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OTITIS MEDIA AGUDA EN LA INFANCIA

PROLOGO

En la actualidad la mejora de la calidad asistencial ocupa un lugar preferente en las politicas
de salud de todos los paises desarrollados.

Aunque no existe una definicién unanime, aceptada por todos, del término “calidad” cuando
éste se aplica a los servicios de salud, estd claro que un componente clave de la misma es la
efectividad clinica.

La efectividad clinica implica al menos dos componentes: decidir qué actuacién o actuaciones
son las correctas ante un determinado problema de salud y lograr que dichas actuaciones se
apliquen en la préactica clinica cotidiana correctamente: “hacer lo correcto correctamente” (Muir
Gray, 1997).

Tradicionalmente los programas de mejora de la calidad asistencial se han centrado en “hacer
correctamente las cosas”, asumiendo que el juicio clinico profesional era suficiente para garantizar
la decision sobre cudles eran las “cosas correctas” y, en consecuencia, para decidir los estandares
de calidad. Esta asuncién se ha demostrado incorrecta en repetidas ocasiones y ha dado lugar al
sancionamiento de intervenciones clinicas de nula o dudosa efectividad, y al retraso injustificado
de la incorporacién a la practica de otras claramente efectivas.

Parece estar claro que el juicio clinico ha de estar informado por las mejores pruebas cientificas
(“evidencias”), y en este contexto, la promocién de la practica clinica basada en la evidencia 'y en
concreto, el desarrollo, adaptacion local e implementacion de Guias de Practica Clinica Basadas
en la Evidencia, ha cobrado fuerza y ha demostrado ser un instrumento Util para mejorar la
efectividad clinica y, en consecuencia, la calidad asistencial (CRD, Effective Healthcare 5, 1999).

En Octubre de 1998 la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia y el
Distrito Sanitario de Atencién Primaria Sevilla Este-Sur iniciaron conjuntamente el denominado
Proyecto de Mejora de la Efectividad Clinica en Atencién Primaria (Proyecto MECAP), entre cuyas
realizaciones se encuentra la elaboracion de la guia de practica clinica basada en la evidencia que
el lector tiene en sus manos.

La publicacion de esta guia forma parte de la estrategia de diseminacion e implementacion de
las recomendaciones que en ella se recogen en el Distrito Sanitario de Atencion Primaria Sevilla
Este-Sur, donde se desarrolla el Proyecto MECAP. No obstante pensamos que una difusion mas
amplia de la misma puede contribuir a mejorar la calidad de la atencion que se presta a los nifios
y adolescentes con otitis media aguda también en otros ambitos.

Queremos felicitar a todos los profesionales implicados en el Proyecto MECAP y en particular
a los que han desarrollado esta guia, por su entusiasmo y el excelente trabajo realizado. Seria
injusto no reconocer el apoyo que Mercedes Loscertales, directora de AETSA durante el primer afio
de desarrollo del Proyecto MECAP, presté al mismo.

Sevilla, Noviembre de 2000

José Antonio Valverde Albacete
Director Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia

Marc. A Rib6 Golovart
Director Distrito Sanitario de Atencion Primaria Sevilla Este-Sur






OTITIS MEDIA AGUDA EN LA INFANCIA

RESUMEN ESTRUCTURADO

Este resumen se presenta de acuerdo con el formato estructurado sugerido por
Hayward y cols®.

OBJETIVO

El objetivo de la presente guia es asistir a los pediatras y médicos de atencidn pri-
maria en la toma de decisiones sobre el manejo inicial de la otitis media aguda no
complicada (OMA) en la infancia.

OPCIONES QUE SE HAN TENIDO EN CUENTA
El grupo de trabajo establecid cuatro grandes apartados a cosiderar: prevencion,
diagndstico, tratamiento y seguimiento.

Prevencion
Factores de riesgo implicados en la aparicién de episodios de OMA en los nifios.

Diagnéstico

Las principales opciones consideradas fueron el valor predictivo de los sintomas
y de los hallazgos de la exploracion, asi como también la validez de la otoscopia
convencional en comparacion con la otoscopia heumética.

Tratamiento

Se considerd la opcidn de tratamiento sintomatico solo frente al tratamiento sin-
tomatico mas antibiéticos. Ademas en este Gltimo caso, tipo de antibidtico a utilizar,
duracidn del tratamiento, dosis a administrar y alternativas ante el fracaso de la tera-
péutica elegida. Finalmente, se valord la utilidad de tratamientos coadyuvantes
(mucoliticos, antihistaminicos).

Seguimiento

Con relacion la vigilancia necesaria posterior al tratamiento, se consideraron
como opciones seguir a todos los nifios 0 hacerlo s6lo a grupos seleccionados en
funcion de factores de riesgo.

RESULTADOS DE INTERES

Los resultados principales que se han tenido en cuenta han sido el alivio los sin-
tomas del paciente y el tiempo transcurrido hasta la curacion clinica. Con respecto
a la intervencion terapéutica, también se han considerado los efectos adversos
secundarios al tratamiento.

No se ha tenido en cuenta el coste econémico de las distintas intervenciones.



RESUMEN ESTRUCTURADO

EVIDENCIA

Se ha procedido a la identificacion y recuperacién de los articulos publicados que
cumplian los criterios de inclusion establecidos previamente, evaluacion de los mis-
mos por dos revisores, segun criterios preestablecidos y presentacion esquematizada
en forma tabulada, incluyendo el correspondiente grado de evidencia asignado a
cada estudio.

VALORES

Aquellas areas donde la evidencia cientifica resultd insuficiente se recogen de
forma explicita, habiendose optado por alcanzar un consenso dentro del grupo con-
sistente, con la practica clinica habitual en nuestro medio. Las recomendaciones de
la guia que se apartan de la misma estan fundamentadas en la existencia de una soli-
da evidencia en su favor.

BENEFICIOS ESPERADOS DE LA APLIC ACION DE LA GUIA

Esta guia pretende ser una herramienta Gtil para la resolucién de posibles dudas
preventivas, diagnésticas, terapéuticas y de seguimiento ante un motivo de consulta
muy frecuente en atencién primaria y con frecuencia sobrediagnosticado. Intenta,
por otra parte, disminuir la ansiedad generada tanto en los padres como en el médi-
co ante un problema que, la mayoria de las veces, evoluciona favorablemente de
forma espontanea y que sé6lo de forma muy excepcional tiene consecuencias graves
para el paciente.

La guia recomienda la utilizacién racional de los antibidticos en el tratamiento de
la OMA en la infancia y se espera que su implementacion en la practica clinica
ayude a reducir el consumo excesivo de este tipo de farmacos en nuestro medio,
contribuyendo a la disminucién de resistencias bacterianas y de efectos indeseables.

PROMOTORES

La elaboracién de esta guia se inscribe dentro del Proyecto de Mejora de la
Efectividad Clinica en Atencion Primaria (Proyecto MECAP), promovido por el
Distrito Sanitario de Atencién Primaria Sevilla Este-Sur y la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de Andalucia, ambos organismos dependientes de la
Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia.

CITACION BIBLIOGRAFICA SUGERID A

Martin Mufoz, Pedro; Ruiz-Canela Céaceres, Juan. Manejo de la otitis media
aguda en la infancia. Guia de practica clinica basada en la evidencia. Sevilla:
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA), 2001.
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OTITIS MEDIA AGUDA EN LA INFANCIA

ALGORITMOS

FACTORES DE RIESGO

A

Incrementa el ) Disminuye el
riesgo No influye riesgo
= Edad < 2 afios =Nivel = Lactancia materna
# AF de Otitis Media socio-econémico durante 3 meses
 Asistencia a ' Biberén nocturno
guarderia (+6 afios)

»Padres fumadores

DIAGNOSTICO
Sintomas
IRA (1 ”
v Abombamiento ) SI
Rinitis Opacificacién
Tos Movilidad
NO Fiebre del NG
Rechazo alimentacién timpano

Sintomas
OMA (2)

OTOSCOPIA (3)

Otorrea
OMA poco Otalgia, se toca el Y
probable oido, no descanso DESCARTAR OTRAS
nocturno S| ENFERMEDADES

Ver notas aclaratorias, pag. 13-14.

IRA: Infeccion respiratoria aguda de vias altas
OMA: Otitis media aguda
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DIAGNÓSTICO DE OMA


 


ALGORITMOS

TRATAMIENTO

NO

Edad < 2 afios

Sl

AFECTACION
GENERAL (4)

NO

AMOXICILINA (6)
80-90 mg/kg/dia

AMOXICILINA (6)

40-50mg/kg/dia

48-72 h

MEJORA
CLINICA
7

SI NO

48-72 h

MEJORA
CLINICA

Q)

FARMACO DE 22
ELECCION (9)

Sl

COMPLETAR
Tto. AB (8)

SEGUIMIENTO

MEJORA
CLINICA (7)

NO
DERIVAR A
ORL

Sl

NO Sl

A 4
COMPLETAR
Tto. AB (8)

v

VIGILANCIA
ANALGESICOS

NO
48-72 h

MEJORA
CLINICA

@)

Sl

TRATAMIENTO
ADECUADO
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= OMA recurrente

= OMA bilateral

Revisar a los 3 meses
Descartar OME
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NO

Revisar a los 10
- 12 dias




DIAGNÓSTICO DE OMA
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NO
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48-72 h
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48-72 h


SI


NO


NO


SI


48-72 h


SI
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NO


AFECTACIÓN GENERAL (4)


FACTORES DE
RIESGO (5)


AMOXICILINA (6)
80-90 mg/kg/día


AMOXICILINA (6)
40-50mg/kg/día


VIGILANCIA
ANALGÉSICOS


MEJORA
CLÍNICA (7)


MEJORA CLÍNICA (7)


MEJORA CLÍNICA (7)


FÁRMACO DE 2ª ELECCIÓN (9)


MEJORA CLÍNICA (7)


COMPLETAR Tto. AB (8)


DERIVAR A ORL


COMPLETAR Tto. AB (8)


ALTA


DIAGNÓSTICO DE OMA


TRATAMIENTO ADECUADO


Edad < 2 años
Dolor > 6 h de evolución
OMA recurrente
OMA bilateral


NO


SI


Revisar a los 10 - 12 días


Revisar a los 3 meses
Descartar OME





OTITIS MEDIA AGUDA EN LA INFANCIA

ALGORITMOS (NOTAS ACLARATORIAS)

[1] La mayoria de los episodios de OMA (70-90%) coinciden con una infeccion de
vias respiratorias altas, por lo que los sintomas de la misma suelen estar presentes,
pero presentan escaso valor discrimitativo:

O Rinitis.

O Tos.

O lIrritabilidad, llanto.

O Fiebre.

O Rechazo de la alimentacion.

[2] Uno o maés de los sintomas siguientes elevan sustancialmente la probabilidad de
otitis media aguda y, por lo tanto, hace preciso realizar un examen otoscépico para
corroborarlo:

O Otorrea.

O Otalgia, tocarse la oreja.

O Falta de descanso nocturno, despertar frecuente durante la noche.

La asociacidn otalgia y falta de descanso nocturno diagnostica el 71% (menores de
2 afios) y 75% (mayores de 2 afios) de los episodios de OMA.

En menores de 2 afios, la asociacién de otalgia y conjuntivitis incrementa la probabi-
lidad hasta el 76% y sugiere etiologia por Haemophilus influenzae.

Otros sintomas que en los libros clasicos se relacionan tradicionalmente con los epi-
sodios de otitis no aportan informacién adicional para el diagnostico de OMA, dado
gue se presentan con la misma frecuencia en nifios con otros cuadros:

O Fiebre.

O Vomitos, molestias abdominales.

O Diarrea.

O Hipoacusia.

O Vértigo.

[3] En el exdmen otoscopico es necesario valorar la coloracion, transparencia y
movilidad del timpano, siendo altamente sugestivos de otitis media aguda los
siguientes hallazgos:

O Opacificacion.

O Abombamiento.

0O Disminucién/ausencia de movilidad.
En ausencia de sintomatologia, la disminucion de movilidad y opacificacion son
indicativos de OME.
El enrojecimiento como signo aislado resulta muy poco especifico.
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ALGORITMOS

[4] Se considera afectacidn del estado general:
O Presencia de otalgia moderada/severa (irritabilidad, tocarse la oreja
en <2 afios).
O Fiebre >39°C (oral) o 39.5°C (rectal).

También quedarian incluidos en este grupo, a efectos del tratamiento a seguir, aque-
llos nifios cuyo seguimiento y control no pueda garantizarse.

[5] Se consideran factores de riesgo que incrementan la posibilidad de infeccién por
Neumococo:

O Asistencia a guarderia.

O Tratamiento antibidtico en el mes previo a la consulta.

[6] En caso de alergia a penicilina, utilizar farmacos alternativos de primera linea
(macrolidos, cotrimoxazol).

[7] Se considera mejoria clinica la ausencia de dolor o fiebre a partir de las 48-72
horas del inicio del cuadro.

[8] La duracidn del tratamiento antibiotico elegido sera de:
O Al menos 5 dias en >2 afios con poca afectacion del estado general.
O Al menos 10 dias en <2 afios o con afectacion general moderada/severa.
o perforacion timpénica.

[9] El farmaco de 22 eleccidn serda amoxicilina-clavulanico.

[10] Los criterios para derivacion al ORL incluyen:
O Otitis media recurrente que viene definido por 3 0 mas episodios en
6 meses, 4 0 més episodios en un afio.
O Otitis que no responde al tratamiento y que ha recibido al menos 2
series de antibioticos.
O Oftitis media serosa con efusion persistente por mas de 3 meses y bilateral.
Otitis media con mdltiples intolerancias a drogas e intolerancia digestiva.
O Presencia de complicacidén tales como mastoiditis, pardlisis facial,
trombosis venosa lateral, meningitis, absceso cerebral o laberintitis.
O Fracaso del tratamiento de primera eleccién en alérgicos a la penicilina.

O
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OTITIS MEDIA AGUDA EN LA INFANCIA

GUIA DE REFERENCIA RAPID A

PREVENCION

Los padres deberian evitar fumar en el domicilio. Se desaconseja la utilizacion de
chupete. Tanto el tabaco como el uso del chupete favorecen la aparicidn de otitis
media aguda (B).

Los antecedentes familiares de otitis media, la asistencia a guarderia, el habito de
fumar en los padres y el uso del chupete incrementan la frecuencia de OMA [lIb].

Las guarderias con un namero de nifios superior a 6 incrementan el riesgo de
OMA [lIb].

El sexo masculino tiene mas predisposicion a padecer OMA [lIb].

El habito de fumar durante el embarazo disminuye la edad de debut de OMA en
los hijos e incrementa la posibilidad de recurrencias [lIb].

