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Trabajo de investigacién para estudio de casos

Resumen

El presente trabajo tiene como objetivo revisar mediante una investigacion pros-
pectiva de casos la eficacia de didoxido de cloro via oral , en el tratamiento de pacientes
con infeccion por COVID-19 . La investigacion se realizara entre abril y junio de 2020
con un disefno cuasi experimental en dos centros de atencion médica sobre una muestra
de veinte (20) pacientes, mediante intervencion directa, en quienes se mediran los
cambios en la clinica manifiesta de la infeccidon y negatividad a COVID-19 posteriores a
la administracion del preparado en estudio, para determinar la efectividad del didoxido
de cloro en el grupo tratado .

Con base en los resultados que se encuentren y en la evaluacion de la eficacia so-
bre la base de mejoria clinica en una escala de 1 a 5, y de la negativizacion del
COVID-19, podremos concluir si la eficacia terapéutica en esta investigacion se consi-
dera buena verificando si hay o no eficacia del tratamiento con didxido de cloro en CO-
VID-19 .

Con esta investigacion se espera dinamizar la busqueda de nuevas opciones tera-
péuticas en el tratamiento del COVID-19 y aportar al desarrollo de NUEVAS opciones en




medicamentos , considerando el inmenso numero de muertes y de morbilidad que existe
actualmente en la presente pandemia.

Palabras clave: COVID-19, didxido de cloro, tratamiento.

Abstract

The objective of this study is to review, through prospective case research, the ef-
ficacy of oral chlorine dioxide in the treatment of patients with COVID-19 infection. The
research will be carried out between April and June 2020 with a quasi-experimental de-
sign in two health care centers on a sample of twenty (20) patients, through direct in-
tervention, who will measure the changes in the manifest symptoms of infection and
negativity. a COVID-19 after administration of the study preparation, to determine the
effectiveness of chlorine dioxide in the treated group.

Based on the results that are found and on the evaluation of efficacy on the basis
of clinical improvement on a scale of 1 to 5, and of the negativization of COVID-19, we
can conclude whether the therapeutic efficacy in this investigation is considered good
by verifying whether or not there is efficacy of treatment with chlorine dioxide in CO-
VID-19.

With this research, it is hoped to stimulate the search for new therapeutic options
in the treatment of COVID-19 and contribute to the development of NEW options in me-
dications, considering the immense number of deaths and morbidity that currently
exists in the present pandemic.

Key words: COVID-19, chlorine dioxide, treatment.

Introduccion

Los CDC (Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades) estan respon-
diendo a un brote de enfermedad respiratoria causada por un nuevo coronavirus que se
detecto6 por primera vez en China y que ahora se ha detectado en casi 90 ubicaciones a
nivel internacional, incluso en los Estados Unidos. El virus se ha denominado "SARS-CoV-
2" y la enfermedad que causa se ha denominado “"enfermedad por coronavirus
2019" (abreviado "COVID-19").

El 30 de enero de 2020, el Comité de Emergencia del Reglamento Sanitario Inter-
nacional de la Organizacion Mundial de la Salud declar6 el brote como "emergencia de
salud publica de interés internacional”(PHEIC). Definido como "un evento extraordinario
que se determina, segln lo dispuesto en este Reglamento™:




I. "Por constituir un riesgo para la salud publica para otros Estados a través de la
propagacion internacional de enfermedades;

Il. y potencialmente requerir una respuesta internacional coordinada.” Esta defini-
cion implica una situacion que: es grave, inusual o inesperada; tiene implicaciones para
la salud publica mas alla de la frontera nacional del Estado afectado; y puede requerir
una accion internacional inmediata.

El 31 de enero de 2020, el Secretario de Salud y Servicios Humanos, Alex M. Azar
II, declar6é una emergencia de salud publica (PHE) para los Estados Unidos para ayudar a
la comunidad de atencion médica de la nacion a responder a COVID-19 (tomado de aca-
demia nacional de medicina Colombia.)

Con base en estos considerandos, urge buscar rutas que puedan aportar algo nue-
vo, ojala rapido, eficaz y econdmico que resuelva o mitigue la actual pandemia.

En este trabajo utilizaremos las bases de la medicina translacional para llevar a la
medicina convencional, estudios y tratamiento que nacen del terreno de alternativas
terapéuticas .

Planteamiento del problema

1. Descripcion del problema

El Covid-19 es una enfermedad infecciosa causada por el virus SARS-CoV-2. Se de-
tecto por primera vez en la ciudad china de Wuhan (provincia de Hubei) en diciembre de
2019. En tres meses se propagod a practicamente todos los paises del mundo, por lo que
la Organizacion Mundial de la Salud la declaré pandemia.

Produce sintomas similares a los de la gripe, entre los que se
incluyen fiebre, tos, disnea, mialgia y fatiga. También se ha observado la pérdida subita
del olfato y el gusto. En casos graves se caracteriza por producir neumonia, sindrome
de dificultad respiratoria aguda, sepsis y choque séptico que conduce a alrededor del
3 % de los infectados a la muerte. No existe tratamiento especifico; las medidas tera-
péuticas principales consisten en aliviar los sintomas y mantener las funciones vitales.

La forma mas frecuente de transmision entre personas, la aérea, se debe a las pe-
quenas gotas (conocidas como microgotas de Flugge) que se emiten al hablar, estornu-
dar, toser o espirar.

Las rutas de transmision de persona a persona del SARS-CoV-2 incluyen transmision
directa, como tos, estornudos, transmision por inhalacion de gotas y transmision por
contacto, como el contacto con las membranas mucosas orales, nasales y oculares.

La investigacion para encontrar un tratamiento eficaz comenzé en enero de 2020,
pero es probable que no haya resultados hasta 2021. El Centro Chino para el Control y
Prevencion de Enfermedades empez6 a comprobar, a finales de enero, la eficacia de al-
gunos tratamientos eficaces preexistentes contra la neumonia en pacientes con




COVID-19. Se ha experimentado también con Remdesivir, un inhibidor de la ARN polime-
rasa y con interferon beta.

No se conoce un tratamiento efectivo para la enfermedad. La OMS recomienda que
se realicen ensayos controlados aleatorizados con voluntarios para comprobar la efecti-
vidad y seguridad de algunos tratamientos potenciales.

Con base en ello , buscamos en procesos de investigacion dados en el pasado ,
para hacer un traslado (medicina translacional) de esas observaciones iniciales y prome-
tedoras en el tratamiento infeccioso al tratamiento del Covid-19.” ( Referencia: Wiki-
pedia.)

2. Delimitacion del problema

Con base en la descripcion anterior, se consider6 que la investigacion que realmen-
te podria aportar al abordaje del problema anteriormente planteado, deberia dirigirse
al desarrollo de una propuesta medicamentosa de posibilidades terapéuticas estudiadas
del pasado , con base en investigaciones tanto convencionales como no convencionales y
respetando los conocimientos, cultura, posturas paradigmaticas y epistemologicas, asi
como la experiencia obtenida durante todos los afnos de historia en el uso de los distin-
tos procedimientos empleados por la medicina convencional y por las medicinas alter-
nativas (OMS, 2002); y que ademas, si la terapia escogida viniere de la medicina deno-
minada alternativa introduzca elementos que permitan acercar esa metodologia a la
propia de la medicina oficial a través de procedimientos que partiendo de elementos
cualitativos, puedan sufrir algun grado de transformaciéon cuantitativa que lleven al
acercamiento entre las diferentes visiones médicas y que permitan también fortalecer
los métodos cualitativos tradicionales de la investigacion en medicina como un todo.

3. Objetivos generales y especificos de investigacion

3. 1. OBJETIVO GENERAL:

Determinar la efectividad del dioxido de cloro por via oral en el tratamiento del
Covid-19.

3. 2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Medir la positividad o negatividad del Covid-19 en pacientes que recibieron tratamiento
con didxido de cloro.

Determinar la mejoria clinica con base en escala visual VAS.

3. 3. RESULTADOS ESPERADOS:

Lo que se espera es lograr reducir la morbilidad y sobre todo la mortalidad por la infec-
cion viral del Covid-19, a través del manejo con dioxido de cloro.

4. Pregunta de investigacion




De esta manera, partiendo de la delimitacion del problema se plantea la siguiente
pregunta de investigacion: ;El uso del didxido de cloro podria modificar la morbimor-
talidad en pacientes infectados con Covid-19?

Justificacion

Ante la avalancha de muertes producidas por el coronavirus en ausencia de un tra-
tamiento realmente efectivo, hemos elaborado un protocolo de abordaje de la infec-
cion por COVID-19, en particular de los pacientes hospitalizados y en UCI con el proposi-
to de intentar reducir la morbimortalidad que presenta la infeccion viral.

Ademas de las recomendaciones generales y particulares en pacientes hospitaliza-
dos y en UCl y del tratamiento protocolar convencional (apoyos ventilatorios , hidroxi-
cloroquina, azitromicina, etc.) recomendamos un abordaje complementario experimen-
tal y exploratorio que busca reducir los efectos destructivos y fibréticos del proceso
como también la tormenta leucocitaria y el sindrome antifosfolipidos que se presenta en
muchos casos Yy en otros casos impedir, a la vez que reducir , los tiempos de recupera-
cion de los pacientes .

Finalmente consideramos que se hace pertinente y significativa realizar esta inves-
tigacion, porque al utilizar las bases epistemologicas y conceptuales de la investigacion
convencional , investigaciones realizadas por anos en el terreno de lo no convencional
con mucha empiria y con abordajes de investigacion experimental, pueden pasar al te-
rreno de la evidencia, trasladando el trabajo y esfuerzos de muchos anos, al territorio
de la ciencia convencional, alcanzando nuevas y mejores posibilidades para ayudar a los
pacientes (medicina translacional), sobre todo con medicamentos o sustancias poten-
cialmente utiles en casos como la presente pandemia de COVID-19 .

Estado del arte

Estado del arte a nivel internacional en tratamientos en investigacion contra el Co-
vid-19:

1. Vacunas

Se estan investigando tres estrategias de vacunacion. Primero, los investigadores
apuntan a construir una vacuna de virus completa. El uso de dicho virus, ya sea inactivo
o muerto, tiene como objetivo una pronta respuesta inmune del cuerpo humano a una
nueva infeccién con COVID-19. Una segunda estrategia, las vacunas de subunidades, tie-
ne como objetivo crear una vacuna que sensibilice el sistema inmunitario a ciertas
subunidades del virus. En el caso del SARS-CoV-2, dicha investigacion se centra en la
proteina de punta S (S-spike) que ayuda al virus a introducir la enzima ACE2. Una terce-
ra estrategia son las vacunas de acido nucleico (vacunas de ADN o ARN, una técnica no-




vedosa para crear una vacuna). Las vacunas experimentales de cualquiera de estas es-
trategias tendrian que ser probadas por seguridad y eficacia.

Varias organizaciones en distintos paises estan en proceso de desarrollar una vacu-
na. Los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos esperan realizar ensayos en
humanos de una vacuna para abril de 2020. El Centro Chino para el Control y Preven-
cion de Enfermedades (CCDC) ha comenzado a desarrollar vacunas contra el nuevo co-
ronavirus y esta probando la efectividad de los medicamentos existentes para la neumo-
nia. La Academia Militar de Ciencias Médicas de la Republica Popular China asegur6 ha-
ber desarrollado «con éxito~» la vacuna recombinante contra el coronavirus, y sefialé que
se prepara para su produccion «a gran escala», de acuerdo a un comunicado emitido por
Ministerio de Defensa de este pais. La Coalicion para las Innovaciones en Preparacion
para Epidemias (CEPI) esta financiando tres proyectos de vacunas y espera tener una va-
cuna en ensayos para junio de 2020 y aprobada y lista en un ano. La Universidad de
Queensland en Australia recibio 10,6 millones de dolares en fondos del CEPI para
desarrollar una plataforma de vacuna <«abrazadera molecular». Moderna Inc. esta
desarrollando una vacuna de ARNm con fondos del CEPI. Inovio Pharmaceuticals recibio
una subvencion del CEPI y diseid una vacuna en dos horas después de recibir la secuen-
cia del gen. La vacuna se esta fabricando para que pueda probarse primero en animales.

