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RESUMO 
A otite média aguda (OMA) é uma patologia frequente em idade pediátrica, associando-se a elevada prescrição 
de antibióticos e importantes custos socioeconómicos. A utilização de probióticos revelou-se benéfica e segura 
noutras infeções. O presente trabalho pretendeu avaliar a associação entre os probióticos e a prevenção da 
ocorrência e diminuição do impacto da OMA em idade pediátrica. Para o efeito realizou-se uma pesquisa sobre 
o tema nas principais bases de dados de medicina baseada na evidência, tendo-se selecionado uma revisão sis-
temática com meta-análise e dois ensaios clínicos. Os artigos incluídos sugerem que os probióticos são eficazes 
na prevenção da OMA em idade pediátrica, com bom perfil de segurança. No entanto, os estudos são hetero-
géneos e mostraram resultados inconsistentes, classificando-se a força de recomendação como B pela escala 
SORT. As estirpes eficazes e a melhor posologia carecem de determinação em estudos de maior qualidade 
metodológica, dimensão e duração.

PALAVRAS-CHAVE: Criança; Otite Média aguda; Probióticos

ABSTRACT
Acute otitis media (AOM) is a common disease in children and a leading cause of antibiotic prescription, repre-
senting a significant socioeconomic burden. Probiotics have revealed beneficial results in other infections with a 
good safety profile. This review aimed to assess the effects of probiotics in preventing the occurrence of AOM 
at pediatric age and reducing its impact. For this purpose, a literature search was conducted in evidence-based 
medicine databases. One meta-analysis and two clinical trials were included in this review. Evidence suggests 
that the administration of probiotics is effective in preventing AOM, with a good safety profile. However, the 
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studies were heterogeneous and showed inconsistent results. Therefore, the strength of recommendation was 
classified as B using the SORT scale. Studies with larger sample sizes, longer durations, and better quality are 
needed to determine the optimal strain, duration, frequency, and timing of probiotic administration.

KEYWORDS: Child; Otitis Media; Probiotics

INTRODUÇÃO
A otite média aguda (OMA) caracteriza-se pelo início 
abrupto de sinais e sintomas de inflamação do ouvi-
do médio, como eritema ou abaulamento da mem-
brana timpânica, otalgia ou otorreia, com presença de 
efusão.1,2 A OMA constitui uma das patologias mais 
frequentes em idade pediátrica e um dos principais 
motivos de recurso aos cuidados de saúde nesta fai-
xa etária, estimando-se que cerca de 70% das crian-
ças tenha pelo menos um episódio de OMA até aos 
dois anos de idade.3,4 Embora o desenvolvimento de 
complicações graves e potencialmente fatais seja raro 
nos países desenvolvidos, a OMA associa-se a impor-
tante morbilidade e a repercussões socioeconómicas 
significativas, tanto pelas implicações a curto prazo 
dos episódios agudos, como também das sequelas 
de complicações ou episódios repetidos.4,5 Estima-se 
que a OMA recorrente (OMAr), definida como a ocor-
rência de pelo menos três episódios de OMA em seis 
meses ou pelo menos quatro num ano, afete entre 
20% a 30% das crianças nos primeiros anos de vida, 
podendo condicionar défices auditivos, na linguagem 
e no discurso e problemas comportamentais, e im-
pactar negativamente a qualidade de vida da criança 
e da família.3,5-8 Para além disso, traduz-se em gastos 
consideráveis em saúde e em absentismo escolar e la-
boral.5 Mais ainda, a OMA representa uma das princi-
pais causas de prescrição de antibioterapia em idade 
pediátrica, e sabendo-se que a utilização repetida de 
antimicrobianos potencia a criação de resistências, a 
OMAr poderá contribuir consideravelmente para esta 
problemática emergente e preocupante.4,5,9 

