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RESUMEN

Introduccion. La ozonoterapia intradiscal ha sido utilizada desde la década del
90, como tratamiento del dolor provocado por hernias discales. A pesar de su
eficacia, no siempre existe una correspondencia entre la mejoria clinica y
radioldgica. Tal vez las diferencias se deban al tipo de disco tratado. Métodos.
Se realizd un ensayo clinico controlado y aleatorizado en 200 pacientes con
dolor radicular provocado por hernias discales lumbares en el periodo de 2009
al 2011, a los cuales se les administrd ozonoterapia retro o intradiscal segun el
grupo, con el objetivo de identificar la mejoria clinica y radiolégica segun el tipo

de disco. Resultados. La ozonoterapia retrodiscal e intradiscal ofrecieron
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mejores resultados clinicos en los pacientes con discos sanos. Sin embargo el
abordaje retrodiscal resultd superior existiendo diferencia significativa
(p=0,0049) .El numero de pacientes mejorados radiolégicamente fue mayor en
ambos grupos en los enfermos con discos sanos, sin existir diferencia
significativa entre ellos (p=0,9535).Conclusiones. La ozonoterapia retrodiscal
e intradiscal ofrecen mejores resultados clinicos y radioldégicos en los pacientes
con discos sanos.

Palabras clave: ozonoterapia retrodiscal, ozonoterapia intradiscal, hernia

discal lumbar.

ABSTRACT

Introduction. Since the 1990s, the intradiscal ozone therapy has been used to
relieve the pain caused by herniated discs. Despite its effectiveness, there is
not always a correlation between clinical and radiological improvement.
Perhaps the differences are due to the type of treated disc. Methods. A
controlled, randomized clinical trial was developed in 200 patients with radicular
pain caused by lumbar disc herniation in the period 2009 to 2011. The sample
was administered retro or intradiscal ozone therapy according to the group, with
the aim of identifying clinical and radiological improvement, depending on the
type of disc. Results. The intradiscal and retrodiscal ozone therapy yielded
better clinical outcomes in patients with healthy discs. The retrodiscal
approach, however, was better with a significant difference (p = 0.0049) .The
number of radiologically improved patients was higher in both groups of patients
with healthy discs, with no significant differences between them (p = 0.9535).
Conclusions. The intradiscal and retrodiscal ozone therapy provides better
clinical and radiological results in patients with healthy discs.

Key words: ozone therapy, herniated discs, intradiscal
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INTRODUCCION
La ozonoterapia perivertebral aparecid como alternativa terapéutica a la
cirugia, con el propésito de evitar el dafio estructural que la misma propone.
En la década del ochenta aparecen en la literatura los primeros reportes de su
uso, como tratamiento del dolor de espalda producido por hernias discales.
Sus principales exponentes, los doctores Cesar Verga, Pietrogrande,
Maximiliano d Erme en otros, justifican el éxito de este proceder a los
siguientes mecanismos de accién del ozono®®.

e Disminucién del tamafio de la hernia discal por su efecto deshidratante.

e Mejora el aporte de sangre y oxigeno a la zona del conflicto disco

radicular.
e Reduce el edema periradicular siempre presente en este tipo de
fendbmeno.

