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ABSTRACT

Introduction: cerebral palsy is the most common cause of physical disability in children. Preclinical and clinical
studies support rectal ozone therapy as an adjunctive treatment to reduce spasticity and improve quality of life in
children with spastic cerebral palsy.

Objective: to determine the efficacy of adjunctive rectal ozone therapy in children with cerebral palsy.

Method: a quasi-experimental before-and-after study without a control group was conducted in 49 children with
cerebral palsy (GMFCS I-1V), aged 1 month to 18 years, treated in Pinar del Rio, Cuba (January 2021-December
2024). Rectal ozone (15-25 pg/mL, volume based on age) was administered in 20 daily sessions every 3 months, four
cycles per year.

Results: preschoolers and school-aged children predominated, indicating a delay in the initiation of treatment. Sleep,
feeding, and immune patterns improved in the majority. Spasticity decreased more in younger children.

Conclusions: rectal ozone therapy as an adjunct to standard rehabilitation was safe and well-tolerated, with no serious
adverse events. It was associated with clinically and statistically significant improvement in quality of life, sleep,

feeding, and reduced illness.

Keywords: Medical Ozone; Rectal Ozone Therapy; Cerebral Palsy; Pediatrics; Quality of Life.

RESUMEN

Introduccion: la paralisis cerebral es la causa mas comun de discapacidad fisica infantil. Estudios preclinicos y
clinicos avalan la ozonoterapia rectal como terapia adyuvante para reducir la espasticidad y mejorar la calidad de vida
en nifios con paralisis cerebral espastica.

Objetivo: identificar la utilidad de la ozonoterapia rectal adyuvante en nifios con paralisis cerebral.

Método: estudio cuasi-experimental tipo antes/después, sin grupo control, en 49 nifios con paralisis cerebral (GMFCS
I-1V), de 1 mes a 18 afios, tratados en Pinar del Rio, Cuba (enero 2021-diciembre 2024). Se administré ozono rectal
(15-25 pg/ml, volumen segiin edad), 20 sesiones diarias cada 3 meses, cuatro ciclos al afio.

Resultados: predominaron preescolares y escolares, evidenciando retraso en el inicio del tratamiento. Mejoraron los
patrones de sueflo, alimentacion e inmunologicos en la mayoria. La espasticidad disminuy6 mas en los nifios de menor
edad.

Conclusiones: la ozonoterapia rectal como adyuvante a la rehabilitacion estandar fue segura y bien tolerada, sin eventos
adversos graves. Se asoci6 con mejoria clinica y estadisticamente relevante en calidad de vida, suefio, alimentacién y

reduccion de enfermedades.

Palabras clave: Ozono Médico; Ozonoterapia Rectal; Paralisis Cerebral; Pediatria; Calidad de Vida.
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INTRODUCCION

La paralisis cerebral infantil (PCI) es un grupo heterogéneo de alteraciones permanentes del movimiento y la postura que
limitan la actividad, atribuidas a alteraciones no progresivas ocurridas durante el desarrollo cerebral del feto o el niflo pequefio.*?
Estos trastornos motores se acompaifian con frecuencia de alteraciones sensoriales, cognitivas, trastornos de la comunicacion, de la
conducta, epilepsia y de problemas musculo esqueléticos secundarios.

Laprevalencia global de la paralisis cerebral infantil oscila entre 1,5-3 por cada 1000 recién nacidos. Tiene un origen multifactorial
resultado de diversos eventos, que pueden suceder durante el periodo prenatal, perinatal o postnatal. Las principales causas por
orden de frecuencia son: prematuridad (78 %), crecimiento intrauterino retardado (34 %), infeccion intrauterina (28 %), hemorragia
ante parto (27 %), patologia placentaria grave (21 %) y parto multiple (20 %).>3%

Su prevalencia en los paises desarrollados se mantiene estable, pero la esperanza de vida de estos nifios estd aumentada, con lo
que cada vez se atenderan a mas niflos y adultos con paralisis cerebral (PC), con las repercusiones médicas, sociales, educacionales
y econdmicas que esto representa.”

