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RESUME

I et nyligt publiceret Cochrane-review om effekten af indsaettelse
af trommehindedraen hos bgrn med recidiverende akut otitis
media (RAOM) fandt man kun to studier, som opfyldte inklu-
sionskriterierne. De inkluderede studier paviste en absolut risiko-
reduktion for at f& AOM pa 0,34 pa seks maneder. Ved at in-
kludere de tre studier, som man ekskluderede i reviewet, kan
grundlaget udvides fra 148 til 518 bgrn. De tre studier under-
stgtter Cochrane-reviewets resultater, selv om deres design er
forskellige. Det vil veere relevant at inddrage livskvalitet, fravaer
fra skole og daginstitution samt bivirkninger som effektparame-
tre i fremtidige studier. Som det er nu, hviler draenbehandlingen
af bgrn med RAOM pa et beskedent videnskabeligt grundlag.

Akut otitis media (AOM) er en hyppig tilstand hos
fgrskolebgrn, og recidiverende AOM (RAOM) er be-
lastende béde for barnet og for familien. Der er en
stigende tendens til at veelge trommehindedraen som
behandling ved RAOM i stedet for leengerevarende
eller gentagne antibiotikakure [1-3]. RAOM er defi-
neret som tre tilfeelde af AOM inden for seks méneder
eller fire tilfaelde inden for et &r med mellemliggende
symptomfri perioder.

Det videnskabelige grundlag for behandling med
dreen ved RAOM er belyst i et nyligt publiceret Coch-
rane-review af Mc Donald et al fra Bristol, i hvilket de
eksisterende randomiserede undersggelser pa om-
rédet blev gennemgaet [4].

METODE

Cochrane-reviewet bygger pa en systematisk sggning,
der blev gennemfgrt i marts 2008, efter randomise-
rede kontrollerede undersggelser (RCT) i MEDLINE,
EMBASE, CINAHL samt en raekke andre databaser.
Inklusionskriterierne i sggningen var RCT, i hvilke
man havde inkluderet bgrn mellem nul og 16 &r med
RAOM.

Effektmélene var reduktion i antallet af AOM-
episoder og andelen, der havde RAOM efter behand-
lingen, samt a&endringer i symptomscorer for gresmer-
ter, gre med flad og antal fraveersdage fra daginsti-
tution eller skole som fglge af mellemgresygdom.

Interventionen var indsattelse af trommehinde-
dreen, og kontrolgruppen kunne veere behandlet med
antibiotika, anden behandling, placebo eller ikke
have modtaget behandling.

SYSTEMATISK LITTERATURS@GNING

Der blev fundet fem randomiserede RAOM-studier
[5-91, der alle havde forskellig behandling i kontrol-
grupperne (Tabel 1). Kun to opfyldte Cochrane-re-
viewets inklusionskriterier [5, 6]. De gvrige tre under-
spgelser var problematiske; Casselbrant et al [7] blev
ekskluderet, fordi kontrolgruppen blev paracenteret
med henblik pa bakteriedyrkning fra mellemoret.
Gonzalez et al [8] blev ekskluderet, fordi gruppen
med draenbehandling blev behandlet med antibio-
tiske gredréber i starten af undersggelsen. Le et al [9]
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blev ekskluderet, fordi hgjre og venstre gre hos bgr-
nene i undersggelsen blev randomiseret til hver sin
behandling.

Reviewet giver ikke detaljerede oplysninger om,
hvor mange studier deres litteratursggning gav, eller
hvordan de trin for trin ndede frem til de fem ud-
valgte studier [4]. Vi har derfor efterprgvet deres
spgeprofil i MEDLINE og herved fundet 143 artikler,
inklusive tre af de fem studier, der er omtalt i Coch-
rane-reviewet.

Ved en sggning i EMBASE blev de gvrige to fun-
det. Vi fandt ikke andre relevante randomiserede stu-
dier. Flertallet af de 143 studier omhandlede sekreto-
risk otitis media.

