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;La ozonoterapia es eficaz y segura en el tratamiento del dolor lumbar?
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RESUMEN

Contexto: El dolor lumbar es uno de los mas frecuentes e importantes
problemas que afectan a la poblacién mundial, y su tratamiento sigue siendo
controvertido. La ozonoterapia ha surgido como un método de tratamiento,
pero aun existe incertidumbre acerca de su efectividad y seguridad.

Objetivos: Determinar la efectividad y seguridad de la ozonoterapia en el
tratamiento del lumbago inespecifico y la lumbosciatalgia.

Métodos: Revisidn sistematica, segun la metodologia de la Colaboracion
Cochrane. Se incluyeron solo ensayos clinicos aleatorios que probaron la
ozonoterapia aislada o asociada, comparada con un placebo u otra opcion de
tratamiento activo.

Resultados principales: Se incluyeron ocho ensayos clinicos aleatorios.
Existe una gran heterogeneidad entre los estudios sobre el criterio de
inclusion de los participantes, el tipo de intervencion realizada, el control y la
medicidon de resultados, lo cual dificultd la realizacion del metanalisis. No se
observd efectividad de la ozonoterapia en el tratamiento del lumbago
inespecifico (dos estudios). Dos estudios observaron mejores resultados con
la ozonoterapia a mediano y largo plazo, en comparacion con un placebo o
antiinflamatorio, para el tratamiento de la lumbosciatalgia aguda. Tres estudios
encontraron una mayor eficacia de la ozonoterapia a largo plazo, en
comparacién con la inyeccion de esteroides en el tratamiento de la
lumbosciatalgia crénica, secundaria a la hernia de disco. Un estudio encontro
una mayor efectividad a largo plazo de la ozonoterapia, en comparacién con la
radiofrecuencia pulsada, y otro estudio también encontré superioridad de la
inyeccion intradiscal de ozono asociada con colagenasa, en comparacion con
la cirugia de discectomia.

Conclusiones: Hay evidencia de superioridad a largo plazo de la
ozonoterapia para el tratamiento de la Ilumbosciatalgia crénica, en
comparaciéon con la inyeccién de esteroides, la radiofrecuencia y la cirugia
abierta. Se necesitan estudios adicionales con metodologia adecuada y

comparacion de la ozonoterapia con procedimientos con placebos, asi como
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los estudios que comparan las diferentes dosis y medios de aplicacion de

ozono.
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1 INTRODUCCION

El dolor lumbar es uno de los sintomas mas frecuentes y cada afo, uno de cada cinco
adultos presentara esta queja, siendo la segunda mas frecuente localizacion de dolor,

so6lo superada por la cefalea en la poblacién mundial. (Balagué 2007).

En Brasil, unos 10 millones de personas tienen discapacidad asociada al dolor lumbar
y al menos el 70% de la poblacién tendra un episodio de esta condicién durante su
vida. La prevalencia relatada de dolor lumbar en Brasil varia de 6,0% a 8,0% en total,
y las personas de entre 50 y 59 anos tienen la prevalencia mas elevada (7,7%)
(Oliveira 2008). Su impacto socioecondémico es considerable, siendo la causa mas
frecuente de discapacidad en personas menores de 45 afos de edad. El dolor en la
region lumbosacra es una de las enfermedades mas comunes entre los trabajadores y
constituye una de las principales causas de ausentismo en los lugares de trabajo. Se
estima que el lumbago afecta a mas de la mitad de esta poblacion en algun momento

de su vida productiva (Noriega-Elio 2005).

Los episodios agudos que duran menos de tres meses corresponden al 90% de los
casos, generalmente son benignos y no requieren de tratamiento especifico. Por otro
lado, entre el 5% y el 15% de los casos agudos, se debe investigar y tratar una causa
establecida de manera adecuada. El dolor lumbar crénico con mas de tres meses de
duracion se produce en menos del 10% de los casos, pero es uno de los principales
problemas de salud de los paises industrializados con costos de 100 a 200 mil

millones de ddlares anuales (Katz 2006).

El lumbago se define como dolor en la region posteroinferior del tronco entre el ultimo
arco costal y el pliegue gluteo. La lumbosciatalgia se define como dolor lumbar que se
irradia por el trayecto del nervio ciatico. El dolor lumbar puede ser primario o
secundario por otra enfermedad, de causa especifica o no, con o sin afectacién

neurolégica. El dolor lumbar sin una causa definida corresponde al 90% de los casos y
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se lo denomina como inespecifico o0 mecanico. La lumbosciatalgia se asocia a
situaciones en las que se produce compresion radicular como en la hernia de disco,

estenosis del canal medular y sindrome del piriforme.

El diagndstico del dolor lumbar se basa esencialmente en el examen fisico y en la
anamnesis, y son raros los casos que requieren de examenes de imagen, que tienen

poca correlacion con la verdadera causa del dolor.

Diversos tratamientos se ofrecen para el dolor lumbar, desde farmacos como
analgésicos, antiinflamatorios no hormonales y miorelajantes, a los no farmacolégicos
como fisioterapia, masajes, acupuntura, quiropraxia, educacion e intervenciones
psicolégicas y de comportamiento, entre otros. Cuando estos métodos no invasivos no
tienen el resultado esperado, existen opciones quirurgicas, reservadas para casos con
comprobada alteracion morfolégica (por ej.: hernia de disco). Como los resultados de
la cirugia también pueden ser muchas veces insatisfactorios, recientemente se han
propuesto varias técnicas minimamente invasivas. Las intervenciones por técnicas
percutaneas pueden ser descompresivas como la discdlisis quimica, la discectomia
nuclear, la nucleoplastia y el tratamiento descompresivo y antiinflamatorio con

discélisis con mezcla de oxigeno y ozono (ozonoterapia).

El ozono con fines terapéuticos (ozono medicinal) es una mezcla de 95% de oxigeno y
5% de ozono, y aunque fue utilizado en medicina desde comienzos del siglo pasado,
su uso se extendid desde la primera guerra mundial, cuando se lo utilizaba para la
desinfeccién de heridas. El ozono puede ser utilizado en una variedad de formas,
dependiendo de la condicion de destino. La discdlisis con mezcla de O2 y Oz con la
infiltracion perirradicular y periganglionar es la técnica mas difundida en Europa,
principalmente en lItalia y Alemania. Los mecanismos de accidn que actualmente
estan siendo investigados incluyen la capacidad de oxigenacion intra y transtecidual
con reduccion de la hipoxia y la estasis venosa, reduccidon de procesos mediados por
células por inhibicion de proteinasas y aumento de citoquinas, y la inhibicion del
proceso inflamatorio y de liberacion de mediadores del dolor. También esta el efecto

directo del ozono sobre los mucopolisacaridos del nucleo pulposo con ruptura de las
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moléculas de agua y contraccidon del disco, reduciendo la compresion de las raices

nerviosas.
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2 OBJETIVOS

e Determinar la efectividad y seguridad de la ozonoterapia en el tratamiento del

lumbago inespecifico o mecanico y la lumbosciatalgia.
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3 METODOS

3.1 Diseno del estudio

Revision sistemdtica de ensayos controlados aleatorios.

