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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: la insercién de tubos de timpanostomia, sola o con adenoidectomia, fue efectiva para
prevenir la otitis media aguda recurrente en nifios menores de dos afios.

Comentario de los revisores: aunque el tratamiento quirdrgico (adenoidectomia con o sin timpanostomia) previene episodios de
otitis media aguda recurrente es necesario ser selectivo en la indicacién y valorar el balance riesgo-beneficio. Serfa util disefiar estudios

que permitan conocer el prondstico a mas largo plazo.

Palabras clave: otitis media; ventilacion del oido medio; adenoidectomia

Infant with recurrent acute otitis media: how can surgery help?

Abstract

Authors’conclusions: Insertion of tympanostomy tubes alone (adenoidectomy with or without tympanostomy) was effective in

preventing recurrent AOM in children younger than 2 years.

Reviewers’ commentary: Although surgery prevents episodes of AOM, it is necessary to be selective in its indication and to eva-
luate the risks and benefits. Further studies should focus on the long term outcomes of surgery.

Keywords: otitis media; middle ear ventilation; adenoidectomy

RESUMEN ESTRUCTURADO

Objetivo: evaluar la eficacia de la insercién de tubos de timpa-
nostomia (TT), con o sin adenoidectomia, en la prevencién de
la otitis media aguda (OMA) recurrente.

Disefio: ensayo clinico aleatorizado (ECA).

Emplazamiento: servicio de otorrinolaringologia de un hos-
pital universitario de Oulu (Finlandia).

Poblacion de estudio: niflos menores de dos afios que fue-
ron remitidos al servicio de otorrinolaringologia por OMA
recurrente entre marzo de 2002 y junio de 2004. Criterios
de inclusion: edad comprendida entre diez meses y dos afios;
al menos tres episodios de OMA durante los Gltimos seis
meses y con residencia a no mas de 25 millas del hospital.
Criterios de exclusion: otitis media crénica con derrame; TT

Evid Pediatr. 2012;8:61

o adenoidectomia previos; malformaciones craneales; inmu-
nodeficiencias; profilaxis antibidtica por otro proceso dife-
rente a OMA. Un total de 415 nifios cumplieron los criterios
de inclusién, pero solo 300 se obtuvo el consentimiento de
los padres. Se distribuyeron aleatoriamente en tres grupos:
grupo |I:TT (GT) ; grupo 2: TT y adenoidectomia (GTA);
grupo 3:sin intervencion (grupo control: GC). Las caracteris-
ticas demogrificas y clinicas fueron similares en todos los
grupos.

Intervencion: insercion de TT en ambos oidos, con o sin ade-
noidectomia. Cuando el oido medio estaba libre de derrame se
iniciaba el seguimiento, con visitas al menos cada cuatro meses,
hasta completar un afio. Si aparecian sintomas respiratorios o
sospecha de OMA, se solicitaba consulta con alguno de los oto-
rrinolaringélogos del equipo investigador, que también revisa-
ban los diagndsticos hechos en los pacientes por otros médi-
cos. Solo se consideraron las OMA diagnosticadas por el equi-
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po investigador con los siguientes criterios: sintomas respirato-
rios de vias altas junto con inflamacién y derrame del oido
medio. En estos casos el seguimiento se hizo semanal hasta que
desaparecia el derrame, considerandose recurrencia de OMA,
si aparecia de nuevo un derrame tras estar el oido medio libre
o tras estar sin sintomas respiratorios durante tres dias. El tra-
tamiento antibiético de las OMA se realizé de acuerdo a las
guias de tratamiento de Finlandia. Completaron el seguimiento
276 nifios (18% en el GT; 6% en el GTA;20% en el GC), sien-
do el nimero de pérdidas menor en el grupo GTA.

Medicion del resultado: la variable principal fue el fallo de la
intervencion (definido como la aparicion de dos episodios de
OMA en dos meses o de tres en seis meses o persistencia de
derrame en oido medio al menos durante dos meses), y el
tiempo transcurrido hasta el fallo. Las variables secundarias fue-
ron la densidad de incidencia de OMA y el momento de la pri-
mera recurrencia de OMA. Una diferencia del 20% entre los
grupos de intervencion y el grupo control se consider6 clinica-
mente importante.

Resultados principales: la intervencion fallé en el 21% del
GT,en el 16% del GTA y en el 34% del GC. La reduccion abso-
luta de riesgo (RAR) fue -13% (intervalo de confianza del 95%
[IC 95%]:-25 a -1) en el GT y del -18% (IC 95:-30 a -6) en el
GTA. La insercion de TT redujo el riesgo de OMA recurrente
respecto a los no tratados en un 38%,aumentando esta reduc-
cion hasta el 53% si se asociaba a adenoidectomia. EL nimero
necesario de pacientes a tratar (NNT) fue de 8 (IC 95%: 4 -
168) para el GT y de 6 (IC 95%:4 - 17) para el GTA. No hubo
complicaciones importantes (hemorragias o complicaciones de
anestesia) en ninguno de los grupos de intervencion. No se
encontraron diferencias entre los grupos GT y GTA en rela-
cion a fallos de intervencién ni a tiempo transcurrido hasta el
fallo.

