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SBU:s sammanfattning
och slutsatser

SBU:s slutsatser

I denna SBU-rapport granskas det vetenskapliga underlaget for att sitta
in ror i trumhinnan vid dterkommande akut 6roninflammation (recidi-
verande akut mediaotit, rAOM) respektive vid langvariga episoder med
vitska i mellanorat (sekretorisk mediaotit, SOM) hos barn. P34 sikt liker
de ut spontant men varje &r fir cirka 10 000 barn si svira problem med
episoder av smiirta, sinkt livskvalitet eller hérselnedsittning att rorbe-
handling anses motiverad. Den totala samhillsekonomiska kostnaden

i Sverige for dessa tva tillstind kan uppskattas till drygt 600 miljoner
kronor arligen.

Den systematiska granskningen av litteraturen, kompletterad med en
praxisunderskning, har lett till féljande slutsatser:

Q  Det vetenskapliga underlaget for rérbehandling vid drerkommande
akut droninflammation ir otillrickligt. Med tanke pa att mer 4n
2 000 barn &rligen fér rér insatta i trumhinnan pd denna indika-
tion 4r det angeliget att adekvata studier snarast genomfors.

Q Rérbehandling vid lingvariga besvir med véitska i mellanirar
forbattrar horseln (Evidensstyrka 1) och livskvaliteten (Evidens-
styrka 2) under minst nio ménader. Det 4r motiverat att sitta ror i
trumhinnan pa barn med vitska i mellanérat om de har objektivt
verifierad horselnedsittning och atfsljande forsimrad livskvalitet.
Livskvaliteten kan skattas med formulir som ir utprévade f6r barn
med Sronsjukdom.

Q  Bortskrapning av korteln bakom nisan forbittrar horseln, mitt
efter sex ménader, i samma utstrickning som rérbehandling vid
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langvarig vitska i mellanorat (Evidensstyrka 3). Horseln, mitt frin
tre manader, forbittras inte ytterligare av att kombinera rérbehand-
ling och bortskrapning av korteln (Evidensstyrka 2).

O Utsugning av vitskan i mellandrat i samband med rorsittningen
forlinger inte funktionstiden och minskar inte obstruktion av roret.
Rutinmissigt avligsnande av rér som inte fallit ut spontant har inte
visats minska risken fér komplikationer.

O Bad och vattenlek okar inte risken for rérflytning (Evidensstyrka 3).
Forebyggande tgirder som 6ronskydd eller droppar i samband med
bad och vattenlek har ingen eller ringa effekt (Evidensstyrka 2).

O Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt for att avgora om ror-
behandling dr kostnadseffektiv vid 6roninflammation med vitska
i mellanérat respektive dterkommande akut éroninflammation.

Bakgrund

Varje ar fir 15 ooo barn diagnosen dterkommande akut roninflam-
mation (recidiverande akut mediaotit, rAOM) och 400 000 barn fir
episoder med vitska i mellanérat (sekretorisk mediaotit, SOM) ofta med
horselnedsittning. Enligt nuvarande svenska riktlinjer for handliggning
av inflammationer i mellanérat" dr rérbehandling indicerad f6r barn som
har haft minst tre episoder av akut mediaotit inom ett halvir samt for
barn som haft sekretorisk mediaotit under minst tre manader. Cirka

10 000 barn uppskattas drligen 3 ror insatta. Enligt det nationella kvali-
tetsregistret for ron-nisa-hals(ONH)-sjukvird avser cirka 75 procent av
rorsittningarna barn med lingvarig sekretorisk mediaotit och 21 procent
barn med recidiverande akut mediaotit medan resterande 4 procent gors
pa andra indikationer.

! Behandling av akut éroninflammation hos barn: konsensusuttalande: konsensuskonferens
10—12 maj 2000. Landstingsférbundet, Medicinska forskningsradet och Socialstyrelsen i
samverkan. Medicinska forskningsrddet (MFR), Stockholm; 2000.
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SBU bedémde att det finns ett behov av att virdera nyttan av ror-
behandling och huruvida behandlingen ir kostnadseffektiv.

Projektgruppens uppdrag var att granska litteraturen med avseende

pa foljande fragor:
* Nir dr rorbehandling effektiv, pa kort och ling sike?
o Ar rorbehandling effektivare 4n andra alternativ?

¢ Blir effekten bittre om korteln bakom nisan (adenoiden)
tas bort samtidigt?

* Hur paverkas livskvaliteten av rérbehandling?

* Finns det ndgra tekniska aspekter i samband med ingreppet
som paverkar hur effektiv rorbehandlingen 4r?

* Hur péverkas effekten av rérbehandlingen av olika
vérdrutiner efter ingreppet?

* Hur vanliga och allvarliga ir komplikationerna
av rorbehandling?

* Hur ska rorflytningar behandlas?
* Finns det riskfaktorer som péverkar effekten?

o Ar rorbehandling vid sekretorisk respektive recidiverande
akut mediaotit kostnadseffektiv?

Symtom

En akut mediaotit kommer plotsligt, ofta med smirta och feber. Barnet
kan sova oroligt eller vakna pé natten med 6ronvirk. Vid sekretorisk
mediaotit fir barnet en kinsla av lock for 6rat och hérseln forsimras.
Besviren brukar inte vara férenade med feber eller smirta. Diremot
kan barnet bli ldttirriterat och 4 svért att koncentrera sig.
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Forekomst

Akut och sekretorisk mediaotit ir, nist efter ospecifika évre luftvigs-
infektioner, de vanligaste sjukdomstillstinden som medfor likarbessk
under barndomen. I svenska studier har mer 4n hilften av alla barn haft
minst en episod av akut mediaotit fore fyra drs dlder. Cirka 10 procent
av alla barn fir upprepade akuta éroninflammationer (minst tre episo-
der inom sex manader) oftast mellan 6 och 24 manaders dlder. Dessa si
kallade "otitbenigna barn” har oftast #ven mer eller mindre l&ngvariga
episoder av sekretorisk mediaotit.

De flesta barn har haft minst en episod av sekretorisk mediaotit fore skol-
dldern. Nira tvé tredjedelar har likt ut efter en ménad och cirka 9o pro-
cent efter sex minader men dterfall 4r vanliga. Med langvarig sekretorisk
mediaotit avses att episoden har pdgitt under minst tre manader.

Diagnostik

For att bekrifta att det finns vitska eller var i mellanérat méste trum-
hinnan inspekteras och trumhinnans rorlighet bedomas. Samma dia-
gnosmetoder anvinds for bdde akut och sekretorisk mediaotit. Malet vid
diagnostiken ir att endast finga in barn med mellanéreinflammation,
dvs att minimera antalet falskt positiva och falskt negativa fynd. En
kombination av pneumatisk otoskopi och tympanometri har visat sig
ha bist triffsikerhet, f6ljt av otomikroskopi enbart.

For att kunna bedéma graden av besvir for barn med sekretorisk media-
otit krivs ocksa en undersskning av horseln.

Rorbehandling

Insikten om att symtomen pd mellanéresjukdom minskar om det gar hal
pa trumhinnan daterar sig frin bérjan av 1800o-talet. Sir Astley Cooper,
en brittisk kirurg och anatom, provade att sticka hél pd trumhinnan
men hélet likte snabbt ihop och symtomen éterkom. Det dréjde nira 150
ar tills kunskapen fick en praktisk tillimpning. Med hjilp av en avklippt
polyetenslang som placerades i hilet i trumhinnan, kunde perforationen
hallas 6ppen i ndgra veckor och patienternas symtom minskade. Ett stort
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antal rortyper har provats under aren, med syfte att fa dem att sitta kvar

lingre och att ge sd fd komplikationer som mgjligt. Idag finns tvd huvud-

typer av ror, utformade for att sitta kvar under kortare (8—24 ménader)
eller lingre tid.

Rakt vitt ror (33%) Armstrong ror (24%)  Shepard ror (7%) T-ror (1%)

Figur 1 Ndgra olika rortyper. Inom parentes anges rértypens andel
av forsdljningen i Sverige dr 2006 (Kalla: Atos Medical AB).

Rorbehandling i ett internationellt perspektiv

Andelen barn som rérbehandlas varierar mellan olika linder, vilket
dskddliggors i nedanstiende diagram. I vissa linder, som t ex Neder-
linderna och Danmark, utférs mer 4n tre ginger s& minga rorbehand-
lingar per 10 0oo barn som i Sverige.

300

250

200

150

Antal rér/10 000 barn

Sverige Norge Finland Danmark Neder- Skottland,
linderna Wales

wtlls

Figur 2 Frekvensen rorbehandling i ndgra olika Idnder (antal ror/10 000 barn).

SBU:S SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER

17



Metodik

Urval av studier

Det vetenskapliga underlaget for att besvara projektets fragor skulle i
forsta hand vara systematiska litteraturoversikter med hogt bevisvirde,
kompletterat med originalstudier som publicerats senare. Nir sddana
oversikter saknades eller inte beddmdes ha hogt bevisvirde granskades
originalarbeten.

For att besvara de olika frigorna soktes litteratur i databaserna Cochrane
Library, PubMed, Embase, Central och National Health Service Econo-
mic Evaluation Database (NHSEED) for tiden 1966 och fram till april
2007. Studierna skulle avse barn och ungdom utan évre &ldersgrins och
diagnosen pd recidiverande akut mediaotit respektive lingvarig sekre-
torisk mediaotit skulle vara stilld med samma kriterier som anvinds i
Sverige idag. Effekten av behandling vid recidiverande akut mediaotit
skulle mitas som antal nya episoder av otiter samt som paverkan pa
livskvaliteten. Fér lingvarig sekretorisk mediaotit beddmdes effekten

pa horsel, sprikutveckling och livskvalitet.

De hilsoekonomiska studierna skulle omfatta bide kostnader och effek-
ter, vara relevanta for svenska forhallanden och innehilla jimférelser
med bista alternativet till rorbehandling.

Samtliga rubrik- och abstraktlistor frin sokningarna i databaserna gran-
skades av tvd personer. De artiklar som enligt minst en av granskarna
uppfyllde inklusionskriterierna rekvirerades i fulltext. De artiklar som
inte visade sig besvara projektets frigor sorterades ut.

Kvalitetsbedomning

De studier som uppfyllde inklusionskriterierna granskades av minst tvé
personer i projektgruppen. Som stéd f6r bedomningen anvindes SBU:s
standardmallar. Studierna graderades med matten hdgr bevisvirde, medel-
higt bevisvirde eller ligr bevisviirde. Data frin studierna infordes i tabeller
tillsammans med respektive studies bevisvirde.
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Faktaruta 1 Bevisvirde och evidensstyrka.

Bevisvdrdet avser den vetenskapliga kvaliteten hos en enskild studie och
dess formaga att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt satt.

Evidensstyrkan uttrycker det sammanlagda vetenskapliga underlaget for
en slutsats.

Evidensstyrka 1 — Starkt vetenskapligt underlag

En slutsats med Evidensstyrka 1 stods av minst tva studier med hogt bevis-
varde i det samlade vetenskapliga underlaget. Om det finns studier som talar
emot slutsatsen kan dock evidensstyrkan bli lagre.

Evidensstyrka 2 - Mattligt starkt vetenskapligt underlag

En slutsats med Evidensstyrka 2 stods av minst en studie med hogt bevis-
varde och tva studier med medelhdgt bevisvdrde i det samlade vetenskap-
liga underlaget. Om det finns studier som talar emot slutsatsen kan dock

evidensstyrkan bli lagre.

Evidensstyrka 3 — Begransat vetenskapligt underlag

En slutsats med Evidensstyrka 3 stods av minst tva studier med medelhogt
bevisvirde i det samlade vetenskapliga underlaget. Om det finns studier som
talar emot slutsatsen kan det vetenskapliga underlaget anses som otillrackligt
eller motsiagande.

Otillrackligt vetenskapligt underlag
Nar det saknas studier som uppfyller kraven pa bevisvirde, anges det
vetenskapliga underlaget som otillrackligt for att dra slutsatser.

Motsdgande vetenskapligt underlag

Nar det finns olika studier som har samma bevisvarde men vilkas resultat gar
isdr, anges det vetenskapliga underlaget som motsdgande och inga slutsatser
kan dras.

SBU:S SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER



Evidensgradering

De studier som uppnétt hgt och medelhdgt bevisvirde utgjorde det
vetenskapliga underlaget. Undantaget 4r systematiska litteraturoversikter
dir endast arbeten med hégt bevisvirde togs i beaktande. Det samman-
vigda vetenskapliga underlaget uttrycktes som en evidensstyrka mellan

1 (starke vetenskapligt underlag) och 3 (begrinsat vetenskapligt under-
lag) vilket framgar av Faktaruta 1. Fér frigor dir studier antingen sak-
nades eller hade lagt bevisvirde blev slutsatsen att evidens saknades.

Resultat av litteraturgranskningen

For vilka indikationer ar rorbehandling effektiv,
pa kort och lang sikt?

Tva studier med medelhdgt bevisvirde undersokte effekten av rérbehand-
ling vid recidiverande akut mediaotit. Vid uppfoljning efter sex ménader
hade antalet episoder av akut mediaotit mer @n halverats hos barnen som
fate ror jimfort med en grupp som inte fitt nigon behandling. I den ena
studien var antalet episoder otiter fortfarande ligre vid uppf6ljning efter
ett &r medan den andra inte gjorde ndgon ytterligare uppféljning. Gransk-
ningen omfattade ocksd en studie som bedémdes ha lagt bevisvirde. I
denna sigs ingen effekt av rorbehandling efter ett och tvé ars uppféljn-
ing. Det vetenskapliga underlaget antyder dirmed att rérbehandling

har effekt under sex manader men ir inte tillrickligt for att effekten

ska anses vara sikerstilld.

Tre studier med hogt eller medelhdgt bevisvirde undersskte om horsel
och sprakutveckling hos barn med lingvarig sekretorisk mediaotit forbitt-
rades mer om barnen fick rér tidigt jimfért med om man avvaktade i
nio ménader. I den ena studien forbittrades horseln vid mitning efter
sex och tolv manader mer hos barnen som fitt ror jimfért med dem som
avvaktat. I den andra hade de barn som fétt rér bittre horsel och sprak-
forstdelse efter nio manader. Effekten kvarstod inte efter 18 ménader

20 RORBEHANDLING VID INFLAMMATION | MELLANORAT



men d4 hade 85 procent av dem som avvaktat ocksd fatt ror insatta. Den
tredje studien redovisade inte ndgra resultat pd kort sikt. Horseln under-
soktes nir barnen var sex dr gamla och dé sdgs ingen skillnad mellan
grupperna.

[ ytterligare en studie, med hogt bevisvirde, forbittrades horseln signi-
fikant nir ror satts in, jimf6rt med att endast sticka hél i trumhinnan
(myringotomi). Hir kvarstod effekten under uppféljningstiden tva ir.

Sammanfattningsvis férbittras hérseln efter rorbehandling vid lingvarig
sekretorisk mediaotit jimfort med ingen behandling, och effekten kvar-
stdr under minst nio manader (Evidensstyrka 1). Det gér inte att bedéma
om den forbittrade horseln kvarstdr pa lingre sikt eller om sprikutveck-
lingen péverkas eftersom det vetenskapliga underlaget 4r motstridigt.

Ar rorbehandling effektivare
an farmakologiska alternativ?

Antibiotika ir ett alternativ till rérbehandling vid recidiverande akut
mediaotit. Endast en studie, med ldgt bevisvirde, har jimfért rérbehand-
ling med langtidsprofylax med antibiotika och da var preparatet amoxicil-
lin signifikant mer effektivt. Korz tids antibiotikaprofylax har inte jimforts
med rorbehandling. Det vetenskapliga underlaget for att jimféra effekten
av rorbehandling med antibiotika dr dirmed otillrickligt.

Andra behandlingar som provats ir immunglobulin och pneumokock-
vaccination men de har inte jimforts med rérbehandling. Effekten av
immunglobulin jimfért med kontrollbehandling kan inte bedémas
eftersom det finns fa studier och de har lagt bevisvirde. Tva studier, en
med hogt och en med medelhégt bevisvirde, har undersskt om preumo-
kockvaccination kan minska antalet nya episoder akut mediaotit hos barn
med recidiverande akut mediaotit jimfort med kontrollvaccin. Barnen
var mellan ett och sju 4r gamla da de vaccinerades. Vaccinationen pa-
verkade inte antalet nya episoder.
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Ar rorbehandling effektivare 4n andra kirurgiska alternativ?
Forbattras effekten ytterligare om korteln bakom nasan
(adenoiden) tas bort samtidigt?

Det vetenskapliga underlaget for att bedéma effekten av rérbehandling
jamfort med adenoidektomi utgjordes av fem studier med medelhogt
bevisvirde for recidiverande akut mediaotit samt en studie med hogt och
tre studier med medelhogt bevisvirde for langvarig sekretorisk media-
otit. Vid recidiverande akut mediaotit hos barn som 4r yngre 4n tvd ar
minskade inte risken for nya episoder akuta otiter om korteln togs bort i
kombination med rérbehandling (Evidensstyrka 3). Vid langvarig sekre-
torisk mediaotit var rorbehandling likvirdigt med att ta bort korteln
bakom nisan (Evidensstyrka 3). Horseln pa tre manaders sikt och uppét
forbittrades inte ytterligare av att kombinera de tvd ingreppen (Evidens-
styrka 2).

Finns det nagra tekniska aspekter i samband
med ingreppet som paverkar hur effektiv
rorbehandlingen ar?

Det vetenskapliga underlaget omfattade 16 studier med medelhdgt
bevisvirde. Med fi undantag var underlaget otillrickligt for att bedésma
effekten av olika egenskaper hos roret och av olika &tgirder i samband
med ingreppet.

En enda studie jimforde tvd tillverkningsmaterial, titan respektive plast.
Den visade inga skillnader i funktionstid eller risk f6r infektioner. Det
gick inte att bedéma virdet av att ticka insidan av réret med t ex silver-
oxid, eftersom tillgingliga studier ger motstridiga resultat.

Studier som giller sjilva ingreppet och procedurer i anslutning till
operationen var oftast av l3g kvalitet. Det gick inte att avgéra om snitt-
riktningen hade ndgon betydelse eller om rorets placering i trumhinnan
spelade nigon roll for hur linge réret fungerade. Rorets funktion péver-
kades inte av att vitskan i mellanérat sogs bort (Evidensstyrka 3). Virdet
av skoljning och desinfektion av mellanérat for att minska risken for
postoperativa rorflytningar kunde inte heller bedémas.
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Hur paverkas effekten av rorbehandlingen
av olika vardrutiner efter ingreppet?

Rutiner for uppfoljning av barn som fatt ror pga recidiverande akut
mediaotit eller langvarig sekretorisk mediaotit undersoktes i en enda
studie med ldgt bevisvirde. Frigan kan dirfor inte besvaras.

Ett fatal studier med lagt bevisvirde har undersskt huruvida risken for
komplikationer minskar om rér som inte fallit ut spontant efter 2—3 ar
avlidgsnas. Nagon fordel med &tgirden har inte pavisats.

Hur vanliga och allvarliga dr komplikationerna
efter rorbehandling?

Med komplikationer avses forindringar i trumhinnan eller mellanérat.
Det vetenskapliga underlaget utgérs av en studie med hogt och tio stu-
dier med medelhdgt bevisvirde.

Studierna visar att komplikationerna sillan ir allvarliga. Kroniska perfo-
rationer, som i enstaka fall kan ge horselnedsittning, s& kallade lednings-
hinder, uppstér i upp till 5 procent av rorbehandlade 6ron jimfort med
i1 procent av 6ron med mellansreinflammation som inte rérbehandlats
(Evidensstyrka 3). Langtidsuppfoljningar, dir barnen har undersokts i
upp till 15 &r efter ingreppet, har inte kunnat faststilla i vilken utstrick-
ning som perforationerna liker ut med tiden.

Den vanligaste komplikationen dr myringoskleros (kalkinlagringar).
Inlagringarna uppstér i cirka hilften av de rorbehandlade 6ronen men
ses ocksd i 1—20 procent av 6ron med mellansreinflammation vilka inte
rorbehandlats. Studierna faststiller att inlagringarna inte férsvinner med
tiden men inte heller paverkar horseln (Evidensstyrka 2).

Hur forebyggs och behandlas rorflytningar?

Flytningar frin 6ronen ir ett vanligt problem i samband med rérbehand-
ling. Frekvensen rorflytningar som uppstdr inom 14 dagar efter ingrep-
pet varierar mellan 5 och 49 procent i olika studier.

SBU:S SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER 23



Tva studier med hégt och sju med medelhdgt bevisvirde har undersske
om det finns nagra forebyggande dtgirder som minskar risken for rorflyt
ningar. Ett stort antal olika antibiotika med eller utan steroider har jim-
forts med varandra eller med ingen behandling. Sammantaget halveras
antalet postoperativa rorflytningar om antibiotikadroppar ges i samband
med att roret sdtts in (Evidensstyrka 2).

Rérflytningar som inte ir relaterade till sjilva ingreppet ir en vanlig
komplikation till rérbehandling och férekommer i 26—83 procent av
behandlingarna. Dessa rorflytningar innebir oftast episoder med akut
otit. Tva studier med hégt och tvd med medelhogt bevisvirde har jim-
fort olika behandlingar for uppkomna rérflytningar. En enda studie har
undersokt effekten av peroralt antibiotikum jimfort med placebo, vilket
medfor att det vetenskapliga underlaget for att bedoma virdet av perora-
la antibiotika ir otillrickligt. Orondroppar, som innehéller ciprofloxacin
(ett kinolonantibiotikum) och steroiden dexametason, 4ir mer effektivt
in kinoloner enbart. Orondroppar med dexametason anvinds dock inte
i Sverige om patienten har hdl/rér i trumhinnan eftersom steroiden anses
kunna skada mellanérat. Det finns inga publicerade studier som under-
sokt effekten av de 6rondroppar som anvinds i Sverige, med antibiotika
och hydrokortison.

Ofta instrueras barn, som rérbehandlats, att skydda 6ronen frén vatten
for att undvika rorflytningar. Barnen ordineras att antingen anvinda
oronskydd som 6ronproppar eller badméssa eller att undvika att bada
och doppa huvudet i vatten. Fem studier, varav en med hogt och fyra
med medelhdgt bevisvirde, har undersokt om antalet rérflytningar
minskar om Sronen skyddas mot vatten. Studien med hgt bevisvirde
kom fram till att ett barn skulle behéva anvinda 6ronproppar i nira tre
ar for att undvika en episod av rérflytningar medan 6vriga studier inte
sdg ndgon effekt av att skydda 6ronen. Sammanfattningsvis 6kar bad
och vattenlek inte risken for rorflytningar (Evidensstyrka 3). Oronskydd
minskar i ingen eller ringa utstrickning antalet rorflytningar i samband
med bad och vattenlek (Evidensstyrka 2).
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Hur paverkas livskvaliteten av rorbehandling?

Det vetenskapliga underlaget utgjordes av tre studier pa barn med ling-
varig sekretorisk mediaotit. Inga studier dterfanns som undersékte livs-
kvaliteten p& barn med upprepade akuta mediaotiter som rérbehandlats.
Tva av studierna, med medelhogt bevisvirde, anvinde ett frageformulir,
OM-6, som ir utprovat for barn med éronsjukdomar. OM-6 miiter

sex komponenter: fysiskt lidande, nedsatt hérsel, sprakligt handikapp,
begrinsningar i daglig aktivitet, emotionella problem samt virdnads-
havarens oro. Samtliga komponenter i frigeformuliret forbittrades,

och effekten kvarstod dven vid uppfoljningen.

En tredje studie, med hégt bevisvirde, undersokte om beteendet péver-
kades av rérbehandlingen. Barn som inte hade fatt ror insatta hade mera
problem #r de som fatt ror vid en forsta uppfoljning efter nio ménader.
Skillnaderna hade utjimnats efter arton ménader da dven de barn dir
man avvaktat med ror fitt sidana insatta.

Sammanfattningsvis forbittras livskvaliteten hos barn med ldngvarig
sekretorisk mediaotit efter rérbehandling. Effekten kvarstir under
uppfoljningstiden som har varierat mellan sex veckor och nio manader
i studierna (Evidensstyrka 2).

Finns det riskfaktorer som paverkar
effekten av rorbehandling?

Tva riskfaktorer har studerats: passiv rokning och annan samtidig sjuk-
dom. Tvé studier om effekterna av passiv rikning granskades. En av dem
drog slutsatsen att rokningen inte spelar nigon roll for frekvensen kom-
plikationer. Den andra visade en signifikant hogre frekvens av for tidig
utstétning av ror, rorflytningar och myringoskleros. Det gér dirfor inte
att bedoma om passiv rokning forsimrar effekten av rorbehandling.

Nigra kategorier barn 16per en forhojd risk att fa sekretorisk mediaotit.

Hit hér barn med Downs syndrom och barn med lipp-, kik- och gom-
defekt. Tva studier med medelhogt bevisvirde undersokte effekten av
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rorbehandling pd barn med Downs syndrom. Firre av barnen med Downs
syndrom fick forbittrad horsel av rérbehandlingen jamfort med barn utan
Downs syndrom (Evidensstyrka 3). Det dr dock oklart om detta beror

pa hogre forekomst av sensorineural hérselnedsittning hos barnen med
Downs syndrom. En av studierna visade ocksa att barnen med Downs
syndrom hade hogre frekvens komplikationer. Av barn med lipp-, kik-
och gomdefekt fir mer 4n 90 procent sekretorisk mediaotit och dr dir-
med kandidater for rérbehandling. De tva studier som ingick i gransk-
ningen kom fram till motsatta resultat om virdet av rorbehandling. Det
gir dirfor inte att beddma om barn med lipp-, kik- och gomdefekt har
mer komplikationer och annan effekt av behandlingen én barn utan
missbildningen. Det ska noteras att kontrollgrupperna for bide Downs
syndrom och lipp-, kik- och gomdefekt har utgjorts av barn som inte

har dessa tillstdnd.

Ar rorbehandling kostnadseffektiv?

Tva studier, en om dterkommande akut mediaotit och en om lingva-
rig sekretorisk mediaotit, uppfyllde inklusionskriterierna. Eftersom det
vetenskapliga underlaget siledes var mycket begrinsat kompletterades
granskningen med egna hilsoekonomiska modellanalyser. Resultatet
tyder pa att behandlingsstrategier som omfattar rérbehandling vid l&ng-
varig sekretorisk mediaotit kan vara kostnadseffektiva. Sikra slutsatser
forutsitter dock kunskap om samhillets betalningsvilja f6r de nyttovin-
ster som uppnds med rorbehandling. Sammanfattningsvis dr det veten-
skapliga underlaget otillrickligt for att bedoma om rérbehandling ir
kostnadseffektiv vid ldngvarig sekretorisk mediaotit respektive &terkom-
mande akut mediaotit.
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Praxisundersokning

Det finns ingen heltickande statistik 6ver hur manga barn som rorbe-
handlas arligen i Sverige. Utgdende frin forsiljningssiffror frin de fore-
tag som tillhandahéller roren kan man uppskatta att hgst 10 ooo barn
upp till 16 ars alder far rér insatta drligen.

En enkiit via brev genomfordes for att kartligga praxis kring handligg-
ning av barn med recidiverande akut mediaotit och sekretorisk mediaotit
i primérvarden. Enkiten skickades till ett urval av allminlikare, 6ron-
nisa-hals-likare samt till verksamhetschefer for 6ron-nisa-hals-kliniker.
Resultaten kan sammanfattas pa foljande sitt:

*  De flesta allminlikare uppgav att de anvinde otoskopi for att
diagnostisera bade sekretorisk och akut otit. Over 70 procent
anvinde otoskopi med Siegles tratt eller otomikroskopi for att
diagnostisera sekretorisk mediaotit (se Figur 3).

*  DPostoperativ horselundersokning gjordes oftare 4n preoperativ.
I bada fallen var det vanligare att underséka barn som fyllt fyra
ir in dem som var yngre.

*  Allminlikare behandlade oftast barn med rérflytningar med per-
orala antibiotika medan 6ron-nisa-hals-likare féredrog 6rondroppar
med antibiotika (se Figur 4).