3.2 Lugar

Centro Cochrane de Brasil

3.3 Criterios de seleccion de los estudios para revision

Se incluiran sélo ensayos clinicos controlados aleatorios en esta revision.

3.4 Tipos de Participantes

e Personas de mas de 18 anos de edad con diagnéstico de lumbago inespecifico

o lumbosciatalgia.

3.5 Tipos de Intervencion

e Ozonoterapia comparada con placebo

e Ozonoterapia en comparacion con otras intervenciones.
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3.6 Tipos de Resultados
e Dolor
e Capacidad funcional
e Calidad de vida
e Satisfaccion del paciente

e Efectos adversos

3.7 Estrategia de busqueda para identificar los Estudios

La estrategia de busqueda utilizada en las bases bibliograficas para la identificacién de
los estudios se realizé mediante una busqueda sensible en la que utilizamos palabras
y descriptores oficiales del asunto buscado, lo que permitié una busqueda exhaustiva

y la identificaciéon de un gran numero de estudios.

Las bases de datos investigadas fueron: Medline y Embase via Elsevier, CENTRAL -
Cochrane Library via OVID, LILACS - Literatura Latino Americana en Ciencias de la

Salud y del Caribe via Biblioteca Virtual en Salud.

Los términos oficiales utilizados para la busqueda en Medline y Embase fueron los
siguientes: EMTREE - ozone therapy DESDE 2006; 'oxygen therapy/exp DESDE
1986.

La descripcion de las estrategias de busqueda para bases de datos se encuentra en la
tabla 1.

Tabla 1. Descripcidn de las Estrategias de Busqueda por bases de datos.

Medline y Embase OZONOTERAPIA

Via Elsevier #1 'ozone therapy'/exp OR 'oxygen therapy'/exp
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DOLOR LUMBAR

#2 'low back pain'/exp OR 'acute low back pain' OR
'‘back pain low' OR ‘chronic low back pain' OR 'loin pain’
OR 'low backache' OR 'low backpain' OR 'lowback pain'
OR lower back pain OR lumbago OR lumbal pain OR
lumbal syndrome OR Ilumbalgesia OR lumbalgia OR
lumbar pain OR lumbar spine syndrome OR lumbar
syndrome OR lumbodynia OR lumbosacral pain OR
lumbosacral root syndrome OR lumbosacroiliac strain
OR pain low back OR pain lumbosacral OR strain

lumbosacroiliac

#1 (ozone therapy or oxygen therapy).af.

Cochrane Library #2 low back pain.af.

(CENTRAL) #1 AND #2

ozono/uso terapéutico OR "OZONOTERAPIA" OR

Lilacs "OZONOTERAPIA" OR "OZONO USO TERAPEUTICO"

Filtro para seres humanos

*Fecha de acceso a las bases: 31/05/2013

3.8 Recopilacion de datos y Evaluacion de la calidad metodoldégica

La estrategia de busqueda identificé los articulos pertinentes. Cada uno de los
articulos fue revisado por dos revisores independientes. Todos los datos fueron
obtenidos por los dos revisores. Los detalles relacionados con la poblacion, periodos
de tratamiento, bases demograficas, se obtuvieron en forma independiente. Se
consultd a un tercer revisor para ayudar a resolver diferencias en cuanto a la
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clasificacion de la calidad de los articulos. La calidad de cada ensayo fue realizada
independientemente por los dos revisores, usando The Cochrane Collaboration’s tool

for assessing risk of bias (Higgins, 2011).
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Tabla 2: Evaluacién de la Colaboracién Cochrane con respecto al riesgo de sesgo

Descripcion

Juicio

Aleatorizacion

La descripcion del método utilizado para
generar la secuencia de asignacién con
suficiente detalle para permitir la
evaluacion se dara en grupos

comparables

¢La secuencia de
asignacion se genero

correctamente?

Asignacion

¢ Describe el método utilizado para
ocultar la secuencia de asignacion con
suficiente detalle para determinar si la
asignacion de la intervencion podria
conocerse antes o durante el

seguimiento?

¢ El ocultamiento de la

asignacion fue adecuado?

¢ Los
participantes e
investigadores
estan ciegos con
respecto a la

intervencion?

Describe todas las medidas utilizadas
para no permitir que los participantes del
estudio e investigadores vean qué
intervencion recibié el participante.

¢ Proporciona alguna informacion si el

ocultamiento fue efectivo?

¢ El conocimiento de la
asignacion de la
intervencion fue prevenido
adecuadamente durante el

estudio?

Datos de
resultado

incompletos

¢ Describe todos los datos sobre los
resultados, incluyendo pérdidas y
exclusiones en el analisis? Cuando hay
pérdidas y exclusiones, ¢ describe el
numero en cada grupo de intervencion y

razones?

¢Las pérdidas en el
seguimiento fueron
debidamente registradas y

analizadas?

Resultado

selectivo

Establecer la posibilidad de utilizar

resultado selectivo

¢ Los resultados del estudio
son libres de sugerencia de

resultado selectivo?
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Otras fuentes de Descripcidon de cualquier duda acerca de ¢ El estudio esta

sesgo posibles sesgos no analizados aparentemente libre de
previamente otros problemas que
puedan causar alto riesgo

de sesgo?

Bajo riesgo de error sistematico o sesgo: todos los criterios aplicados

correctamente;

Moderado riesgo de error sistematico o sesgo: uno o mas criterios con métodos

desconocidos acerca de la aplicacion;

Alto riesgo de error sistematico o sesgo: uno o mas criterios aplicados

incorrectamente o no aplicados;

3.9 Andlisis y presentacion de los resultados

El analisis cuantitativo se realizé por el principio de "intencién de tratar". Cuando fue
posible, los datos fueron resumidos en metanalisis, utilizando el software Review
Manager 5.2, desarrollado por la Colaboraciéon Cochrane. Para datos dicotomicos, se
calculoé el Mantel-Haenszel Odds Ratio (OR) y su respectivo Intervalo de Confianza de
95% (IC 95%). Para resultados estadisticamente significativos también se calculé el
NNT (numero necesario para tratar). NNT es el numero de pacientes que necesitan ser
tratados con el objetivo de evitar un evento en relacion al grupo control, calculandose

como la inversa de la diferencia de riesgo.

Para el analisis de variables continuas se calculé la diferencia de promedios con

intervalo de confianza del 95%.

La heterogeneidad entre los resultados de los estudios se evalua mediante el calculo
de la prueba Qui-cuadrado (p<0,1 indica heterogeneidad) y la prueba 1> (>50%
representa heterogeneidad). Las posibles causas de heterogeneidad son diferencias

en la poblacién, intervenciones y evaluaciones de los resultados.
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3.10 Posibles conflictos de interés:

No existieron conflictos de interés conocidos en la realizaciéon de esta revision

4 RESULTADOS

4.1 Resultados de la Estrategia de Busqueda

La busqueda en las bases de datos localizé 132 referencias, cuyos resumenes fueron
evaluados. Después de la aplicacion de los criterios de inclusion de esta revision
sistematica, se seleccionaron diez estudios como potencialmente incluidos. Estos diez
estudios fueron obtenidos en su totalidad y después de una segunda evaluacion, se
eliminaron dos estudios, quedando asi ocho ensayos clinicos aleatorios (ECRSs)

incluidos en esta revisiéon (Figura 1).

