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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.
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Introducción
La otitis media aguda (OMA) es una de las enfermeda-

des infecciosas más frecuentes en pediatría. A los 5 años
de vida, el 90% de los niños han presentado al menos un
episodio, el 60% dos o más y el 30% más de seis1. Entre el
10 y el 20% de los niños presentan otitis recurrente, por lo
que requieren múltiples ciclos de antibióticos y en mu-
chas ocasiones colocación de tubos de timpanostomía. Es-
tos pacientes pueden presentar secuelas auditivas con di-
ficultades para el lenguaje y el aprendizaje2.

Debido a su elevada prevalencia, la OMA es una de las
enfermedades que generan más gasto antibiótico en los
países desarrollados3. Sin embargo, el índice de curación
espontánea es superior al 80%2, por lo que hay que tratar
entre 8 y 16 enfermos para que uno se beneficie4. Esto ha
conducido en los últimos años al desarrollo de guías de ac-
tuación que propugnan un tratamiento de la infección sin
antibióticos en casos seleccionados5.

Otro de los grandes problemas en el tratamiento de la
OMA es la resistencia antibiótica de las bacterias implica-
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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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das. A pesar de que la resistencia a penicilina en neumococo
está descendiendo en nuestro país, los aislados procedentes
del oído medio tienen porcentajes de resistencia cercanos al
50%, y son más elevados en niños que han recibido trata-
miento antibiótico previo6. Por esto, el interés se ha dirigido
a la utilización de vacunas que prevengan la aparición de la
OMA, especialmente a la vacuna neumocócica conjugada.
En este artículo se revisa el diagnóstico y el tratamiento de
la OMA en la edad pediátrica y se analiza el impacto de la
vacunación antineumocócica en esta patología.

Diagnóstico de la OMA
El diagnóstico correcto de la OMA debe basarse en la clí-

nica y el examen otoscópico. El síntoma cardinal de la
OMA, la otalgia, posee una elevada especificidad como cri-
terio diagnóstico, pero su sensibilidad es sólo intermedia
debido a que hay niños con OMA sin dolor7. La presencia
de otorrea es otro síntoma específico de la OMA, aunque
debe diferenciarse mediante otoscopia del exudado infla-
matorio de la otitis externa, especialmente en niños mayo-
res y adolescentes. Otros síntomas que aparecen en la
OMA, como rinitis, tos, fiebre y rechazo de la alimenta-
ción, no deben considerarse para el diagnóstico por su baja
especificidad8, ya que pueden estar causados por una in-
fección viral acompañante.

En la exploración otoscópica de la OMA el líquido del
oído medio levanta todo el tímpano, se borran los relieves
y desaparecen el pliegue y el maléolo. La otoscopia permi-
te confirmar la presencia de diversas alteraciones timpá-
nicas indicativas de OMA: alteraciones en la coloración
(enrojecimiento o color amarillo-purulento), opacificación,
abombamiento y disminución o ausencia de su movilidad
(con el otoscopio neumático).

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

milia (AAP-AAFP) sobre el diagnóstico y tratamiento de la
OMA5. Según este consenso, el diagnóstico debe basarse
en tres criterios: 1) comienzo agudo, inferior a 48 h; 2) pre-
sencia de líquido en el oído medio por otoscopia: abomba-
miento y pérdida de los relieves, nivel hidroaéreo u oto-
rrea, y 3) presencia de signos (fuerte enrojecimiento) o
síntomas (otalgia, irritabilidad o alteración inexplicable
del sueño) de inflamación timpánica.

Un reciente consenso nacional sobre OMA de la Asocia-
ción Española de Pediatría y la Sociedad Española de Oto-
rrinolaringología9 siguiendo los criterios de la AAP-AAFP,
pero desarrollando algunos aspectos imprecisos en dicha
guía, considera según la clínica 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 niño presente esta patología (tabla 1). En
esta última circunstancia, se aconseja que el médico valo-
re la presencia de factores de riesgo favorecedores de OMA
de evolución tórpida y, si se confirman, que la OMA pro-
bable se considere una OMA confirmada (tabla 2).

Etiología y resistencia antibiótica
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
anaerobios10. Moraxella catarrhalis es un patógeno raro
en nuestro país, si bien en otras series su frecuencia está
próxima a los patógenos principales. Existe un 20-30% de
cultivos negativos. Se discute el papel de los virus en esta
patología, ya que no se sabe si son agentes causales o sim-
plemente aislados sin significación clínica. En la OMA es
muy frecuente encontrar una infección respiratoria viral
acompañante que es la responsable de la inflamación y la
obstrucción de las trompas, lo que conduce a la acumula-
ción posterior de exudado en el oído medio.

