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RESUMEN

Actualizacion de los puntos mas importantes sobre el tratamiento
de la Otitis Media Aguda (OMA) en pediatria incluidos en el
consenso sobre su manejo en Espafa tras la introduccion de
vacunas antineumocdcicas. La OMA actualmente esta causada
predominantemente por Haemophilus influenzae no tipable
y Streptococcus pneumoniae, con aumento de los serotipos
no vacunales. El tratamiento de la OMA incluye la analgesia
adecuada, considerando dos enfoques para la antibioterapia
en funcién del perfil clinico y el paciente: una actitud expectante
para casos leves-moderados y tratamiento inmediato para casos
graves o en nifios menores de seis meses. La amoxicilina a dosis
altas se mantuvo como antibiético de eleccién, mientras que en
casos graves o con sospecha de infeccion por H. influenzae,
se sugiere el uso de amoxicilina/clavulanico. La duracién del
tratamiento antimicrobiano debe individualizarse, con pautas de
cinco dias para nifios mayores de 2 afios y entre 7-10 dias para
los menores, ajustadas a la respuesta clinica. El tratamiento de
la OMA en pediatria debe ser cuidadoso y adaptado a las carac-
teristicas individuales de cada paciente, y para ello se precisa de
una vigilancia epidemiolégica activa, asi como la actualizacion y
divulgacién de protocolos de manejo.

Palabras clave: otitis media aguda, tratamiento, uso racional de
antibidticos.

ABSTRACT

Update of the relevant points on the treatment of Acute Otitis
Media (AOM) in pediatrics included in the Spanish consensus after
the introduction of anti-pneumococcal vaccines. AOM is currently
caused predominantly by non-typeable Haemophilus influenzae
and Streptococcus pneumoniae, with an increase in non-vaccine
serotypes. The treatment of AOM includes adequate analgesia,
considering two approaches to antibiotic therapy depending on the
clinical profile and the patient: a watchful waiting for mild-moderate
cases and immediate treatment for severe cases or in children
under six months of age. Amoxicillin at high doses remains the
antibiotic of choice, while in severe cases or with suspicion of
H. influenzae infection, the use of amoxicillin/clavulanic acid is
suggested. The duration of antimicrobial treatment should be
individualized, with courses of five days for children over two years
of age and between 7-10 days for younger children adjusted to
the clinical response. The treatment of AOM in pediatrics must
be careful and adapted to the individual characteristics of each
patient, and this requires active epidemiological surveillance as
well as the updating and divulging of management protocols.

Keywords: acute otitis media, treatment, antimicrobial
stewardship.
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INTRODUCCION

La otitis media aguda (OMA) es una patologia
frecuente en pediatria, habitualmente de curso clini-
co favorable, aunque en ocasiones puede conllevar
complicaciones importantes. Por este motivo, su
manejo puede conducir a una sobrecarga en consul-
tas y un sobreuso de antibioticos.

En 2023 y tras diez afos, se publica en la
revista Anales de Pediatria la actualizacion del
documento de consenso de manejo de OMA en el
que participan las sociedades pediatricas espafolas
Sociedad Espafiola de Infectologia Pediatrica (SEIP),
Sociedad Espafola de Pediatria Extrahospitalaria y
Atencion Primaria (SEPEAP), Sociedad Espafola de
Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello
(SEORL-CCC), Asociacion Espanola de Pediatria
de Atencion Primaria (AEPap) y Sociedad Espafiola
de Urgencias de Pediatria (SEUP)." La introduccion
de vacunas antineumocécicas en los calendarios
universales espanoles y cambios epidemiolégicos
motivaron la actualizacion. Tras la pertinente revision
narrativa y consenso de expertos, se plantearon una
serie de recomendaciones que aqui presentaremos.
Desde la publicacion de este documento, otros
trabajos relevantes han abordado algunos puntos
que podrian ser controvertidos en la asistencia clinica
cuyas conclusiones aqui se recogen. Este articulo
de revision trata de enumerar los principales puntos
sobre el tratamiento de la OMA recogidos en la
actualizacién del documento de consenso respaldado
por diferentes sociedades pediatricas espafiolas con
el fin de mejorar la asistencia a nuestros pacientes y
ofrecer una vision mas actualizada que dimensione
el problema.

