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La otitis media aguda (OMA) es una de las enfermedades
mas frecuentes en el niio y la principal causa de
prescripcion de antibioticos en paises desarrollados. El
tratamiento indiscriminado de nifos con un diagnéstico
dudoso ha favorecido el desarrollo de resistencias, lo que
ha conducido a la creacion de guias clinicas para el uso
racional de antibidticos. La OMA tiene un elevado indice
de resolucion espontanea y el beneficio antibiético es
minimo, por lo que en muchos pacientes esta justificado
un periodo de observacion durante 48-72 h antes de iniciar
la antibioterapia.

En los ultimos anos el interés se ha dirigido a la utilizacién
de vacunas frente a los principales patogenos,
Streptococcus pneumoniae y Haemophilus influenzae. La
vacuna conjugada frente a H. influenzae tipo b tiene muy
poco impacto en la OMA, ya que la mayor parte de las
cepas son no tipificables. La vacuna neumococica
conjugada heptavalente muestra una eficacia del 55%

en la prevencion de OMA por serotipos vacunales, pero

su reemplazamiento por serotipos no vacunales y

H. influenzae no tipificables disminuyen la eficacia global
al 6-8%. Se ha evidenciado una disminucion global de la
resistencia a penicilina en neumococo en ninos vacunados,
pero existe una tendencia al incremento de la resistencia
antibidtica en los serotipos no vacunales. Aunque el
tratamiento de eleccion de la OMA es amoxicilina en dosis
altas, el aumento de H. influenzae en nifos vacunados
podria modificar esta recomendacion en el futuro.

Palabras clave: Otitis media aguda. Streptococcus
pneumoniae. Haemophilus influenzae no tipificable.
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Acute otitis media in the era of pneumococcal vaccination

Acute otitis media (AOM) is one of the most common
childhood diseases and the main reason for prescribing
antibiotics in developed countries. Indiscriminate
treatment of children with an inconclusive diagnosis has
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favored the development of resistance, and this has led to
the creation of clinical guidelines to promote judicious
antibiotic use. AOM has shown high rates of spontaneous
resolution and minimal benefits from antibiotics; hence a
policy of observation for 48-72 hours before initiating
treatment is justified in many children.

In recent years, attention has been focused on developing
effective vaccines against the most common causative
pathogens, Streptococcus pneumoniae and Haemophilus
influenzae. The H. influenzae type b conjugate vaccine has
little impact on AOM since most strains are nontypable.
The 7-valent pneumococcal conjugate vaccine has an
efficacy of 55% in AOM caused by vaccine serotypes, but
replacement with nonvaccine serotypes and nontypable
H. influenzae reduce the overall efficacy of the vaccine to
6-8%. An overall decrease of pneumococcal resistance

to penicillin has been seen in vaccinated children, but
there is a trend to an increase in antibiotic resistance

in non-vaccine serotypes. High-dose amoxicillin is the
treatment of choice for AOM, but the increase of

H. influenzae in pneumococcal-vaccinated children

may require reconsideration of this recommendation

in forthcoming guidelines.

Key words: Acute otitis media. Streptococcus
pneumoniae. Nontypable Haemophilus influenzae.
Pneumococcal vaccine. Antibiotic resistance.

Introduccion

La otitis media aguda (OMA) es una de las enfermeda-
des infecciosas mas frecuentes en pediatria. A los 5 afos
de vida, el 90% de los ninos han presentado al menos un
episodio, el 60% dos 0 mas y el 30% mas de seis!. Entre el
10 y el 20% de los nifios presentan otitis recurrente, por lo
que requieren multiples ciclos de antibiéticos y en mu-
chas ocasiones colocacién de tubos de timpanostomia. Es-
tos pacientes pueden presentar secuelas auditivas con di-
ficultades para el lenguaje y el aprendizaje?.

Debido a su elevada prevalencia, la OMA es una de las
enfermedades que generan mas gasto antibiético en los
paises desarrollados®. Sin embargo, el indice de curacién
espontdnea es superior al 80%?2, por lo que hay que tratar
entre 8 y 16 enfermos para que uno se beneficie?. Esto ha
conducido en los dltimos afnos al desarrollo de guias de ac-
tuacién que propugnan un tratamiento de la infeccion sin
antibidticos en casos seleccionados®.