Cientificos israelies esperan tener lista una vacuna oral en 90 dias, después de pa-
sar por la fase de pruebas de seguridad.

A principios de marzo de 2020, unos 30 candidatos a vacunas estaban en desarro-
llo, con productos de Gilead Sciences y Ascletis Pharma en ensayos clinicos de fase IIl.

2. Antivirales

El 23 de enero Gilead Sciences estaba en comunicacion con investigadores y médi-
cos en los Estados Unidos y China sobre el brote en curso de coronavirus de Wuhan y el
uso potencial del Remdesivir como tratamiento de investigacion.

A fines de enero de 2020, investigadores médicos chinos expresaron su intencién
de comenzar las pruebas clinicas con Remdesivir, cloroquina y Lopinavir/Ritonavir, que
parecian tener efectos inhibitorios sobre el SARS-CoV-2 a nivel celular en experimentos
exploratorios in vitro. La nitazoxanida se ha recomendado para estudios posteriores in
vivo luego de demostrar una inhibicion de baja concentracion de SARS-CoV-2. El 2 de
febrero de 2020, médicos de Tailandia afirmaron haber tratado a un paciente con éxito
con una combinacion de Lopinavir/Ritonavir y el medicamento contra la influenza Osel-
tamivir. El 5 de febrero, China comenzé a patentar el uso de Remdesivir contra la en-
fermedad. En marzo se estan llevando a cabo ensayos clinicos de fase 3 en los EE. UU.,
China e Italia con Remdesivir.

A finales de enero, el Ministerio de Salud de Rusia identifico tres medicamentos
para adultos que podrian ayudar a tratar la enfermedad. Son ribavirina, Lopinavir/Rito-




navir e interferén beta-1b. Estos farmacos se usan habitualmente para tratar la hepati-
tis C, infeccion por VIH y la esclerosis multiple, respectivamente. El ministerio ofrecio a
los hospitales rusos descripciones y guias sobre el mecanismo de accion del tratamiento
y las dosis recomendadas. En febrero, China comenzo6 a usar Triazavirin, un farmaco de
2014 desarrollado en Rusia, con el objetivo de comprobar si es efectivo en el control de
la enfermedad. Este farmaco fue creado en la Universidad Federal de los Urales en Eka-
terimburgo para tratar la gripe H5N1 (gripe aviar). Se ha utilizado contra COVID-19 de-
bido a la similitud entre las dos enfermedades. El farmaco también parece ser efectivo
contra la fiebre del valle del Rifty el virus del Nilo Occidental, entre otras.

El 18 de marzo un articulo informa que el tratamiento con Lopinavir/Ritonavir da
negativo en pruebas clinicas con 199 pacientes en China. No hay beneficios.

Investigadores chinos descubrieron que Arbidol, un medicamento antiviral utilizado
para tratar la gripe, podria combinarse con Darunavir, un medicamento empleado en el
tratamiento del VIH, para el tratamiento de pacientes con coronavirus.

El fosfato de cloroquina ha demostrado una eficacia aparente en el tratamiento de
la neumonia asociada a COVID-19. En pruebas clinicas con 100 pacientes se encontrd
que es superior al tratamiento de control para inhibir la exacerbacion de la neumonia,
mejorar los hallazgos de las imagenes pulmonares, promover una conversion negativa al
virus y acortar la enfermedad. Resultados de investigacion mostraron que la proteina
ORF8 del SARS-CoV-2 y la glicoproteina de superficie podrian unirse a la porfirina, res-
pectivamente, mientras que las proteinas del SARS-CoV-2 orflab, ORF10 y ORF3a po-
drian atacar de forma coordinada el hemo para disociar el hierro para formar la porfiri-
na. El mecanismo interfiridé seriamente con la via anabodlica normal del hemo en el cuer-
po humano y esto produce una enfermedad humana. Segln el analisis de validacion de
estos hallazgos, la cloroquina podria evitar que orf1ab, ORF3a y ORF10 ataquen el hemo
para formar la porfirina, e inhibir la unién de ORF8 y glucoproteinas de superficie a las
porfirinas en cierta medida.

Investigadores de la Universidad Noruega de Ciencia y Tecnologia (NTNU) han
creado una base de datos con 120 agentes antivirales de amplio espectro seguros para
las personas e identificaron 31 candidatos a farmacos para el tratamiento de SARS-
CoV-2.

El Centro Nacional de Desarrollo Biotecnoldgico de China afirmo el 17 de marzo
que el antiviral Favipiravir, un inhibidor de la ARN polimerasa, mostroé resultados positi-
vos en un estudio de casos y controles con 80 pacientes en el Hospital Popular n.° 3 de
Shenzhen, los que recibieron tratamiento con Favipiravir dieron negativo dentro de un
periodo mas reducido de tiempo en comparacién con los del grupo de control, y reco-
mienda que se incluya en el tratamiento.

Estudios recientes han demostrado que el cebado inicial de la proteina de pico por
la proteasa transmembrana serina 2 (TMPRSS2) es esencial para la entrada de SARS-CoV-
2, SARS-CoV y MERS-CoV a través de la interaccion con el receptor ACE2. Estos hallazgos
sugieren que el inhibidor de TMPRSS2 Camostat aprobado para uso clinico en Japon para




inhibir la fibrosis en la enfermedad hepatica y renal, la esofagitis por reflujo postopera-
torio y la pancreatitis podrian constituir una opcién de tratamiento eficaz fuera de eti-
queta.

La hidroxicloroquina, un derivado menos toxico de cloroquina, seria mas potente
para inhibir la infeccion por SARS-CoV-2 in vitro. El 16 de marzo de 2020, una importan-
te autoridad francesa y asesor del Gobierno francés sobre COVID-19, el profesor Didier
Raoult del Instituto Universitario Hospitalario de Enfermedades Infecciosas (IHU-Médite-
rranée infection) en Marsella (Bouches-du-Rhéne, Provenza-Alpes-Cote d 'Azur), anuncio
que un ensayo con 24 pacientes del sureste de Francia habia demostrado que la cloro-
quina es un tratamiento efectivo para COVID-19. Se administraron 600 mg de hidroxiclo-
roquina (marca Plaquenil) a estos pacientes todos los dias durante 10 dias. Esto condujo
a una «aceleracion rapida y efectiva de su proceso de curacién, y una fuerte disminu-
cion en la cantidad de tiempo que permanecieron contagiosos». Si bien la cloroquina
tiene un largo historial de seguridad, los pacientes fueron monitoreados de cerca para
detectar interacciones farmacoldgicas y posibles efectos secundarios graves. El profesor
Raoult dijo: «Incluimos a todos los que estaban de acuerdo [para ser tratados], que era
casi todos. Dos ciudades en el protocolo, Niza y Aviiion, nos dieron pacientes [infecta-
dos] que alun no habian recibido tratamiento... Pudimos determinar que los pacientes
que no habian recibido Plaquenil (el medicamento que contiene hidroxicloroquina) se-
guian siendo contagiosos después de seis dias, pero de los que habian recibido Plaquenil,
después de seis dias, solo el 25% seguia siendo contagioso». En Australia, el Director del
Centro de Investigacion Clinica de la Universidad de Queensland, el profesor David Pa-
terson, anuncid su intencion de realizar una gran investigacion clinica. ensayo de la efi-
cacia de la cloroquina y Remedesivir como tratamientos para COVID-19. El ensayo com-
pararia una droga, contra la otra droga, contra la combinacion de las dos drogas. El pro-
fesor Paterson esperaba comenzar a inscribir pacientes a fines de marzo de 2020.

Un estudio limitado francés muestra que la hidroxicloroquina combinada con
la azitromicina es mas rapida que la hidroxicloroquina sola para transformar a los pa-
cientes con COVID-19 a negativo.

3. Contra la tormenta de citoquinas

El Tocilizumab ha sido incluido en las pautas de tratamiento por la Comision Na-
cional de Salud de China después de que se completd un pequeio estudio. Se esta some-
tiendo a una prueba no aleatoria de fase 2 a nivel nacional en Italia después de mostrar
resultados positivos en personas con enfermedad grave. En combinacion con un analisis
de sangre de ferritina en suero para identificar tormentas de citoquinas, esta destinado
a contrarrestar tales desarrollos, que se cree que son la causa de la muerte en algunas
personas afectadas. El antagonista del receptor de interleucina-6 fue aprobado por




la FDA para el tratamiento contra el sindrome de liberacion de citoquinas inducido por
una causa diferente, la terapia con células CAR T, en 2017.

El Instituto Feinstein de Northwell Health anuncié en marzo un estudio sobre “un
anticuerpo humano que puede prevenir la actividad” de IL-6.
Llamado sarilumab desarrollado en conjunto por Regeneron Pharmaceuticals y Sanofi.

- ¢Por qué adn no hay tratamiento para el COVID-19?
“ COVI D. 19 Porc%ue si bien hay muches férmacos en investigacidn, alin no se ha demostrado
A su eficacia y seguridad en ensayos clinicos confrolados aleatorizados.
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4, Terapia pasiva de anticuerpos

Se esta investigando el uso de donaciones de sangre de personas sanas que ya se
han recuperado de COVID-19, una estrategia que también se ha probado para el SARS,
un primo anterior de COVID-19. El mecanismo de accién es que los anticuerpos produci-
dos naturalmente en el sistema inmune de aquellos que ya se han recuperado se trans-
fieren a
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las personas que los necesitan a través de una forma de inmunizacién no basada
en vacuna. Otras formas de terapia de anticuerpos pasivos, como los anticuerpos mono-
clonales fabricados, pueden venir después del desarrollo biofarmacéutico, pero la pro-
duccion de suero convaleciente podria aumentar para un despliegue mas rapido.

Vir Biotechnology, con sede en San Francisco, esta evaluando la efectividad contra
el virus de los anticuerpos monoclonales (mAbs) previamente identificados.

Investigadores de la Universidad de Utrecht y Erasmus MC anunciaron que encon-
traron un anticuerpo monoclonal humano que bloquea la infeccion por SARS-CoV-2.

Se realiz6 una busqueda sistematica en uso del dioxide de cloro en la bibliografica
internacional para literatura indexada que incluye fuentes de informacion como Pubmed
(Medline), LILACS, Biblioteca Cochrane, Science Direct, EBSCOhost, SCIELO y Med scape.

En Pub med se encontraron 4 referencias , en LILACS 18 referencias , en SCIELO 61
referencias , en Science Direct 1168 referencias , en Cochrane Library 56 referencias y
en MedScape 19 articulos .

Los hallazgos mas significativos en la bibliografia referenciada arriba es que estan
centrados en desinfeccion de areas , uso en salud oral, uso en agronomia y un trabajo
de fase 1 en ratas con infeccion inducida por Influenza A en dos grupos , uno tratado
con dioxido de cloro y el otro sin el dioxido de cloro.

