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RESUMEN

Mediante el siguiente ensayo clinico nos propusimos evaluar los resultados obtenidos con el
uso profilactico de la amoxicilina (aminopenicilina semi-sintética) en dosis Unica y nocturna en
pacientes diagnosticados en la consulta de Otorrinolaringologia Pediatrica con una Otitis Media
Aguda Recurrente; entidad esta que en ocasiones se nos convierte en un agobiante problema
de salud. En el mismo hemos podido precisar las edades mas frecuentes en que se desarrolla,
la dosis mas adecuada, asi como el tiempo que debemos mantener el tratamiento profilactico
con el objetivo de obtener los resultados satisfactorios en la resolucion del proceso.
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INTRODUCCION

La Otitis Media Aguda (OMA) es la infeccion bacteriana mas comun en nifios menores de 3
afos (1,2). Se caracteriza por inflamacion de la mucosa del oido medio, cuyos sintomas
primordiales son: dolor, fiebre y cambios otoscopicos de la membrana timpanica.

Los procesos infecciosos del oido medio son clasificados en Otitis Media Aguda, Otitis Media
Secretora y Otitis Media Crénica Supurada, y se omiten las Otitis Medias Agudas Recurrentes
(0.M.A.R) demeritando su importancia clinica. La O.M.A.R es definida como tres o mas
episodios agudos en un periodo de 6 meses en los que los cuadros de agudizaciéon tendrian
mas de un mes de diferencia en el periodo de aparente remision del proceso. (3, 5, 8,9)

Es conocido que los gérmenes causales mas frecuentes son el Streptococcus Pneumoniae y el
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Haemophilus Influenzae (60 %), mucho menos frecuente el Streptococcus grupo "A" (10 %),
el Stafilococcus aureo (3 %), la Bramhamella Catarrhallis (2%) y los bacilos Gram negativos
(2 %). (5,6)

El objetivo general del tratamiento es erradicar la infeccion; la mayoria de los casos de OMA
responden a un esquema terapéutico de antibiéticos, descongestionantes nasales, analgésicos
y vapor (5,8-10).

Por lo expuesto anteriormente sobre este problema de salud que representa la O.M.A.Ry
motivados por las escasas referencias de estudios en la provincia sobre el tema, realizamos
un diagnodstico y seguimiento de infantes con esta entidad a los cuales se les indic6
tratamiento profilactico nocturno con Amoxicilina, observandose su posterior evolucion y
eficacia del tratamiento.

Este estudio multicéntrico encaminé sus pasos esencialmente a evaluar la eficacia del
tratamiento profilactico con la amoxicilina, pero también determiné en el transcurso de la
misma las edades y sexo mas frecuentes en que se present6 la O.M.A.R, asi como la dosis y
tiempo de administraciéon mas efectivos para conseguir la resolucion de los signos y sintomas
en los pacientes pediatricos.

Por tanto, de esta forma, la Quimioprofilaxis nocturna con Amoxicilina nos ha aportado una
variante de tratamiento eficaz en la lucha ante este en ocasiones agobiante problema de salud
en la Otorrinolaringologia Pediatrica.

METODO

Se realiz6 un ensayo clinico terapéutico fase Il, aleatorizado, en grupos paralelos. El universo
quedoé conformado por 140 pacientes diagnosticados y seguidos con esta patologia y fueron
divididos en dos grupos de 70 pacientes cada uno: el grupo control que no llevé tratamiento y
el grupo de estudio que llevé tratamiento quimioprofilactico nocturno con Amoxicilina. Los
criterios diagndsticos de inclusiéon para la seleccion de sujetos fueron:

1.- Nifios de ambos sexos comprendidos entre O y 6 afios de edad.

2.-Pacientes que hayan tenido tres o0 mas episodios agudos de O.M.A en un periodo de 6
meses con diferencia de méas de 1 mes entre uno y otro.

3.-Otoscopa acorde al proceso en estudio.

Tratamiento

El diagndstico de la O.M.A.R se realiz6 por el responsable de la investigacion a cada paciente,
por medio de interrogatorio y de otoscopia.

Al grupo experimental se le orient6 tratamiento con Amoxicilina a 20 mg x kg en dosis Unica
al acostarse. La duracion del tratamiento estuvo en dependencia de la evolucién en cada caso.
Al grupo control se le indicé tratamiento sintomatico durante este mismo periodo (gotas
nasales, vapor, antipiréticos). Para la evaluacion de la eficacia del tratamiento se realizo
otoscopia semanal durante el primer mes de tratamiento, quincenal en el segundo y
mensualmente con posterioridad, lo que permitié valorar la terapéutica.

