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Resumen

Objetivos: 1) comparar la eficacia de amoxicilina versus azitromicina en el tratamiento de otitis media aguda
(OMA) en nifos asistidos en un Centro de Atencién Primariay 2) capacitar al personal médico de dicho Centro en
el uso del otoscopio.

Método: se incluyeron 51 nifios de 6 meses a 5 arios, con diagndstico de OMA, que fueron asistidos en el Centro
Materno Infantil Maciel (Montevideo) entre junio de 1997 y enero de 1998. Los pacientes fueron asignados en
forma aleatoria a dos grupos: 1) amoxicilina 50 mg/kg/dia, via oral, en tres dosis, por 10 dias y 2) azitromicina
dosis unica de 10 mg/kg/dia, via oral, por tres dias. Se planificaron tres controles (dia 5, 14 y 28) para valorar la
evolucion clinico-otoscépica. Durante el primer mes del estudio se realizé entrenamiento en el uso del otoscopio,
supervisado por otorrinolaringélogo.

Resultados: durante el periodo de entrenamiento se realizaron 32 otoscopias coincidiendo el diagnostico médico

y otorrinolaringoldgico en 31 de ellas; se diagnosticdé OMA en dos. De los 51 nifios incluidos en el estudio, se
comprobd la curacion en 77% de los pacientes del grupo 1y 81% de los pacientes del grupo 2. Completaron el
tratamiento 53% de los pacientes del grupo 1y 86% de los pacientes del grupo 2; el seguimiento fue completo en
40% y 48% respectivamente. No se hallaron diferencias significativas en relacion al porcentaje de curacion ni de
fallas terapéuticas (p=0,56).

Discusién: independientemente de las fallas en el cumplimiento del tratamiento, el porcentaje de curacioén en
ambos grupos fue similar. Es posible que el elevado porcentaje de curacion hallado en ambos grupos sea debido
a la alta tasa de resolucion espontdnea en esta patologia. El elevado porcentaje de pacientes en los que no se
logré completar el seguimiento refleja la dificultad de los estudios prospectivos, que requieren seguimientos
prolongados. Se destaca la importancia de la capacitacion del personal médico en el uso del otoscopio, lo que
contribuye al manejo apropiado de la OMA.
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Summary

Objectives: 1) To compare the efficacy of amoxicillin versus azithromycin in the treatment of acute otitis media
(AOM) in children, in a Primary Care Center; 2) to train the medical staff of the Center in otoscopic technique.
Methods : 51 children, 6 months to 5 years old, treated for AOM in the Centro Materno Infantil Maciel
(Montevideo) between june 1997 and january 1998, were enrolled in a prospective trial. They were randomly



assigned to one of two groups: 1) amoxicillinper os 50 mg/kg/day in 3 divided doses, during 10 days;
2)azithromycin per os in a single dose of 10 mg/kg/day, during 3 days.Three consecutive visits were planned (at
day 5, 14 and 28) for clinical and otoscopic follow up. During the first month of the study physicians were trained in
otoscopic technique by an otolaryngologist.

Results : During the training period 32 otoscopic assessments were done; in 31 there was agreement in the
diagnosis made by physician and otolaryngologist. Of the 51 children enrolled in the trial, AOM resolved
satisfactorilyin 77% and 81% of the patients in group 1 and 2 respectively. 53% of the patients in group1 and 86%
in group 2 completed treatment, and follow up was achieved in 40% and 48% respectively. Neither resolution of
AOM nor therapeutic failures showed statistically significant differences between both groups (p=0,56).
Discussion: Recovery from AOM was similar in both groups, independently of treatment compliance, probably

because spontaneous resolution is frequent in this disease. The high number of patients lost for planned follow up
visits expresses difficulties in long lasting prospective studies. The most remarkable achievement of this study was
the training of the medical staffin otoscopic technique, which will enhance appropiate management of AOM in the
future.
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Introduccion

La otitis mediaaguda (OMA) es una de |as patol ogias pediatricas méas frecuentes, especialmente en €l lactante ¢2. Esuno de
los principales motivos de consulta en €l primer nivel de atencién y una complicacion habitual de |os nifios que cursan
infeccion respiratoria aguda (IRA) de origen viral. Se estima que en el primer afio de vida entre un tercio y lamitad de los
episodios de IRA se complican con OMA @),

L os pediatras deben estar capacitados en € uso apropiado del otoscopio para poder confirmar el diagndstico, valorar la
evolucién, las complicacionesy derivar oportunamente al especialista.