Figura 1: Diagrama de flujo del resultado de la busqueda y seleccion de estudios

132 estudios localizados en la

busqueda

\4
132 resiumenes evaluados

122 eliminados por el

\4

criterio de inclusion

10 estudios evaluados en su 2 estudios excluidos

\4

tntalidad

A 4
8 estudios incluidos
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4.2 Estudios Incluidos

4.2.1 Ansede Alonso 2007

Ensayo clinico controlado aleatorizado abierto, llevado a cabo en Espana, entre 2003
y 2004. 103 pacientes fueron aleatorizados (88 hombres, 85,4%) con una edad
promedio de 40 afios (de 23 a 58 afios). Estos fueron divididos en dos grupos, uno
con lumbago inespecifico (n=44) durante mas de 30 dias, con tratamiento previo sin
resultados, sin senales y sintomas de radiculopatia e indice de Oswetry inferior a 70.
Estos 27 (61,4%) recibieron ozonoterapia y 17 continuaron sélo con analgésicos, sin
otras intervenciones. La ozonoterapia se llevd a cabo con infiltraciones
paravertebrales bilaterales de 23 pgrs/ml, inyectando 20 cc en cada punto. El segundo
grupo con lumbosciatalgia (n=59), con clinica de compresiéon radicular, no sera
considerado, ya que present6 pérdidas significativas en el seguimiento. Los resultados
fueron evaluados después de 30 dias y los parametros medidos fueron: escala de

intensidad de dolor (0 a 10) y cuestionario de discapacidad de Oswestry.

Evaluacion de la calidad

Dominio Juicio Descripcion

¢ Aleatorizacion Incierto Descrito como aleatorizado, no existe
adecuada? informacion sobre el método utilizado.
¢ Ocultamiento de la Incierto Informacién no disponible
asignacion?

¢ Ciego? No Estudio abierto

¢ Datos de resultados Si Pérdidas con grupo control, con
incompletos? ausencia de informe de magnitud.
Libre de resultado Si Todos los resultados importantes
selectivo considerados

Libre de otros sesgos No No hubo intervencién de control.

Riesgo de sesgo Alto
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4.2.2 Bonetti 2005

Ensayo clinico aleatorizado realizado en lItalia entre mayo de 2001 y diciembre de
2003, con 306 pacientes (178 hombres, 58,2%) con una edad promedio de 48 afos
(de 26 a 72) con dolor lumbar agudo o crénico (de 1 a 20 meses). El objetivo de este
estudio fue comparar infiltraciones de ozono con esteroides después de una semana,
tres meses y seis meses. Del total, 140 presentaban lumbago inespecifico y fueron
aleatorizados en un grupo de ozonoterapia (n=70) y esteroides (n=70). 166
presentaban lumbosciatalgia con hernia de disco y se los asigné aleatoriamente para
recibir ozonoterapia (N=86) o esteroides (n=80). El ozono fue infiltrado en una
concentracion de 25 pgrs/ml, 3 ml y el esteroide fue metilprednisolona 80mg. Todas
las aplicaciones se realizaron a 2-3 mm de la regién foraminal, cerca del ganglio de la
raiz afectada. El resultado fue evaluado por observadores que no podian ver la
intervencion realizada con el resultado medido con el escore MacNab, definiendo
como excelente si se resuelve el dolor o se vuelve a la actividad normal, bueno si el

dolor se reduce en un 50% o mas, y pobre si la mejora es inferior al 30%.

Evaluacion de la calidad

Dominio Juicio Descripcion

¢ Aleatorizacion Incierto Descrito como aleatorizado, no existe
adecuada? informacion sobre el método utilizado.

¢ Ocultamiento de la Incierto Informacién no disponible

asignacion?

¢ Ciego? Si Simple ciego (observador)

¢ Datos de resultados No Sin pérdidas

incompletos?

Libre de resultado Si Todos los resultados importantes
selectivo considerados
Libre de otros sesgos Si

Riesgo de sesgo Moderado
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4.2.3 Canovas 2009

Ensayo clinico aleatorizado realizado en Espana, el cual evalu6 la efectividad de
administracion intradiscal de ozono con radiofrecuencia pulsada, juntos o por
separado, en pacientes con dolor radicular secundario a la hernia de disco. Se
incluyeron 30 pacientes con dolor lumbar severo, escala visual analégica (EVA)
superior a 6, durante mas de tres meses, resistentes al tratamiento conservador previo,
con sefales de compresiéon radicular. Los pacientes fueron aleatorizados en tres

grupos de 10:

e Grupo A — de 5 a 15 ml de ozono intradiscal a 27 pgrs/ml y radiofrecuencia

pulsada en el ganglio de la raiz dorsal correspondiente
e Grupo B — 5 a 15 ml de ozono intradiscal a 27 pgrs/mi

e Grupo C- radiofrecuencia pulsada en el ganglio de la raiz dorsal comprometida

por la hernia

La evaluacion del resultado se llevé a cabo en 15 dias, uno, tres y seis meses de

evolucién, mediante una escala visual analdgica (EVA).

Evaluacion de la calidad

Dominio Juicio Descripcion

¢ Aleatorizacion Incierto Descrito como aleatorizado, no existe
adecuada? informacion sobre el método utilizado.

¢ Ocultamiento de la Incierto Informacién no disponible

asignacion?

¢,Ciego? No Abierto

¢, Datos de resultados No Sin pérdidas

incompletos?

Libre de resultado Si Todos los resultados importantes
selectivo considerados
Libre de otros sesgos Si

Riesgo de sesgo Moderado
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4.2.4 Galluci 2007

Ensayo clinico aleatorizado realizado de marzo de 2004 a abril de 2005 en ltalia. Se
traté a 159 pacientes (86 hombres, 54,1%) de entre 18 y 71 anos, con hernia discal y
dolor radicular en promedio, y hace 15 semanas que recibieron tratamiento
conservador sin mejora. Estos fueron aleatorizados en el grupo A (n=77), el cual
recibié una inyeccion intradiscal e intraforaminal de 80 mg de triamcinolona y
anestésico (ropivacaina), y el grupo B (n=82), el cual recibié el mismo esteroide y
anestésico, con la adiciéon de ozono con una concentracion de 28 27 ugrs/ml, de 5a 7
ml intraforaminal y de 5 a 7 intradiscal. Los pacientes y los evaluadores fueron
cegados con respecto a la intervencion. El resultado fue evaluado mediante el
cuestionario de incapacidad por dolor lumbar de Oswestry en 15 dias, tres y seis
meses, con el resultado dicotomizado como exitoso si el indice de Oswestry es de

menos de 20% o como fracaso.

Evaluacion de la calidad

Dominio Juicio Descripcion

¢ Aleatorizacion Si Tabla de aleatorizacion
adecuada?

¢ Ocultamiento de la Incierto Informacién no disponible
asignacion?

¢ Ciego? Si Doble ciego

¢ Datos de resultados No Sin pérdidas

incompletos?