Tendo em consideração a elevada prevalência da OMA 
e as suas múltiplas consequências, torna-se primordial 
apostar em estratégias eficazes para prevenir a sua 
ocorrência e minorar as suas repercussões. Têm sido 
identificados vários fatores associados ao aumento 
do risco de desenvolver OMA, nomeadamente o sexo 
masculino, a presença de história familiar de OMA, a 
frequência do infantário, a ausência de aleitamento 
materno, a exposição ao fumo do tabaco e o uso de 
chupeta.2 A intervenção nos fatores de risco modifi-
cáveis, como a promoção do aleitamento materno até 
pelo menos aos quatro meses de idade, a evicção da 

exposição ao fumo do tabaco e a redução ou evicção 
da utilização de chupeta após os seis meses de ida-
de, tem sido sugerida em vários estudos como uma 
das medidas que poderá ter um impacto positivo na 
prevenção da OMA, ainda que modesto.10,11 Outra das 
estratégias utilizadas é a imunização contra o Strep-
tococcus pneumoniae, incluída no Programa Nacional 
de Vacinação, que a literatura aponta apresentar um 
efeito protetor contra a OMA causada por este pato-
géneo, responsável pela maioria das infeções, o que 
já não se verifica tão claramente para a vacina contra 
o vírus Influenza.2,12-14 Não obstante este benefício, a 
incidência de OMA é ainda elevada, e a evidência tem 
mostrado uma influência das vacinas na mudança dos 
agentes etiológicos para outros microrganismos ou 
estirpes não vacinais, como havia acontecido com o 
Haemophilus influenza, cujas estirpes não tipáveis são 
atualmente as predominantes desde a vacinação con-
tra o tipo b.13,15 Outra opção a considerar na prevenção 
da OMAr é a miringotomia com colocação de tubos 
de timpanotomia, associada ou não a adenoidectomia, 
que é mesmo a cirurgia mais comum em crianças nos 
Estados Unidos da América e para a qual a OMAr é 
uma das indicações mais frequentes. No entanto, os 
estudos realizados sobre esta temática mostraram re-
sultados discordantes, e as recomendações relativa-
mente a estas intervenções para prevenção da OMAr 
divergem.10,16

Os probióticos, definidos pela Organização Mundial da 
Saúde como “microrganismos vivos que, quando ad-
ministrados em doses adequadas, conferem benefícios 
em saúde”, têm sido um grande foco de investigação 
em saúde nas últimas décadas.17 Embora a generali-
dade dos estudos existentes até ao momento seja he-
terogénea e mostre resultados inconsistentes, existe 
evidência que relaciona estes microrganismos com a 
redução da incidência e duração de certas infeções, 
nomeadamente do trato intestinal e respiratório, e 
com a diminuição da utilização de antibióticos, com 
um aparente bom perfil de segurança.18-20 Em face 
destes indícios positivos, e considerando as várias im-
plicações negativas da OMA, uma potencial aplicação 
dos probióticos na prevenção desta patologia merece 
atenção. 
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O presente artigo pretende rever e analisar a evidência 
atual sobre o efeito dos probióticos na prevenção da 
ocorrência e na diminuição do impacto da OMA em 
idade pediátrica.

MÉTODOS
Foi efetuada uma pesquisa bibliográfica de normas de 
orientação clínica, revisões sistemáticas (RS), meta-a-
nálises (MA) e ensaios clínicos (EC) nas bases de dados 
National Guidelines Clearinghouse, Guidelines Finder, Ca-
nadian Medical Association Practice Guidelines InfoBase, 
Cochrane Library, Database of Abstracts of Reviews of 
Effectiveness, Bandolier, Evidence-Based Medicine online 
e MEDLINE. A pesquisa incluiu todos os artigos pu-
blicados entre 1 de janeiro de 2017 e 28 de março de 
2022, nos idiomas português, inglês e espanhol. Pe-
rante a inexistência de termo MeSH para acute otitis 
media, utilizou-se a query de pesquisa “[((probiotics) and 
(acute otitis media))]” na base de dados MEDLINE e os 

termos “probiotics” e “acute otitis media” nas restantes 
bases de dados.

Para a definição dos critérios de inclusão seguiu-se 
o modelo PICO (população, intervenção, compara-
ção, outcome). A população alvo deste estudo foram 
crianças (idade inferior a 18 anos), saudáveis ou com 
OMAr ou fatores de risco para OMA. A intervenção 
compreendeu a administração de probióticos, em 
comparação com placebo, cuidados gerais ou nenhu-
ma intervenção. Avaliou-se como outcome primário a 
ocorrência de OMA, e como outcomes secundários, 
quando disponibilizados dados nos artigos, a utilização 
de antibióticos, os efeitos adversos da utilização de 
probióticos, o absentismo escolar, o absentismo labo-
ral do cuidador e a qualidade de vida.