En el manejo de esta entidad intervienen varios tipos de tratamientos: fisioterapia, terapia ocupacional, farmacos para la
espasticidad (como toxina botulinica o baclofeno), asi como la cirugia.® El uso de terapias complementarias con el objetivo de
mejorar la funcionalidad, reducir comorbilidades y elevar la calidad de vida de estos pacientes y sus familias es una prioridad.
Sin embargo, estas intervenciones presentan limitaciones, como efectos secundarios sistémicos, caracter invasivo, coste elevado o
necesidad de repetir procedimientos, lo que motiva la biisqueda continua de terapias adyuvantes seguras y efectivas.

La ozonoterapia, especificamente la via rectal, se presenta como una modalidad terapéutica bio-oxidativa de creciente interés.
El ozono médico, una mezcla de oxigeno-ozono en concentraciones precisas, ejerce efectos biologicos modulados a través de
reacciones con componentes sanguineos y liquidos corporales, generando especies reactivas de oxigeno (ERO) y productos de
peroxidacion lipidica en dosis terapéuticas (ozonoides) que actlian como mensajeros redox.

Como senala Menéndez et al.©®, el estrés oxidativo controlado inducido por el ozono activa vias de sefalizacion celular que
culminan en la regulacion positiva de enzimas antioxidantes endogenas (superoxido dismutasa, glutation peroxidasa) y la modulacion
de la respuesta inflamatoria. Este mecanismo, conocido como hormesis oxidativa, es la base de sus propiedades antiinflamatorias,
inmunomoduladoras, analgésicas y de mejora del metabolismo energético y la oxigenacion tisular. La via rectal es particularmente
ventajosa en pediatria por su caracter minimamente invasivo, buena tolerabilidad y la eficiente absorcion sistémica del ozono a
través del plexo venoso hemorroidal.

Investigaciones recientes”*? han explorado su uso en enfermedades inflamatorias intestinales, sindromes de inmunodeficiencia y
como coadyuvante en enfermedades neurologicas. Dada la fisiopatologia de la PC, que incluye componentes inflamatorios cronicos,
estrés oxidativo y alteraciones del metabolismo muscular y neuronal, la ozonoterapia rectal (OTR) podria tedricamente intervenir
en estos procesos subyacentes.

Smith et al."” vinculan el estrés oxidativo y la inflamacion créonica como mecanismos perpetuadores en la PC. Proporcionan
el “por qué” desde la patologia de base, una terapia antioxidante/antiinflamatoria (como el ozono) podria ser util. En su estudio de
terapias complementarias en PC el citado autor, concluye que la evidencia sobre ozonoterapia es prometedora pero de baja calidad
metodologica, destacando la falta de Ensayos Clinicos Aleatorizados.

Tomando como base las observaciones de Smith et al.'” se puede considerar que la administracion de ozono médico rectal, a
través de la mejora de la oxigenacion tisular, la modulacion del estrés oxidativo y la liberacion de factores neurotroficos, puede crear
un microambiente cerebral favorable para potenciar los mecanismos de neuroplasticidad inherentes al sistema nervioso central en
desarrollo, lo que se traduce en una mejoria clinica en nifios con encefalopatia estatica.

El presente estudio tiene como objetivo describir los efectos de la ozonoterapia rectal adyuvante en nifios con paralisis cerebral.

METODO

Se realiz6 un estudio cuasiexperimental, de tipo antes después, sin grupo control equivalente, sobre los resultados de la aplicacion
de la ozonoterapia en nifios con paralisis cerebral espastica (GMFCS niveles I-IV), en el Hospital Pediatrico Provincial Docente
“Pepe Portilla” de Pinar del Rio, entre enero de 2021 y diciembre de 2024

La poblacion de estudio estuvo conformada por los pacientes de entre un mes y 18 afios de edad, remitidos a la consulta de
Ozonoterapia del Policlinico de Especialidades Pediatricas del Hospital Pediatrico Provincial Docente “Pepe Portilla” de Pinar del
Rio, Cuba, entre enero de 2021 y diciembre de 2024, con diagndstico de con paralisis cerebral espastica (GMFCS niveles I[-1V).

