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Resumen:

Las evidencias clinicas demuestran la efectividad de la ozonoterapia en el
tratamiento de diferentes entidades nosoldgicas, basado en ellas se realizo un
estudio para evaluar los beneficios de este procedimiento en el tratamiento de
la Diabetes Mellitus, con el objetivo de caracterizar el control metabdlico de los
pacientes diabéticos después de la aplicacion de esta terapia. Se realizo un
estudio cuasi experimental con pre y post terapia, donde el universo estuvo
constituido por 121 pacientes diabéticos del CMF # 15 del Policlinico Area |
guedando una muestra de 101 pacientes a los que se les aplico tratamiento
con ozonoterapia previa evaluacion de Fisiatria, 15 a 20 sesiones 3 0 4 veces
al afio. Se obtuvieron como resultados fundamentales: El grupo etareo que
predomina es el de 60 y mas con un 63,4%, el sexo femenino con un 69,3%,
segun el tiempo de evolucion su mayor frecuencia fue entre 4 y 7 afos
predominando la Diabetes mellitus tipo 2 con un 95,0 %, la ingesta de café
predomino  con un 65, 3%, el 83,2 % eran normopeso, las complicaciones
asociadas fueron muy escasas represento un 89,1%, la hipertension arterial
fue la comorbilidad de mayor presencia para un 41.6%, antes de la
intervencion con ozono rectal el control metabdlico presentaba una media de
11,104 mmol/L, y al final de la intervencidon los resultados de este control

muestran una cifra de 8,335 mmol/L.

Palabras Caves: Diabetes Mellitus, Ozono/ uso terapéutico.



Introduccion:

La primera mencién acerca del ozono que aparece en la literatura cientifica, fue
hecha por el fisico holandés Mak Van Marumom en 1785. Durante
experimentos en una instalacion para la electrificacion, descubrié que al pasar
un arco eléctrico a través del aire aparecia una sustancia gaseosa con olor

caracteristico, que poseia fuertes propiedades oxidantes.*

Con el inicio del descubrimiento del Ozono en 1840 se relacioné los datos de
los cambios en las propiedades del Oxigeno con la formacién de un gas en
particular al cual llamaron Ozono, originado por descargas eléctricas
atmosféricas y con una elevada capacidad oxidante. 2Schonbeir fue el primero
en realizar estudios de las reacciones del ozono con compuestos organicos e
inorganicos. Posteriormente Liebig, un colaborador de Schonbeir propuso la
sustitucion del vocablo ozono por el término “oxigeno ozonizado”. En 1857 el
ingeniero e inventor Werner Von Siemens desarrollé la primera unidad para la
generacion de ozono “el tubo de induccidn superior’, con el cual Kleinmann
realizo el primer ensayo bacteriologico sobre los gérmenes patdégenos y la
primera insuflacion del gas en animales y humanos y probo la influencia del
ozono sobre las mucosas de animales y humanos, en 1873 Fox descubre la
capacidad de este agente quimico para la eliminacion de microorganismos. Las
primeras aplicaciones del ozono con fines socialmente Utiles se remontan a
finales del siglo XIX, bajo la iniciativa del doctor Miuller, se realizaron los
primeros trabajos para el tratamiento del agua. No obstante, a pesar de lo
exitoso del método muchas décadas de silencio en el campo de la medicina
pasaron desde su descubrimiento hasta la Primera Guerra Mundial en que el
ozono fue utilizado en la cura de heridas y fistulas por el doctor Albert Wolff,
también empleo el ozono durante el examen a pacientes con cancer de recto y
ginecoldgico por tener estas propiedades desodorantes. Posteriormente al no
poseer medios adecuados para la aplicacion del gas, el descubrimiento de
nuevos antibioticos (penicilinas y sulfonamidas) y el siempre escepticismo que
ha estado asociado a la aplicacion del ozono en el campo de la medicina,

influyeron de forma negativa en el ulterior desarrollo de este procedimiento. 3



El Dr. Joaquim Hansler construyo el primer generador de ozono apto para uso
medicinal, que permitia dosificar con precision las proporciones adecuadas de
la mezcla. Se utilizd en la Primera Guerra Mundial, para el tratamiento de las
heridas, el pie de las trincheras, gangrena y para paliar los efectos de los gases
venenosos. 4 Este hallazgo fue decisivo en la terapéutica, porque era necesario
aplicar una dosis adecuada de ozono para evitar la peroxidacion excesiva que

pudiese ocasionar dafio en las membranas de las células. °

En 1997, Matsuno y otros investigadores encontraron que en el plasma rico en
plagueta y en suspension de plaguetas lavada, tratados ambos de manera
experimental con ozono, se inhibié la agregacion plaquetaria producida por
ADP y colageno y con la trombina en segundo caso. Segun los autores el
aumento de la concentracion de calcio producida por el colageno y la trombina,
parece ser que se inhibe la sefial de transduccién entre el inductor y la

activacion intraplaquetaria. ©

El primer Centro de Investigacion de ozono del mundo fue fundado en Cuba.
En 1990 los éxitos en el tratamiento de la retinosis pigmentaria, glaucoma,
retinopatias y conjuntivitis fueron publicados en Cuba por un grupo de
investigadores liderados por los Dres. Silvia Menéndez, Frank Hernandez,

Orfilio Pelaez y otros. !

En Cuba, se utilizd por vez primera el ozono en 1981, cuando fue probada la
efectividad de este agente como bactericida en la desinfeccion de agua potable
contaminada. En 1986, se cred la primera Sala Experimental de Ozonoterapia
en Cuba, donde se desarrollaron tratamientos para varias enfermedades de
importancia social con un enfoque clinico-investigativo vinculado muy
estrechamente con los trabajos experimentales de laboratorio. En la década de
los aflos 90, surgié el Centro de Investigaciones del Ozono, como parte del
Centro Nacional de Investigaciones Cientificas, y se desarroll6 una Red
Nacional de Ozonoterapia que agrupa actualmente a mas de 40 instituciones

nacionales de Salud. °

En nuestro pais con la creacion del Laboratorio de Ozono del Centro Nacional
de Investigaciones Cientificas (CNIC), desde 1974 se comenzaron a realizar

investigaciones fundamentales para la utilizacion del Oz en el campo de la



quimica y fueron el basamento cientifico para la aplicacién de la ozonoterapia
en el pais. Asi, el 14 noviembre de 1986, se crea la primera Sala Experimental
de Ozonoterapia en el Instituto Nacional de Angiologia y Cirugia Vascular
(INACV), en colaboracién con el Laboratorio de Ozono del CNIC, hoy Centro de
Investigaciones del Ozono. Todo ello permitio el tratamiento de varias

enfermedades, con resultados muy satisfactorios. ’

Como podemos darnos cuenta, Cuba, fundé el primer centro de
Investigaciones sobre Ozonoterapia en el mundo y que desde el 31 de enero
de 2012 relune en la Secciébn de Ozonoterapia en la Sociedad Cubana de
Medicina Fisica y Rehabilitacion una gran parte de los médicos que practican la
ozonoterapia. Mediante la Resolucion Ministerial No. 261 del 24 de agosto de
2009 (Ministerio de Salud Publica de la Republica de Cuba) se aprobo para la
asistencia médica, docencia, e investigacion cientifica en los servicios de la

salud en todo el territorio nacional, la ozonoterapia. 8

En el 2008 la Escuela Cubana de Ozonoterapia publica un importante libro de
texto que reune las experiencias en este campo a nivel pre-clinico y clinico. A
nivel internacional se creo en octubre de 2010 el Comité Cientifico Internacional
de expertos (ISCO3), cuya mision es servir de consultor cientifico para la
elaboracién de documentos base que permitan hacer de la ozonoterapia una
terapia legal y de excelencia. En 2011 se publica la obra mas completa escrita
en espafol, el libro "Guia para el uso médico del ozono: fundamentos
terapéuticos e indicaciones “de la Asociacién Espanola de Profesionales
Médicos en Ozonoterapia (AEPROMO). En la actualidad existen mas de 47
asociaciones nacionales e internacionales que agrupan a los profesionales que
practican esta terapia, revistas especializadas indexadas (entre las que se
destaca el surgimiento en 2011 de la Revista Espafiola de Ozonoterapia),
cursos de formacién continuada y congresos sobre el tema. En Cuba se crea la
Seccion de Ozonoterapia en la Sociedad Cubana de Medicina Fisica y
Rehabilitacion, el 31de enero del 2011.

Uno de los intentos mas exitosos y recientes para unificar los criterios en
cuanto a métodos y procedimientos estandar a seguir, fueron recogidos en la
Declaracion deMadrid sobre la Ozonoterapia, firmada el 4 de junio de 2010,

durante el Encuentro Internacional de Escuelas de Ozonoterapia, organizado



por AEPROMO, en la Real Academia Nacional de Medicina. La declaracion la
han firmado 26 organizaciones nacionales e internacionales de ozonoterapia y
se ha traducido a diez idiomas. En la actualidad es el Unico documento
realmente global existente sobre la ozonoterapia y sus recomendaciones son

ampliamente aplicadas en diferentes lugares del mundo. ?

No obstante, a pesar de la préctica cada vez mas extendida de la ozonoterapia
en el mundo, existen todavia aspectos contradictorios alrededor de su

aceptacion como técnica terapéutica. °

La ozonoterapia es hoy una practica médica generalizada en Cuba. Una solida
investigacion basica y clinica sustenta la aplicacion de este proceder. No
obstante, a nivel mundial los comentarios que frecuentemente se escuchan
sobre el uso de la ozonoterapia entre los profesionales que la desconocen, la
tienden a clasificar como una terapia fraudulenta y en ocasiones peligrosa.
Estos comentarios son tan carentes de argumento que si no fueran realizados
por profesionales podria decirse que son "habladurias callejeras”. Tal es asi
gue se ha escuchado recientemente a un profesional que intervenia
publicamente, decir que tenia dudas sobre la existencia propia de la molécula
del ozono. Es sorprendente, ademas, ver como los grandes medios de los EE.
UU, han lanzado como eslogan "La ozonoterapia, un fraude médico". Pero los
propios medios de ese pais se han encargado de desmentir ese eslogan y
profundizar en las raices del problema. ¢ElI documental Ozone, A
MedicalBreakthrough? del realizador Geoff Rogers, muestra como detras de
esta campafa estan los circulos de poder de la gran industria farmacéutica que
tendria grandes pérdidas econdmicas si la ozonoterapia fuera introducida

masivamente.