La exposicion al humo del tabaco en el nifio incrementa el riesgo de OMA y sus
recurrencias [l1b].

Se recomienda la lactancia materna (al menos durante los tres primeros meses) pues,
entre otros muchos beneficios, previene la aparicion precoz de OMA en nifios (B).

La lactancia materna durante al menos tres meses previene la aparicion de OMA
[l1b].

La lactancia materna previene la aparicion precoz de OMA [lIb].

El uso de xilitol previene la aparicion de OMA y disminuye la tasa de prescripcion
de antibidticos [Ib].

En el momento actual no existe suficiente evidencia para recomendar la
vacunacion antineumocacica para la prevencion de la OMA (C).

No existe indicacién en el momento actual de prevencion de la OMA con vacuna
antineumocacica [IV].

DIAGNOSTICO

La realizacion de la otoscopia se recomienda en todo nifio menor de 2 afios con
sintomas de enfermedad aguda de vias respiratorias superiores (C), y a cualquier
edad cuando éstos ademaés se asocien a otalgia y/o falta de descanso nocturno (B),
independientemente de aquellas otras circunstancias en que el pediatra lo considere
oportuno.

Ante un nifio con enfermedad aguda y ausencia de sintomas de infeccion
respiratoria de vias superiores es poco probable el diagnéstico de OMA[II].

Ante todo nifio con enfermedad aguda de vias respiratorias superiores, sobre todo
menor de 2 afos, el pediatra debe realizar otoscopia [IV].

En un nifio con enfermedad aguda, la asociacion de otalgia y falta de descanso
nocturno permite diagnosticar el 71-75% de los episodios de OMA [ll1].

Los episodios de OMA no pueden ser diferenciados de los cuadros de IRA
Unicamente en base a los sintomas, pues incluso con las mejores combinaciones de
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GUIA DE REFERENCIA RAPIDA

sintomas posibles solo diagnosticariamos adecuadamente entre el 70-75% de los
casos de OMA [llI].

Siempre que sea posible, se recomienda utilizar la otoscopia heumatica en nifios,
sobre todo para el diagndstico de OME (C).

La otoscopia convencional ofrece menor exactitud diagnostica que la otoscopia
neumatica en nifios con OMA [V].

La otoscopia neumatica es una técnica valida para el diagnéstico de OMA en la
infancia en la consulta de atencion primaria [I1V].

Se debe considerar otitis media ante la existencia de abombamiento y
opacificacion del timpano, junto a disminucién de su movilidad (C). El hallazgo
aislado de un timpano rojo no predice el diagndstico de OMA (C).

Los hallazgos otoscopicos que orientan hacia el diagnéstico de OMA incluyen la
disminucién de la movilidad, el abombamiento y la opacificacion del timpano. El
simple hallazgo de un timpano de color rojo no predice el diagnéstico de OMA,
debido a su alto porcentaje de falsos positivos [III].

La asociacion de timpano deslustrado u opaco, abombado y con movilidad
disminuida en un nifio con sintomas agudos tiene un valor predictivo positivo del
99% [II].

El exdmen otoscOpico requiere un instrumento que proporcione una correcta
iluminacidn, espéculos de goma de tamafio idoneo (en caso de realizar otoscopia
neumatica), eliminacion del cerumen del canal auditivo y habilidades del
examinador (C).

El exdamen otoscopico precisa un instrumento que proporcione una correcta
iluminaciéon, espéculos de goma de tamafio idéneo (otoscopia neumatica),
eliminacion del cerumen y técnica de realizacion adecuada [IV].

El examinador debe poseer las habilidades necesarias para la realizacion de la
otoscopia neumatica. Podrian ser Utiles programas de aprendizaje para mejorarlas [IV].

TRATAMIENTO

En caso de utilizacion de antibidticos, se deberd sopesar individualmente el
beneficio relativamente pequefio que ofrecen en la mejora de los sintomas de OMA
a corto plazo en relacion con sus posibles efectos adversos (A).

Los antibidticos ofrecen un modesto beneficio en la resolucién de los sintomas de
OMA y no mejoran de manera significativa los resultados a largo plazo [la].

Los efectos adversos del antibiotico (la amoxicilina, cuyos efectos adversos mas
frecuente son la diarrea y rash) deben ser considerados con su indicacion para la
mejoria de los sintomas [la].

En nifios mayores de 6 semanas y menores de 2 afios 0 con patologia subyacente
diagnosticados de OMA, los antibiéticos constituyen la mejor eleccion de
tratamiento (A).

En nifios mayores de 6 semanas y menores de 2 afios o nifios con patologia
subyacente, los antibidticos ofrecen un modesto beneficio pero constituyen la mejor
eleccion ante un nifio con otitis media aguda [Ib].
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En nifios mayores de 2 afios con buen estado general puede diferirse el inicio de
tratamiento antibiético durante 48-72 horas, segun evolucién clinica (B).

En niflos mayores de 2 afios con buen estado general no es preciso iniciar en el
momento del diagnodstico el tratamiento antibiético y se puede diferir la decision 48-
72 horas, y s6lo hacerlo si persisten los sintomas después de este tiempo [lll].

Se recomienda la utilizacién de amoxicilina como antibiético de primera
eleccion para tratar los casos de OMA que lo precisen incluidos en esta guia (A).

La amoxicilina es el antibiotico de primera eleccion para tratar los casos de OMA
incluidos en la guia [la].

La dosis recomendada de amoxicilina es de 40-50 mg/Kg/dia, administradas cada
8 horas. Para aquellos nifios que hayan recibido antibioticos en el mes previo o
acudan a guarderias, se recomienda una dosis de amoxicilina de 80-90 mg/kg/dia (C).

La amoxicilina debe ser administrada a un a dosis habitual de 40-50 mg/kg./dia
en tres dosis [IV].

Los nifios que han sido tratados en el mes previo o acuden a guarderias deben
recibir una dosis de amoxicilina de 80-90mg/kg/dia [IV].

En aquellos nifios que presenten conjuntamente otitis y conjuntivitis, la etiologia
més probable es el Haemophilus influenzae, siendo la asociacion amoxicilina +
acido clavulanico a dosis habituales el tratamiento recomendado como primera
opcion (B).

En los casos de asociacion otitis-conjuntivitis, la etiologia probable es el
Haemophilus influenzae, y debe utilizarse la asociacion Amoxicilina+clavulénico a
dosis habituales [III].

Para la OMA no complicada en nifios mayores de 2 afios que precise tratamiento
antibiotico, puede ser suficiente una duracion de al menos 5 dias (A).

La duracion del tratamiento para la OMA no complicada en nifios mayores de 2
afos es suficiente con 5 dias [la].

Los nifios menores de 2 afios, con enfermedades crénicas, otitis media cronica o
recurrente deben ser tratados al menos durante 10 dias (C).

En nifios menores de 2 afios, no existe evidencia suficiente para acortar la
duracioén del tratamiento [IV].

Los nifios con enfermedades cronicas subyacentes o afectos de otitis media
cronica o recurrente deben ser tratados durante 10 dias [IV].

El antibidtico de segunda eleccion ante un fallo del tratamiento a las 72 horas
(persistencia de sintomas y signos exploratorios) debe ser en principio amoxicilina +
acido clavulanico (C). La dosis a utilizar sera de 80-90 mg/kg/dia + 10mg/kg/dia
respectivamente (A).

El fallo de tratamiento debe ser valorado a partir de 3 dias de tratamiento y
definido por la persistencia de sintomas y hallazgos exploratorios compatibles [IV].

En pacientes diagnosticados de OMA con fallo de tratamiento el antibiético de
eleccion debe ser Amoxicilina+clavulanico [IV].

La dosis que se debe emplear es 80-90mg/Kg/ dia y no superar la dosis de
10mg/kg./dia de clavulanico para minimizar los efectos adversos del &acido
clavulanico [Ib].
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Los pacientes que no toleren la via oral podran recibir ceftriaxona intramuscular
(50 mg/kg/dia) (A). Si no han sido previamente tratados es suficiente una dosis Unica,
pero en caso contrario son necesarios al menos tres dias de tratamiento (A).

Aquellos pacientes con fallo de tratamiento que no toleren el aporte oral el
tratamiento a administrar seria ceftriaxona intramuscular (50 mg/kg) [Ib].

La ceftriaxona es efectiva en una Unica dosis para la OMA que no ha sido tratada.
Para pacientes que no han respondido al tratamiento inicial se necesitan al menos 3
dosis de ceftriaxona a 50mg/Kg/24 horas [Ib].

En pacientes con alergia documentada a betalactdmicos, los antibiéticos alternativos
seran eritromicina o nuevos macrolidos, clindamicina o trimetropim-sulfametoxazol (A).

En pacientes con alergia documentada a los betalactamicos se pueden utilizar
eritromicina, trimetropim/sulfametoxazol, azitromicina, claritromicina [la].

Los pacientes con fallo al tratamiento de segunda elecciéon o alérgicos con fallo
al primer tratamiento deben ser remitidos al hospital/ORL (C).

Los pacientes diagnosticados de OMA con fallo al tratamiento de segunda
eleccidn deben ser remitidos al medio hospitalario para su estudio diagnostico [IV].

En pacientes con OMA alérgicos a los betalactamicos y que fracasa el tratamiento
de primera eleccion deben ser remitidos al medio hospitalario para su estudio
diagnostico [IV].

No se recomienda el uso de gotas Gticas, con o sin antibidtico, gotas nasales,
mucoliticos o antihistaminicos, pues no aportan beneficios al tratamiento de la OMA
(A).

Las gotas 6ticas, nasales, mucoliticos y antihistaminicos no juegan ningun papel
en el tratamiento de la OMA [Ib].

Se deben utilizar analgésicos y antipiréticos para el control de los sintomas en el
manejo de los nifios con OMA (B).

Paracetamol, Ibuprofeno y Acido acetilsalicilico deben ser utilizados en el manejo
de nifios diagnosticados de OMA con dolor y fiebre a las dosis habituales [I11].

SEGUIMIENTO

Los nifios menores de 2 afios con otalgia previa al inicio del tratamiento de més
de 6 horas de duracion o con historia de otitis media recurrente u otitis media
bilateral deben ser revisados a los 10-12 dias del comienzo del tratamiento (B).

En los nifios menores de 2 afios, dolor de larga duracion, e historia de OMA
recurrente o bilateral debe asegurarse una visita de seguimiento a los 10-12 dias de
comenzar el tratamiento [l1b].

Los nifios con persistencia de exudado en el oido medio durante méas de 3 meses
deben ser revisados (C).

Los nifios con persistencia de EOM durante méas de 3 meses deben ser valorados
[IV].
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OTITIS MEDIA AGUDA EN LA INFANCIA

INTRODUCCION

La presente guia de practica clinica basada en la evidencia pretende ser un ins-
trumento Gtil para el pediatra y el médico de familia de atencion primaria en su toma
de decisiones ante la otitis media aguda (OMA), los problemas para su diagnadstico,
su prevencion y las distintas opciones de tratamiento. No intenta reemplazar el jui-
cio clinico del profesional ni pretende establecer un protocolo Unico para todos los
pacientes con un problema particular.

La elaboracion de la guia se encuadra dentro de las actividades del Proyecto para
la Mejora de la Efectividad Clinica en Atencion Primaria (Proyecto MECAP), surgido
como colaboracion entre la el Distrito Sanitario de Atencidn Primaria Sevilla Este-Sur
y la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA). El
Proyecto MECAP se concibié como un proyecto de demostracion, entendiendo por
tal aguel que, centrado en un Unico topico clinico, intenta implementar un conjunto
definido de informacién respecto a la efectividad de determinada intervencion, pro-
cedimiento o servicio. El desarrollo e implementacién de dos GPCBE ha servido de
hilo conductor del Proyecto, incorporando las iniciativas de desarrollo profesional y
de cambio organizacional que tal hilo conductor ha ido generado a su alrededor.

El problema de la otitis media aguda no complicada en la infancia se eligié por
consenso entre los participantes en funcidn de tres parametros:

a) necesidad subjetiva de los propios profesionales

b) prevalencia de la patologia en atencion primaria

¢) equilibrio entre existencia de evidencias y necesidad de consenso

ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION DE LA GUIA

La otitis media aguda es una enfermedad muy comun en la infancia, siendo el
cuadro que con mas frecuencia se diagnostica después de las infecciones del tracto
respiratorio superior?, La mayoria de los estudios epidemioldgicos encontrados en la
literatura provienen de otros paises, donde se observa que, a la edad de un afio, han
padecido al menos un episodio de OMA entre el 20-62% de los nifios y entre el 50-
83 % a los 3 afos de edad®®. En nuestro pais, los escasos trabajos que existen apor-
tan datos similares®®,

Un gran nimero de factores, tanto individuales como ambientales, han sido tra-
dicionalmente implicados en la aparicién y recurrencia de la OMA, pero su verda-
dera influencia sobre los episodios de otitis es en muchos casos discutible y esta
basada en estudios de débil calidad metodoldgica.

La OMA tiene una historia natural favorable. De hecho, se estima que aproxima-
damente en un 85% de los casos se resuelve de manera espontanea®, mientras que
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la incidencia de complicaciones en los paises desarrollados actualmente oscila entre
el 0.1y 2%49. Las manifestaciones clinicas de la enfermedad, que suelen ir precedi-
das de sintomas catarrales de vias respiratorias altas los dias precedentes, varian
dependiendo de la edad del nifio e incluyen sintomas locales y generales a menudo
inespecificos.

Aungue se trata de un proceso benigno muy frecuente en la consulta del pedia-
tra de atencion primaria, puede crear ansiedad en los padres ante la clinica del nifio
y dudas en el médico debido a la dificultad exploratoria del oido y su falta de adies-
tramiento en la otoscopia. Ello puede llevar en ocasiones a sobrevalorar la inciden-
cia real de este tipo de cuadros y, en consecuencia, incrementar de forma innecesa-
ria la utilizacion de antibioticos como medida defensiva. Un correcto diagndstico de
la OMA resulta fundamental para el adecuado manejo de esta patologia.

Los tres agentes bacterianos que con mas frecuencia se aislan en el exudado de
la OMA en estudios multinacionales™ son Streptococcus Pneumoniae (30%),
Haemophilus inlfuenzae (17%) y Moraxella Catarralis (4%). En conjunto, con los
medios actuales de diagnostico, las bacterias se aislan como agente etioldgico en
aproximadamente el 55% de los casos?. La etiologia viral estd poco documentada
por las dificultades que ha planteado su deteccién, aunque las nuevas técnicas de
laboratorio arrojaran posiblemente luz sobre este particular®. En nuestro pais, aun-
gue son pocos los estudios realizados, la situacion bacterioldgica parece ser algo
diferente. Segun los resultados obtenidos por timpanocentesis en un estudio pros-
pectivo®, después del neumococo y H. influenzae que presentan una proporcién
similar a la antes mencionada, el tercer germen implicado resulta ser el
Streptococcus pyogenes, mientras que Moraxella catarralis representa tan sélo el 1%.
Otros estudios®® apuntan en la misma direccion.

