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Resumen

Objetivo: Estudio retrospectivo para evaluar la efectividad y la seguridad del uso de ozo-
no para la discolisis en cuadros de ciatica por hernia discal contenida.

Material y método: Se incluyo en el estudio a 100 pacientes con clinica de lumbociatica
con dolor intenso, escala visual analogica (EVA) > 6, de mas de 3 meses de duracion, que
no respondieron al tratamiento de analgésicos y corticoides, por via sistémica, durante
un periodo minimo de 1 mes, con signos de dolor radicular e irradiacion al dermatoma
afectado. Los criterios radiologicos de inclusion fueron: evidencia en la resonancia mag-
nética (RM) de hernia discal contenida. El tratamiento aplicado fue: primera sesion,
administracion epidural de 10 ml de ozono a 30 wg/ml, triamcinolona 4 mg y 5 ml de
bupivacaina al 0,25%, mas administracion paravertebral 10 ml de O, a 30 wg/ml, triamci-
nolona 4 mg y 5 ml de bupivacaina al 0,25% en el lado afectado. Segunda sesion, entre 7
y 10 dias de la primera, el mismo tratamiento. Segunda sesion, administracion intradiscal
de 10-20 ml de O, a 50 ng/ml mas antibioterapia profilactica. La eficacia analgésica se
valoro, a: 1, 3, 6, 12y 24 meses, mediante EVAy valoracion radioldgica con RM a los 3, 12
y 24 meses. Se consideraron los resultados: a) excelente: cuando: no hay sintomas, y hay
una completa incorporacion al trabajo y la actividad deportiva. La EVA descendi6 > 70%;
b) bueno: cuando el paciente presenta dolores ocasionales de espalda o ciatica, con com-
pleta incorporacion al trabajo, usan ocasionalmente analgésicos y hay un descenso de la
EVA > 40%, y ¢) malo: insuficiente mejoria de sintomas, toma diaria de medicamentos,
limitaciones en la actividad fisica, cambio de trabajo y descenso de la EVA < 40% sobre el
previo. Se considerd significativo una p < 0,05.

Resultados: De los 100 pacientes, 91 pacientes pudieron ser valorados a los 24 meses y de
estos 52 fueron varones y 39 fueron mujeres. La edad de los pacientes estuvo entre 26 y 77
afos con una media de 52 + 7. Los niveles afectados, por orden de frecuencia, fueron L4-L5
(49%), L5-S1 (41%), L3-L4 (9%) y otros niveles (11%). Tuvieron un resultado excelente en el
tiempo: 1 mes, el 95,6% de los pacientes; 3 meses, el 91,3%; 6 meses, el 90,7%; 12 meses,
el 87,7%; 2 'y 24 meses, el 81,1%. La RM mostré una reduccion significativa del volumen
herniario en el 79% de los pacientes. Requirieron una segunda discdlisis 5 pacientes, que
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fueron excluidos del estudio. Tuvimos una discitis y 11 casos de cefalea pospuncion (todos
en pacientes con discolisis de L5-51) y 4 con dolor lumbar que requirié tratamiento analgé-
sico. El 32% de los pacientes tomaba paracetamol de forma irregular por dolor lumbar. Los
pacientes que requerian otro tipo de medicacion fueron retirados del estudio.
Conclusiones: La administracion de ozono intradiscal con el protocolo descrito consiguio
un inicio temprano de la reduccion del dolor, que se mantuvo durante mas de 2 afos, asi
como una reduccion sostenida del tamaiio de la hernia producida por el ozono.

© 2008 Sociedad Espanola del Dolor. Publicado por Elsevier Espafa, S.L. Todos los dere-
chos reservados.

Ozone discolysis in the treatment of sciatica due to a herniated disc. A 24-month
follow-up of 100 patients

Abstract

Objective: We performed a retrospective study to evaluate the safety and effectiveness
of ozone discolysis in sciatica due to a contained herniated disc.

