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RESUMEN

Objetivo: Determinar la eficacia del cefaclor en comparacion a la amoxicilina/acido
clavulanico para tratamiento de otitis media en menores de 2 afios en el Hospital EsSalud
Base 111 Puno en el periodo de octubre del 2023 a setiembre del 2024. Metodologia: El
disefio de investigacion serd experimental de ensayo clinico, tendra un enfoque analitico
de cohorte prospectiva. La poblacion estara conformada por 136 nifios menores de 2 afios
con diagnostico de otitis media aguda, que se atenderan entre octubre del 2023 a setiembre
del 2024 en el Hospital EsSalud Base Il de Puno. La muestra sera de 100 pacientes
calculada por muestreo aleatorio para poblaciones finitas. La seleccion de la muestra sera
no probabilistica por seleccion consecutiva. 50 pacientes recibiran cefaclor y 50 recibiran
amoxiclina/acido clavulanico. A todos los pacientes que ingresen al estudio, se les
realizara una otoscopia. Se utilizara el método cientifico inductivo. Se usara una ficha de
recoleccion de datos, y su valides seré& evaluada por juicio de expertos, alfa de Crombach
y coeficiente de correlacion intraclase. El analisis estadistico se realizara con un nivel de
confianza del 95% utilizando el software estadistico SPSS, version 21. Se realizara el
analisis descriptivo, para describir las variables tratamiento, resolucion clinica,
recurrencia, seguridad y estado nutricional se utilizara tablas de frecuencias absolutas y
relativas; para describir las variables tiempo de resolucion clinica y tiempo de enfermedad
se utilizara tablas con promedios y desviacion estandar. Para evaluar las hipétesis de las
variables cualitativas se calculara el RR, IC y valor de p; para variables cuantitativas se
calculara la t de Student; para evaluar el efecto de confusion de las variables intervinientes
se utilizara la regresion logistica. Se aplicara el consentimiento informado y se
considerara los principios de confidencialidad, beneficencia y no maleficencia, equidad
y justicia; ademas el proyecto serd presentado al comité de ética del Hospital Base 11
EsSalud Puno para su aprobacion. Resultados esperados: Eficacia del cefaclor en
comparacion a la amoxicilina/acido clavulanico en el tratamiento de la otitis media en
menores de 2 afios.

Palabras clave: Otitis, media, aguda, eficacia, cefaclor.
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ABSTRACT

Objective: Determine the effectiveness of cefaclor compared to amoxicillin/clavulanic
acid for the treatment of otitis media in children under 2 years of age at the EsSalud Base
I11 Puno Hospital in the period from October 2023 to September 2024. Methodology:
The research design It will be an experimental clinical trial, it will have a prospective
cohort analytical approach. The population will be made up of 136 children under 2 years
of age with a diagnosis of acute otitis media, who will be treated between October 2023
and September 2024 at the EsSalud Base 111 Hospital in Puno. The sample will be 100
patients calculated by random sampling for finite populations. The sample selection will
be non-probabilistic through consecutive selection. 50 patients will receive cefaclor and
50 will receive amoxicline/clavulanic acid. All patients entering the study will undergo
an otoscopy. The inductive scientific method will be used. A data collection form will be
used, and its validity will be evaluated by expert judgment, Crombach's alpha and
intraclass correlation coefficient. The statistical analysis will be carried out with a
confidence level of 95% using the SPSS statistical software, version 21. The descriptive
analysis will be carried out, to describe the variables treatment, clinical resolution,
recurrence, safety and nutritional status, absolute frequency tables and tables will be used.
relative; To describe the variables time to clinical resolution and time of illness, tables
with averages and standard deviation will be used. To evaluate the hypotheses of the
qualitative variables, the RR, Cl and p value will be calculated; for quantitative variables,
Student's t will be calculated; Logistic regression will be used to evaluate the confounding
effect of the intervening variables. Informed consent will be applied and the principles of
confidentiality, beneficence and non-maleficence, equity and justice will be considered;
In addition, the project will be presented to the ethics committee of the Hospital Base 111
EsSalud Puno for approval. Expected results: Efficacy of cefaclor compared to
amoxicillin/clavulanic acid in the treatment of otitis media in children under 2 years of

age.

Keywords: Otitis, media, acute, efficacy, cefaclor.
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ﬂ. UNIVERSIDAD

CAPITULO |

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A. Introduccion.

La otitis media aguda (OMA) es una inflamacion aguda del oido medio causada
por infecciones virales (como el virus respiratorio sincitial, rinovirus, virus de la
influenza y adenovirus) o bacterianas (como Streptococcus pneumoniae, Haemophilus

influenzae no tipificable y Moraxella catarrhalis) (1,2).

Una infeccion por virus previamente que afecte el tracto respiratorio superior
produce un taponamiento en la trompa de Eustaquio; Entonces se produce
acumulacion de liquidos y colonizaciones de gérmenes en el oido medio. Los infantes
son propensos a OMA porque sus trompas de Eustaquio son pequefias y mas
horizontales, por medio de las cuales los gérmenes ascienden desde la nasofaringe

hasta el oido medio.

La incidencia estimada de OMA en todo el mundo es del 11% (709 millones de
nifios anualmente) y la mitad de los pacientes son menores de 5 afios. 5 Después de la
introduccién de la vacuna antineumocécica heptavalente conjugada en los Estados
Unidos en 2000, las tasas de prevalencia nacional de ingreso hospitalario para menores
de 5 afios con OMA y sus complicaciones disminuyeron de 3,9 a 2,6 por 100 000
personas (P < 0.0001), especialmente en nifios menores de 2 afios (de 13.6 a 5.5 por

100,000 personas entre 2000 y 2012, respectivamente; p < 0.0001) (3).

En Latinoamérica, en una revision sistematica realizada por Bardach et al que
incluy6 18 estudios realizados en 6 naciones (Colombia, Brasil, Costa Rica, Chile
Argentina y México), tanto en establecimientos de salud como en poblacion general.

En México, se informé una tasa de incidencia anual de OMA de 36,000 casos por
11
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100,000 menores de 4 afios. Al proyectar esta incidencia acumulada durante 5 afios, se
estimo que habria 10.5 millones de nifios con OMA en una poblacién de nacimientos
de 11.7 millones (89%), lo que es parecido a las tasas observadas en Europa y los
Estados Unidos. Pero, se evidencia que hay una falta significativa de datos

epidemioldgicos en nuestra region en comparacion con los paises desarrollados.

Otros informes de epidemiologia en México han registrado una prevalencia mas
elevada, con mas de 600,000 nufios anualmente. En México, la OMA ocupa el sexto
lugar en la poblacion de infantes en cuanto a morbilidad, la cuarta posicién en infantes
entre 1 y 4 afios y la sexta posicion en infantes con menos de 1 afio. Ademas, la
prevalencia de graves complicaciones de OMA, como la mastoiditis y la meningitis,
sigue siendo significativa en las naciones desarrolladas. Segun la OMS, se considera
que mas de 50,000 nifios menores de 5 afios mueren cada afio debido a complicaciones
relacionadas con la OMA en estos paises. Aunque las razones precisas no se conocen
en detalle, se cree que la falta de acceso a servicios de salud de calidad y los factores

nutricionales puede explicar en parte esta alta mortalidad en esta poblacion (4).

En el Perq, en el estudio de Mendoza A, para identificar las patologias mas
frecuente en otorrinolaringologia encontré en el Hospital de EsSalud de Tumbes el
diagnostico mas frecuente fue Rinitis Alérgica seguida de Otitis e Hipoacusia; en el
Hospital de EsSalud de Huancavelica encontré como diagndstico mas frecuente
Hipoacusia con Otitis, seguida de Rinitis Alérgica; y en el Hospital de EsSalud de
Pucallpa sefial6 que el diagndstico mas frecuente fue Hipoacusia seguida de Rinitis

Alérgica y Otitis (5).

En el Hospital Base I11 EsSalud Puno, es frecuente la consulta en pediatria, pero

no se tiene la casuistica exacta de los casos.

12
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Los signos y sintomas de la OMA incluyen otalgia, asi como tirar, frotar o sujetar
la oreja. También se pueden observar fiebre, irritabilidad y sintomas de infeccién del

tracto respiratorio superior, como tos o rinorrea (6).

Segun las recomendaciones de la Sociedad Canadiense de Pediatria de 2016 y
de la Academia Estadounidense de Pediatria de 2013, la OMA debe ser identificada si
hay derrame en el oido medio con sinologia de flogosis en el oido medio visualizado
por otoscopia, como membrana timpéanica (MT) abultada de moderado a grave, nueva
aparicion de otorrea no causada por otitis externa, o abultamiento leve de la MT
relacionada con aparicion reciente de otalgia (<48 horas) o eritema. El tratamiento de
la OMA incluye la administracion de antipiréticos y analgésicos. Se debe considerar

la terapia antimicrobiana en pacientes seleccionados (7).

En el tratamiento, se recomienda que para nifios mayores de 6 meses de edad
(que son inmunocompetentes y sin anomalias craneofaciales, tubos de timpanostomia
0 OMA recurrente), se recomienda la administracion de antibioticos para aquellos con
membrana timpanica perforada con drenaje purulento y aquellos con membrana
media, derrame en el oido y abultamiento de la MT que estan moderada o gravemente
enfermos (es decir, con fiebre alta [> 39°C], aquellos con enfermedad sistémica de
moderada a grave u otalgia grave, o aquellos que ya han estado gravemente enfermos
durante 48 horas). Para los nifios que estan levemente enfermos, alerta, con fiebre baja
(< 39°C) que responde a los antipiréticos y otalgia leve y abultamiento leve o
moderado de la MT, se puede recomendar una actitud expectante. Se pueden
proporcionar antibioticos o una receta que se debe surtir si los sintomas empeoran o

no mejoran en 24 a 48 horas (8).

La amoxicilina es el farmaco de eleccion si se requieren antibioticos,

administrada en dosis de 45 a 60 mg/kg por dia en tres dosis divididas; si se utiliza en
13
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dosis de dos veces al dia, se requieren altas dosis de 75 a 90 mg/kg por dia. Se debe
considerar la combinacion de amoxicilina-clavulanico si hay conjuntivitis purulenta
concurrente, antecedentes de tratamiento con amoxicilina dentro de los 30 dias
anteriores, recidiva de enfermedad reciente o falta de respuesta a la amoxicilina.
Considere una cefalosporina de segunda generacion (cefprozil o cefuroxima) o de
tercera generacion si el nifio presenta reacciones alérgicas no graves a la penicilina o
amoxicilina. Se pueden utilizar otros regimenes, como macrdlidos o clindamicina,
pero tienen una eficacia limitada. Si no se tolera la medicacion oral, podria ser
apropiada la ceftriaxona intramuscular o intravenosa. Considere una duracion de 10
dias de antibidticos en nifios con menos de 2 afios y en pacientes con OMA recurrente
0 OMA con TM perforadas; 5 dias de antibidticos pueden ser apropiados para nifios

de 2 afios 0 mas con enfermedad no complicada.

Dos metanalisis recientes informaron resultados similares en relacién con el
papel limitado de los antibidticos. Venekamp et al Incluyé 13 ensayos controlados
aleatorios de paises de ingresos altos con aproximadamente 3400 nifios que recibieron
antibidticos (ampicilina, amoxicilina, amoxicilina-clavulanico y otros) o placebo. La

mayoria (60%) de los nifios informé menos dolor con antibi6ticos o placebo (9).

Al comparar los antibioticos administrados inmediatamente con la espera con
la "observacidn expectante™, cinco ensayos con 1150 nifios no sugirieron diferencias
en el dolor a los tres a siete dias de la enfermedad (RR = 0.75; IC del 95%: 0.50 a
1.12). Ademas, no se encontraron diferencias entre los grupos en el nimero de infantes
con timpanometria anormal a las 4 semanas (RR = 1.03; IC del 95 %: 0.78 a 1.35) o
recurrencia de OMA (RR = 1.41; IC del 95 %: 0.74 a 2.69). No se produjeron

perforacion de la membrana timpanica ni complicaciones graves en ninguno de los

14
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grupos. Los antibidticos inmediatos se asociaron con mas eventos adversos en

comparacion con la "observacion expectante™ (nimero necesario para dafiar de 9).

Los resultados de un metanalisis de datos de pacientes individuales que
incluyeron 1643 nifios sugirieron que los antibidticos fueron beneficiosos en nifios

menores de 2 afios con OMA bilateral u OMA con otorrea (10).

