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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: el inicio tardio de antibioticoterapia no empeora la recuperacion de una otitis media
aguda, valorada por una mejoria en los signos y sintomas de esta entidad. Sin embargo, la demora hasta el inicio de los antibiéticos
puede asociarse a un empeoramiento clinico transitorio con prolongacién de los sintomas y pérdidas econémicas.

Comentario de los revisores: este estudio no ofrece informacion valida en la que sustentar un cambio de nuestra practica clinica
en cuanto a la decision de tratar precozmente o no la otitis media aguda en los nifios entre seis meses y tres afios de edad. Son nece-
sarios mas estudios para establecer cudles de estos pacientes pueden beneficiarse de un tratamiento diferido.

Palabras clave: tratamiento; otitis media; lactante.

Should we delay the antibiotic therapy in acute otitis media in infants?

Abstract

Authors’ conclusions: the results indicate that delayed initiation of antimicrobial treatment does not worsen the recovery from
acute otitis media, as measured by improvement during treatment. However, watchful wating before the initiation of delayed anti-
microbial treatment might be associated with transient wrsenning of a child s condition, porlongation of symptoms and economic
losses.

Reviewers’ commentary: this study does not provide conclusive information regarding the decision to treat or not acute otitis
media in children between 6 months and 3 years old. Further studies are needed to establish which of these patients may benefit

from delayed treatment.

Keywords: treatment; otitis media; infant.

RESUMEN ESTRUCTURADO Poblacién de estudio: doscientos catorce nifios de 6-35
meses, entre marzo de 2006 y diciembre de 2008 (excluyen-
Objetivo: determinar si la administracién de antibioticote- do junio y julio de cada afio), que forman parte de otro estu-

rapia de forma tardia (AT), comparada con antibioticoterapia dio. Se incluyeron pacientes que cumplian tres criterios para

inmediata (Al), empeora la recuperacién de una otitis media el diagndstico de otitis media aguda (exudado en el oido
aguda en nifios. medio, signos inflamatorios y sintomas agudos). No se espe-

cifican criterios de exclusion.

Disefio: subandlisis prospectivo de otro estudio con disefio
doble ciego, aleatorizado y controlado con placebo'. El segui-
miento fue una visita a las 48-72 horas, otra el dia después de
a ultima dosis de antibiético y la Ultima hasta el dia 16 (£3) de
estudio. Las familias disponian de atencién médica gratuita los
siete dias de la semana.

Intervencion: los pacientes fueron aleatorizados en un grupo
placebo y un grupo con antibioticoterapia inmediata, este ulti-
mo recibié amoxicilina-clavulanico en dosis de 40/5,7 mg/kg/dia
dividida en dos tomas durante siete dias. A las 48-72 horas se
realizé la primera visita de control, y si el estado del paciente
no habia mejorado o habia empeorado se inicié antibioticote-
rapia forma tardia siguiendo las misma dosis y duracion de tra-

Emplazamiento: centro de Atencion Primaria en Finlandia. tamiento que el grupo con antibioticoterapia inmediata. Se
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entregd a los padres un diario donde anotar las dosis admi-
nistradas, los sintomas, otros medicamentos recibidos, los dias
de absentismo al trabajo y los efectos adversos.

Medicion del resultado: la variable principal fue la mejoria
global alcanzada después del inicio de la antibioticoterapia hasta
su Ultimo dia de tratamiento. La mejoria global fue definida por
mejoria de la clinica (establecida por el paciente y por los
padres) y de los signos otoscopicos establecidos por el médico
durante las visitas. Como variables secundarias se analizaron la
presencia de infecciones graves, el tiempo transcurrido hasta
estar completamente asintomaticos, el tiempo necesario para
alcanzar una otoscopia normal, los dias de absentismo al traba-
jo de los padres y los efectos adversos.

Resultados principales: la mejoria global fue alcanzada en 48
de los 53 nifios (91%) que recibieron AT,y en 155 de los 161
nifos (96%) que recibieron Al, sin alcanzar diferencias estadisti-
camente significativas (p = 0,15). El tiempo medio para el inicio
tardio de antibioticoterapia fue de 48 horas.Algunas de las varia-
ble secundarias obtuvieron diferencias estadisticamente signifi-
cativas, como por ejemplo el tiempo de resolucion de la fiebre
(mayor duracion en el grupo AT en comparacion con el grupo
Al,48 horas frente a 6 horas), duracion del dolor de oido repor-
tado por los padres (60 horas frente a 24 horas) y dias de
absentismo al trabajo (2,| dias frente a 1,2 dias). No hubo dife-
rencias respecto a la irritabilidad, el llanto excesivo o la disminu-
cion del suefio. Diarrea, vomitos y rash fueron similares en
ambos grupos.