Esta enfermedad demanda grandes costos en salud debido a horas de atencién médica, uso de antibidticos y secuelas.

Se dispone de una amplia gama de antibi6ticos (tiles en su tratamiento. La Food and Drug Administration (FDA) ha aprobado
trece de ellos @. El uso racional de los mismos debe basarse en la relacion riesgo-beneficio-costo @419, Laamoxicilina
contindia siendo considerado el antibidtico de primera linea 417, Actualmente se dispone de nuevos macrdlidos de vida media
prolongada, como la azitromicina, que ofrece ventajas desde el punto de vista posol dgico ya que se administraen unadosis
diaria durante tres dias, |0 que mejorael cumplimiento y acorta la duracion del tratamiento, con menores efectos de seleccion
delaflora

Diversos estudios han demostrado que €l tratamiento con azitromicina en dosis Unica durante 3 6 5 dias (dosis total 30 mg/kg),
tiene una eficacia similar al tratamiento con cefuroxime-axetil o amoxicilina-clavulnico durante 10 diasy con amoxicilina
durante 5 dias (823,

El siguiente trabajo se planificd con el objetivo primario de comparar la eficaciadel tratamiento dela OMA con amoxicilina
versus azitromicina en una poblacién de nifios asistidos en un Centro de Atencion Primaria.

El objetivo secundario fue capacitar al personal médico en el uso apropiado del otoscopio, herramienta indispensable en el
diagndstico de OMA.

Material y método

El estudio sellevd a cabo entre junio de 1997 y enero de 1998 en el Centro de Salud Materno Infantil Maciel, ubicado en €l
barrio Ciudad Vigja, Montevideo. En dicho centro se asiste poblacion usuaria del Ministerio de Salud Plblicay funciona con
personal médico dependiente del mismo y de la Facultad de Medicina (docentes y estudiantes del curso de Postgrado de
Pediatria).

Se incluyeron nifios de 6 meses a 5 afios, con diagndstico de OMA, asistidos por personal médico dependiente de la Facultad
de Medicina

Se excluyeron aquell os nifios que habian recibido tratamiento antimicrobiano en los siete dias previos; alérgicosala



amoxicilina o azitromicina; tratados con carbamacepina o digitélicos; con enfermedad hematol 6gica, renal, hepatica o
cardiovascular conocidas o portadores de otitis media crénica o recidivante.

Se definié como otitis media crénica aquell os casos con perforacion timpanicay supuracion por més de tres mesesy como
otitis media recidivante la presencia de cuatro o mas episodios de OMA en seis meses.

El diagnéstico de OMA se bast en la presencia de sintomas de enfermedad aguda tales como fiebre, irritabilidad, otalgia,
decaimiento, vémitos u otorrea de hasta 48 horas de evolucion, en presencia de otoscopia patol 6gica (membrana timpanica
congestiva o procidente , o presencia de supuracion).

Durante el primer mes del estudio se realiz6 entrenamiento en el uso del otoscopio, supervisado por otorrinolaringdlogo.
L os pacientes con OMA fueron asignados a azar, mediante tabla de nimeros aleatorios, a uno de dos grupos:

1) Amoxicilina, 50 mg/kg/dia, viaoral, en tres dosis, durante 10 dias.

2) Azitromicinaen dosis Unica de 10 mg/kg/dia, via oral, durante tres dias.