RESULTATER AF COCHRANEREVIEWET

Resultaterne i reviewet bygger séledes kun pé to
undersggelser, Gebhart fra 1981 [5] og El Sayed

fra 1996 [6], i hvilke der var henholdsvis 108 og

68 inkluderede bgrn. Kun resultater fra henholdsvis
95 og 53 bgrn indgik i selve metaanalysen. Alle bgrn
i de to underspgelser var under tre ir gamle. Begge
undersogelser sluttede efter seks méneder. Samlet
havde de to undersggelser en absolut risiko-reduk-
tion (ARR) for AOM pé 0,34 (95% sikkerhedsgraen-
ser (SG) pa 0,18-0,47). Det betyder, at tre bgrn skal
behandles, for at et barn undgadr AOM i seks méne-
der efter operationen (number needed to treat (NNT)
= 3). Kun Gebharts undersggelse gav et sikkert po-
sitivt resultat, mens El Sayeds undersggelse viste

en tendens til positiv effekt malt pA AOM-recidiv.
Der blev ikke rapporteret andre effektmal [5, 6].
Dranbehandling hos smabgrn med RAOM hviler
sledes pé et overraskende spinkelt videnskabeligt
grundlag ifglge Cochrane-reviewet. Det kan undre,
at man i analysen i Cochrane-reviewet sammen-
regner resultaterne fra to undersggelser, i hvilke
dreenbehandlingen sammenlignes dels med ingen
behandling og dels med sulfamethoxazol og tri-
methoprim. Da alle fem fundne randomiserede
studier hver pd sin méde bidrager med viden om
effekten af trommehindedraen ved RAOM, finder

vi det relevant at gennemga alle fem studier mere
detaljeret.

AOM = akut otitis media

ARR = absolut risiko-reduktion

NNT = number needed to treat

RAOM = recidiverende akut otitis media
RCT = randomiseret klinisk undersggelse
SG = sikkerhedsgraense

DETALJERET GENNEMGANG AF

FEM RANDOMISEREDE STUDIER

I alle fem studier er beskrivelsen af randomiseringen
mangelfuld, og i studiet af Chinh Lee et al [9] er hgjre
og venstre gre hos deltagerne randomiseret til hen-
holdsvis behandling og kontrol i modsetning til de
gvrige studier, i hvilke randomisering gennemfgrtes
pa deltagerniveau (Tabel 1).

I Gebharts undersogelse inkluderedes bgrn med
RAOM i specialleegepraksis, der var henvist fra prakti-
serende leeger og padiatere [5]. I alt 108 bgrn blev
randomiseret til trommehindedren eller ingen be-
handling. I alt 95 (88%) blev fulgt manedligt gennem
seks maneder. Behandling med dren betod en reduk-
tion i andelen, der fik AOM i de fplgende seks méne-
der pé 0,41 (95% SG, 0,25-0,55), hvilket svarer til, at
der skal behandles 2,4 barn for at undg4, at et barn
f&r AOM de neste seks méneder (NNT = 2,4).

El-Sayed undersggte bgrn med RAOM, der var
henvist fra almen praksis eller paediater til Univer-
sitetshospitalet i Riyadh [6]. I alt fuldfgrte 53 af de
68 randomiserede bgrn de seks maneders opfglgning,
hvoraf 22 bgrn var randomiseret til sulfotrim (12 mg
pr. kg hver aften) i seks méneder og 31 til behandling
med trommehindedren. Der var ikke signifikant for-
skel i andelen, der fik AOM de fglgende seks mane-
der. Bedste estimat betgd, at dreenbehandlingen
medferte 0,19 feerre born med AOM (95% SG,
-0,08-0,43) eller NNT = 5,3.

Casselbrant et al randomiserede i perioden fra
1981 til 1988 i alt 264 bgrn med RAOM til tre grup-
per: a) dreenbehandling, b) antibiotika (amoxicillin,
20 mg pr. kg hver aften) eller c) placebo [7].

Bgrnene var fra 7 til 35 maneder gamle, knap
halvdelen var 7-15 maneder gamle (Tabel 1). De blev
rekrutteret i to paediatriske praksis og i hospitalets
ambulatorium. Behandlingstiden var pa to ar. Fler-

Trommehinde med draen
efter akut otitis media.
Foto: Ramon G. Jensen
og Preben Homge,
Rigshospitalet.
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tallet i dreengruppen (55/76 = 72%) fik kun indsat
dreen en gang, mens 26% fik indsat dreen to gange.
Amoxicillin- og placebogruppen fik lavet paracentese
ved ny episode af AOM med dyrkning fra mellemgret
af sikkerhedsmaessige grunde. Samtidigt fik de ordi-
neret amoxicillin (40 mg pr. kg pr. dggn) i ti dage for-
delt pa tre doser eller fik fordoblet den igangvaerende
behandling.