Marco teorico

1. Di6xido de cloro y las bases de su aplicacion terapéutica

La accion terapéutica del didxido de cloro viene dada por su selectividad por pH.
Significa que esta molécula se disocia y libera el oxigeno cuando entra en contacto con
otro acido. Al reaccionar se convierte en cloruro soédico (sal comudn) y al mismo tiempo
libera oxigeno, que a su vez oxida (combustiona) los patogenos (gérmenes nocivos) de
pH acido presentes, convirtiéndolos en éxidos (“cenizas”) alcalinas. Por lo tanto, el dio-
xido de cloro al disociarse libera oxigeno en la sangre, al igual que los eritrocitos (glébu-
los rojos) a través del mismo principio (conocido como el efecto Bohr), que es ser selec-
tivo por acidez. Al igual que la sangre, el dioxido de cloro libera el oxigeno cuando se
encuentra con acidez, ya sea por acido lactico o por la acidez del patogeno. Su efecto
terapéutico es debido -entre otros- a que ayuda en la recuperacion de muchos tipos de
enfermedades creando un entorno alcalino, eliminando al mismo tiempo patdgenos aci-
dos de tamano pequeno, segin mi criterio, a través de la oxidacion, con una sobrecarga
electromagnética imposible de disipar por parte de los organismos unicelulares. *An-
dreas Kalcker.

El tejido pluricelular tiene la capacidad de disipar esta carga y no se ve afectado
de la misma manera. La bioquimica a su vez, define la proteccion celular a través de los
grupos sulfhidricos. El dioxido de cloro, que es el segundo desinfectante mas fuerte co-
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nocido después del ozono, es mucho mas indicado para uso terapéutico ya que también
es capaz de penetrar y eliminar el biofilm, cosa que el ozono no realiza. La gran ventaja
del uso terapéutico del dioxido de cloro es la imposibilidad de una resistencia bacteria-
na al ClO2. Aunque el ozono es mas fuerte en términos antisépticos, su alto potencial
oxidativo de 2,07 y su vida media corta de sélo 15 minutos en 25 °C con un valor de pH
de 7,0 lo hacen menos eficaz, para aplicaciones terapéuticas en vivo.

El dioxido de cloro es un oxidante selectivo y a diferencia de otras sustancias no
reacciona con la mayoria de las componentes del tejido vivo. El didxido de cloro si reac-
ciona rapidamente con los fenoles y los tioles esenciales para la vida bacteriana. En los
fenoles el mecanismo consiste en atacar el anillo de benceno eliminando olor, sabor y
otros compuestos intermedios. ( Stevens, A.; Seeger, D.; Slocum, C., Products of Chlori-
ne Dioxide Treatment of OrganicMaterials in Water, Water Supply Research Div., U. S.
Environmental Protection Agency,Cincinnati, Ohio, 1977, 9). El didéxido de cloro elimina
virus de forma efectiva y es hasta 10 veces mas eficaz (Sanekata T, Fukuda T, Miura T,
Morino H, Lee C et al. (2010) Evaluation of the antiviral activity of chlorine dioxide and
sodium hypochlorite against feline calicivirus, human influenza virus, measlesvirus, ca-
nine distemper virus, human herpesvirus, human adenovirus,canine adenovirus and ca-
nine parvovirus. Biocontrol Sci 15/2: 45-49.d0i:10.4265/bi0.15.45. PubMed: 20616431)
que el hipoclorito sodico (lejia o lavandina) que fue probado en una comparativa (Tan-
ner R (1989) Comparative testing and evaluation of hard-surface disinfectants. J Ind Mi-
crobiol 4: 145-154. doi:10.1007/BF01569799.) También demostré tener una alta eficacia
contra parasitos pequenos, los protozoos. (EPA Guidance Manual, Alternative Disinfec-
tants and Oxidants, 4.4.3.2 Protozoa Inactivation.. Available: http://www.epa.gov/
ogwdw/mdbp/pdf/ alter/chapt_4.pdf.)

Un tema que preocupa mucho a los profesionales de la medicina en términos cien-
tificos médicos, es la reactividad del didoxido de cloro con los aminoacidos esenciales. En
unos ensayos sobre la reactividad del diéxido de cloro con 21 aminoacidos esenciales,
solo la cisteina (Ison A, Odeh IN, Margerum DW (2006) Kinetics and mechanisms of chlo-
rine dioxide and chlorite oxidations of cysteine and glutathione.lnorg Chem 45:
8768-8775. doi:10.1021/ic0609554. PubMed:17029389.), triptdéfano (Stewart DJ, Napoli-
tano MJ, Bakhmutova-Albert EV, Margerum DW (2008) Kinetics and mechanisms of chlo-
rine dioxide oxidation of tryptophan. Inorg Chem 47: 1639-1647. doi:10.1021/
ic701761p.PubMed: 18254588.) y tirosina (Napolitano MJ, Green BJ, Nicoson JS, Marge-
rum DW (2005) Chlorine dioxide oxidations of tyrosine, N-acetyltyrosine, and Dopa.
Chem Res Toxicol 18: 501-508. doi:10.1021/tx049697i. PubMed: 15777090) prolina e hi-
droxiprolina eran reactivos en un pH alrededor de 6. (Tan, H.K., Wheeler, W.B., Wei,
C.l., Reaction of chlorine dioxide with amino acids and peptides, Mutation Research,
188: 259-266, 1987) . Estos aminoacidos son relativamente facil de sustituir.

La Cisteina y Metionina (Loginova IV, Rubtsova SA, Kuchin AV (2008) Oxidation by
chlorine dioxide of methionine and cysteine derivatives to sulfoxide. Chem Nat Compd
44: 752-754. doi:10.1007/s10600-009-9182-8.) son dos aminoacidos aromaticos que con-
tienen sulfuro, triptéfano y tirosina y los 2 iones inorganicos FE2+ y Mn2+. La cisteina,
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debido a su pertenencia al grupo de tioles, es un aminoacido hasta 50 veces mas reacti-
vo con todos los sistemas de microbios, que los otro cuatro aminoacidos esenciales, y
por lo tanto le resulta imposible crear una resistencia contra el didxido de cloro. Aunque
hasta la fecha no esta cientificamente probado, la farmacodinamica habitualmente su-
pone que la causa de su efecto antimicrobiano se debe a sus reacciones de los cuatro
aminoacidos arriba indicados o en los residuos de proteinas y péptidos.

2. Di6xido de cloro y las bases de su aplicacion terapéutica en COVID-19

El dioxido de cloro (ClO2) se lleva utilizando desde 1944 en el tratamiento de agua
potable por su poder biocida asi como en la mayoria de las aguas embotelladas aptas
para el consumo por casi nula toxicidad en disolucidon acuosa (9#Toxicity of clo2 and clo-
rite ions) usandose sistematicamente en la desinfeccion y conserva de bolsas de transfu-
siones sanguineas. [2# Alcide studies on blood disinfection] Al ser un oxidante selectivo
[https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3818415/] su modo de accién se ase-
meja mucho a la fagocitosis, donde se utiliza un proceso de oxidacion suave en la elimi-
nacion de todo tipo de patogenos. El dioxido de cloro (ClO2) es un gas de color amari-
llento que, hasta la fecha, no forma parte de la farmacopea convencional a pesar de su
probada eficacia en la desnaturalizacién de virus, habiendo hasta 6 patentes diferentes
para su uso en tratamientos tales como la desinfeccion o esterilizacion de componentes
de la sangre (células sanguineas, proteinas de la sangre, etc). Patente EE.UU. 5019402
Enlace directo Google Patents: http://goo.gl/LzpqdX, el tratamiento parenteral (via in-
travenosa) de infecciones por el HIV. Patente EE.UU. 6086922 A Fecha: 19/3/1993 Inven-
tor: Friedrich W. Kuhne Enlace directo Google Patents: http://goo0.gl/LJTbo8y o para el
tratamiento de enfermedades neurodegenerativas tales como la esclerosis lateral amio-
trofica (ELA), el alzheimer (EA) o la esclerosis multiple (EM). Patente EE.UU. 8029826 B2
Fecha: 04/10/2011 Inventor: Michael S. McGrath Patente apoyada por el gobierno de los
EEUU donde el propio gobierno puede tener derechos sobre la misma. Enlace directo
Google Patents: http://goo.gl/HCPxC7. Entre otras dolencias y usos. (VER ANEXO I).

La reciente pandemia del coronavirus Covid-19 demanda soluciones urgentes con

enfoques no explorados. Por ello, el dioxido de cloro (ClO2) en solucion acuosa puede
ser una opcion prometedora.

Premisas:

1. El didxido de cloro puede combatir los virus por el proceso de oxidacion selec-
tiva mediante la desnaturalizacion de las proteinas de la capside y posterior oxida-
cion del material genético del virus, dejandolo inhabilitado. Al no haber adaptacion
posible al proceso de oxidacién, imposibilita el desarrollo de resistencia por parte
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del virus, conviertiendo el dioxido de cloro (ClO2) en un prometedor tratamiento
para cualquier subespecie viral.

2. Existen evidencias cientificas de que el didxido de cloro es eficaz contra el co-
ronavirus SARS-CoV-2, un virus base del COVID-19.

A continuacion aportamos una relacion de diferentes estudios:

- Estudio sobre la resistencia del coronavirus asociado al sindrome respiratorio
agudo severo. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15847934

- Estudio de la Sociedad Americana de Microbiologia sobre la desactivacion del Ro-
tavirus Humano y simio con Didxido de Cloro. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/ar-
ticles/PMC238879/

- Estudio comparativo del Instituto Japones de Enfermedades Infecciosas sobre la
actividad antiviral del Dioxido de Cloro y el Hipoclorito de Sodio frente a diferentes
virus humanos tales como el virus de la gripe, el sarampion, el adenovirus o el Herpes
ademas de otros virus animales principalmente felinos y caninos, dando como resulta-
do una actividad antiviral 10x mas efectiva por parte del Didxido de cloro con respec-
to al Hipoclorito de sodio. https://www.researchgate.net/publication/45113969 Eva-
luation of the Antiviral Activity of Chlorine Dioxide and Sodium Hypochlorite a-

gainst Feline Calicivirus Human Influenza Virus Measles Virus Canine Distemper -

Virus_ Human Herpesvirus Human_Adenoviru

- Estudio del departamento de microbiologia y medicina de la Universidad de New
England sobre la desactivacion del Retovirus humano con Didxido de Cloro. https://
aem.asm.org/content/56/5/1363

- Estudio Japones de la Tottori University sobre la desactivacion del Calcivirus fe-
lino tras ser expuesto al Dioxido de Cloro. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

20616431

- Estudio Italiano de la Universidad de Palma sobre la desactivacion de virus, re-
sistentes a agentes oxidantes, tales como el Coxsackie virus, el HAV y el Calcivirus fe-
lino. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18274345

- Estudio del Instituto de salud publica y medicina medioambiental de Tainjin,
China, sobre la desactivacion por parte del Dioxido de Cloro del virus de la Hepatitis
A. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15016528

Estudio del departamento de Biologia de la Universidad Estatal de Nuevo Mexi-
co, USA sobre la desactivacion del Polivirus con Dioxido de Cloro y Yodo. https://
www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC242149/pdf/aem00180-0060. pdf

- Pharmacology. 2016;97(5-6):301-6. doi: 10.1159/000444503. Epub 2016 Mar 1.
Inactivation of Airborne. Bacteria and Viruses Using Extremely Low Concentrations of
Chlorine Dioxide Gas. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26926704
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3. Toxicidad: Los mayores problemas que se plantean con los medicamentos en
general son debido a su toxicidad y efectos secundarios. Existe toxicidad con el dio-
xido de cloro en caso de inhalacién masiva, pero no existe ninguna muerte clinica-
mente demostrada aun en dosis elevadas por ingestion oral. La dosis letal (LD50, ra-
tio de toxicidad aguda) esta considerada en 292 mg por kilo durante 14 dias, donde
su equivalente en un adulto de 50 kg serian 15.000 mg administrados durante dos
semanas. Las dosis sub toxicas orales que pueden ser utilizadas son de unos 50 ppm
disueltos en 100 ml de agua 10 veces al dia, que equivalen a 500 mg. Ademas, el dio-
xido de cloro, al disociarse, se descompone en sal comun -NaCl- y oxigeno -O2- den-
tro del cuerpo humano.