e Accidn analgésica sobre el nervio sinuvertebral.
En el afio 2002 se publico la primera investigacion con esta técnica, donde se
comparaba la eficacia de todos su abordajes; resultando el intradiscal el mas
eficaz®.
Los resultados superiores con este abordaje se deben a que el gas se coloca
mas cerca de la zona que interviene en la génesis del dolor, sin embargo no
existia siempre una correspondencia entre la mejoria clinica y radioldgica.
Los discos intervertebrales a lo largo de la vida, sufren un proceso de
degeneracion caracterizado por peérdida de su contenido acuoso y de su
capacidad amortiguadora. Por lo tanto existen dos tipos de discos:
degenerados o deshidratados o negros y sanos o con mejor hidratacion®.
Se conoce ademds que entre los mecanismos de alivio del dolor del gas, se
encuentra su efecto deshidratante®®, por lo tanto podria esperarse que su
efecto fuese diferente segun el tipo de disco.
A partir de estos hechos se realizé un estudio con el objetivo de evaluar si la
mejoria clinica y radiolégica estaba relacionada con el tipo de disco, el efecto
del gas o el abordaje utilizado, cuando se tratan pacientes con dolor radicular
provocado por hernias discales lumbares.
Teniendo en cuenta la premisa de colocar el gas mas cerca de la zona del
conflicto, en este estudio se compard la ozonoterapia intradiscal tradicional, con
un nuevo abordaje; el retrodiscal.
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METODOS
Se realiz6 un ensayo clinico terapéutico controlado, en el periodo comprendido,
desde enero de 2009 a enero de 2011. El universo de estudio estuvo
constituido por un total de 200 pacientes tomados aleatoriamente, que
asistieron y fueron registrados en las estadisticas de la clinica del dolor del
hospital CIMEQ); con dolor radicular provocado por hernia discal y que cumplian
los criterios de inclusidbn mas adelante especificados. La duracién del estudio y
seguimiento de los pacientes abarcé un periodo de tres meses.
Los pacientes se dividieron en dos grupos: grupo A (estudio), correspondié al
abordaje de ozonoterapia retrodiscal y al grupo B (control) se le aplico el
abordaje de ozonoterapia intradiscal tradicional. Se utiliz6 un muestreo
sistematico para la asignacion a cada uno de ellos. El bioestadistico encargado
de la aleatorizacién desconocia que tratamiento corresponderia a cada uno de
los grupos A y B. La asignhacién de los tratamientos a estos grupos también se
realiz6 de forma aleatoria.
Debido a la diferencia técnica durante el procedimiento, fue imposible el
cegamiento para el médico que realizaba el proceder y evaluaba la evolucion
de los pacientes.
Criterios de inclusion
1. Pacientes con dolor radicular unilateral provocado por hernias discales en
un solo nivel (diagnosticado por resonancia magnética[RM]), con edades
entre 18 afios y 70 afios y ASA |, Il
Correspondencia entre los hallazgos clinicos, radiolégicos (RM).
Pacientes con una Escala Analoga Visual del Dolor (EVA) superior a cinco,
un valor en la escala de Prolo por debajo de cinco y que utilicen el segundo
o tercer escalon de la escalera analgésica del dolor neuropético.
4. Dolor de mas de seis semanas de evolucion que no se alivio con
tratamiento conservador (farmacoldgico y fisioterapia).
Criterios de exclusion
Pacientes con:
1. Enfermedades sistémicas graves.
2. Trastornos de la coagulacion, empleo de antiagregantes plaquetarios o
anticoagulantes, leucemia y anemia hemolitica.

3. Enfermedades endocrinas (fabismo, hipertiroidismo descontrolado).
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4. Embarazo.
Otras enfermedades espinales, criterios de cirugia o cirugia previa de la
columna lumbosacra.
6. Hernias discales calcificadas, disco negro (degenerado) con pérdida de
mas del 50% de su altura y estenosis del canal.
7. Alergia a los anestésicos locales.
8. Infeccidn en el sitio de puncion u otra contraindicacion de la anestesia
regional.
Criterios de salida
1. Voluntad del enfermo de abandonar el estudio en el momento que lo
desearan.
Descripcién del estudio
El estudio se dividio en dos etapas:
ETAPA I. Tratamiento
Ambos tratamientos de ozonoterapia fueron aplicados durante cuatro semanas
con una frecuencia semanal (segun el abordaje seleccionado para el grupo en
el que fue incluido).
Previo a la realizacion del siguiente tratamiento, se evalud si existi6 mejoria
clinica. Si se comprobaba, no se realizaba el tratamiento siguiente.
Si después de haber realizado cuatro tratamientos, no existi® mejoria clinica,
se consideré fracaso del tratamiento y los pacientes fueron retirados del
estudio, (atendiendo a consideraciones éticas de proponer otra modalidad
terapéutica, después de cuatro semanas sin alivio).
En la presente etapa se realizaron mediciones de la EVA, la escala de Prolo y
el escaldn de la escalera analgésica del dolor neuropatico, tras cada sesiéon de
tratamiento con el propésito de identificar el nimero total de pacientes
recuperados funcionalmente.
Se considerd pacientes con mejoria clinica, aquellos enfermos en los cuales
coincidia una EVA igual o inferior a dos, una escala de Prolo superior o igual a
cinco y un escaldén de la escalera analgésica del dolor neuropatico igual o
inferior a uno, en un periodo comprendido entre la primera sesion de

tratamiento y la cuarta semana.
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Se evalu6 ademas la mejoria clinica segun el tipo de disco en cada grupo:
discos degenerados o deshidratados 0 negros y sanos o con una mejor

hidratacion®.