Este es un tema de importancia y actualidad, lo
cual se ve reflejado en que que haya sido tratado a
finales de 2024 en forma de caso clinico en la revista
New England Journal of Medicine.? También queda
trabajo por hacer, dado que aun se tiene y divulga
entre las familias el concepto de que en OMA tipi-
camente es necesario tratar con antibidticos, sobre
todo en los menores de dos anos.

EPIDEMIOLOGIA

Los estudios epidemioldgicos sobre la etiologia de
la OMA reflejan resultados heterogéneos, dado que
las vacunas utilizadas y sus coberturas alcanzadas,
pruebas microbioldgicas, criterios diagndsticos,
formas clinicas y tratamientos recomendados varian

en funcién de las regiones donde se han recogido
los datos. La mayoria de los autores coinciden en
el impacto relevante en la prevencién y el descenso
en la colonizacion nasofaringea de los serotipos
incluidos en las vacunas, aunque esto no se ha
traducido en un descenso de resistencias de neumo-
coco (mantenida entre 15-30%)."*° En la actualidad,
Haemophilus influenzae no tipable (HiNT) y Strep-
tococcus pneumoniae son las principales causas
de OMA en nifios sanos, en diferente proporcion
segun los estudios. En muchos de ellos, HiINT se
sitla como primera causa de OMA, observandose
aumento porcentual de los serotipos de neumococo
no incluidos en las vacunas que podria explicar la
no disminucién de las resistencias. En tercer lugar,
seguiria situandose Moraxella catarrhalis (con una
mayor presencia por deteccién molecular).*® Habria
que esperar para conocer la influencia de la vacuna
antineumocécica contra 20 serotipos sobre este
escenario, introducida en los calendarios en Espafa
en 2024.

Asi, los datos epidemioldgicos indican un cambio
en el panorama de los patégenos de la otitis media
aguda, en particular tras la introduccion de PCV-13.
Si bien la colonizacion neumocdcica ha disminuido,
los serotipos no incluidos en la vacuna y HINT han
surgido como contribuyentes significativos a la otitis
media aguda. La estabilidad de la resistencia de S.
pneumoniae a la penicilina y la resistencia observada
en HIiNT resaltan la necesidad de actualizar las
pautas de tratamiento y considerar cuidadosamente
el uso de antibidticos en pacientes pediatricos. Los
diferentes trabajos publicados sobre estos puntos
enfatizan la necesidad de una vigilancia epidemiol6-
gica continua para responder a la etiologia cambiante
en la otitis media aguda.

DIAGNOSTICO Y ESTRATIFICACION
DE LA GRAVEDAD

En primer lugar, hay que considerar que todo diag-
néstico confirmado de OMA debe ser sustentado en
la presencia de signos de inflamacion de la membra-
na timpanica (eritema intenso, coloracion amari-
llenta) y efusion en el oido medio (abombamiento,
otorrea o movilidad escasa/nula de la membrana
timpanica).! Estos signos se acompafnan de otalgia
reciente, que en la etapa preverbal podrian equipa-
rarse a llevarse la mano al pabellén auricular o a la
aparicion de algunos signos mas inespecificos como
irritabilidad, insomnio o rechazo de ingesta. La fiebre
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suele estar presente, aunque no es imprescindible
para el diagndstico. Teniendo esto en cuenta, se
clasificaria OMA leve o moderada con estas carac-
teristicas:’

—

. Nifios previamente sanos mayores de 24 meses.
. Nifos previamente sanos mayores de 6-24 meses

con otitis unilateral.

. Otalgia reciente menor a 48 h o con signos ines-

pecificos de baja intensidad, con buena respuesta
al tratamiento analgésico.

. Fiebre menor a 39 °C.

Categorizariamos una OMA como grave en los

siguientes supuestos:’

1.

2

NOoO Ovbh W

Nifio con apariencia de gravedad.

Otalgia moderada-intensa, de dificil control o
mayor a 48 h.

