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OBIETIVO: Streptococcus pneumoniae es una cau-
sa importante de otitis media en el nino. Nosotros
hemos estimado el efecto de la administracion siste-
matica de la vacuna antineumocdcica conjugada
heptavalente (PCV7) sobre la otitis media frecuente
(3 episodios en 6 meses, o0 4 episodios en 1 afho) y la
insercion de tubos de ventilacion (TV).

PACIENTES Y METODOS: La poblacion del estudio in-
cluy6 a todos los ninos inscritos desde el nacimiento
en TennCare o en determinados seguros privados
del Estado de Nueva York en julio de 1998, cuya evo-
lucion se controlé hasta que cumplieron los 5 anos
de edad, o bien hasta el abandono del plan de segu-
ros, el logro de los parametros primarios del estudio
o el final del mismo. Se comparé el riesgo de otitis
medias frecuente o insercion de TV en 4 cohortes de
nacimientos (1998-1999, 1999-2000, 2000-2001, 2001-
2002), mediante analisis de regresion de Cox. Se uti-
lizaron los datos de National Immunization Survey
para estimar la administracion de PCV7 en estas 4 co-
hortes en Tennessee y Nueva York.

RESULTADOS: La proporcion de nifios en Tennessee
y Nueva York que habian recibido al menos 3 dosis
de PCV7 a los 2 ainos de edad aument6 desde < 1%
en la cohorte de 1998-1999 hasta cerca del 75% en la
de 2000-2001. A los 2 anos de edad, el 29% de los ni-
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nos de Tennessee y Nueva York nacidos en 2000-
2001 habia desarrollado otitis medias frecuentes, y
en el 6% de ambas cohortes se habian insertado TV.
Al comparar la cohorte de 2000-2001 con la de 1998-
1999, la otitis media frecuente disminuyé un 17%
(HR 0,83, IC del 95% 0,81-0,86) y un 28% (HR 0,72,
0,67-0,77), y las inserciones de TV se redujeron un
16% (HR 0,84, 0,79-0,89) y un 23% (HR 0,77, 0,65-
0,90), en los nifios de Tennessee y Nueva York, res-
pectivamente. Al comparar las cohortes de 2000-
2001 y 2001-2002, la otitis media frecuente y la
insercion de TV permanecieron estables en Nueva
York, pero aumentaron en Tennessee.

CONCLUSIONES: Tras la introduccion de PCV7, los
ninos tuvieron menos probabilidades de sufrir otitis
medias frecuentes o inserciones de TV.

INTRODUCCION

Streptococcus pneumoniae es una causa importante de
otitis media, una enfermedad comin de la infancia que
origina unos costes médicos directos estimados de 5,3 mi-
llardos de ddlares anuales en Estados Unidos'2. La efica-
cia de la vacuna antineumocdcica conjugada heptavalente
(PCVT) se valor6 en dos ensayos de distribucién aleato-
ria. En los ensayos finlandés y Kaiser Permanente se ha-
116 que la prevalencia de la otitis media disminuia glo-
balmente un 6% y un 7,8%, respectivamente, en los nifios
de corta edad que recibian PCV7, aunque este descenso
s6lo era estadisticamente significativo en el ensayo Kai-
ser’*, La eficacia de la vacuna para evitar la insercién de
tubos ecualizadores de la presién (TV), que constituye el
procedimiento quirtirgico mds frecuente en el nifio’, fue
del 23% a los 3,5 afios de edad en el ensayo Kaiser, y del
39% a los 4-5 aiios en el ensayo finlandés*S.

