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ARTICULO ORIGINAL

Amoxicilina versus azitromicina en el
tratamiento de otitis media aguda en nifos
asistidos en un centro de atencion primaria
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Resumen

Objetivos: 1) comparar la eficacia de amoxicilina
versus azitromicina en el tratamiento de otitis media
aguda en nifios asistidos en un Centro de Atencion
Primaria y 2) capacitar al personal médico de dicho
Centro en el uso del otoscopio.

Método: se incluyeron 51 nifios de 6 meses a 5 afios,
con diagnéstico de otitis media aguda, 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-otoscoépica. 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 diagnéstico
médico y otorrinolaringolégico en 31 de ellas; se
diagnostico otitis media aguda 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).
Discusion: independientemente de las fallas en el
cumplimiento del tratamiento, el porcentaje de
curacién en ambos grupos fue similar. Es posible que
el elevado porcentaje de curacién hallado en ambos
grupos sea debido a la alta tasa de resolucion
espontanea 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 otitis media aguda.
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Summary

Introduccion

Objectives: 1) To compare the efficacy of amoxicillin
versus azithromycin in the treatment of acute otitis
media 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 acute otitis media 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)
amoxicillin per 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, acute otitis
media resolved satisfactorily in 77% and 81% of the
patients in group 1 and 2 respectively. 53% of the
patients in groupl and 86% in group 2 completed
treatment, and follow up was achieved in 40% and
48% respectively. Neither resolution of acute otitis
media nor therapeutic failures showed statistically
significant differences between both groups (p=0,56).
Discussion: Recovery from acute otitis media 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 staff in otoscopic technique, which will
enhance appropiate management of acute otitis media
in the future.

Otitis media
Amoxicillin-therapeutic use
Azithromicin-therapeutic use

Key words:

La otitis media aguda (OMA) es una de las patologias
pediétricas mas frecuentes, especialmente en el lactante
(12 Es uno de los principales motivos de consultaen el
primer nivel deatenciony unacomplicacion habitual de
los nifios que cursan infecciOn respiratoriaaguda (IRA)
deorigen viral. Se estima que en el primer afio de vida
entre un tercio y la mitad de los episodios de IRA se
complican con OMA ©,

L os pediatras deben estar capacitados en el uso apro-
piado del otoscopio parapoder confirmar el diagndstico,
valorar laevolucién, las complicacionesy derivar opor-
tunamente al especialista.

Esta enfermedad demanda grandes costos en salud
debido ahoras de atencion médica, uso de antibidticosy
secuelas.

Se dispone de una ampliagama de antibiéticos Gtiles
en su tratamiento. La Food and Drug Administration
(FDA) ha aprobado trece de ellos @. El uso raciona de
los mismos debe basarse en la relacion ries
go-beneficio-costo 419, LaamoxicilinacontinGasien-
do considerado el antibiético de primera linea 417,
Actualmente se dispone de nuevos macrolidos de vida
media prolongada, como la azitromicina, que ofrece
ventajasdesde el punto de vistaposol 6gico yaque se ad-
ministraen unadosisdiariadurantetresdias, lo que me-
jorael cumplimientoy acortaladuracién del tratamien-
to, con menores efectos de seleccion delaflora

Diversos estudios han demostrado que el tratamiento
con azitromicinaen dosis Unicadurante 36 5 dias(dosis
total 30 mg/kg), tiene unaeficaciasimilar al tratamiento
con cefuroxime-axetil o amoxicilina-clavulénico duran-
te 10 diasy con amoxicilinadurante 5 dias 123,

El siguiente trabajo se planificd con el objetivo pri-
mario de comparar la eficacia del tratamiento de la
OMA con amoxicilina versus azitromicina en una po-
blacion de nifios asistidos en un Centro de Atencidn Pri-
maria.

El objetivo secundario fue capacitar al personal médi-
co en el uso apropiado del otoscopio, herramientaindis-
pensable en el diagndstico de OMA.