*  Khnappt 40 procent av verksamhetscheferna uppgav att det fanns
riktlinjer for att extrahera ror som inte faller ut spontant. Mer 4n
90 procent av 6ron-nisa-hals-likare extraherade de rér som satt
kvar efter fyra ar.

e  De flesta allminlikare och 6ron-nisa-hals-likare limnar rid om

restriktioner vid bad och vattenlek till barn med inopererade rér,
helt i enlighet med klinikernas riktlinjer.
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Figur 3 Diagnostik av sekretorisk mediaotit och dterkommande akut
mediaotit. Fler alternativ kunde anges. Ur SBU:s enkait till allmdnldkare
hosten 2006.
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Figur 4 Behandling av rérflytningar. Ur SBU:s enkadit till allmdnldkare
och ONH-likare hésten 2006.

Med hjilp av praxisundersokningen gir det att uppskatta frekvensen ror-

behandlingar hos barn upp till 18 &rs alder i 15 av landstingen/regionerna.
I de flesta landsting/regioner far varje ar 30—50 av 10 000 barn rér insatta.
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Ror per 10 000 barn

Gotlands kommun
Region Skane
Kronoberg
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Gavleborg
Visternorrland
Jamtland
Norrbotten
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Figur 5 Andel barn som rérbehandlas per dr per landsting/region.
Kdlla: SBU-enkait till verksamhetschefer vid ONH-kliniker 2006.

Tankbara praxisforandringar

Praxis sddan den avspeglar sig i projektets enkii, liksom i kvalitetsregis-
tren, Sverensstimmer i minga fall med nuvarande evidens. I vissa avse-
enden forefaller dock de metoder som anvinds att avvika frin dem som
har bist vetenskapligt underlag.

Diagnostiken inom primirvérden utvidgas for att ge sikrare diagnos

Enligt enkiten anvinder de flesta allminlikare enbart otoskop for att
underséka trumhinnan. Systematiska dversikter visar att otoskopi dr
otillrickligt for att stilla diagnoserna akut och sekretorisk mediaotit.
Diagnostiken forbittras om otomikroskopi, pneumatisk otoskopi och
tympanometri anvinds. Om primirvarden far bittre tillgdng till dessa
metoder kommer sannolikt frekvensen falskt positiva akuta otiter mins-
ka. Det torde i sin tur leda till en minskad forbrukning av antibiotika
och remittering till ONH-likare.
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Indikationen for rorbehandling vid sekretorisk mediaotit gors tydligare

De barn som remitteras till ONH-klinik for bedomning bor forutom en
diagnostiserad lingvarig sekretorisk mediaotit dven ha sd uttalad horsel-
nedsittning att den paverkar livskvaliteten. Skattningsskalor for att mita
livskvalitet kan vara ett hjilpmedel, for t ex sddana barn som det av ndgon
anledning dr svart att utfora horselprov pd. Konsekvenserna for sjukvirden
dr att ett formulir som skattar livskvalitet och som ir validerat for sekre-
torisk mediaotit hos svenska barn bor tas fram och att berérd personal i
védrden utbildas i att anvinda formuliret.

Horselundersokningar inférs i lokala virdprogram

Trots att indikationen for rérbehandling vid sekretorisk mediaotit inbe-
griper horselnedsittning undersoks inte horseln pa alla barn fore ingrep-
pet. Horseln undersoks inte heller alltid rutinmissigt efter ingreppet.
Om hérselmitning fore ingreppet infordes rutinmaissigt skulle vissa barn
med ringa horselnedsittning inte utsittas for rérbehandling samtidigt
som barn med stérre nedsittning och samtidigt sinke livskvalitet kunde

fa sin behandling paskyndad.

Négra metoder fasas ut som rutinatgird

Bortsugning av vitska i mellanérat under ingreppet och rutinmissigt
avligsnande av ror som inte fallit ut spontant efter 2—3 ar saknar veten-

skapligt stod.

Perorala antibiotika undviks vid behandling av rérflytningar

Idag behandlas rorflytningar ofta med perorala antibiotika, nigot
som saknar tillrickligt vetenskapligt stod for effeke.
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Barn med ror kan bada och leka i vatten utan speciella inskrinkningar

De flesta ONH-likare rekommenderar barn med insatta ror att vara
forsiktiga med bad och vattenlek. Eftersom effekten av olika restriktioner,
som t ex att undvika bad eller att anvinda 6ronproppar, ir ringa eller
obefintlig, finns det som regel inga skil att begrinsa bad och vattenlek
(fsrutom djupdykning dir studier saknas helt).

Forskningsbehov

Trots att rorbehandling har tillimpats i nira so ar saknas fortfarande
grundliggande kunskaper om dess effekt. Minga studier ir ildre och
har lagt bevisvirde, delvis beroende pé att definitionerna pa sekretorisk
och recidiverande akut mediaotit har indrats med tiden. Med tanke pa
att drygt 2 0oo barn per ir med recidiverande akut mediaotit fr rérbe-
handling samtidigt som det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt dr
det angeliget att flera randomiserade studier genomfors.

Andra studier som behévs for att bedéma limplig omfattning
av rérbehandling ir:

* Randomiserade studier som bekriftar effekten pa livskvaliteten
vid ldngvarig sekretorisk mediaotit for svenska forhallanden.

*  Randomiserade studier av effekten av behandling med érondroppar
mot rorflytningar.

* Randomiserade studier av effekten av rérbehandling fér barn med

Downs syndrom och lipp-, kik- och gomdefekt jimfort med hor-
apparat.
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Inledning

Sedan drygt so dr tillbaka ir insdttning av plastror i trumhinnan en
rutindtgird vid inflammationer i mellanérat (mediaotit). Syftet med
plastréren vid sekretorisk mediaotit 4r att mellanérat ska ventileras och
torka upp (dvs normaliserad hérsel). Vid recidiverande akut mediaotit r
syftet att reducera graden av besvir. I Sverige fir drygt 10 ooo barn arli-
gen ror insatta. Enligt Nationella kvalitetsregistret f6r 6ron-nisa-hals
(ONH)-sjukvird avser cirka 75 procent av rérbehandlingarna barn med
sekretorisk mediaotit (SOM) och 21 procent barn med recidiverande
akuta mediaotiter (tAOM) medan resterande 4 procent gors pd andra
indikationer. Réren sitts in polikliniskt. Ingreppet kriver fullnarkos,
utom for dldre barn dir lokalbedévning kan vara tillricklig.

Uppgifter frin verksamhetschefer for 6ron-nisa-hals-klinikerna talar
for att det finns avsevirda regionala skillnader i frekvensen barn som
rorbehandlas. I vissa landsting sitts siledes tre till fyra gdnger sa manga
ror per 1 000 barn som i andra landsting. Liknande skillnader finns
nir man jimfor frekvensen av rérbehandling i olika linder. Ingreppet
dr t ex drygt tre gdnger vanligare i Danmark jaimfért med de Gvriga
nordiska linderna. Aven andra faktorer relaterade till rorbehandlingen
varierar, som t ex uppfoljningen. Med tanke pd den stora volymen barn
som rorbehandlas blir ocksa sjukvardskostnaderna betydande.

Mot denna bakgrund har SBU bedomt att det finns ett behov av att
virdera nyttan med rérbehandling pd barn med SOM och rAOM. Nyt
tan med ror i 6rat méste vigas mot obehag och risker samt om det finns
etiska aspekter som bor beaktas.

Projektgruppens uppdrag var att granska f6ljande frigor:

* For vilka indikationer idr rérbehandling effektiv, pa kort och ling
sikt?

o Ar rorbehandling effektivare in andra alternativ? Blir effekten
bittre om rérbehandlingen kombineras med adenoidektomi?
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* Hur paverkas livskvaliteten av rérbehandling?

 Finns det nigra tekniska aspekter i samband med ingreppet
som paverkar hur effektiv rorbehandlingen ir?

e Hur paverkas effekten av rérbehandlingen av olika vardrutiner
efter ingreppet?

e Hur vanliga och allvarliga dr komplikationerna av rérbehandling?
* Hur forebyggs och behandlas rérflytningar?
 Finns det riskfaktorer som paverkar effekten?

e Ar rorbehandling vid SOM respektive rAOM kostnadseffektiv?

Projektgruppen genomforde en systematisk litteraturgranskning, kom-
pletterad med en hilsoekonomisk modellanalys. Praxis analyserades med
hjilp av dels enkiter och dels uppgifter i det nationella kvalitetsregistret
for ron-nisa-hals-sjukvird. Etiska verviganden gjordes med utgings-
punke frin Géran Hermeréns aktorsmodell [1].
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1. Bakgrund

Faktaruta 1 Definitioner av och kriterier for akuta och sekretoriska mediaotiter.

Akut mediaotit (AOM):

* Varig (purulent) inflammation i mellanérat som har bérjat plotsligt, ar
kortvarig och kan kliniskt verifieras. Fynd av flytning av purulent sekret i
horselgangen eller buktande trumhinna betraktas som sédkra tecken medan
en form- och fargférandrad trumhinna kraver upphavd eller nedsatt ror-

lighet for att definieras som AOM (Otitkonsensus 2000) [2].

* Vitska i mellanorat, symtom och tecken pa inflammation i form av buk-
tande eller fortjockad trumhinna, samt akuta symtom med snabbt insjuk-
nande [3].

Simplex otit: Rodnad, karlinjicerad men normalstilld och rérlig trumhinna
utan tecken till vétska i mellanorat.

Recidiverande akut mediaotit (rAOM): Minst tre episoder av akut 6roninflam-
mation under en sexmanadersperiod (Otitkonsensus 2000) [2].

Minst tre episoder av akut 6roninflammation under en sexmanadersperiod
eller minst fyra episoder under 12 manader [3].

Sekretorisk mediaotit, SOM: Inflammatoriskt tillstind med vitska innanfér en
intakt trumhinna utan smartor eller andra akuta symtom, diar de domineran-
de symtomen ar horselnedsittning ibland med upplevelse av lockkinsla [4].

Langvarig (kronisk) sekretorisk mediaotit: Kontinuerlig SOM under minst tre
manader [4].

Rorflytning: Sekretion fran horselgingen under pagaende rérbehandling.
Postoperativ (tidig) rorflytning definieras som flytning inom 14 dagar efter
rorbehandlingen. Rorflytningar som upptrader efter 14 dagar klassificeras
som sena.
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med akut mediaotit. med sekretorisk mediaotit.

Akut mediaotit (AOM, akut 6roninflammation) och sekretorisk media-
otit (SOM), OME (vitska i mellanérat, otosalpingit) ir, nist efter ospe-
cifika ovre luftvigsinfektioner, de vanligaste sjukdomstillstinden som
medfor likarbessk under barndomen.

Det vanligaste symtomet pa akut mediaotit 4r smirta som ofta mirks
nattetid nir barnet ligger ner. Smirta r vanligare hos barn som r ildre
dn tvd ar. Andra vanliga symtom ir feber, som forekommer i mindre in
hilften av fallen, snabbt insjuknande och hérselnedsittning.

Vid SOM ir de dominerande symtomen en kinsla av lock for érat och
hérselnedsittning. Akuta symtom i form av smirta och feber saknas.
Andra symtom som kan férekomma ir oro, irritabilitet, sémnsvarig-
heter, tinnitus, férsenad sprikutveckling och besvir med balansen.
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1.1 Incidens och prevalens for recividerande
akut mediaotit (rAOM) och sekretorisk
mediaotit (SOM)

1.1.1 Recividerande akut mediaotit

Svenska studier visar att mer dn hilften av alla barn har minst en episod
av akut mediaotit fore fyra ars dlder [5,6]. Cirka 10 procent av alla barn
far recidiverande akut mediaotit, dvs minst tre episoder AOM inom sex
manader. Den hogsta incidensen ses mellan 6 och 24 ménaders lder
[6-8]. Cirka 80 procent av barnen som fér sin forsta episod av AOM
fore sex manaders dlder utvecklar rAOM (“otitbenigna barn”) [5].

De flesta barn med rAOM har, forutom rAOM, dven mer eller mindre
langvariga episoder av SOM medan uppskattningsvis 10—15 procent en-
bart har rAOM. Enligt Otitkonsensus b6r barn med AOM, t o m tv4 drs
dlder, behandlas med antibiotika. Anledningen ir en fdrmodad risk for
allvarligare komplikationer som t ex mastoidit [2].

1.1.2 Sekretorisk mediaotit

De flesta barn har haft minst en episod med sekretorisk mediaotit fore
skolstart [9-12]. I en dansk studie var punktprevalensen hos tredringar
av SOM, miitt med tympanometri 10 procent [13]. I en nederlindsk
kohortstudie var den kumulativa incidensen mellan tvd och fyra ars
dlder, mitt med samma metod, drygt 6o procent [12,14]. Efter forsko-
ledldern sjunker prevalensen. Vid screening av barn mellan 8 och 13 &r
hade endast 1,5 procent sekretorisk otit [15].

Nira tva tredjedelar av episoderna med SOM har like ut efter en manad
[9] och cirka 90 procent efter sex manader [9,12] men &terfall dr vanliga
[9,12,16]. Mer 4n en femtedel av alla barn har perioder med lingvarig
SOM [9,11,17]. Oftast ses lingvarig SOM efter en episod av AOM (18],
men kan ocksa férekomma utan att ndgon AOM-episod ir kind [9,19].
Flera studier har funnit tva prevalenstoppar vid lingdragen SOM, en
vid tvd drs dlder som kan kopplas till en AOM-episod och en vid fyra
ars alder utan kint samband med AOM [11,20,21].
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Hos barn som inte tillfrisknar spontant inom 3—4 manader tenderar be-
sviren att bli lingdragna. Studier av forloppet for spontanlikning, dir
barn inkluderats forst efter tre manader med SOM, visar att endast cirka
35 procent av dem har like ut efter tva r och cirka 60 procent efter fyra
ar [22,23].

1.2 Diagnostiska metoder

Samma diagnostiska metoder tillimpas for bade akut och sekretorisk
mediaotit. For att en siker diagnos ska kunna stillas méste trumhin-

nan inspekteras. Bedomning av trumhinnans rorlighet med subjektiva och
objektiva metoder 4r ocksd nodvindig for att bekrifta att det finns vitska
eller var ("pus”) eller f6r att utesluta differentialdiagnoser som t ex simplex
otit. For diagnosen AOM krivs ocksé symtom pé akut infektion. Smirta
har hogt prediktivt virde liksom snabbt insjuknande medan feber endast
forekommer i mindre 4n hilften av fallen [24]. Hjilpmedel f6r korrekt
diagnos dr pneumatisk otoskopi eller otomikroskopi, enbart eller i kom-
bination med tympanometri. For att objektivt faststilla graden av horsel-
nedsittning vid SOM krivs ocksa en undersokning av harseln.

1.2.1 Undersokning av trumhinnan

Det finns ett stort antal studier som jimfér de olika diagnostiska meto-
derna dels med varandra, dels med diagnostisk myringotomi som refe-
rensmetod. Metoderna kan anvindas vid misstanke om bide akuta och
sekretoriska mediaotiter. Metoderna har olika specificitet och sensitivi-
tet, vilket dr viktigt att ta hinsyn till. En lag specificitet 6kar risken for
overdiagnostisering (falskt positiva fall) medan en lig sensitivitet okar
risken for att fall av otit inte uppmirksammas. Uppgifter om specificitet
och sensitivitet finns ssmmanstillda i Tabell 1.2.1 nedan. Fér en mera
utforlig beskrivning av metoderna hinvisas till Bilaga 1.
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Tabell 1.2.1 Diagnostiska metoder fér mediaotiter med myringotomi
som referens.

Metod Sensitivitet Specificitet Referens
% %

Otoskopi 61 61 [25]

Pneumatisk otoskopi 94 80 [26]

Otomikroskopi 91 93 [27]
87 89 [28]

Tympanometri, B-tympanogram 81 74,5 [26]

B + C-tympanogram 94 62 [26]

Pneumatisk otoskopi 98 93 [29]

+ tympanometri 93 95 [30]

Litteraturen kan sammanfattas s att en kombination av pneumatisk
otoskopi och tympanometri ger bist balans mellan sensitivitet och speci-
ficitet [29-32] foljt av otomikroskopi enbart [27,28,33]. Kombinationen
av otomikroskopi och tympanometri har inte studerats.

1.2.2 Mitning av horseln

Vid horselmitning faststills hortroskeln, dvs det svagaste ljud som kan
uppfattas vid en viss frekvens. Horselmitning kriver dldersanpassade
testmetoder (Bilaga 1). De minsta barnen uppmuntras att vinda sig mot
ljudet genom beloning med en rolig bild, s kallad tittlida eller observa-
tionsaudiometri (VRA, visual reinforcement audiometry). Vid 3—4 ars
dlder kan man bérja med lekaudiometri och vid samma &lder kan man
ocksd gé over till mitning via hortelefon (hérlurar).

Benledare, for att skilja mellan hérselnedsittning i mellanérat och inner-
orat, kan anvindas tidigt men mitningen blir sikrare vartefter barnet
vixer. Nir barnet ir i fyradrsildern brukar man kunna fa ett ganska till-
forlitligt tonaudiogram med luft- och benledning. Det drojer ytterligare
nigra r innan maskering, som miiter skillnader i hérsel mellan 6ronen,
kan anvindas.
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1.2.3 Bedomning av sprakutveckling

Vid bedomning av sprikutveckling testas dels sprakforstéelsen, dels forma-
gan att uttrycka sig i tal (se Bilaga 1 f6r mer utf6rlig beskrivning). For barn
som 4r 1—6 dr gamla anvinds ofta Reynells test som har en receptiv och en
expressiv del (Reynell Developmental Language Scales III (RDLS)) [34]. Testet
dr inte normerat pa svenska barn, men det finns majligheter till jimf6relser
med de befintliga normlistorna pa barn i Storbritannien [35].

1.3 Utvecklingen av rorbehandling

Kunskapen att patienter med mellanéresjukdom forbittras om trumhin-
nan perforeras daterar sig tillbaka till borjan av 1800o-talet. Sir Astley
Cooper (brittisk kirurg och anatom) omsatte &r 1801 observationen i
praxis genom att sticka hél pa trumhinnan hos patienter med horsel-
nedsittning och mellansresjukdom. Effekten var emellertid kortvarig.
Perforationen slots innan mellandrat kunde ventileras via 6rontrumpeten
och symtomen och vitskan i mellanérat dterkom.

N %

Rakt vitt ror (33%) Armstrong ror (24%)  Shepard roér (7%)) T-ror (1%)

Figur 1.3.1 Ndgra olika rortyper. Inom parentes anges hur stor andel
av rorbehandlingarna respektive rortyp hade dr 2006 (Kdlla: ATOS
Medical AB, Sverige).
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Figur 1.3.2 Trumhinna med ror inopererat. Normalstdlld vdnstertrumhinna
med plastror i frdmre 6vre kvadranten och luft i mellandrat.
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Trots forsok att halla perforationen 6ppen med fiskben, bly, guldringar
och liknande var det inte forrin &r 1954 som Armstrong lyckades f& en
avklippt polyetylenslang att fungera som stent f6r att halla hélet 6ppet
upp till ndgra veckor. Armstrong modifierade polyetylenslangen med en
flans for att hindra att réret stéttes ut, vilket forlingde funktionstiden.

Réren har direfter utvecklats i design och material med syfte att uppna
lingre funktionstid och firre komplikationer. Ett stort antal varianter
har provats och idag finns tvd huvudtyper av rér. Den ena ir avsedd att
sitta kvar i trumhinnan 8—24 ménader och har mindre inner- eller dub-
belflins. Varianten som avses sitta pd plats under lingre tid har storre
innerflins.

300

Antal rér/10 000 barn

w
o

Sverige Norge Finland Danmark ~ Neder-  Skottland, USA
landerna Wales

Figur 1.4.1 Andel barn som rérbehandlas i ndgra olika ldnder [36—39].

1.4 Rorbehandling i ett internationellt perspektiv

Andelen barn som rorbehandlas varierar mellan olika linder, vilket
framgar av ovanstiende diagram. I Sverige, Norge och USA utférs
ungefir lika manga ingrepp per 10 0oo barn medan de gors tre till fyra
ginger oftare i Nederlinderna och Danmark. I Skottland och Wales &
andra sidan gors bara hilften s minga rérbehandlingar som i Sverige.
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Aven rutinerna efter ingreppet varierar betydligt, vilket framgér av t ex
en amerikansk praxisundersokning av Derkay med medarbetare [40]. I
denna skickades enkiter till alla medlemmar av pediatriska ONH-lzikar-
foreningar samt till 1 ooo slumpmiissigt utvalda ONH-specialister. Av
svaren framgick att det fanns en hdg grad av samstimmighet om kon-
troller en manad efter ingreppet och direfter var sjitte minad tills réren
fallit ut. De flesta likarna (80 procent) tog endast bort réren om de fort-
farande fanns kvar efter drygt tvd &r. Diremot varierade uppfattningen
om behovet av postoperativa audiogram. Pediatriska ONH-specialister
utférde postoperativa audiogram signifikant oftare in 6ronlikare som
inte var specialiserade pa barn.

1.5 Samhaillsekonomiska kostnader
for recidiverande akut mediaotit
och sekretorisk mediaotit

De samhillsekonomiska kostnaderna for recidiverande akut mediaotit
(rAOM) och sekretorisk mediaotit (SOM) omfattar dels direkta kostna-
der, som har med sjilva virdinsatserna vid dessa tillstdnd att gora, dels
indirekta kostnader som avspeglar det produktionsbortfall som foljer av
att barnens forildrar eller virdnadshavare méste ta ledigt frin arbetet f6r
att f6lja med barnen till doktorn eller vara hemma dé barnen ir sjuka.
Dirtill kommer i princip dven psykosociala (intangibla) kostnader, som
giller det mer svirmitbara, t ex oro och lidande. Dessa senare kostnader
utelimnas oftast just eftersom de 4r s svéra att mita och virdera.

En grov kalkyl (Bilaga 2) baseras pd skattningar av:

e antal besok i primirvirden och hos ONH-specialist

* antal behandlingar med rér respektive likemedel

* forildrars/virdnadshavares frinvaro frin arbetet for vard
av barn i hemmet respektive for att félja med barnen i samband
med likarbesok

* aktuella svenska kostnadsuppgifter for besok, behandlingar
och franvaro.
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De visar pa en total samhillsekonomisk kostnad f6r SOM och rAOM
pa drygt 600 miljoner kronor per &r (2005). De direkta kostnaderna
utgjorde cirka 6o procent av totalkostnaderna.

Kalkylen har inte tagit hinsyn till kostnader som kan uppkomma
genom utveckling av antibiotikaresistens.

Det bér noteras att dven om berikningar av de samhillsekonomiska
kostnaderna for olika sjukdomar ofta tilldrar sig stort intresse sd dr de
av begrinsat intresse ur ett utvirderingsperspektiv. De ger i bista fall
en relativt osiiker beskrivning av problemets storlek, uttrycke i ekono-
miska termer. De siger diremot ingenting om relationen mellan olika
tinkbara dtgirders kostnader och effekter, och bidrar alltsé inte till att
besvara den hilsoekonomiska frigan om rérbehandlingens kostnads-
effektivitet.
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2. Metodik

2.1 Urval av studier

I forsta hand skulle systematiska litteraturdversikter med hogt bevis-
virde utgdra underlag for arbetet, kompletterat med originalstudier som
publicerats senare. En utgdngspunkt for projektet var att en nyligen pub-
licerad systematisk genomgang frin Cochrane Collaboration om rér-
behandling vid sekretorisk mediaotit (SOM) [41], liksom en pagiende
motsvarande granskning for recidiverande akut mediaotit (tAOM) [42]
skulle kunna anvindas. Om systematiska oversikter saknades eller hade
hégst medelhdgt bevisvirde var nista strategi att granska originalarbe-
ten. Endast studier pd minniska ingick.

For att besvara de olika frigorna soktes litteratur i databaserna Cochrane
Library, PubMed, Embase, Central och National Health Service Econo-
mic Evaluation Database (NHSEED) for tiden 1966 och fram till april
2007. Sokstrategierna beskrivs i Bilaga 5. Urvalet begrinsades till att
gilla originalstudier och metaanalyser/systematiska litteraturéversikter
pa skandinaviska eller engelska. Fér bedomning av effekterna av rorbe-
handling vid rAOM respektive SOM utvidgades sokningen till att dven
gilla kontrollerade studier publicerade pa tyska eller franska.

Studierna skulle avse barn och ungdom utan 6vre dldersgrins. For de
studier som redovisade behandlingseffekter krivdes att diagnoserna for
rAOM och SOM éverensstimde med dem som anvinds i Sverige. Det
innebar att endast studier dir lingvarig SOM definierades med en var-
aktighet 6ver tre manader inkluderades. Studier av rAOM togs endast
med om barnen haft minst tre episoder av AOM inom sex mé&nader eller
minst fyra episoder inom ett &r.

De hilsoekonomiska studierna skulle omfatta bade kostnader och effek-
ter, vara relevanta for svenska férhillanden och innehélla jamforelser
med det bista behandlingsalternativet.
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Enbart randomiserade studier accepterades for frigor om behandlings-
effekter. For tekniska aspekter godkindes kontrollerade studier och for
studier om vérdrutiner dven observationsstudier. Alla studietyper kunde
komma ifriga for studier av komplikationer, etik, sociala och kénsrelate-
rade aspekter.

Effekten av rorbehandling vid rAOM skulle bedémas med utfallsmattet
antal recidiv av akuta mediaotiter. Studier av SOM anvinder ofta olika
matt pd hur linge patienten ir fri frin vitska i mellanérat, vilket snarast
kan ses som ett surrogatmétt. Den f6r patientens vidkommande intres-
santa effekten 4r om hérseln forbittras, sprakutvecklingen normaliseras
och livskvaliteten forbittras. Endast studier som bedémde horseln och/
eller spraket samt livskvaliteten inkluderades dirfér i granskningen.
Effekten av att anvinda olika rordesign och procedurer i samband med
ingreppet bedomdes dock med surrogatmatten rorens funktionstid,
rorobstruktion, blodningar och risk for rérflytningar.

Samtliga titel- och abstraktlistor som genererades vid databassskningen
granskades av tva personer. De artiklar som minst en av granskarna
bedomde uppfylla inklusionskriterierna rekvirerades i fulltext. De som
vid genomlisning inte visade sig besvara projektets frigor sorterades ut.

Ytterligare studier hittades i referenslistor till artiklarna och dven dessa
bestilldes for beddmning. Dessutom utnyttjades gruppdeltagarnas kin-
nedom inom omradet for att sikerstilla att viktiga arbeten inkluderades
i ssmmanstillningen.

2.2 Bedomning av studiekvalitet

Samtliga studier som uppfyllde inklusionskriterierna granskades av
minst tvd personer i projektgruppen. Som stod for arbetet anvindes
standardmallar, "checklistor”, framtagna for att bedéma olika studie-
typer (se Bilaga 6, som innehéller checklistan for randomiserade stu-
dier). Som framgir av bilagan fick studien delpoing for olika kvalitets-
aspekter som t ex randomisering, blindning och bortfall. Studiens
kvalitet uttrycktes med ett bevisvirde, som berodde pd den samman-
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vigda bedomningen av de olika delpoingen. Studierna graderades med
matten hagt bevisvirde, medelhigt bevisviirde eller ligt bevisviirde.

For de hilsoekonomiska studierna anvindes SBU:s checklista for hilso-
ekonomiska studier, som bygger pd Drummond och medarbetare
(Bilaga 7). Studiernas bevisvirde berodde dels pa den hilsoekonomiska
analysens kvalitet, dels p& bakomliggande medicinska/kliniska studiers
bevisvirde. Om analysen bedomdes ha acceptabel kvalitet anségs den

i princip ha samma bevisvirde som motsvarande kliniska studie. Om
kvaliteten inte var acceptabel exkluderades studien.

Modellanalyser, som bygger pd data fran tillgingliga kliniska studier
respektive kostnadsredovisningssystem och ibland har karaktiren av
prognostiska rikneexempel, bedomdes i princip enligt samma kriterier.
Analyserna kan vara ett viktigt underlag f6r bedémningar av olika meto-
ders kostnadseffektivitet. Forutsittningen ir att de bygger pa relevanta
och tillforlitliga data och bedoms vara av acceptabel kvalitet.

