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*Un Protocolo de Investigación para la 
Realización de un Ensayo Controlado 

Aleatorizado que Compare la Acción de 
la Homeopatía y la Alopatía en la Otitis 

Media Aguda y su Recurrencia en Niños

Resumen

Antecedentes: la otitis media aguda (OMA) es una de las infecciones agudas más comu-
nes en niños. La prescripción no juiciosa de antibióticos puede provocar un aumento de los 
casos resistentes a antibióticos. La Homeopatía puede proporcionar un tratamiento más 
seguro y más eficaz. Objetivo: anteriormente, un estudio piloto realizado por el Consejo 
Central de Investigación en Homeopatía (CCRH) en 80 pacientes, en un solo centro, mostró 
resultados de no inferioridad. Este estudio se realizará para corroborar los hallazgos ante-
riores. Métodos: será un ensayo controlado (con brazo paralelo), aleatorizado, de diseño 
abierto y de no inferioridad, que se realizará en niños de 2 a 12 años de edad, con una otitis 
media aguda. El ensayo incluirá 240 niños, de los que cada participante será seleccionado 
de forma aleatoria para recibir un medicamento homeopático individualizado, o bien, un 
medicamento alopático sintomático. En caso de que un niño no muestre una mejoría ≥50% 
con el tratamiento asignado en el día tres, recibirá un antibiótico. Los niños de ambos grupos 
serán tratados / seguidos durante 1 año para verificar la recurrencia, si la hay. Los paráme-
tros principales serán los cambios en la Escala de examen de la membrana timpánica (Tym-
panic Membrane Examination Scale, TMES) y la escala Otitis media aguda-severidad de los 
síntomas (Acute Otitis Media-Severity of Symptoms, AOM-SOS), así como el tiempo para 
mejorar el dolor a través de la Escala de dolor de caras revisada (Facial Pain Scale-Revised) 
entre los grupos, y la recurrencia a un año (número de episodios, intensidad y duración) de 
la OMA en ambos grupos. Discusión: El estudio consolidará los hallazgos observados du-
rante un estudio piloto realizado por el CCRH en Jaipur, India. Se propone que se compare 
el papel de la Homeopatía individualizada frente a la alopatía en el tratamiento de la OMA y 
que se evalúe su papel en el control de las recidivas.
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Abstract

Background: Acute otitis media (AOM) is one of the most common acute infections in 
children, and injudicious prescription of antibiotics may lead to increase of antibiotic-resistant 
cases. Homoeopathic treatment may provide a safer and more effective treatment. Objective: 
Earlier, a pilot study conducted by the Central Council for Research in Homoeopathy (CCRH) 
on eighty patients at a single centre showed non-inferiority results. This study shall be 

Recibido: julio, 2019. Aceptado: agosto, 2019.



19LA HOMEOPATÍA DE MÉXICO. Volumen 89, número 720, enero - marzo 2020, p. 18-25.

Un Protocolo de Investigación para la Realización de un Ensayo Controlado Aleatorizado que Compare la Acción de la Homeopatía y la Alopatía en la Otitis Media Aguda y su Recurrencia en Niños

KEYWORDS: 
Acute otitis media, 
Allopathy, Children, 
Comparison, 
Homoeopathy.

undertaken to substantiate the earlier findings. Methods: This will be an open-label, non-
inferiority, randomised controlled (parallel arm) trial to be conducted on children in the age 
group of 2–12 years, suffering from AOM. The trial will include 240 children; each participant 
shall be randomly selected to receive either individualised homoeopathic medicine or 
symptomatic allopathic medicine. In case a child does not have ≥50% improvement with 
assigned treatment on day 3, he/she shall be given antibiotics. Children shall be treated/
followed up for a period of 1 year to check recurrence, if any, in both the groups. The 
primary outcomes are changes in the Tympanic Membrane Examination Scale and Acute 
Otitis Media-Severity of Symptoms scale, time to improvement in pain through the Facial 
Pain Scale-Revised between the groups and recurrence (number of episodes, intensity and 
duration) of AOM between the groups at 1 year. Discussion: The study will consolidate the 
findings observed during a pilot study conducted by the CCRH at Jaipur, India. It is proposed 
to compare the role of individualised homoeopathy over allopathy in the treatment of AOM 
and to assess its role in controlling the recurrence.