Otro de los grandes problemas en el tratamiento de la
OMA es la resistencia antibiética de las bacterias implica-
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das. A pesar de que la resistencia a penicilina en neumococo
esta descendiendo en nuestro pais, los aislados procedentes
del oido medio tienen porcentajes de resistencia cercanos al
50%, y son mas elevados en nifios que han recibido trata-
miento antibidtico previo®. Por esto, el interés se ha dirigido
a la utilizacién de vacunas que prevengan la aparicion de la
OMA, especialmente a la vacuna neumocdcica conjugada.
En este articulo se revisa el diagndstico y el tratamiento de
la OMA en la edad pediatrica y se analiza el impacto de la
vacunacién antineumocdcica en esta patologia.

Diagnoéstico de la OMA

El diagnoéstico correcto de la OMA debe basarse en la cli-
nica y el examen otoscépico. El sintoma cardinal de la
OMA, la otalgia, posee una elevada especificidad como cri-
terio diagnéstico, pero su sensibilidad es s6lo intermedia
debido a que hay nifios con OMA sin dolor’. La presencia
de otorrea es otro sintoma especifico de la OMA, aunque
debe diferenciarse mediante otoscopia del exudado infla-
matorio de la otitis externa, especialmente en nifios mayo-
res y adolescentes. Otros sintomas que aparecen en la
OMA, como rinitis, tos, fiebre y rechazo de la alimenta-
cion, no deben considerarse para el diagnéstico por su baja
especificidad®, ya que pueden estar causados por una in-
feccién viral acompanante.

En la exploracién otoscépica de la OMA el liquido del
oido medio levanta todo el timpano, se borran los relieves
y desaparecen el pliegue y el maléolo. La otoscopia permi-
te confirmar la presencia de diversas alteraciones timpa-
nicas indicativas de OMA: alteraciones en la coloracién
(enrojecimiento o color amarillo-purulento), opacificacién,
abombamiento y disminucién o ausencia de su movilidad
(con el otoscopio neumatico).

Recientemente, se ha publicado un importante consenso
de la Academia Americana de Pediatria y Medicina de Fa-

TABLA 1. Criterios diagndsticos de OMA (consenso nacional)

OMA confirmada:

— Otorrea de aparicién en las dltimas 48 h

— Otalgia de aparicién en las dltimas 48 h + abombamiento
timpénico con o sin fuerte enrojecimiento

OMA probable*:

— Sin otalgia. Evidencia de exudado en oido medio con fuerte
enrojecimiento timpanico + CVA reciente o fiebre

— Sin otoscopia. Otalgia explicita en el nifio mayor o llanto
injustificados de presentacion brusca, especialmente nocturno
y después de varias horas de cama, en el lactante + CVA
reciente o fiebre

*Este diagnéstico debe estar muy restringido e individualizado y valorado
dentro de la presencia de factores de riesgo.
CVA: catarro de vias altas.

TABLA 2. Factores de riesgo de evolucion torpida de la OMA*

— Inicio de la OMA con edad menor de 6 meses

— OMA recurrente (excluir las OMA persistentes™*)

— Familiares de primer grado con complicaciones 6ticas
por patologia inflamatoria

*La presencia de alguno de los mismos debe hacer que la OMA probable
se considere como confirmada.

*#*OMA persistente es la recaida temprana (dentro de la primera semana)
postratamiento. Se debe considerar el mismo episodio.
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milia (AAP-AAFP) sobre el diagnéstico y tratamiento de la
OMAD®. Segun este consenso, el diagnéstico debe basarse
en tres criterios: 1) comienzo agudo, inferior a 48 h; 2) pre-
sencia de liquido en el oido medio por otoscopia: abomba-
miento y pérdida de los relieves, nivel hidroaéreo u oto-
rrea, y 3) presencia de signos (fuerte enrojecimiento) o
sintomas (otalgia, irritabilidad o alteracién inexplicable
del sueno) de inflamacién timpéanica.