Desde que se incorporé PCV7 a la pauta vacunal siste-
matica de Estados Unidos a mediados de la década de
200078, diversos estudios han mostrado un descenso es-
pectacular de la enfermedad neumocdcica invasiva®!°,
Los datos de una encuesta nacional indicaron que las vi-
sitas por otitis media disminuyeron en 246 por 1.000 ni-
nos, lo que supone un descenso del 20%, sin aumento
compensador de las visitas por otras causas respirato-
rias'!. En nuestra valoracién anterior, realizada en nifios
incluidos en Tennessee Medicaid y en programas de se-
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guros privados en el drea de Rochester, Nueva York, ob-
servamos unos descensos de las visitas por otitis media
que concordaban con estos datos nacionales'?. Hasta la
fecha no se han realizado valoraciones sobre la eficacia
del programa PCV7 mediante datos longitudinales de
una serie de nifios para objetivar el cambio en el riesgo
de sufrir otitis media frecuente o insercién de TV.

En el presente estudio se ha utilizado un andlisis eco-
16gico para determinar el riesgo de otitis media frecuen-
te (3 episodios en 6 meses, o 4 en 1 afio) e insercién de
TV en 4 cohortes de nacimientos (1998-1999, 1999-
2000, 2000-2001 y 2001-2002). Se emiti6 la hipdtesis
de que el riesgo de otitis media frecuente y TV dismi-
nuirfa a partir de la cohorte de 1998-1999, en la que po-
cos nifios recibieron PCV7, hasta las cohortes subsi-
guientes, en las que fue aumentando progresivamente la
administracion de la vacuna.

PACIENTES Y METODOS

Fuentes de los datos

TennCare es un programa de gestién asistencial de Tennessee
que incluye la poblacién de Medicaid y otros nifios de familias
con bajos ingresos. Cada participante elige 1 de 7 organizacio-
nes de gestion asistencial. Durante el periodo de estudio, dicho
programa incluia al 50% de los nifios nacidos en Tennessee y a
todos los nifios de ese Estado que estaban inscritos en Medicaid,
con una elevada proporcién de nifios pertenecientes a grupos de
minorias raciales y étnicas y familias con bajos ingresos. La
base de datos del Estado de Nueva York incluye informacién de
tres entidades comerciales aseguradoras de gestion asistencial,
que en conjunto proporcionaban cobertura a casi el 70% de los
nifios de la region de Rochester, Nueva York.

Debido a que la informacién sobre PCV7 contenida en estas
bases de datos administrativos era incompleta, se utilizaron los
datos de National Immunization Surveys, recogidos en 2001-
2004, para estimar la cobertura con PCV7 en los nifios nacidos
entre febrero de 1998 y mayo de 2003. El disefio de este estudio
tiene como objetivo medir la cobertura vacunal en una muestra
representativa de nifios estadounidenses con edades comprendi-
das entre 19 y 35 meses. En la National Immunization Survey
se utilizaron encuestas telefénicas aleatorias para identificar los
hogares con nifios de edades apropiadas, y a continuacion se re-
mitieron formularios por correo a los proveedores vacunales de
estos nifios. En el andlisis s6lo se incluyeron las historias vacu-
nales aportadas por dichos proveedores.

Poblacion del estudio

Se identificé a los nifios nacidos entre el 1 de julio y el 30 de
junio de 1998-1999, 1999-2000, 2000-2001 y 2001-2002, ins-
critos antes de los 30 dias de vida en TennCare o en planes de
seguros privados en el Estado de Nueva York. Estas cohortes de
nacimientos se controlaron de forma continuada hasta que cum-
plieron los 5 afos de edad, o bien hasta el abandono del plan de
seguros, el fallecimiento, el logro de los pardmetros primarios
del estudio o el final del periodo de control (30-06-04). En cada
cohorte de nacimientos se estimd la proporcién acumulada de
nifios con otitis media frecuente o insercion de TV.

