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ABSTRACT

Introduction: Chronic pain is a condition that affects
the physical and psychological health of patients. Postlami-
nectomy syndrome is the onset or persistence of back pain
and/or radicular pain in a patient who has had one or mo-
re surgical procedures on the spine.

Objective: To evaluate the effectiveness of the adminis-
tration of epidural and paravertebral ozone at a concentra-
tion of 50 ug/ml in patients with chronic pain associated
with lumbar postlaminectomy syndrome.

Material and methods: Between dJuly 15 and Decem-
ber 30 2010 a prospective study was carried in 30 pa-
tients of both gender, aged between 18 and 85 years, who
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had a diagnosis of chronic pain secondary to lumbar pos-
tlaminectomy syndrome. The average initial EVA score was
6.8/10. The first injection was performed with intrave-
nous sedation under fluoroscopic control of the lumbosa-
cral region; then was administered through a volume flow
rate 20 ml of ozone at a concentration of 50 ug/ml in the
epidural space and bilateral paravertebral muscles of the
lumbar spine (L3, L4 and L5) with 10 ml of ozone at the
same concentration at each level. In total, the infiltrated
volume was 60 ml. The infiltration of the paravertebral re-
gion was repeated at the same volume and concentration,
at intervals of 7 days for 3 consecutive weeks. To measure
the effectiveness of treatment was evaluated pain intensity
considering the average initial and final visual analogue
scale (VAS). As measurement for functionality was used the
Oswestry Disability Index, which was evaluated prior to in-
filtration and at 4 and 8 week. Statistical analysis was per-
formed using the Statistical 7.0, using the Friedman test
for the two main variables, and descriptive statistics (mean
and standard deviation) for the analysis of other data. A p
< 0.05 was taken as statistically significant.

Results: We studied 30 patients, all with moderate pain
(initial EVA 6.8/10). The ages ranged from 34 to 62 years
with mean and standard deviation of 50.9 + 7.2 years.

21 patients (70%) were female and 9 (30%) were men.
Statistically significant differences were in the mean Os-
westry indices (F = 10.9058, p = 0.000002) and those of
the EVAs (F = 43.3314, p < 0.01) however there was no
clinical change, as patients continue with moderate disabi-
lity and pain.

Conclusions: Epidural and paravertebral administration
of ozone at a concentration of 50 ug/ml, did not prove to
be useful in relieving chronic pain and improve functiona-
lity in patients with moderate pain secondary to postlami-
nectomy syndrome.
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RESUMEN

Introduccién: el dolor crénico es una entidad que afecta
a la salud fisica y psicologica de los pacientes. El sindrome
postlaminectomia consiste en la aparicién o persistencia de
dolor lumbar y/o radicular en un paciente que ha tenido
uno o mas procedimientos quirtrgicos en la columna.

Objetivo general: evaluar la efectividad de la adminis-
tracién de ozono epidural y paravertebral, a una concen-
traciéon de 50 ug/ml, en pacientes con dolor crénico aso-
ciado a sindrome postlaminectomia lumbar.

Material y métodos: durante el periodo comprendido en-
tre el 15 de julio y el 30 de diciembre del 2010 se realiz6 un
estudio prospectivo, en 30 pacientes de ambos géneros, con
edades comprendidas entre los 18 y los 85 afos de edad,
que tenian un diagnostico de dolor crénico secundario a sin-
drome postlaminectomia lumbar. La media de las EVAs ini-
ciales fue 6,8 sobre 10. La primera infiltracion se realizé ba-
jo sedacién endovenosa y con control fluoroscopico de la
region lumbosacra; se administré via caudal un volumen de
20 ml de ozono a una concentracién de 50 ug/ml en el es-
pacio epidural, y en la regién muscular paravertebral lumbar
bilateral (L3, L4 y L5) se administraron 10 ml de ozono a la
misma concentraciéon en cada nivel. En total, el volumen in-
filtrado fue de 60 ml. La infiltracién en la regién paraverte-
bral se repiti6, al mismo volumen y concentracién, en inter-
valos de 7 dias durante 3 semanas consecutivas. Para medir
la efectividad del tratamiento se evalu¢ la intensidad del do-
lor considerando las medias inicial y final en la escala visual
analdgica (EVA). Como medida de la funcionalidad se usé el
indice de discapacidad de Oswestry, que se registrd previo a
la infiltracion y a las semanas 4 y 8. El analisis estadistico se
realizd mediante el programa Statistical 7.0, aplicando el
test de Friedman para las dos variables principales, y la esta-
distica descriptiva (media y desviaciéon estandar) para el anéa-
lisis del resto de los datos. Se tomard como estadisticamente
significativa p < 0,05.