Un reciente consenso nacional sobre OMA de la Asocia-
cién Espanola de Pediatria y la Sociedad Espafiola de Oto-
rrinolaringologia® siguiendo los criterios de la AAP-AAFP,
pero desarrollando algunos aspectos imprecisos en dicha
guia, considera segun la clinica dos tipos de OMA: OMA
confirmada cuando se cumplen los tres criterios y OMA
probable si falta alguno, pero existe una elevada posibili-
dad de que el nifio presente esta patologia (tabla 1). En
esta dltima circunstancia, se aconseja que el médico valo-
re la presencia de factores de riesgo favorecedores de OMA
de evolucién térpida y, si se confirman, que la OMA pro-
bable se considere una OMA confirmada (tabla 2).

Etiologia y resistencia antibiotica

Las bacterias que causan OMA en nuestro medio son
Streptococcus pneumoniae (35%), Haemophilus influen-
zae (25%), Streptococcus pyogenes (3-5%), Staphylococcus
aureus (1-3%) y, ya excepcionalmente, bacilos gramnegati-
vos, como Escherichia coli y Pseudomonas aeruginosa 'y
anaerobios'?. Moraxella catarrhalis es un patégeno raro
en nuestro pais, si bien en otras series su frecuencia esta
proxima a los patégenos principales. Existe un 20-30% de
cultivos negativos. Se discute el papel de los virus en esta
patologia, ya que no se sabe si son agentes causales o sim-
plemente aislados sin significacién clinica. En la OMA es
muy frecuente encontrar una infeccion respiratoria viral
acompanante que es la responsable de la inflamacién y la
obstruccién de las trompas, lo que conduce a la acumula-
cién posterior de exudado en el oido medio.

Segun datos procedentes del dltimo estudio de Sensibili-
dad a los Antimicrobianos Utilizados en la Comunidad en
Esparia (SAUCE), la resistencia global a penicilina en neu-
mococo es del 44%, y el 20% de las cepas presentan una
elevada resistencia (concentracién inhibitoria minima
[CIM] = 2 p.g/ml). El porcentaje de resistencia para otros
antibiéticos es del 0,4% para cefotaxima, del 4,4% para
amoxicilina y amoxicilina-4cido clavulanico, el 25,6% para
cefuroxima-axetil, el 34,5% para macroélidos y el 36,0% para
cefaclor!. En lo referente a H. influenzae, el 20% de los ais-
lados son productores de betalactamasas, cifra que se ha
mantenido relativamente estable en los tltimos afios!?.

Vacunacion y OMA

La dnica vacuna viral efectiva en la prevencion de la
OMA es la vacuna antigripal'?. En tres estudios similares
utilizando la vacuna inactivada intramuscular!®4 o la ate-
nuada intranasal'® se ha demostrado una reduccién de en-
tre el 30 y el 36% en los episodios de OMA durante la tem-
porada gripal. Sin embargo, fuera del periodo epidémico e
incluso en afios de baja incidencia de gripe'®la vacuna ca-
rece de actividad. En un reciente metaanalisis sobre los
efectos de la vacunacién antigripal para prevenir la OMA
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en ninos sanos no se pudo demostrar beneficio global de
la vacunacion con respecto al placebo, si bien no se consi-
gui6 obtener poder estadistico suficiente!”.

