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ABSTRACT 
Objective: to determine the efficacy of epidural and pa-

ravertebral infiltration of ozone at a concentration of 30
µg/ml for chronic pain control in patients with failled back
surgery syndrome. 

Method: a quasi-experimental clinical trial, prospective
study, in 30 patients with chronic pain secondary to lum-
bar post laminectomy syndrome, with a total of 4 injec-
tions of ozone, in the first procedure 20 ml infiltration of
ozone at 30 µg/ml caudal epidural, in addition to infiltrate
10 ml of ozone at the same concentration paravertebral
lumbar level at L3, L4 and L5 bilaterally, with a total of 60
ml muscular paravertebral. Performing the following injec-
tions each week for three weeks only in the muscular para-
vertebral region. Pain was assessed by visual analog scale
and function by Oswestry Disability Index, following the
initial procedure, a week, 4 weeks and 2 months. 

Results: with30 patients studied 70% were women (21)
and 30% male (9). Not found improvement in pain relief
according to the evaluation of the visual analog scale, with
a starting average of 7.2 and a final 7.4, no statistical sig-
nificance. In functional capacity evaluated by the Oswestry
disability index, initial 63.47 and final 64.37, without a
statistical significance. The complications were pain after
to the application 40% (12),increased disability 13.33% (4)
and headache 3% (1). 

Conclusion: the use of epidural and paravertebral ozo-
ne at a concentration of 30 µg/ml, is not effective for the
relief of chronic pain secondary to post laminectomy syn-
drome.

© 2012 Sociedad Española del Dolor. Published by
Arán Ediciones, S.L.
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RESUMEN 
Objetivo: determinar la eficacia de la infiltración de ozo-

no epidural y paravertebral a una concentración de 30
µg/ml para el control del dolor crónico en pacientes con
síndrome de cirugía fallida de espalda lumbar. 

Método: se realizó un ensayo clínico cuasi experimen-
tal, prospectivo, estudiando 30 pacientes con dolor cróni-
co secundario a síndrome cirugía fallida de espalda, reali-
zando un total de 4 infiltraciones con ozono; en la primera
se infiltró 20 ml de ozono a una concentración de 30
µg/ml por vía epidural caudal y 10 ml de ozono a la misma
concentración a nivel paravertebral lumbar en L3, L4 y L5
en forma bilateral, con un total de 60 ml paravertebral.
Rea lizándose las siguientes infiltraciones cada semana úni-
camente en la región paravertebral.
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Se evaluó la calidad analgésica mediante la escala visual
análoga y la funcionalidad por el índice de discapacidad de
Oswestry, previo al procedimiento inicial, a la semana, 4
semanas y 2 meses.

Resultados: de los 30 pacientes estudiados el 70% fue-
ron mujeres (21) y 30% hombres (9). No se encontró mejo-
ría en el alivio del dolor de acuerdo a la evaluación de la es-
cala visual análoga, con un promedio inicial de 7,2 y un
final de 7,4. Tampoco se encontró mejoría en la capacidad
funcional evaluada mediante el índice de discapacidad de
Oswestry, inicial de 63,47 y final de 64,37, ambos sin sig-
nificancia estadística. Se presentaron como complicacio-
nes: dolor a la aplicación 40% (12), aumento de discapaci-
dad 13,33% (4) y cefalea 3% (1).

Conclusión: el uso de ozono epidural y paravertebral a
una concentración de 30 µg/ml, no es eficaz para el alivio
del dolor crónico secundario a síndrome de cirugía fallida
de espalda.

© 2012 Sociedad Española del Dolor. Publicado por
Arán Ediciones, S.L.

Palabras clave: Dolor. Síndrome de cirugía fallida de es-
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ANTECEDENTES 

Cada año aproximadamente 5% de la población ex-
perimenta un nuevo episodio de dolor lumbar. Durante
el curso de la vida 60-85% de la población sufre al me-
nos un episodio de dolor lumbar. Más de un tercio de
estos pacientes sufren dolor lumbar de forma crónica o
recurrente y sufren de algún grado de afección funcio-
nal (1).

