
ANTECEDENTES: La eficacia limitada de las estrate-
gias actuales de tratamiento para la otitis media
aguda recurrente, así como la creciente resistencia a
los antibióticos, han dirigido la atención hacia la pro-
filaxis vacunal de la otitis media aguda. Al parecer,
la vacunación antineumocócica tiene tan sólo una
discreta eficacia clínica en la esta enfermedad. Hasta
el momento actual, no se han estudiado sus efectos
sobre la calidad de vida en relación con la salud
(CVRS), ni sobre el estado de salud funcional (ESF).

OBJETIVO: Valorar el efecto de la vacunación sobre
la calidad de vida en relación con la salud o sobre el
estado de salud funcional.

MÉTODOS: En un ensayo controlado, doble ciego y
de distribución aleatoria, 383 niños de 1 a 7 años con
otitis media aguda recurrente recibieron la vacuna
antineumocócica heptavalente conjugada, seguida
de la vacuna antineumocócica de polisacáridos (gru-
po neumocócico, n = 190), o se les administraron las
vacunas antihepatitis A o B (grupo de control, n =
193). Los padres cumplimentaron las versiones ho-
landesas validadas de 8 pruebas de calidad de vida
relacionada con la salud y el estado de salud funcio-
nal para valorar el estado de salud funcional genéri-
co (Rand, FSQ Specific y FSQ Generic), el estado de
salud funcional específico de la OM (OM-6), la cali-
dad de vida relacionada con la salud infantil específi-
ca de la OM (NRS Child), el funcionalismo familiar
(FFQ) y la calidad de vida relacionada con la salud
del cuidador específica de la OM (NRS Caregiver). Se
compararon las puntuaciones iniciales con las obte-
nidas a los 14 y 26 meses de seguimiento.

RESULTADOS: Al comienzo, la incidencia media de
otitis media aguda en los grupos neumocócico y 
de control fue de 5,0 (desviación estándar: 2,8) y 4,9
(desviación estándar: 2,6) episodios al año, respecti-
vamente; el 38,4 y el 36,8% sufrieron ≥ 6 episodios
anuales. La frecuencia de la otitis media aguda dis-

minuyó a 4,4 episodios al año en ambos grupos, con
una mejoría considerable y análoga en la calidad de
vida relacionada con la salud y el estado físico fun-
cional. No se hallaron diferencias sustanciales en en
la calidad de vida relacionada con la salud o el esta-
do físico funcional entre el grupo neumocócico y el
de control, tanto en el momento basal como a los 
14 meses o a los 26 meses de seguimiento.

CONCLUSIÓN: En comparación con la vacunación de
control, la vacunación antineumocócica no ejerce
efectos beneficiosos sobre la calidad de vida rela-
cionada con la salud o el estado físico funcional en
los niños de 1 a 7 años con otitis media aguda recu-
rrente.

La otitis media aguda (OMA) es una de las enferme-
dades infecciosas más frecuentes en los niños1-4 y ejerce
un considerable impacto sobre el funcionalismo cotidia-
no y la calidad de vida en relación con la salud (CVRS)
en los niños afectados y su familia5-8. Dado que los be-
neficios del tratamiento médico o quirúrgico son limita-
dos9-13, y dado también que sigue aumentando la resis-
tencia frente a los antibióticos comunes14-17, existe un
gran interés en desarrollar métodos alternativos para
prevenir la OMA. Debido a que el neumococo es la cau-
sa bacteriana más frecuente de la otitis media, las inves-
tigaciones durante la última década se han enfocado so-
bre la vacunación antineumocócica18-22. Se ha observado
que la vacuna antineumocócica conjugada en el lactante
es altamente eficaz para prevenir la enfermedad invasi-
va23-25. Con respecto a la OMA, su eficacia clínica pare-
ce ser discreta (6-7%). Se ha observado un mayor efecto
en la prevención de los episodios de OMA recurrente
(OMAr), con disminución de hasta el 12% en la apari-
ción de 4 episodios o más de OMA al año23,26,27. Se asu-
me que los niños con riesgo de OMAr se benefician, so-
bre todo, a través de la estimulación de su respuesta
inmunitaria deficiente mediante la vacunación antineu-
mocócica conjugada23,27-29.

