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RESUMEN

Se realiz6 un ensayo clinico fase | en 30 pacientes con osteomielitis cronica en el Centro de Investigaciones Médico-Quirdrgicas, con el
objetivo de evaluar la accion sistémica y local del 0zono, basado en su efecto sobre la activacion de los mecanismos de transportacion y
utilizacion biologica del oxigeno, asi como su accion bactericida y esterilizante, mediante aplicacion local; se analizé ademas la presencia de
reacciones adversas o toxicas. Se utilizo el O, por gran autohematoterapia a una dosis de 10 mg en 18 pacientes, en 12 pacientes se
administrd por via intramuscular (0.8 mg/l) durante 15 sesiones en aproximadamente 1 mes, mientras se efectuaban los procederes
quirdrgicos. Se adicion¢ tratamiento local en forma de copa de succion o bota de polietileno (40-60 mg/l) en 15 pacientes junto al proceder
sistémico. Las curaciones se hicieron con aceite ozonizado. Obtuvieron evaluacion excelente 18 pacientes para un 60%, de buena, cinco
pacientes que represento un 15%, regular, cuatro (13,3%) y mal tres pacientes (10%). No se presentaron reacciones adversas, ni toxicas
por el uso simultaneo de las variadas formas de aplicacion del 0zono en un mismo paciente. Se concluye que el uso del 0zono demostro ser
efectivo en el tratamiento de esta afeccidn cuando se asocia a los procederes quirdirgicos habituales. Palabras clave: osteomielitis cronica,
0Z0No.

ABSTRACT

Ozone has a systemic effect that promote mechanism for transportation and byological use of Oxigen, when applied locally have a marked
bactericidal and esterilizing effect we study it’s application as a a coadjuvant in chronic osteomyelitis treatment. At Centro de Invcestigaciones
Médico-Quirdrgicas de la Habana, Cuba 30 patients received surgical treatment of osteomyelitis combined with O, looking for two objectives
firstto evaluate the results with systematic and local as part of the treatment. Second to find adverse or toxic reactions. 18 patients received O,
by autohemotheraphy (10 mg) and 12 patients by IM (0.8 mg/l) during 15 sessions, approximately on month. In 15 patients local treatment with
0 O, into a Polyethylene bag (40.60mg/l) was applied changing dressing, cure of the wounds or surgical area done with ozonized oil. At the
end of ozone cycles 18 (60%) was evaluated as excellent with patients free of suppuration good cover, no secuestrum and clean defect useful
for bone graftin 5 (15 %), poor en 4 (13,3 %) and Bad 3 (19 %). In conclusion O, in our serie proved to be an important factor in the heal
of this affections without collateral damage when using combined with surgical procederes. Key words: chronic osteomyelitis, 0zone.
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Introduccion.
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Material y método

La osteomielitis cronica, cualquiera que sea el
mecanismo que le da origen se caracteriza por la
presencia de hueso necrotico (secuestros) y de zo-
nas escleroticas (involucro) asociados a manifesta-
ciones externas como: edema, fistulas, piodermitis, asi
como la presencia de bacterias gram positivas y ne-
gativas. Todo ello participa en la alteracion de los
mecanismos de reparacion tisular condicionando
recidivas y fracasos.

Sibien el tratamiento de la osteomielitis es emi-
nentemente quirtrgico mas antibidtico-terapia selec-
tiva, distintos autores han sefialado la necesidad de
incrementar la tension de oxigeno en el hueso infecta-
do, para provocar angiogénesis de los macrofagos.
Alrespecto, Depenbush y Thom ?* recomiendan la
accion de la oxigenacion hiperbarica en osteomielitis
cronicas refractarias y en la radio-osteonecrosis.

El ozono es la variedad alotropica triatdbmica
del oxigeno, tiene efecto bactericida reconocido, por
lo que es usado para preparar agua potable.
Viebahn ©), le sefiala efectos esterilizantes, asi como
que activa los mecanismos de transportacion del O,
al incrementar su circulacion y mejorar su utilizacion
biologica.

Propiedades utiles del O, en medicina

- Bactericida funguicida = efecto desinfectante +
virucida= efecto esterilizante.

- Incrementa la utilizacion y circulacion del O,

Por estas propiedades, el ozono debe tener
accion sobre el foco de osteomielitis cronica y esta-
ra indicado para: mejorar la tension del O, local, ac-
tuar sobre los gérmenes que la provocan, participan-
do de manera activa junto al desbridamiento quirtr-
gico y la estabilizacion dsea en su curacion ©.