Data extraherades fran studierna och infordes i tabeller tillsammans
med respektive studies bevisvirde samt eventuella kommentarer.

2.3 Bedomning av vetenskapligt stod

Slutsatserna om hur starkt det vetenskapliga underlaget ir f6r att besvara
de olika frigorna grundades pa de studier som uppnitt hégt och medel-
hégt bevisvirde. Undantaget dr systematiska litteraturversikter dir en-
dast arbeten med hogt bevisvirde togs i beaktande. Det sammanvigda
vetenskapliga underlaget uttrycktes som en evidensstyrka mellan 1
(starkt vetenskapligt underlag) och 3 (begrinsat vetenskapligt underlag)
vilket framgér av Faktaruta 2.1. For fragor dir studier antingen saknades
eller hade lagt bevisvirde blev slutsatsen att evidens saknades.
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Faktaruta 2.1 Bevisvdrde och evidensstyrka.

Bevisvdrdet avser den vetenskapliga kvaliteten hos en enskild studie och
dess formaga att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt satt.

Evidensstyrka uttrycker det sammanlagda vetenskapliga underlaget fér
en slutsats.

Evidensstyrka 1 — Starkt vetenskapligt underlag

En slutsats med Evidensstyrka 1 stods av minst tva studier med hogt bevis-
vdrde i det samlade vetenskapliga underlaget. Om det finns studier som talar
emot slutsatsen kan dock evidensstyrkan bli lagre.

Evidensstyrka 2 — Mattligt starkt vetenskapligt underlag

En slutsats med Evidensstyrka 2 stods av minst en studie med hogt bevis-
varde och tva studier med medelhogt bevisvirde i det samlade vetenskap-
liga underlaget. Om det finns studier som talar emot slutsatsen kan dock
evidensstyrkan bli lagre.

Evidensstyrka 3 — Begriansat vetenskapligt underlag

En slutsats med Evidensstyrka 3 stods av minst tva studier med medelhogt
bevisvirde i det samlade vetenskapliga underlaget. Om det finns studier som
talar emot slutsatsen kan det vetenskapliga underlaget anses som otillrack-
ligt eller motsédgande.

Otillrackligt vetenskapligt underlag
Nar det saknas studier som uppfyller kraven pa bevisvirde, anges det veten-
skapliga underlaget som otillrackligt for att dra slutsatser.

Motsiagande vetenskapligt underlag

Nar det finns olika studier som har samma bevisvirde men vilkas resultat
gar isar, anges det vetenskapliga underlaget som motsiagande och inga slut-
satser kan dras.
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2.4 Metodproblem

De viktigaste problemen som forutsdgs infor granskningen var att de-
finitionerna och de diagnostiska kriterierna f6r rAOM och SOM har
forindrats med tiden samt att diagnoserna varit osikra. Bdda leder till
att det dr oklart hur vil studiepopulationen dverensstimmer med de
barn som kan komma ifriga for rorbehandling i Sverige idag.

Diagnosen rAOM ir inte entydigt definierad i litteraturen. Kriterierna
har varierat frin tvA till tre episoder av akut mediaotit inom sex mana-
der, till tre till sex episoder inom 12—18 méanader. I det senare fallet blir
incidensen av rAOM betydligt hdgre (10—30 procent) [44,45]. P4 mot-
svarande sitt har kriterierna for SOM varierat, framfor allt med av-
seende pd hur linge barnen haft vitska i mellanérat.

Definitionerna av rAOM och SOM har visserligen stramats upp under
senare ar, men méinga forskare ir fortfarande inte 6verens. Det enda som
skiljer AOM och SOM i en del fall dr avsaknaden av akuta symtom vid
SOM. Forskarna har inte heller varit eniga om vilka akuta symtom som
indikerar AOM f6rutom smirta. Tecken som kan/inte kan vara relate-
rade ir hosta, feber, oro, irritabilitet, nedsatt aptit, illamaende, krikning,
diarré och trotthet [32,46]. I framfor allt finska studier har ospecifika
akuta symtom ingitt som diagnoskriterium f6r AOM. Det kan medfora
att ett barn med SOM och samtidig viral évre luftvigsinfektion eller
gastroenterit kan f3 diagnosen AOM.

Andra vanliga falskt positiva diagnoser av AOM ir rid trumhinna utan
samtidig vitska vid simplex otit och skrik- eller petningsorsakad vaso-
dilatation av trumhinnekirlen.

S4 sent som ar 2004 skrev Bluestone om "AOM utan vitska” vilket torde
betyda en simplex otit eller en mycket tidig AOM [47]. I idldre studier
beskrivs ofta inte vilka kriterier som anvinds och dven nyare studier
saknar ofta fullstindiga uppgifter. I en 6versikt av Chan och medar-
betare t ex, inkluderades vitska i mellanorat vid definitionen av AOM i
endast 42 av 80 studier [48]. Inte heller i studierna i denna rapport finns
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alltid de tre komponenterna vitska i mellanorat, akut inflammation och
akuta symtom med hastigt insjuknande beskrivna i diagnoskriterierna
for AOM, vilket kan minska evidensen.

Ett annat problem ir att manga studier har anvint sig av en randomise-
ring, dir ror satts pd ett slumpvis valt 6ra medan det andra 6rat utgjort
kontroll. Enligt den internationella praxis som tillimpas av SBU kan
sidana studier generellt sett inte f4 mer in medelhogt bevisvirde. Anled-
ningen ir att de patientrelaterade métt som valts, har patienten och inte
orat som enhet.

En potentiell risk i studierna ir att diagnosen stillts av personer med
bristande kunskaper om de diagnostiska metoderna och deras styrkor
och svagheter. Flera amerikanska studier har funnit att familje- och pri-
mirvardslikare varit osikra pd diagnostiken [49,50]. Blomgren och med-
arbetare visade att en majoritet av de barn som fatt diagnosen rAOM i
primirvérden fick episoder av AOM mer sillan nir diagnosen stilldes
med hjilp av pneumatisk otoskopi och tympanometri [31]. I studierna
har dock sillan diagnosen stillts med en kombination av pneumatisk
otoskopi och tympanometri. Det finns dérfor en risk for 6verdiagnostik
av AOM i de studier som ingtt i granskningen.

Fastin man mdste ta bort vax for att se trumhinnan hos omkring
30 procent av barnen med AOM/SOM och dnnu oftare hos spidbarn
(70 procent) saknas den uppgiften i genomgangna artiklar [51].

Flera av SOM-studierna har redovisat att de svarast sjuka barnen an-
tingen exkluderades av forsoksledarna sjilva eller ocksa av forildrarna, i
syfte att dessa barn skulle fa rérbehandling oavsett om de randomiserats
till interventions- eller kontrollgrupp. De svérast sjuka barnen blir d&
underrepresenterade i materialet. I de studier dir sivil C- som B-tym-
panogram anvints som diagnostiskt kriterium f6r SOM finns risk for
overdiagnostik medan enbart B-tympanogram kan ge underdiagnostik.
I en del studier uppgavs att icke fungerande rér ersattes med nya, fun-
gerande, medan andra studier saknar uppgifter om huruvida rér ersatts

eller fortfarande fungerade vid uppféljning.
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Tidig postoperativ rorflytning har i alla genomgangna studier definierats

som rorflytning upp till tvd veckor. Det forefaller vara en f6r ling tid

beroende pé att en del barn hinner insjukna i nya 6vre luftvigsinfektio-

ner med AOM. En postoperativ flytning som kan bero pd sjilva ingrep-

pet uppstdr sannolikt hogst inom ett par dagar efter operationen, varfor

grinsen for postoperativ flytning borde vara snivare. Definitionerna

for vad som ir postoperativ flytning och senare rorflytning dr dirmed
postop ytning yning

oklara.
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3. Resultat av
litteraturgranskningen

3.1 Effekten av rorbehandling och andra
behandlingar vid recidiverande akut
mediaotit (rAOM)

Fragor: Ar rorbehandling effektivt vid rAOM? Ar andra behandlingar
lika effektiva som rérbehandling?

Resultat

* Det gir inte att bedéma om rérbehandling vid rAOM minskar risken
for nya episoder av akut mediaotit d4 det vetenskapliga underlaget ir
otillrickligt.

* Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt for att jimfora rérbe-

handling med likemedel.

* Underlaget for att bedéma virdet av profylax med i Sverige tillging-
liga antibiotika eller immunglobuliner ir otillrickligt.

* I publicerade studier har vaccination av barn med rAOM med pneu-
mokockvaccin inte visat sig forebygga ytterligare episoder av akuta
mediaotiter.

* Adenoidektomi som tilligg till rérbehandling har inte visat sig mins-
ka antalet episoder av AOM hos barn under tva ar (Evidensstyrka 3).

3.1.1 Rorbehandling vid recidiverande
akut mediaotit (rAOM)

Tre studier som uppfyllde inklusionskriterierna identifierades. Av dessa
bedémdes tvé ha medelhdgt och en lagt bevisvirde (Tabell 3.1.1) [54-56].

Dessutom fanns det en metaanalys som exkluderades eftersom den accep-
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terade studier dir barnen haft firre 4n tre akuta mediaotiter under sex

manader [52,53].

Le och medarbetare undersokte 44 barn med rAOM som fick ror i ena
orat och myringotomi eller inget ingrepp i det andra [54]. Jimf6relsen
gjordes mellan 6ronen istillet f6r med en kontrollgrupp av barn. Endast
barn med verifierade bilaterala otiter av samma frekvens inkluderades.
AOM-episoderna minskade signifikant i de 6ron som fitt ror insatta,
frén 1,8 till 0,6 episoder under de forsta sex manaderna. Det motsvarar
en relativ minskning p& 67 procent efter sex manader och 36 procent
efter ett 3r.

I en studie publicerad ar 1981 randomiserade Gebhart 108 barn med
rAOM till r6r eller ingen behandling, Over hilften av barnen hade iven
vitska i mellanorat vid rorbehandlingen [55]. Barnen féljdes upp ménat-
ligen i sex ménader. D3 hade réren minskat incidensen av akuta media-
otiter frén 2,2 till 0,7 episoder, vilket verensstimmer vil med resultaten
fran studien av Le och medarbetare. Den relativa minskningen av antalet
otitepisoder var 69 procent. En styrka med studien ir att deltagarna fore-
faller vara representativa for svenska forhéllanden. A andra sidan hade
studien svagheter som att randomiseringen inte redovisades och att resul-
taten beriknades pa de 95 barn som deltog i hela studien.

Det finns dirmed tva studier som samstimmigt visar att rérbehandling
minskar antalet episoder av akut mediaotit vid uppf6ljning efter sex
mdnader. Den tredje studien i granskningen, av Casselbrant och med-
arbetare, idr svir att tolka [56]. Det dr ocksd svart att jimfora resultaten
med dem frin de andra tva studierna eftersom den endast redovisar
utfallet efter ett och tva ir. Casselbrant och medarbetare randomiserade
264 barn till rorbehandling, amoxicillin eller placebo for amoxicillin.
Efter tvd &r var andelen barn som inte fitt nigon episod av akut media-
otit jimforbar i de tva grupper som fatt placebo och rorbehandling, 35
respektive 40 procent. Forfattarna uppgav att effekterna var likartade vid
uppfoljningen efter ett dr. Studien fick endast ldgt bevisvirde. Den hade
ett hogt bortfall; 28 procent av barnen hade avbrutit studien efter ett ar
och nira hilften efter tva dr. Dessutom var antalet episoder av otiter ligt
dven i placebogruppen, och det forefaller troligt att barnen inte skulle ha
uppfylle dagens kriterier for rAOM.
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Sammanfattningsvis finns det tvé studier med medelhogt bevisvirde,
dir rérbehandling mer 4n halverar antalet episoder av akuta mediaotiter
vid uppfoljning efter sex minader. Dessutom finns en studie med légt
bevisvirde som inte ser nigon effekt av behandlingen efter ett ar. Det
vetenskapliga underlaget antyder dirmed att rérbehandling har effeke
men ir inte tillrickligt for att effekten ska anses vara sikerstilld.

3.1.2 Effekten av farmakologiska
alternativ till rorbehandling

Lingtidsprofylax med antibiotika har provats i minga studier. Tvd meta-
analyser identifierades men exkluderades, da de inte stillde stringenta
krav pd definitionen av rAOM [57,58]. Den studie av Casselbrant och
medarbetare [56] med lagt bevisvirde som redovisades i Avsnitt 3.1.1
jimforde amoxicillin med rorbehandling. Ovriga studier har jamfort
antibiotika med placebo. Endast sju av dem uppfyllde kriterierna for
rAOM (Tabell 3.1.2.1). Tre av studierna beddmdes ha medelhdgt bevis-
virde [59—-61]. De undersokte effekten av sulfisoxasole, ett sulfapreparat
som inte finns tillgidngligt i Sverige som singelpreparat. Studierna saknar
ddrfor relevans for svenska forhallanden. Det vetenskapliga underlaget
for langtidsprofylax med antibiotika 4r ddrmed otillrickligt.

Ett annat alternativ till rérbehandling dr antibiotikaprofylax under kort
tid (Tabell 3.1.2.2). Tva studier med medelhogt bevisvirde identifierades.
Prellner och medarbetare fann att profylaktisk behandling med penicillin
vid begynnande viral 6vre luftvigsinfektion minskade antalet fornyade
episoder AOM hos barn mellan 5 och 18 manaders dlder med rAOM [62].
Foglé-Hansson och medarbetare 4 andra sidan sig ingen minskning av
antalet mediaotiter hos spidbarn som haft sin forsta AOM fore sex ména-
ders alder [63]. Noteras bor att barnen i Prellners studie i genomsnitt var
sex mé-nader dldre 4n i Foglé-Hanssons studie (cirka 11,8 ménader att
jimfora med fyra manader) och att inklusionskriterierna var olika.

Passiv immunisering med olika immunglobulinpreparat (Tabell 3.1.2.2)
har inte visat sig ha effekt mot dterkommande akuta 6roninflammatio-
ner i tvd studier med lagt bevisvirde [64,65]. Inte heller spray med en
suspension innehéllande alfastreptokocker i nisan eller lokal applikation
av immunglobuliner hos barn med rAOM visade effekt jimfort med

placebospray [66,67].
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Ytterligare ett alternativ skulle kunna vara pneumokockvaccination
(Tabell 3.1.2.3). Pneumokocker ir den vanligaste bakteriella orsaken
till akut mediaotit. De flesta pneumokockinfektioner (80 procent) hos
barn orsakas av ett begrinsat antal av 90 kinda serotyper. Det finns
tvd huvudtyper av vaccin, pneumokock-polysackaridvaccin (PPV) och
konjugerade pneumokockvacciner (PCV). PCV, dir polysackariden har
bundits till ett birarprotein, har utvecklats f6r spidbarn, som har dalig
forméga att bilda antikroppar mot pneumokockens polysackaridkapsel.

De publicerade studierna har haft tvd huvudfrigor. Den ena var om tidig
vaccination av spidbarn kan forebygga invasiva infektioner. Nigra av dessa
studier har dven undersokt om vaccinationen minskar forekomsten av
akuta mediaotiter. Som en parentes kan nimnas att i en av studierna sigs
att risken for att behéva rérbehandla minskade frén 2,2 till 1,7 procent,
vilket motsvarar en relativ minskning med 23 procent [68].

Den andra frigan var om vaccination av barn med rAOM kan minska
antalet episoder av akuta mediaotiter. Tvd studier, varav en med hdgt och
en med medelhdgt bevisvirde, har undersokt effekten av att vaccinera
barn med rAOM i dldrarna 1—7 ar for att forebygga ytterligare episoder

[69,70]. Béda studierna anvinde PCV foljt av PPV. Vaccinationerna
minskade inte antalet recidiv jimf6rt med kontrollvaccin.

Kunskapsliget har sammanfattats av Straetemans och medarbetare i
en systematisk oversikt [71]. Stractemans gjorde bl a en metaanalys pé
fyra studier som anvinde PPV-vaccin och fann att vaccinet frebyggde
ytterligare episoder av akuta mediaotiter hos barn med rAOM som var
dldre dn tva ar. Diremot sdgs ingen effekt pa barn yngre 4n tva ar. En
av studierna undersokte effekten pa barn med samtidig astma och f6r
en annan av dem réder osikerhet om huruvida studien verkligen var
randomiserad, sd virdet av metaanalysen kan ifrigasittas.

Sammanfattningsvis pekar tillgingliga studier mot att nuvarande pneumo-
kockvacciner inte minskar antalet recidiv for barn som har rAOM.
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3.1.3 Effekten av kirurgiska alternativ,
enbart eller i kombination med rérbehandling

Atta studier, publicerade i elva artiklar uppfyllde inklusionskriterierna.
Sju av dem bedémdes ha hogt eller medelhogt bevisvirde. Studierna
undersokte effekten av tidig rérbehandling pd horsel eller sprik. Den
genomsnittliga dldern vid randomisering varierade mellan 18 minader
och fem 4r och barnen kontrollerades i upp till tio ar efter ingreppet.
Data frin studierna finns sammanstillda i Tabell 3.2.1.

En systematisk litteraturoversikt frin Cochranesamarbetet exkluderades
eftersom den tog med studier dir SOM inte pdgétt minst tre minader [41].

Fem studier som undersokte effekten av adenoidektomi identifierades,
alla med medelhégt bevisvirde (Tabell 3.1.3). Tva av artiklarna rérde
barn under tvd ar. Den ena studien visade att adenoidektomi som primir
behandling inte minskade risken for rAOM jimfért med antibiotikapro-
fylax eller placebo [59]. I den andra gav adenoidektomi ingen tilliggs-
effeke till rérbehandling [72].

De tre vriga studierna inkluderade barn som var mer 4n tva ar gamla.
I en av dem randomiserades barn yngre 4n fem ar till rorbehandling
enbart eller i kombination med adenoidektomi utan att nagon tilliggs-
effekt sags [73]. Paradise och medarbetare visade att adenoidektomi
reducerade incidensen av AOM f6r barn mellan ett och 15 4r med 0,3
episoder per barn och dr om barnen tidigare hade haft rér [74]. Antalet
otiter minskade inte under f6rsta dret men vil under det andra med 0,44
episoder per barn och 4r. Adenoidektomi halverade ocksa den relativa
risken for att behov av fornyad rérbehandling skulle uppstd (frin 24 till
12 procent). I en senare studie, pd barn utan tidigare ror, minskade dir-
emot inte antalet episoder av AOM efter adenoidektomi jimfort med

en kontrollgrupp som inte fick nigon behandling [75].

Sammanfattningsvis visar studierna att adenoidektomi inte har ndgon
tilldggseffeke till rorbehandling vid rAOM och inte heller har ndgon

sikerstilld effekt som enda behandling hos barn under tv4 ar.
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Tva studier med medelhogt bevisvirde har undersokt virdet av myringo-
tomi utan paféljande rérbehandling [54,76]. Ingreppet jimstilldes med

att inte utfora ndgon drgird alls.

3.1.4 Livskvalitet efter rorbehandling

Inga studier av rorbehandling och livskvalitet har enbart inkluderat barn
med rAOM men fyra studier har omfattat barn med antingen rAOM
eller SOM. En av dessa studier hade medelhogt bevisvirde och diskuteras
niarmare i Avsnitt 3.2.2 [87]. Underlaget 4r ddrmed otillrickligt for att
bedéma om rorbehandling péaverkar livskvaliteten hos barn med rAOM.

3.2 Effekten av rorbehandling och andra
behandlingar vid langvarig sekretorisk
mediaotit (SOM)

Fragor: Ar rorbehandling effektivt vid lingvarig SOM?
Ar andra behandlingar lika effektiva som rérbehandling?

Resultat

* Horseln forbittras efter rérbehandling vid lingvarig SOM jimfért
med ingen behandling och effekten kvarstdr minst nio manader
(Evidensstyrka 1).

* Horsel- och sprikutveckling pé lang sikt forsimras inte av att avvakta
med rorbehandling i upp till nio ménader (Evidensstyrka 3).

* Det gir inte att bedoma om den forbittrade horseln efter rérbehand-
ling vid lingvarig SOM kvarstdr pé lingre sikt eftersom det veten-
skapliga underlaget 4r motstridigt.

e Det gir inte att bedéma om rérbehandling vid langvarig SOM
paverkar spraikutvecklingen eftersom det vetenskapliga underlaget
ir motstridigt.

 Livskvaliteten hos barn med lingvarig SOM forbittras efter rorbe-
handling och effekten kvarstir mellan sex veckor och nio ménader
(Evidensstyrka 2).
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* Adenoidektomi forbittrar horseln i samma utstrickning som rérbe-
handling vid langvarig SOM miitt efter sex manader (Evidensstyrka 3).

* Horseln pé tre manaders sikt och uppdt forbittras inte ytterligare av
att kombinera rérbehandlingen med adenoidektomi jamfort med ror
enbart (Evidensstyrka 2).

* Det gir inte att bedoma om hérseln forbittras av autoinflation efter-
som det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt.

* Det gir inte att bedoma om hérseln forbittras av lasermyringotomi
eftersom det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt.

3.2.1 Effekten av rorbehandling

Atta studier, publicerade i elva artiklar uppfyllde inklusionskriterierna.
Sju av dem bedémdes ha hogt eller medelhogt bevisvirde. Studierna
undersokte effekten av tidig rérbehandling pd horsel och sprik. Den
genomsnittliga &ldern vid randomisering varierade mellan 18 manader
och fem ar och barnen kontrollerades i upp till tio ar efter ingreppet.
Data frén studierna finns sammanstillda i Tabell 3.2.1.

En systematisk litteraturéversike frin Cochranesamarbetet exkluderades
eftersom den tog med studier dir SOM inte pdgétt minst tre manader [41].

En kohort frin Nijmegen i Nederlinderna bestod av cirka 30 ooo barn
som fick horseln undersokt vid nio minaders 3lder [82,84]. De barn som
inte klarat testet efter tre f6rs6k och som hade haft bilateral SOM i mer
dn fyra manader randomiserades till att f ror direke eller till att avvakta
med behandling (aktiv exspektans) i nio manader [82,84]. Efter sex res-
pektive 12 minader hade horseln forbittrats mer hos barnen som fatt rér
jimfort med dem som avvaktat. Bdda grupperna hade forsenad sprakfor-
stdelse men vid uppféljningen hade bida grupperna forbittrats s att de
lag fore dldersgenomsnittet. I bida grupperna sigs ocksi ett signifikant
samband mellan forbittrad sprikforstielse och forbittrad horsel. Likasd
hade bada grupperna simre talutveckling 4n &ldersgenomsnittet vid
randomiseringen. Aven om den forbittrades under uppféljningstiden
fortsatte bdda grupperna att ligga efter dldersgenomsnittet.
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Maw och medarbetare inkluderade 182 barn som i genomsnitt var tre ar
gamla, med bilateral SOM i tre manader, hérselnedsittning mellan 25
och 70 dB och dessutom problem med tal, sprik, inlirning eller uppfor-
ande [78]. Barnen randomiserades till rorbehandling direke eller till aktiv
exspektans i nio minader. Efter nio manader sigs ingen skillnad mellan
r6r- och exspektansgruppen i hérsel pa barnens bista 6ra, men simre
horsel noterades i det simsta 6rat hos de barn som avvaktat med ror.
Rérgruppens sprikforstielse var adekvat for dldern medan exspektans-
gruppen hade simre resultat in normalt f6r dldern. Bida grupperna hade
simre talutveckling in normalt for dldern. Vid uppféljningen efter

18 ménader sdgs inte lingre nigon skillnad mellan grupperna och sprak-
utvecklingen var nistan i nivd med dldern. D3 hade dock 85 procent av
barnen som avvaktat med ror fitt sddana insatta vilket kan ha bidragit
till ace skillnaderna hade utjimnats. Detta tyder dven pa att barnen hade
en mer allvarlig sjukdom, med ldg grad av spontanlikning.

Maw och medarbetare har dven studerat litet dldre barn (i genomsnitt
fem 4r) med langdragen SOM och en genomsnittlig horselnedsittning
pa 36,5 dB [23,80]. Den forsta studien redovisar resultatet av de forsta
150 barnen som inkluderades och randomiserades till adenoidektomi,
adenotonsillektomi eller ingen adenoidektomi [80]. Samtliga fick ocksa
ror insatta unilateralt. Nytt ror sattes in da det forsta fallit ur om barnet
fortfarande hade bilateral SOM med hérselnedsittning. Barnen foljdes
upp regelbundet i upp till tio &r efter ingreppet. Efter sex manader hade
horseln pa det roropererade drat forbittrats jimfort med det andra. Vid
senare uppfoljningar minskade skillnaderna mellan 6ronen gradvis i och
med att horseln forbittrades pd det icke opererade 6rat och efter fyra ar
hade skillnaderna utjimnats. Effekten av adenoidektomi beskrivs under
Avsnitt 3.2.3. Tonsillektomi hade ingen ytterligare effekt pa horseln och
efter 12 ménader avbrots randomisering till tonsillektomi. Resultaten for
de barnen redovisas inte separat. De finns sammanslagna med resultaten
for barnen som genomgatt adenoidektomi.

Paradise och medarbetare undersokte 6 350 barn med tympanometri
varje manad frin nyféddhetsperioden och upp till tre ir [83,85]. Av dem
hade 429 SOM och randomiserades till rérbehandling snarast mojligt
eller till avvaktan med rérbehandling i nio manader. Endast 73 av bar-
nen hade haft bilateral SOM i minst 9o dagar och det framgar inte hur
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manga barn som hade horselnedsittning. Barnens allminna utveckling
och sprakutveckling f6ljdes upp vid tre, fyra, sex, sju och nio ars dlder
och deras horsel vid sex ars alder [83]. Studierna ir formellt sett av hog
kvalitet men barn med sivil unilateral SOM, som bilateral och inter-
mittent SOM inkluderades, vilket gor resultaten svéra att tolka. Endast
de tva publikationer som redovisar resultaten separat for dessa grupper
togs med i bedémningen [83,85]. Totalt fick 82 procent av barnen som
randomiserats till tidig rorbehandling liksom 38 procent i exspektans-
gruppen ror insatta. Vid sex ars dlder sigs ingen skillnad i horselunder-
sokningarna [83]. Sprakforstéelse och expressivt tal vid tre drs dlder hos
gruppen barn med kontinuerlig bilateral SOM paverkades inte heller av
om barnen fitt ror tidigt eller avvakeat [85].

Dempster och medarbetare jimférde unilateral rérbehandling, adenoid-

ektomi och ingen behandling f6r barn mellan fyra och nio ir med SOM
under mer 4n tre mdnader och en horselnedsittning pa minst 25 dB [81].
Efter sex minader hade horseln forbittrats mer i det rorbehandlade 6rat

in i det obehandlade, men efter 12 manader sigs inte lingre ndgon skill-
nad pd horseln vid jimférelse mellan behandlade och obehandlade 6ron.
Resultatet av adenoidektomi beskrivs under Avsnitt 3.2.3.

Gates och medarbetare jimforde fyra olika kirurgiska ingrepp: myringo-
tomi enbart, rérbehandling, adenoidektomi kombinerat med myringo-
tomi och rérbehandling kombinerat med adenoidektomi [77]. Hérseln
utvirderades som andelen besok dir barnen hade nedsatt horsel. Efter-
som 4sikterna gir isir om var grinsen gir for dalig horsel hos barn
analyserades resultaten for horselnedsittningen vid tre frekvenser pé 20,
25 och 30 dB pd bista respektive simsta érat. Enbart myringotomi gav
signifikant stérre andel besok med dilig horsel jimfért med rérbehand-
ling. Effekten av adenoidektomi beskrivs i Avsnitt 3.2.3.