No es menos cierto que el ozono a altas dosis y en dependencia de la via por
donde sea administrado, origina efectos toxicos. En patrticular, la via inhalatoria
es muy dafiina. El ozono producido por las maquinas industriales, las
fotocopiadoras y los ordenadores son causa frecuente de dolores de cabeza y
otros disturbios. El ozono generado durante las tormentas eléctricas y
arrastradas a las capas inferiores de la atmésfera por fuertes vientos, esta
relacionado con el incremento en la frecuencia de ingresos a los hospitales por

trastornos respiratorios. El hecho es que al menos por sus efectos toxicos, el



ozono ha ganado fama y ha sido motivo de mudltiples investigaciones para
dilucidar sus efectos biolégicos. °

La Ozonoterapia también se ha mostrado de utilidad en un elevado porcentaje
de Ulceras o retardos de cicatrizacion causados por cirugia, radioterapia o por
otra patologia de base, algunos efectos secundarios de la Radioterapia y
Quimioterapia, y migrafias crénicas. Con la aplicacion de la Ozonoterapia se
consigue, entre otras mejorias, aumentar el flujo sanguineo y la oxigenacion en

el tejido lesionado y aumentar el nivel de antioxidantes.©

La ozonoterapia sistémica se aplica empiricamente en humanos desde hace
mas de 40 afios y una variedad de enfermedades, no relacionadas entre si, se
tratan con O3z con buenos resultados, pero con desconocimiento de los
mecanismos de accion y sin la conduccion de ensayos clinicos de forma
controlada. & 7 Esto es porque el ozono posee una serie de propiedades
reologicas de la sangre y su circulacion a través de los vasos capilares,
incremento de la capacidad de oxigeno en los eritrocitos, asi como
transferencia a los tejidos, activacion de los sistemas de defensa antioxidante y
esto produce una modulacion del estrés oxidativo y efecto modulador de la
respuesta bioldgica entre otros. Por estas propiedades el Instituto Cubano de
Angiologia y Cirugia en colaboracion con el Centro de Investigaciones del
Ozono, han realizado estudios donde aplican la ozonoterapia a pacientes con
enfermedades vasculares periféricas, ejemplos de estos son los pacientes con
neuropatia diabética, en el que se encontrd6 mejoria tanto clinica como

electrofisioldgica en el grupo de pacientes tratados con ozono. ©

El ozono actiia como un excelente agente antimicrobiano debido a su elevado
poder oxidante, especialmente al nivel sistémico, es capaz de inhibir y destruir
microorganismos patdégenos como bacterias anaerobias, virus, algas, hongos y
protozoos. Todas las enfermedades causadas por estos microorganismos son
potencialmente curables con la ozonoterapia. Se ha comprobado que su
accionviricida, que se establece a nivel del ciclo reproductivo del virus, motivo
por el cual se investiga actualmente su posible utilizacibn como tratamiento

alternativo del SIDA. Estas propiedades bactericidas, fungicidas vy



viricidastambién han permitido la utilizacion del ozono en la potabilizacion de

aguas, sin que se produzcan residuos toxicos para la salud humana. ®

Los resultados de estudios preclinicos, con dosis recomendadas en diversas
investigaciones, demuestran que el Oz no tiene efecto genotdxico, ni
toxicoldgico en general. Ademas, no se han informado reacciones adversas,
por lo que no ofrece riesgo para la seguridad del paciente. Actualmente se
reconoce que un estrés oxidativo moderado induce una defensa antioxidante
enzimatica, lo que permite sefialar al precondicionamiento oxidativo como
mecanismo capaz de explicar las acciones farmacolégicas del Oz en aquellas
enfermedades mediadas por especies reactivas del oxigeno. La Diabetes
Mellitus (DM) es una enfermedad que estad asociada a factores genéticos e
inmunolégicos, pero, ademas, se ha observado a nivel experimental la
incidencia de las especies reactivas del oxigeno en la destruccion de las
células pancreaticas y en las complicaciones micro- y macrovasculares. En las
etapas finales del proceso diabético puede producirse una afectacion extensa
de practicamente todos los sistemas organicos, que se caracteriza por: 1) una
microangiopatia con engrosamiento de la membrana basal de los capilares
sanguineos, 2) una microangiopatia con ateroesclerosis acelerada, 3) una
neuropatia que afecta los sistemas nerviosos periféricos y vegetativo, y 4) una
alteracion neuromuscular con atrofia muscular importante; por lo que la DM es
una de las causas mas frecuentes de enfermedad de los nervios periféricos y el
O3 por sus importantes propiedades, es util particularmente en esta entidad
nosologica. Por todo lo antes expuesto y por la importancia del tema, fue
propdsito de investigacion, valorar los beneficios de la intervencion con O3 en

pacientes diabéticos tipo 2 que padecen pie diabético neuroinfeccioso. ’

La Diabetes Mellitus (DM) es un desorden metabdlico definido por un defecto
en la accion de la insulina, bien por la falta de la misma o bien por grados
variables de resistencia a su accion, lo que conduce a la hiperglucemia cronica,
asociandose esta con lesiones en diversos 6Organos, especialmente o0jos,
rifiones, nervios, corazon y vasos sanguineos, provocando finalmente la
disfuncion de los mismos, situandose entre la cuarta y la quinta causa de
muerte en la mayoria de los paises. Se trata de una de las enfermedades mas

frecuentes en clinica humana, con una prevalencia mundial cifrada en 2010 en



el 6’6 por ciento de la poblacién adulta, aunque se estima que para el afio 2030
esta cifra aumente hasta el 7,8 por ciento. Por esto, la Diabetes se considera
uno de los problemas sanitarios mas importantes del siglo XXI, con
perspectivas de serlo aun mas si no se adoptan medidas eficaces de

prevencién y control. !

La Diabetes Mellitus (DM) es una de las cuatro enfermedades no transmisibles
(ENT) prioritarias identificadas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
se encuentra a nivel de crisis y sigue en aumento. Cada siete segundos,
alguien muere por diabetes, lo cual significa que se producen cuatro millones
de muertes en el mundo cada afio. En Honduras en el 2015 segun la
Federacion Internacional de Diabetes la prevalencia de la diabetes en adultos
(20-79 afos) es de 7,4 por ciento lo cual constituye un problema en la Salud
Publica de dicho pais. 12

A nivel mundial, aproximadamente 5,1 millones de personas con edades entre
20 y 79 afios fallecieron a causa de diabetes en 2013, lo cual represento el 8,4
por ciento de todas las causas de mortalidad en ese grupo etario; alrededor de
la mitad de las defunciones ocurrieron en personas menores de 60 afios, con
escasa diferencia entre ambos sexos. En Sudamérica y América Central, en el
afo 2013, el 11,6 por ciento de las muertes de la region se debieron a Diabetes
Mellitus, lo que representd en términos absolutos unas 226.000 defunciones;
un 53 por ciento de ellas acontecid en varones. La tasa de mortalidad por
Diabetes Mellitus en Argentina fue para el afio 2012 de 19,33 casos por
100.000 habitantes; la distribucion por sexos fue de 20,47 para hombres y
18,19 para mujeres, ocupando el séptimo lugar en el grupo de las principales
causas de muerte para la poblacion de este pais y el quinto en la franja etaria

de 55 a 74 afios.13

La Diabetes Mellitus presenta una alta prevalencia en México; de acuerdo con
la Federacion Internacional de Diabetes (FID), mientras en América Central y
América del Sur es de 8.1 por ciento, en México es de 11.92 por ciento. Asi, las
muertes causadas por la enfermedad durante el 2013 en el pais, en personas
de entre 20 y 79 afos, llegaron a las 70 281. La DM genera complicaciones

que afectan la calidad de vida de las personas y provoca problemas a sus



familias. Ademas, genera grandes gastos para los sistemas sanitarios. Por
ejemplo, se calcula que, en Meéxico, durante el 2010, se invirtieron,
aproximadamente diez mil millones de pesos en la atencion de costos directos
(consulta/diagnéstico, medicamentos, hospitalizacién, complicaciones), e
indirectos (mortalidad prematura, discapacidad permanente, discapacidad
temporal). 14

La Diabetes Mellitus Tipo 2 (DT2) se ha convertido en un problema de Salud
Publica para el Adulto Mayor (AM), por su alta prevalencia, es una de las
enfermedades mas comln en este grupo de edad.!Conduce al desarrollo de
enfermedades asociadas y complicaciones tales como retinopatia, nefropatia,

neuropatia, pérdida de la movilidad articular muscular y fuerza. **

En México ocupa el sexto lugar con 8.7 millones de personas con Diabetes
Mellitus tipo 2, lo que ha generado un costo de 834 dodlares y 70,281
defunciones al afio por persona, resultado de complicaciones como
cardiopatias, enfermedades cerebrovasculares, nefropatias, pie diabético,

retinopatia entre otras, causadas por la presencia de hiperglucemia. 6

En Cuba, ha sido una prioridad para la Genética Médica abordar el estudio de
enfermedades complejas y en particular de la Diabetes Mellitus, ya que
alrededor de 570 mil personas la padecen y ésta ocupa el octavo lugar entre
las 10 primeras causas de muerte desde el afio 2007, se estima que para el
2030 la cifra de enfermos se duplique. En la provincia La Habana, la Diabetes
Mellitus tiene una prevalencia de 78,0 por cada mil habitantes. EI municipio
Plaza de la Revolucién, de esta provincia, es uno de los de mayor prevalencia
para la Diabetes Mellitus. En el afio 2014 se reportd una tasa de prevalencia de

134,1 por cada mil habitantes. '

La Diabetes Mellitus representa un reto para las instituciones responsables de
su atencién al asignarse entre dos y tres veces los recursos destinados a la
salud, por lo que ante la limitacion de recursos se plantea la necesidad del
establecimiento de estrategias eficientes de atencion y manejo del paciente con
estas caracteristicas dado que el tipo de tratamiento al que se someten es de

por vida. 8

10



La hipoglicemia es un efecto secundario grave de los farmacos antidiabéticos,
especialmente en aquellos que aumentan los niveles de insulina en sangre, es
decir, los secretagogos de insulina y las terapias insulinicas. Los episodios de
hipoglucemia leve son muy frecuentes ysuelen ser tratados por lo general por
el mismo paciente. Los episodios de hipoglucemia grave, definidos como
aquellos que precisan de asistencia externa para su recuperacion, son menos
comunes, siendo la incidencia de 1-1,16 y de 0,1-0,7 episodios porpaciente-
afio en pacientes con diabetes mellitus tipo 1y tipo 2 respectivamente. *°

Algo que no debemos obviar es que, durante las dos Ultimas décadas, la
preocupacion ante las elevadas tasas de obesidad y del sindrome metabdlico,
ha llevado a que diversas sociedades cientificas y sistemas de salud en todo el
mundo analicen de manera exhaustiva esta situacion debido al aumento de
pacientes con Diabetes Mellitus y su futuro incremento debido a estos dos

factores de riesgo. %°

La patogénesis de la Diabetes Mellitus de tipo 1 se ha relacionado con los
procesos inflamatorios y otros mecanismos inmunitarios, y en recientes
estudios epidemioldgicos se ha demostrado la asociacion entre la diabetes
mellitus de tipo 2 y el incremento acusado de la concentracion de los

marcadores de inflamacion sistémica. 21

Las complicaciones vasculares representan la principal causa de morbi-
mortalidad entre la poblacion diabética y dan lugar a un importante nimero de
secuelas invalidantes como son la ceguera, la insuficiencia renal cronica o la
amputacion de la extremidad inferior, y originan una disminucion de la calidad

de vida de los pacientes y un elevado costo econémico y social.