Dado que los estudios anteriores se han dirigido prin-
cipalmente hacia la eficacia clínica de la vacunación an-
tineumocócica en relación con la OMA, poco se sabe
acerca de los efectos de la vacunación sobre el estado de
salud funcional (ESF) o la CVRS. La valoración de es-
tos parámetros es importante, sobre todo al tener en
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cuenta que la OMA recurrente puede considerarse una
enfermedad crónica, y al asumir que la CVRS y el ESF
son particularmente relevantes como parámetros de la
evolución30-32.

En 1997 iniciamos un ensayo controlado de distribu-
ción aleatoria para estudiar los efectos de la vacunación
antineumocócica, frente a una vacunación de control, en
niños de 1 a 7 años que habían sufrido episodios recu-
rrentes de otitis media aguda. El presente trabajo se ha
enfocado hacia los efectos de la vacunación antineumo-
cócica, frente a la vacunación de control, sobre el ESF y
la CVRS.

MÉTODOS

Pacientes

El estudio actual forma parte de un ensayo controlado de dis-
tribución aleatoria (ECDA) y doble ciego, para analizar el efec-
to de la vacunación antineumocócica sobre el ESF y la CVRS
en los niños con OMAr, junto con su eficacia clínica. El ensayo
se llevó a cabo en los servicios ambulatorios de pediatría de un
hospital general (Spaarne Hospital, Haarlem) y en un hospital
universitario (University Medical Center, Utrecht), desde abril
de 1998 hasta diciembre de 2001. Los niños fueron remitidos
por médicos generales, pediatras u otorrinolaringólogos o parti-
ciparon por iniciativa de sus cuidadores.

Los criterios de inclusión fueron: edad de 1 a 7 años e histo-
ria de OMAr, definida por haber sufrido, al menos, 2 episodios
de OMA, diagnosticados por el médico, en el año anterior. Los
criterios de exclusión fueron: inmunodeficiencia distinta del dé-
ficit de subclases de IgA o IgG2; fibrosis quística; síndrome de
los cilios inmóviles; fisura palatina; anomalías cromosómicas,
como el síndrome de Down, o reacciones adversas graves frente
a vacunaciones anteriores. Antes de la participación en el ensa-
yo se obtuvo el consentimiento informado de los cuidadores de
todos los niños. El Medical Ethics Committee de ambos hospi-
tales participantes aprobó el protocolo del estudio.

Intervención y seguimiento

Después de su inclusión en el ensayo, se distribuyó aleato-
riamente a 383 niños para recibir la vacuna antineumocócica
heptavalente conjugada (Prevnar), seguida a los 6 meses de la
vacuna 23-valente de polisacáridos (Pneumune) (grupo neumo-

cócico; n = 190), o bien se administró una vacuna de control
(vacuna antihepatitis A, Havrix = AE Junior en niños de 12-24
meses, o vacuna antihepatitis B recombinante, Engerix-B = AE
Junior en niños de 24-84 meses) (grupo de vacuna de control; n
= 193) (fig. 1). La distribución aleatoria fue equilibrada con
respecto a la edad (12-24 meses frente a 24-84 meses) y al nú-
mero de episodios de OMA durante el año anterior a la partici-
pación (2-3 frente a 4 episodios o más). En la figura 2 se obser-
va el organigrama de los participantes en el estudio. Sólo las 2
enfermeras del estudio que vacunaron a los niños estaban in-
formadas sobre el tipo de vacuna que administraban; es decir,
tanto los médicos de la investigación como los padres y los ni-
ños ignoraban el tratamiento recibido. Al ingreso se registraron
los datos demográficos y los índices clínicos de intensidad de
la OM. Para el seguimiento se visitó a los niños en el servicio
ambulatorio al cabo de 7, 14, 20 y 26 meses. En cada visita se
anotaron los datos sobre los episodios de OMA diagnosticados
por el médico (según criterios prefijados) y de otras infeccio-
nes de vías respiratorias altas, así como los datos sobre el trata-
miento médico y quirúrgico de la OMA33. La otoscopia y la
timpanometría corrieron a cargo de los médicos del estudio
(C.N.M.B. y R.H.V.). En el ingreso y en las visitas de segui-
miento, los padres cumplimentaron unos cuestionarios sobre el
ESF general (Rand and FSQ generic and specific) y el ESF es-
pecífico de la enfermedad (OM-6) del niño, y un cuestionario
sobre el funcionalismo familiar en relación con las infecciones
óticas del niño (FFQ). La CVRS global del niño y del cuidador
en relación con dichas infecciones se valoró mediante 2 esca-
las de puntuación numérica (NRS-Child y NRS-Caregiver).
Los detalles sobre las características de estas pruebas así como
los datos sobre su fiabilidad y validez se han descrito en la ta-
bla 143. En general, se ha demostrado que las pruebas son fide-
dignas y válidas.