Por lo antes expuesto se planea el estudio para determinar la eficacia del cefaclor
en comparacion a amoxicilina con &cido clavulénico para tratamiento de otitis media
en menores de 2 afios en el hospital EsSalud base 111 Puno en el periodo de octubre del

2023 a setiembre del 2024.
B. Enunciado del problema.
GENERAL

¢Cudl es la eficacia del cefaclor en comparacion a la amoxicilina/acido
clavulanico para tratamiento de otitis media en menores de 2 afios en el Hospital

EsSalud Base 111 Puno en el periodo de octubre del 2023 a setiembre del 2024?
ESPECIFICOS

1. ¢Como es la resolucion clinica del cefaclor en comparacion a la amoxicilina/acido
clavulanico para tratamiento de otitis media en menores de 2 afios en el Hospital
EsSalud Base I11 Puno en el periodo de octubre del 2023 a setiembre del 2024?

2. ¢Cuédl es tiempo de resolucion clinica del cefaclor en comparacion a la
amoxicilina/acido clavulanico para tratamiento de otitis media en menores de 2 afios
en el Hospital EsSalud Base 111 Puno en el periodo de octubre del 2023 a setiembre

del 2024?

15
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3. ¢Cudl es la recurrencia de otitis media en menores de 2 afios tratados con cefaclor en
comparacion a la amoxicilina/acido clavulanico en el Hospital EsSalud Base 111 Puno
en el periodo de octubre del 2023 a setiembre del 2024?

4. ;Cuéleses laseguridad del cefaclor en comparacidn a laamoxicilina/acido clavulanico
para tratamiento de otitis media en menores de 2 afios en el Hospital EsSalud Base 11

Puno en el periodo de octubre del 2023 a setiembre del 2024?
C. Delimitacion de la Investigacion.

El proyecto se realizara en el periodo de octubre 2023 a setiembre 2024 tiene como
ubicacién el “Hospital EsSalud Base Il Puno”. Este hospital tiene trascendental
importancia en la region, ya que sirve de referencia para los establecimientos de EsSalud
de la zona sur de la Regidén Puno. Ademas, se encuentra clasificado como un hospital de
categoria 11-2. El Hospital cuenta con diversas especialidades médicas. Algunas de las
especialidades médicas que ofrece incluyen Medicina, Pediatria, Cirugia y Ginecologia.
Adema es un hospital docente que alberga estudiantes, internos y residentes de la UNA

Puno.
D. Justificacion de la investigacion.

La otitis media aguda (OMA) sigue siendo una infeccién comun en nifios pequefios.
Las enfermedades mas leves, generalmente debidas a virus o bacterias menos virulentas,
se resuelven con la misma rapidez con o sin antibiéticos. Una membrana timpanica
abultada, especialmente si es amarilla 0 hemorragica, tiene una alta sensibilidad para la
OMA que probablemente sea de origen bacteriano y es un criterio diagnoéstico importante
para la OMA. La perforacion del timpano con secrecion purulenta también indica una
causa bacteriana. Se recomienda el tratamiento antibiético inmediato en nifios con fiebre

alta (>39°C), enfermedades sistémicas de moderadas a graves o que tienen otalgia muy

16
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grave, 0 que ya han estado significativamente enfermos durante 48 h. Para todos los
demas casos, A los padres se le puede proporcionar una receta de antibio6ticos para que
los surtan si el nifio no mejora en 48 h o se puede reevaluar al nifio si esto ocurre. La
amoxicilina sigue siendo el farmaco de eleccion claro. Diez dias de terapia son apropiados
para nifios <2 afios de edad, mientras que los nifios mayores pueden recibir tratamiento

durante cinco dias (11).

El diagndstico de OMA es la piedra angular del tratamiento, aunque suele ser un
gran desafio desde una perspectiva clinica. El uso de antimicrobianos para tratar la OMA
viral o la OMA causada por bacterias menos virulentas (ambas tienen méas probabilidades
de resolverse espontaneamente), o para tratar la otitis media con efusion (OME) sin OMA,
produce efectos secundarios innecesarios y potencialmente dafiinos y contribuye a la
colonizacion con antimicrobianos. Estudios anteriores que investigaron el tratamiento de
la OMA no utilizaron criterios estrictos para el diagnostico y probablemente incluyeron
a muchos nifios que no padecian OMA grave, diluyendo asi el efecto del tratamiento con
antibidticos. En algunos casos, se ha demostrado que no erradicar las bacterias en la OMA
aumenta el riesgo de recaida. Por lo tanto, es de suma importancia determinar qué nifios

realmente tienen OMA que se resolvera mas rapido con antimicrobianos (12).

Todos los nifios con una MT perforada que presentan sintomas de OMA deben ser
tratados rapidamente con antimicrobianos sistémicos y examinados para detectar

complicaciones asociadas.

Para ayudar a determinar qué nifios sin membranas perforadas tienen mas
probabilidades de beneficiarse del tratamiento antimicrobiano para la OMA, se realizaron
dos grandes estudios controlados con placebo en nifios mayores de 6 meses de edad en
Europa'y América del Norte. Los criterios para la OMA fueron sintomas agudos de fiebre,

dolor de oido o sintomas respiratorios junto con criterios objetivos estrictos para el oido
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medio (niveles hidroaéreos de EEM o TM y abultamiento moderado o marcado de la TM,

acompafado de eritema o hemorragia marcados, o una TM amarilla) (13).

Utilizando estos criterios, hubo significativamente mas fracasos en el grupo de
placebo (35%) en comparacion con el grupo de tratamiento (19%), lo que sugiere
fuertemente que en los nifios cuyo diagndstico se realiza utilizando criterios estrictos, el
tratamiento con antimicrobianos probablemente sea beneficioso. Incluso entonces, el
ndmero necesario a tratar para beneficiar a un nifio con OMA era aproximadamente
cuatro. Cuando se compararon los resultados de los dos ensayos en nifios de seis meses a
dos afios de edad con criterios estrictos, las tasas de fracaso con placebo estuvieron entre
el 40% y el 59%, pero solo entre el 14% y el 25% con antimicrobianos, lo que indica ain
maés los beneficios de la terapia antimicrobiana en estas situaciones clinicas especificas

(14).

Sin embargo, decidir quién puede ser tratado de manera segura sin terapia
antimicrobiana empirica debe depender en cierta medida del juicio clinico, pero también
debe incluir criterios objetivos como la duracion y la gravedad de la enfermedad. Los
nifos que tienen una TM leve 0 moderadamente abultada y que estdn levemente
enfermos, alertas, responden a los antipiréticos, tienen fiebre baja (<39°C) y otalgia leve
pueden tratarse de manera segura con un periodo de observacion o de "espera vigilante"
de 24h a 48h. La reevaluacién planificada, el acceso a una reevaluacién oportuna o
prescripciones antimicrobianas ‘“‘expectantes” pueden ser enfoques aceptables,

dependiendo de las circunstancias clinicas y sociales. Nifios con OMA.

En todos los casos, sus cuidadores deben estar informados y estar atentos a
cualquier cambio 0 empeoramiento de los sintomas, y deben tener facil acceso a atencion
médica. Si los sintomas empeoran 0 no mejoran dentro de las 24 a 48 h, se deben

prescribir antimicrobianos. Las explicaciones sobre el plan de manejo deben discutirse
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con los cuidadores para que se pueda compartir la toma de decisiones. Es vital brindar un

asesoramiento adecuado sobre los analgésicos.

En realidad, el médico a menudo se enfrenta a un dilema con nifios en los que no se
puede evaluar adecuadamente la MT. Por muchas razones (un paciente menos
cooperativo, un canal auditivo pequefio, un observador inexperto o equipo inadecuado),
es posible que los médicos no puedan determinar de manera concluyente si la MT esta
abultada. En estas situaciones comunes, el diagnostico diferencial aun puede incluir una
enfermedad viral que afecta el tracto respiratorio superior con una OME asociada, una
enfermedad viral sistémica o una OMA que podria resolverse por si sola. Es posible que
el uso de antimicrobianos en estas situaciones no siempre sea el curso de accion mas

prudente.

Si el nifio esta s6lo levemente enfermo, no parece tener otalgia grave, todavia se
alimenta razonablemente bien, tiene una temperatura <39 °C durante <24 h y cuenta con
cuidadores confiables, ain es razonable observarlo y hacer que el nifio y el cuidador
regresen para seguimiento al dia siguiente. El foco de la reevaluacion es la evolucion de
la MT o el desarrollo de otros sintomas o signos. Al igual que en el escenario de “espera
vigilante” para una OMA confirmada, las explicaciones sobre el plan de manejo deben
discutirse con los cuidadores para que se pueda compartir la toma de decisiones.

Nuevamente, es vital brindar asesoramiento adecuado sobre analgésicos.

Si bien hay menos datos disponibles sobre la susceptibilidad a los antimicrobianos
de las bacterias que causan la OMA, la tasa de susceptibilidad a la penicilina de S.
pneumoniae, que causa enfermedades invasivas, es >90% en la mayoria de las

jurisdicciones de Canada (15).
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Debido a que S. pneumoniae es el patdgeno predominante en la OMA y debido a
que también cubre los GAS, la amoxicilina empirica sigue siendo el farmaco de primera
eleccion. M. catarrhalis y algunas cepas de H. influenzae tienen mas probabilidades de
ser resistentes a la amoxicilina (es decir, tienen méas probabilidades de producir
betalactamasas), pero son patdégenos menos comunes y es mas probable que la OMA

causada por cualquiera de las bacterias se resuelva espontaneamente.

La amoxicilina tiene mas probabilidades que otros antimicrobianos orales de ser
eficaz contra S. Pneumoniae sensible a la penicilina (y algunos resistentes a la penicilina)
y H. Influenzae beta-lactamasa negativa y GAS. La administracion de 45 mg/kg/dia a 60
mg/kg/dia de amoxicilina en tres dosis divididas lograra niveles adecuados en el oido
medio, mientras que un régimen de dosificacion dos veces al dia requiere dosis diarias
totales mas altas, de 75 mg/kg/dia a 90 mg/Kg/dia para mantener niveles adecuados

durante un porcentaje comparable del dia (16).

Se deben realizar cultivos bacterianos de secrecién conjuntival purulenta cuando la
infeccion tarda en resolverse. También puede ser prudente usar amoxicilina-clavulanato
si el nifio ha recibido un tratamiento reciente con amoxicilina (dentro de los 30 dias
anteriores) o una infeccion que sugiere una recaida de una infeccion reciente o falta de

respuesta a la amoxicilina.

Si el nifio tiene antecedentes de una reaccion de hipersensibilidad a la amoxicilina
o la penicilina, es aceptable el uso de cefalosporinas de segunda generacion (cefprozil o
cefuroxima-axetil) o una cefalosporina de tercera generacion, a menos que la reaccién
previa haya puesto en peligro la vida (es decir, asociada con angioedema, broncoespasmo

0 hipotension) (17).
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Alternativamente, usar un macrdlido/azalida (claritromicina o azitromicina) o
clindamicina es una opcion; sin embargo, estos antibidticos generalmente tienen
capacidades inferiores para matar bacterias, especialmente para S. pneumoniae y H.
influenzae., en comparacion con los betalactdmicos (penicilinas o cefalosporinas). Sélo
en raras ocasiones estan indicados otros medicamentos, como doxiciclina en nifios >8
afios o quinolonas; sin embargo, tales alternativas sélo deben considerarse en consulta

con un médico especialista en enfermedades infecciosas.

Los sintomas deberian mejorar en 24 h y resolverse en dos o tres dias después de
iniciar los antimicrobianos. Si los sintomas persisten o empeoran, se debe evaluar
nuevamente al paciente para evaluar si hay complicaciones u OMA persistente. Si la
OMA persiste a pesar de la amoxicilina administrada en las dosis recomendadas con buen
cumplimiento, H. influenzae y M. catarrhalis pueden estar causando la OMA. En este
contexto, el tratamiento debe cambiarse a amoxicilina-clavulanato, reservando
ceftriaxona intravenosa o intramuscular para los casos en los que los farmacos orales no
se toleren o la amoxicilina-clavulanato fracas. En esta Ultima situacion poco frecuente, se
debe administrar ceftriaxona durante un periodo de tres dias porque la vida media del
farmaco es mas larga (aproximadamente 12 a 24 h), y también se debe considerar la toma

de muestras del liquido del oido medio (18).

La justificacion metodoldgica, estd dada por tres aspectos: primero la relevancia
clinica, debido a que la otitis media es una afeccion comun en nifios menores de 2 afos,
y la eleccion del antibidtico adecuado es esencial para el tratamiento eficaz, el estudio
ayudara a determinar cuél de los dos antibioticos es més efectivo, brindando una base
solida para la toma de decisiones clinicas; segundo, la metodologia rigurosa del disefio
de investigacion comparativa permitira la recopilacion de datos objetivos y comparables
para evaluar la eficacia de los antibi6ticos y se utilizaran protocolos estandarizados para
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garantizar la validez de los resultados; tercero, al llevar a cabo el estudio en un entorno
hospitalario real, los resultados tendran una aplicabilidad mas amplia y podran ser

generalizados a otros hospitales y regiones.