La complicacion mas temida de la DM es el pie diabético y como consecuencia
de este, la amputacion de un miembro, con la carga psicolégica y social que
lleva aparejada. En Latinoamérica el rango de amputaciones del pie secundario
a la Diabetes Mellitus oscila entre el 45y el 75 por ciento de todas las causas
de amputaciones. En el Instituto Nacional de Angiologia y Cirugia Vascular, de
Cuba, en colaboracién con el hoy Centro de Investigaciones del Ozono
permitidel tratamiento de varias enfermedades de importancia social con un
enfoque clinico-investigativo y resultados muy satisfactorios, dentro de ellas se

ubica el pie Diabético con ozonoterapia. El efecto bactericida y fungicida del

11



ozono (O3) lo hace util en el tratamiento de las ulceras, por ser un modulador
de la respuesta bioldgica, de ahi que, en pacientes sometidos a tratamiento con
este compuesto, se aprecia una tendencia hacia la normalizacién en las
concentraciones de glucosa y otros metabolitos sanguineos. Los resultados de
estudios preclinicos, con dosis recomendadas en diversas investigaciones,
demuestran que el Os no tiene efecto genotdxico ni toxicolodgico en general y no
se han informado reacciones adversas, por lo que no ofrece riesgo para la

seguridad del paciente.??

En Espafia se realiz6 un andlisis de las variables clinicas con correlacion
metabdlica (glucemia capilar, frecuencia cardiaca, tension arterial y oximetria
en 11 pacientes adultos con diagndéstico basico de Diabetes Mellitus (DM) tipo
Il. Se calculo para el tratamiento una dosis intermedia ascendente durante 10
sesiones, aplicaron la terapia dos veces por semana durante cinco semanas
consecutivas, la dosis total promedio fue de 0.022g respetando las
recomendaciones de la Declaracion de Madrid, utilizaron 90ml de volumen
sanguineo en cada sesion y elevamos la concentracion de Ozono en forma
paulatina. Lograndose mejorar la respuesta clinica metabdlica en pacientes con
Diabetes Mellitus (DM) tipo 2, disminuyendo el nivel de estrés oxidativo (grado
3 por clinica), estimulando la liberacion de autacoides, mejorando la utilizacién
del oxigeno y glucosa. Todos estos efectos fueron modificados mediante la

administracion de Ozono Sistémico. %3

El ozono se emplea en el presente como una modalidad de tratamiento médico
y se reconoce como tal en varias partes del mundo. Al ozono se le atribuyen
efectos benéficos para el mejoramiento del estado de salud del cuerpo
humano. Sus efectos incluyen inactivacion de bacterias, virus y hongos,
disolucibn de tumores malignos, mejoramiento del estado circulatorio,
activacion del sistema inmune y formacion de peréxido. Debido a estas
caracteristicas casi milagrosas y a la carencia de efectos toxicos, el ozono se
esta utilizando como una herramienta mas dentro del arsenal del tratamiento
médico de multiples enfermedades, que incluyen complicaciones de la

Diabetes Mellitus. 24

12



Justificacion de la Investigacion:

El aumento de la incidencia de Diabetes Mellitus en Cuba y en el mundo se ha
incrementado considerablemente y segun los estudiosos del tema plantean que
la tendencia es a continuar su ascenso, sobre todo en los pacientes obesos y
de la tercera edad, en nuestra poblacién tuvimos una incidencia de 14
pacientes en un afilo y como en nuestro pais la esperanza de vida de nuestra
poblacion alcanza en el hombre los 77 afios y 78 en la mujer hace que la
misma sea una poblacién de riesgo para la aparicion de la Diabetes Mellitus.

Debido a los informes existente sobre los efectos beneficiosos del ozono para
el organismo, su efecto analgésico y antiinflamatorio, su efecto
inmunomodulador, bactericida, oxigenante, regenerador, antiradicales libres y
siendo de todos conocidos los efectos deletéreos que la Diabetes Mellitus
provoca en el paciente nos motivamos a realizar un estudio sobre los posibles

beneficios que pudiera tener su empleo en el paciente diabético.*

Problema Cientifico:

Que resultados se obtendran después de la aplicacion de ozonoterapia via

rectal en pacientes diabéticos de 19 afios y mas del CMF#15 Area .
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Marco Teorico:

El Ozono:

El Ozono es un gas que se encuentra sobre la superficie de la tierra en la
atmésfera, se produce de forma natural con los rayos del sol y el relampago,
crea la llamada capa de Ozono que nos protege de la radiacion ultravioleta. Las
radiaciones poseen una elevada carga de energia que descompone las
moléculas de Oxigeno presentes en el ambiente en atomos libres, de esta
manera se combinan con otras moléculas de Oxigeno para componer la

molécula de Ozono (O3). ?

El ozono, variedad alotropica del oxigeno, constituido por moléculas triatdbmicas

de este elemento. %°
Propiedades Fisico-quimicas del Ozono:

La capa de Ozono se encuentra en la estratosfera especificamente es la
segunda capa de la atmosfera, aproximadamente a 22 km de la superficie
terrestre y puede alcanzar una concentracion maxima de 10 partes por millon
(ppm), volumen equivalente a 10ug/ml, esta capa absorbe la mayoria de la
radiacion ultravioleta emitida por el sol, protegiendo los sistemas biologicos de
la tierra. EI Ozono es particularmente inestable se descompone de forma
inmediata en Oxigeno diatomico, lo que hace dificil su transporte y
almacenamiento en la practica, por esta razon es necesario que su obtencion

se practique en el lugar y momento de su empleo.

El Oxigeno se encuentra formado por dos atomos que en sus nucleos
presentan protones (carga +) y neutrones (cargas + Yy -) y giran alrededor de
cada nucleo: tres Orbitas de electrones de cargas negativas, la primera
presenta dos electrones, la segunda ocho y la tercera Orbita tiene seis
electrones de los cuales dos son compartidos con el otro atomo del Oxigeno.
En esta union es donde el aparato generador de Ozono produce una descarga
eléctrica separando estos dos atomos transformandolos en radicales libres que
se unen a moléculas de Oxigeno (O2) formando (Os). El Ozono es un agente
fuertemente oxidante, su potencial de oxidacién resulta unicamente inferior al

Flaor es el tercer oxidante mas potente.
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El Ozono es un gas inestable, posee una elevada velocidad de descomposicion
que oscila en el orden de 105-106 mol/s. que no puede envasarse ni
almacenarse, por tanto, debe usarse de inmediato pues tiene una semivida de
40 min a 20 °C, es color azul cielo solo en altas concentraciones. Es un gas
incoloro de olor penetrante, después de 20 minutos la concentracion es del 60
a70por ciento de la concentracion inicial, razén por la cual es importante
producirlo en el momento en el que va a ser utilizado. En la terapia médica se
mezcla con Oxigeno en la que la parte activa esta constituida por el Ozono en

cantidades minimas (ug/ml).?

Los efectos beneficiosos del ozono para el organismo:

Los efectos son mdaltiples y los procesos complejos, pero simplificando
podemos hablar de:s Efecto analgésico y antiinflamatorio: estos efectos
parecen derivarse de una mejora neta de la microcirculacion con mayor entrega
de oxigeno a los tejidos y a la inactivacion de citoquinas proinflamatorias y
mediadores del dolor, mediante su oxidacion, tales como el acido araquidonico
y las prostaglandinas.s Efecto inmunomodulador: esta dirigido por la liberacién
de citoquinas enddgenas por los monaocitos y linfocitos T inducidos. ElI ozono
actua activando la sintesis de citoquinas en los neutréfilos.e Efecto bactericida:
se debe principalmente a su alta capacidad oxidante de las paredes
bacterianas. Efecto oxigenante: debido a los cambios en las propiedades
reoldgicas de la sangre revierte la agregacion eritrocitica impidiendo el efecto
"pila de monedas", mejora la captacion y entrega de oxigeno por la
hemoglobina, aumenta la plasticidad y flexibilidad del glébulo rojo.c Efecto
regenerador: este efecto ha sido demostrado con heridas experimentales. El
0zono se usa incluso en estética solo o con factores de crecimiento con
mesoterapia. Efecto antiradicales libres: el ozono tiene una influencia selectiva
frente a sustancias con enlaces dobles o triples, que forman parte de las capas
dobles de las membranas celulares (fosfolipidos), esto despierta los poderosos
mecanismos celulares antiradicales libres. De esta accion se cree que depende
la mejoria que se observa en pacientes con retinosis pigmentaria o

degeneraciéon macular, por ejemplo. 4
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Los efectos beneficiosos del ozono en la circulacion sanguinea:

Los beneficiosos efectos que para la circulacion sanguinea posee el ozono, son
el resultado de su directa influencia sobre el metabolismo del oxigeno

atendiendo a:

1- Un mejoramiento en las propiedades reoldgicas de la sangre y de su
circulacion a través de los capilares sanguineos.

2- Una activacion de los sistemas de defensa antioxidante.

3- Una activacion del metabolismo de los eritrocitos e incremento del 2,3-
difosfoglicerato.

4- Una influencia directa del ozono sobre la funcién redox de la cadena

respiratoria mitocondrial. 2°
Efecto del ozono sobre las células del Sistema inmune;

La accion del O3 sobre la célula inmune se compara con el efecto ocasionado
por los mitdgenos. En la induccion citocinética de las células
inmunocompetentes los linfocitos T CD4+ (cooperadores, auxiliadores)
activados por los macrofagos producen citosinas que inician la comunicacion
intercelular en su funcion de mensajeros. La IL-2, liberada por estas células, es
la responsable de la activacion y diferenciacion de la célula T, la activacion de
las células asesinas naturales (siglas en inglés, NK) (citotoxicas espontaneas),
inducen la citotoxicidad de los linfocitos T CD8+ y favorece la activacion y
proliferacion de los linfocitos B, de ahi que estas células se consideren un pilar
fundamental en la respuesta inmune mediada por células. De esta forma, los
linfocitos T CD4+ activados desencadenan una cascada completa de
reacciones inmunes. La activacion de linfocitos T CD8+, macrofagos,
neutrofilos, eosinodfilos, células NK y la activacién de la citotoxicidad celular
dependiendo de los anticuerpos (ADCC), constituyen mecanismos efectores
inmunitarios para destruir células infectadas por virus, células neoplasicas o

eliminar bacterias y parasitos.