Las cohortes de nacimientos se definieron utilizando los afios
por periodos desde julio a junio, por dos motivos. Aunque PCV7
se autorizd en Estados Unidos en febrero de 2000, su cobertura
por parte de la mayoria de las entidades aseguradoras no comenzé
en dicho momento. La administracidn sistematica de PCV7 se ini-
ci6 en verano de 2000, cuando la American Academy of Pedia-
trics y el Advisory Committee on Immunization Practices publica-
ron sus recomendaciones, y en el Vaccines for Children Program
se empez6 a incluir la vacuna PCV77%13, Una encuesta realizada a
proveedores de asistencia primaria en Tennessee y Nueva York
confirmé que la administracion sistematica de PCV7 comenzé en
esas regiones después del verano de 2000'“. Otro motivo para con-
tabilizar el afio desde julio a junio fue que, de este modo, cada pe-

riodo anual incluye 1 temporada de virus respiratorios de invierno,
a diferencia del afo de calendario, que puede incluir 0, 1 o 2 tem-
poradas de virus respiratorios de invierno.

Las juntas de revision institucional de Vanderbilt University,
State University of Tennessee, University of Rochester y Cen-
ters for Disease Control and Prevention aprobaron el estudio.

Parametros de interés a valorar en el estudio

Se identificaron dos pardmetros en los nifios de las cohortes:
el desarrollo de otitis media frecuente y la insercién de tubos
ecualizadores de la presion (TV). Se identificaron todas las hos-
pitalizaciones, las visitas a los servicios de urgencias y las visitas
ambulatorias por otitis media, mediante los c6digos 381.0-381.4,
382.x de la International Classification of Diseases (ICD), 9. re-
visién. Un episodio de otitis media se definié como la primera
visita por ese motivo o una visita realizada al menos 21 dfas des-
pués de un episodio anterior de otitis media, para distinguir entre
las reinfecciones y las recaidas o infecciones persistentes*!>16. Se
consider6é que un nifio desarrollaba otitis media frecuente en la
fecha de la primera de las siguientes visitas: tercer episodio de
otitis media en 6 meses, o cuarto episodio en 1 afio®. La inser-
cién de TV se determiné en la fecha de la primera visita con un
c6digo de procedimientos CPT4 69433 0 69436.

Analisis estadistico

En cada cohorte de nacimientos se utilizé la estimacién de Ka-
plan-Meier para determinar la proporcién acumulada de nifios
que desarrollaron otitis media frecuente o se les insertaron TV,
segtin su edad en dias; en este método se realizé un ajuste para te-
ner en cuenta a los niflos que abandonaron las cohortes antes de
que se alcanzaran los pardmetros de interés. Ademas, se utiliza-
ron los modelos de regresion de Cox para valorar la asociacion
entre la cohorte de nacimiento (1998-1999, 1999-2000, 2000-
2001 y 2001-2002) y el riesgo de sufrir otitis media frecuente o
insercién de TV, desde el nacimiento hasta los 2 afios de edad. La
cohorte de nacimiento se analiz6 como una variable categérica,
con la de 1998-1999 como referencia. De todos los nifios inclui-
dos al nacer, a los 2 afios de edad habia abandonado el 24% y el
39% de los nifios en Tennessee y Nueva York, respectivamente.
El andlisis por separado de los pardmetros de interés durante el
primer afio de vida en los nifios que abandonaron y en los que no
lo hicieron mostré unos patrones similares, lo que sugiere la au-
sencia de censura informativa (datos no mostrados). Para com-
probar si los criterios para las inserciones de TV eran similares en
las distintas cohortes, se comparé la proporcién por edades de los
nifios con TV que reunian los criterios del estudio para la otitis
media frecuente en el momento de la intervencion.

Se utilizaron los datos de la National Immunization Survey
(NIS) (2001-2004), recogidos en Tennessee y Nueva York, para
estimar la cobertura vacunal con PCV7 a los 2 afios de edad en las
4 cohortes de nacimientos'. En cada cohorte se combinaron los
afios de las encuestas NIS donde se incluyeron nifios con los afios
cumplidos apropiados. Dado que se utilizaron 2-3 afios de encues-
tas NIS para cada estimacion de cobertura con PCV7 a los 2 afios,
al ajustar estas estimaciones se dividieron los nimeros hallados en
cada encuesta por el nimero total de encuestas utilizadas'®. En los
subgrupos de nifios de cada cohorte de nacimientos se calcularon
las estimaciones de cobertura y los intervalos de confianza del
95%, para tener en cuenta el complejo disefio de la encuesta'.