La justificacion préactica, estd dada por dos aspectos: primero, la mejora en la
atencion médica, debido a que la investigacion proporcionara a los médicos informacién
valiosa para tomar decisiones basadas en evidencia en el tratamiento de otitis media en
nifios pequefios, lo que podria mejorar la atencion médica y reducir la incidencia de
infecciones recurrentes; segundo, la reduccion de costos, debido a que determinar cual de
los antibidticos es mas eficaz podria ayudar a evitar tratamientos prolongados o
ineficaces, lo que podria reducir los costos médicos para las familias y el sistema de salud

en general.

La justificacion econdmica esta dada por dos situaciones: primero ahorro de
recursos de Salud, debido a que, al identificar el antibiético mas eficaz, se pueden evitar
tratamientos prolongados y costosos, reduciendo asi la carga econdmica en el sistema de
salud y permitiendo un uso més eficiente de los recursos; segundo, reduccion de costos
familiares, debido a que las familias también se beneficiaran econémicamente al recibir
tratamientos mas efectivos y, por lo tanto, reducir los gastos asociados con visitas medicas

y medicamentos adicionales.

La justificacion social esta dada por dos aspectos: primero, mejora en la calidad de
vida de los nifios, debido a que, al garantizar un tratamiento mas eficaz para la otitis media
en nifios pequefios, se mejora la calidad de vida de los pacientes y se reduce el riesgo de
complicaciones a largo plazo; segundo, contribucion a la salud pablica, debido a que los
resultados de esta investigacion pueden contribuir a la formulacién de politicas de salud
publica més efectivas en la eleccion de antibioticos para el tratamiento de otitis media en

nifnos, beneficiando a toda la comunidad.
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El estudio serd viable de realizar porque en el Hospital Base 11l EsSalud Puno se
cuenta con médicos especialistas en pediatria y residentes de pediatria, que participaran

en la ejecucion de la investigacion.

La poblacion a beneficiar con la investigacion seran los nifios menores de 2 afios

que acuden al Hospital Base 111 EsSalud Puno por problemas de otitis media aguda.
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CAPITULO 11

REVISION DE LITERATURA

A. Antecedentes
A nivel internacional.

Spoiala E, et al (19) en el 2023 publicaron una investigacion que tuvo dos objetivos
general, analizar y discutir los patrones de prescripcion de antibioticos en la OMA en
nifios sin complicaciones ni factores de riesgo, y evaluar en qué medida el enfoque de
espera vigilante es una practica real o un mero deseo. Realizaron una budsqueda
electronica en las bases de datos PubMed y Embase desde 2013 hasta 2023 para capturar
estudios de investigacion originales que investigaran los patrones de prescripcion de
antibioticos para la OMA en nifios. Incluyeron 12 articulos y la tasa de prescripcion de
antibioticos oscilo entre el 44.8% y el 98%. El estudio revel6 similitudes en cuanto al uso
de amoxicilina como antibiotico de primera linea en la OMA pediétrica, pero también
discrepancias en la actitud hacia el enfoque de espera vigilante y en la eleccidn de agentes
antimicrobianos de segunda o tercera linea. La proporcion de casos gestionados con el
enfoque de espera vigilante varié del 7.5% (Australia) al 55.2% (Finlandia). Dinamarca
fue el Unico pais que informé sobre la penicilina como régimen de eleccion para nifios
con OMA, lo cual cumple con las recomendaciones de las pautas. La tasa menos
satisfactoria de uso de amoxicilina se registré en Japdn, en contra de las recomendaciones
de las pautas locales. El uso de quinolonas se informd en dos de los doce estudios, con la
proporcién mas alta en Japon, donde se utilizé tosufloxacina en el 21.4% del nimero total
de casos. La duracién de los regimenes de antibidticos se analizd en tres de los doce

articulos. Concluyeron que el uso excesivo de antibidticos a nivel mundial contribuye a
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la aparicion de bacterias resistentes a los antibidticos, se necesitan nuevas estrategias para

aumentar la tasa de espera vigilante y promover el uso prudente de antibidticos.

Tsergouli K, et al (20) publicaron una revision sistematica en el 2023, con el
objetivo de evaluar, en nifios de entre 6 meses y 12 afios con OMA, la eficacia de
cualquier agente antimicrobiano o placebo en comparacion con la amoxicilina-
clavulanato, para medir la resolucion de la OMA o los sintomas. Utilizaron las bases de
datos médicas PubMed (MEDLINE) y Web of Science. La extraccién y el analisis de
datos fueron realizados por dos revisores independientes. Establecieron criterios de
elegibilidad y solo se incluyeron ensayos clinicos aleatorizados (ECA). Se llevé a cabo
una evaluacion critica de los estudios elegibles. Se realiz6 un andlisis conjunto utilizando
el software Review Manager v. 5.4.1 (RevMan). Incluyeron un total de doce ECA. Tres
(25.0%) ECA estudiaron el impacto de la azitromicina, dos (16.7%) investigaron el
impacto del cefdinir, dos (16.7%) investigaron placebo, tres (25.0%) estudiaron
quinolonas, uno (8.3%) investigd el cefaclor y uno (8.3%) estudid la penicilina, en
comparacion con la amoxicilina-clavulanato. En cinco (41.7%) ECA, la amoxicilina-
clavulanato demostro ser superior a la azitromicina, el cefdinir, el placebo, el cefaclor y
la penicilina, mientras que en siete (58.3%) ECA su eficacia fue comparable con otros
antimicrobianos o placebo. Las tasas de recurrencia de la OMA después del tratamiento
con amoxicilina-clavulanato fueron comparables a las de otros antimicrobianos o
placebo. Sin embargo, la amoxicilina-clavulanato fue mas efectiva en la erradicacion de
Streptococcus pneumoniae del cultivo, en comparacién con el cefdinir. Los resultados del
metaanalisis no se evaluaron debido a la sustancial heterogeneidad entre los estudios.
Concluyeron que la amoxicilina-clavulanato deberia ser el tratamiento de eleccion para

nifios de entre 6 meses y 12 afios con OMA.
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Dhiman A, et al (21) publicaron una investigacion que tuvo como objetivo
comparar la eficacia y seguridad de la cefpodoxima y el amoxicilina clavulanato en el
tratamiento de la OMA en nifios menores de tres afios. El cual fue un estudio prospectivo
longitudinal que se llevo a cabo en nifios diagnosticados con OMA que tenian menos de
tres afios. Incluyeron 30 nifios, 15 en el grupo A (amoxicilina clavulanato) y 15 en el
grupo B (cefpodoxima). El resultado del estudio se evalu6 en dos variantes: la tasa de
éxito clinico en la visita del dia 7 y cualquier incidencia de algun tipo de eventos adversos
durante el periodo de tratamiento. Encontraron que las tasas de éxito clinico fueron del
94.4% en el grupo A y del 93.4% en el grupo B. Estas tasas fueron comparables sin
diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos. No observaron efectos
secundarios ni efectos adversos en el grupo de cefpodoxima, y los medicamentos fueron
bien tolerados en todos los pacientes, mientras que se observé diarrea en tres pacientes
que recibieron amoxicilina. Los resultados mostraron que un curso de siete dias de
cefpodoxima se encontré terapéuticamente comparable a la amoxicilina-clavulanato en
términos de éxito clinico, con diarrea observada en dos pacientes que recibieron

amoxicilina clavulanato para el tratamiento de la OMA en nifios menores de tres afios.

Hoberman A, et al (12) publicaron un articulo en el 2016 cuyo objetivo fue
determinar la eficacia de la amoxicilina en el tratamiento de la OMA. Fue un ensayo
clinico aleatorizado. Asignaron a 520 nifios de 6 a 23 meses de edad con otitis media
aguda para recibir amoxicilina-clavulanato durante una duracién estandar de 10 dias o
durante una duracion reducida de 5 dias seguidos de un placebo durante 5 dias. Midieron
las tasas de respuesta clinica (de manera sistematica, en funcion de signos y respuesta
sintomatica), recurrencia y colonizacion nasofaringea, y analizaron los resultados del
episodio utilizando un enfoque de no inferioridad. Las evaluaciones de sintomas iban de
0 a 14, siendo numeros mas altos indicativos de sintomas mas graves. Encontraron que
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los nifios tratados con amoxicilina-clavulanato durante 5 dias tenian mas probabilidades
de experimentar un fracaso clinico en comparacién con aquellos tratados durante 10 dias
(77 de 229 nifios [34%] vs. 39 de 238 [16%]; diferencia, 17 puntos porcentuales [segun
datos no redondeados]; intervalo de confianza del 95%, 9 a 25). Las evaluaciones
promedio de sintomas durante el periodo del dia 6 al dia 14 fueron de 1.61 en el grupo de
5diasy 1.34 enel grupo de 10 dias (P=0.07); las calificaciones promedio en la evaluacion
del dia 12 al dia 14 fueron de 1.89 frente a 1.20 (P=0.001). El porcentaje de nifios cuyas
evaluaciones de sintomas disminuyeron mas del 50% (indicando sintomas menos graves)
desde el inicio hasta el final del tratamiento fue menor en el grupo de 5 dias que en el
grupo de 10 dias (181 de 227 nifios [80%] vs. 211 de 233 [91%], P=0.003). No
encontramos diferencias significativas entre los grupos en las tasas de recurrencia,
eventos adversos o colonizacién nasofaringea con patdgenos no susceptibles a la
penicilina. Las tasas de fracaso clinico fueron mayores en los nifios que habian estado
expuestos a tres 0 mas nifios durante 10 0 méas horas por semana que en aquellos con
menos exposicion (P=0.02) y también fueron mayores en los nifios con infeccién en
ambos oidos que en aquellos con infeccion en un solo oido (P<0.001). Concluyeron que
Entre los nifios de 6 a 23 meses de edad con otitis media aguda, el tratamiento
antimicrobiano de duracion reducida resultdo en resultados menos favorables que el
tratamiento de duracion estdndar; Ademas, ni la tasa de eventos adversos ni la tasa de

aparicion de resistencia antimicrobiana fue menor con el régimen maés corto.

Nicolini G, et al (22) publicaron un articulo en el 2020 cuyo objetivo fue determinar
los antibioticos mas prescritos para Infecciones Respiratorias. Fue un estudio de cohorte
retrospectivo de nifios de hasta 12 afios, incluidos en la base de datos Pedianet, que
recibieron al menos una prescripcion de amoxicilina, amoxicilina/clavulanato o cefaclor
durante el periodo del 1 de enero de 2003 al 30 de junio de 2007. Incluyeron 335,352
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prescripciones de antibiodticos en 110,747 nifios. Encontraron que se realizaron 168,458
prescripciones de amoxicilina, amoxicilina/clavulanato o cefaclor, 1o que supone el
50.2% de las prescripciones de antibidticos. La principal indicacion fue la infeccion no
especificada del tracto respiratorio superior (26.5%). En general, amoxicilina/clavulanato
fue el antibidtico prescrito con mayor frecuencia en nifios mayores, mientras que
amoxicilina fue el mé&s recetado en pacientes més jovenes. La amoxicilina fue el
antibidtico méas prescrito en todos los grupos de edad (p < 0.0001) para infecciones del
tracto respiratorio superior, otitis media y bronquitis aguda. Se produjo un cambio
terapéutico en el 0.6% de los casos, y fue més frecuente en la neumonia. Se trata de un
estudio retrospectivo realizado mediante software disefiado para la practica habitual y no
para estudios especificos; por lo tanto, es necesario considerar varias limitaciones en la
interpretacion de los datos, especialmente en el diagndstico. Sin embargo, el estudio
muestra que el consumo de antibiéticos en la poblacion pediatrica italiana supera la media
europea: tres betalactdmicos representan méas de la mitad de todas las prescripciones de
antibidticos. Se trata de un estudio retrospectivo realizado mediante software disefiado
para la préctica habitual y no para estudios especificos; por lo tanto, es necesario
considerar varias limitaciones en la interpretacion de los datos, especialmente en el
diagnostico. Concluyeron que el estudio muestra que el consumo de antibioticos en la
poblacion pediatrica italiana supera la media europea: tres betalactamicos representan

