado como factor pronostico de enfermedad grave, remision a
UCI y mortalidad en COVID-19. Se debera medir diariamente en ambos grupos de pacientes.
4. Lactato deshidrogenasa (UI/L): Bio-marcador prondstico de gravedad de neumonia. también usado como factor pronostico de enfermedad
grave, remision a UCI y mortalidad en COVID-19. Se debera medir diariamente en ambos grupos de pacientes.
5. Saturacion de oxigeno (%). Medida en porcentaje. Sefiala la saturacion de hemoglobina arterial. Se medira diariamente en ambos grupos
pacientes.

Factores clinicos prondsticos de enfermedad grave y mortalidad en pacientes con COVID-19. Universidad de Antioquia. Abril de 2020. P 6.

>~ Ozonoterapia
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Fuentes de variacion

1. Tratamientos.
a. Nivel 0: Sin autohemoterapia mayor.
b. Nivel 1: Con autohemoterapia mayor
2. Control de la variacion del NO tratamiento
a. Covariables:
. Edad. Variable continua medida en afios cumplidos.
b. Factores de bloque:
. Sexo al nacer
1. Nivel 0: Femenino.
2. Nivel 1: Masculino
ii. Comorbilidades:
1. Nivel 0: Sin comorbilidad.
2. Nivel 1. Comorbilidad leve/moderada: Que no compromete el estado vital prevo al ingreso.
3. Nivel 2: Comorbilidad grave.

©~ Ozonoterapia
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Aleatorizacion:;

Se hara un MAS (muestreo aleatorio simple) sin reemplazo, para seleccionar a la mitad de los
pacientes en el grupo de tratamiento, con un tamafio de muestra definido (47 por cada grupo)
—alternativamente por disponibilidad. (propuesta alternativa 30 pacientes por grupo).

Hipotesis nula:

a. No hay diferencia entre los tiempos de estancia para cada uno de los grupos.
b. No hay diferencia en las probabilidades de mejora de los pacientes en cada uno de
los grupos.

c. No hay diferencia en los trazadores de inflamacion y gravedad seleccionados.
Hipotesis alternativa:

a. Existe diferencia entre los tiempos de estancia para cada uno de los grupos.
b. Existe diferencia en las probabilidades de mejora de los pacientes en cada uno de los
grupos.

g diferencia en los trazadores de inflamacién y gravedz : - Ozonoterapia
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g < Analisis de datos:

a. Las mediciones y resultados de PCR, LDH y saturacion de
oxigeno, seran ftratadas descriptivamente. Analisis
bivariados donde sea pertinente

b. Con el fin de testear estadisticamente las hipotesis, se
propone estimar un analisis de supervivencia multivariado
(modelo de riesgos competitivos), pues se presume alta
probabilidad de censura derecha, es decir no se termina de
observar el evento resolutivo por diversas razones.

(finalizacion del estudio, abandono del paciente antes de
completar la terapia).
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Una intervencion por seleccionar

Autohemoterapia mayor Solucidn salina ozonizada

G
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Autohemoterapia mayor

e Concentracién: 25-30 pug/ml con un volumen
total de 100-200 ml de Ozono y un mismo
volumen de Ozono de acuerdo al peso del
paciente.

Calculo: 2,5 ml de sangre/kg de peso, maximo
hasta 200ml. El volumen de sangre es igual al
volumen de Ozono empleado (relacién 1:1).

Acceso venoso periférico preferiblemente,
también puede hacerse via central.

Dosis inicial: 25 pg/mL de Ozono por mL de
sangre, Incrementar después de la quinta
sesion a 30 pg/ml.

Una intervencion por seleccionar

Solucion salina ozonizada

Consiste en la aplicacion de 200 ml de solucidn salina
fisioldgica (0.9 % NaCl), previamente saturada —durante 15
minutos- con una mezcla de oxigeno medicinal y ozono a
baias concentraciones, 3 0 5 pug/mL, y posteriormente su
aplicacion IV al paciente, conservando el burbujeo hasta que
falten 50 mL de infusién, momento en el cual se suspendera
el burbujeo para elimina cualquier posibilidad de insuflar gas
en el torrente sanguineo. Debe aclarase que el gas de 02/03
no disuelto en la mezcla es eliminado mediante conexidn
cerrada al destructor de ozono con que cuenta el equipo con
registro INVIMA. Se inicia aplicando 60 pg de ozono por
sesion y luego si el paciente mejora de conformidad a
parametros clinicos y de laboratorio, aumentar en la 5ta
sesion 100 pg de ozono. El tiempo de saturacion previo a la
aplicacion es de 15 minutos, y el goteo de infusion IV se
calcula de 130 gotas/min. (aproximadamente 30 minutos)

Ozonotera
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Recursos:

2 Auxiliares de enfermeria con experiencia procedimental en AHTM
2 Médicos presenciales en las instalaciones del centro asistencial.
1 Médico coordinador con experiencia en ozonoterapia

2 Médicos epidemiologia (disefio metodologico, control de sesgos, analisis de
datos)

1 Médico supervisor con experiencia en ozonoterapia;: Auditaje del proceso.

10 Médicos de apoyo con experiencia en ozonoterapia. Apoyo a meédicos
asistenciales.

1 Matematico — estadistico: Analisis de datos. Modelos de supervivencia
multivariados

AVAL: Grupo de ozonoterapia Medellin, Asociacion Colombiang _de

Ozonoterapia
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