Se excluyeron los pacientes con otros tipos de paralisis, desnutricion severa, anemia, trastornos plaquetarios, hipertiroidismo,
enfermedad intestinal inflamatoria o patologia ano rectal activa, Deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (favismo), crisis
epilépticas no controladas, haber recibido ozonoterapia en los 6 meses previos. Como criterio se salida del estudio se definié a
los que recibieron menos de 15 sesiones del tratamiento por ciclos o que no completaron los 4 en un afo. La muestra final quedd
conformada por 49 nifios.

Se utiliz6 el equipo OZOMED mini. El 0zono médico se administrd por la via rectal. Se emplearon concentraciones entre 15-18-
20-25 pg/ml, los volimenes de acuerdo a la edad del paciente. Se indicaron aplicaciones diarias para un total de 20 sesiones, cada 3
meses, a completar cuatro ciclos en un afio.

Se recolectaron las variables: patron de alimentacion, ganancia de peso corporal, patron de suefio, respuesta clinica del estado
inmunolégico (segun reporte de enfermedades dado por los padres), mejoria de la espasticidad y resultados del cuestionario
PedsQL™ (Pediatric Quality of Life Inventory).('?

Para determinar la mejoria en la espasticidad se registro al existencia de cambio en la Escala Modificada de Ashworth en
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aductores y gemelos."" La importancia de la respuesta se valord entre 0 y 4 antes de iniciar el tratamiento y al finalizar los 4 ciclos
del primer afio y a los 2 afios.

La informacién obtenida fue almacenada en una base de datos. Se utiliz6 la estadistica descriptiva para el analisis de los datos.

Previo a la intervencion se obtuvo el consentimiento informado a los padres o tutores del paciente. De igual forma, el presente
estudio deriva de un proyecto institucional aprobado por el comité de ética médica y el consejo cientifico de la institucion. En esta
investigacion se cumplio con los principios y recomendaciones de las investigaciones biomédicas de Helsinki y recomendaciones
para los médicos en las investigaciones revisadas por la 29 Asamblea en Tokio, por la 35 en Viena y ratificada en la 41 Asamblea
Mundial celebrada en Hong Kong en 1991.

RESULTADOS

La distribucion de los nifios con PC segun sexo y edad plasmados en la tabla 1, ilustra que en la muestra seleccionada en el
estudio, no se encontraron diferencias entre pacientes del sexo masculino y femenino. El mayor nimero de nifios se encontré en las
edades de 1-5 afos y 6-10 afios.

Tabla 1. Distribucion de la muestra estudiada seglin sexo y grupo

de edad

Grupos de Sexo Total %
edad Masculino Femenino

<de 1 afio 3 1 4 8,0
1-5 12 10 22 45,0
6-10 10 11 21 43,0
11-15 1 0 1 2,0
> 15 afios 0 1 1 2,0
Total 26 23 49 100

Antes de la Ozonoterapia 29 (60,0 %) nifios presentaban patron de alimentacion alterado. Con relacion al suefio 48(98,0 %)
presentaba alteraciones. 29(60,0 %) nifios tenia estado inmunoldégico deficiente.

Tabla 2. Comportamiento de variables dependientes antes de la

ozonoterapia
Variables dependientes Antes de la ozonoterapia
No. %
Patron de alimentacion ineficaz 29 60,0
Patron de suefio alterado 48 98,0
Estado inmunoloégico deficiente 29 60,0

Al analizar la tabla 3 se observa que 45(92, 0 %) de los nifios estudiados seglin la clasificacion de Ashworth, evaluada clinicamente
por motilidad, fuerza, tono y trofeo muscular, presentaron espasticidad. No se diagnostico en los menores de 1 afo

Tabla 3. Comportamiento de la espasticidad versus edad, en pacientes con PC
Grupo de edad (n=49) Presencia de espasticidad antes de la ozonoterapia

No %
1-5 22 49,0
6-10 21 47,0
11-15 1 2,0
Mayor de 15 afios 1 2,0
Total 45 92,0

El patron de alimentacion mejord paulatinamente en todos los nifios después del tratamiento (cuatro sesiones al afno) hasta el 100
%. Con relacion al suefio los resultados fueron similares. 47(95,0 %) habia mejorado en el cuarto ciclo de tratamiento La mejoria
del estado inmunolodgico fue evidente, solamente dos pacientes necesitaron atencion médica especializada en el cuarto ciclo de
tratamiento con ozonoterapia

