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SUMMARY

Acute ofitis media (AOM) is one of the most common infectious diseases in
childhood, the bacterial implicated are streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae or Moraxella catarrhalis as etiologic agents, microorganisms that producing
enzimas inactivity of antibiotic and for it the therapy have in exchange with the new anti
microbial agents, Cefiximic one of the they, to evaluate the efficacy in children with
AOM results safety from the point of see of clinical answer (100%) well accept and

tolerate, no adverse effects heavy.



RESUMEN

La ofitis media>aguda es una enfermedad infecciosa comun en la edad pediatrica,
cuya etiologia bacteriana se relaciona principalmente con patégenos como
Streptococcus  pneumomiae, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis,
microorganismos que pueden producir enzimas inactivadoras de antibidticos y por lo
cual la terapia tiende a cambiar con el surgimiento de nuevos agentes antimicrobianos,
uno de ellos el cefixime, cuyo efecto fue estudiado en nifies con OMA con resultados
satisfactorios desde el punto de vista de respuesta clinica (100%). bien aceptado y

tolerado, no observandose efectos secundarios graves.



INTRODUCCION

La Otitis Media Aguda (OMA) es una de las enfermedades infecciosas mas
comunmente diagnosticada en la edad infantil, usualmente es precedida por una
infeccién viral del tracto respiratorio superior que facilita la invasion bacteriana en el
oido medio (1), presentandose de 3 a 7 dias posterior a esta. La incidencia de OMA se
refiere es el 19% en los nifios entre 4 y 24 meses de edad y al menos un 23% de los
nifios tuvieron un episodio en su primer afo de vida, y el 40% presentaron un episodio
de los 4 a los 5 afios de edad‘; otros estudios refieren que un tercio de los nifios a la
edad de 3 afios han presentado 3 o mas episodios , y que hacia los 6 afios del 76 al

95% , habran sufrido cuando menos un episodio de OMA (2).

La OMA es por definicidn; la infeccion supurativa de la cubierta mucoperidstica del
oido medio, incluyendo la trompa de eustaquio, cavidad timpanica y el sistema aéreo
de la mastoides (3). El diagnéstico de la misma se realiza por la exploracion fisica del
paciente aunado al buen interrogatorio de los sintemas, como suelen ser : fiebre, dolor

de oido, irritabilidad y alteraciones del suefio.

Los organismos bacterianos mas frecuentemente asociados con OMA son :
Streptococcus pneumoniae, en un 30 a 35% de los casos, Haemophilus influenzae en
el 20% , Moraxella catarrhalis en el 15 al 20% y Streptococcus pyogenes en menos de
5%. Estudios recientes muestran un incremento en el porcentsje de cepas de
Haemophilus influenzae y Moraxella catarrhalis productoras de Betalactamasa con

porcentajes variables de acuerdo a cada pais (4).



Durante el proceso inflamatorio de la enfermedad se presentan tres estadios:

ESTADIO | o HIPEREMICO : Caracterizado por datos clinicos como fiebre, otalgia,
sensacién punzante del oido, irritabilidad, con alteraciones del suefio y la ingesta,
abservandose en la Otoscopia alteraciones de 1a coloracion de la membrana timpanica

con opacidad y coloracién ambar, asi como aumento de la vascularidad.

ESTADIO Il o INFLAMATORIO : Con incremento de la sintomatologia y por

Otoscopia membrana timpanica con hiperemia y abombada.

ESTADIO Il o SUPURATIVO: La cual se caracteriza por ceder la sintomatologia de
fiebre y dolor, presentando efusion por el conducto auditivo externo de secrecion

purulenta y por otoscopia membrana timpanica perforada (5).

Existen ciertos factores predisponentes los cuales son:
* Sexo masculino.

* Nifios alimentados con bibardn.

* Asistencia a centros de desarrollo infantil (guarderia).
* Padres fumadores.

* Antecedentes de OMA durante el primer afio de vida.
* Deportes (Natacion).

* Adenoiditis.

El tratamiento convencional es a base de ampicilina o amoxicilina y com
alternativas, sobre todo en casos de resistencia puede contarse con trimetoprim ma:
sulfametoxazol, eritromicina con suifas, cefalosporinas de segunda generacién
ampicilina o amoxicilina mas inhibidores, nuevos macrolidos y mas recientemente e

nuestro pais cefalosporinas orales de tercera generacién; de estas el Cefixime tien



caracteristicas especiales que permiten su utilizacién en la edad pediatrica siendo una

de sus indicaciones particulares la infeccion del oido medio.

