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Sobre los Grados de Recomendacion

Grados de Recomendacion: A B C D M

Los grados de recomendacion son la representacion grafica del consenso al cual han llegado los
expertos sobre el nivel de evidencia cientifica que existe a favor o en contra de una intervencion
0 un tratamiento para una condicion clinica especifica. Un Grado de Recomendacion D, le indica
al profesional que existe consenso de expertos para que prescriba el tratamiento a pesar de que
no se ha encontrado evidencia adecuada por parte de estudios clinicos. Para mayor informacién
ver el Anexo B.

|Zl Indica un Consejo de Buena Practica Clinica sobre el cual el grupo acuerda.



Otitis Media Aguda (OMA)

Otitis Media Aguda se refiere a la inflamaciéon del oido medio, la cual puede
existir de una manera aguda o cronica y con o sin sintomas. Las diferentes
estrategias de manejo requieren que la otitis sea clasificada de una manera
clinica como otitis media aguda (OMA) u otitis media exudativa (OME). Sin
embargo estas deben considerarse como extremos dentro de un espectro de
condiciones, las diferencias entre ellas pueden ser dificiles de establecer.

No existe una definicion universal de consenso de OMA. La definicion de trabajo
en esta guia es la de inflamacién del oido medio de manera rapida y usualmente
con sintomas locales (siendo los dos mas comunes el dolor de oido y prurito del
oido afectado) y los signos sistémicos (fiebre, irritabilidad y mal dormir por
ejemplo). Puede coexistir la historia previa de sintomas del tracto respiratorio
superior incluyendo tos y rinorrea.

La otitis media con exudado ha sido definida como la inflamacion del oido medio,
acompanada por la acumulacién de fluido sin los sintomas y signos de
inflamacion aguda. La OME es generalmente asintomatica y el dolor de oido es
poco frecuente.

Diagnéstico de Otitis Media Aguda (OMA)

La OMA es un proceso con la presencia de fluido en el oido medio y de esta
manera la otoscopia y los sintomas deben ser congruentes con la presencia de
fluido y asociados con signos sistémicos. Estos sintomas incluyen dolor de oido,
prurito, irritabilidad, mal dormir y fiebre. Los nifios pueden presentar historia de
tos, rinorrea. Sin embargo el dolor de oido como tal puede ser el sintoma mas
importante.

Permanezca alerta de la posibilidad de la presencia de Otitis Media en nifos(as)
asintomaticos.

Los siguientes son grupos de riesgo:

1534 Aquellos en Kindergarden.

1534 Aquellos con hermanos mayores.

/%] Hijos de fumadores.

534 Aquellos con problemas de audicion o del comportamiento.

Diagnéstico de Otitis Media Exudativa (OME)

En muchos estudios la OME es diagnosticada si existe un exudado del oido
medio en la neuma-otoscopia, sin la presencia de signos de inflamacion aguda.
En la practica, la neuma-otoscopia no es utilizada en el primer nivel. No se ha
encontrado evidencia de estudios que utilizan el otoscopio (con o sin diapason).



La evidencia de una OME consiste en la presencia de:

/%] Al menos dos anormalidades de la membrana timpanica (color amarillento,
ambar o azul; opacificacion no por cicatrizacion y disminucién o ausencia de
la movilidad) y/o

/%] Una otoscopia que muestre una membrana timpanica concava o con
diferente coloracion (amarillenta o ambar). Con la probable presencia de
burbujas de aire o un nivel aire-liquido e incluso una membrana llena o
abombada. La neuma-otoscopia puede mostrar una disminucion de la
movilidad.

El principal sintoma asociado con la OME es la pérdida de audicion (cuadro 1).

5 . . . . . i -
Sin embargo esta pérdida de audicién no es usualmente identificada en nifos.
Cuadro 1: Diagnéstico Diferencial de Otitis
Otalgia . L.
Membrana Membrana Disminucion
Fiebre Exudado . Pérdida Auditiva
L Opaca Llena de la movilidad
Irritabilidad
OMA Presente Presente Presente Probable Presente Presente
OME Ausente Presente Probable Usualmente ausente Presente Usualmente
Utilice la historia clinica y la otoscopia para realizar el diagndstico de otitis
media.
Los pacientes que requieran una evaluacion de la capacidad auditiva deben ser
referidos al especialista.
Historia Natural
. La evidencia actual ha comprobado desde 1994 por medio de un meta-analisis

de 5400 pacientes, que el 81% de todas las infecciones del oido medio sin
complicaciones se resolveran en las siguientes 72 horas sin tratamiento
antibidtico.

Los episodios de recurrencia se pueden presentar por reinfeccion o falla
terapeutica, en especial en aquellos mas jovenes o en el kindergarden, con
hermanos mayores, episodios previos, historia de asma y sexo masculino. El
desarrollo de complicaciones como mastoiditis, laberintitis, meningitis o paralisis
facial es infrecuente en niflos conocidos sanos.



Tratamiento Médico

Otitis Media Aguda

No prescriba antibioticos de manera rutinaria como tratamiento inicial a los nifios
con OMA.

Considere la presencia de fiebre y vémito como factores decisivos para
prescribir antibidticos a los ninos con OMA.

Utilice la estrategia de esperar y evaluar (consulta después de 72 horas a la
discrecion de los padres) para aquellos ninos con OMA como una aproximaciéon
alternativa para el primer y segundo nivel.

Considere un ciclo de antibiéticos de 7 a 10 dias de duracién para los nifios
menores de 2 afos con OMA.

Considere un ciclo de 5 dias en los nifilos mayores de 2 afos si ha decido
prescribir antibidticos.

No prescriba descongestionantes o antihistaminicos a los nifios con OMA.

Considere en uso de antihistaminicos o descongestionantes en aquellos nifios
con OMA y un fuerte componente alérgico.

Prescriba y recomiende el uso de paracetamol o acetaminofén para brindar
analgesia.

No prescriba la insercién de aceites para reducir el dolor en la OMA.
No recomiende el uso de homeopatia para la OMA.

Otitis Media Exudativa

No prescriba antibiéticos de manera rutinaria a los nifios con OME.

No utilice descongestionantes, antihistaminicos o mucoliticos en el manejo de la
OME.

No utilice esteroides sistémicos o topicos en el manejo de la OME.

Considere referir a sus pacientes con OME persistente al especialista para
evaluar la necesidad de recomendar un dispositivo de autoinflacion.

No recomiende el uso de homeopatia para la OMA.
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Considere una consulta de control 3 meses después de la OMA para valorar la
evolucion.

Considere una consulta de control 3 meses después de la OME para valorar la
evolucion.