Draengruppen fik ved flydegre eller AOM samme
antibiotika og gredraber med hydrokortison og anti-
biotika. Det er ikke muligt at sige, hvor meget disse
behandlinger har betydet for undersggelsens resul-
tater. Den gennemsnitlige rate af AOM pr. ar var 1,02
i dreengruppen, 0,60 i amoxicillingruppen og 1,08 i
placebogruppen. Den gennemsnitlige tid med AOM
var henholdsvis 7%, 10% og 15% af observations-
perioden. Samlet betgd dreenbehandlingen 61 faerre
dage med otitis media pa to &r. Gruppen, der var
randomiseret til amoxicillin, undgik noget hyppigere

AOM (0,58) end gruppen, der blev behandlet med
placebo (0,40) eller dreen (0,35). I gruppen, der blev
behandlet med draen, var der bivirkninger i form af
trommehindeperforation hos ti bgrn (13%). Syv
helede efter fi méneder, mens tre helede efter 5-21
maneder. I gruppen, der blev behandlet med amoxi-
cillin, udviklede 7% bivirkninger, og 22% fik pavist
betalaktamaseproducerende bakterier mod 13%

i placebogruppen.

Forfatterne forklarer det lave antal AOM med, at
foraeldrene til de sygeste bgrn ikke kunne acceptere
en randomisering, hvor placebo indgik [7].

Gongzalez et al randomiserede 63 bgrn under fem
ar med RAOM til tre grupper [8]. De 22 bgrn i grup-
pen, der blev behandlet med draen, fik ud over dreen
ogsa predraber i den forste periode af underspgelsen
(siden undlod man gredréber), 21 bgrn fik sulfasoxa-
zole (500-1.000 mg to gange dagligt) i seks maneder,
og 20 bgrn fik placebo gennem seks maneder. Fore-

B

Samtlige fem randomiserede undersggelser af effekten af trommehindedrzen ved recidiverende mellemgrebetaendelse.

Reference Metode
Gebhart, Rando-
1981[5]  miseret
El-Sayed, Rando-
1996 [6]  miseret
Casselbrant  Placebo-
etal, 1992 rando-
[7] miseret
Gonzalez et Placebo-
al, 1986 rando-
[8] miseret
Le et al, Rando-
1991[9]  miseret
pa grer
og ikke
personer

Opfglgning
Kontrol hver md.
i 6 mdr.

Kontrol hver 2. md. i 6
mdr. eller ved mistanke
om AOM

Opfglgning hver md.
samt ved mistanke om

AOM. Tilfelde i kontrol-

gruppe med mistaenkt
AOM fik podning fra
mellemgret

Manedlige kontroller
samt kontrol ved
mistanke om AOM

Kontrol efter 2 og

4 uger samt hver

3. md. op til 2 ar
(samt 36 mdr. efter
operation med draen)

Inkluderet, n

108 bgrn under 3 ar
med RAOM

Henvist til ®NH-
speciallege

56 bgrn under 3 ar
med RAOM

Henvist fra egen laege eller

paediater til PNH-afdeling

264 bgrn fra 7-35 mdr.
med RAOM

Henvist til PNH-afdeling
eller 2 paediatripraksis

63 bgrn pa 6 mdr-4,9 ar

Mindst 3 AOM over 6 mdr.

eller 4 over 18 mdr.

Henvist fra paediater til
BNH-specialist

| alt 44 bgrn pa 1-6 ar

med gennembrud af AOM

0g mindre end 3 mdr.s
profylaktisk
antibiotikabehandling

Henvist fra paediater
til NH-speciallge

Intervention/
kontrol

Trommehindedraen

Observation
uden antibiotika
Trommehinde-draen

Sulfamethizol og
trimethoprim
Trommehindedraen

Amoxicillin

Placebotablet

Trommehindedraen
og gredraber i en
uklart defineret
periode
Sulfisoxazol
Placebotablet
Trommehindedraen
(44 grer)
Myringotomi

(22 grer)

Ingen kirurgi
(22 grer)