Fiebre mayor o igual a 39 °C.

Menores de 6 meses con OMA confirmada.
Pacientes entre 6 y 24 meses con OMA bilateral.
Cualquier edad con OMA con otorrea.

OMA confirmada con algun factor de riesgo: OMA
recurrente, familiares de primer grado con secue-
las éticas por OMA, inmunodepresion, anomalias
craneofaciales, hipoacusia, implante coclear.

CONSIDERACIONES SOBRE EL
TRATAMIENTO EN OMA

. Control de la otalgia: sintoma principal en la OMA,

relacionando su manejo insuficiente con aumento
del consumo de antibidticos y nuevas consultas.
Por todo ello, los analgésicos deben emplearse
desde el diagnéstico.”'® En una revision siste-
matica de 2016 no se encontraron diferencias
significativas entre paracetamol o ibuprofeno via
oral a las dosis e intervalos adecuados segun
edad y peso. No se evidencid una diferencia en
la eficacia ni en la aparicion de efectos secun-
darios entre ambos. Tampoco se recomienda su
alternancia.™

. Estrategias sobre el inicio de antibioterapia: las

dos estrategias principales de manejo de la OMA
son la actitud expectante o la terapia antibidtica
inmediata, con recomendaciones especificas
basadas en la gravedad de la afeccién y la edad
del nifo. El documento de consenso enfatiza la
importancia de los criterios de diagndstico preci-
sos y el examen de la membrana timpénica para

la OMA, con el fin de clasificar adecuadamente los
pacientes que se beneficiarian de las diferentes
estrategias siguientes:’

a. Actitud expectante: este enfoque, cada vez
mas empleado en el manejo de diferentes
infecciones, se recomienda para casos no
graves de OMA, en particular en nifios mayores
de seis meses sin sintomas graves ni factores
de riesgo, y estaria supeditada a un adecuado
seguimiento posterior.

b. Inicio inmediato de antibioterapia: se recomien-

da iniciar tratamiento empirico de entrada para
nifios menores de 6 meses, para aquéllos de
entre 6 meses y 2 afios con OMA bilateral o
caracteristicas de OMA grave, y para cualquier
nino con OMA acompafada de otorrea.
Hay que considerar que la curacion espontanea
de las OMA producidas podria alcanzar 75%
de los casos segun los trabajos, en torno a
50% en el caso de HINT y 17% en el caso de
neumococo.'? La estrategia de actitud expec-
tante respalda la optimizacion de antimicrobia-
nos, apoyado en el hecho de que un porcentaje
importante de OMA en pacientes selecciona-
dos se resolvera sélo con analgésicos. No hay
que pasar por alto que muchas de las pres-
cripciones inadecuadas de antimicrobianos se
realizan en el contexto de la OMA, ademas
de la no despreciable proporcion de reac-
ciones adversas evitables relacionadas con
los mismos y exantemas virales que acaban
como sospechosos de ser alérgicos.'>'* Exis-
ten algunos trabajos que apoyarian el empleo
de antibioterapia de entrada en pacientes con
sintomas moderados entre seis y 24 meses,
aunque con una discreta reduccion en la sinto-
matologia y el fracaso terapéutico y con un
numero necesario a tratar en torno a 20 para
lograr este resultado entre el segundo y tercer
dia del cuadro.'™""

3. Pautas antibidticas: la comparacion de las pautas

de dosificacion de amoxicilina indica que tanto la
aplicacion de dos dosis al dia como las tres dosis
al dia son eficaces, con resultados clinicos favo-
rables ya mostrados en un metaanalisis de 2013
entre 92-95% de los pacientes, sin diferencias
entre ambos grupos, aunque en algunos de los
estudios incluidos se habia empleado amoxicilina/
clavulanico y amoxicilina.'® Estos resultados se
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han correlacionado también con los hallazgos de
un trabajo publicado en Madrid en 2023, basados
en las pautas recomendadas actuales en Espafa
de tratamiento con amoxicilina a dosis altas. En
este trabajo se analizé también el impacto que la
pauta tuvo en la adherencia, con un menor impac-
to en los horarios en la pauta de dos veces al dia,
aunque con algunas dificultades con el volumen
total de la dosis en este grupo con los pacientes
mayores.