mas de la mitad de todas las prescripciones de antibioticos.
A nivel Nacional

Aguilar R (23) en el afio 2018, llevé a cabo un estudio en el Hospital Nacional
Hipdlito Unanue con el objetivo de identificar los factores que podrian estar relacionados
con la aparicion de la otitis media crénica supurativa en pacientes que habian sido
atendidos en el servicio de otorrinolaringologia. Disefid un estudio observacional y
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analitico de tipo transversal, en el cual se compararon 44 casos de pacientes con otitis
media crénica supurativa y 44 individuos de control que no presentaban esta afeccion.
Para lograr el objetivo, se evaluaron diversos aspectos de la vida de los participantes,
incluyendo factores sociodemograficos, ambientales y comorbilidades, para determinar
si existian asociaciones significativas entre estos factores y el desarrollo de la otitis media
cronica supurativa. Los resultados obtenidos revelaron varias asociaciones importantes.
En primer lugar, se encontrd que el hacinamiento se asociaba de manera significativa con
un mayor riesgo de padecer otitis media crénica supurativa, con un odds ratio (OR) de
4.13 y un intervalo de confianza del 95% entre 1.81 y 9.39. Esto sugiere que las
condiciones de vida en espacios reducidos pueden aumentar la probabilidad de desarrollar
esta afeccion del oido. Otro factor ambiental identificado fue la exposicion a biomasa,
que también mostré una asociacion significativa con un OR de 4.56 y un IC del 95% entre
1.07 y 19.4. Esto sefiala que la exposicion a humos y particulas derivados de la quema de
biomasa podria ser un factor de riesgo en el desarrollo de la otitis media crénica
supurativa. En cuanto a las comorbilidades, se observé que varias condiciones estaban
vinculadas a un mayor riesgo de otitis media cronica supurativa. Entre estas condiciones
se incluyen enfermedades de las vias aéreas superiores, alergias, adenoiditis y
antecedentes de secreciones en el oido. Los OR fueron respectivamente 5.4; 8.33; 16.1y
3.27, con IC del 95% que indican la significativa asociacion de estas condiciones con la
otitis media cronica supurativa. En conclusion, este estudio arrojo que el hacinamiento,
la exposicion a biomasa, las enfermedades de las vias aéreas superiores, los antecedentes
de alergia, la adenoiditis y el historial de secreciones en el oido estan fuertemente
asociados con la aparicion de la otitis media crénica supurativa en los pacientes

estudiados en el Hospital Nacional Hipolito Unanue durante el afio 2018. Estos hallazgos
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son de relevancia para la identificacion temprana y la prevencion de esta afeccion en

poblaciones vulnerables.

Camizan A (24) publicé su tesis en el 2017, la investigacion tuvo como propdsito
central explorar si la obesidad desempefia un papel como factor de riesgo en la
prevalencia de la Otitis Media Aguda (OMA) en nifios que reciben atencion médica en el
Hospital Belén de Trujillo. Para abordar esta cuestion, llevd a cabo un estudio de
naturaleza analitica, observacional, retrospectivo y de tipo casos y controles. La poblacion
de estudio estuvo compuesta por 122 nifios, cuyas edades oscilaban entre los 5y los 13
afios. Estos nifios se dividieron en dos grupos: uno conformado por aquellos que
presentaban Otitis Media Aguda y otro por aquellos que no la padecian. Con el fin de
evaluar la relacién entre la obesidad y la OMA, se calcularon las probabilidades y se
aplicd la prueba de chi-cuadrado para analizar los datos de manera estadistica. Los
resultados obtenidos revelaron que no se identificaron diferencias estadisticamente
significativas en lo que respecta a la edad, el género y el lugar de procedencia entre los
pacientes que presentaban Otitis Media Aguda y aquellos que no la tenian. Sin embargo,
resulta notable que la frecuencia de obesidad entre los nifios con Otitis Media Aguda fue
del 16%, mientras que en los nifios que no tenian OMA, la frecuencia de obesidad se situ6
en el 7%. Este hallazgo condujo a la conclusion de que la obesidad se considera un factor
de riesgo para el desarrollo de la Otitis Media Aguda, evidenciado por un odds ratio
significativo de 2.3 (p<0.05). Concluyeron que se respalda la idea de que la obesidad esta
directamente relacionada con un mayor riesgo de padecer Otitis Media Aguda en nifios.
Estos resultados ponen de relieve la importancia de considerar la obesidad como un factor
de riesgo en la evaluacion y el tratamiento de la Otitis Media Aguda en la poblacion

infantil.
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Bolafios R, et al (25) publicaron una investigacion en el 2014 cuyo objetivo central
fue comparar tanto la efectividad como la seguridad de ambas opciones de tratamiento en
el contexto de la OMA. Para llevar a cabo el estudio, siguieron una metodologia que
incluy6 la busqueda de ensayos clinicos y revisiones sistematicas en bases de datos
relevantes hasta noviembre de 2013. Evaluaron tasas de fracaso del tratamiento, tasas de
respuesta positiva (tanto en términos clinicos como microbiol6gicos) y tasas de eventos
adversos relacionados con ambas estrategias de tratamiento. Realizaron analisis
estadisticos utilizando modelos con efectos constantes y modelos con efectos variables,
y se examind la significacion de la heterogeneidad entre los estudios incluidos en la
revision. Los resultados obtenidos a partir del analisis de siete ensayos clinicos no
mostraron diferencias significativas entre ambas intervenciones en lo que respecta a la
respuesta clinica y microbiologica en el tratamiento de la OMA. Sin embargo,
identificaron una diferencia importante en cuanto a la ocurrencia de efectos adversos, con
el tratamiento de amoxicilina/clavulanato presentando un riesgo significativamente
mayor de provocar efectos secundarios en comparacién con el cefprozil. Concluyeron
que ambas opciones de tratamiento demostraron ser igualmente efectivas en términos de
resultados clinicos y microbioldgicos para la OMA. Sin embargo, el cefprozil se destacd
por su ventaja en cuanto a la seguridad, ya que mostré un menor riesgo de causar
problemas secundarios en comparacion con la amoxicilina/clavulanato. Esta conclusion
subraya la importancia de considerar tanto la eficacia como la seguridad al seleccionar un

tratamiento para la OMA en nifios.

Gamarra P (26) publicé su tesis en el 2014, la investigacion tuvo como objetivo
demostrar que la lactancia materna exclusiva actia como un factor protector frente a la
Otitis Media Aguda (OMA) en nifios que son pacientes del Hospital Belen de Trujillo.
Para llevar a cabo esta investigacion, aplico un enfoque analitico, observacional,
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retrospectivo y de cohortes. La poblacion de estudio estuvo conformada por 120 nifios
menores de 3 afios, seleccionados en funcion de criterios especificos de inclusion y
exclusion, y se dividieron en dos grupos: aquellos que recibieron lactancia materna
exclusiva y aquellos que recibieron lactancia materna de manera parcial. Los resultados
obtenidos en este estudio revelaron que la frecuencia de Otitis Media Aguda en los
pacientes que fueron alimentados exclusivamente con lactancia materna fue del 20%,
mientras que en el grupo que recibié lactancia materna de manera parcial, esta frecuencia
se elevd al 42%. Esto sugiere una relacion significativa entre la lactancia materna
exclusiva y una menor incidencia de Otitis Media Aguda. De hecho, el riesgo relativo de
desarrollar Otitis Media Aguda en relacion con la lactancia materna exclusiva fue de 0.48
(p<0.05). Concluyd que la lactancia materna exclusiva desempefia un rol fundamental
como factor protector contra la Otitis Media Aguda en nifios menores de 3 afios que son
atendidos en el Hospital Belén de Trujillo. Estos resultados subrayan la importancia de
promover y favorecer la practica de la lactancia materna exclusiva como una estrategia

efectiva para reducir la incidencia de la Otitis Media Aguda en esta poblacidon infantil.
B. Marco teorico.

Otitis

La otitis media aguda (OMA) se define como "la rapida aparicion de signos y
sintomas de inflamacién en el oido medio". La otitis media recurrente ocurre cuando los
episodios de OMA se repiten en tres ocasiones separadas y bien documentadas en un
periodo de los Gltimos seis meses o cuatro 0 mas ocasiones en los Ultimos 12 meses. Una
presentacion mas complicada de la otitis media es la otitis media con derrame (OME),

que se considera otitis media crénica. La otitis media cronica se presenta con liquido en

la cavidad del oido medio y sin los signos y sintomas de la otitis media aguda. La

32

repositorio.unap.edu.pe

No olvide citar adecuadamente esta tesis



. UNIVERSIDAD

NACIONAL DEL ALTIPLANO
Repositorio Institucional

insercién del tubo de timpanostomia y la miringotomia son las intervenciones quirurgicas

implementadas con mayor frecuencia (27,28).

La OMA es el diagnostico méas comun en todo el mundo. Los datos de vigilancia
de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) mostraron que la
prevalencia de OMA en los Estados Unidos estd aumentando (150%). Antes de los dos
afios, el 70% de los nifios habrd experimentado al menos un episodio de OMA. Los
estudios han demostrado que la OMA es la principal causa de prescripcion empirica de
antibidticos en los Estados Unidos. Se han identificado varios tipos de otitis media seguin

la presentacion de sintomas y complicaciones.
Anatomia del oido

El oido es un 6rgano sensorial que consta del oido externo, medio e interno. El oido
externo es responsable de recoger y admitir las ondas sonoras. Consiste en la auricula y
el meato, que también se conocen como canal auditivo tubular externo que termina en el
oido y el timpano (lado externo de la membrana timpanica). La cara interna de la
membrana timpénica forma una cavidad dentro del hueso temporal, que se conoce como
oido medio. Los huesecillos auditivos se encuentran en el oido medio, el martillo, el
yunque Yy el estribo. La trompa de Eustaquio (TE) es un tubo que une la parte posterior de
la nariz con el oido medio, mientras que el oido interno es responsable de mantener el
equilibrio con la ayuda de los canales semicirculares y el vestibulo, y de conducir la

audicion a través de la coclea (29).
Otitis externa aguda

La otitis externa aguda (OEA), también conocida como oido de nadador, es una
reaccion inflamatoria aguda que afecta la subdermis del conducto auditivo externo y esta

causada por una infeccién bacteriana. Durante el verano, a medida que la gente tiende a

33

repositorio.unap.edu.pe

No olvide citar adecuadamente esta tesis
]



. UNIVERSIDAD

NACIONAL DEL ALTIPLANO
Repositorio Institucional

nadar y practicar mas deportes acuaticos, aumenta la prevalencia de AOE. Factores como
la humedad, el calor, el pH alcalino en el canal externo y rascarse los oidos pueden causar
otitis externa aguda. Pseudomonas aeruginosa y Staphylococcus aureus son las especies
bacterianas predominantes aisladas de pacientes con OEA, mientras que otras especies
bacterianas se encuentran y aislan, en menor medida, a saber, Proteus mirabilis y

Klebsiella pneumonia (30).
Otitis media aguda

La otitis media aguda (OMA) es una otitis media purulenta o supurativa. Como su
nombre indica, la OMA se caracteriza por la presencia de liquido en la region del oido
medio. Esta infeccion de la cavidad del oido medio se asocia con signos y sintomas de
inflamacion aguda que aparece rapidamente. El dolor de oido (otalgia) y la fiebre son los
signos mas comunes que se observan en la OMA,; Estos signos angustiosos y su causa
son los motivos mas comunes de las visitas de los nifios a la clinica. La conexidn entre el
oido medio, que esta lleno de aire y recubierto de mucosa respiratoria, y la nasofaringe se
realiza a través del ET, que controla el drenaje de liquido y la presion en el oido medio.
La anatomia del ET es ligeramente diferente en bebés y nifios que en adultos; el tubo mas
corto y con un angulo mas pronunciado que se encuentra en bebés y nifios se transforma
en su version para adultos cuando el nifio cumple siete afios. La trompa suele estar cerrada

en reposo (31).

El movimiento esporadico de la mandibula debido al bostezo y la deglucion la abre.
Cualquier disfuncion anatomica o fisiologica en la ET puede causar OMA. La
fisiopatologia de la OMA se debe simplemente a la inflamacién en el TE, que impide el
drenaje de liquido de la cavidad del oido medio, y esta retencion de liquido eventualmente
se convierte en un derrame purulento, que es caracteristico de la OMA. La cavidad del

oido medio suele ser un sitio estéril. La presencia de patogenos virales o bacterianos, y
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es0, junto con las reacciones alérgicas, suele ser el factor de iniciacién de la inflamacion
ET que eventualmente se convertird en una secuela de OMA. Muchos factores de riesgo
se han asociado con la OMA recurrente, incluido el sexo masculino y la susceptibilidad
genética. Por ejemplo, los nativos americanos tienen una prevalencia muy alta de OMA
en comparacion con los afroamericanos; Ademas, la asistencia a la guarderia suele
aumentar las posibilidades de transmision de infecciones. Otros factores, como el uso de
chupete, que exacerba la disfuncion ET debido a la presion de succion, también se asocian
con la OMA recurrente, al igual que la falta de lactancia materna y el tabaquismo pasivo.