El objetivo general de este “ensayo clinico
Fase 17, @ fue determinar el efecto terapéutico
coadyuvante del ozono en pacientes con
osteomielitis cronica aplicado de manera sistémica
y local, junto con la realizacioén de procedimientos
quirargicos habituales.

Como objetivo especifico nos intereso precisar sise
producen reacciones adversas o toxicas por el uso intensi-
vo, sistémico y local del ozono en un mismo paciente.

Se realizé un ensayo clinico fase I, en coordi-
nacion entre el Servicio de Ortopedia del Centro de
Investigaciones Médico-Quirtrgicas (CIMEQ) y el
personal del Centro de Aplicaciones Clinicas del
Ozono en 30 pacientes con osteomielitis cronica en
edades entre 15 y 58 afios, para una media de 34+/-
7,8 afios. De ellos, 10 fueron mujeres y 20 hombres.
Todos aceptaron el procedimiento y expresaron su
consentimiento informado de manera verbal. ®.

Como criterio de inclusion se definid su uso en
pacientes con osteomielitis cronica supurativa, que
recibirian tratamiento quirdrgico durante el mismo
periodo de tiempo en que se aplicaba el ozono.

Se excluyeron aquellos pacientes que habian sido
tratados con oxigenacion hiperbarica un mes antes o
que por distintas causas no pudieran mantener asi-
duidad a las sesiones de ozonoterapia.

Como criterios para salir del ensayo se consi-
deraron: abandono del tratamiento y ocurrencia de
reacciones adversas.

La fuente de obtencion del ozono fue el equipo
OZOMED fabricado por el Centro de Investigacio-
nes Clinicas del Ozono en Cuba, el cual produce o0zo-
no regulable a concentraciones entre 2 y 100 mg/1. ©

A partir de esta fuente el ozono fue usado de
forma sistémica y de forma local.

Forma sistémica:

- Intramuscular por inyeccion del gas, general-
mente en region glutea 0,8 mg/l por dia durante 15
sesiones en 12 pacientes.

- Gran autohemoterapia mezclando el gas con
la sangre utilizando la via endovenosa, dosis de 10
mg durante 15 sesiones en 18 pacientes. Fig. 1-2

Forma local:

Se utilizé como copa de succion o bota, intro-
duciendo el miembro dentro de la bolsa de nylon o
plastica, a presion subatmosférica, el ozono se inyec-
t6 a concentracion de 40-60 mg/ml de gas, durante
40 minutos, hasta 20 sesiones; de esta forma fue usa-
do en 15 pacientes con presencia de fistulas
secretantes y hueso expuesto, combinandolo con el
tratamiento sistémico. Fig. 3
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Fig. 1

Fig. 2

Para las curaciones de las areas expuestas de
partes blandas o cubiertas por injertos de piel y en
procederes quirargicos habituales fue usado el acei-
te (OLEOZON) producido vy registrado por el
CNIC, 10

Los pacientes incluidos presentaban procesos
mfecciosos en: cadera4 casos, fémur 5, tibia 12, himero
2, cubito-radio 3, diferentes huesos del pie, 4

Los gérmenes aislados fueron: estafilococo
coagulasa positivo en el 90 % como germen Uinico o
asociado a gram negativos, como ocurre generalmente
en esta afeccion, se aplicod tratamiento con
antibioticos de forma especifica segun el
antibiograma.

Los procedimientos quirurgicos realizados du-
rante el periodo de aplicacion del ozono fueron: re-
seccion del foco con secuestrectomia y curetaje 6seo
en 20 pacientes, extraccion de implantes metélicos
de osteosintesis en siete y extraccion de protesis
totales de cadera en tres casos.

En 10 pacientes fue usado el sistema de Fija-
cion Externa para estabilizar el foco lesional o trans-
portar un fragmento de hueso para rellenar el defec-
to 6seo creado por la reseccion del area séptica. En
cinco pacientes se realizo el tratamiento por acorta-
miento y ulterior alargamiento del segmento de hue-
so para rellenar con hueso neoformado por distrac-
cion el foco dseo séptico resecado. 1.

En 10 pacientes fue necesario realizar injerto
de piel para obtener una adecuada cobertura cuté-
nea, deellos 8 fueron injertos libres y 2 pediculados.

A las 15 sesiones de aplicaciones de ozono
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Fig. 3

sistémico y local que representaron aproximadamente
30 dias, se concluyo este tratamiento con el grupo de
18 pacientes que dejaron de supurar. Fue necesario
repetir el ciclo en 12 pacientes donde la supuracion
no fue controlada, pero cuya mejoria hacia pensar en
mejores resultados futuros.

