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Scenario 1: un piccolo lattante
inconsolabile

Lattante di 5 mesi con febbre oltre 39 da alcune ore,
responsiva agli antipiretici (non si sfebbra completamente
ma si abbassa e migliora le condizioni generali), piange in
modo inconsolabile ed all’esame otoscopico ha una
moderata iperemia e estroflessione di entrambe le MT.

OMA lieve o grave ?



OMA grave
bilaterale
bambino

sotto i 6 mesi





Scenario 2: un bambino
inconsolabile

Bambino di 18 mesi, con febbre 38,3 da alcune ore,
modesta otalgia riferita all’orecchio dx, all’ispezione MT
sinistra indenne, MT dx modestamente iperemica,
lievemente estroflessa (ho l’otoscopio pneumatico e sono
riuscito a fare la valutazione della motilità che risulta
ridotta, c’è quindi versamento endotimpanico)

OMA lieve o grave ?



OMA lieve
monolaterale
bambino 6-

24 mesi



Antibiotico
immediato



Scenario 3: una bambina con
febbre alta

Bambina di 4 anni, con febbre 39,3 da 12 ore, modesta
otalgia ad entrambe le orecchie, all’ispezione entrambe
le MT sono lievemente estroflesse oltre che iperemiche
(ho l’otoscopio pneumatico e sono riuscito a fare la
valutazione della motilità che risulta ridotta, c’è quindi
versamento endotimpanico bilaterale)

OMA lieve o grave ?



OMA lieve
bilaterale
bambino

oltre 24 mesi





E se la stessa bambina di 4 anni avesse avuto
otalgia modesta solo dall’orecchio dx, con
intensa iperemia ed estroflessione della MT dx
mentre l’orecchio sn fosse stato completamente
indenne?

OMA lieve o grave ?



OMA grave
monolaterale

bambino
oltre 24 mesi





Quesito n° 2.
Quando e in che modo può essere utilizzata la
strategia della vigile attesa?
E quando la terapia antibiotica immediata?



 The resolution rate of AOM in children is 81% without antibiotic treatment vs. 93%
with antibiotic treatment.

 Thus, antibiotics have limited benefits compared with the potential adverse effects,
such as rash, vomiting, or diarrhea.

 Antibiotic treatment of AOM in children does not decrease early pain (before 24
hours), hearing loss at three months, or recurrence within 30 days.

 Antibiotic treatment has some beneficial effect on pain after 24 hours (up to 12 days),
number of tympanic membrane perforations, and contralateral otitis media.

 Children younger than two years , with bilateral otitis media,  or otitis media with
otorrhea benefit most from antibiotics.

Venekamp RP, Sanders SL, Glasziou PP, et al. Antibiotics for acute otitis media in children.
Cochrane Database Syst Rev. 2015; (6): CD000219.



 Venekamp Cochrane Database Syst Rev 2015

 13 RCT antibiotico VS placebo

OMA TERAPIA

AMSTAR 2 alta qualità



 Venekamp Cochrane Database Syst Rev 2015

 4 RCT antibiotico immediato VS vigile attesa

OMA TERAPIA

 Vigile attesa vs terapia antibiotica immediata

AMSTAR 2 alta qualità

(Little 2001, McCormick
2005, Neumark 2007, Spiro
2006) su 959 bambini non
mostrava differenze
significative nella riduzione
del dolore tra 3 e 7 giorni
(RR 0,75 IC 95% 0,50-1,12).
Nessuna differenza
significativa tra i due
gruppi era riscontrabile
all’analisi timpanometrica
a 4 settimane, nel rischio
di perforazione della
membrana timpanica o nel
rischio di ricorrenza di
OMA. (Venekamp 2015)



OMA TERAPIA

Studio Numero
partecipanti

Risultati

Rovers et al,
«Antibiotics for
acute otitis
media: a
meta-analysis
with individual
patient data”
Lancet. 2006

1643 Categorie che
traggono
beneficio
dalla terapia
antibiotica:
-i bambini con
OMA
bilaterale ed
età inferiore a
2 anni
- i bambini
con otorrea
spontanea.