Referencia

Refiera al especialista aquellos pacientes con =23 episodios en 6 meses 0 24 en
12 meses y aquellos con complicaciones.

Refiera a sus pacientes con OME bilateral persistente al especialista para
realizar una evaluacion y audiometria.

Utilice una estrategia de observacion en los nifios < 3afos con OME bilateral
persistente y pérdida auditiva < 25 dB, pero sin problemas del comportamiento o
el lenguaje.

Recurrencia

Si la recurrencia se presenta después de 6 meses del evento anterior, debe
considerarse la terapia inicial con la que se mostraron buenos resultados. Segun
el consenso, en estos casos particulares debe utilizarse una dosis alta de
amoxicilina como una primera linea (90 mg/Kg/dia, tres tomas al dia por 10
dias).

Si la recurrencia se presenta en menos de 6 meses del evento anterior, debe
considerarse una terapia de segunda linea (amoxicilina 90 mg/Kg/dia,
eritromicina 40 mg/Kg/dia) por 10 dias.



Esta Guia esta Basada en Evidencia y adaptada a las condiciones especificas de la Atencion de la Salud en
Costa Rica por un equipo multidisciplinario. El esquema utilizado se describe en la Guia GCT 0.

Introduccioén

1 1 La necesidad de una Guia.

En términos de morbilidad en el primer y segundo nivel de atencion
de nifios en la practica diaria, la otitis es probablemente una de las
mas importantes en el tracto respiratorio superior.

La otitis media por ejemplo es una de las patologias mas
importantes y cerca de un 75% sucede en nifios menores de 10
afos. Uno de cada cuatro nifios presentara un episodio de otitis
media durante sus primeros 10 afios de vida, con una mayor
incidencia entre los 3 y 6 afos de vida. Algunos estudios
norteamericanos sugieren que la incidencia es mayor durante los
primeros 2 afos de vida. Cerca del 80% de los nifios ha
presentado un caso de otitis media con efusién al menos 1 vez
antes de los 4 afios.

Esta guia no esta dirigida para los pacientes que son menores de 6
semanas, nifos prematuros hospitalizados, aquellos con
anormalidades craneofaciales, inmunocomprometidos o portadores
de enfermedades severas o con complicaciones como sepsis 0
mastoiditis.

Evaluacion Clinica

2.1 Definiciones

Otitis Media Aguda se refiere a la inflamaciéon del oido medio, la
cual puede existir de una manera aguda o cronica y con o sin
sintomas. Las diferentes estrategias de manejo requieren que la
otitis sea clasificada de una manera clinica como otitis media
aguda (OMA) u otitis media exudativa (OME). Sin embargo estas
deben considerarse como extremos dentro de un espectro de
condiciones, las diferencias entre ellas pueden ser dificiles de
establecer.

No existe una definicion universal de consenso de OMA. La
definicion de trabajo en esta guia es la de inflamacion del oido
medio de manera rapida y usualmente con sintomas locales



(siendo los dos mas comunes el dolor de oido y prurito del oido
afectado) y los signos sistémicos (fiebre, irritabilidad y mal dormir
por ejemplo). Puede coexistir la historia previa de sintomas del
tracto respiratorio superior incluyendo tos y rinorrea.

La otitis media con exudado ha sido definida como la inflamacion
del oido medio, acompafnada por la acumulacion de fluido sin los
sintomas y signos de inflamacion aguda. La OME es generalmente
asintomatica y el dolor de oido es poco frecuente.

22 Historia Clinica

Los hallazgos de la historia clinica y examen fisico de los pacientes
sintomaticos, que pueden estar asociados con la otitis media, son
utilizados para diferenciar entre la OMA, la OME y otras patologias.

Los sintomas que mas se han asociado con la otitis media son la
fiebre, dolor de oido, irritabilidad, otorrea, letargia, anorexia y
vomito.

En los nifios menores de 2 afios se ha encontrado una pobre
sensibilidad o especificidad de los sintomas y signos, sin embargo
se ha relacionado el dolor de oido, los sintomas conjuntivales y la
rinorrea con la presencia de OMA.

En el caso de la OME, puede no existir una historia que indique la
presencia de enfermedad. Sin embargo un elemento de
importancia en la historia puede ser el dato de alguna disminucion
en términos de la audicién, en conjunto con informaciéon de la
interaccion social, comportamiento, desempeno en la escuela y
desarrollo del lenguaje. Un pobre control del equilibrio o “torpeza”
pueden ser también relevantes.

La historia clinica por si sola no provee suficiente informacion para
realizar el diagnostico de OMA.

23 Examen Fisico

El diagndstico de una patologia del oido medio y la habilidad de
discernir entre la OMA y la OME, especialmente en nifios, puede
ser dificil. Ademas de un adecuado entrenamiento, la otoscopia
requiere de un otoscopio de alta calidad y bien iluminado. Los
espéculos desechables son deseables, de lo contrario deben ser
esterilizados apropiadamente. Se ha sugerido que la sensibilidad
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del personal entrenado en detectar la presencia de fluido en el oido
medio debe estar cerca de un 90%, con una especificidad de un
80%. Es claro que este nivel de precisiéon puede ser dificil de
adquirir en la consulta no especializada, sin embargo la
sensibilidad de la técnica puede ser incrementada con el uso de un
neuma-otoscopio, el cual ayuda en la diferenciacion del oido medio
saludable y aquel que contiene liquido, pero esta técnica no se ha
utilizado ampliamente en nuestro pais. La literatura existente
sugiere que la sensibilidad de la nheuma-otoscopia comparada con
el hallazgo de liquido en la miringotomia varia entre 87-99% con un
promedio de 93%; con una especificidad promedio de un 78%.
Estas cifras parecen ser similares entre los otorrinolaringélogos,
pediatrias y enfermeras pediatricas.

Es necesario entrenar a los profesionales de la salud del primer y segundo

nivel de atencion sobre el uso de la neumo-otoscopia.

2.4 Dpiagnostico de Otitis Media Aguda (OMA)

La OMA es un proceso con la presencia de fluido en el oido medio
y de esta manera la otoscopia y los sintomas deben ser
congruentes con la presencia de fluido y asociados con signos
sistémicos. Estos sintomas incluyen dolor de oido, prurito,
irritabilidad, mal dormir y fiebre. Los nifilos pueden presentar
historia de tos, rinorrea. Sin embargo el dolor de oido como tal
puede ser el sintoma mas importante.

La apariencia tipica de la OMA incluye el abultamiento de la
membrana timpanica con pérdida de la estructura normal, cambio
de color (tipicamente roja o amarilla) y una pobre movilidad.