El pico de incidencia de OMA parece ser entre los 3 y los 18 meses de edad (32).
Etiologia

Se han asociado diversas etiologias con la OMA, como la biologia de la hendidura
del oido medio, las diferencias en las estructuras anatdmicas entre individuos, la biologia
celular de la nasofaringe y las variaciones en la respuesta inmune a las invasiones
microbianas. Los patégenos virales, los patégenos bacterianos y la genética se han
asociado con la OMA; sin embargo, se cree que los patdgenos bacterianos son los

principales agentes causantes de la OMA (33).
Virus

Varios estudios clinicos han evaluado el papel de los patogenos virales y las
infecciones virales como probables etiologias de la OMA. Las infecciones de las vias
respiratorias superiores causadas por virus como el virus respiratorio sincitial (VSR), el
virus de la influenza y el adenovirus plantean un mayor riesgo de OMA que la
colonizacion de la nasofaringe con Streptococcus pneumoniae o Haemophilus influenzae.
Ademas, las infecciones virales del tracto respiratorio superior (URTI) causan

inflamacion del ET, presion negativa en el oido y desplazamiento de secreciones en la
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nasofaringe que contienen los agentes virales causantes de la URTI hacia la cavidad del

oido medio (34).

Un estudio mostrd una correlacion significativa entre la OMA y las epidemias de
virus respiratorios documentadas en laboratorio. El virus sincitial respiratorio (VRS) es
conocido por su contribucion a la bronquiolitis y la neumonia en pacientes jovenes, y su
capacidad para causar enfermedades respiratorias agudas en casi todos los grupos de
edad. Segun los CDC, el VSR es un virus respiratorio comun que generalmente causa
sintomas leves parecidos a los de un resfriado. Los estudios han demostrado que la
profilaxis con inmunoglobulinas intravenosas (IV) especificas para el VRS y los

tratamientos antivirales son eficaces para prevenir los episodios de OMA (35).
Bacterias

El aislamiento de patogenos bacterianos del derrame de OMA revel6 cepas de las
siguientes bacterias: Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis, Streptococcus pyogenes, Staphylococcus aureus, Viridians streptococci y
Pseudomonas aeruginosa. Se descubri6 que Streptococcus pneumoniae (neumococo), una
bacteria esférica diplocdcica grampositiva, era la causa mas comun de OMA en todos los
grupos de edad. Es responsable de mas del 50% de la OMA; por lo tanto, S. pneumoniae
resistente a la penicilina es la principal causa de fracaso del tratamiento y recurrencia de
la OMA. Los serotipos de S. pneumoniae identificados con mayor frecuencia que se
asocian con OMA son 19F, 23F, 14, 6B, 6A, 19A y 9V. Después de S. pneumoniae, H.
influenzae no tipificable es responsable de aproximadamente el 20% de los episodios de
OMA en nifios <6 afios, de los cuales alrededor del 50% produce B-lactamasas. Moraxella
catarrhalis tiene una tasa de prevalencia de aproximadamente el 10-15%; sin embargo, la
mayoria de sus cepas desarrollan resistencia debido a la produccion de B-lactamasa, lo

que la hace responsable de la recurrencia de OMA. El estreptococo del grupo A es comin
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en nifios mayores y se aisla principalmente en casos de timpano perforado y mastoiditis

(36).
Factores genéticos

Los factores genéticos se relacionan principalmente con defectos en la respuesta
inmune innata de ciertos individuos, principalmente respuestas ligadas a los alelos TNFA-
863A, TNFA-376G, TNFA-238G, 1L10-1082 A e IL6-174G, lo que los hace mas
susceptibles a los episodios de OMA. Estas respuestas alteran la produccion de citoquinas
que facilitan una respuesta inflamatoria, lo que lleva a episodios mas frecuentes de OMA.
El tratamiento debe considerar apuntar a las citocinas responsables de la produccién de
mucina y la secrecion mucosa, y a los genes responsables de su expresion. Se han
estudiado varias vacunas como medida profilactica para reducir la frecuencia de OMA
recurrente, entre las cuales se encontré que la vacuna neumocécica (PCV7) es eficaz para

prevenir la otitis media causada por serotipos neumococicos (37).
Cuadro clinico

El sintoma principal en pacientes que presentan AOE es el dolor, que puede ser
intenso. Para distinguir la AOE de la OMA, se mueve el pabelldn auricular o el trago del
paciente, lo que agrava el dolor en pacientes con AOE. El dolor se desarrolla
continuamente durante hasta dos dias. Una pequefia cantidad de secrecion de color blanco
lechoso suele ir acompariada de edema y enrojecimiento del canal auditivo. La OMA
afecta principalmente a bebés y nifios, y la incapacidad de los nifios para verbalizar sus
quejas hace que sea dificil saber exactamente que sintomas enfrentan. Los bebés y nifios
con OMA suelen estar irritables, insomnes, tienen poco apetito y con frecuencia se tiran
de las orejas debido a la otalgia. Las infecciones del tracto respiratorio superior son los

principales desencadenantes de la OMA,; por tanto, los pacientes pueden tener rinorrea.
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La acumulacion de liquido en el canal del oido medio puede provocar una disminucién
de la audicion y la retencion excesiva de liquido puede provocar problemas de equilibrio

0 mareos (38).
Complicaciones de la OMA que requieren tratamiento quirdargico

La OMA bien diagnosticada y tratada oportunamente no suele asociarse con
complicaciones graves; sin embargo, los sintomas persistentes y los fracasos del
tratamiento pueden aumentar el riesgo de pérdida auditiva. Algunas complicaciones de la
OMA requieren intervenciones quirurgicas inmediatas, como la rotura de la membrana
timpanica, el fracaso del tratamiento o la resistencia a los antibidticos, la OMA que afecta
a pacientes inmunocomprometidos y la otalgia grave que no responde al tratamiento o la
discapacidad auditiva, que puede convertirse en pérdida auditiva. Si la pérdida auditiva
es prolongada, puede afectar el coeficiente intelectual y la capacidad de hablar del nifio,

o convertirse en OMA recurrente (39).

El diagnostico adecuado y correcto es fundamental ya que conduce a un tratamiento
adecuado. En el caso de la AOE, el diagndstico se realiza mediante examen fisico. Se
necesita una anamnesis exhaustiva y un examen clinico cuidadoso para ayudar en el
diagnostico de OMA. Un antecedente de signos de inflamacion de aparicion rapida con
derrame en el oido medio es evidencia de infeccién por OMA. Se requiere otoscopia
neumatica para examinar la movilidad de la membrana timpanica de un paciente. Si se
observa un gran volumen con un timpanograma plano, la membrana timpanica esta
perforada. Identificar la presencia de liquido en el oido medio difiere de identificar la
esterilidad; por tanto, la OMA no puede confirmarse mediante timpanometria; mas bien,
solo se descarta en casos de timpanograma normal. Del mismo modo, la audiometria, que
muestra una disminucion de la audicion, no contribuye al diagnostico de OMA ni ayuda

a distinguir OMA de OME; sdlo indica la presencia de liquido en el oido medio (40).
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Medidas preventivas

Se pueden tomar muchas medidas profilacticas para reducir o incluso evitar la
OMA. Aungue no se puede evitar la tendencia genética a desarrollar OMA recurrente, el
tratamiento alérgico puede aliviar y disminuir la incidencia de episodios de OMA. Se
pueden utilizar vacunas neumocacicas y se ha demostrado que son eficaces para disminuir
la incidencia de OMA causada por ciertos serotipos cubiertos por esta vacuna. Sin
embargo, los serotipos de S. pneumoniae, que no estan cubiertos por la vacuna
neumococica, mostraron un aumento en la incidencia de OMA. Aunque esta disponible
la vacuna contra Haemophilus influenzae tipo B (Hib), este serotipo se asocia solo
minimamente con episodios de OMA,; por lo tanto, recibir la vacuna tiene un uso limitado.
Ademas, se estudio la eficacia de la vacuna trivalente inactivada contra la influenza (TIV)
y la vacuna viva atenuada intranasal contra la influenza (LAIV) en la prevencion de la
OMA, y se encontr6 que TIV y LAIV tenian una efectividad del 30% al 55%,

respectivamente, especialmente durante temporadas de alergia (41).

Se ha estudiado la quimioterapia a largo plazo con dosis bajas de antibioticos y se
ha demostrado que es beneficiosa para reducir los episodios de OMA recurrente; sin
embargo, esto debe usarse con gran precaucion debido a la rapida aparicion de resistencia
a los antibioticos. En casos de ET débil, se pueden utilizar tubos de timpanostomia o
miringotomia. Estos pequefios tubos pueden interpolarse en la membrana timpanica
mientras preservan el aire en la cavidad del oido durante un periodo prolongado de
tiempo, evitan la acumulacion de liquido dentro de la cavidad del oido medio y mantienen

la ecualizacion y el equilibrio de la presion (42).
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Tratamiento

El tratamiento de la OMA recurrente se divide en dos categorias: médico y
quirdrgico. La terapia médica se atribuye principalmente al uso de antisépticos tépicos y
antibidticos tdpicos y orales, y el tratamiento quirirgico se realiza principalmente
mediante la insercién de un tubo de timpanostomia en la cavidad del oido medio.
Restaurar los medios ligeramente acidos de las cavidades del oido externo y medio ayuda
a resolver las infecciones del oido; por lo tanto, es beneficioso disminuir el pH mediante

la aplicacion de soluciones cidas (43).
Tratamiento médico

Los tratamientos tépicos disponibles para la OEA y la OMA con timpanostomia
incluyen un solo agente antimicrobiano (ciprofloxacina, neomicina, ofloxacina,
polimixina B) o una combinacion de agentes antimicrobianos con hidrocortisona
disponible en forma de gotas para los oidos al 2-3%. Debido a que estos agentes se usan
topicamente, generalmente son efectivos incluso en el caso de resistencia microbiana, y
el Unico fracaso del tratamiento se debe a la falla en la administracion del farmaco cuando
el farmaco no puede llegar al area afectada o su tiempo de contacto es minimo. Los
antibidticos sistémicos rara vez estan indicados para la AOE; sélo se utilizan en casos de
pacientes inmunocomprometidos o con diabetes mellitus. El tratamiento sintomatico es
muy importante ya que los pacientes se quejan principalmente de otalgia; por lo tanto, la
otalgia, de leve a moderada, debe tratarse primero y durante el tiempo que sea necesario
con analgésicos tépicos u orales (paracetamol o AINE), mientras que en la otalgia grave

pueden ser necesarios narcoticos orales (44).

La AAP reviso el tratamiento de la OMA y las declaraciones clave aseguraron la

validez de la observacion inicial y el tratamiento sintomatico para el manejo del dolor sin
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el uso de agentes antimicrobianos debido a la resistencia en rapido crecimiento causada
por el uso indebido de antibioticos, que depende de la edad, la gravedad de la el caso del
paciente y la capacidad de acceder a los centros de atencion sanitaria. Si el paciente es un
nifio menor de un mes, debera ser tratado con antibioticos inmediatamente después del
periodo de observacion. Los casos de OMA de moderada a grave suelen presentarse con
otalgia grave y fiebre superior a 39 °C, que deben tratarse sintoméaticamente y con un
agente antimicrobiano. El uso de descongestionantes nasales y orales, corticosteroides y
antihistaminicos ha demostrado una prolongacion de los derrames del oido medio.
Ninguno mostré minimizacion o mejora de la curacion o complicaciones de la OMA. La
amoxicilina se considera el tratamiento de primera linea para el tratamiento de la OMA,
y se recomienda la amoxicilina con &cido clavulanico para ampliar la cobertura
antimicrobiana en pacientes con OMA recurrente y antecedentes recientes de uso de
amoxicilina en el mes anterior. Se administra por via oral una dosis de 80 a 90 mg por kg
por dia en dos dosis divididas durante 10 dias 0 90:6,4 mg de amoxicilina clavulanato por
kg por dia por via oral en dos dosis divididas. La cefalosporina se usa en pacientes con
alergia a la penicilina y los macrélidos se usan si el paciente es alérgico a la penicilina y
a la cefalosporina. Si los sintomas persisten después de dos o tres dias de administracion
adecuada de antibioticos, se considera una reevaluacion del diagnostico y un diagndstico
confirmado sin mejoria de los sintomas sugiere un fracaso del tratamiento, lo cual se ve
favorecido en primer lugar por una ampliacion empirica de la cobertura de antibioticos;
un mayor fracaso del tratamiento requiere susceptibilidad a los antibidticos determinada
por cultivos de liquido del oido medio obtenidos mediante timpanocentesis. El algoritmo

del manejo de nifios con otitis media aguda se observa en la figura 1 (45).
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Figura 1. Algoritmo de manejo de nifios con otitis media aguda.