Introducción

La otitis aguda media (OMA) es una de las enferme-
dades más comunes en los niños. La presentación 
sintomática característica de esta afección es: fiebre, 
irritabilidad, otorrea, letargia, vómito, diarrea y, en al-
gunos casos, pérdida de audición1. El momento cum-
bre en la incidencia específica por edad es entre los 
seis y quince meses. Aproximadamente el 10% de 
los niños sufre un episodio de OMA a los tres meses 
de edad, mientras que se estima que del 50 al 85% 
de los niños experimentan por los menos un episodio 
del padecimiento a los tres años de edad2.

 El término otitis media aguda es muy general; 
engloba a todas las enfermedades inflamatorias del 
oído medio, particularmente aquellas que involucran 
a la cavidad timpánica3. La trompa de Eustaquio es 
la ruta principal por la cual las infecciones alcanzan 
al oído medio. La causa más importante es la infec-
ción viral del tracto respiratorio superior, seguida de 
otras infecciones oportunistas, como Streptococcus 
pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Haemophilus 
influenzae, y Moraxella catarrhalis4.

 Las revisiones sistemáticas han demostrado 
que los beneficios de los antibióticos deben medirse 
frente a los posibles daños: por cada 14 niños que 
fueron tratados con antibióticos, uno experimentó un 
evento adverso (como vómito, diarrea y erupción cu-
tánea o salpullido) que no habría ocurrido si se hubie-
ra descartado el uso de los antibióticos.

 Por lo tanto, el tratamiento clínico debe enfa-
tizar los consejos sobre una analgesia adecuada y el 

papel limitado de los antibióticos2, es decir, prefirien-
do una espera vigilante en la mayoría de los casos5, 6.

 La Homeopatía es el tratamiento más popu-
lar entre las terapéuticas complementarias y alter-
nativas para la otitis media7. Se han llevado a cabo 
estudios que muestran un desempeño positivo de los 
medicamentos homeopáticos contra un placebo, es-
pecíficamente en el tratamiento de la OMA8, 9. Nume-
rosos estudios clínicos muestran que la Homeopatía 
acelera el alivio de síntomas en enfermedades agu-
das con un riesgo significativamente más bajo que el 
que ofrece la medicina convencional. Las ventajas de 
la Homeopatía, las cuales están basadas en eviden-
cias, incluyen una tasa de relleno (fill rate) de antio-
bióticos menor durante el monitoreo cercano, mien-
tras que los efectos adversos suelen ser menores 
tanto en frecuencia como en gravedad. Asimismo, el 
riesgo de interacción entre medicamentos es prácti-
camente nula. Finalmente, en los casos tratados con 
Homeopatía la frecuencia con la que los padres se 
ausentan del trabajo para cuidar a sus hijos también 
es menor10.

 En un estudio prospectivo observacional que 
se llevó a cabo con un médico homeópata y cuatro 
médicos alópatas, especializados en oído, nariz y 
garganta, se siguió el tratamiento de la otitis media 
pediátrica aguda. Los remedios homeopáticos, por sí 
solos, fueron considerados beneficiosos para reducir 
la duración del sufrimiento, así como el número de 
recurrencias11. La evidencia reciente de investigacio-
nes relativas a la seguridad sustenta el uso pragmá-
tico de la Homeopatía con el fin de evitar el daño en 
el manejo de los primeros síntomas de la otitis media 
aguda, siempre que se trate de una OMA sin otras 
complicaciones10.
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 En un estudio piloto realizado por Sinha 
y colaboradores12, se compararon medicamentos 
homeopáticos individualizados en potencias cin-
cuentamilesimales (LM) con tratamiento alopático 
sintomático, incluyendo analgésicos, antipiréticos y 
antiinflamatorios. A los pacientes que no mostraron 
mejoría al tercer día de tratamiento se les recetaron 
antibióticos. El resultado de esta comparación entre 
dos terapéuticas fue que ambas mostraron ser igual-
mente efectivas en el tratamiento de la OMA. Sin em-
bargo, cabe aclarar que la mejoría sintomática fue 
más rápida en el grupo homeopático y que hubo una 
gran diferencia en el requerimiento de antibióticos, 
favoreciendo a la Homeopatía.