Os artigos identificados na pesquisa foram submetidos 
inicialmente a triagem por título e resumo, sendo pos-
teriormente submetidos a leitura integral. Foram ex-
cluídos artigos duplicados ou incluídos nas revisões sis-

TABELA 1. Revisão sistemática com meta-análise.

REFERÊNCIA METODOLOGIA OUTCOMES RESULTADOS NE

Scott et al. 
(2019)22

Estudos incluídos
16 ECCA

População
Crianças, com idades 
de 1 mês a 17,5 anos, 
imunocompetentes e 
sem comorbilidades 
graves (n=2961)
• Sem FR para OMA 

(11 ECCA, n=2227)
• Com FR para OMA 

(5 ECCA, n=734)

Intervenção
Administração de 
probióticos vs placebo 
ou cuidados gerais

Probióticos contendo 
Lactobacillus spp. 
(11 ECCA) ou 
Streptococcus (6 ECCA)
• Dosagens variáveis
• Via de administração 

oral ou nasal
• Duração de 20 dias a 

2 anos

Proporção de crianças 
com pelo menos um 
episódio de OMA 
(16 ECCA)

Proporção de crianças com OMA significativamente 
menor no grupo de intervenção (RR 0,77, IC 95% 0,63-
0,93; p=0,006; NNT=10; QE moderada)

• Diferença apenas no subgrupo sem FR para OMA 
(RR 0,64, IC 95% 0,49-0,84; p=0,001; NNT=9; QE 
moderada) vs subgrupo com FR (RR 0,97, IC 95% 
0,85-1,11; p=0,64; QE alta); análise entre subgrupos 
com significado estatístico (p=0,007)

• Diferença apenas para os Lactobacillus (RR 0,72, IC 
95% 0,54-0,98; p=0,04; NNT=13) vs Streptococcus 
(RR 0,78, IC 95% 0,60-1,02; p=0,07); análise de 
subgrupos sem significado estatístico (p=0,70) 

2

Efeitos adversos dos 
probióticos
(4 ECCA, n=395)

Sem diferenças significativas entre o grupo de 
intervenção e controlo (OR 1,54, IC 95% 0,6-3,94; 
p=0,37; QE baixa)

Utilização de 
antibióticos 
(8 ECCA, n=1768)

Utilização global de antibióticos para todas as infeções 
significativamente menor no grupo tratado com 
probióticos (RR 0,66, IC 0,51-0,86; p=0,002; QE 
moderada)

• Sem diferenças significativas na utilização de 
antibióticos dirigida à OMA entre o grupo de 
intervenção e de controlo (3 ECCA, n=597: RR 0,63, 
IC 95% 0,30-1,32; p=0,22; QE moderada); análise 
de subgrupos sem significado estatístico (p=0,096)

Absentismo escolar
(5 ECCA, n=1280)

Sem diferenças significativas entre o grupo de 
intervenção e controlo nos dias de ausência à escola 
(diferença média −0,95 dias, IC 95% −2,47-0,57; 
p=0,22; QE moderada)

Absentismo laboral  
do cuidador (1 ECCA)

Número médio de dias de ausência ao trabalho 
significativamente menor no grupo dos probióticos

Qualidade de vida
(1 ECCA) Sem diferenças significativas

ECCA = ensaio clínico controlado e aleatorizado; OMA = otite média aguda; QE = qualidade de evidência; FR = fatores de risco;  
RR = risco relativo; OR = odds ratio; IC = intervalo de confiança; NNT = número necessário tratar; NE = nível de evidência. Assumida significância 
estatística para p<0,05.
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TABELA 2. Ensaios clínicos. 
REFERÊNCIA METODOLOGIA OUTCOMES RESULTADOS NE

Laursen et al. 
(2017)23

Ensaio clínico aleatorizado e 
controlado

População
Crianças entre os 8 e os 14 meses, 
nascidas de termo, sem doenças 
crónicas graves e sem tratamento 
com antibióticos nos 4 meses antes 
da intervenção (n=285)

