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O Projeto Diretrizes, iniciativa conjunta da Associação Médica Brasileira e Conselho Federal
de Medicina, tem por objetivo conciliar informações da área médica a fim de padronizar

condutas que auxiliem o raciocínio e a tomada de decisão do médico. As informações contidas
neste projeto devem ser submetidas à avaliação e à crítica do médico, responsável pela conduta

a ser seguida, frente à realidade e ao estado clínico de cada paciente.
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DESCRIÇÃO DO MÉTODO DE COLETA DE EVIDÊNCIA:
Foram consultadas as bases de dados Medline, por meio do PubMed, a base
de dados Cochrane de Revisões Sistemáticas e o Registro de Ensaios Con-
trolados da Colaboração Cochrane, por meio da BVS. A estratégia de busca
utilizada baseou-se em perguntas estruturadas na forma de P.I.C.O.
(Paciente, Intervenção, Controle, Outcome). A sintaxe de busca resultante
foi: (“Otitis Media”[MeSH] AND “Acute Disease”[MeSH]) AND
(“Amoxicillin”[MeSH] OR “Anti-Bacterial Agents”[MeSH] OR “Clavulanic
Acid”[MeSH] OR “Azithromycin”[MeSH] OR “Clarithromycin”[MeSH] OR
“Cefaclor”[MeSH] OR “Cephalosporins”[MeSH]), Field: All Fields, Limits: All
Child: 0-18 years, recuperando 799 artigos.  Foram, então, acrescidos os
filtros: Randomized Controlled Trial, Meta-Analysis, resultando em 185
publicações. A seguir, foram selecionados pelo abstract os 107 trabalhos
relacionados diretamente às questões clínicas. Esses trabalhos tiveram a
sua força de evidência científica classificada segundo as normas do Oxford
Centre for Evidence Based Medicine, como também os ensaios clínicos
controlados e randomizados foram submetidos à avaliação crítica1(A). Por
fim, selecionaram-se as 17 referências que pela maior força de evidência
científica, consistência e relevância clínica deram a sustentação às recomendações
da presente diretriz.

GRAU DE RECOMENDAÇÃO E FORÇA DE EVIDÊNCIA CIENTÍFICA:
A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor consistência.
B: Estudos experimentais ou observacionais de menor consistência.
C: Relatos de casos (estudos não controlados).
D: Opinião desprovida de avaliação crítica, baseada em consensos, estudos

fisiológicos ou modelos animais.

OBJETIVO:
Reavaliar questões pontuais no tratamento da otite média aguda, decorren-
tes da prática clínica, baseadas em evidências.

CONFLITO DE INTERESSE:
Nenhum conflito de interesse declarado.
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DEVEM-SE UTILIZAR ANTIBIÓTICOS NO TRATAMENTO DA OTITE

MÉDIA (OM) EM CRIANÇAS?

Crianças não tratadas não têm resolução da dor, nas primeiras
24 horas, em 41% dos casos (NNTH: 2). E crianças não trata-
das não têm resolução da dor e da febre, entre o 2º e 7º dia, em
13% dos casos (NNTH: 8)2(A).

O uso de antibióticos reduz a dor de maneira menos impor-
tante nas primeiras 24 horas (NNT:15) e, de maneira mais acen-
tuada, no período de dois a sete dias (NNT:5). A recorrência,
timpanometria e complicações não têm diferença significativa.
Os antibióticos reduzem o curso da Otite Média Aguda (OMA) e
da progressão para otite bilateral3(A).

A presença de temperatura (> 37,50C), tosse e vômitos no
primeiro dia de OMA está relacionada com maior incidência de
desconforto e alteração do sono no terceiro dia. O uso imediato
de antibióticos nessas crianças reduz essa ocorrência4(A).

O uso imediato, nas primeiras 24 horas, de antibiótico, em
crianças com OMA, reduz o tempo de doença, produz menos
distúrbios noturnos e menor ingesta de analgésicos
(paracetamol)5(A).

Crianças não tratadas têm piora clínica em quatro a sete dias,
em 22% dos casos (NNTH:5)6(A).

A AMOXICILINA É AINDA A PRIMEIRA OPÇÃO NO

TRATAMENTO DA OMA?

A resposta clínica da OMA ao tratamento com amoxicilina
(60mg/kg/d) é superior ao tratamento com placebo (NNT: 11).
Há menor incidência de febre (NNT: 6) e dor nos primeiros dois
dias, em pacientes tratados com amoxicilina. Em relação aos even-
tos adversos, não há diferença significativa entre amoxicilina e
placebo7(A).

Não há diferença entre a resposta clínica ao tratamento com
amoxicilina (90mg/kg/d) e azitromicina (30mg/kg) (NNT: 11).
Há melhor resposta clínica ao tratamento com amoxicilina
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(90mg/kg/d) nos casos de associação de S
pneumoniae e H influenzae (NNT: 1,3)8(A).

