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GLOSARIO

FIBROMIALGIA: La fibromialgia es un trastorno caracterizado por dolor
musculoesquelético generalizado acompafnado por fatiga y problemas de suefio,
memoria y estado de animo. 33

CALIDAD DE VIDA: La percepcion del individuo sobre su posicién en la vida dentro
del contexto cultural y el sistema de valores en el que vive y con respecto a sus
metas, expectativas, normas y preocupaciones.

FIQ: (Fibromyalgia Impact Questionnaire) cuestionario autoadministrado que
evalla el impacto del SFM (sindrome de fibromialgia) en la capacidad fisica, la
posibilidad de realizar el trabajo habitual y, en el caso de realizar una actividad
laboral remunerada, el grado en el que el SFM ha afectado esta actividad, asi como
items subjetivos muy relacionados con el cuadro de SFM (dolor, fatiga, sensacion
de cansancio y rigidez) y con el estado emocional (ansiedad y depresion).

EVA: Permite medir la intensidad del dolor que describe el paciente con la maxima
reproducibilidad entre los observadores. Consiste en una linea horizontal de 10
centimetros, en cuyos extremos se encuentran las expresiones extremas de un
sintoma. En el izquierdo se ubica la ausencia o menor intensidad y en el derecho la
mayor intensidad.

OZONOTERAPIA: La ozonoterapia (O3X) es un tratamiento médico
complementario que utiliza una mezcla de oxigeno-ozono (95%-99,95% de oxigeno
y 0,05%-5% de 0zono), generada por un equipo dispositivo médico certificado, como
agente terapéutico y un protocolo médico definido para tratar una amplia gama de
enfermedades. valor medio de la puntuacion del FIQ previo a intervencion estaban
en un 71.9 %, al final del tratamiento se encontraron en un 56.2% pasando a un
impacto moderado, los de impacto moderado pasaron de 7.4% pre-intervencion a
14.28% post intervencion y los de impacto leve pasaron de 14.28% a un 18.5%.



RESUMEN

En el presente proyecto queremos establecer si se presenta un cambio en la calidad
de vida en pacientes con fibromialgia al realizar ozonoterapia endovenosa en 15
pacientes con este diagnéstico. Descripcidn: previa a la intervencion se realizé la
aplicacion de la escala FIQ (Fibromyalgia Impact Questionnarie) escala que mide
calidad de vida en pacientes con fibromialgia, posteriormente se realiz6 el protocolo
de aplicacién de ozono intravenoso con método Corpa aplican nuevamente las
escalas FIQ y EVA para luego proceder a analizar los datos obtenidos.
Resultados:Se obtuvo una disminucion del impacto de la enfermedad en la calidad
de los pacientes , los que se encontraban en un comienzo en un Conclusiones: se
logré describir el impacto de la aplicacion de ozono intravenoso en la calidad de vida
de los pacientes con diagnostico de fibromialgia, se logra alcanzar la disminucion
del impacto de la enfermedad en las labores cotidianas de los pacientes, logrando
intervenir en variables importantes como lo son dolor, trastornos del suefio y en
situaciones emocionales como lo son ansiedad y depresion. Por lo anterior esta
podria ser una alternativa terapéutica para estos pacientes.

PALABRAS CLAVES: Fibromialgia, calidad de vida, FIQ, EVA, ozon.,

ABSTRACT: In the present project we want to establish if there is a change in the
quality of life in patients with fibromyalgia when performing intravenous ozone
therapy in 15 patients with this diagnosis. Description: prior to the intervention, the
FIQ scale (Fibromyalgia Impact Questionnaire), a scale that measures quality of life
in patients with fiboromyalgia, was applied. Subsequently, the protocol of intravenous
ozone application with the Corpa method was carried out, the FIQ and EVA scales
were applied again and then the data obtained were analyzed. Results: A decrease
in the impact of the disease on the quality of the patients was obtained, those who
were at the beginning in an average value of the FIQ score prior to intervention were
at 71.9%, at the end of treatment were at 56.2%, moving to a moderate impact, those
of moderate impact went from 7.4% pre-intervention to 14.28% post-intervention and
those of mild impact went from 14.28% to 18.5%. Conclusions: it was possible to
describe the impact of the application of intravenous ozone on the quality of life of
patients diagnosed with fibromyalgia, it was possible to achieve the reduction of the
impact of the disease on the daily work of patients, intervening in important variables
such as pain, sleep disorders and emotional situations such as anxiety and
depression. Therefore, this could be a therapeutic alternative for these patients.

KEY WORDS: Fibromyalgia, Quality of life, fiboromyalgia impact questionnaire scale
EVA scale



INTRODUCCION

La fibromialgia es una enfermedad crénica que afecta principalmente la calidad de
vida de quien la padece, ya que se relaciona con muchos sintomas; principalmente
el dolor.

Es una enfermedad comunmente mal diagnosticada, su tratamiento es complejo y
para muchos médicos se convierte en un problema, ya que se agotan las opciones
de tratamiento y el paciente no mejora. Por lo que en los ultimos afios han sido de
gran ayuda las diferentes terapias alternativas y complementarias una de estas es
la ozonoterapia, que es basicamente nuestro objetivo de estudio.