Primaert
Fuld- effektmal, %, AOM, AOM-rate,
forte, Kgn, 6mdr.uden gns.ni6 pr.antal
n Alder, mdr. %M AOM mdr. deltagerar
54 212 66 46 0,67 =
41 18,5 61 5 2,2 =
31 19,9 45 65 = =
22 19,7 45 45 = =
86 45%° 58 35 = 1,02
(7-15 mdr.) (24 mdr.)
90 43%* 53 58 = 0,6
(7-15 mdr.) (24 mdr.)
88 43%° 65 40 = 1,08
(7-15 mdr.) (24 mdr.)
22 20,1 45 55) 0,86 =
21 18,6 76 24 1,4 =
20 16,7 60 15 2,0 =
= 20,4 59 - 0,6 =
= 20,4 59 - 1,8 -
(pre uden
draen)
- 20,4 59 - - -

AOM = akut otitis media; M =maend; md.=maned; mdr. = maneder; RAOM = recidiverende akut otitis media; @NH = gre-naese-hals.
a) Procent af bgrnene, der var 7-15 mdr. gamle.
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komsten af AOM i de fgrste seks méneder var 0,86
(draen), 1,4 (sulfa) og 2,0 (placebo). Forskellen mel-
lem draenbehandling og placebo var signifikant (p =
0,006). Dreenbehandlingen syntes saledes at kunne
forhindre 1,1 AOM tilfeelde i de forste seks maneder
efter behandlingen. I dreengruppen undgik 12 ud af
22 (55%) at fa AOM gennem seks méneder mod kun
tre ud af 20 (15%) i placebogruppen. Forskellen i
ARR pa 0,40 svarer til et NNT = 2,5.

Lee et al randomiserede hgjre og venstre gre til
hver sin behandling hos 44 bgrn med RAOM [9]. De
fandt, at dreengrene have 1,2 feerre tilfzelde af AOM
de fgrste seks maneder efter draenbehandlingen,
nemlig 0,6 sammenlignet med de ikkedranbehand-
lede grers 1,8 tilfaelde af AOM.

DISKUSSION
Cochrane-reviewet bygger sine konklusioner pa kun
to underspgelser med i alt 148 bgrn. Veelger man at

inddrage de gvrige tre undersggelser, udvides grund-
laget til 518 bgrn. De tre sidstnaevnte undersggelser
understgtter trods deres forskellige design Cochrane-
reviewets resultater.

Dreenbehandlingen af bgrn med RAOM bygger
pa et overraskende beskedent videnskabeligt grund-
lag selv efter inddragelse af de sidste tre studier [7-9]
—isaer nar den operative aktivitet tages i betragtning.
Indsaettelse af trommehindedreen er i mange lande
den hyppigste operation, der gennemfogres i fuld
narkose.

Hvor hyppig indikationen for dreenbehandling
af RAOM er, ved vi kun lidt om, men to undersggelser
angiver mellem 20% og 40% [2, 3]. Vi savner en
rakke relevante effektmadl i de fem studier, f.eks.
bgrnenes livskvalitet og fraveer fra institution og
arbejde hos henholdsvis bgrnene og deres foraldre.
Livskvalitet for hele familien angives ofte at veere en
vigtig faktor, nar erelaeger i dag skal beslutte, om der
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BACKGROUND

Acute suppurative otitis media is one of the most common infectious diseases in
childhood. Recurrent acute otitis media (AOM) is defined for the purposes of this
review as either three or more acute infections of the middle ear cleft in a six-month
period, or at least four episodes in a year. Strategies for managing the condition
include the assessment and modification of risk factors where possible, repeated
courses of antibiotics for each new infection, antibiotic prophylaxis and the insertion
of ventilation tubes (grommets).

OBJECTIVES

To establish whether ventilation tube insertion reduces the frequency of episodes of
recurrent acute otitis media and the proportion of children with symptoms of ear
disease.

SEARCH STRATEGY

We searched the Cochrane Ear, Nose and Throat Disorders Group Trials Register, the
Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) (The Cochrane Library, Issue
12008), MEDLINE (1950 to 2008), EMBASE (1974 to 2008), CINAHL, mRCT (the
metaRegister of Controlled Trials for ongoing/unpublished trials), NRR (National Re-

search Register), LILACs, KoreaMed, IndMed, PakMediNet, Zetoc, ISI Proceedings
and Cambridge Scientific Abstracts. Reference lists of articles retrieved from the elec-
tronic searches were scanned for further trials. Systematic reviews and other meta-
analyses were also searched for and their reference lists scanned. Contact was
sought with authors of published trials and other experts in the field. The date of
the last search was March 2008.

