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RESUMEN

Antecedentes

Se ha informado que el tratamiento con ozono podria ser Util para tratar las Glceras del pie en los pacientes con diabetes mellitus (DM).

Objetivos

Evaluar los efectos del tratamiento con ozono sobre la cicatrizacion de las Ulceras del pie en los pacientes con DM.

Métodos de buisqueda

En marzo de 2015 se buscd: El Registro Especializado del Grupo Cochrane de Heridas (Cochrane Wounds Group Specialised Register), el
Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled Trials; CENTRAL) (The Cochrane Library), Ovid
MEDLINE, Ovid MEDLINE (In-Process & Other Non-Indexed Citations), Ovid EMBASE, EBSCO CINAHL, Science Citation Index, la Chinese
Biomedical Literature Database y el Chinese Clinical Registry. No hubo restricciones con respecto al idioma, la fecha ni el contexto del
estudio.

Criterios de seleccion

Se incluyeron los ensayos controlados aleatorios (ECA) que compararon el tratamiento con ozono con el tratamiento con ozono simulado
u otras intervenciones para las Ulceras del pie en los pacientes con DM, independientemente de la fecha de publicacién o el idioma.

Obtencion y analisis de los datos

Dos revisores examinaron de manera independiente todas las citas recuperadas, seleccionaron las citas relevantes y extrajeron los
datos. Los desacuerdos se resolvieron mediante discusion con un tercer revisor. La calidad metodoldgica de los estudios incluidos y el
nivel de las pruebas de los resultados se evaluaron mediante la herramienta Cochrane riesgo de sesgo y el enfoque GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation), respectivamente. Los datos se expresaron mediante el cociente de riesgos
(CR) para los resultados dicotémicos y la diferencia de medias (DM) para los resultados continuos, con sus intervalos de confianza del 95%
(IC del 95%). Para analizar los datos se utilizd el programa informatico Review Manager (RevMan).

Resultados principales

En esta revision se incluyeron tres estudios (212 participantes). El riesgo general de sesgo fue alto en dos ensayos e incierto en uno.
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Un ensayo (101 participantes) compard el tratamiento con ozono con antibidticos para las Ulceras del pie en los pacientes con DM. El estudio
tuvo un periodo de seguimiento de 20 dias. Este estudio mostré que el tratamiento con ozono se asocié con una mayor reduccion del area
de la Ulcera desde el inicio hasta el final del estudio, en comparacién con el tratamiento con antibiéticos (DM -20,54 cm?; IC del 95%: -20,61
a-20,47) y una duracién mas corta de la hospitalizacién (DM -8,00 dias; IC del 95%: -14,17 a -1,83), pero no pareci6 afectar el nimero de
Ulceras cicatrizadas a los 20 dias (CR 1,10; IC del 95%: 0,87 a 1,40). No se observaron efectos secundarios en ninguno de los grupos.

Los otros dos ensayos (111 participantes) compararon tratamiento con ozono mas atencién habitual con atencidn habitual para las Ulceras
del pie en los pacientes con DM. Los resultados del metandlisis no mostraron pruebas de diferencias entre los grupos para los resultados
de reduccién del area de la tlcera (DM -2,11 cm2; IC del 95%: -5,29 a 1,07), el nimero de Ulceras cicatrizadas (CR 1,69; IC del 95%: 0,90 a
3,17), los eventos adversos (CR 2,27; IC del 95%: 0,48 a 10,79) o la tasa de amputacién (CR 2,73; IC del 95%: 0,12; 64.42).

Conclusiones de los autores

Las pruebas disponibles provienen de tres ECA pequefios con metodologia poco clara, por lo que no es posible establecer ninguna
conclusién firme con respecto a la efectividad del tratamiento con ozono para las Ulceras del pie en los pacientes con DM.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Tratamiento con ozono para las tlceras del pie en los pacientes con diabetes
{Qué es la diabetes y qué es una tlcera del pie?

La diabetes mellitus (DM) es una afeccidn frecuente que provoca concentraciones altas de azlcar en la sangre. Los pacientes que han
tenido diabetes durante mucho tiempo a menudo presentan Ulceras del pie. Casi el 35% de todos los ingresos hospitalarios provenientes
de consultorios de diabetes se deben a esta afeccidn, aligual que casi el 80% de todas las amputaciones no traumaticas de la piernay el pie.

{Qué es el tratamiento con ozono?

El ozono es un gas y se puede utilizar como tratamiento para las Ulceras en los pacientes con diabetes; se puede administrar con aceites
ozonizados (p.ej. aceite de girasol o de oliva ozonizados), mediante una mezcla de oxigeno y ozono aplicada directamente a la herida, 0 a
través de insuflacion rectal (introducido en la porcién final de los intestinos a través del ano).

Proposito de esta revision

Esta revision intentd determinar si el tratamiento con ozono es eficaz cuando se administra solo, o como parte de un paquete de atencion,
para tratar las Ulceras del pie en los pacientes con DM.

Hallazgos de esta revision

Los revisores buscaron en la bibliografia médica hasta el 3 de marzo de 2015 e identificaron tres ensayos clinicos relevantes (212
participantes) que investigaron el tratamiento con ozono para el tratamiento de las Ulceras del pie en los pacientes con diabetes. Las
pruebas disponibles fueron de baja calidad.

Un ensayo con 101 participantes compard el tratamiento con ozono con antibidticos y los siguié durante 20 dias. Los resultados de este
estudio mostraron que la reduccién del tamafio de la Ulcera fue mayor y que la duracién de la estancia hospitalaria fue mas corta en los
que recibieron tratamiento con ozono, pero no hubo efectos beneficiosos evidentes en cuanto al nimero de Ulceras del pie cicatrizadas.
No se observaron efectos adversos (efectos secundarios o perjudiciales) con los tratamientos.

Los otros dos ensayos (111 participantes) compararon tratamiento con ozono mas atencidn habitual con atencién habitual. Los resultados
de estos dos estudios mostraron que no hubo diferencias evidentes entre los grupos en la reduccion del tamafio de la Ulcera, el nimero
de Ulceras del pie cicatrizadas, o la aparicion de eventos adversos y las tasas de amputacion.

Ningun ensayo informé la calidad de vida.
Conclusi6n

Segun la informacién limitada y de calidad deficiente disponible, los revisores no pudieron establecer ninguna conclusion acerca de la
efectividad del tratamiento con ozono para tratar las Ulceras del pie en los pacientes con DM.
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