Antibiotics for acute otitis media: a meta-analysis
with individual patient data

 Vigile attesa vs terapia antibiotica immediata BAMBINI < 2 ANNI

Riduzione della sintomatologia dolorosa e della febbre
dopo un periodo di 3-7 giorni dall’inizio del trattamento



OMA TERAPIA
 Vigile attesa vs terapia antibiotica immediata BAMBINI < 2 ANNI



OMA TERAPIA

Lateralità e
gravità
dell’OMA
all’ingresso

N° di bambini con fallimento terapeutico/ N° totale (%)
Studio di Hoberman Studio di Tahtinen Studi unificati RR,Amoxi/Cla

v
vs Placebo
(95% CI)

ARR

(95%CI)

NNT
Amoxi/cla
v

Placebo Amoxi/cla
v

Placebo Amoxi/clav Placebo

Monolaterale

Non grave

4/39 (10) 15/42 (36) 6/33 (18) 11/23 (48) 10/72 (14) 26/65 (40) 0,34 (0,18-
0,65)

0,27 (0,13-
0,41)

4

Monolaterale

grave

2/29 (7) 14/28 (50) 9/48 (19) 19/42 (45) 11/77 (14) 33/70 (47) 0,28 (0,10-
0,79)

0,34 (0,18-
0,50)

3

Bilaterale

Non grave

7/40 (18) 18/35 (51) 6/20 (30) 11/20 (55) 13/60 (22) 2/55 (53) 0,43 (0,25-
0,73)

0,31 (0,14-
0,48)

4

Bilaterale

grave

10/34 (29) 26/38 (68) 7/34 (21) 18/37 (49) 17/68 (25) 44/75 (59) 0,43 (0,27-
0,67)

0,34 (0,18-
0,48)

3

Tabella 3: Fallimento del trattamento in bambini di età <2 aa con OMA classificato in
base a lateralità e gravità dell’otite all’esordio

Hoberman et al. Treatment of acute otitis media in children under 2 years of age. N Engl J Med. 2011
Tähtinen et al. A placebo-controlled trial of antimicrobial treatment for acute otitis media. N Engl JMed.2011

Hoberman 2013

 Vigile attesa vs terapia antibiotica immediata BAMBINI < 2 ANNI
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 Vigile attesa vs terapia antibiotica immediata

Studio Tipo Popolazione Risultati

Tähtinen,
Pediatrics 2017

Randomized,
double-blind,
placebo-
controlled trial

319 bambini
6 mesi-35 mesi

Aumentato rischio di fallimento,
p<0.05:
-Estroflessione MT
-Età 6 – 23 mesi

Ridotto rischio:
Curva A-C timpanogramma



LINEE GUIDA 2010
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 Vigile attesa vs terapia antibiotica immediata



OMA TERAPIA

 Vigile attesa vs terapia antibiotica immediata
Lateralità Bilaterale Monolaterale
Severità
sintomi

Grave Lieve Grave Lieve

Età
< 6 mesi

Antibiotico
Immediato

Antibiotico
Immediato

Antibiotico
Immediato

Antibiotico
immediato

Età
6 – 24 mesi

Antibiotico
immediato

Antibiotico
Immediato

Antibiotico
Immediato

Antibiotico
immediato

(raccomand
azione

debole)
Età

> 24 mesi
Antibiotico
Immediato

Attesa
vigile

Attesa
vigile

(raccomand
azione

debole)

Attesa
vigile

* assenza di otorrea, complicanze intracraniche o storia di ricorrenza, compromissione dello stato generale

Sintesi della strategia terapeutica dell’OMA non complicata*



Raccomandazione 4. Una terapia antibiotica immediata è raccomandata sempre nei bambini con otorrea,
complicanze intracraniche, storia di ricorrenza e nei bambini con OMA di età inferiore ai 6 mesi. Nei bambini
fra 6 mesi e 2 anni l’antibiotico immediato è raccomandato in tutte le forme di OMA bilaterale (lieve e grave)
e nella monolaterale grave; nella monolaterale lieve sia la terapia antibiotica immediata che la vigile attesa
possono essere impiegate. Una terapia antibiotica immediata è raccomandata inoltre nei bambini di età
superiore ai 2 anni con forma bilaterale grave (o monolaterale grave.) (Raccomandazione positiva forte)

Vigile attesa vs Terapia antibiotica immediata

Raccomandazione 5. La vigile attesa può essere applicata a bambini di età superiore a 2 anni con OMA
monolaterale lieve, bilaterale lieve, o a quelli di età compresa fra 6 mesi e 2 anni, con forma monolaterale
lieve (Raccomandazione positiva forte)

LINEE GUIDA 2019

OMA TERAPIA



Tapianen JAMA Pediatr 2014

 RCT Amoxicillin-clavulanate (40 mg+ 5.7 mg/kg/die in 2 dosi) Vs  placebo per 7 giorni

 Visita a 48-72 h e 1 settimana.

 84

In caso di vigile attesa, può non essere necessario rivalutare il bambino se i genitori
riferiscono un miglioramento sintomatico.
Parents performed daily tympanometry at home.

