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Resumen

Introduccion: La otitis media aguda (OMA) es comdn en niflos menores de 3 anos. En Espaia
hay disponible una vacuna neumocdcica conjugada (VNC) (VNC7; Prevenar (Pearl River, NY),
Pfizer/Wyeth, EE. UU.) desde 2001, habiéndose alcanzado una cobertura vacunal del 50-60% en
nifos menores de 5 anos.

Materiales y métodos: Se reclutd a ninos de 3 a 36 meses con OMA confirmada por especia-
lista en otorrinolaringologia en 7 centros espanoles (febrero 2009-mayo 2012) (Proyecto GSK:
111425). Se obtuvieron muestras de exudado del oido medio mediante timpanocentesis o de
otorrea espontanea, y se hizo cultivo para identificacion bacteriana. En muestras con cultivos
negativos se realizd analisis adicional mediante reaccion en cadena de la polimerasa (PCR).
Resultados: De 125 episodios de OMA confirmados en 124 nifos, se analizaron 117 (edad
mediana: 17 meses [rango: 3-35]); 8 episodios de OMA fueron excluidos del analisis. En total,
combinando resultados de cultivo y PCR, se identificaron uno o mas patdgenos bacterianos en el
69% (81/117) de los episodios; identificandose Haemophilus influenzae (Hi) en el 44% (52/117)
y Streptococcus pneumoniae (Spn) en el 39% (46/117). En 77 de los 117 episodios se hizo cultivo
para uno o mas patogenos, resultando positivo en 63, con mayor frecuencia para Spn (24/77;
31%) e Hi (32/77; 42%). La PCR en episodios con cultivos negativos detectd Hi en el 48% y Spn
en el 55% de las muestras. El serotipo de Spn mas comin fue el 19F (4/24; 17%) seguido del
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Introduccion

19A (3/24; 13%); todos los episodios en los que se identifico Hi correspondieron a Hi no tipificable
(HiNT). Un total de 81/117 episodios de OMA (69%) ocurrieron en nifos que habian recibido una
0 mas dosis de vacuna antineumococica.

Conclusiones: HiNT y Spn resultaron ser los principales agentes etiologicos de la OMA en Espaia.
Para conocer el impacto de la vacunacion antineumococica en la OMA en Espana haran falta
estudios adicionales cuando se haya alcanzado un nivel de cobertura mayor.

© 2015 Asociacion Espanola de Pediatria. Publicado por Elsevier Espaia, S.L.U. Todos los dere-
chos reservados.

Bacterial etiology of acute otitis media in Spain in the post-pneumococcal conjugate
vaccine era

Abstract

Introduction: Acute otitis media (AOM) is common in children aged <3 years. A pneumococcal
conjugate vaccine (PCV) (PCV7; Prevenar, Pfizer/Wyeth, USA) has been available in Spain since
2001, which has a coverage rate of 50-60% in children aged <5 years.

Materials and methods: Children aged > 3 to 36 months with AOM confirmed by an ear-nose-
throat specialist were enrolled at seven centers in Spain (February 2009-May 2012) (GSK study
identifier: 111425). Middle-ear-fluid samples were collected by tympanocentesis or sponta-
neous otorrhea and cultured for bacterial identification. Culture-negative samples were further
analyzed using polymerase chain reaction (PCR).

Results: Of 125 confirmed AOM episodes in 124 children, 117 were analyzed (median age:
17 months (range: 3-35); eight AOM episodes were excluded from analyses. Overall, 69%
(81/117) episodes were combined culture- and PCR-positive for >1 bacterial pathogen; 44%
(52/117) and 39% (46/117) were positive for Haemophilus influenzae (Hi) and Streptococ-
cus pneumoniae (Spn), respectively. 77 of 117 episodes were cultured for >1 bacteria, of
which 63 were culture-positive; most commonly Spn (24/77; 31%) and Hi (32/77; 42%). PCR
on culture-negative episodes identified 48% Hi- and 55% Spn-positive episodes. The most com-
mon Spn serotype was 19F (4/24; 17%) followed by 19A (3/24; 13%); all Hi-positive episodes
were non-typeable (NTHi). 81/117 AOM episodes (69%) occurred in children who had received
>1 pneumococcal vaccine dose.

Conclusions: NTHi and Spn were the main etiological agents for AOM in Spain. Impact of pneu-
mococcal vaccination on AOM requires further evaluation in Spain, after higher vaccination
coverage rate is reached.

© 2015 Asociacion Espafola de Pediatria. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All rights reser-
ved.

Pfizer/Wyeth, EE. UU.) en el mercado privado espafol®, la
cobertura vacunal en niflos menores de 5 afios alcanzo un

La otitis media aguda (OMA) es una de las infecciones mas
frecuentes en la infancia, afectando a mas del 75% de los
nifos mayores de 3 afios a nivel mundial’, a la vez que
representa la principal causa de prescripcion de antibioti-
cos en nifos pequefios’. Cada afio se producen 709 millones
de casos de OMA en el mundo, de los que el 51% ocurren en
nifios menores de 5 afios®.

En Espana, la incidencia anual de la OMA en ninos meno-
res de 2 anos se estima en 392 casos por cada 1.000 personas
por afno, frente a 263 por cada 1.000 personas por ano en
nifios de 3 a 5 afos*. En mas del 90% de los nifios esparioles
que presentan sintomas de OMA (p. €j., otorrea) se prescri-
ben antibidticos como tratamiento de eleccion, a pesar de
que se recomienda la observacion inicial del paciente antes
de comenzar la antibioterapia®.

Tras la introduccion en 2001 de la vacuna neumoco-
cica conjugada (VNC) heptavalente (VNC7; Prevenar 7,

porcentaje de entre el 50 y el 60% en el afo 20077. Desde
entonces se han autorizado otros preparados de VNC para su
distribucion en Espafa, como la VNC decavalente (VNC10;
Synflorix (Rixensart)™, GSK Vacunas, Bélgica) en 2009 y la
VNC 13-valente (VNC13; Prevenar 13 (Pearl River, NY), Pfi-
zer/Wyeth, EE. UU.) en 20107.

Con anterioridad a la introduccion de la VNC, el Strepto-
coccus pneumoniae (Spn) y el Haemophilus influenzae (Hi)
eran los agentes etioldgicos mas importantes en la OMA
en nifos espafioles®. Sin embargo, la microbiologia de las
enfermedades infecciosas cambia con el paso del tiempo
como consecuencia de la vacunacion y del consumo de
antibidticos’, y varios estudios globales han descrito un des-
censo en la circulacion de serotipos neumocdcicos vacunales
y un incremento en la circulacion de serotipos no vacunales
y de Hi desde la introduccién de la VNC7'°. Este estudio fue
disefado para valorar la etiologia bacteriana de la OMA en
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