Análisis de los datos

El tamaño de la muestra estudiada se basó en el beneficio clí-
nico esperado de la vacunación antineumocócica. Según los es-
tudios previos realizados en los Países Bajos, se estimó que el
55% de los pacientes del grupo de control sufriría al menos 1
recurrencia de OMA durante los 18 meses de seguimiento tras
la vacunación. En vista de la causa multifactorial de la OMA y
asumiendo un beneficio potencial de las vacunaciones similar al
de la profilaxis antibiótica y los tubos de miringotomía, se con-
sideró clínicamente relevante una reducción del 25%, con una
tasa de recurrencias de OMA del 40% en el grupo de la vacuna
antineumocócica33. Para detectar esta reducción, con un factor α
(bilateral) de 0,05 y una potencia del 80%, era necesario distri-
buir aleatoriamente a 352 pacientes.
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Fig. 1. Esquemas de vacunación.
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Todos los análisis se realizaron sobre la base de intención de
tratar. Al comienzo se compararon las diferencias en las carac-
terísticas clínicas y demográficas entre el grupo neumocócico
(N) y el de control (C).

Para limitar el número de comparaciones, los cuestionarios
Rand (genérico) y OM-6 (específico de la enfermedad) se con-
sideraron como parámetros evolutivos primarios, basándose en
su validez facial, su fiabilidad y su capacidad de respues-
ta5,37,38,43-46. Por consiguiente, los otros cuestionarios se conside-
raron parámetros evolutivos secundarios.

Dado que las puntuaciones de los cuestionarios estuvieron
generalmente sesgadas, se utilizaron las pruebas de Mann Whit-
ney para valorar las diferencias en ESF y CVRS entre los gru-
pos neumocócico y de control en el momento inicial y a los 14
y 26 meses de seguimiento.

Se realizó un análisis de varianza con variables múltiples
(MANOVA) para detectar un efecto del tratamiento en todos
los cuestionarios combinados47. El análisis MANOVA es una
extensión de ANOVA para aquellas situaciones en las que se in-

cluyen dos o más variables dependientes (puntuaciones CVRS y
ESF); la combinación de datos aumenta la potencia para detec-
tar diferencias. Para este análisis se modelaron las puntuaciones
a los 14 y 26 meses de seguimiento.

Finalmente, las siguientes variables se consideraron posi-
bles factores modificadores del efecto: edad en el ingreso
(12-24 meses frente a 24-84 meses); número de episodios de
OMA en el año anterior al ingreso (2-3 frente a 4 episodios o
más); número de infecciones de vías respiratorias altas, dis-
tintas de la OMA, en el año anterior (< 6 frente a 6 episodios
o más); síntomas de déficit auditivo (sí/no) o dificultades del
lenguaje en el año anterior (sí/no); intervenciones previas de
ORL (sí/no); adenoidectomía previa (sí/no); colocación pre-
via de tubos de miringotomía (sí/no); historia de profilaxis
antimicrobiana (sí/no); número de hermanos, y nivel educati-
vo de los cuidadores (estudios secundarios o más elevados,
sí/no). Las variables se investigaron con modelos de regresión
lineal para hallar factores potencialmente modificadores del
efecto de la intervención (variables independientes) sobre la
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Fig. 2. Organigrama de los participantes en el ensayo. aLos motivos de las pérdidas para el seguimiento en el grupo de la vacuna an-
tineumocócica fueron: circunstancias familiares (2), carga para el paciente (demasiado elevada) (3), efecto decepcionante de la va-
cunación (1) y motivos desconocidos (2). bEn el grupo de la vacuna de control, las pérdidas para el seguimiento se debieron a las
causas siguientes: circunstancias familiares (1), cambio de domicilio a una dirección desconocida (1), efecto decepcionante de la va-
cunación (2), carga para el paciente (4), “temor a los pinchazos” (2), insatisfacción con el personal sanitario (1) y aparición de una
hipogammaglobulinemia de comienzo tardío (1).
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CVRS o el ESF (variable dependiente) a los 14 meses de se-
guimiento.