Fuente: Santolaya Elena (46).
Tratamiento quirdrgico

El procedimiento de timpanocentesis implica insertar una pequefia aguja en la
membrana timpanica, extenderla hacia la cavidad del oido medio y aspirar los liquidos
acumulados, reduciendo asi la presion en la cavidad del oido medio. Ademas de ser
diagnostica, la timpanocentesis es terapéuticamente eficaz para reducir el dolor y la
presion del oido medio debido al drenaje de liquido y mejora la administracion de agentes
antibioticos a la cavidad del oido medio infectada. Sin embargo, no ha demostrado ningin
efecto positivo en el acortamiento de la duracion del derrame o la frecuencia de la
recurrencia de la OMA. La OMA recurrente es una indicacién de tubos de timpanostomia,
que se utilizan como tubos de compensacion de presion (PET) del oido medio. Los
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estudios han demostrado que la implementacion de tubos de timpanostomia reduce
significativamente los episodios medios de OMA (1.5 veces) en un periodo de
seguimiento de seis meses. Otro estudio compar0 a pacientes con OMA recurrente que
tomaban un placebo con aquellos con tubos de timpanostomia y los siguié durante dos

afios; no se observaron diferencias en la frecuencia de los episodios (47).

Sin embargo, los tubos de timpanostomia mejoraron las medidas de calidad de vida
especificas de la enfermedad en los pacientes. En un estudio multicéntrico no aleatorizado
se documentaron grandes mejoras en el ambito psicosocial del sufrimiento fisico, la
pérdida de audicion, el deterioro del habla, la angustia emocional y las limitaciones de
actividad. La insercién del tubo de timpanostomia es un procedimiento quirdrgico
pequefio y sencillo que requiere anestesia, ya sea general o local, y no se asocia con
complicaciones mayores como pérdida auditiva neurosensorial, sangrado por lesion
vascular e interrupcion de la cadena de huesecillos; Algunas complicaciones comunes
pueden incluir drenaje del oido, ya sea expulsion o preservaciéon del tubo insertado,
formacion de inflamacion benigna y perforacion residual. Se requiere miringoplastia si la
perforacién se combina con una infeccion secundaria y pérdida de audicion. El tubo de
timpanostomia puede migrar de su ubicacion en el canal auditivo y moverse detras de la
membrana timpanica intacta en una rara complicacion asintomatica. No se recomienda
realizar adenoidectomia sola para la prevencion de la OMA, y se debe considerar el uso

de tubo de timpanostomia, ya que es méas beneficioso (48).

La quimioprofilaxis con dosis bajas de amoxicilina mostr6 una disminucion
significativa en la frecuencia de OMA en comparacion con placebo en dos estudios con
un periodo de seguimiento de un afio. Se debe considerar la intervencion quirdrgica en
casos de OMA recurrente, ya sea debido a disfuncion ET o resistencia bacteriana,
sindrome de Down y anomalias craneofaciales como paladar hendido (49).
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El examen formal de la audicién y la instalacién de tubos de timpanostomia, solos
0 junto con la adenoidectomia, son opciones para la terapia continua por parte de un
otorrinolaringblogo. Segun una revision Cochrane, el nimero de pacientes sin OMA en
los ensayos incluidos fue mayor entre aquellos que tenian tubos de ventilacién. También
hay evidencia de que la insercion de tubos de ventilacion mejora la calidad de vida a corto
plazo. Su utilidad para evitar la OMA recurrente aln estd siendo cuestionada,
especialmente considerando las dificultades asociadas con los criterios de inclusion de
los estudios controlados aleatorios. Como resultado, las recomendaciones de practica
clinica de la Academia Estadounidense de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y
Cuello actualmente recomiendan tubos de timpanostomia en nifios con OMA recurrente

y derrame en el momento de la evaluacion (50).
Complicaciones asociadas con el tratamiento quirurgico

La timpanocentesis se considera una intervencion quirdrgica segura; sin embargo,
su eficacia en el tratamiento de la OMA es limitada y, en ocasiones, solo se considera una
medida de diagndstico. La miringotomia tiene una complicacién asociada del barotrauma,
que es causada por el uso de tratamiento con oxigeno hiperbarico. La insercion de un tubo
de timpanostomia se utiliza ampliamente como intervencion quirdrgica en el tratamiento
de la OM y se ha asociado un conjunto de complicaciones con esta cirugia; sin embargo,
estas complicaciones se consideran aceptables en su nivel de incidencia y gravedad. Una
de las complicaciones mas importantes asociadas con la insercion del tubo de
timpanostomia es la otorrea, que implica secreciones y derrames de la cavidad del oido
medio que drenan hacia el oido externo. Este drenaje puede ocurrir inmediatamente
después de la operacion o unas semanas después. La otorrea postoperatoria se clasifica
en simple y crénica; La otorrea simple se desarrolla principalmente inmediatamente
después de la operacion y no dura mas de tres semanas, responde al tratamiento tépico y
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no se repite. Por el contrario, la otorrea cronica es un drenaje persistente o recurrente que
puede no responder al tratamiento tépico o sistémico. Muchos nifios pueden someterse a
sesiones repetidas de insercion de tubos, y los estudios han demostrado que el tratamiento
de la OMA con insercion de tubos a una edad temprana (> 2 afios) da como resultado una
menor necesidad de inserciones repetidas de tubos. La perforacion persistente de la
membrana timpéanica es causada principalmente por la extrusion del tubo, que requiere
timpanoplastia para su cierre. Se notificaron colesteatomas (1.1%) debido a la retraccion
del tubo de timpanostomia, con una mayor incidencia en nifios pequefios (< 5 afios),
inserciones repetidas del tubo, periodos de incubacién del tubo mas prolongados, otorrea

cronica y el uso de ciertos tubos de timpanostomia (Goode T -tubo) (51).

Aungue las intervenciones quirdrgicas son poco comunes en los casos de OMA,
una vez que la condicién de un paciente requiere una intervencion quirdrgica, se debe
evaluar e implementar. Se debe informar a los padres de los nifios sobre las posibles
complicaciones de la cirugia y al mismo tiempo enfatizar que la intervencién quirdrgica
no es la cura definitiva para la afeccion, ya que los pacientes pueden desarrollar episodios
de OMA un afio después de la operacién. Ademas de las complicaciones asociadas con
la insercion del tubo de timpanostomia, la atencion se centra en las complicaciones
asociadas con la preparacion del paciente para la operacion, ya sea con anestesia general
0 local. Cada uno tiene sus propios eventos adversos que deben ser evaluados y
comunicados al paciente y a sus padres. Las complicaciones comunes de la anestesia
general incluyen dolor, nduseas y vomitos, caries, dolor de garganta, alergia a los agentes
anestésicos, neumonia por aspiracion, dolor de cabeza, dolor de espalda e hipotermia. Las
complicaciones graves incluyen colapso cardiovascular, depresion respiratoria, lesion
nerviosa, embolia pulmonar, reacciones idiosincrasicas y muerte. La anestesia local tiene
menos efectos secundarios graves, como dolor de cabeza, hipotension, bradicardia, dafio
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directo a los nervios, hipotermia, retencion urinaria y dolor, ya que los pacientes ain

pueden sentir dolor a pesar de la anestesia local (52).
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ﬂ. UNIVERSIDAD

CAPITULO IlI
HIPOTESIS, OBJETIVOS Y OPERACIONALIZACION DE

VARIABLES
A. Hipdtesis
1. General

El cefaclor es més eficaz en comparacion a la amoxicilina/acido clavulanico para
tratamiento de otitis media en menores de 2 afios en el Hospital EsSalud Base I11 Puno en

el periodo de octubre del 2023 a setiembre del 2024.
2. Especificas

- El cefaclor tiene mayor resolucion clinica en comparacion a la amoxicilina/acido
clavulanico para tratamiento de otitis media en menores de 2 afios en el Hospital

EsSalud Base 111 Puno en el periodo de octubre del 2023 a setiembre del 2024.

- EIl tiempo de resolucion clinica del cefaclor es menor en comparacion a la
amoxicilina/acido clavulanico para tratamiento de otitis media en menores de 2
afios en el Hospital EsSalud Base 111 Puno en el periodo de octubre del 2023 a

setiembre del 2024.

- Larecurrencia de otitis media en menores de 2 afios tratados con cefaclor es menor
en comparacion a la amoxicilina/acido clavulanico en el Hospital EsSalud Base

I11 Puno en el periodo de octubre del 2023 a setiembre del 2024.

- La seguridad del cefaclor es mayor en comparacion a la amoxicilina/acido
clavulanico para tratamiento de otitis media en menores de 2 afios en el Hospital

EsSalud Base 111 Puno en el periodo de octubre del 2023 a setiembre del 2024.
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3. Estadisticas o de trabajo
Hipdtesis general
Ho: Eficacia cefaclor = Eficacia amoxicilina/acido clavulanico.
Ha: Eficacia cefaclor > Eficacia amoxicilina/acido clavulanico.
Hipdtesis especificas
Hol: Resolucion clinica cefaclor = Resolucion clinica amoxicilina/acido clavulanico.
Hal: Resolucion clinica cefaclor > Resolucion clinica amoxicilina/acido clavulanico.

Ho2: Tiempo resolucion clinica cefaclor = Tiempo resolucién clinica amoxicilina/acido

clavulanico.

Ha2: Tiempo resolucion clinica cefaclor < Tiempo resolucion clinica amoxicilina/acido

clavulanico.

Ho3: Recurrencia cefaclor = Recurrencia amoxicilina/acido clavulanico.
Ha3: Recurrencia cefaclor < Recurrencia amoxicilina/acido clavulanico.
Ho4: Seguridad cefaclor = Seguridad amoxicilina/acido clavulanico.
Ha4: Seguridad cefaclor > Seguridad amoxicilina/acido clavulanico.

B. Objetivos

1. General

Determinar la eficacia del cefaclor en comparacion a la amoxicilina/acido
clavulanico para tratamiento de otitis media en menores de 2 afios en el Hospital EsSalud

Base 111 Puno en el periodo de octubre del 2023 a setiembre del 2024.
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2. Especificos

- Determinar la resolucion clinica del cefaclor en comparacion a la
amoxicilina/acido clavulanico para tratamiento de otitis media en menores de 2
afos en el Hospital EsSalud Base 111 Puno en el periodo de octubre del 2023 a

setiembre del 2024.

- Determinar el tiempo de resolucion clinica del cefaclor en comparacién a la
amoxicilina/acido clavulanico para tratamiento de otitis media en menores de 2
afios en el Hospital EsSalud Base 111 Puno en el periodo de octubre del 2023 a

setiembre del 2024.

- Determinar la recurrencia de otitis media en menores de 2 afios tratados con
cefaclor en comparacion a la amoxicilina/acido clavulénico en el Hospital

EsSalud Base 111 Puno en el periodo de octubre del 2023 a setiembre del 2024.