Posible funcionamiento del dioxido de cloro en virus

Por regla general, la mayoria de los virus se comportan de manera similar y una
vez que se unen al tipo de huésped apropiado -bacteria o célula, segin el caso-, el
componente de acido nucleico del virus que se inyecta se hace cargo después de los
procesos de sintesis de proteinas de la célula infectada. Ciertos segmentos del acido nu-
cleico viral son responsables de la replicacion del material genético de la capside. En
presencia de estos acidos nucleicos, la molécula de CLO2 se vuelve inestable y se diso-
cia, liberando el oxigeno resultante al medio, que a su vez ayuda a oxigenar el tejido
circundante aumentando la actividad mitocondrial y, por ende, la respuesta del sistema
inmunologico.

Los acidos nucleicos, ADN-ARN, consisten en una cadena de bases puricas y pirimi-
dinicas, véanse: guanina (G), citosina (C), adenina (A) y timina (T). Es la secuencia de
estas cuatro unidades a lo largo de la cadena lo que hace que un segmento sea diferente
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de otro. La base de guanina, que se encuentra tanto en el ARN como en el ADN, es muy
sensible a la oxidacion, formando 8-oxoguanina como subproducto de la misma. Por lo
tanto, cuando la molécula de CLO2 entra en contacto con la guanina y la oxida, da lugar
a la formacion de 8-oxoguanina, bloqueandose asi la replicacidon del acido nucleico viral
mediante el emparejamiento de bases. Aunque la replicacion de la capside proteica
puede continuar; la formacion del virus plenamente funcional es bloqueada por oxida-
cion.

Posibles precauciones y contraindicaciones

El dioxido de cloro reacciona con antioxidantes y diversos acidos, por lo que no se
recomendaria el uso de la vitamina C o acido ascorbico durante el tratamiento, ya que
anularia la eficacia del didxido de cloro en la eliminacion de patogenos (el efecto anti-
oxidante de uno impide la oxidacion selectiva del otro.)

Se ha demostrado que el acido del estdomago no afecta a su eficacia. Aunque el
didéxido de cloro es muy soluble en agua, no se hidroliza, por lo que no genera THM

(trihalometanos) toxicos cancerigenos como el cloro. Tampoco causa mutaciones o mal-
formaciones genéticas.

Listado de eficacia en patégenos_ Referenciado:

Virus

Adenovirus Type 40 6

Calicivirus 42

Canine Parvovirus 8

Coronavirus 3

Feline Calici Virus 3

Foot and Mouth disease 8
Hantavirus 8

Hepatitis A, B & C Virus 3,8
Human coronavirus 8

Human Immunodeficiency Virus 3
Human Rotavirus type 2 (HRV)15
Influenza A22

Minute Virus of Mouse (MVM-1)8
Mouse Hepatitis Virus spp.8
Mouse Parvovirus type 1 (MPV-1)8
Murine Parainfluenza Virus Type 1 (Sendai)8 Newcastle Disease Virus 8
Norwalk Virus 8

Poliovirus 20

Rotavirus 3
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Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS) coronavirus 43 Sialodscryoadenitis

Virus 8

Simian rotavirus SA-1115

Theiler’s Mouse Encephalomyelitis Virus 8
Vaccinia Virus 10

Bacterias

Blakeslea trispora 28

Bordetella bronchiseptica 8

Brucella suis 30

Burkholderia spp.36

Campylobacter jejuni 39

Clostridium botulinum 32

Clostridium dificile 44

Corynebacterium bovis 8

Coxiella burneti (Q-fever) 35

E. coli spp .1,3,13

Erwinia carotovora (soft rot) 21

Franscicella tularensis 30

Fusarium sambucinum (dry rot) 21

Helicobacter pylori 8

Helminthosporium solani (silver scurf) 21

Klebsiella pneumonia 3

Lactobacillus spp .1,5

Legionella spp. 38,42

Leuconostoc spp.1,5

Listeria spp. 1,19

Methicillin-resistant Staphylococcus aureus 3 Mycobacterium spp.8,42
Pediococcus acidilactici PH31

Pseudomonas aeruginosa 3,8

Salmonella spp.1,2,4,8,13

Shigella 38

Staphylococcus spp.1,23

Tuberculosis 3

Vancomycin-resistant Enterococcus faecalis3 Vibrio spp.37
Multi-Drug Resistant Salmonella typhimurium3 Yersinia spp.30,31,40

Esporas Bacterianas
Alicyclobacillus acidoterrestris 17

Bacillus spp.10,11,12,14,30,31
Clostridium. Sporogenes ATCC 1940412
Geobacillus stearothermophilus spp.11,31
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Bacillus thuringiensis 18

Otros

Beta Lactams 29

Amplicons 46

Volatile organic compounds (VOCs)47
Hongos y protozoos

Chironomid larvae 27
Cryptosporidium 34
Cryptosporidium parvum Oocysts 9
Cyclospora cayetanensis Oocysts 41
Giardia 34

Alternaria alternata 26

Aspergillus spp.12,28

Botrytis species 3

Candida spp.5, 28

Chaetomium globosum 7
Cladosporium cladosporioides 7
Debaryomyces etchellsii 28
Eurotium spp.5

Fusarium solani 3

Lodderomyces elongisporus28
Mucor spp.28

Penicillium spp.3,5,7,28
Phormidium boneri3

Pichia pastoris 3

Poitrasia circinans 28

Rhizopus oryzae 28

Roridin A33

Saccharomyces cerevisiae 3
Stachybotrys chartarum 7
Verrucarin A 33
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ANEXO |

Patentes presentadas para el Dioxido de Cloro y el Clorito de Sodio:

*Patente sobre una solucién estabilizada de DIOXIDO DE CLORO para su uso como
biocida universal: sustancias quimicas destinadas a destruir, contrarrestar, neutralizar,
impedir la accion de cualquier organismo considerado nocivo para el hombre. Patente
EE.UU. 20120225135 A1 Fecha: 6/9/2012 Inventor: Tadeusz Krogulec. Enlace directo
Google Patents: http://goo.gl/RAUFWe

*Patente sobre la utilizacion de varias sustancias incluido el CLORITO DE SODIO
para el tratamiento de asma alérgica, rinitis alérgica y dermatitis atopica. Patente
EE.UU. 8435568 B2 Fecha: 7/5/2013 Inventores: Mathias Brosz, Friedrich-Wilhelm Kuhne
,Klaus Blaszkiewitz , Thomas Isensee Enlace directo Google Patents: http://goo.gl/
AEBndF

*Patente sobre la utilizacion del DIOXIDO DE CLORO para el tratamiento parenteral
(via intravenosa) de infecciones por el HIV. El objeto de la presente invencion es propor-
cionar un agente que inactiva los virus VIH en la sangre sin tener una influencia perjudi-
cial en el cuerpo del paciente. Patente EE.UU. 6086922 A Fecha: 19/3/1993 Inventor:
Friedrich W. Kuhne Enlace directo Google Patents: http://goo.gl/LJTbo8

*Patente sobre la utilizacion del DIOXIDO DE CLORO para la prevencion y el trata-
miento de infecciones bacterianas, incluyendo la mastitis, en la ubre de mamiferos. Las
composiciones incluyen didxido de cloro en una cantidad que varia desde 5 ppm a 1000
ppm. Patente EE.UU. 5252343 A Fecha: 12/10/1992 Inventor: Robert D. Kross Enlace di-
recto Google Patents: http://goo.gl/emKbrx

*Patente sobre la utilizacion del DIOXIDO DE CLORO para la desinfeccion o esterili-
zacion esencialmente de componentes de la sangre (células sanguineas, proteinas de la
sangre, etc). La composicion se forma mediante la adicion de un compuesto que libera
diéxido de cloro con un acido organico débil. Patente EE.UU. 5019402 A Fecha:
28/5/1991 Inventores: Robert D. Kross , David I. Scheer Enlace directo Google Patents:
http://goo.gl/LZpqdX

*Patente que trata sobre la utilizacion del DIOXIDO DE CLORO para el control de un
amplio espectro de enfermedades infecciosas en la acuicultura incluyendo el tratamien-
to de animales acuaticos infectados con patdgenos asociados con las enfermedades in-
fecciosas. Los animales acuaticos infectados con un patdgeno son tratados por contacto
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con una cantidad terapéuticamente eficaz de dioxido de cloro. Patente WO 1995018534
A1 Fecha: 05/1/1995 Inventor: Robert D Kross Enlace directo Google Patents: htip://
g00.gl/RyszsQ

*Patente que trata sobre la utilizacion del CLORITO DE SODIO para el tratamiento
de enfermedades neurodegenerativas como la esclerosis lateral amiotréfica (ELA), el
alzheimer (EA) o la esclerosis multiple (EM) Patente EE.UU. 8029826 B2 Fecha:
04/10/2011 Inventor: Michael S. McGrath (http://goo.gl/760y3F) Patente apoyada por
el gobierno de los EEUU donde el propio gobierno puede tener derechos sobre la misma.
Enlace directo Google Patents: http://goo.gl/HCPxC7

SOLUMIUM: El dioxido de cloro en solucion ya en el mercado Solumium Ltd., es
una empresa cofundada por el Prof. Noszticzius, que fabrica productos basados en dio-
xido de cloro. Mata a todos los patdgenos, incluidas las bacterias, hongos, protozoos y
virus. Y sin efectos secundarios conocidos. Solumium se basa en una nueva invencion
hungara: el profesor Zoltan Noszticzius y sus compafneros de trabajo lograron producir
didxido de cloro hiperpuro, uno de los agentes antimicrobianos mas fuertes y amigables
del mundo. Fue ganador del premio a la innovacion interdisciplinaria de 2015 en Suecia.

Patentes internacionales: El procedimiento de produccion de Solumium esta prote-
gido por patentes hdngaras, europeas, americanas y chinas. Solumium esta abriendo
nuevas perspectivas en el uso médico.

Marco practico

HIPOTESIS
El didxido de cloro administrado por via oral elimina la infeccion por COVID-19.
Objetivo general

Determinar la efectividad del dioxido de cloro por via oral en el tratamiento del
Covid-19.

Objetivos especificos

* Describir las variaciones de los sintomas del Covid-19 en pacientes con el tratamiento
via oral del dioxido de cloro.

* Establecer el nivel de dolor del paciente con los sintomas del Covid-19 con el trata-
miento via oral del didxido de cloro.

* Identificar los rangos de variaciones clinicas del paciente con los sintomas del
Covid-19 con el tratamiento via oral del dioxido de cloro.
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METODOLOGIA

1.Variables de la investigacion:

Variable Indicador

Sintomatologia Los pacientes que padecen el Covid-19 muestran sefales fisicas
como son: ojos rojos, fiebre, tos, fatiga, expectoracion, cefalea,
escalofrios, vémitos y disnea.

Dolor Los pacientes que padecen el Covid 19 presentan dolor en la
garganta, cabeza y torax.

Manifestaciones Los pacientes que padecen el Covid-19 demuestran variaciones en

clinicas leucocitos, linfocitos, plaquetas, proteina C reactiva, lactato-

desidrogenasa sérica, AST, dimero - D, Gasometria (venosa y/o
arterial), Lactato

2. Diseno de la investigacion

El diseno esta orientado desde un estudio observacional de tipo descriptivo,

que esta orientado a describir variables en un grupo de sujetos por un periodo de corto
tiempo sin incluir grupos de control (1 ).
Siendo uno de los mas utilizados en investigacion clinica, permite una descripcion cui-
dadosa y detallada de casos clinicos, ademas son los disefos mas cominmente encon-
trados en las revistas cientificas. En este tipo de estudios no existe un grupo de compa-
racion (2 ) y de acuerdo al nUmero de sujetos estudiados, se habla de reporte de casos
(igual o inferior a diez) y una serie de casos (superior a diez).