 Para consolidar las observaciones hechas 
en el estudio piloto, se llevará a cabo un estudio mul-
ticéntrico con una muestra de mayor tamaño para 
comparar los efectos del tratamiento de la Homeo-
patía contra la alopatía en la otitis aguda media y se 
evaluará su incidencia en el control de las recurren-
cias más a fondo.

Objetivos

Primario: Comparar la eficacia del tratamiento ho-
meopático con la del alopático en la otitis media aguda 
a través de la severidad de los síntomas y sus cam-
bios, medidos en dos grupos de pacientes con ayu-
da de las escalas AOM-SOS y de examinación de la 
membrana timpánica; adicionalmente, se tomarán en 
cuenta el “tiempo para la mejoría” del dolor y la recu-
rrencia de la OMA en ambos grupos bajo tratamiento.

 Secundario: Evaluar el número de casos de 
otitis media aguda que requieren tratamiento con an-
tibióticos en ambos grupos y examinar la calidad de 
vida (QOL) de los niños mediante el cuestionario Oti-
tis media 6-calidad de vida en relación con la salud.

Métodos

Diseño del estudio
Esta prueba es nacional (se realizará en distintos lu-
gares de la India), multicéntrica, de categoría abierta, 
de no inferioridad, aleatoria y controlada (de brazo 
paralelo), e incluye a 240 niños que sufren OMA. Di-
cha prueba se llevará a cabo según los principios de 
la Declaración de Helsinki13. El Consejo del Comité 
Ético Institucional de Investigación en Homeopatía 
(CCRH) aprobó el protocolo de estudio (número de 
referencia 1-172/2011-12/CCRH/CR/CTRI 2102, con 

fecha del 17 de septiembre de 2013). El número de re-
gistro de pruebas clínicas es CTRI/2014/12/005294, 
con fecha del 15/12/2014. En la figura 1 se presenta 
el calendario de inscripción, intervención y evaluacio-
nes, siguiendo las pautas de los ítems del protocolo 
estándar: Recomendación para ensayos intervencio-
nales (SPIRIT).

Ambiente del estudio

La prueba se llevará a cabo en los siguientes diez 
centros del CCRH: Central Research Institute (H), 
Noida (Uttar Pradesh); Central Research Institute 
(H), Kottayam (Kerala), ahora National Homoeo-
pathy Research Institute for Mental Health; Regional 
Research Institutes (H), Jaipur (Rajasthan), Mumbai 
(Maharashtra), Guwahati (Assam), Imphal (Manipur), 
Gudivada (Andhra Pradesh), Drug Standardization 
Unit, Hyderabad (Andhra Pradesh) y Clinical Re-
search Unit, Shillong (Meghalaya). A los consultores 
de oído, nariz y garganta se les pedirá asistencia 
para corroborar el examen de oídos y el diagnóstico, 
así como la evaluación de la severidad de los sínto-
mas de los pacientes.

Criterio de Eligibilidad

Los criterios de inclusión son los siguientes:

a. Niños de 2 a 12 años de edad con dolor de oído 
de más de 36 horas.

b. Sensación de pesadez en el oído sin señales 
de infección del tracto respiratorio superior, así 
como dolor en el oído, con o sin fiebre.

c. Un diagnóstico previo de OMA, con los criterios 
apropiados, durante el último año.

d. Membrana timpánica hinchada con pérdida de 
rugosidad.

e. Consentimiento y evaluación por escrito, como 
es requerido.