Conclusion: el inicio tardio de antibioticoterapia no empeo-
ra la recuperaciéon de una otitis media aguda, valorada por
una mejoria en los signos y sintomas de esta entidad. Sin
embargo, la demora hasta el inicio de los antibiéticos puede
asociarse a un empeoramiento clinico transitorio con pro-
longacion de los sintomas y pérdidas econdmicas.

Conflicto de intereses: no existe.

Fuente de financiacion: becas de instituciones oficiales.

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: la otitis media aguda en la infancia es una de las
enfermedades més frecuentes y la principal causa de prescrip-
cion de antibidticos en los paises desarrollados. En varias
guias y consensos se esta generalizando la recomendacion de
retrasar el tratamiento con antibiéticos 48-72 horas en nifios
mayores de tres afios, si el cuadro clinico no es grave*. En el
grupo de menores de tres afios, existen diferencias sobre la
decision de iniciar el tratamiento. El estudio que analizamos
estd enfocado a este grupo de edad y al manejo de la otitis
media aguda con tratamiento inmediato o diferido.

Validez o rigor cientifico: este estudio realiza un anlisis

de un subgrupo de pacientes pertenecientes a otro ensayo
clinico previo'. El ensayo original era un estudio aleatorizado,
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enmascarado y controlado con placebo que mostraba dife-
rencias entre los tratamientos comparados. En este estudio
se analiza la evolucién de los pacientes a partir de métodos
diferentes: los tratados inicialmente son valorados desde el
diagnostico y con enmascaramiento; los tratados tardiamen-
te, tras unas 48 horas de evolucion y perdiendo el enmasca-
ramiento inicial (tanto pacientes como clinicos e investigado-
res). Por ello resultaria dificil atribuir cualquier diferencia a la
eleccion inicial de antibioterapia. Ademas, la submuestra
seleccionada podria no tener suficiente potencia para encon-
trar diferencias. Otro aspecto destacable es la falta de ajuste
en los dos grupos en funcién de la sintomatologia.

Importancia clinica: no habia diferencias en la mejoria glo-
bal entre los tratados inicial y tardiamente (48 de 53 nifios
[91%] con AT y 155 de 161 nifios [96%] con Al). Resulta difi-
cil valorar la medida principal elegida, ya que es una variable
compuesta donde se mezcla una clinicamente significativa,
como es la mejoria clinica, que es la utilizada en la revision
sistematica de la Cochrane’, y otra, como la exploracién
otoscopica, que esta menos relacionada con el bienestar del
paciente y posiblemente no sea Util para el seguimiento, por-
que la exploracién otoscopica no se normaliza tan répida-
mente y se considera sin significado clinico hasta los 90 dias’.
También resulta dificil interpretar las medidas de efecto
secundarias, unas con diferencias significativas (algunos sinto-
mas) y otras no, ya que el tiempo transcurrido hasta la reso-
lucién de los sintomas viene condicionado por el periodo
previo de demora.

Aplicabilidad a la practica clinica: este estudio no ofre-
ce informacién valida en la que sustentar un cambio de nues-
tra practica clinica en cuanto a la decision de tratar precoz-
mente o no las otitis en los nifios entre seis meses y dos
afios de edad. En la guias de practica clinica hay una cierta
variabilidad en este segmento de edad. La Guia NICE, la
Revision Cochrane y la nueva guia de la Academia Americana
de Pediatria**¢ recomiendan una conducta de tratamiento
diferido, en nifios en los que se pueda asegurar el seguimien-
to y no tengan clinica grave, otitis bilateral y otorrea. Otro
grupo de guias, como en Espafa el reciente consenso de la
otitis media aguda’, recomiendan el antibiético desde el ini-
cio. Son necesarios mas estudios para establecer cudles de
estos pacientes pueden beneficiarse de un tratamiento dife-
rido.

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