Para todos los análisis se utilizó el programa estadístico SPSS
versión 10.1. Las puntuaciones de los cuestionarios que se ex-
ponen en las gráficas (figs. 3a y b) se transformaron en escalas
0-100 para aumentar la capacidad de comparación.

RESULTADOS

Características de la población

Las características clínicas y demográficas basales de
los grupos neumocócico y de control eran similares (ta-
bla 2), así como las puntuaciones medias basales de los
parámetros de ESF y CVRS (tabla 3).

Eficacia clínica de la vacunación antineumocócica 

Al cabo de 14 y 26 meses de seguimiento no se obser-
varon diferencias entre el grupo de la vacuna antineu-
mocócica y el grupo de control con respecto a la dismi-

nución de los episodios de OMA y del uso acompañante
de analgésicos o antibióticos. Además, el número de ni-
ños a quienes se aplicaron tubos de miringotomía fue si-
milar en ambos grupos33.

Eficacia de la vacunación antineumocócica sobre 
la CVRS y el ESF 

A los 24 meses de seguimiento, en la prueba Rand no
se apreciaron diferencias significativas entre el grupo de
la vacuna antineumocócica y el de control (puntuación:
23,5 frente a 23,8; p = 0,45). Se halló una diferencia es-
casa, pero estadísticamente significativa, en la prueba
OM-6 a favor del grupo de control (puntuación: 21,3
frente a 22,3; p = 0,002, respectivamente). En la compa-
ración posterior de las puntuaciones halladas en los pa-
rámetros secundarios de CVRS y ESF genéricos y espe-
cíficos de la enfermedad, no se observaron diferencias
significativas entre ambos grupos de intervención. Al
cabo de 26 meses de seguimiento, las puntuaciones
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TABLA 1. Características de las pruebas de CVRS y ESF utilizadas en el estudio

Pruebas Tipo; n,o de ítems; escala Parámetros medidos Aplicación en otros estudios

Genéricas
Rand ESF; 7; Likert Estado general de salud; salud actual; Niños de bajo peso al nacer34,35; supervivientes de 

salud anterior; resistencia a la enfermedad cáncer infantil36; niños asmáticos37,38

FSQ Generic ESF; 14; Likert Funcionalismo y conducta emocional Niños de bajo peso al nacer34,39; supervivientes de
apropiados para la edad cáncer infantil40; niños asmáticos38,41-43

FSQ Specific Igual para FSQ Specific, con medición  
del impacto de la enfermedad sobre el 
funcionalismo y la conducta

Específicas de la enfermedad
OM-6 ESF; 6; Likert Sufrimiento físico; pérdida auditiva; Niños con OMA recurrente5; niños con OMD 

trastornos del lenguaje; alteración (otitis media con derrame) crónica5,44,45

emocional; limitaciones de la actividad; 
temores de los cuidadores

Family Functioning Questionnaire 
ESF; 7; Likert Padres: falta de sueño; cambios en las Ninguna

actividades cotidianas o sociales; trastorno 
emocional. Familia: cancelación de viajes 
o planes familiares. Hermanos: sensación 
de quedar desatendidos; demandas de 
atención suplementaria

