La adenoidectomia, sumada a la insercion de tubos
de timpanostomia, no reduce significativamente la incidencia
de otitis media en ninos menores de 4 anos:
ensayo de distribucion aleatoria
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OBJETIVO: Valorar la eficacia de la adenoidectomia
para reducir la incidencia de la otitis media en nifios
menores de 4 anos a quienes se colocaron tubos de
timpanostomia.

DiseNo: Ensayo de distribucion aleatoria.

AMBITO: Clinica de un centro terciario.

PARTICIPANTES: Doscientos diecisiete nifos de 12 a
48 meses con otitis media aguda recurrente (mas de
3 episodios durante los ultimos 6 meses) u otitis me-
dia cronica con derrame, sin sintomas obstructivos
por hipertrofia adenoidea ni cirugia previa.

INTERVENCION: Adenoidectomia e insercion de tu-
bos de timpanostomia, o insercion de tubos de tim-
panostomia sin adenoidectomia.

PRINCIPAL PARAMETRO A VALORAR EN LA EVOLU-
CION: Numero de episodios de otitis media durante
el periodo de control de 12 meses.

REsULTADOS: Durante el periodo de control, el nu-
mero medio de episodios de otitis media fue de 1,7
en los ninos sometidos a adenoidectomia mas inser-
cion de tubos de timpanostomia, y de 1,4 en los ni-
nos en quienes solamente se colocaron tubos de
timpanostomia. El riesgo de otitis media recurrente
(3 episodios 0 mas) no pudo reducirse con la adenoi-
dectomia (odds ratio = 1,66; intervalo de confianza
del 95%, 0,80-3,46).

CONCLUSION: La adenoidectomia no reduce signifi-
cativamente la incidencia de la otitis media aguda
en los ninos menores de 4 anos propensos a padecer
este proceso y a quienes se colocan tubos de timpa-
nostomia.

INTRODUCCION

La otitis media es una de las afecciones mas frecuen-
tes del nifio'2. Va seguida a menudo por infecciones de
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otitis media aguda recurrente (OMAR) y puede condu-
cir también a la otitis media crénica con derrame
(OMCD), caracterizada por la presencia de un derrame
persistente en el oido medio. Ambos trastornos se tratan
mediante la insercién de tubos de timpanostomia para
facilitar el drenaje del derrame del oido medio®*.

El motivo para llevar a cabo la adenoidectomia en el
tratamiento de la OMAR y la OMCD ha sido eliminar
un potencial foco de infeccién crénica en la faringe®. Se
ha descrito que la adenoidectomia es beneficiosa en los
nifios mayores de 4 afios con OMCDS%?, pero se debate
su eficacia en los nifios con OMAR’!! y se desconoce
su efecto sobre la OMCD en los nifios menores de
4 afios. Recientemente se ha observado que la adenoi-
dectomia era ineficaz para reducir la incidencia de otitis
media en los nifios menores de 2 aflos, en un estudio en
que la adenoidectomia se realiz6 junto con la colocacién
de tubos de timpanostomia'? y en otro estudio donde la
adenoidectomia se llevé a cabo como procedimiento
tnico'3. El primer estudio no tuvo una verdadera distri-
bucién aleatoria, pues los nifios se incluyeron después
de revelar dicha distribucién a los padres, lo que pudiera
haber originado sesgo. Los intervalos de confianza (IC)
del 95% en ambos estudios recientes fueron relativa-
mente amplios, lo que significa que pudieran no haber
demostrado la falta de eficacia.

Hemos pretendido averiguar si la adenoidectomia
ocasiona beneficios adicionales al realizarla junto a la
insercion de tubos de timpanostomia en nifios menores
de 4 afios, es decir, en la poblacién mas frecuentemente
afectada por la otitis media'?. Para investigarlo, hemos
realizado un ensayo de distribucion aleatoria sobre el
efecto de la adenoidectomia junto con la colocacién de
tubos de timpanostomia.

METODOS

Incorporacién y asignacion

Los nifios con historia de otitis media se incluyeron en el estu-
dio, a partir de los pacientes remitidos al Department of Otorhi-
nolaryngology, Helsinki University Central Hospital, entre mar-
zo de 2001 y diciembre de 2002, a causa de otitis me-
dia persistente. Los criterios de inclusién fueron: edad de 1 a
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4 afios, OMAR (3 episodios o mds de otitis media aguda durante
los 6 meses anteriores, 0 5 episodios 0 mds de otitis media aguda
durante los 12 meses anteriores) o bien sospecha de OMCD tras
la exploracién con otoscopio neumadtico, y sin haber sido someti-
dos anteriormente a cirugia amigdaloadenoidea ni a la coloca-
cién de tubos de timpanostomia. Se excluy6 a los nifios con
asma, fisura palatina, diabetes mellitus o que requeririan proba-
blemente la adenoidectomia en fecha préxima por la presencia
de sintomas obstructivos con respiracion bucal continua o apne-
as del suefio. De los 1.385 nifios valorados, 296 eran aptos para
el estudio. Los padres de 217 de ellos otorgaron su consenti-
miento por escrito para participar. Estos nifios se distribuyeron
aleatoriamente en grupos de 8. El Ethical Review Committee of
the Helsinki University Central Hospital aprobd el estudio.