RESULTADOS

En la tabla 1 se muestran los datos demogréficos de
las poblaciones del estudio. Cada una de las 4 cohortes
de nacimientos de Tennessee constituyd el 25% de su
poblacion total, mientras que en Nueva York cada cohor-
te constituy6 el 21% a 27% de la poblacién del Estado
de Nueva York. Las proporciones de nifios que presenta-
ron otitis media frecuente o estuvieron inscritos de modo
continuado hasta 1 y 2 afios de edad fueron de 77% y
63% en la poblacion de TennCare, y de 59% y 50% en la
poblacién con seguros privados en Nueva York.
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TABLA 1. Datos demograficos de las poblaciones

del estudio de TennCare y seguros privados

de la region de Rochester, Nueva York

Otitis media frecuente

Tennessee

La poblacién de TennCare incluia a 150.122 nifios,

con un promedio de 37.531 nifios en cada cohorte de na-
cimientos. En las cohortes desde 1998-1999 hasta 2001-

. N (%)
Datos demogréficos
Tennessee | Nueva York

N 150.122 26.409
Cohorte de nacimientos

1998-1999 36.939 (25) 7.198 (27)

1999-2000 37.437 (25) 7.037 (27)

2000-2001 37.905 (25) 6.588 (25)

2001-2002 37.841 (25) 5.586 (21)
Censados* o inscritos

continuadamente, afios

1 afo 116.279 (77) 18.408 (59)

2 afos 94.290 (63) 13.215 (50)
Aseguramiento

Publico 150.122 (100) 0(0)

Privado 0(0) 26.409 (100)

2002, 11.007 (7%) y 38.905 (26%) nifios dejaron de es-
tar inscritos durante el primer y el segundo afio de vida,
respectivamente. En conjunto, 39.763 (26%) nifios ha-
bian presentado otitis media frecuente a los 2 afios de
edad. La proporcién acumulada de nifios con otitis me-
dia frecuente a los 2 afios fue del 33% entre los nacidos
en 1998-1999, en comparacioén con las de 29%, 29% y
31% en las 3 cohortes subsiguientes (fig. 1A). En com-
paracién con la cohorte de 1998-1999, el descenso en la
otitis media frecuente fue del 16% en 1999-2000, 17%

*Censado significa que reunia los criterios para la otitis media frecuente antes de
esta edad. Los nifios censados o que todavia estaban inscritos se incluyen en el ana-

lisis de los datos.

en 2000-2001 y 8% en 2001-2002 (tabla 2). En los datos
de Tennessee, al excluir los codigos de otitis serosa
(ICD9 381.0-381.4) de la definicion de otitis media, dis-

Porcentaje (%)
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Fig. 1. Porcentaje acumulado con otitis media frecuente en (A) TennCare 'y (B) seguros privados de Nueva York, por edades en dias,
para cada cohorte de nacimientos. Notese que se dispone de menos datos de seguimiento en las cohortes mds recientes.
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minuyeron un 3% las visitas por otitis media frecuente
en todas las cohortes de nacimientos, sin que se modifi-
cara ninguno de los cocientes de riesgo.

Nueva York

La poblacién con seguros privados en Nueva York in-
cluia a 26.409 nifios, con un promedio de 6.602 en cada
cohorte de nacimientos. En las 3 primeras cohortes,
5.457 (26%) y 2.656 (21%) nifios dejaron de estar ins-
critos durante el primer y el segundo afio de vida, res-
pectivamente. En conjunto, 6.067 (32%) nifios habian
presentado otitis media frecuente a los 2 afios de edad.
La proporcién acumulada de nifios con otitis media fre-
cuente a los 2 afios de edad fue del 38% entre los naci-
dos en 1998-1999, en comparacién con las de 33%,
29% y 27% en las 3 cohortes subsiguientes (fig. 1B). En
comparacién con la cohorte de 1998-1999, hubo un des-
censo progresivo en la otitis media frecuente, que oscilé
entre el 16% y el 33% (tabla 2).