Los signos sistémicos de enfermedad sin un exudado del oido
medio no son suficientes para realizar el diagnostico y de manera
similar, tampoco el hallazgo de un exudado en un paciente por
demas asintomatico.

Debe mantenerse en mente que los sintomas y signos tipicos
(cuadro 1) pueden resolver por una perforacién de la membrana
timpanica y la descarga del fluido. De esta manera la OMA puede
dejar un exudado del oido medio por un periodo de tiempo
posterior a la resoluciéon de los sintomas. Estas dos formas de otitis
media deben ser consideradas como un continuo de una patologia.
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2.4.1 Patrones de Presentacion

La mayoria de los nifios presentan en algun momento un exudado
del oido medio pero estos son transitorios y la mayoria
asintomaticos. Existe una minoria sin embargo en la que estos
exudados persisten por meses o afos causando pérdida auditiva
que a su vez puede afectar el desarrollo del habla y el desempefio
en la escuela.

Los nifios son mas susceptibles que las nifas, de igual manera
aquellos en kindergarden o con hermanos mayores. Los episodios
de OMA se presentan con mas frecuencia por ciertos periodos del
afno como puede ser la época lluviosa. El resfriado comun y la
OMA son las enfermedades mas frecuentes de la infancia,
caracterizadas por una patogénesis multifactorial. Existe una
asociacion entre las infecciones respiratorias y los episodios de
OMA y es probable que exista una relacion de causalidad entre la
otitis media y el fumado en el hogar.

Algunos estudios controlados han demostrado que los problemas
del equilibrio son significativamente peores en aquellos nifios con
otitis media persistente. Sin embargo otros estudios han fallado en
demostrar esta asociacion.

Permanezca alerta de la posibilidad de la presencia de Otitis Media en
ninos(as) asintomaticos.

Los siguientes son grupos de riesgo:

@Aquellos en Kindergarden.

@Aquellos con hermanos mayores.

/%] Hijos de fumadores.

@Aquellos con problemas de audiciéon o del comportamiento.

La otitis media puede llevar a un grupo de problemas del
comportamiento incluyendo problemas de concentracion,
dificultades del desarrollo del lenguaje y “torpeza”.

La evidencia muestra que existe una asociacion leve entre la otitis
media en edades tempranas y un desarrollo lento del lenguaje en
nifos menores de 5 afios. De igual manera, se ha demostrado una
asociacion leve entre la OMA y el retraso en el lenguaje expresivo.



25 Diagnéstico de Otitis Media Exudativa (OME)

En muchos estudios la OME es diagnosticada si existe un exudado
del oido medio en la neuma-otoscopia sin la presencia de signos
de inflamacién aguda. En la practica, la neuma-otoscopia no es
utilizada en el primer nivel. No se ha encontrado evidencia de
estudios que utilizan el otoscopio (con o sin diapason).

La evidencia de una OME consiste en la presencia de:

/%] Al menos dos anormalidades de la membrana timpanica (color amarillento,
ambar o azul; opacificacion no por cicatrizacion y disminuciéon o ausencia de
la movilidad) y/o

] Una otoscopia que muestre una membrana timpanica céncava o con
diferente coloracion (amarillenta o ambar). Con la probable presencia de
burbujas de aire o un nivel aire-liquido e incluso una membrana llena o
abombada. La neuma-otoscopia puede mostrar una disminucion de la
movilidad.

El principal sintoma asociado con la OME es la pérdida de audicion

5 . . . .
(cuadro 1). Sin embargo esta pérdida de audicion no es
usualmente identificada en nifios.
Cuadro 1: Diagnéstico Diferencial de Otitis
Otalgia L
. Membrana Membrana Disminucion L .
Fiebre Exudado - Pérdida Auditiva
o Opaca Llena de la movilidad
Irritabilidad
OMA Presente Presente Presente Probable Presente Presente
OME Ausente Presente Probable Usualmente ausente Presente Usualmente

Utilice la historia clinica y la otoscopia para realizar el diagnéstico de otitis
media.

2.6 Evaluacion Audiolégica
2.6.1 Audiometria

Este es un procedimiento muy especializado y su practica debe
mantenerse dentro de criterios especificos de acuerdo al
entrenamiento del personal, espacio disponible y ruido de fondo
para garantizar precision. Este proceso puede ser caro y retardado,
de manera que estos casos deben ser referidos a la consulta del
especialista.
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2.6.2 Timpanometria

Es un procedimiento muy util para el diagndstico pero rara vez
utilizado en el primer o segundo nivel en nuestro pais.

Los pacientes que requieran una evaluacién de la capacidad auditiva
deben ser referidos al especialista.

27 Historia Natural

La evidencia actual ha comprobado desde 1994 por medio de un
meta-analisis de 5400 pacientes, que el 81% de todas las
infecciones del oido medio sin complicaciones se resolveran en las
siguientes 72 horas sin tratamiento antibidtico.

Los episodios de recurrencia se pueden presentar por reinfeccion o
falla terapeutica, en especial en aquellos mas jévenes o en el
kindergarden, con hermanos mayores, episodios previos, historia
de asma y sexo masculino. El desarrollo de complicaciones como
mastoiditis, laberintitis, meningitis o paralisis facial es infrecuente
en nifos conocidos sanos.

Tratamiento Médico

3.1 otitis Media Aguda
3.1.1 Tratamiento Antibiético

Existe una variacion muy amplia en el uso de antibiéticos entre los
profesionales de la salud en diferentes paises, desde un 31% en
Holanda hasta un 98% en Australia y Estados Unidos. En 30 afios,
el numero de estudios de buena calidad que se han desarrollado
es limitado para una condicién tan comun. Se han identificado 8
estudios que cumplen con los requisitos minimos y sin embargo la
mayoria presenta diferentes defectos. El numero de nifios en estos
estudios varia entre 142-536.

En los estudios de practica clinica, el numero de casos incluidos
por médico vario entre 4 y 14. Un médico general vera alrededor
de 20 nifios con OMA por afio en el Reino Unido, se estima que en
Costa Rica esta cifra puede ser superior, de manera que un
numero considerable de casos han sido excluidos en los estudios.
No se ha encontrado informacién sobre estos casos excluidos y
siendo asi dificil realizar una interpretacion sobre estos datos.
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Otro problema en la interpretacion es la recoleccion de los datos,
muchos estudios basaron el diagndstico de OMA en la presencia
de dolor de oido y al menos una membrana anormal, cinco de los
estudios excluyeron nifios menores de 2 afos y solo 1 estudio
evaluo el tratamiento antibidtico en nifios menores de 2 afios, sin
embargo excluyeron aquellos que necesitaban tratamiento
antibiotico segun el médico.