NRS Child CVRS; 1; índice Bienestar general del niño en relación Niños con OMA recurrente u OMD crónica5

con los episodios de OMA
NRS Caregiver CVRS; 1; índice Bienestar general de los padres en relación Ninguna

con los episodios de OMA del niño

TABLA 2. Características iniciales de la población estudiada

Receptores de vacuna antineumocócica Receptores de vacuna de control

(n = 190) DE o IC del 95% (n = 193) DE o IC del 95%

Edad (meses) 32,8 19,3 34,8 20,1
Varones 62,1% (55,2-69,0) 61,7% (54,8-68,6)
Edad en la 1.ª OMA (meses) 11,2 9,4 10,8 8,4
Número de hermanos 1,05 0,8 1,11 0,9
Nivel educativo del cuidador ≥ estudios secundariosa 54,4% (47,1-61,3) 52,6% (45,6-59,6)
En el año anterior a la participación
N.º medio de episodios de OMA/año 5,0 2,8 4,9 2,6
≥ 6 episodios de IVRA/año 38,4% (31,5-45,3) 36,8% (30,0-43,6)
Neumonía 10,0% (5,7-14,3) 16,6% (11,4-21,8)
Déficit auditivo 36,3% (29,5-43,1) 33,2% (26,6-39,8)
Trastornos del habla o del lenguaje 25,3% (19,1-31,5) 19,2% (13,6-24,8)
Historia de problemas crónicos de vías aéreas 49,5% (42,4-56,6) 51,8% (44,8-58,8)

o atopiab

Adenoidectomía ± amigdalectomía 47,4% (40,3-54,5) 46,4% (39,4-53,4)
Tubos de miringotomía 52,6% (45,5-59,7) 48,9% (41,8-56,0)
Profilaxis antimicrobiana 15,8% (10,6-21,0) 14,5% (9,5-19,5)
Logoterapia 7,4% (3,6-11,1) 10,4% (6,1-14,7)

aNivel educativo mínimo de estudios secundarios para al menos uno de los cuidadores. bAsma, sibilancias, fiebre del heno o eccema.
IVRA: infecciones de vías respiratorias altas.
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CVRS y ESF no diferían en absoluto en los grupos neu-
mocócico y de control (figs. 3a y b; tabla 3).

La prueba MANOVA realizada en todos los cuestio-
narios combinados mostró una diferencia marginal sig-
nificativa a expensas de la vacunación antineumocócica
en el seguimiento a los 14 meses (p = 0,04 con la prueba
de Hotelling-Lawley Trace). En el seguimiento a los 26
meses no se halló asociación entre las puntuaciones de
todos los cuestionarios combinados y el tipo de vacuna-
ción (p = 0,89).

Ninguno de los factores potencialmente modificado-
res del efecto mostró una interacción significativa a los
14 o los 26 meses de seguimiento.

En las figuras 3a y b se observan mejorías significati-
vas en ESF y CVRS en ambos grupos, simultáneamente
con un descenso en la incidencia de la OMA (desde 5,0
a 0,60 y desde 4,9 a 0,47 episodios de OMA en los gru-
pos neumocócico y de control, respectivamente).

Pérdidas para el seguimiento y falta de datos

En los grupos neumocócico y de control se perdieron
8 y 13 niños respectivamente para el seguimiento (fig.
2). La exclusión del análisis (n = 106) se debió a cues-
tionarios incompletos y en la valoración a los 26 meses
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TABLA 3. Puntuaciones de calidad de vida en relación con la salud y del estado de salud funcional y frecuencia de OMA a
los 0, 14 y 26 meses de seguimiento en el grupo de vacunación antineumocócica frente al grupo de vacunación de control

0 meses 14 meses 26 meses

N C (p)a N C (p) N C (p)

