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Objetivo
Comparar en el tratamiento de la otitis media aguda

(OMA) en niños la eficacia entre una sola dosis (IM) de

ceftriaxone (CFX) (50 mglkg) y diez días de tratamiento
oral en dos dosis con cotrimoxazol (8 mg,&g/dia de TMP y
40 mgl<gldia de SMZ.).

Diseño
Ensayo clÍnico, randomizado, simple ciego con poder

del 80% para detectar una diferencia del 70 7o entre arrr-

bos grupos.

Lugar
Boston, E.E.U.U

Pacientes

Los tratamientos de diez días de grupo de diez días de tratamiento, el

duración son los habituales para el resultado fue equivalente, o sea que

tratamiento de la otitis media, sin em- la estrategia de indicar un trata-
bargo, con el objetivo de bajar los cos- miento o el otro tendría el mismo re-
tos y aumentar la adherencia se han sultado. una limitación a considerar
ensayado otras propuestas terapéu- en este punto es que el poder (capa-

ticas. En este trabajo se usó TMP- cidad que tiene un estudio para de-

SMZ como droga de comparación por tectar diferencias verdaderas entre
su eficacia frente a gérmenes pro- los grupos) fue del 807o, y en un es-

ductores de B lactamasas y porque tudio de equivalencia en el cual Ia hi-
era el preferido de los pediatras par- pótesis es que no hay diferencia en

ticipantes. Teniendo en cuenta la efi- Ios tratamientos, el poder debería ser

cacia de ambas estrategias al dia14, mayoral 9o7o.La consecuencia de es-

analizadas por intención de tratar, to es que el estudio no tenga la sen-

podemos suponer que al margen de sibilidad suficiente para detectar di-
la adherencia que haya habido en el ferencias reales entre los grupos.

habían desaparecido y se 1o veía en su estado habitual de

salud; mejorado si tenía menos signos, si estaba afebril y
si el padre o el pediatra 1o veían mejor. Se consideró que

había fallado eI tratamiento si persistían los signos o ha-
bía nuevos. A los días 14-28 se los consideró curados si

permanecían bien desde la visita previa. Se consideró que

había firllado el tratamiento, si había nuevos signos más

Ia persistencia de derrame.

Resultados
El análisis fue hecho por intención de tratar al grupo V

inicial de 484 niños seguido del día 0 al 14 inclusive. Los

resultados fueron equivalentes (P=0.29). No hubo dife-
rencias significativas en cuanto a Ia persistencia de de-

rrame en el oído medio. a.los 14 y 28 días. Efectos adver-
sos: el 23.6 % del grupo CFX y el 9.2 7o del grupo cotri-
moxazol presentó diarrea (P<0.01). El 8.4 7o del gtupo
CFX presentó dolor en el sitio de invección.

Conclusiones

También en general el cumplimiento
del tratamiento en un trabajo de in-
vestigación suele ser mayor que en la
práctica clínica. En cuanto al costo del

tratamiento en nuestro medio, es im-
portante destacar que para niños me-

nores de 10 kg. los costos son equiva-
lentes: Ceftriaxone $15 y TMP SMZ

$14; siendo más caro el tratamiento
con Ceftriaxone en los de maYor Pe-

so:Ceftriaxone $zo y TMP SMZ $14.
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596 niños entre 3 meses y 3 años de edad reclutados La efrcacia del CFX monodosis IM es comparable a la

en centros de atención primaria. de 10 días de TMP-sMZ oral.

Criterios de exclusión: Antibióticos en los 7 dias pre-

vios, anomalías anatómicas, inmunosupresión, enferme-
dad crónica, alergia a penicilinas, cefalosporinas o sulfas,

antecedente de timpanostomia. OMA se definió como sig-

nos de enfermedad aguda, membrana timpánica anormal
y signos objetivos de derrame en oido medio.

Intervención
484 pacientes (827a) fueron considerados elegibles. 241

recibieron CFX y 243 TMP-SMZ. Los grupos estuvieron
bien balanceados. Fueron recitados al dia 3, 14 v 28. A1

día 3 se los consideró curados si los signos de enfermedad

Apoyo económico: Laboratorio Roche.
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