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En nifios con otitis media serosa, los tubos de drenaje timpanico producen una

escasa mejoria en la audicién y en la duracién del derrame.
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Resumen estructurado:

Objetivo: Principal: determinar la eficacia de los

(TDT) en el

tratamiento de la hipoacusia secundaria a otitis

tubos de drenaje timpanico
media con derrame (OMD) y sobre la duracién del
mismo. Secundario: determinar el efecto de los
TDT sobre el desarrollo del lenguaje y calidad de
vida.

Fuentes de datos: revision sistematica (RS) de
ensayos clinicos aleatorios (ECA) de TDT versus
tratamiento sin drenaje en Registro Cochrane de
Ensayos Clinicos (nimero 1 de 2003), MEDLINE
(1966-2003) y EMBASE (1974-2003).
Descriptores: “Otitis Media with efusion”, (Otitis
Media NEAR efusion), (Middle next ear NEAR
efusion), “Glue ear”, “False latent otitis”,
“Tympanitis”, (Serous NEXT otitis), (Secretory
NEXT “Middle  Ear

otitis), Ventilation”,

“Ventilation Tube”, “Tympanostomy tube”,
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“Middle  ear  tube”,

“Middle ear

“Tympanic  tube”,

“Tubulation”, ventilation”.  Se
examinaron las listas de referencias de las publica-
ciones identificadas y se contacté con los autores.

Seleccion de estudios: se recuperaron 581
resimenes. Veinte cumplieron los criterios de
inclusion: ECA en nifios (intervalo: 1-12 afios);
comparacion de TDT con tratamiento sin
drenajes;,diagnéstico de OMD realizado mediante
timpanomettia y/o otoscopia neumidtica y/o
otomicroscopia. Evaluacién de la calidad meto-
dolégica: ocultamiento del proceso de aleatoriza-
cion, pérdidas durante el seguimiento, existencia
de cegamiento del investigador que efectud el
analisis estadistico de los resultados de cada
estudio individual y presencia de andlisis de los
resultados por intencién de tratar (IT) en cada

ECA.

Extraccion de datos: los resumenes se
examinaron por dos revisores. Los criterios de
seleccién se aplicaron de forma independiente,
resolviéndose las diferencias por consenso. Los
resultados se extrajeron mediante formularios
estandarizados por dos revisores de forma inde-
pendiente. Se realizaron estimaciones combinadas
del efecto de los TDT, y su intervalo de confianza
del 95% (IC 95%), mediante modelo de efectos
aleatorios.

Resultados principales: el nivel de audicion se

evalué mediante audiometria. Los nifios con TDT

sin adenoidectomia mejoraron su audicién en 9,38



db (IC 95%: 4,29-14,47 db) a los 6 meses y en
6,07db (IC 95%: 2,97-9,18 db) al afio de la
intervencién en relacibn con el grupo de
comparaciéon. Los nifios con TDT + adenoi-
dectomia mejoraron 3,65 db (2,01-5,3 db) a los 6
meses y 1,42 db (0,09-2,75 db) al afio. A los dos
aflos no existieron diferencias significativas entre
el grupo TDT + adenoidectomia y grupo control
mientras que en los nifios con TDT existfa una
diferencia de 4,05 db (IC 95%: 1,87-6,42 db). A los
cinco afios no hubo diferencias entre los grupos
TDT (con/sin adenoidectomia) y control. Los
nifios sometidos a tratamiento con TDT experi-
mentaron una reduccion del tiempo de persis-
tencia del derrame, medido como porcentaje, del
32% (IC 95%: 17-48%) a los 12 meses y del 13%
(IC 95%: 8-17%) a los dos afios en comparacioén
con los nifios que no recibieron drenajes. No hubo
diferencias

entre grupos en las pruebas de

desarrollo y calidad de vida. Los TDT se asociaron
a timpanoesclerosis a los 12 meses de la
intervencion [(diferencia de riesgos: 0,33; (IC 95%:
0,21-0,45); NND*: 3 (IC 95%: 2-5)].

Conclusién: ante un nifio con OMD se
recomienda una conducta expectante ante el
escaso beneficio clinico sobre la audicién y la
elevada incidencia de efectos adversos.

