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Resumen

Las enfermedades cronicas son afecciones de larga duracion, con una progresion
generalmente lenta que constituyen una gran fuente de complejidad para su gestion y
abordaje por los sistemas sanitarios y para la sociedad. Frente a la resistencia de los
tratamientos convencionales, la ozonoterapia considerada una tecnologia sanitaria e
incorporada en 2011 en la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud espafiol, esta
indicada como tratamiento complementario de sintomas y enfermedades inflamatorias
cronicas. Este trabajo pretende analizar los fundamentos del uso del ozono como tratamiento
en la mejora de la calidad de vida de los pacientes con afecciones crénicas y los cuidados
enfermeros asociados al tratamiento; para ello, se realiz6 una busqueda bibliografica entre los
meses de enero y abril de 2019. Los resultados obtenidos de los estudios publicados en los
ultimos 5 afios demuestran la escasez de estudios existentes sobre sus efectos en la calidad de
vida y en la aplicacion de los cuidados enfermeros en ozonoterapia, todos ellos con escasa
evidencia, lo que plantea la necesidad de nuevos estudios y ensayos clinicos con muestras
amplias, que permitan evaluar la repercusion de esta terapia sobre la calidad de vida de las

personas con distintos procesos cronicos de enfermedad.

Palabras claves: enfermedad crénica, ozonoterapia, calidad de vida, cuidados enfermeros.



1. Introduccion

Las enfermedades cronicas se definen segin la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
como aquellas afecciones de larga duracion y con una progresion generalmente lental. Entre
ellas se encuentran las enfermedades cardiovasculares, canceres, diabetes, enfermedades
respiratorias crénicas, afecciones transmisibles, maternas, perinatales, nutricionales, y
lesiones en general®. Procesos crénicos que constituyen una gran fuente de complejidad en
cuanto a su gestion y abordaje por los sistemas sanitarios y para la sociedad; y que deriva de
los cambios en los estilos de vida de las personas (consumo nocivo de alcohol, inactividad
fisica, consumo de sodio, tabaco, tension arterial elevada, diabetes)?, asi como, del marcado

envejecimiento de la poblacion que presenta diversas pluripatologias y comorbilidades®.

Las enfermedades cronicas son las causantes de 41 millones de muertes en todo el mundo
cada afio y representan el 71% del total de las muertes globales!. En Espafia, este indice
aumenta hasta el 91% del total de muertes, debido en mayor medida, a las enfermedades
cardiovasculares?, aunque la mayor prevalencia de procesos crénicos la sustentan las

enfermedades musculo-esqueléticas (dolores de espalda, lumbar, ciatica y hernia discal)®.

En Canarias, estas enfermedades se relacionan con la depresion, diabetes, cardiopatia
isquémica y EPOC; de ellas, las dos primeras son las mas prevalentes respecto a la media
estatal, pero solo un 9% de la poblacidn entre 16 y mas afios las identifica como problemas de
salud; en contraste, con el 30% de la poblacién canaria que asocia la falta de salud con las
enfermedades musculo-esqueléticas®.En relacion con la prevalencia de enfermos cronicos en
la Comunidad Canaria, es inferior (cuatro puntos porcentuales por debajo) al del conjunto de
la poblacion nacional®. Asi, el 26,4% de las mujeres en Canarias tienen una o mas patologias
cronicas, mas de cuatro puntos por encima, de la prevalencia registrada en hombres. Ademas,
la poblacién femenina tiene una mayor percepcion de enfermedad crénica, tanto a nivel

estatal, como autondmico, siendo esta percepcion superior a doce puntos en Canarias®.

En la actualidad, numerosos procesos cronicos asociados con sintomas inflamatorios y un
amplio grupo de enfermedades inflamatorias cronicas se revelan resistentes a los tratamientos
convencionales*, y en ellos, los expertos indican como terapia complementaria la
ozonoterapia*’, es decir, la administracion de un gas oxidante descubierto en 1.785 por el
quimico aleman Maritinus Van Marum, cuya aplicacién en humanos se remonta a principios

del siglo XIX, como tratamiento de gangrenas cutaneas en soldados alemanes?®.

Esta terapia genera gran expectacion entre los profesionales de la salud acerca de su

funcionamiento, bajo coste, distintas vias de administracion, efectos terapéuticos® y la
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sensacion de bienestar percibida por los pacientes*”1%! tras el tratamiento, considerando que
son aspectos que influyen en su calidad de vida. A pesar de ello, también genero controversia
por parte de algunas Consejerias sanitarias al considerarla una pseudociencia; de ahi, la
aprobacion de la Declaracion de Madrid sobre la Ozonoterapia, con el objeto de contrastar la
evidencia cientifica existente, debido a la prohibicion de esta terapia en la Comunidad
Autonoma de Madrid en el afio 2006. Esta declaracion, se ha convertido a su vez, en el
primer documento mundial elaborado por los distintos expertos en la materia, permitiendo, no
solo la instauracion nuevamente de la terapia en esta Comunidad, sino servir de documento
estandarizado en el &mbito internacional, siendo Rusia, Cuba, Esparia e Italia los paises donde
existe una regulacion legal en relacion con la aplicacion asistencial de este tratamiento

complementario®.

No obstante, en Espafia no existen leyes, ni normas establecidas sobre ozonoterapia, por lo
que son las Comunidades Autonomas las que desarrollan sus propias normativas sanitarias.
En este caso, de manera genérica, se debe disponer de un profesional formado y con
experiencia, emplear equipos de ozono médico autorizados por la Unién Europea, tener
protocolos de actuacién segun las vias de administracion, firmar el consentimiento informado
médico-paciente, administracion intradiscal de ozono en el &ambito quirdrgico o cirugia mayor
ambulatoria, identificarla como terapia no convencional, disponer de oxigeno médico y
practicar la terapia con total autonomia cientifica. En Canarias, se atiende a las normativas y

recomendaciones publicadas por las asociaciones cientificas®.

Desde 2011, esta terapia se engloba en la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud
de 15 Comunidades Auténomas y en 22 Unidades del Dolor Cronico*®. No estd considerada
una pseudociencia, ni tampoco un farmaco, no contemplada por el Ministerio de Sanidad
Consumo Yy Bienestar Social, ni por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), quedando establecida como una tecnologia sanitaria, remitida a estudio

por la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS)°.

Durante la administracion de esta terapia no convencional, son los profesionales de
enfermeria los que tienen a su cargo la aplicacion de este gas por las distintas vias, el cuidado
y la acomodacion del paciente!®, la preparacion de los materiales para la ejecucion de
técnicas y procedimientos®® (infiltracion de anestésicos, extracciones de sangre)®, control y
monitorizacion de signos vitales®>'®, deteccion y alertas sobre posibles reacciones y
complicaciones®3, mostrar apoyo psicoemocional al paciente y su familia o realizar educacion

para la salud pre y post-terapia, entre otros®.



Las enfermeras que desarrollan su actividad en el entorno mas proximo del paciente y su
familia, parecen los profesionales idoneos para desarrollar investigacion sobre la calidad de la
vida de las personas a las que atiende, sobre todo, al constatarse el incremento progresivo en
la prevalencia de las patologias cronicas, que desencadenan per se una disminucién en su
calidad de vida®.

Todo ello, dirige y justifica la realizacion de esta revision bibliografica, con el propdsito de
comprobar la evidencia existente en la literatura cientifica de los ultimos 5 afios, sobre la
influencia del tratamiento con ozono en la calidad de vida de los pacientes con enfermedades

cronicas y los cuidados enfermeros asociados.

1.1. Objetivo general

Fundamentar el uso del ozono como tratamiento para mejorar la calidad de vida de los

pacientes con afecciones crénicas.
1.2. Objetivos especificos

1. Describir el concepto de ozonoterapia.

Distinguir las enfermedades cronicas en las que esté indicado el tratamiento con ozono.
Explicar los efectos del ozono aplicado como tratamiento.
Identificar las posibles complicaciones o efectos adversos de la terapia con ozono.

