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Resum

Objectiu: Descriure el tractament emprat a la otitis mitjiana aguda (OMA) en adults i 'adherencia als protocols i guies cliniques actuals.
Disseny: Estudi descriptiu transversal i retrospectiu.

Ambit: Centre de Salut Sa Torre de Manacor de I'Area de Salut de Mallorca.

Subjectes: 291 pacients amb diagnostic d'otitis mitjana aguda en la historia clinica electronica des de novembre de 2015 amaig 2016.
Mesures: De la historia clinica i la base de dades de prescripcio es va obtenir: les caracteristiques sociodemografiques i el tracta-
ment farmacologic emprat: antibiotic, antinflamatoris no esteroides (AINE) o corticoides; via oral o topica; descrits amb estadistics
de centralitat i dispersio. Las diferencies entre OMA i OMA supurada (OMS) es varen contrastar mitiancant Chi-quadrat de Pearson.
Resultats: S'analitzaren 249 pacients que compliren els criteris d'inclusio. La mitiana d’edat va ser de 39 anys (DE 13); 102/249
(41%) eren homes. Els antibiotics orals van ser el principal grup farmacologic prescrit 126 (50,6%), seguit de I'antibiotic topic 118
(47,4%) i corticoide topic 102 (41%). Altres farmacs emprats foren AINE 71 (28,5%), corticoides nasals 38 (15,3%) i corticoides
orals 5 (2%). Els pacients con OMS tenien major probabilitat d'haver rebut antibiotics topics que les no supurades 63,2% vs 40,4%
(p=0,002) i més corticoides topics 57,4% vs 64,8% (p=0,001). Per a la resta de grups farmacologics ho hi va haver diferencies esta-
disticament significatives. Unicament 34/249 (13,7%) de las OMA valorades presentaren una adequada prescripcié farmacoldgica.
Conclusions: En el nostre centre de salut hi ha escassa adherencia a les recomanacions terapeutiques actuals de la otitis mitjana
aguda, aixi com un Us inapropiat dels antibiotics.

Paraules clau: Otitis mitjana aguda, atencié primaria, antibioterapia, adults.

Abstract

Objective: To describe the treatment used against acute otitis media (AOM) in adults and adherence to current clinical protocols
and guidelines.

Design: Cross-sectional and retrospective descriptive study.

Setting: Health Center Sa Torre de Manacor in the Health Area of Mallorca.

Participants: 291 patients diagnosed with acute otitis media in the electronic clinical record during the period November 2015 -
May 2016.

Measurements: From primary care electronical clinical records and prescription database we obtained sociodemografic cha-
racteristics of patients and prescriptions of antibiotics, non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAID) or steroids in oral or topical
use; described by centrality and dispersion statistics. Differences between AOM and suppurative acute otitis media (SOM) were
calculated using Pearson’s Chi-square.

Results: \We analyzed 249 patients who met the inclusion criteria. The mean age was 39 years (SD 13); 102/249 (41%) were ma-
les. Oral antibiotics were the main pharmacological group prescribed 126 (50.6%), followed by topical antibiotic 118 (47.4%) and
topical corticosteroid 102 (41%). Other drugs were NSAIDs 71 (28.56%), nasal corticosteroids 38 (15.3%) and oral corticosteroids
5 (2%). Patients with SOM were more likely to have received topical antibiotics than AOM 63,2% vs 40,4% (p=0,002) and more
topical corticosteroids 57,4% vs 64,8% (p=0,001). For the remaining pharmacological groups there were no statistically significant
differences. Only 34/249 (13.7%) of the AOMs assessed had an adequate pharmacological prescription.

Conclusions: There is little adherence in our health center to the current therapeutic recommendations of acute otitis media, as
well as an inappropriate use of antibiotics.

Keywords: Acute otitis media, primary care, antibiotic therapy, adults.
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Introduccio

Considerem Otitis Mitiana Aguda (OMA) tota infeccio
aguda de 'oilda mitjana que es presenta amb dolor, in-
flamacio i/0 presencia de fluit a caixa timpanica, amb
perdua d'audicio’?, La presencia de febre, perdua de
gana, nausees i vomits suggereixen possible OMA
complicada®. Tot procés que afecti la funcid de la trom-
pa d'Eustagui pot precedir una OMA®4, essent-ne les
infeccions del tracte respiratori superior les principals
responsables®®’, Es pot presentar a totes les edats, tot
i que per les caracteristiques anatomiques de la oida
en formacio, és més freqlient en la infancia, i per tant la
que ha generat major evidencia cientifica i en la que es
fonamenta el maneig de la OMA en I'adult’2#,

El diagnostic és clinic i per otoscopia on observem
bombament de la membrana timpanica, absencia o
limitacio de la seva mobilitat i/0 presencia d'un nivell
hidroaeri amb o no posterior otorrea (serosa, serosan-
guinolenta o purulenta)?®'°, Es considera OMA espora-
dica quan son episodis alllats; OMA de repsticid quan
son episodis repetits i OMA supurativa (OMS) quan hi
ha contingut purulent a caixa timpanica, amb sortida o
no d'aguest pel conducte auditiu extern?.