La prescripcidn de antibiéticos como principal medida terapéutica en los casos
de OMA es la préactica habitual en Espafia, mientras en otros paises de nuestro entor-
no como Holanda, la indicacion de los mismos es bastante mas restringida. Existe,
por otra parte, gran variabilidad en el antibi6tico prescrito, las dosis consideradas
adecuadas y la duracion del tratamiento. Con el incremento de resistencias bacte-
rianas debido a la produccion de betalactamasas (H. influenzae y M. catarralis) 0 a
la necesidad de mayores concentraciones minimas inhibitorias (CMI) en oido medio
(S. Pneumoniae), el tratamiento antibiético de la OMA se ha complicado en los ulti-
mos afos. En un estudio multinacional de Jacobs®, donde Espafia no participaba, un
76% de gérmenes del total de aislados eran susceptibles a la amoxicilina. Nuestro
pais, por el contrario, es uno de los que presenta mayor tasa de neumococos resis-
tentes a la penicilina, con tan s6lo un 40-60% de cepas sensibles a la misma®-®),
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AMBITO DE APLICACION

Las recomendaciones contenidas en la presente guia basada en la evidencia son apli-
cables a los nifios con edad superior a 6 semanas y hasta los 18 afios, atendidos en
el &mbito de atencion primaria o de urgencias hospitalarias autoreferidas, con ries-
go de padecer OMA o con manifestaciones compatibles con dicha enfermedad, y
con las siguientes exclusiones (ver definiciones):

Otitis media recurrente

Otitis media persistente

Anomalias craneo-faciales

Inmunodeficiencias y/o enfermedad severa

Complicaciones (meningitis, mastoiditis, paralisis facial)
Tratamiento antibiotico en el momento del diagnéstico o en el
mes previo

OooOoOgooodg

DEFINICIONES

La terminologia utilizada en esta guia para definir la otitis media y otras entida-
des relacionadas responde a la necesidad de evitar la posible confusién derivada de
las multiples clasificaciones existentes en este tipo de procesos. Para su elaboracién
se tomaron como base los principales textos de referencia y el consenso entre los
miembros del grupo de trabajo.

La definicibn de OMA se recoge en cuanto a diagnostico de sospecha. En el apar-

tado de diagnéstico mas adelante se discuten en detalle las implicaciones de los dife-
rentes signos y sintomas.
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METODOLOGIA DE ELABORACION

INTRODUCCION

La elaboracién y publicacion de Guias de Préactica Clinica (GPC) ha ido en
aumento de forma exponencial en los Ultimos afios, con resultados desiguales. En
algunos casos se ha producido cierta confusion debido al uso de diferente termino-
logia, diferentes métodos seguidos y resultados, a menudo contradictorios.
Numerosos estudios muestran que las recomendaciones de las GPC no se siguen y
que fallan a menudo en su integracion en la practica cotidiana. Este desencuentro
produce cuando menos frustracion, ademés de un considerable esfuerzo malgastado.

Muchos de estas inicaitivas han recibido serias criticas por estar basadas s6lo en
revisiones no sistematizadas de la bibliografia y en la opinién de expertos o autorida-
des en la materia, sin especificar los criterios por los que se deciden las recomenda-
ciones. En los dltimos afios, se han perfilado métodos més estructurados y explicitos
para su desarrollo que introducen algunos conceptos significativamente distintos,
especialmente en cuanto al proceso que se sigue en su elaboracion, la estructura for-
mal que adoptan y la vinculacién con la evidencia cientifica de sus recomendaciones.

El Institute Of Medicine propuso en 1990 definir las GPC como un conjunto de
recomendaciones desarrolladas de forma sistematica para ayudar en las decisiones
al médico y al paciente sobre la atencion méas adecuada para circunstancias clinicas
especificas. También propuso los principales atributos que deben tener las guias para
aumentar la probabilidad de que sean cientificamente rigurosas, para que sean utili-
zables y para que ayuden realmente a conseguir los resultados desados en la salud
de los pacientes: cuatro atributos relacionados con el contenido de la guia (validez
cientifica, reproducibilidad, aplicabilidad clinica y flexibilidad) y cuatro relaciona-
dos con el proceso de desarrollo y presentacion (claridad, proceso multidisplinar,
revision programada y presentacion explicita de la documentacion empleada).
Diversos instrumentos de evaluacién de la calidad de las GPC que se han desarro-
llado posteriomente han mantenido la mayoria de atributos, afiadiendo las estrate-
gias de implementacién, sus implicaciones y la evaluacion del proceso, como se
recoge en el proyecto AGREE.

Algunas de estas propiedades que deben cumplir las guias podrian resumirse en
los siguientes puntos principales:

e Las preguntas clinicas deben estar claramente definidas y deben

identificarse de forma explicita todas las alternativas disponibles sobre la
decisioén y los resultados esperables.
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e Para responder a estas preguntas se deben haber localizado de forma
sistematica, evaluado criticamente y sintetizado las mejores evidencias
cientificas.

e Los puntos de decisién en los que es necesario integrar estas evidencias
validas con la experiencia del clinico y las preferencias de los pacientes,
se encontraran claramente especificados.

De este modo, las guias bien elaboradas no deben ser normativas, sino que mas
bien tratran identificar de forma precisa el abanico de decisiones potenciales y apor-
tar evidencias que, unidas al juicio clinico, a los valores y expectativas del paciente
y a las condiciones de la institucion, deben facilitar tomar las decisiones mas ade-
cuada en cada caso.

La presente guia de practica clinica intenta dar respuesta al problema de la otitis
media en la infancia y para ello se estructura en tres apartados fundamentales:
Diagnostico, Prevencion y Tratamiento, para los cuales se sintetiza la evidencia y
sobre la base de ella se hacen recomendaciones especificas. Las premisas anteriores
han guiado el proceso de elaboracién de esta guia, y se espera que contribuya a
mejorar la calidad asistencial y los resultados para los pacientes, en la medida que
los procedimientos y decisiones recomendadas han demostrado empiricamente y
con solidez cientifica su efectividad.

En la elaboracién de las recomendaciones, la guia se ha centrado en los aspectos
de efectividad clinica y seguridad de los procedimientos e intervenciones. En princi-
pio, no son objeto de este documento los aspectos relacionados con los costes de las
diferentes alternativas o el impacto que éstas puedan tener sobre la organizacion de
los servicios y las necesidades de determinados recursos. No obstante, para facilitar
el seguimiento de las recomendaciones es importante que cuando un centro o ser-
vicio decida adoptar la guia planifique los cambios necesarios para el proceso de
implementacién y las adaptaciones necesarias en funcién de la disponibilidad de
recursos.

PROMOTORES

La elaboracion de esta guia se inscribe dentro del Proyecto de Mejora de la
Efectividad Clinica en Atencion Primaria (Proyecto MECAP), promovido por el
Distrito Sanitario de Atencién Primaria Sevilla Este-Sur y la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de Andalucia, ambos organismos dependientes de la
Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia.
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IDENTIFIC ACION, REVISION Y SIiNTESIS DE LA EVIDENCIA

El grupo de trabajo identifico areas de incertidumbre con respecto a la preven-
cion, diagnadstico, tratamiento y seguimiento de la OMA en la infancia

Preguntas Identificadas
Las areas de incertidumbre fueron concretadas en las siguientes preguntas:
PREVENCION:
1.- ;Cual es la efectividad y la seguridad de las distintas medidas que se han pro-
puesto para la prevencién de OMA?
DIAGNOSTICO:
1.- ;Cudl es la validez del exdamen clinico (sintomas y signos) en el diagnéstico de la
OMA?
2.- ;Cudl es la validez y la seguridad de la otoscopia neumatica comparada con la
convencional?
TRATAMIENTO:
1.- ;Cudl es la efectividad y la seguridad del tratamiento antibi6tico?
2.- Si los antibidticos son efectivos, ;cual es el de primera eleccién?, ;y el de segun-
da eleccion?, ;cuél es la pauta de administracion correcta (dosificacion, duracién)?
3.- (Cudl es la efectividad y seguridad de otros tratamientos (gotas Oticas, antihista-
minicos, mucoliticos) utilizados o propuestos?
SEGUIMIENTO:
1.- ;Cudl es la pauta de seguimiento adecuada?
2.- ;Cudles son las indicaciones de derivacion al ORL?

CRITERIOS DE SELECCION (INCLUSION-EXCLUSION)
Estudios De Tratamiento

Tipo de pacientes:
El referido en el encabezamiento (&mbito de aplicacién).

Tipo de intervencion:

e Antibidtico versus placebo
Comparacion entre distintos antibiéticos
Otros farmacos versus placebo (solos o0 asociados a antibioticos)
Tratamiento antibiético de corta duracidn versus larga duracion
Via de administracién del farmaco oral versus parenteral.

Tipos de resultados medidos:
e Disminucién/Alivio de los sintomas del nifio a las 48-72 horas, 7-14 dias,
3 meses.
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e Curacion clinica. No interesa la cura microbiolégica.
e Efectos adversos de la medicacion.

Tipo de estudios incluidos:
e Revisiones sistemaéticas
e Ensayos clinicos controlados

Anos de la Busqueda:

e Desde Agosto del 1994 (afio revision sistemética Cochrane) para las
preguntas de uso de antibidticos en relacién con placebo, antibiotico de
eleccidn, efectos adversos de medicamentos.

e Mas ampliada (desde inicio MEDLINE) en relacién con el tratamiento
del dolor.

Valoracion de la calidad de los ensayos:
1 Método de asignacién del tratamiento, aleatorizacion.
2. Analisis por intencién de tratar y valoracion de pérdidas de seguimiento.
3. Doble enmascaramiento del investigador y enfermo.
4. Valoracion estadistica adecuada.

Estudios De Prevencion

Tipo de pacientes:
El referido en el encabezamiento (dmbito de aplicacién).

Tipo de intervencion:
e Utilidad de las distintas medidas preventivas en relacion con la aparicién
de otitis media

Tipos de resultados medidos:
e Disminucion de los episodios de otitis media, incluyendo serosa y aguda
e Balance entre los beneficios de la intervencién y los posibles efectos
nocivos/costes de la misma

Tipo de estudios incluidos:
e Revisiones sistematicas
e Estudios de Cohortes
e Estudios de Casos-control
e Ensayos clinicos

El seguimiento minimo aceptado es de 6 meses
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Anos de la Busqueda:
e Desde Agosto de 1994 (afio publicacion guia OME de la
Academia Americana de Pediatria)

Valoracion de la calidad de los estudios:

e No es necesario el enmascaramiento de los revisores

e Estudiar el grado de acuerdo entre los revisores

e Validez del articulo
1. Método de asignacion del tratamiento, aleatorizacion, y descrito
2. Intencion de tratar y valoracion de pérdidas de seguimiento
3. Enmascaramiento doble del investigador y enfermo y descrito
4. Valoracion estadistica aparentemente adecuada

Estudios De Diagnéstico

Tipo de pacientes:
Los referidos en el encabezamiento (ambito de aplicacion). Se excluyen, ademas, los
niflos con tubos de drenaje timpanico.

Tipo de intervencion:
e Validez de los distintos sintomas y hallazgos exploratorios.
e Validez de la otoscopia convencional en comparacion con la otoscopia
neumatica para el diagndstico de otitis media aguda.

Tipos de resultados medidos:
e Cociente de probabilidad de los resultados del examen
e Datos necesarios para el calculo de los cocientes de probabilidad

Tipo de estudios:
e Revisiones sistematicas
e Ensayos clinicos
e Estudios de cohortes o transversales

Afos de la Busqueda:
e Desde comienzo de Medline para sintomas y exploracion.
e Desde Agosto de 1994 (afio publicacion Guia de OME de la Academia
Americana de Pediatria) para la valoracién diagnéstica del otoscopio.

Valoracion de la calidad de los estudios:
e No es necesario el enmascaramiento de los revisores.

30



OTITIS MEDIA AGUDA EN LA INFANCIA

Comparacion ciega con el “patrén oro”.

Muestra significativa de todas las edades y grados de la enfermedad.
Descripcion detallada de los métodos para realizar el examen.

No influencia de los resultados del examen en la realizacion del
“patrén oro”.

Estrategia De Busqueda

El objetivo de la revision de la literatura fue la identificacién de la informacion
relevante existente. Las estrategias de busqueda especificas para cada uno de los
apartados de la guia (prevencion, diagnéstico, tratamiento, prevencion) se detallan
en el apéndice correspondiente.

La busqueda inicial se realizd utilizando bases de revisiones sistematicas Cochrane
(hasta el nimero 2 de 2000), Medline (hasta febrero de 2000) y Embase (hasta
Octubre de 1999). También se realizaron blsquedas de guias de practica clinica en
las webs de las diferentes agencias y sociedades.

En un segundo momento del proceso se identificaron articulos mediante la revi-
sién manual de la bibliografia recuperada, asi como también a través del contacto
con expertos.

Seleccion De Los Articulos

El desarrollo de guias basadas en la evidencia precisa hacer explicitos los crite-
rios que van a permitir la valoracién de los articulos.

En esta fase del proceso y para las diferentes recomendaciones se exige unos
estandares de calidad. En nuestra guia cada articulo es valorado de forma indepen-
diente por dos revisores y aceptado o rechazado en funcion de los criterios de inclu-
sién establecidos. Los desacuerdos se resuelven, en lo posible, por consenso y, en
caso contrario, se acepta el criterio de un tercer revisor.

En una primera etapa se revisaron los titulos y los abstracts, siendo excluidos los
articulos que claramente no se correspondian con el objetivo de la guia. Esta fase fue
realizada por los dos coordinadores independientemente y si existian discrepancias
se solicitaba el articulo de manera completa. Se aceptaron aquellos articulos publi-
cados en espafiol, inglés y francés.

Evaluacion Critica Y Sintesis De La Evidencia
Los articulos seleccionados fueron recuperados a texto completo y valorados cri-

ticamente y de forma independiente por uno de los coordinadores y un miembro del
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grupo de trabajo, siguiendo las recomendaciones de las “Guias de usuarios de la lite-
ratura médica” publicadas en JAMA, y utilizando las listas de comprobacion sugeri-
das en las mismas (ver apéndice).

En caso de discrepancias entre ellos se aceptaba el arbitraje del otro coordinador
no implicado en la lectura inicial del articulo. Los resultados de la evaluacién criti-
ca fueron sometidos posteriormente al examen conjunto con todos los miembros del
grupo en las reuniones quincenales.