Las caracteristicas sobresalientes desde el punto de vista estructural del Cefixime
son:
A) El grupo 2 amonitiazol en la posicién 7 del anillo Cefem le conﬁere una potente

actividad frente a los agentes aerobios Gram negativos.

B) El grupo Carboximetoximino que protege al anillo Betalactamico le confiere una

resistencia intrinseca frente a las Betalactamasas.

C) El radical Vinilo en la posicion del anillo Cefem confiere estabilidad al medio
acido, por lo que la presentacion oral se absorbe en forma activa independientemente
del pH gastrico.

Su mecanismo de accién es bactericida y se basa en la inhibicién de la sintesis de la
pared bacteriana, refiriéndose eficacia contra Haemophilus influenzae productores y
no productores de Betalactamasa. Streptococcus , especialmente del grupo AB,C.y G,
Moraxella catarralis productora © no de Betalactamasa y actla también contra
enterobacterias (6). Ademas su vida media prolongada le confiere el poder de
administracién de 1 o 2 dosis diarias lo-que favorece el cumplimiento de tomas de la

droga por los dias indicados.

Recientes estudios en los que se compara la aceptacion del Cefixime con otras
suspensiones pedidtricas muestran ventajas del Cefixime por su mejor sabor y
ausencia de sensacion desagradable tras la ingesta del mismo, lo cual es de vital

importancia para la toma del producto los dias que este indicado (7).
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- La tolerancia del Cefixime se ha estudiado ampliamente y los efectos secundarios
globales reportados se refieren son de menos del 4%, siendo el problema de mas
frecuente presentacion las alteraciones gastrointestinales como la diarrea, seguido de
cefalea, vértigo y manifestaciones cutaneas en menos del 1%, las cuales desaparecen

al suspender el medicamento (8).

Un tratamiento tardio o inadecuado favorece la aparicidbn de complicaciones y/o
secuelas, siendo las mas comunes: mastoiditis, laberentitis, neuroinfeccion, hipoacusia
y sordera con alteraciones del desarrotio del lenguaje y aprendizaje, que repercuten
con el intelecto del individuo afectado y por lo cual la buena seleccion del
antimicrobiano y su administracion oportuna reduciran la aparicién de complicaciones

0 secueias.
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JUSTIFICACION

En base a la aparicion de antimicrobianos con mejores caracteristicas
farmacocinéticas, y ante la necesidad de nuevas alternativas para enfrentar patdgenos
resistentes a los antimicrabianos tradicionales, es que considero de utilidad el estudio
de una cefaiosporina oral de tercera generacion para el manejo de infecciones del oido
medio, las ventajas seran el poder administrarlo aun en lactantes, la facilidad de
administracién, su espectro, la capacidad de accidn contra microorganismos
resistentes, su aceptacion por su agradable sabor y su tolerancia ya que los efectos
secundarios mas frecuentemente relacionados son minimos y la carencia de efectos
téxicos, todo lo cual favorece la buena respuesta terapéutica y la disminucién de

complicaciones y secuelas.
Durante el presente estudio del producto se evaluaron ademas de la respuesta

terapéutica, la aceptacion y tolerancia asi como la incidencia y eticlogia de OMA en las

diferentes edades pediétricas.
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MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio aplicado, clinico, longitudinal, prospectivo y abierto en el
servicio de Urgencias Pediatria del Hospital Regional 10 de Octubre del ISSSTE, que
consistié en tratar nifios con el diagnostico de OMA con edades comprendidas entre
mayores de 3 meses y menores de 15 afios a base de Cefixime durante el periodo

comprendido del 10 de Abril al 31 de Agosto de 1993.

CRITERIOS DE INCLUSION.
*  Manejo ambulatorio.
*  Edades comprendidas entre mayores de 3 meses y menores de 15 afios.
*  Ambos sexos.

-

Diagnostico clinico de OMA: criterios |, 1I, lll.

CRITERIOS DE EXCLUSION.
*  Hipersensibilidad a los antibidticos del grupo de las cefalosporinas ylo

penicilinas.