Como indicadores para evaluar los resultados se
adoptaron aspectos clinicos y radiograficos que pue-
dan ser reproducidos para su comparacion por otros
autores y/o para una segunda fase del ensayo. Fue-
ron seleccionados: supuracion, cobertura cutanea por
tejido de granulacion epitelizado o por injertos, pre-
sencia de hueso expuesto o secuestros visibles en
Rayos X, existencia de defecto dseo cuyo espacio
interfragmentario esté¢ formado por tejido blando
aséptico, capaz de recibir injerto 6seo.

Para el andlisis de los resultados se utilizaron
porcentajes, medias y desviaciones estandar de acuer-
do al tipo de variable.

No se realiz6 evaluacion final de la consolida-
cion dsea por apartarse de los limites de esta investi-
gacion.

Resultados

Los 30 pacientes cumplieron con su ciclo de tra-
tamiento; no se presentaron reacciones adversas que
hicieran suspender el proceder en ningtin paciente.

De acuerdo con los indicadores escogidos para
la evaluacion, los resultados se clasificaron al finalizar
los ciclos de la ozonoterapia en:
- Excelente: ausencia de supuracion, cobertura cu-
tanea, no secuestros, espacio interéseo apto para re-
llenar.
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- Bueno: no supuracion, tejido de granulacion que
cubre el area apta para injerto, microsecuestros, es-
pacio del defecto 6seo que necesita tratamiento an-
tes de ser rellenado.

- Regular: reduccion de la supuracion u ocasional,
presencia de fistulas o exposicion dsea, espacio
interoseo con tejido de detritus.

- Malo: persistencia de la infeccion sin variacion.

Los 18 pacientes que dejaron de supurar en las
primeras 15 sesiones de aplicaciones del ozono
sistémico y local continuaron su evolucion clinicay
radiografica en condiciones de sanidad. Este fue el
grupo de pacientes donde se obtuvieron los mejores
resultados; se correspondieron con nueve en los que
se extrajo el material osteosintético o las protesis to-
tales sépticas, asi como seis en que se hizo resec-
cion del foco infeccioso asociado a transportacion y
ulterior re-alargamiento del miembro, ambos proce-
dimientos siguiendo el método de la fijacion externa
de los huesos, este grupo fue clasificado como exce-
lente (Tabla 1).

Los 12 pacientes a quienes se le repiti6 el ciclo
de ozonoterapia por haber mantenido el proceso
supurativo luego de las primeras 15 sesiones, reci-
bieron distintos tipos de tratamiento quirurgicos; de
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ellos diez con curetaje y reseccion de secuestros y
dos con curetajes a repeticion. La estabilidad de
los fragmentos 6seos se mantuvo por: enyesado;
dos en el pie, dos en el antebrazo (cubito-radio) y
cuatro en la tibia. En dos pacientes con osteomielitis
de tibia y dos cuya afeccion radicaba en el humero,
la estabilizacion 6sea se mantuvo por el sistema
de fijacion externa.

En este grupo, los resultados se clasificaron
como: bueno en cinco pacientes, regular en cuatro
y malo en tres, de acuerdo con su comportamiento
clinico-radiografico; ninglin caso se considero ex-
celente. (Tabla 2)

Los resultados obtenidos en los 15 pacientes
en los que se empled el ozono a elevadas concen-
traciones de manera local mediante bota o copa de
succion, se incluyeron dentro de los grupos ante-
riores, dado que su accion fue una sumatoria a los
efectos del gas sistémico, este método fue utilizado
en asociacion a la fijacion externa cuando existia
presencia de fistulasy tejido de granulacion, en
especial en la region de la pierna y siempre que
fueron necesarios injertos de piel, para obtener
adecuada cobertura cutanea.

El OLEOZON fue usado para realizar las
curaciones, tanto de las heridas quirtirgicas como

Tabla 1
., ., Cobertura Defecto .