Fueron recuperados inicialmente de la base de datos MEDLINE 693 y EMBASE 377,
de los cuales se pidieron de manera completa 205 articulos.

En una segunda etapa los 199 articulos recuperados a texto completo se separa-
ron en dos bloques para que fueran leidos por un coordinador y otro revisor del
grupo de desarrollo de la guia.

ARTICULOS IDENTIFICADOS: 1070,
ARTICULOS SELECCIONADOS POTENCIALMENTE RELEVANTES/VALIDOS: 205,

ARTICULOS RECHAZADOS: 159
Consenso de expertos y GPC no explicitas: 7;
Objetivos diferentes al nuestro: 40;
Resultados intermedios: 11;
Revisiones narrativas: 59;

Articulos de costes: 9;
Disefio débil: 33;

ARTICULOS NO LOCALIZADOS: 6

ARTICULOS VALIDOS: 40:
Diagnostico: 6;

Prevencion y prondstico: 12;
Tratamiento: 22.
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potencisl

1070

Articulos jdentificados
potencialmente relevantes

Rechazados por
titulo o resumen

865

Solicitados
(potencialmente validos)

205

LA INFANCIA

DIAGNOSTICO 6

NO localizados No validos Validos .
6 159 40 PREVENCION 12
TRATAMIENTO 22
v
Motivo de exclusion N° total
Consenso expertos y GPC no explicitas 7
Articulos con objetivos diferentes al nuestro 40
Revisiones narrativas 59
Articulos que ofrecian resultados intermedios 11
Articulos de costes 9
Articulos de disefio metodolégico débil 33
Total 159
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Artículos identificados potencialmente relevantes

1070


Rechazados por título o resumen

865


Solicitados (potencialmente válidos)

205


NO localizados
6


No válidos
159


Válidos
40


DIAGNÓSTICO 6


 


PREVENCIÓN 12


TRATAMIENTO 22


AREAS SIN EVIDENCIA

Aquellas areas donde la evidencia cientifica resultd insuficiente se recogen de
forma explicita, habiendose optado por alcanzar un consenso dentro del grupo con-
sistente con la practica clinica habitual en nuestro medio. Para la redaccion de la
guia, se utilizaron también como referencia consensos de expertos publicados en la
literatura (Consenso del CDC??y recomendaciones del libro “Otitis media basada en
la evidencia” de Rosenfeld y Bluestone 1999¢®),

JERARQUIA DE LA EVIDENCIA EVIDENCIA

Para los articulos relacionados con los apartados de prevencion, tratamiento y
seguimiento, el grupo de trabajo decidio utilizar la siguiente clasificacién para gra-
duar la evidencia:

la Meta-anélisis de ensayos controlados aleatorizados
Ib Ensayo controlado aleatorizado bien disefiado
lla Ensayo controlado bien disefiado sin aleatorizacion

Ib Ensayo de otro tipo bien disefiado cuasiexperimental

]| Estudios descriptivos no experimentales bien disefiados
(comparativos, correlacién, series de casos)

v Comités de expertos o experiencia clinica de autoridades
reconocidas

Para los articulos de diagnéstico, el grupo decidié utilizar una escala diferente,
expuesta a continuacion:

Nivel

Descripcion

I
i
v

Comparacién ciega con “patrén oro” en una muestra adecuada y
amplia de pacientes consecutivos

Espectro de poblacién limitado*
Uno de los siguientes: Uso diferencial del “patrén oro”+
Dos de los siguientes: “Patron oro” no cegado#

Tres 0 mas de los siguientes: e Disefio estudio caso-control

Opinidn de expertos sin valoracion critica explicita, basado en
fisiologia, etc.
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* La muestra del estudio debe incluir un espectro de poblacién lo suficientemente
amplio como para que existan pacientes con diferentes estadios de evolucion de la
enfermedad.

+ La realizacion del “patron oro” debe llevarse a cabo en todos los pacientes inclui-
dos en el estudio, independientemente del resultado de la prueba diagnéstica que se
quiere validar.

# El “patrén oro” debe ser realizado sin que se conozca el resultado de la prueba
diagnostica que se quiere validar.

FUERZA DE LAS RECOMENDACIONES

Grado Recomendacion Tratamiento, Prevencion | Diagnostico
A la, Ib I
B lla, lb, 11 I, 1, v
C v V
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V4
INCREMENTA EL DISMINUYE EL
RIESGO NO INFLUYE RIESGO
¥ Edad < 2 afios * Nivel socio-econémico # Lactancia materna
% AF de Otitis Media durante 3 meses
Asistencia a guarderia (+6 > Biberdn nocturno
afos)

= Padres fumadores

;Cual es la efectividad y la seguridad de las distintas medidas que se han
propuesto para la prevencion de la OMA?

Los factores de riesgo tradicionalmente relacionados con la aparicion de los
episodios de OMA durante la infancia han sido mdultiples y van a depender tanto de
las caracteristicas del huésped como del ambiente que le rodea.

Entre los mismos, incrementarian el riesgo de aparicién y recidiva de OMA: edad,
raza, sexo, predisposicion genética, historia familiar, nUmero de hermanos, nivel
socioeconémico, infecciones respiratorias del tracto superior, asistencia a guarderia,
habito de fumar en los padres, uso de biberones nocturnos y chupete. Por otro lado,
también se han descrito algunas intervenciones que pueden prevenir la aparicion de
OMA, como: lactancia materna, uso de xilitol y vacuna antineumocacica.

En un meta-analisis realizado en 1996@Y, que incluia un total de 69 estudios vali-
dos, fueron analizados algunos de estos factores y resultaron significativos: presen-
cia de un familiar con OMA (RR 2.63 IC 1.86-3.72), asistencia a guarderia (RR 2.45
IC 1.51-3.98), habito de fumar en los padres ( RR 1.66 IC 1.33-2.06) y uso de chu-
pete (RR 1.14 IC 1.06-2.94). Por otro lado, la lactancia materna durante al menos 3
meses protegia de la aparicion de OMA (RR 0.87 IC 0.79-0.95).

La aparicién de un episodio aislado de OMA es tan frecuente en la infancia, que
la predisposicion genética es dificil de comprobar. Sin embargo, en los casos de oti-
tis recurrente o cronica si parecen existir datos epidemiolédgicos y anatomofisiologi-
cos que la avalan®®, Un reciente estudio de realizado en gemelos®¥, que compar-
ten los mismos factores ambientales, pone de manifiesto una fuerte correlacion a
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INCREMENTA EL RIESGO


NO INFLUYE


DISMINUYE EL RIESGO


Edad < 2 años
AF de Otitis Media
Asistencia a guardería (+6 años)

Padres fumadores


Nivel socio-económico

Biberón nocturno


Lactancia materna durante 3 meses


RECOMENDACIONES CLINICAS
favor de los gemelos univitelinos en la aparicion de otitis media.

En un trabajo realizado por Collet®, resulta significativo el sexo masculino
(OR1.4 1C1.0-2.1), hecho que coincide con otros estudios que encuentran mayor
incidencia de OMA en los varones®« @?.

Una reciente revisién sistematica de Rovers® identifica 17 estudios validos que
relacionan la asistencia a guarderias con la aparicion de OMA en nifios de 0 a 4
afios. El factor mas fuertemente implicado en la apariciéon de OMA parece ser la
proporcidn de nifios en cada clase, siendo los resultados significativos a partir de mas
de 6 nifios por clase. Por el contrario, el riesgo de OMA es significativamente inferior
en los nifios cuidados en su casa. No obstante, este estudio renuncia a calcular
resultados cuantitativos debido a la ausencia de homogeneidad entre los estudios.

En relacion con la exposicion pasiva al tabaco, Collet®observa que el habito de
fumar en los padres favorece la aparicién de recurrencias de OMA (OR 1.3 IC 1-1.8),
mientras Daly®® verifica que el debut de la OMA a los 6 meses es mayor en los nifios
de padres fumadores (OR 1.5 IC 1.1-2.2).

Un estudio reciente realizado a partir de mujeres embarazadas fumadoras®©?,
aporta evidencia que a los 5 afios de seguimiento existe una correlacion entre el
hébito de fumar y la aparicién de OMA en sus hijos, siendo el efecto méas potente en
los grandes fumadores (OR 2.8 IC 1.6-4.9). Este estudio de cohortes evaluaba el
habito de fumar durante el embarazo, valorando los resultados precozmente (2-4
dias de vida del nifio), por lo que otros factores ambientales no han podido jugar
ningin papel, aunque metodolégicamente registra un porcentaje de perdidas
superior al 30%.

Los antecedentes familiares de otitis media, la asistencia a guarderia, el habito de
fumar en los padres y el uso del chupete incrementan la frecuencia de OMA [lIb].

El sexo masculino tiene mas predisposicion a padecer OMA [lIb].

El habito de fumar durante el embarazo disminuye la edad de debut de OMA en
los hijos e incrementa la posibilidad de recurrencias [l1b].

La exposicion al humo del tabaco en el nifio incrementa el riesgo de OMA y sus
recurrencias [lIb].

Los padres deberian evitar fumar en el domicilio. Se desaconseja la utilizacion
de chupete. Tanto el tabaco como el uso del chupete fa vorecen la aparicion de otitis

media aguda (B).

La lactancia materna durante al menos tres meses previene la aparicion de OMA

[b].

El efecto protector de la lactancia materna observado durante los 3 primeros meses
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de vida se prolonga segun un estudio de Duffy®, aunque en poca medida, hasta los
6 meses, [(OR 1.40 IC 1.15-2.90) frente a (OR 1.39 IC 1.00-1.94)], retrasandose el
debut de la OMA en los nifios alimentados al pecho.

La lactancia materna previene la aparicion precoz de OMA [lIb].

Se recomienda la lactancia matema (al menos durante los tres primeros meses) pues,
entre otros muchos beneficios, previene la aparicion precoz de OMA en niios (B).

Otro factor recientemente implicado en la prevencion de episodios de OMA es la
administracién de xilitol, polisacarido recomendado por los dentistas para prevenir
la aparicion de caries y que en ensayos in vitro®*® era capaz de reducir el
crecimiento del neumococo. Este mismo autor ha realizado dos ensayos clinicos en
nifos, el primero de ellos® administrando el producto en forma de goma de mascar
(s6lo aplicable a nifios mayores) y demostrando un efecto protector con una
reduccion significativa del nimero de antibioticos prescritos (10.4% IC 0.9-19.9). En
el segundo estudio®, utiliza una forma en suspensién de xilitol, persistiendo ese
efecto protector (diferencia de RA 4.0 IC 2.3-5.7). Las objeciones a estos trabajos
derivan de su dificil aplicabilidad, en nuestro criterio, pues seria necesario tratar a
nifios de 2-5 afios con 5 ml de jarabe cinco veces al dia o masticando chicle 5 veces
al dia durante largos periodos de tiempo, ademas de los efectos secundarios, sobre
todo digestivos, que presenta el farmaco.

El uso de xilitol previene la aparicion de OMA y disminuye la tasa de prescripcion
de antibidticos [Ib].

La vacunacién antineumocdcica presenta un prometedor futuro, ya que este
germen constituye la principal causa etioldgica de la OMA. No obstante los ensayos
clinicos de vacunacion antineumocdcica con polisacaridos (hasta la fecha de la
revision bibliografica) no muestran tasas suficientes de anticuerpos en el grupo de
nifios hasta 2 afios de edad®=", En el grupo de 2-5 afios®® se ha demostrado alguna
respuesta significativa (63%) en nifios con enfermedades crénicas, Unicos pacientes
para los que estan autorizadas.

No existe indicacion en el momento actual de prevencion de la OMA con vacuna
antineumocacica [IV].

En el momento actual no existe suficiente evidencia para recomendar la
vacunacion antineumocdcica para la prevencion de OMA (C).
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DIAGNOSTICO

Sintomas

de IRA (1)~ Abombamiento Sl
L Opacificacion EE—
Rinitis .
tos v movilidad
fiebre del timpano NO
NO rechazo de p
alimentacion SINTOMAS
DE OMA (2) OTOSCOIPA (3)
Otorrea v
OMA poco Otalgia, se toca el oido,
DESCARTAR OTRAS
probable no descanso nocturno S| [ = pEANSI J

Un diagndstico preciso de los episodios de otitis media aguda resulta imprescin-
dible para el correcto manejo de esta patologia tan frecuente en la infancia. La iden-
tificacion unicamente de los casos verdaderos permitira, por una parte, no sobresti-
mar la incidencia real de OMA vy, por otra, evitara la instauracion de terapéuticas
innecesarias y no exenta de riesgos para el nifio, ademas de disminuir la posible apa-
ricion de resistencias antibiéticas®¥*

Una vez establecida la definicidén de otitis media aguda, disponemos de datos,
tanto subjetivos (sintomas, hallazgos otoscOpicos) como objetivos (timpanocentesis,
miringotomia, audiometria), para alcanzar el diagnéstico de la misma. En la consul-
ta de atencién primaria, sin embargo, estos Gltimos no suelen estar disponibles, por
lo que interesa averiguar hasta qué punto es posible alcanzar la certeza diagnéstica
tomando como base los sintomas y signos exploratorios.

;Cual es la validez del examen clinico (sintomas y signos) en el
diagnéstico de la OMA?

SINTOMAS

Las manifestaciones clinicas presentes en el nifio con enfermedad aguda son
importantes para el diagnéstico de OMA. Sin embargo, datos acerca de los sintomas
relacionados con este tipo de procesos son limitados e incluso basados en descrip-
ciones de pacientes incluidos en ensayos de tratamiento“. Ademas, muchos de los
datos disponibles derivan de encuestas a profesionales““% o estudios descriptivos“®,
con la consiguiente dificultad para interpretar los resultados obtenidos.
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Síntomas de IRA (1)


DIAGNÓSTICO DE OMA


Rinitis
tos
fiebre
rechazo de alimentación


Abombamiento
Opacificación


movilidad


del tímpano


SÍNTOMAS DE OMA (2)


OTOSCOIPA (3)


OMA poco probable


Otorrea
Otalgia, se toca el oído,
no descanso nocturno


DESCARTAR OTRAS ENFERMEDADES


NO


NO


SI


SI


NO


SI
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La mayoria de los episodios de OMA (70-90%) ocurren coincidiendo con una
infecciodn respiratoria del tracto superior“®,“, lo que dificulta ain mas la identifica-
cion de una clinica especifica. Suelen estar presentes sintomas como rinitis (90%) y
tos (78%)““® y, en menor medida, irritabilidad (56%), dificultades para la alimenta-
cién (50%) y falta de descanso nocturno (64%).