ETAPA Il. Postratamiento: (a partir de la cuarta semana hasta los tres meses)
Se evaluaron las imagenes de la RM a los tres meses de haber realizado la
Ultima sesion de tratamiento.

En esta etapa se evaluo el efecto del ozono sobre el disco, para ello se tuvieron
encuenta:

1) Mejoria radiologica (nUmero de pacientes en los cuales se produjo
una reduccion del tamafio de la hernia a los tres meses, mayor del
50% de su tamafio antes de comenzar el estudio).

2) Se valor6 ademads el numero de pacientes mejorados
radioldgicamente segun el tipo de disco y el abordaje utilizado. Para
realizar las mediciones, de las variaciones en las imagenes de RM,
se utilizé un software que incluye los programas imagis y savin.

Técnicas y procedimientos
e Para la aplicacion de los tratamientos: ambos abordajes fueron
aplicados en el quiréfano de la unidad de diagndéstico y tratamiento del
dolor del hospital CIMEQ. Se utilizd la monitorizacion
electrocardiografica de la frecuencia cardiaca, la tensién arterial no

invasiva y la saturacion de oxigeno de la hemoglobina.

Las técnicas de ozonoterapia retrodiscal e intradiscal® fueron realizadas por
un especialista con mas de diez afios de experiencia, lo que evitaba el efecto
de la curva de aprendizaje en el estudio.

Para la recoleccion de la informacion

Para la recogida de la informacion se utilizd la entrevista clinica y el examen
fisico a los pacientes, durante la consulta inicial en las consultas de
seguimiento, después de cada sesion de tratamiento y a los tres meses. Todos
los casos fueron evaluados por un equipo de trabajo integrado por médicos y
enfermeras.

Para evaluar la mejoria clinica de los pacientes fueron utilizados los siguientes

instrumentos:
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1) Escala anéloga visual del dolor descrita por la OMS y la IASP para la
evaluacidn de los pacientes con dolor y cancer.

2) Escala de Prolo descrita con el propésito de evaluar la recuperacion de los
enfermos después de la cirugia ortopédica.

3) Escalera analgésica del dolor neuropéatico .

La primera fue utilizada en la investigacion como indice de valoracion subjetiva
(autoreportada), permitiendo evaluar la evolucién de la variacién individual de la
intensidad del dolor. Las otras dos, como indices de valoracion objetiva,
permitiendo conocer el grado de actividad que el individuo puede realizar de
acuerdo a la intensidad descrita y el tipo de farmaco necesario para su alivio de
acuerdo su potencia analgésica.

La utilizacion de la escala de Prolo y la escalera analgésica del dolor
neuropatico, permiten analizar los resultados; evaluando la necesidad de
gestion de salud. Un valor de la escala de Prolo por encima de cinco, significa
mayor recuperacién y un escalén de la escalera del dolor neuropatico por
debajo de uno, significa escaso empleo de farmacos.

Para el andlisis de la informacion

Se utilizaron frecuencias y porcentajes como medidas descriptivas. Las
medidas de asociacion empleadas para medir la magnitud de riesgo de las
variables en cada uno de los grupos fue el Odds Ratio (OR). En otros casos se
empled la comparacion de proporciones segun fuese factible. También se
utilizé la prueba de Mood para la comparacion de medianas y la T-Student para
la comparacion de medias independientes. Se realizd una prueba de Anova
con medidas repetidas, para determinar si habia diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a los valores de EVA en los grupos. En todos los casos
el nivel de significacion fue de un 5% (IC de 95%). La informacion fue
introducida en una base de datos en Excel 2007, creada al efecto y procesados
utilizando el software: Epidat 3.1, XLSTAT 2009 y Minitab 15.

RESULTADOS

La tabla 1, muestra la mejoria clinica por grupo de estudio, atendiendo al tipo
de disco intervertebral. La proporcion de pacientes que se recupera con el
tratamiento retrodiscal es significativamente superior, tanto si posee disco

normal (0,0049) o degenerado (0,0049). Existiendo diferencia significativa.
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Tabla 1. Mejoria clinica por grupo de tratamiento, seguntipo de disco.