Se planifico larealizacion de controles en €l Centro de Salud alos 5, 14 y 28 dias luego del diagnéstico. En caso de no
concurrir a control en policlinica, el mismo fue realizado en el domicilio del paciente.

En cada control se valoré la evolucion clinico-otoscépicay el cumplimiento del tratamiento. Para ello se completd unaficha
precodificada. En la evolucién clinica se tomé en cuenta la presencia de fiebre, rechazo del alimento, vomitos, otalgia, otorrea
eirritabilidad. De la evolucién otoscdpica se consignd coloracion y brillo timpénico, asi como la presencia de abombamiento,
derrame o perforacion.

Se defini6 alos efectos de este estudio:

» Curacion: sin sintomas de enfermedad aguday con mejoria del aspecto del timpano, dentro de los primeros 15 dias
luego de realizado € diagnostico.

- Fallaterapéutica: persistencia de sintomasy alteracién timpanica hasta 15 dias luego de iniciado € tratamiento.

» Nuevo episodio: cuando los sintomasy signos timpanicos se reinstalan 15 dias después de la curacidn de un episodio
confirmado y tratado.

Para el procesamiento de los datos se utilizd el programa Epilnfo 6.0. Las comparaciones estadisticas se realizaron segun el
test de chi cuadrado corregido por indice de Y ates. Cuando fue necesario se aplico test de Fisher. Nivel de significacion
p=0,05.

Resultados

Durante el periodo de entrenamiento se realizaron 32 otoscopias, coincidiendo €l diagnéstico médico y ctorrinolaringol 6gico
en 31 de ellas. Se diagnosticd OMA en 23 casos.

Durante el periodo de estudio, se incluyeron 51 nifios con OMA, 30 en el grupo 1y 21 en e grupo 2.

Las caracteristicas de la poblacion se muestran en latabla 1. No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre
ambos grupos.

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion

Caracteristica Grupo 1 Grupo 2 p
(amoxicilina) (azitromicina)
n=30 n=21
Edad (meses). Mediana (min-méax) 18 (6-60) 17 (7-48) 0,76
Varones, FA(FR) 16 (53) 13 (62) 0,75
Eutréficos, FA(FR) 27 (90) 19 (91) 0,66

Hacinamiento, FA(FR) 18 (60) 13 (62) 076



Dos 0 més episodios de OMA previos, FA(FR) 4(13)

Adenoidismo, FA(FR) 5(17)
Concurrencia aguarderia, FA(FR) 5(17)
CEV vigente, FA(FR) 24 (80)

OMA: otitis media aguda; CEV: ;?

Los sintomas clinicos a momento del diagndstico se
presentan en lafigura 1. Estos fueron similares en ambos
grupos, siendo los més frecuentes otalgiay fiebre.

Se diagnosticaron 37 OMA congestivas, 9 supuradasy 4 con
timpano procidente. No hubo diferencias significativas en los
hallazgos otoscopicos entre ambos grupos (figura 2).

En latabla 2 se muestrael cumplimiento de los controles
programados. De los 51 pacientes estudiados solo 22 (43%)
concurrieron alos tres controles. Si bien en € grupo 2 €l
porcentaje de concurrencia a tercer y cuarto control fue
mayor que en el grupo 1, esta diferenciano fue

ml

Figura 1. Sintomas en la primera consulta
24

Figura 2. Diagnostico otoscopico

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas
en cuanto alaevolucion dela OMA en ambos grupos. El
porcentaje de curacion fue 90% para el grupo 1y 81% para el
grupo 2. El porcentaje de falla terapéutica fue 4% para el
grupo 1y 10% parael grupo 2 (tabla 5). Dos pacientes de
cada uno de los grupos presentaron un nuevo episodio.