Ante un nifio con enfermedad aguda y ausencia de sintomas de infeccidn respi-
ratoria de vias superiores es poco probable el diagnéstico de OMA[III].

Por otra parte, sintomas tradicionalmente considerados especificos de OMA,
como otalgia y fiebre sélo estan presentes globalmente en aproximadamente la
mitad de los pacientes. La presencia de otalgia es més frecuente en mayores de 2
afios“®474®) pudiendo orientarnos hacia el diagnostico de OMA, aunque su ausencia
no permite exicluirla.

En un estudio realizado sobre 354 nifios consecutivos que consultaron por cual-
quier tipo de enfermedad aguda“®, se registraron los sintomas y hallazgos explorato-
rios. Los sintomas locales, fundamentalmente la otalgia (RR 5.4, IC 3.3-8.9), rascado
de oido (RR 5.0, IC 2.9-8.6) y oido taponado (RR 4.5, IC 1.3-16), incrementaron la
probabilidad de padecer una OMA. Sin embargo, los mismos sélo estan presentes en
el 67.7% de los < 2 afios y 80% de los > 2 afios. Rinitis (RR 2.3, IC 1.5-3.6) y llanto
excesivo (RR 3.0, IC 1.6-5.8) también mostraron resultados significativos, mientras
no ocurri6 asi con la fiebre, tos, falta de apetito, diarrea y vomitos. El estudio, no obs-
tante, incluye pacientes con un promedio de episodios de OMA mas frecuente de lo
habitual, lo que podria aumentar el valor predictivo de los sintomas.

< de 2 aios (150) > 2 afios (204) Total (354)
Sintoma Sn [Sp |VPP |[VPN |Sn |Sp |VPP |[VPN |Sn [Sp |VVP |VPN
Otalgia 36 |94 |92 |45 |72 |76 |72 |75 |54 |82 |78 |60
Rascado 59 |74 |80 |51 |25 |94 |77 |59 |42 |87 |79 |56
Llanto 71 |43 |69 |45 |39 |83 |66 |61 |55 |69 |68 |57
Rinitis 73 |52 |73 |52 |78 |39 |52 |67 |75 |57 [61 |60
Tos 41 |48 |58 |31 |54 |56 |46 |52 |47 |55 |50 |42
Fiebre 45 |50 (61 |34 |36 |52 |37 |46 |40 |52 |48 |41

Sn: sensibilidad; Sp: especificidad VPP: valor predicitvo positivo;
VPN: valor predictivo negativo.

Ante todo nifio con enfermedad aguda de vias respiratorias superiores, sobre todo
menor de 2 afos, el pediatra debe realizar otoscopia [IV].
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Un estudio de cohortes prospectivo posterior®® analiza 302 episodios de

infeccidn alta de vias respiratorias, obteniendo los siguientes resultados:

Sintoma Sensibilidad | Especificidad | VPP |VPN
Otalgia 60 92 83 78
Alt. descanso nocturno 64 51 46 68
Fiebre 69 23 38 53
Rinitis 96 8 41 74
Tos 83 17 40 61

Sobre un total de 138 nifios que padecian infeccién del tracto respiratorio supe-
rior®y, la otalgia fue también el sintoma mas predictor de OMA (RR 21.3 IC 7.0-106),
aunque un 41% de los episodios de OMA no presentan ningun sintoma local rela-
cionado con el oido. La aparicién de otalgia y falta de descanso nocturno clasifica
adecuadamente entre el 71% (menores de 2 afios) y el 75% (mayores de 2 afios) de
las OMA En menores de 2 afios, la asociacion de conjuntivitis a lo anterior aumen-
ta la probabilidad hasta el 76%. Odinofagia y fiebre sélo tienen una asociacién
débilmente significativa a OMA.

En un nifio con enfermedad aguda, la asociacion de otalgia y falta de descanso noc-
turno permite diagnosticar el 71-75% de los episodios de OMA [IlI].

En este estudio, la sospecha paterna de OMA en sus hijos alcanza una sensibili-
dad de un 70-75%, especificidad 80%, VPP 53% y VPN 90%.

Los episodios de OMA no pueden ser diferenciados de los cuadros de IRA Uni-
camente en base a los sintomas, pues incluso con las mejores combinaciones de sin-
tomas posibles sélo diagnosticariamos adecuadamente entre el 70-75% de los casos
de OMA [ll1].

La realizacion de la otoscopia se recomienda en todo nifio menor de 2 afios con
sintomas de enfermedad aguda de vias respiratorias superiores (C), y a cualquier
edad cuando ademds se asocien a otalgia y/o falta de descanso nocturno (B),
independientemente de aquellas otras circunstancias en que el pediatra lo
considere oportuno.

SIGNOS OTOSCOPICOS

La presencia de liquido en el oido medio es necesaria para el diagnéstico de
OMA. Aunque existen distintas técnicas para poner de manifiesto la ocupacion del
oido medio (reflectometria acustica, timpanometria, miringotomia), Gnicamente con-
sideraremos la utilidad diagnéstica de los hallazgos obtenidos en la otoscopia, pues-
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to que en nuestro ambito de actuacidn sélo disponemos de este instrumental y el
pediatra de atencién primaria es el Unico que conoce y utiliza.

Los articulos revisados que intentan validar la otoscopia neumética como técnica
diagndstica en la OMA®Y. 58626364 presentan algunos fallos metodoldgicos derivados
de la seleccién de la muestra (nifios programados para miringotomia, que pueden no
ser representativos de la poblacion general) y la falta de realizacion del patrén oro
(miringotomia) a todos los pacientes (o cual no seria aceptable desde el punto de
visto ético) ®®. Por otra parte, el nimero de nifios incluidos también resulta muy
variable (44 a 2911 nifios), sin que se utilicen analisis de poder estadistico para
determinar el tamafio adecuado de la muestra. Los resultados obtenidos, de todas
formas, oscilan entre una sensibilidad del 87 a 99% y una especificidad del 58 a
91%.

La otoscopia neumatica es una técnica valida para el diagnéstico de OMA en la
infancia en la consulta de atencién primaria [I1V].

La otoscopia heumatica en un estudio descriptivo de 363 nifios consecutivos con
OMA seguidos durante un afio“®, detecta un 89% de casos con timpano abombado,
52% trasltcido u opaco y tan s6lo un 46% con timpano enrojecido.

El valor de los diferentes hallazgos neumatoscopicos para el diagnéstico de liqui-
do en el oido medio fue determinado por un ORL o un pediatra en comparacién con
la miringotomia en un estudio realizado sobre 8859 consultas por sintomas agudos
relacionados con el oido en 2911 nifios no seleccionados entre 6 meses y 2 afios y
medio de edad ®®. La otoscopia neumatica se realiz6 siempre, mientras que la mirin-
gotomia y aspiracion se practicé en aquellos nifios en que se sospeché EOM en la
otoscopia (61.7% del total). Los resultados obtenidos por los pediatras fueron los
siguientes:

Hallazgo Sn | Sp [Falsos + | Falsos -| VPP LR+ | LR -

Opacificacion 67.1 |89.5 20.0 18.8 80.0 6.4 0.4

Enrojecimiento 26.9 |84.0 48.6 35.3 51.4

Abombamiento 41.3 |96.9 11.0 27.1 89.0 13.3 |0.6

1 movilidad 944 |71.9 31.9 4.8 78.5 5.8 0.2

Sn: sensibilidad; Sp: especificidad VPP: valor predicitvo positivo;
LR: Cociente de probabilidad.

El articulo presenta debilidad metodoldgica al no realizar el “patrén oro” (mirin-
gotomia) a todos los nifios que acuden a consulta, independientemente del resulta-
do de la otoscopia, y por otra parte el mismo examinador que realiza la otoscopia es
gue posteriormente practica la miringotomia, lo cual puede inducir sesgos en la
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interpretacion de los hallazgos. De todas formas, no seria ético realizar miringoto-
mia a todos los nifios (incluso a aquellos que no tienen ningun elemento de sospe-
cha de OMA) y, ademas, el nUmero tan alto de miringotomias realizadas (61,7%), asi
como también el alto porcentaje de aspiraciones negativas (15.1-18.2%) inducen a
pensar que la posibilidad de sesgo no es muy elevada.

Los hallazgos otoscopicos que orientan hacia el diagnéstico de OMA incluyen la
disminucion de la movilidad, el abombamiento y la opacificacion del timpano. El
simple hallazgo de un timpano de color rojo no predice el diagnostico de OMA,
debido a su alto porcentaje de falsos positivos [lI1].

La combinacion de los diferentes signos permite incrementar la exactitud diag-
noéstica, de forma que valorando el color, la posicién y la movilidad de la membra-
na timpanica en el mismo paciente la seguridad diagnéstica obtenida es mayor:

Color Posicion Movilidad VPP (%)
Opaco Abombado Muy disminuida 99
Opaco Normal Muy disminuida 97
Muy enrojecido Abombado Algo disminuida 94
Algo enrojecido Abombado Algo disminuida 83
Muy enrojecido Normal Algo disminuida 47
Opaco Normal Normal 37
Normal Retraido Algo disminuida 29
Muy enrojecida Normal Normal 15
Normal Normal Normal 0.1

La asociacién de timpano deslustrado u opaco, abombado y con movilidad dis-
minuida en un nifio con sintomas agudos tiene un valor predictivo positivo cercano
al 99% [ll].

Se debe considerar otitis media ante la existencia de abombamiento y
opacificacion del timpano, junto a disminucién de su movilidad (C). El hallazgo
aislado de un timpano rojo no predice el diagnéstico de otitis media (C).

El examen del oido con el otoscopio requiere, en primer lugar, una buena vision
del timpano. Para ello, necesitamos un instrumento con buena fuente de luz, siendo
necesaria la revision periddica de lamparas y baterias®?, una adecuada limpieza del
cerumen que permita visualizar al menos el 75% de la membrana timpéanica®®, un
sellado completo del canal auditivo con un espéculo de goma apropiado que evite
fugas de aire ®¥, y una adecuada presidn positiva de aire®>s®(otoscopia neumatica).

El exdmen otoscépico precisa un instrumento que proporcione una correcta

iluminacién, espéculos de goma de tamafio idoneo (otoscopia neumatica),
eliminacion del cerumen y técnica de realizacién adecuada [IV].
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Los hallazgos de la otoscopia neumatica pueden verse influidos, ademas, por la
habilidad y destreza del observador. Estudios que valoran la precision del
examinador utilizando el otoscopio neumético frente al resultado de la miringotomia
ofrecen una sensibilidad del 81-94% y una especificidad del 74-93%"",

Aunque la variabilidad interobservador en los hallazgos obtenidos no parece ser
determinante®"8®  glgunos estudios apuntan la efectividad de un programa de
entrenamiento®?® para mejorar la precision diagnostica.

El examinador debe poseer las habilidades necesarias para la realizacion de la
otoscopia neumatica. Podrian ser Utiles programas de aprendizaje para mejorarlas
[IV].

El exdmen otoscépico requiere un instrumento que proporcione una correcta
iluminacién, espéculos de goma de tamaiio idoneo (en caso de realizar otoscopia
neumadtica), eliminaciéon del cerumen del canal auditivo y habilidades del
examinador (C).

;Cual es la validez de la otoscopia convencional frente a la otoscopia
neumadtica en el diagnéstico de OMA?

No hemos encontrado ninguin estudio que compare la validez del otoscopio con-
vencional con el otoscopio neumatico. Se acepta generalmente que el otoscopio
neumatico proporciona mas exactitud debido a su capacidad para evaluar el movi-
miento de la membrana timpénica a través de la aplicacidn de presiones negativas y
positivas. Por ello, los expertos recomiendan la utilizacion de la otoscopia neumati-
ca como la herramienta principal para el diagnostico de los episodios de OMA® .

En nuestro medio, la otoscopia convencional es la técnica habitualmente utiliza-
da, siendo la otoscopia neumatica practicamente desconocida para el pediatra de
atencion primaria.

La otoscopia convencional ofrece menor exactitud diagndstica que la otoscopia
neumatica en nifios con OMA [V].

Siempre que sea posible, se recomienda utilizar otoscopia neumatica en ninos,
sobre todo para el seguimiento de la OME (C).
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TRATAMIENTO

NO
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EDAD < 2 afios

DE RIESGO (5)

Sl

AFECTACION
GENERAL (4)

AMOXICILINA (8)
80-90 mg/kg/dia

AMOXICILINA
40-50 mg/kg/dia

MEJORA
CLINICA (7)

Sl

MEJORA
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ORL (10)
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Tto. AB (8)

NO

NO

A4

VIGILANCIA
ANALGESICOS

MEJORA
CLINICA (7)

Sl

;Cual es la efectividad y la seguridad del tratamiento antibiotico?

Para determinar la efectividad de las distintas terapias que pueden ser aplicadas
en los episodios de OMA es necesario conocer previamente cual es la historia natu-
ral de la enfermedad sin tratamiento. Unicamente conociendo las tasas de resolucion
espontanea del cuadro puede ser valorado el beneficio real que aporta nuestra inter-

vencion.
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TRATAMIENTO

La otitis media aguda generalmente presenta una evolucion natural favorable.
Dos revisiones sistematicas“**®encuentran una tasa de resolucidén espontanea que
oscila entre el 75-90% de los casos, dependiendo de los resultados considerados
(resolucién completa o mejoria sintomatica) y el momento de la valoracién (a los 2-
7-14 dias). No obstante, los estudios excluyen los nifios con anomalias, enfermedad
severa o sintomas graves, y son pocos los menores de 2 afios recogidos, por lo que
la extrapolacion de las cifras a estos grupos podria ser peligrosa.

No existen diferencias significativas entre tratados y no tratados en la timpano-
metria realizada a los 3 meses (OR 1.33, IC 0.63-1.47), independientemente del
nivel de resistencia del germen causal.

Rosenfeld ©realiza un meta-andlisis donde obtiene un NNT de 7 para el control
primario de los sintomas a los a los 7-14 dias.

Una revisién Cochrane® con relacion a la respuesta global, comprueba que los anti-
bidticos ofrecen un modesto beneficio (NNT de 20) valorando el dolor a los 2-7 dias,
con muy pocas complicaciones en ambos grupos. Este NNT de 20 puede variar en los
subgrupos y la mayoria de los autores tienden a coincidir que hay mayores tasas de
fallos en los menores de 2 afios, aunque se conoce poco acerca de los factores que
predicen una mala evolucion de la OMA. Otras variables de interés consideradas en
este meta-analisis son la aparicion de efectos secundarios (vémitos, diarrea, erupcion),
significativamente mayor en el grupo de antibiéticos (NNT 17) y la aparicion de otitis
contralateral, que es significativamente menor en el grupo tratado con antibiéticos
(NNT 13). Los estudios incluidos en este metaénalisis son todos realizados en paises
desarrollados y no podemos extrapolar las conclusiones a otros ambitos. En el primer
mundo, la tasa de mastoiditis ha descendido enormemente, fruto segun algunos auto-
res de la utilizacidn de antibidticos. Sin embargo, en un estudio holandés®la tasa de
mastoiditis en los casos de OMA sin tratamiento antibiotico fue muy baja (0.04% del
total de casos de OMA no tratados) y no se registraron otras complicaciones. En nues-
tro pais, en la serie mas amplia publicada se detectan 15 casos durante un periodo de
9 afios y de ellos, 7 casos tomaban un antibidtico apropiado®.