Resultados: se estudiaron 30 pacientes, todos ellos con
dolor moderado (EVAs iniciales de 6,8 sobre 10). Las edades
oscilaron entre 34 y 62 anos con media y desviacion estan-
dar de 50,9 + 7,2 afos. Veintilin pacientes (70%) fueron
mujeres y 9 (30%) fueron hombres. Estadisticamente se en-
contraron diferencias significativas en los valores medios de
los indices de Oswestry (F = 10,9058, p = 0,000002) y en
los de las EVAs (F = 43,3314, p < 0,01); sin embargo clini-
camente no hubo cambios, pues los pacientes siguieron con
valores incapacidad y dolor moderados.

Conclusiones: la administraciéon de ozono epidural y
paravertebral, a concentraciéon de 50 ug/ml, no resulté ser
de utilidad en la reduccién del dolor crénico y en la mejoria
de la funcionalidad en pacientes con afectacién moderada
secundaria a sindrome postlaminectomia.
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INTRODUCCION

El dolor crénico es una entidad que afecta a la salud
fisica y psicoldgica del que lo padece, con repercusio-
nes sobre las actividades diarias, la autonomia, el em-
pleo y el bienestar econémico (1).

El sindrome postlaminectomia consiste en la apari-
cion o persistencia de dolor lumbar y/o radicular en un
paciente que ha sufrido una o mds operaciones en la
columna. Se trata de un proceso de gran importancia
clinica y econémica, por la elevada incidencia de esta
patologia. Actualmente, en Estados Unidos se operan
cada afio entre 50 y 160 pacientes por cada 100.000 ha-
bitantes. La persistencia de dolor es significativa, ya
que tras estas intervenciones podriamos situarlo en un
20%, lo que equivaldria a unos 40.000 casos al afio. El
sindrome postlaminectomia tiene varias causas, a ve-
ces dificiles de identificar en un caso concreto. La fi-
brosis postquirtdrgica es una de las causas mds cldsicas
a las que se asocia el dolor persistente. Es bien sabido
que practicamente todos los pacientes operados desa-
rrollan en mayor o menor grado fibrosis postquirirgica
en el nivel operado y el 60% permanecen asintomati-
cos. El diagnéstico se realiza mediante la clinica, y se
utilizan estudios radiolégicos para su confirmacién. La
resonancia magnética nuclear es ttil para el diagnosti-
co de fibrosis postquirtirgica en los pacientes sintoma-
ticos de sindrome postlaminectomia (2-4).

Se han empleado diversas terapéuticas para el con-
trol del dolor crénico en pacientes con sindrome post-
laminectomia, desde el tratamiento farmacolégico por
diferentes vias de administracién hasta la realizacién
de procedimientos intervencionistas de alta especiali-
zacion (5,6).