Tubos de ventilacion o drenaje (TV)
Tennessee

Se insertaron TV en 8.223 nifios. En concordancia
con el descenso de la otitis media frecuente, la propor-
cién de nifios con TV a los 2 afios de edad (fig. 2A) dis-
minuyé desde 7,1% en la cohorte de 1998-1999 hasta
6,3% y 6,1% en las dos cohortes subsiguientes, y luego
aument6 de nuevo a 7,1% en la cohorte de 2001-2002.
Este cambio en las inserciones de TV (tabla 2) desde la
cohorte de 1998-1999 represent6 un descenso del 12% y
el 16% en las cohortes de 1999-2000 y 2000-2001, pero
no hubo cambios en la de 2001-2002.

Entre la poblacién de TennCare, el 78% de los nifios
de 1 afio y el 89% de 2 afios habian experimentado otitis
media frecuente antes del procedimiento TV, sin que
hubiera diferencias significativas en estas proporciones
en las 4 cohortes de nacimientos.

Nueva York

Se insertaron TV en 1.121 nifios. La proporcién acu-
mulada de insercién de TV a los 2 afos de edad en cada
cohorte de nacimientos disminuy6 (fig. 2B) desde 7,1%
en la cohorte de 1998-1999 hasta 6,3%, 5,5% y 5,8% en
las cohortes sucesivas. Este cambio en las inserciones
de TV representd un descenso del 13% al 23% (tabla 2).

Entre la poblacién de Nueva York con seguros pri-
vados, el 93% de los nifios de 1 afio y el 95% de los de
2 afios habian sufrido otitis media frecuentes cuando se
inserté el TV, sin que hubiera tendencias en estos gru-
pos a lo largo del tiempo.

Cobertura vacunal con PCV7

Segun los datos de la National Immunization Survey,
la proporcién de nifios que habian recibido la vacuna
PCV7 alos 2 afios de edad, en las diferentes cohortes y
en ambos Estados, aument6 al paso del tiempo (fig. 3).
La proporcién de nifios de 2 afios que habian recibido
3 dosis de PCV7 aument6 progresivamente entre la co-
horte de 1998-1999 y la de 2001-2002, desde 0% en
ambos Estados hasta 73% en Tennessee y 82% en Nueva

TABLA 2. Cocientes de riesgo para el desarrollo de otitis
media frecuente e insercion de TV a los 2 anos de edad,
en comparacion con la cohorte de nacimientos

de 1998-1999, en Tennessee y Nueva York

Cociente de riesgo
Cohorte de (intervalo de confianza del 95%)
nacimientos
Otitis media frecuente | TV
Tennessee
1998-1999 - -
1999-2000 0,84 (0,81-0,86) 0,88 (0,82-0,93)
2000-2001 0,83 (0,81-0,86) 0,84 (0,79-0,89)
2001-2002 0,92 (0,89-0,94) 0,97 (0,92-1,03)
Nueva York
1998-1999 - -
1999-2000 0,84 (0,79-0,89) 0,87 (0,75-1,01)
2000-2001 0,72 (0,67-0,77) 0,77 (0,65-0,90)
2001-2002 0,67 (0,62-0,72) 0,79 (0,67-0,94)

TV: tubos de ventilacién (drenaje transtimpanico).

York. La proporcién de nifios de 2 afios que habian reci-
bido 4 dosis de PCV7 aumentdé desde 0% en ambos
Estados hasta 35% en Tennessee y 53% en Nueva York.