Les complicacions més habituals son®'": Intracranials:
meningitis, abscessos cerebrals, abscessos extradu-
rals, trombosi lateral del sinus i encefalitis; Extracrani-
als: paralisis del facial, abscés subperiostic, mastoiditis
i laberintitis.

Les dades epidemiologiques indiquen la infeccio virica
del tracte respiratori superior com la responsable més
freqUent de la fase inicial d’'una OMA?571218 assent en
alguns casos, a posteriori, que apareix una sobrein-
feccid per Streptococcus pneumoniae (30%) o per
Haemophilus influenzae (20-256%) les que prolonguen
el quadre i en menor mesura I'Streptococcus betahe-

molitic grup A, I'Staphylococcus i la Moraxella catarrha-
//'82,6‘7‘MI

Les ofitis son tractades majoritariament per metges
d’Atencio Primaria i el seu maneig esta ampliament pro-
tocol-litzat, en base a la major evidéncia possible, per
guies de les seves societats cientifiques®'® i d'agencies
d'avaluacio i gualitat®°, No hi ha evidencia sobre I'efec-
tivitat dels antibiotics orals en comparacio amb placebo
en la reduccio del dolor, la recurrencia ni el nimero de
complicacions’®. Linici del tractament antibiotic, en cas
de ser necessari, es faria en diferit®'®, als 2 o 3 dies
d’haver-se iniciat el procés i no objectivar-se milloria
0 haver-hi empitjorament de la clinica. En aquest cas,
el tractament d'eleccid seria la amoxicil-ina 500 mg
tres vegades al dia durant cinc a set dies. Unicament
s'emprara I'amoxicil-lina-clavulanic en cas de no milloria
pensant en cobrir 'Haemophilus influenzae productor
de beta-lactamases o els macrolids en cas d’al-lergics

a la penicil-lina?. En les OMS amb perforacié timpanica
i supuracio, es recomana també mantenir-se expectant
inicialment® o I'Uis topic d’antibiotic i esteroides’°,

L'Us inapropiat d'antibiotics en processos respiratoris
de vies altes per professionals d'atencio primaria, o per
automedicacio dels pacients?®, ha portat a un increment
de les resistencies bacterianes en el nostre medi?' 2,
arribant a Espanya, el 2011, fins el 30% de resisten-
cies del pneumococ a la penicil-lina’. Per edats d'en-
tre 20 a 64 anys, es va estimar als Estats Units en el
periode 2010-2011, un sobretractament antibiotic mig
de la OMA del 33%%. En la darrera decada, atribuit a
I'aparicié de la vacuna antipneumococcica, i un Us mes
racional de la terapia antibiotica, es va aconseguir reduir
la resistencia del pneumococ a la penicil-lina al 7-8% de
las soques’®.

En el aquest estudi, volem coneixer el maneig terapeu-
tic de la OMA en I'adult que fan els metges d'atencid
primaria d’'una zona basica de salut, el perfil antibiotic
emprat | si s'adequa a I'evidencia cientifica i recomana-
cions de les associacions d'atencio primaria.

Material i métode

Es tracta d'un estudi descriptiu transversal i retrospec-
tiu basat en la revisio d'histories cliniques, realitzat en el
Centre de Salut de Manacor, que el 2012 tenia assigna-
des unes 30.466 targetes sanitaries. Els subjectes d'es-
tudi foren els episodis incidents dOMA en majors de 13
anys diagnosticats consecutivament entre novembre de
2015 i maig de 2016. Como episodi s'entén, el que in-
clou una visita index en la que el pacient sol-licita atencio
per presentar simptomes d'OMA, amb visites successi-
ves 0 No pel seu control. Aixi, es considera nou episodi
Sl passades 3 setmanes des de I'inici del tractament, el
pacient no ha tornat pel mateix motiu, sempre que no
consti persistencia de la malaltia en la historia clinica. Cri-
teris de inclusio: presencia del diagnostic en la historia
clinica electronica (e-SIAP) dels codis CIE9: Otitis mitjana
no supurada neom (CIE-9: 381.0), Otitis mitjana supura-
tiva i neom (CIE-9: 382), Otalgia (CIE-9: 388.7) i Otorrea
(CIE-9: 388.6) i els codis CIAP: Dolor d'cida/orella (HO1),
Otitis mitjiana/miringitis aguda (H71) i Otitis mitjana serosa
(H72). Es varen excloure pacients immunodeprimits de-
tectats en la revisio de la historia clinica (definida com un
estat patologic en el que el sistema immunitari no com-
pleix el paper de protector que li correspon, deixant a
I'organisme vulnerable a la infeccid, podent ser de tipus
primari 0 secundari a infeccions, diabetis, processos on-
cologics, medicamentosos, etc.).