El síndrome de cirugía fallida de espalda, se presenta
entre el 10-40% de los pacientes operados de columna.
El término no se encuentra bien definido, se utiliza para
identificar a pacientes que cursan con dolor lumbar cró-
nico con o sin compromiso radicular, con o sin irradia-
ción del dolor a los miembros inferiores, posterior a
una cirugía de columna lumbar y con mayor frecuencia
debido a hernias discales. Es considerado como la ma-
yor desventaja de la cirugía de la columna vertebral. Se
ha comunicado hasta un 19% de pacientes que son rein-
tervenidos una segunda e incluso una tercera ocasión
por una nueva hernia, como causa más frecuente, para
liberación de fibrosis y adherencias, con menor porcen-
taje de buenos resultados en cada reintervención. Se re-
porta además un 70% de pacientes con dolor residual
posterior a disectomía lumbar, de ellos 23% cursarán

con dolor severo y permanente, 45% con dolor radicu-
lar, 35% seguirán tratamiento permanente, 14% serán
incapacitados permanentemente y 17% serán sometidos
a una segunda cirugía (2,3).

Se ha demostrado espasmos para espinales, contrac-
turas y alodinia táctil, debido a la formación de cicatri-
ces epidurales y perineurales, así como adherencias a la
raíz nerviosa, disco y pedículo adyacente. El síndrome
incluye estenosis, degeneración de los segmentos adya-
centes, hernia de disco recurrente, fragmentos de disco
retenido, espondilolistesis, fibrosis, enfermedad discal
degenerativa, radiculopatía, dolor discal, dolor faceta-
rio, dolor sacroilíaco, discitis, aracnoiditis, pseudoar-
trosis e inestabilidad segmentaria. La fibrosis epidural
está presente en un 20-36% de los casos. El final co-
mún de este síndrome es la sensibilización central y pe-
riférica, la cual es potenciada por daño inflamatorio e
injuria nerviosa. Los músculos paraespinales pueden
ser denervados y están involucrados en la patogénesis
del síndrome de cirugía fallida de espalda (4-7).

Todo ello conlleva al dolor crónico y a la discapaci-
dad del paciente de regresar a su vida cotidiana y de re-
cuperar sus funciones.

En la búsqueda de terapias alternativas para patolo-
gías lumbares se ha llegado a utilizar el ozono, mos-
trándose como resolutivo en patologías agudas. La con-
centración de ozono utilizada, 27 µg/ml, ha demostrado
ser la más adecuada en estudios in vivo en animales y
en discos humanos resecados, y fue la utilizada en otros
trabajos publicados. El ozono intradiscal se ha conside-
rado un tratamiento resolutivo de las hernias discales
contenidas y no contenidas sin fragmento, con mejores
resultados que otras técnicas poco invasivas, como la
nucleotomía percutánea o el tratamiento con láser (8,9).

En estudios se ha publicado que los resultados se de-
ben a la reacción de óxido-reducción, que envuelve
principalmente a las moléculas por las que el ozono tie-
ne afinidad, denominada ozonólisis. 

A nivel intradiscal produce una discolisis química, con
lisis de los proteoglicanos del núcleo pulposo, pérdida de
agua y deshidratación. Una progresiva degeneración con
reemplazamiento fibroso ocurre seguidamente por enco-
gimiento del disco; de esta manera, la discólisis química
conduce a la pérdida de volumen de disco y a una reduc-
ción directa de la compresión de la raíz. La reducción del
volumen herniado disminuye el edema y la estasis venosa
de la raíz, interrumpiendo así el proceso de desmieliniza-
ción. Además, el ozono tiene efectos analgésicos y antiin-
flamatorios por la inhibición de la liberación de prostan-
glandinas, bradicininas y varias moléculas algogénicas.
Asimismo, incrementa la liberación de antagonistas de ci-
tosinas pro inflamatorias, y de esta manera, puede resol-
ver o reducir la radiculitis química. Estos son hallazgos
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recientes, sin embargo se ha tomado como base para la
administración de ozono intradiscal e intraforaminal, en
países europeos como Italia es más frecuente la adminis-
tración intramuscular paravertebral, basados en las pro-
piedades conocidas del ozono (10). 

