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Resumen del CRD:

Objetivo:

El objetivo de la revision era identificar subgrupos de
nifos con otitis media aguda (OMA) en los que seria
de utilidad el tratamiento con antibiéticos. Los autores
concluyeron que los antibiéticos son utiles en nifos
menores de dos afos que tengan OMA bilateral, u OMA
con otorrea, pero que una actitud expectante parece
justificada en la mayoria de los otros casos. La primera
conclusion resulta fiable, pero los resultados no apoyan
directamente la segunda conclusion.

Tipo de documento:

Este informe es un resumen estructurado escrito por
revisores del CRD. El original cumple una serie de
criterios de calidad establecidos. Desde septiembre de
1996 los resumenes son enviados a los autores para
su comentario. La informacién adicional importante se
anade al documento. Se anota como (A:...).

Objetivos de los autores:
Identificar los subgrupos de nifios con otitis media aguda

(OMA) en los que es util el tratamiento antibiotico y
aquellos en los que no lo es.

Intervenciones especificas incluidas en la revision:

Se consideraron susceptibles de serincluidos los estudios
que comparaban el tratamiento con antibiéticos con
placebo o con la ausencia de tratamiento. Los estudios
incluidos comparaban los nifos tratados con amoxicilina,
con osin acido clavuldnico, versus placebo, o comparaban
el tratamiento inmediato con amoxicilina versus
tratamiento diferido; la duracién del tratamiento era de
7 o 10 dias.

Participantes incluidos en la revision:

Se seleccionaron los estudios que incluian niflos de 0 a
12 afnos con OMA. Los pacientes de los estudios incluidos
tenian de 6 meses a 2, 5, 10 o 12 afios, y en un estudio
tenian de 3 a 10 afos; la edad media era de 3,4 afos.
Aproximadamente el 50% de los niflos eran varones, el
50% tenian OMA recurrente y el 33% OMA bilateral.

Resultados valorados en la revision:

Los estudios tenian que informar sobre el dolor y la fiebre
para ser aptos. La procedencia de la valoracién diferia en
los estudios incluidos (informe de los padres, valoracion
del médico) y algunos estudios también informaban
sobre otros resultados (p. ej. otorrea, absentismo escolar,
consumo de analgésicos o complicaciones). El resultado
principal de la revisién era la evolucién prolongada de la
OMA, definida como dolor, fiebre (superior a 38 grados
C) o ambos en el dia 3 al 7. Los resultados secundarios
eran fiebre en los dias 3 al 7, dolor en los dias 3 al 7 y
complicaciones.

Diseio de los estudios incluidos en la revision:

Se consideraron aptos para ser incluidos los ensayos
clinicos controlados (ECC).

¢{En qué fuentes se realizé la busqueda paraidentificar
los estudios primarios?

Se consultaron PubMed, EMBASE, la biblioteca Cochrane
y publicaciones de simposios internacionales sobre
avances recientes en otitis media.

Analisis de la validez:

Los revisores comprobaron los datos obtenidos en
cuanto a suhomogeneidad, verosimilitud, integridad de
la aleatorizacién y seguimiento; algunos trabajos fueron
consultados y resueltas las dudas a través del contacto
con el investigador del ensayo o el estadistico. Los
revisores valoraron todos los ensayos teniendo en cuenta
el uso de métodos de aleatorizaciéon adecuados, grado
de seguimiento, y enmascaramiento del investigador,
paciente y cuidador.

{Como se tomaron las decisiones sobre la idoneidad
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de los estudios primarios?

Se contactd con los investigadores primarios de todos
los ensayos clinicos seleccionados y aquellos en los que
surgian dudas, estas fueron resueltas.

{Cémo se obtuvieron los datos de los estudios
primarios?

Los revisores usaron los datos disponibles de los
resultados de los grupos especificados. Hubo datos
disponibles en el 90% (intervalo 81 a 98) de los resultados
y en el 72% (intervalo: 28 a 100) de los subgrupos.
Los datos no disponibles fueron estimados utilizando
analisis de regresién multiple entre ensayos basados en
la correlacién entre variables individuales con valores
inexistentes y con todas las otras variables, asi pues
estimados a partir del total de los datos. La fiebre y el
dolor fueron considerados variables dicotémicas.

Numero de estudios incluidos en la revision:

Fueronincluidos 6 ECC que aportaban datos sobre 1.643
pacientes. No se pudieron obtener datos de cuatro
estudios potencialmente idéneos.

{Como se asociaron los estudios?

Los autores calcularon los riesgos relativos, las diferencias
de frecuencias (DF) y el nUmero necesario para tratar
(NNT) con el 95% de intervalo de confianza (IC). Un analisis
de regresion de efectos fijos evalu6 si el efecto de los
antibidticos se modificaba con la edad, la OMA bilateral,
lafiebre, la otorrea, o una combinacién de estos factores.
El modelo se ajustaba al estudio e incluia términos de
interacciéon entre el antibidtico y cada factor potencial.
Si la interaccién era estadisticamente significativa los
resultados se presentaron para cada subgrupo por
separado. Todos los analisis fueron llevados a cabo
basdndose en la intencién de tratar.

{Cémo se investigaron las diferencias entre los
estudios?