Tabla 4. Comportamiento de variables dependientes después de cuatro ciclos de ozonoterapia

Ciclos
Variables dependientes Primer Segundo Tercer Cuarto
Patrén de alimentacion 32 (65,3 %) 36(73,4 %) 37(75,5 %) 49(100 %)
Patrén de sueiio 30 (61,2 %) 45(92,0 %) 45(92,0 %) 47(95,0 %)
Estado inmunologico 30 (61,2 %) 40(82, %) 45(92,0 %) 47(95,0 %)
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Se aprecia en la Tabla 5, que no existié variacion en las variables estudiadas al ser evaluadas a los dos afios de iniciado el
tratamiento con Ozonoterapia.

Tabla 5. Comportamiento de variables a los dos
afios del tratamiento con ozonoterapia

Variables No. %

Patron de alimentacion 48 98,0
Patron de suefio 47 95,0
Estado inmunologico 45 92,0

Al analizar la tabla 6 se observa que en los nifios estudiados mejord el tono muscular seglin la clasificacion de Ashworth,
evaluada clinicamente por motilidad, fuerza, tono y trofeo muscular; en 36 (73,5 %) disminuy¢ la espasticidad, no ocurrié lo mismo
en los de mayor edad.

Tabla 6. Comportamiento de la espasticidad versus edad,
en pacientes tratados con ozonoterapia

Grupo de edad Disminucién de la espasticidad
después de la ozonoterapia

No. %

1-5 (N°22) 18 82,0

6-10( N> 21) 15 71,0

11-15 (N> 1) 0 0

Mayor de 15 afios 0 0

Total 33 67,3

Un paciente present6 distension abdominal ligera, que se soluciond disminuyendo el volumen en las siguientes sesiones de
tratamiento.

Tabla 7. Eventos adversos durante el
tratamiento con Ozonoterapia

Eventos adversos No. %
Ligeros 1 2,0
No eventos 48 98,0
Total 49 100,0

El mayor porcentaje de padres en la categoria feliz se encontro en la dimension espasticidad

Tabla 8. Evaluacion de calidad de vida

Dimensiones Muy infeliz  Infeliz Ni feliz / Feliz Muy Feliz
Ni infeliz

Patron de alimentacion 0 0 3(6,0 %)  38(77,5%)  8(16,3 %)

Patron de suefio 0 0 5(10,2 %)  24(49,0 %) 20(41,0 %)

Estado inmunologico 0 0 2(4,0%) 30(61,2 %) 17(3,0 %)

Espasticidad 0 2(4,0%) 1(2,0%) 44(90,0 %) 2(4,0 %)

DISCUSION

En el estudio realizado no se observo diferencias en cuanto al sexo. El mayor nimero de nifios se presento en las edades de 1 a 10
afos. Los autores consideran que esto se debe a la falta de divulgacion de esta técnica en las consultas de estimulacion temprana. No
obstante, es necesario tener en cuenta los antecedentes prenatales, y perinatales del nifio que hagan sospechar la PC, para comenzar
el tratamiento rehabilitador tempranamente.'®

La PC afecta el desarrollo de los diferentes sistemas reguladores de las funciones vitales del organismo: succion, masticacion,
deglucion y respiracion, que comprometen los procesos de alimentacion y el estado nutricional de los nifios que la padecen. ¥Sin
embargo estos niflos han mejorado gran parte de estas funciones, por la disminucion de secreciones, mejora de tono muscular y
de la postura etc. El ozono es una terapia natural que por sus propiedades antioxidantes armoniza la energia corporal y favorece el
metabolismo.©

En el cuestionario aplicado a los padres o tutores se explica la necesidad de hacer agradable el momento de la alimentacion(crear
un ambiente tranquilo, corregir su postura de forma eficaz sin esfuerzo, anticipar lo que va a comer) que hacen posible realizar esta
actividad basica de la mejor manera.