Aunque la informacion es limitada, en diferentes estudios descritos en el contenido
de este proyecto, se han concluido resultados favorables entre el uso de terapias
con ozono y calidad de vida en pacientes con fibromialgia, por lo que consideramos
gue nuestro proyecto se convierte en un gran reto de investigacion y pudiendo
generar impacto en nuestro pais, favoreciendo principalmente al paciente y por
consiguiente al médico, y el sistema de salud.
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1. OBJETIVOS

1.1.1 OBJETIVO GENERAL

Identificar el efecto de la ozonoterapia en la calidad de vida en pacientes con
fibromialgia.

1.1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

* Caracterizar la sintomatologia referida por los pacientes en el estudio.

* Determinar el efecto de ozonoterapia en la intensidad del dolor sobre la
poblacion en estudio.

* Determinar el efecto de ozonoterapia en otras dimensiones de la calidad de
vida en pacientes con fibromialgia e impartir recomendaciones.
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1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.2.1 DEFINICION DEL PROBLEMA

Dada la alteracion significativa en la calidad de vida de los pacientes con fibromialgia
queremos establecer si la terapia con 0zono sistémico en este caso endovenoso
tendria un impacto en esta.

1.2.2 JUSTIFICACION

Evaluar el impacto en la calidad de vida en pacientes con fibromialgia, que se han
sometido voluntariamente a ozonoterapia, dado que es una patologia prevalente,
siendo esta muy limitante e incapacitante, en donde no se tienen estudios referentes
gue intervengan en la calidad de vida con esta terapéutica. En esta patologia se
utilizan mdltiples tratamientos farmacolégicos sin lograr realmente una solucion o
mejoria en los sintomas del paciente, por lo que se convierte en una gran reto de
estudio.
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1.3 MARCO TEORICO

La fibromialgia es una enfermedad crénica, que se caracteriza por dolor
musculoesquelético generalizado, hiperalgesia y alodinia, sumado a otros sintomas
que deterioran la calidad de vida de quien lo padece como por ejemplo fatiga,
insomnio o suefio no reparador, cefalea, depresion, ansiedad, dificultad para la
concentracién y memoria. (1)

El dolor crénico tiene una incidencia en el 56% en la poblaciéon en general, siendo
uno de los sintomas mas frecuentes en la practica médica (2). Los cuales generan
una alteracion significativa en la calidad de vida de los pacientes, con predominio
mayor en mujeres con una proporcion de 9 por cada hombre (3), afectando en
promedio el 0.5 al 5% de la poblacién en general (4), la mayoria de los pacientes se
encuentran en edades entre los 25 y los 50 afios. (5).

Etiopatogenia

Hoy en dia, es un hecho que el estrés oxidativo, es de gran relevancia en la
fisiopatologia poco conocida de la fiboromialgia, este produce una alteracion en la
nocicepcion. Se ha visto un estado de hiperexcitabilidad central del sistema de
transmision del dolor en las personas con FM, comprobando un aumento en la
amplitud de los potenciales evocados, descenso del umbral y alteraciones en la
adaptacion tras un estimulo térmico doloroso. (7, 8,9). Se desconoce si el proceso
de sensibilizacion central mantenida y detectada en pacientes con fibromialgia esté
relacionada con una estimulacion periférica nociceptiva ain no descubierta. La
fatiga muscular esta relacionada con la disfuncion mitocondrial por defecto del
citocromo oxidasay la alteracion en la irregularidad de las fibras musculares; incluso
por biopsia cutanea se logré determinar que en estos pacientes hay un déficit de
coenzima Q10 que provoca una disfuncién mitocondrial aumentando las especies
reactivas de oxigeno (1,10).

Como producto del estrés oxidativo, se ha detectado un descenso del umbral en el
reflejo de flexidbn nociceptiva, ademas de un aumento de concentracion de
glutamato, sustancia P, factor de crecimiento neuronal (11,12). Asociado al aumento
de calcio intracelular y salida de potasio, dentro del sarcolema, junto con la
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activacion de citocinas proinflamatorias, lo que contribuye al dolor, fatiga, debilidad
y rigidez por el dolor simpatico mantenido que provoca. (1)

Otras causas mencionadas en la etiopatogenia, la alteracion neuroendocrina que
se ha identificado, la disminucion en la secrecion de hormona adrenocorticotropa,
baja respuesta de la tirotropina, disminucion de la secrecion de cortisol y adrenalina,
niveles bajos de serotonina en plasma y disminucion de los niveles del factor de
crecimiento insulinico tipo 1. (13).