Com variables es van considerar: I'edat, el sexe, el di-
agnostic (codis CIE-9 i CIAP definits). Com variable de-
pendent s’ha considerat a) tractament prescrit: que en
base a la Classificacid Anatomica Terapeutica i Quimica
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de la Organitzacié6 Mundial de la Salut serien: analgesic
o antiinflamatori (M1), antibictic oral (JO1), antibiotic topic
(SO2A), corticoide topic (SO2C); b) adequacio del trac-
tament: en base a les recomanacions cientifiques®1e72°
s’ha considerat adequada 'administracio inicial d’antiin-
flamatoris en totes les oftitis mitjianes, I'ls de tractament
antibiotic oral diferit i I'is d’antibiotic topic (amb o sense
corticoides) Unicament en cas d'otitis mitjana supurada.
La resta de tractaments no s’han considerat adequats
per el tractament de TOMA.

Des de la Unitat de Sistemes d'Informacic d’Atencio
Primaria, es va elaborar un llistat de pacients majors de
13 anys, que des de novembre del 2015 fins maig del
2016, tenien registrats episodis amb els codis diagnos-
tics d'estudi. Cap investigador, en cap cas, va valorar un
pacient tractar per ell. La base de dades va ser anonimit-
zada abans de procedir a la fase d'analisi,

Les dades de les variables categoriques es varen pre-
sentar en freqUiencies absolutes i relatives i les variables
quantitatives en mitjanes i desviacions estandard (DE).
Es van estimar els episodis d'OMA supurada i no supura-
da, aixi com el percentatge de cada tipus de tractament
prescrit conjuntament i separadament per tipus d'OMA.
Es varen contrastar les diferencies del tipus d'OMA
i 'adequacio i tipus de tractament amb el test de chi?
quadrat i t de Student. Les dades varen ser analitzades
mitjangant el programari SPSS v.22.

El projecte va ser aprovat per la Comissié d'Investigacio

d’Atencio Primaria de Mallorca i per la oficina de segure-
tat del Servei de Salut de les llles Balears.

Taule I: Farmacs prescrits en els episodis d'OMA.

Antibiotic Antibiotic Corticoide Corticoide
oral topic topic nasal
Absoluts 126 118 102 38
% pacients* 50,6 47,2 41 15,3
% tractamentst 25,6 25,0 20,7 7,7

Resultats

Es varen incloure 291 episodis de pacients amb di-
agnostic d'otitis mitjana aguda, d’'aquests, 249 compliren
els criteris d'inclusio. Deu pacients s’exclogueren per no
complir els criteris clinics d'ofitis mitjana aguda i 32 paci-
ents per no haver-hi descripcio clinica de la ofitis mitjana.

La mitjana d’edat va ser de 39 anys (DE=13). 143 eren do-
nes (57,4,%). 68 (27,3%) episodis eren OMA supurativa,
sense observar diferencies significatives per sexe ni edat.

La taula | mostra el nimero de tractaments prescrits per
grup farmacologic. La meitat dels pacients reberen anti-
biotics orals i I'altra meitat topics. Com antiinflamatori es
prescriviren més frequentment corticoides topics, seguit
d'antiinflamatoris no esteroides (AINE). En la taula Il es
recullen els farmacs emprats segons el diagnostic fos
OMA o OMS. En els casos amb diagnostic d'otitis mitja-
na supurada, es va prescriure meés antibiotic topic i més
corticoide topics que en les OMA no supurades. Per a la
resta de grups farmacologics no hi va haver diferencies
estadisticament significatives.

Els antibidtics orals prescrits es descriuen la taula 11l
Destacar que el més prescrit va ser 'amoxicil-lina - acid
clavulanic en un 22,7% dels casos, la amoxicil-ina, el
tractament d'eleccid, en un 6,5%, mentre que tant
l'azitromicina com la claritromicina, tractaments indicats
sols per al-lergics a la penicil-lina, I'1%.

