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ISCO3/MET/00/23 Insuflacion rectal

Los documentos del ISCO3 son recomendaciones que sirven de guia y referencia a todos
aquellos gue practican la ozonoterapia. Sin embargo, es responsabilidad de cada
ozonoterapeuta seguir 0 no las recomendaciones emitidas por el ISCO3.
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Titulo ISCO3/MET/00/23 Insuflacion rectal

1.1. Breve resumen

La administracion rectal del ozono es una de las formas sistémicas y locales méas antiguas de
aplicacion. Los efectos biologicos de las Insuflaciones Rectales de Ozono (IROs) se han
demostrado extensamente ya sea experimental o clinicamente. Ademas, los estudios preclinicos
demostraron su baja toxicidad. La IRO; se utiliza para tratar muchas enfermedades y se esta
empleando cada vez mas como una forma terapéutica sistémica. Usando protocolos clinicos
estandarizados, se puede alcanzar el éxito terapéutico con la IROsz. La RIO;3 tiene ventajas y
desventajas, no es una alternativa al auto hemo terapia mayor (AMH), sino que se utiliza cuando
es requerida (por ejemplo, en pediatria, geriatria, cuando el AMH no se puede realizar porque la
administracion i.v. es dificil debido a condiciones desfavorables de las venas, entre otras). Este
método es una ruta valida de administracion del Os/O2.! La IRO3 es una ruta de administracion
basicamente sistémica debido a que el gas se disuelve rapidamente en el contenido luminal del
intestino, donde las mucoproteinas y otras secreciones con actividad antioxidante reaccionan
facilmente con el ozono para producir especies reactivas de oxigeno (ERO) y productos de la
peroxidacion de lipidica. Estos compuestos penetran en la mucosa y entran en la circulacion de
los vasos capilares venosos y linfaticos.! Esta técnica no invasiva puede utilizarse sin riesgo en
pacientes pediatricos y ancianos y en pacientes con acceso dificil de las venas. Generalmente, es
bien tolerada y permite escalar dosis similares a las usadas en la AMH.

1.2. Propdsito

El propdsito de este PNT es describir el procedimiento para la Insuflacion Rectal de Ozono
(IRO3).

1.3. Alcance

Este procedimiento especifica la técnica, dosis, volumen de gas y frecuencia de aplicacion del
0z0ono por via rectal.

1.4. Siglas, abreviaturas y definiciones

G6PD Glucosa 6 fosfato deshidrogenasa
AHM Autohemoterapia mayor

IRO3 Insuflacion rectal de ozono

ERO Especies reactivas de oxigeno

PNT Procedimiento Normalizado de Trabajo

Dosis totales  Cantidad total, en microgramos, de o0zono dada por sesion, calculada como
volumen en mL multiplicado por la concentracion en pg/mL
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2. Responsabilidad
Médico Registro de los datos clinico de los pacientes

Valoracion de las indicaciones y contraindicaciones

Solicitar el consentimiento informado (ISCO3/QAU/00/21) y el consentimiento
de privacidad

Aplicaciones y monitoreo

Registro de todos los datos en la historia clinica

Prescripcién de estudios adicionales para evaluar la efectividad del tratamiento
(por ejemplo, ensayos bioquimicos o inmunoldgicos)

Informar sobre cualquier complicacion tardia

Seguimiento del paciente

Enfermera Acomodar a los pacientes
Preparacion del paciente para el procedimiento clinico
Supervision del pacientes y control de los signos vitales (temperatura y presion)
Detecta y alerta al médico de las anomalias debidas a posibles reacciones
Notificacion de posibles complicaciones.

Una sesion de IROs debe ser realizada por un médico, debidamente entrenado en ozono terapia.
También un auxiliar de confianza, enfermera o profesional paramédico, puede hacer el
procedimiento, siempre y cuando esta persona esté adecuadamente capacitada para este trabajo.
Es responsabilidad del médico asegurarse de que todas las etapas del procedimiento se realizan
de la manera correcta, para evitar siempre errores, accidentes y para prevenir incidentes.

3. Procedimiento
3.1 Indicaciones

Para uso sistémico complementario, comprenden generalmente enfermedades inflamatorias
crénicas o sintomas inflamatorios,? asma,® angiopatia,*® trastornos circulatorios arteriales,”?®
retinitis pigmentaria,®* enfermedad reumética inflamatoria crénica,!> enfermedades
condicionadas por virus,* inmunodeficiencia,®® fibromialgia,’® alcohdlicos,!” sindrome
cocleovestibular,'® complementaria en oncologia.’® Ademas, se utiliza en las enfermedades
locales, tales como: colitis, 2° proctitis, heridas,? o fisuras anales.
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3.2 Contraindicaciones

Contraindicacién absoluta: Favismo: Deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa
(favismo). * Contraindicaciones relativas / situaciones especiales:
¢ Infarto agudo de miocardio
Embarazo en los primeros 3 meses
Hipertiroidismo toxico no compensado - estado de Graves Basedow
Trombocitopenia menor de 50.000 y trastornos graves de la coagulacion
Grave Inestabilidad Cardiovascular
Intoxicacion aguda por alcohol
Infarto agudo de miocardio
Hemorragia masiva y aguda
Durante estados convulsivos
Hemocromatosis
Pacientes que reciben tratamiento con cobre o hierro.