Lo anterior conlleva a comprender que permite abordar caracteristicas de uno o
de un grupo de sujetos que presentan un cuadro clinico, una enfermedad poco frecuen-
te, una manifestacion poco usual de una enfermedad; o que han sido sometidos a una
modificacion terapéutica, o que respondieron de manera inusual a un tratamiento de-
terminado3.

Es importante aclarar que dentro de los estudios observacionales estan los estudios de
casos v controles, que se basan en la recopilacion de datos ya generados, siendo de ca-
racter retrospectivo. Asume el analisis comparativo de un grupo de sujetos que han
desarrollado una enfermedad o el denominados “casos”, con un grupo de individuos que

1 Manterola, C. (2001). Estrategias de investigacion. Disefios observacionales 1 parte. Disefios descripti-
vos. Recuperado de: https://books.google.com.co/books?
hl=es&lr=&id=629ES5GIrEIC&0i=fnd&pg=PA229&dg=estudio+observacional+sampieri&ots=GwMPZik22T&sig=
Iw9TVC51yVo63c2S-0uaotuAbgk#v=onepage&qg=estudio%20observacional%20sampieri&f=false

2 C. Manterola, T. Otzen. (2014). Estudios Observacionales. Los Disefos Utilizados con Mayor Frecuencia
en Investigacion Clinica Int J Morphol, 32, pp. 634-645

3 D.C. Grootendorst, K.J. Jager, C. Zoccali, F.W. DekkerObservational studies are complementary to ran-
domized controlled trials Nephron Clin Pract, 114 (2010), pp. c173-c177
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no la presentan los denominados “controles” (4.) Este tipo de estudio observacional
tiene como objetivo determinar si la frecuencia de aparicion de una variable en estudio
es diferente en los “casos” respecto de los “controles” (5.)

Para esta investigacion se tiene previsto una serie de casos, por ser 20 pacientes
intervenidos, que seran sometidos a una modificacion terapéutica y un tratamiento del
didxido de cloro; es de cardcter prospectivo pues se observa hacia el futuro; no se tie-
ne grupo experimental ni grupo de control, por ende no es un estudio de casos y contro-
les.

En la misma linea este método observacional, asumido en esta investigacion, esta
planificado sistemdticamente, es controlado, relacionado y estd sujeto a comprobacio-
nes de validez y confiabilidad. Por ende se parte que:

- La problematica estudiada es especifica y esta cuidadosamente definida.

- Las variables para la toma de datos han sido definidas previamente.

- Se emplearan pruebas especificas para la exactitud de los datos, que permiten una
informacion objetiva.

- De acuerdo a los instrumentos de recoleccion de datos, ya construidos, el grado de
control permite validez.

- El observador desde sus limites, prejuicios y tendencias ejerce un control.

- El grupo de pacientes intervenidos es pertinente.

- Los tiempos de observacion, seguimiento y construccion de analisis de lo observado va
en funcién de la conducta y lineamientos establecidos.

- El contexto de la situacién o comportamiento observado, se tendra en cuenta para
este procedimiento.

De igual manera se cumplira con las siguientes caracteristicas:

- Frecuencia: manejadas por las escalas de 0 a 10, de acuerdo a las variables estableci-
das.

- Latencia: aplicaciones del dioxido de cloro como estimulo y la capacidad de respues-
ta.

- Ritmo: orden moderado con que se produce una respuesta frente a la aplicacion del
dioxido de cloro.

- Intensidad: nivel de mejoramiento o negatividad frente a la aplicacion del dioxido de
cloro.

- Duracion: tiempo durante el cual se evidencian el efecto del didxido de cloro en los
pacientes.

- Numero de poblacién intervenida: para esta investigacion son 20 pacientes.

- Delimitacion de antecedentes de los pacientes: Covid-19

- Configuracion de respuesta: relacion de la respuesta al objetivo abordado.

4 V.H. Borja-Aburto, S. Mufioz, P. Bustamante-Montes The case-control design in medical research Rev In-
vest Clin, 49 (1997), pp. 481-489

5 M. Hernandez-Avila, F. Garrido-Latorre, S. Lopez-Moreno Disefio de estudios epidemioldgicos Salud Publ
Mex, 42 (2000), pp. 144-154
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3. Fases de la investigacion

Fases

Actividades

Fase 1.

Formulacién de un problema.
Se ha construido a partir del contexto inmediato vivido en el mundo con la
pandemia del Covid-19.

Fase 2.

Recoleccion de los datos y registro.
La recoleccion y registro de datos se realizara por medio de escalas de
observacion. Es asi que se construyeron los instrumentos de acuerdo a las
variables establecidas.
1. Seleccion de pacientes - formato de criterios de aceptacion o
exclusion en el estudio. (Ver Anexo 2)
2. Consentimiento informado. (Ver Anexo 3)
3. Formato de historia clinica (Ver anexo 4)
4. Formato de historia clinica diagnostica que recopilan las variables y
el analisis de las variables de cada paciente en estudio. (Ver Anexo
3).
5. Formato de historia clinica de seguimiento. (ver anexo 6,7,8y 9).
Es decir, los instrumentos permiten recoger y registrar los resultados desde
la realizacion de exploraciones semioldgicas, clinicas y de laboratorio al
comienzo del tratamiento en estudio (o basal) asi como al cabo de 7, 15y 30
dias.

Fase 3.

Analisis e interpretacion de los datos observacionales.

Se realizara de acuerdo a las variables establecidas y servira de apoyo el
software SPSS.

Los datos cuantitativos correspondientes a las caracteristicas de la poblacion
estudiada seran analizados utilizando distribuciones de frecuencia, medidas
de tendencia central (media, mediana), medidas de dispersion (desviacion
estandar y varianza).

Fase 4.

Comunicacion de los resultados.
La socializacion de los resultados se realizara por medio de un articulo
cientifico.

4. Poblacion a intervenir

Pacientes de varios centros de atencién médica, hospitalarios, en la ciudad de
Bogota, Colombia y multicéntrico. La seleccion de los pacientes se hizo con base en el
auto proposicion de los médicos/pacientes como candidatos sujetos de investigacion.

De igual forma, se aplicara la simultaneidad, lo cual significa que los pacientes se abor-

daran en el mismo periodo de tiempo en el que surgieron los casos.

NUmero de pacientes: Se incluiran en el estudio a 20 pacientes. No se mantiene una re-

lacion uno a uno por centro y se presentaron aleatoriamente.

5. Duracion del tratamiento por paciente
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El periodo de observacion por paciente es de (21) veintiln dias. Se efectua revision al
inicio, a la semana, a las dos y tres semanas.

ANEXO 2

SELECCION DE PACIENTES - FORMATO DE CRITERIOS DE ACEPTACION O EXCLUSION EN
EL ESTUDIO

Estudio de tratamiento del COVID-19 con diéxido de cloro por via oral
El siguiente instrumento permite seleccionar los pacientes, de acuerdo a unos criterios

de aceptacion o exclusion en el estudio.

Diligencia los datos basicos, lea los criterios y escriba con una X, si cumple o no cumple.
Luego justifique su decision.

Nombre y apellidos:
Ciudad y pais:
Fecha:

Criterios de inclusion:

Criterios Cumple No cumple

a. Covid 19 positivos

b. Alguno de los sintomas caracteristicos
del Covid-19: fiebre, odinofagia, dificultad
respiratoria.

c. Edad: entre 18 anos y 80 anos

Criterios de exclusion:

Criterios Cumple No cumple

a. Covid 19 negativos

b. Insuficiencia renal IV/ VI

c. Insuficiencia cardiaca congestiva

d. Pacientes que consuman anticoagulantes
en particular warfarina sodica

Concepto de parte del médico:

Justifique los motivos del porque el paciente fue aceptado o excluido del estudio:
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ANEXO 3
CONSENTIMIENTO INFORMADO

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO Y CONFIDENCIALIDAD PARA LA
PARTICIPACION EN INVESTIGACION:

Estudio de tratamiento del COVID-19 con diéxido de cloro por via oral

Ciudad y fecha:

Yo,
__ una vez informado sobre los propdsitos, objetivos, procedimientos de interven-
cion y evaluacion que se llevaran a cabo en esta investigacion y los posibles riesgos que
se puedan generar de ella, autorizo a
para la realizacion de los siguientes procedimientos:

1. Entrevista y Exploracion fisica
2. Aplicacion del protocolo via oral de diéxido de cloro
Adicionalmente se me informé que:

- Mi participacion en esta investigacion es completamente libre y voluntaria, estoy en
libertad de retirarme de ella en cualquier momento.

- No recibiré beneficio personal de ninguna clase por la participacion en este proyecto
de investigacion. Sin embargo, se espera que los resultados obtenidos permitiran me-
jorar los procesos de evaluacion de pacientes con condiciones clinicas similares a las
mias.

- Toda la informacion obtenida y los resultados de la investigacion seran tratados confi-
dencialmente por parte de los investigadores, asi como de mi parte. Esta informacion
sera archivada en papel y medio electronico. El archivo del estudio se guardara bajo
la responsabilidad de los investigadores.
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- Puesto que toda la informacion en este proyecto de investigacion es llevada al anoni-
mato, los resultados personales no pueden estar disponibles para terceras personas
como empleadores, organizaciones gubernamentales o companias de seguro.

Hago constar que el presente documento ha sido leido y entendido por mi en su integri-
dad de manera libre y espontanea.

Firma

Documento de identidad

ANEXO 4
FORMATO DE HISTORIA CLINICA

Estudio de tratamiento del COVID-19 con diéxido de cloro por via oral

El presente instrumento servira para seleccionar los pacientes que cumplen con los cri-
terios para la investigacion piloto sobre la efectividad del didxido de cloro por via oral
en el tratamiento del COVID-19.

Por favor rellenar cada uno de los espacios y marcar con una X en la casilla correspon-
diente. Si el paciente cumple con todos los criterios de inclusion y no tiene ningun crite-
rio de exclusién es un candidato apto para continuar con el proceso.

Los pacientes que sean candidatos seran llamados via video llamadas con el fin de ubi-
car las citas dentro de la agenda de intervencion clinica.

Nombre de la Institucion de Salud:
Nombre del Investigador:
Pais y ciudad:
Fecha:

Nombre y apellidos del paciente:
Documento de identidad:
Lugar y fecha de nacimiento:
Edad:

Direccion:

Teléfono:

Profesion:
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FORMATO DE HISTORIA CLINICA

Sintomas que presenta actualmente:

ANTECEDENTES

Contagio: ;donde ha estado en las ultimas 48 horas? Tipo de contactos, si hay personas
infectadas en el entorno, etc.

Médicos:

Quirdrgicos:

Traumaticos:
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Ginecoobstétricos:

Toxico alérgicos:

Revision por sistemas:

Examen Fisico:
F.C: F.R: P.A: Peso: Talla:

Diagnostico:

Tratamiento:
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ANEXO 5
FORMATO DE HISTORIA CLiNICA DIAGNOSTICA
Estudio de tratamiento del COVID-19 con diéxido de cloro por via oral

Nombre de la Institucion de Salud:

Nombre del Investigador:

Pais y ciudad:

Fecha:

Nombre y apellidos del paciente:

Por favor, lea atentamente las instrucciones:

El presente instrumento servira para registrar el estado inicial de salud de los pacientes,
desde las tres variables abordadas: sintomatologias, dolor y manifestaciones clinicas.
Esta prueba diagndstica es la base de comparacion con los controles que se realizaran al
paciente, durante el tiempo programado.

Por favor diligenciar cada uno de los espacios, teniendo como soporte las pruebas se-
miologicas, clinicas y de laboratorio. De igual manera recuerde diligenciar las observa-
ciones/analisis de los datos obtenidos durante la sesion y por variable.