En la sangre tratada, el Os induce directamente la activacion de células

inmunocompetentes, es decir, puede producir inmunoactivacion especifica. 2°
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Mecanismo de accién dual: analgésico y antiinflamatorio del ozono.

El ozono tiene un mecanismo de accién dual: analgésico y antiinflamatorio.
Estos efectos parecen ser debidos a su modo de actuar sobre diversos
blancos:

1) Una menor produccién de mediadores de la inflamacion.
2) La oxidacion (inactivacion) de metabdlicos mediadores del dolor.

3) Mejora neta de la microcirculaciébn sanguinea local, con una mejora en la
entrega de oxigeno a los tejidos, imprescindible para la regeneracion de
estructuras anatomicas, la eliminacion de toxinas y de manera general a la

resolucion del disturbio fisiolégico que genera el dolor. *
Indicaciones clinicas del ozono:

Las principales indicaciones clinicas del ozono por especialidades son: en
Dermatologia (herpe zoster y simple, acné, eczema, lipodistrofia, micosis,
psoriasis y dermatitis atopica); en Medicina Interna ( hepatitis, diabetes,
hipertension arterial, arteriosclerosis, artrosis, asma bronquial, gastritis, ulcera
gastrica, enfermedad de Crohn, estrefliimiento cronico e hipotiroidismo);
Nefrologia ( adyuvante en patologias isquémico-metabolica); en Neurologia (
migrafia, depresion, cefalea vasomotora y trastornos neurovascular); en
Reumatologia Ortopédica (conflicto disco-radiculares, hernia discal,
reumatismo articular, lumbalgia, artrosis, artropatias, periartritis y artritis
reumatoide); en Angiologia (insuficiencia venosa, ulcera del diabético,
artropatias, coronopatias, gangrena, ulceras post-flebitis y vasculopatia
periférica); en Ginecologia (infecciones bacterianas, bartolinitis, vaginitis,
menopausia, inflamacion pélvica cronica e infertilidad) y en Inmunologia)
trastornos autoinmune, adyuvante en los tratamientos con radiaciones y en las

inmunodeficiencias). 2’
¢En qué consiste la Ozonoterapia?:

La ozonoterapia es la técnica que utiliza el ozono (O3) como terapia en la
nueva practica de la Medicina Biolégica. 2® Consiste en la aplicaciéon de una
mezcla de oxigeno médico con ozono, una mezcla que ha de producirse in situ

para cada aplicacién y que en ella nunca habrd mas de un 5 por ciento de
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ozono. Ahora, con los medios de los que disponemos, tenemos maquinas
generadoras de 0zono con total precision de la mezcla de gases. La aplicacion
consiste en una "microoxidacion" controlada he inocua con una respuesta

organica que sera la activacion del sistema antioxidante celular. 2

Para que la practica de la ozonoterapia sea segura se debe:

1)- Usar un generador preciso.

2)- Manejar dosis, volimenes y concentraciones exactas y bien definidas.

3)- Asegurar que el médico tenga una buena formacion en la terapia por
entidades reconocidas y competentes.

4)- Disponer por parte de las autoridades sanitarias las regulaciones del caso
gue permitan tanto al paciente como al terapeuta recibir y trabajar bajo normas
de seguridad.

5)- Disponer de fondos para la investigacion continuada. *
Vias de administracion:
Sus vias de administracion son basicamente tres: topica, sistémica, infiltrativa.

También existe la administracion rectal, mas barata e incluso mas comoda para
algunos pacientes. Algo que habra que tener en cuenta en su administracion,

es que ha de ser lenta y controlada.?®
Reacciones adversas y contraindicaciones de la ozonoterapia:

Son muchos autores los que coinciden en la seguridad de los tratamientos con
ozono, especialmente en la actualidad con maguinas modernas y de precision.
Esta probada la absoluta seguridad a dosis terapéuticas, salvo por via

inhalatoria debido a su potencial toxico.?8

La ozonoterapia aplicada por un profesional cualificado no tiene practicamente
efectos adversos. El ozono por si mismo raramente es causa de
complicaciones si la técnica es la adecuada en dosis, puncién, esterilizacion del

material, etc. 4

Los efectos adversos se dan en siete de cada 10,000 casos y estos son leves,
ya sean nauseas, cefaleas o fatiga, El efecto adverso mas serio seria una

reaccion vasovagal, relacionada con el dolor de la infiltracion o la
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administracion rectal. Las infiltraciones se deberan evitar ante pacientes

anticoagulados con cuadros hemorragicos.

Como contraindicacion absoluta aparece el déficit de glucosa-6
fosfatodehidrogenasa, enzima necesario para abastecer de hidrogeniones al
sistema glutation, encargado de taponar la oxidacion que los lipoperoxidos

producirdn en el hematie.

Como contraindicaciones relativas estarian: el hipotiroidismo no controlado,
trombocitopenia, la inestabilidad cardiovascular severa y los estados

convulsivos. Tampoco es conveniente aplicarlo en mujeres embarazadas.* 28
Diabetes Mellitus:

La diabetes mellitus es una enfermedad de curso progresivo que se caracteriza
por hiperglucemia persistente, producto de alteraciones del metabolismo de los
hidratos de carbono, grasas y proteinas, resultantes de la disminucion de la
secrecion o accion de la insulina. Se acompafa de lesiones micro y macro
vasculares, con consecuencias incapacitantes y riesgo aumentado de muerte
prematura. 13 Abarca un grupo heterogéneo de alteraciones cuya caracteristica
comun reside en los niveles elevados de glucosa en sangre.?®Sindrome clinico
gue resulta de la secrecion deficiente de insulina; esta deficiencia puede ser
absoluta o relativa. La deficiencia es absoluta cuando la secrecion de insulina
es menor de lo normal y es relativa cuando no satisface el aumento de la
demanda de insulina en condiciones en las que disminuye la accion de la

hormona.3°

Es un proceso complejo del metabolismo de carbohidratos, grasas y proteinas,
que en un principio es el resultado de esa falta relativa o completa de la
secrecion de insulina por las células beta del pancreas o por defecto de los

receptores de insulina. 3!
Clasificacion de la Diabetes Mellitus:

La enfermedad se clasifica en dos tipos principales que responden a etiologias
diferentes: la diabetes mellitus tipo 1, de aparicion mas frecuente durante la
infancia o adolescencia, y diabetes mellitus tipo 2, responsable por alrededor

del 90 por ciento de los casos de diabetes, es de presentacién habitual en la
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edad adulta y se relaciona con factores de riesgo tales como obesidad e

inactividad fisica.13

La Diabetes Mellitus (DM) tipo 1 consiste en un trastorno cronico del
metabolismo, caracterizado por una deficiencia parcial o completa de la
produccion de la hormona insulina, derivada de la destruccion de las células
beta del pancreas, causada generalmente por el proceso autoinmune o

idiopético. Puede ocurrir de forma rapida y progresiva en nifios y adolescentes.
32

La DM2 se presenta en personas con grados variables de resistencia a la
insulina, pero también se requiere que exista una deficiencia en la produccién

de insulina que puede o no ser predominante.33
La prevencion en la Diabetes Mellitus:

La prevencion primaria esta dirigida a combatir los factores de riesgo
modificables, como la obesidad, el sedentarismo, las hiperlipidemias, la
hipertension arterial, el tabaquismo y la nutricion inapropiada, en aras de
fomentar un estilo de vida saludable. Por otro lado, la prevencidon secundaria
tiene como objetivo, lograr un adecuado control metabdlico de la enfermedad,
para prevenir las complicaciones agudas y cronicas. lgualmente, la prevencion
terciaria esta encaminada a detener o retardar la progresion de las
complicaciones cronicas, lo que incluye un control metabdlico 6ptimo para de
esta manera evitar las discapacidades, mediante la rehabilitacion fisica,
psicologica y social, a fin de impedir la mortalidad temprana. Entre las medidas
de prevencion deben destacarse: alcanzar y mantener un peso corporal
saludable, mantenerse activo fisicamente, consumir dieta que contenga entre
tres y cinco raciones diarias de frutas y hortalizas con una cantidad reducida de
azlcar y grasas saturadas, asi como, evitar el estrés y el consumo de tabaco,

porque aumenta el riesgo de sufrir enfermedades cardiovasculares. 3!
Etapas de la DM

La DM es un proceso multifactorial que se instaura progresivamente y el

separarlo en etapas facilita su comprension:

A. Normoglucemia: cuando los niveles de glucemia son normales pero los

procesos fisiopatoldégicos que conducen a DM ya han comenzado e incluso
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pueden ser reconocidos en algunos casos, incluye aquellas personas con

alteracion potencial o previa de la tolerancia a la glucosa.

B. Hiperglucemia: cuando los niveles de glucemia superan el limite normal.

Esta etapa se subdivide en:

* Regulacion alterada de la glucosa (incluye la GAAy a la TGA).

* DM que a su vez se subdivide en:

— Sin necesidad de insulina para alcanzar control glucémico adecuado.

— Con necesidad de insulina para lograr control glucémico adecuado por fallo
secundario al uso de hipoglucemiantes orales.

— Con necesidad de insulina para sobrevivir (DM1).

Una vez identificada la primera etapa, la persona puede progresar a la

siguiente o retroceder a la anterior. 34
Efecto de la hiperglicemia en el paciente con diabetes Mellitus:

El marcador bioquimico de la Diabetes Mellitus es la hiperglucemia. A su vez,
esta es la causa de los sintomas caracteristicos de la Diabetes Mellitus mal
controlada: poliuria, polidipsia y pérdida de peso; en ocasiones también hay
polifagia y visidn borrosa. La hiperglucemia produce neuropatias, nefropatias,

microangiopatia y microangiopatia.

Como consecuencia de la hiperglucemia crénica, se observa disfuncion y lesion
en diversos 6rganos, especialmente en ojos, rifidn, nervios, corazon y vasos,
complicaciones que producen una importante alteracion del estado de

bienestar y una disminucién de la esperanza de vida.
Diagnostico de Diabetes Mellitus:

Tradicionalmente el diagndstico de diabetes mellitus se ha realizado a través
de la determinacién de glucemia en diferentes circunstancias: ayunas, al azar o
durante una prueba de tolerancia oral a la glucosa (PTG). Otro instrumento

para su diagnéstico es la hemoglobina glucosilada (HbA1c).3°

Se considera que una persona tiene DM, cuando uno de los siguientes criterios

bioquimicos esta presente:
* Glucemia en ayunas igual o mayor a 7 mmol/l (126 mg/dl).
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* Glucemia postprandial igual o mayor a 11,1 mmol/I (200 mg/dI).