Intervencion

Los nifios distribuidos aleatoriamente se asignaron a recibir la
adenoidectomia mds la insercién de tubos de timpanostomia (A
+ T) o solamente los tubos de timpanostomia, sin adenoidecto-
mia (T). Las operaciones se realizaron bajo anestesia general
con técnicas estdndar anteriormente descritas'’.. A todos los ni-
flos se les colocaron tubos de timpanostomia Donaldson de sili-
cona en ambos oidos.

Seguimiento

Los nifios realizaron visitas programadas al hospital 1 mes
después de la intervencion y al final del periodo de control (12
meses). Durante la primera visita de control se examinaron los
oidos y la permeabilidad de los tubos de timpanostomia. Se utili-
zaron diarios de los pacientes para documentar los episodios de
otitis media durante los 12 meses de seguimiento. Se aconsejo a
los padres que acudieran al médico de asistencia primaria cuan-
do el nifio presentara sintomas de una infeccion respiratoria agu-
da o sospecharan que el nifio padecia una otitis media. Durante
las visitas se registraron todos los episodios de otitis media agu-
da y otras infecciones respiratorias. Los criterios de otitis media
aguda consistieron en la presencia de sintomas agudos e inflama-
cién del oido medio. Todos los episodios de otitis media aguda
se trataron con antibidticos. Se telefoneé a los padres una o 2 ve-
ces durante el periodo de seguimiento para valorar el grado de
colaboracidn. Al final de los 12 meses examinamos a los nifios
en nuestro hospital y se recogieron los diarios de los pacientes.

Parametros a valorar en la evolucion

El parametro que se valor¢ en la evolucién fue el nimero de
episodios de otitis media durante el periodo de seguimiento.

Diagnéstico de OMCD y OMAR en el momento
de la incorporacion

Los 217 nifios incorporados recibieron tubos de timpanosto-
mia, por término medio 93 dias (desviacion estindar [DE] 53
dias) después de la valoracion inicial realizada por el médico de
asistencia primaria que remiti6 al paciente. De los nifios partici-
pantes, en 57 existia sospecha de OMCD por parte del médico
que remitid al paciente. En los centros de asistencia primaria de
Finlandia, el diagnéstico de OMCD se basa en la historia del
paciente y en repetidas exploraciones con otoscopio neumético,
generalmente a intervalos de 6 a 8 semanas. En 55 de estos 57
nifios pudo comprobarse el diagndstico de OMCD por la pre-
sencia de derrame mucoso, seroso o purulento en el oido medio
durante la intervencién. Los 162 nifios restantes se diagnostica-
ron de OMAR.

Métodos estadisticos

La diferencia en el nimero de episodios de otitis media entre
los grupos distribuidos aleatoriamente se valoré mediante la
prueba de la t de Student. Para valorar el riesgo de episodios fre-
cuentes de otitis media (3 episodios o mds) se empled el andlisis
de regresion logistica ajustado segun el sexo, la edad, el nimero
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Fig. 1. Diagrama del flujo de participantes distribuidos aleato-
riamente en los 2 grupos de tratamiento: a) adenoidectomia e
insercion de tubos de timpanostomia, o b) solamente insercion
de tubos de timpanostomia.

de hermanos, el nimero previo de episodios de otitis media du-
rante los 12 meses anteriores a la intervencion, el tabaquismo de
los padres y el diagndstico clinico de OMAR o OMCD.

RESULTADOS

En total, 217 nifios se distribuyeron aleatoriamente a
los grupos de tratamiento (fig. 1). De los 109 nifios des-
tinados al tratamiento con adenoidectomia mds la colo-
cacion de tubos de timpanostomia, 5 no se sometieron al
tratamiento debido a que sus padres decidieron inte-
rrumpir el ensayo antes de administrarlo. Dos nifios
abandonaron el seguimiento antes de la visita del primer
mes. De los 108 nifios destinados a la colocacién de tu-
bos de timpanostomia sin adenoidectomia, 5 no recibie-
ron el tratamiento por decisién de los padres. Siete de
los nifios restantes abandonaron el seguimiento. En 4 de
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TABLA 1. Caracteristicas basales de los nifios

que completaron el ailo de seguimiento. Las cifras
corresponden al nimero de ninos, a menos que se indique
de otro modo