Genéricas
Rand 20,2 20,1 0,63 23,5 23,8 0,45 25,0 24,3 0,34
FSQ Generic 73,9 73,7 0,85 81,6 83,6 0,10 87,2 86,1 0,59
FSQ Specific 80,9 79,9 0,57 90,0 91,5 0,16 92,9 91,3 0,42
Específicas de la enfermedad
OM-6 17,6 17,5 0,93 21,3 22,3 0,002 22,1 22,2 0,41
NRS Child 5,3 5,4 0,94 7,9 8,2 0,14 8,3 8,4 0,50
FFQ 25,2 25,4 0,87 31,3 31,3 0,78 32,1 31,9 0,81
NRS Caregiver 6,1 6,6 0,20 8,3 8,3 0,88 7,9 8,3 0,45
Episodios de OMA/niño/año 5,0 4,9 1,4 1,0 0,6 0,5

aPrueba de Mann-Whitney.
N: receptores de vacuna antineumocócica; C: receptores de vacuna de control.
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Figura 3a. Puntuaciones Rand y frecuencia de la OMA en el
grupo que recibió la vacuna antineumocócica frente al grupo
de vacunación de control.

Figura 3b. Puntuaciones OM-6 y frecuencia de la OMA en el
grupo que recibió la vacuna antineumocócica frente al grupo
de vacunación de control.

31



a haber finalizado el estudio antes de completar el se-
guimiento del participante.

DISCUSIÓN

En este ensayo controlado, doble ciego y de distribu-
ción aleatoria acerca del efecto de la vacunación anti-
neumocócica sobre la CVRS y el ESF en los niños con
otitis media aguda recurrente, no se hallaron diferencias
significativas entre ambos grupos de intervención. Tam-
poco se descubrieron subgrupos que se beneficiaran en
mayor o menor grado de la vacunación antineumocóci-
ca. El estado de salud funcional y la calidad de vida en
relación con la salud mejoraron sustancialmente tanto
en el grupo de la vacuna antineumocócica como en el de
la vacuna de control.

El presente estudio es el primero en que se ha valora-
do el efecto de la vacunación antineumocócica sobre la
CVRS y el ESF en niños mayores con OMAr. En ensa-
yos clínicos anteriores realizados en lactantes se han ha-
llado reducciones significativamente mayores, aunque
moderadas, en el número de episodios de OMA y de
aplicaciones de tubos de miringotomía al administrar la
vacuna antineumocócica23,26. Sin embargo, los resulta-
dos clínicos de nuestro estudio indican que la vacuna-
ción antineumocócica en niños mayores de 1 año con
OMAr previa no es eficaz para prevenir los episodios de
OMA33. Nuestros resultados con respecto a CVRS y
ESF concuerdan con estos hallazgos clínicos. Además,
los resultados del estudio completan el espectro total 
de los efectos de la OMAr, desde los de carácter clínico
hasta los relacionados con la CVRS. Asimismo, nos per-
miten mostrar que no existen efectos positivos indirec-
tos de la vacunación sobre la CVRS, por ejemplo, por
disminuir la intensidad de la OMA o la frecuencia de las
infecciones de vías aéreas altas.

El estudio actual no es el primero en que se ha valora-
do el ESF en niños con otitis media. En particular, se
han publicado diversos estudios para investigar el efecto
de la colocación de tubos de miringotomía sobre el ESF;
en algunos de estos estudios se han observado efectos
positivos5,46,48,49, pero no así en otros50. Sin embargo, los
ensayos sobre la colocación de tubos de miringotomía
se ven dificultados por la imposibilidad de que el trata-
miento tenga carácter ciego para los cuidadores y el
niño, lo cual significa que los efectos del tratamiento
pueden quedar sesgados, al menos parcialmente, por sus
expectativas frente al mismo.

La diferencia en cuanto a la eficacia de la vacuna an-
tineumocócica conjugada entre los estudios anteriores23-26

y el nuestro puede explicarse por la edad de vacunación
de los niños. Cuando la vacunación se inicia temprana-
mente, incluso ya a los 2 meses de edad23-26, el estado de
portador de serotipos vacunales y, por tanto, el comien-
zo de los episodios de OMA neumocócica, pueden re-
trasarse hasta una edad más tardía, cuando el niño se en-
cuentra inmunológica y anatómicamente más maduro
para vencer estas infecciones. Si se inicia la vacunación
a una edad más tardía, especialmente después de haber
sufrido episodios recurrentes de OMA, los cambios pro-
ducidos en la nasofaringe y en el oído medio pueden
predisponer a la aparición de ulteriores episodios de
OMA y, por tanto, reducir la influencia de la vacuna-

ción sobre el estado de portador de neumococos y la
OMA33.