En cuanto a las vacunas bacterianas, la introduccién de
la vacunacion sistemaética frente a H. influenzae tipo b ha
tenido muy poco impacto en la OMA, ya que la mayor par-
te de las cepas de Haemophilus aisladas en nifios son no
tipificables. La vacuna antineumocdcica polisacaridica
23-valente no es inmunogénica en nifios menores de
2 afios, por lo que el interés se ha focalizado en la nueva
vacuna neumocdcica conjugada heptavalente!8, que inclu-
ye siete serotipos de neumococo (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F y
23F) y se comercializa en nuestro pais desde junio de
2001. Sin embargo, los dos principales ensayos clinicos en
ninos demostraron un beneficio muy modesto (6-7%) en la
prevencion de OMA¥20. En el estudio finlandés, aunque la
vacuna mostré el 57% de eficacia en la prevencion de otitis
por los serotipos incluidos en la vacuna, hay un incremen-
to del 33% en las otitis por serotipos no vacunales!®. Cu-
riosamente, también se encuentra un incremento del 11%
en las otitis por H. influenzae no tipificable. Este incre-
mento también se ha demostrado en dos estudios recien-
tes?122, en el que H. influenzae ha pasado a ser la principal
bacteria causante de OMA en nifios vacunados, por de-
lante de neumococo (el 56-57 frente al 31%). En cuanto a
la resistencia antibiética, se ha evidenciado una disminu-
cién global de la resistencia a penicilina en neumococo en
ninos vacunados, al incluir la vacuna los serotipos méas
resistentes?'"?3, Sin embargo, muy recientemente se ha ob-
servado un incremento de la resistencia antibiética de los
serotipos no vacunales colonizadores de la via respiratoria
en nifios vacunados?4?® y que en algunos casos podria es-
tar mediada por un mecanismo de transformacién capsu-
lar?. Esta situacién podria reducir todavia mas el impacto
de la vacunacién antineumocécica en la OMA?7, condu-
ciendo a medio plazo a una situacién muy similar a la de
la era prevacunal.

El seguimiento a largo plazo de los pacientes vacunados
en la infancia ha evidenciado una eficacia vacunal del
10-18% en la prevencion de OMA recurrente y del 24-39%
en la utilizacién de tubos de timpanostomia, lo que sugie-
re una disminucién en la gravedad de la infeccién?®2°, Sin
embargo, la vacunacién en nifios con antecedentes de
OMA recurrente no previene frente a nuevos episodios de
OMA ni disminuye la necesidad de implantacion de tubos
de timpanostomia®®3l. Estos datos sugieren que la admi-
nistracién de la vacuna en nifios sin otitis previas puede
prevenir en parte la predisposiciéon a la OMA, ya que es-
tudios epidemiolégicos han demostrado que el factor més
importante para el desarrollo de OMA de repeticion es
presentar el primer episodio antes de los 6 meses de
vida?2. Con todo, la vacunacioén es ineficaz una vez que la

TABLA 3. Indicacion de antibioterapia

OMA recurrente ya esta establecida, seguramente por el
dafio crénico en las trompas y en la mucosa del oido medio.
Todo ello ha quedado refrendado en un reciente metaana-
lisis que concluye que la vacunacion no es eficaz como me-
canismo preventivo en nifios con OMA de repeticién®.

Actualmente, estan en desarrollo otras vacunas anti-
neumocécicas conjugadas que amplian el espectro de la
heptavalente a nueve serotipos (incluyendo los seroti-
pos 1y 5) y 11 serotipos (incluyendo también el 3 y el 7F).
La primera ha demostrado una eficacia en la prevencién
de otitis media del 17% en ninos de 1 a 3 tres anos de
vida®4. M4s prometedora es la vacuna antineumocécica
11-valente conjugada con la proteina D, una lipoproteina
de superficie de H. influenzae, y que ha demostrado ser
eficaz en la prevencién de OMA por H. influenzae en mo-
delos experimentales®®. Recientemente, esta vacuna ha
demostrado una efectividad del 57% frente a la OMA neu-
mocécica causada por serotipos vacunales y del 35% frente
a la causada por H. influenzae no tipificable®, aunque no
se ha encontrado correlacién entre la eficacia y los anti-
cuerpos antiproteina D.

Tratamiento de la OMA

La analgesia es prioritaria, especialmente con ibuprofe-
no por su doble efecto analgésico y antiinflamatorio. El
tratamiento antibiético acorta los sintomas, aumenta los
porcentajes de curacién y evita las complicaciones. El be-
neficio es mayor en ninos con otorrea y en menores de
2 anos con otitis media bilateral, lo que sefala estos casos
como més indicados para ser tratados®’.