Libre de resultado Si Todos los resultados importantes
selectivo considerados
Libre de otros sesgos Si

Riesgo de sesgo Bajo
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4.2.5 Melchionda 2012

Ensayo clinico aleatorizado realizado en centro unico en ltalia, sin especificacion del

periodo de estudio. 38 pacientes fueron aleatorizados (22 hombres, de entre 24 y 75

afos) con lumbosciatalgia aguda secundaria a la hernia discal, en dos grupos. El

grupo intervencion (n=20) recibié inyecciones paravertebrales de 20 ml de ozono a 40

pgrs/ml tres veces por semana durante 4 semanas, y el grupo control recibid

ketoprofeno 100 mg IM durante 30 dias. El resultado definido como éxito terapéutico

fue una combinacién de escala visual de dolor (EVA de 0 a 10) menor que 4, y el

indice funcional de Owestry de menos de 40%. El resultado fue medido en los dias 7,

14, 30, y en 3 y 6 meses.

Evaluacion de la calidad

Dominio Juicio

Descripcion

incompletos?

¢ Aleatorizacion Incierto Informacién no disponible
adecuada?

¢ Ocultamiento de la Incierto Informacién no disponible
asignacion?

¢ Ciego? No Estudio abierto

¢ Datos de resultados No No menciona pérdidas

Libre de resultado Si Todos los resultados importantes
selectivo considerados
Libre de otros sesgos Si

Riesgo de sesgo Moderado
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4.2.6 Paoloni 2009

Ensayo clinico multicéntrico aleatorizado doble ciego realizado en lItalia. Se evalu6 a

pacientes de 18 a 65 anos de octubre de 2004 a diciembre de 2006, todos

presentando lumbosciatalgia aguda con dolor medido por EVA > 5. Un total de 60

pacientes fue aleatorizado hacia el grupo intervencion (n=36) o control (n=24). La

intervencion fue de 15 infiltraciones (3 veces por semana durante 5 semanas) de

ozono 20 ml (10 ml en cada lado) en una concentracion de 20 pg/ml. El grupo control

recibié inyecciones de placebo. Los resultados se midieron en 15, 30, 45, 90 y 180

dias, con una cantidad de pacientes sin dolor (EVA<2), o con falla en el tratamiento,

con una cantidad de pacientes que abandonan el tratamiento por fracaso del mismo.

Evaluacion de la calidad

Dominio Juicio

Descripcion

incompletos?

¢ Aleatorizacion Si Tabla de aleatorizacion generada por
adecuada? computadora

¢ Ocultamiento de la Si Central telefonica

asignacion?

¢ Ciego? Si Doble ciego

¢ Datos de resultados No El abandono fue uno de los resultados

principales

Libre de resultado Si Todos los resultados importantes
selectivo considerados
Libre de otros sesgos Si

Riesgo de sesgo Bajo
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4.2.7 Wu 2009

Ensayo clinico aleatorizado realizado en China, el cual evalu6 a pacientes de entre 20

y 70 afios de edad, con lumbosciatalgia por enfermedad discagénica. El total de 216

pacientes fue reclutado entre enero de 2003 y noviembre de 2005. Los pacientes

fueron aleatorizados en un grupo A de procedimiento minimamente invasivo (n=108) o

un grupo B de discectomia convencional (n=108). El resultado utilizado fue la

clasificacion de Mcnac (excelente, bueno, razonable y pobre) medido en 15 dias, tres

y doce meses.

El procedimiento minimamente invasivo fue una aplicacion de 10 a 15 ml de ozono en

una concentracion de 35 a 45 ug/ml, seguida de una inyeccion epidural de colagenasa

1200u (4 ml). El grupo B fue sometido a cirugia de discectomia convencional.

Evaluacion de la calidad

Dominio Juicio

Descripcion

incompletos?

¢ Aleatorizacion Si Tabla de aleatorizacion generada por
adecuada? computadora

¢ Ocultamiento de la Si Sobres sellados

asignacion?

¢ Ciego? Si Simple ciego

¢ Datos de resultados No No menciona pérdidas

Libre de resultado Si Todos los resultados importantes
selectivo considerados
Libre de otros sesgos Si

Riesgo de sesgo Bajo
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4.2.8 Zambello 2006

Ensayo clinico aleatorizado realizado entre enero de 2002 y enero de 2006, el cual
evaluo a 351 pacientes con lumbosciatalgia por hernia de disco durante al menos 180
dias sin mejora, con tratamiento medicamentoso. Los 351 pacientes fueron
aleatorizados en dos grupos, el grupo A (n=171) recibié una inyeccién epidural de
triamcinolona de 80 mg en el espacio intervertebral del disco con hernia, con un
maximo de tres inyecciones semanales. El grupo B (n=180) fue tratado con ozono 5
ml en una concentracion de 10 a 20 ug/ml de manera bilateral, en el musculo
paravertebral, a 2 cm de la apdfisis espinosa de la hernia de disco. Los resultados
fueron evaluados en tres semanas y seis meses, utilizando la clasificacion McNab

(excelente, bueno, razonable y parcial)

Evaluacion de la calidad

Dominio Juicio Descripcion

¢ Aleatorizacion Incierto No cita el método de aleatorizacion
adecuada?

¢ Ocultamiento de la Incierto Sin informacion

asignacion?

¢ Ciego? No Estudio abierto

¢ Datos de resultados No No menciona pérdidas

incompletos?

Libre de resultado Si Todos los resultados importantes
selectivo considerados
Libre de otros sesgos Si

Riesgo de sesgo Moderado
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4.2 Estudios Excluidos

Dos estudios fueron excluidos. Gautam 2011 aplicé ozonoterapia en los dos
grupos del estudio para probar la efectividad de asociacibn o no de la
termocoagulacion por radiofrecuencia. Gjonovich 2001 era un estudio comparativo

no aleatorizado.

4.4 Calidad de los estudios incluidos

De los ocho ECRs incluidos, sélo Paoloni 2009 y Wu 2009 fueron clasificados
como teniendo un bajo riesgo de sesgo. Cinco estudios no reportan el método
de aleatorizacion y asignacién oculta (Ansede Alonso 2007, Bonetti 2005,
Canovas 2009, Melchionda 2012 y Zambello 2006). Cuatro eran estudios
abiertos (Ansede Alonso 2007, Canovas 2009, Melchionda 2012 y Zambelo
2006), y dos eran solo observadores ciegos (Bonetti 2005 y Wu 2009). Ansede
Alonso 2007, clasificado como de alto riesgo de sesgo, se incluyd sélo para

descripcion narrativa.

4.5 Caracteristicas de los pacientes estudiados

De los ocho estudios incluidos, cuatro (Canovas 2009, Gallucci 2007, Wu 2009 y
Zambello 2006) incluyeron solo a adultos de ambos sexos con lumbosciatalgia cronica
secundaria a la patologia de disco (hernia de disco, protrusion). Los estudios de
Paoloni 2009 y Melchionda 2012 evaluaron a pacientes con lumbosciatalgia aguda.
Los estudios Ansede Alonso 2007 y Bonetti 2005 incluyeron a dos grupos de

pacientes, uno con lumbago inespecifico y otro con lumbosciatalgia aguda y cronica.