Material and method: This study included 100 patients with symptoms of intense lum-
bosciatic pain, visual analog scale (VAS) > 6 and onset more than 3 months previously,
who were unresponsive to analgesics and systemic corticosteroids for a minimum period
of 1 month and who showed signs of radicular pain and radiation to the affected der-
matome. The radiological inclusion criteria consisted of magnetic resonance imaging
(MRI) evidence of a contained herniated disc. The treatment applied consisted of the
following: a first session with epidural administration of 10 ml of ozone at 30 pg/ml, 4 mg
of triamcinolone and 5 ml of bupivacaine 0.25% plus paravertebral administration of 10
ml of O, at 30 wg/ml, 4 mg of triamcinolone and 5 ml bupivacaine 0.25% on the affected
side; a second session between 7 and 10 days after the first, consisting of the same treat-
ment; and a third session with intradiscal administration of 10-20 ml of O, at 50 pg/ml
plus prophylactic antibiotic therapy. Analgesic efficacy was evaluated at 1, 3, 6, 12 and
24 months through VAS and radiological evaluation with MRI at 3, 12 and 24 months. A
result was considered: a) excellent when the patient was asymptomatic and able to fully
return to work and resume physical exercise and VAS decreased > 70%; b) good when the
patient had occasional back or sciatic pain, with complete return to work, occasional use
of analgesics and VAS decreased > 40%, and c¢) poor when there was insufficient symptom
improvement, daily medication intake, limitation of physical activity, change of work and
VAS decreased by > 40%. P values of < 0.05 were considered significant.

Results: Of the 100 patients, 91 could be evaluated at 24 months (52 men and 39 women).
Age ranged from 26 to 77 years with a mean age of 52+7 years. By order of frequency, the
vertebrae affected were L4-L5 (49%), L5-S1 (41%), L3-L4 (9%), other vertebrae (11%). By
month, an excellent result was obtained in the following percentages of patients: 1 mon-
th 95.6%; 3 months 91.3%; 6 months 90.7%; 12 months 87.7%; 2 and 24 months 81.1%. MRI
showed a significant reduction in hernia volume in 79% of the patients. A second discolysis
was required by five patients who were excluded from the study. There was one case
of discitis and 11 cases of postpuncture headache (all in patients with L5-S1 discolysis)
and four cases of lumbar pain requiring analgesic treatment. Thirty-two percent of the
patients took paracetamol irregularly for lumbar pain. Patients requiring other types of
medication were withdrawn from the study.

Conclusions: Intradiscal ozone administration in the protocol described achieved early
onset of pain reduction, which was maintained for more than 2 years, as well as a sustai-
ned reduction in hernia size produced by ozone.

© 2008 Sociedad Espanola del Dolor. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights
reserved.
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Introduccioén

La prevalencia anual del dolor lumbar en la poblacion gene-
ral espanola adulta es superior al 70% con una duracion su-
perior a los 30 dias en mas de 30% de los casos, provocando
incapacidad laboral en mas del 30%. La mayoria de estos
episodios tienen una evolucién favorable, con cuadros auto-
limitados pero potencialmente recurrentes. Sin embargo,
mas del 40% de los pacientes tienen cuadros de lumbociati-
ca en los que la situacion clinica se cronifica, requiriendo
tratamiento invasivo o cirugia'.

La cirugia de la ciatica por hernia discal produce una gran
cantidad de complicaciones y fracaso, por lo que su uso es
muy controvertido. Otro de los aspectos importantes de la
cirugia de la hernia discal es la produccion de fibrosis peri-
neural en la zona quirdrgica. Uno de los problemas mas di-
ficiles en la ciatica persistente es conocer su etiologia,
dado que los estudios de imagen provocan gran cantidad de
falsos positivos al sefalar al disco intervertebral como cau-
sa del problema. Respecto a los resultados de la cirugia de
la hernia discal en la literatura médica mundial todavia no
se dispone de ningln trabajo cientifico correctamente rea-
lizado que compare la cirugia y el tratamiento conservador
sin ningln tipo de sesgo cientifico en la recogida de los da-
tos?.

El ozono médico (O,) es una mezcla (un 95% de O, y un 5%
de 0,) utilizada en varias concentraciones y administrada
por diferentes vias. Recientemente, se han desarrollado
técnicas minimamente invasivas para el tratamiento de la
hernia discal. Entre estas técnicas una de las mas promete-
doras es la discolisis con ozono. El primer autor que utilizo
el ozono intradiscal fue Pietrogrande® en Italia, y desde en-
tonces es inyectado en el disco lumbar y en las facetas ar-
ticulares y se ha preconizado como alternativa a la cirugia.
La discolisis con ozono consiste en administrar ozono, por
via percutanea, en el disco herniado, con el objetivo tera-
péutico de deshidratar y reducir su tamaio y su compresion
sobre la raiz nerviosa, asi como proveer una antiinflamacion
potente y una analgesia duradera de los tejidos circundan-
tes. La eficacia de la discolisis con O, en el tratamiento de
la hernia discal se ha demostrado en varios estudios*'®. Re-
cientemente, en American Journal of Neuroradiology, se
ha publicado el primer estudio aleatorizado en 306 pacien-
tes y se ha demostrado el efecto analgésico del ozono en un
porcentajes cercano al 80% de los casos. El grupo de pacien-
tes que se sometio a infiltraciones con corticoides solamen-
te obtuvo porcentajes de alivio cercanos al 70%'".