Haber tenido tratamiento previo de 24 hrs con algun otro antimicrobiano.

Enfermedad sistémica gréve.

Enfermedad gastrointestinal importante.

CRITERIOS DE ELIMINACION.

-

Administracion inadecuada por los padres.

*

Falta de cumplimiento con sus citas periédicas a revision
*

Presencia de efectos adversos importantes; anafilaxia, enfermedad del suero,

diarrea severa y exantema.
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A los pacientes incluidos en el estudio se les practicara Historia clinica completa, con
énfasis en la semiologia de la fiebre, otalgia, otorrea, e irritabilidad y se inciuirdn

otoscopia y cultivo de secrecidn dtica en caso de presentar ctorrea.

La valoracién por otoscopia se realizard en base a 4 grupos de acuerdo a los

estadios de la OMA.

ESTADIO O Normat

ESTADIOI: Alteraciones de la coloracion de la membrana timpdnica
(opacidad, hiperemia, aumento de fa vascularidad)

ESTADIO i1 . Alteraciones del estadio | mas membrana timpanica
abombada.

ESTADIO i Membrana timpanica perforada mas presencia de otorrea.

La valoracién de los pacientes se realizara;
En el momento del diagnostico e inicio del tratamiento, al tercer dia de tratamiento, y

al finalizar el mismo, sera evaluada en cada ocasion la respuesta clinica, la aceptacion

del paciente y su tolerancia al medicamento.
Este tratamiento se realizara a base de Cefixime a 8 mg/kg/dia en dos dosis

administradas cada 12 hrs durante 10 dias.

Todos los pacientes incluidos en este estudio contaran con consentimiento de
aceptacion por escrito de padres o tuteres para ingresar al protocolo momento durante

el cual se le explicara las caracteristicas del producto y se les dara las indicaciones a

seguir durante la terapia.
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RESULTADOS

Este estudio se realizd incluyendo inicialmente a 35 pacientes, todos ellos contaron
con los criterios de inclusidn sin embargo durante el mismo estudio se eliminaron 4.
Tres de ellos por no acudir a su segunda cita para su valoracion y continuacion det
tratamiento, y uno mas por referir la madre de la paciente presencia de reaccion al
medicamento la cual se caracterizd por edema facial, sin embargo no fué comprobado
ya que se administré a la paciente el medicamento vy después de 3 hrs de observacion

no presentd reaccion alguna.

Se consideraron para el estudio de 31 pacientes en total que terminaron el
tratamiento completo de 10 dias y quienes fueron evaluados en tres ocasiones. De los
31 pacientes incluidos tuvimos 22 pacientes del sexo masculino, correspondiendo al

70.9% y 9 del sexo femenino correspondiendo al 29.1% (Grafica 1).

Los pacientes se dividieron en 3 grupos de edad, los cuales fueron :
Grupo |: mayores de 3 meses y menores de 2 afios de edad (lactantes).
Grupo Ii: 2 afios a menores de 6 afios (preescolares).

Grupo lil: 6 afios @ menores de 15 afios (escolares y adolescentes).

En el grupo | se encontraron 6 pacientes {o que corresponde al 19.3%, en el grupo H
encontramos 14 pacientes correspondiendo al 45.2% vy en el grupo Hi: 11 pacientes

can el 35.5% ( Grafica 2).

15



La historia clinica mostrd al inicio fiebre en 13 de ellos, correspondiendo al 42.0% vy
18 restantes sin fiebre correspondiendo al 58% (Gréfica 3): Se detectd remisidn de la

fiebre antes del tercer dia en los 13 pacientes que cursaron iniciaimente con elia, lo
que corresponde al 100% de remisidn.

de los 31 pacientes estudiados 29 pacientes presentaron otalgia, o que
correspondié al 93.55%, de los cuales 14 fueron del oido derecho, 12 del lado
jzquierdo y tres bifateral, siendo 48.3%, 41.4% y 10.3% respectivamente (Gréfica 4).
Se valoré a los cuantos dias de inicio del tratamiento los pacientes presentaron
remision de la otalgia y se encontré que al primer dia de administracién 24 presentaron
remisién de la misma, (77.4%) al tercer dia en 4 pacientes mas hubo una remision para
un 12% y solo en uno de ellos la otalgia se refirid haber cedido al 70 dia (3.2%) y dos

pacientes nunca presentaron otalgia. (Grafica 4-A).