La utilizacién de antibiéticos incrementa los efectos adversos“?. Cada nifio trata-
do tiene doble riesgo de vomitos, diarrea y rash ( OR 1.97 IC 1.6 a 3.25). Por cada
9 nifios tratados un nifio adicional experimentara un efecto adverso.

Los antibi6ticos ofrecen un modesto beneficio en la resolucion de los sintomas de
OMA y no mejoran de manera significativa los resultados a largo plazo [la].

Los efectos adversos del antibiético (la amoxicilina, cuyos efectos adversos mas
frecuente son la diarrea y rash) deben ser considerados con su indicacion para la
mejoria de los sintomas [la].

En caso de utilizacion de antibidticos, se debera sopesar individualmente el
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beneficio relativamente pequeiio que ofrecen en la mejora de los sintomas de OMA
a corto plazo en relacién con sus posibles efectos adversos (A).

El diagnostico de OMA resulta mas dificil en los nifios menores de 2 afios, siendo
también en este grupo mas frecuentes y dificiles de detectar las complicaciones ™.
No obstante, incluso en este grupo un ensayo controlado doble ciego™ establece un
NNT de 8 para la mejoria de los sintomas usando amoxicilina a dosis habituales, sin
gue el tratamiento tenga influencia en el prondéstico a largo plazo. No obstante, este
estudio esta realizado en Holanda, donde las tasas de resistencia son diferentes a las
de nuestro pais.

En nifios mayores de 6 semanas y menores de 2 afios o nifios con patologia sub-
yacente, los antibiéticos ofrecen un modesto beneficio pero constituyen la mejor
eleccidn ante un nifio con otitis media aguda [Ib].

En niflos mayores de 6 semanas y menores de 2 afios o con patologia subyacentes
diagnosticados de OMA, los antibiéticos constituyen la mejor eleccién de
tratamiento (A).

La mayoria de los nifios mayores de 2 afios suelen tener una resolucién esponta-
neay los sintomas de persistencia del cuadro de OMA son mas especificos. Algunos
autores han preconizado la prescripcion diferida™Yy s6lo aquellos nifios en que per-
sistan los sintomas a las 48 horas, presenten gran alteracidn del estado general, oto-
rrea o afectacion timpanica bilateral serian candidatos a iniciar la toma de antibioti-
cos. Basado en la recomendacion de expertos, una cuidadosa observacion y espera
por 48-72 horas es factible si se puede asegurar un buen seguimiento.

En niflos mayores de 2 afios con buen estado general no es preciso iniciar en el
momento del diagnostico el tratamiento antibiotico y se puede diferir la decision 48-
72 horas, y s6lo hacerlo si persisten los sintomas después de este tiempo [lll].

En nifios mayores de 2 aios con buen estado general puede diferirse el inicio del
tratamiento antibiotico durante 48-72 horas, segtin e volucion clinica (B).

Si los antibiéticos son efectivos, ;cual es el de primera eleccion?

Existen muchos farmacos para tratar la otitis media aguda y que han demostrado
su eficacia. En realidad, dadas las altas tasas de remision espontanea, todos los far-
macos son eficaces en mayor o menor medida para tratar la otitis media aguda.
Algunos farmacos pueden mejorar ligeramente la efectividad e incluso ser més
cémodos en la dosificacion, pero conllevaran una tasa inaceptablemente més alta de
efectos adversos, resistencias o costes. Rosenfeld®” no encuentra diferencias signifi-
cativas en la eficacia entre varios antimicrobianos comparados con las aminopeni-
clinas y concluye que las indicaciones de terapia deben ser guiadas por considera-
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ciones de seguridad, tolerancia y no por una tedrica ventaja de un mas amplio espec-
tro antibacteriano. En su meta-andlisis no existen diferencias significativas entre las
penicilinas y diversos tipos de antibitticos. Una excepcion seria aquellos que tienen
asociado un sindrome de conjuntivitis-otitis, que se correlaciona con una etiologia
bacteriana especifica de Haemofilus Influenzae™.

La amoxicilina es un medicamento de amplio espectro y con pocos efectos adver-
sos, y de los que se tiene una importante experiencia. Expertos como Klein™estable-
cen que solo son esperables el 6% del total de fallos a causa de bacterias resistentes.

Cifra calculada de ineficacia clinica en nifios con OMA tratados con amoxicilina.
Modificado de Barnett™ (#) y adaptado a cifras en Espafia (*).

Neumococo | Haemophilus Moxarella Otros
# * # * # * # *
A. Patdgenos “espera- | 40 33 20 25 10 1 30 41
dos” (%)
B Resistencia a la| 20 50 30 30 90 -
amoxiclina (%)
C Probabilidad te6ri- 8 16.5 6 7 9 -
ca (%) de encontrar
gérmenes resistentes
(AXB)
D Resolucion espon- 19 20 48 50 75 20
tanea prevista (%)
E Probabilidad tedrica 6 13 3 4 2 6
(%) de fracaso con
amoxicilina sola
[Cx(100-D)]

La amoxicilina es el antibiotico de primera eleccion para tratar los casos de OMA
incluidos en la guia [la].

Se recomienda la utilizaciéon de amoxicilina como antibiético de primera
eleccion para tratar los casos de OMA que lo precisen incluidos en esta guia (A).

En los casos de asociacion otitis-conjuntivitis, la etiologia probable es el
Haemophilus influenzae, y debe utlizarse la asociacion Amoxicilina+clavulanico a
dosis habituales [III].

En aquellos nifios que presenten conjuntamente otitis y conjuntivitis, la etiologia
mas probable es el Haemophilus influenzae, siendo la asociacion amolxicilina + acido
clavulanico a dosis habituales el tratamiento recomendado como primera opci6n (B).
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;Cual es la pauta de administracion correcta?

DOSIFICACION

La dosificacién adecuada se desconoce. Los nifios con OMA tratados deben reci-
bir la dosis habitual y existe consenso sobre la necesidad de incrementar la dosis de
amoxicilina en nifios que acuden a guarderia o han recibido tratamiento antibigtico
previo 1-3 meses®. La prevalencia del neumococo es sustancialmente mas alta en
es0s nifios y esa nueva dosificacion del antibidtico permite alcanzar CMI >1 mcg/ml
en oido medio, que en estudios farmacodinamicos muestran ser suficientes para eli-
minar bacterias no sensibles a la dosis habitual. Esta recomendacion no esté susten-
tada en ningun ensayo clinico e incluso la Food and Drug Administration no ha apro-
bado la amoxicilina a dosis altas de 70-90 mg/Kg. De todas formas, parece razona-
ble en vista de la larga experiencia de eficacia y seguridad de la amoxicilina.

La amoxicilina debe ser administrada a un a dosis habitual de 40-50 mg/kg./dia
en tres dosis [IV].

Los nifios que han sido tratados en el mes previo o acuden a guarderias deben
recibir una dosis de amoxicilina de 80-90mg/kg/dia [IV].

La dosis recomendada de amoxicilina es de 40-50 mgkg/dia, administrados cada
8 horas. Para aquellos nifios que hayan recibido antibi6ticos en el mes previo o
acudan a guarderias, se recomienda una dosis de amoxicilina de 80-90 mg/kg/dia (C).

DURACION

En la mayoria de los paises la OMA ha sido tratada con cursos de antibiéticos
durante 10 dias, aunque habia pocos estudios que soportaran dicha recomendacion
©9y la mayoria de los nifios dejaban el tratamiento mucho antes de cumplirlo. Esta
es una practica consolidada y que posiblemente tenga su origen en la duracién del
tratamiento de la agmidaltis aguda. Un meta-analisis de Kozyrskyj™ nos ayuda a
resolver esta cuestidn y concluye que si se utilizan antibiéticos en la OMA no com-
plicada es suficiente la duracién de 5 dias. En dicho estudio en la evaluacion a los
20-30 dias mostraban resultados no significativos (OR 1.22 IC 95% 0.98-1.54) entre
5y 10 dias de tratamiento. Excepciones que el propio autor realiza a esta recomen-
dacion son los nifios que tienen enfermedad subyacente o nifios que padecen de
OMA recurrente y crénica. También el subgrupo de nifios menores de 2 afios, que
en el estudio estaban escasamente representados, quedaria fuera de las conclusio-
nes. Otro meta-analisis focalizado en este grupo de edad™no aporta resultados con-
cluyentes.

La duracion del tratamiento para la OMA no complicada en nifios mayores de 2
afnos es suficiente con 5 dias [la].
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Para la OMA no complicada en niiios mayores de 2 afios que precise tratamiento
antibiético es suficiente una duracién de al menos 5 dias (A).

En nifios menores de 2 afios, no existe evidencia suficiente para acortar la dura-
cién del tratamiento [IV].

Los nifios con enfermedades crénicas subyacentes o afectos de OM cronica o
recurrente deben ser tratados durante 10 dias [IV].

Los nifnos menores de 2 afios, con enfermedades cronicas, otitis media cronica
o recurrente deben ser tratados al menos durante 10 dias (C).

;Cual deber ser el fairmaco de segunda eleccion?

El fallo del tratamiento puede ser definido por la falta de mejoria de los sintomas
tales como dolor de oido o fiebre, otorrea y persistencia de los hallazgos patolégi-
cos en la exploracién del timpano. Nifios con sintomas como coriza, tos u otros sin-
tomas que acompafan a enfermedades virales no deben ser considerados fallos de
tratamiento después de 3 dias de terapia. Cuando la valoracion se realiza a los 10
dias de tratamiento debe considerarse la persistencia de otitis media con exudado,
presente en el 70% de los casos, y que no puede ser documentada como fallo de tra-
tamiento; Unicamente tiene significacién clinica aquella que persiste mas alla de 3
meses®.

En los casos reales de fallos al tratamiento y cuando no se dispone del resultado
del cultivo del exudado espontaneo del oido, lo correcto en el medio de atencion
primaria, seria utilizar un antibiético que cubra empiricamente el neumococo,
Haemofilus y Moraxella catarralis. El antibiético que reGine las caracteristicas es la
Amoxilina+Clavulanico. La administracion de altas dosis de clavulanico es probable
gue lleven a una alta incidencia de diarrea®.

El fallo de tratamiento debe ser valorado a partir de 3 dias de tratamiento y defi-
nido por la persistencia de sintomas y hallazgos exploratorios compatibles [IV].

En pacientes diagnosticados de OMA con fallo de tratamiento el antibiético de
eleccion debe ser Amoxicilina+clavulanico [IV].

La dosis que se debe emplear es 80-90mg/Kg/ dia y no superar la dosis de
10mg/kg./dia de clavulanico para minimizar los efectos adversos del acido clavula-
nico [Ib].

El antibi6tico de segunda eleccién ante un fallo del tratamiento a las 72 horas
(persistencia de sintomas y signos exploratorios) debe ser en principio amoxicilina
+ dcido clavulanico (C). La dosis a utilizar sera de 80-90 mg/g/dia + 10 mg/kg/dia
respectivamente (A).
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En Estados Unidos disponen de una formulaciéon de amoxilina+clavulanico con
la mitad de dosis de clavulanico que esta autorizada para ser administrada 2 veces
al dia, pero que no esta disponible en nuestro pais. A la espera de su autorizacion se
puede administrar una dosis de amoxicilina (40mg/kg/dia) y la suspensién disponi-
ble de forma coincidente de amoxicilina+clavulanico (40mg/kg/dia) autorizada en
nuestro pais, pero debe ser administrada tres veces al dia con lo que obtenemos la
doble dosis de amoxicilina y mantenemos la misma concentracion de clavulanico.

Ensayos clinicos con dicha asociacion muestran que es efectivo y no se incre-
menta de manera significativa los efectos adversos™. Otro medicamento que tiene
también un cierto efecto anitneumococico y podria ser eficaz es la acetil-cefuroxima.

Aquellos pacientes que no toleren la presente medicacion serian candidatos a
una medicacion por via parenteral y el tratamiento de eleccién seria la Ceftriaxona
y que aunque existen estudios™ que muestran que una unica dosis seria suficiente
en grupos de pacientes con OMA de 1° eleccidn, en el grupo de pacientes que han
sido previamente tratados pueden necesitar hasta tres dosis a 50mg/kg/ 24 horas™.

Aquellos pacientes con fallo de tratamiento que no toleren el aporte oral el trata-
miento a administrar seria ceftriaxona intramuscular (50 mg/kg) [Ib].

La ceftriaxona es efectiva en una Unica dosis para la OMA que no ha sido trata-
da. Para pacientes que no han respondido al tratamiento inicial se necesitan al
menos 3 dosis de ceftriaxona a 50mg/Kg/24 horas [Ib].

Los pacientes que no toleren la via oral podran recibir ceftriaxona intramuscular
(50 mgkg/dia) (A). Si no han sido pr eviamente tratados es suficiente una dosis
Unica, pero en caso contrario son necesarios al menos tres dias de tratamiento (A).

Trimetropim/sulfamethoxazole y eritromicina son Utiles como medicamentos de
primera linea en pacientes alérgicos a la penicilina. Sin embargo, no deben ser uti-
lizados como medicamentos de 22 eleccidn porque existe una resistencia cruzada
entre dichos antibioticos y los betalactamicos. Es muy probable que cuando la amo-
xicilina falla también fracasen estos dos Ultimos antibidticos. Los nuevos macrélidos
como la azitromicina y claritromicina pueden ser mejor tolerados y tener ventajas
farmacologicas, pero su efectividad en los fallos de tratamiento no esta establecida.

En pacientes con alergia documentada a los betalactamicos se pueden utilizar eri-
tromicina, trimetropim/sulfametoxazol, azitromicina, claritromicina [la].

En pacientes con alergia documentada a betalactimicos, los antibiéticos alter -
nativos seran eritromicina o nue vos macrélidos, clindamicina o trimetropim-sulfa -
metoxazol (A).

Las Fluorquinolonas no estan aprobadas para el uso habitual en nifios.
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Si a pesar del tratamiento de segunda eleccion no existe mejoria el paciente debe
ser remitido a su ORL o medio hospitalario para efectuar timpanocentesis diagnosti-
ca que pueda guiar la eleccion de la terapia adecuada. También estaria indicada la
derivacion al especialista de aquellos pacientes alérgicos a betalactamicos en los que
fracasa el tratamiento de primera eleccion.