Los criterios de exclusión son los siguientes:

a. Historial previo de convulsiones.
b. Abceso subperiosteal del mastoide.
c. Tabique nasal desviado de forma severa.
d. Cualquier secreción o historial previo de secre-

ción del oído.
e. Casos donde se sospeche de adenoides infla-

mados (se presenta con ronquidos y respiración 
bucal).

f. Otitis media con efusión.
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g. Pacientes que han tomado antibióticos durante 
los últimos 7 días.

h. Pacientes en tratamiento con esteroides.
i. Pacientes que sufren de cualquier tipo de enfer-

medad sistémica.

Intervenciones

Todos los niños participantes en el estudio serán co-
locados en el grupo de Homeopatía o en el de sínto-
mas tratados con alopatía, en una tasa de 1:1.

Intervención homeopática - Grupo I
Las medicinas homeopáticas en la potencia centesi-
mal (6C, 30C, 200C y 1M) se adquirirán de empresas 
que cumplan con buenas prácticas de manufactura. 
Estos medicamentos se darán a los pacientes tras 
la metodología homeopática de la prescripción. La 
selección del remedio individualizado (análisis por 
caso) se llevará a cabo después de que el historial 
del caso sea recolectado por un homeópata con más 
de 15 años de experiencia en la Homeopatía clásica 
descrita por Hahnemann14. Los medicamentos se re-
cetarán en potencias centesimales (6C, 30C, 200C y 
1M). Se administrarán cuatro glóbulos tamaño 30 
en la potencia requerida. El medicamento indicado 
se repetirá según la necesidad de cada caso, es de-
cir, cada 2-6 horas o de manera más frecuente, de-
pendiendo de la intensidad de los síntomas.

Intervención de tratamiento alopático -
Grupo II
Los medicamentos alopáticos utilizados en esta 
prueba se conseguirán en cualquiera de las com-
pañías estándar aprobadas por el CCRH tras con-
sultar con un especialista en oído, nariz y garganta. 
Los expertos solamente proporcionarán tratamiento 
sintomático a los pacientes durante las primeras 72 
horas (tercer día de tratamiento), como, por ejemplo, 
analgésicos para el dolor, antipiréticos para la fiebre, 
antiinflamatorios para la inflamación y descongestio-
nantes para la congestión nasal.

Seguimiento común de ambos 
grupos

Durante el episodio de otitis aguda media
A cada paciente se le realizará un seguimiento en 
persona en los días tercero, séptimo, décimo y vigé-
simo primero durante cada episodio de OMA. Para 
el diagnóstico y la evaluación de los pacientes con 

OMA se utilizarán las escalas AOM-SOS y la escala 
de examinación timpánica (TMES) por el especialista 
en oído, nariz y garganta. La línea del tiempo del es-
tudio está resumida en la figura 1.

 En el tercer día de seguimiento, el especialis-
ta en oído, nariz y garganta revaluará a los pacientes 
en ambos grupos en las escalas AOM-SOS y TMES; 
en caso de que la mejoría sintomática sea <50% con 
base en la escala AOM-SOS, la cual está compuesta 
por siete partes con un puntaje que va del 0 al 14 (fi-
gura 1), y asimismo en el TMES, los pacientes serán 
prescritos con antibióticos por el especialista en oído, 
nariz y garganta, sin importar en cuál de los grupos 
se encuentren.

 La valoración de la escala de dolor de caras-
revisada (FPS-R) será utilizada para evaluar la in-
tensidad del dolor durante cada uno de los episodios 
de OMA, de manera diaria. Los padres de los niños 
inscritos recibirán un diario que contiene la FPS-R, 
misma que deberán llenar dos veces al día. A los pa-
dres se les aconsejará que administren al niño una 
suspensión de paracetamol, en la dosis requerida, 
en caso de dolor intolerable o una emergencia: los 
detalles se anotarán en el diario y, finalmente, se 
contactará al especialista lo más pronto posible para 
proporcionar el tratamiento adicional.