- Determinar la seguridad del cefaclor en comparacion a la amoxicilina/acido
clavulanico para tratamiento de otitis media en menores de 2 afios en el Hospital

EsSalud Base 111 Puno en el periodo de octubre del 2023 a setiembre del 2024.
C. Variablesy Operacionalizacion de variables:
Variable dependiente:

- Eficacia del tratamiento: Resolucion clinica, tiempo de resolucion clinica,

recurrencia y seguridad.
Variable independiente:
- Tratamiento.
Variables intervinientes:

- Tiempo de enfermedad.
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- Estado nutricional.
Operacionalizacién de variables:

Variable dependiente

Variable Indicador Unidad / Escala Tipo de
Categoria variable
Resolucidn clinica. Si Nominal Cualitativa
No
<3
T|’er.npo d,e resolucion 3a5 De razén Cuantitativa
clinica (dias).
Eficacia del 6al0
tratamiento > 10
Recurrencia (episodio Si _ o
nuevo en menos de 30 Nominal Cualitativa
di No
ias)
i Si . I
Seguridad (efectos Nominal Cualitativa
adversos) No

Variable independiente:

Variable Indicador Unidad / Escala Tipo de
Categoria variable
Cefaclor

Tratamiento Historia clinica Amoxicilina/aci Nominal Cualitativa
do clavulanico
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Variables intervinientes:

Variable Indicador Unidad / Escala Tipo de
Categoria variable
1
Tiempo de Dias 2a3 De razon Cuantitativa
enfermedad
4a5
> 5
<90
Ej:?i?:ci)onal indice de Sukla 90a110 De razon Cuantitativa
111 a 120
>120
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CAPITULO IV

MARCO METODOLOGICO

A. Tipo de investigacion:

El tipo de investigacion tendra un enfoque analitico de cohorte prospectiva. Debido
a que se formara una cohorte de nifios con OMA y seran seguidos a través del tiempo

para evaluar los resultados del tratamiento.
B. Disefio de investigacion:

La investigacion sera de disefio experimental de ensayo clinico. Ya que el
investigador manipulara la variable tratamiento, es decir decidira aleatoriamente que

antibiotico se administrara a cada nifo.
C. Poblaciony Muestra.
1. Poblacion:

La poblacion estard conformada por los nifios menores de 2 afios con diagnostico
de otitis media aguda, que se atenderan entre octubre del 2023 a setiembre del 2024 en el
Hospital EsSalud Base 111 de Puno. De acuerdo a los datos estadisticos del hospital se
presentan 136 casos de otitis media aguda en promedio anualmente, por lo que para este

proyecto se estima una poblacion de 136 pacientes.
2. Tamafo de muestra:

El célculo de tamafio de muestra se realizé utilizando el muestreo aleatorio para
hipdtesis de proporciones de poblacién finita, resultando un tamafio de 100 pacientes,

utilizando la siguiente formula:

_ Nz?*pq
(N — 1)E? + z°pq

n
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Donde:

n = Muestra

N = Poblacion: 136

z = nivel de confianza 95%: 1.96

p = Probabilidad de eficacia: 0.5

q = Probabilidad de no eficacia: 0.5
E = Error 5%: 0.05

Realizando célculos:

(136) (1.96)2 (0.5) (0.5)

"= (136 — 1) (0.05)% + (1.96) (0.5)(0.5)

n = 100
3. Seleccion de la muestra:

La seleccion de la muestra serd no probabilistica, ingresaran al estudio los nifios
con otitis media aguda en forma consecutiva segin vayan diagnosticandose en el periodo

de estudio hasta completar el tamafio de muestra de 100 nifios.

La asignacion de los nifios al tratamiento serd en forma aleatorizada, para tal efecto,
previamente se elaborara un listado del 1 al 100, luego el primer nifio recibira cefaclor, el
segundo amoxicilina/acido clavulénico, el tercero cefaclor, el cuarto amoxicilina/acido
clavulanico, y asi sucesivamente hasta completar los 100 nifios, de tal manera que 50
nifios deberan recibir tratamiento con cefaclor y 50 nifios recibiran tratamiento con

amoxicilina/acido clavulanico.
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D. Criterios de seleccién.
1. Criterios de inclusion

- Pacientes con edades superiores a 1 mes y menores de 2 afios.

- Pacientes que han sido diagnosticados con otitis media aguda.

- Pacientes que no han sido tratados previamente con antibioticos.
- Pacientes atendidos en Hospital EsSalud Base |11 Puno.

- Pacientes atendidos en el periodo octubre 2023 y setiembre 2024.

- Pacientes cuyas madres firmen el consentimiento informado.
2. Criterios de exclusion

- Pacientes con complicaciones relacionadas a OMA.

- Pacientes con otitis media crénica.

- Pacientes con ventilacion mecanica.

- Pacientes con perforacion de membrana timpanica.

- Pacientes con malformaciones anatomicas faciales y/o de la via auditiva

- Pacientes que no cumplan con el tratamiento propuesto en el estudio.
E. Material y Métodos:

1. De la otoscopia:

Material:

e Otoscopio pediatrico con fuente de luz incorporada y lupa para facilitar la
visualizacion.

e Espéculos oticos desechables.

e Fuente de luz adicional.

e Guantes desechables.

e Toallas de papel o pafiuelos.
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e Bata desechable o bata médica.
e Forceps de algoddn o hisopos de algodon.

e Lubricante o gel a base de agua.
Meétodos:

A todos los pacientes que ingresen al estudio, se les realizara una evaluacion del
canal auditivo y la membrana timpanica. La cual sera realizada por el pediatra tratante.
Si el pediatra tratante ve por conveniente referira al nifio al servicio de

otorrinolaringologia para la evaluacion.
Técnica de la otoscopia:

Se preparara los materiales necesarios, que incluyen un otoscopio pediatrico,
espejos opticos desechables, una fuente de luz, guantes desechables y papel de registro

médico.

El medico se lavara las manos y se colocara guantes desechables antes de acercarte

al nifio.

Se explicaré el procedimiento a los padres o cuidadores del nifio y se obtendra su

consentimiento informado para realizar la otoscopia.

Se colocara al nifio en una posicion cémoda, preferiblemente sentado en el regazo

de un cuidador o acostado de lado sobre una superficie plana.
Se encendera la fuente de luz y se asegurara que la habitacién esté bien iluminada.

Se sujetara suavemente la cabeza del nifio con una mano y se estirara suavemente
el 16bulo de la oreja hacia atrds y hacia arriba para enderezar el canal auditivo y facilitar

la insercién del otoscopio.
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Se insertara un espejo Optico desechable en el otoscopio y se colocara en el canal

auditivo del nifio, avanzando lentamente y con cuidado.

Se mirar a través del otoscopio mientras se avanza para examinar el canal auditivo

en busca de cerumen, inflamacion o cualquier otro hallazgo.

Se continuard avanzando lentamente hasta llegar al timpano. Se examinara el
timpano en busca de signos de infeccion, como enrojecimiento, abultamiento o secrecion.

Se verificara la movilidad del timpano al insuflar aire suavemente a través del otoscopio.

Se retirard cuidadosamente el otoscopio del canal auditivo. Si fuera necesario, se
usara un forceps de algodon o un hisopo de algodon para eliminar con cuidado el cerumen

visible del canal auditivo.

Se registrara los hallazgos en la historia clinica del paciente y se proporcionara una

explicacion a los padres o cuidadores.
Tratamiento:

SE formaran 2 grupos de tratamiento, un grupo recibira cefaclor 40 mg/kg cada 12
horas durante 10 dias, y el otro grupo recibira amoxicilina/acido clavulanico 90 mg/Kg
cada 12 horas. Ambos grupos recibiran sintomaticos de acuerdo al criterio de medico

tratante.

Los grupos seran seguidos durante 10 dias de tratamiento, luego hasta cumplir los

30 dias para determinar recurrencias.
2. De la investigacion:

El método cientifico inductivo sera el utilizado en la investigacion, lo que permitira

inferir los resultados de la muestra a toda la poblacién considerada en el estudio.

Para la obtencién de datos, se procedera de la siguiente manera:
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Se realizara una reunion con los médicos pediatras y otorrinolaring6logos, del
hospital para presentarles el proyecto de investigacion y se solicitar su participacion la

ejecucion del mismo.

Los pacientes con otitis media aguda serdn captados en emergencia u
hospitalizacion de pediatria. EI médico pediatra explicard al acompafante del paciente
sobre el estudio. Si acepta participar en el estudio se aplicara el consentimiento informado
al acompafante del paciente. Luego realizara la evaluacion clinica y realizara la
otoscopia, si cree necesario referird al paciente a otorrinolaringologia. Seguidamente
asignard al paciente al grupo de tratamiento que corresponda de acuerdo al listado

previamente elaborado.

Previamente a la otoscopia se realizara la evaluacion de peso y talla del paciente
para calcular su estado nutricional mediante el indice de Sukla (IS) con la siguiente

formula:

Peso real /T

alla real x 100

~ Peso Pc 50/
Talla Pc 50 para edad
Interpretacion del indice de Sukla:

- Desnutricién: < 90
- Normal: 90a 110
- Sobrenutricion: 11 a 120

- Obesidad: > 120

Finalmente el médico tratante escribira los hallazgos en la historia clinica.
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F. Instrumentos y procedimientos de recoleccion de datos.
1. Instrumentos:

Se utilizard una ficha de recoleccion de datos, elaborada en base a estudios

anteriores.

La ficha contendra datos del tratamiento recibido, resolucién clinica, tiempo de
resolucién clinica, recurrencia, seguridad., tiempo de enfermedad y estado nutricional.

La validez de contenido se realizara por juicio de expertos. Para la consistencia
interna se utilizard el alfa de Crombach y para la confiabilidad el coeficiente de
correlacion intraclase. Para tal efecto se aplicara la ficha a 10 pacientes en dos

oportunidad con un intervalo de 3 dias. Las férmulas son:
Alfa de Crombach (a):

ko2
i=10j

k-1 of

Donde:

k: nimero de items en el instrumento.

o#: variacion de la puntuacion en el item i

o# : variacion total de las evaluaciones en el conjunto de items
Interpretacion:

Si o> 0.9: consistencia interna excelente

Si a0 <0.8 y <0.9: consistencia interna buena

Si 0 <0.7 y <0.8: consistencia interna aceptable

Si a < 0.7: consistencia interna insuficiente

Coeficiente de correlacion intraclase (CCI):

- MSB — MSW
- MSB + (k — 1)MSW
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Donde:

MSB: media de los suma de los cuadrados entre grupos
MSW: media de la suma de los cuadrados entre grupos
k: nimero de aplicaciones del instrumento
Interpretacion:

Si CCl > 0.75: alta confiabilidad

Si CCl1 0.5 a 0.75: moderada confiabilidad

Si CCI < 0.05: baja confiabilidad

2. Procedimiento de recoleccién de datos:

El proyecto de investigacion serd presentado comité de residentado médico para su

aprobacion.

- Luego se solicitara autorizacion al Director, jefe de pediatria y jefe de

otorrinolaringologia del Hospital Base 111 EsSalud Puno.

- El'médico pediatra que recibe al paciente con sospecha de otitis media aguda aplicara
la ficha de consentimiento informado al acompafiante del paciente, realizard la
evaluacion clinica y realizara la otoscopia, si cree necesario referira al paciente a

otorrinolaringologia. .

- El médico pediatra asignara al paciente al grupo de tratamiento que corresponda de

acuerdo al listado previamente elaborado.
- El médico pediatra registrara toda la informacion en la historia clinica del paciente.

- Lainvestigadora en forma semanal revisara las historias clinicas para el llenado de
la ficha, si faltaran datos, consultara al médico pediatra que atendi6 al paciente para

completar los datos de la ficha.
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G. Andlisis estadistico de datos.

Antes de iniciar el proceso de analisis, se realizard una revision para asegurar la
calidad de la informacion registrada en cada ficha. Después, los datos seran ingresados
en una hoja de célculo especialmente disefiada en Excel, compatible con el sistema
operativo Windows. El analisis se realizard con un nivel de confianza del 95% utilizando
el software estadistico SPSS, version 21. A continuacién, se llevaran a cabo estadistica

descriptiva y estadistica analitica para evaluar las hipdtesis planteadas.
Estadistica descriptiva:

Primero se realizara el analisis descriptivo, en el cual para describir las variables
tratamiento, resolucidn clinica, recurrencia, seguridad y estado nutricional se utilizara
tablas de frecuencias absolutas y relativas; para describir las variables tiempo de
resolucion clinica y tiempo de enfermedad se utilizara tablas con promedios y desviacion

estandar.
Estadistica analitica:

Para contrastar la hipotesis de eficacia del tratamiento, segun los indicadores
resolucion clinica, recurrencia y seguridad se construira la siguiente tabla de contingencia

para cada indicador:

Para resolucion clinica:;

Tratamiento

Resolucion Total
clinica Cefaclor AmOX|C|I|pal_/aC|do
clavulanico
Presente A B A+B
Ausente C D C+D
Total A+C B+D N
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Donde:

A: Resolucion clinica presente con cefaclor.

B: Resolucion clinica presente con amoxicilina/acido clavulanico.
C: Resolucion clinica ausente con cefaclor.

D: Resolucion clinica ausente con amoxicilina/acido clavulanico.

Para recurrencia:

Tratamiento

Recurrencia Cefaclor Amoxicilipq/écido Total
clavulanico
Ausente A B A+B
Presente C D C+D
Total A+C B+D N

Donde:

A: Recurrencia ausente con cefaclor.

B: Recurrencia ausente con amoxicilina/acido clavulanico.
C: Recurrencia presente con cefaclor.

D: Recurrencia presente con amoxicilina/acido clavulanico.
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Para seguridad:

Tratamiento

Seguridad
aﬁ\tggg) Cefaclor Amsl);i\fglznailjgido Total
Ausente A B o
Presente C D oD
Total A+C B+D N
Donde:

A: Efecto adverso ausente con cefaclor.
B: Efecto adverso ausente con amoxicilina/acido clavulanico.
C: Efecto adverso presente con cefaclor.

D: Efecto adverso presente con amoxicilina/acido clavulanico.