Variables en estudio

1.Sintomatologia

Diligencie la tabla, preguntandole al paciente sobre las sefales fisicas si las tienen o no
y por ultimo diligencie sus observaciones/analisis a lo percibido por usted en relacion a
cada senal fisica.

Es importante recordar que si la respuestaesSI=a1ysiesNO=a0

Senales Si | No Observaciones/analisis del médico
fisicas

Ojos rojos

Fiebre
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Tos

Astenia 'y
adinamia

Expectoracion

Escalofrios

Vomitos

Dicnea

Congestidn
nasal

2. Dolor

Esta variable se valorara con la Escala Visual Analoga (VAS) que mide la intensidad del
dolor. La escala numérica es una linea horizontal de 10 centimetros en la que en uno de
sus extremos se escribe la frase de “no dolor” y en el otro extremo “maximo dolor” o

“el peor dolor imaginable”.

Para esta investigacion la escala numérica VAS se ha adaptado, para que los médicos-in-
vestigadores marquen de manera sencilla. La escala tiene seis (6) rangos de cero (0) a
diez (10), como se puede evidenciar en la siguiente tabla.

Escala Visual Analoga (VAS)

DeOat Del1a3 De3a5 De5a7 De7a9 De9a10
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem|
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento

) ) I )
1 O C) O pd C)
CUESTIONARIO

El siguiente cuestionario se ha disefado para dar informacion a su médico-investigador
sobre cdmo le afecta a su vida diaria la presencia del dolor. Por favor, diligencie las pre-
guntas y marque en cada una SOLO LA RESPUESTA QUE MAS SE APROXIME A SU CASO.

Aunque en alguna pregunta se pueda aplicar a su caso mas de una respuesta, marque
solo la que represente mejor su problema.

Pregunta |. ;La intensidad del dolor de garganta es?

Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
' O ) ) O )
/ _/ / / -/ \—
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Pregunta ll: ;La intensidad del dolor de cabeza es?

Escala Visual Analoga (VAS)

No tengo dolor en
este momento

')
J

El dolor es muy leve
en este momento

')
-/

El dolor es moderado
en este momento

')
\—

El dolor es fuerte en
este momento

)
-/

El dolor es muy fuerte
en este momento

)
/

El dolor es muy extrem|
en este momento

')
/

Pregunta ll: ;La intensidad del dolor del térax es?

Escala Visual Analoga (VAS)

No tengo dolor en
este momento

')
/

El dolor es muy leve
en este momento

)
/

El dolor es moderado
en este momento

)
N

El dolor es fuerte en
este momento

)
U/

El dolor es muy fuerte
en este momento

')
/

El dolor es muy extrem
en este momento

)
\

Pregunta IV. ;La intensidad del dolor que se produce con la deglucién o sin ella (odi-

nofagia) es?

Escala Visual Analoga (VAS)

No tengo dolor en
este momento

')
J

El dolor es muy leve
en este momento

')
-/

El dolor es moderado
en este momento

')
\—

El dolor es fuerte en
este momento

)
-/

El dolor es muy fuerte
en este momento

)
/

El dolor es muy extrem|
en este momento

')
/

Pregunta V. ;La intensidad del dolor para cuidarse es?

Escala Visual Analoga (VAS)

No tengo dolor en
este momento

')
J

El dolor es muy leve
en este momento

')
-/

El dolor es moderado
en este momento

')
\—

El dolor es fuerte en
este momento

)
-/

El dolor es muy fuerte
en este momento

')
/

El dolor es muy extrem|
en este momento

')
/

Pregunta VI. ;La intensidad del dolor frente al cansancio y la falta de actividad en su

vida cotidiana son?

Escala Visual Analoga (VAS)

No tengo dolor en
este momento

')
J

El dolor es muy leve
en este momento

')
-/

El dolor es moderado
en este momento

')
N

El dolor es fuerte en
este momento

)
-/

El dolor es muy fuerte
en este momento

')
/

El dolor es muy extrem|
en este momento

')
/

Observacion/Analisis de la variable de parte del investigador
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3. Manifestaciones clinicas

Esta variable se valorara con la Escala Numérica de Likert, esta permitira registrar y
medir los informes semioldgicos, clinicos y de laboratorio realizados a los pacientes. Las
tomas de muestras estan relacionadas con: leucocitos, linfocitos, plaquetas, proteina C
reactiva, lactato-deshidrogenasa sérica, AST y dimero-D, Gasometria (venosa y/o arte-
rial), Lactato.

La escala numérica se ha adaptado a esta investigacion, la cual debe ser diligenciada
por el médico -investigador. La escala tiene cinco (5) rangos de uno (1) a cinco (5),
como se puede evidenciar en la siguiente tabla:

Escala de Likert
1 2 3 4 5
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
O O O O O
CUESTIONARIO

El siguiente cuestionario se ha disefado para dar informacion a su médico-investigador
sobre como se encuentra en los informes semioldgicos, clinicos y de laboratorio. Por fa-
vor, diligencie las preguntas y marque en cada una SOLO LA RESPUESTA QUE MAS SE

APROXIME A SU CASO.

Aunque en alguna pregunta se pueda aplicar a su caso mas de una respuesta, marque
solo la que represente mejor su problema.

Pregunta l. ;Los linfocitos se encuentran en un nivel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
' ) O) ' )
—J N “ N Ny

Pregunta Il. ;Los leucocitos se encuentran en un nivel?
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Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
) ) )
O O O O O
Pregunta lll. ;Las plaquetas se encuentran en un nivel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
) ) ) )
O O QO O O

Pregunta IV. ;La proteina C reactiva se encuentran en un nivel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
') ) O ) )
N / -/ N N

Pregunta V. ;La lactato-deshidrogenasa sérica se encuentra en un nivel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
') ) O ' )
J N -/ U/ N

Pregunta VI. ;La AST se encuentra en un nivel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
' ) O) ' )
N N / N 4

Pregunta VIl. ;La dimero-D se encuentra en un nivel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
I M ) O )
/ N “ N N

Pregunta VIll. ;La Gasometria (venosa y/o arterial), Lactato se encuentra en un ni-
vel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
) ) ) ) '
N O/ “ N N

Observacion/Analisis de la variable de parte del investigador
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ANEXO 6
FORMATO DE HISTORIA DE SEGUIMIENTO (Primer Control)
Estudio de tratamiento del COVID-19 con diéxido de cloro por via oral

Nombre de la Institucion de Salud:

Nombre del Investigador:

Pais y ciudad:

Fecha:

Nombre y apellidos del paciente:

Por favor, lea atentamente las instrucciones.

El presente instrumento servira para registrar el primer control del paciente después de
aplicado el dioxido de cloro. De igual manera se le valorara su estado de salud de
acuerdo a las tres variables abordadas: sintomatologias, dolor y manifestaciones clini-
cas. Este seguimiento es la base de comparacién con los controles que se realizaran al
paciente, durante el tiempo programado.

Por favor, diligenciar cada uno de los espacios, teniendo como soporte las pruebas se-
mioldgicas, clinicas y de laboratorio. De igual manera recuerde diligenciar las observa-
ciones/analisis de los datos obtenidos durante la sesion y por variable.

Variables en estudio

1.Sintomatologia

Diligencie la tabla, preguntandole al paciente sobre las sefnales fisicas si las tienen o no
y por ultimo diligencie sus observaciones/analisis a lo percibido por usted en relacion a
cada senal fisica.
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Es importante recordar que si la respuestaesSI=a1ysiesNO=a0

Senales Si | No Observaciones/analisis del médico
fisicas

Ojos rojos

Fiebre

Tos

Astenia y
adinamia

Expectoracion

Escalofrios

Vomitos

Dicnea

Congestion
nasal

2. Dolor

Esta variable se valorara con la Escala Visual Analoga (VAS) que mide la intensidad del
dolor. La escala numérica es una linea horizontal de 10 centimetros en la que en uno de
sus extremos se escribe la frase de “no dolor” y en el otro extremo “maximo dolor” o
“el peor dolor imaginable”.

Para esta investigacion la escala numérica VAS se ha adaptado, para que los médicos-in-
vestigadores marquen de manera sencilla. La escala tiene seis (6) rangos de cero (0) a
diez (10), como se puede evidenciar en la siguiente tabla.

Escala Visual Analoga (VAS)

DeOa1i De1a3 De3a5 De5a7 De7a9 De9a10
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento

O O I '
O O O O O O
CUESTIONARIO

El siguiente cuestionario se ha disefado para dar informacion a su médico-investigador
sobre como le afecta a su vida diaria la presencia del dolor. Por favor, diligencie las pre-
guntas y marque en cada una SOLO LA RESPUESTA QUE MAS SE APROXIME A SU CASO.
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Aunque en alguna pregunta se pueda aplicar a su caso mas de una respuesta, marque
solo la que represente mejor su problema.

Pregunta l. ;La intensidad del dolor de garganta es?
Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem|
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
) ) I '
O O O O O O

Pregunta Il:

:La intensidad del dolor de cabeza es?

Escala Visual Analoga (VAS)

No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem|
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
O O O O O O
/ / N / -/ \—

Pregunta Il:

:La intensidad del dolor del térax es?

Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
' ) ) ) O )
/ N U/ / -/ N\

Pregunta IV. ;La intensidad del dolor que se produce con la deglucién o sin ella (odi-

nofagia) es?

Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
) O ) ) O) )
N \ Y Y e \

Pregunta V. ;La intensidad del dolor para cuidarse es?

Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
) O ) ) O) )
N \ Y Y e \

Pregunta VI. ;La intensidad del dolor frente al cansancio y la falta de actividad en su

vida cotidiana son?

Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
) O ) ) O) '
N \ Y Y e \

Observacion/Analisis de la variable de parte del investigador
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3. Manifestaciones clinicas

Esta variable se valorara con la Escala Numérica de Likert, esta permitira registrar y
medir los informes semiologicos, clinicos y de laboratorio realizados a los pacientes. Las
tomas de muestras estan relacionadas con: leucocitos, linfocitos, plaquetas, proteina C
reactiva, lactato-deshidrogenasa sérica, AST y dimero-D, Gasometria (venosa y/o arte-
rial), Lactato.

La escala numérica se ha adaptado a esta investigacion, la cual debe ser diligenciada
por el médico -investigador. La escala tiene cinco (5) rangos de uno (1) a cinco (5),
como se puede evidenciar en la siguiente tabla:

Escala de Likert
1 2 3 4 5
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
O O O O O
CUESTIONARIO

El siguiente cuestionario se ha disefado para dar informacion a su médico-investigador
sobre como se encuentra en los informes semioldgicos, clinicos y de laboratorio. Por fa-
vor, diligencie las preguntas y marque en cada una SOLO LA RESPUESTA QUE MAS SE
APROXIME A SU CASO.

Aunque en alguna pregunta se pueda aplicar a su caso mas de una respuesta, marque
solo la que represente mejor su problema.
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Pregunta l. ;Los linfocitos se encuentran en un nivel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
e )
O O O @) @)
Pregunta Il. ;Los leucocitos se encuentran en un nivel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
e )
O O O @) @)
Pregunta lll. ;Las plaquetas se encuentran en un nivel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
e O e
O O O O O
Pregunta IV. ;La proteina C reactiva se encuentran en un nivel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
O O O O
O O O O O

Pregunta V. ;La lactato-deshidrogenasa sérica se encuentra en un nivel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
N N ~
O O O O O
Pregunta VI. ;La AST se encuentra en un nivel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
N ) ~
O O O O O
Pregunta VII. ;La dimero-D se encuentra en un nivel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
O O O O
O O O O O

Pregunta VIll. ;La Gasometria (venosa y/o arterial), Lactato se encuentra en un ni-

vel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
() ' ) '
O O O O O
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Observacion/Analisis de la variable de parte del investigador

ANEXO 7
FORMATO DE HISTORIA DE SEGUIMIENTO (Segundo Control)

Estudio de tratamiento del COVID-19 con diéxido de cloro por via oral

Nombre de la Institucion de Salud:

Nombre del Investigador:

Pais y ciudad:

Fecha:

Nombre y apellidos del paciente:
Por favor, lea atentamente las instrucciones.