Sammanfattningsvis pekar resultaten pé att rérbehandling vid langvarig
SOM ger bittre horsel under minst nio ménader jimfért med att inte
behandla. Effekten avtar med tiden och det saknas beligg for att det finns
nigon effekt efter tolv méanader. Vid senare uppfoljningar ses ingen kvar-
stdende effekt pd horseln utom i en studie [23]. Det gér inte att bedoma
om rérbehandling forbattrar sprakutvecklingen pé kort sikt (6—9 ména-
der) eftersom resultaten dr motstridiga. Studierna har 4 andra sidan inte
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tagit hinsyn till graden av hérselnedsittning vid uppféljning av sprikut-
vecklingen. Rovers och medarbetare fann dock ett samband mellan hérsel-
och sprakforbittring [82]. Paradise och medarbetare har f6ljt barn under
flera dr utan att finna négra skillnader i sprikutveckling dven med hinsyn
till horseln vid randomisering, men dessa studier blandar barn med dub-
belsidig, intermittent och ensidig SOM [85].

3.2.2 Livskvalitet efter rorbehandling

Sju studier uppfyllde inklusionskriterierna (Tabell 3.2.2). Tva av dem
var randomiserade, och fem var prospektiva kohortstudier som jimforde
livskvaliteten fore och efter rérbehandlingen.

Undersokningarna grundade sig pa vardnadshavarnas uppfattning
om barnet och anvinde olika frigeformulir. Tre av studierna [86—88]
anvinde dock ett formulir som ir utprovat for att bedoma livskvalite-
ten vid 6ronsjukdomar, OM-6/OM-22 [89]. OM-6 miiter effekten pd
sex komponenter: fysiskt lidande, nedsatt hérsel, sprakligt handikapp,
begrinsningar i daglig aktivitet, emotionella problem samt virdnads-
havarens oro.

Tv4 randomiserade studier har undersokt om beteende och livskvali-

tet paverkas av att fa ror tidigt eller att avvakta. Studien av Wilks och
medarbetare [90], med hogt bevisvirde, utférdes pa den kohort av barn
som beskrivits av Maw och medarbetare [78]. De fann att gruppen med
aktiv exspektans hade mer problem med uppférande, mitt med Rich-
manskalan, nio manader postoperativt. Skillnaderna hade utjimnats vid
uppfoljning efter 18 minader d dven barnen i exspektansgruppen fitt
ror. Studien av Rovers och medarbetare fick endast ligt bevisvirde [91].
Anledningen ir att Rovers och medarbetare anvinde ett formulir for
livskvalitet, TAIQOL, som ursprungligen togs fram for att mita livskva-
litet hos sma barn. I en valideringsstudie dir sex olika formulir testades
pd barn med rAOM, visade emellertid TAIQOL siamre kinslighet for
forindringar dn de 6vriga alternativen. Forfattarna drog slutsatsen att

TAIQOL inte passar for kliniska studier pa barn med rAOM [92].
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Tva prospektiva studier med medelhogt bevisvirde, som anvinde OM-6,
visade att rérbehandling forbittrade livskvaliteten [87,88]. Samtliga
komponenter i OM-6 forbittrades i hog grad. Storst effeke sdgs pa for-
dldrarnas oro medan effekten pd spriket bedémdes som mattlig. For-
muliren besvarades 68 veckor respektive 1—4 ménader postoperativt.
Fynden har bekriftats i ytterligare en studie, som publicerades efter det
att datainsamlingen avslutats, och som dirfor inte ingdr i granskningen

[93].

Sammanfattningsvis talar tre studier, varav en med hogt bevisvirde,
for att rorbehandling forbittrar livskvaliteten hos barn med SOM.

3.2.3 Effekt av kirurgiska behandlingsalternativ

Tre studier, varav en beskriven i tvd artiklar, har jimfort horseln efter
adenoidektomi respektive rorbehandling (Tabell 3.2.3.1) [23,77,80,81].
Studierna har beskrivits under Avsnitt 3.2.1.

Dempster och medarbetare fann att enbart adenoidektomi inte f6r-
bittrade horseln jimfért med att inte behandla [81]. I en efteranalys
observerade han att hérseln forbittrades hos pojkar men inte hos flickor,
nagot som kunde bero pa att flickornas horselnedsittning fére ingreppet
var mindre uttalad. Maw och medarbetare diremot sig samma positiva
effekt pd horseln av adenoidektomi enbart som av enbart rérbehandling
i en studie som redovisas i tva artiklar [80,94]. Efter adenoidektomi,
liksom for den tidigare redovisade rérbehandlingen, kvarstod den posi-
tiva effekten upp till fyra &r efter ingreppet. Gates och medarbetare fann
att rérgruppen hade lingre tid med dilig horsel pa simsta 6rat vid 20 dB
grins jaimfort med bada grupperna som genomgdtt adenoidektomi [77].
D3 horseln pa bista 6rat utvirderades eller dd grinsen for dalig horsel
sattes vid 25 eller 30 dB sdgs ingen skillnad mellan grupperna och ingen
tilliggseftekt av adenoidektomi.

Savil Maw som Gates fann att adenoidektomi enbart eller i kombination
med ror minskade behovet av ytterligare kirurgisk behandling (i prakti-
ken insdttning av ror) med hilften.
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Sammantaget talar en studie med hégt bevisvirde och en med medel-
hogt for att adenoidektomi enbart dr jimforbart med rérbehandling
medan en studie med medelhogt bevisvirde inte ser ndgon effekt av ade-
noidektomin. Ingen av studierna visade nigon tilliggseffekt pa horseln
av att kombinera rorbehandlingen med adenoidektomi.

Eftekten av myringotomi (Tabell 3.2.3.2) har undersokts i en randomise-
rad studie [77]. Myringotomi forbittrade inte hérseln jimfort med rérbe-
handling, adenoidektomi och ingen behandling. Efter lasermyringotomi
liker perforationsoppningen vanligtvis inom 3—4 veckor, vilket ir for kort
tid f6r att metoden ska kunna vara ett alternativ till rérbehandling. Laser-
myringotomi har jimforts med rérbehandling i tvd randomiserade studier
[95,97]. Endast en av studierna bedomdes ha medelhogt bevisvirde [95].
Den visade att réren fungerade signifikant lingre 4n perforationen efter
lasermyringotomin, men undersékte inte effekten pd horseln. Den andra
studien med lagt bevisvirde, kom fram till samma resultat.

3.2.4 Effekt av icke-kirurgiska behandlingar

Autoinflation innebir att luft bldses upp i mellanérat genom érontrum-
peten med hjilp av ett 6vertryck i nissvalget. Det finns flera metoder
som Valsalvas manéver, dir barnet snyter sig med stingd nisa och mun,
eller anvindning av Otovent eller Politzerballong.

Foto: Stefan Engqvist

Figur 3.2.4.1 Autoinflation med Otovent.
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Metoderna har framfor allt anvints for tryckutjimning i 6rat vid flyg-
ning eller dykning, men kan ocksa anvindas vid vitska eller stora under-
tryck i mellangrat. Effekten ir kortvarig, vilket medfor att atgirden bor
upprepas flera ginger dagligen.

Det finns en Cochraneéversikt om awutoinflation vid SOM som be-
domdes ha lagt bevisvirde och dirfor exkluderades [98]. Oversikten
inkluderade sex randomiserade studier varav fyra hade hérsel som ett
utfallsmitt. Vid granskning av originalartiklarna exkluderades en vil-
gjord studie eftersom barnen endast haft SOM i tvd ménader [99] och
tvd studier bedomdes ha lagt bevisvirde. Den fjirde studien hade en i
och for sig god studiekvalitet men knappt hilften av studiedeltagarna
kunde genomga hérselundersokning. Studien far dirfor 1agt bevisvirde
da frigan giller effekt pa horseln (Tabell 3.2.4). Sammanfattningsvis dr
det vetenskapliga underlaget otillrickligt for att bedsma om autoinfla-
tion, férutom minskningen av vitska i mellanérat, dven paverkar hor-
seln.

[ en systematisk oversikt av Thomas och medarbetare frin Cochrane-
samarbetet utvirderades steroidbehandling av SOM pa barn upp till 12
drs &lder [100]. Av de elva ingdende studierna bedémdes tre hilla hog
kvalitet, sex medelhdg och tvad 1ag kvalitet. Endast en studie av anvind-
bar kvalitet mitte horseln och sig en forbittring efter behandlingen.
Ingen studie undersokte tal- och sprikutveckling. I det korta perspek-
tivet (ett par veckor) sigs en dkad utlikning av SOM efter systemiska
steroider samt efter antingen systemiska eller intranasala steroider i kom-
bination med antibiotika. I det lingre perspektivet (den lingsta uppfolj-
ningen var 12 ménader) sdgs dock ingen bestdende effekt. Inga allvarliga
biverkningar rapporterades frin nigon studie. Thomas och medarbetare
fann inte tillricklig evidens f6r att rekommendera steroidbehandling.

Hérapparat kan vara ett alternativ till rorbehandling, men det saknas
kontrollerade studier som jimfor nyttan av de tvd metoderna. Barn med
uttalad tendens till retraktion och som rérbehandlats flera ginger utan
bestiende forbittring av horseln far ofta horapparat liksom barn dir det
av olika skil foreligger okad narkosrisk. I tvé studier erbjods dven barn
som inte tillhdrde ndgon riskgrupp hérapparater som alternativ till rér-
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behandling [101,102]. Acceptansen var hdg och merparten anvinde sina
hérapparater hela dagarna. En retrospektiv studie av barn med gomspalt
visade att nistan hilften ficc horapparat, med eller utan samtidig rér-
behandling pé indikationerna SOM och rAOM [103]. Acceptansen av
hérapparater var hég och komplikationerna signifikant firre jimfort

med rorbehandling.

3.3 Val av ror och rutiner for ingreppet

Fraga: Finns det nigra tekniska aspekter i samband med ingreppet
som paverkar hur effektiv rorbehandlingen 4r?

Resultat

* Det vetenskapliga underlaget for att bedéma om flinsens storlek
eller valet av material paverkar rérets funktion ir otillrickligt.

* Det vetenskapliga underlaget for att bedoma om rorets placering
paverkar rorets funktionstid ir otillrickligt.

* Det vetenskapliga underlaget for att minska risken for postoperativ
rorflytning genom skoljning med koksalt, desinfektion av hérsel-
gdngen, bortsugning av sekret frin mellanorat eller non touch-
teknik ir otillrickligt.

* Utsugning av mellanéronsekret motverkar inte rérobstruktion och
forlinger inte rérets funktionstid (Evidensstyrka 3).

* Det vetenskapliga underlaget for att motverka obstruktion genom att
ge antibiotikasteroiddroppar i samband med ingreppet ir otillrickligt.

* Generell anestesi i samband med rérbehandling ir siker och ger
upphov till f2 komplikationer (Evidensstyrka 3).

Ett stort antal studier har undersokt huruvida effekt och risker med ror-
behandling kan paverkas av rorets utformning och procedurer i samband
med ingreppet. Viktiga parametrar for att bedéma rorens funktion ir
obstruktion (réren tipps igen), blodning, tidiga rorflytningar och hur
linge roret sitter kvar. Nir roret stdtts ut eller om det blockeras och upp-
hor att fungera, fylls mellanorat med sekret igen [104,105].
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Vid litteratursokningen identifierades 18 studier med medelhdgt bevis-
virde, vilket utgjorde det vetenskapliga underlaget.

3.3.1 Rorets utformning

Studier som undersdker effekten av olika utformning av réret finns sam-
manstillda i Tabell 3.3.1. Medan rérets innerdiameter (0,9—1,15 mm) ir
ungefir densamma for alla rértyper si varierar utformningen i ovrigt.
For att fa roret att sitta kvar 4r den del som sitts innanfér trumhinnan
forsedd med en flins som fungerar som hake mot insidan av trumhin-
nan och motverkar att réret glider ur trumhinnan. Korta rér har dven
en yttre flins for att forhindra att réren glider in i mellanérat, s kallade
dubbelflinsade rér. Utformningen av flinsen har visats ha betydelse for
hur linge réret sitter kvar. Om flinsen 6kas i diameter eller utformas
som ett "I med vid flins (upp till 12 mm) forlings tiden. Flertalet

ror med liten inre (upp till 2,5 mm) flins stéts ut inom 8—24 manader
[104,106—108] medan rér med vidare flins kan finnas kvar lingre 4n
tvd &r [109]. I Sverige anvinds rér med liten innerflins i cirka hilften

av fallen, r6r med medelstor innerflins i knappt 45 procent medan T-ror
sdtts in i cirka 1 procent av trummbhinnorna (ATOS Medical AB Sverige,
personligt meddelande).

Rér med lag vike sitter kvar under kortare tid och ger mindre myringo-
skleros [104,106,107]. Rér med vid innerflins som t ex Goode-T som
sitter kvar under en lingre tidsperiod ger upphov till flera kvarstiende
perforationer oavsett om de extraheras eller stots ut spontant [109]. I

en observationsstudie undersoktes frekvensen perforationer med ett
modifierat Goode-T-rér som var ndgot kortare och med mindre flins
[110]. Endast ett av 100 6ron hade en perforation sedan roren fallit ut
vid uppfoljning efter i genomsnitt 5,2 manader. Studier som undersoker
frekvensen perforationer efter rérbehandling oavsett rértyp diskuteras i

Avsnitt 3.6.

Endast en studie har systematiskt undersokt om tillverkningsmaterialet
har ndgon betydelse [108]. I denna studie satt dubbelt s3 manga titanror
som Shepard teflonrér kvar efter tta ménader men efter sexton manader
var andelen kvarvarande rér likartade. Det sdgs inga skillnader i infek-
tionsfrekvens mellan de bada rértyperna.
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Négra studier har undersokt effekten av att ytbehandla réret men stu-
dierna gav motstridiga resultat. Kinnari och medarbetare undersokte
effekten av att ticka roren med humant serum albumin (HSA) [111].
Med ytbehandlingen minskade andelen blockerade rér, 7 procent jaim-
fort med 14 procent utan ytbehandling, men inga signifikanta skillnader
sdgs betriffande rérets funktionstid eller férekomsten av rérflytningar.
Tva studier med medelhogt bevisvirde jimforde silveroxidbehandlade
och obehandlade rér. I den ena, av Chole och medarbetare [112], minsk-
ade silveroxiden rorflytningar efter den forsta postoperativa veckan, i
den andra saknades st6d for att silveroxidpreparerade ror minskar ror-
flytning [113]. Chole sdg ingen effekt pd funktionstid eller forekoms-
ten av obstruktion. En tredje studie med lagt bevisvirde sdg inte heller
nigon effekt av att ticka ytan med silveroxid, mitt under den férsta
postoperativa veckan [114].

3.3.2 Kirurgiska aspekter

3.3.2.1 Incisionsplats

Eftersom epitelmigrationen ir lingsammast i den 6vre frimre kvadranten
skulle ett rér som placeras i frimre 6vre delen av trumhinnan kunna ha
lingre funktionstid jimf6rt med ror i 6vriga kvadranter. Tvd studier med
medelhogt bevisvirde har undersékt om funktionstiden paverkas av var
snittet laggs (Tabell 3.3.2). En visade att funktionstiden 6kade om réret
placerades i frimre delen av trumhinnan jimf6rt med bakre [105]. Den
andra [118] sig ingen skillnad i funktionstid om réret placerades anterio
superiort jimfort med anterio inferiort. En tredje studie, med ligt bevis-
virde, bekriftade att funktionstiden inte paverkades av hur snittet lades

[116].

Antalet kvarstiende perforationer paverkades inte av om roret placerades
i frimre eller bakre halvan av trumhinnan [118].

Sammanfattningsvis finns det otillrickligt underlag for att bedéma om
placeringen av roret paverkar dess funktionstid.
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3.3.2.2 Profylax mot obstruktion

Négra metoder for att férebygga obstruktion som har provats i rando-
miserade studier 4r profylax med 6rondroppar, lokal vasokonstriktion,
bortsugning av sekret och ytbehandling. Effekten av ytbehandling har
beskrivits i Avsnitt 3.3.1.

Effekten av 6rondroppar med steroider, med eller utan antibiotika, har
undersokts i tre studier som ingick i granskningen. Sofradex (dexame-
tason/framycetin) eller Betnesol (betametason) som droppades lokalt i
hérselgdngen forebyggde inte obstruktion i tva studier [119,120] (Tabell
3.3.2 och 3.4.1). I en senare studie med hogt bevisvirde minskade ror-
obstruktionen med hjilp av floxacillin eller neomycin + polymyxin B

— hydrokortisondroppar (frén 15 procent till mellan 2 och 4 procent)

[121] (Tabell 3.4.1).

Blodning i anslutning till att rér sitts in forekommer i upp till 10 pro-
cent av fallen. Lokal vasokonstriktion, i form av fenylefrin 0,25 procent
eller xylometazolin 0,1 procent droppar, som applicerades i horselgingen
under insdttningen minskade, obstruktionsfrekvensen frin 9—10 procent
till o—2 procent i en studie med medelhdgt bevisvirde [122]. En studie
med légt bevisvirde kom fram till samma resultat [123].

Rérets funktion eller funktionstid paverkas inte av om sekret frin mel-
lanérat sugs bort [124,125], men sugning kan ge upphov till myringo-
skleros och vara potentiellt riskfyllt ur hérselsynpunke [124].

Sammantaget forbicttras inte rérets funktion och funktionstid av att
mellandrat sugs rent. Det gér inte att beddma om man kan f6rebygga
igentippta ror med hjilp av érondroppar eftersom det vetenskapliga
underlaget ir otillrickligt. Underlaget for att bedéma virdet av att
minska risken for blodning ir otillrickligt.

3.3.2.3 Skéljning av mellanérat och desinficering av horselgangen

Studier som undersokte effekten av skéljning och desinficering for att

minska risken for postoperativa flytningar finns i Tabell 3.3.2 och 3.4.1.
En studie sdg ingen skillnad mellan skéljning av mellansrat och desinfi-
cering av horselgdngen, men bida metoderna var mer effektiva 4n ingen
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dtgird [126]. Detta stods av en studie dir skéljning av mellandrat med
koksalt och sugning med vinklad sug fore ingreppet var effektivare in
ingen behandling for att forebygga rorflytningar som intriffade forsta
veckan postoperativt [127]. Tvd andra studier jimférde 6rondroppar
med skoljning med koksalt strax innan réret sattes in och kom till mot-
satta resultat [128,129].

Desinficering av horselgingen med alkoholldsning minskade inte den
postoperativa flytningen jimfort med ingen behandling i tre studier
med lagt bevisvirde [130-132].

Sammantaget ir det vetenskapliga underlaget otillrickligt for att beds-
ma virdet av skéljning av mellandrat och desinficering av horselgédngen.

3.3.2.4 Non touch-teknik

Infektionsrisken i anslutning till rérinsittning minskade inte med
anvindning av non touch-teknik (dvs man undviker att beréra réret

med den behandskade handen) i en studie [133].

3.3.3 Risk for komplikationer vid generell anestesi

Rérbehandling dr den vanligaste orsaken till att barn fir generell anes-
tesi. Den ges pa mask med olika gaser och premedicineringar. Eftersom
madnga ror faller ut innan éroninflammationen like ut finns det barn
som gir igenom ingreppet flera gdnger. Tva prospektiva studier har
identifierats som avser perioperativa anestesiologiska komplikationer

i samband med rorbehandling hos barn (Tabell 3.3.3).

Hoffmann och medarbetare fann att komplikationer som kunde relate-
ras till narkos intriffade hos drygt 10 procent av 1 0oo barn som rérbe-
handlades [134]. Komplikationerna var oftast lindriga och samtliga barn
kunde gd hem samma dag. Markowitz-Spence och medarbetare stude-
rade de anestesiologiska riskerna hos 510 barn [135]. Inga komplikationer
sdgs hos 83 procent av barnen. Tolv procent fick littare luftvigsobstruk-
tion och 1,4 procent svérare.

70 RORBEHANDLING VID INFLAMMATION | MELLANORAT



Sammanfattningsvis dr generell anestesi pi mask i samband med rér-
behandling relativt siker. Savil livlighet som somnighet dr vanliga och
forvintade hindelser efter generell anestesi och kan uppfattas som ett
overgdende obehag men ger inga kvarstidende men [134,135].

3.4 Profylax och behandling av rorflytningar

Fraga: Hur forebyggs och behandlas rorflytningar?

Resultat

* Profylaktisk behandling med antibiotikadroppar i samband
med ingreppet halverar antalet postoperativa rorflytningar
(Evidensstyrka 2).

¢ Orondroppar med kinolonantibiotika och grupp III-steroider
ir effektivare 4n enbart droppar med kinolonantibiotika for att
behandla rorflytningar hos barn (Evidensstyrka 2).

* Det saknas underlag for att bedoma effekten av de i Sverige vanli-
gaste kombinationsérondropparna som innehéller hydrokortison.

* Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt for att bedéma effekten
av peroralt bredspektrumantibiotikum.

* Bad och vattenlek okar inte risken for rorflytningar (Evidensstyrka 3).
Oronskydd minskar i ingen eller ringa utstrickning rorflytningar i
samband med bad och vattenlek (Evidensstyrka 2).

3.4.1 Profylax mot rorflytning

Incidensen av rorflytning, som uppstdr inom tva veckor efter ingreppet,

varierar mellan 5 och 49 procent i litteraturen. Orsakerna till flytningar-
na ir dels yttre faktorer sdsom teknik vid rorbehandlingen dels inre som
t ex dlder och typ av vitska. Rorflytning dr vanligare hos barn under tvé
ar och hos barn med purulent eller mukas vitska i mellanérat i samband
med ingreppet jimfort med serds eller ingen vitska [136].
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Sexton studier som uppfyllde inklusionskriterierna och som undersokte
effekten av postoperativ profylax mot tidig rérflytning finns samman-

stillda i Tabell 3.4.1. Tvd av dem bedémdes ha hégt, sju medelhdgt och
sju ligt bevisvirde. Dessutom identifierades tvd metaanalyser men efter-

som de endast hade medelhdgt bevisvirde exkluderades de [137,138].

Orondroppar med antibiotika, med eller utan steroider (gentamycin
eller neomycin + polymyxin B, ciprofloxacin eller ofloxacin, neomycin-
betametason, ciprofloxacin-dexametason), var effektivare jimfort med
inga droppar for att forebygga tidig postoperativ rorflytning i sex stu-
dier [120,121,126,139-141]. Risken for att fa rérflytningar under de tva
forsta veckorna efter operationen mer dn halverades i samtliga studier.
Tva av studierna dr dock inte relevanta for svensk praxis eftersom anti-
biotikadroppar med aminoglykosid (gentamycin, neomycin) kan vara
potentiellt ototoxiska [120,121]. Aminoglykosider anvinds dirfor inte pd
trumhinnor med ror eller pd perforerade trumhinnor, Endast en studie
sdg ingen signfikant skillnad mellan 6rondroppar och ingen profylax
[142]. I tvd studier var tidig 6ronflytning vanligare och dirmed effekten
av drondroppar stdrre om det fanns vitska i mellanérat [121,140]. I en
studie med hogt bevisvirde visades att effekten var strst om det fanns
purulent eller mukast sekret [140], vilket dven ségs i en studie med lagt

bevisvirde [143].

Orondroppar med gentamycin var mer effektiva in koksaltlosning i en
studie [129]. I en andra studie sdgs inga skillnader mellan koksalt och
orondroppar, men bida behandlingarna var signifikant mer effektiva

in ingen behandling [126].

Olika sorters 6rondroppar (neomycin/polymyxin B, ciprofloxacin eller
ofloxacin) hade samma effekt pa postoperativa rorflytningar [121,144].

Sammantaget pekar studierna pa att profylaktiska érondroppar halverar
risken for rorflytning jimfort med att inte ge nigon profylax.
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3.4.2 Behandling av rorflytningar

Rérflytningar som inte ir relaterade till sjilva ingreppet ér en vanlig
komplikation till rorbehandling och férekommer i 26—83 procent och
med en incidens av 0,36 till 3,57 episoder per barn och ar i litteraturen
[145,146]. Tjugo procent av rorflytningarna ger ytterligare symtom som
feber, smirta och horselnedsittning [140]. Prevalensen 6kar ju lingre
roren sitter. Av barn som hade rér mer 4n arton manader fick mer in

80 procent av dem minst en rorflytning [145]. Hos barn yngre 4n tvé ar
dr huvuddelen av patogenerna desamma som de som orsakar AOM. Hos
dldre blir kontamination via horselgingen (framfor allt stafylokocker
och pseudomonas) den vanligaste orsaken till rorflytning [146,147].

Sex studier, beskrivna i sju artiklar, uppfyllde inklusionskriterierna,
varav tvd hade hdgt bevisvirde och tvd medelhdgt (Tabell 3.4.2). Tva
studier, varav en beskriven i tvd artiklar, exkluderades pga stort bortfall
[148,149,219]. En Cochranedversikt identifierades ocksd men utnyttjades
inte eftersom den endast hade medelhdgt bevisvirde [150].

Tre studier har undersokt effekten av lokalbehandling med 6rondroppar
innehallande ciprofloxacin-dexametason (antibiotika av kinolontyp +
grupp Ill-steroid). Orondropparna forkortade antalet dagar med rorflyt-
ning med 3,0-3,5 dagar jimfort med systemisk amoxicillin-klavulansyra
[154] och med nira tva dagar jimfort med ciprofloxacin enbart (i form
av 6gondroppar) [155]. Orondropparna var ocksi mer effektiva in
ofloxacindroppar (ett antibiotikum av annan kinolontyp) [156]. Ingen
av studierna visade nigon signifikant skillnad mellan grupperna efter
sju dagar.

Perorala antibiotika har jimforts med placebo i en enda studie. Ruohola
och medarbetare fann att systemisk antibiotika var signifikant mer effek-
tivt 4n placebo f6r barn mellan sex manader och sex ar med rorflytning
och i regel samtidig ovre luftvigsinfektion. Barnen blev torra i 6rat/
oronen nistan fem dagar tidigare med systemisk antibiotika. Risken for
att ha kvarvarande flytning efter tta dagar var 20 procent i antibiotika-
gruppen och 60 procent i placebogruppen [154]. NNT for behandling

var 2.,5.
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I Sverige anvinds inte preparat med grupp Ill-steroider for att behandla
rorflytningar dd de anses kunna vara ototoxiska. Forstahandsalternativet
dr 6rondroppar med hydrokortison och antibiotika. Det finns dock inga
publicerade randomiserade studier som undersokt effekten av sidana
orondroppar vid rorflytning.

3.4.3 Forsiktighetsatgarder vid bad och vattenlek

Elva studier utvirderades i en metaanalys av Carbonell och medarbe-
tare [155]. Metaanalysen i sig ir vilgjord men sju av de studier som utgér
underlaget har ligt bevisvirde varfor metaanalysen inte kunde anvindas
for att dra slutsatser. Fyra av studierna beddmdes ha medelhdgt bevisvir-
de och ingir i granskningen liksom en senare studie frin 2005 med hogt
bevisvirde [156]. I studierna har i allminhet simning och bad tillatits i
olika sorters vatten men inte dykning. Studierna finns sammanstillda i

Tabell 3.4.3.

Tva studier med medelhdgt bevisvirde jimforde om simning innebar en
hogre risk for rorflytningar dn att inte simma [157-158]. I en av dem fick
barnen 6rondroppar efter simningen [158]. Rorflytningarna 6kade inte hos
barn som simmade och 6rondropparna hade ingen extra skyddande effekt.

Goldstein och medarbetare undersokte virdet av att anvinda éronskydd
[156]. Barnen var yngre 4n i tidigare studier och de badade i badkar eller
simmade i genomsnitt under nira hilften av drets dagar. For att férhindra
en episod med rorflytning maste barnet anvinda Sronproppar i 2,8 dr. Tva
andra studier med medelh6gt bevisvirde kom fram till att antalet rorflyt-
ningar inte paverkas av om barnen anvinder 6ronskydd [157,159]. Det var
ingen skillnad mellan 6rondroppar eller 6ronskydd vad giller frekvensen
rorflytningar i en studie [160].

Sammanfattningsvis saknas stod for att bad och ytvattensimning 6kar
risken for rorflytning jimfort med att avstd. Oronskydd minskar i ingen
eller ringa utstrickning rérflytningar i samband med bad och vattenlek.
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3.5 Komplikationer till rérbehandling

Fraga: Hur vanliga och allvarliga dr komplikationerna i samband
med rorbehandling?