En este ensayo deben considerarse diversas cuestio-
nes. En primer lugar, en la prueba OM-6 se halló una di-
ferencia escasa, pero estadísticamente significativa, a fa-
vor del grupo de control a los 14 meses de seguimiento.
Esta diferencia coincide con la mayor diferencia hallada
en la incidencia de los episodios de OMA entre ambos
grupos de intervención. El cuestionario OM-6 es especí-
fico de la enfermedad y, por tanto, puede ser más sensi-
ble a los cambios reales en el ESF relacionado con la
otitis media. Sin embargo, podría cuestionarse la rele-
vancia clínica de la diferencia en la frecuencia de OMA
a los 14 meses de seguimiento, dada la aparente falta de
explicación para ésta y dado también que dicha diferen-
cia no persistió a lo largo de todo el seguimiento. En se-
gundo lugar, se valoró la influencia de diversas caracte-
rísticas del paciente sobre los resultados del tratamiento,
con el fin de descubrir subgrupos que pudieran benefi-
ciarse más que otros de la vacunación antineumocócica.
Sin embargo, no pudieron hallarse tales modificadores
del efecto. Aunque ello podría deberse a una falta de po-
tencia, es improbable que existan dichos modificadores
del efecto, dado que no se observó ningún efecto benefi-
cioso global de la vacunación antineumocócica. Por tan-
to, para que un subgrupo de niños se hubiera beneficia-
do de la vacunación antineumocócica, otro subgrupo
tendría que haberse deteriorado. Finalmente, durante el
ensayo hubo 8 niños (4,2%) del grupo de la vacuna anti-
neumocócica y 13 (6,7%) del grupo de la vacuna de
control que se perdieron para el seguimiento. Un niño
cambió del grupo de control al de la vacuna antineumo-
cócica. Es improbable que este pequeño número de
abandonos y cruzamientos haya influido sobre los resul-
tados del ensayo.

Aunque no se observaron diferencias globales entre
ambos grupos en cuanto a CVRS y ESF después de la va-
cunación, hubo una notable mejoría del ESF y la CVRS
en ambos grupos de intervención, especialmente durante
los primeros 7 meses de seguimiento. Esta mejoría coin-
cidió con una acusada disminución de los episodios de
OMA y es muy probable que pueda explicarse por el he-
cho de que la frecuencia inicial de la OMA se basó en los
informes de los cuidadores, mientras que durante el ensa-
yo sólo se contabilizaron los episodios de OMA diagnos-
ticados por el médico. Los cuidadores pueden haber so-
breestimado el número de episodios de OMA, lo que ya
se ha descrito con anterioridad en niños con OMAr51. Si
realmente existió un sesgo de recuerdo del cuidador sobre
la incidencia de la OMA, evidentemente puede haber in-
fluido también en el modo en que el cuidador reflejó las
medidas subjetivas, como CVRS y ESF.

Además, la disminución podría constituir un ejemplo
de regresión a la media. Los niños estudiados, con
OMAr relativamente importante, es decir, en un extre-
mo del espectro de distribución de la frecuencia de la
OMA, tienen más probabilidades de mejorar sólo por
azar. La reducción en la frecuencia de la OMA puede
ser también en parte el resultado de un curso natural fa-
vorable de la OMAr. Con anterioridad se han descrito
reducciones similares, de carácter espontáneo, en la in-
cidencia de la OMA en niños con OMAr2. Finalmente,
cada vez existen más pruebas en el sentido de que la
evolución médica y de la CVRS pueden mejorar subs-
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tancialmente por la mera participación en el ensayo, lo
que se asume que está en relación con las expectativas
de ulteriores beneficios, mejor seguimiento clínico y
otros aspectos del tratamiento del proceso52-54.

CONCLUSIÓN

La vacunación antineumocócica en niños de 1 a 7 años
con episodios recurrentes previos de otitis media aguda
no mejora su CVRS o ESF, en comparación con la vacu-
nación de control.
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