En el mencionado consenso de la AAP-AAFP?, los auto-
res diferencian a los nifios por grupos de edad y dividen el
diagnéstico en confirmado o probable para considerar la
antibioterapia (tabla 3). En los nifios menores de 6 meses
se recomienda la administracién de antibidticos incluso
cuando s6lo hay diagnéstico de sospecha con el fin de pre-
venir recurrencias y evitar complicaciones. Entre los 6 y
24 meses estd indicado el tratamiento antibacteriano si el
diagnéstico es seguro o en los casos de diagnéstico probable
y sintomas graves, como dolor intenso, irritabilidad o fie-
bre > 39 °C. Por encima de los 2 afnos no se recomienda an-
tibioterapia, ni siquiera ante un diagnéstico cierto, excepto
si hay sintomas graves o el nino presenta sintomas tras al
menos 48 h de tratamiento sintomatico. En un estudio rea-
lizado en el &mbito extrahospitalario, esta estrategia redu-
jo la necesidad de tratamiento antibiético en dos de cada
tres nifos®. En otro estudio m4és reciente realizado en un
servicio de urgencias, sélo el 13% de los pacientes en el gru-
po de observacion inicial sin antibiéticos requirieron final-
mente antibioterapia, frente al 62% en el grupo control®®.

Edad OMA confirmada OMA probable
< 6 meses Tratamiento Tratamiento
6 meses-24 meses Tratamiento Sintomas no graves: observacion

> 24 meses

Sintomas no graves: observacion
Sintomas graves: tratamiento

Sintomas graves*: tratamiento

Observacion

*Se consideran sintomas graves cuando existe fuerte otalgia y/o fiebre = 39 °C.
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El principal objetivo del tratamiento antibiético debe ser
la erradicacion de la bacteria del oido medio. Diversos es-
tudios han demostrado una buena correlacién entre erra-
dicacién bacteriolégica y eficacia clinica en OMA#. Alre-
dedor del 40% de los nifios con persistencia de cultivo
positivo a partir del tercer dia de tratamiento antibiético
fracasan clinicamente. La capacidad de erradicacién de un
antibidtico puede predecirse a partir de la relacion exis-
tente entre las concentraciones que alcanza en el lugar de
la infeccién y su actividad antimicrobiana. El indice mas
importante para antibidticos betalactamicos es el tiempo
que su concentracién en el oido medio supera la CIM del
microorganismo (t > CIM)*!. Para lograr la erradicacién
bacteriana del oido medio, este tiempo debe superar el
40% del intervalo entre dosis. En la OMA, sélo amoxicilina
en dosis altas (80-100 mg/kg/dia) consigue tiempos por
encima de la CIM superiores al 40% frente al neumococo
resistente por alcanzar concentraciones elevadas en el
oido medio*?. La asociacién con 4cido clavuldnico amplia-
ria el espectro frente a H. influenzae productor de beta-
lactamasas. Sin embargo, la erradicacion espontanea de
H. influenzae es mas alta que la del neumococo (el 50 fren-
te al 20%), y la otitis neumocécica suele ser mas agresiva y
con mayor frecuencia de complicaciones. Ademas, sélo el
20% de los H. influenzae aislados en nuestro pais son pro-
ductores de betalactamasas!!, por lo que la amoxicilina
continda siendo el tratamiento de elecciéon*3. Amoxicilina-
acido clavuldnico (100/12,5 mg) se reservaria para pacien-
tes con importante sintomatologia o con riesgo de enfer-
medad grave, como los lactantes menores de 6 meses o los
nifios inmunodeprimidos o con historia de OMA recurren-
te (tabla 4).