* La prevalencia de la deficiencia de glucosa 6 fosfato deshidrogenasa (G6PD) varia entre los
grupos étnicos con menor frecuencia general en las Américas (3,4%), Europa (3,9%) y el
Pacifico (2,9%) en comparacion con el Africa subsahariana (7,5 %), Oriente Medio (6,0%) y
Asia (4,7%).%? Se recomienda la prueba de G6PD antes del tratamiento con O3 para evitar
complicaciones.

Concentraciones mayores de 40 ug/mL pueden dafiar el enterocito.?

3.3 Intervalos de dosis recomendados

En las enfermedades crdnicas, la dosis adecuada de ozono produce tolerancia temporal al estrés
oxidativo, por lo que los pacientes requieren ciclos repetidos de ozonoterapia (15-32 sesiones, 2-
5 por semana, lo que constituye un ciclo). Se recomienda aumentar la dosis en cada ciclo
consecutivo, repitiéndose a intervalos de 3 a 4 meses en el primer afio. Si hay mas de seis meses
entre cada ciclo, las dosis deben ser las mismas que en el primer ciclo. Los efectos benéficos se
logran después de varias suministraciones a diferentes dosis (dosis baja, media y media superior).
Las dosis altas sdlo se utilizaran después de dos ciclos de ozonoterapia con un intervalo de tres
meses cada uno.

El intervalo de dosis es (10 - 35) ug / mL (Tabla 1y 2).
El intervalo de volumen es (100 - 200) mL
Las concentraciones superiores a 40 ug / mL pueden afectar al enterocito.
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Tabla 1. Dosificaciones generales para insuflaciones rectales.

Os Alto Medio Bajo Observaciones
C 30-35 20-25 10-15 Concentraciones mayores de 40

(ng/mL) ug / mL pueden dafiar el
enterocito.

V (mL) 200 150 100 La Gnica excepcion es, en el caso
de sangrado agudo, en la colitis
ulcerosa, comenzando con una

Dosis alta concentracion de 60-70 pg /

mg) | 8070 | 30375 L0-L5 1 mi 7y 50 mL V. Unavez que el
sangrado disminuye, se reduce la
concentracion.

Leyenda: C, concentracion; V, volumen.
Tabla 2. Dosificaciones pediatricas para insuflaciones rectales.

Tabla 2 A. Segun el estrés oxidativo.

Semanas de Concentracién Oz (ug/mL)
tratamiento Estrés oxidativo
Bajo Moderado Severo
Primera 20 15 10
Segunda 25 20 15
Tercera 30 25 20
Cuarta 35 30 25

Tabla 2 B. Volumenes a administrar segun la edad del paciente

Edad del paciente Volumen a administrar (mL)
28 dias -11 meses 15-20
1 -3 aflos 20-35
3-10 afios 40-75
11-15 afos 75-120

La dosis cambia cada cinco sesiones. Ciclos de 15-20 sesiones se indican cada cuatro o cinco
meses durante el primer afio. Posteriormente se evaluara al paciente para determinar la frecuencia

de los ciclos para el segundo afio.
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3.4 Evaluacion clinica

Es necesaria una evaluacion clinica 'y / o de laboratorio para establecer un diagndstico preciso y
permitir comparaciones entre el estado del paciente antes, durante y después de la terapia con
0zono.

3.5 Operaciones preliminares

El paciente debe estar completamente informado de antemano sobre el método en si, sobre todos
los pasos del procedimiento, sobre el efecto deseado (s) y también sobre los posibles efectos
secundarios no deseados. Asimismo, el paciente o la persona responsable del paciente debe leer,
comprender y firmar un documento escrito de consentimiento informado.

Generador del ozono: debe ajustarse al requisito estandar ISCO3/DEV/00/01.

Jeringas: Los dispositivos de plastico, deben cumplir con la norma ISO 15747: 2005 (Esta es la
regulacion de la Union Europea) o equivalente. Todos los recipientes y dispositivos utilizados en
la terapia con O3 deben ser resistentes al 0zono y no deben liberar ftalatos. Antes de administrar
el ozono rectal, la puerta de la habitacién debe cerrarse para asegurar la privacidad del paciente.
Se debe advertir al paciente de vaciar su vejiga e intestinos antes del procedimiento. Después de
quitar las prendas inferiores y la ropa interior, el paciente debe colocarse en la cama volteado
sobre su lado izquierdo, con la rodilla superior doblada y tirada ligeramente hacia arriba,
levantando las nalgas superiores, esto permitird la visualizacion de su apertura rectal. Una
almohadilla impermeable debe ser colocada debajo de las caderas del paciente para proteger la
ropa de cama, y debe utilizarse una sébana para cubrir el paciente (todo su cuerpo excepto las
nalgas). La enfermera debe explicar el procedimiento al paciente. Esta explicacion debe incluir la
importancia de respirar lentamente por la boca para mejorar la relajacion del esfinter rectal y
evitar la presion de oposicién. El paciente debe estar consciente de que puede haber un estimulo
para empujar el ozono hacia fuera, pero que él debe tratar de mantener por lo menos 10-15 min
el gas después de la insuflacion, como la mayoria de los medicamentos rectales necesitan tiempo
para ser absorbidos.