Resultat

* Myringoskleros (kalkinlagringar) forekommer betydligt oftare i ror-
behandlade trumhinnor 4n i icke rérbehandlade men péverkar inte
horseln (Evidensstyrka 3).

* Kironiska perforationer, som kan ge upphov till hérselnedsittning
av ledningshinderstyp, uppstir i cirka 5 procent av de rérbehandlade
oronen jimfort med cirka 1 procent av 6ron med mediaotiter som inte
rorbehandlats (Evidensstyrka 3).

* Ro6r som avses sitta kvar lingre ger flera kroniska perforationer 4n ror
som avses sitta kvar under kortare tid (Evidensstyrka 3).

Med biverkningar och komplikationer relaterade till rérbehandling
avses de trumhinne- och eller mellanéreférindringar som orsakas av den
inflammatoriska reaktionen vid SOM och rAOM, eller av sjilva rorbe-
handlingen, eller en kombination av bidadera. Behandling av rorflyt-
ningar granskades separat (Avsnitt 3.4.2).

Litteratursokningen genererade 15 studier beskrivna i 17 artiklar som upp-
tyllde inklusionskriterierna varav fyra bedomdes ha lagt bevisvirde. Det
vetenskapliga underlaget grundas dirmed pa 10 studier (12 artiklar) med
medelhdgt bevisvirde och en med hogt bevisvirde (Tabell 3.5.1).

Studierna beskrev nistan uteslutande de férindringar som engagerar
trumhinnan. Endast fem studier nimnde mellanérekomplikationer

och d3 endast kolesteatom [54,77,83,161,162].
Sju rapporter, varav tvd beskrivna i tvd publikationer, redovisade bi-

verkningar och komplikationer hos rérbehandlade barn med SOM
[77,83,161-163,165,168—170].
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Tre studier undersokte trumhinneférindringar hos en blandning av
barn med rAOM och SOM utan att sirredovisa resultaten [54,166,167].

Pars flaccida

Pars tensa

Figur 3.5.1 Bild pa trumhinna.

De trumhinneférindringar som beskrivits i studierna dr myringoskleros
(dven benimnt tympanoskleros, dvs inlagringar av kalk i trumhinne-
vivnaden), segmentell atrofi, retraktioner i pars tensa och i pars flaccida
(iven kallad attikusretraktioner), atelektatiska trumhinnor och kroniska
trumhinneperforationer. Studierna fann att myringoskleros, atrofi och
kroniska trumhinneperforationer var vanligare i rorbehandlade 6ron
med SOM och rAOM in i icke rérbehandlade 6ron med enbart den

inflammatoriska 4komman, se Tabell 3.5.2.

Uppfoljningarna for att registrera trumhinnekomplikationer ir gjorda
efter varierande tidsintervall frin ett till tre &r efter rérbehandling [161]
upp till 15 &r [168-170].
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Tabell 3.5.2 Sammanstillning av frekvensen komplikationer
till rorbehandling i studier med medelhagt till hogt bevisvdrde.

Komplikation Andel ror- Andel icke- Referenser
behandlade roérbehand-
oron (%) lade 6ron (%)
Myringoskleros 8,6—66 0,619 [54,83,161,163,164,
168-170]
Atrofi-segmentell atrofi 13-37 1,3-15 [54,83,161,163,165,
168-170]
Atelektas 7-14,7 3-111 [165,168-170]
Retraktion i pars tensa 9,618 3,1-4,3 [166-170]
Retraktion i pars flaccida 0,8-71 6,4 [166,167]
Perforationer 1,0-5,9 0-1,2 [77,83,161,162,
166-170]

Bestdende perforationer noterades hos mellan 1 och knappt 6 procent av
6ronen som fatt ror insatta. Med Goodes T-ror 6kade risken for kronisk
perforation betydligt, upp till 24 procent i en studie med lagt bevisvirde
(171].

Kolesteatom ir ovanliga. I tre studier med minst medelhogt bevisvirde
[54,77,161] sig man inga kolesteatom i vare sig rorbehandlade eller icke
rorbehandlade 6ron. I en rapport med ligt bevisvirde sdgs tre kolestea-
tom pa 46 rérbehandlade 6ron, dvs drygt 6 procent [172]. I en studie
noterades nigra fall av kolesteatom i 6ron som inte rorbehandlades [162].

Endast en studie redovisade forekomsten av granulationer vid rérbehand-
ling. De uppgavs forekomma i 4 procent av fallen [163].

Ett antal studier beskrev hur férindringar i trumhinnan utvecklats vid
uppfoljningar vid 8 och 18 4rs dlder [168-170], vid 5 och 10 &r efter rorbe-
handling [165], vid 5 respektive 14 dr [166,167] samt 5 och 15 ar efter rorbe-
handling [172]. Den senare studien ir dock retrospektiv. Férekomsten av
myringoskleros forindrades inte dver tid i nigon av studierna. Frekvensen
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av ovriga trumhinneférindringar mer in halverades i en studie (tre artik-
lar) [168—170] men minskade inte i tvi andra [165-167]. I en studie 6kade
andelen kroniska perforationer med &ldern, frin 3 procent vid &tta rs
dlder till 6 procent vid 18 ars alder [168—170] medan andelen med kron-
iska perforationer halverades frin 4,6 till 1,7 procent i en annan [166].

F3 studier har undersskt om det finns nigot samband mellan kompli-
kationer av rérbehandling och hérselnedsittning. Valtonen noterade att
hérseln var avsevirt simre i 6ron med retraktion och perforation jaimfort
med 6ron som likts normalt efter ingreppet [166]. de Beer och medarbe-
tare observerade att horseln var simre i 6ron med atrofi, retraktion eller
perforation oavsett om dronen rérbehandlats eller inte [168—170].

3.6 Vardrutiner och uppféljning

Fragor: Hur paverkas effekten av rérbehandlingen av olika vardrutiner
efter ingreppet? Minskar risken for bestiende perforationer om rér som
inte fallit ut spontant extraheras?

Resultat

* Det saknas underlag for att virdera om olika rutiner vid uppfljning
paverkar resultatet av rorbehandlingen.

* Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt for att beddma om
extraktion av roren minskar risken for bestiende perforationer.

3.6.1. Uppfoljningsrutiner

En randomiserad studie identifierades som utvirderar effekten av olika
praxis vid uppf6ljning av barn efter insittning av rér pga rAOM och
SOM. Wallace och medarbetare randomiserade 66 barn till dterbessk
antingen en vecka och en ménad eller enbart efter en ménad efter insitt-
ning av ror [173]. Ingen skillnad sdgs i frekvens av rorflytning, utstot-
ning av ror eller konsultationer hos allminlikare mellan grupperna.
Studien har ett stort bortfall, som gér att den har ligt bevisvirde.

Det finns inga utvirderingar av betydelsen av virdens organisation

vid uppfdljning av rérbehandling.

78 RORBEHANDLING VID INFLAMMATION | MELLANORAT



3.6.2 Extraktion av ror

Nio studier som uppfyllde inklusionskriterierna berérde frigor om hur
linge roren bor sitta och tgirder for att motverka bestdende perforation.

Samtliga studier har ligt bevisvirde (Tabell 3.6).

Endast en av studierna dr randomiserad och kontrollerad. I denna sigs
ingen skillnad i antal kvarstdende perforationer beroende pa om perfora-
tionskanterna srgjorts eller inte [174].

[ fem retrospektiva studier pa langtidsror som t ex Goode-T" och Paparella II
sdgs att antalet perforationer dkade ju lingre réren satt kvar [175-179]. Ror
med mer 4n tre drs funktionstid gav upphov till 6kad frekvens perfora-
tioner och det spelade ingen roll om roret tagits bort eller stotts ut spon-
tant. I en studie fann man att barn ildre 4n sju &r hade fler tillfillen av
granulationer och perforationer jimfort med barn som var yngre [175].

I de fall d& réren togs bort beroende pa infektion upphorde infektionen i
flertalet fall inom tre ménader och perforationen likte inom ett &r [180].

Aven om antalet perforationer dkar i relation till hur linge roret sitter
kvar i trumhinnan finns det otillrickligt underlag f6r att bedoma virdet
av rorextraktion. Risken for recidiv av SOM, behovet av anestesi vid
extraktion samt behovet av att upprepa rorbehandlingen ir faktorer som
madste beaktas.

3.7 Andra faktorer som kan paverka
utfallet av rorbehandling

Frdga: Finns det riskfaktorer som péverkar effekten?

Resultat

* Det vetenskapliga underlaget dr motstridigt och det gir inte att
bedéma om passiv rokning leder till 6kad risk f6r komplikationer
efter rorbehandling.

* Bland barn med Downs syndrom ir det firre som far forbittrad
hérsel av rérbehandling 4n bland barn utan Downs syndrom
(Evidensstyrka 3).
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* Det finns inte tillrickligt vetenskapligt underlag for att bedoma om
barn med lipp-, kik- och gomdefekt har annan effekt eller andra
komplikationer av rérbehandling jimf6rt med barn utan lipp-, kik-

och gomdefekt.

3.7.1 Omgivningsfaktorer

Den enda omgivningsfaktor som studerats 4r passiv rokning (Tabell 3.7.1
och Bilaga 3). I en studie inkluderande 166 barn med rAOM och SOM
som f6ljdes under ett ar och dir tobaksexpositionen (frin modern) ut-
virderades med en enkit sigs ingen skillnad i 6ronflytning eller tidig
utstotning av ror mellan exponerade och icke exponerade barn [181]. En
senare prospektiv studie av samme forfattare undersokte 114 barn, 3-8 ar
gamla som fick rér pga rAOM eller SOM och 40 kontroller. Han anvin-
de urinkotinin hos barnet som markér for passiv rokning. Matningen
kompletterades med en enkit till forildrarna. Ingen skillnad i komplika-
tioner till rorbehandling (6ronflytning och tidig utsttning av rér) fanns
heller hir mellan exponerade och icke-exponerade barn [182].

I en nyligen publicerad prospektiv fall-kontrollstudie frén England
undersoktes 606 barn som hade rorbehandlats pga SOM. Passiv rok-
ning hos en eller bida férildrarna gav en signifikant hogre frekvens av
tidig utsttning av ror, recidiverande otiter under rérbehandlingen och
myringoskleros efter att rorbehandlingen avslutats [183].

I Bilaga 3 beskrivs oversiktligt studier som undersoke vilka faktorer
som paverkar risken att behova rérbehandling.

3.7.2 Annan samtidig sjukdom
Barn med 6kad risk for rAOM och SOM och dirmed dven for rorbe-

handling 4r de med Downs syndrom, med missbildningar i huvud- och
halsregionen och barn med medfédda brister i immunférsvaret. Tillstdn-
den ir sillsynta vilket medfér att det ir svdrt att gora storre studier och
nigra randomiserade studier har inte hittats. I de studier som finns skiljs
inte alltid mellan rAOM och SOM. En svaghet med samtliga studier

ir att kontrollgruppen utgors av barn som inte hade Downs syndrom
respektive lipp-, kik- och gomdefekt. Det hade varit mer relevant om
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effekten hade jimforts med barn med Downs syndrom eller lipp-, kik-
och gomdefekt som inte hade genomgdtt rérbehandling.

Effekten pa barn med Downs syndrom undersoktes i tva studier som
uppfyllde inklusionskriterierna (Tabell 3.7.2). I den ena jimfordes 28
barn med Downs syndrom, 2—13 &r gamla, med 28 aldersmatchade barn
utan Downs syndrom [184]. Barnen hade SOM och fick ror insatta.
Vid uppféljning efter tvd &r hade barnen med Downs syndrom en ligre
frekvens utlikning, fler kvarvarande ror, mer komplikationer (atelektas,
perforation, kolesteatom) och simre horsel 4n kontrollbarnen. I den
andra fick 24 barn med Downs syndrom, 615 &r gamla, och 21 alders-
matchade barn rér insatta [185]. Preoperativ tid med SOM angavs inte
och uppfoljningstiden var bara 6—9 manader. Tonaudiometri vid uppfolj-
ningen visade kvarstdende horselnedsittning hos 40 procent av barnen
med Downs syndrom jimf6rt med 9 procent av kontrollerna.

Benledda hértrosklar undersdktes inte i ndgon av studierna vilket inne-
bir att man inte kan utesluta en viss andel sensorineural horselnedsitt-
ning. En slutsats 4r att postoperativ horselmitning ir sirskilt viktig i
denna grupp som dessutom sjilv har svérare att meddela sin situation.

Den vanligaste missbildningen som ger komplikationer i form av bade
akut och sekretorisk mediaotit r olika kombinationer av /ipp,- kik- och
gomdefekt. Prevalensen av SOM hos dessa barn ligger pa 6ver 9o procent
[186—188]. I en retrospektiv studie av 2 121 barn i USA med ospecifice-
rad mediaotit fann man att barn med kraniofaciala missbildningar hade
tyrfaldig risk for ytterligare rorbehandling jimfort med i 6vrigt friska
barn [189].

Av 15 studier som virderade rorbehandling hos barn med lipp-, kik-
och gomdefekt var det endast tvd som hade en kontrollgrupp och kunde
inkluderas. Ingen studie hade randomiserat barnen till rérbehandling

eller ingen behandling (Tabell 3.7.3).

Valtonen och medarbetare jimforde prospektivt utfallet av bilateral ror-
behandling vid sex minaders lder for barn med lipp-, kik- och gom-
defekt och barn utan [190]. Barnen fick sina forsta rér vid sex manaders

dlder eller i samband med lipplastik. Upprepad rérbehandling och dven
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adenoidektomi utférdes vid behov. Vid sex ars alder sigs inga skillnader
i utlikning och hérsel mellan grupperna. Broen och medarbetare fann
& andra sidan att barn med ldpp-, kik- och gomdefekt (dir 9o procent
rorbehandlades i medeltal 2,2 génger) hade hogre andel patologiska
tympanogram och nedsatt horsel dn en kontrollgrupp dir 30 procent
rorbehandlats [191]. Barnen f6ljdes frin 9—30 méanaders dlder med upp-
repade horseltest och tympanometri. Broen fann ett samband mellan
firre godkinda horseltest och hogre dlder vid forsta rérbehandlingen
(4, 8 eller 10 manaders ilder).

Greig och medarbetare redovisade resultaten av en retrospektiv enkit

till forildrar vars barn hade lipp-, kik- och gomdefekt [192]. Hérseln
och spraket hade forbittrats men antalet otiter och 6ronflytningar var
oforindrat enligt forildrarna.

I en retrospektiv studie inkluderande 70 barn i England i dldern 0—16 ar
med Aperts syndrom utvecklade 56 procent horselnedsittning och ror-

behandling f6rbattrade inte horseln [193].

Av 6vriga risktillstdnd studerades effekten av rorbehandling pa barn med
IgG2-brist i en liten fall-kontrollstudie med 10 patienter och 10 barn
utan immunbrist. Barnen med IgG2-brist hade signifikant fler episoder
med akut mediaotit trots rorbehandling [194].

[ en retrospektiv studie av barn med primir cilidr dyskinesi i ldern tre
mdnader till fyra ar, hade 29 av 30 haft SOM i minst tre manader [195].
Behandlingen omfattade rérbehandling, hérapparat eller ingen atgird.
Uppfoljning tv4 till nio &r senare visade att horseln hade normaliserats

oavsett dtgird men av resultaten framgick att det var barnen med sdmst
horsel (medel 52 dB) som hade rérbehandlats.
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3.8 Hilsoekonomiska aspekter
pa rorbehandling vid otiter

Fraga: Ar rérbehandling vid lingvarig SOM respektive
rAOM kostnadseffektiv?

Resultat

* Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt f6r att bedsma om
rorbehandling dr kostnadseffektiv vid recidiverande akut mediaotit
(rAOM) och langvarig sekretorisk mediaotit (SOM).

[ hilsoekonomiska utvirderingar jimfors tvd eller flera alternativa
behandlingsmetoder med avseende pd svil kostnader som effekter.
Om en metod har ligre kostnader och bittre effekter 4n alternativen si
ir den (dominerande) kostnadseffektiv och valet av metod ter sig frin
hilsoekonomisk synpunkt enkelt. Oftast dr emellertid effektivare meto-
der mer kostnadskrivande. Resultatet av den hilsoekonomiska analysen
anges dirfor vanligen i sd kallade inkrementella kostnadseffektkvoter
(incremental cost-effectiveness ratio, ICER), som ir ett uttryck for skill-
naden i kostnader mellan tvA metoder i relation till skillnader i effekt.
Kostnadseffektivitet r alltsé ett relativt begrepp.

Den centrala hilsoekonomiska frigan i projektet har varit om rérbehand-
ling dr ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ vid behandling av barn
med recidiverande akut mediaotit (rAOM) respektive sekretorisk media-
otit (SOM). Den metodik som tillimpades for s6kning, granskning och
bedémning av de hilsoekonomiska studierna redovisas i Kapitel 2.

Genomgangen av abstrakt resulterade i att 12 artiklar valdes ut for att
granskas i fulltext. Av dessa bedomdes endast tva halla tillricklig kvalitet
och samtidigt vara relevanta f6r svenska forhallanden (Tabell 3.8). De
studier som exkluderades i detta skede av granskningen var dels sddana
som inte innehéll jimforelser av rorbehandling och minst en annan
behandlingsmetod, dels sidana som handlade om behandlingsstrategier
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som inte anvinds i Sverige. Sammanfattningsvis kan alltsd konstateras
att tillgdngen pd hilsoekonomiska utvirderingar av rorbehandling vid
otit 4r mycket begrinsad.

I en amerikansk modellstudie analyserades kostnadseffektiviteten av
rorbehandling i jimforelse med korttidsbehandling med antibiotika

av sexdringar med tre eller fler episoder av akut mediaotit [196]. Efter-
som rorbehandling var dyrare och samtidigt gav nigot mindre nytta
for patienterna blev slutsatsen att antibiotikabehandling var det mest
kostnadseffektiva alternativet. Redovisad kinslighetsanalys visade att
denna slutsats var pétagligt robust, dvs att den stod sig under rimliga
alternativa antaganden om de variabelvirden (kostnader, sannolikheter
och "nyttor”) som ingick i analysen. Man maste dock hélla i minnet att
denna &ldersgrupp inte ir den aldersgrupp dir man vanligen aterfinner

barn med rAOM.

I en hollindsk kostnadseffektanalys jimfordes kostnader och effekter av
rorbehandling respektive aktiv exspektans ("watchful waiting”) vid dub-
belsidig sekretorisk mediaotit (SOM) pa barn som var i genomsnitt 19
mdnader vid behandlingstart [197]. Ingen skillnad kunde avlisas i tal-
utveckling men kostnaderna f6r rérbehandling var visentligt hogre, var-
for forfattarnas slutsats blev att rérbehandling inte kan rekommenderas
som standardbehandling.

3.9 Etiska aspekter pa rorbehandling

Fraga: Finns det studier pd etiska aspekter som bor beaktas?

Slutsats

Inga studier som var relevanta for frigan om etiska aspekter pa ror-
behandling kunde identifieras. Etiska aspekter har behandlats i projekt-
gruppen enligt Hermeréns aktrsmodell (Kapitel 6).
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Table 3.1.1 Effect of ventilation tubes for prevention
of recurrent acute otitis media (rAOM)

Author Study design  Patient Intervention
Year population Control
Reference
Country
Casselbrantetal RCT n=264 Amoxicillin x 1: n=90
1992 Double-blind Age: 7-35 months Placebo for amoxicillin:
[56] according to n=88
USA medication Inclusion criterium: VT:n=86

>3 AOM in 6 months

>4 AOM in 12 months

No effusion at entry

No adenoidectomy
Le etal RCT n=44 VT: 44 ears
1991 Randomisation  Age: 9-82 months Myringotomy: 22 ears
[54] between ears (mean 20.4 months) Control: 22 ears
USA

Inclusion criterium:

rAOM bilaterally

>6 episodes/year or

>4 episodes for children

younger than 1 year

All had antibiotics 3

months before surgery
Gebhart RCT n=108 VT: n=58
1981 Age: 6-36 months No VT: n=50
[53]
USA Inclusion criterium:

>3 AOM in 6 months

56% also had SOM

AOM= Acute otitis media; ns = Not significant; RCT = Randomised controlled trial;
SOM = Secretory otitis media; rAOM = Recurrent acute otitis media; VT = Ventilation tube
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Observation
time

Drop-out rate

Outcome

Study quality

Comments

2 years
examined
monthly

At 1 year: 28%
At 2 years:
26,7% inthe VT
group and 45.5%
in the placebo

group

Rates of AOM/child,
year dfter 2 years:
VT:1.02

Placebo: 1.08

ns

Proportion of children with
no episodes of AOM during
2 years follow-up:

VT: 35%

Placebo: 40%

ns

(Results are similar after
1 year, values not shown
in the report)

Low

High drop-out
rate after 2 years

2—4 weeks
post-opera-

tively, examined
every 3 months

Total: 36
months

Drop-out rate:
1.3%

Number of episodes of AOM
after 6 months:

VT: 0.6 per ear

Otherear: 1.8

p<0.0001

dfter 12 months:
VT: 0.7 per ear
other ear: 1.1
p<0.02

Medium

6 months

Drop-out rate:
VT: 7%
No VT: 18%

Number of episodes of
AOM /child after 6 months:
VT: 0.67

No VT: 217

p<0.001

Medium
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Table 3.1.2.1 Long-term antibiotics for prophylaxis

of recurrent acute otitis media.

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference
Country
Koivunen et al RCT n=120 Sulfisoxazole x 1 for
2004 Double- Age: 10—24 months 6 months: n=60
[59] blind rAOM rate >3 episodes/ Placebo x 1 for 6 months:
Finland 6 months, mean number n=60
of episodes at entry 6.0 Treatment time: 6 months
31% had SOM at entry
Roark et al RCT n=158 Amoxicillin: n=99
1995 rAOM rate: 3 episodes/ Placebo: n=59
[198] 6 months Treatment time: 45 days
USA
Casselbrantetal RCT n=264 Amoxicillin 20 mg/kg/
1992 Age: 7-35 months day x 1: n=90
[56] Placebo: n=88
USA rAOM-rate: VT:n=86
>3 episodes/6 months Treatment time: 2 years
>4 episodes/12 months
No effusion at entry
No adenoidectomy
Liston et al RCT, n=43 Sulfisoxazole: n=22
1983 cross over rAOM rate: 23 episodes/ Placebo: n=21
[60] 6 months Treatment time: 3 months
USA
Principi et al RCT n=100 Amoxicillin or
1989 rAOM rate: 3 episodes/ co-trimoxazole x 1: n=66
[61] 6 months Placebo: n=30
Italy Treatment time: 6 months
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Follow-up Drop-out rate Outcome Study quality
time
Comments
2 years 23% Recurrence rate at Medium
6 months:
Sulfisoxazole: 34%
Placebo: 52%: p=0.22
45 days Recurrence rate: Low
Amoxicillin: 0.25
Placebo: 0.22 Short observation time
ns
2 years Drop-out rate: Proportion of children Low
examined at 6 months: 21% with no episodes of AOM
monthly at 12 months: 28% during 2 years follow-up: High drop-out after 2
at 2 years: 44.8% Amoxicillin: 58% years. Results are similar
whereof Placebo: 40% at follow-up after 1 year
treatment failures: 12% p<0.05 (values not shown in the
lost to follow-up: 32.3% report)
60 days 18% Recurrence rate at Medium
3 months:
Sulfisoxazole: 0.28 Only first arm of study
Placebo: 0.56 considered since the
p<0.05 authors suspected a
carry-over effect
6 months 4% Recurrence rate at Medium
6 months:
Prophylaxis: 0.05
Placebo: 0.14
p<0.05
The table continues on the next page
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Table 3.1.2.1 continued

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference

Country

Varsano et al RCT n=32 Sulfisoxazole: n=16
1985 Cross over rAOM rate: 3 episodes/ Placebo: n=16
[199] 6 months Treatment time: 10 weeks
Israel

Schuller RCT n=24 Sulfisoxazole: n=12
1983 rAOM rate: 4 episodes/ Placebo: n=12
[200] 12 months

USA asthmatic children

ns = Not significant; rAOM = Recurrent acute otitis media; RCT = Randomised controlled
trial; SOM = Secretory otitis media; VT = Ventilation tube
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Follow-up Drop-out rate Outcome
time

Study quality

Comments

10 weeks Not described Recurrence rate at 10
weeks (before cross over):
Sulfoxazole: 0.4
Placebo: 1.4-1.1
p=0,001

Low

2 years Not described Recurrence rate:
Sulfisoxazole: 0.11
Placebo: 0.4

Low
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Table 3.1.2.2 Effect of short-term prophylactic antibiotics or other
prophylactic treatments in recurrent acute otitis media (rAOM).

Author Study design  Patient

Year population

Reference

Country

Tano et al RCT n=43

2002 Double-blind Age: <4 years

[66]

Sweden Inclusion criterium:
3 AOM episodes/6 months or
6 AOM episodes/12 months
No effusion at entry

Foglé-Hansson et al RCT n=90 (46% OM)

2001 Age: mean 4 months

[63]

Sweden rAOM rate:
1 or more AOM episodes
before 6 months

Lindberg et al RCT n=50

2000 Double-blind Age: 8-27 months

[67] >3 AOM episodes first year

Sweden >6 AOM episodes/18 months

Prellner et al RCT n=80

1994
[62]
Sweden

Age: 5-18 months

rAOM rate:

>3 episodes/6 months
No of episodes of AOM
before inclusion: 315
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Intervention Follow-up  Drop-out Outcome Study quality
Control time rate
Comments

AHS —spray x 1: End of AHS: 18% Episodes of AOM: Medium
n=22 treatment Control: 5% AHS: 44%
Controls: n=21 Controls: 40%
Treatment time: ns
6 months
PcV profylactic, 12 months 22% Number of AOM Medium
selfmedication at episodes per child
URTI: n=30 per year:
Placebo at URTI: PcV: 1.4
n=40 Placebo: 1.5

ns
IgG (gammaglobulin) 6 months 34% Number of AOM Low
spray intranasally episodes during
x 3:n=17 6 months:
Placebo: n=16 1gG: 31

Control: 31
PcV profylactic, 6 months 5% Number of episodes ~ Medium
selfmedication AOM per child:
at episode of URTI: 9% failures  PcV: 0.5 AOM was
n=35 of follow-up  Placebo: 1.0 sometimes not
Placebo: n=41 p<0.001 preceded by

URTI

Number of AOM

without any preced-

ing URTI treated

self-medication:

PcV: 28

Placebo: 39

The table continues on the next page
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Table 3.1.2.2 continued

Author Study design  Patient

Year population

Reference

Country

Jorgensen et al CCT n=44

1990 Age: 9-19 months (mean 14.7 months)

[63]

Sweden rAOM rate:
23 episodes/12 months
IMIG:
mean 6.4 (3—13) episodes
No treatment group:
mean 3.4 (3—8) episodes

Kalm et al RCT n=22 children

1986 Prospective Age: 1-4 years

[64] cross over study.

Sweden Pair-matched rAOM rate:

6 episodes/12 months
mostly 10-20 AOM

AHS = Alpha-haemolytic streptococci; AOM =

Acute otitis media; CCT = Controlled

clinical trial; IMIG = Intramuscular immunoglobulin; IVIG = Intravenous immunoglobulin;

ns = Not significant; OM = Otitis media; PcV =

Penicillin V; RCT = Randomised controlled

trial; rAOM = Recurrent acute otitis media; SOM = Secretory otitis media; URTI = Upper
respiratory tract infection; VT= Ventilation tube
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Intervention Follow-up Drop-out Outcome Study quality
Control time rate
Comments
IMIG, 0.45 ml/kg 6 months Not men- Number of epis- Low
every 3 week for every 3rd tioned odes AOM after
6 months: n=22 week and 6 months: Unbalanced
No treatment: n=22 during URTI IMIG: 19 (0-3) with respect to
No treatment: frequency of
25 (0-4) AOM episodes
ns
IVIG, five infusions 7 months 2 children Number of episodes  Low
every 3—4 weeks: excluded AOM at follow-up:
n=11 due to IVIG: 11 Study stopped
No treatment: n=11 technical No treatment: due to risk for
difficulties 19 hepatitis C
with the ns
infusion

KAPITEL 3 » RESULTAT AV LITTERATURGRANSKNINGEN

95



Table 3.1.2.3 Effect of pneumococcal vaccination as prophylaxis in rAOM.