Se debe tener además precaución de no exceder una
concentración de 60 µg/ml, ya que puede existir toxici-
dad, excediendo la capacidad de las enzimas antioxi-
dantes (superóxido dismutasa y catalasa) y glutatión
para prevenir la acumulación de anión superóxido y pe-
róxido de hidrógeno causando lisis de la membrana ce-
lular (11-13). 

Se ha obtenido buenos resultados en el empleo de
dolor lumbar, con aplicación intramuscular paraverte-
bral, con buena efectividad, seguridad, mínima inva-
sión y mejoría en la funcionalidad, con disminución de
la ingesta de analgésicos (14). 

El mecanismo de acción del ozono inyectado en la
musculatura paravertebral consiste en estimular la pro-
ducción de enzimas antioxidantes, neutralizándose así
los productos tóxicos liberados por la rotura del núcleo
pulposo causante de la inflamación del nervio. Asimis-
mo, la acción analgésica del ozono hace disminuir la
contractura muscular de defensa, que de forma refleja
se activa para proteger la zona de la hernia discal. En
estudios previos se han utilizado concentraciones de
27-50 µg/ml de ozono, vía epidural y paravertebral, con
volumen epidural de 10 ml en diferentes sesiones, con
buenos resultados (15,16). 

En otros estudios publicados se ha encontrado signi-
ficancia estadística del uso de ozono transforaminal a
dosis de 10-20 ml, en pacientes con patología discal
aguda, menor de tres meses de evolución, siendo reco-
mendado su uso sustituyendo a los esteroides por vía
peridural (18,19).

No se han encontrado en la literatura estudios sobre
la utilización del ozono en dolor crónico secundario a
síndrome de cirugía fallida de espalda, por lo cual se
utiliza este tratamiento como alternativo, para el alivio
del dolor crónico secundario a este síndrome.

MATERIAL Y MÉTODOS 

Previa autorización del comité de ética e investiga-
ción del Centro Médico Nacional “20 de Noviembre”
del ISSSTE. Se realizó un ensayo clínico, cuasi experi-
mental, prospectivo en 30 pacientes con dolor crónico
secundario a síndrome postlaminectomía lumbar en el
servicio de Clínica del dolor, durante el periodo del 15
de agosto al 15 de diciembre del 2010. 

Se obtuvo el consentimiento informado escrito por
parte del paciente y familiar responsable, aclarándole la

participación en el estudio, con los riesgos, beneficios y
compromisos por parte del personal médico, en no da-
ñar la integridad física, ni mental, así como la libertad
de abandonar el estudio en cualquier momento.

El procedimiento se realizó en la sala de fluorosco-
pía, mediante un arco en C; todos los pacientes fueron
monitorizados y recibieron sedación endovenosa previo
al procedimiento.

Previa imagen lateral a 90°, se localizó la región
lumbosacra, se infiltró piel y tejido subcutáneo con li-
docaína 1%, se insertó una aguja epidural 17 G, guiada
por fluoroscopía en ángulo de 60-70° en el hiato sacro
hasta atravesar el ligamento sacrococcígeo, avanzando
en plano paralelo al eje espinal, hasta la pérdida de re-
sistencia (20). Se administraron 3 ml de medio de con-
traste no iónico Optiray 300 para verificar la localiza-
ción del espacio peridural caudal y se administró, a
través de la aguja, un volumen de 20 ml de ozono a una
concentración de 30 µg/ml (15,18) (Fig. 1). 

Posteriormente se localizaron los músculos paraver-
tebrales lumbares bilaterales de L3, L4 y L5. El sitio de
punción se localizó a 3 cm lateral a la porción cefálica
del proceso espinoso del nivel a infiltrar (21). Previa
infiltración con lidocaína 1% en cada espacio seleccio-
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Fig. 1. Ozono epidural caudal.
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nado se puncionó perpendicular a la piel con aguja es-
pinal 22G y se avanzó hasta contactar el proceso trans-
verso, se corroboró con medio de contraste la aplica-
ción y difuminación intramuscular del ozono, con esta
técnica, se administró 10 ml de ozono en cada nivel an-
tes mencionado, siendo un volumen de 30 ml en cada
lado (60 ml totales) (Fig. 2).