Los meta-analisis sobre el tratamiento antibiético en comparacién
con placebo muestran que no se presenta una mejoria en el dolor
en 24 horas. Entre 2 a 7 dias después de la presentacion, el 14%
de los nifios en el grupo control presentan dolor todavia, aunque el
uso temprano de antibiéticos reduce el riesgo de dolor en un 40%.
Los antibidticos también reducen la OMA contralateral pero
presentan muy poca influencia sobre los ataques recurrentes de
otitis media o en la pérdida de la audicion. Los antibidticos se
asocian con una duplicacién del riesgo de vomito, diarrea y
salpullido.

Un estudio de valores predictivos en niflos encontré que el uso de
antibioticos en nifios con OMA sin fiebre y sin vomito posee muy
poco efecto beneficioso. La ausencia de antibiéticos no produjo
resultados negativos. Los métodos mas simples para contrarrestar
los resultados negativos en los nifios de alto riesgo es seleccionar
aquellos con sintomas sistémicos (temperatura o vomito).

Cerca de 17 ninos con OMA necesitaran ser tratados con un
antibiético de amplio espectro en comparaciéon con placebo para
evitar una falla clinica.

Los antibiéticos en comparacion con el placebo y el tratamiento
observacional pueden presentar un beneficio modesto en la
resolucion de los sintomas y las fallas terapéuticas en los nifios = 2
afos. La evidencia disponible sobre la historia natural de la OMA
muestra que en estudios con seguimientos cercanos son muy
escasos los episodios de mastoiditis u otras complicaciones
supurativas en los nifios con OMA sin tratamiento antibiético inicial.

No prescriba antibioéticos de manera rutinaria como tratamiento inicial a los

ninos con OMA.

Considere la presencia de fiebre y vomito como factores decisivos para

prescribir antibiéticos a los niilos con OMA.
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3.1.2 Tratamiento Antibiotico a las 72 horas.

Estudios sobre la prescripcion del tratamiento antibidtico después
de 72 horas si el niflo no ha mejorado y utilizando los resultados de
resolucidon de los sintomas, ausencia escolar y consumo de
paracetamol han encontrado que:

El tratamiento antibidético inmediato provee una mejoria sintomatica
principalmente después de 24 horas cuando los sintomas ya estaban
disminuyendo.

El tratamiento antibiético inmediato aumenta la incidencia de diarrea en un
10%.

El 24% de los padres de nifios sin tratamiento antibiético inmediato vuelven
al médico para la prescripcion de antibidticos.

La estrategia de esperar en el manejo de la OMA es aceptable para la
mayoria de los padres y resulta en un 76% de reduccion en la prescripcion
de antibidticos.

Un gran numero de nifios con el diagnostico presuntivo de OMA
son atendidos fuera de los horarios normales. Debido a que el
seguimiento por el médico general puede ser utilizado dentro de
nuestro sistema nacional de salud, es razonable utilizar una
estrategia de esperar y evaluar en comparacién con la prescripcion
inmediata de antibidticos.

Utilice la estrategia de esperar y evaluar (consulta después de 72 horas a la
discrecion de los padres) para aquellos niios con OMA como una
aproximacion alternativa para el primer y segundo nivel.

3.1.3 Duracién y Alternativas sobre la Terapia Antibiética.

Un grupo grande de estudios han establecido que cuando se aislan
organismos del oido medio en OMA, se identifican al
Streptococcus pneumoniae y al Haemophilus influenzae como los
principales agentes en la infeccién bacteriana. Ocasionalmente se
encuentra Moraxella catarrhalis.

Con el S. pneumoniae y el H. influenzae los antibiéticos de amplio
espectro como amoxicilina son los antibidéticos de eleccion.
Cefaclor, cotrimazol, trimetroprim vy eritromicina pueden ser
efectivos pero son menos seguros que Amoxacilina.

La duracion oOptima del tratamiento es desconocida y varia
mundialmente, con un ciclo de 5 dias en el Reino Unido, 6 a 7 dias
en Holanda y 10 dias en los Estados Unidos.



Una revisidon sistematica Cochrane sobre la duraciéon optima del
tratamiento antibiético en las infecciones del oido no complicadas
en nifos, encontré que un ciclo de 5 dias es efectivo. No se ha
determinado la duracion optima del tratamiento para nifios
menores de 2 anos, con multiples recurrencias, en alto riesgo o
con membranas perforadas.

Considere un ciclo de antibiéticos de 7 a 10 dias de duracién para los
ninos menores de 2 ainos con OMA.

Considere un ciclo de 5 dias en los nifios mayores de 2 afos si ha decido
prescribir antibiéticos.

3.1.4 Descongestionantes, Antihistaminicos y Mucoliticos

Una revision sistematica Cochrane sobre la eficacia de los
descongestionantes y los antihistaminicos para la OMA revisé un
total de 13 estudios controlados aleatorizados de calidad,
publicados en 1993 y el afio 2000, con un total de 2569 pacientes.
El meta-analisis de estos estudios mostré que la razén de curaciéon
a las dos semanas fue alta para el grupo placebo, con una razoén
de persistencia de la OMA de menos del 23%. No se logro
demostrar algun beneficio adicional en los grupos en tratamiento.
La combinacion de antihistaminicos y descongestionantes
demostré6 una menor persistencia de OMA de manera
estadisticamente significativa a las 2 semanas. No se encontraron
otros beneficios incluyendo curacién temprana o tardia, resolucion
de sintomas, prevencion de cirugia u otras complicaciones. Se
encontré6 un aumento de los efectos adversos que alcanza
significancia estadistica en el grupo de cualquier medicamento y
descongestionante.

Debido a la ausencia de beneficio e incremento de los efectos
adversos, los datos no justifican el uso de antihistaminicos,
descongestionantes o la combinacion de ambos en nifios con
OMA. El pequefo beneficio encontrado en la combinacion de los
medicamentos es de poca significancia clinica. No se encontro
evidencia que apoye el uso de Mucoliticos en OMA.

Algunos expertos consideran que el uso de antihistaminicos y/o
descongestionantes es beneficioso en aquellos en los que existe
un componente alérgico importante.

No prescriba descongestionantes o antihistaminicos a los ninos con OMA.

Considere en uso de antihistaminicos o descongestionantes en aquellos
ninos con OMA y un fuerte componente alérgico.

O
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Analgésicos

Se logré identificar un estudio sobre la eficacia del paracetamol
para la OMA. El estudio original presentaba errores y se apoyaba
en una escala para la evaluacion del dolor por parte de los padres.
Calculos posteriores con las cifras originales muestran un beneficio
estadisticamente significativo para el uso de paracetamol. A pesar
de que los AINES son utilizados por los padres, se recomienda
precaucion debido a sus efectos adversos.