DISCUSION

En la cohorte de nacimientos de 2000-2001 se hall6
un descenso del 17% y el 28% de la otitis media fre-
cuente en los nifios de Tennessee y Nueva York, respec-
tivamente, desde que se incorporé PCV7 a la pauta va-
cunal sistematica. De modo similar, la insercion de TV
a los 2 afios de edad disminuyé un 16% y un 23%, res-
pectivamente, desde dicha incorporacién. Este enfoque
ecoldgico viene avalado por las estimaciones de la Na-
tional Immunization Survey sobre la cobertura de
PCV7, en el sentido de que en la cohorte de 1998-1999
habfa pocos nifios que recibieron las dosis de PCV7, y
su nimero fue aumentando progresivamente en las co-
hortes sucesivas!’. Tiene interés sefialar que la otitis me-
dia frecuente y los procedimientos de TV disminuyeron
de modo progresivo en todas las cohortes de nacimien-
tos en Nueva York, y hasta la de 2000-2001 en Tennes-
see. En cuanto a la cohorte de 2001-2002 en Tennessee,
la otitis media frecuente fue menor que en la cohorte de
1998-1999, pero mayor que en la de 2000-2001, y los
procedimientos de TV fueron similares a los practicados
en la cohorte de 1998-1999. Aunque otros autores han
descrito la eficacia de PCV7, el presente estudio es, has-
ta donde alcanzan nuestros conocimientos, el primero en
que se ha valorado el desarrollo de otitis media frecuen-
te y la insercién de TV en determinadas poblaciones tras
la recomendacién de la vacuna PCV7.

El descenso en la proporcién de nifios con otitis me-
dia frecuente e insercién de TV fue mds marcado en la
poblacién de Nueva York con seguros privados que en
la de Tennessee. Diversos factores contribuyeron proba-
blemente a esta diferencia. Segun los datos de la Natio-
nal Immunization Survey, la administracién de PCV7 y
la proporcién de nifios totalmente vacunados fue mayor
en los nifios de Nueva York que en los de Tennessee.
Estudios recientes sugieren que la respuesta de anticuer-
pos en las mucosas aparece raras veces tras la serie
primaria, pero a menudo se pone de manifiesto a los 13-
14 meses, después de recibir la dosis de refuerzo, lo cual
sugiere su importancia para la inmunidad local de las
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Fig. 2. Porcentaje acumulado con TV en (A) TennCare y (B) seguros privados de Nueva York, por edades en dias, para cada cohorte

de nacimientos.

mucosas y, por lo tanto, para la proteccién frente a la
otitis media®®. Estos nifios pueden presentar diferentes
tasas de exposicién a los factores de riesgo, como la
asistencia a guarderias y el tabaquismo pasivo, que no
se objetivaron. También puede haber diferencias entre
los médicos de distintos lugares con respecto a los crite-
rios empleados para el diagndstico de la otitis media. En
estudios anteriores se ha sefialado que los nifios eran
mds propensos a la insercién de TV si vivian en el sur
que en el nordeste, si acudian a guarderias, si no habia
lagunas en su cobertura sanitaria y si eran de razas y et-
nias blancas no hispanas?'. Ademds, en todos los grupos
de edades hubo una mayor proporcién de nifios de Nue-
va York que de Tennessee que reunian los criterios de
otitis media frecuente en el momento de la insercién de
TV, lo cual sugiere que los criterios para dicha insercién
pueden haber sido més estrictos en la poblacién de Nue-
va York.
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El aumento de la otitis media frecuente y de la inser-
cién de TV en la cohorte de nacimientos de 2001-2002 en
Tennessee, en comparacion con las dos cohortes anterio-
res, es una observacién sorprendente y potencialmente
importante, dado que la cohorte de 2001-2002 presentd
una tasa elevada de vacunaciéon con PCV7. Ello puede
corresponder a un solo factor o a una combinacién de va-
rios. El aumento de la enfermedad neumocdcica por sero-
tipos no vacunales, confirmada en el laboratorio, entre las
épocas anterior y posterior a la aplicaciéon de PCV7, se ha
descrito con respecto a la enfermedad invasiva y en un
estudio sobre la otitis media?*?. Los cambios producidos
a lo largo del tiempo entre los nifios inscritos o no inscri-
tos en seguros privados pueden haber contribuido a esta
discrepancia. La utilizacién global de los servicios asis-
tenciales puede haber aumentado, lo que difuminaria el
efecto de la vacunacion, ya que el incremento del uso de
dichos servicios podria aumentar las tasas de visitas por
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otitis media, incluso aunque las tasas de esta enfermedad
se mantuvieran estables o disminuyeran.