El patron de suefio, mejoro en ambos aflos de tratamiento; lo que afect6 positivamente su calidad de vida, el nifio se sintid mejor
y su sueilo fue mas placentero. Después de un tratamiento con ozono las personas refieren estar mas tranquilas, sedadas y con mejor
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disposicion para enfrentar las tareas cotidianas."> Los niflos no pueden expresar verbalmente estas sensaciones, pero sus madres las
percibieron transmitiéndolas a los investigadores.

La aplicacion del ozono en neurologia ha sido explorada en accidentes cerebrovasculares, esclerosis multiple y demencias, con
reportes de mejoria en parametros de fatiga, cognicion y funcionalidad. En pediatria, su uso es mas emergente. Una serie de casos
publicada por Fernandez et al.'® en Spanish Journal of Ozone Therapy evalud la OTR en nifios con trastornos del espectro autista,
observando mejorias notables en la regulacion del sueflo, el contacto visual y la tolerancia a alimentos, sin efectos colaterales
relevantes. Estos hallazgos, aunque preliminares, abren la puerta a su investigacion en otros trastornos del neurodesarrollo como
la PC. La justificacion de la via rectal radica en su eficacia y seguridad; como afirma el protocolo clinico de la Sociedad Espafiola
de Ozonoterapia'?, la insuflacion rectal es la via sistémica de eleccion en nifios por su rapida absorcion, evitando el estrés de las
inyecciones y con un perfil de riesgo minimo.

Desde el primer ciclo de tratamiento los nifios enfermaron menos. No se presentaron diferencias en el segundo afio, a juicio de
los autores, esto es debido a las propiedades anti infecciosas del ozono. La terapia con ozono es una modalidad terapéutica natural,
segura y factible que ayuda a reforzar el sistema inmunologico, ya que al penetrar al organismo sobre oxigena las células de todo el
cuerpo, la oxigenacion de las células hace que mejore su funcion, le “inyecta energia” lo que fortalece al sistema inmune.©

El ozono terapéutico es revitalizante de los sistemas de defensa naturales de las células y estimulante de las enzimas que
condicionan la correcta nutricion de las células, por lo cual retarda el envejecimiento de las mismas.'®

Notable fue el descubrimiento de que el ozono puede ser generado in vivo en neutrdfilos activados, ya que demostrd que esta
sustancia tiene un papel fisiologico, no solo como agente bactericida sino que podria formar parte de los mecanismos fisiologicos de
amplificacion de la inflamacion y la activacion de genes asociados.”

Diaz Luis et al.?” aplicaron 42 sesiones de ozono por insuflacion rectal a 18 nifios con deficiencias en la fagocitosis, el 94 % tuvo
mejoria clinica, dada por la reduccion en el nimero de infecciones, aumento del apetito y eliminacion del estado de astenia referido.
Resultados coincidentes con los obtenidos en la actual investigacion.

La significativa reduccion en infecciones intercurrentes coincide con la sélida evidencia de las propiedades inmunomoduladoras
del 0zono. Como postula el modelo de Menéndez®, la ozonoterapia actiia como un inmunomodulador bidireccional: estimula una
respuesta inmune débil y atenta una respuesta hiperactiva. Esto es particularmente relevante en nifios con PC, que suelen presentar
inmunosupresion relacional por desnutricion, movilidad reducida y uso crénico de medicamentos.

La espasticidad es la alteracion del tono muscular mas frecuente que presentan los pacientes de tipo neuroloégico. Se caracteriza
por presentar un aumento de base en el tono postural. La tienen 70-80 % de los casos, con hipertonia (incremento anormal del tono
muscular) como principal caracteristica de la afectacion de la via piramidal y corteza cerebral.?? En la PC no es un fendmeno estatico.
Surge de un desequilibrio entre las vias inhibitorias (principalmente mediadas por GABA) y excitatorias a nivel de la médula espinal
y supraespinal, secundario a la lesion en la via corticoespinal. Esto conduce a una hiperexcitabilidad del reflejo miotatico. Ademas,
el musculo espastico desarrolla cambios estructurales: fibrosis, aumento del tejido conectivo e isquemia relacional cronica por la
contraccion permanente, generando un circulo vicioso de dolor-inmovilidad-mayor espasticidad.