Intervenção
Administração de 1×109 UFC de 
probióticos contendo Lactobacillus 
rhamnosus GG e Bifidobacterium 
animalis subsp. lactis por dia vs 
placebo durante 6 meses

Proporção de 
crianças com 
pelo menos 
um episódio 
de OMA

Sem diferenças significativas entre os grupos (RR 
1,07, IC 95% 0,74-1,53, p não discriminado) 1

Cárdenas et al. 
(2019)24

Ensaio clínico piloto, não 
aleatorizado e não controlado

População
Crianças entre os 10 meses e 6 
anos de idade (média 3,31±1,7 
anos) com OMAr (n=61)

Intervenção
Administração de 1×109 UFC de 
probiótico Lactobacillus salivarius 
PS7 por dia durante 6 meses

Proporção de 
crianças com 
pelo menos 
um episódio 
de OMA

36% das crianças que receberam probióticos 
vs 70% das crianças observadas durante o 
mesmo período e pelo mesmo pediatra que não 
receberam o probiótico (p<0,05)
Diminuição em 84% do número de episódios 
de OMA durante os 6 meses de intervenção 
comparativamente aos registados nos 6 meses 
prévios à intervenção (40 vs 251 episódios; 
p<0,05)

3

Utilização de 
antibióticos na 
OMA

Número de tratamentos com antibiótico 
decresceu 60% nas crianças que tomaram 
probióticos relativamente às crianças com FR 
para OMA observadas pelo mesmo pediatra, mas 
que não tomaram probiótico

OMA = otite média aguda; OMAr = otite média aguda recorrente; UFC = Unidades formadoras de colónias; FR = fatores de risco; NE = nível de 
evidência. Assumida significância estatística para p<0,05.

temáticas ou meta-análises selecionadas; artigos cuja 
tipologia não correspondesse aos critérios de inclusão; 
e artigos discordantes do objetivo desta revisão. 

Para estratificação do nível de evidência (NE) e atri-
buição da força de recomendação foi aplicada a escala 
Strength of Recommendation Taxonomy (SORT) da Ame-
rican Academy of Family Physicians.21 

A pesquisa bibliográfica e a seleção dos artigos e res-
petiva avaliação qualitativa, bem como a extração dos 
dados dos artigos selecionados, foram realizadas de 
forma independente pelos dois autores, tendo a de-
terminação final sido feita após comparação, discussão 
e consenso entre ambos.

RESULTADOS
A pesquisa inicial identificou 23 resultados, tendo sido 
incluídos três artigos, dos quais uma RS com MA (Ta-
bela 1) e dois EC (Tabela 2). Um dos artigos submetidos 
a leitura integral, uma revisão sistemática com meta-a-
nálise de King e colaboradores,20 cumpriu os critérios 
de inclusão, mas foi excluído por não apresentar resul-
tados de forma individualizada para a OMA, mas ape-

nas para infeções respiratórias e gastrointestinais no 
total. O processo de seleção dos artigos encontra-se 
descrito na Fig. 1.

REVISÃO SISTEMÁTICA 
COM META-ANÁLISE
A RS com MA de Scott et al,22 publicada em 2019, in-
cluiu 16 ensaios clínicos controlados e aleatorizados 
(ECCA), abrangendo uma população de 2961 crianças 
com idades entre um mês e 17,5 anos, imunocompe-
tentes, com ou sem fatores de risco para OMA. Os 
estudos incluídos compararam a administração de 
probióticos contendo Lactobacillus e/ou Streptococcus, 
por via oral (em pó ou gotas dissolvidas em líquido ou 
comprimido) ou nasal (em spray), em dosagens variá-
veis, durante 20 dias a dois anos, com placebo ou cui-
dados gerais. No que concerne à ocorrência de OMA, 
avaliada nos 16 ECCA incluídos e descrita segundo a 
proporção de crianças com pelo menos um episódio 
de OMA durante o período de estudo, os autores veri-
ficaram que esta foi significativamente menor no gru-
po de intervenção [risco relativo (RR) 0,77, intervalo de 
confiança (IC) 95% 0,63-0,93; p=0,006] em compara-
ção com grupo controlo, favorecendo a utilização de 
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FIGURE 1. Fluxograma de seleção dos artigos.
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probióticos. Na análise de subgrupos relativamente à 
presença de fatores de risco para OMA, a proporção 
de crianças com pelo menos um episódio de OMA foi 
significativamente menor apenas no subgrupo sem fa-
tores de risco (RR 0,64, IC 95% 0,49-0,84; p=0,001), 
com diferença estatisticamente significativa na análise 
entre os subgrupos (p=0,007). Relativamente às estir-
pes de probióticos, a proporção de crianças com OMA 
foi significativamente menor apenas no subgrupo tra-
tado com probióticos contendo Lactobacillus (RR 0,72, 
IC 95% 0,54-0,98; p=0,04), embora na análise entre 
os dois subgrupos não tenham existido diferenças 
(p=0,70). A MA mostrou ainda que a utilização global 
de antibióticos, avaliada em oito ECCA, foi significa-
tivamente menor no grupo de crianças tratadas com 
probióticos comparativamente com grupo de controlo 