La aplicación inicial constó de punción epidural
caudal y paravertebral. Posteriormente únicamente se
realizó la infiltración muscular paravertebral lumbar
cada 7 días durante 3 semanas, con la técnica ya des-
crita. 

Se valoró la calidad analgésica mediante la escala vi-
sual análoga (EVA = 0 = no dolor, 10 = peor dolor) y la
mejoría en la funcionalidad mediante el índice de dis-
capacidad de Oswestry (cuestionario de 10 preguntas
con 6 posibles respuestas (valor 0-5 puntos). Se calcula
el nivel de discapacidad según la siguientes fórmula:
puntos totales/50 x 100 = % incapacidad, con los si-
guientes valores: 0-20% (incapacidad mínima), 21-40%
(incapacidad moderada), 41-60% (incapacidad severa),
61-80% (incapacitado), 81-100% (postrado en cama),
tomándose estos datos: previo a la infiltración, a la se-
mana, a las 4 semanas y a los 2 meses. 

Se procesaron los datos en el programa estadístico
SPSS stastics v 15. Se utilizó la prueba de Wilcoxon
para comparar estas variables. Se tomó como estadísti-
camente significativa una p < 0,05. 

RESULTADOS 

Se estudiaron 30 pacientes, tratados con ozono epi-
dural y paravertebral a una concentración de 30 µg/ml,
cuyas edades oscilaron entre 39 y 70 años con media y
desviación estándar de 50,4 ± 8,8 años. Veintiuno
(70%) pacientes fueron mujeres y 9 (30%) fueron hom-
bres, se registró un promedio de cirugías de 2,3 ± 0,8,
un mínimo de una cirugía y un máximo de cuatro (Ta-
bla I).

Se presenta un resumen de las medidas estadísticas
para los valores de la escala visual análoga en los cua-
tro momentos de observación, observándose que no
existe variación entre los valores medidos, así como sus
desviaciones estándar, con un promedio inicial de EVA
de 7,2 ± 1(DS) y final de 7,4 ± 1,3 (DS) (Tabla II).

Se aplicaron los métodos estadísticos de análisis de va-
rianza de uno y dos factores para investigar el efecto del
tratamiento en EVA. El ANOVA de Fisher, seguida de la
prueba de Tukey no demostraron la existencia de dife -
rencias estadísticamente significativas (F = 0,799948,
p = 0,496332). 

Se investigó la existencia de diferencias significati-
vas para la escala visual análoga, con el ANOVA de
Friedman. Este análisis también reveló la no existencia
de diferencias estadísticamente significativas (ANOVA
de Friedman df = 3) = 2,562992 p = 0,46402) (Fig. 3). 
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Fig. 2. Ozono en músculos paravertebrales lumbares.

TABLA I. DATOS DEMOGRÁFICOS

Sexo
Femenino 21 (70%)
Masculino 9 (30%)

Edad promedio 50,4 ± 8,8 años
Promedio de cirugías
de columna lumbar 2,3 ± 0,8

TABLA II.
EVA N Media Desviación Mínimo Máximo

estándar
Basal 30 7,2 1,0 5,0 9,0
1 semana 30 7,0 1,4 2,0 9,0
4 semanas 30 7,1 1,1 3,0 9,0
8 semanas 30 7,4 1,3 3,0 9,0
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Un resumen de medidas estadística para los valores
del índice de discapacidad de Oswestry en los cuatro
momentos de observación, donde se evidencia un pro-
medio inicial de 63,5% ± 9,8 (DS) y final de 64,4% ±
11,8 (DS) (Tabla III).

Se aplicaron métodos estadísticos de análisis de varian-
za de uno y dos factores para investigar el efecto del trata-
miento en este índice. El ANOVA de Fisher, seguida de la
prueba de Tukey demostró no haber diferencias estadística-
mente significativas (F = 0,81405, p = 0,970016). 

Los cambios registrados en el índice de Oswestry tam-
bién se investigaron con el ANOVA de Friedman. Este aná-
lisis también reveló no haber diferencias estadísticamente
significativas a partir de las semana 4 (ANOVA de Fried-
man df = 3) = 4,510417 p = 0,21137 (Fig. 4).