Lo anterior indica que el 96.8% de los nifios fratados con otalgia esta remite antes
del tercer dia y el 100% antes del séptimo dia.

Otro dato evaluado fué ia presencia de otorrea, la cual se encontrd en 12 pacientes
(38.71%), con localizacion en oido derecho en 7 pacientes (58.3%) y en oido izquierdo
en 5 (41.6%) (Gréfica 5). Se presentd una remision antes del tercer dia en 10 de elios
lo que corresponde al 83.3% y persistio en 2 pacientes en los cuales remitié antes del
7o dia de tratamiento (16.7%) (Gréfica 5-A).

La valoracién otoscopica de inicio reportd: ningin paciente en estadio 0, 17
pacientes en estadio |, 4 pacientes en estadio )}, y 10 pacientes en estadio Ill, lo que
correspondid al 54.9%, 12.9% y 32.2% respectivamente del total de pacientes

examinados; la respuesta clinica otoscépica al tercer dia de tratamiento fué de 20
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pacientes en estadio 0 (64.5%), 3 pacientes en estadio | (9.7%), 8 pacientes en
estadio ll (25.8%), y ninguno en estadio Ill. al 100. dia se encontré6 26 pacientes en
estadio 0 (83.9%), 5 pacientes en estadio 1 (16.1%), sin ningun paciente en estadio i y
Il (Gréafica 6, Tabta 1).

Se realizaron un total de 10 cultivos de secrecidn 6tica reportandose, Streptococcus
pyogenes en uno, enterobacterias en otro y Stafilococcus epidermidis en los 8

restantes.

Aceptacion.- Se interrogd intencionalmente sobre la aceptacion del antimicrobiano
por el nifo en cuanto si era agradable o desagradable ai tomarlo o despusés de
ingerirlo y se encontré que en el 100% de los casos fué bien aceptado tanto al tomario
como después de ingerirlo.

Tolerancia.- Durante la administracion del antimicrobiano como efecto secundario se
reportd presencia de disminucion de la consistencia de evacuaciones en dos pacientes
durante 1 dia (6.4%) del total de los pacientes, sin que hubiera la necesidad de
suspender el medicamento. En ningun paciente se refiere nauseas, vémito, dolor

abdominal, ni efectos severos como Rash, enfermedad del suero, anafilaxia.

17



HOSPITAL REGIONAL 1o. DE OCTUBRE
INCIDENCIA DE OMA DE ACUERDO AL SEXO

MASCULINO 22
70.97%

FEMENINO 9
29.03%

GRAFICA 1 FUENTE: URGENCIAS PEDIATRIA







HOSPITAL REGIONAL 1o. DE OCTUBRE
INCIDENCIA DE FIEBRE EN OMA




HOSPITAL REGIONAL 1o. DE OCTUBRE
INCIDENCIA DE OTALGIA EN OMA

GRAFICA4  FUENTE : URGENCIAS PEDIATRIA




HOSPITAL REGIONAL 1o. DE OCTUBRE
REMISION DE OTALGIA
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HOSPITAL REGIONAL 1o0. DE OCTUBRE
INCIDENCIA DE OTORREA EN OMA

GRAFICA 5




HOSPITAL REGIONAL 1o. DE OCTUBRE
REMISION DE OTORREA
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HOSPITAL REGIONAL 1o0. DE OCTUBRE
RESPUESTA CLINICA DEL TRATAMIENTO CON
CEFIXIME EN RELACION A LA OTOSCOPIA

100. DIA

3er. DIA

fer. DIA
2
ESTADIOS

GRAFICA 6 FUENTE: URGENCIAS PEDIATRIA




HOSPITAL REGIONAL 1o. DE OCTUBRE

TABLA 1

RESPUESTA CLINICA DEL TRATAMIENTO CON
CEFIXIME EN RELACION A LA OTOSCOPIA

DIAS
1 3 10
ESTADIO
20 26
0 0
(64.5%) | (83.9)
17 3 5
1
(54.9%) | (9.7%) | (16.1%)
4 8
2 0
(12.9%) | (25.8%)
10
3 0 0
(32.2%)