Adenoidectomia

+ timpanostomia Timpanostomia

(n'= 102) (n=96)

Nifas/varones 51/51 40/56
Edad media en afios + DE 1,9 (0,7) 1,9 (0,7)
Distribucion por edades
12 a 24 meses 71 62
24 a 36 meses 20 26
36 a 48 meses 11 8
Numero medio de hermanos

+DE 1,L1+1,0 1,0+0,9
Niimero medio de episodios

de otitis media en los

12 meses anteriores

ala cirugfa 58+2,0 56+2,0
Madre o padre fumadores, n (%) 56 (55) 48 (50)
Diagnoéstico de OMCD, n (%) 28 (28) 24 (25)

DE: desviacion estindar; OMCD: otitis media crénica con derrame.

TABLA 2. Episodios de otitis media durante el afio

de seguimiento en los ninos sometidos a adenoidectomia
mas la insercion de tubos de timpanostomia (A + T)

y en los ninos a quienes solo se insertaron los tubos

de timpanostomia, sin adenoidectomia (T)

Adenoidectomia
y timpanostomia
(A+T

Timpanostomia
+T) T

Todos
Niimero medio de episodios
de otitis media + DE
Niimero total de episodios
de otitis media
6 0 mds episodios
de otitis media
en los 6 meses previos
a la cirugia
Niimero medio de episodios
de otitis media + DE
5 episodios 0 menos
de otitis media en los
6 meses previos a la cirugia
Niimero medio de episodios
de otitis media + DE
Diagnostico de OMCD
Niimero medio de episodios
de otitis media + DE
Diagnostico de OMAR
Niimero medio de episodios
de otitis media + DE

1,7 (1,8) 1,4 (1,5

176 (n =102) 138 (n = 96)

2,1+20n=27) 1,5+1,5(n=31)

1,6+1,7(n=75) 14+1,5((n=065)

1,3+1,3(n=28) 09+1,1(n=24)

19+19(n=74) 1,6+1,6(n=72)

DE: desviacion estindar; OMCD: otitis media cronica con derrame; OMAR: otitis
media aguda recurrente.

ellos se practicé la adenoidectomia por otitis media re-
currente. Un nifio se someti6 a la amigdaloadenoidecto-
mia por presentar sintomas obstructivos. Otro nifio sus-
pendié el tratamiento por la aparicién de un absceso en
el cuello y, mds tarde, diabetes tipo 1. Un paciente se
perdi6 para el seguimiento.

Al final del periodo de seguimiento, los 2 grupos eran
similares en cuanto a distribucién por sexos, edad media
en la intervencidén, ndmero de hermanos, antecedentes
de episodios de otitis media aguda, frecuencia del taba-
quismo de los padres y frecuencia de derrame persisten-
te en el oido medio (tabla 1).

No hubo diferencias significativas entre los grupos
con respecto al niimero de episodios de otitis media du-
rante el afio de seguimiento (tabla 2). El nimero medio
de episodios de otitis media en los nifios del grupo de
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timpanostomia mas adenoidectomia (A + T) fue de 1,73
(rango, 1-8), frente a 1,44 (rango, 1-8) en el grupo de
timpanostomia (T). La odds ratio (OR) de la diferencia
en el nimero medio de episodios de otitis media entre
los grupos fue de 1,11 (IC del 95%, 0,94-1,32). Incluso
al subdividir los grupos por la frecuencia de los episo-
dios previos de otitis media (tabla 2), o bien por el diag-
noéstico clinico de OMAR u OMCD (tabla 2) o por la
edad del paciente (datos no mostrados), la adenoidecto-
mia simultdnea no aport6 beneficios. La adenoidectomia
tampoco fue beneficiosa en cuanto a reducir el riesgo de
episodios frecuentes de otitis media, definidos por la
aparicién de 3 episodios o mds durante el afio de segui-
miento (OR = 1,66; IC del 95%, 0,80-3,46). Tampoco
hubo diferencias entre los grupos en cuanto a la frecuen-
cia de reinsercion de los tubos de timpanostomia, que se
llevé a cabo en 10 nifios del grupo de adenoidectomia
mads timpanostomia y en 8 del grupo de timpanostomia.

DISCUSION

La presente investigacién indica que la adenoidecto-
mia simultdnea con la insercién de tubos de timpanosto-
mia no reduce significativamente la incidencia de otitis
media aguda, en comparacién con la timpanostomia ais-
lada. Los resultados concuerdan con los del estudio de
Paradise et al'!, quienes mostraron que la adenoidecto-
mia era ineficaz para reducir la incidencia de otitis me-
dia aguda en los nifios mayores que no habian recibido
tubos de timpanostomia con anterioridad. Nuestros re-
sultados también coinciden con la recomendacién previa
del panel de la American Academy of Pediatrics para
establecer normas en la otitis media, que no recomienda
la adenoidectomia para reducir la frecuencia de otitis
media en los nifios menores de 4 afios'*.