Material y método

El estudio sellevd acabo entrejunio de 1997 y enero de
1998 en & Centro de Salud Materno Infantil Maciel,
ubicado en €l barrio Ciudad Vieja, Montevideo. En di-
cho centro se asiste poblacién usuariadel Ministerio de
Salud Pdblicay funciona con persona médico depen-
diente del mismo y de la Facultad de Medicina (docen-
tesy estudiantes del curso de Postgrado de Pediatria).
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Tabla 1. Caracteristicas de la poblacién
Caracteristica Grupo 1 Grupo 2 p
(amoxicilina) (azitromicina)
n=30 n=21

Edad (meses). Mediana (min-max) 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) 0,76
Dos 0 més episodios de OMA previos, FA(FR) 4(13) 5(24) 0,07
Adenoidismo, FA(FR) 5(17) 2(10) 0,75
Concurrencia a guarderia, FA(FR) 5(17) 7(33) 0,25
CEV vigente, FA(FR) 24 (80) 14 (67) 0,64
FA: frecuencia absoluta; FR: frecuencia realtiva; OMA: otitis media aguda; CEV: certificado esquema de vacunacion

Seincluyeron nifiosde 6 mesesab afios, con diagnos-
ticode OMA, asistidos por persona médico dependien-
tedelaFacultad de Medicina

Se excluyeron aquellos nifios que habian recibido tra-
tamiento antimicrobiano en los siete dias previos; alér-
gicos alaamoxicilina o azitromicina; tratados con car-
bamacepina o digitdlicos; con enfermedad hematol 6gi-
ca, renal, hepética o cardiovascular conocidas o porta-
doresde otitismediacroénicao recidivante.

Se definié como otitis media crénica aquell os casos
con perforacion timpanicay supuracion por mas detres
meses y como otitis media recidivante la presencia de
cuatro 0 més episodiosde OMA en seis meses.

El diagndstico deOMA sebaso enlapresenciadesin-
tomas de enfermedad agudatalescomofiebre, irritabili-
dad, otalgia, decaimiento, vomitos u otorreade hasta 48
horas de evolucién, en presencia de otoscopia patol 6gi-
ca(membranatimpanicacongestivao procidente, o pre-
senciade supuracion).

Durante & primer mes del estudio serealiz6 entrena-
miento en & uso del otoscopio, supervisado por otorri-
nolaringélogo.

Los pacientes con OMA fueron asignados a azar,
mediante tabla de nimeros al eatorios, auno de dos gru-
pos:

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

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

Se planifico larealizacion de controles en e Centro
deSaudalosb, 14y 28 diasluego del diagnéstico. En
caso de no concurrir al control en policlinica, € mismo
fue realizado en el domicilio del paciente.

En cada control se vaord la evolucidon clini-
co-otoscopicay € cumplimiento del tratamiento. Para
ello se completé una ficha precodificada. En la evolu-
cion clinicasetomo en cuentala presenciadefiebre, re-
chazo del alimento, vémitos, otalgia, otorreaeirritabili-
dad. De laevolucion otoscdpica se consigné coloracion
y brillo timpénico, asi como la presencia de abomba-
miento, derrame o perforacion.

Se definié alos efectos de este estudio:

m  Curacion: sin sintomas de enfermedad aguday con
mejoria del aspecto del timpano, dentro de los pri-
meros 15 dias luego de realizado €l diagndstico.

m Fallaterapéutica: persistenciade sintomasy altera-
ciéntimpanicahastal5 diasluegodeiniciado el tra-
tamiento.

= Nuevo episodio: cuando los sintomas y signos tim-
panicos se reinstalan 15 dias después de la curacion
de un episodio confirmado y tratado.

Para el procesamiento de los datos se utiliz6 el pro-
grama Epilnfo 6.0. Las comparaciones estadisticas se
realizaron segun € test de chi cuadrado corregido por
indice de Y ates. Cuando fue necesario se aplicd test de
Fisher. Nivel de significacién p=0,05.

Resultados

Durante el periodo de entrenamiento se realizaron 32
otoscopias, coincidiendo e diagnéstico médico y oto-
rrinolaringol 6gico en 31 de ellas. Se diagnostico OMA
en 23 casos.

Durante el periodo de estudio, seincluyeron 51 nifios
conOMA, 30ene grupoly 21 ene grupo 2.

Las caracteristicas de la poblacidn se muestran en la
tabla 1. No se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos.
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Figura 1. Sintomas en la primera consulta
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Figura 2. Diagnostico otoscépico

Los sintomas clinicos al momento del diagndstico se
presentanenlafigural. Estosfueron similaresen ambos
grupos, siendo los més frecuentes otalgiay fiebre.

Se diagnosticaron 37 OMA congestivas, 9 supuradas
y 4 contimpano procidente. No hubo diferenciassignifi-
cativasen los hallazgos otoscopi cos entre ambos grupos
(figura2).

En latabla 2 se muestrael cumplimiento de los con-
troles programados. Delos 51 pacientes estudiados sdlo
22 (43%) concurrieron alostres controles. Si bienen €l
grupo 2 el porcentaje de concurrenciaal tercer y cuarto
control fue mayor que en el grupo 1, esta diferenciano

fue estadisticamente significativa(p= 0,14y p= 0,8 res-
pectivamente).