La incidencia de la insercién de TV en nuestras po-
blaciones de estudio es comparable a las descritas en
otras poblaciones. En un consultorio rural de Kentucky
con gran volumen de enfermos, se habian insertado TV
en el 2,0-2,2% de los nifios de 1 afio y en el 4,0-5,8% de
los de 2 afios?’. De modo similar, Paradise et al informa-
ron que se habian colocado TV enel 1,8% y el 4,2% de
los nifios de 1 y 2 afios, respectivamente?. Nuestra fre-
cuencia acumulada de TV en la cohorte de nacimientos
de 1998-1999 fue aproximadamente de 2,5% al afio de
edad y de 7% a los 2 anos. El descenso del 16% y el
23% en la insercién de TV en Tennessee y Nueva York,
respectivamente, es comparable al del 20% que se hall6
en el ensayo Kaiser Permanente?.

Nuestros resultados deben interpretarse a la luz de
ciertas posibles limitaciones. En este estudio ecolégico,

no podemos excluir la posibilidad de que otros factores
concurrentes, como la recomendacién del uso racional de
los antibidticos, puedan haber influido en los patrones
diagndsticos de la otitis media por parte de los médicos™.
Ademds, se desconoce si la peticién de datos administra-
tivos recoge incompletamente las vacunaciones indivi-
duales y la cobertura de PCV7 en la poblacién estudiada.
Sin embargo, las estimaciones nacionales muestran un
aumento de la vacunacién completa con PCV7 a los
2 aiios de edad desde 2001-2002 hasta 2003-2004'". Debi-
do a que habia pocos nifios vacunados en la cohorte de
1998-1999 y, en cambio, la mayoria habia recibido la va-
cuna en la de 2001-2002, no podemos establecer compa-
raciones dentro de cada cohorte entre los que recibieron
PCV7 y quienes no la recibieron. Incluso aunque fuera
factible, la comparacidén entre los nifios vacunados o sin
vacunar es problemadtica, debido a que es mds probable
que los nifios que se vacunan reciban atencién médica y,
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por lo tanto, que se les diagnostique una otitis media.
Ademds, es posible que los nifios no vacunados se bene-
ficien indirectamente de las menores tasas de portadores
de neumococos y de una menor transmisién de los seroti-
pos vacunales al ponerse en prictica la administracién de
PCV7 en las poblaciones®!*,

Los resultados del estudio se limitaron a los nifios
candidatos a la inscripcién en TennCare y en los segu-
ros privados en el Estado de Nueva York. Debido a que
los criterios de elegibilidad para Medicaid varian entre
los distintos Estados y a lo largo del tiempo, es posible
que los resultados de Tennessee no sean representativos
de todas las poblaciones de Medicaid. La bacteriologia
de la otitis media y la proporcién atribuible a S. pneu-
moniae no pueden deducirse de este estudio. Sin embar-
go, nuestros resultados son compatibles con los hallaz-
gos obtenidos durante 2003 en el sentido de que la
bacteriologia de la otitis media ha cambiado desde la in-
troduccién de PCV7, pues ha disminuido en cerca de un
35% la prevalencia de las cepas de S. pneumoniae entre
los gérmenes que producen otitis media, y se ha produ-
cido un reemplazamiento minimo por cepas de serotipos
neumocdcicos no vacunales*,