É necessário tratar oito crianças com
ampicilina ou amoxicilina para se evitar uma
evolução clínica inadequada (falha clínica). A
amoxicilina não apresenta diferença no resulta-
do terapêutico quando comparada à penicilina,
cefaclor e cefixime6(A).

O tratamento da OMA com amoxicilina
reduz o risco relativo de persistência dos sinto-
mas, no 4º dia, em 18%, quando comparado
ao placebo (NNT: 6). Não há diferença no
índice de falha terapêutica no 11º dia de OMA,
no tratamento com amoxicilina em relação ao
placebo9(A).

A amoxicilina está indicada no primeiro
episódio de OMA10(B).

HÁ INDICAÇÃO PARA A AMOXICILINA EM

DOSE DOBRADA NO TRATAMENTO DA OMA?

O uso de dose alta de amoxicilina não con-
fere melhor resposta clínica, menor recorrência
ou eventos adversos do que a dose padrão. Por
semelhante modo, não há diferença entre duas
ou três tomadas de amoxicilina6(A).

Não há diferença entre a resposta clínica ao
tratamento com amoxicilina (90mg/kg/d) e
amoxicilina (40-45 mg/kg/d), em crianças
maiores que 3 meses (IC: -1,5% a 3,4%)11(A).

QUANDO INDICAR A AMOXI-CLAVULANATO

NO TRATAMENTO DA OMA?

Em crianças de três meses a três anos com
IVAS e história prévia de OMA12(A):

• É necessário tratar 15 crianças com amoxi-
clavulanato (75mg/kg/d) para se evitar uma
OMA,  quando comparado ao placebo;

• É necessário tratar 10 crianças com
amoxi-clavulanato (75mg/kg/d) para se
evitar um uso de paracetamol, quando
comparado ao placebo;

• Não há diferença significativa de efeitos
adversos.

Não há diferença entre a resposta clínica ao
tratamento com amoxi-clavulanato (90mg/
6,4mg/kg/d) e azitromicina (20mg/kg/d), nas
primeiras 2 semanas após tratamento13(A).

Não há diferença entre a resposta clínica ao
tratamento com amoxi-clavulanato (45mg/kg/d)
e azitromicina (10mg/kg/d). Mas em relação às
diferenças de sinais presentes na membrana
timpânica, nessas duas modalidades terapêuticas,
verificamos14(A):

• No trigésimo dia, o abaulamento (NNT: 17)
e o prejuízo de motilidade (NNT: 13) estão
mais presentes nos pacientes tratados com
amoxicilina;

• No décimo dia, o abaulamento e o prejuízo
de motilidade estão mais presentes nos pacien-
tes tratados com azitromicina (NNT: 12).

A AZITROMICINA PODE SER UTILIZADA NO

TRATAMENTO DA OMA?

Nos primeiros três dias de tratamento, a
azitromicina tem maior falha terapêutica, do
que a amoxicilina (OR: 1,6). A azitromicina está
associada a menor falha terapêutica em relação à
amoxicilina (OR: 0,88), após 30 dias do
tratamento10(B).
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Entretanto, meta-análise de ensaios clíni-
cos controlados randomizados, que avaliaram a
eficácia e a segurança da azitromicina em rela-
ção a outros antibióticos, nas infecções do trato
respiratório superior, não encontrou diferença
de falha terapêutica global na OMA, quando
comparada a azitromicina com amoxi-clavu-
lanato (10 estudos incluídos), cefaclor (4 estu-
dos), claritromicina (1 estudo) e amoxicilina (1
estudo)15(A).

A azitromicina apresenta menos eventos
adversos do que a amoxicilina (NNT: 10)8(A).
É necessário tratar 8 crianças com azitromicina
para se evitar 1 evento adverso gastrintestinal,
quando comparado à amoxicilina2(A).

No trigésimo dia e nas crianças menores de
2 anos, a resposta foi superior com a
azitromicina (20mg/kg/d) do que com o amoxi-
clavulanato (90mg/6,4mg/kg/d) (NNT:6)13(A).

HÁ INDICAÇÃO PARA O USO DE

CORTICÓIDE ORAL, DESCONGESTIONANTE,
ANTI-HISTAMÍNICOS E ANALGÉSICOS NO

TRATAMENTO DA OMA?

Devido ao pequeno benefício e ao risco au-
mentado de efeitos adversos, o uso de descon-
gestionantes e anti-histamínicos não é reco-
mendado para crianças com otite média
aguda16(A).

O tratamento de cinco dias com anti-
histamínicos ou corticóide em associação com
antibióticos não melhora os resultados tera-
pêuticos na OMA. Os anti-histamínicos são
contra-indicados para crianças com otite
média aguda, pois prolongam o tempo de
líquido no ouvido médio17(A).

O ibuprofeno mostrou ser superior ao
placebo na resolução da dor18(A).
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