OMA TERAPIA



Raccomandazione 6. La vigile attesa deve essere valutata nel singolo caso e condivisa con i
genitori e può essere applicata solo nel caso in cui sia garantita la possibilità di follow-up
entro 48 - 72 ore (Raccomandazione positiva debole)

LINEE GUIDA 2019

OMA TERAPIA



Quesito n° 3.
Quali molecole sono
raccomandate per la terapia
antibiotica dell’OMA?

OMA TERAPIA



Quali sono secondo voi i
germi più frequentemente

implicati nell’eziologia
dell’otite media?



Eziologia OMA
 I patogeni dell’OMA sono Streptococcus pneumonie,
Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis (Van Dyke 2017).

 Streptococcus pyogenes e Staphylococcus aureus hanno
solitamente un ruolo minoritario (Van Dyke 2017).

 Dopo l’introduzione della vaccinazione anti-pneumococcica
coniugata:
 riduzione della proporzione degli episodi sostenuti da S. pneumoniae
 aumento relativo di quelli correlabili a H. influenzae (Pichichero 2018)

Ceppi di H. influenzae più frequentemente produttori di beta-
lattamasi rispetto al passato (Mittal 2018)



Marchisio, Clin Microbiol Infect. 2017

H. influenzae NT è stato il più frequente in bambini con coinfezioni, a loro volta più
comuni in soggetti con OMA ricorrente (Marchisio, 2017).

• 177 bambini (6 mesi-7 anni)
• otorrea da perforazione

spontanea





Meccanismi della resistenza
dei germi implicati nell’OMA



Quanto e come
dare l’antibiotico?



In base alle prerogative farmacocinetiche e farmacodinamiche, gli agenti antimicrobici
possono essere quindi suddivisi in relazione alla dipendenza della loro azione dalla
concentrazione oppure dal tempo di esposizione: ciò si ripercuote sul regime posologico che
influenza favorevolmente l'efficacia terapeutica se la modalità di somministrazione è
continuativa od a brevi intervalli nel caso degli antibiotici tempo dipendenti ed invece ad
alta dose ed a lunga intermittenza quando l'effetto antibiotico risulti prevalentemente
condizionato dalla concentrazione.

Per la maggior parte delle betalattamine (penicilline, cefalosporine e
monobattami) che provocano un effetto battericida a basse

concentrazioni, essenzialmente tempo dipendente, e che possiedono
uno scarso effetto post-antibiotico, un corretto regime posologico
deve prolungare al massimo il tempo di esposizione all'antibiotico

con mantenimento dei livelli sierici sopra le MIC.

Prof.ssa Teresita Mazzei - 2009



LINEE GUIDA 2010



Gerber, JAMA 2017
Antibiotico largo spettro vs antibiotico spettro ristretto

Bassa qualità



Dosaggio Amoxicillina

 In Italia la 8%, S. pneumoniae resistenti alla penicillina
(dati Emilia Romagna 2016) (Gagliotti 2017).

 40-50 mg/kg 80-90 mg/kg :
 aumentata concentrazione di amoxicillina nell'orecchio

medio (Seikel, 1997),
 efficacia VS maggior parte dei ceppi di S. pneumoniae,

resistenza intermedia (MIC ≥2 e <8 mcg /mL) (Weinstein
2009).

 S. pneumoniae altamente resistenti alla penicillina
(MIC ≥8 µg / mL), meno del 2% degli isolati (Lee
2017).



Dosaggio ottimale
Caratteristiche

Episodio

Terapia

Raccomandata

Sintomi lievi

No otorrea

No ricorrenza

No fattori Rischio

Amoxicillina
(80-90 mg/kg/die in 3 dosi)

Sintomi gravi o
congiuntivite purulenta

Otorrea

Ricorrenza

Amoxicillina + acido clavulanico
(80 - 90* mg/kg/die in  3 dosi)

* dose riferita ad amoxicillina

LINEE GUIDA 2019



Raccomandazione 7 In caso di OMA non complicata, con sintomatologia lieve in bambini
senza fattori di rischio per resistenze batteriche e senza storia di ricorrenza è raccomandata
amoxicillina, alla dose di 80 - 90 mg/kg/die (Raccomandazione positiva forte)

Raccomandazione 8 In caso di OMA in bambini che abbiano assunto terapia antibiotica nei
30 giorni precedenti, in quelli con sintomi gravi, e/o congiuntivite purulenta, o con storia di
OMA ricorrente non responsiva a amoxicillina, o otorrea da perforazione spontanea o in
coloro che presentano un elevato rischio di patogeni resistenti (frequenza di comunità
infantile, provenienza da aree geografiche con elevata prevalenza di isolamento di batteri
resistenti è raccomandata la terapia con amoxicillina- acido clavulanico alla dose di 80–90
mg/kg/die (calcolata su amoxicillina) (Raccomandazione positiva forte).