Luego se calculara el riesgo relativo, el intervalo de confianza al 95% y el valor de

p, para cada indicador, la formula seré:

A
RR= / A+B

C

/cip
Interpretacion:
Si RR = 1: No existe diferencia entre los tratamientos.

Si RR < 1; IC # 1 y p < 0.05: EI cefaclor es mas eficaz que la amoxicilina/acido

clavulanico.

Si RR es menor a 1; IC = 1y p > 0.05: EIl cefaclor no es més eficaz que la

amoxicilina/acido clavulanico.
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Para evaluar las variables tiempo de enfermedad y estado nutricional, como
posibles variables de confusion o modificadoras de efecto se utilizara la Regresion

Logistica.

Para contrastar la hipdtesis de eficacia del tratamiento, segun tiempo de resolucion

clinica se utilizara la prueba estadistica t de Student. La formula sera:

Donde:

) _ Y(Xe-Xo)+ T(Xa-Xa)
i Ne- Ny -2

S: desviacion estandar del tiempo de resolucion clinica
Xc:media del tiempo de resolucion en el tratamiento con cefaclor

X :media del tiempo de resolucion en el tratamiento amoxicilina/4cido clavulanico
Xc:tiempo de resolucion de cada paciente con cefaclor

X :tiempo de resolucion de cada pacientes con amoxicilina/acido clavulanico
nc:tamafio de muestra de pacientes con cefaclor

n, :tamano de muestra de pacientes con amoxicilina/4cido clavulanico

Interpretacion: Si el valor de p es menor a 0.05 entonces el cefaclor es més eficaz

que la amoxicilina/acido clavulanico.
H. Aspectos éticos:

Se tendra en consideracion los siguientes criterios de la ética en investigacion:
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Se aplicara el consentimiento informado al acompafiante de los pacientes que

ingresen al estudio.

Para mantener la confidencialidad de los datos de los pacientes, en el informe final

no se registraran los datos de filiacion, ni algin otro dato que pueda identificarlos.

Se considera que tanto el cefaclor como la amoxicilina/acido clavulanico presentan
un beneficio para el tratamiento de la otitis media; por otro lado, el riesgo que se presenta

con estos tratamientos esta referido a las reacciones adversas, que son minimas.

La asignacion de los participantes a cada grupo de tratamiento ser& probabilistica,
por lo tanto, cada paciente tendrd la misma oportunidad de recibir cefaclor o

amoxicilina/acido clavulanico.
Se solicitara aprobacion del Comité de Etica del Hospital Base Il EsSalud Puno.

En la publicacion de los resultados se protegera la identidad de los pacientes y se

respetara los derechos de propiedad intelectual de las fuentes de consulta.
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CAPITULO YV

CRONOGRAMA'Y PRESUPUESTO

A. Cronograma:

ACTIVIDAD 2023 2024
OCT- ENE-
SET DIC SET OCT NOV

1. Planteamiento del
Problemay revision de X
Bibliografia

2. Elaboracion del proyecto X

3. Presentacion del Proyecto X

4. Recoleccion de datos X X

5. Procesamiento de datos X

6. Elaboracion de informe
Final

7. Presentacion del Informe X
final
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B. Presupuesto:

GASTO UNIDAD CANTIDAD COSTO COSTO
DE UNITARIO TOTAL
MEDIDA (s/) (S/)
Material de escritorio Varios 200.00
Asesor estadistico Consultas 3 200 600.00
Material de computo Varios 150.00
Fotocopiado Varios 100.00
Pasajes del investigador Pasaje 52 20 1040.00
TOTAL 2,090.00

Fuente de financiamiento: Las otoscopias y los tratamientos farmacoldgicos seran
financiados por el Hospital Base Il EsSalud Puno. Los gastos descritos en la tabla

anterior, seran financiados por la investigadora.
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CAPITULO VII

ANEXQOS.

ANEXO 1
Ficha de recoleccion de datos:

EFICACIA DEL CEFACLOR EN COMPARACION A LA
AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO PARA TRATAMIENTO DE OTITIS
MEDIA EN MENORES DE 2 ANOS EN EL HOSPITAL ESSALUD BASE 11
PUNO 2023-2024

NOMDBIe: oo, Historia clinica NO. .......oooovvvvveie.
| )TV (1) | No. Cel. de la madre: coeeeeeeereeeennnnns
1. Tratamiento:
a) Cefaclor ()

b) Amoxicilina/acido clavulanico ( )

Edad: ccoovvvvvevennienennnnn. anos

. Tiempo de enfermedad: ........... dias

. Tallas eeveeniennnnnns metros

2.
3
4. Peso: cccevreinnnnnnn. kilogramos
5
6. Indice Sukla: ...............

7

Resolucion clinica:

a)Si ()
b)No ( )
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8. Tiempo de resolucion clinica: (marcar con X si persiste el signo/sintoma)

Dias de tratamiento

Sinos/sintomas
1123|456 |7 (8|9 |10 |>10

Fiebre

Otalgia

Vomitos

Irritabilidad

Eritema M.T.

Opacidad M. T

Abombamiento M.T.

Perforacion M.T,

Otorrea

9. Dias de remision de sintomas: ......... dias

10. Recurrencia (nuevo episodio dentro de los 30 dias del cuadro inicial):

a)Si ()
b)No ( )
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11. Seguridad (efectos adversos): (marcar con una X si hay presencia de efecto

adverso)

Dias de tratamiento

Efecto adverso
112 |34 |5|6|7 (819 |10 |>10

Vomitos

Diarrea

Rahs

(017 (1

(017 1

Otro: eeveeenniieeennnns

(017 1

Otro: eeveeenniieeennnnns

(017 31
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ANEXO 2
Ficha de validacion por juicio de expertos:

EFICACIA DEL CEFACLOR EN COMPARACION A LA
AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO PARA TRATAMIENTO DE OTITIS
MEDIA EN MENORES DE 2 ANOS EN EL HOSPITAL ESSALUD BASE 111
PUNO 2023-2024

Lugary Fecha: ..o

Sr, Dr/a.

Médico especialista en pediatria
Puno
Asunto: Solicitud de validacion por juicio de expertos de instrumento de investigacion

Un cordial saludo. Mi nombre es Flor Marilia Vilca Betancur, y soy médico residente de
pediatria en el Hospital Base Il EsSalud Puno. Me dirijo a Ud con el objetivo de solicitar
su colaboracion como médico especialista en pediatria para validar un instrumento de
investigacion que estoy desarrollando como parte de mi proyecto de investigacion
titulado "Eficacia del cefaclor en comparacion a la amoxicilina/acido clavulanico para
tratamiento de otitis media en menores de 2 afios en el Hospital EsSalud Base 111 Puno

2023-2024".

La razon por la que me acerco a Ud es debido a su amplia experiencia y conocimiento en
pediatria, que considero invaluable para asegurar la calidad y la validez del instrumento
que he disefiado. Su perspectiva y experiencia pueden proporcionar una valiosa

contribucion en la fase de validacion por juicio de expertos.
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El instrumento consta de 11 items que se utilizaran para medir la eficacia del Cefaclor en
comparacién con la amoxicilina/cloranfenicol en tratamiento de la otitis media aguda en
menores de 2 afios. La validacion por juicio de expertos es un paso critico en el proceso
de desarrollo de este instrumento, y su participacion seria de gran importancia para

garantizar su fiabilidad y validez.
A continuacion, se describen los detalles clave de su colaboracion:

Evaluacion del Instrumento: Le proporcionaré una copia del instrumento para que pueda
revisarlo en detalle y evaluar su pertinencia, claridad y relevancia en relacion con su

experiencia en el tratamiento de la otitis media aguda.

Retroalimentacion: Solicitaria sus comentarios y sugerencias sobre cualquier mejora o

modificacidén que puedan ser necesarias para garantizar la calidad del instrumento.

Compromiso de Tiempo: Su contribucion implicaria revisar el instrumento y

proporcionar retroalimentacién en el tiempo que Ud crea conveniente.

Si esté interesado/a en colaborar en este proceso de validacion por juicio de expertos, le
agradeceria que me lo informara a la brevedad posible para coordinar los detalles y

proporcionarte el instrumento de investigacion.

Su participacion seria un valioso aporte para mejorar la calidad de esta investigacion y
contribuir al avance del conocimiento en pediatria. Si tiene alguna pregunta o necesita

mas informacion, no dude en comunicarte conmigo por celular al nimero 938173142.

Agradezco sinceramente su consideracion y estoy a su disposicion para cualquier consulta
que pueda tener. Su experiencia y conocimiento serian de gran valor para este proyecto

de investigacion.

80

repositorio.unap.edu.pe

No olvide citar adecuadamente esta tesis
]



UNIVERSIDAD

NACIONAL DEL ALTIPLANO

Repositorio Institucional

Atentamente,

Flor Marilia Vilca Betancur

Médico residente de pediatria

Hospital Base Il EsSalud Puno

Validacion de | Validacion de | Validacion de
contenido constructo criterio
Ndmero de El item esta !EI _|’tem mide el | El item clasifica a _
. dentro del | indicador los sujetos en las | Observaciones
item i
contexto de la | planteado categorias.
variable
Si No Si No Si No
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
Lugary fecha: ..o

Nombre del experto: .........coovviiiiiiii e

Firma: .o o

No. De Registro en el Colegio Médico: ..........ocvvviiiiiiiiiinninni.
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ANEXO 3

Consentimiento informado

EFICACIA DEL CEFACLOR EN COMPARACION A LA
AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO PARA TRATAMIENTO DE OTITIS
MEDIA EN MENORES DE 2 ANOS EN EL HOSPITAL ESSALUD BASE 111
PUNO 2023-2024

Investigadora principal: Médico residente de pediatria Flor Marilia Vilca Betancur
Hospital EsSalud Base 111 Puno
Fecha: ..................

Esta siendo invitado/a para que su hijo/a participe en un estudio de investigacion médica
sobre el tratamiento de la otitis media en menores de 2 afios. La informacion a
continuacidn tiene como objetivo proporcionarle detalles sobre el estudio, sus objetivos,

procedimientos, riesgos y beneficios, y la participacion de su hijo/a en el mismo.

El objetivo de este estudio es comparar la eficacia del cefaclor con la amoxicilina/acido
clavulanico en el tratamiento de la otitis media en nifios menores de 2 afios en el Hospital

EsSalud Base 111 Puno.

Si decide que su hijo/a participe, se te asignara aleatoriamente a uno de los dos grupos de
tratamiento: el grupo cefaclor o el grupo amoxicilina/dcido clavulénico. Durante un
periodo determinado, recibira el tratamiento asignado y se le realizaran evaluaciones

médicas regulares para monitorear tu progreso.

Los medicamentos que se utilizaran en este estudio son generalmente seguros, pero
pueden tener efectos secundarios. Estos efectos secundarios se discutiran con Ud antes de

que tome una decision sobre la participacion de su hijo/a.
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Los beneficios de este estudio pueden incluir una mejor comprensién de qué tratamiento

es mas efectivo para la otitis media en nifios menores de 2 afios.

La informacion recopilada durante este estudio serd tratada de forma confidencial. Los

datos personales no serdn divulgados a terceros sin su consentimiento.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Puede retirar a su hijo/a en

cualquier momento sin penalizacidn alguna y sin necesidad de proporcionar una razon.

Como madre/padre del participante en este estudio, tiene derecho a hacer preguntas y a
recibir respuestas claras y comprensibles en cualquier momento. La seguridad y bienestar

de su hijo/a son nuestra principal preocupacion.

Si tiene alguna pregunta o inquietud sobre el estudio, puede ponerte en contacto con la
investigadora principal, Flor Marilia Vilca Betancur médico residente de pediatria del

Hospital EsSalud Base 111 Puno, al celular 938173142.

He leido y entendido la informacién proporcionada anteriormente sobre el estudio
"Eficacia del cefaclor en comparacién a la amoxicilina/acido clavulanico para el
tratamiento de otitis media en menores de 2 Afios". He tenido la oportunidad de hacer
preguntas y se me ha proporcionado respuestas satisfactorias. Acepto que mi hijo/a

voluntariamente en este estudio y estoy de acuerdo con los procedimientos descritos.

Nombre de la madre/padre:

Firma de la madre/padre:

Fecha:
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determinen, a nivel mundial, sin restriccion geografica alguna y de manera indefinida, pudiendo crear y/o
extraer los metadatos sobre los Contenidos, e incluir los Contenidos en los indices y buscadores que estimen
necesarios para promover su difusion.

Autorizo que los Contenidos sean puestos a disposicién del piiblico a través de la siguiente licencia:

Creative Commons Reconocimiento-NoComercial-Compartirlgual 4.0 Internacional. Para ver una copia de
esta licencia, visita: https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/

En sefial de conformidad, suscribo el presente documento.
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