4.6 Analisis de las intervenciones

Debido a la gran heterogeneidad de las intervenciones llevadas a cabo y de los
controles utilizados, presentaremos los resultados por subgrupos y realizando un
metanalisis solamente en casos donde las caracteristicas clinicas de los pacientes y

de las intervenciones sean comparables:
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Lumbago inespecifico

4.6.1 Inyecciones paravertebrales de ozono, en comparacion con ninguna intervencion

en pacientes con lumbago inespecifico

Solo Ansede Alonso 2007 hizo esta comparacion. Para pacientes con lumbago
inespecifico, después de 30 dias de evolucion, tanto el grupo ozonoterapia (n=27) y
control (n=17) mostraron mejora en el dolor (Diferencia de promedios de dolor = -1),
sin diferencias entre los dos grupos. No fue posible rehacer el analisis estadistico, ya
que el autor no informa los desvios estandares de los promedios. El porcentaje
promedio de mejora del indice de Oswestry de los grupos después de 30 dias fue del
17,9% para el grupo ozonoterapia y 20,9% para el grupo control, segun el autor, sin
importancia estadistica. De esta forma, los autores concluyeron que para el lumbago
inespecifico, la ozonoterapia no ofrece beneficios. Estos resultados deben analizarse

con cautela, ya que el estudio presenta un alto riesgo de sesgo.

46.2 Inyecciones de ozono intraforaminal, en comparacién a la inyeccion

perirradicular de esteroides en pacientes con lumbago inespecifico

Bonetti 2005, el unico estudio que evalu6 esta comparacioén, verificé que la mayoria de
los pacientes (n=140, 70 en cada grupo), tanto del grupo ozonoterapia como del grupo
que recibio esteroides, mejord en el corto, mediano y largo plazo, sin diferencias
significativas entre los dos grupos: 80% vs 78,5%, 78,5% vs 70% y 75,8% vs 62,8%
respectivamente. Como la ozonoterapia no se comparé con el control inactivo, no es
posible analizar su eficacia, s6lo su equivalencia a la inyeccion con esteroides (Figura
2).
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Figura 2: Inyeccion de ozono en comparacion con la inyeccion de esteroides en

lumbago inespecifico: Resultado - excelente mejora del dolor.

Ozénio Esteroides Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total M-H, Fixed, 95% ClI M-H, Fixed, 95% CI
1.3.1 Curto prazo
Bonetti 2005 56 70 55 70 1.09 [0.48, 2.47] i
1.3.2 Médio prazo
Bonetti 2005 55 70 49 70 1.57 [0.73, 3.38] T+
1.3.3 Longo prazo
Bonetti 2005 53 70 44 70 1.84[0.89, 3.82] Tt

001 0.1 1 10 100

Favoravel esteroides Favoravel ozonioterapia
[Ozono, Mediano Plazo, Largo Plazo, Favorable esteroides, Favorable
ozonoterapia]
Lumbosciatalgia aguda

4.6.3 Inyecciones paravertebrales de ozono, en comparacion con la inyeccion de

placebo

El estudio de Paoloni 2009 evalud la inyeccidn de ozono paravertebral en pacientes
con lumbosciatalgia aguda con inyecciones de placebo. Para el éxito terapéutico
definido como paciente sin dolor (EVA <=1), los autores encontraron que no hubo
mejora significativa a corto plazo. A mediano y largo plazo, el grupo que recibid
ozonoterapia presentd una importante proporcion de mejora del dolor, en comparacién
con el grupo placebo, 38,9% vs. 8,3%, OR= 7,0 (IC 95%: De 1,4 a 34,5, p=0,02) y
61,1% vs. 33,3%, OR= 3,1 (IC 95%: de 1,1 a 9,3, p=0,04 respectivamente (Figura 3)

Figura 3: Inyeccidon de ozono en comparacion con la inyeccion de placebo en

lumbosciatalgia aguda: Resultado: sin dolor.
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Ozo6nio

Study or Subgroup  Events Total

Placebo

Odds Ratio

Events Total M-H, Fixed, 95% CI

Odds Ratio
M-H, Fixed, 95% CI

2.1.1 Curto prazo: 2 semanas
Paoloni 2009 4

2.1.2 Médio prazo - 3 meses
Paoloni 2009 14

2.1.3 Longo prazo: 6 meses
Paoloni 2009 22

36

36

36

0

24 6.78[0.35, 132.04]

24 7.00[1.42, 34.50]

24 3.14[1.07, 9.27]

v

——

001 0.1 1 10 100
Favoravel placebo Favoravel ozonioterapie
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4.6.4 Inyecciones paravertebrales de ozono en comparacidon con la inyeccion

intramuscular de antiinflamatorio

El estudio de Melchionda 2012 compar6 12 inyecciones paravertebrales de ozono con
inyecciones de antiinflamatorios durante 30 dias. Para el éxito terapéutico definido
como EVA < 4 y el indice de Owestry < 40%, los autores comprobaron una mejora
significativa, principalmente entre 3 y 6 meses de seguimiento, OR = 4,71 (IC 95%: de
1,18 a 18,86) y OR = 5,00 (IC 95%: de 1,19 a 21,04) (Figura 4).

Figura 4: Inyeccion de ozono en comparacion con la inyeccién intramuscular de

antiinflamatorio en lumbosciatalgia aguda: Resultado: éxito terapéutico

Ozobnio Anti-inflamatério Odds Ratio Odds Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI

7.1.1 7 dias

Malchiondo 2012 3 20 1 18  3.00[0.28, 31.80] i

7.1.2 14 dias

Malchiondo 2012 10 20 3 18 5.00[1.10, 22.82] —

7.1.3 30 dias

Malchiondo 2012 12 20 5 18 3.90[1.00, 15.28] —

7.1.4 3 meses

Malchiondo 2012 15 20 7 18 4.71[1.18, 18.86] I E—

7.1.5 6 meses

Malchiondo 2012 16 20 8 18 5.00[1.19, 21.04] -t
f f f i
0.01 041 1 10 100

Favoravel controle Favoravel ozénio

[Favorable control, Favorable ozono, Antiinflamatorio]

Lumbosciatalgia cronica

4.6.5 Inyecciones de ozono en comparacion con la inyeccion de esteroides

Dos estudios compararon inyecciones de ozono con inyecciones de esteroides
(Bonetti 2005 y Zambello 2006). El resultado de ambos estudios fue el escore de
MacNab que define como excelente mejora la ausencia del dolor. EI metanalisis de los

estudios mostré una diferencia no significativa a corto y mediano plazo entre los dos
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grupos. Sin embargo, a largo plazo (6 meses), el grupo que recibié ozonoterapia
presentd una mejora significativa en comparacion con el grupo que recibié esteroides,
OR= 3,41 (IC 95%: De 1,48 a 7,87, p=0,004, 2 estudios, 517 participantes) (Figura 5).
Este analisis debe analizarse con precaucion debido a la significativa heterogeneidad
comprobada (1> = 77%, p=0,04). Esta heterogeneidad puede haber ocurrido debido a
diferencias en los lugares de aplicacion del ozono. El estudio de Bonetti 2005 aplico el

ozono intraforaminal y Zambello 2006 en inyecciones musculares paravertebrales.