Prescriba y recomiende el uso de paracetamol o acetaminofén para brindar
analgesia.

3.1.6 Aceites

Se lograron identificar dos ECAs y ambos no muestran algun
beneficio al insertar aceites para reducir el dolor en la OMA.

No prescriba la insercion de aceites para reducir el dolor en la OMA.

3.1.7 Homeopatia

No se logro encontrar estudios de buena calidad para el
tratamiento de la OMA. Se logré encontrar un estudio identificado
como un ECA para el tratamiento con homeopatia en la OMA. El
estudio muestra beneficios marginales para el grupo con
homeopatia pero fue mal disefiado con una aleatorizacién limitada
y un tamafio de los grupos muy desigual.

No recomiende el uso de homeopatia para la OMA.

3.2 otitis Media Exudativa

3.2.1 Tratamiento Antibiotico

Existe extensa literatura sobre el uso de antibidticos en el manejo
de la OME pero muy pocos ECAs. Muchos de estos estudios son
comparaciones de dos antibiéticos mas no sobre la efectividad de
los antibiéticos en esta condicion. La evidencia sobre la efectividad
de los antibidticos es conflictiva sobre algunos supuestos
beneficios. Varios meta-analisis han sido producidos presentando
resultados conflictivos.

Al realizar un balance de la situacion, los estudios mejor realizados
sugieren un beneficio a corto plazo pero parece ser de corta
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duracion (2 a 4 semanas). Dos revisiones sistematicas realizadas
en USA sugieren un beneficio hasta 4 semanas sin mayor
evidencia de beneficio después de esto. Un tercer meta-analisis
sugiere ningun beneficio en el uso de antibidticos. El uso de algun
antibidtico particular asi como la duracién del tratamiento no
parecen ser relevantes. Los resultados generales sugieren que
puede existir algun beneficio a corto plazo y las 3 revisiones no son
consistentes.

Esta condicion comun puede ser manejada en una amplia variedad
de maneras desde la observacion hasta la prescripcion de
antibidticos caros por largos periodos de tiempo. La magnitud del
efecto beneficioso es pequefa y la incidencia de efectos adversos
como diarrea, salpullido, alergias, anafilaxis y desarrollo de cepas
resistentes es considerable.

No prescriba antibidticos de manera rutinaria a los niiios con OME

3.2.2 Descongestionantes, Antihistaminicos y Mucoliticos

Se identificd una revisién sistematica que consideré 4 ECAs que
compararon antihistaminicos y descongestionantes pero en grupos
de pacientes heterogéneos. Estos estudios junto a otro estudio que
investigd el uso de antihistaminicos inhalados en la poblacion
japonesa (entre 5-38 afos) fueron analizados sin que mostraran
algun beneficio convincente en la desaparicion de la efusién en la
OME.

Con respecto a la terapia mucolitica, una revision sistematica que
compard la S-carboximetilcisteina, sal de lisina o ambas en
comparacién con placebo fue identificada. Esta revision incluye
ensayos con muchas variables de confusion y concluye que no
existe un efecto beneficioso positivo con el tratamiento. Estudios
posteriores no han demostrado beneficio en la reduccion de la
necesidad de cirugia.

No se ha encontrado evidencia que apoye el uso rutinario de
antihistaminicos, descongestionantes o mucoliticos en el manejo
de la OME, especialmente si consideramos los efectos adversos.

No utilice descongestionantes, antihistaminicos o mucoliticos en el manejo

de la OME.



1a

1a

3.2.3 Esteroides

Una revision Cochrane fue identificada. Los estudios que se
consideraron son heterogéneos, con criterios de diagnostico inicial,
intervenciones y mediciones de resultados de manera variable. Se
lograron realizar 4 comparaciones:

Esteroides orales en comparacioén con placebo

La revision identific6 3 ECA y concluye que no se encontré una
diferencia significativa en la mejoria entre grupos después de 2
semanas de tratamiento.

Esteroides orales mas antibiéticos en comparacion con
antibiéticos

Los esteroides asociados a los antibiéticos llevan a una resolucién
mas temprana de la OME a corto plazo. Sin embargo, no se ha
encontrado evidencia a largo plazo para la disminucion auditiva.

Esteroides intranasales en comparacién con placebo

Se incluyé un estudio en la revisibn que no muestra algun
beneficio.

Esteroides intranasales mas antibiéticos en comparacion con
antibiéticos

Un estudio realizé la comparacion, demostrando un efecto para
eliminar la efusion en 4-8 semanas, con un efecto menos marcado
a las 12 semanas aunque si se observo una mejoria en la presion
del oido medio.

La revision sistematica comparo los resultados con dos revisiones
previas. Aunque los rangos de beneficios varian, las 3 revisiones
concluyen que no pueden recomendar el uso de esteroides en
OME.

No utilice esteroides sistémicos o topicos en el manejo de la OME



3.2.4 Autoinflacion

Una revision que consider6 6 ECAs ha sido identificada. La
evidencia de esta revisién es conflictiva pero sugiere que puede
existir algun beneficio clinico. Sin embargo, los nifios pueden
encontrar los dispositivos para autoinflacion dificiles de utilizar y los
estudios sugieren una mejoria si existe un alto nivel de adherencia.

De manera agregada, la evidencia es de pobre calidad sobre el
utilizar diferentes dispositivos de autoinflacién, la evaluacion no fue
cegada, las poblaciones fueron pequefas y el seguimiento corto.

Considere referir a sus pacientes con OME persistente al especialista para
evaluar la necesidad de recomendar un dispositivo de autoinflacion.

3.2.5 Homeopatia

Existe muy poca evidencia de alta calidad sobre el uso de
homeopatia en el manejo de la OME. Un ECA compard la
homeopatia con la atencion estandar para el tratamiento de la
OME. El estudio es pequefio y la aleatorizacién no fue sellada. No
se encontraron efectos demostrables.

No recomiende el uso de homeopatia para la OME.

4 Seguimiento y Referencia

41 Seguimiento Inicial

411 OMA

La historia natural de la OMA es de una resolucién espontanea en
la mayoria de los casos. Existe la posibilidad de una resolucion
incompleta y el desarrollo de una efusidon persistente o una
perforacion cronica con o sin efusién. Debido a que es dificil
evaluar la membrana timpanica cuando existe efusion, estos
pacientes deben ser evaluados después de 2 semanas, puede ser
necesario un control posterior si se observa una membrana
perforada. Los pacientes con problemas persistentes deben ser
referidos al especialista.