Clasificacion

Segun la academia americana de reumatologia define la fibromialgia con los
siguientes criterios 1) dolor generalizado en combinacién con 2) sensibilidad en 11
0 mas de los 18 sitios de punto sensible especificos (4). A continuacion los criterios
diagndsticos:

Para diagnosticar la fibromialgia es necesario cumplir las siguientes 3 condiciones:

1) indice de dolor generalizado (widespread pain index, WPI) 27 y puntuacion en
la escala de gravedad de los sintomas (symptom severity scale, SSS) =25 o WPI
4-6y SSS 29

2) dolor generalizado, es decir que se presenta en 24 de las 5 areas del cuerpo
(no se incluyen la mandibula, el térax ni el abdomen)

3) persistencia de los sintomas =3 meses

indice de dolor generalizado (WPI): el paciente valora el nimero de &reas en las
que el dolor se presentd durante la ultima semana (resultado 0-19)

1) &rea superior izquierda: mandibula (izquierda)?, hombro superior (izquierdo),
brazo izquierdo, antebrazo izquierdo

2) area superior derecha: mandibula (derecha)?, hombro superior (derecho),
brazo derecho, antebrazo derecho
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3) area inferior izquierda: cadera (gluteo o trocanter mayor), muslo izquierdo,
pantorrilla izquierda

4) area inferior derecha: cadera (gluteo o trocanter mayor), muslo izquierdo,
pantorrilla izquierda

5) area axial: cuello, espalda superior, espalda inferior, torax?, abdomen?

Escala de gravedad de los sintomas (SSS): se valoran

1) agravamiento de cada uno de los siguientes sintomas durante la dltima
semana (cada uno en la escala 0-3, puntuacion total 0-9):

— fatiga, — suefio no reparador, — trastornos cognitivos

Segun la escala: 0 — sin trastornos, 1 — trastornos poco pronunciados o
leves, en general leves o0 que se presentan periodicamente, 2 — moderados,
frecuentes y/o de intensidad moderada, 3 — graves: muy pronunciados,
persistentes, molestos

2) presencia de los siguientes sintomas en los Ultimos 6 meses (1 por cada
sintoma, puntuacion total 0-3):— cefalea, — dolor o contracciones en el
hipogastrio, — depresion.

El indice SSS es la suma de puntuacion de todas las categorias mencionadas
(intervalo 0-12).

Debido a la falta de claridad en la génesis de esta enfermedad se han planteado
multiples tratamientos que incluyen manejo farmacolégico y no farmacoldgico.
Dentro de los cuales se encuentran: AINES, otros antiinflamatorios
(glucocorticoides, opioides, antidepresivos, inhibidores selectivos de la recaptacion
de serotonina, IMAO, inhibidores mixtos de la recaptacion de serotonina y
noradrenalina), relajantes musculares, analogos del GABA, tratamiento
rehabilitador y fisico, agentes fisicos como: Laser, Termoterapia, Estimulacion
nerviosa transcutanea, Ultrasonido, Magnetoterapia, tratamientos fisicos aplicados
a nivel craneal, quiropraxia, tratamiento psicolégico, terapia neural, acupuntura,
homeopatia, ozonoterapia, reiki, tai-chi, entre otras con componente
multidisciplinario.
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Tratamiento

Dado el gran componente de afectacion en la calidad de vida, se han planteado
multiples opciones de tratamiento a lo largo de los afos, sin embargo no se ha
logrado gran mejoria; por otra lado, la polifarmacia en ocasiones aumenta la
dependencia del paciente, razén por la cual se han buscado diferentes opciones
complementarias a la medicina alopética, entre estas la ozonoterapia, pues se ha
descrito que factores genéticos y ambientales juegan un rol importante en la
fisiopatologia de la enfermedad, donde el estrés oxidativo tiene un rol importante en
el desarrollo de la misma (22).

Cémo ya se menciond previamente, la ozonoterapia es susceptible a estudio; el
0zono es una sustancia la cual estd compuesta por 3 atomos de oxigeno (0O3). Esta
sustancia es 10 veces mas soluble en liquido que el oxigeno, esto explica por qué
se difunde tan facil en sangre y tejidos. La administraciéon de una mezcla de oxigeno-
ozono para lograr un efecto antioxidante, restauracion de la respuesta inmune
equilibrio y sintesis de sustancias bioldgicamente activas que genera una respuesta
antiinflamatoria y analgésica. (14).

El ozono pese propiedades de controlar el estrés oxidativo; en sus primeros usos,
se implementd para desinfectar y esterilizar quiréfanos e instrumentos quirtrgicos
en 1856, posterior en 1892, se us6 para el tratamiento de tuberculosis. Durante la |
guerra mundial se implement6 el manejo de heridas (15). Las primeras experiencias
en el tratamiento de la ozonoterapia han sido descritas por Bocci, tras la aplicacion
de la autohemoterapia, con mejoras en lo referente a la debilidad muscular, fatiga,
alteraciones del suefio y cefalea (16).

Dentro de los mecanismos moleculares en los que el 0zono actda son: La activacion
del factor inducible de hipoxia (HIF-1), Factor nuclear de células T activadas (NFAT),
activacion del factor de transcripcion factor nuclear eritroide 2 (NRF2) y (AP-1) vias
gue promueven la reparacion celular. (15)

Cabe aclarar que el ozono por si mismo no entra en el organismo, sus efectos son
mediados por la r4pida oxidacion de sustancias sanguineas. La formacién de
especies reactivas de oxigeno, como lipoproteinas peroxidasa e hidrogeno
peroxidasa, activa el shunt hexosa monofosfato, lo cual incrementa la produccion
de 2,3 difosfoglicerato en los eritrocitos, desplazando la curva de la hemoglobina y
mejorando la liberacion de oxigeno a los tejidos. El incremento de malonildialdehido
(formado de la degradacion de los lipidos poliinsaturados en contacto con ERO),
junto con el incremento de la peroxidacion lipidica, altera el pH intracelular, y puede
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modificar e incrementar la flexibilidad de la membrana del eritrocito y asi mejorar el
flujo sanguineo. A su vez, influye en la liberacién de sustancias como adenosina,
oxido nitrico y prostaglandinas puede colaborar a mejorar la microcirculacion y
disminuir la resistencia vascular. (17).