El objetivo de este estudio es presentar un seguimiento
de larga duracion en pacientes con hernia discal tratados
exclusivamente mediante discolisis con O,.

Material y método

Una vez obtenida la aprobacién por parte del Comité Etico
del Hospital y el consentimiento de los pacientes del estu-
dio, se incluyo en el estudio a los primeros 100 pacientes
con clinica de dolor lumbociatico intenso con escala visual
analogica (EVA) > 6, de mas de 3 meses de duracion, que no
respondieron al tratamiento con analgésicos y corticoides
por via sistémica durante un periodo minimo de 1 mes, con

signos de dolor radicular e irradiacion al dermatoma afecta-
doy a los que se les practicéd una discolisis de un solo nivel.
Para ser incluidos, los pacientes debian presentar: dolor ra-
dicular, hipoestesia en el territorio de la raiz afectada, sig-
no de Lasegue positivo y reflejos abolidos. Los criterios de
exclusion fueron: toma de analgésicos opioides, corticoides
o anticonvulsionantes, presencia de déficit neurolégico ma-
yor relacionado con el trastorno discal que indicara la nece-
sidad de una intervencion quirdrgica. Los criterios radiolo-
gicos de inclusion fueron en la resonancia magnética (RM)
de hernia discal contenida y los de exclusion presencia de
hernia extruida o fragmento discal.

El protocolo empleado fue una modificacion del emplea-
do en el European Neurosurgical Institute (EUNI)? y se reali-
z0 en 3 sesiones consecutivas:

— 1.2 sesidn: administracion epidural de 10 ml de O, a 30
wg/ml, mas 4 mg de triamcinolona y 5 ml de bupivacaina
al 0,25% mas administracion paravertebral de triancino-
lona 4 mg mas 10 ml O, a 30 ng/ml en el lado afectado.

— 2.2 sesidn: entre 7 y 10 dias de la 1.2, mismo tratamiento.

— 3.2 sesidén: administracion intradiscal de 10-20 ml de O, a
50 wg/ml mas antibioterapia profilactica (figs. 1y 2).

La eficacia del procedimiento se valoré a los 1, 3, 6, 12y
24 meses, mediante EVA; RM a los 12 y 24 meses; actividad
laboral, y actividad deportiva. Se consideré un resultado: a)
excelente, cuando no habia sintomas, habia una completa
incorporacion al trabajo y actividad deportiva, y la EVA des-
cendid > 70%; b) bueno cuando el paciente presentaba do-
lores ocasionales y limitados de espalda sin componente
radicular, con completa incorporacion al trabajo, uso oca-
sional de analgésicos y la EVA descendio > 40%, y ¢) malo,
cuando habia una insuficiente mejoria de los sintomas,
toma diaria de medicamentos, limitaciones en la actividad
fisica, cambio de trabajo y la EVA descendi6 < 40% compa-
rado con la previa. El estudio estadistico se realizé median-
te el programa SPSS 14.0 para Windows. Se utilizo el test de
la t de Student para la comparacion de las medias. Se con-
sidero significativa una p < 0,05.

Resultados

De los 100 pacientes incluidos, 91 pacientes pudieron ser
valorados a los 24 meses y de estos 52 fueron varones y 39
mujeres. La edad de los pacientes estuvo entre 26 y 77 anos
con una media de 52 + 7. Los niveles afectados, por orden
de frecuencia, fueron L4-L5 (49%), L5-S1 (41%), L3-L4 (9%) y
otros niveles (11%). Tuvieron un resultado excelente los si-
guientes pacientes: 1 mes, 95,6%; 3 meses, 91,3%; 6 meses,
90,7%; 12 meses, 87,7%; 18 meses, 85,2%, y 24 meses 84,1%
(p < 0,05), en todos los periodos estudiados sobre el basal.
La RM mostré una reduccion significativa del volumen her-
niario en los grupos en el 79% de los pacientes; p < 0,05 (fig.
3). Requirieron una segunda discolisis 5 pacientes. Los efec-
tos secundarios fueron: un caso de discitis, 11 de cefalea
pospuncion (todos pacientes con discolisis de L5-51), 4 con
dolor lumbar que requirié tratamiento analgésico y 12 pun-
ciones radiculares sin consecuencias. El 32% de los pacien-
tes tomaron en algin momento del estudio paracetamol de
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Figura 1 Técnica de discolisis con ozono en L5-51. Se aprecia
claramente el disco por el contraste producido por el ozono en
forma de color blanco.