Se considera que un 50% de los nifios presentaran un exudado
hasta 1 mes posterior a la otitis media y hasta un 10% tendran este
exudado por hasta 3 meses posterior al evento.

Considere una consulta de control 3 meses después de la
OMA para valorar la evolucion.



41.2 OME

La OME es una condicién conocida por las recurrencias durante su
historia natural hasta su completa resolucion, generalmente
alrededor de los 7 u 8 anos de edad; la resolucion de la efusion y
los problemas de audicion no necesariamente indican que no se
presentaran problemas a futuro. Una estrategia de observacion ha
sido utilizada con anterioridad para tomar decisiones sobre
posibles cirugias. Sin embargo se reconoce que una simple
observaciéon no provee una evaluacion de la severidad de la
condicion que evoluciona con el tiempo. Un nifo(a) con el
diagndstico de OME debe ser observado para evaluar la severidad,
las discapacidades y evaluar la necesidad de referir al especialista.
Dos o tres visitas por mes pueden ser necesarias antes de obtener
una idea clara del padecimiento y la necesidad de referir al
especialista.

Se considera que un 50% de los nifios presentaran un exudado
hasta 1 mes posterior a la otitis media.

Considere una consulta de control 3 meses después de la
OME para valorar la evolucion.

42 Referencia
421 OMA

No se han encontrado estudios que evaluen este tema, sin
embargo el National Institute for Clinical Excellence (NICE)
recomienda referir aquellos pacientes con episodios frecuentes,
definido como =4 episodios en 6 meses. Las guias
norteamericanas recomiendan =3 episodios en 6 meses 0 24 en 12
meses.

Debido a la mayor incidencia de esta patologia en nuestro contexto,
asi como a una menor capacidad de captacion de nuestros
pacientes se ha decidido adoptar la recomendacion de las guias
norteamericanas ya que permite una mayor captacion tanto a los 6
como a los 12 meses.

Las complicaciones de la OMA como la mastoiditis o la paralisis del
nervio facial requieren referir.

Refiera al especialista aquellos pacientes con 23 episodios en 6 meses o
24 en 12 meses y aquellos con complicaciones.
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4.2.2 OME

No se han encontrado estudios que evaluen este tema
especificamente.

Un estudio realizado en el reino unido, sobre el desarrollo del
lenguaje y comportamiento, mostré que la insercion temprana de
un tubo de ventilacion provee un beneficio marginal en el desarrollo
del lenguaje a los 9 meses y reduce los problemas del
comportamiento en un 17%. La diferencia fue principalmente en la
pérdida auditiva. Después de 18 meses, no se encontraron
diferencias significativas. Sin embargo, el 85% de los pacientes en
observacion requirieron cirugia y un 22% todavia presentaron
problemas del comportamiento.

En el caso de nifios < 3 afos de edad con OME, con una pérdida
moderada de la audicion (< 25 dB) y sin otros problemas asociados;
se ha encontrado evidencia consistente de que la observacion es
tan efectiva como la cirugia temprana.

Los estudios que muestran un beneficio con la cirugia temprana
comprenden niflos > 3 afios y aquellos con problemas del
comportamiento o el lenguaje. De acuerdo con esto, los pacientes
con OME, mayores de 3 afos o con problemas del comportamiento
o el lenguaje deben ser referidos.

Refiera a sus pacientes con OME bilateral persistente al especialista para
realizar una evaluacion y audiometria.

Utilice una estrategia de observacion en los nifos < 3afnos con OME
bilateral persistente y pérdida auditiva < 25 dB, pero sin problemas del
comportamiento o el lenguaje.

43 Recurrencia

Si la recurrencia se presenta después de 6 meses del evento
anterior, debe considerarse la terapia inicial con la que se
mostraron buenos resultados. Segun el consenso, en estos casos
particulares debe utilizarse una dosis alta de amoxicilina como una
primera linea (90 mg/Kg/dia, tres tomas al dia por 10 dias).

Si la recurrencia se presenta en menos de 6 meses del evento
anterior, debe considerarse una terapia de segunda linea
(amoxicilina 90 mg/Kg/dia, eritromicina 40 mg/Kg/dia) por 10 dias.



5 Implementacién y Analisis de Desempeiio.

Implementacion local.
La implementacion local de esta guia es responsabilidad de cada
uno de los trabajadores de la salud de la Caja Costarricense de
Seguro Social. Deben realizarse arreglos para implementar esta
guia en cada uno de los EBAIS y clinicas del pais.

Puntos clave de Analisis de Desempeiio.
Para poder realizar un proceso eficiente de Analisis de Desempefio
de esta guia, un sistema de recolecciéon de informacién debe se
implementado. Este sistema puede tomar lugar en 3 lugares
diferentes: nacional, regional/local y en la practica clinica.

Manejo de la OMA.

Definir politicas de prescripcion sobre el uso de antibidticos y una
revision anual de la prescripcién en la OMA.

Utilizacion de terapias que han demostrado su eficacia.
Criterios de Referencia.

Hacer disponibles los criterios de referencia para pacientes con
problemas de audicién asociados a la OMA.

Monitorizacion de los ingresos y referencias.

Seguimiento de los niflos con problemas de audicién y aquellos
que requirieron cirugia.



6 Informacion para el Uso Racional de los Medicamentos.

Cuadro 2: Informacién para el Uso Racional de Aminopenicilinas

Amoxacilina base
(trihidrato)

Codigo LOM: 02-0185

Clave: M

Usuario: 1B
Potencia:

Tabletas 500 mg

Ampicilina base

(sodica)

Cadigo LOM: 02-3140
Clave: HM
Usuario: 2B

Potencia:
500 mg
frasco/ampolla

Precauciones y Puntos Clave:

Mas Frecuentes
DIARREA

CEFALEA

NAUSEA
CANDIDIASIS ORAL
CANDIDIASIS VAGINAL

Menos Frecuentes

REACCION ALERGICA
ANAFILAXIS
HIPOTENSION

DERMATITIS
EXFOLIATIVA

EDEMA FACIAL
URTICARIA

RESPIRACION
IRREGULAR

PRURITO
Raros o Muy Raros

HEPATOTOXICICIDA

fectos Adversos

Severo
Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

NEFRITIS INTERSTICIAL Severo

LEUCOPENIA

TRANSTORNOS
MENTALES

NEUTROPENIA

COLITIS
PSEUDOMEMBRANOSA

Severo

Severo

Severo

Severo

>ontraindicaciones

Enfermedad renal
Mononucleosis
infecciosa.
Vacunas vivas

Interacciones
Severas:

Anticonceptivos
Metotrexate
Tetraciclinas

Interacciones
Moderadas:

Aminoglucdsidos

Interacciones con
Alimentos

Seguridad en Embarazo
y Lactancia

°Bl o+

Las aminopenicilinas comparten la probabilidad de reaccion alérgica de la penicilina.