Author Study design Patient Intervention
Year population Control
Reference
Country
van Kempenetal RCT n=74 7-valent PCV x 1-2 followed
2006 Double-blind  Age: 1-7 years by booster with 23-valent
[69] PPV after 6—7 months:
Belgium Number of episodes n=38

AOM at inclusion:

>2-3 AOM: n=17 Control (hepatitis

>4 AOM: n=57 A vaccine): n=36

VT in 24 children,

Ad was allowed
Veenhovenetal RCT n=383 7-valent PCV x 1-2
2003 Double-blind ~ Age: 1-7 years (1 month interval) + PPV
[70] 6—7 months later: n=190
Holland 22/12 months AOM rate

the year preceding vaccination ~ Control (HAV or HBV):

n=193

Stratified for age (12-24 months

and 25-84 months) and for

AOM rate (2-3 episodes and

>3 episodes)
Eskola et al RCT n=1662 7-valent PCV x 4 (2, 4, 6,
2001 Double-blind  Age: 2 months 12 months of age): n=831
[201]
Finland Subgroup analysis of HBV x 4: n=831

AOM-rate during follow-up:
>3 AOM episodes/

6 months

>4 AOM episodes/

12 months

Diagnoses were verified
by myringotomy
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Follow-up time

Drop-out
rate

Outcome Study quality

Comments

26 months

Median follow-up
was 16 months

8%

Episodes of AOM from Medium
vaccination to 18 months

follow-up:

PCV/PPV: 32 episodes

Control: 26 episodes

ns

18 months

4%

Number of AOM episodes High
during follow-up dfter final
vaccination:

PCV/PPV: 275

Control: 200

ns

No significant differences
between groups with respect
to age or severity of rAOM

From 6.5 to 24 months
of age

5%

Overall incidence of AOM High
episodes per personlyear:

PCV:1.16

Control: 1.24

Number of rAOM
during follow-up:
PCV: 158
Control: 174 ns

The table continues on the next page
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Table 3.1.2.3 continued

Author Study design Patient Intervention

Year population Control

Reference

Country

Black et al RCT n=37 868 7-valent PCV x 1-5 at
2000 Double-blind  Age: 2 months 2,4, 6,12-15 months
[202] n=18 927

USA Number of children who

Fireman et al
2003
[68]
USA

developed rAOM during
the study: n=5 451

AOM rate during follow-
up: >3 episodes/6 months
or >4 episodes/12 months

Meningococcus type C
conjugate vaccine x 1-5
n=18 941

Ad = Adenoidectomy; AOM = Acute otitis media; HAV = Hepatitis A vaccine; HBV =

Hepatitis B vaccine; PCV = Pneumococcal conjugate vaccine; PPV = Pneumococcal poly-
saccharide vaccine; rAOM = Recurrent acute otitis media; RCT = Randomised controlled
trial; RRR = Relative risk reduction; VT = Ventilation tube
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Follow-up time Drop-out Outcome
rate

Study quality

Comments

12-24 months Relative risk reduction in
rAOM group (number
episodes of AOM):
>3 episodes/6 months,
>4 episodes/year: 9.1%
p<0.04
>4 episodes/6 months,
=5 episodes/year: 10.0%
p<0.04
=5 episodes/6 months,
26 episodes/year: 12.3%
p=<0.04

Absolute risk for need for VT:
PCV:1.7%

Control: 2.2%

(RRR 23%)

Medium
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Table 3.1.3 Effects of adenoidectomy compared to ventilation tubes

or other treatments in recurrent acute otitis media (rAOM).

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference
Country
Hammarén- RCT n=217 Ad + VT:n=102
Malmi et al Open Age: 1-4 years (mean 1.9 years)
2005 VT: n=96
[73] Rate of AOM:
Finland >3 episodes/6 months
>5 episodes/12 months
SOM
Koivunenetal RCT n=180 Ad: n=60
2004 Double- Age: 1024 months
[59] blind Sulfioxazole x 1 for
Finland concerning  Rate of AOM: 6 months: n=60
medication >3 episodes/6 months
Placebo x 1 for
n=30 had SOM at entry 6 months: n=60
Mattila et al RCT n=137 Randomised group:
2003 Single-blind  Age: 1-2 years (mean 17 months) ~ Ad + VT: n=74
[72] VT:n=63
Finland AOM rate:
3-5 AOM episodes/6 months or ~ Non randomised group:
4—6 AOM episodes/12 months Ad + VT:n=124
VT: n=45
SOM at time of surgery allowed
Refused randomization: n=169
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Follow-up Drop-out

Outcome Study quality

time rate
Comments
12 months  Ad + VT:7% Number of episodes OM: Medium
VT:17% Ad + VT: 176
VT: 138 Diagnoses not well
ns described
Number with >3 episodes of OM
in 12 months: no difference
2 years Ad: 5% Intervention failure after 6 months: Medium
Sulfioxazole:  Ad: 42%
31% Sulfa: 34%
Placebo: 25% Placebo: 52%
ns
Intervention failure after 24 months:
Ad: 76%
Sulfa: 60%
Placebo: 76%
ns
Mean number of episodes
in 6 months:
Ad: 1.3
Sulfa: 1.0
Placebo: 1.3 (0.9)
ns
Mean 6.7% in the Rate of AOM episodes Medium
7 months VT-group per person year:
up to underwent VT-group: 2.40 Randomisation was
2 years Ad during VT + Ad: 2.05 performed before parents
of age the follow-up ns were asked about consent,
period for ethical reasons. Led

to uneven allocation. This
did not affect the outcome
according to the authors
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Table 3.1.3 continued

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference
Country
Paradise et al RCT n=304 AD: n=100
1999 Age: 3-15 years Adenotonsillectomy: n=103
[75] Control: n=101
USA AOM rate:

>3 episodes/6 or 4 episodes/

12 months

or SOM>6 episodes/

12 months no prior VT

Paradise et al RCT
1990

[74]

USA

n=99 Ad: n=52
Age: 1-15 years Control: n=47

Inclusion criterium:
AOM>3 episodes/6 months or
SOM>6 episodes/12 months

Recurrent OM after prior
VT extrusion

n=114. Reference group that
refused consent and were treated
according to parents’ preferences

Ad = Adenoidectomy; AOM = Acute otitis media; ns = Not significant; OM = Otitis media;
SOM = Secretory otitis media; VT = Ventilation tube

102

RORBEHANDLING VID INFLAMMATION | MELLANORAT



Follow-up Drop-out

Outcome

Study quality

time rate
Comments
3 years 22.7% after ~ Mean rate of occurrence Medium
1 year. of AOM dfter 1 year:
33.9% after  Ad: 1.8
2 years. Adenotonsillectomy: 1.4
47% after Control: 2.1
3 years
No difference between
Ad and control (p=0.25)
3 years Ad: 15% Proportion of time with otitis Medium
Controls: media after 1 year:
23% Ad: 15%
Controls: 27.4%
p=0.05
After 2 years:
Ad: 18.0%
Control: 27.2%
p=0.01

Ad reduced the need for future
VT by 50% (from 24% to 12%)
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Table 3.2.1 Ventilation tubes compared to watchful waiting

or other treatments in secretory otitis media (SOM).

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference
Country
Rovers et al Balanced n=187 (386 eligible) Early VT (within 6 weeks):
2000 RCT Age: mean 19 months n=93
[82] From a cohort of 30 000 children Late VT (after 9 months):
The Netherlands who were routinely screened for n=94
hearing deficits at nine months.
Referred to ENT after 3 failing
tests
Bilateral SOM >4 months
Mean (dB) hearing level
(better ear):
Early VT: 46.4 dB
Late VT: 43.4 dB
Rovers et al Balanced  n=187 (386 eligible) Early VT (within 6 weeks):
2001 RCT Age: mean 19 months n=93
[84] From cohort of 30 000 children Late VT (after 9 months):

The Netherlands

who were routinely screened for
hearing deficits at nine months.
Referred to ENT after 3 failing
tests

Bilateral SOM >4 months

Mean (dB) hearing level
(better ear):

Early VT: 46.4 dB

Late VT: 43.4 dB

n=94
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Follow-up Drop-outrate = Outcome Study quality
time
Comments
Before VT 16% Language development at Medium
After 6 months  11% in the late 6 months follow-up (Reynell
After 12 months VT group had VT  and Schlichting tests):
inserted before No difference between groups
9 months
Language development at
12 months follow-up (Reynell
and Schlichting tests):
No difference between groups
A significant correlation was
seen in both groups between
hearing improvement and
comprehensive language
development after 12 months
Before VT 16% Mean hearing improvement (dB) Medium

After 6 months
After 12 months

11% in the late
VT group had VT
inserted before
9 months

in better (worse) ear at 6 months
follow-up:

Early VT: 10.2 (10,1) dB

Late VT: 4.6 (3.2) dB

p<0.01

Mean hearing improvement (dB)
in better (worse) ear at 12 months
follow-up:

Early VT: 13.1 (12.9) dB

Late VT: 8.5 (8.3) dB

p<0.05
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Table 3.2.1 continued

Author Study Patient Intervention

Year design population Control

Reference

Country

Maw et al RCT n=182 Early bilateral VT (within
1999 Age: 1-5 years 6 weeks): n=92

[78] Late bilateral VT

United Kingdom

Bilateral SOM >3 months
Hearing loss: >25 dB

Mean hearing level (dB) at
4 kHz in better (worse) ear:
Early VT: 32.9 (42.5) dB
Late VT: 34.9 (42.8) dB

(9 months): n=90

Ad was performed when
nasal obstruction

Maw et al RCT
1986

(80]

United Kingdom

n=150
Age: 2-9 years, mean 5 years

Bilateral SOM >3 months
(otoscopy), HL>25 dB at >1
frequences (mean 36.5 dB),
tympanometry not
showing type A

Mean hearing level (dB):
VT:311dB
No VT:32.4dB

Ad: n=47
Ad + tonsillectomy: n=47
No Ad: n=56

All subjects had unilateral
VT randomised between
ears
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Follow-up
time

Drop-out rate

Outcome Study quality

Comments

9 and 18 months
post-operatively

2% in the early
VT group had
no VT

18% in the watch-
ful waiting group
had VT before

9 months

Verbal comprehension at
9 months follow-up:
Early VT: normal

Late VT: 3.7 months
delay vs normal
p<0.05

High

Expressive language at
9 months follow-up:
Early VT: 5.8 months
delay vs normal

Late VT: 9.4 months
delay vs normal
p<0.05

Mean hearing levels in better
(worse) ear at 9 months
follow-up: Early VT: 15 (25) dB
Late VT: 17.5 (35) dB
Difference between worse
ear, p<0.05

Language development

at 18 months follow-up:

No difference between
groups and close to normal
for age group

6 and 12 months  21%

post-operatively

Mean hearing level (dB) after Medium
6 months in the no Ad group:

VT:17.5dB

No VT: 36.5 dB

p<0.001

Mean hearing level after

12 months in the no Ad group:
VT:17.5dB

No VT: 274 dB

ns
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Table 3.2.1 continued

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference

Country

Maw et al RCT n=222 Ad/ADTE: n=139
1994 Age: 3-9 years No Ad: n=83
[23] Bilateral SOM >3 months

United Kingdom

(otoscopy), HL>25 dB at >1
frequency, tympanometry
not showing type A

All subjects had unilateral
VT randomised between
ears

Dempster et al RCT
1993

(81]

United Kingdom

n=78

Age: 4-9 years

Bilateral SOM >3 months
(tympanometry and otoscopy)
PTA (0.5, 1.2 kHz) >25 dB

Ad: n=37
No Ad: n=35

All subjects had unilateral
VT randomised between
ears

No further surgery within
the next 12 months

Johnston et al RCT
2004

[83]

USA

n=429

Age: <3 years

Bilateral SOM >3 months
or unilateral SOM >135 days
(otoscopy, tympanometry)

Early VT (within 6 weeks):
n=147

Late VT (after 69 months):
n=134

Ad when nasal obstruction
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Follow-up Drop-out rate Outcome Study quality
time
Comments
1,2,3,4,5,7,10 After1year: Hearing improvement Medium
years follow-up ~ 15% in the no surgery group:
of Maw et al 1986 After 2 years: After 1 year:
[80] 24% VT-ear: 13.1 dB
After 3 years: No VT-ear: 4.9 dB
25% p<0.05
After 4 years:
31% After 2 years:
After 5 years: VT-ear: 12.2 dB
37% No VT-ear: 7.6 dB
After 7 years: p<0.05
55%
After 10 years: After 3 years:
74% VT-ear: 12.8 dB
No VT-ear: 9.5 dB
p<0.05
Thereafter no differences
6 and 12 months  7,6% Hearing improvements at Medium
post-operatively 6 months follow-up in the
no surgery group:
VT-ear: 17.8 dB
Control ear: 11.3 dB
p<0.01
Hearing improvements at
12 months follow-up in the
no surgery group:
VT-ear: 15.9 dB
Control ear: 14.0 dB
ns
At5and 6 years Early VT: 32% Hearing level at 6 years of age: Medium

Late VT: 37%
Control: 17%

of age

no significant difference
between early and late VT but
both groups were poorer than
the non randomised group

The table continues on the next page
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Table 3.2.1 continued

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference

Country

MRC Multicentre RCT n=68 VT:n=15
Otitis Media Study >20 dB hearing loss VT + Ad: n=17

Group

2004

[79]

United Kingdom

Tympanograms showing B or C2
curves at 2 consecutive occasions,
separated by 3 months

Controls: n=36

Paradise et al RCT n=429 Ad when nasal obstruction
2003 Age: <3 years
[85] Bilateral SOM >3 months or Bilateral SOM:
USA Intermittent bilateral SOM Early VT: n=40
>67% of 6 months Late VT: n=33
Unilateral SOM >135 days
Intermittent unilateral SOM Bilateral intermittent SOM:
>67% of 9 months Early VT: n=41
Late VT: n=35
The children were part of a cohort
of 6 350 healthy children, examined  Unilateral SOM:
monthly with pneumatic otoscopy  Early VT: n=34
and tympanometry up to 3 years Late VT: n=31
Non randomised control: n=241, Unilateral intermittent SOM:
not fulfilling criteria Early VT: n=92
Late VT: n=97
Early VT: within 6 weeks
Late VT: after 6 months for
bilateral or 9 months for
unilateral SOM
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Follow-up Drop-out rate Outcome Study quality
time
Comments

3-12 months 4% Hearing thresholds, speech- Medium
post-operatively in-noise and reported hearing

disability improved but no diff-

erence after 12 months.

Poorest baseline scores for

speech-in-noise and reported

hearing diasability predict best

benefit from surgery

p<0.001
Follow-up atthe 6% No differences in receptive or Medium

age of 3 years
(0-3 years)

Subgroups within
randomisation
are examined

The study and
randomisation
was not designed
for these
subgroups. The
subgroups were
not randomised.
The power was
calculated from
two subgroups
early—late

It is not speci-
fied how many
children in every
subgroup respec-
tively who had
VT in time orin
advance

The hearing
levels in each
subgroup are
not documented

expressive language were seen
between early or late VT group

in children with any abnormal
hearing test before randomisation
(results now shown for different
subgroups; uni- or bilateral SOM,
continuous or non-continuous
disease)

Receptive language:

Without any hearing loss at
randomization the children in
the late treatment group had
better results in receptive
language

The table continues on the next page
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Table 3.2.1 continued

Author Study Patient Intervention

Year design population Control

Reference

Country

Rach et al Randomisedn=43 SOM 3-6 months and VT:
1991 Balanced  Recruited from a birth cohort of n=8

[14] allocation 1439 children, 1 328 screened for ~ SOM >6 months and VT:

The Netherlands

SOM between 2 and 4 years.
288 children had flat tympano-
grams at two consecutive
occasions separated by

n=14

SOM 3-6 months and no
VT:n=7

SOM >6 months and no

3 months VT:n=14
no SOM: n=9
Gates et al RCT n=578 Myringotomy: n=127
1989 Age: 4-8 years VT: n=150
[77] SOM
USA

Ad = Adenoidectomy; ADTE = Adenoidtonsillectomy; ENT = Ear-nose and throat;
HL = Hearing level; PTA = Pure tone average; RCT = Randomised controlled trial;
SOM = Secretory otitis media; VT = Ventilation tube
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Follow-up
time

Drop-out rate

Outcome

Study quality

Comments
Before VT and Very small, Language development at Low
6 months post- underpowered 6 months follow-up:
operatively study No differences in verbal
comprehension or expression
between VT, no VT and no SOM
2 years 18% Proportion of visits with abnormal High

hearing in better ear (=20 dB):
VT:10.1%

Myringotomy: 18.6%
p<0.0001
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Table 3.2.2 Effects of ventilation tubes (VT) in secretory otitis
media (SOM) — outcome quality of life.

Author Study design Patient Intervention Questionnaire
Year population Control
Reference
Country
Timmerman etal Prospective n=77 VT within 2— OM-6
2003 questionnaire  Age: 12-38 4 weeks after Parental
[88] months diagnosis assessment
The Netherlands

Diagnosis:

SOM >3 months

bilaterally

HL>20dB in

the better ear
Karkanevatos Prospective n=150 VT first time 19 questions,
etal questionnaire  Age: 1-6 years disease related
1998 and psychosocial
[203] Diagnosis:
United Kingdom SOM >3 months

bilaterally
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Follow-up time Drop-out

rate

Outcome Study Quality

Comments

Baseline test at time 11%
for VT insertion

(n=68)

Test 6—8 weeks after
VT, concerning the
situation at baseline
(n=69)

Test 6—8 weeks
after VT

Change in QoL Medium
comparing with pretest
values (SRM):
Caregivers concerns:
0.92 (0.85-1.56)
Hearing loss:

0.87 (1.08-2.07)
Emotional distress:
0.79 (0.87-1.80)
Activity limitations:
0.76 (0.75-1.58)
Physical suffering:
0.66 (0.87-2.09)
Speech impairment:
0.64 (0.66-1.64)

Change in QoL comparing
with retrospective pretest
values (SRM):

Caregivers concerns: 1.09
Hearing loss: 1.57
Emotional distress: 0.83
Activity limitations: 0.73
Physical suffering: 1.04

Pre-operatively 24%
Follow-up after

12 months

Fewer episodes of earache. Low
Fewer courses of antibiotics
Improved hearing, behaviour

and speech

Questionnaire
not validated. No
formal statistics

The table continues on the next page
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Table 3.2.2 continued

Author Study design Patient Intervention Questionnaire
Year population Control
Reference
Country
Rosenfeld et al Prospective n=248 VT bilaterally OM-6
2000 cohortstudy  Age: 6 months— Parental
[87] 10 years (mean assessment
USA 1.4 year)

Diagnosis:

rAOM: 56%

Bilateral SOM

>3 months,

often with hear-

ing loss, 42%
Richards et al Prospective n=123 VT bilaterally: OM-22
2002 cohortstudy  Age: <16 year n=80 (expanded
[86] (mean2.4year) VT + Ad:n=30 version of
USA SOM >3 OM-6)

months: n=27

rAOM: n=42

rAOM and

SOM: n=41
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Follow-up time Drop-out Outcome Study Quality
rate
Comments
Baseline 10% Change in QoL (SRM): Medium
At surgery Caregivers concerns:
1—4 months post- 1.02 (0.83-1.20) Scores were con-
operatively Hearing loss: sidered valid only
0.79 (0.60-0.97) when time interval
Emotional distress: between visits
0.86 (0.68-1.04) exceeded 14 days
Activity limitations:
0.51 (0.33-0.70) Results for rAOM
Physical suffering: and SOM not
0.84 (0.66-2.05) separated
Speech impairment:
0.51 (0.32-0.69)
>2 days of otorrhea was
associated with poorer QoL
Before surgery High drop- Change in QoL score Low
1 month post- out rate: after 1 month:
operatively 10% refused  Physical symptoms: 12.5-2.7
6 months post- surgery, Hearing: 9.4-1.8
operatively 27% did not  Speech: 7.3-2.6
respond 1 Emotional effects: 12.9-2.6
month post-  Social effects: 7.0-1.9
operatively p<0.001
38% did not
respond 6 Combined Ad and VT did
months post- not differ from VT alone
operatively

The table continues on the next page

KAPITEL 3 » RESULTAT AV LITTERATURGRANSKNINGEN

117



Table 3.2.2 continued

Author Study design Patient Intervention Questionnaire
Year population Control
Reference
Country
Wilks et al RCT n=182 Early VT: n=92  Richman behavi-
2000 Age: 1-5 years WW: our scale, score
[90] 9 months: n=90  >10 indicative
United Kingdom Bilateral SOM of behavioural

>3 months Ad when nasal problems

Hearing level: obstruction

>25dB
Rovers et al Balanced n=386 from a VT: n=93 TAIQOL
2001 allocation cohortof 1081  WW:n=94 Erickson (parent—
o1 RCT children that child interaction)
The Netherlands had failed hear-

ing screening

at 9 months

Age: mean age

19.5 months

Bilateral SOM

>4—6 months
Issa et al Prospective n=37 VT Paediatric Symp-
1999 questionnaire  Age: 4-11 years tom checklist
[204]

United Kingdom

SOM and hear-
ing loss

Ad = Adenoidectomy; ADTE = Adenotonsillectomy; HL = Hearing level; QoL = Quality

of life; rAOM = Recurrent acute otitis media; RCT = Randomised controlled trial; SOM =
Secretory otitis media; SRM = Standardized response mean; TAIQOL = TNO-AZL Infant
Quality of Life; VT = Ventilation tube; WW = Watchful waiting

118

RORBEHANDLING VID INFLAMMATION | MELLANORAT



Follow-up time Drop-out Outcome Study Quality
rate
Comments
At randomisation, Early VT: Richman Score >10 High
9 and 18 months 10% at 9 months:
post-operatively WW:19%  Early VT: 30%
(8% due WW: 47%
to parental  p=0.031
request)
Richman score >10
at 18 months:
Early VT: 24%
WW: 20%
NS
Baseline Improvement of QoL Low
Follow-up at 6 in both groups.
months The VT group did not TAIQOL does not
Follow-up at 12 improve more than the measure QoL accu-
months WW-group rately in children
with otitis media
Pre-operatively — 13% Improvement: Low

6 weeks post-
operatively

Concentration: 57%
Fidgeting: 50%
Distraction: 27%

3 children worsened

Short evaluation
period. Small
population
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Table 3.2.3.1 Effect of adenoidectomy versus no adenoidectomy on hearing

in secretory otitis media (SOM).

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference
Country
Maw et al RCT n=150 Ad: n=47
1986 Age: 2-9 years ADTE: n=47
[80] No Ad surgery: n=56
United Kingdom Bilateral SOM >3 months
(otoscopy), All subjects had unilateral
HL >25 dB at 21 fre- VT randomised between
quences (mean 36.5dB), ears
tympanometry not
showing type A
Mean hearing level (dB):
Ad: 33.2
ADTE: 32.6
No Ad: 32.4
Maw et al RCT n=222 Ad/ADTE: n=139
1994 Age: 3-9 years No Ad: n=83
[23,94] Bilateral SOM >3

United Kingdom

months (otoscopy), HL
>25 dB at 21 frequency
Tympanometry not
showing type A

Mean hearing level (dB):
Ad: 31.6
No surgery: 31.9

All subjects had unilateral
VT randomised between
ears
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Follow-up  Drop-out Outcome Study quality
time rate
Comments
6 and 12 21% PTA mean hearing level (dB) Medium
months post- after 6 months (no VT ear):
operatively Ad (ADTE): 20.4 (18.8)
No Ad: 36.5
p<0.001
PTA mean hearing level (dB)
after 12 months (no VT ear):
Ad (ADTE): 19.7 (21.0)
No Ad: 274
p<0.01
Hearing improvment in ear with
VT was not affected by Ad
1,2,3,4,5, After 1 year: Mean hearing improvement (dB) Medium
7,10 years 15% after 1 year (no VT ear):
follow-up of Ad: 12.5
Maw et al After 2 years:  No Ad: 4.9
1986 [80] 24% p<0.05
After 3 years:  After 2 years:
25% Ad: 14.5
No Ad: 7.6
After 4 years:  p<0.05
31%
After 3 years:
After S5years:  Ad:16.7
37% No Ad: 9.5
p<0.05
After 7 years:
55% After 4 years:
Ad: 16.9
After 10 years:  No Ad: 13.6
74% p<0.05

Thereafter no differences

During 10 years the effect of Ad
resulted in 40% less reinsertions
of VT

The table continues on the next page
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Table 3.2.3.1 continued

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference
Country
Dempster et al RCT n=78 Ad: n=37
1993 Age: 4-9 years no Ad: n=35
[81] Bilateral SOM >3 months
United Kingdom (tympanometry and All had unilateral VT
otoscopy)
PTA 225 dB (0.5, No further surgery
1.2 kHz) within next 12 months
Gates et al RCT n=491 Myringotomy: n=107
1989 Age: 4-8 years VT:n=129
[771 Unilateral (22%) or Ad + myringotomy: n=130
USA bilateral (78%) SOM Ad + VT:n=125
>3 months

Mean hearing level
(worst ear):
26.1-37.3 dB

Ad = Adenoidectomy; ADTE = Adenotonsillectomy; HL = Hearing level;
ns = Not significant; PTA = Pure tone average; RCT = Randomised controlled trial;
SOM = Secretory otitis media; VT = Ventilation tube
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Follow-up  Drop-out Outcome Study quality
time rate
Comments

6 and 12 7.6% Mean hearing improvement (dB) Medium
months post- After 6 months:
operatively Ad: 144

No Ad: 11.3

ns

After 12 months:

Ad: 16.8

No Ad: 14.0

ns

Hearing improvment in ear with

VT was not affected by Ad
Every 6th 18% Proportion of visits with abnormal High

week for
2 years

hearing in better ear (=20 dB):
Myringotomy: 18.6%

Ad + myringotomy: 7.8%
p<0.0001

VT:10.1%

Ad + VT: 6.5%

ns

Need for surgical retreatment:
Myringotomy: 46%

Ad + myringotomy: 12%
VT: 24%

Ad + VT: 1%

Significant differences except
between Ad + myringotomy
and Ad + VT
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Table 3.2.3.2 Effects of myringotomy and lasermyringotomy in secretory
otitis media (SOM) and recurrent acute otitis media (rAOM).

Author Study Patient Intervention

Year design population Control

Reference

Country

Koopman et al RCT n=208 Laser myringotomy (LM)

2004 Age: mean 4.2 years one side.

[97] SOM VT on contralateral ear

The Netherlands

D’Eredita et al RCT n=30 Contact diode laser myrin-

2006 Age 2—-6 years gotomy (CDLM) n=15

[95] (median 4 years)

Italy SOM Myringotomy (M) + VT
n=15
All treated with ofloxacin
otic drops for 5 days post
surgery

Leetal RCT, n=44 (59% M) VT: 44 ears

1991 randomised Age: 9-82 months Myringotomy: 22 ears

[54] between (mean 20,4 months) Control: 22 ears

USA ears

Inclusion criterium:
rAOM bilaterally

>6 episodes/year or
>4 episodes for children
younger than 1 year

All' had antibiotics for 3
months before the study
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Follow-up Drop-out Outcome Study quality
time rate
Comments
6 months 26% Mean functioning time: Low
LM: 2.4 weeks (range 0.86—5.57)
VT: 3.9 months (range 0.4-6.2)
Effusion free middle ear after 6 months:
LM: 38%
VT: 70%
12 months 9% Mean function time: Medium
CDLM: 3.5 months
M + VT: 6.3 months
p<0.001
2—4 weeks 1.3% Number of episodes of AOM Medium
post-opera- after 6 months:
tively, Myringotomy: 1.7
examined Control ear: 1.2
every 3 month p=0.500
Total: 36
months

The table continues on the next page
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Table 3.2.3.2 continued

Author Study Patient Intervention

Year design population Control

Reference

Country

Kaleida et al RCT n=536 Myringotomy + placebo:
1991 Age: <2 years: 50.2% n=86

[76] 2-5 years: 40.1% Myringotomy + amoxicillin:
USA 612 years: 9.7% n=198

Amoxicillin: n=252
21% had >3 episodes
of AOM previous year

Gates et al RCT, n=491 Myringotomy: n=107
1989 randomised Age: 4-8 years VT:n=129
[77] between Unilateral (22%) or Ad + myringotomy: n=130
USA patients bilateral (78%) SOM Ad + VT: n=125
>3 months

Mean hearing level
(worst ear): 26.1-37.3 dB

Ad = Adenoidectomy; AOM = Acute otitis media; CDLM = Contact diode laser
myringotomy; LM = Laser myringotomy; RCT = Randomised controlled trial;
SOM = Secretory otitis media; VT = Ventilation tube
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Follow-up Drop-out Outcome Study quality
time rate
Comments

1 year 19.8% Initial treatment failure Medium

(Percentages of AOM episodes):

Myringotomy + placebo: 23.5%

Myringotomy + amoxicillin: 11.5%

Amoxicillin: 9.6%

p=1.00 for difference between

amoxicillin and amoxicillin +

myringotomy
Every 6th 18% Proportion of visits with abnormal High
week for hearing in better ear (=20 dB)
2 years VT:101%

Myringotomy: 18.6%
p<0.0001
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Table 3.2.4 Effects of autoinflation on hearing in secretory otitis media (SOM).