Figura 5: Inyeccion de ozono en comparacion con la inyeccion de esteroides en

lumbosciatalgia crénica: Resultado: sin dolor.

Oz6nio Esteroides Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% ClI
1.1.1 Curto prazo
Bonetti 2005 73 86 64 80 41.8% 1.40[0.63, 3.14] L
Zambello 2006 131 180 77 171 582% 3.26 [2.09, 5.10] —i-
Subtotal (95% CI) 266 251 100.0% 2.29 [1.02, 5.19] S
Total events 204 141

Heterogeneity: Tau? = 0.25; Chi? = 3.23, df = 1 (P = 0.07); 1> = 69%
Test for overall effect: Z =2.00 (P = 0.05)

1.1.2 Médio prazo

Bonetti 2005 67 86 54 80 100.0% 1.70 [0.85, 3.39] t
Subtotal (95% CI) 86 80 100.0% 1.70 [0.85, 3.39]
Total events 67 54

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=1.50 (P = 0.13)

1.1.3 Longo prazo

Bonetti 2005 64 86 46 80 46.0% 2.15[1.12,4.15] ——
Zambello 2006 126 180 54 171 54.0% 5.06 [3.21, 7.96] i
Subtotal (95% Cl) 266 251 100.0% 3.41[1.48, 7.87] P
Total events 190 100

Heterogeneity: Tau? = 0.28; Chi?=4.41,df =1 (P = 0.04); I2=77%
Test for overall effect: Z =2.88 (P = 0.004)

! 1 1
0.01 0.1 1 10

]
100

Favoravel esteroides Favoravel ozonioterapia

Test for subaroup differences: Chiz = 1.59, df =2 (P = 0.45), I?=0%

4.6.6 Inyecciones de ozono relacionado con esteroides en comparacion con la

inyeccion de esteroides

Gallucci 2007 realizé esta comparacion en 159 participantes, en donde 82 recibieron
inyecciones intraforaminal e intradiscal de esteroides y ozono, y 77 controles solo
recibieron inyecciones de esteroides (triamcinolona). El resultado de éxito terapéutico

definido como indice de Oswestry < 20% no mostré diferencias significativas entre los

Centro Cochrane de Brasil — www.centrocochranedobrasil.org.br


http://www.centrocochranedobrasil.org.br

31
Ozonoterapia en el tratamiento del dolor lumbar: Revision Sistematica de Literatura

grupos a corto y mediano plazo. A largo plazo (6 meses), se observo una diferencia
significativa en favor del grupo que recibié ozono relacionado con esteroides 74% vs.
47%, OR=3,3 (IC 95%: de 1,7 a 6,4, p<0,001) (Figura 6).

Figura 6: Inyeccion de ozono + esteroide en comparacion con la inyeccidn de
esteroides en Ilumbosciatalgia cronica: Resultado: éxito terapéutico, indice de

Oswestry < 20%.

Ozobnio+esteroide Esteroide Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
3.1.1 Curto prazo: 2 semanas
Gallucci 2007 72 82 69 77 0.83[0.31, 2.24] ——

3.1.2 Médio prazo: 3 meses
Gallucci 2007 64 82 52 77 1.71[0.84, 3.47] T

3.1.3 Longo prazo: 6 meses
Gallucci 2007 61 82 36 77 3.31[1.70, 6.45] —t

1 ] ] ]
0.01 0.1 1 10 100
Favoravel esteroides Fav. ozdnio+esteroides

4.6.7 Inyeccion intradiscal de ozono en comparacion con la radiofrecuencia pulsada

en el ganglio dorsal.

Canovas 2009 aleatoriz6 una pequefia muestra de pacientes con lumbosciatalgia
cronica en tres grupos (n=10 participantes en cada una). En la comparacion de
inyeccion intradiscal de ozono con la radiofrecuencia pulsada, el ultimo grupo presenté
mejor resultado solamente a corto, mediano y largo plazo, el grupo que recibid
ozonoterapia presentd promedios significativamente mejores de dolor (Figura 7). Por
otro lado, la asociacién de ozono con radiofrecuencia en comparacion con la
radiofrecuencia de manera aislada, demostré que la terapia asociada mejora la accion
de la ozonoterapia a corto plazo (Figura 8). Los autores concluyeron que la asociacion
de radiofrecuencia y ozono ofrece mejores resultados a corto plazo, y su efecto se
mantiene a mediano y largo plazo. Estos resultados deben analizarse con cautela,

debido al tamafio pequefo de la muestra.
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Figura 7: Inyeccion de ozono en comparacién con la radiofrecuencia pulsada en

ganglio posterior en lumbosciatalgia cronica: Resultado: promedio de dolor (EVA).

Ozoénio Radiofrequencia Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Fixed, 95% CI 1V, Fixed, 95% CI
5.1.1 Curto prazo: 2 semanas
Canovas 2009 79 1.2 10 4 1.3 10  3.90[2.80, 5.00] -t
5.1.2 Médio prazo: 3 meses
Canovas 2009 22 09 10 3 0.8 10 -0.80 [-1.55, -0.05] -
5.1.3 Longo prazo: 6 meses
Gallucci 2007 1.9 11 10 6.7 2.1 10 -4.80[-6.27, -3.33] —t

10 -5 0 5 10

Favoravel ozénio Fav. radiofrequencia

Figura 8: Inyeccion de ozono relacionada a la radiofrecuencia en comparacion con la

radiofrecuencia pulsada en ganglio posterior en lumbosciatalgia

promedio de dolor (EVA).

Ozoénio+radiofrequencia

Radiofrequencia

Mean Difference

cronica: Resultado:

Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Fixed, 95% CI 1V, Fixed, 95% CI

4.1.1 Curto prazo: 2 semanas

Canovas 2009 35 0.9 10 4 1.3 10 -0.501[-1.48, 0.48] —

4.1.2 Médio prazo: 3 meses

Canovas 2009 1.9 1.1 10 3 0.8 10 -1.10[-1.94, -0.26] —

4.1.3 Longo prazo: 6 meses

Canovas 2009 1.6 1.2 10 6.7 21 10 -5.10[-6.60, -3.60] —t
I t t |
-10 -5 0 5 10

Fav. ozénio+radiofreq Favoravel radiogrequencia

4.6.8 Inyeccion intradiscal de ozono

relacionada con la colagenasa epidural, en

comparacion con la cirugia - discectomia.

El estudio de Wu 2009 comparé a 216 participantes con lumbosciatalgia crénica

secundaria a la hernia de disco no contenida, los cuales fueron aleatorizados en dos
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grupos. Un grupo (n = 108) recibid intervencién percutanea con inyeccion intradiscal
de ozono y colagenasa para lograr quimionucledlisis, y otro grupo (n=108) fue
sometido a cirugia convencional de discectomia abierta. En comparacion con el
excelente éxito terapéutico del escore de MacNab (ausencia de dolor), la evaluacion
comprobd después de dos semanas, una mejora significativa en favor del grupo de
cirugia abierta, OR=0,19 (IC 95%: de 0,10 a 0,33, p<0,001). No obstante, en la
evaluacion después de tres meses y un afo, esa diferencia ya no se verifico mas, con
una mejora equivalente entre los dos grupos (escore excelente entre 74% y 79%)
(Figura 9).