. Duracion de la antibioterapia:' respecto a este
punto, existen también diferentes tendencias en la
literatura cientifica. La evidencia cientifica actual
demuestra que los cursos cortos de antibidticos
en infecciones ambulatorias pediatricas son segu-
ros.?°22 Un ensayo clinico de Hoberman (2016)
compara tratamientos de cinco versus 10 dias con
amoxicilina clavulanico en nifios de 6-23 meses
y concluian que una duracién corta se relacio-
naba mas con fallo clinico que la duracion larga;
aunque por otra parte, los casos con fallo clinico
en ambos grupos eran mas graves, tuvieron mas
contactos con otros nifios, compromiso bilateral
y con mas caracteristicas desfavorables al inicio,
independientemente del grupo asignado al trata-
miento. Encontraron mas recurrencias en los
nifios con efusion timpanica persistente, pero sin
diferencias entre los dos grupos de tratamiento.
Tampoco se encontraron diferencias en la colo-
nizacion nasofarignea por S. pneumoniae'y HINT
que fue similar en ambos grupos.2® Un reciente
estudio italiano (ProBA project) de implantacion
de guias de practica clinica no encontré mayores
tasas de mastoiditis en el tratamiento de OMA con
amoxicilina cinco dias, aunque si lo relacionaron
con una menor utilizacion de antibioticos y apari-
cién de efectos adversos.?* Estas consideraciones
sugieren que el mayor fallo clinico encontrado
tendria més que ver con factores como la grave-
dad del episodio y riesgo de recurrencia individual
que con la duracion en si, por lo que la duracion
del tratamiento antimicrobiano debe ser cada vez
mas individualizada y no estandarizada." '

. Antibidtico empirico de eleccidn: la aparicion de
HINT como una de las principales causas de
otitis media aguda, junto con la disminucién de
Streptococcus pneumoniae, tiene implicaciones
en la antibioterapia empirica. Los patrones de
resistencia observados, como 15.5% de HINT
resistente a ampicilina, sugeririan que amoxicilina/
clavulanico podria ser una opcién de tratamiento

empirico mas adecuado. Sin embargo, hay que
considerar que la curacién espontanea del total
de las OMA podria alcanzar 75% de los casos
(50% en los casos provocados por HINT y tan
solo 17% en el caso de neumococo, que ademas
esta asociado con mayor expresion clinica de
gravedad), por lo que en el grupo de consenso se
considero prudente mantener las recomendacio-
nes previas, individualizando los casos en los que
se pueda comenzar con amoxicilina/clavulanico
como tratamiento empirico de primera linea." '
Conviene resaltar que, aunque en los calendarios
de vacunacién en Espafna contra Haemophilus
influenzae B se completa la primovacunacion a los
cuatro meses, el agente mayoritario recogido en
las OMA es HiNT. En el grupo de edad de meno-
res de seis meses, el riesgo de complicaciones y
la presencia de microorganismos productores de
betalactamasas es mayor, por lo que el criterio
que se considera es emplear amoxicilina/clavula-
nico como tratamiento empirico de primera linea
en estos pacientes.” Un estudio reciente (2023)
realizado en un centro en el Norte de Espana
sobre muestras cultivadas de otorrea identifica a
HINT como el patégeno mas comun, representa
24.5% de los casos, con una notable resistencia a
la amoxicilina de 14.5%, sugiriendo recomendar la
amoxicilina/clavulanico como un tratamiento inicial
mas adecuado, en concordancia con lo indicado
en el documento de consenso, que engloba a
los pacientes con otorrea en el grupo de OMA
grave."?® Teniendo las anteriores consideraciones
en cuenta, se recomendd en el grupo de consen-
so emplear amoxicilina de entrada salvo en los
siguientes casos: datos de gravedad, factores de
riesgo o sospecha de infeccion por HINT (meno-
res de seis meses, sin vacunacion completa,
asociacion con conjuntivitis purulenta, recurrencia,
antibidtico previo en 30 dias), fundamentado en
que el empleo de amoxicilina sin clavulanico fuera
de estas indicaciones no se habia relacionado con
un aumento de efectos adversos, complicaciones
o fracaso terapéutico."?®