Discusion

La OMA es una de las enfermedades ala que més
frecuentemente se ve enfrentado el pediatraen el primer nivel
de atencidn. Se presenta habitualmente con fiebre, otalgia,
pérdida auditivay vomitos 425, Su diagndstico exige el uso
de la otoscopia para confirmar las alteraciones timpanicas
425 Sin embargo, no es habitual que € pediatra utilice
adecuadamente esta técnica

En este estudio, en un breve periodo de tiempo, |os médicos
lograron capacitarse en el uso de la otoscopia, como lo
evidenciala elevada coincidencia con € otorrinolaringdlogo
en los hallazgos otoscépicos.

Laincorporacion de la otoscopia en la préacticaclinica
contribuye a manejo mas apropiado de esta patologia, evita
€l uso indiscriminado de antibidticos, disminuye las
interconsultas con el especialistay abarata los costos.

5 (24) 0,07
2(10) 075
7(33) 025
14 (67) 064

estadisticamente significativa (p= 0,14 y p= 0,8
respectivamente).

En lamayoria de los pacientes, la concurrenciaalos
controles no se realizé en los plazos de tiempo programados.
Estos datos se presentan en latabla 3.

Laduracion del tratamiento se muestra en latabla4.
Completaron el tratamiento 34 pacientes: 16 del grupo 1y 18
del grupo 2. En dos pacientes del grupo 1 € tratamiento fue
incompleto. En 15 fue imposible determinar este dato (12 del
grupo 1y tres del grupo 2). Todas estas diferencias fueron
estadisticamente significativas.

El porcentaje de curacién dela OMA fue similar con los dos
antibidticos en los regimenes indicados. Estos hallazgos
coinciden con los de trabajos previos. Sin embargo debe
sefialarse que en la evolucion de esta enfermedad es dificil
evaluar el impacto de |os antibi6ticos por distintas razones.
Por un lado, existe una ata tasa de resolucion espontanea que
oscila entre 70-90% segun los distintos autores ¢
68,1112,1617.2627); eSe porcentaje es similar al porcentaje de
curacion observado en este estudio bajo tratamiento
antibidtico. Ademas se destaca que 74% de | os pacientes
presentaban OMA congestiva, es decir unaformaleve dela
enfermedad en lacua es discutidalaindicacion de
antibidticos. Muchas OMA congestivas no son de etiologia
bacteriana. Diversos autores recomiendan el uso de
antibidticos en aquellas otitis congestivas con timpano opaco,
yaque esimposible la diferenciacion clinica entre la etiologia
viral y bacteriana. A pesar de esto, € tratamiento antibi6tico
llevaaunamejoriaclinicamas rapida, esterilizael liquido,
disminuye €l tiempo de supuracion en oido medio, y
fundamentalmente previene las complicaciones supurativas
tardias como la mastoiditis (4-6810121617.2627),

El elevado porcentaje de pacientes en los que no se logré
completar € seguimiento reflejaladificultad de larealizacion
de estudios prospectivos que requieren seguimiento
prolongado a nivel comunitario.

Con azitromicina, mayor porcentaje de pacientes completo el
tratamiento. Es posible que esto sea debido aque e
tratamiento se completa en menor nimero de diasy su
posologia, con una dosis diaria, es mas aceptada (1823,



Tabla 2. Dias desde la primera consulta

Dia programado

22 consulta 5
3 consulta 14
42 consulta 28

Dia del control

Grupo 1
(amoxicilina)

Grupo 2
(azitromicina)

Mediana

13 8

22 24

Tabla 3. Cumplimiento de los controles

Grupo 1
(amoxicilina)
n=30
22 consulta 26 (87)
32 consulta 14 (47)
42 consulta 12 (40)

Grupo 2 p
(azitromicina)
n=21
19 (91) 0,98
15(71) 0,14
19 (48) 08

Tabla 4. Cumplimiento del tratamiento

Grupo 1
(amoxicilina)
n=30
Completo 16
Incompleto 2

Se desconoce 12

Grupo 2 p
(azitromicina)
n=21
18 0,03
0 0,03
3 0,03

Tabla 5. Resultados del tratamiento

Grupo 1
(amoxicilina)
n=30

Curacion 23
Fallaterapéutica 2

Se desconoce 5
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