La administracion de ozono resulta en una activacion de peroxidasas, el sistema
glutation que contribuye al transporte de oxigeno, esto estimula la sintesis de ATP.
Esta terapia se ha propuesto como un método alternativo para manejo del dolor,
modulacién de la respuesta inmune, ante infecciones virales, bacterianas y
fungicas, disfuncién endotelial e incluso para alteraciones del metabolismo de los
carbohidratos y las proteinas. (18).

Una explicacién del efecto antiinflamatorio del ozono es por su capacidad para
oxidar compuestos que contienen dobles enlaces, entre ellos el &cido araquidonico
y las prostaglandinas, por otra parte, el efecto analgésico del ozono esta motivado
por la entrada progresiva de oxigeno en la zona inflamada y la oxidacion de
mediadores del dolor que se forman en el area de lesion y participan en la
transmision de la sefial nociceptiva al sistema nervioso central. (19)

Esta descrito que el ozono a dosis bajas actia como inmunomodulador. La
induccidén en la sintesis de citocinas (péptidos biolégicamente activos) en leucocitos
permite activar sistemas de defensa inespecificos. Entre las acciones de las
citocinas estan: aumento del interferdn, factor de necrosis tumoral (destruye células
extrafias), IL-6 (sintesis de inmunoglobulinas), IL-8 (estimula la leucopoyesis), IL-1
(aumenta la temperatura corporal, y sintesis de proteina C reactiva, a1-antitripsina,
transferrina y ceruloplasmina, que son antioxidantes y activan los linfocitos T). En
respuesta a la activacion de los linfocitos, se sintetizan linfocinas, que causan
proliferacion de linfocitos T y transformacién de linfocitos B en células plasmaticas,
con aumento de sintesis de inmunoglobulinas. Por otro lado, a concentraciones
elevadas, el ozono produce peroxidacion de lipidos en la membrana celular de
macréfagos. La acumulacién de productos de degradacion de los mismos
(malondialdehido) aumenta la rigidez en la membrana celular y altera el
metabolismo de estas células, inhibiendo la sintesis de citocinas, siendo al final una
disminucidon en los anticuerpos, siendo U(til en pacientes con enfermedades
autoinmunes. (19)

Estudios previos

Describiendo diferentes estudios se realizé autohemoterapia con 150 ml de la
sangre del paciente con 150 ml de ozono, 10 sesiones en total en intervalo de dos
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veces a la semana, con concentraciones de 30 ug/ml en las primeras tres sesiones,
40 ug/ml para la cuarta, 50 ug/ml para la quinta y 60 ug/ml para la dltima con un
tiempo de infusion de ozono en cada sesion de entre 7 a 10 minutos, con resultados
después de 8 semanas de tratamiento de disminucion de dolor en los puntos gatillo,
mejoria en el suefo, en los sintomas mentales , disminucion de la astenia, de los
episodios de cefalea, con disminucién en el malondialdehido asi como de radicales
libres evidenciando una disminucién global del estrés oxidativo(20). Por otra parte
en el siguiente estudio evaluado se realiz6 una comparacion en el tratamiento con
craneopuntura con electroestimulacion, lidocaina intravenosa, ketamina IV y ozono
con autohemoterapia en el manejo complementario de dolor y mejoria de calidad de
vida en pacientes con fibromialgia, donde el grupo de craneopuntura fue el mas
eficaz con diferencias significativas a los 3y 6 meses de seguimiento, con ketamina
y con autohemoterapia con 0zono como segundo mas efectivo, teniendo en cuenta
que el tratamiento con ketamina esta relacionado con efectos secundarios en
comparacion con la autohemoterapia con 0zono(23)

Un grupo de cientificos guiado por Balestrero, presentd un estudio donde
evidenciaba la eficacia de la ozonoterapia en pacientes con fibromialgia, usando el
protocolo basado sociedad cientifica de oxigeno y ozono (SIOOT), demostrando
la eficacia de correccion de efectos de estrés oxidativo, restauracion de la
capacidad funcional del sistema antioxidante y modular la respuesta inmune. El
estudio se baso en la administracién de ozonoterapia realizando 12 sesiones diarias
de ozono intravenoso con aumento de la concentracion de ozono de 30 a 50 mg/dl,
alternando las terapias con auto hemoterapia e insuflacion intrarectal, segun el
estudio después de un mes los resultados fueron estadisticamente significativo con
relacion a la mejoria del dolor y ningun paciente resulté con efectos adversos. Al
tratamiento lo que permite establecer esta como una terapia segura, sin embargo
una limitacion del estudio fue la pequefia poblacidén con la que se trabajé, por lo que
no permite evaluar adecuadamente la eficacia del tratamiento. Sin embargo, se
considera que la terapia con ozono podria resultar una de las formas mas
razonables para corregir los cambios bioquimicos. Sin embargo, hacen falta mas
estudios para determinar la dosis y tiempo adecuado para protocolizar el
tratamiento. (20)