El ozono médico (O3) es una mezcla (un 95% de O2
y un 5% de O3) utilizada en varias concentraciones y
administrada por diferentes vias. El ozono regula el es-
trés oxidativo celular contribuyendo a fortalecer los
factores antioxidantes y a combatir los radicales libres
(7). Su accion antiinflamatoria se debe a la inhibicién
de prostaglandinas, incrementando la liberacién de an-
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tagonistas de citocinas proinflamatorias, y asi resolver
o reducir la radiculitis. Existen diversos estudios, don-
de se ha reportado que la utilizacién de ozono intradis-
cal puede ser una alternativa eficaz en el manejo del
dolor secundario a hernias discales (Castro y cols. [5],
Torres y cols. [7]). Administrado en la regién paraver-
tebral daria lugar a un potente efecto antiinflamatorio
y a una analgesia duradera de los tejidos circundantes
lo cual seria de utilidad en casos de fibrosis postquirir-
gica. La ozonoterapia tendria efecto antiinflamatorio
alrededor del disco, del nervio y del ganglio raquideo,
actuando en la zona, tanto a escala bioquimica como
enzimatica (8).

La administracién de ozono epidural se ha utilizado
en combinacién con aplicaciones intradiscales y para-
vertebrales en el tratamiento del dolor radicular por
hernia discal, con resultados significativos a los dos
afos de seguimiento (9).

Sin embargo, no existe evidencia de la utilizacién
de ozono en los pacientes con diagnostico de sindrome
postlaminectomia, por lo que el objetivo de nuestro es-
tudio es determinar la efectividad de la administracion
de ozono epidural y paravertebral a una concentracién
de 50 ug/ml.

MATERIAL Y METODOS

Previa autorizacién por el Comité Local de Investi-
gacién y Etica del Centro Médico Nacional “20 de No-
viembre” del ISSSTE y obteniendo el consentimiento
informado por escrito, se realizé un estudio prospecti-
vo, en 30 pacientes con diagndstico de dolor crénico
secundario a sindrome postlaminectomia lumbar. Los
pacientes fueron atendidos durante el periodo com-
prendido entre el 15 de julio y el 30 de diciembre del
2010, y valorados por primera vez en la consulta exter-
na del Servicio de Medicina del Dolor de nuestro cen-
tro.

La primera infiltracién se realizé con el paciente en
dectbito prono, se cateterizé una vena periférica, y se
administré oxigeno a 3 I/min mediante un catéter na-
sal. La sedacion consciente se realizé con midazolam 2
mg IV, fentanil 100 ug IV y propofol 50 mg IV. Se rea-
lizé asepsia de la regién lumbar y se localizé (bajo
control fluoroscépico con arco en “C” mediante una
imagen lateral a 90°) la region lumbosacra. Se infiltré
la piel y tejido subcutdneo con lidocaina 1% y se inser-
té una aguja epidural 17 G hasta el espacio epidural
corroborando la posicién con 2 ml medio de contraste
no iénico (marca Optiray 300 Loversol 64%). Poste-
riormente, se administré un volumen de 20 ml de ozo-

no a una concentracién de 50 ug/ml en el espacio epi-
dural. Acto seguido se localizaron las regiones muscu-
lares paravertebrales de L3, L4 y L5 bilateralmente (a
3 cm lateral al proceso espinoso); en estos puntos se
inserté una aguja espinal 20 G hasta contactar con el
proceso transverso vertebral (2-4 cm profundidad) y se
dirigié 1,5 cm en forma cefélica, corroborando su loca-
lizacién con 1 ml de medio de contraste. Se adminis-
traron en las regiones musculares paravertebrales lum-
bares bilaterales (L3, L4 y LS5) 10 ml de ozono a la
misma concentraciéon en cada nivel un volumen total
de 50 ml. Las infiltraciones en el espacio paravertebral
se repitieron, a las concentraciones mencionadas, en
intervalos de 7 dias durante 3 semanas consecutivas.