Se realiza una comparación de la evolución paralela
del EVA y el índice de discapacidad de Oswestry, en el
cual se aprecia que no hay cambios (Fig. 5).

Las complicaciones documentadas fueron: cefalea,
en un paciente, 3% del grupo, se presentó además dolor
posterior a la aplicación del tratamiento en 40%, docu-

mentándose este efecto en 12 pacientes y aumento de la
discapacidad percibida por el paciente en un 13,33%
que corresponde a 4 pacientes, los porcentajes son pre-
sentados en base al total de pacientes estudiados (Fig.
6). No se presentó ninguna complicación del tratamien-
to que requiriera atención médica.

APLICACIÓN DE OZONO EPIDURAL Y PARAVERTEBRAL A UNA CONCENTRACIÓN DE 30 µG/ML PARA 
EL MANEJO DE DOLOR CRÓNICO EN PACIENTES CON SÍNDROME DE CIRUGÍA FALLIDA DE ESPALDA 7

Fig. 3. 
EV
A
/O
sw
es
try

Fig. 5. 

Fig. 4. 

TABLA III.
Oswestry N Media Desviación Mínimo Máximo

estándar
Basal 30 63,5 9,8 48,0 82,0
1 semana 30 64,1 11,0 44,0 84,0
4 semanas 30 64,8 11,1 44,0 85,0
8 semanas 30 64,4 11,8 45,0 90,0

Fig. 6. Efectos adversos.
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DISCUSIÓN

En el estudio de Torres y cols. (15), se describen se-
mejanzas entre los datos demográficos, donde estudia-
ron 100 pacientes a quienes se les realizó discolisis con
ozono intradiscal, con una media de 52 (±) 7 años, con
52 hombres y 39 mujeres, encontrando mayor porcenta-
je de hombres en este estudio.

No se ha realizado ningún estudio en pacientes con
dolor crónico secundario a síndrome de cirugía de es-
palda fallida, por lo cual no se han incluido datos refe-
rentes a otros estudios.

En la presente investigación se utiliza 20 ml de ozo-
no, basándose en estudios realizados previamente, de
acuerdo a Torres y cols. se ha utilizado de 15-20 ml vía
intraforaminal como tratamiento para hernia discal
(18). Se ha descrito además el uso de 10 ml de ozono
vía caudal epidural, en el tratamiento de ciática por her-
nia discal (15). Utilizando volúmenes semejantes a es-
tos estudios.

En el estudio de Paoloni se realizaron infiltraciones
intramusculares de ozono en caso de dolor lumbar agu-
do en pacientes con dolor lumbar agudo secundario a
hernia discal, a una concentración 20 µg/ml, con una
mejoría del 61 vs. el 33% en el grupo control. Es una
técnica de uso frecuente en Italia y Europa para el ali-
vio del dolor lumbar agudo, con una mejoría del dolor
debido a la inhibición de la liberación de sustancias
proinflamatorias en la región muscular, producto de
compresión o irritación radicular (13).

El ozono se infiltra donde se encuentra la inserción
de los músculos transversos espinales, en la cercanía de
la apófisis transversa, infiltrando: músculos multífidos,
rotadores, espinoso corto, espinoso largo y músculos
intertransversos; con el fin de disminuir el dolor debido
a la tensión, por estimulación de enzimas antioxidantes,
combatiendo los radicales libres, con efecto antiinfla-
matorio, por tanto existe una disminución del dolor por
contractura muscular, siendo estos músculos los res-
ponsables de movimientos de rotación, que producirían
mayor contractura (13,22). 

En el consenso italiano del 2006, se describe la infil-
tración paravertebral de ozono a 3 cm de la apófisis es-
pinosa, utilizándose este punto de referencia (21).

No se han documentado los resultados del uso de
ozono en patologías crónicas como la estudiada, todos
los estudios previos para otras patologías lumbares, se
han realizado aún en etapas agudas, con un tiempo má-
ximo de tres meses de evolución. 

Se ha comunicado en estudios de discólisis con ozo-
no y su uso a nivel foraminal con compresión de raíz,
que existe mejoría del dolor en un 63-85%, e incluso
90% de casos, debido al mecanismo de acción del ozo-

no, como su efecto antiinflamatorio, la activación de la
circulación y la deshidratación discal, así como su efec-
to para inhibir las citosinas, con alivio del dolor a largo
plazo, en pacientes con evolución menor a tres meses
(9,10,14,16,17).