« Cuando la realizacion de una Prueba PTG-O, la glucemia en ayunas es igual
o mayor a 7 mmol/l (126 mg/dl) y/o a las dos horas es igual o mayor a 11,1
mmol/l (200 mg/dl). 34

Complicaciones de la Diabetes Mellitus:

Algunas de las complicaciones mas frecuentes en los pacientes diabéticos son:
Ulceras en miembros inferiores, amputaciones, infecciones recurrentes,
cetoacidosis diabética, pie de diabético, retinopatias, accidentes vasculares

encefalicos, miocardiopatia, infartos silenciosos, cardiopatias isquémicas. 1’

La neuropatia autondmica cardiovascular (NACV), una de las manifestaciones
de microangiopatia en pacientes con diabetes, es altamente prevalente tanto
en diabetes tipo 1 como tipo 2. Se define como la disminucion de la presion
arterial sistdlica de 20 mmHg o mayor en respuesta al pasaje del decubito al
ortostatismo. Puede ser sintomatica con mareos, astenia, presincope o
sincope, incluso a veces con traumatismo grave. La hipotension posprandial se
detecta en especial por MAPA, es poco reconocida y puede ser muy severa Si

el paciente se mantiene en posicion sentado.3¢
Conducta terapéutica en la Diabetes Mellitus:

Por otra parte, la conducta terapéutica puede resumirse en los siguientes
pilares basicos: educacion diabetologica, tratamiento dietético y nutricional,
practica de ejercicios fisicos, tratamiento hipoglucemiante (antidiabéticos
orales) e insulinoterapia, tratamiento de enfermedades asociadas como
hipertension arterial, dislipidemias, obesidad, entre otras; tratamiento de las
complicaciones micro y macroangiopaticas, asi como el apoyo psicolégico del

paciente.3!

La insulina es un medicamento de origen natural o sintético con preparaciones
diferentes y que clinicamente se diferencian por su tiempo de inicio y duracion
de accion. Se clasifican en insulinas de origenes humanos y analogos
sintéticos de insulina. De acuerdo al tiempo de duracibn de accion,
pueden clasificarse como insulinas de accion intermedia (NPH), insulinas de
accion rapida (regular o cristalina), analogas de accién prolongada (glargina y

detemir) y analogas de accion ultra rapida (lispro, glulisina y aspart). Existen
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dos esquemas de tratamiento con insulina: el esquema basal y el basal-bolo. El
esquema basal consta de una o dos aplicaciones diarias de una insulina de
accion intermedia o prolongada. El basal bolo adiciona el uso de insulinas de
corta accion previo a las comidas principales. Ambos esquemas pueden ser
combinados con antidiabéticos orales en pacientes con DM tipo 2.3’

Métodos para evaluar el control de la glucemia:

Existen varios métodos para evaluar el control glucémico del paciente: el
monitoreode la glucemia en sangre venosa o capilar, de la glucosuria, y la

determinacion de laHbAlc.

La eficacia del automonitoreo de glucemia o glucosuria dependen tanto del
instrumento utilizado como del usuario, es importante evaluar la técnica de su
uso al inicio de su indicacion y en cada consulta de seguimiento, asi como la
interpretacion de los resultados para utilizarlos en el reajuste de dosis de

farmacos, alimentos o ejercicios. Monitoreo de la Glucemia
a) Automonitoreo:

El automonitoreo en sangre capilar, utilizando tirillas reactivas y un glucometro
para su lectura es el método ideal; sobre todo en pacientes que usan insulina.

b) Monitoreo en el laboratorio:

* Glucemia en sangre venosa en ayunas y 2 horas postprandial. Se incluye
dentro de la evaluacion periédica trimestral del paciente compensado o con
buen control, y se puede requerir una frecuencia mayor si el paciente no logra

un control adecuado.

Metas Niveles de glucosa en sangre capilar (mmol/l) en ayunas.
de control Nifios Nifios Adulto Adulto Mayor
glucémico menores mayores

de 5 afios de 5 afios y

adolescentes

Deseadas 6a8 3,5a5,6 3,5a5,6 6,1 a8,8

Aceptables 8al2 57a8 5,7a6,9 8,8a10
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No deseadas | > 12 >8 >7 >10
Metas Niveles de glucosa en sangre capilar (mmol/l) en 2 horas
de control después de comida.
glucémico Nifios Nifios Adulto Adulto Mayor
menores mayores
de 5 afos de 5 afos y
adolescentes
Deseadas 8al0 35a78 3,5a7,8 6a78
Aceptables 10,1a12 7,9a9,9 79a9,9 7,9a10
No deseadas | > 12 >9,9 >9,9 >10

» Determinacién de la HbAlc. Es recomendable que el laboratorio informe el
método utilizado en la mediciéon de la HbAlc y si se trata de un método
calibrado con el método de referencia del estudio DCCT. La HbAlc debe
indicarse en todo paciente diabético al inicio y cada tres meses como
seguimiento de rutina, ya que es un fuerte predictor de las complicaciones.
Algunos pacientes con buen control glucémico solo necesitan dos

determinaciones al afno.

En la siguiente tabla se muestra la correlaciéon entre los valores de HbAlc y el
promedio de glucemias plasmaticas basado el Internacional A1C-Derived

AverageGlucosa (ADAG) trial, y recomendada por la ADA recientemente.

Equivalencias aproximadas entre la HbAlc y el promedio de glucemias

plasmaticas medidas durante 24 horas

HbAlc (%) mmol/| mg/dl
6 7,0 126
7 8,6 154
8 10,2 183
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9 11,8 212

10 13,4 240
11 14,9 269
12 16,5 298

Las metas de control glucémico basadas en los valores de HbAlc se

relacionan en la siguiente tabla.

Metas de control glucémico segun valores de Hb Alc

Buen control | Aceptable Mal control
control
Hb Alc (%) 6-6,5 6,5-7 >7

Metas para el resto de los parametros de control en adultos con DM:

Condiciones que frecuentemente coexisten con la diabetes, la hipertension
arterial (HTA) y la dislipoproteinemia (DLP), son factores de riesgo conocidos
de la enfermedad cardiovascular, considerandose a su vez la Diabetes Mellitus

como un factor de riesgo independiente. 3*

Metas de control en parametros diferentes al control glucémico para pacientes
con DM

Parametro Metas

IMC (Kg/m?) <25
Colesterol Total (mmol/l) (mg/dl) <5,2 | <200
Colesterol de LDL (mmol/l) (mg/dl) <2,6 |<100

Colesterol de LDL (cuando hay complicaciones vasculares) | <1,8 | <70
(mmol/l) (mg/dl)

Colesterol de HDL (Hombres) (mmol/l) (mg/dl) 21,1 | <40
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Colesterol de HDL (Mujeres) (mmol/l) (mg/dl) 21,2 | 245
Triglicéridos (mmol/l) (mg/dl) <1,7 | =150
Apo B (mg/dl) — <90
Tension Arterial Sistélica (mmHg) <130

Tension Arterial Diastolica (mmHgQ) <80
Microalbuminuria (mg/24 h)* <20
Creatinina (umol/l) * <100 pmol/l

Filtrado Glomerular Teorico:

La valoracion del filtrado glomerular (FG) es el mejor indice para evaluar la
funcion renal. El FG se mide por medio de la depuracion o aclaramiento de una
sustancia, y corresponde al volumen de plasma del que esta es totalmente
eliminada por el rifidn por unidad de tiempo. Su medida es Util para identificar la

presencia de enfermedad renal cronica (ERC)
Ecuacion de Cockcroft-Gault:

La ecuacion de Cockcroft-Gault (FGC) facilita el calculo del filtrado glomerular
(FG) a partir solamente de la creatinina sérica, el peso, la talla y la edad del
paciente. Los valores obtenidos se ajustan a la superficie corporal de 1,73 m2.

Esta es la formula mas usada en la préactica clinica.
Mujer:

(185 — edad) x peso en kg
FGC= x1.73x0.06
1.448 x creatinina sérica (mmol)

Hombre:

Foce (185 — edad) x peso en kg <173 % 0.06

0.8145 x creatinina sérica (mmol)
Criterios para la enfermedad renal crénica *°
Marcadores de dafio renal (21 mes a >3 meses)

Albuminuria (excrecién diaria de albumina 230 mg/dia)
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Anormalidades del sedimento urinario

Anormalidades electroliticas y otras, secundarias a trastornos tubulares
Anormalidades detectadas por la histologia

Anormalidades estructurales detectadas por las imagenes

Disminucion del indice de Filtracién Glomerular (IFG) (>3 meses)

IFG <60 ml/min/1,73 m2 (categorias G3a-G5) (32)

Para la conversion de creatinina sérica de pmol /L a mg/dL dividir por 88,4

Grado de IRC segun FG (filtrado glomerular)

* Riesgo incrementado........................ FG > 90 (con riesgo)
cGrado l....oveieii FG > 90 (con dafio renal)
¢ Grado ..o FG 89-60

e Grado ..o FG 59-30

* Grado V... FG 29-15

* Grado V.....ooooiiiiiiieieeeeeee e FG < 15 o didlisis

En el marco de la investigacion se asumiran los criterios antes expuestos, los
gue se sustentan en el célculo del Filtrado Glomerular Tedrico mediante la
férmula de Cockcroft-Gault (C-G).

Tratamiento con Ozono en pacientes con Diabetes Mellitus:

Un tratamiento escalonado de ozono rectal en cuenta que la dosis baja es de
10 pg/ml y la dosis alta tope es de 40 pg/ml, con una frecuencia de tres a
cuatro veces al afio en ciclos de 15 a 20 sesiones. La técnica de la Insuflacion
rectal de ozono consiste en colocar al paciente en decubito lateral se deja
reposar unos instantes, se toma una sonda con material resistente al ozono se
lubrica y se coloca por via anal introduciéndola de 10 a 15 cm en el adulto y en
el nifio de 1 a 2 cm del esfinter anal. Se toma una jeringuilla siliconada de 50
mL con una mezcla de ozono-oxigeno a las concentraciones indicadas se
introduce lentamente el ozono, luego se pinza la sonda, se retira la jeringuilla y

se vuelve a cargar con 50 mL mas de gas y se repite la operacion hasta
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alcanzar el volumen indicado. Al terminar de administrar el volumen indicado se

vuelve a pinzar la sonda y esta se retira lentamente.?
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Objetivos.

Especificos.

1. Caracterizar la muestra de acuerdo a edad, sexo, tipo de Diabetes

3.

Mellitus, tiempo de evolucién de la enfermedad, habitos toxicos, indice
de masa corporal y evaluacién nutricional.

Determinar la presencia de otras Enfermedades no Transmisibles
(Hipertension arterial, Cardiopatia isquémica, Enfermedad
Cerebrovascular, Hipertiroidismo, Dislipidemias entre otras), asi como
las complicaciones cronicas atribuibles a la Diabetes Mellitus
(Polineuropatia, retinopatia, nefropatia, y otras).

Caracterizar el control metabdlico de los pacientes con Diabetes Mellitus

al inicio y al culminar la terapia con ozono rectal.
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Disefio Metodoldgico:

Clasificacion de la investigacion: De desarrollo.
Tipo de estudio: Cuasi experimental con pre y post terapia.