Posterior al episodio de otitis media
aguda. Día 21
En el décimo primer día del episodio de OMA, tras 
una extensiva toma del caso en un formato de re-
gistro para casos crónicos, se obtendrá la totalidad 
de los síntomas y ésta se repertorizará utilizando los 
recursos adecuados (un repertorio impreso o una 
computadora con un software homeopático). Luego 
de esta operación y de la consulta de la Materia mé-
dica se recetará un solo medicamento homeopático 
para cada paciente, justificando debidamente dicha 
medida.

 El remedio se recetará en una potencia cen-
tesimal (6C/30C/200C/1M); cada dosis estará com-
puesta por cuatro glóbulos tamaño 30, cuya admi-
nistración será repetida según la necesidad de cada 
caso. El formulario de la escala OM-6 se utilizará 
para evaluar la calidad de vida en niños que sufren 
de OMA. Éste se llenará como toma de caso crónico, 
durante los meses sexto y doceavo.

 Ya que la OMA es una enfermedad de natu-
raleza periódica y suele variar por temporadas, una 
vez que subsiste la fase aguda se debe prescribir el 
medicamento constitucional/miasmático/intercurren-
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te tras una toma de caso detallada en el vigésimo pri-
mer día de seguimiento del primer episodio de OMA. 
El seguimiento de los pacientes se llevará a cabo 
cada mes durante un año para observar si suceden 
recurrencias. Si surge un episodio de OMA durante 
el período de seguimiento, éste será tratado tal como 
se hizo durante el primer episodio y los formularios 
serán llenados y almacenados con el historial del 
caso. Cada caso tendrá seguimiento hasta un año 
después del período de inscripción.

En el grupo tratado con alopatía, el especialista en 
oído, nariz y garganta tratará al paciente durante el 
período de seguimiento de un año al igual que las 
quejas o síntomas del paciente durante el presente, 
si es que llegan a presentarse. Si el paciente requie-
re de otro tratamiento adicional al episodio de OMA, 
entonces el especialista en oído, nariz y garganta lo 
tratará como sea debido. Tanto el investigador como 
el especialista guardarán registro de todos los trata-
mientos proporcionados a pacientes durante el perío-
do de seguimiento de un año.

Resultados

Principales parámetros de resultados.
1. Cambios en las escalas TMES y OMA-SOS.
2. Tiempo de recuperación del dolor con base en la 

escala FPS-R entre los grupos.
3. Recurrencia (número de episodios, intensidad y 

duración) de OMA entre los grupos a 1 año.

Parámetros de resultados secundarios.
1. Uso de antibióticos en ambos grupos.
2. Cambios en la calidad de vida de los pacientes, 

con base en la escala OM-6 HRQOL a 21 días, 
y a 6 y 12 meses.

Tamaño de la muestra

Los cálculos de tamaño de muestra, basados en 
el estudio anterior de OMA, mostró una mejoría de 
99% en el grupo convencional y 95% en el grupo ho-
meopático en el vigésimo primero. Asumiendo que el 
margen no inferior de Δ = 0.04, α = 0.05 y potencia de 
90% (beta error de 0.10) son necesarios para mos-

trar la significancia de 100 pacientes en cada grupo. 
Tomando en cuenta un abandono del 20%, 120 ca-
sos serán inscritos en cada grupo para obtener un 
total de 240 pacientes.

Reclutamiento

A los pacientes se les incluirá en el estudio desde 
el Departamento General del Paciente Externo de la 
unidad/instituto con base en la presentación de sínto-
mas o señales de OMA según el criterio de inclusión.