El beneficio del ozono como antiinflamatorio y co-
mo neuromodulador, no se ve reflejado en patologías
crónicas, debido posiblemente a mecanismos de sensi-
bilización central y a otros mecanismos no inflamato-
rios agudos, como lo es la fibrosis y cicatrización; se
han mencionado múltiples estudios con evidencia de
beneficio en patologías lumbares agudas, sin embargo,
en este estudio no ha quedado demostrado beneficio al-
guno a lo largo del tiempo que se dio seguimiento.

Ninguna de las mediciones presentó significancia es-
tadística, por lo cual el estudio no arroja utilidad alguna
de la utilización de ozono epidural y paravertebral a 30
µg/ml, en estos pacientes, sin embargo falta determinar
si sería útil en otro tipo de patología crónica, en el cual
los efectos benéficos del ozono, sean los mecanismos
fisiopatológicos en los cuales debe intervenir.

Entre las complicaciones reportadas en estudios pre-
vios, al utilizarlo por diferentes vías como foraminal, se
han enumerado posibles complicaciones como: dolor
en la zona de infiltración, evento cerebrovascular du-
rante el procedimiento, insuficiencia pulmonar transito-
ria, disnea, hemorragia intraocular bilateral, efectos
alergénicos del ozono, aracnoiditis, meningitis, parapa-
resia, paraplejía transitorias, trastornos sensoriales, in-
testinales, urinarios, cefalea intensa y epilepsia, algu-
nas debido a neumoencéfalo o a embolismo aéreo. Sin
embargo la mayoría de estudios previos con ozono no
reportan complicaciones (13,14,16,18).

El estudio realizado por Cosma, reportó 2 pacientes
con alteraciones en la sensibilidad del miembro afecta-
do durante dos horas, al realizar discolisis con ozono,
atribuido a irritación química y efecto de anestésico lo-
cal (12).

En el estudio de Torres y cols., se reporta como com-
plicaciones en 100 pacientes, 11 casos de cefalea y 4
casos de dolor posterior a la punción, en dicho estudio
se utilizó 10 ml de ozono por vía epidural (15).

En todos los casos se documentó más de una cirugía
previa, presentando notable fibrosis y en la mayoría de
casos instrumentación de columna lumbar o lumbosa-
cra, se realizó seguimiento del medio de contraste al
momento de la infiltración epidural, sin notar ascenso
del ozono más allá de L3, en todos los casos, lo cual ex-
plicaría la baja incidencia de cefalea con el volumen
utilizado en este estudio.

Se ha realizado la declaración de Madrid sobre el
uso del de ozono en el cual se estandarizó el uso de un
volumen de 5 ml de ozono por vía epidural y la infiltra-

8 B. D. HERNÁNDEZ GUINEA ET AL. Rev. Soc. Esp. del Dolor, Vol. 19, N.º 1, Enero-Febrero 2012
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ción de ozono paravertebral se realiza a 2 cm de la apó-
fisis espinosa (23), sin embargo el presente estudio se
basó en estudios previos y en el consenso italiano del
2006 (21). Se debe tomar en cuenta esta declaración re-
ciente en caso de nuevas investigaciones.

CONCLUSIONES

La aplicación de ozono epidural y paravertebral a 30
µg/ml no es eficaz para el tratamiento del dolor crónico
secundario a síndrome de cirugía fallida de espalda, ni
en la mejoría de la funcionalidad de los mismos, sin en-
contrarse algún beneficio en su utilización en estos pa-
cientes.

Se encontró además que el efecto adverso mayor-
mente presentado fue el dolor posterior a la aplicación
del mismo, aumento de la discapacidad posterior a la
aplicación y en menor frecuencia cefalea posterior a la
aplicación de ozono epidural.

Por lo tanto se recomienda realizar más estudios so-
bre su uso en este tipo de pacientes, no ha resultado útil
en la concentración utilizada, sin embargo, puede utili-
zarse diferentes concentraciones en futuros estudios.
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