Según datos procedentes del último estudio de Sensibili-
dad a los Antimicrobianos Utilizados en la Comunidad en
España (SAUCE), la resistencia global a penicilina en neu-
mococo es del 44%, y el 20% de las cepas presentan una
elevada resistencia (concentración inhibitoria mínima
[CIM] � 2 �g/ml). El porcentaje de resistencia para otros
antibióticos es del 0,4% para cefotaxima, del 4,4% para
amoxicilina y amoxicilina-ácido clavulánico, el 25,6% para
cefuroxima-axetil, el 34,5% para macrólidos y el 36,0% para
cefaclor11. 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 últimos años11.

Vacunación y OMA
La única vacuna viral efectiva en la prevención de la

OMA es la vacuna antigripal12. En tres estudios similares
utilizando la vacuna inactivada intramuscular13,14 o la ate-
nuada intranasal15 se ha demostrado una reducción de en-
tre el 30 y el 36% en los episodios de OMA durante la tem-
porada gripal. Sin embargo, fuera del período epidémico e
incluso en años de baja incidencia de gripe16 la vacuna ca-
rece de actividad. En un reciente metaanálisis sobre los
efectos de la vacunación antigripal para prevenir la OMA
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TABLA 1. Criterios diagnósticos de OMA (consenso nacional)

OMA confirmada:
– Otorrea de aparición en las últimas 48 h 
– Otalgia de aparición en las últimas 48 h + abombamiento

timpánico con o sin fuerte enrojecimiento

OMA probable*:
– Sin otalgia. Evidencia de exudado en oído medio con fuerte

enrojecimiento timpánico + CVA reciente o fiebre
– Sin otoscopia. Otalgia explícita en el niño mayor o llanto

injustificados de presentación brusca, especialmente nocturno
y después de varias horas de cama, en el lactante + CVA
reciente o fiebre

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

TABLA 2. Factores de riesgo de evolución tórpida 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 óticas 

por patología inflamatoria

*La presencia de alguno de los mismos debe hacer que la OMA probable
se considere como confirmada.
**OMA persistente es la recaída temprana (dentro de la primera semana)
postratamiento. Se debe considerar el mismo episodio.



en niños sanos no se pudo demostrar beneficio global de
la vacunación con respecto al placebo, si bien no se consi-
guió obtener poder estadístico suficiente17.

En cuanto a las vacunas bacterianas, la introducción de
la vacunación sistemática 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 niños son no
tipificables. La vacuna antineumocócica polisacarídica
23-valente no es inmunogénica en niños menores de
2 años, por lo que el interés se ha focalizado en la nueva
vacuna neumocócica conjugada heptavalente18, que inclu-
ye siete serotipos de neumococo (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F y
23F) y se comercializa en nuestro país desde junio de
2001. Sin embargo, los dos principales ensayos clínicos en
niños demostraron un beneficio muy modesto (6-7%) en la
prevención de OMA19,20. En el estudio finlandés, aunque la
vacuna mostró el 57% de eficacia en la prevención de otitis
por los serotipos incluidos en la vacuna, hay un incremen-
to del 33% en las otitis por serotipos no vacunales19. 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-
tes21,22, en el que H. influenzae ha pasado a ser la principal
bacteria causante de OMA en niños vacunados, por de-
lante de neumococo (el 56-57 frente al 31%). En cuanto a
la resistencia antibiótica, se ha evidenciado una disminu-
ción global de la resistencia a penicilina en neumococo en
niños vacunados, al incluir la vacuna los serotipos más
resistentes21-23. Sin embargo, muy recientemente se ha ob-
servado un incremento de la resistencia antibiótica de los
serotipos no vacunales colonizadores de la vía respiratoria
en niños vacunados24,25 y que en algunos casos podría es-
tar mediada por un mecanismo de transformación capsu-
lar26. Esta situación podría reducir todavía más el impacto
de la vacunación antineumocócica en la OMA27, condu-
ciendo a medio plazo a una situación 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 prevención de OMA recurrente y del 24-39%
en la utilización de tubos de timpanostomía, lo que sugie-
re una disminución en la gravedad de la infección28,29. Sin
embargo, la vacunación en niños con antecedentes de
OMA recurrente no previene frente a nuevos episodios de
OMA ni disminuye la necesidad de implantación de tubos
de timpanostomía30,31. Estos datos sugieren que la admi-
nistración de la vacuna en niños sin otitis previas puede
prevenir en parte la predisposición a la OMA, ya que es-
tudios epidemiológicos han demostrado que el factor más
importante para el desarrollo de OMA de repetición es
presentar el primer episodio antes de los 6 meses de
vida32. Con todo, la vacunación es ineficaz una vez que la

OMA recurrente ya está establecida, seguramente por el
daño crónico en las trompas y en la mucosa del oído medio.
Todo ello ha quedado refrendado en un reciente metaaná-
lisis que concluye que la vacunación no es eficaz como me-
canismo preventivo en niños con OMA de repetición33.