Escala de clasificacion de la respuesta.

e Excelente: Después de un mes de tratamiento la otoscopia es normal.

e Bueno: Después de un mes de tratamiento han desaparecido los sintomas y se revela
evolucion a la normalidad de la membrana timpanica.

e Aceptable: Luego de tres meses de tratamiento puede o no persistir cierta sintomatologia
y la otoscopia no muestra cambios significativos.

e Fracasado: Cuando se mantenga igual sintomatologia, la membrana timpanica tiene
iguales caracteristicas que al inicio del tratamiento.

e Empeorado: Recaida o complicacion en tres meses de tratamiento.
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La informacion fue recolectada a través de la entrevista y el examen fisico. Se conformé una
base de datos procesada segun las medidas de resumen para variables cuantitativas y
cualitativas. Los resultados fueron presentados en tablas confeccionadas en el programa de
Microsoft Word.

RESULTADOS

La edad y el sexo de los pacientes con OMA Recurrente (Tabla No. 1) muestra un predominio
del sexo masculino, tanto para el grupo estudio como para el grupo control, con un 58,7 % y
54,2 % respectivamente, mientras que en el sexo femenino fue de un 41,4 % y 45,7 %,
correspondiendo al grupo de edad de 1-2 afios el de mayor afectacién con un 34,2 %, seguido
por los menores de 1 afio con 27,2 %, el de 2-3 afios con 19,2 % vy el resto de los grupos de
edades en los que se manifiesta con menor cuantia esta afectacion fueron los de 3-4 afios con
10,7 %, el grupo 4-5 afios con 5,7 % y el grupo de 5-6 afios con un 2,8 %.

Los pacientes con OMA Recurrente tratados con amoxicilina (Tabla No. 2) presentaron una
evolucion hacia la mejoria que se fue incrementando a medida que se prolongoé el tiempo de
tratamiento, mostrando que a partir de los 21 dias mas del 80 % de los pacientes habian
mejorado, mientras que un minimo de pacientes de este grupo mostré evolucion estable o
empeoramiento en los primeros dias del tratamiento. En el grupo no tratado profilacticamente
observamos que la evoluciéon fue estable o hacia el empeoramiento en la gran mayoria de los
pacientes, s6lo un minimo de ellos mostré mejoria después de los 45 dias.

El tratamiento profilactico con amoxicilina en pacientes con O.M.A Recurrente (Tabla No.3) fue
satisfactorio, incrementandose su efectividad en la medida en que se prolong6 el tiempo de
tratamiento, obteniéndose a los tres meses la regresion de los sintomas y signos con un total
de 31 pacientes para un 51.6 %, mientras que en el grupo en que no se uso6 la amoxicilina a
los tres meses solo dos pacientes que representan un 3.3 % habian tenido mejoria de la
patologia.

La evaluacion al final del tratamiento profilactico con amoxicilina en pacientes con OMA
Recurrente (Tabla No. 4) fue favorable, ya que curaron un total de 54 para un 90 %o,
mejoraron 4 para un 6.6 %, se mantuvieron estables 2 para un 3.3 % y sefialandose que
ninguno empeord; mientras que en el grupo en que no se uso6 la amoxicilina se mantuvieron
estables 38 pacientes para un 63.3 %, 4 mejoraron para un 6.6 %, 6 curaron para un 10 % y
aparece en 12 empeoramiento de la enfermedad para un 20 %.

TABLA No. 1
Pacientes con OMAR seguin sexo y edad. Nov. /02-Nov. /704. Hospital Pediatrico
Provincial de Matanzas "Eliseo Noel Caamano".

EDAD FEMENINO MASCULINO TOTAL
Grupo EstudiolGrupoControl|Grupo Estudio|Grupo Control|

No. %0 No. %0 No. %0 No. %0 No. %0

- 1 afio 8 11.4 7 10 13 18.5 10 14.2 38 27.1
1-2 afos 9 12.8 13 18.5 12 17.1 14 20 48 34.2
2-3 anos 5 7.1 8 11.4 6 8.5 8 11.4 27 19.2
3-4 afnos 3 4.2 2 2.8 6 8.5 4 5.7 15 10.7
4-5 anos 2 2.8 1 1.4 3 4.2 2 2.8 8 5.7
5-6 afnos 2 2.8 1 1.4 1 1.4 0 0 4 2.8
Total 29 41.4 32 45.7 41 58.7 38 54.2 | 140 | 100

Fuente: Planilla de recoleccién de datos.



TABLA No. 2

Pacientes con O.M.A.R segun tiempo de tratamiento y evolucion. Nov./02-Nov /704.
Hospital Pediatrico Provincial Mtzas. "Eliseo N. Caamafo”.