Los pacientes diagnosticados de OMA con fallo al tratamiento de segunda elec-
cion deben ser remitidos al medio hospitalario para su estudio diagnéstico [IV].

En pacientes con OMA alérgicos a los betalactamicos y que fracasa el tratamiento de
1° eleccion deben ser remitidos al medio hospitalario para su estudio diagnostico [IV].

Los pacientes con fallo al tratamiento de segunda eleccion o alérgicos con fallo
al primer tratamiento deben ser emitidos al hospital/ORL (C).

;Cual es la efectividad y seguridad de otros tratamientos utilizados o
propuestos?

No existe evidencia de que los antibioticos y analgésicos aplicados localmente en
el canal auditivo aporten mejoria® ni que los preparados mucoliticos y desconges-
tivos (antihistaminicos) sirvan para aliviar los sintomas o mejorar de la OMA®Y,

Las gotas 6ticas, nasales, mucoliticos y antihistaminicos no juegan ningin papel
en el tratamiento de la OMA [Ib].

No se recomienda el uso de gotas édticas, con o sin antibidtico, gotas nasales,
mucoliticos o antihistaminicos, pues no aportan beneficios al tratamiento de la OMA (A).

Paracetamol, ibuprofeno y &cido acetilsalicilico son los analgésicos y antipiréti-
cos de referencia de uso extendido en nifios y no existe evidencia de que ninguno
sea superior a los demas. Si bien algunos estudios documentan que el ibuprofeno a
dosis de 10mg/kg tiene un ligera mejor antipirética efectividad de 0.4°. La significa-
cion clinica de esta diferencia es desconocida. En los tratados con ibuprofeno no hay
un incremento de la hospitalizacion por sangrado gastrointestinal, fallo renal y S. de
Reye y no tenemos buenos estudios que evallen el efecto de la repetida administra-
cién de ibuprofeno. En un estudio entre paracetamol a 15mg/kg con ibuprofeno a 10
mg/kg no habia diferencias significativas®®?,

En relacion con el alivio del dolor, en un estudio débil metodolégicamente reali-
zado por Bertin®, el ibuprofeno tenia mayor efecto analgésico que el paracetamol,
pero utilizado este Gltimo a una dosis de 10mg/kg/dosis y utilizando una escala no
validada de dolor.

Paracetamol, Ibuprofeno y Acido acetilsalicilico deben ser utilizados en el mane-
jo de nifios diagnosticados de OMA con dolor y fiebre a las dosis habituales[llI].

Se deben utilizar analgésicos y antipiréticos para el control de los sintomas en el
manejo de los ninos con OMA (B).
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VISITAS DE SEGUIMIENT O

;Cual es la pauta de seguimiento adecuada?

Puczinsky®®, en pacientes diagnosticados de OMA y en un estudio de cohortes,
establece que el principal factor predictor de la necesidad de una visita de
seguimiento es la edad. En los nifios menores de 2 afios puede ser necesario siempre
realizarla y por el contrario ello no seria preciso en los mayores de 2 afios. Jero® en
otro estudio de cohortes de una consulta externa especializada encuentra que los
nifios que padecen otitis recurrente, ademas de la edad menor de 2 afios, la historia
de larga duracion del dolor mas de 6 horas y la presencia en el diagnéstico de OMA
bilateral pueden desarrollar fallo de tratamiento con mas facilidad. En estos casos se
debe asegurar un cuidadoso seguimiento. Estos dos estudios son de muestras muy
pequefias y no representativas de la poblacion.

~ Edad < 2 afios

.+ Dolor > 6 horas
TRATAMIENTO de evolucion
ADECUADO r OMA recurrente

= OMA bilateral

Sl

NO

Revisar a los 3 meses l¢—— | Revisaralos 10
Descartar OME - 12 dias

En los nifios menores de 2 afios, dolor de larga duracidn, e historia de OMA recu-
rrente o bilateral debe asegurarse una visita de seguimiento a los 10-12 dias de
comenzar el tratamiento [lIb].

Los ninos menores de 2 aiios con otalgia previa al inicio del tratamiento de mas
de 6 horas de duracion o con historia de otitis media recurrente u otitis media
bilateral deben ser r evisados a los 10-12 dias del comienzo del tratamiento (B).

La otitis media serosa es una entidad que viene definida por la presencia de liqui-
do en el oido medio en ausencia de sintomas. En la guia de la Academia Americana
de Pediatria se establece como condicidn para su diagnéstico la presencia de efusion
durante al menos 3 meses. Por lo tanto, puede ser necesario una visita de segui-
miento a los 3 meses en todos los nifios diagnosticados de OMA, puesto que esta-
blece que no es necesaria ninguna intervencién si dicha OME se prolonga por menos
de ese tiempo.
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DIAGNÓSTICO DE OMA


TRATAMIENTO 
ADECUADO


Edad < 2 años Dolor > 6 horas de evolución OMA recurrente
OMA bilateral


SI


NO


Revisar a los 10 - 12 días


Revisar a los 3 meses
Descartar OME


SEGUIMIENTO

Los nifios con persistencia de EOM durante mas de 3 meses deben ser valorados
[IV].

Los ninos con persistencia de exudado en el oido medio durante mas de tres
meses deben ser revisados (C).

;Cuales son las indicaciones de derivacion al ORL?
Criterios para referir al ORL o Hospital [IV].

O Otitis media recurrente que viene definido por 3 0 mas episodios en 6 meses, 4
0 mas episodios en un afio

O Oftitis que no responde al tratamiento y que ha recibido al menos 2 series de
antibioticos

O Otitis media con efusién persistente por mas de 3 meses y bilateral

Otitis Media con multiples intolerancia a drogas e intolerancia digestiva

O Presencia de complicacion tales como mastoiditis, paralisis facial, trombosis
venosa lateral, meningitis, absceso cerebral o laberintitis.

O
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La revision sistematica de la literatura permite detectar lagunas en las que la evi-
dencia cientifica no existe o es de escasa calidad. Convendria, pues, que los esfuer-
zos futuros en investigacion y estudio estuvieran dirigidos hacia dichas areas.

En la elaboracién de la presente guia han quedado patentes temas cuya resolu-
cién permitiria una mejor comprension y manejo del problema que nos ocupa. Entre
los mismos, deben ser considerados los siguientes:

e Realizacion de estudios que permitan valorar la fiabilidad y validez del otos-
copio convencional para el diagnéstico de OMA en nifios con sospecha de
la misma que acuden a consulta en comparacién con el patrén estandar
(miringotomia), ya que dicho instrumento es el que utilizan los pediatras de
atencién primaria en su practica clinica habitual.

e Realizacion de estudios de calidad en nuestro medio sobre la etiologia de la
OMA en la poblacion infantil general que acude a los centros de atencion
primaria.

e Realizacion de pruebas de resistencia antibidtica en muestras correspon-
dientes a nifios no seleccionados con diagndstico de OMA en nuestro medio.

e Valoracion de la efectividad de la vacuna antineumocdcica conjugada en la
prevencion de OMA en nifos.

e Valoracion del papel de otras actuaciones preventivas como la administra-
cion de xilitol.

e Realizacion de E.C.A. bien disefiados en nuestro medio que incluyan una
muestra suficiente de pacientes menores de 2 afios para determinar la efica-
cia del tratamiento antibiético (amoxicilina u otros) frente a tratamiento sin-
tomatico y vigilancia.

e Realizacion de E.C.A. para identificar subgrupos de nifios en los que la OMA
tendra un curso prolongado o con complicaciones.

e Realizacion de E.C.A. bien disefiados para determinar la dosis correcta de
amoxicilina para el tratamiento de la OMA causada por heumococo.

e Realizacion de estudios para identificar el papel de los diferentes tratamien-
tos sintomaticos (paracetamol, ibuprofeno, etc.)

e Seguimiento a corto y largo plazo de resultados finales/secuelas segun dis-
tintas pautas terapéuticas.

e Evaluacién e implementacion de las recomendaciones de la presente guia de
practica clinica.
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OTITIS MEDIA AGUDA EN LA INFANCIA
APENDICE 1: ESTRATEGIAS DE BUSQUED A
MEDLINE

DIAGNOSTICO DIFERENCIAL DE OTITIS MEDIA
#1 “Otitis-Media”/ classification , diagnosis

#2 “Diagnosis,-Differential”

#3 (#1 in mjme) and #2

LO MISMO + OTOSCOPIO NEUMATICO

#4 “Otitis-Media”/ classification , diagnosis

#5 “Diagnosis,-Differential”

#6 (#1 in mjme) and #2

#7 “Otoscopes”/ without-subheadings , classification , standards , utilization
#8 “pneumatic otoscopy” in TI,AB

#9 (tympan* with mobility) in ti,ab

#10 #4 or #5 or #6

#11 “Otitis-Media-with-Effusion”/ classification , diagnosis
#12 #7 and (#1 or #8)

#13 #9 not #3

INTERVENCIONES PREVENTIVAS DE LA OTITIS MEDIA: ESTUDIOS
COMPARATIVOS (FILTRO RCA DE Uni versidad de Oxford, modificado)
#1 Otitis-Media”/ prevention-and-control

#2 #1 in mjme

#3 #2 not (pt=letter)

#4 randomized-controlled-trial in pt

#5 controlled-clinical-trial in pt

#6 “Randomized-Controlled-Trials”/ all subheadings

#7 “Random-Allocation”

#8 “Double-Blind-Method”

#9 “Single-Blind-Method”

#10 #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9

#11 clinical-trial in pt

#12 explode “Clinical-Trials”/ all subheadings

#13 (clin* near trial*) in ti,ab

#14 ((singl* or doubl* or trebl* or tripl*) near (blind* or mask*)) in ti,ab
#15 “Placebos”/ all subheadings

#16 placebo* in ti,ab

#17 random* in ti,ab

#18 “Research-Design”/ all subheadings

#19 #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18

#20 tg=comparative-study
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#21 explode “Evaluation-Studies”/ all subheadings

#22 “Follow-Up-Studies”

#23 “Prospective-Studies”

#24 (control* or prospectiv* or volunteer*) in ti,ab
#25 #20 or #21 or #22 or #23 or #24

#26 #10 or #19 or #25

#27 (tg=animal) not (tg=human)

#28 #26 not #27

#29 #3 and #28

#30 #3 and #28

TRATAMIENTO DE LA OTITIS : ESTUDIOS COMPARATIVOS (FILTRO RCA DE Univ.
Oxford, modificado) #1 A #27. REVISIONES: #28 A #45. OUTCOMES: #46 A #53 .
ASPECTOS ECONOMICOS, INCLUIDOS LOS DE COST O-EFECTIVIDAD: #56 A #61
#1 “Otitis-Media”/ diet-therapy , drug-therapy , therapy

#2 randomized-controlled-trial in pt

#3 controlled-clinical-trial in pt

#4 “Randomized-Controlled-Trials”/ all subheadings

#5 “Random-Allocation”

#6 “Double-Blind-Method”

#7 “Single-Blind-Method”

#8 #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7

#9 clinical-trial in pt

#10 explode “Clinical-Trials”/ all subheadings

#11 (clin* near trial*) in ti,ab

#12 ((singl* or doubl* or trebl* or tripl*) near (blind* or mask*)) in ti,ab
#13 “Placebos”/ all subheadings

#14 placebo* in ti,ab

#15 random* in ti,ab

#16 “Research-Design”/ all subheadings

#17 #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16

#18 tg=comparative-study

#19 explode “Evaluation-Studies”/ all subheadings

#20 “Follow-Up-Studies”

#21 “Prospective-Studies”

#22 (control* or prospectiv* or volunteer*) in ti,ab

#23 #18 or #19 or #20 or #21 or #22

#24 #8 or #17 or #23

#25 (tg=animal) not (tg=human)

#26 #24 not #25

#27 #1 and #26

#28“META-ANALYSIS”

#29 (meta-anal* or metaanal* or (meta anal*)) in ti

#30 META-ANALYSIS in PT
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#31 explode “REVIEW-LITERATURE”/ all subheadings

#32 REVIEW-ACADEMIC in PT

#33 REVIEW-LITERATURE in PT

#34 (systematic nearl (review* or overview*)) in ti

#35 ((review near3 literature) in ti) not ((report and (case* or patient*)) in ti)

#36 LETTER in PT

#37 REVIEW-OF-REPORTED-CASES in PT

#38 HISTORICAL-ARTICLE in PT

#39 REVIEW-MULTICASE in PT

#40 #28 or #29 or #30 or #31 or #32 or #33 or #34 or #35

#41 #36 or #37 or #38 or #39

#42 #40 not #41

#43 (TG=ANIMAL) not (TG=HUMAN)

#44 #42 not #43

#45 #1 and #44

#46 “HEALTH-STATUS-INDICATORS”

#47 “OUTCOME-AND-PROCESS-ASSESSMENT-(HEALTH-CARE)”/ all subheadings
#48 “OUTCOME-ASSESSMENT-(HEALTH-CARE)”/ all subheadings

#49 “QUALITY-OF-HEALTH-CARE”/ all subheadings

#50 OUTCOME MEASURE*

#51 HEALTH OUTCOME*

#52 #46 or #47 or #48 or #49 or #50 or #51

#53 #1 and #52

#54 #53 or #45 or #27

#55 #53 or #45 or #27

#56 “Otitis-Media”/ without-subheadings , blood , cerebrospinal-fluid , chemically-
induced , classification , congenital , complications , diet-therapy , diagnosis , drug-
therapy , ethnology , embryology , enzymology , epidemiology , etiology , genetics ,
history , immunology , metabolism , microbiology , mortality , nursing , pathology ,
prevention-and-control , physiopathology , parasitology , psychology , radiography ,
rehabilitation , radionuclide-imaging , radiotherapy , surgery , therapy , urine ,
ultrasonography , veterinary , virology

#57 *Otitis-Media”/ economics

#58 explode “Costs-and-Cost-Analysis”/ all subheadings

#59 (#56 and #58) or #57

#60 #59 not #55

#61 #60 not (pt=letter)

MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA (FILTRO EBM DE Uni versidad de Oxford)
#62 “Evidence-Based-Medicine”/ all subheadings

#63 “Clinical-Medicine”/ all subheadings and “Decision-Making”/ all subheadings
#64 “Clinical-Medicine”/ all subheadings and “Decision-Support-Techniques”/ all
subheadings

#65 (“Meta-Analysis” or explode “Clinical-Trials”/ all subheadings) and “MEDLINE”/
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all subheadings

#66 (“Meta-Analysis” or explode “Clinical-Trials”/ all subheadings) and “REVIEW-
LITERATURE”/ all subheadings

#67 (“Meta-Analysis” or explode “Clinical-Trials”/ all subheadings) and
“PUBLICATION-BIAS”/ all subheadings

#68 “Meta-Analysis” and “Reproducibility-of-Results”

#69 explode “Guidelines”/ all subheadings and “Reproducibility-of-Results”

#70 “Review-Literature” and explode “Research”/ all subheadings

#71 “Cost-Benefit-Analysis”/ methods

#72 evidence based

#73 systematic review* or critical* apprais*

#74 literature or “MEDLINE”/ all subheadings or “Cohort-Studies” or article* or
journal* or report* or literature search*

#75 economic appraisal

#76 economic evaluation and method*

#77 sackett-d* in au

#78 cochrane in ti,ab

#79 (clinical epidemiology and biostatistics) in ad

#80 (health information research unit) in ad

#81 mcmaster in ad

#82 #73 and #74

#83 (#79 or #80) and #81

#84 #62 or #63 or #64 or #65 or #66 or #67 or #68 or #69 or #70 or #71 or #72 or
#75 or #76 or #77 or #78 or #82 or #83

#85 (tg=animal) not ((tg=human) and (tg=animal))

#86 #84 not #85

#87 (#56 or #57) and #86

#88 #87 not #55

#89 #87 not #55

GUIAS DE PRACTICA CLINIC A

#1 “Otitis-Media”/ all subheadings

#2 GUIDELINE in PT

#3 PRACTICE GUIDELINE IN PT

#4 explode “GUIDELINES”/ all subheadings
#5 “HEALTH-PLANNING-GUIDELINES”

#6 (rand method) or (rand near method) or (modified delphi)
#7 (guideline? or consensus) in ti

#8 PT = “CONSENSUS”

#9 #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8
#10 #1 and #9
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EMBASE Pharmacoeconomics and Disease Management
ESTA ES LA ESTRATEGIA GENERAL PARA: 1) GUIAS DE PRACTICA CLINICA, 2)
REVISIONES, 3) ENSA YOS CLINICOS.