La heterogeneidad entre los estudios fue valorada
usando el estadistico Chi-cuadrado; cuando el Chi-
cuadrado resultante era inferior al 25%, el agrupamiento
de los estudios se considerd justificado. Para los cinco
estudios que usaron registros de los padres, se calculé el
porcentaje de nifios con un curso prolongado, durante
cada dia consecutivo, dentro de cada subgrupo. Los
analisis de sensibilidad consideraron los resultados de los
ensayos que median la evolucién en el mismo dia, usando
la misma pauta posoldgica y que incluian placebo.

Resultados de la revision:

La calidad de los ensayos incluidos fue generalmente
elevada: cinco usaron una adecuada asignacion del
enmascaramiento y evaluacion de los resultados, y las
pérdidas en el seguimiento fueron inferiores al 10%.

El riesgo relativo global de padecer un curso prolongado
de OMAfue 0,83 (95%1C: 0,78, 0,89) a favor del tratamiento
antibiotico; la DF fue del 13% (95% IC: 9,17) y el NNT fue
de 8 nifos.

El efecto de los antibidticos sobre el dolor, la fiebre, o
ambos en los dias 3 al 7 variaban si se trataba de OMA
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bilateral (p=0,021), edad y OMA bilateral (p=0,022), y
otorrea (p=0,039). No hubo diferencias significativas si
se consideraba sélo la edad. En niflos de menos de 2
anos con OMA bilateral, el 30% de los que se trataron
con antibioticos y el 55% de los controles todavia sentian
dolor y/o fiebre en los dias 3 al 7; esto corresponde a una
DF de -25% (95% IC: -36, -14) y el NNT fue de 4. En nifos
con otorrea, el 24% de los tratados con antibioticos y el
60% de los controles tenia dolor y/o fiebre en los dias
3 al 7 (DF -36%, 95% IC: -53, -19; NNT 3). Se obtuvieron
resultados similares por edad y OMA bilateral para el dolor
solo, en los dias 3 al 7.

El efecto adverso mas frecuente fue diarrea, variando del
4 al 21% en los grupos con tratamiento y del 2 al 14%
en los grupos control. Entre 1% y 8% de los nifios en los
grupos tratados con antibidticos presenté rash cutaneo
en comparacion con el 2% al 6% en los grupos control.
No se mencionaron complicaciones importantes. Otros
andlisis se expusieron en el trabajo

¢Se informé de los costes?
No
Conclusiones de los autores:

La maxima eficacia de los antibioticos parece tener lugar
en el alivio del dolor o la fiebre entre los dias 3 al 7 en
los niflos de menos de dos afos con OMA bilateral, y en
los nifos con OMA y otorrea. Una actitud expectante
parece justificada para la mayoria de los demas nifos
con enfermedad leve.

Comentarios del CRD:

La revision establecié una pregunta clinica concreta
y unos criterios de inclusién claros. La busqueda
bibliografica fue minuciosa. Cuatro de los 10 ensayos
idéneos no pudieron obtenerse, por tanto debe sefalarse
que los estudios incluidos representan una seleccién de
un pool de los estudios pertinentes. No habia informacion
sobre si mas de un revisor selecciond, extrajo informacién
y valoré la calidad de los estudios incluidos para reducir
los errores y sesgos. Los datos parecian haber sido
reanalizados minuciosamente y las preguntas clinicas
resueltas con la ayuda de los investigadores del ensayo
original. Aproximadamente el 10% de los resultados y
el 28% de los datos de los subgrupos faltaban, por lo
que fueron estimados a partir de los datos disponibles;
esto puede aumentar el riesgo de error. La primera frase
de las conclusiones es fiable y se obtiene directamente
de los datos. Sin embargo, la segunda afirmacién no
estd sustentada directamente en los resultados ya que,
aunque la revisién mostraba diferencias significativas
entre algunos subgrupos, los efectos positivos de los
antibidticos aparecieron en todos ellos, por lo tanto la
conclusién sobre una actitud expectante puede resultar
mas bien procedente de otras consideraciones clinicas.

iCuales son las consecuencias de la revision?:
Practica: los autores afirman que una conducta expectante

parece justificada para la mayoria de los otros nifios con
enfermedad leve (aparte de aquellos menores de dos
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anos con OMA bilateral y aquellos con OMA y otorrea).
Investigacion: los autores no declaran consecuencias
directas para seguir investigando. Sin embargo, anotan
que su revisidbn no cubre otros subgrupos en los que
pueden ser mas eficaces los antibioticos, tales como nifos
con sindrome de Down o fisura palatina, pero sobre los
que no hay evidencia en los ensayos clinicos.

Indice de descriptores:

Términos de indexacidén asignados por la NLM.
Descriptores: Acute-Disease; Age-Factors; Anti-Bacterial-
Agents/ae [adverse-effects]; Anti-Bacterial-Agents/tu
[therapeutic-use]; Child; Child,-Preschool; Infant; Logistic-
Models; Otitis-Media/cl [classification]; Otitis-Media/dt
[drug-therapy]; Otitis-Media/pp [physiopathology];
Randomized-Controlled-Trials; Severity-of-Iliness-Index
Financiacion de la revision:

Dutch College of General Practitioners and the Netherlands
Organisation for Health Research and Development,
subvencién nimero 4200.0010.
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Fecha inclusion en la base de datos: 31 de marzo de
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