. Dosis de amoxicilina: considerando lo revisado en

el apartado de epidemiologia y considerando las
tasas de resistencia de neumococo a penicilina
aun presentes por la emergencia de serotipos
no vacunales, la actitud que el grupo del docu-
mento de consenso considerd mas prudente fue
mantener las dosis altas de amoxicilina (80-90
mg/kg/dia)." En aquellos casos en los que se ha
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recomendado el empleo de amoxicilina/clavu-
lanico (datos de gravedad, factores de riesgo o
sospecha de infeccion por HINT -menores de seis
meses, no vacunacion completa, asociacion con
conjuntivitis purulenta, recurrencia, antibiético
previo en 30 dias-), de igual manera se dosificara
a 80-90 mg/kg/dia de amoxicilina/clavulanico 8:1."

RECOMENDACIONES SOBRE
EL TRATAMIENTO EN OMA!

. La analgesia con paracetamol o ibuprofeno a
dosis adecuadas es la base del tratamiento en
la OMA. No se recomienda la alternancia entre
ambos.

. La conducta expectante o la prescripcion anti-
bidtica diferida, precedidas de una informacion
apropiada a cuidadores, podrian ser estrategias
adecuadas en la siempre que no existan factores
de riesgo y seleccionando adecuadamente a los
pacientes: mayores de seis meses con OMA unila-
teral, ninos sanos mayores de 24 meses, fiebre
menor a 39 °C, otalgia leve, con buena respuesta
a analgésicos o reciente (menos de 48 horas).
La efectividad de esta estrategia depende de la
confianza de la familia/cuidadores y del adecua-
do seguimiento y por lo tanto esta directamente
apoyada en una alianza terapéutica establecida.
. Se recomendaria tratar directamente con antibidti-
cos a aquellos pacientes menores de seis meses, a
los menores de dos afos si tienen OMA bilateral, si
existe inmunodepresién o seguimiento imposible, y
en OMA unilateral grave (estado general alterado,
otalgia intensa o de dificil control 0 més alla de 48
horas, fiebre mayor de 39 °C, o si existen factores
de riesgo en OMA confirmada -hipoacusia, implan-
te coclear, OMA recurrente, familiares de primer
grado con secuelasz por OMA).

. Independientemente de la decision individualiza-
da tomada respecto al empleo de antibidticos en
base a estos criterios clinicos, se debe optimizar
el tratamiento sintomatico y garantizar el acceso
a la atencion médica si aparecen datos de mala
evolucidn, explicando claramente los signos de
alarma e idealmente un control clinico en las
proximas 72 horas.

. El tratamiento antibiético de eleccién en la OMA
en nifios con sintomas moderados sin factores de
riesgo continda siendo amoxicilina 80-90 mg/kg/dia.
. Se podria administrar el tratamiento antibiético en
dos o tres dosis al dia, individualizando en funcion

del impacto en los horarios del nifio y la tolerancia
al volumen de la dosis segun la posologia elegida.

. Si existen datos de gravedad, factores de riesgo o

sospecha de infeccion por H. influenzae (menores
de seis meses, no vacunacion completa, asocia-
cion con conjuntivitis purulenta, recurrencia,
antibidtico previo en 30 dias): deberia emplear-
se amoxicilina/clavulanico 8:1 (dosis 80-90 mg
amoxicilina/kg/dia en dos o tres tomas).

. Para pacientes pediatricos mayores de dos afos

con OMA no complicada con buena evolucion
clinica inicial y sin factores de riesgo se proponen
pautas cortas de cinco dias, y en los menores de
dos afos pautas de 7-10 dias. Se debe individua-
lizar la duracion del tratamiento antimicrobiano
(especialmente en pacientes con evolucion térpi-
day grupos en riesgo de complicaciones) siempre
atendiendo a la respuesta. Se recomienda indivi-
dualizar la duracion del tratamiento antimicrobiano
en pacientes de riesgo o con evolucién torpida.
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