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference
Country
Blanshard et al RCT n=85 Otovent autoinflation x
1993 Included Age: 3-10 years 3 daily: n=42
[205] in Perera’s Control: n=41
United Kingdom review [98] Diagnosis:

SOM bilaterally

>3 months

B-or C-tympanogram
Brooker et al RCT n=40 Toy ballon auto-
1992 Open Age: 3-10 years inflation x 3: n=21
[206] Included Control: n=19
United Kingdom in Perera’s Diagnosis:

review [98] SOM uni- or bilaterally

B-tympanogram
Fraser et al CCT n=85 Carnival blower auto-
1977 Included Age: 3—12 years inflation: n=43
[207] in Perera’s Control: n=42
United Kingdom review [98] Diagnosis:

SOM bilaterally as seen
on tympanometry

3 factorial study.

The children were also
randomised to antihista-
mine or nose drops

CCT = Controlled clinical trial; PTA = Pure tone average; RCT = Randomised controlled

trial; SOM = Secretory otitis media

128

RORBEHANDLING VID INFLAMMATION | MELLANORAT



Follow-up Drop-out Outcome Study quality
time rate
Comments
1,2,3 6.6—4.2% Average improvement Low
months on PTA (dB):
45% high compliance High compliance group: 2.1 PTA was avail-
43% low Low compliance: —4 (dete- able on less
12% unable to use rioration) than half of the
device Control: —0.52 (deteriora- children due to
tion) age limitations
p=0.026 for comparison
between high and low
compliance group
3 weeks 0% Proportion of ears that had Low
Children that were improved at least 10 dB in
unable to use the PTA (250-2000 Hz):
device were excluded Autoinflation: 10%
prior to randomisation Control: 26%
6 weeks 3% Mean change in PTA (dB): Low

Autoinflation: 4.1
No autoinflation: 4.0
ns
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Table 3.3.1 Ventilation tube types — effects on function and complications.

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference
Country
Carignanetal  Observa- n=>58 Goode T-tube modified by
2006 tional study Age: mean 5.7 years cutting shaft and flanges
[110]
Canada
Kinnari et al RCT n=170 HSA (human serum
2005 Double-blind albumin) coated tubes:
[111] Randomisa- SOM >3 months n=170 ears
Finland tion between rAOM 3 episodes/
ears 6 months Uncoated: n=170 ears
Effusion aspirated
All were titanium tubes
Coates et al RCT n=100 Silver oxide coating: n=48
1998 Double- Age: 10 months— Silicon surface coating:
[113] blind 10.3 years (mean n=49
Australia 4.4 years) Control: right ear: n=97
SOM or rAOM
Chole et al RCT n=125 61 children: tube A-right
1995 Double- Age: 1.5-149 months, ear; tube B-left ear
[112] blind (median 37 months)
Canada 64 children: tube A-left ear,

51 SOM, 63 rAOM
13 SOM/rAOM with
cleft palates

tube B-right ear

A=Donaldson tube impreg-
nated with silver oxide
B=Donaldson without
silver oxide, dyed black
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Follow-up  Drop-out Outcome Study quality
time rate
Comments
1,3,6 13% Proportion ears with perforation: Low
months VT were 1 month 19%
extruded 3 months 6%
spontaneously 6 months 1%
1,3,6,9 Not mentioned Retention time: Medium
months HSA-coated: 7.1 months
follow-up Uncoated: 6.8 months
ns
Tube obstruction within 3 months:
HSA-coated: 12 (7%)
Uncoated: 24 (14%) p<0.05
Otorrhea:
HSA-coated: 25%
No coating: 31%
ns
6 months 3% Otorrhea: Medium
Silver oxide: 35%
Control for silver oxide: 29% Diagnoses
ns not described
which may
Silicon: 12% affect the
Control for silicon: 16% outcome
ns
1week, 1,3, 8% Extrusion time: Medium
6,9 months  Excluded since A-tube: 25.1+/-14.8 weeks
and 1 year. they did not attend  B-tube: 27+/-13 weeks Results
3 post- 3 post-operative ns analysed on
operative visits completers, not
visits Otorrhea first post-operative ITT. Hetero-
week: 8% in both groups genic study
group

The table continues on the next page
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Table 3.3.1 continued

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference

Country

Gordts et al RCT n=72 Lens tube in one ear
1993 Open Donaldson tube in
[107] Randomised  Mean age: 4 (0.4-7.7) opposite as control
Belgium ears years

>3 months SOM:
53 children

AOM at the time of inter-
vention: 19 children

Dingle et al RCT n=116 Shah tube (13 mg) in one
1993 Partly blinded Age: 3—7 years ear

[106] Randomised Mini Shah (3.5 mg) tube in
United Kingdom ear SOM opposite

Hampal et al RCT n=116 Mini Shah in one ear: n=105
1991 Open Age: 3—7 years Shah in opposite ear: n=105
[104] Randomised

United Kingdom ears SOM bilaterally

No previous ear surgery
No changes in tympanic
membrane
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Follow-up  Drop-out Outcome Study quality
time rate
Comments

Total 24.5 7% Retention time: Medium
months Lens tube: mean 17.2 months
range Donaldson tube: 11.3 months
5.2-474 p<0.001
months

Early otorrhea:
After extru- Lens: 25%
sion/extrac- Donaldson: 16%
tion 5.7 ns
months for
Lens, 10.2
months for
Donaldson
tubes
Follow-up 9% after 1 year, Tympanosclerosis after 2 years: Medium
at 6 weeks 20% after 2 years ~ Mini Shah: 19 ears
6,9,12,24 Shah: 38 ears
months p<0.001
52 weeks 21% In situ at 1 year: Medium

Mini Shah: 5.7%
Shah: 70.48%
p<0.001

Recurrence of SOM:
Mini Shah: 18.1%
Shah: 6.67%
p<0.05

Tympanosclerosis:
Mini Shah: 22.86%
Shah: 40%

p<0.01

Results based
on completers

The table continues on the next page
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Table 3.3.1 continued

Author Study Patient Intervention

Year design population Control

Reference

Country

Heaton et al RCT n=146 Shepard in one ear
1991 Notblinded  Mean Age: 6 (1-44) years Sheehy in opposite ear
[105] Randomised =~ SOM

Scotland ears

Cunningham CCT n=130 Tube coated with otic
etal Age: 8 months—13 years  drops: n=128 left ears
1991

[208] SOM or rAOM Tube without coating:
USA n=128 right ears
Shone et al RCT n=31 Titanium tube one ear
1990 Age: 3—13 years Shepard teflon in opposite
[108]

United Kingdom
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Follow-up  Drop-out Outcome Study quality
time rate
Comments
15-36 7.5% Retention time: Medium
months Sheehy longer than Shepard
p<0.0001 Results based
on 135 com-
Complication rate: pleters
Shepard: 46%
Sheehy: 53%
ns
21 days 1.5% Otorrhea: Low
Coated: 3.9%
Not coated: 5.4%
ns
Follow-up 3% at 4 months Documented infections: Medium
4,8,12,16 10% at 8 months Titanium: 5
weeks post-  20% at 12 months  Shepard: 2 Randomisation
operatively 26% at 16 months  ns not described

Tubes retained at 8 months:
Titanium: 57%

Shepard: 25%

p<0.05

Tubes retained at 16 months:
Titanium: 10%

Shepard: 3.4%

ns

The table continues on the next page
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Table 3.3.1 continued

Author Study Patient Intervention

Year design population Control

Reference

Country

Weigel et al CCT n=75 Goode T-tube in right ear;
1989 Not blinded  Age: 7-13 years Armstrong, Shepard or
[109] (mean 3.8 years) Reuter-Bobbin in left
United Kingdom SOM/rAOM/

adhesive otitis

Brockbank et al Retrospective n=100

Follow-up of Goode T-tube

1988 follow-up of ~ Age: 3-76 years insertion
[209] cohort (mean 20)
United Kingdom SOM, otalgia,
barotrauma
Slack et al Retrospec- n=463 Comparison between
1987 tive follow-up  Age: <16 years VT types:
[210] of clinical 708 ears Shepard: 214
United Kingdom cohort SOM Shah: 70
Paparella: 275
Goode T: 4

Reuter Bobbin: 28
Other types: 63
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Follow-up
time

Drop-out
rate

Outcome Study quality

Comments

4-48
months,
mean

21 months

12%

Extrusion after 24 months: Medium
Goode T-tube: 31%

Shepard: 93%

Armstrong: 80%

Reuter Bobbin: 66%

p<0.02—p<0.001 for T-tube

compared to other types

Late otorrhea:

Goode T-type: 50%

Reuter Bobbin: 42%
Armstrong: 17%

Shepard: 0

p<0.01 for T-tube compared
to Armstrong and p<0.001
for T-tube compared

to Shepard

Perforation:
Goode T-type: 12%
Others: 0

6-72
months

17%

Tube retaining: Low

77% at 36 months

Perforation 6% Inappropriate
description of
results

Up to 29
months

n=54 with incom-
plete follow-up
details were
excluded

Infection rate: Low
Shepard: 5.7%

Shah: 5.6%

Paparella: 40%

Reuter Bobbin: 3.6%

Other types: 7.9%

Paparella more infections
compared to the others
p<0.001

The table continues on the next page
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Table 3.3.1 continued

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference
Country
Gibb et al CCT n=>589 (939 ears) Follow-up of VT:
1985 Age: mean 9.2 years Exmoor: 142
[211] Shepard: 137
United Kingdom Inclusion criteria Arrow: 58

not stated Shah: 131

Armstrong: 138
Paparella: 160
Bobbin: 132
Sheehy: 161

537 placed in anterior
inferior quadrant, 189 in
anterior superior, 213 in
posterior superior

Mackenzie CCT n=609 (939 ears) Exmoor: 142
1984 Age: 9 months—77 years ~ Shepard: 137
[212] (mean 10.8 years) Bobbin: 132
United Kingdom Arrow: 58
Shah: 131

Armstrong: 138
Collar Button: 141
Paparella: 60

CCT = Controlled clinical trial; HSA = Human serum albumin; ITT = Intention-to-treat;
ns = Not significant; rAOM = Recurrent acute otitis media; RCT = Randomised controlled
trial; SOM = Secretory otitis media; VT = Ventilation tube
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Follow-up  Drop-out Outcome Study quality
time rate
Comments
1 day-27 19 patients (33 Extrusion rate: Low
months VT) lost to Shepard and Exmoor: most had
follow-up, 2 died been extruded at 6—9 months, Inappropiate
all at 15 months description of
results.
Arrow: 20% lasted longer Different place-
than 1 year ment of tubes
not documented
Shah and Bobbin:all in place at
6 months, most between 9-15 Partly similar
months, all extruded at 18 months  material as in
Mackenzie 1984
Armstrong and Paparella: 80% in ~ [212]
function at 9 months, 50% at 15,
10% at 24 months
Sheehy: 66% in function at 15
months, 20% at 24 months
Follow-up 3% Extrusion time: Low
every 3rd Exmoor and Shepard: <15 months,
month 50% by 6 months Results poorly

Bobbin and Shah: <18 months;
50% in place at 1 year

Arrow: 80% <1 year 20% at 2 year
Paparella: 50% at 15 months; 50%
<2 years 3 months

Collar button and Armstrong:
50% >18 months; 20% >2 years

described.
Comparisons
not possible
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Table 3.3.2 Surgical procedures — effect on tube function and complications.

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference
Country
Gross et al RCT n=84 Neomycin/polymyxin B
2000 Blind SOM >3 months or drops, 3x3 for 3 days:
[128] rAOM >4 AOM/ n=>59 ears
USA 6 months or
>6/12 months NaCl irrigation: n=52 ears
Hern et al RCT n=54 Shah tube placed
1999 Open Age: <12 years anteriosuperior
[115] SOM versus anterioinferior
United Kingdom in opposite ear
Altman et al RCT n=208 Treatment group:
1998 Double- Age: 3 months—26 years 0.25% phenylephrine hydro-
[122] blind (mean42.4 +/-38.4 chloride during operation +
USA months) topical antibiotics x 3 for 3
days. n=171 ears
Control:
Post-operative topical
antibiotics x 3 for 3 days.
n=139 ears
Egeli et al CT n=27 Aspiration of left ear: n=24
1998 Right ears Age: 4-12 years No aspiration of right ear:
[213] as controls  except for 3 adults n=27
Turkey 24 bilateral SOM;
3 unilateral Shepard type tube
SOM >3 months
Cannon RCT n=200 Betadine ear canal prep,
1997 Age: mean 25 months no drops, n=50
[131] SOM Topical ear drops: n=50
USA Betadine + ear drops: n=50

Control: n=50
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Observation Drop-out Outcome Study quality
time rate
Comments
7-14 days 26% Otorrhea: Low
Neomycin: 35.6%
NaCl: 19.2% Analysis of 111
p<0.043 ears who com-
pleted the study
26 months 1% Retention time (mean): Medium
Anteroinferior: 13.7 months,
anterosuperior: 12.7 months
ns
2—-6 weeks 27% Obstruction: Medium
post-opera- But no difference in Control: 8.6%
tively by tym- phenylephrine use Treatment group: 2.3% No definition
panometry, between returning— p=0.02 of diagnoses.
otoscopy non-returning groups Randomisation
audiometry procedure not
described
3 months One ear did not get VT.  Bleeding: Low
(1 week, Those with no follow-  Aspiration: 3 ears
3 weeks, up visits were excluded No aspiration: 3 ears
3 months)
Obstruction of VT
(with bloodclots):
Aspiration: one ear
No aspiration: one ear
1 week Otorrhea: Low

Betadine: 10%

Topical ear drops: 14%
Combination: 10%
Control: 8%

ns

Unappropriate
randomisation

The table continues on the next page
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Table 3.3.2 continued

Author Study Patient Intervention

Year design population Control

Reference

Country

Walker RCT n=141 Shepard, Shah or Sheehy
1997 Open Age: 0.7-11.6 years tube placed anterosuperior
[116] (mean 3.6 years) in one ear, opposite ear
Australien SOM, rAOM, tympanic anteroinferior

membrane retraction

106 right ears:
superior 49
inferior 57

106 left ears:
superior 57
inferior 49

Hampton et al RCT

n=121

218 ears, anterior in one ear,

1996 Open Age: 9 months—10 years posterior in opposite

[118] Random- 3 months

Ireland ised ears SOM Armstrong tube

Pearson et al RCT n=190 Topical eardrops perop +

1996 Randomi- 3 x 3 for 5 days: n=165 ears

[119] sation Age: 1.5-41.5 years

United Kingdom  between (mean 6.3 years) No treatment: n=165 ears
ears SOM

Jamal CCT 72 patients VT + Otrivin nasal vaso-

1995 Age: 4-10 years except constrictor, 5-10 drops

[123] four patients who were pre-operatively: 32 patients

Saudi older than 20 years (60 ears)

Arabia SOM

VT only: 40 patients
(76 ears)
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Observation Drop-out Outcome Study quality
time rate

Comments
Follow-up 25% Mean retention time: Low
2 weeks, 4 Due to irregular Anterio-superior:
months post- follow-up 12 months (SD 6.6) Not randomised
operatively Anterio-inferior: between differ-
then every 2 12.8 months (SD 6.4) ent tube types
months until p=0.1306
extrusion ns

After 6 weeks, 10%
then every
6 months up

Perforation rate:
Anterior: 1.8%
Posterior: 3.7%

Medium

Quadrants not

to 29 months ns described
(mean 17
months)
3 months 13% Proportion functioning tubes: Medium
Eardrops: 92.8%
Untreated: 89.7%
ns
Blocked grommets:
Eardrops: 3.9%
Untreated: 7.1%
1 week, Excluded: patients Obstruction: Low
3 weeks, who did not come Otrivin: 0
3 months for follow-up or who Control: 10.5% (8 ears)

developed post-opera-
tive otorrhea

The table continues on the next page
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Table 3.3.2 continued

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference
Country
Kinsella et al RCT n=66 Touch by the surgeon’s
1994 Double- Age: 1-12 years glove: n=66 ears
[133] blind (mean 51 months)
Ireland Random- Non-touch: n=66
ised SOM bilaterally
between rAOM history excluded
ears
Scott et al RCT n=65 Sterilization of ear channel
1992 Double- Age: 10 months—13 years  with betadine: n=65 ears
[130] blind (mean 3.9 years)
USA Random- No sterilization: n=65 ears
ised SOM >10 weeks or
between rAOM >6 episodes/year
ears
Giebink et al CCT n=157 Desinfection with gentisone:
1992 Age: 6 months—8 years n=43 ears
[132]
USA SOM >10 weeks and Desinfection with alcohol:

rAOM

n=28

No desinfection: 224 ears

Cunningham etal CCT
1991

n=130
Age: 8 months—13 years

VT coated with otic drops:
n=128 left ears

[208]

USA SOM or rAOM VT without coating: n=128
right ears

Dawes et al RCT 50 children Aspiration: 50 ears

1991 Blinded Age: 13 months—9.5 No aspiration: 50 ears

[124] follow-up years (mean 39 months) Shah VT

United Kingdom
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Observation Drop-out Outcome Study quality
time rate
Comments
7-10 days 9% Otorrhea: Medium
post-opera- Rates were equal in both
tively groups, 1.67%
2 weeks 6% Otorrhea: Low
No differences between
groups, 9.8% Randomisation
not described.
Small study,
probably under-
powered
1 week 4% Frequency of otorrhea first Low
7 days post-operatively:
No significant differences Heterogenous
treatment groups
21 days 1.5% Otorrhea: Low
Coated: 3.9%
Not coated: 5.4%
ns
Mean 19 days Early follow-up: 10% Obstruction: Medium

(range 12-74
days)

Late follow-up
18 months

Late follow-up: 33%

Aspiration: 2%
No aspiration: 2%

Early otorrhea:
Aspiration: 8%

No aspiration: 16%
ns

The table continues on the next page
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Table 3.3.2 continued

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference
Country
Heaton et al RCT n=146 (292 ears) Shepard in one ear
1991 Open Age: mean 6 (1-44) years  Sheehy in opposite ear
[105] Random- 94 pairs anterior-inferiorly
Scotland ised ears SOM 34 postero-inferiorly
McRae et al Follow-up n=55 Aspiration performed
1989 of RCT by Age: 2 years—10 years randomly in one ear
[214] Youngs (mean five years eight
United Kingdom  etal, months)

1988

[125] SOM bilaterally
Youngs et al RCT n=55 Aspiration performed
1988 Random- Age: 2-10 (mean 5 years randomly in one ear
[125] ised ears and 8 months) Shah teflon VT
United Kingdom

SOM with or without Ad

Balkany et al RCT n=265 Irrigation with NaCl and
1986 Blind Age: 6-36 years (mean aspiration with angular
[127] Random- 3.6 years) catheter: n=220 ears
USA ised ears

SOM or rAOM

No irrigation or aspiration:
n=220 ears

Ad = Adenoidectomy; AOM = Acute otitis media; CCT = Controlled clinical trial; CT =
Clinical trial; rAOM = Recurrent acute otitis media; RCT = Randomised controlled trial;
SD = Standard deviation; SOM = Secretory otitis media; VT = Ventilation tube
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Observation Drop-out Outcome Study quality
time rate
Comments
15-36 months ~ 7.5% Function time: Medium
Anterio-inferior longer
than postero-inferior Completer
p=0.002 analysis
The Sheehy VT had a signifi-
cantly longer function time
than the Shepard VT
p<0.001
Every 6th 8% Extrusion time: Low
month up to Aspiration did not affect
24 months extrusion time No description
of diagnosis
Tympanosclerosis at 24 months:
Aspirated ear only: 8 children
Non-aspirated ear only:
1 child
p<0.05
24 hours— 4% Patency 24 hours: Medium
3 months due to failure in post- No significant differences
operative evaluation were observed
5 weeks 17% Frequency of othorrea during Medium

first post-operative week 1:
Irrigation: 11%

Control: 37%

Significance not stated

Otorrhea dfter 5 weeks:
Irrigation: 4%
Control: 16%

p<0.01
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Table 3.3.3 Anaesthetic complications related to ventilation

tube surgery in children.

Author
Year
Reference
Country

Study design

Patient
population

Hoffmann et al
2002
[134]
USA

Retrospective and pro-
spective consecutive

Observational cohort
study

n=2 198 retrospective study
n=1 000 prospective study

VT for rAOM or SOM

No control group

Markowitz-Spence et al
1990
[135]
USA

Prospective
observational
cohort study

n=510
Age: 0-18 years (mean
3.8 years)

Upper respiratory infection
in 20%

VT for rAOM or SOM

im = Intra muscular; NO = Nitrogen oxide; rAOM = Recurrent otitis media;
SOM = Secretory otitis media; URTI = Upper respiratory tract infection;

VT = Ventilation tube
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Intervention
Control

Observation
time

Results

Study quality

Comments

Mask anaesthesia with
halothane, oxygen and
NO

Ibuprofen 10 mg/kg orally

30-60 minutes before
induction anaesthesia

Day surgery

Intra-opera-
tive and post-
operative

Rate of adverse events
in retrospective study:
0.1%

3 had laryngospasms,
1 needed intubation,
2 assisted ventilation

Rate of adverse events
in prospective study:
10.7%

Major events: 1.9%

High

Mask anaesthesia with
fluothane, oxygen and
NO: n=491

Other anaesthetic
agents: n=19

Pre-operative atropine

orally orim

Day surgery

Intra-opera-
tive and post-
operative

Rate of adverse events:

171%

Severe airway obstruction:

1.4%

Rate of adverse events
in presence of URTI:
19%

Medium
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Table 3.4.1 Effects of prophylaxis with otic drops on otorrhea.

Author Study Population Intervention
Year design Control
Reference
Country
Giles et al RCT n=207 Ciprodex (ciprofloxacin
2007 Single- Age: 4.5 months—4 years 0.3%+dexamethasone
[140] blind 0.1%) 4 drops x 2 for
USA 72% 1 year or less with OM 5 days: n=103 (198 ears)
85% 2 years or less with
oM No treatment: n=104
(200 ears)
rAOM 61%
SOM 29.5%
Poetker et al RCT n=306 FLOX (ofloxacin otic
2006 randomised Age: 5-146 months drops): n=99
[121] between ears (mean 22.7 months) COS (neomycin-sulfate +
USA Single- SOM or rAOM polymyxin B otic drops):
blind n=91
No treatment: n=87
3 days (if dry middle ear)
10 days if SOM
Kocaturk etal RCT n=280 NaCl irrigation before VT:
2005 Single- Age: mean 5.8 years n=70
[126] blind (3-9 years) Oral ampicillin for 5 days:
Turkey n=70

SOM >8 weeks
rAOM >6 in 6 months

Hearing loss and no
infections at surgery

Ofloxacin ear drops for
5 days: n=70

No treatment: n=70
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Observa- Drop-out Outcome Study quality
tion time rate
Comments
2 weeks 3% Otorrhea after 2 weeks per patient: ~ High
Ciprodex: 4.95%
No treatment: 39.4% p Results given per patient and
<0.0001 per ear
Otorrhea per ear: Small children, many with
Ciprodex: 3.5% rAOM
No treatment: 25.3% The high otorrhea rate may
p<0.0001 be due to AOM during the
observation time
1014 days 9% Otorrhea rate: High
post- FLOX: 8.1%
operatively COS: 5.5% Diagnoses of SOM and
Controls: 14.9% rAOM not defined
p<0.4
Otorrhea rate in dry ears:
FLOX: 0%
COS: 0%
Controls: 4.4%
Tube non patency rate:
FLOX: 96.0%
COS: 97.8%
Controls: 851%
2 weeks Not stated Otorrhea: Medium
post- NaCl: 15.7%
operatively Oral ab: 14.3% Randomisation procedure

Ab drops: 8.6%
No treatment: 30%

ns difference between active
treatment groups

not described

The table continues on the next page
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Table 3.4.1 continued

Author Study Population Intervention
Year design Control
Reference
Country
Nawasreh etal RCT n=150 Topical ciprofloxacin, single
2004 Age: 314 years dose: n=96 ears
[139] SOM or rAOM
Jordan Armstrong, Shepard Intraop ciprofloxacin x 3
or T-tubes for 5 days: n=99 ears
Control: n=97 ears
Morpethetal RCT n=100 Neomycin/polymyxin B
2001 Double- Age: 7 months—11 years drops x 3 for 3 days: n=100
[144] blind SOM >3 months: n=23
USA rAOM: n=77 Ciprofloxacin drops x 3 for
3 days: n=100
38 had antibiotics per orally
priorto VT
Gross et al RCT n=84 Neomycin/polymyxin B
2000 Single- Age: 1-10 years drops, 3 x 3 for 3 days:
[128] blind SOM >3 months or n=59 ears
USA rAOM >4 episodes AOM/
6 months or >6/12 months ~ NaCl irrigation: n=52 ears
Zipfel et al RCT n=183 Ciprofloxacin instilled in the
1999 Single- Age: 6 months—14 years middle ear at myringotomy
[141] blind, + 3 drops immediately after
USA randomised getting VT: n=154 ears

between ears

No medication: n=154

Shinkwin et al
1996
[129]
USA

RCT
Randomised
ears

n=193

Age: mean 6 years
SOM: 144

rAOM: 17

Gentisone (gentamycin-
hydrocortisone) 4 drops
at surgery: n=161 ears

NaCl, 4 drops at surgery:
n=161
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Observa- Drop-out Outcome Study quality
tion time rate
Comments
2 weeks 3 ears Otorrhea: Medium
were not  Topical ciprofloxacin, single dose:
recorded as 8.4% Randomisation not described
they were  Ciprofloxacin, 5 days: 8.2%
adhesive Control: 16.5%
p<0.001
3 weeks Not men-  Otorrhea: Medium
tioned Neomycin: 17%
Ciproxin: 22% Otorrhea starting up to 20
ns days after the procedure was
included
7-14 days  26% Otorrhea: Low
Neomycin: 35.6%
NaCl: 19.2% Complete analysis of 111 ears
p<0.043
2 weeks 16.4% Otorrhea: Medium
Ciprofloxacin: 3.9%
Controls: 91%
p=0.029
2 weeks 11% Unilateral otorrhea: Medium
Gentisone: 1.2%
NaCl: 9.3% Diagnoses of SOM and
p<0.005 rAOM not defined
No case of bilateral otorrhea
The table continues on the next page
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Table 3.4.1 continued

Author Study Population Intervention

Year design Control

Reference

Country

Hester et al RCT n=300 Neomycin/polymyxin B single

1995 Age: 6 months—21 years dose intra-operatively: n=194
[143] (mean 43 months)
USA SOM or rAOM or both Neomycin/polymyxin B single
dose intra-operatively:
5 x twice daily: n=198
No drops: n=195
Salam et al RCT n=176 Betnesol (Neomycin-beta-
1993 Randomised Age: 3-12 years methasone) drops x 3 for
[120] ears (mean 4.6 years) 3 days: n=162 ears
USA SOM
No drops: n=162 ears
Epstein et al RCT n=476 Sulfacetamide sodium +

1992 No blinding Age: 6 months—14 years prednisolone eye drops x 3
[142] SOM >3 months or for 3 days: n=218
USA rAOM >4 episodes in Controls: n=212
4 months

Scott et al RCT n=53 Gentamycin drops pre-oper-
1992 Age: 9 months—11 years atively: n=17
[130] SOM >10-12 weeks Gentamycin drops pre- and
USA rAOM >6 episodes/year post-operatively 2 days: n=18

No drops: n=17
Younis et al CT n=200 Cortisporine x 3 for 3 days in
1992 No blinding Age: 3 months—12 years right ear: n=200
[215] COME No drops in left ear: n=200
USA
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Observa- Drop-out Outcome
tion time rate

Study quality

Comments

2 weeks Not men-  Otorrhea:
tioned Neomycin single dose: 8.3%
Neomycin 5 days: 8.1%
Control: 16.4%

Low

The analysis is based on
the first 100 patients to

p=0.01 complete follow-up.
Blinding not mentioned
2 weeks 8% Otorrhea: Medium

Betnesol: 1.9%
No drops: 8.6%
p<0,01

Blocked VT:s
Bethesol 1.8%
No drops 4.3%

Blinding not mentioned

1 week 10% Otorrhea:
Sulfacetamide: 10.6%
Controls: 13.2%
ns

Medium

Randomisation not described

2 weeks 2% Otorrhea:
Pre-operative drops: 8.8%
Pre- and post-operative drops: 5.6%

Low

Randomisation not

ns described. Small material.
No drops: 12% Underpowered
ns
3 weeks Not men-  Otorrhea: Low
tioned Cortisporine: 11%
No drops: 13% Different VT types
ns

The table continues on the next page
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Table 3.4.1 continued

Author Study Population Intervention
Year design Control
Reference

Country

Ramadanetal CT n=72 Dexapolyspectrane:

1991 No blinding Age: 1.5-15 years n=60 right ears
[216] SOM >3 months Controls: 60 left ears
Lebanon
Baker et al RCT n=102 Gentamycin drops directly
1988 Open Age: 2 months—71 years post-operatively and for
[217] (mean 6 years) 4 days: n=>56 in one ear
USA SOM or rAOM

No drops: n 46
Balkany et al RCT n=107 Neomycin/polymyxin B ear

1983
[218]
USA

Age: 4 months—42 years
(mean 5.7 years)

SOM or rAOM or
tympanic retraction

drops for 1 week: n=34
Ampicillin 1 day before and
3 days post-operatively:
n=38

No treatment: n=26

Ab = Antibiotics; AOM = Acute otitis media; COME = Chronic otitis media with effusion;
COS = Neomycin-sulfate + Polymyxin B otic drops; CT = Controlled trial; FLOX =
Ofloxacin otic drops; ns = Not significant; OM = Otitis media; rAOM = Recurrent acute
otitis media; RCT = Randomised controlled trial; SOM = Secretory otitis media; VT =

Ventilation tube
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Observa- Drop-out Outcome Study quality
tion time rate
Comments
2 weeks 17% Otorrhea: Low
Treated ears: 8.3%
Controls: 13.3%
ns
2 weeks 29% Otorrhea: Low
Gentamycin: 0%
Control: 19.7% Randomisation inappropriate
p<0.005 but not between ears
4 weeks 8.4% Otorrhea: Low

Neomycin: 6%
Ampicillin: 13%

No treatment: 9%
ns
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Table 3.4.2 Effect of treatment of late otorrhea
(>2 weeks after ventilation tube insertion).