El presente instrumento servira para registrar el primer control del paciente después de
aplicado el dioxido de cloro. De igual manera se le valorara su estado de salud de
acuerdo a las tres variables abordadas: sintomatologias, dolor y manifestaciones clini-
cas. Este seguimiento es la base de comparacién con los controles que se realizaran al

paciente, durante el tiempo programado.

Por favor, diligenciar cada uno de los espacios, teniendo como soporte las pruebas se-
mioldgicas, clinicas y de laboratorio. De igual manera recuerde diligenciar las observa-
ciones/analisis de los datos obtenidos durante la sesion y por variable.
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Variables en estudio

1.Sintomatologia

Diligencie la tabla, preguntandole al paciente sobre las sefales fisicas si las tienen o no
y por ultimo diligencie sus observaciones/analisis a lo percibido por usted en relacion a
cada senal fisica.

Es importante recordar que si la respuestaesSI=a1ysiesNO=a0

Senales Si | No Observaciones/analisis del médico
fisicas

Ojos rojos

Fiebre

Tos

Astenia y
adinamia

Expectoracion

Escalofrios

Vomitos

Dicnea

Congestidn
nasal

2. Dolor

Esta variable se valorara con la Escala Visual Analoga (VAS) que mide la intensidad del
dolor. La escala numérica es una linea horizontal de 10 centimetros en la que en uno de
sus extremos se escribe la frase de “no dolor” y en el otro extremo “maximo dolor” o
“el peor dolor imaginable”.

Para esta investigacion la escala numérica VAS se ha adaptado, para que los médicos-in-
vestigadores marquen de manera sencilla. La escala tiene seis (6) rangos de cero (0) a
diez (10), como se puede evidenciar en la siguiente tabla.

Escala Visual Analoga (VAS)

DeOa1i De1a3 De3a5 De5a7 De7a9 De9a10
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
O O O O O
/ U/ C) -/ - \—
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CUESTIONARIO

El siguiente cuestionario se ha disefado para dar informacion a su médico-investigador
sobre como le afecta a su vida diaria la presencia del dolor. Por favor, diligencie las pre-
guntas y marque en cada una SOLO LA RESPUESTA QUE MAS SE APROXIME A SU CASO.

Aunque en alguna pregunta se pueda aplicar a su caso mas de una respuesta, marque
solo la que represente mejor su problema.

Pregunta |l. ;La intensidad del dolor de garganta es?

Escala Visual Analoga (VAS)

No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem|
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
O O O O O O
/ / N / -/ \—

Pregunta II:

:La intensidad del dolor de cabeza es?

Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
O O O O O O
/ N N / -/ N\

Pregunta II:

:La intensidad del dolor del téorax es?

Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem|
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
' ) ) ) O )
/ U/ N -/ - \—

Pregunta IV. ;La intensidad del dolor que se produce con la deglucion o sin ella (odi-

nofagia) es?

Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
' ) ) ) O )
/ N U/ / -/ U/

Pregunta V. ;La intensidad del dolor para cuidarse es?

Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
' O ) ) O )
/ _/ / / -/ \—

Pregunta VI. ;La intensidad del dolor frente al cansancio y la falta de actividad en su

vida cotidiana son?

44



Escala Visual Analoga (VAS)

No tengo dolor en
este momento

')
J

El dolor es muy leve
en este momento

')
/

El dolor es moderado
en este momento

)
-/

El dolor es fuerte en
este momento

)
N

El dolor es muy fuerte
en este momento

')
/

El dolor es muy extrem
en este momento

')
4

Observacion/Analisis de la variable de parte del investigador

3. Manifestaciones clinicas

Esta variable se valorara con la Escala Numérica de Likert, esta permitira registrar y
medir los informes semioldgicos, clinicos y de laboratorio realizados a los pacientes. Las
tomas de muestras estan relacionadas con: leucocitos, linfocitos, plaquetas, proteina C
reactiva, lactato-deshidrogenasa sérica, AST y dimero-D, Gasometria (venosa y/o arte-
rial), Lactato.

La escala numérica se ha adaptado a esta investigacion, la cual debe ser diligenciada
por el médico -investigador. La escala tiene cinco (5) rangos de uno (1) a cinco (5),
como se puede evidenciar en la siguiente tabla:

Escala de Likert
1 2 3 4 5
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
() I ) ()
O O O O O
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CUESTIONARIO

El siguiente cuestionario se ha disefado para dar informacion a su médico-investigador
sobre como se encuentra en los informes semiologicos, clinicos y de laboratorio. Por fa-
vor, diligencie las preguntas y marque en cada una SOLO LA RESPUESTA QUE MAS SE
APROXIME A SU CASO.

Aunque en alguna pregunta se pueda aplicar a su caso mas de una respuesta, marque
solo la que represente mejor su problema.

Pregunta l. ;Los linfocitos se encuentran en un nivel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
O )
O O O O O
Pregunta Il. ;Los leucocitos se encuentran en un nivel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
O ) )
O O O O O
Pregunta lll. ;Las plaquetas se encuentran en un nivel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
' ) ' )
O O O O O

Pregunta IV. ;La proteina C reactiva se encuentran en un nivel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
') ) O ' )
J N -/ U/ N

Pregunta V. ;La lactato-deshidrogenasa sérica se encuentra en un nivel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
) )
O O O O O
Pregunta VI. ;La AST se encuentra en un nivel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
) ) )
O O O O O

Pregunta VII. ;La dimero-D se encuentra en un nivel?
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Escala de Likert

Muy baja Baja Media Alta Muy alta
' ) O) ' )
—J N “ N Ny

Pregunta VIll. ;La Gasometria (venosa y/o arterial), Lactato se encuentra en un ni-
vel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
I I ' () )
/ N “ N N

Observacion/Analisis de la variable de parte del investigador

ANEXO 8
FORMATO DE HISTORIA DE SEGUIMIENTO (Tercer Control)
Estudio de tratamiento del COVID-19 con diéxido de cloro por via oral

Nombre de la Institucion de Salud:

Nombre del Investigador:

Pais y ciudad:

Fecha:

Nombre y apellidos del paciente:

Por favor, lea atentamente las instrucciones.

El presente instrumento servira para registrar el primer control del paciente después de
aplicado el dioxido de cloro. De igual manera se le valorara su estado de salud de
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acuerdo a las tres variables abordadas: sintomatologias, dolor y manifestaciones clini-
cas. Este seguimiento es la base de comparacion con los controles que se realizaran al
paciente, durante el tiempo programado.

Por favor, diligenciar cada uno de los espacios, teniendo como soporte las pruebas se-
mioldgicas, clinicas y de laboratorio. De igual manera recuerde diligenciar las observa-
ciones/analisis de los datos obtenidos durante la sesidn y por variable.

Variables en estudio

1.Sintomatologia

Diligencie la tabla, preguntandole al paciente sobre las sefales fisicas si las tienen o no
y por ultimo diligencie sus observaciones/analisis a lo percibido por usted en relacion a
cada senal fisica.

Es importante recordar que si la respuestaesSI=a1ysiesNO=a0

Senales Si | No Observaciones/analisis del médico
fisicas

Ojos rojos

Fiebre

Tos

Astenia 'y
adinamia

Expectoracion

Escalofrios

Vomitos

Dicnea

Congestidn
nasal

2. Dolor

Esta variable se valorara con la Escala Visual Analoga (VAS) que mide la intensidad del
dolor. La escala numérica es una linea horizontal de 10 centimetros en la que en uno de
sus extremos se escribe la frase de “no dolor” y en el otro extremo “maximo dolor” o
“el peor dolor imaginable”.

Para esta investigacion la escala numérica VAS se ha adaptado, para que los médicos-in-
vestigadores marquen de manera sencilla. La escala tiene seis (6) rangos de cero (0) a
diez (10), como se puede evidenciar en la siguiente tabla.
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Escala Visual Analoga (VAS)

DeOat Del1a3 De3a5 De5a7 De7a9 De9a10
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento

) O O )
% 9 () O -/ ()
CUESTIONARIO

El siguiente cuestionario se ha disefado para dar informacion a su médico-investigador
sobre como le afecta a su vida diaria la presencia del dolor. Por favor, diligencie las pre-
guntas y marque en cada una SOLO LA RESPUESTA QUE MAS SE APROXIME A SU CASO.

Aunque en alguna pregunta se pueda aplicar a su caso mas de una respuesta, marque
solo la que represente mejor su problema.

Pregunta l. ;La intensidad del dolor de garganta es?
Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem|
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
e e ) I
O O O O O O

Pregunta II:

:La intensidad del dolor de cabeza es?

Escala Visual Analoga (VAS)

No tengo dolor en
este momento

')
/

El dolor es muy leve
en este momento

)
/

El dolor es moderado
en este momento

)
N

El dolor es fuerte en
este momento

)
U/

El dolor es muy fuerte
en este momento

')
/

El dolor es muy extrem
en este momento

)
\

Pregunta II:

:La intensidad del dolor del térax es?

Escala Visual Analoga (VAS)

No tengo dolor en
este momento

')
J

El dolor es muy leve
en este momento

')
/

El dolor es moderado
en este momento

')
N

El dolor es fuerte en
este momento

)
N

El dolor es muy fuerte
en este momento

')
/

El dolor es muy extrem
en este momento

')
4

Pregunta IV. ;La intensidad del dolor que se produce con la deglucion o sin ella (odi-

nofagia) es?

Escala Visual Analoga (VAS)

No tengo dolor en
este momento

')
/

El dolor es muy leve
en este momento

)
/

El dolor es moderado
en este momento

)
N

El dolor es fuerte en
este momento

)
U/

El dolor es muy fuerte
en este momento

')
/

El dolor es muy extrem
en este momento

)
\

Pregunta V. ;La intensidad del dolor para cuidarse es?
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Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
' ) ) ) O) )
/ / N\ / -/ N

Pregunta VI. ;La intensidad del dolor frente al cansancio y la falta de actividad en su

vida cotidiana son?

Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
O O O O O O
/ N N / -/ N\

Observacion/Analisis de la variable de parte del investigador

3. Manifestaciones clinicas

Esta variable se valorara con la Escala Numérica de Likert, esta permitira registrar y
medir los informes semiologicos, clinicos y de laboratorio realizados a los pacientes. Las
tomas de muestras estan relacionadas con: leucocitos, linfocitos, plaquetas, proteina C
reactiva, lactato-deshidrogenasa sérica, AST y dimero-D, Gasometria (venosa y/o arte-
rial), Lactato.

La escala numérica se ha adaptado a esta investigacion, la cual debe ser diligenciada
por el médico -investigador. La escala tiene cinco (5) rangos de uno (1) a cinco (5),
como se puede evidenciar en la siguiente tabla:
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El siguiente cuestionario se ha disefado para dar informacion a su médico-investigador
sobre como se encuentra en los informes semioldgicos, clinicos y de laboratorio. Por fa-
vor, diligencie las preguntas y marque en cada una SOLO LA RESPUESTA QUE MAS SE

APROXIME A SU CASO.

Aunque en alguna pregunta se pueda aplicar a su caso mas de una respuesta, marque

solo la que represente mejor su problema.

Pregunta |l. ;Los linfocitos se encuentran en un nivel?