Figura 2 Técnica de discolisis con ozono en L3-L4. Se aprecia
claramente el disco por el contraste producido por el ozono en
forma de color blanco.

forma irregular por dolor lumbar. La compresion radicular y
el nivel herniario se muestran en la tabla 1. El alivio del
dolor se expresa en la tabla 2.

La RM mostré una reduccion significativa del volumen
herniario en el 79% de los pacientes. Las complicaciones
asociadas a las técnicas fueron: 1 caso de discitis que se
resolvié con reposo y antibioterapia, 11 casos de cefalea
pospuncion (todos en pacientes con discdlisis de L5-51) y 4
con dolor lumbar que requirié tratamiento analgésico.

Discusion

El dolor lumbociatico es un enorme problema médico que
provoca ademas de sufrimiento y dolor una gran repercu-
sion economica y social y que cuando no se resuelve y con-

MRS 0 AIRIS W

Figura 3 Secuencia de resonancia magnética pretratamiento,
hernia discal contenida en L5-51.

Figura4 Secuencia de resonancia magnética (RM) postratamiento
del paciente de la figura 3, reduccion de la hernia a nivel L5-51.
Secuencia de RM postratamiento (reduccion casi total de la hernia).
Secuencia de RM postratamiento (reduccion total de la hernia).

duce a la cirugia es seguido en mas del 30% de los pacientes
de males resultados y dolor intenso permanente e incapaci-
dad; por ello, la busqueda de una alternativa a la cirugia es
una constante??',

La discolisis percutanea con ozono en el tratamiento de
las hernias discales es una técnica minimamente invasiva
que se basa en la inyeccion de ozono (mas concretamente
de 0O,-0,) tanto en el disco herniado como en la musculatura
paravertebral. El ozono inyectado en el disco acelera la de-
gradacion de los polisacaridos en el nicleo pulposo con lo
que disminuye el volumen del material herniado. El ozono
inyectado en la musculatura paravertebral estimula la pro-
duccion de enzimas antioxidantes, neutralizandose asi los
productos toxicos liberados por la rotura del nlcleo pulposo
y causantes, en parte, de la inflamacién del nervio. Asimis-
mo, la accion analgésica del ozono hace disminuir la con-
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Tabla 1 Niveles herniarios y raices afectadas Tabla 2 Alivio del dolor (EVA), meses
Nivel herniario L4-L5 L5-S1 L3-L4 EVA basal 1 3 6 12/24
Raiz comprimida (49%) (41%) (9%)
7,82+19 3,104 2,6+1,1 2,1+0,9 1,5+0,8/
L4 33,5% - 100% 1,3+£0,6
I£'15 ?6’5% Zg; ) Valores expresados en media + desviacion estandar.

Valores expresados en porcentaje.

tractura muscular de defensa que, de forma refleja, se ac-
tiva para proteger la zona de la hernia discal*®.

El mecanismo de accion del ozono propuesto por los au-
tores es el efecto antiinflamatorio del ozono alrededor del
disco, del nervio y del ganglio raquideo entre otras acciones
a escala bioquimica y enzimatica en la zona. Los autores
afirman que el ozono no tiene ningln riesgo a corto o medio
plazo. Hay multiples publicaciones que preconizan abierta-
mente el uso del ozono para evitar la cirugia de la hernia
discal*®. El efecto del ozono es debido a que produce una
reaccion de oxido-reduccion, que envuelve principalmente
a las moléculas por las que tiene afinidad, denominada ozo-
nolisis. A nivel intradiscal produce una discélisis quimica,
con ozondlisis de los proteoglucanos del nlcleo pulposo,
pérdida de agua y deshidratacion tras lo que se produce una
progresiva degeneracion con reemplazamiento fibroso por
encogimiento del disco; de esta manera, la discolisis quimi-
ca conduce a la pérdida de volumen de disco y a una reduc-
cion directa de la compresion de la raiz. La reduccion del
volumen herniado disminuye el edema y la estasis venosa
de la raiz, interrumpiendo asi el proceso de desmieliniza-
cion®. Ademas, el ozono tiene efectos analgésicos y antiin-
flamatorios, inhibe la sintesis y la liberacion de las prosta-
glandinas, las bradicininas y varias moléculas algogénicas.
Incrementa la liberacion de antagonistas de citocinas proin-
flamatorias y de esta manera puede resolver o reducir la
radiculitis quimica®. En la microcirculacion, en los globulos
rojos estimula la cesion del oxigeno a los tejidos aumentan-
do su elasticidad y mejorando la microcirculacion, afectada
por la compresion discal.

