
Evidencia ozonoterapia
Anotaciones acerca de la SSO3



Se conoce que..

• Un ensayo clínico es un estudio PROSPECTIVO donde se comparan
efectos o valores de un grupo sujeto a una intervención Vs un grupo
control, en población humana.
• Los participantes se siguen en un periodo de tiempo X..

• No necesariamente todos inician en la misma fecha calendario

• Existe un T0 (inicio de l estudio).

• Se emplea una o más técnicas de intervención, que se debe comparer contra 
la major terapia estándar

• Los grupos al inicio deben ser comparables (aleatorización).

• Idealmente doble ciego.



Fases de un ensayo

• Preclínico
• Estudios in vitro
• Modelos en animales.

• Clínicos
• Fase I: Buscan 

• estimar la “tolerancia”
• Caracterizar la farmacocinética y la farmacodinámica (emergen conceptos como 

biodisponibilidad y distribución compartimental en el organismo).
• Establecer las dosis

• Cual es el umbral de toxicidad. Por ejemplo 45 μg/mL para evitar daño al enterocito en IR. (la regla 
del 1/3)

• Estimar la seguridad: 
• El caso de la deficiecnia de Gluocsa 6 fosfato deshidrogenasa.

• Adelantados en “voluntarios sanos” (No necesariamente).
• Pacientes que han fracasado con otras terapias.



Fase preclínica….Zotero….ISCO3..SSO3
https://www.zotero.org/groups/46074/isco3_ozone/collections/WJZF8X9W/items/JGI9UZZ5/collection
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ENSAYOS CLÍNICOS
https://www.zotero.org/groups/46074/isco3_ozone/collections/G6T56RGE



Ensayos clínicos. Múltiples congresos 
internacionales. Cuba, México, España, Rusia



Seguridad…eficacia







Esquema del ensayo clínico SSO3 (Diseño 
Add-on a grupo de control activo)

día 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 90 días

Grupo A (Manejo Convencional + SSO3) Evaluar: Lab, traslado UCI, salida, días de estancia  etc

d1 d2 d3 d4 d5 d6 d7 d8 d9 d10

Toma de muestras el día 1 (línea base antes 
de administrar la SSO3), se actualiza el 

laboratorio y el cuadro clínico cada día horas 
de la mañana.) 

3 meses: Crítica del dato, estadística descriptiva de variables 
contínuas y discretas, pruebas de hipótesis, análisis de 

supervivcencia, manejo de datos censurados a la derecha, 
elaboración de informe preliminar y final.

Inclusión y 
aleatorización. 
Estudio de 2 
grupos

d1 d2 d3 d4 d5 d6 d7 d8 d9 d10

Grupo B ( Manejo convencional) Evaluar: Lab, traslado UCI, salida, días de estnacia etc

Siete días o menos



La regla del 3…fase 1. 

• Con 100 μg/kg peso se observan efectos 
adversos por hepatotoxicidad en ratas. 

• Dada la presunción de flebitis y ardor en zona 
de veno punción, en humanos no se aconseja 
burbujear SSN 0,9 % con una concentración 
mayor de 8 μg/ml -recordar que se diluye solo 
el 10 %, por tanto la concentración de O3 en 
la solución es de  0,8 μg/ml- (al aplicar 200 ml 
de SSN, la dosis total es de 160 μg de O3–
equivale aprox a 2 μg de O3/kg de peso para 
una persona de 80 kg de peso corporal). 

• Para mantenerse debajo del umbral de la 
flebitis y el dolor tipo ardor en zona de 
venopunción Se propone desarrollar el 
ensayo con un rango de dosis total de 60 μg a 
100 μg de O3, equivale a dosis de 0,75 μg/kg 
a 1,25 μg/kg de peso corporal para una 
persona tipo de 80 kgr.



Ventajas del diseño Add-on a grupo de 
control activo.
• No se abandona manejo protocolizado establecido para reducir la mortalidad y 

morbilidad compleja en paciente hospitalizado. Se reduce el riesgo legal y de imagen
corporativa.

• Si es superior el manejo convencional al obtenido con el grupo de SSO3, simplemente se 
descarta la SSO3 como opción terapéutica alternative para paciente COVID 19 en fase 2,

• Si el desempeño en la batería de laboratorios y los desenlaces resolutivos (traslado a UCI 
o salida del centro asistencial, es superior en el grupo de SSO3 respecto del manejo
convencional, se propone avalar su uso como manejo COMPLEMENTARIO del paciente
COVID 19 en fase 2. Se exploraría en otras fases (fase 1 y fase 3) modulando dosis. 
Desarrollar estudio de cohortes para explorar calidad de vida 3 y 6 meses después en
pacientes con salida (en el contexto del síndrome post covid).    

• Si NO HAY DIFERENCIAS –es decir son comparables en resultados o no es inferior el 
manejo con SSO3 respecto del manejo convencional, se debe explorar su uso en un 
contexto de manejo seguro, flexible y complementario de manera discrecional.