FUENTE: URGENCIAS PEDIATRIA




HOSPITAL REGIONAL 1o0. DE OCTUBRE

INCIDENCIA DE OMA EN LA CONSULTA DE
URGENCIAS PEDIATRIA DE ABRIL A AGOSTO 93

CONSULTA TOTAL 8550 PACIENTES

OMA 123
4.3%

OTRAS §728

66.99% IVRA 2822

33.01%

OTRAS 2699
96.64%

GRAFICA 7 FUENTE: URGENCIAS PEDIATRIA




ANALISIS DE RESULTADOS

La mayor incidencia se presentd en el sexo masculino, en relacién de 2.5:1 con

respecto al femenino (Grafica 1) lo que es congruente con estudios previos.

En cuanto al grupo de edad, los resuitados obtenidos muestran mayor incidencia

porcentual para el grupo |l donde se encuentran los preescolares. (Grafica 2)

Al sumar el nimero de nifios menores de 6 afios se encontré que fueron 20 (65.47%)
(Gréfica 2) similar a los observado en la literatura donde se reporta que a la edad de 7

anos el 90% de los nifios habran presentado uno 6 mas cuadros de OMA.

De los 31 nifios tratados se observd que la fiebre desaparecio antes del 3er. dia en
todos ellos (Grafica 3). La otaigia cedié en 24 pacientes (77.4%) en el primer dia y
antes del tercero habia desaparecido en 28 paciehtes (89.4%) y solo en un nifio
(3.2%), la remision persistid mas de 3 dias, pero cedié antes del décimo dia, 2 nifios

(6.4%) no presentaron otalgia. (Gréafica 4-A)

La otorrea desaparecioé en 6 pacientes (50%) en las primeras 24 hrs. y remitid antes
del tercer dia en 10 pacientes (83.3%) y solo persistié en dos pacientes cuya remisién
se observo hasta el séptimo dia de tratamiento, ningdn nifio contindo con otorrea al

terminar el tratamiento. (Grafica 5-A)
La valoracion otoscépica mostré que al primer dia de tratamiento 17 pacientes

(54.9%) se encontraron en estadio 1, 4 pacientes {12.9%) en estadio 2, y 10 pacientes

(32.2%) en estadio 3, con ninglin paciente en estadio 0. (Tabla 1, Grafica 6)
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ESTA TESIS N0 DEBE
SALIR DE L& ©isciOTECA

Al tercer dia de tratamiento mostré 20 pacientes (64.5%) en estadio 0, 3 pacientes
(9.7%) en estadio 1 y 8 pacientes en estadio 2 (25.8%), sin pacientes en estadio 3, al
finalizar el tratamiento (10 dias), 26 pacientes (83.9%) en estadio 0, 5 pacientes

(16.1%) en estadio 1, sin pacientes en estadios 2y 3.

Los cultivos realizados en secrecion otica mostraron microorganismos los que fueron
considerados contaminadores por haberse tomado de conducto auditivo externo y no

por timpanocentesis.

Se cuenta con datos que reportan que la consulta de urgencias pediatria durante los
meses comprendidos del 1o. de abril al 31 de agosto fué de 8550 en total, 2822
consultas de infecciones de vias respiratorias altas (IVRA), lo cual corresponde al
33%.

Hubo 123 casos de OMA para un 1.4% del total de la consulta y que corresponde al
4.3% al considerarse solo a las infecciones de vias respiratorias altas, ingresaron a
este estudio 31 pacientes, lo que corresponde al 1.09% del total de la consulta por

infeccién de vias respiratorias altas. (Grafica 7)



CONCLUSIONES
Mayor incidencia de OMA en sexo masculine.
Grupo de edad mas afectado por OMA en este estudio (preescolares) Grupo Il.

En el 100% de los casos las manifestaciones clinicas desaparecieron antes de!

100. dia de tratamiento.
El producto utilizado (Cefixime) tuvo buena aceptacién en el 100% de los casos.
El producto utilizado (Cefixime) fué bien tolerado en el 100% de los casos.

Los efectos secundarios se presentaron en 2 casos (6.4%) sin que hubiera

necesidad de suspender el tratamiento,

La otitis aguda se present6 en el 1.4% de la pobiacion total estudiada y en 4.3%

de la consulta con infecciones de vias respiratorias aitas.
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