#1 “otitis-media”/ all subheadings

#2 explode “practice-guideline”/ all subheadings

#3 “health-care-planning”/ all subheadings

#4 “medical-decision-making”/ all subheadings

#5 (rand near method) or (modified delphi)

#6 (guideline? or consensus) in ti

#7 #2 or #3 or #4 or #5 or #6

#8 “meta-analysis”/ without-subheadings

#9 (meta-anal* or metaanal* or (meta anal*)) in ti,ab
#10 review in DT,DE,EMb

#11 (systematic nearl (review* or overview®)) in ti

#12 ((review near3 literature) in ti) not (“case-report;” in DE) not ((report and (case*
or patient*)) in ti)

#13 #8 or #9 or #10 or #11 or #12

#14 explode “controlled-study”/ all subheadings

#15 explode “clinical-trial”/ all subheadings

#16 “major-clinical-study”/ all subheadings

#17 “follow-up”

#18 “prospective-study”

#19 “randomization”

#20 “double-blind-procedure”

#21 “single-blind-procedure”

#22 “crossover-procedure”

#23 “drug-comparison”

#24 “placebo”/ all subheadings

#25 #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #22 or #23 or #24
#26 (drug nearl comparison) in de

#27 placebo* in ti,ab

#28 (clin* near trial*) in ti,ab

#29 ((singl* or doubl* or tripl* or trebl*) near (blind* or mask*)) in ti,ab
#30 random™ in ti,ab

#31 (control* or prospective* or volunteer*) in ti,ab

#32 #25 or #26 or #27 or #28 or #29 or #30 or #31
#33 (animal- or nonhuman-) not human-

#34 (dt=letter) or (dt=editorial)

#35 #33 or #34

#36 #1 not #35

#37 #36 and #7

#38 (#36 and #13) not #37

#39 (#36 and #32) not (#37 or #38)
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APENDICE 2:

CRITERIOS UTILIZADOS PARA LA EVALU ACION
CRITICA DE LOS ESTUDIOS

Para la evaluacién critica de los articulos se han seguido las recomendaciones de las
guias del usuario de la literatura médica publicadas en JAMA(86,87,88,89,90,91) y
traducidas del “Critical Appraisal Skills Programme” en espafiol (CASPe), disponibles
en www.hrc.es/CASPe.html.

ESTUDIOS DE DIAGNOSTICO
A: ;Son validos los resultados del estudio?
Preguntas “de eliminacion”

1 ;Existio6 una comparacion “ciega”, independiente con un estandar de
referencia?

PISTA:

Por ejemplo: biopsia, autopsia, seguimiento a largo plazo

S1 [
NO SE PUEDE SABER [
NO [

2 ;Incluyé la muestra de pacientes un espectro adecuado de pacientes?
PISTA:
Casi cualquier prueba distingue entre sanos y gravemente enfermos

S1 [
NO SE PUEDE SABER [
NO [

;Merece la pena continuar?
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Preguntas detalladas
3 ;Influyeron los resultados de la prueba objeto de e valuacion en la rea-

lizacion del estandar de referencia?
PISTA:
¢Se hizo el estandar sélo en los “positivos” en la prueba a evaluar?

S1 [
NO SE PUEDE SABER [

NO [

4 ;Se describen los métodos con suficiente detalle para permitir su repr o-
duccion?

PISTA:

Esta descripcion debe incluir todos los aspectos de la preparacion de pacientes, rea-
lizacion de la prueba y su interpretacion

S1 [
NO SE PUEDE SABER [
NO [

B: ;Cuales son los resultados?

5 ;Se presentan los cocientes de probabilidad (likelihood ratios) o los
datos para calcularlos?

6 ;Cuan precisos son los resultados?
PISTA:
Busca o calcula los intervalos de confianza

C: ;Son los resultados aplicables en tu medio?

7 ;Seran satisfactorios en mi ambito la reproducibilidad de la prueba y
su interpretacion?

PISTA:

Considera si los pacientes del estudio pueden ser suficientemente diferentes de los
de tu area. Tu medio parece ser muy diferente al del estudio.

S1 [
NO SE PUEDE SABER []
NO [
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8 ;Son aplicables los resultados a mi paciente?

PISTA:
Considera que las propiedades de una prueba pueden cambiar por una combinacion
diferente de grados de gravedad o una distribucién diferente de procesos alternativos.

S1
NO SE PUEDE SABER [
NO [

9 ;Modificaran los resultados de la prueba mi tratamiento?

PISTA:

Considera los “umbrales” de la prueba y el tratamiento (probabilidades por debajo
de las que se descarta un diagnostico).

S1 U
NO [

10 ;Se beneficiaran los pacientes como consecuencia del resultado de la

prueba?

PISTA:

Considera si la prueba afiade informacién mas alla de la disponible esta informacion
conduce a un cambio del tratamiento.

S1 [
NO [
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ESTUDIOS DE PRONOSTICO

A: ;Son validos los resultados?
Preguntas “de eliminacion”

1 ;Fue una muestra representati va y bien definida de pacientes en un
momento similar en el curso de la enfermedad?

PISTAS:

¢De qué ambito son los pacientes: primaria o especializada?

¢En qué punto de su curso clinico se incluyen en el estudio?

SI [
NO SE PUEDE SABER []
NO [

2 ;Fue el seguimiento lo suficientemente prolongado y completo?

PISTAS:

El intervalo temporal entre un factor prondstico y un resultado es variable y puede
ser muy largo.

¢Se pierden pacientes?

(Se investigan sus caracteristicas?

SI [
NO SE PUEDE SABER [
NO U

;Merece la pena continuar?

Preguntas detalladas

3 ;Se utilizaron criterios objeti vos y no sesgados para los resultados?
PISTAS:

Los resultados a veces son objetivos (p.e. muerte) otras no tanto (p.e. calidad de
vida).

¢Se valoraron de modo “ciego”?

S1 U]
NO SE PUEDE SABER [
NO [
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4 ;Se hizo un ajuste por los factores prondsticos importantes?
PISTA:
En muchos estudios de prondstico al grupo de pacientes se le divide en subgrupos
de factores pronésticos (o subgrupos de factores prondsticos (o tratamientos) sospe-

chados. Si se hizo esto
(se controlaron por otros factores?

S1 [
NO SE PUEDE SABER [
NO [

B: ;Cuales son los resultados?

5 ;Cudl es la probabilidad del(los) e vento(s) en un periodo de tiempo
determinado?

PISTA:

La probabilidad varia en el tiempo ;Se presentan “curvas de supervivencia™?

¢Se presentan para los distintos factores prondsticos?

6 ;Cuan precisas son las estimaciones?
PISTA:
.Se dan los intervalos de confianza?

C: ;Son los resultados aplicables en tu medio?

7 ;Son los pacientes del estudio similares a los mios?

PISTA: Considera si los pacientes del estudio pueden ser suficientemente diferentes
de los de ta area?

¢Tu medio parece ser muy diferente al del estudio?

S1 [
NO SE PUEDE SABER []
NO [J

8 ;Conducen los resultados a seleccionar o a evitar un tratamiento?

S1 [
NO SE PUEDE SABER [
NO [

9 ;Son (utiles los resultados para tranquilizar o aconsejar a los pacientes?

S1 [
NO U
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ESTUDIOS DE TRATAMIENTO

A: ;Son validos los resultados del ensayo?
Preguntas “de eliminacion”

1 ;Se orienta el ensayo sobre una pregunta claramente definida?

PISTA:

Una pregunta debe definirse en términos de: la poblacién de estudio, la intervencién
realizada, los resultados (“outcomes”) considerados.

S1 [
NO SE PUEDE SABER []
NO [J

2 ;Se realiz6 la asignacion de los pacientes a los tratamientos de maner a
aleatoria?

PISTAS:

Es importante también que se mantuviera oculta la secuencia de aleatorizacion.

S1 [
NO SE PUEDE SABER []
NO [J

3 ;Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos
los pacientes que entraron en éI?

PISTAS:

¢Se realizé un control evolutivo completo?

¢Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados
(analisis por “intencién de tratar”)?

SI [

NO SE PUEDE SABER L[]

NO U

:Merece la pena continuar?
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Preguntas detalladas

4 ;Se ha mantenido un diseio “ciego” respecto al tratamiento, tanto de
los pacientes, clinicos y personal del estudio?

S1 [
NO SE PUEDE SABER [
NO [

5 ;Eran similares los grupos al inicio del ensa yo?

PISTAS:

En términos de otros factores que pudieran tener efecto sobre el resultado: edad,
sexo, etc.

No importa la significacion estadistica sino la magnitud de las diferencias.

S1 [
NO SE PUEDE SABER [
NO [

6 Aparte de la inter vencion experimental, ;se ha tratado a los grupos de
la misma forma?

S1 [
NO SE PUEDE SABER []
NO [J

B: ;Cuales son los resultados?

7 ;Cual es la magnitud del efecto?

PISTA:

¢Como estan expresados los resultados?

Para variables binarias puede ser:

NNT, RRR, RR, OR, etc.

Para continuas: diferencia de medias, etc.

Si habia alguna diferencia entre los grupos, ;se corrigié mediante analisis multiva-
riante ?

8 ;Cuan precisos son los resultados?

PISTA:
Busca o calcula los intervalos de confianza
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C: ;Son los resultados aplicables en tu medio?

9 ;Se pueden aplicar los resultados en tu medio?

PISTA:

Considera si los pacientes del ensayo pueden ser suficientemente diferentes de los de
td

Area.

¢Tu medio parece ser muy diferente al del estudio?

S1 [
NO SE PUEDE SABER []
NO [

10 ;Se han considerado todos los resultados clinicamente importantes?
En caso negativo sen qué afecta a la decision a tomar?

S1 [
NO SE PUEDE SABER [
NO [

11 ;Los beneficios merecen la pena frente a los perjuicios y costes?
Aungue no esté planteado en el articulo, ;qué opinas?

S1 [
NO [J
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REVISIONES SISTEMATICAS

A: ;Son validos los resultados de la r evision?
Preguntas “de eliminacion”

1 ;Se hizo la revision sobre un tema

claramente definido?

PISTA:

Un tema debe ser definido en términos de: la poblacion de estudio, la intervencion
realizada,

los resultados (“outcomes”) considerados.

S1 [
NO SE PUEDE SABER [
NO [

2 ;Buscaron los autores el tipo de articulos adecuados?

PISTA:

El mejor “tipo de estudios” es la que se dirige a la pregunta objeto de la revision y
tiene un disefio apropiado para la pregunta

S1
NO SE PUEDE SABER [
NO [

;Merece la pena continuar?
Preguntas detalladas

3 ;Crees que estaban incluidos los estudios importantes y rele vantes?
PISTA:

Busca:

¢Qué bases de datos bibliogréaficas se han usado?

(Seguimiento de las referencias?

¢Contacto personal con expertos?

¢Busqueda también de estudios no publicados?

¢Busqueda de estudios en idiomas distintos del inglés?

S1 [
NO SE PUEDE SABER []
NO [
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4 ;Crees que los autores de la r evisién han hecho lo suficiente para valo-
rar la calidad de los estudios incluidos?

PISTA:

Los autores necesitan considerar el rigor de los estudios que han identificado.

La falta de rigor puede afectar al resultado de los estudios (“No es oro todo lo que
reluce” El Mercader de Venecia. Acto Il)

SI [
NO SE PUEDE SABER []
NO [J

5 Si se han “combinado” los resultados de la revision, ;era razonable
hacer eso?

PISTA:

Considera si los resultados de los estudios eran similares entre si.

Los resultados de todos los estudios incluidos estan claramente presentados.

Estan discutidos los motivos de cualquier variacion de los resultados

S1 [
NO SE PUEDE SABER LI
NO [J

B: ;Cuales son los resultados

6 ;Cudl es el resultado global de la revision?

PISTA:

Considera si tienes claro los resultados ultimos de la revision.
¢Cuéles son? (numéricamente, si es apropiado)

¢Coémo estan expresados los resultados? (NNT, odds ratio, etc.)

7 ;Cudn precisos son los resultados?

PISTA:
Busca los intervalos de confianza
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C: ;Son los resultados aplicables en tu medio?

8 ;Se pueden aplicar los resultados en tu medio?

PISTA:

Considera si los pacientes cubiertos por la revision pueden ser suficientemente dife-
rentes de los de td area.

¢Tu medio parece ser muy diferente al del estudio?.

SI [

NO SE PUEDE SABER [

NO [

9 ;Se han considerado todos los resultados importantes para tomar la
decision?

S1 [

NO SE PUEDE SABER []

NO [J

10 ;Los beneficios merecen la pena frente a los perjuicios y costes?
Aungue no esté planteado en la revision, ;qué opinas?

S1 [
NO [
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