Grupo Estudio Grupo Control
Evolucion Evolucion

Tiempo de Estable Mejor Empeorado Estable Mejor Empeorado

No | % No | % | No % No % | No| % No %

tratamiento

7 dias 22 | 36.6 | 29 |48.3] 9 15 32 |53.3] O 0 28 | 46.6
15 dias 16 | 26.6 | 40 |66.6] 4 6.6 34 |56.6| O 0 26 | 43.3
21 dias 9 15 50 [83.3] 1 1.6 38 | 63.3| O 0 22 | 36.6

30 dias 3 5 57 95 0 0 39 65 0 0 21 35

45 dias 3 5 57 95 0 0 41 168.3]| 1 1.6 18 30
2 meses 2 3.3 58 |96.6] O 0 39 65 3 5 19 | 31.6

3 meses 2 3.3 58 |96.6] O 0 40 | 66.6 | 5 8.3 15 25
4 meses 2 3.3 58 |96.6] O 0 42 70 7 |11.6| 11 | 18.3
5 meses 2 3.3 58 |96.6] O 0 41 |168.3] 9 15 10 | 16.6

6 meses 2 3.3 58 |96.6] O 0 38 |63.3]| 10 | 16.6 | 12 20

Fuente : Planilla de recolecciéon de datos.

TABLA No. 3

Pacientes con OMAR segun tiempo de tratamiento. Hospital Pediatrico Provincial de
Mtzas. ”Eliseo N. Caamafo”. Nov. /72002—Nov. /72004.

Tiempo de Grupo Estudio Grupo Control
No. % No. %
Tratamiento.
1 mes 2 3.3 0 0
2 meses 14 23.3 0 0
3 meses 31 51.6 2 3.3
4 meses 3 5 6 10
5 meses 4 6.6 3 5
6 meses 6 10 49 81.6

Fuente : Planilla de Recoleccién de Datos.

TABLA No. 4

Pacientes con OMA Recurrente segun la evaluacion al final del tratamiento
profilactico. Nov. /2002—Nov. /72004. Hospital Pediatrico Provincial de Mtzas. "Eliseo

Noel Caamano".

Evolucion Grupo Estudio Grupo Control
No. % No. %
Curado 54 90 6 10
Mejorado 4 6.6 4 6.6
Estable 2 3.3 38 63.3
Empeorado 0 0 12 20

Fuente: Planilla de recoleccién de datos.

32



DISCUSION

Al estudiar a los pacientes con O.M.A.R en el Servicio de O.R.L. Pediatrico encontramos que
en la distribuciéon por edades (Tabla No. 1) predominé el grupo comprendido entre 0 y 3 afios
con un total de 113 pacientes para un 80,7 %. El grupo entre 1 y 2 afios de edad muestra el
porcentaje mas alto de casos diagnosticados, pero segun se refiere en la bibliografia dentro
del grupo de O a 3 afios no hay diferencias significativas entre un grupo y otro (1, 4, 8-10).
En cuanto al sexo se evidencia el predominio del masculino (56,4 %), lo que se corresponde
con estudios como los de Bello Mora y cols.(8)

Los pacientes tratados con Amoxicilina profilactica (Tabla No. 3 y Tabla No. 4) presentaron
una evolucién hacia la mejoria que fue incrementandose a medida que se prolongé el tiempo
de tratamiento. En el grupo control la evolucién fue estable o hacia el empeoramiento en la
gran mayoria. S6lo un minimo de pacientes mostré mejoria después de los 45 dias.

Con respecto al tiempo de tratamiento encontramos que 31 pacientes (44,2 %) necesitaron
mantenerlo durante tres meses. En 14 pacientes se redujo el tiempo a dos meses para lograr
el mismo efecto. La gran mayoria de las investigaciones revisadas como las de Morayta y Col
(10) y la de Ernesto Desio (4) han obtenido resultados satisfactorios con tres meses de
tratamiento profilactico, pero en nuestro estudio tuvimos la particularidad de extender
necesariamente este proceder a seis pacientes (10 %) para lograr los resultados deseados.
Como se muestra en la Tabla No. 4 la evaluacion general al concluir el tratamiento fue
satisfactoria para 54 pacientes (90 %) que curaron, 4 pacientes mejoraron (6.6 %) y 2 se
mantuvieron estables (3.3 %). La mayoria de los que no llevaron tratamiento se mantuvieron
estables, (63.3 %), y so6lo 6 curaron (10 %), 4 pacientes mejoraron (6.6 %) y 12 empeoraron
(20 %).

Pefia Lopez y Col (6) realizaron un trabajo en el que el 89 % de los pacientes con OMAR bajo
tratamiento con Amoxicilina evolucionaron hacia la curacion total (mejoria en un 10 % y falla
en un 1 %). También Enrique Mansilla (11) destaca la eficacia de la Amoxicilina con un 91 %
de curacion total.

Las diferentes investigaciones y estudios internacionales sobre el uso de la Amoxicilina en la
OMA Recurrente muestran su eficacia ya que se logra una adecuada respuesta al tratamiento,
tanto preventivo como curativo.
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SUMMARY

By means of the following clinical research we intended to evaluate achieved by
prophylactically using night, only-one doses of amoxicillin (semi-synthetic aminopenicillin) in
patients diagnosed at the pediatric otolaryngology consultation with recurrent acute medial
otitis. This malady occasionally can become a severe health problem. We have been able to
state the most frequent ages of development, the most adequate doses, ,and also the time
we have to keep on the prophylactic treatment with the objective of achieving the most
satisfactory results in solving the problem.
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