Escenario: Consultorio nimero 15 del Policlinico Docente Universitario “José

Luis Chaviano Chavez”, Area | del municipio de Cienfuegos.

Periodo que abarca el estudio: enero 2019 —mayo 2021.

Universo de estudio: El universo estuvo constituido por los 121 pacientes con
diagnéstico de Diabetes Mellitus del Consultorio Médico de la Familia nUmero
quince del Policlinico Docente Universitario “José Luis Chaviano Chavez’, Area
| del municipio Cienfuegos y que den su consentimiento informado para

participar en la investigacion.

Muestra de estudio. Se escogieron 101 pacientes con diagnostico de Diabetes
Mellitus tipo 1 y tipo 2 que dieron su consentimiento después de aplicar los
criterios de exclusion del Consultorio Médico de la Familia nimero quince del
Policlinico Docente Universitario “Jose Luis Chaviano Chavez’, Area | del
Municipio Cienfuegos. Se le aplico tratamiento con ozonoterapia previa

evaluacion de Fisiatria, 15 a 20 sesiones 3 0 4 veces al afo.
Criterios de inclusion:

% Pacientes diagnosticados con Diabetes Mellitus del Consultorio Médico
de la Familia nimero quince del Area I.

% Los que den su consentimiento para participar en esta investigacion.

% Pacientes que no presenten alguna condicion incapacitante que

interfiera con la adecuada obtencion de la informacion.

Criterios de exclusion:

% Pacientes diabéticos atendido en consulta pero que no pertenezca al

Consultorio Médico de la Familia nimero quince del Area I.
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% Pacientes diabéticos atendido en consulta que pertenezca al Consultorio
Médico de la Familia nimero quince del Area | pero que presente alguna

limitacion fisica o psiquica que le impida participar en la investigacion.

Criterio de salida:

% Pacientes que durante el estudio cambie de domicilio.
% Pacientes que se nieguen a participar en el estudio o abandone la

investigacion de forma espontanea en cualquiera de sus periodos.

Descripcion de las variables:
En el marco de la investigacion se definio:

e El indice de masa corporal (IMC) es una media de asociacion entre el
peso y la talla de un individuo, se calcula segun la expresion matematica:

Peso (Kg)

IMC=— " 5~
Talla® (m= )29

El valor obtenido no es constante, sino que varia con la edad y el sexo, también
depende de otros factores, como las proporciones de tejido adiposo y
muscular. En los adultos se ha utilizado para evaluar estado de nutricion, de

acuerdo con los valores propuestos por la Organizaciéon Mundial de Salud.

Clasificacion internacional (de la OMS) del estado nutricional de acuerdo con el
IMC.

Clasificacion IMC (Kg/m*)

Delgadez aceptable | 17,00-18,49

Normal 18,50-24,99
Sobrepeso 25,00-29,99
Obeso 230,00

e Tipo de Diabetes Mellitus. La Diabetes Mellitus de define como la

alteraciones del metabolismo de los hidratos de carbono, grasas y
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Existe

proteinas, resultantes de la disminucion de la secrecion o accion de la
insulina, los dos tipos principales que responden a etiologias diferentes
son: la diabetes mellitus tipo 1, de aparicion mas frecuente durante la
infancia o adolescencia, y diabetes mellitus tipo 2, responsable por
alrededor del 90 por ciento de los casos de diabetes, es de presentacion
habitual en la edad adulta y se relaciona con factores de riesgo tales

como obesidad e inactividad fisica.3

Para darle salida al tercer objetivo se aplicara la terapia con ozono que
es un tratamiento escalonado de ozono rectal en cuenta que la dosis baja
es de 10 pg/ml y la dosis alta tope es de 40 pg/ml, con una frecuencia de
tres a cuatro veces al afio en ciclos de 15 a 20 sesiones. La técnica de la
Insuflacidon rectal de ozono consiste en colocar al paciente en decubito
lateral se deja reposar unos instantes, se toma una sonda con material
resistente al ozono se lubrica y se coloca por via anal introduciéndola de
10 a 15 cm en el adulto y en el nifio de 1 a 2 cm del esfinter anal. Se
toma una jeringuilla siliconada de 50 mL con una mezcla de ozono-
oxigeno a las concentraciones indicadas se introduce lentamente el
0zono, luego se pinza la sonda, se retira la jeringuilla y se vuelve a cargar
con 50 mL mas de gas y se repite la operacion hasta alcanzar el volumen
indicado. Al terminar de administrar el volumen indicado se vuelve a
pinzar la sonda y esta se retira lentamente 3.

Control de glucemia:

n varios métodos para evaluar el control glucémico del paciente: el

monitoreo de la glucemia en sangre venosa o capilar, de la glucosuria, y la

determinacion de la HbAlc G4

Metas Niveles de glucosa en sangre capilar (mmol/l) en ayunas.
de control Nifios Nifios Adulto Adulto Mayor
glucémico menores mayores

de 5 afios de 5 afiosy

adolescentes
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Deseadas 6a8 3,5a5,6 3,5a5,6 6,1a8,8
Aceptables 8al2 57a8 57a6,9 8,8a10
No deseadas | > 12 >8 >7 >10

Metas Niveles de glucosa en sangre capilar (mmol/l) en 2 horas
de control después de comida.
glucémico Nifos Niflos Adulto Adulto Mayor

menores mayores

de 5 afios de 5 afios y

adolescentes

Deseadas 8al0 35a7.8 35a7,8 6a78
Aceptables 10,1a12 79a9,9 79a9,9 7,9a10
No deseadas | > 12 >9,9 >9,9 >10

Metas de control glucémico segun valores de

Hb Alc
Buen Aceptable | Mal
control control control
Hb Alc | 6-6,5 6,5-7 >7

(%)
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Definiciones operacionales:

Variables Clasificacion Operacionalizacién
Escala Definicion
conceptual

Edad Cuantitativa | Namero entero > 0. | Ultimo afio
discreta cumplido

después de
nacido.

Sexo Cualitativa Masculino Segun sexo
nominal Femenino. biolégico.
dicotomica

indice de Masa | Cuantitativa | Numero decimal Valor obtenido

Corporal (IMC) continua >0 del calculo

segun formula:
o = Peso(Eg)
- alla® (m? )
Evaluacion Cualitativa 1. Delgadez Cualidad segun
nutricional ordinal aceptable valor del IMC
2. Normopeso calculado
3. Sobrepeso
4. Obesidad

Habitos toxicos Cualitativa 1. Café Habitos toxicos
nominal > Tabaco referidos por el
dicotémica paciente (Si o

3. Alcohol
No)

Tipo de Diabetes | Cualitativa 1. Tipo 1l Alteraciones

Mellitus nominal 2. Tipo 2 del
dicotémica metabolismo

de los hidratos
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de carbono,
grasas y
proteinas,

resultantes de
la disminucion
de la secrecion

0 accion de la

insulina
Tiempo de evolucion | Cuantitativa | Numero decimal Tiempo
continua >0 transcurrido en
afos desde el
diagnostico de
la enfermedad
a la actualidad
Enfermedades Cualitativa . HTA Presencia de
cronicas asociadas | hominal . Dislipidemia algunas
politobmica enfermedades
. Cardiopatia crénicas o
squemica transmisibles
. ECV (Diagnéstico
_ Otras previo a la
Diabetes
Mellitus)
Complicaciones Cualitativa . Cardiopatia | Complicacione
cronicas nominal isquémica S cronicas
diagnosticadas politbmica . Retinopatia atribuibles a la
diabética | diabetes.

. Polineuropati

a diabética

. Nefropatia

diabética

35




5. Enfermedad
cerebrovasc

ular

6. Enfermedad

Arterial
Periférica
Glucemia ayunas Cuantitativa | Numero decimal Valor de
continua >0 glucemia
venosa en
ayunas
expresado en
mmol/L
Glucemia 2 horas Cuantitativa | Numero decimal Valor de
continua >0 glucemia
venosa
postprandial
expresado en
mmol/L
Control de glucemia | Cualitativa 1. Deseado Estara dado
ordinal 2. Aceptable principalmente

3. No aceptable

por las cifras
de glicemia en
ayunay alas 2
horas de ingerir

alimentos
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Técnicas y procedimientos:

En un primer momento la autora de la investigacion realizo la primera consulta
donde se le realizo una microhistoria y examenes complementarios necesarios
para evaluar las condiciones con las cuales inician la terapia a cada paciente
de los seleccionados para el estudio, en el Consultorio Médico de la Familia
namero quince del Policlinico Docente Universitario “Jose Luis Chaviano
Chavez”, de dicho consultorio se derivaron a los pacientes captados hacia la
consulta de Medicina Natural y Tradicional del policlinico donde fueron
atendidos , se le indico tratamiento escalonado de ozono rectal al paciente
teniendo en cuenta que la dosis baja es de 10 pg/ml y la dosis alta tope es de
40 pg/ml, en ciclos de 15 a 20 sesiones. Al culminar las sesiones el paciente
regreso al Consultorio Médico de la Familia nUmero quince donde se reevaluo y
se le indico repetir los complementarios para evaluar la existencia de mejorias
0 no luego de la terapia. Esto se llevo a cabo con una frecuencia de tres a
cuatro veces al afio, siempre se examino y se le realizo examenes
complementarios al paciente tanto al inicio como al culminar las sesiones, en
cada ciclo. No en todos los pacientes fue necesario aplicar el maximo de ciclos,

una vez mejorado el paciente se culmino con la terapia.
Técnica para la recogida de lainformacién:

Para la recogida de la informacion se utilizo una microhistoria clinica (Anexo
No.4) adaptada por la autora para la investigacion. Esta micro historia es una
adaptacion de la historia clinica del Servicio ambulatorio de atencion a persona
con Diabetes Mellitus, la cual nos permitio establecer un patréon de

comparacion de los resultados una vez concluida la investigacion.
Métodos de procesamiento, andlisis de la informacion.

Los datos se obtuvieron de la micro historia clinica y se trasladaron a una base
de datos confeccionada en Microsoft Excel. El andlisis estadistico se realizo
con el software estadistico IBM SPSS Statistics 21. Mediante este ultimo fueron
determinadas las frecuencias y porcentajes de las variables en estudio. Del
mismo modo se determinaron medidas estadisticas como: media aritmética,
mediana y desviacion estandar. Las relaciones existentes entre las variables de

interés fueron determinadas mediante la aplicacion de los estadigrafos Chi-
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cuadrado de Pearson y R de Spearman teniendo en cuenta la naturaleza
categorica de las mismas. Los resultados hallados fueron expresados
fundamentalmente mediante tablas y gréficos como principales recursos del

lenguaje estadistico.