Mostrar el efecto del tratamiento con ozono sobre la calidad de vida.
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Disefiar un protocolo de actuacion sobre los cuidados enfermeros a pacientes en

tratamiento con ozonoterapia.

2. Metodologia

El disefio de este trabajo es el de una revisién bibliogréfica de tipo narrativo. Para ello, se
realiz6 una busqueda bibliografica sistematizada en las distintas fuentes de informacién y
bases de datos como PubMed, CINAHL, CUIDEN, Scopus, Web Of Science, Biblioteca
Cochrane y bibliotecas electronicas como SciELO, entre los meses de enero y abril de 2019.
Los tesauros o palabras claves utilizados en la busqueda fueron “enfermedad cronica”,
“ozonoterapia”, “atencion de enfermeria”, “calidad de vida”. L0s descriptores o palabras
claves se emplearon tanto en espafiol - segin la terminologia empleada de Descriptores de
Ciencias de la Salud (DeCS) — como en inglés - “chronic disease”, “ozone therapy”,
“nursing care”, “quality of life”, segun los Medical Subjects Heading [MeSH]-, en las bases
de datos y/o bibliotecas electronicas seleccionadas. Un ejemplo de las estrategias de



busquedas empleadas en la base de datos PubMed se expone en la figura 1. Ademas, se
realiz6 una busqueda inversa de las referencias bibliograficas de las revisiones y articulos que
fueron identificados en la sistemética de busqueda (tabla 1). A los estudios seleccionados,
tras la estrategia de busqueda (figura 4), se les aplicé el nivel de evidencia (figura 2) y el
grado de recomendacion (figura 3) del Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SING).
Como criterios de inclusion se atendié a los estudios aplicados en humanos, con acceso al
texto completo, de libre disposicion, que respondian a las palabras claves, publicados entre
enero de 2014 y febrero de 2019. Se incluyeron revisiones sisteméaticas (con o0 sin
metaanalisis), ensayos clinicos, estudios de casos, estudios observaciones y revisiones
bibliogréficas, publicados en espafiol y/o inglés. Fueron excluidos los articulos que solo

disponian de resumen, realizados en animales, libros y/o capitulos de libro.

Clinical Prediction Guides/Broad[filter] AND ((“chronic disease”"[MeSH Terms] OR (“chronic"[All Fields]
AND "disease"[All Fields]) OR "chronic disease"[All Fields]) AND ((*ozone"[MeSH Terms] OR "ozone"[All
Fields]) AND ("therapy”[Subheading] OR “therapy"[All Fields] OR "therapeutics"[MeSH Terms] OR
"therapeutics"[All  Fields]))) AND ("loattrfree  full text"[sb] AND ("2014/01/01"[PDAT]
""2019/02/28"[PDATY))

Clinical Prediction Guides/Broad[filter] AND ((("ozone"[MeSH Terms] OR "ozone"[All Fields]) AND
("therapy"[Subheading] OR "therapy"[All Fields] OR "therapeutics"[MeSH Terms] OR "therapeutics"[All
Fields])) AND ("nursing"[Subheading] OR "nursing"[All Fields] OR ("nursing"[All Fields] AND "care"[All
Fields]) OR "nursing care"[All Fields] OR "nursing care"[MeSH Terms] OR ("nursing"[All Fields] AND
"care"[All Fields]))) AND ("loattrfree full text"[sb] AND (""2014/01/01"[PDAT] : "2019/02/28"[PDAT]))

Clinical Prediction Guides/Broad[filter] AND (("quality of life"[MeSH Terms] OR ("quality"[All Fields]
AND "life"[All Fields]) OR "quality of life"[All Fields]) AND (("ozone"[MeSH Terms] OR "ozone"[All
Fields]) AND ("therapy"[Subheading] OR "therapy"[All Fields] OR "therapeutics"[MeSH Terms] OR
"therapeutics"[All  Fields]))) AND ("loattrfree  full text"[sb] AND ("2014/02/28"[PDAT]
"'2019/02/28"[PDATY))

Figura 1. Estrategias de busqueda en PubMed.

1++ Meta-analisis de alta calidad, RS de EC 6 EC de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo

1+ Meta-analisis bien realizados, RS de EC 6 EC bien realizados con poco riesgo de sesgos

1- Meta-analisis, RS de EC 6 EC con alto riesgo de sesgos

2++ RS de alta calidad de estudios cohortes o de casos y controles. Estudios de cohortes o de casos y
controles con bajo riesgo de sesgo y con alta probabilidad de establecer una relacion causal

2+ Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo y con una moderada
probabilidad de establecer una relacion causal

2- Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo Y riesgo significativo de que la
relacion no sea causal

3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos

4 Opinidn de expertos

Figura 2. Niveles de evidencia para estudios de tratamiento (SIGN)*4.



Grados de Interpretacion
recomendacion

A Al menos un metaanalisis, RS 6 EC clasificado como 1++ y directamente aplicable a la
poblacién diana de la guia; o un volumen de evidencia cientifica compuesto por estudios
clasificados como 1+ y con gran consistencia entre ellos.

B Volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2++, directamente
aplicable a la poblacion blanco de la guia y que demuestran gran consistencia entre ellos; o
evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 1++ ¢ 1+

C Volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2+, directamente
aplicable a la poblacion blanco de la guia y que demuestran gran consistencia entre ellos; o
evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 2++

D Evidencia cientifica de nivel 3 6 4; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados
como 2+

Figura 3. Grados de recomendacidn para estudios de tratamiento (SIGN).

Ne de articulos Ne de articulos N° de articulos
BASES DE NO de articulos seleccionados por  desestimados por  desestimados por
DATOS encontrados seguimiento contenido estas duplicados
PubMed 13 3 6 10
Cinahl 2 2
Cuiden 1 1
Scopus 24 3 4 16 7
Web Of 25 1 1 22 3
Science
Biblioteca 7 - - 7 —
Cochrane
SciELO 1 - --- 1 —
Total 73 7 11 48 21

Tabla 1. Sistematica de bisqueda.

N2 de articulos

N¢ de articulos

linic_ialm((iente p:g;ﬁ?ﬁgﬁge;:l N@ de articulos
seleccionados por
B referencia completos

titulo y resumen

bibliograficas

73

, 80
articulos

7 articulos i
articulos

~
N2 de articulos N2 de articulos o g
0 { . 7 o
NS ar ticulos desestimados incluidos ) ‘.je articulos
desestimados | === analizados sobre
. por estar finalmente en la ; )
por carencias de 3 . calidad de vida y
: duplicado en revision de la ozonoterapia
contenido bases de datos | literatura p )
11 48 21 7
articulos articulos articulos articulos

Figura 4. Diagrama de flujo: estrategia de bisqueda en bases de datos.
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3. Resultados

ANALISIS DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION SOBRE OZONOTERAPIA EN ENFERMEDADES CRONICAS — SELECCIONADOS ENTRE 2014 Y 2019

Afio Titulo

2018 = Ozone therapy for
treatment of chronic
wounds: A
systematic review

2018  The Effectiveness of
Ozone Therapy in
Chronic
Osteomyelitis: A
Randomized
Controlled Clinical

Trial

2016 = Ozone in Medicine:
Clinical Evaluation
and Evidence
Classification of the
Systemic Ozone
Applications, Major
Autohemotherapy
and Rectal
Insufflation,
According to the
Requirements for
Evidence-Based
Medic

Therapeutic effects
of ozone in patients
with diabetic foot
ulcers: Review of
the literature

2017

Tipo de

estudio
Revision
sistematica

Ensayo
clinico
controlado
aleatorizado

Revision
sistematica

Revision
sistematica

NE/
GR
1+A

1+B

1+B

1-

Muestra y
caracteristicas
9 ensayos en humanos
de cualquier edad con
heridas cronicas,
quemaduras, diabetes,
venosas o arteriales.

n=60, 16-70 afios
osteomielitis por
Staphylococcus aureus.
Se divide en 2 grupos:
-grupo caso: 0zono +
antibidticos.

-grupo control:
vancomicina.