Amb criteris estrictes de compliment de les recoma-
nacions actuals, sols 34 (13,7%) dels episodis d'OMA

Corticoide AINES Paracetamol AntiH2 Altres
oral
5 71 18 10 4
2 23,1 7,2 4 1,6
1 14,4 3,6 2 0,8

* % de pacients que reben el grup farmacologic; T % del grup farmacologic respecte al total de farmacs prescrits.

Taule II: Diferéncies entre otitis mitiana aguda supurativa i no supurativa en el nimero de prescripcions i el percentatge d'individus tractats amb els diferents grups

farmacologics.
OTITIS MITJANA OTITIS MITJANA Chi-quadrat p
NO SUPURATIVA SUPURATIVA de Pearson
N (%) N (%)

Antibiotics orals 91 (50,3 35 (51,5) 0,028 0,86
Antibiotics topics 75 (40,4) 43 (63,2) 9,42 0,002
Corticoides topics 63 (34,8) 39 (57,4) 10,39 0,001
Corticoide nasal 27 (14,9) 11 (16,2) 0,061 0,806
Corticoide oral 3(2,2) 1(1,5) 0,137 0,711
AINES 48 (26,5) 23 (33,8) 1,294 0,255
Paracetamol 12 (6,6) 6(8,8) 0,355 0,551
AntiH2 5(2,8) 5 (7,4) 2,702 0,100
Altres 3(1,7) 1(1,5) 0,011 0,917
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Taule lllI: Tipus d'antibiotics orals prescrits.

Tipus d’antibiotic Numero Percentatge
total %
Amoxicil-lina-acid clavulanic 66 22,7
Amoxicillina 19 6,5
Ciprofloxacina 14 4,8
Cefuroxima 4 1,4
Azitromicina 3 1,0
Claritromicina 3 1,0
Moxifloxacina 2 0,7
Levofloxacina 1 0,3
Eritromicina 1 0,3
Cefditore 1 0,3

presentaren una adequada prescripcid farmacologica.
Excloent 'absencia de prescripcid d’AINE i altres anal-
gesics d'aquests criteris, 60/249 (24,1%) presentaren
una adequada prescripcio farmacologica: Antibioterapia
oral diferida en 13/126 (10,3%), antibiotic topic 43/118
(36,4%) i corticoide topic 39/102 (38,2%).

Discussio

Fins fa unes decades, el tractament de la OMA incloia
I'antibiotic oral des del moment del diagnostic®, pero es
va observar que les majors taxes de sobre-prescripcio
antibiotic es relacionaven amb altes taxes de resistenci-
es??6 a més d'observar-se igual o millors resultats en la
resolucio de les OMA amb tractament més conservador,
una reduccio dels efectes secundaris dels antibiotics |
no incrementar-se la taxa de complicacions®” 2%, En els
darrers anys els experts recomanen que front una sos-
pita dOMA es procedeixi a un observacio inicial amb
tractament simptomatic i sols iniciar antibiotic si hi ha un
empitjorament o es mantenen els simptomes® 929, Tot
i a aguestes noves recomanacions, en el nostre estudi,
sols el 10,3% va ser tractat correctament amb tracta-
ment antibiotic diferit, podem doncs considerar sobre-
tractat al 89,7%, els que es va prescriure des del primer
moment del diagnostic. En I'estudi Happy Audit®', en el
87,3% dels episodis d'otitis mitjana dels metges espa-
nyols es va prescriure antibiotic, tot i que no s'explicita si
era 0 no diferida, si que es descriu una major Proporcio
de prescripcio antibiotica en relacio a 'edat, a major edat
major taxa de prescripcio, en la linia dels metges holan-
desos? o britanics®, perd que no hem estudiat en la
nostra poblacié. Malgrat les noves evidencies, persisteix
i fins i tot s’ha incrementat la inércia terapeutica de tracta-
ment antibiotic de la OMA per part dels metges d'atencio
primaria, com mostra un estudi realitzat pel Servei Nacio-
nal de Salut Britanic en atencio primaria que, en el 2005,
sobre 666.212 episodis dOMA s'observa, que fins el
77% dels episodis d'otitis mitjana rebien antibiotics tot
i la introduccié de guies cliniques amb les noves reco-
manacions, es va incrementar fins el 85%'?. En EEUU,
en un estudi realitzat en prop de 200.000 visites d'aten-
cio primaria, la OMS va ser la segona causa de pres-
cripcio amb 47 (IC95 41-54) prescripcions d'antibiotics