Varios trabajos, que incluyen a un gran nimero de pa-
cientes, con RM y TC han demostrado la reduccion del volu-
men herniado, producida por el ozono intradiscal, a partir
de los 2 meses de la técnica’ y mantenido a los 6 y 12 meses?®
y a los 3 anos’® después de ésta, acompanado del consiguien-
te alivio del dolor, al igual que ha sucedido con nuestros
pacientes.

La discdlisis la hemos realizado siempre en quiréfano con
asepsia estricta, sedacion ligera y control radioldgico, con
aguja de Chiba y por via lateral izquierda excepto en las de
nivel L5-S1 que la realizamos por via transdural. El paciente
es dado de alta el mismo dia (ingresa al mediodia y se da el
alta por la tarde).

La concentracion de ozono utilizada en nuestro estudio,
50 wg/ml, es mas alta de la utilizada en otros estudios don-
de emplean 27 pg/ml considerada adecuada en estudios in
vivo en animales y en discos humanos resecados®. Ante la
falta de un estudio dosis-respuesta concluyente, nosotros
probamos en un pequefo grupo de pacientes las dosis de

p < 0,005 en todos los periodos estudiados.
EVA: escala visual analdgica.

30, 40 y 50 pg/ml y observamos que siempre fue superior en
cuanto a eficacia y seguridad la dosis mas alta (Torres, da-
tos no publicados), dosis que han sido empleadas por nume-
rosos autores en otras localizaciones corporales con total
seguridad.

El ozono intradiscal puede considerarse un tratamiento
resolutivo de las hernias discales contenidas, con mejores
resultados que otras técnicas poco invasivas, como la mi-
crodiscectomia’®, la administracion trasforaminal de corti-
coides®, la radiofrecuencia intradiscal??, la nucleotomia
percutanea?, el tratamiento con laser* o como demuestran
varios estudios, en aquellos casos en los que no existe indi-
cacion quirdrgica*?!,

Recientemente se han publicado 2 trabajos en Canada; el
primero es un metaanalisis?*, donde se confirma en huma-
nos que el ozono mejora al 79,7% de los pacientes tratados,
y reduce al menos una categoria del test de dolor modifica-
do de McNab y mejora la capacidad funcional. En un trabajo
experimental en animales se ha comprobado que una gota
de ozono intradiscal disminuye en 0,3 ml el volumen del
disco del cobaya, lo que ocurre al romper el ozono las pro-
teinas del nlcleo pulposo, reduciendo en un tercio la pre-
sion intradiscal (10 psi)?.

El ozono paravertebral lo usamos porque, inyectado en la
columna paravertebral, estimula la producciéon de enzimas
antioxidantes, neutralizandose asi los productos toxicos li-
berados por la rotura del nlcleo pulposo causante de la in-
flamacion del nervio. Asimismo, la accion analgésica del
ozono hace disminuir la contractura muscular de defensa,
que de forma refleja se activa para proteger la zona de la
hernia discal.

Nuestro protocolo modifica los que estan actualmente en
uso en lo siguiente: anhadimos una pequeha dosis de triam-
cinolona para coadyuvar en el proceso antiinflamatorio y
llevamos a cabo 2 sesiones administrando ozono por via epi-
dural con el objeto de que sus propiedades antiinflamato-
rias y reparadoras abarquen a todas las estructuras afecta-
das por el material discal.

Evidentemente, nuestro trabajo no es un estudio compa-
rativo, lo que es una limitacion, pero nuestro objetivo era
Unicamente exponer los resultados de la discélisis con ozo-
no en un gran numero de pacientes durante un periodo pro-
longado. Esperamos poder reportar los resultados a 5 afos
de esta misma serie de pacientes.

Como conclusion de nuestro estudio, afirmamos que la
administracion de ozono intradiscal en dosis de 50 ug/ml
produjo una reduccion temprana del dolor radicular en los
pacientes con dolor radicular por hernia discal lumbar con-
tenida, posteriormente mantenida durante mas de 2 afos y
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una reduccion significativa del tamafo de la hernia. Por
ello, proponemos para el tratamiento de la radiculopatia
lumbar de origen discal, ante el fracaso del tratamiento
convencional, la discolisis con ozono a altas dosis.

Conflicto de intereses

Los autores han declarado no tener ningln conflicto de in-
tereses.
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