Estudios clinicos y
estudios de casos.

- Para AHTM, n=21(2
ECA, 10 EC, 2 No EC,
3 CC, 4 reportes de
€asos).

- Para IR, n=13 (2
ECA, 4 EC, 6 No EC, 1
reporte de casos).

Estudios de ensayos
controlados y
aleatorizados de
pacientes adultos con
diabetestipolo2y
Ulceras activas en
miembros inferiores.

Procedimiento desarrollado

O3 en forma de gas, agua o
aceite vs cuidados de heridas
estandar o valores de
referencia del grupo de
intervencion antes de que los
participantes fueran
sometidos a la terapia

5-80 pg-ml de Og, a 1 L/min.
La terapia de Osse realiz6 a
una concentracion de 30 pg-
ml de 3 formas: formacién de
bolsas autohemoterapia e
inyeccion intradsea y lavado
del &rea con una solucion
salina ozonizada.
Seguimiento de todos los
pacientes durante 6 meses.
Autohemoterapia de ozono
mayor (AHTM) e insuflacion
rectal (IR) o una
combinacion de ambos. Los
efectos adversos y reacciones
se buscaran sin ninguna
limitacion de tiempo en
cuanto a contenido.

Ozonoterapia vs otras
intervenciones (antibidticos,
agentes tépicos o cuidados
convencionales).

Resultados obtenidos

Todos los ensayos mostraron una mejoria en la curacion vs grupo control. El O,
muestra un potencial como terapia efectiva en el cuidado de heridas crénicas.
Vias de administracion: recipiente cerrado, sangre ozonizada, aplicacién directa
sobre la herida con un catéter o con aceite ozonizado.

No se han llevado a cabo investigaciones sobre los efectos adversos del O,-O3 y
los aceites ozonizados. No se han determinado métodos y directrices especificas
para la aplicacién de Og, ni directrices y recomendaciones de la terapia.

No hay evidencia concluyente de que la terapia sea un tto. superior para las
heridas croénicas vs tto. estandar.

El nimero de sujetos recuperados del grupo de O3 fue mayor que el grupo
control (86,66% frente a 73,33%).

Ninguno de los pacientes desarrollé ninguna complicacion durante el estudio.
La terapia de O; podria inducir efectos positivos en la osteomielitis crénica, ya
que la VSG disminuyo significativamente después de la intervencion.

La efectividad del O; como opcién terapéutica no se asocia con mejores
resultados clinicos, incluida la tasa y el tiempo de recuperacion.

- AHMT: Mejora en los parametros clinicos y/o sustancias de referencia (estado
antioxidante o estrés oxidativo). No se produjeron reacciones adversas. Alto
nivel de eficacia y seguridad del método en todos los estudios. Los pacientes no
reciben ozonoterapia hasta que los tratamientos convencionales ya no son
tolerados o los resultados estan ausentes o son insatisfactorios; generalmente
indicadas en enfermedades vasculares inflamatorias, trastornos circulatorios
arteriales, hepatitis cronica, inflamacion cronica, deficiencia inmunoldgica).

- IR: Mejora en los parametros clinicos y/o sustancias de referencia (estado
antioxidante o estrés oxidativo). Pocas reacciones adversas (irritaciones leves de
flatulencia transitoria). Alto nivel de eficacia y seguridad del método. Se
recomienda dosis <25 pg-ml para las enfermedades inflamatorias cronicas. Es
un método de bajo riesgo, efectivo, seguro y simple.

Mejor6 el control glucémico. Las aplicaciones repetidas de Ospueden contribuir
al control de la diabetes y sus complicaciones. El Oz normalizé los niveles de
perdxidos orgénicos y activo las enzimas antioxidantes. Resulta mas efectiva en
términos de colonizacion. Puede inhibir las infecciones y ayudar al tto.
antimicético durante la infeccion. Se cree que los efectos en la cicatrizacién de
las heridas se deben a la reduccién de la infeccion bacteriana, el aumento del
suministro de O, al area de la herida. El aceite no mostré un efecto especifico
sobre la neoangiogénesis en el proceso de cicatrizacion en quemaduras de 2°
grado.

Observaciones y limitaciones

Estudios en su mayoria de alto
estandar y bajo sesgo.

Cierto sesgo en la ocultacién
del tto. y en la secuenciacion
aleatoria de la muestra.

Se trata de un disefio centro
nico.

El tamafio de la muestra era
limitado.

Se restringi6 la evaluacion de
los marcadores inflamatorios y
resultados.

Corta duracion del
seguimiento de efectos.
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2018

2017

2016

2014

2019

Ozone therapy for
low back pain. A
systematic review

Ozone therapy
induced sinus arrest
in a hypertensive
patient with chronic
kidney disease: A
case report

Buenas practicas
clinicas de
enfermeria en la
aplicacion de
ozonoterapia en
pacientes con
afecciones cronicas

An observational
retrospective/horizo
ntal study to
compare oxygen-
ozone therapy
and/or global
postural re-
education in
complicated chronic
low back pain

The Biochemical
and
Pharmacological

Properties of Ozone:

The Smell of
Protection in Acute
and Chronic
Diseases

Revision
sistematica

Informe de
caso

Disefio
descriptivo
transversal

Disefio
observacional
retrospectivo/
horizontal

Revision
narrativa y
opinion de
expertos

2++

Cc

3D

3D

3D

4D

n=7(2 articulos O3 vs
esteroide; 2 articulos
O3 vs esteroides vs
esteroides solo; 1
articulo O3 vs placebo;
1 articulo Osvs
microdiscectomia; 1
articulo Oz vs
reeducacion global
postural (GPR) vs GPR
Muijer, 54 afios con AP:
HTA, diabetes e IRC.
Se confirma
hiperpotasemia, y se
detecta que la paciente
recibié AHTM para
tratar la HTA y la DM
durante 9 dias.

n=120, con patologias
cronicas (glaucoma,
queratitis, artritis,
artrosis, hernia discal,
lumbalgia, ciatalgia,
lesion del nervio radial
y cidtico, accidente
vascular encefélico,
hemiplejias, neuropatia
diabética y periférica).

n=546, hernia de disco,
protrusion discal
lumbar y sacro y dolor.
Se asignaron2 grupos:
GPR 0 GPR + 02'03,
0,-0;. El estado
funcional y la
discapacidad se
evaluaron con la escala
RL-py VAS.

Articulos que describen
los efectos
farmacoldgicos del
ozono en diferentes
6rganos y condiciones
clinicas.

Se identificaron 2 grupos:

- Grupo experimental: terapia
con 0zono.

- Grupo control: otra
intervencion.

El método de tratamiento
descrito incluy6 100 ml de
sangre ozonizada (se
desconocia la dosis) en una
proporcion de 1:1. Luego, la
combinacién se inyectd
directamente por via
intravenosa.

Se aplic6 ozono diario
durante 15 dias, mediante
insuflacion rectal (200 cm?®
en adultos, a 3 L/miny 100
V), con un ndmero total
medio entre 11-15 sesiones.

Infiltraciones
intramusculares O,-O;
bilaterales (15 ml) inyectadas
en el sitio de la lesion del
disco de abordaje
paravertebral, 12 veces al
mes y 10 sesiones de
mantenimiento.

La mediana del seguimiento
fue de 2,4 afios.

La mayoria mostraron mejores resultados en el dolor.

1 articulo mostrd efectos en el estado funcional con 0zono vs otro tto.
Diferentes protocolos fueron utilizados en cada estudio (concentraciones, vias
de administracién, métodos de evaluacion de resultados).

Solo 2 estudios informan sobre las complicaciones de esta terapia.

Los efectos secundarios mas genéricos son: insomnio, picor, papulas alrededor
del punto de infiltracion, gastritis, mareos, taquicardia y sofocos.

La AHTM puede agravar la insuficiencia renal e inducir un aumento de potasio
sérico en pacientes con IRC. Por lo tanto, se considera que la causa de la
hiperpotasemia fue la ozonoterapia, ya que no tomé ninglin medicamento que
influyera en el K sérico, y presentaba una deformidad de los glébulos rojos,
siendo este Ultima, mas frecuente en personas con diabetes e IRC.