La ozonoterapia rectal podria intervenir en multiples niveles de esta cadena fisiopatologica:

e A nivel sistémico/inmunolégico: Induce una modulacion de citoquinas, reduciendo las proinflamatorias (TNF-a, IL-
1B, IL-6) y aumentando las antiinflamatorias (IL-10, TGF-B). Esto es crucial, pues la inflamacion crénica sensibiliza las
neuronas del asta anterior. Un estudio de Bocci et al.?? en Mediators of Inflammation postula que el ozono actia como un
inmunomodulador fisiolégico, capaz de restablecer la homeostasis del sistema redox y la respuesta inmune.

e A nivel muscular local: Mejora la oxigenacion tisular a través del efecto Bohr (desplazamiento de la curva de
disociacion de la oxihemoglobina), aumentando la liberacion de O: en tejidos hipoxicos como el miisculo espastico. También
reduce la acidosis local y mejora la reologia sanguinea, favoreciendo la perfusion.

e A nivel neurologico central/periférico: La reduccion del estrés oxidativo y la liberacion de factores neurotroficos
podrian tener un impacto en la plasticidad de los circuitos residuales. La via rectal permite una absorcion eficiente a través
del plexo hemorroidal, alcanzando concentraciones sistémicas terapéuticas.

Un estudio cuasi-experimental cubano de Pérez et al.?® con 25 niflos reportd que tras un ciclo de ozonoterapia rectal, el 84 %
de los pacientes mostro una mejoria clinica en el tono muscular y una disminucion en el consumo de fairmacos anti espasticos. Otro
estudio observacional mexicano® encontr6 una reduccion estadisticamente significativa en el numero de hospitalizaciones por
neumonia en el grupo tratado con ozono durante un afio de seguimiento.

En el cuadro clinico de los nifios de este estudio, la espasticidad fue el factor fundamental, pero por suerte su mejoria fue evidente
después del uso del ozono médico, lo que logro impactar positivamente en su calidad de vida y la de su familia

Ahora bien, es importante tener en cuenta que en un paciente pediatrico con paralisis cerebral, la espasticidad no puede ser
diagnosticada hasta no cumplir al menos dos aflos. Se sugiere esperar la maduracion del sistema nervioso central y el desarrollo de
capacidades funcionales en este grupo etario previo al diagnodstico de esta patologia.®

La mejoria observada en la espasticidad podria explicarse por la accion dual del ozono: a nivel central, modulando la excitabilidad
neuronal a través de la reduccion del estrés oxidativo y la liberacion de neurotrofinas, y a nivel periférico, mejorando la oxigenacion
y la elasticidad del tejido muscular espastico e isquémico. Este hallazgo es crucial, ya que la espasticidad es uno de los principales
determinantes de discapacidad y dolor.

La mejoria en la calidad de vida, particularmente en las dimensiones de mejora de la alimentacion, del suefio, enfermar menos
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y disminucion de la espasticidad, es un resultado fundamental. La PC impacta a toda la familia, y una terapia que alivia la carga
de cuidados y el sufrimiento del nifio tiene un valor inmenso. La reduccion de la atencion médica confirma el potente efecto
inmunomodulador del ozono reportado en otras enfermedades, podria traducirse en menos interrupciones de la rehabilitacion,
menos uso de antibioticos y una mejor salud general.

Nuestros resultados son consistentes con la teoria de la hormesis oxidativa y con la evidencia preclinica. Como concluye una
revision reciente sobre terapias oxidativas, la ozonoterapia, al inducir una respuesta adaptativa al estrés, puede reequilibrar sistemas
bioldgicos desregulados en enfermedades cronicas como la paralisis cerebral.©

CONCLUSIONES

La ozonoterapia rectal, como tratamiento adyuvante a la rehabilitacion estandar, demostrd ser una intervencion segura y bien
tolerada en nifios con paralisis cerebral espastica, sin eventos adversos graves reportados. La intervencion se asocioé con una mejoria
estadistica y clinicamente relevante en la calidad de vida de los nifios y sus familias, particularmente en la mejoria en la alimentacion,
el suefio y la disminucion de enfermedades.
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