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RESUMEN

Antecedentes

La otitis media aguda (OMA) es una de las enfermedades mas frecuentes en la infancia tempranay en la nifiez. El uso de antibidticos para
la OMA varia desde un 56% en los Paises Bajos hasta un 95% en los EE.UU. Canada y Australia.

Objetivos

Evaluar los efectos de los antibiéticos para los nifios con OMA.

Métodos de buisqueda

Se hicieron busquedas en CENTRAL (2012, niimero 10), MEDLINE (1966 hasta octubre, semana 4, 2012), OLDMEDLINE (1958 hasta 1965),
EMBASE (enero 1990 hasta noviembre 2012), Current Contents (1966 hasta noviembre 2012), CINAHL (2008 hasta noviembre 2012) y en
LILACS (2008 hasta noviembre 2012).

Criterios de seleccion

Ensayos controlados aleatorios (ECA) que compararan 1) farmacos antimicrobianos con placebo y 2) tratamiento inmediato con
antibidticos con observacion expectante (incluida la prescripcion tardia de antibidticos) en nifios con OMA.

Obtencion y analisis de los datos

Dos revisores evaluaron de forma independiente la calidad de los ensayos y extrajeron los datos.

Resultados principales

Para la revision de los antibidticos versus placebo, hubo 12 ECA aptos (3317 nifios y 3854 episodios de OMA) realizados en paises de
ingresos altos. Sin embargo, un ensayo no informd los resultados relevantes para los pacientes, lo cual dio lugar a 11 ensayos con riesgo
generalmente bajo de sesgo. Los antibidticos no redujeron el dolor a las 24 horas (cociente de riesgos [CR] 0,89; intervalo de confianza
[IC] del 95%: 0,78 a 1,01) aunque casi un tercio menos tuvo dolor residual a los dos a tres dias (CR 0,70; IC del 95%: 0,57 a 0,86; nimero
necesario a tratar para lograr un resultado beneficioso adicional [NNTB] de 20) y hubo menos pacientes con dolor a los cuatro a siete dias
(CR0,79;1C del 95%: 0,66 a 0,95; NNTB = 20). En comparacién con placebo, los antibidticos no alteraron el nimero de hallazgos anormales
en la timpanometria a las cuatro a seis semanas (CR 0,92; IC del 95%: 0,83 a 1,01) o a los tres meses (CR 0,97; IC del 95%: 0,76 a 1,24), ni el
numero de recurrencias de la OMA (CR0,93; IC del 95%: 0,78 a 1,10). Sin embargo, el tratamiento con antibiéticos dio lugar a una reduccién
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estadisticamente significativa de las perforaciones de la membrana timpanica (CR 0,37; IC del 95%: 0,18 a 0,76; NNTB 33) y redujo a la
mitad los episodios de OMA contralateral (CR 0,49; IC del 95%: 0,25 a 0,95; NNTB 11) en comparacidn con placebo. Las complicaciones
graves fueron poco frecuentes y no difirieron entre los nifios tratados con antibidticos y los tratados con placebo. Los eventos adversos
(como vémitos, diarrea o erupcién cutanea) ocurrieron mas a menudo en los nifios que recibieron antibidticos (CR 1,34; IC del 95%: 1,16 a
1,55; nimero necesario a tratar que resulta en un dafio adicional [NNTD] de 14). Los graficos en embudo no indican sesgo de publicacién.
El metanalisis de los datos de los pacientes individuales de un subconjunto de ensayos incluidos hallé que los antibiéticos fueron mas
beneficiosos en los nifios menores de dos afios de edad con OMA bilateral, o con OMA y otorrea.

Para la revision de los antibidticos inmediatos contra la observacion expectante, se encontraron cinco ensayos aptos (1149 nifios). Cuatro
ensayos (1007 nifios) informaron datos de los resultados que se podian utilizar para esta revision. A partir de estos ensayos, fue posible
extraer los datos de 959 nifios para el metanalisis del dolor a los tres a siete dias. No se detectd ninguna diferencia en el dolor a los
tres a siete dias (CR 0,75; IC del 95%: 0,50 a 1,12). No ocurri6 ninguna complicacion grave en el grupo de antibidticos ni en el grupo de
observacion expectante. Ademas, no se observaron diferencias en las perforaciones de la membrana timpanica ni en la recurrencia de
OMA. La prescripcién inmediata de antibidticos se asoci6 con un aumento considerable del riesgo de vomitos, diarrea o erupcién cutanea
en comparacion con la observacion expectante (CR 1,71; IC del 95%: 1,24 a 2,36).