Las afecciones crénicas mas frecuentes, fueron las misculo-esqueléticas
(artrosis y hernia discal).

Los sintomas disminuyeron en la mayoria de los pacientes, al lograr una mejoria
en 90 pacientes con enfermedades musculo-esqueléticas, y 3 pacientes
empeoraron sus afecciones.

La terapia fue considerada como eficaz en 108 pacientes, y 12 como mala.

Se obtuvo un nivel de satisfaccion elevado por parte de los pacientes, mejorando
su problema de salud y permitiendo una mayor incorporacion a la sociedad.

La intensidad del dolor es menor en el grupo O»-O3 (con o sin GPR), solo GPR.
El tipo de tratamiento no marcé un efecto marcado.

El GPR tuvo una eficacia inferior durante el tto., siendo el Gnico que no mostré
una disminucién de su seguimiento a largo plazo.

La reduccion del dolor después del final del tto. ocurrié solo en el grupo mas
joven (< 40 afios).

Los efectos de la terapia en ambos grupos, solo se confirmé en pacientes que no
se habian beneficiado de tratamientos previos.

La incidencia de efectos adversos fue bajo. Estos fueron: insomnio, picazon,
papulas en el punto de infiltracion, gastritis, mareos, taquicardia, sofocos y
neuralgia del trigémino. La recurrencia de sintomas en los primeros 6 meses
postto. fue mayor en el grupo solo de GPR

Estos efectos del 0zono se describen en las enfermedades pulmonares, SNC,
enfermedades de la piel y enfermedades cardiovasculares.

No seguimiento y gestion
después del tto. y cegamiento
en la asignacion aleatoria de la
muestra. Falta de
estandarizacion de las técnicas
y metodologias de evaluacion.
No se realiz6 una evaluacion
cuantitativa, ni sesgo de
publicacidn, ni evaluacion de
calidad.

Se utilizaron instrumentos de
medicion no estandarizados ni
validados.

El 41% de los cuestionarios no
se realizaron.
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Articulos sobre los
efectos de la
ozonoterapia en
relacién con el estrés
oxidativo crénico de la
diabetes y dolor
espinal.

Revisién desde 1980
hasta 2017, sobre la
terapia de O3, vias de
administracion y
mecanismo de accion.
Revision sobre el
0zono en hernia de
disco y artritis de
rodilla.

Administracion indirecta:
insercion en el espacio
intersomatico de O,-Os (3-10
ml a 30pg-ml).
Administracion directa: una o
mas inyecciones en los
musculos paravertebrales.

Inyeccion subcuténea,
intramuscular, intradiscal,
intraarticular, intraforaminal,
parental

(intraperitoneal, intrapleural,
intravenosa), rectal e
intravaginal. Uso de aceites
ozonizados y unglientos. Las
técnicas subcutaneas e
intramusculares implican 60
ml de gas.

La via intravenosa esta
contraindicada.

AHTM, AHTMy, intradiscal,
paravertebral, rectal, nasal,
tubérica, oral, vaginal,
vesical, pleural, peritoneal,
cutanea (cdmara o bolsa).
Principales vias de
administracion en la hernia
discal y artritis de rodilla: la
via intradiscal e
intraarticular.

- Diabetes: aumento de los niveles de antioxidantes endégenos e induccién de
enzimas antioxidantes, aumento de la sintesis de proteinas, liberacién de NO,
equilibrio NO/O; en el endotelio, mantener la sangre normal, atenuar la
liberacién de citoquinas inflamatorias, reduccion de la incidencia de isquemia
crénica de MM, pie diabético y enfermedades arteriales.

- Dolor espinal: ampliacion en diversas enfermedades ortopédicas (tendinitis, la
poliartritis aguda y crénica, enfermedad de Morton, y las enfermedades
dolorosas agudas y crénicas que afectan a las articulaciones).

La IR muestra una serie de beneficios vs AHTM: aumento de la oxigenacion de
la vena porta = mejora de la desintoxicacion hepatica; mantenimiento de
oxigenacion y pH de la mucosa intestinal; reduccién de los efectos
gastrointestinales de los quimioterapicos; aumento de la barrera epitelial de la
mucosa intestinal; reduccién de citoquinas y expresion de caspasas; contrasta la
prostatitis y el sangrado rectal, en pacientes con cancer de préstata tratados con
quimioterapia.

Dosis de 180 ml (3 insuflaciones de 60 ml) a 90 ug / ml durante 4 veces a la
semana. El agua ozonizada, en pacientes en tto.quimioterapico, esta
recomendado para la prevencion de las ulceras bucales. También se ha
demostrado su utilidad en la reduccion del tamafio del tumor. No se ha descrito
ningun efecto adverso respecto a la administracion del agua ozonizada.

Mecanismos de accién: capacidad antioxidante, modulador vascular y
hematol6gico, inactivacion de patogenos, activacion del sistema inmune.
Indicaciones: enfermedades cardiovasculares, tejido subcutaneo, vascular
periférica, neuroldgica, cabeza, cuello, ortopédica, gastrointestinal,
genitourinario.

- Hernia discal: Eficaz, via intradiscal (3-10 ml a 20-30 pg-ml de O3) 0
paravertebral. Aumento de efectos beneficiosos (activacion del sistema
antinociceptivo y accion antiinflamatoria). Probablemente destruccion del
crecimiento de los nervios del anillo fibroso, con la reduccion del dolor. Otros
efectos: mejor oxigenacion, correccion de la acidosis local, desaparicion de la
estasis venosa y linfética, efecto analgésico.

- Artritis de rodilla: No hay estudios experimentales sobre el mecanismo de
accion del O, y existe variabilidad en las vias de administracion, volumen y
concentracion.

O3 2 veces por semana, aumentando cada semana hastal0-35 pg-ml, los
pacientes informaran de una sensacion de bienestar. EI 85% de los pacientes
refieren un aumento de la sensacion de bienestar y energia. El minimo de
duracion de la terapia es de 6 meses; en el 10° mes, se reduce la sintomatologia
y mejora el estado de rendimiento. Es efectivo en las enfermedades
inflamatorias crénicas, generando un estrés oxidativo leve, mejorando el sistema
inmunolégico, con efectos a largo plazo, y coste bajo. El Ozen las enfermedades
ortopédicas induce un gran alivio. Los efectos secundarios son muy raros,
notificando lipotimia si se administra demasiado rapido por via intradiscal.

Tabla 2. Andlisis de estudios de investigacion sobre ozonoterapia en enfermedades cronicas — seleccionados entre 2014 y 2019.

Son obligatorios la realizacion
de grandes estudios
experimentales y clinicos
sobre el efecto del ozono.
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ANALISIS DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION SOBRE CALIDAD DE VIDA EN OZONOTERAPIA - SELECCIONADOS ENTRE 2014 Y 2019

Titulo

Comparison
between intra-
articular ozone
and placebo in the
treatment of knee
osteoarthritis: A
randomized,
double-blinded,
placebo-controlled
study

Ozone therapy for
treating foot
ulcers in people
with diabetes

The effect and
safety of ozone
autohemotherapy
combined with
pharmacological
therapy in
postherpetic
neuralgia

The Impact of
Ozone Therapy on
Antioxidant Status
and Quality of

Tipo de NE/
estudio GR

Ensayo 1+B
clinico,

aleatorizad

0, doble

ciegoy

controlado

con placebo

Revision 1-
sistematica

Ensayo 2+C
clinico

aleatorizad

[0}

Disefio 2+C
experiment
al,

prospectivo

Muestra y
caracteristicas

n=98, 60-85 afios,
osteoartrosis de
rodilla, dolor en
rodilla.

2 grupos de
tratamiento: 63 en O3
(02) y 35 el placebo
(PBO).

n=3, ensayos clinicos
controlados y
aleatorizados,
independientemente
del estado de
publicacién o idioma,
en adultos > 18 afios,
con DM tipo 102,
con una ulcera activa
de etiologia
neuropética,
neuroisquémica o
isquémica

n=98 con neuralgia
postherpética y dolor
severo durante > 1
mes, > 18 afios, EVA>
4, capacidad para
comunicarse en el
idiomayen el
seguimiento de las
instrucciones.