Figura 9: Inyeccion intradiscal de ozono + colagenasa en comparacion con la cirugia
abierta (discectomia) en lumbosciatalgia crénica secundaria a la hernia de disco no

contenida: Resultado: excelente mejora (sin dolor).

Ozobnio +colagenase  Cirurgia aberta Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
6.1.1 Curto prazo: 2 semanas
Wu 2009 33 108 76 108 0.19[0.10, 0.33] —t

6.1.2 Médio prazo: 3 meses
Wu 2009 80 108 84 108 0.82[0.44, 1.53] ——

6.1.3 Longo prazo: 12 meses
Wu 2009 83 108 86 108 0.85[0.44, 1.62] —t—

001 0.1 1 10 100
Favoravel a cirurgia Fav. ozonio+colagenase

4.7 Seguridad de la intervencion

Todos los estudios incluidos informaron la ausencia de efectos adversos tanto con las

inyecciones de ozono como con las intervenciones de control.
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5 DISCUSION

El uso medicinal de la ozonoterapia se estudia desde comienzos del siglo pasado,
aunque hasta hace poco la evidencia de eficacia se bas6 en estudios
observacionales no controlados, lo cual no hacia mas que aumentar la
controversia. En la ultima década, los resultados de estudios controlados
aleatorizados se hicieron disponibles, lo cual permitié llevar a cabo una

revision sistematica de ensayos clinicos aleatorizados (ECA).

En esta revision sistematica se incluyeron ocho ECRs, con gran heterogeneidad entre
si mismos en el criterio de inclusién de participantes, el tipo de intervencion realizada,
el control y la medicion de resultados. La mayoria de los estudios incluyeron solo a
pacientes con lumbosciatalgia (seis de los ocho) y sélo uno de ellos comparé la
ozonoterapia con un procedimiento de placebo. Todos los demas estudios
compararon el procedimiento minimamente invasivo de inyeccion de ozono a otro

procedimiento activo, siendo la inyeccion de esteroides el procedimiento mas usado.

La efectividad de la ozonoterapia para el tratamiento del lumbago inespecifico
(mecanico) aun no esta establecida. El unico estudio que compard la ozonoterapia
con el tratamiento no activo (Ansede Alonso 2007) no comprobd la eficacia de la
inyeccion de ozono, y presentaba alto riesgo de sesgo por problemas metodoldgicos.
El segundo articulo (Bonetti 2005) llegé a la conclusién de que tanto la inyeccion de
ozono como la de esteroides son equivalentes y eficaces para el tratamiento del
lumbago sin sefiales de compresion. La falta de un grupo control con tratamiento
inactivo y la inclusion de pacientes con cuadro agudo hacen que no pueda

descartarse la posibilidad de mejora por historial natural de la enfermedad.
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La inyeccion de ozono en el tratamiento del dolor lumbar con sintomas de compresion
de la raiz nerviosa, lumbosciatalgia, se evalué mas en estudios, y ubicamos siete
ensayos clinicos aleatorizados, la mayoria de calidad metodolégica moderada y sélo
un estudio de alta calidad. Estos estudios mostraron una amplia variacion con
respecto al lugar de la inyeccion de ozono, la intervencidén de control y el método de
medicion del resultado, lo cual impidié la realizacion del metanalisis. En el caso de
lumbosciatalgia aguda, dos estudios de pequefio tamafio de muestra compararon la
ozonoterapia, uno con placebo y el otro con inyeccién de antiinflamatorios, y se

observaron resultados positivos favoreciendo la ozonoterapia a mediano y largo plazo.

En el caso de lumbosciatalgia cronica, estudios que comparaban la ozonoterapia con
inyecciones de esteroides demostraron una superioridad de la intervencion a largo
plazo. Es importante senalar que esta tendencia de mejora solo a largo plazo no se
cita en ningun articulo publicado previamente. Este resultado se observé en todos los
estudios incluidos, a pesar de la heterogeneidad del modo de intervencién, de la

intervencion de control y del método de medicidn del resultado.

Las pruebas publicadas hasta el momento indican que la ozonoterapia es un
procedimiento seguro, y no se han detectado efectos adversos en los estudios
incluidos. Una revision sistematica de estudios observacionales que incluy6é a mas de
8.000 participantes calculd que los efectos adversos estimados fueron del 0,064%
(Steppan 2010).

Muchas cuestiones relacionadas con la ozonoterapia aun necesitan ser investigadas.
No es posible determinar la dosis mas adecuada y el modo de aplicaciéon mas eficaz.
Las pruebas encontradas no comparan las diferentes técnicas de aplicacién de ozono
y esta informacion es de gran importancia, ya que la tecnologia y la complejidad
involucradas para inyecciones intradiscales de ozono son considerablemente mayores
que las inyecciones paravertebrales, afnadiendo también mayores costos al
procedimiento. Estas pruebas son importantes ante el potencial de la ozonoterapia de

ser una opcidn segura a la cirugia segura y de un costo relativamente bajo.
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6 CONCLUSIONES

Implicaciones para la practica

No hay hasta el momento pruebas de efectividad de la ozonoterapia en el

tratamiento del lumbago inespecifico agudo o crénico (mecanico).

Existen pruebas limitadas de que la ozonoterapia puede ser mas eficaz que el
placebo o los antiinflamatorios a mediano y largo plazo en el tratamiento de la

lumbosciatalgia aguda.

Hay pruebas de que la ozonoterapia es mas eficaz que las inyecciones de
esteroides a largo plazo en el tratamiento a de la lumbosciatalgia cronica,

secundaria a la hernia de disco.

De esta manera, por el momento, existe la posibilidad de una inclusion de

ozonoterapia en la investigacion y la practica terapéutica de la lumbosciatalgia.

Implicaciones para la investigacion

Se necesitan mas estudios controlados y aleatorizados con la metodologia
adecuada, con criterios de inclusion y exclusion explicitos, y con
estandarizacién de la medicion del resultado. Es necesario comparar la
ozonoterapia con el procedimiento de placebo, asi como comparar las distintas

dosis y los distintos métodos de aplicacién disponibles.

Centro Cochrane de Brasil — www.centrocochranedobrasil.org.br


http://www.centrocochranedobrasil.org.br

38

Ozonoterapia en el tratamiento del dolor lumbar: Revision Sistematica de Literatura

Tabla 3: Resumen de los principales hallazgos, segun los grados de
evidencia del GRADE Working Group*

Resultado

OR (IC 95%)

Ndmero de
participantes

Calidad de la
evidencia

Comentario

y estudios

Lumbosciatalgia aguda Ozono paravertebral vs. placebo

Sin dolor a Favorable a 60 Pequefio tamafio
mediano plazo: ozono 7,00 1 estudio de muestra
(de 1,42 a 34,50) CISISIS)
Muy baja
Sin dolor Favorable a 60 Pequefio tamafio
A largo plazo ozono 3,14 1 estudio de muestra
(de 1,07 a 34,50) CISISIS)
Muy baja

Lumbosciatalgia aguda Ozono paravertebral vs.

inyeccion de antiinflamatorio

Exito terapéutico Favorable al 38 Pequeio tamano
A mediano plazo ozono 4,71 1 estudio de muestra
(de 1,00 a 15,28) OISISIS)
Muy baja
Exito terapéutico Favorable al 38 Pequeno tamano
a largo plazo ozono 5,00 1 estudio de muestra
(de 1,19 a 21,04) CISISIS)
Muy baja

Lumbosciatalgia crénica: Inyeccion de ozono vs. inyeccion de esteroides

Sin dolor
A largo plazo

Favorable al
ozono 3,41
(de 1,48 a 7,87)

517
2 estudios

SISISIS)

Baja

Heterogeneidad
en el analisis

Alta calidad: Es muy improbable que mas investigaciones cambien la

confianza en la estimacion del efecto

Calidad moderada:

Una mayor

investigacion puede tener un

impacto

importante en la confianza de la estimacion del efecto, y puede cambiar la

estimacion.
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Baja calidad: Es muy probable que una mayor investigacion tenga un impacto
importante en la confianza de la estimacion del efecto, y pueda cambiar la

estimacion del efecto.