LINEE GUIDA 2019



Raccomandazione 9. In considerazione dell’alto tasso di resistenze in Italia,è
raccomandato il frazionamento in tre dosi di amoxicillina o amoxicillina protetta da
acido clavulanico (Raccomandazione positiva debole).

LINEE GUIDA 2019

Thanaviratananich Cochrane Database Syst Rev 2013
AMSTAR 2 alta qualità
Non applicabile alla realtà italiana



OMA TERAPIA

 Vigile attesa vs terapia antibiotica immediata

Lieberthal, AAP 2013



LINEE GUIDA 2010



Studio Tipo Popolazione Risultati
Tapiainen,
JAMA Pediatr 2014

Randomizzato,
doppio cieco,
placebo-controllo

84 bambini
6 mesi-15 anni

Scomparsa essudato p<0.05
Normalizzazione timpanogramma
p<0.05

OMA TERAPIA



Courter, Ann Pharmacother 2010

 Metanalisi del 2010

 Macrolidi (azitromicina o claritromicina) VS standard (amoxicillina o amoxicillina-clavulanico)

 10 RCT (N= 2766 bambini dai 6 mesi ai 15 anni).

 Outcome: valutazione del fallimento clinico a 10 e 16 giorni dopo la diagnosi.

 Risultati

 > rischio di fallimento RR 1.31 [95% CI 1.07 to 1.60]; p = 0.008

 < effetti collaterali RR 0.74 [95% CI 0.60 to 0.90]; p = 0.003





Gli studi che hanno confrontato la durata di 10
giorni con schemi abbreviati (1-7 giorni) avevano
numerose limitazioni metodologiche, quali
esclusione dei bambini al di sotto di 2 anni
numerosità del campione in studio contenuta,
criteri diagnostici non adeguati,
utilizzo di dosaggi inappropriati,
analisi dei dati senza stratificazione per età.



Gulani Indian Pediatr. 2010
 Metanalisi low quality
 35 RCT  (bambini < 12 anni)
 Durata < 4 giorni VS > 4 giorni
 Beta-lattamico per os di breve durata è associato ad un rischio maggiore di fallimento

(RR:2,27; IC95%:1,04-4,99)

Kozyrskyj Cochrane Database Syst Rev 2010
 Metanalisi high quality
 49 studi (N= 12045 pazienti < 18 anni)
 Durata < 7 giorni VS durata > 7 giorni
 Rischio di fallimento OR 1,34 (CI 95% 1,15-1,55; 21 % vs 18%)

 Ciclo antibiotico standard (10 giorni) vs ciclo antibiotico breve



Studio Popolazione Confronto Risultati

Hoberman
N Engl J Med 2016

520 bambini
6-23 mesi

Amoxicillin-clavulanate 10
giorni
VS
Amoxicillin-clavulanate 5
giorni + placebo 5 days

Ciclo breve
fallimento clinico
p<0.05

OMA bilaterale
p< 0.05

 Ciclo antibiotico standard (10 giorni) vs ciclo antibiotico breve

 34% vs 16% di fallimento



Raccomandazione 10. La durata della terapia antibiotica con amoxicillina o
amoxicillina-acido clavulanico deve essere di 10 giorni in bambini a rischio di
evoluzione sfavorevole (minori di 2 anni e/o con otorrea spontanea).
(Raccomandazione positiva forte)

 Ciclo antibiotico standard (10 giorni) vs ciclo antibiotico breve

LINEE GUIDA 2019
LINEE GUIDA 2010

Raccomandazione 11. La durata può essere ridotta a 5 giorni in bambini
senza rischio di evoluzione sfavorevole (bambini di età superiore a 2 anni,
senza otorrea, senza bilateralità e senza sintomatologia grave)
(Raccomandazione positiva debole)

LINEE GUIDA 2019



Raccomandazione 12. L’utilizzo di cefpodoxime proxetil e cefuroxime axetil per via orale e
l’utilizzo di ceftriaxone per via intramuscolare devono essere riservati alla gestione del
fallimento terapeutico (Raccomandazione positiva debole)

Raccomandazione 13. L’uso dei chinolonici nel trattamento del fallimento
terapeutico di OMA deve essere evitato (Raccomandazione negativa forte)

Pichichero Pediatr Clin North Am 2013

LINEE GUIDA 2019

RACCOMANDAZIONEN MACROLIDI E ALLERGIE



Quesito n° 1.