Variable Categorias Grupo
Ozono Ozono Valor | Diferenciade
Retrodiscal | Intradiscal | dep | proporciones
N(%) N(%o) IC (95.0%)
Recuperacion Funcional
Disco 55 (73,33) | 50(94,34) | 0,0049 | -0,34-(-0,076)
Recuperados Normal
Disco 20 (26,67) 3(5,66) |0,0049| 0,0076-0,34
Degenerado
Subtotal 75 (100) 53(100)
Disco 11 (44) 11 (23,40) | 0,1242 | -0,054-(0,466)
No Normal
Recuperados Disco 14 (56) 36 (76,60) | 0,1242 | -0,466-0,054
Degenerado
Subtotal 25 (100) 47 (100)

Fuente: Registro primario de recolecciéon de informacion.

Sin embargo, en ambos grupos el numero mayor de pacientes que mejora
clinicamente son los portadores de discos normales o sanos.

La tabla 2, muestra el nUmero de pacientes mejorados radiolégicamente segun
el tipo de disco en cada grupo. En ambos grupos, el nUmero de pacientes con
discos sanos que obtuvieron mejoria radiolégica, fue mayor que el nimero de
pacientes con discos degenerados. Resultando superior en el grupo de

ozonoterapia retrodiscal.
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Tabla 2. Distribucion de pacientes mejorados radioldgicamente, segun tipo de

disco en cada grupo de estudio.

Variable Categorias Ozono Ozono Valor OR
Retrodis | Intradiscal dep (IC 95%)
cal N(©6)
N(©b)
Mejoria
radiologica
Mejorados | Disco Normal 50 22 (91,67) | 0,9535 -0,130-
(94,34) 0,184
Disco 3(5,66) 2 (8,33) 0,9535
degenerado -0,184-
0,130
Subtotal 53 (100) 24 (100)
No Disco Normal 16 21 (72,41) | 0,7703 -0,284-
Mejorados (72,73) 0,290
Disco 6 (27,27) | 8(27,59) 0,7703
degenerados -0,290-
0,284
0,290
Subtotal 22 (100) 29 (100)

Fuente: Registro primario de recoleccion de informacion.

DISCUSION

Segln Cosma Andreula!”, reporta los estudios histolégicos de discos de
pacientes a los cuales se les administré6 ozono intradiscal a una concentracion
de 28 mcg/ml, mostraron la presencia de deshidratacion de la matriz fibrilar del
nacleo pulposo. Este proceso se ha reconocido como momificacion del disco.

En relacion con este fenébmeno, Steppan sefiala que el volumen del disco de
cobayo disminuye 0,3 ml, por cada gota de ozono que se administre®. La
disminuciéon del volumen del disco, reduce el compromiso vascular y el dolor,

pues el nervio es muy sensible a la hipoxia®.
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Los discos intervertebrales como consecuencia del envejecimiento o debido al
efecto de factores externos, suelen sufrir un proceso de degeneracion
caracterizado fundamentalmente por la pérdida de agua y de su capacidad
amortiguadora®.

El principal cambio bioquimico producido por la degeneracion discal o
constituye, la pérdida de los proteoglicanos, responsables de la disminucion de
la presién osmética de la matriz y de la deshidratacién del disco®®. Por lo tanto,
los discos degenerados poco hidratados, tienen poca agua que perder. De esta
manera, el volumen del fragmento herniado y la compresion sobre la raiz, varian
poco cuando se aplica la ozonoterapia como modalidad terapéutica.

Contrario a lo planteado anteriormente, los discos sanos mejor hidratados tienen
mayor cantidad de agua que perder, cuando se utlizan los abordajes de
ozonoterapia; disminuyendo de forma evidente el volumen del fragmento
herniado y la compresién sobre la raiz.

lliakos sefiala que el ozono produce una disminucion de la intensidad del dolor
inhibiendo la sintesis de prostaglandinas proinflamatorias y la liberacion de
sustancias halogénicas. Ademas, aumenta la sintesis de sustancias que
bloquean las citoquinas proinflamatorias como las interleucinas 2, 8, 12, y
15(11,12)_

Visto de esta forma, los pacientes con discos normales o sanos tienen mayor
probabilidad de mejorar, pues se benefician del efecto deshidratante del ozono y
del efecto antiinflamatorio e inmunomodulador de este sobre la raiz.
Contrariamente, los discos degenerados solo aprovechan este ultimo efecto.
Segun el mismo autor la cantidad de fosfolipasa A, enzima vinculada con la
produccién de acido araquidénico, es mayor en los discos degenerados y su
capacidad inflamatoria también es superior.