2 grupos de terapia:
farmacolégica y
AHTM.

n=10con
enfermedades crénicas
avanzadas (cancer de
colon, pulmén,

Procedimiento desarrollado

- Grupo OZ recibieron una
inyeccion intraarticular de O
(20pg-ml).

- Grupo PBO, una inyeccién
intraarticular de 10 ml, 1 vez
a la semana durante 8
semanas. Como instrumentos
de evaluacion: VAS, indice
de Lequense, prueba TUG,
SF-36, indice WOMAC y
medida del dolor geriatrico.

- O3 vsO3simulado con o sin
intervenciones concomitantes
(antibidticos, agentes tépicos
0 atencién habitual), siempre
que tto. concomitante se haya
utilizado en ambos grupos

- O3 vs otra intervencion
utilizada para promover la
cicatrizacion (antibicdticos,
agentes tdpicos o atencion
habitual).

- Oz combinado con tto.
concomitante y cualquier
intervencion utilizada para la
cicatrizacion.

-Terapia farmacolégica
durante 2 semanas.

-AHTM. 200 ml de sangre de
la vena cubital,
concentracion de O; de 30
pg-ml, incubandose 40 ml de
05 en 200 ml de sangre
durante 3-5 minutos, y se
transfundio en 15 minutos, 3
veces por semana, durante 2
meses. Uso de cuestionarios:
VAS, MPQ, PGIC,
WHOQOL-BREF.

5 grupos de 2 pacientes, los
cuales uno de ellos recibio
ozonoterapia y otro placebo
durante un periodo de 3

Resultados obtenidos

Reduccidn del dolor en pacientes tratados con O3 poco después del inicio de la
intervencion. En la 82 semana mayor proporcién de pacientes con un bajo dolor
o0 incomodidad en la funcién articular.

A largo plazo, la reduccion fue en ambos grupos, més significativa en el OZ.
Reduccion del tiempo para la actividad (< 10”) en ambos grupos.

Reduccién de la intensidad del dolor en ambos grupos; el grupo OZ presenté
puntuacién mas baja. El grupo OZ mantuvo mejores resultados a partir de la 42
semana y en la semana 162 después de tratamiento, en relacion con la actividad
fisica. También mejores resultados en la calidad de vida (estado de salud y
aspectos sociales)

2 comparaciones principales de tratamiento: (ozonoterapia vs antibi6ticos) y
(ozonoterapia + atenci6n habitual vs terapia simulada + terapia habitual).
No hubo diferencia entre los 2 grupos. La ozonoterapia se asocié a una mayor

reduccion en el area de la Ulcera con los antibiéticos en la primera intervencion.

En las otras, no hay evidencia de una diferencia entre los grupos de tratamiento
y la reduccion del area de la tlcera. Solo hubo menor hospitalizacion en el
grupo de 0zono vs tratamiento con antibiéticos (diferencia de 8 dias).

No se observaron efectos adversos en la primera intervencion; en la 2° se
notificé osteomielitis, fiebre, infeccion, congestion pulmonar; y en la Gltima no
considera que ningln efecto adverso haya sido causado por la propia
intervencion No se informaron en resultados de la calidad de vida del paciente,
mediante las medidas con un cuestionario genérico estandarizado (EQ-5D, SF-
36, SF-12 o SF-6). Se observd una amputacion en 1 participante del grupo
control de la 2° intervencion.

Las puntuaciones de los cuestionarios evaluados a los pacientes en el grupo de
la autohemoterapia con ozono mejoraron significativamente en el VAS, MPQ,
PGIC y WHOQOL-BREF (este ultimo mejor puntuacion el grupo de
ozonoterapia, tanto antes del tratamiento incluso 3 meses después), en la
reduccion del 50 % del valor inicial después de la terapia vs grupo de terapia
farmacoldgica.

Se observan nauseas, vomitos, mareos, somnolencias, palpitaciones, opresion
torécica, sangrado, infeccién y alergia, en ambos grupos después del
tratamiento.

En relacion con la calidad de vida de cada uno de los grupos de tratamiento:
-Grupo 1: incremento progresivo de la percepcion de la calidad de vida (mas
pronunciado en pacientes oncolégicos).

-Grupo 2: percepcion global de un ligero aumento en la calidad de vida.

Observaciones y
limitaciones

Hubo maés pacientes en el
grupo de OZ que en el de
PBO.

Falta de control de imagen
para evaluar el impacto de
tratamiento en su evolucion.
Mas investigacion en
pacientes con osteoartritis de
rodilla durante mayor
tiempo.

No descripcion de los
métodos de asignacion al
azar y ocultamiento. Riesgo
de sesgo incierto.

La muestra no fue grande y
la duracién de seguimiento
fue corta. La calidad de las
pruebas fue baja.

Pocos estudios de
investigacion, escasez de
resultados. La calidad
general de la evidencia de los
ensayos fue baja.

Para confirmar los datos del
presente estudio, se necesita
aplicar dicha confirmacién en
muestras de pacientes mas
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préstata, mama EPOC,
demencia vascular y
tipo Alzheimer,
antecedentes de 1AM,
hemiplejia izquierda a
causa de ACV,
enfermedad arterial
periférica).

n=50 con EPOC
moderado/grave,
exfumadores, sin
exacerbaciones en las
4 semanas previas al
estudio y bajo tto.
farmacolégico regular.
Esta muestra se
dividié en 2 grupos:
grupo A
(oxigenoterapia con O,
+ AHTM, 2 veces por
semana durante 5
semanas, luego un
Unico tto. durante 10
semanas) y grupo B
(tto. estandar con
broncodilatadores y
corticoides inhalados)
n=86 con heridas
cronicas. La edad
media era de 58,91
afos,69,8% eran
hombres,91,9% tenia
diabetes, 50% en tto.
con insulina

Revision de articulos
sobre la fisiopatologia
y los diferentes
tratamientos de la
fibromialgia.

semanas.
Para la
monitorizacién/medicion de
los efectos, se empled
cuestionarios de medicion de
calidad de vida en pacientes
paliativos (EORTC-QLQ-
PAL)

AHTM, con 225 ml de
sangre en una botella de
vidrio estéril, al que se le
agregaron 25 ml de citrato de
sodio. Se afiadi6 20 pg-ml de
O3, en el que fue ascendiendo
hasta 40 a partir del 5°tto, y
se mezcla con la sangre
autéloga durante 5 minutos.
Transfusién en 10-20
minutos, 2 veces a la semana,
siendo solo uno en las 10
sesiones restantes. Como
instrumentos de evaluacion:
prueba de funcion pulmonar,
6MWT, escala de disnea de
Borg, cuestionario
respiratorio St. George.

Terapia local, AHTM y
autohemoterapia menor y
soluciones de aceite de Os.
Se empled 2 cuestionarios de
calidad de vida: Cardiff
Wound Impact y SF-36.

Autohemoterapia menor, 3
dias alternos durante 1
semana.

-Grupo 3: ascenso de la curva en la mejora de la percepcion global en la calidad
de vida de los pacientes oncolégicos y una curva de satisfaccion en pacientes
neuroldgicos.

-Grupo 4: incremento progresivo de la percepcion de la calidad de vida del
paciente fue notificado.

-Grupo 5: este grupo de pacientes mostraron el mismo patrén de curva de
percepcion global de mejora de la calidad de vida que el grupo 1.

En general hubo un incremento de la calidad de vida después de la ozonoterapia,
evidente en todos los grupos, incluido en el grupo de placebo, asi como una
reduccion del dolor en los grupos 1 y2.

En el grupo A hubo un aumento en la prueba de caminata de 6 minutos y una
disminucion del grado de disnea (6MWT) después del 6MWT, y en el impacto
de la actividad.

Los pacientes informaron una mejora de sus condiciones generales,
particularmente en mayor eficiencia, concentracion mental y memoria.