Muy baja calidad: Mucha incertidumbre acerca de la estimacion del efecto.

* Disponible en: http://www.gradeworkinggroup.org/index.htm. Accedido

en julio de 2013
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Tabla 4: Ensayos aleatorizados incluidos

Ansede
Alonso 2007

Participantes

Incluye 44 participantes
con lumbago inespecifico,
mas de 30 dias.

Intervencién y control

- Intervencion: n=27.
Inyecciones paravertebrales 23
pgrs/ml, 20 cc.

- Control: reposo y analgésicos

Resultado y duraciéon

- Evaluacioén en 30
dias
- Resultado escala

visual de dolor (EVA) e
indice de Oswestry

Resultado

Resultado: Intervencién vs. control
EVA — diferencia de promedios: 1 vs. -1
Mejora indice Oswestry: 17,9% vs. 20,9%

Bonetti 2005

- Enfermedad aguda y
cronica

- 166 con lumbosciatalgia

- 140 con lumbago
inespecifico

- Inyeccion al lado del foramen
0 union facetaria

- Intervencién: Ozono 25
pg/ml, 7 ml

Lumbosciatalgia — n=86
Lumbago — n=70

- Control: Esteroide
(metilprednisona

Lumbosciatalgia — n=80
Lumbago — n=70

- Evaluacion: 1
semana, 3 y 6 meses

- Resultado: escore
MacNab

Excelente - sin dolor

Bueno — 50% de
mejora

Pobre — mejora menor
al 30%

Lumbago mejora excelente: Intervencion vs.
control

-1 semana: 80% vs. 78,5%
- 3 meses: 78,5% vs. 70%
- 6 meses: 75,8% vs. 62,8%

Lumbosciatalgia excelente mejora: Intervencioén
vs. control

- 1 semana: 84,8% vs. 80%
-3 meses: 77,9% vs. 70%
- 6 meses: 74,4% vs. 57,5%

Canovas 30 pacientes con Pacientes divididos en 3 Evaluacion 15 dias, 3y | Promedio de dolor y desvio estandar
2009 lumbosciatalgia crénica (> grupos n=10: 6 meses Inicial 15 dias
3 meSeS) - GrUpO A:de 5 a 15 ml de Resultado: Promedio _ A=7,9 (0,88) _ A=3,5 (O’g)
ozono 27 ug/ml intradiscal y de escala visual del
radiofrecuencia pulsada del dolor (EVA) -B=8,0(1,2) -B=7,9(1,2)
ganglio dorsal -C=8,1(0,9) -C=4,0(1,3)
- Grupo B: a 15 ml de ozono 3 meses 6 meses
2;Ug/mgntrad§|sfcal | CA=1.9 (1) A=16(12)
- Grupo C: radiofrecuencia _ _
pulsada en el ganglio dorsal -B=22(0,9) -B=19(1.1)
-C=3,0(0,8) -C=6,7(2,1)
Gallucci 207 159 participantes con - Inyeccion intraforaminal e - Evaluacion: 2 Exito: Intervencion vs. control

lumbosciatalgia por lo
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menos 2 meses (promedio
de 3 meses)

intradiscal

- Intervencion: n=82.
Esteroides (triamcinolona) y
ozono 28 ug/ml, 7 ml

- Control: n=77. Esteroide

semanas, 3 y 6 meses

Resultado: Escore
Oswetry

- Exito = escore menor
al 20%

- 2 semanas: 88% vs. 90%
-3 meses: 78% vs. 67%
-6 meses: 74% vs. 47%

Melchionda 38 pacientes, 22 hombres Intervencion = 20 pacientes Evaluacion en 7, 14, Exito: Intervencion vs. control:
2012 de entre 24 y 75 afios de _(edad Rromedio de 53,2) 30diasyde3a - 7 dias= 15% vs. 5,5% p > 0,05
edad inyeccion paravertebral de 20 meses. 14 di 500 16.6% 0=0.04
Lumbosciatalgia aguda ml de ozono a 40 pg/ml, 3 - Resultado exitoso = - 14 dlas = 9% vs. 10,5% p=5,
veces por semana durante 4 disminucion VAS <4 e -1 mes = 60% vs. 27,5% p> 0,05
Zema”as' ( I'ndig/e de Owestry - 3 meses= 75% vs. 38,9% p=0,047
ontrol = 18 pacientes (edad <40% _ _
promedio 52,7) inyeccion de - 6 meses = 80% vs. 44,4% p=0,042
ketoprofeno 100 mg IM
durante 30 dias
Paoloni 2009 60 pacientes con Intervencion: n=36. Inyeccién Evaluacion: 2 Exito: Intervencion vs. control
lumbosciatalgia aguda paravertebral de ozono 3 semanas, 3 meses y 6 -2 semanas: 11,1% vs. 0,0%
veces por semana durante 5 meses 3 38.9% 839
semanas: 20 ml — 20 pg/ml - Resultado exitoso = - O MEeSES:. 36,97 V8. 0,97
Control: n=24. Terapia sin dolor, escala visual - 6 meses: 61,1% vs. 33,3%
simulada con inyeccion falsa y del dolor <=1
presion local.
Wu 2009 216 pacientes con - Intervencion: n = 108. Evaluacion: 2 Mejora excelente: Intervencion vs. control
lumbosciatalgia cronica inyeccién de ozono 3545 semanas, 3y 12 - 2 semanas: 33% vs. 76%
ug/ml de 10—15 ml ozono meses . .
intradiscal con colagenasa _ Escore de MacNAb - 3 meses: 74,1% vs. 77,8%
1200u epidural - 12 meses: 76,8% vs. 79,6%
- Control: n=108 cirugia
discectomia
Zambello 351 con lumbosciatalgia - Intervencion: n=180. Evaluacion: 3 semanas | Excelente mejora: intervencién vs. control
2006 cronica: Inyeccion de ozono y 6 meses

paravertebral 5 ml - 20 pug/ml

- Control: n=171. Inyeccion
intravertebral en el espacio
intradiscal del esteroide

- Resultado Escore
MacNab

-3 semanas: 72,7% vs. 45,0%
-6 meses: 70,0% vs. 31,5%
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‘ (triamcinolona)
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