Se evalué la calidad analgésica mediante la escala
Visual Analdgica (EVA 0: no dolor, EVA 10: el peor
dolor imaginado. Donde se considera un valor EVA de
1 a 3 como un dolor leve, de 4 a 7 como un dolor mo-
derado, y de 8 a 10 como un dolor severo). La funcio-
nalidad se midi6 mediante el indice de discapacidad de
Oswestry, que se califica en cuanto al porcentaje de
discapacidad, considerando 0-20% incapacidad mini-
ma, 21-40% incapacidad moderada, 41-60% incapaci-
dad severa, 61-80% paciente incapacitado y 81-100%
paciente postrado en cama). Estas mediciones se reali-
zaron previas a la primera infiltracién, y a las semanas,
4y8.

El andlisis estadistico se realiz6 mediante el progra-
ma Statistical 7.0, aplicando el test de Friedman para
las dos variables principales, y la estadistica descripti-
va (media y desviacion estdndar) para el andlisis del
resto de los datos. Se tomard como estadisticamente
significativa p < 0,05.

RESULTADOS

Se estudiaron 30 pacientes, tratados con ozono peridu-
ral y paravertebral a una concentracion de 50 ug/ml, cuyas
edades oscilaron entre 34 y 62 afios con media y desvia-
cion estandar de 50,9 + 7,2 afios. Veintitn pacientes (70%)
fueron mujeres y 9 (30%) fueron hombres (Fig. 1).

Estadisticamente se encontraron diferencias signifi-
cativas en el indice de Oswestry en las 4 mediciones a
lo largo del seguimiento (F = 10,9058, p = 0,000002),
hubo cambios clinicamente, sin embargo no fueron su-
ficientes como para que los pacientes pasaran de un es-
tadio a otro en las escalas que se usaron, tanto la EVA
como la de Oswestry, los pacientes siguieron permane-
ciendo en la clasificacién de incapacidad moderada
(20-40%) en el indice de Oswestry (Fig. 2). Se consi-
deré el efecto del nimero de cirugias realizadas en el
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TABLA 1. INDICE DE DISCAPACIDAD DE OS-
WESTRY

Variable N Media Desv.est. Minimo  Mdximo
Oswestry basal 30 40,1 9,6 250 59,0
Oswestry 1 30 334 8.5 20,0 430
Oswestry 2 30 304 8.2 190 40,0
Oswestry 3 30 286 73 190 400
Valores medios e intervalos de confianza (95%)
Indice de discapacidad de Oswestry
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paciente en indice de Oswestry. El ANOVA de un fac-
tor de Fisher, no revelé cambios significativos (F =
1,39798, p = 0,239566) (Fig. 3); es decir, el haber reci-

bido, una o dos cirugia no modifica el indice de Os-
westry. Estadisticamente hubo significancia estadistica
en la escala visual andloga (EVA), encontrando F =
433314, p < 0,01, sin embargo clinicamente los pa-
ciente siguieron con dolor moderado (Figs. 4,5y 6).
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Fig. 3. Indice de discapacidad de Oswestry segtin el nii-
mero de cirugias recibidas.

TABLA II. ESCALA VISUAL ANALOGA (EVA)

Variable Valid. N~ Media Desv.est.  Minimo  Mdximo
EVA basal 30 6,8 09 6,0 9,0
EVA 1 30 5,1 13 30 70
EVA2 30 43 1,0 30 60
EVA3 30 40 09 30 6,0
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Fig. 4. Comparativo de EVA segin semanas de segui-
miento EVA.
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Ozono epidural y paravertebral a una concentracién de 50 pug/ml
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Intervalos de confianza (95%)

50 T T T T
45 4
40F G401 -
35+ i
>, %33,4
Z 301 ?30,4 §28,6 E
H
5 25+ B
< 20f i
m
154 i
101 6.8 b
sk ﬁr Eﬁi‘ ﬁu ﬁé&,o ;
0 I I I I
Basal 1 4 8
Semanas de seguimiento T Oswestry
& EVA

Fig. 6. Comparativo simultdneo del indice de discapaci-
dad de Oswestry (%) y de la escala visual andloga (EVA).