por 1000 persones/any. La sobreprescripcid pot expli-
car-se per diferents motius: la transmissio dels pacients
als prescriptors de les seves expectatives de suposats
efectes positius de I'antibiotic front la OMA i experiencies
beneficioses previes®°, que en alguns forums d'impac-
te? no recullen aguestes recomanacions, o las propies
creences del prescriptor sobre una eventual major ra-
pidesa del control dels simptomes amb antibidtics i per
evitar complicacions®. Un estudio qualitatiu® reflecteix
que I'Us de la prescripcié diferida, en alguns casos, tot
i ser coneguda pels prescriptors, sols era utilitzada front
diagnostics incerts o per evitar conflictes front expectati-
ves dels pacients.

Ja és sabuda la baixa penetrancia de les substancies a
través de la membrana timpanica integra, el tractament
antibiotic topic estaria indicat en OMS cronica amb otor-
rea®, per tant sense integritat de la membrana timpanica,
i la seva utilitat en la OMS aguda amb timpa integre és
controvertida®. Una revisic Cochrane que comparava
I'Us d'antibiotics | corticoides topics amb placebo o amb
antibiotic oral, observava un benefici a favor dels primers
sols si la ofitis era supurativa'®. En el nostre estudi la mei-
tat dels pacients varen rebre antibiotics orals i 'altra mei-
tat topic, el que es correspon amb la proporcid dOMA
no supurada i OMS, i que les OMS eren tractades amb
antibiotic topic més freqlientment tot i que el tractament
topic no és recomanat en cap cas en les OMA no su-
puratives?, aixi doncs, fins el 40,4% amb OMA no su-
purativa reberen antibiotic topic i el 63,2% dels episodis
d’'OMA supurada.

En quant al tipus d'antibiotic, destacar que en el nostre es-
tudi en el 22,7% dels episodis es va prescriure amoxicil-li-
na-clavulanic, i sols en el 6,5% amoxicil-lina, en contra de
les recomanacions per a les OMA que indiguen 'amoxi-
cil-lina com tractament d’eleccié per cobrir el pneumococ
que és el germen més prevalent i 'amoxicil-lina-clavulanic
sols es reserva en cas de no milloria per tal de cobrir
'Haemophylus influenzae i la Moraxella. Destacar que la
tendencia a usar indiscriminadament antibiotics d’ampli
aspecte, com en el nostre cas I'amoxici-lina-clavulanic,
és descrita en altres estudis® i és u altre dels factors que
influeixen en I'aparicié de resistencies antibiotiques*.

Tot | que en las darreres décades hi ha hagut un aug-
ment de guies cliniques sustentades en recomanacions
basades en evidencia cientifica®'®442, s’han observat di-
ferencies significatives en la prescripcio antibiotica entre
els metges d'atencio primaria, amb variacions de fins a
3,2 vegades entre paisos amb altes taxes com Franca
amb 32,2 prescripcions per 1000 habitants | paisos amb
baixes taxes com Paisos Baixos amb 10 prescripcions
per 1000 habitants®®. Mentre que en alguns paisos com
Suecia, s'aconsegul disminuir el nimero de prescripci-
ons, passant de 102 prescripcions d'antibiotic per 1000
pacients any el 2008 a 56 el 2013 per a processos in-
fecciosos de tracte respiratori superior, en altres, com
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ltalia no van evidenciar canvis significatius en I'Us d'anti-
bioterapia oral en la OMA després de la publicacid naci-
onal de guies cliniques (82% versus 81%)*.

En relacio als altres tractaments usats en el nostre estudi:
corticoides topics (41%,), intranasals (15.3%) o orals (2%)
0 els antinistaminics (4%), no s'inclouen com tractaments
en les darreres recomanacions en no haver demostrat
que aportin cap benefici significatiu en la resolucid de
les OMAS?,

Com a limitacions del present estudi podem destacar el
propi disseny retrospectiu que no va permetre una avalu-
acio precisa ni de la gravetat ni de la durada de la malal-
tia; la gestio de les dades absents i la manca de dades
en la historia clinica que, pot reportaria informacié incom-
pleta i una estimacio erronia dels casos amb prescripcid
inadequada i a biaixos de seleccio. En el reclutament de
pacients, no podem excloure que s’hagin perdut alguns
casos per problemes de registre del diagnostic per part
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del professional, el que portaria a infraestimar o sobrees-
timar la taxa d'Us d'antibiotic per el tractament de la OMA.

Podem concloure que en el present estudi s'han observat
importants diferencies entre el maneig real de la OMA i les
recomanacions terapeutiques actuals, en la linia que cons-
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