Actualmente, están en desarrollo otras vacunas anti-
neumocócicas conjugadas que amplían el espectro de la
heptavalente a nueve serotipos (incluyendo los seroti-
pos 1 y 5) y 11 serotipos (incluyendo también el 3 y el 7F).
La primera ha demostrado una eficacia en la prevención
de otitis media del 17% en niños de 1 a 3 tres años de
vida34. Más prometedora es la vacuna antineumocócica
11-valente conjugada con la proteína D, una lipoproteína
de superficie de H. influenzae, y que ha demostrado ser
eficaz en la prevención de OMA por H. influenzae en mo-
delos experimentales35. Recientemente, esta vacuna ha
demostrado una efectividad del 57% frente a la OMA neu-
mocócica causada por serotipos vacunales y del 35% frente
a la causada por H. influenzae no tipificable36, aunque no
se ha encontrado correlación entre la eficacia y los anti-
cuerpos antiproteína D.

Tratamiento de la OMA
La analgesia es prioritaria, especialmente con ibuprofe-

no por su doble efecto analgésico y antiinflamatorio. El
tratamiento antibiótico acorta los síntomas, aumenta los
porcentajes de curación y evita las complicaciones. El be-
neficio es mayor en niños con otorrea y en menores de
2 años con otitis media bilateral, lo que señala estos casos
como más indicados para ser tratados37.

En el mencionado consenso de la AAP-AAFP5, los auto-
res diferencian a los niños por grupos de edad y dividen el
diagnóstico en confirmado o probable para considerar la
antibioterapia (tabla 3). En los niños menores de 6 meses
se recomienda la administración de antibióticos incluso
cuando sólo hay diagnóstico de sospecha con el fin de pre-
venir recurrencias y evitar complicaciones. Entre los 6 y
24 meses está indicado el tratamiento antibacteriano si el
diagnóstico es seguro o en los casos de diagnóstico probable
y síntomas graves, como dolor intenso, irritabilidad o fie-
bre > 39 °C. Por encima de los 2 años no se recomienda an-
tibioterapia, ni siquiera ante un diagnóstico cierto, excepto
si hay síntomas graves o el niño presenta síntomas tras al
menos 48 h de tratamiento sintomático. En un estudio rea-
lizado en el ámbito extrahospitalario, esta estrategia redu-
jo la necesidad de tratamiento antibiótico en dos de cada
tres niños38. En otro estudio más reciente realizado en un
servicio de urgencias, sólo el 13% de los pacientes en el gru-
po de observación inicial sin antibióticos requirieron final-
mente antibioterapia, frente al 62% en el grupo control39.
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TABLA 3. Indicación de antibioterapia

Edad OMA confirmada OMA probable 

< 6 meses Tratamiento Tratamiento

6 meses-24 meses Tratamiento Síntomas no graves: observación
Síntomas graves*: tratamiento

≥ 24 meses Síntomas no graves: observación Observación
Síntomas graves: tratamiento

*Se consideran síntomas graves cuando existe fuerte otalgia y/o fiebre � 39 °C.



El principal objetivo del tratamiento antibiótico debe ser
la erradicación de la bacteria del oído medio. Diversos es-
tudios han demostrado una buena correlación entre erra-
dicación bacteriológica y eficacia clínica en OMA40. Alre-
dedor del 40% de los niños con persistencia de cultivo
positivo a partir del tercer día de tratamiento antibiótico
fracasan clínicamente. La capacidad de erradicación de un
antibiótico puede predecirse a partir de la relación exis-
tente entre las concentraciones que alcanza en el lugar de
la infección y su actividad antimicrobiana. El índice más
importante para antibióticos betalactámicos es el tiempo
que su concentración en el oído medio supera la CIM del
microorganismo (t > CIM)41. Para lograr la erradicación
bacteriana del oído medio, este tiempo debe superar el
40% del intervalo entre dosis. En la OMA, sólo amoxicilina
en dosis altas (80-100 mg/kg/día) consigue tiempos por
encima de la CIM superiores al 40% frente al neumococo
resistente por alcanzar concentraciones elevadas en el
oído medio42. La asociación con ácido clavulánico amplia-
ría el espectro frente a H. influenzae productor de beta-
lactamasas. Sin embargo, la erradicación espontánea de
H. influenzae es más alta que la del neumococo (el 50 fren-
te al 20%), y la otitis neumocócica suele ser más agresiva y
con mayor frecuencia de complicaciones. Además, sólo el
20% de los H. influenzae aislados en nuestro país son pro-
ductores de betalactamasas11, por lo que la amoxicilina
continúa siendo el tratamiento de elección43. Amoxicilina-
ácido clavulánico (100/12,5 mg) se reservaría para pacien-
tes con importante sintomatología o con riesgo de enfer-
medad grave, como los lactantes menores de 6 meses o los
niños inmunodeprimidos o con historia de OMA recurren-
te (tabla 4).