En un 3% de la muestra se observé enrojecimiento facial temporal.

No es sorprendente que haya sido una mejora significativa en la calidad de vida
del paciente y la tolerancia al ejercicio, debido a una disminucion significante
del grado de disnea.

Los propios pacientes estaban entusiasmados con su mejor calidad de vida.

La mejora progresiva de la homeostasis redox aparece como factores criticos
que justifican la mejora de la calidad de vida. De hecho, los pacientes se refieren
a sentirse mucho mejor después de recibir las primeras 7-12 infusiones, es decir,
de 1.575 a 2.700 ml de sangre ozonizada.

La media de calidad de vida general informada por los pacientes fue de 6,2y la
satisfaccion media de 6,02 (cuestionarios Cardiff). La calidad de vida fisica y
mental fue 39,12 y 44,37 (cuestionario SF-36). El n° de sesiones de O3 fue el
predictor méas fuerte de la calidad de vida para ambos cuestionarios, seguido de
la capacidad para vivir independientemente. La administracion local + sistémica
se asocid a una mejor calidad de vida. Los pacientes que solo recibieron tto.local
tenian una mejor calidad de vida.

Aumento de serotonina, sistema enzimético oxidante y microcirculacion
->incremento de la oxigenacion en la placa motora, produccién de endorfinas y
sensacion de bienestar.

Efectos adversos: meteorismo transitorio y estrefiimiento.20 sesiones—=>mejoria
en la salud (parametros emocionales, de bienestar y disminucion en la
percepcion de negativa).

La ozonoterapia mejora la calidad de vida de pacientes con fibromialgia, tras
reducir el dolor, fatiga y estado de animo negativo, e incrementar el bienestar
emocional.

Tabla 3. Andlisis de estudios de investigacion sobre calidad de vida en ozonoterapia — seleccionados entre 2014 y 2019.

amplias.

Importancia de verificar estos
datos preliminares en un
amplio ensayo clinico.

Unico estudio que evalua la
calidad de vida en pacientes
con O3

Pequefio tamafio muestral y
su relacion entre las
variables.
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4. Analisis y discusion

La ozonoterapia como tratamiento, consiste en la administracion por diferentes vias, de un
gas denominado ozono (Oz), formado por tres atomos de oxigeno (O2), considerado el tercer
agente mas oxidante tras el flGior y el persulfato*8. Se administra a partir del O puro utilizado
en equipos de ozono autorizados, en concentraciones inferiores a un 5% del gas total*®.
Presenta una solubilidad 10 veces mayor que el Oz y una vida media que depende de la

temperatura ambiental, de forma que a mayor temperatura menor vida media, y viceversa®.

Entre las distintas vias de administracion, la mas utilizada es la via sistémica*®, por generar
altos efectos beneficiosos?, aplicada en un nimero amplio de enfermedades y condiciones® y
por la posible combinacién con otras vias de administracion como la denominada
autohemoterapia mayor (AHTM) o via intavenosa*®324 en la que un volumen concreto de
sangre venosa periférica expuesta a O,-Og3 es reintroducido en la persona por la misma via*. A
nivel sistétmico también se encuentra la autohemoterapia menor (AHTMm) 0 Vvia
intramuscular*?*2* y la insuflacion rectal (IR)**23?4 siendo esta Gltima, la que menor coste
genera y mayor confort proporciona en los pacientes®. Otras vias de administracion son la via
topica*® (nasal, tubal, oral, intravesical, cutanea*?* auricular, uretral, dental, rectal®,
vaginal*#2%),  parenteral*>?(intravenosa, subcutanea, intraarticular, intralesional*%,
intramuscular, periarticular, miofascial, intraforaminal®, intraperitoneal, intrapleural,
intadiscal*?>24, paravertebral®*). También se utilizan aceites ozonizados y ungiientos*?® a
partir de la ozonizaciébn de agua bidestilada y aceites vegetales. Existen dos vias
contraindicadas para su uso, la via inhalatoria, por su elevada toxicidad traqueobronquial®, y

la via intraarterial por el alto riesgo de embolia que genera*?3,

En relacién con el tratamiento del ozono y sus indicaciones, son escasos los estudios de
revisiones sistematicas®>171826y ensayos clinicos'®?%%que concreten su aplicacion a
determinadas patologias, existe diversidad de criterios en relacion con las vias de
administracion del ozono y su aplicacién, siendo descritos mayoritariamente en revisiones
narrativas y opiniones de expertos®1011.19.2224 y “estudios observacionales?®?28-30, En |a tabla
4, se recogen los procesos patoldgicos cronicos en los que estan indicados, de ellos, destacar
el uso del ozono en procesos o sintomas inflamatorios cronicos, tales como la patologia

muscu|O_esque|étiCas4,5,8,11,13,16,18,20,21,22,24,25,27,28
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Enfermedades
pulmonares

Enfermedades
neuroldgicas

Enfermedades
cutaneas

Enfermedades
cardiocirculatorias

Enfermedades
musculo-
esqueléticas

Canceres

Enfermedades
vasculares
periféricas

Enfermedades de
cabeza y cuello

Enfermedades
gastrointestinales

Enfermedades
genitourinarias

EPOCS2829 empiema pleural, enfisema, asma, fibrosis pulmonar idiopatica, SDRA*.

dolor de cabeza y cuello'®?*, funciones cognitivas y estado de animo?, esclerosis multiple®2,
isquemia cerebral inducida por radiacion?*, accidente cerebrovascular3292%  ParkinsonS,
Alzheimer*628 y demencias?®, hemiplejia?®, neuropatia diabética'®?° y periférica®®?°, disfunciones
del nervio Optico, retinitis pigmentosa, glaucoma primario de angulo abierto?, neuralgia
posherpética*?’.

guemaduras**®, Glceras por presion*>%0, (lcera de pie diabético*1>17:2426.30 (jlceras venosas 0
arteriales’®, heridas tdrpidas*1%1324 (lcera de buruli?*, fistulas, lesiones por radiodermitist®,
psoriasis, sindrome de Stevens-Johnson, dermatitis atdpica®.

enfermedad coronarial®?, insuficiencia cardiaca congestiva®l?, infarto de miocardio®102428,
hipertension arterial'®, arteriosclerosis, hiperhomocisteinemia®, trastornos circulatorios arteriales®.

Osteomielitis*16, poliartritis crénica, enfermedad de Morton??, tendinitis®??, disco de hernia
discal®20.21.24 osteoartritis de columna y articulacion®?*, primer grado de espondilolistesis y
espondilolisis®, fibromialgia*>t, lumbalgia®?°, ciatalgia, lesion del nervios radial y ciatico®,
artrosis?428, artritis, fascitis o dolores miofasciales®,enfermedades reumaticas, osteoartrosis* de
rodilla® y columna vertebral*?7,

colon, pulmdn, préstata, mama avanzados?®, metastasis®.

ateromatosis obliterante!®, enfermedad arterial periférica*61213222428 enfermedades vasculares
inflamatorias®.

tumores de cabeza y cuello, sindrome vestibulo-coclear*?*, pérdida auditiva neurosensorial324,
degeneracion macular relacionada con la edad*®24, glaucoma, queratitis?°, retinopatia, infecciones
crénicas y recurrentes de la cavidad oral®.

hepatitis A3, B#1324 y C*13 crénica®, cirrosis hepatica, Glceras del tracto gastrointestinal?*,
enfermedad de Crohn**3, colitis bacteriana y ulcerativa, abscesos anales y rectales con fistulas®,
nefropatias®.

cistitis cronica, complicaciones renales secundaria a hepatitis, cistitis con hematuria inducida por
radiacion, infeccion del tracto urinario®, infecciones crénicas rectales y vaginales®.

Tabla 4. Indicacion de la ozonoterapia por grupo de patologias cronicas. Elaboracion propia.