En conjunto, abandonaron el estudio 7 nifios del gru-
po de timpanostomia. Durante el seguimiento, 4 de ellos
fueron sometidos a la adenoidectomia por otitis media
recurrente, lo que puede sesgar los resultados a favor del
tratamiento con timpanostomia sola, pues los 4 nifios
que no finalizaron el seguimiento en este grupo sufrian
episodios frecuentes de otitis media. Esto puede explicar
que el nimero medio de episodios de otitis media fuera
menor en el grupo de la timpanostomia que en el grupo
A + T. Si aceptaramos que estos 4 nifios hubieran sufri-
do 7 a 8 episodios de otitis media durante todo el perio-
do de seguimiento, el nimero medio de episodios de oti-
tis media hubiera sido similar, pero no mas elevado, en
el grupo de timpanostomia que en el grupo A + T. Asi,
es improbable que este sesgo enmascarara un potencial
efecto beneficioso de la adenoidectomia simultanea.

Aunque los nifios del estudio habian sufrido por tér-
mino medio més de 5 episodios de otitis media aguda
antes de la cirugia, es notable que durante el afio de se-
guimiento presentaron por término medio menos de
2 episodios. Como el pico de incidencia de la otitis me-
dia se produce durante el primer y el segundo afio de
vida, esta disminucién en el niimero de episodios puede
reflejar la tendencia de la otitis media recurrente hacia
la resolucién espontanea cuando el nifio se hace mayor.
La insercién de tubos de timpanostomia puede haber
disminuido también la frecuencia subsiguiente de los
episodios de otitis media**. Sin embargo, como es habi-
tual que la otitis media se diagnostique por defecto y por
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exceso, no podemos excluir la posibilidad de que los ni-
flos se diagnosticaran erréneamente de otitis media an-
tes de la intervencién con mas frecuencia de la real.

Coyte et al'® concluyeron que la adenoidectomia serfa
favorable para reducir la incidencia de la otitis media in-
fantil, en un estudio retrospectivo de los registros del
alta hospitalaria de mas de 37.000 nifios. Estos autores
hallaron que los nifios sometidos a adenoidectomia du-
rante la insecién de los tubos de timpanostomia presen-
taban menos hospitalizaciones y operaciones debidas a
la otitis media, en comparacién con los nifios a quienes
solamente se les colocaron los tubos de timpanostomia
como primera intervencién. Sin embargo, su andlisis
puede estar sesgado, pues los nifios sometidos a adenoi-
dectomia como primera intervencion tenfan una edad
considerablemente mayor en el momento de la interven-
cién, en comparacion con los nifios a quienes sélo se in-
sertaron los tubos de timpanostomia como primera in-
tervencion. Dado que los nifilos con mayor riesgo de
otitis media es probable que sean intervenidos a edades
mds jovenes, los nifios que reciben sélo los tubos de
timpanostomia pueden haber presentado un mayor ries-
go de otitis media que los nifios que fueron sometidos a
la adenoidectomia mas la timpanostomia, lo que condu-
cirfa a un resultado favorable a la adenoidectomia en el
analisis retrospectivo.

Nosotros excluimos a los nifios con hiperplasia ade-
noidea que provocaba sintomas obstructivos, valorados
por la existencia de respiracion bucal continuada. Aun-
que la adenoidectomia en nuestro 4mbito no aportd be-
neficios aparentes cuando no existia una evidente hiper-
plasia adenoidea, es probable que la adenoidectomia sea
beneficiosa para aliviar la obstruccién nasofaringea en
la hiperplasia adenoidea manifiesta. Se ha observado
que la cirugia amigdaloadenoidea mejora significativa-
mente la calidad de vida en los nifios con trastornos obs-
tructivos durante el suefio'>!S. Estos beneficios de la
adenoidectomia deben sopesarse frente a los riesgos de
sus posibles complicaciones perioperatorias.

También analizamos si la evolucién se influia por la
edad del nifio, por el diagnéstico de OMCD en el mo-
mento de la intervencion o por la frecuencia de los epi-
sodios de otitis media antes de la cirugia. Todos estos
subandlisis indicaron que la adenoidectomia no era efi-
caz para reducir la incidencia de otitis media aguda. Los
resultados sugieren que la adenoidectomia simultdnea-
mente con la colocacién de tubos de timpanostomia no
reduce significativamente la incidencia de la otitis me-
dia aguda en los nifios menores de 4 afios.
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