La generalizacién de la vacunacién antineumocécica en
nuestro pais podria modificar las actuales guias terapéuti-
cas. Como ya se ha mencionado, en paises en los que la
vacuna antineumocécica tiene una cobertura elevada,

TABLA 4. Tratamiento de la OMA

1. Tratamiento empirico
De eleccién: amoxicilina 80 mg/kg/dia en 3 dosis
Si el nifio es menor de 6 meses, se observan sintomas graves,
inmunodeficiencia, otitis recurrente o alteracion auditiva:
amoxicilina-acido clavuldnico (100/12,5 mg), 80 mg/kg/dia
de amoxicilina en 3 dosis

2. Alergia a amoxicilina
Alergia no tipo I: cefuroxima-axetil, cefpodoxima, cefdinir
Alergia tipo I: macrélidos (azitromicina o claritromicina)

3. Intolerancia gastrica
Ceftriaxona i.m. 50 mg/kg, 3 dosis

4. Fracaso terapéutico
— Confirmar OMA
— OMA confirmada:

a) Si estaba en observacion: dar amoxicilina a 80 mg/kg/dia
b) Siestaba en tratamiento con amoxicilina:
dar amoxicilina-acido clavulanico 8:1 (80 mg/kg
de amoxicilina) para cubrir Haemophilus influenzae
y Moraxella catarrhalis
¢) Siestaba en tratamiento con amoxicilina-acido
clavulénico: dar ceftriaxona i.m. 50 mg/kg/dia
durante 3 dias para cubrir neumococo muy resistente
d) Siestaba en tratamiento con ceftriaxona: realizar
timpanocentesis

im.: intramuscular.
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H. influenzae se ha convertido en el principal agente etio-
légico de la OMA, desplazando a S. pneumoniae. Ademas,
la produccion de betalactamasas es mayor en los aislados
de nifios vacunados?>?2. H. influenzae es frecuente en la
OMA recurrente del nino mayor y puede producir compli-
caciones, especialmente otorrea y mastoiditis en entre el
4y el 18% de los casos**. Si consideramos las tasas de ais-
lado y de resistencia de la era prevacunal, alrededor del
6% de las OMA en nuestro pais estarian causadas por
H. influenzae productor de betalactamasas. Sin embargo,
si el aumento de la frecuencia de H. influenzae observada
en nifios vacunados frente a neumococo se confirma, este
porcentaje podria aumentar de forma considerable, influ-
yendo en la antibioterapia empirica aconsejada en los di-
ferentes protocolos. Por tanto, son necesarios estudios
prospectivos para analizar la influencia de la vacunacién
en la etiologia y resistencia antibi6tica de la OMA en nues-
tro pais.

En caso de alergia a penicilina, se recomienda cefuroxi-
ma axetilo, cefpodoxima o cefdinir (este tltimo no se co-
mercializa en Espafia) si la alergia no es de tipo I (reaccién
anafilactica mediada por IgE) y macrélidos si lo es, aun-
que la resistencia en nifios es cercana al 50%!!. En caso
de fracaso terapettico o aparicién de complicaciones, pue-
den emplearse levofloxacino, telitromicina o linezolid,
aunque se trata de farmacos de amplio espectro, no dispo-
nibles en suspension (salvo linezolid) y con limitada expe-
riencia en pediatria. En pacientes con intolerancia gastri-
ca se administrara ceftriaxona por via intramuscular en
dosis de 50 mg/kg/dia durante 3 dias.

Si los sintomas persisten al cabo de 48-72 h se adminis-
trard amoxicilina en dosis altas si el paciente se encontra-
ba en observacién con analgésicos, amoxicilina-acido cla-
vuldnico 100/12,5 mg si el nifio habia recibido inicamente
amoxicilina o ceftriaxona intramuscular si habia recibido
amoxicilina-acido clavulanico. Si persiste el fracaso tera-
péutico, se practicarda una timpanocentesis para intentar
aislar la bacteria responsable y seleccionar el tratamiento
segtn el antibiograma.

La duracién habitual del tratamiento de la OMA es de
10 dias, aunque hay estudios que demuestran resultados
satisfactorios con 5-7 dias*. Estos tratamientos cortos no
estan aconsejados en los pacientes menores de 2 afios, in-
munodeprimidos o con historia de OMA recurrente. No
existe ninguna indicacién para el tratamiento con gotas
oticas analgésicas ni antibiéticas, excepto en casos con
implantacién de tubos de timpanostomia. Tampoco se re-
comienda utilizar gotas nasales, mucoliticos ni antihista-
minicos?,
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