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1. Sobre la utilidad de la profilaxis antibiótica continua para prevenir la otitis
media recurrente  

Mejor respuesta obtenida: 

• Clinical Evidence  Diciembre 2001 vol6 (versión traducida)
Paddy O’Neill

Una revisión sistemática encuentra que la profilaxis continua con antibióticos tiene efec-
to en prevenir la recurrencias en la OM aguda. Sin embargo, un posterior ECA no encuentra
diferencias significativas entre la profilaxis con antibióticos y placebo. Se encuentra poca evi-
dencia de qué antibiótico debe usarse, por cuánto tiempo y qué número de episodios de OM
aguda justifican el tratamiento.

Beneficios versus placebo. Se encuentra una revisión sistemática y un ECA. La revisión
sistemática (búsqueda hasta abril de 1993) identifica 33 ECA que comparan antibióticos con
placebo para prevenir las recurrencias y otitis media secretoria. Nueve de los ensayos inves-
tigaban sólo la OM. No está claro en la revisión qué estudios se referían sólo a niños, si bien
4 de ellos incluían la palabra niño en el título o aparecían en revistas pediátricas. La mayo-
ría de los estudios definen OM recurrente cuando se dan, al menos, 3 episodios de OM
aguda en 6 meses. Los antibióticos usados más comunes fueron la amoxicilina, el cotrimo-
xazol, y el sulfametoxazol administrados entre 3 meses a 2 años. En conjunto, la revisión
encuentra que los antibióticos reducen ligeramente las recurrencias de OM aguda (RA 0.08
con antibióticos vs. con placebo 0.19: RRA 11% IC95% 3-19%; NNT por mes para prevenir
episodio agudo 9 IC 95% 5-33). El más reciente ECA incluye 194 niños de 3 meses a  6 años
de edad, con tres episodios documentados de OM aguda en los 6 meses precedentes, que
fueron randomizados a amoxilicina 20mg/kg por día en una o dos dosis por día o placebo.
Los niños fueron seguidos mensualmente, si estaban asintomáticos, o en 3-5 días, si tenían
síntomas de infección respiratoria hasta los 90 días. Este ECA encuentra que los antibióti-
cos no fueron más efectivos que el placebo en prevenir recurrencias de OM aguda (RR de
quedar libre de OM aguda diagnosticado por otoscopia y timpanometría de 1.00 IC 95%
0.66-1.52, usando un análisis completo, tuvieron 36 pérdidas en el seguimiento). 

2. Sobre la eficacia de la vacunación antineumocócica en la prevención de la
OM recurrente

Mejor respuesta obtenida:

• Efficacy of a pneumococcal conjugate vaccine against acute otitis media.
N Engl J Med, Vol. 344, No. 6 February 8, 2001.www.nejm.org
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Ensayo clínico doble ciego con vacuna heptavalente frente a vacunación de hepatitis B.

786 casos y 794 controles, y un tercer grupo no incluido en el estudio. Hay un 5.4% de
pérdidas en el grupo de estudio y 4.5% en el grupo control. El diagnóstico de OM aguda
se realizó por criterios clínicos estandarizados y cultivo de exudado de oído medio.

Los pacientes fueron monitorizados hasta los 24 meses.

Se definió la OM recurrente cuando se dan, al menos, 3 episodios de OM en 6 meses o,
en un año, 4 o más episodios.

Resultados: 

Hay una reducción del nº de episodios totales de OM aguda de cualquier causa (6%, IC 95%
-4 a +16) que no alcanza significación estadística pero es similar a la observada en el estu-
dio de Kaiser-California con la salvedad de que en aquél no se estandarizaron los criterios diag-
nósticos de OM aguda y era un outcome secundario. La reducción de los episodios de OM
aguda secundarios a cepas de neumococo incluidos en la vacuna 57% (IC 95% 44-76) se
asocia a un aumento de OM aguda por otros gérmenes de alrededor del 33% (IC 95% 21-45).

La conclusión es clara: la vacuna sólo protege de los serotipos incluidos en la vacuna e
incrementa los episodios de OM aguda producidos por los otros serotipos.

• Pneumococcal vaccines for preventing otitis media 
Straetemans M, Sanders EAM, Veenhoven RH, Schilder AGM, Damoiseaux 
RAMJ, Zielhuis GA. (Cochrane Review). 
In: The Cochrane Library, Issue 2, 2002. Oxford: Update Software.

Conclusiones de los revisores: sobre la base de la información disponible de la efectividad de
la vacuna neumocócica para la prevención de la OM, no está indicada la vacunación generaliza-
da. Los resultados de los ensayos en curso de realización pueden dar más información para
determinar si la vacunación neumocócica es efectiva en grupos de alto riesgo (OM recurrente).

3. Sobre la eficacia de la vacuna antigripal para prevenir la OM recurrente

Mejor respuesta obtenida:

• Influenza A Vaccine Decreases the Incidence of Otitis Media in 6- to 30-Month-Old 
Children in Day Care
Clements, Dennis A. MD, PhD; Langdon, Lori; Bland, Christina RN; Walter, Emmanuel  
MD, MPH
Arch Pediatr Adolesc Med, Volume 149(10). October 1995.1113-1117

Muestra de 186 niños de los cuales la mitad de ellos recibieron la vacuna antigripal. La
vacunación antigripal protege de episodios de OM aguda (OR 0.69, IC 95% 0.49-0.98 duran-
te la estación invernal).

En este estudio de cohortes se documenta que la vacunación de la gripe durante la esta-
ción invernal conlleva una reducción de los episodios de OM aguda y de la inserción de tubos
de timpanostomía como resultado secundario.
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