Otro estudio que llama la atencidn con poblacion méas grande, describe el
tratamiento con ozonoterapia en 65 pacientes con fibromialgia donde 55 pacientes
eran mujeres y 10 pacientes hombres de edades entre 30 y 72 afios diagnosticados
con esta condicion, se estimo la severidad de la enfermedad valorando la fatiga y el
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dolor. La terapia se realiz6 por medio de auto hemoterapia y aplicacién intrarectal al
menos 2 veces por semana durante 1 mes y luego 2 veces al mes como
mantenimiento segun los protocolos de la sociedad cientifica de oxigeno y ozono.
Dentro de los resultados se encuentro una mejoria significativa en > 50% de los
sintomas en los 65 pacientes y >70% de mejoria de los sintomas en 45 pacientes,
no se reportd efectos secundarios significativos, el estudio arrojé un intervalo de
confiabilidad del 95% y un p < 0.05 % considerdndose estadisticamente
significativo. Por lo anterior el estudio concluyé que la ozonoterapia en particular
pudiera tratarse de una terapia eficaz para el manejo de enfermedades crénicas
como estas que dado las posibles razones ya descritas dénde vias metabdlicas,
neuroendocrinas y nociceptivas se ven alteradas. Sin embargo, sigue siendo una
limitacion el tamafio de la poblacion la cual se estudia y la falta de seguimiento por
tiempo prolongado. (15)

Otro estudio arroj6 resultados del efecto del ozono sobre la depresion en
fibromialgia después de las 10 sesiones que un 10% de los pacientes presenté
mejoria de los sintomas depresivos, pasando de moderada a leve. Por consiguiente,
se disminuyo la fluoxetina en un 33,3% de los pacientes, la duloxetina en un 10%,
la amitriptilina en un 13,3%, la sertralina en un 26,7% y la venlafaxina en un 16,7%
(19).

Existen diferentes modalidades de administracion de ozono, las principalmente
usadas son endovenoso, intrarectal, autohemoterapia,subcutanea, intramusculares
e intraarticulares. Una de las mas usadas en el mundo es la endovenosa que usa
mezclada con solucién salina al 0.9% con aumento progresivo de la concentracion
y volumen en cada sesion. Esta inicialmente se estudié en rusia por medio del
profesor Razumovsky quien dirigié un grupo de investigacion el cual descubrio los
procesos de la descomposicion del ozono en medios acuosos, donde la
descomposicion del ozono en la solucion acuosa de NaCl no se acompafaba de la
formacion de productos diferentes al oxigeno, y en particular no se observaban
cantidades apreciables de hipocloritos y cloratos.

Por ultimo, un estudio reciente del 2021 describe el uso de 0zono intravenoso como
alternativa para manejo de dolor en pacientes adultos con dolores osteoarticulares
realizada en la Fundacion Universitaria Juan N, Corpas en el programa de
terapéuticas alternativas y farmacologia vegetal, con una poblacién de 31 personas
las cuales estaban diagnosticadas con diversas patologias como fibromialgia,
artrosis , artritis reumatoidea, cervicalgia , dorsalgia, lumbalgia, a quienes se le
realizd 10 sesiones de o0zono intravenoso, cada sesién una vez por semana . Los
resultados obtenidos fueron 49.2% con una mejoria total del dolor y el 48.8% con
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mejoria parcial del dolor y un 2.0% no presentdé modificaciones en el dolor. Los
autores describen que podria ser una alternativa que no tiene efectos secundarios,
ademas de mejorar la calidad de vida de los pacientes. (31)

Existen escasos estudios sobre la ozonoterapia en la fibromialgia. Aun asi, es una
terapia para considerar por la seguridad en su aplicacién y los pocos efectos
secundarios. Dado que la fibromialgia es considerada como una enfermedad
cronica, y por su repercusion en la calidad de vida, todo tratamiento, aunque
transitorio, que mejore la sintomatologia puede tener un rol en el tratamiento de la
fibromialgia, siendo en este sentido la ozonoterapia un coadyuvante ideal. (32).
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1.4 MATERIALES Y METODOS

1.4.1 MATERIALES

Ozono

Solucién salina o DAD 5% 250 ml
Yelco

Equipo macrogoteo

Jeringas

Micropore

Instrumento FIQ y EVA

PROTOCOLO DE ADMINISTRACION

Descripcién de Cateterismo venoso periférico:

Saludar al paciente y explicar el procedimiento.

Preparar insumos

Realizar protocolo de lavado de manos.

Uso guantes de manejo .

Purgar el equipo de venoclisis

Seleccionar el area a puncionar teniendo en cuenta: Estado de las venas,
caracteristicas de la solucion a infundir, velocidad de la infusion, calibre del
catéter, edad del paciente, duracion del tratamiento.

Ubicar el torniguete mas o menos a 15cm por encima del sitio a puncionar y
pida al paciente que empufie la mano.

Realizar asepsia y antisepsia de la zona a puncionar

Realizar la puncién con el bisel del catéter hacia arriba en un angulo de 20°
a 30°, luego baje la canula hasta que esta paralela a la piel, una vez visualice
el retorno de sangre en la camara de reflujo avance a través del vaso
sanguineo.