La generalización de la vacunación antineumocócica en
nuestro país podría modificar las actuales guías terapéuti-
cas. Como ya se ha mencionado, en países en los que la
vacuna antineumocócica tiene una cobertura elevada,

H. influenzae se ha convertido en el principal agente etio-
lógico de la OMA, desplazando a S. pneumoniae. Además,
la producción de betalactamasas es mayor en los aislados
de niños vacunados21,22. H. influenzae es frecuente en la
OMA recurrente del niño mayor y puede producir compli-
caciones, especialmente otorrea y mastoiditis en entre el
4 y el 18% de los casos44. Si consideramos las tasas de ais-
lado y de resistencia de la era prevacunal, alrededor del
6% de las OMA en nuestro país estarían causadas por
H. influenzae productor de betalactamasas. Sin embargo,
si el aumento de la frecuencia de H. influenzae observada
en niños vacunados frente a neumococo se confirma, este
porcentaje podría aumentar de forma considerable, influ-
yendo en la antibioterapia empírica aconsejada en los di-
ferentes protocolos. Por tanto, son necesarios estudios
prospectivos para analizar la influencia de la vacunación
en la etiología y resistencia antibiótica de la OMA en nues-
tro país.

En caso de alergia a penicilina, se recomienda cefuroxi-
ma axetilo, cefpodoxima o cefdinir (este último no se co-
mercializa en España) si la alergia no es de tipo I (reacción
anafiláctica mediada por IgE) y macrólidos si lo es, aun-
que la resistencia en niños es cercana al 50%11. En caso
de fracaso terapeútico o aparición de complicaciones, pue-
den emplearse levofloxacino, telitromicina o linezolid,
aunque se trata de fármacos de amplio espectro, no dispo-
nibles en suspensión (salvo linezolid) y con limitada expe-
riencia en pediatría. En pacientes con intolerancia gástri-
ca se administrará ceftriaxona por vía intramuscular en
dosis de 50 mg/kg/día durante 3 días.

Si los síntomas persisten al cabo de 48-72 h se adminis-
trará amoxicilina en dosis altas si el paciente se encontra-
ba en observación con analgésicos, amoxicilina-ácido cla-
vulánico 100/12,5 mg si el niño había recibido únicamente
amoxicilina o ceftriaxona intramuscular si había recibido
amoxicilina-ácido clavulánico. Si persiste el fracaso tera-
péutico, se practicará una timpanocentesis para intentar
aislar la bacteria responsable y seleccionar el tratamiento
según el antibiograma.

La duración habitual del tratamiento de la OMA es de
10 días, aunque hay estudios que demuestran resultados
satisfactorios con 5-7 días45. Estos tratamientos cortos no
están aconsejados en los pacientes menores de 2 años, in-
munodeprimidos o con historia de OMA recurrente. No
existe ninguna indicación para el tratamiento con gotas
óticas analgésicas ni antibióticas, excepto en casos con
implantación de tubos de timpanostomía. Tampoco se re-
comienda utilizar gotas nasales, mucolíticos ni antihista-
mínicos46.
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TABLA 4. Tratamiento de la OMA

1. Tratamiento empírico
De elección: amoxicilina 80 mg/kg/día en 3 dosis
Si el niño es menor de 6 meses, se observan síntomas graves, 

inmunodeficiencia, otitis recurrente o alteración auditiva:
amoxicilina-ácido clavulánico (100/12,5 mg), 80 mg/kg/día
de amoxicilina en 3 dosis

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

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

4. Fracaso terapéutico
– Confirmar OMA
– OMA confirmada:

a) Si estaba en observación: dar amoxicilina a 80 mg/kg/día
b) Si estaba en tratamiento con amoxicilina:

dar amoxicilina-ácido clavulánico 8:1 (80 mg/kg
de amoxicilina) para cubrir Haemophilus influenzae
y Moraxella catarrhalis

c) Si estaba en tratamiento con amoxicilina-ácido
clavulánico: dar ceftriaxona i.m. 50 mg/kg/día 
durante 3 días para cubrir neumococo muy resistente

d) Si estaba en tratamiento con ceftriaxona: realizar
timpanocentesis

i.m.: intramuscular.
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