Evaluacion | Supuracion . Secuestros | ., Pacientes
cutanea Interoseo
Total,

injert. Apt
Excelente No injertos de No PO Pate | 18— 60 %
piel relleno
incorporados

Tabla 2. Resultados en los pacientes que continuaron supurando necesitando nuevo ciclo deO, y
procederes quirirgicos

Evaluacion |Supuracion Cobe’rtura Secuestros -Defe,c to Pacientes
cutanea interoseo
Bueno No Por tejldq d © Micro Necegarlo 5=15%
granulacion limpieza
Fistula o .
Regular Esqasa exposicion Si No posible 4=133%
ocasional . relleno
Osea.
Malo Abundante No Si Séptico | 3=10%
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en presencia de tejido de granulacion de injertos, de
esta forma suprimimos el uso de pomadas con
antibidticos y otros tipos de productos, no se presen-
taron complicaciones dérmicas en las areas en que se
aplico, algunos pacientes se quejaron de su penetrante
olor. Durante el ensayo los pacientes recibieron to-
das las formas de aplicaciones del ozono como tinico
agente asociado al tratamiento quirurgico. Sefialamos
que no lamentamos reacciones adversas ni se detec-
taron fendmenos toxicos.

Los resultados finales incluyen los 18 pacientes
que dejaron de supurar y continuaron con una evolu-
cion aséptica luego de las 15 sesiones de tratamiento
con ozono, sumado a los 12 pacientes en los que fue
necesario repetir el ciclo por 15 sesiones mas; los
resultados finales fueron emitidos luego de 30 sesio-
nes, cifra tope de ozonoterapia.

Discusion

El tratamiento quirtrgico de la osteomielitis cro-

nica tiene como fin la reseccion de todos los tejidos

infectados hasta llegar a hueso perfectamente

vascularizado, junto a una cobertura cutanea apro-

piaday estabilizacion hasta curacion del antiguo foco

séptico. No esta indicado el uso exclusivo de

antibidticos sin la adecuada cirugia dado que sino se

erradican los tejidos necréticos, la infeccion recidi-
va.

En el tratamiento de la osteomielitis sirve de apo-
yo el uso de coadyuvantes que le dan el nombre a
distintos procedimientos tales como irrigacion-succion
(12) esférulas de gentamicina y cemento 6seo impreg-
nado en gentamicina ¥, uso de iones o anodos de
plata ¥, oxigeno hiperbarico ?*), por mencionar los
mas utilizados. Ellos son muy ttiles para evitar recidi-
va cuando hay tejidos vascularizados, pero no para
erradicar la sepsis en presencia de tejidos necroticos.

Nuestra experiencia ha introducido el uso del
gas 0zono en este grupo de coadyuvantes.

El ozono es una forma alotrépica del oxigeno
que gjerce un incremento del metabolismo del oxige-
no en o6rganos y sistemas con hipoxia e isquemia,
condicion presente en la osteomielitis cronica por la
esclerosis y necrosis de los extremos 6seos del foco
infectado. Al propio tiempo tiene efecto bactericida,
fungicida y virucida lo que permite aseptizar el area 9.
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Alrespecto Dyaz y Bougton ', reportan que
las bacterias gram negativas son mas sensibles al 0zono
que las gram positivas, otros como Steinhart 7 se-
fialan que la accidon es similar para ambas, asi como
que ejerce su accion en gérmenes anaerdbicos.

Su accion sistémica sobre las infecciones puede
compararse con la que produce la oxigenacion
hiperbarica, incrementando la capacidad de
fagocitosis de los leucocitos, conocido como feno-
meno “Killing”, asi como la activacion de los
fibroblastos, con lo que se crea un medio ambiente
propicio ala erradicacion de la infeccion. ¢

Localmente su empleo mediante bolsa o copa
de succion a elevadas concentraciones ejerce su
efecto directo de superficie en aquellas areas de hue-
so expuesto infectado y necrotico no accesibles a la
accion del oxigeno hiperbarico, ni al ozono por via
sistémica, confirmado por nuestra experiencia. en los
quince pacientes a quienes se les aplicé el ozono en
esta modalidad terapéutica junto a la sistémica.

Se le puede atribuir al OLEOZON accién en
superficie como germicida, tema que ha sido aborda-
do en trabajos previos por: De las Cagigas,
Menéndez, Rovina, etc, en ulceras, piodermitis,
epidermofitosis y otras afecciones sépticas de piel
(1819 donde ademas de aseptizar ¢l area crea una
zona propicia a la formacion de tejido de granulacion
y ala cobertura con injertos de piel.

Conclusiones
El 0zono tanto sistémico como local, no excluye
el tratamiento quirurgico de base de la osteomielitis
cronica, sino que es un coadyuvante que incrementa
las posibilidades de controlar el proceso séptico, como
ocurrid en el 76 % de los casos estudiados lo que
aporta un nuevo factor a considerar en la conducta a
seguir con la osteomielitis cronica. No se presentaron
reacciones adversas, ni toxicas por el uso simultaneo
de las variadas formas de aplicacion del ozono en un
mismo paciente.
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