Retirar el mandril aplicando presion digital en la punta del catéter para
prevenir el flujo de sangre.
Acoplar el equipo de venoclisis y retirar el torniquete.

Establecer el goteo deseado.
Asegurar el equipo con micropore.

Rotular el equipo de venoclisis

Posterior a estas acciones se enciende la maquina de ozono, se abre
vélvula, se selecciona la concentracion, se extrae de la maquina se aplica en
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la solucién salina y se procede a realizar agitacion de la mezcla cada 10
minutos.

e Una vez finalizado se procede a retirar la canalizacion y realizar segregacion
correcta de desechos.

1.4.2 METODOLOGIA

Tipo de estudio:
1. Tipo de estudio: Primario prospectivo tipo cohorte de no comparacion.

2. Poblacion y muestra: 15 pacientes, muestreo por conveniencia, criterios de
inclusion y criterios de exclusion, contraindicacion de ozonoterapia.

Este estudio se realizard con un numero de 15 pacientes, entre hombres y
mujeres con diagndstico de fibromialgia.

Criterios de inclusion:

- Pacientes con antecedentes en su historia clinica previa con diagnostico de
fiboromialgia

- Mayor de edad

- Realizacion de indice de dolor generalizado (WPI) para verificar diagndstico
de fibromialgia.

Criterios de exclusion:

- En manejo para enfermedad autoinmune
- Mujeres en estado de embarazo
- Pacientes con contraindicaciones para el procedimiento de ozonoterapia

Contraindicaciones

- Hipertension Arterial no controlada

- Embarazo

- Tromboembolismo pulmonar en los ultimos 3-6 meses.

- Infarto agudo de miocardio en los ultimos 3-6 meses.

- Deficiencia de Glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (favismo, anemia
hemolitica aguda).*
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- Hipertiroidismo Téxico - Basedow Graves.

- Trombocitopenia menos de 50.000 y trastornos de la coagulacion graves.

- Inestabilidad cardiovascular grave.

- Intoxicacién alcoholica aguda.

- Hemorragia masiva y aguda.

- Durante los estados convulsivos.

- Hemocromatosis.

- Los pacientes que reciben tratamiento con cobre o hierro mediante la
administracion IV

3. variables en estudio: Sexo, edad, comorbilidades, tratamiento recibido, tiempo
de evolucion de enfermedad, nivel educativo, sociodemografico. variables de FIQ.

4. instrumentos de mediciéon: FIQy EVA.

Consideraciones éticas

Teniendo en cuenta el objeto de estudio son pacientes con fibromialgia, realizando
un tratamiento médico , buscando beneficiar al paciente sin ningldn interés
econdmico , solo académico e investigativo, en pro de su bienestar evaluando el
impacto del tratamiento en su calidad de vida., Se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud emitida por la Resolucién
8430 de 1993 . Donde se dispone el cumplimiento de los principios éticos en la
investigacion en salud legitimando su ejercicio ante la sociedad y posibilitando la
resolucion de dilemas éticos. Por lo que a continuacion se describe segun lo
estipulado en la norma segun las caracteristicas que rigen este estudio.

Los principios que rigen esta investigacion son confidencialidad, seguridad,
imparcialidad, responsabilidad los datos registrados en el instrumento seran de
caracter privado , se explicara el tipo de preguntas y el objetivo de estas, los datos
suministrados por el encuestado seran usados solo para fines investigativos y se
manejara la previa autorizacién del paciente , asi como la explicacion clara del
procedimiento, posibles efectos adversos y complicaciones , asi como su autonomia
en la participacién del estudio y su retiro en cualquier momento , con firma de
consentimiento informado previamente como lo estipula la resolucion 8430 de 1993.
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1.5 DESARROLLO DEL PROYECTO

1.5.1 CRONOGRAMA

Por medio de una gréfica muestra el periodo de tiempo que empleaste en el
desarrollo de tu trabajo

.Analisis de

datosy
.Realizacion de discusion

.Convocatoria

Inicio de
proyecto y
recopilacidon
de datos
(febrero
2021-
diciembre
2021)

de pacientes
(noviembre
2021-febrero
2022)

terapia (Abnl 2022}

(metodo
corpas) (marzo
2022-abril
2022)

Resultados y
entrega de
proyecto
(mayo 2022)
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1.5.2 ANALISIS DEL DESARROLLO DEL PROYECTO

Resultados:

Se incluy6 a 15 pacientes con diagnostico confirmado de fibromialgia por historia
clinica y WPI que fueron atendidos en UNIMED - En la Fundacién Universitaria
Juan N Corpas Ubicada en la Ciudad de Bogota — Colombia. Parque de la salud
Doctor Rojas ubicada en Manizales- Colombia. La edad media de la poblacién fue
de 47.3 afios, siendo el 86.7 % mujeres y hombres el 13.3 %. La ocupacién mas
comun fue ama de casa con el 40 % seguido de trabajador dependiente: operaria
de produccion (3), servicios generales (1) y auxiliar de enfermeria (1) con el 33.3 %
y trabajador independiente: comerciante el 26.6 %. El instrumento de medicion fue
la escala FIQ con primera aplicacion pre intervencion de ozonoterapia y segunda
aplicacion post intervencion. Durante el presente estudio hubo abandono de un
paciente sin lograr realizacién de test post intervencion, por lo que el resultado del
estudio se calculé con una base de 14 pacientes (Grafico 1), cabe aclarar la
interrupcién del tratamiento con dos paciente dado a intolerancia al protocolo
llegando Unicamente a la quinta sesion y otra paciente que terminé las 10 sesiones
, con una concentracion de 30 mcg, debido a sensacion de cefalea, y vision borrosa.
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SEXO