Consideraciones éticas

Como parte de la ejecucién de esta investigacion se solicitara el consentimiento
informado a las direcciones de las instituciones donde se desarrollaran la

misma, el Policlinico “Jose Luis Chaviano Chavez”. (Anexo No.1, 2)

Asi como de los pacientes que deseen formar parte de la investigacion. Se
tendra en cuenta los aspectos éticos y juridicos en la obtencion de la
informacion y se mantuvo la mayor discrecion y privacidad sobre los datos que
se brindaron. Se explico la voluntariedad a participar en el mismo, asi como el
anonimato con vista a proteger la privacidad y la libre voluntad de abandonar la
investigacion en el momento que lo desee sin necesidad de explicacion.
(Anexo No.3)

La investigacion se presento ante los Consejos Cientificos y los Comités de
ética del municipio de Cienfuegos y de la Universidad de Ciencias Médicas de

Cienfuegos.Los resultados solo seran utilizados con fines cientificos.
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Resultados
Tabla # 1. Distribucion de los pacientes con Diabetes mellitus tratados con

ozono rectal segun grupo de edades y sexo, entre enero 2019 —mayo 2021, en

el Consultorio #15 del Policlinico Docente Universitario “José Luis Chaviano

Chavez”. Municipio Cienfuegos 2019-2021.

Sexo

Grupos de edades Masculino Femenino Total

F % F % F %
20-29 afios 0 0 1 1,4 1 1
30-39 afos 0 0 3 4,3 3 3
40-49 afios 2 6.5 4 5,7 6 5,9
50-59 afios 8 25,8 19 27,1 27 26,7
60 y mas afos 21 67,7 43 61,4 64 63,4
Total 31 100 70 100 101 100
n=101, X=63.2, $=11.9

En la tabla #1, se describe las caracteristicas del grupo de pacientes segun

edad y sexo, donde el grupo que predomina es el de 60 y mas con un 63,4%,

seguido del grupo de entre 50 y 59 afios con 26,7%, teniendo una X=63.2 con

una S=11.9. El sexo femenino predominoé con una frecuencia de 70 pacientes.

Tabla # 2. Distribucion de los pacientes con Diabetes mellitus tratados con

ozono rectal segun tiempo de evolucion de la enfermedad, del Consultorio #15

del Policlinico Docente Universitario “José Luis Chaviano Chavez”’. Municipio

Cienfuegos

2019-2021.

n=101, X=8.4, S=4.29

Tiempo de evolucién Frecuencia Porcentaje
Menos de 3 afios 2 20
Entre 4 y 7aios 55 54.5
8 y mas afios 44 43.6
Total 101 100
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En la tabla # 2, observamos el tiempo de evolucion de los pacientes en estudio
donde el grupo con mayor frecuencia fue entre 4 y 7 afos, sin embargo, el
X=8.4, S=4.29.

Grafico # 1. Distribucién de los pacientes con Diabetes mellitus tratados con

ozono rectal segun tipo, del Consultorio #15 del Policlinico Docente

Universitario “José Luis Chaviano Chavez”. Municipio Cienfuegos 2019-2021.

/

= Tipo 1
= Tipo 2

n=101
En el grafico# 1, apreciamos que los pacientes con Diabetes mellitus tipo 2

predominan con un 95,0 % de una n=101.

Tabla # 3. Distribucion de los pacientes con Diabetes mellitus tratados con
ozono rectal segun habitos toxicos, del Consultorio #15 del Policlinico Docente

Universitario “José Luis Chaviano Chavez”. Municipio Cienfuegos 2019-2021.

Habitos Toxicos Frecuencia Porcentaje
No 27 26.7
Cigarro 4 4
Café 66 65.3
Combinaciones 4 4
Total 101 100

En la tabla # 3, se describen los habitos toxicos de los pacientes en estudio
predominando con un 65, 3% la ingesta de café y seguido de un 26, 7% de los

gue no tienen.
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Tabla # 4. Distribucion de los pacientes con Diabetes mellitus tratados con
ozono rectal segun estado nutricional, del Consultorio # 15 del Policlinico
Docente Universitario “José Luis Chaviano Chavez”’. Municipio Cienfuegos
2019-2021.

Estado nutricional Frecuencia Porcentaje
Normopeso 84 83.2
Sobrepeso 9 8.9

Obeso 8 7.9
Total 101 100

En la tabla # 4. El estado nutricional del grupo estudio se muestra con un 83,2

% de normopeso, donde se infiere un buen control de estos pacientes.

Tabla # 5. Distribucion de los pacientes con Diabetes mellitus tratados con
ozono rectal segun complicaciones asociadas, del Consultorio # 15 del
Policlinico Docente Universitario “José Luis Chaviano Chavez”. Municipio
Cienfuegos 2019-2021.

Complicaciones Frecuencia Porcentaje
No tiene 90 89.1
PNP 9 8.9
RP 1 1
Pie diabético 1 1
Total 101 100

Las complicaciones asociadas a la Diabetes mellitus en este grupo de
pacientes es muy escasa, con un 89,1% (N=90) de pacientes sin
complicaciones y solo un 8.9% con Polineuropatia diabética (PNP) asi como

Retinopatia diabética (RP) y pie diabético con 1%.

Tabla # 6. Distribucion de los pacientes con Diabetes mellitus tratados con
ozono rectal segun comorbilidad asociadas, del Consultorio # 15 del Policlinico
Docente Universitario “José Luis Chaviano Chavez”. Municipio Cienfuegos
2019-2021.

Comorbilidades Frecuencia Porcentaje
No tiene 39 38.6
HTA 42 41.6
C. Isquemica 1 1
Hipotiroidismo 1 1
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Combinacién 18 17.8

Total 101 100

La comorbilidad asociada a la Diabetes mellitus en los pacientes en estudio con
mayor porcentaje fue la HTA con un 41.6%, seguido del 38.6% de los que no

tiene y el 17.8% tiene una combinacién de estas.

Grafico # 2. Distribucién de los pacientes con Diabetes mellitus tratados con
ozono rectal segun control metabdlico, del Consultorio #15 del Policlinico
Docente Universitario “José Luis Chaviano Chavez’. Municipio Cienfuegos
2019-2021.

101
96
91
86
81
76
71
66
61
56
51
46
41
36
31
26
21
16
11

1
0 5 10 15 20 25

mFinal ® Inicio
Antes de la intervencidn con ozono rectal en el grupo de pacientes en estudio
esta presente un control metabodlico con una media de 11,104 mmol/L, y al final
de la intervencion los resultados de este control muestran una cifra de 8,335

mmol/L, con una disminuciéon de 2, 769 mmol/L.
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Discusion

La diabetes mellitus (DM) ha sido considerada en la actualidad una catastrofe
en salud que afecta a mas de 463 millones de personas entre 20 y 79 afios en
el mundo y se estima que habra 578,4 millones de adultos con diabetes para
2030 y 700,2 millones para 2045.%9 En los Estados Unidos de Norteamérica el
porcentaje total de diabéticos por grupos de edades es de 17,5 en las edades
comprendidas de entre 45-64 anos y del 26,8 en el de = 65 afios, teniendo esto
similitud con nuestro estudio, no asi con lo relacionado con el sexo donde
expresan que el sexo masculino con un 17,9 sobre el femenino en 16,2. “9
Segun los datos del afio 2020 reportados en el Anuario Estadistico de Salud
cubano existe una prevalencia de 78,1 por 1000 habitantes de diabéticos del
sexo femenino superior sobre el masculino con 55,6 por 1000 habitantes y las
personas mayores de 60 afios. 243

Los datos del 2019 reportados en el Anuario Estadistico de Salud de la
provincia de Cienfuegos, reporta similares datos al referido en el anuario
estadistico nacional, asi como los resultados del andlisis de situacion de salud
del area de salud del Policlinico Universitario “José Luis Chaviano Chavez” em
2018, todos coincidentes con los resultados del estudio.

El mayor tiempo de evolucion de los pacientes diabéticos en el estudio fue
predominante debido a la baja tasa de incidencia que se reporta en el area de
salud de la poblacion en estudio, donde en el 2018 tuvo una tasa de 0,06 por
100 habitantes de incidencia de DM tipo Il y de 0,004 de tipo I, estos resultados
son similares a los encontrados en los EUA, segun el Informe Nacional de
Estadisticas de la Diabetes, 2020 ¢V

La prevalencia de la Diabetes mellitus tipo | es menor segun los reportes a nivel
mundial, también en Cuba y en Cienfuegos estos datos coinciden con los del
area de salud correspondiente a el estudio por lo que los resultados obtenidos
en la investigacion corresponden con lo analizado. %

La Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) es una de las enfermedades crénicas no
transmisibles mas prevalentes alrededor del mundo, siendo su etiologia de
caracter multifactorial. ElI conocimiento de los factores de riesgo que pueden
llevar al desarrollo de esta patologia cobra gran relevancia en materia de
prevencion y tratamiento. Tales factores se pueden dividir en: Modificables

(sobrepeso, obesidad, sedentarismo, tabaquismo, patrones dietéticos,
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farmacos, entre otros). No modificables (edad, razal/etnia, antecedentes
heredofamiliares, diabetes mellitus gestacional, etc). ¥

En la provincia de Cienfuegos (2018) el riesgo a la salud por tabaquismo,
sedentarismo, y hébitos dietéticos inadecuados son de alta frecuencia, sin
embargo, no estan en correspondencia con los resultados de esta
investigacion, presumiblemente por la adherencia a la educacion para la salud
brindada desde el consultorio médico de la familia.

Las personas con diabetes, son propensas a tener complicaciones como
resultado del nivel de glucosa elevado. Algunas comienzan a los pocos meses
de iniciarse la diabetes, aunque la mayoria suelen aparecer al cabo de algunos
afios. Suelen empeorar de forma gradual. Si se padece diabetes, es necesario
controlar de forma estricta la glucemia para que la probabilidad de que
aparezcan complicaciones o de que empeoren las ya existentes, en este
sentido los resultados de este estudio muestran un alto porcentaje de pacientes
sin complicaciones, debido al poco tiempo de evolucion de la enfermedad y
posiblemente al buen manejo y control de la glucemia. “4

El control de la diabetes mellitus y del resto de factores de riesgo ha
demostrado ser capaz de reducir la incidencia de las complicaciones
microvasculares como se ha comprobado en los diabéticos tipo 1 con el estudio
DCCT15 y en los diabéticos tipo 2 con el estudio UKPDS16,17; por tanto, el
tratamiento del paciente diabético debe contemplar el abordaje integral del
conjunto de factores de riesgo que estan presentes en estos pacientes y no
solo la disminucion de las cifras de glucemia plasmatica. > 46) La retinopatia
diabética (RD) es la complicacién crénica mas frecuente que presentan los
diabéticos estando su prevalencia relacionada con la duracién de la diabetes.
Asi, después de 20 afios, la presentan en algun grado casi todos los pacientes
con diabetes tipo 1 y mas del 60% de pacientes con diabetes tipo 2. Los
diabéticos tipo 2 presentan lesiones de RD en el
momento del diagndstico hasta en un 20% de los casos. “> 40 esto no ocurre
en este estudio dénde el porcentaje es muy bajo, debido al tiempo de evolucion
de los pacientes en estudio.