Cuadro 3: Informaciéon para el Uso Racional del TMP/SMX



TMP/SMX
Cadigo LOM: 02-1730
Clave: M
Usuario: 1B
Potencia:
160/800 mg
tabletas
TMP/SMX
Cadigo LOM: 02-7720
Clave: M
Usuario: 1B
Potencia:

40-200 mg/ 5ml
suspension oral

Mas Frecuentes

REACCIONES ALERGICAS
PERDIDA DE APETITO
DIARREA

MAREOS

FIEBRE

MOLESTIAS
GASTROINTESTINALES

CEFALEA
PRURITO

LETARGIA

NAUSEA
FOTOSENSIBILIDAD
ERUPCION CUTANEA

Menos Frecuentes

DISCRASIAS SANGUINEAS

HEPATITIS

SINDROME DE STEVENS-
JOHNSON

Raros o Muy Raros

MENINGITIS ASEPTICA

CRISTALURIA

Precauciones y Puntos Clave:

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Efectos Adversos
Contraindicaciones

= | actancia.
Anemia Hemolitica por
deficiencia de G6PD.

= Enfermedad Renal.

= Enfermedad Hepatica.

= Deficiencia de Acido
Félico.

= Anemia Megaloblastica.

= Porfirio.

Interacciones
Severas

= Anticoagulantes

= Ciclosporina
= Metotrexate

Interacciones
Moderadas:

= Hipoglicemiantes
= Procainamida
Interacciones con

Alimentos

Seguridad en Embarazo
y Lactancia

?Cl o+

Recomiende el uso de protector solar mientras consume el medicamento por el aumento en el
riesgo de quemaduras solares.



Cuadro 4: Informacién para el Uso Racional de Macrélidos

Eritromicina

(Estearato o Etilsuccinato)

Cédigo LOM:
Clave:
Usuario: 1B

02-0630
M

Potencia:
500 mg
Tabletas

Eritromicina 5%
(ver LOM)

Cadigo LOM: 02-6810
Clave: M
Usuario: 1B

Potencia:

250mg/5 mi
suspension oral

Claritromicina
(tabletas)

Cadigo LOM:
Clave:
Usuario: 1B

02-0310
M

Potencia:
500 mg
Tabletas

Claritromicina

(suspension oral)

Cadigo LOM: 02-6458
Clave: M
Usuario: 1B

Potencia:
250mg/5 mi
suspension oral

Efectos Adversos

Mas Frecuentes

DIARREA

MOLESTIAS
GASTROINTESINALES

NAUSEA

VOMITO

Menos Frecuentes
DERMATITIS ALERGICA
REACCION ALERGICA
HEPATOTOXICIDAD
PURITO

CANDIDIASIS ORAL
ERUPCION CUTANEA
ERITRODERMIA
CANDIDIASIS VAGINAL
Raros o Muy Raros
ARRITMIAS CARDIACAS
PERDIDA DE AUDICION
PANCREATITIS
PROLONGACION DEL QT

TORSADES DE POINTES

Precauciones y Puntos Clave:

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Severo

Contraindicaciones

] Enfermedad
Hepatica.

] Arritmias
cardiacas.

= Prolongacion del
QT.

] Pérdida de
audicion.

Interacciones

Severas:

" Agentes que

prolongan el QT.
" Vacunas vivas.
= Anticoagulantes.
. Ciclosporina.
. Carbamazepina.
" Digoxina.

Interacciones

Moderadas:
L] Benzodiacepinas.
= Corticoesteroides.

Seguridad en Embarazo
y Lactancia

Eritromicina

Bl o+

Claritromicina

OC/ ©?



Cuadro 5: Informacién para el Uso Racional del Paracetamol
(Acetaminofén)
Efectos Adversos

Paracetamol
(Tabletas)

Cadigo LOM: 16-0040
Clave: M
Usuario: 1B

Potencia:
500 mg
Tabletas

Paracetamol

(Supositorio)

Cédigo LOM: 16-2400
Clave: M
Usuario: 1B

Potencia:
300 mg
supositorio

Paracetamol
(jarabe)

Cadigo LOM: 16-6020
Clave: M
Usuario: 1B

Potencia:
120 mg/5mL
jarabe frasco
60 mL

Contraindicaciones

= Enfermedad Hepatica.
= Alcoholismo.
= Enfermedad Renal

Raros o Muy Raros

Agranulocitosis Severo
Interacciones:
Dermatitis Alérgica Severo 5 Ml
= Anticonvulsivantes
. = Aspirina
Anemia Severo = |soniazida
= Anticoagulantes orales
" Fenotiazidas
Hepatitis Severo
Hepatotoxicidad Severo Interacciones con
Alimentos
Cdlico Renal Severo Seguridad en Embarazo
y Lactancia
Falla Renal Severo 9 B I © +
Piuria Estéril Severo
Trombocitopenia Severo

Precauciones y Puntos Clave:
Intoxicacion por Acetaminofén

Llamar al Centro Nacional de Intoxicaciones (223-1028).
Utilizar N-acetilcisteina: 140 mg/kg via oral o Nasogastrica, luego 70 mg/kg cada 4 horas por un

total de 17 dosis.
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Anexo A: Niveles de Evidencia y Grados de Recomendacién

Una vez que se ha evaluado la calidad de los estudios, el proximo paso
es extraer todos los datos relevantes con bajo o moderado riesgo de
sesgo y compilarlos en un resumen de los estudios individuales, y la
tendencia general de la evidencia.

Un estudio, bien disefiado, una revision sistematica o un estudio
controlado aleatorizado muy grande puede ser considerado como
soporte para una recomendacion por si solo, aunque evidencia que lo
respalde por parte de otros estudios es siempre deseable. Estudios mas
pequenos, de menor calidad en el disefio, revisiones sistematicas o
estudios controlados aletarorizados con altos niveles de incertidumbre
requeriran una alto grado de consistencia para apoyar una
recomendacion. Este serda el caso mas frecuente y en estas
circunstancias debera compilarse una tabla de evidencia que presente
todos los estudios relevantes.

Dado que los procesos de evaluacion critica de la metodologia
inevitablemente comprenden un cierto grado de juicio subjetivo; los
grupos especializados en el desarrollo de Guias recomiendan al menos
dos evaluadores y un consenso basado en el puntaje antes de ser
incluido en alguna tabla de evidencia.



Anexo A: Cuadro 6: Estudios sobre tratamiento, prevencion etiologia y complicaciones

Nivel

Grado de Fuente

Recomendacion de _

Evidencia

A 1a Revision Sistematica de ensayos clinicos aleatorios,
con homogeneidad (resultados comparables y en la
misma direccion).