En relacién con los efectos del ozono, la literatura recoge unos efectos que identifica como

beneficiosos entre los que destacan:

1. Ligero estrés oxidativo con un aumento de enzimas antioxidantes*>’11.17:22.24.28
cuando es utilizado a dosis bajas. Dada su alta solubilidad en medio acuoso*?*, y su
capacidad antioxidante*, reacciona con los acidos grasos insaturados (PUFA) presentes en
el plasma*?*, creandose varios radicales como, anién superoxido (Oz), monoxido de
nitrégeno (NO), y los radicales hidroxilos y perdxidos?*, como el H20,, es decir, especies
reactivas de oxigeno (ROS). Tras la ozonizacion de PUFA se forman los productos de
ozonizacion lipidica (LOPS). Debido a este estrés oxidativo moderado, generara una serie
enzimas antioxidantes, entre otros, superoxido dismutasa (SOD), glutation peroxidasa
(GPx), glutation transferasa (GST), catalasa (CAT)*?4. En las enfermedades inflamatorias
cronicas, las vias de administracion que generan mejores sustancias antioxidantes tras su
aplicacion son la AHTM vy la IR’. En pacientes con diabetes se ha observado un equilibrio

de la accion oxidante-antioxidante!”?2, A partir de la 22 semana de tratamiento en
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pacientes oncoldgicos avanzados en tratamiento con IR?8, también se detecta un
incremento notable. Este efecto también se identifica en pacientes con fibromialgia®!.
Incremento de la proliferacion celular en heridas créonicas*1%>1%6  Este efecto
aparece en su uso en pacientes con Ulceras diabéticas'’?®, quemaduras!’ y en lesiones
cutaneas por radiodermitis’®. La principal via de administracion es la topica, mediante
agua®®'’, aceite'®>!" y sangre ozonizados, o recipiente cerrado®®. A ello se afiade, un
incremento de la oxigenacion en el area de la heridal®!’, la liberacion de factores de
crecimiento (plaquetas y células endoteliales)* y la disminucion del riesgo de infeccion?®.
Sin embargo, existen autores!’ que plantean el uso de agua o aceite ozonizado no
ocasiona ningun efecto a largo plazo en el proceso de cicatrizacion de quemaduras de
segundo grado, en contraposicion con los que afirman que en el proceso de cicatrizacion
de heridas cutaneas es (til el aceite ozonizado'®. También se ha asociado su efecto con
una mayor reduccion del tamafio de la herida, con la combinacion de antibioterapia?®,
aunque otros estudios muestran la falta de evidencia de la ozonoterapia en el tratamiento
para heridas, en comparacion con los tratamientos convencionales?®.

Propiedades desinfectantes*>1"?4 Presenta un efecto antiflingico, bactericida y viricida
al penetrar en las paredes celulares de los hongos, provocando la inhibicion de su
crecimiento, la muerte de hongos y bacterias®®. Previene las infecciones y actGia como
tratamiento antiflingico coadyuvante'’e interfiere en el proceso reproductivo virico®.
Activacion del sistema inmunoldgico’?*. Los estudios recogen un aumento de la
interleucina 2, que inicia los mecanismos de la respuesta inmune (LB, LT). A dosis
bajas, se demuestra que induce la inhibicion de prostaglandinas, liberacion de
bradicinina®* causante de la vasodilatacion a través de la secrecion de NO*?2, aumenta la
proliferacion de macrofagos, leucocitos® y células madre de la médula dsea®,

Modulador vascular y hematoldgico*®112224 Mejora de la circulacion sanguinea®* y
oxigenacion en tejidos isquémicos*?4?8 mediante la angiogénesis®. En patologias
musculo-esqueléticas se han encontrado efectos beneficiosos en la fibromialgial?, en la
hernia discal® y en la desintoxicacion hepatica®.

Equilibrio de sintomas y procesos inflamatorios*"81720-2226 | 3 AHTM vy la IR
producen una mejora en los parametros clinicos en enfermedades inflamatorias crénicas
después de la terapia, incluso en el 10° mes de tratamiento’. En un estudio realizado por
profesionales de enfermeria?®, se observo una disminucion de los sintomas en pacientes
con afecciones crénicas, sobre todo, en patologias musculo-esqueléticas. En la diabetes,

un aumento del nimero de sesiones, puede generar control glucémico, asi como prevenir
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sus complicaciones'’, ademas, atenta la liberacion de citoquinas inflamatorias??. En la
osteomielitis cronica, disminuye la velocidad de sedimentacion globular (VSG), aunque
no se asocie con mejores resultados clinicos'®, efectos que también se han identificado en
pacientes con hernia discal®?, posiblemente, debido a una eliminacion en el crecimiento
de los nervios del anillo fibroso generado por el Os% aunque, existen autores?’que
muestran que el grupo tratado con ozono presento la reaparicion de los sintomas 6 meses
después del tratamiento. En suma, la aplicacion del gas genera una actividad
antiinflamatoria como efecto del tratamiento, en pacientes con dolores espinales?.

7. Efecto analgésico’#2°2"28 | os estudios demuestran la reduccion del dolor en pacientes
con problemas osteoarticulares, mas intensos partir de la 82 semana de la terapia®. En
cambio, el 50% de los pacientes con neuralgia postherpética lo registré a partir de la 12
semana de tratamiento?’. Esta accion se observd en pacientes paliativos oncoldgicos y
neuroldgicos, posiblemente asociada a las vias de administracion del ozono (rectal y
subcutanea), mas rapidas?.A destacar la potenciacion de este efecto, sobre todo, en las
patologias musculo-esqueléticas®’, debido a la activacion de los sistemas antinociceptivos
descendentes y a la liberacion de endorfinas’.

8. Mejora de la capacidad funcional®>?°. Los trabajos recogen una importante mejoria en
la actividad fisica de los pacientes, asi como en la 42 semana de tratamiento y en la 162
semana postratamiento®. Ademas, se ha visto una mayor tolerancia al ejercicio fisico en
pacientes con EPOC tratados con AHTM?®. Sin embargo, otros autores registran en
menos de la mitad de los pacientes con heridas cronicas, una buena percepcion de calidad
de vida fisica®.

9. Efecto gastrointestinal*?®. En relacion con la administracion de ozono por IR, se ha
demostrado un equilibrio en la oxigenacion y el pH de la mucosa intestinal, reduccion de
efectos gastrointestinales inducido por quimioterapicos, aumento de la barrera epitelial,
disminucion de citoquinas y expresion de caspasas, mejora de prostatitis y el sangrado
rectal, en pacientes con carcinoma prostatico tratados con quimioterapia?. También, la

administracion de ozono por esta via, produce una modificacion de la flora bacteriana®.

En relacion con las posibles complicaciones o efectos adversos de la terapia con ozono, se
han notificado en la revision de la literatura, como leves y poco recurrentes, relacionados en
mucho de los casos con el uso de bolsas plasticas o materiales no resistentes al ozono

desaconsejados por las sociedades cientificas*, tal y como se muestra en la tabla 5.
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Via
administracion

Enfermedades cronicas

Efectos secundarios

Autohemoterapia
mayor (AHTM)

Osteomielitis cronica

Ninguna complicacion?®.

Angiopatia, trastornos de la circulacion
arterial, enfermedad reumatica
inflamatoria crénica, enfermedades
viricas, inmunodeficiencia, cancer

No se produjeron reacciones adversas®.

Hipertension arterial, diabetes,
insuficiencia renal crénica

Hiperpotasemia y deformidad de eritrocitos®.

Neuralgia postherpética

Nduseas, vomitos, mareos, somnolencias, palpitaciones, opresion torécica,
sangrado, infeccion y alergia?.

EPOC

Enrojecimiento facial temporal®.

Mareo leve y transitorio, hiperventilacién, hormigueos, rampas, mareos,
sensaciones de frio o calor, tensién muscular, debilidad de miembros
inferiores, dificultades de vision, palpitaciones, temblores, lipotimia
relacionada con la ansiedad de la técnica, hipovolemia. También,
sensacion de hormigueo en los labios y la lengua, nduseas, sentimiento de
distencion abdominal, sabor metalico, sensacién de cansancio, rash
cutaneo eritematoso, picor, sofocos, ligera hipotension®.