3.6 Procedimiento principal

La enfermera debe lavarse las manos y ponerse los guantes. Se debe retirar la cubierta protectora
del catéter rectal. Lociones, ungiientos o cremas lubricantes se pueden aplicar directamente en el
esfinter anal, usando un dedo enguantado o gasa (10 - 10) cm. Antes de administrar el ozono la
punta del catéter, o el aplicador debe lubricarse con un lubricante soluble en agua. Para insertar
el catéter rectal, el extremo lubricado del catéter debe colocarse en la abertura rectal y se debe
empujar suavemente hacia el recto. El catéter debe ser empujado continuamente hacia dentro
hasta que se haya insertado toda la longitud del dedo indice enguantado de la enfermera en la
abertura rectal (es decir, aproximadamente 7,5 cm para un paciente adulto).

Al insertar un catéter rectal en los nifios, el catéter debe ser empujado unos 2,5 cm maés alla de la
abertura rectal, o hasta el primer nudillo del dedo indice de las enfermeras. Al insertar un catéter
rectal en los bebés, el dedo mefiique debe colocarse a una media pulgada (1,25 cm) mas alla de la
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abertura rectal. Se deben soltar las nalgas y retirar el dedo. Administre suavemente el ozono
durante aproximadamente 5 min mientras el paciente esta tendido de lado.

3.7 Efectos secundarios

Cuando se administr6 ozono por insuflacion rectal, se notificaron casos de hinchazén y
estrefiimiento.®24 También se ha notificado una ligera irritacion y flatulencia transitoria’® y una
irritacion leve a corto plazo.*

Si la concentracion utilizada causa irritacion o malestar, considere reducir la concentracion o
suspender el tratamiento hasta que la irritacion disminuya.

Segun los ensayos clinicos publicados, se han realizado méas de 46 984 aplicaciones rectales en
716 pacientes, el nimero de aplicaciones varia entre 1 y 40 tratamientos por afio, sélo en dos
casos, se describio una ligera flatulencia transitoria inmediatamente después de la insuflacion del
ozono rectal.

3.8 Seguimiento de los pacientes

Los pacientes pueden ser seguidos y reevaluados regularmente, desde el punto de vista clinico /
subjetivo y / 0 con examenes de laboratorio y / 0 imagenolégicos.

3.9 Mecanismo de accion

A dosis bajas, el ozono aplicado sistémicamente en forma de IRO3 actiia como un bioregulador,
los intermediarios del ozono (H20,, 4-hydroynonenal, etc.)? inducen la transduccién de sefiales
mediante la oxidacion de residuos de glutation o cisteina y la consecuente activacion de los
correspondientes factores nucleares. La regulacién de los sistemas antioxidantes tiene lugar a
través del sefializador Nrf2,2527 0 mediante una inmunomodulacion via NFkB.?°

Para la administracion rectal con ozono, se han descrito 6 estudios controlados, 2 aleatorizados,?
con 227 pacientes y 6 estudios sin un grupo de control que incluyd 484 pacientes. Las indicaciones
coinciden con las indicaciones clésicas de la ozonoterapia, como regla asociado con un proceso
inflamatorio cronico. El tipo de aplicacién también se corresponde con la descrita en este
procedimiento.

Para IRO3 todos los estudios muestran mejoras clinicas y / o farmacolégicas estadisticamente
significativas, sin efectos adversos ni reacciones adversas.?®

4. Contingencias; acciones correctivas

En caso de efectos secundarios, siga las instrucciones de ISCO3/CLI/00/01 "Primeros
auxilios en la terapia con ozono (Exposicién por inhalacion y sobredosis accidentales)" y
reporte el efecto secundario usando ISCO3/REC/00/03 "Formulario del Programa de
Informacién de Seguridad y Eventos Adversos del ISCO3".
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6. Documentacion y archivos adjuntos

6.1 Lista de dispositivos médicos desechables recomendados

Jeringa siliconada Luer lock o jeringa de vidrio de 50 mL o0 60 mL.
Guantes y solucién desinfectante.

Catéter rectal No. 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20

Lubricante soluble en agua.
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7. Cambios historicos

PNT n°. ;i%?ﬁ/a Cambios significativos PNT.

ISCO3/MET/00/23 | 25/11/2016 | Borrador Primera version
05/02/2016 | Version final Primera version
03/05/2018 | Version en Espafiol
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