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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: en nifios de seis a 23 meses con otitis media aguda, el tratamiento durante diez dias
con amoxicilina-clavulanico disminuye el tiempo de resolucion de los sintomas, la gravedad y la persistencia de signos de infeccion
aguda en la otoscopia.

Comentario de los revisores: aunque los autores encuentran una diferencia significativa entre ambos grupos, la magnitud es
pequena. El nimero de efectos secundarios es superior en el grupo tratado. El nimero necesario a tratar (NNT), de 14, es supe-

rior al descrito en otros estudios realizados con amoxicilina, que es de nueve.

Palabras clave: otitis media aguda; lactante; combinacion amoxicilina-clavulanato de potasio; agentes antibacterianos.

Antibiotic treatment for acute otitis media offer resolution of symptoms approximately one day before
Abstract

Authors’ conclusion: among children 6 to 23 months of age with acute otitis media, treatment with amoxicillin-clavulanate for
10 days tended to reduce the time to resolution of symptoms and reduced the overall symptom burden and the rate of persis-

tent signs of acute infection on otoscopic examination.

Reviewers’ commentary: although authors find differences in symptom scores between the two study groups, they are
modest. Adverse effects were more common among the treated group.The number needed-to treat (NNT) is 14, which is hig-

her than the NNT found in other studies performed with amoxicillin, which is nine.

Key words: otitis media, acute; infant; amoxycillin-potasium clavulanate combination; anti-bacterial agents.

RESUMEN ESTRUCTURADO

Obijetivo: determinar la eficacia del tratamiento de la otitis
media aguda (OMA) en lactantes con amoxicilina-clavulanico
frente a placebo.

Disefio: ensayo clinico controlado aleatorio.

Emplazamiento: un hospital terciario y centro privado aso-
ciado de Estados Unidos.

Poblacion de estudio: se incluyeron 291 nifios de 6 a
23 meses (144 en grupo de intervencion y 147 en el grupo
control, un abandono en cada grupo). Para ser incluidos se exi-
gia haber recibido dos dosis de vacuna antineumocica y para
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el diagndstico de OMA se requerian tres criterios: |) inicio de
sintomas en las 48 horas previas, para su valoracion se utilizd
la escala Acute Otitis Media Severity of Symptoms (AOM-
SOS) con siete items tipo Likert puntuable de 0 a 14; los valo-
res mas altos indicaban sintomatologia mas grave; 2) presencia
de liquido en el oido medio, y 3) membrana timpanica marca-
damente abombada o con abombamiento leve pero eritema
intenso y otalgia. Se excluyeron los nifios con otra enfermedad
aguda, cronica o que hubieran recibido algiin antibiotico en las
96 horas previas, que la duracion de los sintomas superase las
48 horas o tuviesen perforada la membrana timpanica.

Intervencion: el grupo de tratamiento recibié diez dias de

amoxicilina/clavulanico a dosis de 90/6,4 mg/kg/dia, en dos do-
sis diarias y el grupo control recibié un placebo de similar

Péagina 2 de 4



El tratamiento antibiético de la otitis media aguda adelanta un dia la resolucién de los sintomas

Benito Herreros AM, et al.

TRATAMIENTO
TABLA 1
Puntuacion AOM-SOS Grupo Grupo placebo NNT y NNH
ausencia de sintomas amoxicilina-clavulanico
2.° dia 35% 28% NNT 13,3
4° dia 61% 41%* 54% 36%* NNT 12,3
7.° dia 80% 67%* 74% 53%* NNT 16,9
Diarrea 34 I NNH 6,2
Dermatitis del panal 67 24 NNH 3
*Usando dos puntuaciones consecutivas en la escala AOM-SOS.
sabor y apariencia. Ambos grupos se estratificaron en funcién COMENTARIO CRITICO

de padecer otitis media recurrente y/o exposicion a tres o
mas ninos al menos diez horas a la semana. Los padres, el per-
sonal investigador y los sanitarios no conocian el grupo de
asignacion.