Quale trattamento analgesico
utilizzare?



Scala di Wong-Baker

Raccomandazione 1. La gestione terapeutica dell’OMA deve prevedere prioritariamente la
valutazione dell’otalgia e la sua cura. (Raccomandazione positiva forte)

Linee guida AAP (Lieberthal 2013)
Raccomandazioni Ministeriali Italiane del 2010 (Benini 2010)

LINEE GUIDA 2019

Scala FLACC
Categoria Punteggio

0 1 2
Volto Espressione neutra

o sorriso
Smorfie occasionali o
sopracciglia corrugate,
espressione distaccata,
disinteressata

Da frequente a costante
aggrottamento delle
sopracciglia, bocca serrata,
tremore
del mento

Gambe Posizione normale
o rilassata

Si agita, è irrequieto, teso Scalcia, o raddrizza
le gambe

Attività Posizione quieta, normale, si
muove in modo naturale

Si contorce, si dondola avanti
e indietro, teso

Inarcato, rigido
o si muove a scatti

Pianto Assenza di pianto (durante la
veglia o durante il sonno)

Geme o piagnucola, lamenti
occasionali

Piange in modo continuo, urla
o singhiozza, lamenti frequenti

Consolabilità Soddisfatto, rilassato È rassicurato dal contatto
occasionale, dall’abbraccio o
dal tono della voce, è
distraibile

Difficile da consolare o
confortare

Neonato e bambino in età
preverbale < 3 anni

Bambino di età > 3 anni:

Bambini d’età ≥ 8 anni
Scala FLACC numerica



Raccomandazione 2. Il trattamento dell’otalgia deve essere effettuato con
antidolorifici a dosaggio adeguato per via sistemica (Raccomandazione positiva
forte)

LINEE GUIDA 2019

Sjoukes
Cochrane Database Syst Rev
2016

Evidenza molto bassa per  l’esiguità del
campione



Wood Int J Pediatr Otorhinolaryngol, 2012

Hoberman 1997 Sarrell 2001 Sarrell 2003 Bolt 2006
Terapia Auralgan (Fenazone e

benzocaina) o olio d’oliva
Estratti di Erbe o
fenazone e tetracaina

Estratti di Erbe o tetracaina e
fenazone con e senza
Amoxicillina orale

Lidocaina o soluzione fisiologica

Numero Pazienti 54 110 180 63

Età 5-19 6-18 5-18 3-12

Bilateralità 3 pazienti 36 pazienti Non riportata 1 paziente

Scala valutazione
dolore utilizzata

VAS numerico e VAS colore Scala numerica/colore
e scala faciale

Scala numerica/colore e
scala faciale

FPS-R (dai 3 a 6 anni); VAS numerica
(>7 anni)

Tempo di valutazione Prima dell’applicazione e a 10,
20, 30 minuti dopo

Prima dell’applicazione
e a 15, 30 minuti dopo e
al giorno 1-3

Prima dell’applicazione e a
15, 30 minuti dopo e al giorno
1-3

Prima dell’applicazione e a 10, 20, 30
minuti dopo

Riduzione dolore
richiesto per definirne
l’efficacia

>3 punti >3 punti >3 punti Non riportato

Risultati 50% ha mostrato riduzione
globale del dolore senza
raggiungere gli obiettivi prefissati

Nessun cambiamento
del dolore

Nessun cambiamento del
dolore

50%: riduzione del dolore; 25 %
riduzione del dolore; Riduzione di due
punti nella scala del dolore

Raccomandazione 3. La somministrazione topica di soluzioni analgesiche o l’uso di
preparati analgesici a base di estratti naturali non è raccomandata sulla base delle scarse
evidenze scientifiche disponibili di buona qualità (Raccomandazione negativa debole).

LINEE GUIDA 2019

AMSTAR 2 bassa qualità





Raccomandazione 14. L’utilizzo di altre terapie, oltre a quelle analgesiche, in associazione
alla terapia antibiotica non è raccomandata (Raccomandazione negativa forte)
Raccomandazione 15. L’utilizzo di decongestionanti e steroidi, sia sistemici che topici, deve
essere evitato (Raccomandazione negativa forte)
Raccomandazione 16. La rimozione delle secrezioni nasali mediante lavaggio nasale è
consigliabile come trattamento complementare (Raccomandazione positiva debole).

LINEE GUIDA 2019



GRAZIE PER L’ATTENZIONE


