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INFORME DE VALORACION DEL OZONO COMO
TRATAMIENTO FRENTE AL CORONAVIRUS (SARS-CoV-2)

Ante la decision del juez del Juzgado de lo contencioso administrativo nimero 1 de
Castellon de la Plana de obligar al Hospital de la Plana a aplicar una terapia no aprobada por la
Agencia Espafiola del Medicamento, no incluida en la cartera de servicios del Sistema Nacional
de Salud y en contra de los protocolos cientificos del centro sanitario a un paciente ingresado
en la UCI, el Observatorio de la Prescripcion de la Organizacién Médica Colegial ha elaborado
el siguiente informe a fin de valorar esta situacion.

Antecedentes

El Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos (CGCOM) manifesté su apoyo al
equipo sanitario del Hospital de la Plana ante la decision de un juez del Juzgado de lo
contencioso administrativo numero 1 de Castellén de la Plana, que obligaba al centro a aplicar
una terapia no aprobada por la Agencia Espafiola del Medicamento, que no se encuentra
incluida en la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud y que va en contra de los
protocolos cientificos del centro sanitario a un paciente ingresado en la UCI. Por tanto, se
considera que la injerencia judicial en decisiones clinicas podria alterar gravemente los
procesos de evaluacion que desarrollan las sociedades cientificas, las guias de practica clinica 'y
el trabajo de las agencias de evaluacion del Sistema Nacional de Salud.

Asimismo, las declaraciones del Gerente del Departamento de Salud de La Plana, de la
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica de la Generalitat Valenciana, y de la Agencia de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos Ill acerca del uso del ozono
en pacientes COVID, inciden en la ausencia de evidencia cientifica de la aplicaciéon de este
tratamiento.

Tratamiento para pacientes COVID

En la actualidad, las formas graves de infeccion por el virus SARS-CoV-2 se tratan a través
del uso de antirretrovirales, y el tratamiento de soporte esta centrado en la utilizacién de
esteroides, heparinas, anticuerpos frente a citoquinas y oxigeno suplementario a flujos
variables en funcidn de la limitacion de la funcidén pulmonar o a través de la intubacién laringea
en los casos en los que existe fracaso de la capacidad respiratoria.

Aplicacion del ozono

En la Unién Europea, este gas no estd considerado un producto sanitario, mientras en
Espafia, esta terapia conocida como ‘ozonoterapia’ no estd autorizada por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

En el caso de nuestro pais, su uso solo podria producirse en el contexto de una
autorizacién de comercializacién, que por ahora no tiene ningln producto, o en el contexto de
un ensayo clinico autorizado por la AEMPS, que hasta la fecha actual solo hay uno —con
referencia EudraCT 2020-005020-11—, pero no ha iniciado la fase de reclutar pacientes, de
modo que no puede considerarse como iniciado.

Ademas, la Agencia considera que no se cumple con la definicidn de uso compasivo que
haria autorizable una solicitud en el caso de que fuera recibida en la Agencia a través de los
cauces establecidos. Para este uso serian necesarios: la solicitud del médico responsable del
centro hospitalario en el que se encuentra ingresado el paciente, el consentimiento informado

Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos
Plaza de las Cortes, 11- 28014 Madrid - Telf: 91 431 77 80

0000000


https://www.facebook.com/OrganizacionMedicaColegial
https://twitter.com/OMC_Espana
https://www.instagram.com/omc_espana/
https://www.youtube.com/user/OMCtelevision
https://www.linkedin.com/company/organizaci%C3%B3n-m%C3%A9dica-colegial
https://www.cgcom.es/sites/default/files/u183/16.08.2021._ozonoterapia.pdf

bservatorio

Obser ORGANIZACION | | CONSEJO GENERAL
dela MEDICA COLEGIAL DE COLEGIOS OFICIALES
DE ESPANA DE MEDICOS

Prescripcion

del paciente, el visto bueno de la direcciéon del centro hospitalario donde se encuentra
ingresado el paciente y la conformidad del promotor del ensayo a suministrar el tratamiento.

Conclusiones

Hasta la fecha, los estudios disponibles no cuentan con rigor metodoldgico suficiente para
concluir ni avalar los beneficios médicos de esta terapia para tratar la enfermedad COVID-19
grave. A ello se debe afiadir que esta falta de rigor cientifico y metodolégico no permite
conocer los posibles efectos secundarios de la aplicacion de este tratamiento. Asi, ante la
imposibilidad de demostrar los beneficios de la ozonoterapia en pacientes COVID-19 graves y
la ausencia de bibliografia cientifica de rigor y fiable que exponga los posibles efectos
secundarios y de ensayos clinicos en marcha que avalen el uso de este tratamiento, no es
posible el establecimiento de la ventana terapéutica de este tratamiento a los pacientes
descritos.

En definitiva, se considera que actualmente este tratamiento no debe ser utilizado en
humanos fuera de ensayos clinicos adecuadamente disefados y aprobados por las autoridades
competentes.
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