Medicion del resultado: la variable principal fue el tiempo
en la desaparicion de los sintomas y signos clinicos y la carga
de sintomas durante los primeros siete dias, valorados por
uno de los padres mediante la escala AOM-SOS. Esta escala
puntua entre otros la presencia de dolor, irritabilidad y fiebre.
Se considero curado si la escala tenia un valor de 0 a | y cura-
cion persistente si el valor se mantenia en dos registros suce-
sivos. Se calculd la media y la desviacion estandar (DE) de dias
(d) para ambos grupos y se estratifico para puntuaciones supe-
riores e inferiores a 8 en el AOM-SOS, en tres cortes:al segun-
do, al cuarto y al séptimo dia. Las variables secundarias fueron
la valoracion global a los 4-5 y 10-12 dias que incluia otosco-
pia, uso de paracetamol, eventos adversos, tasas de coloniza-
cion nasofaringea y uso de recursos sanitarios.

En la valoracion global basada en el examen otoscopico, el gru-
po con amoxicilina-clavulanico tuvo mejor respuesta, siendo
clasificados como fracaso al cuarto dia un 4% frente a un 23%
del grupo placebo (p < 0,001) y un 16% frente a un 51% a los
10-12 dias (p < 0,001). Hubo un caso de mastoiditis en el
grupo placebo. La diarrea y el eczema del panal fueron mas fre-
cuentes en el grupo tratado. No hubo diferencias en la utili-
zacion de paracetamol o recursos sanitarios ni en la coloniza-
cion nasofaringea.

Conclusion: en nifos entre seis y 23 meses con OMA, el tra-
tamiento con amoxiclina-clavulanico reduce los sintomas y la
presencia de signos en el examen otoscopico.

Conflicto de intereses: dos de los participantes habian reci-
bido alguin tipo de ayuda economica de GlaxoSmithKline y de
Merck.

Fuente de financiacion: financiado con una beca (3UOIAI
066007-02S1) del National Institute of Allergy and Infectious
Diseases.
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Justificacion: la OMA es una de las enfermedades infecciosas
mas frecuentes de la infancia. Se estima que dos de cada tres
nifos han tenido alglin episodio antes del primer afio de vida
y mas del 90% a los cinco afos. En la mayoria de los paises y
guias clinicas el antibidtico recomendado es la amoxicilina.
Debido a la resolucion espontanea en un alto porcentaje, ac-
tualmente se recomienda minimizar el uso de antimicrobianos,
preconizando la seleccion de los casos para su uso y/o la espe-
ra vigilante.

Validez o rigor cientifico: se trata de un ensayo clinico alea-
torio bien disefado que ha definido subgrupos que nos pare-
cen razonables, ya que pueden influir en los resultados, como
la OMA recurrente y el contacto con otros nifos. Los pacien-
tes, el equipo de salud y los investigadores no conocian el
grupo al que los participantes fueron asignados, pero no se
especifica el procedimiento de aleatorizacion.

La variable de resultado principal (presencia de sintomas) esta
bien definida, no parecen existir diferencias en el seguimiento
de ambos grupos. No existieron pérdidas importantes (una
por cada grupo).

Importancia clinica: la valoracion del resultado principal
muestra una diferencia significativa de pequefia magnitud, que
oscilaria entre 0,15 y 1,10 dias. Parece haber mas diferencias
cuando la OMA es mas grave y cuando ademas de los sinto-
mas clinicos se valora la otoscopia.

Los resultados en los cortes se expresan como una diferencia
de porcentajes y a partir de los mismos se puede calcular el
numero necesario de pacientes a tratar para producir benefi-
cio (NNT) y el nimero necesario de pacientes que es necesa-
rio tratar para producir dafio (NNH). Resulta necesario tratar
14-17 nifos para reducir la sintomatologia y de tres a seis para
que aparezcan efectos indeseables (diarrea y dermatitis del
pafal). La amoxicilina-clavulanico no es el tratamiento reco-
mendado para esta entidad como primera eleccion'** y tam-
bién seria discutible la duracion de diez dias. En otros estudios
publicados** utilizando la amoxicilina, se obtiene un NNT de
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nueve y un NNH de diarrea de tres a cinco y no hay diferen-
cias clinicas importantes por el uso de este agente antibacte-
riano.

Aplicabilidad en la practica clinica: con los datos dispo-
nibles, el tratamiento que preconizan los autores tiene escaso
beneficio clinico, produce efectos adversos e incrementa
los costes y las resistencias bacterianas a largo plazo. Solo in-
cluian nifios vacunados frente al neumococo, lo que podria no
ser aplicable en nuestro medio. Por lo tanto, no parece reco-
mendable modificar la practica de uso moderado de antibioti-
cos en la OMA y solo determinados casos, ya definidos en las
guias, se beneficiarian del tratamiento.

Conflicto de intereses de los autores del comentario:
no existe.
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