1b Ensayo clinico aleatorio individual (intervalo de
confianza estrecho).

1c Eficacia demostrada por la practica clinica y no por la
experimentacion.

B 2a Revision Sistematica de estudios de cohortes, con
homogeneidad (resultados comparables y en la misma
direccion).

2b Estudio de cohorte individual y ensayos clinicos
aleatorios de baja calidad (< 80 % de seguimiento).

2c Investigaciéon de resultados en salud, estudios
ecolégicos.

3a Revision Sistematica de estudios caso-control, con
homogeneidad.

3b Estudios de caso-control individuales.

C 4 Series de casos, estudios de cohortes y caso-control de
baja calidad.

D 5 Opinion de expertos sin valoracion critica explicita.




Anexo A: Cuadro 7: Estudios de historia natural y prondstico.

Grado de
Recomendacioén

Nivel

de
Evidencia

Fuente

A

1a

1b

1c

2a

2b

2c

Revision Sistematica de estudios tipo cohortes, con
homogeneidad (resultados comparables y en la
misma direccion), reglas de decision diagnodstica
(algoritmos de estimacion o escalas que permiten
estimar el pronéstico) validadas en diferentes
poblaciones.

Estudios tipo cohorte con > 80% de seguimiento,
reglas de decision diagndstica (algoritmos de
estimacion o escalas que permiten estimar el
pronéstico) validadas en una unica poblacion.

Eficacia demostrada por la practica clinica y no por
la experimentacion (serie de casos).

Revision Sistematica de estudios de cohorte
retrospectiva o de grupos controles no tratados en
un ensayo clinico aleatorio, con homogeneidad
(resultados comparables y en la misma direccion).

Estudios de cohorte retrospectiva o seguimiento de
controles no tratados en un ensayo clinico
aleatorio, reglas de decision diagnédstica
(algoritmos de estimacion o escalas que permiten
estimar el pronéstico) validadas en muestras
separadas.

Investigacion de resultados en salud.

Series de casos y estudios de cohortes de
pronéstico de baja calidad.

Opinién de expertos sin valoracion critica explicita.



Anexo A: Cuadro 8: Diagnéstico diferencial / estudio de prevalencia de sintomas.

Nivel
Grado de Fuente
Recomendacién | 9¢

Evidencia

A 1a Revision Sistematica de estudios diagnésticos de
nivel 1, con homogeneidad (resultados
comparables y en la misma direccion).

1b Estudios de cohortes prospectivos con > 80% de
seguimiento y con una duracioén adecuada para la
posible apariciéon de diagnésticos alternativos.

1c Eficacia demostrada por la practica clinica y no
por la experimentacion (serie de casos).

B 2a Revisidn Sistematica de estudios de nivel 2 o
superiores, con homogeneidad (resultados
comparables y en la misma direccion).

2b Estudios de cohortes retrospectivos o de baja
calidad < 80 % de seguimiento.

2c Estudios ecolégicos.

3a Revisidén sistematica de estudios de nivel 3b o
superiores, con homogeneidad (resultados
comparables y en la misma direccion).

3b Estudio de cohorte con pacientes no
consecutivos o con una poblacion muy reducida.

C 4 Series de casos y estandares de referencia no
aplicados.

D 5 Opinion de expertos sin valoracién critica

explicita.



Anexo A: Cuadro 9: Diagnastico.

Grado de
Recomendacioén

Nivel

de
Evidencia

Fuente

A

1a

1b

1c

2a

2b

3a

3b

Revision Sistematica de estudios de cohortes
prospectivos, con homogeneidad (resultados
comparables y en la misma direccion), reglas de
decision diagnéstica con estudios 1b de diferentes
centros clinicos.

Estudios de cohortes que validen la calidad de un
test especifico, con unos buenos estandares de
referencia (independientes del test) o a partir de
algoritmos de categorizaciéon del diagnéstico
(reglas de decision diagnodstica) estudiadas en un
solo centro.

Pruebas diagnésticas con especificidad tan alta que
un resultado positivo confirma el diagnéstico y con
sensibilidad tan alta que un resultado negativo
descarta el diagnéstico.

Revision Sistematica de estudios diagnésticos de
nivel 2 (mediana calidad) con homogeneidad
(resultados comparables y en la misma direccién).

Estudios exploratorios que, por ejemplo, a través
de una regresion logistica, determinen qué factores
son significativos con buenos estandares de
referencia (independientes del test), algoritmos de
categorizacion del diagnéstico (reglas de decision
diagnoéstica) derivados o validados en muestras
separadas o bases de datos.

Revision sistematica de estudios diagnésticos de
nivel 3b o superiores, con homogeneidad
(resultados comparables y en la misma direccion).

Estudio con pacientes no consecutivos, sin
estandares de referencia aplicados de manera
consistente.

Estudios de casos y controles de baja calidad o sin
un estandar independiente.

Opinidn de expertos sin valoracion critica explicita.



Anexo A: Cuadro 10: Analisis econdmico y analisis de decisiones.

Grado de
Recomendacion

Nivel

de
Evidencia

Fuente

A

1a

1b

1c

2a

2b

2c
3a

3b

Revision sistematica de estudios econémicos de
nivel 1 con homogeneidad (resultados
comparables y en la misma direccién).

Analisis basados en los costes clinicos o en sus
alternativas, revisiones sistematicas de Ia
evidencia, e inclusion de analisis de sensibilidad.

Anadlisis en términos absolutos de riesgos y
beneficios clinicos: claramente tan buenas o
mejores, pero mas baratas, claramente tan malas o
peores, pero mas caras.

Revision Sistematica de estudios econémicos de
nivel 2 (mediana calidad) con homogeneidad
(resultados comparables y en la misma direccion).

Analisis basados en los costes clinicos o en sus
alternativas, revisiones sistematicas con evidencia
limitada, estudios individuales, e inclusion de
analisis de sensibilidad.

Investigaciéon en Resultados en Salud.

Revision sistematica de estudios econémicos de
nivel 3b o superiores, con homogeneidad
(resultados comparables y en la misma direccion).

Analisis sin medidas de costes precisas, pero
incluyendo un andlisis de sensibilidad que
incorpora variaciones clinicamente sensibles en
las variables importantes

Analisis que no incluye analisis de la sensibilidad.

Opinion de expertos sin valoracién critica
explicita.



Anexo B: Referencias de la Evidencia encontrada por la Busqueda Sistematica:
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1.
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11.

12.

13.
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Clinical Guideline. SIGN. February 2003.
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