HOMBRES
13%

m MUJERES
m HOMBRES

MUIJERES
87%

Grafico 1 Distribucién sexo

OCUPACION DE PARTICIPANTES

B HOGAR / COMERCIANTE  m AUX ENFERMERIA  m OPERARIO ASEQ

S

AMADECASA  DEPENDIENTE INDEPENDIENTE

Gréfico 2 Distribucion segun ocupacion de poblacion objetivo de estudio
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Tiempo de la diagndstico

12

0% 20%

menos de 1 ano 1-5 afnos mas de 5 anos

Grafico 3 Tiempo de diagnoéstico de fibromialgia

ANALGESICOS

7% 23% 7%

9
8
7
6
5
4
3
P
1
(0]

Sin analgesicos 1 analgesico 2 analgesicos mas de 2
analgesicos

Grafico 4 Cantidad de analgesicos usados
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FIQ IMPACTO PRE INTERVENCION POST INTERVENCION

LEVE 14.2 % 28.5%
MODERADO 7.4 % 14.28%
GRAVE 78.5% 57.14%

Tabla 1: Media segun puntaje FIQ pre intervencion y post intervencién con ozono
en poblacién de estudio.

El valor medio de la puntuacion del FIQ previo a la intervencion fue de 71.9 %. De
los catorce pacientes que respondieron el cuestionario, 14.2% tuvo una puntuacion
menor a 39. Teniendo un impacto leve en las actividades de la vida diaria. El 7.14%
presentdé un impacto moderado y el 78.5 % presentd un impacto grave lo que
traduce una interferencia importante de la enfermedad en el desarrollo de sus
actividades cotidianas. Posterior a 10 sesiones de ozonoterapia el valor medio de
la puntuacion del FIQ fue de 56.2%. La puntuacion de impacto leve menor de 39
post intervencion aumentdé a un 28.5%, impacto moderado a un 14 .28% vy la
puntuacion de impacto grave tuvo una disminucion a 57.14%. (tabla.1) Un 28.5%
continud con un impacto grave de la enfermedad pero con una mejoria en la calidad
de vida, documentada en la disminucién del puntaje final. El 14.2% paso de un
impacto grave a moderado y se presentd cambio de grave a leve y de moderado a
leve de 7.14 % respectivamente. Al analizar los resultados del total de pacientes, el
28.5% no presentd disminucién en el puntaje post test.

Destacando de los resultados obtenidos pre test de los pacientes con impacto leve
de la enfermedad, se observé una disminucidon significativa en la puntuacion
logrando valores menores a 7. Lo que permite interpretar que el uso de la
ozonoterapia en fases iniciales podria evitar la progresion de la patologia asi mismo
en el impacto grave y moderado tener respuesta positiva que logre disminuir las
afectaciones en areas personales y de productividad.
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0 0 0%
1 0 0%
2 0 0%
3 0 0%
4 1 7%
5 0 0%
6 1 7%
7 2 14%
8 2 14%
9 2 14%
10 6 43%
14 100%

Tabla 2 EVA pre intervencion
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7%

0%

%

0%

21%

14%

0%

21%

14%

10

7%
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14 100%

Tabla 3 EVA pos intervencién

0 3 30%
1 2 20%
2 0 0%
3 0 0%
4 0 0%
5 1 10%
6 0 0%
7 4 40%
10 100%

Tabla 4 incapacidades pre intervencion
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Tabla 5 Incapacidades pos intervencion
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1.6 DISCUSION

Segun los resultados obtenidos , la evidencia de la reduccion del impacto de la
fibromialgia en la calidad de vida de los pacientes que antes de iniciar el tratamiento
se encontraban en un impacto grave con una media de 71.9%, al terminar el
tratamiento se redujo este valor a 57.14% ubicandolos en un impacto moderado de
la fibromialgia en la calidad de vida de los pacientes . Los que se encontraban en
7.14% de impacto moderado post intervencion pasaron a un 14.28% vy los 14.2%
gue se encontraban en un impacto leve pasaron a 28.5%. Por lo que se encuentra
una percepcion de la mejoria en el desarrollo de las actividades cotidianas, dinamica
del suefio , disminucion subjetiva en la escala del dolor y en el estado emocional de
esta poblacion .

Al establecer la realizacién del método corpas como protocolo de 0zono intravenoso
se debe tener en cuenta los ciclos de tratamiento son de 2 sesiones semanales por
10 sesiones , lo que resulta en primera instancia un esquema completo para
alcanzar el objetivo terapéutico , sin embargo para lograr resultados se podria
recomendar su uso al menos por 3 meses para estos pacientes . En este estudio
por motivos de logistica y presupuesto se decidio evaluar el impacto de esta
terapéutica en la calidad de vida de los pacientes en un término de un ciclo, que
equivale a 1 mes y 1 semana de tratamiento, con resultados alentadores, por lo que
se podria evaluar en un segundo tiempo la evolucién de estos con un tratamiento
gue sea mas prolongado con una cohorte mas amplia.