La neuropatia estd presente en el 40-50% de los diabéticos después de 10
afos del comienzo de la enfermedad, tanto en el tipo 1 como en el tipo 2,

aunque menos del 50% de estos pacientes presentan sintomas. Su prevalencia
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aumenta con el tiempo de evolucion de la enfermedad y con la edad del
paciente, relacionandose su extension y gravedad con el grado y duracion de la
hiperglucemia. 4" 48) Resultados esto no coincidente con este estudio, donde la
neuropatia esta presente solo en el 8,9% de los pacientes.

Respecto a las comorbilidades asociadas la mas frecuente fue la Hipertension
arterial reportada por Villacorta J. et al, con un 50,9% vy Villegas Perrasse A, et
al, encontr6 que el 71,1%; “> 47 valores esto similares a este estudio, donde
observamos un porcentaje elevado de esta enfermedad.

La mayoria de las complicaciones de la diabetes son el resultado de
alteraciones en los vasos sanguineos. Cuando las concentraciones de glucosa
se mantienen altas durante mucho tiempo, los vasos sanguineos, tanto de
pequeiio calibre como de gran calibre, se estrechan. Como consecuencia,
disminuye el aporte sanguineo a muchas zonas del organismo, lo que da lugar

a complicaciones diversas. “4

La terapia con Ozono aplicada en forma simultanea a un tratamiento de base
en pacientes diabéticos puede generar cambios en la respuesta metabdlica,
estos datos pueden compararse con diversos estudios en donde se concluyo la
mejora en el balance REDOX “8 49) con la consecuente mejora en el control de
la glucemia. ®0 E| resultado de esta investigacion, no se nos permite hacer
conclusiones determinantes, pero si observar la tendencia, existe disminucion
en los niveles de glucemia. Estos parametros pueden estar relacionados
directamente con efectos bioquimicos descritos en relacion a la respuesta
inducida por el uso de Ozono sistémico y que se traducen en mejora en la
utilizacion de la glucosa a nivel celular, control del estrés oxidativo, mejora en la
sensibilidad a la insulina, y mejora en la circulaciéon arterial dependiente del

metabolismo del 6xido nitrico. ¢V

En los pacientes diabéticos se reporta una condicion proinflamatoria, que
desencadena la activacion del factor trancripcional NFkB, el cual esta
relacionado con la expresion génica de citocinas pro inflamatorias tales como
factor de necrosis tumoral-alfa (TNFa), interleucinas 1, 6 y 18 (IL-1, IL-6 e IL-
18) 2 estas citocinas son capaces de inhibir la expresiéon génica y la

translocaciéon del transportador de glucosa 4 (GLUT 4) desde el citosol a la
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membrana celular creandose la resistencia a la insulina, con la consecuente
disminucion de la captacién de glucosa sanguinea y desorden a nivel del
metabolismo lipidico, como el incremento de LDL-colesterol, triglicéridos y

VLDL-colesterol. GV

Al finalizar nuestro estudio los pacientes mostraron una disminucién de la
glucemia estos resultados concuerdan con lo ya reportado por otros autores
referente a los efectos beneficiosos de la ozonoterapia rectal en la Diabetes

Mellitus. ©3)

Considerando, la accion inmunomoduladora de la ozonoterapia evidenciada por
otros autores, mediante la inhibicion de citocinas pro inflamatorias como el TNF
a, ® consideramos que seria una de las acciones que podrian estar
favoreciendo la accion beneficiosa de la ozonoterapia en los pacientes de
nuestro estudio. Asi, la inhibicion del TNFa podria atenuar la resistencia a la
insulina, mejorando las funciones periféricas de esta hormona y por esta
via la ozonoterapia mejoraria la sensibilidad a la insulina en tejidos
metabolicos como el higado, masculo y tejido adiposo, de ser asi, disminuye la
glucemia, resultados observados en pacientes que recibieron la ozonoterapia
(Grafico 2). Es ampliamente reportado que el paciente portador de DM-Tipo 2
desarrolla estrés oxidativo (EQ). ®® El EO se caracteriza por la excesiva y
liberacion formacion de especies reactivas del oxigeno (EROS), existen
estudios que expresan que las EROS son capaces de inactivar proteinas
importantes para la funcion del receptor de insulina como la cinasa Akt (o PKB
proteina cinasa B) esto provoca el bloqueo de la translocaciéon del GLUT-4
del citosol a la membrana celular y la no incorporacion de la glucosa al

interior de la célula. ®9

Es reconocido el papel de la ozonoterapia en la activacion de los sistemas
antioxidantes endogenos. ¢ 57) La ozonoterapia incrementa los niveles del
factor transcripcional nuclear eritroide Nrf2, el cual promueve la expresion
génica de enzimas antioxidantes como la catalasa (CAT), superoxido
dismutasa (SOD), glucosa 6 fosfato deshidrogenasa (G6PD) entre otras,
sugiriendo que esta accion farmacolégica de la ozonoterapia, podria

encontrarse involucrada en las acciones beneficiosas observadas en los
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pacientes con DM2 incluidos en el estudio. La estimulacion de enzimas
antioxidantes atenuarian el EO y de cierta forma no se alteraria la funcion
de la Akt, ni tampoco la translocacion del transportador GLUT-4 a la
membrana de la célula disminuyendo de esta manera la resistencia a la
insulina y la disfuncibn metabdlica (disminucion de glucemia), resultado
observado en los pacientes tratados con ozonoterapia rectal al finalizar el

estudio (Grafico 2). 8

Resultados fundamentales

e El grupo etareo que predomina es el de 60 y mas con un 63,4%, seguido
del grupo de entre 50 y 59 afios con 26,7%,.

e El sexo femenino predomind con una frecuencia de 70 pacientes.para un
69,3%.

e El tiempo de evolucion de la Diabetes Mellitus de los pacientes en
estudio su mayor frecuencia fue entre 4 y 7 afios.

e Los pacientes con Diabetes mellitus tipo 2 predominan con un 95,0 %.

e Laingesta de café fue el habito toéxico que predomino con un 65, 3%.

e El estado nutricional del grupo estudio se muestra con un 83,2 % de
normopeso, dénde se infiere un buen control de estos pacientes.

e Las complicaciones asociadas a la Diabetes mellitus en este grupo de
pacientes son muy escasa, representando un 89,1%.

e La comorbilidad asociada a la Diabetes mellitus en los pacientes en
estudio con mayor porcentaje fue la HTA con un 41.6%, seguido del
38.6% de los que no tiene y el 17.8% tiene una combinacion de estas.

e Antes de la intervencion con ozono rectal en el grupo de pacientes en
estudio estd presente un control metabdlico con una media de 11,104
mmol/L, y al final de la intervencién los resultados de este control
muestran una cifra de 8,335 mmol/L, con una disminucion de 2, 769

mmol/L.
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Conclusiones

e EI mayor tiempo de evolucion de la enfermedad pudiera deberse a la
baja tasa de incidencia de la enfermedad en nuestra area de salud.

e La interaccion de comorbilidades con factores bioldgicos y estilos de vida
poco saludables pudieran estar relacionados con la aparicion de
complicaciones en los pacientes estudiados.

e La ozonoterapia rectal consideramos puede ser utilizada como terapia
complementaria al tratamiento convencional de pacientes con DM, pues

mejoré considerablemnte los parametros de Glicemia.

Recomendaciones
Continuar trabajando en el uso de la ozonoterapia en pacientes con diabetes
mellitus por los beneficios de esta terapia en el control metabdlico, su bajo

costo y su aporte a una mejor calidad de vida.
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Anexos:

Anexo No.1:

Carta de solicitud a la direccion del Policlinico “José Luis Chaviano

Chéavez”

Por medio de la presente se solicita a la direccion del Policlinico “José Luis
Chaviano Chavez” del municipio de Cienfuegos, la aprobacién para desarrollar
la investigacion “Aplicacién de ozono por via rectal a pacientes con Diabetes
Mellitus en el CMF-15. Area |. Cienfuegos 2019”. Se garantiza que la misma se
desarrollar4 atendiendo a los principios de la ética médica y la investigacion

cientifica.

Si esta de acuerdo, por favor, firme:

Director del policlinico José Luis Chaviano.

Autora: Dra. Mariannis Cutifio Venero.

Tutor: Dra. Imandra Maria Garcia Méndez

Asesor: Dr. Omar Morején Barroso.
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Anexo No.2:

Carta de consentimiento informado a los pacientes con Diabetes Mellitus,

para la utilizacion de la Terapia de ozono en ellos.

Yo: estoy dispuesto(a) a participar en la

investigacion “Aplicacion de ozono por via rectal a pacientes con Diabetes
Mellitus en el CMF No 15. Area I. Cienfuegos 2019”, por los beneficios de esta
terapia, una vez que se me ha explicado por la autora los objetivos que
persigue y los beneficios que reporta para mi y la comunidad. Se me ha hecho
saber que toda informacion recogida solo se utilizara con fines investigativos.
La autora me explicé que tengo la posibilidad de retirarme de la misma en caso
gue yo decidiera no continuar participando en dicha investigacion.

Y para que asi conste, firmo en el dia del mes del afio .

Firma.
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Anexo No.3:

Microhistoria:

Objetivo: Obtener informacion sobre el estado de salud de los pacientes y los
conocimientos respecto a la enfermedad de Diabetes Mellitus y su estado al
inicio y al concluir la ozonoterapia, de los pacientes diabéticos del Consultorio
Médico de la Familia Nol5 del Area | que acepten formar parte de esta

investigacion.

Nombre y Apellidos: Edad:
afos
l. Sexo: 1. Femenino 2. Masculino

[l. Antropometria:

Peso: Kg Talla: cm IMC: kg/m2scCC: cm

lll. Evaluaciéon Nutricional:
1.  Delgado

2. Normo peso

3. Sobre peso

4.  Obesidad

IV. Enfermedades Crbénicas asociadas:
1. HTA

2. Cardiopatia Isquémica
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3. _ECV

4. Dislipidemias

5.  Otras

V. Habitos Téxicos:

1.  Café
2. Tabaco
3. Alcohol

VI. Tiempo de evolucion de la enfermedad:

VII. Complicaciones Croénicas:

1.  Retinopatia Diabética

2. Nefropatia Diabética

3. Polineuropatia Diabética

4.  Cardiopatia Isquémica

5. __ECV

6.  Enfermedad Arterial Periférica

VIII. Parametros sanguineos:
1. Glucemia en ayunas: mmol/L

2. Glicemia 2 horas: mmol/L

IX. Control glucémico:
1.  Deseado

2. Aceptable
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3. No aceptable
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