Sabor a metalico al inicio de la reinfusion, y cansancio al dia siguiente®.

Autohemoterapia

Fibromialgia

Meteorismo transitorio y estrefiimiento®*.

Fibrinolisis, reabsorcion via vasos linfaticos, reaccién inflamatoria,
hinchazon en el punto de puncién, hipertono vagal relacionado con dolor

menor (AHT) agudo, lipotimia transitoria®.
Hernia de disco Insomnio, picazén, papulas en el punto de infiltracién, gastritis, mareos,
taquicardia, sofocos y neuralgia del trigémino®.
Colitis, proctitis, fisuras anales Irritaciones leves de flatulencias inmediatamente después de la
. ini i6 6
Insuflacién administracion del ga_s . : :
rectal (IR) Nauseas, cefaleas, fatiga, reaccion vasovagal relacionado con el dolor de

la insuflacion®.

Agua 0 aceites
ozonizados

Heridas cronicas (quemaduras, Ulceras
diabéticas, venosas y arteriales)

No investigaciones que comparen directamente los efectos adversos®®.

Tumores

No se ha descrito ninglin efecto adverso®.

Ozono en bolsas

Osteomielitis cronica

Ninguna complicacion?®.

Intradsea Osteomielitis cronica Ninguna complicacion?®.
Intradiscal Enfermedades ortopédicas Lipotimia si el ozono es administrado rapidamente’.
Cefalea transitoria®.
Intravenosa Riesgo de embolia gaseosa’.
directa o -
intraarterial

Dolor lumbar

Insomnio, picor, papulas alrededor del punto de infiltracion, gastritis,
mareos, taquicardia y sofocos®®.

Diabetes mellitus tipo | y Il con Ulceras
activas

Osteomielitis, fiebre, infeccion, congestion pulmonar?,

Tabla 5. Efectos adversos o complicaciones de la 0zonoterapia segun via de administracion y patologia crénica. Elaboracion
propia.

En relacion con el efecto de la ozonoterapia sobre la calidad de vida en los pacientes
tratados, es preciso destacar la escasez de estudios que analizan la repercusion del tratamiento
con ozonoterapia en la vida de los pacientes. En concreto, solo seis estudios!?>27%0,
identifican que se presenta un aumento de la calidad de vida al finalizar tratamiento con
ozono, incluso 3 meses después?’. Segln los autores, se ha informado una mayor eficiencia,
concentracion mental y memoria en los pacientes, y estos se encontraban animados con su

mejor percepcion de su calidad de vida. De hecho, se ha referido una sensacién de mejoria en
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las primeras 7-12 sesiones de AHTM?®, Esta sensacion de bienestar se ha percibido en
estadios iniciales de la terapia*"1%! posiblemente debido a la estimulacion del sistema
neuroendocrino (por la liberacion de endorfinas)'3® aumentando dicha sensacién a lo largo
de la terapia®. En pacientes con fibromialgia, hubo un incremento de los parametros
emocionales y disminucion de un estado de animo negativo!!. Sin embargo, otros autores
indican una baja percepcion de calidad de vida mental en pacientes con heridas cronicas
tratadas con ozono, pero relaciondndose directamente con un mayor nimero de sesiones y la
administracion por via sistémica y topica®. Asi mismo, parece que se ha podido asociar
mejores resultados de calidad de vida, con los aspectos sociales en pacientes con osteoartritis

de rodilla®.

En relacion con los cuidados de enfermeria a pacientes en tratamiento con ozono, aunque la
bibliografia existente es escasa, permite el disefio de una ruta de cuidados enfermeros que
permita recoger aquellas vias de administracion sistémicas mas relevantes®, durante la
préactica diaria clinica en la aplicacion de la autohemoterapia mayor (AHTM) y menor

(AHTwm) e insuflacion rectal (IR)*>1320,
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Figura 5. Algoritmo de ruta de cuidados de enfermeria en ozonoterapia sistémica. Elaboracion propia

En cuanto a las limitaciones y recomendaciones, existen divergencias en las concentraciones,
efectos, uso, frecuencia y duraciéon del tratamiento. Los autores, comentan un pequefio
tamaiio muestral’®?3° corta duracion de los efectos evaluados'®!8? sesgos en la
aleatorizacion de la muestra®>828 falta de estandarizacion de instrumentos'®?° o evaluacion
de sus efectos!®%, No obstante, segiin una revision sistematica, los estudios son en mayoria
de alto estandar y bajo sesgo'®, en contraposicion de otra revision con riesgo de sesgo,
calidad de evidencia baja, poca calidad de las pruebas y escasos estudios. En definitiva, los
autores recomiendan evaluaciones y muestras de mayor tamafio?®, la realizacion de grandes

estudios experimentales y clinicos”?® y mayor tiempo de evaluacion®.
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5. Conclusiones

En relacién con el objetivo general planteado, se concluye que la bibliografia sobre la calidad
de vida de los pacientes con afecciones cronicas en tratamiento con ozono, en los dltimos 5
afios, resulta escasa y de baja evidencia, siendo en muchos de los casos un objetivo
secundario a estudio, o no considerandose como un efecto a evaluar. Algunos estudios
coinciden en la percepcién de una sensacion de bienestar al inicio del tratamiento pareciendo
repercutir de forma positiva en su calidad de vida, aunque dificil de contrastar por la ausencia
de estudios que relacionen una misma via de administracion, procedimiento, patologia

cronica y seguimiento pos-tratamiento y, se utilizan pocas escalas validadas.
En relacién con los objetivos especificos, se puede concluir que,

1. La ozonoterapia consiste en la administracion de ozono, a partir del Oz puro utilizado en
equipos de ozono autorizados, por diferentes vias de administracion, siendo la mas utilizada
la sistémica, por sus altos efectos beneficiosos en un ndmero amplio de enfermedades y

condiciones y, por la posible combinacion con otras vias de administracion.

2. El ozono esta indicado para el tratamiento de un gran grupo de sintomas y enfermedades
inflamatorias crénicas, tales como, las enfermedades pulmonares, neuroldgicas, cutaneas,
cardiocirculatorias, ortopédicas, neoplasicas, vasculares periféricas, cabeza, cuello,

gastrointestinales y genitourinarias.

3. Entre los efectos del ozono en el organismo, destacan un ligero estrés oxidativo con un
aumento de enzimas antioxidantes, incremento de la proliferacion celular en heridas crénicas,
propiedades desinfectantes, activacion del sistema inmunol6gico, modulador vascular y
hematoldgico, equilibrio de sintomas y procesos inflamatorios, mejora de la capacidad

funcional, efectos analgésicos y sobre la mucosa gastrointestinal.

4. Los efectos adversos se consideran leves y poco recurrentes, presentandose la mayor parte
de estos en estudios de casos que los asocian con la utilizacion de materiales desaconsejados
por las sociedades cientificas.

5. Mayor eficiencia, concentracion mental y memoria, mejor percepcion de su calidad de
vida, sensacion de mejoria inicial, incremento de parametros emocionales y disminucion de
un estado de animo negativo, aunque con menor percepcion de calidad de vida mental.

6. No existen protocolos de actuacion clinica sobre los cuidados enfermeros en ozonoterapia,
ni conocimientos al respecto por parte de los profesionales, aunque con los datos recogidos es

posible disefiar un breve proceso de actuacion enfermera.
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Tras la realizacion de este trabajo se aprecia la necesidad de desarrollar mas ensayos clinicos

con muestras amplias, que permitan confirmar la evidencia sobre los efectos de la

ozonoterapia en la calidad de vida de las personas con procesos cronicos de salud-

enfermedad, asi como la participacion de los profesionales de enfermeria como miembros del

equipo asistencial que exige una prestacion de cuidados con responsabilidad y compromiso

claro con la asistencia, la formacién, la prevencion y la investigacion. Para ello, una

estandarizacion y formacion especifica en estos cuidados serd imprescindible para la

aplicacion de esta terapia como centro de estudio en nuevas lineas de investigacion

emergentes.
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