(RR 0,66, IC 0,51-0,86; p=0,002), mas esta diferença 
não se verificou na utilização de antibióticos especi-
ficamente para a OMA (RR 0,63, IC 95% 0,30-1,32; 
p=0,22), descrita como o número de ciclos de antibio-
terapia para a OMA ou o número de crianças trata-
das com antibióticos para a OMA. Na análise destes 
subgrupos não existiu diferença estatisticamente sig-
nificativa (p=0,096). A ocorrência de efeitos adversos 
com o tratamento com probióticos foi descrita em 14 
ECCA, em oito dos quais apenas narrativamente como 
não tendo sido reportados quaisquer eventos, e em 
dois deles como tendo ocorrido mais frequentemente 
no grupo placebo, mas sem descrição do valor de p. 
Relativamente a este outcome, os quatro ECCA sub-
metidos a MA não mostraram diferenças significativas 
entre os grupos de intervenção e controlo (odds ratio 
1,54, IC 95% 0,6-3,94; p=0,37). Não foram também 
encontradas diferenças significativas entre os grupos 
relativamente ao absentismo escolar, avaliado em 5 
ECCA (diferença média −0,95 dias, IC 95% −2,47-0,57; 
p=0,22). O absentismo laboral do cuidador e a qua-
lidade de vida foram apenas avaliados em um ECCA, 
tendo-se verificado um efeito favorável dos probióti-
cos na redução do número médio de dias de ausência 
ao trabalho, enquanto na qualidade de vida não exis-
tiram diferenças. Os estudos incluídos nesta RS com 
MA têm elevada heterogeneidade, a principal razão 
que motivou os seus autores a classificarem a QE para 
a maioria dos outcomes como moderada. Mais ainda, 
em vários estudos não houve ocultação da sequência 
de alocação aos grupos (viés de seleção) nem oculta-
ção do grupo de tratamento aquando da colheita dos 
resultados (viés de deteção), para além da eventual 
existência de conflitos de interesse nos EC. Assim, os 
autores do presente artigo atribuíram a esta RS com 
MA um nível de evidência 2, isto é, evidência orientada 
para o doente com qualidade limitada.