Conclusion:la insercion de TT, sola o con adenoidectomia, fue
efectiva para prevenir la OMA recurrente en nifios menores de
dos afios.

Conflicto de intereses y fuente de financiacion: el autor

principal recibié financiacién de distintas fundaciones farmacéu-
ticas de Finlandia.

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: la OMA es una infeccién con alta incidencia en
la infancia. Hasta un 80% de los menores de dos afios presen-
ta un episodio. La OMA recurrente en nifios pequefos es fre-
cuente Yy, aunque existe variabilidad, constituye una indicacion
quirdrgica. El papel de la cirugia como profilaxis de las OMA
recurrente se ha valorado en dos revisiones sistematicas
(RS)". Este trabajo realiza un seguimiento durante mas tiem-
po e incorpora la valoracién de la insercion de TT con ade-
noidectomia o sin ella.
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Validez o rigor cientifico: es un estudio con una adecua-
da aleatorizacion y con ocultamiento de la secuencia de ale-
atorizacion. Las caracteristicas basales demogrificas y los
factores de riesgo de la poblacién de estudio eran similares
con excepcion de la asistencia a guarderia y antecedentes
familiares de OMA recurrente. En el andlisis de resultados
se hizo un ajuste por estos factores de riesgo sin obtener
diferencias, aunque los autores no lo presentan. Las princi-
pales limitaciones del estudio radican en que la variable
principal de resultado y la aplicacion de cointervenciones
fueron realizadas y medidas por clinicos que no estaban
cegados frente a la intervencién. El cegamiento para el
médico es complicado ya que al realizar la otoscopia se ve
desde el principio si hay o no TT. Lo que no se especifica es
si los padres, que son los que llevaban el diario de sintomas,
conocian todas las posibilidades de tratamiento, aunque es
posible que asi fuera ya que 17 de ellos solicitaron el trata-
miento quirdrgico. En una de las variables (persistencia de
derrame) no se especifica el criterio diagnostico, por lo que
puede incurrirse en un sesgo. Ademds, la variable nimero
de OMA, se puede ver influenciada por la persistencia de
derrame. Aunque hubo un 16% de pérdidas durante el
seguimiento (20% en GC), se realizé un andlisis por inten-
cion de tratar.

Importancia clinica: los nifios de los GT y GTA presentan
menos OMAr recurrente. El RAR en el GT frente al GC fue de
-13% (IC 95%: -25 a-1) y en el GTA -18% (IC 95%: -30 a -6).
Aunque los resultados son estadisticamente significativos no
alcanzan los valores considerados por los autores como clini-
camente importantes (una diferencia entre grupos de al menos
un 20%). La diferencia entre el porcentaje de fallo no es signifi-
cativa entre el GT y GTA, pero no puede considerarse valora-
ble ya que el tamafio de la muestra no se calcul6 para demos-
trar esta diferencia. EI NNT* en el GT fue de 8 (IC 95%: 4 a
168), en el GTA 6 (IC 95%: 6 a 17). McDonald' et al valoraron
los TT para prevenir OMAr recurrente; de cinco ECA incluyen
finalmente dos ECA: Gebhart* ( n = 95), el RAR en el GT fue
de -41,43%, (IC 95%: -56,3 a-26,6). El NNT en el GT fue de 2
(IC 95%:2 a 4).En el otro ECA (el Sayed) la muestra fue menor
y los resultados no fueron significativos. Lous® et al publicaron
una RS posterior en la que incluyeron los articulos excluidos
por McDonald. No incluimos sus resultados por las limitacio-
nes metodoldgicas detectadas. Otra RS, valora la adenoidecto-
mia en la OMA recurrente sin que se demuestre efecto en la
prevencion de OMA recurrente. Las RS previas ofrecen datos
de un seguimiento de seis meses (salvo un estudio que no se
incluye?). Los datos acumulados de Kujala et af, muestran una
disminucién del efecto de la intervencién con el tiempo:a los|2
meses fracasa el tratamiento en GT:52,51% en GTA y 66% en
GC. En el estudio no se han considerado otros resultados cli-
nicos de interés como la repercusion de la cirugia a largo plazo
(timpanoesclerosis) y la posible hipoacusia asociada al derrame.
Habria sido de interés comparar con otras opciones de trata-

*Datos calculados por los autores del comentario del estudio.
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miento como la profilaxis con antibidtico, ya que el empleo de
TT tiene un coste superior a la profilaxis con antibiotico®.

Aplicabilidad en la practica clinica: los TT, asociados o no a
adenoidectomia, podrian ser una opcién terapéutica en nifios en
los que por la recurrencia de OMA sea mas intensa o afiadan fac-
tores de riesgo asociados (derrame persistente o hipoacusia).
Serifa interesante conocer los resultados a largo plazo,ya que los
resultados del estudio se limitan solo a los 12 meses siguientes a
la intervencion.

Conflicto de intereses de los autores del comentario: no
existen.
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