DISCUSION

El sindrome postlaminectomia con sus diferentes
causas es un problema cada vez mds dificil de tratar,
posee una incidencia del 20%, y esto condiciona una
mala calidad de vida y disminucién en la funcionalidad
en los pacientes postoperados de columna quedando
con dolor créonico intenso, ocasionando altos costes de
atencion médica, y un alto impacto familiar. Los meca-
nismos de accién del ozono en el tratamiento de la her-
nia discal, con radiculopatia, propuestos por los auto-
res son en 3 niveles diferentes:

1. Inhibicién de la prostanglandina E2 y de la fosfo-
lipasa A2 (semejante a los esteroides) y otras citocinas
proinflamatorias (IL 1, 2, 8, 12, 15, interferén o). In-
crementa la liberacidén de citocinas inmunosupresoras
(IL10, factor B1), efecto analgésico y antiinflamatorio.

2. Incremena la microcirculacion local, reduce la es-
tasis venosa, efecto analgésico, pues la raiz nerviosa es
muy sensible a la hipoxia.

3. Ozonolisis directa sobre los mucopolisacaridos y
proteoglicanos del niicleo pulposo produciendo una
discdlisis quimica con pérdida de agua y deshidrata-
cién. Posteriormente, se produce una degeneracién de
la matriz, la cual es sustituida por fibras de coldgeno,
en aproximadamente 5 semanas, y por la formacién de
nuevas células sanguineas; como consecuencia se re-
duce el volumen del disco (Castro y cols. [5]). En otro
estudio realizado por Castro y cols. donde evalian la
eficacia del ozono en el tratamiento de la hernia dis-
cal, se comenta la reduccion del volumen herniado ob-
jetivable con RM y tomografia computarizada (TC).
La mejoria se registra a partir de los 2 meses de reali-
zada la técnica, manteniéndose a los 6, 12 meses y 3
afios.

4. El ozono médico, inyectado a nivel paravertebral,
estimula la produccién de enzimas antioxidantes, neu-
tralizdndose asi los productos téxicos liberados por la
rotura del nicleo pulposo causante de la inflamacién
del nervio en la hernia discal.

No existen estudios de la utilidad de la administra-
cién de ozono en pacientes con dolor crénico como es
el caso de los pacientes con sindrome postlaminecto-
mia, motivo por el cual se realiz6 este trabajo.

Aln cuando estadisticamente se encontraron cam-
bios significativos en la disminucién del indice de dis-
capacidad de Oswestry y de las EVA a los largo de las
4 mediciones que se realizaron, se vio que los pacien-
tes mantenian los mismos grados de incapacidad y de
dolor, no pudiéndose concluir la utilidad de las aplica-
ciones realizadas en este tipo de pacientes.

Se estudiaron pacientes con dolor moderado, si la
muestra hubiera sido de dolor mds severo, posiblemen-
te la mejoria estadistica hubiera sido mayor o se hubie-
ra acompafiado de una mejoria clinica en el nivel de
dolor y/o incapacidad.

Esperamos poder comparar este trabajo con estu-
dios posteriores a otras concentraciones de ozono de
esta misma serie de pacientes.

Como conclusién de nuestro estudio, afirmamos que
la administracién de ozono epidural y paravertebral a
concentracién de 50 ug/ml no resulté eficaz en la dis-
minucién del dolor moderado y en la mejoria de la fun-
cionalidad en pacientes con dolor crénico secundario a
sindrome postlaminectomia.
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CONCLUSIONES

La administracidon de ozono epidural y paravertebral
a concentracion de 50 ug/ml no resulté ser de utilidad
en la reduccién del dolor y en la mejoria de la funcio-
nalidad en pacientes con dolor crénico secundario a
sindrome postlaminectomia, aun cuando se encontra-
ron cambios significativamente estadisticos, clinica-
mente no hubo cambios.

En este estudio no se encontraron efectos adversos
durante las aplicaciones del ozono. También se podria
concluir que dada la buena tolerabilidad, mereceria la
pena repetir el estudio con pacientes con dolor seve-
ro/incapacitante.
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