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

Laduracién del tratamiento se muestraen latabla 4.
Completaron el tratamiento 34 pacientes: 16 del grupo 1
y 18 del grupo 2. En dos pacientes del grupo 1 €l trata-
miento fueincompleto. En 15 fue imposible determinar
estedato (12 del grupo 1y tresdel grupo 2). Todas estas
diferencias fueron estadisticamente significativas.
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Tabla 2. Dias desde la primera consulta

Tabla 3. Cumplimiento de los controles

Dia programado Dia del control

Grupo1l Grupo 2
(amoxicilina) (azitromicina)
Mediana
22 consulta 5 5 4
32 consulta 14 13 8
42 consulta 28 22 24

Grupo1 Grupo 2 p
(amoxicilina) (azitromicina)
n=30 n=21
23 consulta 26 (87) 19 (91) 0,98
3 consulta 14 (47) 15(71) 0,14
42 consulta 12 (40) 19 (48) 0,8

Tabla 4. Cumplimiento del tratamiento

Tabla 5. Resultados del tratamiento

Grupo1l Grupo 2 p Grupo 1 Grupo 2 p
(amoxicilina) (azitromicina) (amoxicilina) (azitromicina)
n=30 n=21 n=30 n=21
Completo 16 18 0,03 Curacién 23 17 0,56
Incompleto 2 0 0,03 Fallaterapéutica 2 2 0,56
Se desconoce 12 3 0,03 Se desconoce 5 2 0,56

No seencontraron diferencias estadisticamente signi-
ficativas en cuanto alaevolucién delaOMA en ambos
grupos. El porcentaje de curacion fue 90% parael grupo
1y 81% parael grupo 2. El porcentaje defallaterapéuti-
cafue4% parael grupo 1y 10% parael grupo 2 (tablab).
Dos pacientes de cada uno de los grupos presentaron un
nuevo episodio.

Discusion

La OMA es una de las enfermedades ala que mas fre-
cuentemente se ve enfrentado el pediatra en € primer
nivel de atencioén. Se presenta habitual mente con fiebre,
otalgia, pérdidaauditivay vomitos ?429, Su diagnéstico
exiged uso delaotoscopiaparaconfirmar lasalteracio-
nes timpanicas 2%, Sin embargo, no es habitual que el
pediatra utilice adecuadamente esta técnica.

En este estudio, en un breve periodo de tiempo, los
médicos lograron capacitarse en el uso de la otoscopia,
como lo evidencialaelevada coincidenciacon € otorri-
nolaringdlogo en | os hallazgos otoscépicos.

Laincorporacion de la otoscopiaen laprécticaclinica
contribuye al manegjo més apropiado de esta patologia,
evitael uso indiscriminado de antibidticos, disminuyelas
interconsultas con & especialistay disminuyelos costos.

El porcentaje de curacion dela OMA fue similar con
los dos antibidticos en los regimenes indicados. Estos
hallazgos coinciden con los detrabajosprevios. Sinem-

bargo debe sefialarse que en la evolucion de esta enfer-
medad es dificil evaluar el impacto de los antibi6ticos
por distintas razones. Por un lado, existe unaatatasade
resolucion espontanea gque oscila entre 70-90% seguin
los distintos autores +6811121617.2627). esa porcentgje es
similar a porcentaje de curacién observado en este estu-
dio bajo tratamiento antibi6tico. Ademés se destacaque
74% de los pacientes presentaban OMA congestiva, es
decir unaformaleve delaenfermedad en lacual esdis-
cutida laindicacién de antibidticos. Muchas OMA con-
gestivasno son deetiol ogiabacteriana. Diversosautores
recomiendan €l uso de antibidticos en aguellas otitis
congestivas con timpano opaco, ya que esimposible la
diferenciacién clinicaentre laetiologiaviral y bacteria-
na. A pesar deesto, € tratamiento antibiético llevaauna
mejoria clinica mas rapida, esteriliza el liquido, dismi-
nuye €l tiempo de supuracion en oido medio, y funda-
mentalmente previene las complicaciones supurativas
tardias como lamastoiditis (+6810-1216.17:2627)

El elevado porcentgjede pacientesenlosqueno selo-
gré completar el seguimiento reflgja la dificultad de la
realizacion de estudios prospectivos que requieren se-
guimiento prolongado anivel comunitario.

Con azitromicina, mayor porcentgje de pacientes
completé e tratamiento. Es posible que esto seadebido
aque el tratamiento se completa en menor nimero de

diasy su posologia, con unadosisdiaria, esmas acepta-
da e,
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