SELECTION CRITERIA

No trials that included a treatment and a control group that met the inclusion cri-
teria were excluded. Abstracts were screened and full text articles of studies that
met our inclusion criteria obtained. Two authors independently applied the inclu-
sion criteria. Studies included in the review underwent quality assessment per-
formed independently by all authors adapting the methods outlined in the Coch-
rane Handbook for Systematic Reviews of Interventions.

DATA COLLECTION AND ANALYSIS

Data were extracted independently by the authors and synthesised descriptively.
Five randomized controlled trials were identified, of which two fulfilled the inclusion
criteria.

MAIN RESULTS

Two studies involving 148 children were included in the review. One of these
studies, involving 95 children, showed that ventilation tube insertion leads to a
mean reduction of 1.5 episodes of AOM in the first six months after treatment. This
study also showed a significant increase in the proportion of children with no epi-
sodes of AOM (p < 0.001) in the ventilation tube group. The other included study
also found a higher proportion of patients in the ventilation tube group who had no
episodes of AOM in the six months after intervention, but the difference did not
reach statistical significance (p = 0.16).

AUTHORS' CONCLUSIONS

Ventilation tubes have a significant role in maintaining a “disease-free” state in the
first six months after insertion. Further research is required to investigate the effect
beyond six months. Clinicians should consider the possible adverse effects of grom-
met insertion before surgery is undertaken.
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er operationsindikation [1]. Livskvalitet bgr veere en
parameter i fremtidige undersggelser. Det er isaer vig-
tigt, fordi dreenbehandling ved RAOM primeert er en
symptomlindrende behandling.

Cochrane-reviewet belyser ikke betydningen af
komplikationer og bivirkninger til dreenbehandling
eksempelvis narkoseproblemer, ar i trommehinden
eller langvarig perforation. En metaanalyse fra 2001
af 134 artikler viste en relativ risiko pa 3,5 for atrofi
eller trommehinderetraktion efter dreenbehandling
sammenlignet med ikkedreenbehandlede grer [10].
Resultaterne fra andre opgorelser synes at bekrafte,
at dreenbehandlingen ikke er uden komplikationer,
og flere af undersggelserne viste, at langtidsbehand-
ling med antibiotika kunne veere et alternativ til
dreenbehandling, hvilket er en holdning, vi ikke deler.

KONKLUSION

Draenbehandlingen betgd, at 3-5 bgrn med RAOM
skulle behandles, for at et barn undgik at f& AOM
inden for de efterfplgende seks méneder i forhold til
placebo eller ingen behandling. Dreenbehandlingen
er ikke uden komplikationer, og indikationen bgr
overvejes ngje, specielt set i lyset af den sparsomme
dokumentation for behandlingens effekt. Dreenbe-
handling er primeert en symptomlindrende behand-
ling, og der mangler nye veldesignede studier af,
hvordan dreenbehandling pavirker livskvalitet, gre-
smerter, antal dage med flad fra grer og antal fra-

veersdage fra daginstitution eller skole som fplge af
mellemgresygdom. Desuden savnes en prospektiv
kortleegning af bivirkninger til behandling med
trommehindedraen.
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RESUME

INTRODUKTION: Indsaettelse af draen i trommehinden er den
hyppigste operation, der udfgres pa bgrn. Der er sat spgrgsmal
ved, om der laegges for mange draen i Danmark. Danmark har
en hgjere registreret incidens af dreenbehandling end de lande,
vi sammenligner os med. Det er derfor relevant at se pa, om de
praktiserende speciallaeger fglger de vejledende retningslinjer
for dreenbehandling, og hvilke bgrn de behandler med dreen.
MATERIALE OG METODER: Undersggelsen blev planlagt som
en observerende forlgbsundersggelse med det enkelte barn som

observationsenhed for patientdata. Speciallaegen var observa-
tionsenhed for laegeadfaerd. Data opsamledes via en spgrgeske-
maundersggelse, som bestod af to spgrgeskemaer, der hver blev
udfyldt to gange for hvert barn af bade gre-nzese-halsleege og
foraeldre.

RESULTATER: | alt 24 speciallaeger deltog. De inkluderede 426
bgrn. Hovedparten af bgrnene blev observeret mellem tre og
seks maneder inden operationen. | 32% (28-37%) af tilfeeldene
havde grelzegen ikke nogen oplysninger om, hvor leenge egen
lzege havde observeret barnet. | alt 95% (92-97%) af forzeldrene