Conflicto de intereses: ninguno. Fuente de
financiacion: fundacién para la investigacion del
sistema de salud y unidades de investigacién

universitarias de Dinamarca.

Comentario critico:

Justificacion: la OMD es una patologia frecuente,
considerandose que el 80% de los nifios la habran
experimentado en algin momento a la edad de

cuatro afos. La variabilidad existente en cuanto a
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su tratamiento hace necesario el desarrollo de
estudios que ayuden a determinar qué procedi-
mientos terapéuticos son los mas adecuados.
Validez o rigor cientifico: esta RS comprende
ECA cuyos participantes eran nifios derivados a
servicios preferentemente hospitalarios de ORL
para valoracién y tratamiento de la OMD. Cumple
los principales criterios de calidad metodologica
exigibles a un estudio de estas caracteristicas,
aunque la validez de sus conclusiones esta influida
por la calidad de los estudios individuales que
contiene. Muchos de los ECA incluidos son de
pobre calidad metodolégica: en cuatro no estuvo
claro si hubo ocultamiento del proceso de
aleatorizacion y en tres no existié. Teniendo en
cuenta el tipo de intervencién, no era posible
efectuar un doble enmascaramiento. Si hubiera
sido factible realizar en cada ECA un analisis
ciego de los resultados, pero éste sélo se efectud
en los que midieron variables de desarrollo y
calidad de vida (siete estudios). Estos hechos
pueden contribuir a sesgar los resultados hacia la
intervencion de interés, en este caso los TDT. De
todas formas, el beneficio clinico de los TDT
sobre la audicién fue pequefio y de corta duracion
y, caso de asumir la presencia de cierto grado de
sesgo a favor de la intervencion (TDT), podria
deducirse que el beneficio real de la misma es aun
menor que la constatada en la revision. En las
pocas comparaciones en que se detectd
heterogeneidad estadistica, los autores no sugieren
su posible origen. No se describe en los resultados
si en los estudios individuales se realizé analisis
por IT. Los autores de la RS, en cambio, si
tuvieron en cuenta esta estrategia a la hora de
realizar su analisis estadistico.

Relevancia clinica: existié un pequefio beneficio

clinico a corto plazo de los TDT sobre el nivel de

3



audicién, que se atenud con el tiempo y que no
tuvo repercusiéon sobre el desarrollo del nifio.
Estudios postetiores confirman estos datos,
incluso en subgrupos de nifios con factores de
riesgo  (tabaquismo pasivo, lactancia artificial
exclusiva, estatus socioeconémico bajo, asistencia
a guarderfa)!. Se constaté asociacion entre los
TDT y la presencia de timpanoesclerosis al afio de
la intervencion (NND*: 3; IC 95%: 2-5). Johnston
et al> confirmaron que el TDT se asocia a una
prevalencia de timpanoesclerosis a los seis afios de
4,1% en comparacion con 0,6% de nifos con
OMD sin TDT (NND*: 29). La combinaciéon de
timpanoesclerosis y atrofia segmentaria fue de un
21,1% en los nifios con TDT, en comparacién con
0% sin TDT (NND*: 5).

Aplicabilidad en la practica clinica: el intervalo
de edad, las caracteristicas de los nifos y el
proceso de derivacién por el que llegaron al
servicio de ORL, son equiparables a las que
pueden encontrarse en nuestro medio. La presente
RS sugiere que la actitud mas adecuada ante un
nifio sano con OMD es adoptar una conducta
expectante. Se debe informar a los padres sobre la
evolucién natural de la OMD hacia la resolucién
espontinea y reservar la intervenciéon soélo a
aquellos pocos casos en los que la hipoacusia sea
tan intensa que suponga un obsticulo para el
desempefio cotidiano. Ha de informarse también
de que la intervencién sobre el timpano no es
inocua: puede producir lesiones que permanecen
durante largo tiempo, y cuyas consecuencias a
largo plazo no son en la actualidad bien conocidas.
*NND: Numero de sujetos que es Necesatio tratar
para producir un Dafio (calculado a partir de los

resultados del estudio original).
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