Aleatorización

La aleatorización se llevará a cabo en un tamaño de 
bloque de dos utilizando el software RALLOC (Philip 
Ryan, 1997, RALLOC: Stata module to design ran-
domized controlled trials, Statistical Software Com-
ponents S319901, Boston College Department of 
Economics, consultado el 28 ene 2018). Se llevará 
a cabo la aleatorización variable en torno al centro. 
El número de inscripción de los pacientes se utiliza-
rá para el propósito de aleatorización. El margen de 
asignación será de 1:1. La aleatorización inicial se 
mantendrá para visitas de seguimiento.

Duración del estudio

La duración del estudio será de 2 años y medio, inclu-
yendo un año como parte del período de tratamiento. 
Este seguimiento de un año será para observar la 
recurrencia de un episodio agudo, si es que llega a 
presentarse.

Análisis estadístico

La información se registrará en un formulario de ca-
sos diseñado previamente y se gestionarán en una 
hoja de cálculo Excel en cada uno de los centros de 
estudio; finalmente, la información de cada uno de 
los centros será combinada para su análisis.
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 Las características básicas de los participan-
tes en el estudio se señalarán y compararán en am-
bos grupos. El resultado del estudio se analizará de 
acuerdo con el ensayo paramétrico para datos conti-
nuos y el ensayo no paramétrico para datos ordinales 
después del ensayo de normalidad. La comparación 
con el punto de partida debería de considerarse para 
evaluar el efecto de aleatorización. Todos los resul-
tados estadísticos serán reportados con un intervalo 
de confianza de 95%. En el caso de los resultados de 
“tiempo de la recuperación” y “recurrencia”, el acerca-
miento al análisis se basará en “información de tiempo 
a un evento” (análisis de supervivencia). Esto se lle-
vará a cabo utilizando una prueba de Kaplan-Meier. 
Todos los análisis se realizarían según la intención de 
tratar. El software estadístico SPSS (paquete estadís-
tico de IBM para ciencias sociales, versión 2.0, India) 
se utilizaría para el análisis de datos.

Discusión
La OMA es un problema que requiere visitas frecuen-
tes de los niños y sus padres a sus médicos familia-
res o generales, y para esta condición típicamente se 
recetan antibióticos15. La evaluación más a fondo de 
estudios para determinar si la terapia con antibióti-
cos tiene alguna incidencia en las consecuencias de 
la OMA ha sido difícil de interpretar por el alto ritmo 
de recuperación espontánea en niños con la enfer-
medad. El uso excesivo e inadecuado de antibióticos 
son factores clave que contribuyen a la resistencia 
bacteriana a estos fármacos. Tanto el público general 
como los médicos y los hospitales tienen un papel 
para asegurar el uso apropiado de los medicamen-
tos, así como para minimizar el desarrollo de la re-
sistencia a los antibióticos. Estudios realizados pre-
viamente han mostrado el rol positivo de la medicina 
homeopática en el tratamiento de la OMA5, 8, 9.

 El protocolo ha sido desarrollado como parte 
de los lineamientos SPIRIT16, y generará datos que 
puedan reportarse según los lineamientos de CON-
SORT17 y el suplemento (RedHot) Reporting data on 
homeopathic treatments18. Se ha identificado que la 
mejor manera de evaluar una relación causal entre 
la cura y el medicamento es un ensayo controlado 
aleatorizado. Los medicamentos recetados según 
los principios homeopáticos, cubriendo la totalidad 
de los aspectos individuales y sintomáticos de cada 
paciente serán útiles en mejorar la salud general y el 
bienestar del paciente. Adicionalmente, la respuesta 
a los efectos de los remedios recetados verificará los 
resultados del estudio piloto.

 De manera adicional, el estudio involucra la 
administración de medicamentos homeopáticos indi-
vidualizados con la participación de médicos homeó-
patas experimentados en el tratamiento de pacientes 
sufriendo OMA, utilizando evaluaciones validadas, lo 
cual beneficiará a la profesión de manera generaliza-
da, y por ende cubrirá todos los dominios del modelo 
de validación de los ensayos homeopáticos19.
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