La repercusion del efecto antiinflamatorio e inmunomodulador del ozono es
mayor al aplicarlo retrodiscal, pues el gas se coloca directamente en la zona del
conflicto radicular (en la zona de la sopa inflamatoria). Este efecto explica porqué
el nimero de pacientes con discos degenerados que mejora con el tratamiento
retrodiscal, es mayor.

En el grupo intradiscal, el efecto deshidratante del gas es el Unico que justifica la

recuperacion funcional, pues tiene poco efecto sobre la raiz. De esta forma, en
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los pacientes con discos degenerados, es poco probable que se aprecie alivio
significativo cuando se utiliza el procedimiento tradicional.

Ambos abordajes logran justificar la recuperaciéon funcional de los enfermos por
el efecto deshidratante del gas. Sin embargo, el abordaje retrodiscal utiliza
ademds la propiedad antiinflamatoria e inmunomoduladora del ozono sobre la
raiz, al colocar el gas mas cerca de ella. Valdria considerar, que la génesis del
dolor radicular ocurre alrededor de la raiz. A diferencia, en el discogénico, la
fuente del dolor esta dentro del disco.

En la bibliografia revisada, no existen estudios que mencionen la relacion entre
el tipo de disco, la recuperacion funcional y el abordaje utilizado.

Un estudio publicado por De Palma se refiere a la edad como limitante de la
mejoria. Sin embargo, esta no es una variable que refleje la condicién del disco,
porque existen enfermos jovenes con discos degenerados y pacientes de la
tercera edad con discos normales®*1%),

Por lo tanto la edad no siempre es un factor determinante en la recuperacion
funcional, pero si el tipo de disco y el abordaje utilizado, como se ha podido
comprobar en el presente estudio.

El ozono inyectado en el disco reacciona con los proteoglicanos vy
mucopolisacaridos. La reaccion implica una oxidacion de estos sustratos
(galactosa, acido glucurénico, glicina, 4 hidroxipolina) y la ruptura de las cadenas
intra e intermoleculares que conducen a la desintegracion de la estructura
tridimensional. De esta manera se produce la liberacion de las moléculas de
agua y la degeneracion de la matriz, que sera reemplazada por tejido fibroso;
produciendo una reduccién del volumen del fragmento herniado™®.

Esta reduccién es mayor en los discos sanos que tienen una mayor cantidad de
agua que perder, como se comentd anteriormente. Ello explica, porque la
mejoria radiolégica resultd superior en este tipo de disco.

En este estudio, el nimero de pacientes que mejoraron radioldgicamente fueron
en los que ocurrido disminucién del fragmento herniado de mas de 50% de su
tamafio original a los tres meses. Es conocido que mas de las dos terceras
partes de las hernias discales desaparecen espontdneamente, parcial o
completamente después de este periodo’®®. Desde la década del cuarenta se

ha evidenciado la regresion espontinea de las hernias discales,
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independientemente del segmento espinal afectado y de la de la clinica
presentada®?.

El periodo que con mas frecuencia se ha reportado, ha sido después de los seis
meses de su presentacién clinica®®. Sin embargo un grupo considerable de
autores, no han diferenciado el efecto terapéutico, de la regresion
espontanea!1419,

En el presente estudio se pretendid delimitar la verdadera mejoria radiolégica
(antes de los tres meses), de la evolucion natural de la enfermedad
(desaparicion espontanea del fragmento herniado).

De la presente investigacion podemos sefialar que el tipo de disco pudiera
considerarse un factor predictivo de mejoria clinica y radiolégica. Los pacientes
con discos degenerados tienen una menor probabilidad de mejorar clinica y
radiol6gicamente, sin embargo esta probabilidad aumenta cuando se utiliza la
ozonoterapia retrodiscal como abordaje, para aliviar el dolor radicular provocado

por hernias discales lumbares.

CONCLUSIONES

o La ozonoterapia retrodiscal e intradiscal ofrecen un nimero mayor de
pacientes con mejoria clinica y radiolégica en una proporcion superior en los
pacientes con discos sanos.

o La proporcién de pacientes con mejoria clinica y radiolégica fue mayor en
el grupo retrodiscal, tanto si tenian discos sanos como degenerados.

o Los pacientes con discos degenerados tienen una menor probabilidad de
mejorar clinica o radiologicamente independientemente del tipo de abordaje

utilizado.
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