Hemos hallado un mayor descenso de la otitis media
frecuente en las cohortes de nacimientos de 2000-2001,
17% y 28% en Tennessee y Nueva York, respectiva-
mente, en relacion con el descenso del 9,3% observado
en el ensayo Kaiser Permanente?”. La proporcién acu-
mulada de nifios con otitis media frecuente en la cohorte
de nacimientos de 1998-1999 fue ligeramente mayor
(33% en Tennessee y 36% en Nueva York) que en estu-
dios anteriores. En el ensayo Kaiser, el 28% de los nifios
de control habia presentado otitis media frecuente (3 epi-
sodios en 6 meses) a los 3,5 afios de edad®. En otras po-
blaciones, el 17,3% de los nifios de Boston habia experi-
mentado 3 episodios de otitis media a la edad de 1 afio'®,
y el 28-31% de los nifios de zonas rurales de Kentucky
habia sufrido 4 o més episodios de otitis media a dicha
edad?’. En nuestra definicién de otitis media se inclufa
el cédigo de la otitis media serosa, que puede ser res-
ponsable de nuestras estimaciones ligeramente mds ele-
vadas®®. En Tennessee, la proporcién de nifios con oti-
tis media frecuente disminuy6 un 3% al excluir la otitis
media serosa, y los cocientes de riesgo no se modifi-
caron. Otra posible explicacién del mayor descenso de
la otitis media frecuente con respecto a la observada en
los ensayos clinicos es que podrian existir beneficios di-
rectos e indirectos de PCV7 en los nifios parcialmente
vacunados o sin vacunar®3, Desde 2001 hasta 2004
hubo un descenso significativo en el estado de portador
nasofaringeo de serotipos neumocdcicos vacunales en
los nifios sanos < 7 afios que residian en un Estado con
alta cobertura de PCV7%. En cambio, no se hallaron
cambios en dicho estado de portador en los nifios de 2-
5 aflos que habian participado en un ensayo sobre PCV7
pero vivian en una colectividad con predominio de los
nifios no vacunados.

La estimacién de la cobertura por PCV7 en las cohor-
tes de nacimientos del estudio presenta ciertas limitacio-
nes. Debido a que la National Immunization Survey se
disefi6 para aportar datos de cobertura representativos a
escala nacional, las estimaciones para los distintos Esta-
dos deben interpretarse con cautela, ya que son menos
precisas que las nacionales®. Ademas, las ponderacio-

206 Pediatrics (Ed esp). 2007;63(4):200-7

nes de la encuesta no se disefiaron originalmente para su
andlisis por cohortes de nacimientos, sino que se ajusta-
ron mediante una técnica estadistica estdndar'®. Final-
mente, como en cualquier otra encuesta, las informacio-
nes incompletas pueden haber llevado a subestimar la
cobertura. Sin embargo, este rapido aumento de la co-
bertura por PCV7 en la encuesta de Nueva York corre-
laciond bien, y durante el mismo periodo de tiempo, con
los resultados obtenidos en una muestra aleatoria de his-
torias clinicas en el drea de Rochester, Nueva York, la
misma zona geogréfica que en este estudio®.

CONCLUSIONES

En conclusién los descensos en la otitis media fre-
cuente y en la insercién de tubos ecualizadores de la
presién igualaron o superaron los resultados obtenidos
en ensayos controlados de distribucién aleatoria, lo cual
sugiere unos beneficios directos e indirectos para los ni-
flos total o incompletamente vacunados. Estos hallazgos
son particularmente alentadores a la luz de escasez de
vacuna PCV7. Ademas, estos descensos en la otitis me-
dia frecuente y en la insercién de TV son mayores que
los hallados en los ensayos controlados de distribucién
aleatoria y pueden tener importantes implicaciones so-
bre los andlisis de coste-eficacia de PCV7. Sin embargo,
es importante constatar si estos hallazgos persisten o se
desvanecen, como lo sugieren las cohortes de nacimien-
tos de 2001-2002 en Nueva York y Tennessee, lo que
merece ulteriores estudios y monitorizacién.
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