Conclusiones de los autores

El tratamiento con antibidticos dio lugar a una reduccidn estadisticamente significativa de los nifios con OMA que presentan dolor a los
dos a siete dias en comparacion con placebo, aunque debido a que la mayoria de los nifios (82%) presenta resolucién espontanea, cerca
de 20 nifios deben ser tratados para prevenir que uno sufra de dolor de oido a los dos a siete dias. Ademas, el tratamiento con antibidticos
dio lugar a una reduccidn estadisticamente significativa de las perforaciones de la membrana timpénica (NNTB 33) y los episodios de OMA
contralateral (NNTB 11). Estos beneficios deben considerarse en relacion con los posibles efectos perjudiciales: por cada 14 nifios tratados
con antibidticos, un nifio experimentd un evento adverso (como vomitos, diarrea o erupcidn cutanea) que no habria ocurrido si se hubieran
restringido los antibidticos. Los antibidticos parecen ser mas beneficiosos en nifios menores de dos afios de edad con OMA bilateral y en los
nifios que presentan OMA y otorrea. Para la mayoria de los otros nifios con enfermedad leve, parece justificado un enfoque observacional
expectante. No hay ensayos en las poblaciones con mayor riesgo de complicaciones.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Antibidticos para la infeccion del oido medio (otitis media aguda) en los niios

Lainfeccién aguda del oido medio (otitis media aguda [OMA]) es una de las infecciones mas frecuentes de la nifiez, y causa dolor y sordera.
Alrededorde lostres afios de edad, la mayoria de los nifios han tenido al menos un episodio de OMA. Aunque la OMA generalmente resuelve
sin tratamiento, con frecuencia se trata con antibidticos. Se evalud la efectividad de los antibidticos en comparacién con placebo en nifios
con OMA. Se incluyeron 12 ensayos con 3317 nifios y 3854 episodios de OMA en esta revision sistematica. Once ensayos informaron datos
de resultado relevantes para los pacientes. Se encontré que los antibidticos no eran muy Utiles para la mayoria de nifios con OMA; los
antibiéticos no redujeron el nimero de nifios con dolor a las 24 horas (cuando la mayoria de los nifios presentaba mejoria), sélo redujeron
levemente el nimero de nifios con dolor algunos dias después y no redujeron el nimero de nifios con pérdida de la audicién (que puede
durar varias semanas). Sin embargo, el tratamiento con antibiéticos redujo el nimero de perforaciones de la membrana timpanica y los
episodios de OMA contralateral. Sin embargo, los antibidticos parecen proporcionar un mayor beneficio en los nifios menores de dos afios
de edad con infeccién en ambos oidos y en nifios con OMA y secrecion del oido. No hubo informacién suficiente para determinar si los
antibidticos redujeron las complicaciones raras como la mastoiditis (infeccion del hueso que rodea el oido).

Algunas guias han recomendado un enfoque terapéutico en el cual ciertos nifios se observan y se les administran antibi6ticos sélo si los
sintomas persisten o han empeorado después de algunos dias. Por lo tanto, también se determind la efectividad de la administracion
inmediata de antibi6ticos en comparacion con la observacién expectante en nifios con OMA. Se identificaron cinco ensayos elegibles
con 1149 nifios para esta revision. Cuatro ensayos (con 1007 nifios) informaron datos de resultado utilizables. Esta revisién no encontré
diferencias entre la administracion inmediata de antibiéticos y los enfoques de tratamiento observacional en el nimero de nifios con dolor
de tres a siete dias después de la evaluacion.

Todos los estudios incluidos en esta revisién eran de paises de altos ingresos. Existe una falta de datos sobre las poblaciones en las cuales
la incidencia de OMA y el riesgo de progresion a la mastoiditis es mayor. Los antibi6ticos provocaron efectos indeseables como diarrea,
vémitosy erupciones cutaneas,y también puede aumentar la resistencia a los antibidticos en la comunidad. Es dificil sopesar los beneficios
pequefios con los dafios menores que causan los antibidticos en la mayoria de los nifios con OMA. Sin embargo, para la mayoria de los
nifios con enfermedad leve, parece justificado un enfoque observacional expectante.
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