Escala de Likert
1 2 3 4 5
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
O O O @, O
CUESTIONARIO

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
) O
O O O @) @)
Pregunta Il. ;Los leucocitos se encuentran en un nivel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
) ) O O
O O O O O
Pregunta lll. ;Las plaquetas se encuentran en un nivel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
O O O O
O O O O O

Pregunta IV. ;La proteina C reactiva se encuentran en un nivel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
I ) ) ) )
N N / O/ N

Pregunta V. ;La lactato-deshidrogenasa sérica se encuentra en un nivel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
I N ) ) '
N O/ “ N N

Pregunta VI. ;La AST se encuentra en un nivel?
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Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
) ) )
O O O O O
Pregunta VIl. ;La dimero-D se encuentra en un nivel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
) ) )
QO O QO O O

Pregunta VIll. ;La Gasometria (venosa y/o arterial), Lactato se encuentra en un ni-

vel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
I N ) ) )
N O/ “ N N

Observacion/Analisis de la variable de parte del investigador

ANEXO 9
FORMATO DE HISTORIA DE SEGUIMIENTO (Cuarto Control)
Estudio de tratamiento del COVID-19 con diéxido de cloro por via oral

Nombre de la Institucion de Salud:

Nombre del Investigador:

Pais y ciudad:
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Fecha:

Nombre y apellidos del paciente:

Por favor, lea atentamente las instrucciones.

El presente instrumento servira para registrar el primer control del paciente después de
aplicado el dioxido de cloro. De igual manera se le valorara su estado de salud de
acuerdo a las tres variables abordadas: sintomatologias, dolor y manifestaciones clini-
cas. Este seguimiento es la base de comparacion con los controles que se realizaran al
paciente, durante el tiempo programado.

Por favor, diligenciar cada uno de los espacios, teniendo como soporte las pruebas se-
mioldgicas, clinicas y de laboratorio. De igual manera recuerde diligenciar las observa-
ciones/analisis de los datos obtenidos durante la sesidn y por variable.

Variables en estudio

1.Sintomatologia

Diligencie la tabla, preguntandole al paciente sobre las sefales fisicas si las tienen o no
y por ultimo diligencie sus observaciones/analisis a lo percibido por usted en relacion a
cada senal fisica.

Es importante recordar que si la respuestaesSI=a1ysiesNO=a0

Senales Si | No Observaciones/analisis del médico
fisicas

Ojos rojos

Fiebre

Tos

Astenia 'y
adinamia

Expectoracion

Escalofrios

Vomitos

Dicnea

Congestidn
nasal

2. Dolor

Esta variable se valorara con la Escala Visual Analoga (VAS) que mide la intensidad del
dolor. La escala numérica es una linea horizontal de 10 centimetros en la que en uno de
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sus extremos se escribe la frase de “no dolor” y en el otro extremo “maximo dolor” o
“el peor dolor imaginable”.

Para esta investigacion la escala numérica VAS se ha adaptado, para que los médicos-in-
vestigadores marquen de manera sencilla. La escala tiene seis (6) rangos de cero (0) a
diez (10), como se puede evidenciar en la siguiente tabla.

Escala Visual Analoga (VAS)

DeOat Del1a3 De3a5 De5a7 De7a9 De9a10
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento

) O O )
% 9 () O -/ ()
CUESTIONARIO

El siguiente cuestionario se ha disefado para dar informacion a su médico-investigador
sobre como le afecta a su vida diaria la presencia del dolor. Por favor, diligencie las pre-
guntas y marque en cada una SOLO LA RESPUESTA QUE MAS SE APROXIME A SU CASO.

Aunque en alguna pregunta se pueda aplicar a su caso mas de una respuesta, marque
solo la que represente mejor su problema.

Pregunta |l. ;La intensidad del dolor de garganta es?
Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem|
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
) I ) I
O O O O O O

Pregunta II:

:La intensidad del dolor de cabeza es?

Escala Visual Analoga (VAS)

No tengo dolor en
este momento

')
/

El dolor es muy leve
en este momento

)
/

El dolor es moderado
en este momento

)
N

El dolor es fuerte en
este momento

)
U/

El dolor es muy fuerte
en este momento

')
/

El dolor es muy extrem
en este momento

)
\

Pregunta II:

:La intensidad del dolor del téorax es?

Escala Visual Analoga (VAS)

No tengo dolor en
este momento

')
J

El dolor es muy leve
en este momento

')
/

El dolor es moderado
en este momento

')
N

El dolor es fuerte en
este momento

)
N

El dolor es muy fuerte
en este momento

')
/

El dolor es muy extrem
en este momento

')
4

Pregunta IV. ;La intensidad del dolor que se produce con la deglucion o sin ella (odi-

nofagia) es?
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Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
' ) ) ) O) )
/ / N\ / -/ N

Pregunta V. ;La intensidad del dolor para cuidarse es?

Escala Visual Analoga (VAS)
No tengo dolor en El dolor es muy leve El dolor es moderado El dolor es fuerte en El dolor es muy fuerte El dolor es muy extrem
este momento en este momento en este momento este momento en este momento en este momento
' ) ) O O )
/ N N / -/ N\

Pregunta VI. ;La intensidad del dolor frente al cansancio y la falta de actividad en su

vida cotidiana son?

Escala Visual Analoga (VAS)

No tengo dolor en
este momento

')
J

El dolor es muy leve
en este momento

')
/

El dolor es moderado
en este momento

')
N

El dolor es fuerte en
este momento

)
/

El dolor es muy fuerte
en este momento

')
/

El dolor es muy extrem
en este momento

')
4

Observacion/Analisis de la variable de parte del investigador

3. Manifestaciones clinicas

Esta variable se valorara con la Escala Numérica de Likert, esta permitira registrar y
medir los informes semiologicos, clinicos y de laboratorio realizados a los pacientes. Las
tomas de muestras estan relacionadas con: leucocitos, linfocitos, plaquetas, proteina C
reactiva, lactato-deshidrogenasa sérica, AST y dimero-D, Gasometria (venosa y/o arte-
rial), Lactato.
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La escala numérica se ha adaptado a esta investigacion, la cual debe ser diligenciada
por el médico -investigador. La escala tiene cinco (5) rangos de uno (1) a cinco (5),

como se puede evidenciar en la siguiente tabla:

Escala de Likert
1 2 3 4 5
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
O O O @, O
CUESTIONARIO

El siguiente cuestionario se ha disefado para dar informacion a su médico-investigador
sobre como se encuentra en los informes semioldgicos, clinicos y de laboratorio. Por fa-
vor, diligencie las preguntas y marque en cada una SOLO LA RESPUESTA QUE MAS SE
APROXIME A SU CASO.

Aunque en alguna pregunta se pueda aplicar a su caso mas de una respuesta, marque
solo la que represente mejor su problema.

Pregunta |l. ;Los linfocitos se encuentran en un nivel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
) O
O O O @) @)
Pregunta Il. ;Los leucocitos se encuentran en un nivel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
) ) O O
O O O O O
Pregunta lll. ;Las plaquetas se encuentran en un nivel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
O O O O
O O O O O

Pregunta IV. ;La proteina C reactiva se encuentran en un nivel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
I ) ) ) )
N N / O/ N

Pregunta V. ;La lactato-deshidrogenasa sérica se encuentra en un nivel?
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Escala de Likert

Muy baja Baja Media Alta Muy alta
' ) O) ' )
—J N “ N Ny

Pregunta VI. ;La AST se encuentra en un nivel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
O ) O e
O O O O O
Pregunta VII. ;La dimero-D se encuentra en un nivel?
Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
) ) O e
O O O O O

Pregunta VIll. ;La Gasometria (venosa y/o arterial), Lactato se encuentra en un ni-
vel?

Escala de Likert
Muy baja Baja Media Alta Muy alta
' ) ' ' )
U/ N / O/ N

Observacion/Analisis de la variable de parte del investigador

GUIA PARA EL PROFESIONAL DE SALUD QUE REALIZARA LA INTERVENCION ACERCA DE
LOS INSTRUMENTOS DE INTERVENCION

(Documento solo para el profesional de salud que realiza la intervencion)
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El paciente que ingresa al protocolo de intervencion ya ha sido elegido como posible
candidato al estudio, una vez que ya ha sido seleccionado al cumplir con los criterios
de inclusion y no tener ninguno de los criterios de exclusion.

El médico procedera a explicar de manera muy amplia responder las pregunta e in-
quietudes, los beneficios y posibles efectos secundarios que tendra con el uso del
didxido de cloro, lo mismo en que consiste el estudio y el tipo de protocolo a usar. Si
el paciente accede a continuar en el proceso se le dara a leer el resumen del proyec-
to y se le hara firmar el consentimiento informado y de confidencialidad.

A continuacion, el profesional de la salud debe realizar la historia clinica de ingreso
al estudio, para lo cual ha de llenar el formato de Historia Clinica Inicial.

Llene cada espacio que se encuentra en blanco en el formato con los datos requeri-
dos.

Sintomas que presenta actualmente: interrogar especificamente sobre las molestias
presentadas a nivel de vias aérea superior e inferior, si el paciente hace referencia a
otros sintomas, se deberan escribir en el segmento de revision por sistemas. Inter-
rogar sobre tiempo de evolucion de la enfermedad.

Antecedentes.

Revision por sistemas: Describa si hay sintomas significativos que espontaneamente
el paciente haya relatado y que no correspondan a la region de las vias aéreas.
Examen fisico: Enfoque el examen fisico en la region cervical, sitios de dolor tanto
cervical como dorsal, explore los angulos de movimiento del cuello, flexibilidad y
dolor relacionado. Explique en que consiste la Escala Visual Analogica (EVA) de do-
lor y solicite al paciente que rellene.

Diagndstico: Confirme el diagnostico.

Conducta: En esta etapa el médico podra verificar si el paciente es apto o no para
ser incluido en el estudio y describira si el paciente “ingresa a protocolo de inter-
vencion” o “el paciente no es apto para continuar en el protocolo de investigacion”.

4. Una vez realizado el protocolo inicial, se debe recordar al paciente a responder a cita
cada semana (domicilio o telemedicina en caos leves o moderado) para verificar el
cumplimiento del tratamiento y llenar algunos formularios.

a.

Diligencie la evolucion clinica del paciente llenando los espacios que se encuentran
en blanco.

En la evaluacion de sintomas subjetivos explore la evolucion del dolor y de la limita-
cion funcional permitiendo que el paciente sea quien abiertamente exprese lo que
esta sintiendo y sin dirigir la pregunta con el fin de obtener determinada respuesta.
Explore ademas el cumplimiento del tratamiento a diario, asi como aquellas dificul-
tades que ha encontrado para poder cumplir a cabalidad con el protocolo, reaccio-
nes inesperadas.

Si el paciente ha cumplido a cabalidad con las especificaciones del protocolo, en la
conducta a seguir se describira “continuar con el protocolo”, pero si no es asi se
dara por terminado el protocolo y se explicaran las razones de por que se culmina
con el ensayo clinico.
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(S}

Realice el mismo protocolo cada semana durante 4 semanas (dependiendo el cuadro
de complicaciones, de empeorar el cuadro se debe considerar ajusta o cambiar de
protocolo ya que no se tiene certeza en qué grado de evoluciéon de la enfermedad
ingresa el paciente.)

. Diligenciamiento de la escala de discapacidad.

a. Se le entregara al paciente la escala de discapacidad con el fin que sea el quien haga

v O

el diligenciamiento de la misma (pendiente definir cual de las dos escalas es la mas
sencilla para el paciente.)

Entregar un cuestionario en la consulta inicial, en el segundo control y en el cuarto
(ultimo) control

. Recoleccion de los datos.
. Una vez terminado el proceso de intervencion, el profesional de la salud se compro-

mete a entregar toda la informacidn objetiva y subjetiva al lider de investigacion
para que sea él quien realice el proceso de analisis y discusion de resultados.
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