La cantidad de mujeres con diagnostico de la enfermedad en este estudio fue de un
87% y de hombre fue un 13 % resultado que se ha evidenciado en la mayoria de
los estudios con relacion a la fibromialgia.
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La mayoria de los pacientes tiene ocupacion en el hogar , seguido de los que son
independientes (comerciantes) la menor cantidad son dependientes, se podria
presumir que la mayoria de pacientes resultan estar en el hogar ya que depender
de un trabajo con horarios fijos podria dificultar su desarrollo de la actividad laboral
dado el impacto que tiene esta enfermedad en su diario vivir. También se evidencio
en quienes trabajaban presentaban un ausentismo laboral mayor previo al
tratamiento , con una disminucién a los dias de incapacidad posterior al tratamiento.
Cabe resaltar que la mayoria de la poblacion se encuentra en una edad productiva
por lo que pudiera ser una alternativa para reducir el impacto econémico referente
a las incapacidades por esta patologia.

Otras situaciones a tener en cuenta tiene que ver con que la mayoria de estos
pacientes al menos el 64% tienen mas de 2 analgesicos simultaneamente, otros
tienen ordenado medicamentos para manejo de ansiedad , depresion, insomnio,
esto segun el tiempo de uso prolongado , nos hace pensar que estamos frente a
pacientes con un sistema antioxidante en regulares condiciones que puede dificultar
lograr objetivos terapéuticos dados por el mecanismo de accion altamente oxidativo
del ozono.

En este estudio se detecto la exacerbacion de los sintomas en 2 pacientes, por otro
lado una paciente se le ajusté la dosis maxima debido a intolerancia al ascenso ,
donde quedd con una dosis de 30 mcg terminando las 10 sesiones. Esta paciente
dice haber experimentado vision borrosa, dolor toracico , sintomas que cedieron con
la suspension del goteo y dejandola a la dosis tolerada previamente . Por lo anterior
seria posible analizar la frecuencia de la presentacion de estos casos con una
poblacién mas grande , ademas de evaluar diferentes factores biopsicosociales de
las pacientes que presentaron la exacerbacion de los sintomas y su situacion en
ese momento del tratamiento para poder determinar si hubo alguna relacién con el
deterioro del cuadro o si tiene que ver con algun proceso fisiologico reactivo al ozono
y su produccién de especies reactivas de oxigeno, debido al tamafio de la poblacion
y otras variables que no se tuvieron en cuenta como situacidbn emocional en cada
sesidn no se puede llegar a definir la causa de este efecto.

Otras consideraciones que también se tuvieron en cuenta es que el ozono es un
gas que tiene una solubilidad mejor cuando se mezcla en dextrosa al 5%, sin
embargo hay varios estudios que evidencian un efecto igualmente terapéutico
cuando se disuelve en SSN al 0.9%.

Un reto en esta investigacion fue lograr cumplir las fechas destinadas para la
realizacion de las terapias , por cuestiones de clima , trafico y otras situaciones
fortuitas, en varias ocasiones se tuvo que posponer algunas sesiones para los
pacientes para lograr terminar las sesiones pactadas y que no perdieran la
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frecuencia de estos. En un caso se perdio el rastro de una de las pacientes en
Manizales por lo que no se logro a cabalidad el tratamiento y el seguimiento.

Por dltimo cabe resaltar la escala FIQ es un instrumento ampliamente validado,
reconocido y usado para medicion de impacto de la fibromialgia en la calidad de
vida, que es autoadministrada por lo que tiene un caracter subjetivo por lo que
podrian llegar a ver sesgos en su aplicacion, dependiendo de factores
biopsicosociales por los que el paciente esté atravesando en el momento de la
aplicacién de este instrumento.

1.7 CONCLUSIONES

A través del presente estudio se logré describir el impacto de la aplicaciéon de ozono
intravenoso en la calidad de vida de los pacientes con diagndstico de fibromialgia
donde se determina como con un ciclo de tratamiento con el método Corpas se logra
alcanzar la disminucion del impacto de la enfermedad en las labores cotidianas de
los pacientes , logrando intervenir en variables importantes como lo son dolor,
trastornos del suefio y en situaciones emocionales como ansiedad y depresion.

Podria ser una alternativa terapéutica para estos pacientes la cual en estudios
posteriores con una cohorte mas amplia podria evidenciarse mas estrechamente en

su influencia en la calidad de vida de los pacientes .

Debe ampliarse los estudios , valorando si existe documentacion de efectos
adversos asociados a la dosis o al nUmero de sesiones .

1.8 RECOMENDACIONES
Se recomienda continuar con estudios que permitan definir esta terapéutica como

una alternativa para los pacientes con fibromialgia ya que evidencia resultados que
pueden ser importantes en el impacto en la calidad de vida por lo que merecen ser
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discutidos de manera mas rigurosa, sistematica y amplia, ser sometida a ensayos
clinicos y a la opinién de expertos en el tema.
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