ENSAIOS CLÍNICOS
Laursen et al23 conduziram um ECCA, publicado em 
2017, que englobou 285 crianças entre os oito e os 
14 meses, nascidas de termo e sem doenças crónicas 
graves, submetidas a tratamento com probióticos con-
tendo Lactobacillus rhamnosus GG e Bifidobacterium 
animalis subsp. Lactis ou placebo durante seis meses, 
tendo-se verificado que a proporção de crianças com 
pelo menos um episódio de OMA não foi diferente en-
tre os grupos (RR 1,07, IC 95% 0,74-1,53, p não discri-
minado). Este estudo trata-se de um EC aleatorizado e 
controlado, duplamente cego, com um tamanho amos-
tral adequado e com boa qualidade metodológica, pelo 
que os autores da presente revisão classificaram o seu 
nível de evidência como 1.
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Cárdenas e colaboradores24 publicaram, em 2019, os 
resultados de um EC piloto, não controlado e não alea-
torizado, com o objetivo de avaliar a eficácia da estir-
pe Lactobacillus salivarius PS7 na prevenção da OMAr. 
Este estudo incluiu 61 crianças entre os 10 meses e os 
seis anos de idade com OMAr, às quais foram adminis-
tradas de 1×109 unidades formadoras de colónias do 
probiótico por dia durante seis meses. Verificou-se que 
a proporção de crianças com pelo menos um episódio 
de OMA foi significativamente inferior nas crianças tra-
tadas com o probiótico em comparação com crianças 
observadas durante o mesmo período e pelo mesmo 
pediatra que não receberam o probiótico (36% vs 70%; 
p<0,05). O número de episódios de OMA durante os 
seis meses de intervenção diminuiu em 84% compara-
tivamente aos registados nos seis meses prévios à in-
tervenção (40 vs 251 episódios; p<0,05). Para além dis-
so, embora todas as crianças diagnosticadas com OMA 
tivessem sido tratadas com antibiótico, o número de 
tratamentos com antibiótico decresceu 60% nas crian-
ças que tomaram o probiótico relativamente às crian-
ças com fatores de risco para OMA observadas pelo 
mesmo pediatra, mas que não tomaram o probiótico. 
Este EC é um estudo piloto, com falhas metodológicas, 
nomeadamente a ausência de grupo de controlo e de 
aleatorização, e que engloba uma população pequena, 
motivo pelo qual os autores desta revisão o classifica-
ram como apresentando um nível de evidência 3. 

DISCUSSÃO
Os estudos incluídos nesta revisão sugerem que os 
probióticos são eficazes na prevenção da OMA em 
idade pediátrica, embora seja possível que este efei-
to positivo ocorra apenas em crianças sem fatores de 
risco para OMA, como mostrou a RS com MA de Scott 
et al. A evidência revelou ainda que a ocorrência de 
efeitos adversos com a sua administração não foi sig-
nificativa, indicando um bom perfil de segurança. Os 
probióticos não diminuíram a utilização de antibióti-
cos para a OMA de forma individual, mas diminuíram 
a utilização global destes fármacos, o que indicia um 
efeito protetor mais abrangente para outras infeções. 
No que concerne ao absentismo escolar, não se verifi-
caram diferenças significativas, e relativamente ao ab-
sentismo laboral e à qualidade de vida, os dados foram 
insuficientes para retirar conclusões.

Os autores consideraram a qualidade da evidência na 
globalidade como moderada a boa, à exceção do EC 
piloto de Cárdenas et al. Contudo, os EC selecionados 
e aqueles incluídos na MA de Scott et al apresentaram 
elevada heterogeneidade entre si, mostrando resulta-

dos inconsistentes. Esta variabilidade metodológica 
resulta de vários fatores, um dos quais as diferenças 
metodológicas entre os estudos, nomeadamente a he-
terogeneidade entre as populações (na idade e na exis-
tência ou não de comorbilidades ou fatores de risco 
para OMA ou de antecedentes de OMAr); a ausência 
de grupo controlo, de aleatorização ou de ocultação; e 
a subjetividade no diagnóstico de OMA, muitas vezes 
difícil. Outras das razões poderão ser a pequena di-
mensão e duração dos estudos; o viés temporal subja-
cente à inclusão preferencial de crianças nos primeiros 
anos de vida, quando a incidência de OMA é superior; 
e a elevada variabilidade nas estirpes de probióticos 
administradas e respetiva dose, frequência e via de ad-
ministração e duração do tratamento. 

Assim, atribui-se uma força de recomendação B para 
a utilização de probióticos na prevenção da OMA em 
idade pediátrica, por ter por base evidência orientada 
para o doente com qualidade limitada ou resultados 
inconsistentes. A elaboração de uma recomendação 
mais robusta carece de mais estudos, com maior qua-
lidade metodológica, dimensão e duração; que avaliem 
a segurança a longo prazo e em populações especí-
ficas, como crianças imunodeprimidas; que avaliem 
outcomes para os quais existe pouca ou nenhuma evi-
dência, como a gravidade e duração da OMA, a uti-
lização de antibióticos para a OMA, o absentismo e 
qualidade de vida; que avaliem as estirpes eficazes e a 
melhor posologia; e que determinem quais os grupos 
de crianças que poderão beneficiar dos probióticos 
para prevenção da OMA. No entanto, a utilização de 
probióticos na prevenção da OMA em idade pediátrica 
parece promissora.
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