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference
Country
Dohar et al RCT n=80 Cip+Dexa 4 drops x 2
2006 Age: 6 months—12 years for 7 days: n=39
[151] Observer- (mean 1.88 years)
USA masked Amox/Clav 90 mg/kg/
Otorrhea <3 weeks day x 2 for 10 days: n=41
No infections requiring sys-  Aural toilet in both treat-
temic antibiotic therapy. ment arms
No previous cortison
Rolandetal  RCT n=599 Cip+Dexa x2
2004 Blinded Age: 6 month—12 years for 7 days: n=297
[153] multicenter (mean 2.5 years)
USA Observer Ofloxacin x 2 for 10 days:
masked Otorrhea <3 weeks n=302
No external otitis
Granulation tissue in 90
(15%)
Rolandetal  RCT n=201 Topical cip+Dexa otic
2003 Age: 6 months—12 years suspension 3 x 2 for 7 days:
[152] Multicenter n=103
USA Randomized  Patent VT >2 weeks
Double-blind Topical cip ophtalmic

Otorrhea less than 3 weeks
duration

drops: n=98

Patients diary
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Observa- Drop-out Outcome Study quality
tion time rate
Comments
21 days 4% Median time to resolution High
of otorrhea:
Cip+Dexa: 4 days Higher rate of
Amox/Clav 7 days adverse events
p=0.0006 in Amox/Clav
group (29% vs
Clinical cure: 13%)
Cipt+dexa
84.6%
Amox/Clav 58.5%
p=0.01
3 weeks 16% Clinical cure: Medium
Cip+Dexa: 92%
424 included in analysis Ofloxacin: 73% Only children
with positive culture p=0.02 with positive
for bacteria, 357 were cultures were
culture positive and included in the
presented at all sched- analysis
uled visits
2 weeks 8.5% Otorrhea resolved by day 8: High

(all those with negative
cultures were excluded
in the efficacy analyses)

Cip+Dexa: 84%
Cip eye drops: 70%
p<0.05

Mean number of days to

resolution in culture positive:

Cip+Dexa: 4.2 days
Cip eye drops: 5.3 days
p=0.004

The table continues on the next page
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Table 3.4.2 continued

Author Study Patient Intervention
Year design population Control
Reference
Country
Ruoholaetal RCT n=79 Amox/clav for 7 days: n=39
2003 Randomised  Age: 6 months—6 years
[154] double-blind Placebo=39
Finland Placebo- Tympanostomy in situ
controlled >2 weeks All had daily suction
Otorrhea <48 hours
No local or systemic Ab
therapy or steroids <4
weeks
Goldblatt RCT n=240 Amox/clav 40 mg/kg/dygn
2001 Multicenter ~ Age: 1-12 years x 3in 10 days
[148]
USA Excluded culture with pseu-  Topical ofloxacin drops x 2
domonas for 5 days
Goldblatt
1998
[149]
Ruoholaetal RCT n=70 Oral prednisolone, 2 mg/
1999 Randomised  Age: 6 months—12 year kg/day for 3 weeks: n=23
[219] double-blind
Finland Placebo- VT >2 weeks Placebo: n=27
controlled Otorrhea <48 hours

No systemic/inhaled ste-
roids in previous 4 weeks

All had Amox/Clav
40 mg/kg/day for 7 days
and daily suction

Ab = Antibiotics; Amox = Amoxicillin; Cip= Ciprofloxacin; Clav = Clavulanate;
Dexa = Dexamethasone; RCT = Randomised controlled trial; VT = Ventilation tube
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Observa- Drop-out Outcome Study quality
tion time rate

Comments
16% Otorrhea resolved by day 8: Medium
Amox/Clav: 72%
Placebo: 33%
p<0.001
Mean duration of otorrhea:
Amox/Clav: 3 days
Placebo: 8 days
p<0.001
20 days 30% + 10% excluded No difference in cure rates Low
due to pseudomonas
More side effects High drop-out
in Amox/Clav group rate
7 days 28% Median duration of otorrhea: Low
Amox/Clav: 1.0 days
Placebo: 3.0 days High drop-out
p<0.001 rate
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Table 3.4.3 Risk for otorrhea related to swimming
after ventilation tube surgery.

Author Study Patient Intervention

Year design population Control

Reference

Country

Goldstein et al RCT n=201 To swim—bath without ear

2005 Age: 6 months—6 years protection: n=82

[156] (mean 2.4 years)

USA AOM To swim—bath with ear
plugs: n=90

Kaufmann et al Prospective n=86 No protection: n=24

1999 CCT Age: 1-5 years Protection: n=62

[220] AOM

Germany

Salata et al Prospective n=533 No protection: n=138

1996 CCT Age: 0.5-12 years Ear plugs: n=44

[221] AOM Ear drops: n=101

USA No swimming: n=116

Parker et al RCT n=212 No protection: n=62

1994 Age: 1-12 years Swim with earplugs: n=15

[222] AOM No swim: n=30

USA

Gilbert Prospective n=24 No protection: n=23

1994 pairwise Age: 315 years Bathing cap: n=23

[159] CCT AOM not defined

New Zealand By ears

Cohen et al Prospective n=42 Swim with ear drops: n=22

1994 CCT Age: 3—10 years No swim: n=20

[158] AOM not defined No diving allowed 4—6

Israel times/week

Swimming season 6 months
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Observa- Drop-out Outcome Study quality
tion time rate
Comments
1 year 14% Mean rate of otorrhea/month: High
mean dura- with ear plug: 0.07 (SD=0.31)
tion of follow- without ear plug: 0.10 (SD=0.31)
up 9.4 months p=0.05
>3 months  27% Number of children with otorrhea: Low
Mean >8 No Protection: 36%
months Protection: 25%
ns
>3 months  25% Otorrhea related to swim/all otorrhea:  Low
Mean = No protection: 16%/55%
18 months Not to swim: 6%/41%
Ear drops: 21%/73%
Ear protection: 27%/61%
12 months ~ 50% Otorrhea rate: Low
Moved Ear plugs swim: 86.7%
away due  No protection swim: 67.7% Randomisation based on
to military ~ Not swim: 60% social security number
transfers p=0.19 ns
>3 months  21% Otorrhea rate: Medium

Bathing cap: 22%
No protection: 30%
ns

Control between ears.
Small material but many
swimming episodes (mean
29 episodes)

>6 months 0%

Otorrhea rate:
Ear drops: 14%
Not swim: 10%

Medium

Parents preference.
Small material but many
swim episodes

The table continues on the next page
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Table 3.4.3 continued

Author Study Patient Intervention Control
Year design population

Reference

Country

Francois et al Prospective n=210 Swim without protection:

1992 CCT Age: 1-14 years n=142

[223] AOM, not defined Not swim: n=68
France

Becker et al Prospective n=85 No protection: n=32

[157] CCT Age: 1.5-14 years Swim with ear plugs: n=23
1987 Not swim: n= 30
USA SOM >3 months

or rAOM
Sharma Prospective n=130 No protection: n=72
1986 CCT Age: 3—11 years Not swim: n=58
[224]

United Kingdom

Swimming allowed after
6 weeks post-operatively
Not jumping from high
board or with a cold

Arcand et al RCT n=>1 000 Bathing cap: n=413
1984 Age: 0-10 years Ear drops: n=403
[160]

Canada

Smelt et al Cohort n=119 No protection: n=43
1984 prospective Age: 2-15 years Not swim: n=40
[225] CCT

United Kingdom

Chapman Prospective
1980 CCT
[226]

United Kingdom

n=112
Age 3-10 years

No protection: n=63
Not swim: n=49

AOM = Acute otitis media; CCT = Controlled clinical trial ns = Not significant; rAOM =
Recurrent acute otitis media; RCT = Randomised controlled trial; SD = Standard devia-

tion; VT = Ventilation tube
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Observa- Drop-out Outcome Study quality
tion time rate
Comments
>4 months Notmen-  Otorrhea rate: Low
analysis by  tioned Swim: 13.4%
protocol Not swim: 30.9%
p<0.005
>2 months 0% Otorrhea rate: Medium
every 2-3 No protection: 16%
month until Not to swim: 30% Parents preference
VT extruded Swim with earplugs: 30%
=1 year ns
>3 months Notmen-  Otorrhea rate: Low
3-21 months tioned To swim: 15,3%
Not to swim: 20.7% Parents preference
ns
>5months  18% Otorrhea rate: Medium
Ear drops: 22%
Bathing cap: 28% Randomisation inappropri-
ns ate, method not specified
>2 months  32% Otorrhea rate: Low
To swim: 7,5%
Not to swim: 17,6% Parents preference.
High drop-out rate
6 months Not men-  Otorrhea rate: Low
tioned To swim: 14,3%

Not to swim: 18,3%

Personal preference
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Table 3.5.1 Complications and sequelae to ventilation tube (VT) insertion.

Author Study design Patient population Diagnostic
Year method at
Reference follow-up
Country

Johnston et al Prospective cohort study 281 children from a RCT =~ Otomicroscopy to
2004 with comparison group (Paradise 2005) assess the tym-
[83] panic membrane
USA Blinded examinatorl 200 children who did not

fulfill C=26 inclusion
criteria for the RCT
served as control
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Observation Drop-out Outcome Study quality
time rate

Comments
Assessment per- From the Segmental atrophy: Medium
formed at 5 and original effect  VT: 37%
6 years of age study of 670 No VT: 4%

patients: 28%

RR: 17.4 (10-30)

Myringosclerosis:
VT: 40.4%

No VT: 0.6%
RR:24.5 (10-60)

Retraction pockets:
VT:0.7%
No VT: 0%

Perforations:
VT:2.8%
No VT: 0%

No child had
cholesteatoma
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Table 3.5.1 continued

Author Population Design Diagnostic
Year method at
Reference follow-up
Country

de Beeretal n=358 Follow-up of selected Otomicroscopy,
2005a, b From a birth cohort patients from a cohort tympanometry
de Beeretal of 1 439 subjects study

2004

[168-170] VT: n=51

The Netherlands

No VT but OM: n=132
No OM (control): n=175

168
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Observation Drop-out Outcome Study quality
time rate
Comments

Follow-up 32% Myringosclerosis: Medium
at 18 years VT: 64.4%

No VT, OM+:8.9%

p<0.001

No OM: 1.4%

Atrophy:

VT: 21.8%

No VT, OM+: 6.2%
p<0.001

Atelectasis:
VT:7%
No VT: 3%

Attic retraction:
VT:20.8%

No VT, OM+: 8.5%
p=0.002

Pars tensa retraction:
VT: 15.8%

No VT, OM: 3.1%
p<0.001

Perforation:
VT:59%

No VT, OM+:1.2
ns

The table continues on the next page
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Table 3.5.1 continued

Author Population Design Diagnostic
Year method at
Reference follow-up
Country

Ingels et al n=187 RCT Not stated
2005 Children from a birth

[227] cohort that failed the 9

The Netherlands

month hearing screening
3 times. Hearing deficits

or rAOM was
not required.
VT:n=93
WW: n=94

Mean age: 19 months

Stenstrom et al

n=65

Open follow-up study Otomicroscopy,

2005 The children participated from a RCT tympanometry
[164] in a trial comparing VT and PTA
Canada and antibiotics, n=125.

The 27 children in the

antibiotics group that did

not geta VT and the 38

children in the VT group

that only had one VT

insertion was selected

a priori
Lildholdt n=150 RCT Otomicroscopy,
1983 Age: 0-10 years (mean VT in the right ear even tympanometry
[163] 3.9 years) dates and in the left ear and audiometry
Denmark Bilateral SOM in odd dates

All children also had Ad

170
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Observation Drop-out Outcome Study quality
time rate

Comments
Examined every 16% Consumption of antibiotics: Low
third month for VT: 61 courses to
1 year. 32 children Scarce information
Parents noted WW: 39 courses to on patients and
symptoms sugges- 21 children procedures

tive of AOMin a
diary

Limited clinical rele-
vance. The children
were too healthy for
the diagnosis to be

meaningful

6-9 years after the 48% Myringosclerosis: Medium
final follow-up of VT: 66%
the RCT Ab: 15%

RR: 4.5 (1.8-11.3)

Other pathological

abnormalities:

VT: 37%

Ab: 4%

RR:9.9 (1.4-71.2)
Follow-up every 10% Granulation: Medium
3—6 month and VT: 4%
a final follow-up Control: 0 Inadequate

after 5 years

Myringosclerosis:
VT: 33%
Control: 6,7%

Severe atrophy:
VT:13%
Control: 1.3%

randomisation

The table continues on the next page
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Table 3.5.1 continued

Author Population Design Diagnostic
Year method at
Reference follow-up
Country

Parker et al n=116 RCT where one ear Not stated
1990 Bilateral SOM served as control

[228] Most children had

United Kingdom

Ad at the same time

Skinner et al n=46

1988 Shepard grommet inser-
[172] tion for bilateral glue ear
United Kingdom  in one randomised ear +

adenoidectomy at 4-10

(Same as years

Lesser et al

1988 [229]

United Kingdom)

Retrospective clinical
follow-up of RCT

Otomicroscopy,
tuning fork test,
audiometry and
impedance testing
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Observation Drop-out

Outcome

Study quality

time rate (Confidence interval)
Comments
6 months 21% Hemhorrage was visible in Low
70.7% of the operated ears
No details on inclusion
Myringosclerosis: and exclusion criteria
VT: 40.2% and on population
Control: 2.2% Result based on 92
that could be evalu-
ated
5and 15 years 17% At 5 years/15 years Low
after surgery (not clearly Myringosclerosis:
stated) VT: 42/41%

Control: 0/15%

Atrophy scars:
VT:17/24%
Control: 0/15%

PT retraction:
VT:18/8,6%
Control: 16.4/10.8%

Attic retraction:
VT:5.5/15.2%
Control: 0/17.3%

Central perforation:
none

Cholesteatoma:
VT:0/6.5%
Control: 0

The table continues on the next page
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Table 3.5.1 continued

Author Population Design Diagnostic
Year method at
Reference follow-up
Country

Maw et al n=222 Prospective follow-up Otoscopy
1994 Bilateral SOM of clinical controlled trial

[165] Unilateral (randomised (randomised ears)

United ear) Shepard VT

Kingdom

Le etal n=57 Prospective follow-up of  Binocular operat-
[54] Age: mean 20.4 months clinical controlled trial ing microscope
1991 (9-82) (randomised ears)

USA 26 male, 18 female Blinded examinator

Bilateral rAOM

(44 patients) and SOM
(13 patients).

Unilateral (randomised
ear) VT.

Other ear myringotomy
or no treatment

174

RORBEHANDLING VID INFLAMMATION | MELLANORAT



Observation Drop-out Outcome Study quality
time rate (Confidence interval)
Comments

5and 10 years At 5 years: At 5 years/10 years Medium
37% Segmental atrophy:
VT:15.5/22.4% High drop-out rate
At 10 years: Control: 3/4.5% at 10 year follow-up
74% RR:80/80% (49/33-92/94)

Atelectasis:
VT:7.2/14.7%
Control: 6.5/11.1%
ns

Attic retraction:
VT:341/36.2%
Control: 38.7/40.3
ns

2 years 2% Myringosclerosis: Medium
VT: 57%
Myringotomy: 19%
Control: 7%
p<0.0001 for VT compared
to control

Retraction or atrophy:

VT: 24.5%

Myringotomy: 30.7%
Control: 4%

p=0.051 for VT compared
to control

Cholesteatoma: None

The table continues on the next page
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Table 3.5.1 continued

Author Population Design Diagnostic
Year method at
Reference follow-up
Country

Bonding et al n=224 consecutive Prospective follow-up Tympanometry,
1985 patients otomicroscopy
[161] Age: not mentioned

Denmark Bilateral SOM

(Same patients
as Tos et al 1989
[230])

Adenoidectomy, VT in
right ear and myringoto-
my in left ear

Valtonen et al
2005

[166]

Finland

n=237 of the VT-treated
children in the study by
Valtonen 2002

Age: mean 15.1 years
(range 14.1-16.0 years)

Prospective follow-up

See Valtonen et al
2002 [167]
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Observation
time

Drop-out
rate

Outcome
(Confidence interval)

Study quality

Comments

1-3 years after
treatment

14%

Myringosclerosis:
VT: 48%
Control: 19%
(p<0.001)

Perforation:
VT:1%
Control: 0
Atrophy:
VT:13%
Control: 13%

Cholesteatoma: None

Medium

14 years after
surgery

23%

Pars flaccida retraction

> grade II: 0.8%

Pars tensa retraction: 18%
Perforation: 1.7%

Higher PTA were signific-
antly associated with PT
retraction =22 or PT per-
foration

Medium

High drop-out rate but
there were no signifi-
cant differences with

respect to the ana-

lyzed factor between
those who dropped

out and the others

The table continues on the next page
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Table 3.5.1 continued

Author Population Design Diagnostic
Year method at
Reference follow-up
Country

Valtonen et al Group I: Prospective cohort study ~ Pneumatic
2002 305 consecutive children otoscopy,

[167]
Finland

Age at VT: mean 10.1
months (5—16 months)

SOM =2 months: (mean
2.3 months): n=202
AOM 22 episodes/

3 months (mean 2.7
episodes): n=103

Bilateral Shah VT (uni-
lateral for 3 children)
No adenoidectomy

Grupp Il:

47 age matched children
that had not had VT or
adenoidectomy

otomicroscopy

Strachan et al
1996
[171]

United Kingdom

T-tube: n=87
Shepard tube: n=90
Age: <10 years

Retrospective study
comparing 2 tube types

Audiometry,
tympanometry
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Observation Drop-out Outcome Study quality
time rate (Confidence interval)
Comments

Follow-up after 8% Perforation: Medium
5 years VT: 4.6%

Control: 0 Result based on per
The worse ear protocol. Unclear
was selected Retraction of pars tensa: whether the raters
for analysis VT: 9.6% were blind to treat-

Control: 4.3% ment allocation

ns

Retraction of pars flaccida:

VT:71%

Control: 6.4%

ns
Follow-up after 41% Myringosclerosis: Low
6 years T-tube: 23%

Shepard: 33.7%

Perforation:
T-tube: 24%
Shepard: 2%

Atrophy:
T-tube: 1%
Shepard: 3.1%

The table continues on the next page
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Table 3.5.1 continued

Author Population Design Diagnostic
Year method at
Reference follow-up
Country
Gates et al VT: n=129 RCT Otoscopy, tympa-
1989 Myringotomy: n= 107 nometry
[77] Ad + myringotomy:
USA n=130

Ad + VT: n=125

Age: 4-8 years
SOM for 23 months

Mandel et al VT (Armstrong type): RCT Otoscopy, tympa-
1992 n=37 nometry

[162] Myringotomy: n= 39

USA No surgery: n=35

SOM 2>2 months

Ad = Adenoidectomy; AOM = Acute otitis media; ns = Not significant; OM = Otitis
media; PT = pars tensa; PTA = Pure tone average; rAOM = Recurrent acute otitis media;
RCT = Randomised controlled trial; RR = Relative risk; SOM = Secretory otitis media;
VT = Ventilation tubes; WW = Watchful waiting
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Observation Drop-out Outcome Study quality
time rate (Confidence interval)
Comments

Every 6th week 21% Persistent perforation: High
for 2 years Myringotomy: 3%

VT:2.4%

Cholesteatoma:

None

Tube fallen into middle ear:

3%
Every month 15% Cholesteatoma: Medium

for 3 years

No surgery group: 5%

Persistent perforation:
VT: 5,6%
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Table 3.6 Retention and extraction of ventilation tubes.

Author Study design  Patient Intervention
Year population Control
Reference
Country
El-Bitar etal  Retrospective n=126 All had VT removed
2002 CCT Age: 2.5-14 years
[175] Patching with paper
USA Group 1: or gelfilm

n=67

Age: <7 years,
VT retention time: 2.0—
5.5 years (mean 3.3 years)

Group 2:

n=>59

Age: >7 years,

VT retention time: 2.0—
10.5 years (mean 4.5 years)
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Observation
time

Outcome

Study quality

Comments

3 months

Perforation rate related to

duration of tube retention:

2-3 years
Group 1: 2.5%
Group 2: 11.1%

3—4 years
Group 1: 0%
Group 2:1.3%

4-5 years
Group : 25%,
Group 2: 50%

>5 years
Group 1: 100%
Group 2: 42%

Perforation rate related to age:

Group 1: 6%
Group 2:271%

Persistent perforation after

patching/non patching
Group 1: 4/0
Group 2:13/3

Low
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Table 3.6 continued

Author Study design  Patient Intervention

Year population Control
Reference

Country

Saito et al CCT n=105, Goode T-tube: n=30

1996
[179]
Japan

Age: 2-12 years

(42 ears)

Paparella type Il: n=65
(110 ears)

Tape patching
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Observation
time

Outcome

Study quality

Comments
Overall perforation rate: 8.3% Low
<12 months: 2.6%
>24 months: 25% Follow-up
p<0.05 procedure

Goode T: 13.2%
<12 months: 0%
>24 months: 100%
p<0.01

Paparella Il 13.2%
<12 months 71%
>24 months: 10%

Perforation rate:
Extrusion group: 10%
Removal group: 16.7%
Patching: 3.3%

No patching: 10%

not described
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Table 3.6 continued

Author Study design  Patient Intervention

Year population Control

Reference

Country

Adkins etal  Retrospective n=82 (111 ears) Simple removal

2005 Age: 2-15 years (mean Freshened edges

[231] 6.8 years) Gelfoam and or Gelfilm

USA VT retention time: 12-108 Gelfoam or Gelfilm with
months (mean 44.6 months)  freshened edges

Iwaki et al Retrospective ~ n=137 (220 ears) Removal of tubes retained

1998 Shepard, Goode T-tube over 18-24 months. Fresh-

[177] or Paparella Il ened of perforation, tape

Japan patching

186
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Observation Outcome Study quality
time

Comments
Not stated Closure rate: Low

Simple removal: 90%

Freshened edges: 80%

Gelfoam or Gelfilm: 82%

Gelfoam or Gelfilm and freshen edges: 88%

Prolonged intubation: 87%
Otorrhea or infection: 93%
Tube obstruction: 100%

Intubation time in healed ears 44 months,
42 months in ears with persistent perforation
ns

Mean retention time: Low
Shepard: 5.9 months

Goode T: 10.7 months

Paparella Il: 15.1 months

Recurrence rate less in ears with VT:
>12 months
p<0.05

Recurrence rate of SOM:
Shepard: 40%*

Goode T: 28.2%
Paparella Il: 17.09%*

Perforation rate:
Shepard: 09%**
Goode T: 7.7%*
Paparella II: 10.4**

*p<0.05
#p<0.01

The table continues on the next page
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Table 3.6 continued

Author Study design  Patient Intervention
Year population Control
Reference
Country
Nichols etal Observational  n=76 (99 ears) Removal of tube, freshened
1998 cohort study Age: 1-12 years (mean 4.75  edges, patching with paper,
[178] years) gelfoam or fat
USA
Tube types:
Paparella, Reuter bobbin,
Sheehy, T-tube
Lentsch etal  Retrospective n=201 Tube removal due to:
2000 Granulation
[176] 273 tubes (Collar Bobbin, retained tube >2-3 years
USA Tytan, Duravent, Paparella Il) persistent otorrhea
Bingham etal CCT n=33, (34 ears) All tubes removed
1989 Age: 2—67 years due to discharge
[180] (Mean: 13 years)
United
Kingdom Ventilation tube retention

time: 3-93 months,
mean 31.7 months

Different ventilating tubes

188
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Observation
time

Outcome

Study quality

Comments

Tube retention:
<36 months: 19%
>36 months: 40%
p<0.02

Patching:
Yes: 30%
No: 26%
ns

Low

Perforation rate:

Overall: 29/273 (11%)
Collar bobbin: 0/48 (0%)

Tytan: 3/50 (6%)

Duravent: 13/44 (7%)
Paparellall: 6/74 (22%)

p<0.05

Tubes retained for:

<3 years 3/101 (3%)
<3 years 26/172 (15%)

p<0.05

Low

1 year

Stop of discharge:

27 (79%) at one month, 30 within
3 months, 4 discharged persistently

Healing of tympanic membrane:
14 (41%) at 1 month

23 (68%) at 3 months

24 (71%) at 6 months

28 (82%) at 1 year

Low
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Table 3.6 continued

Author
Year
Reference
Country

Study design

Patient
population

Intervention
Control

Pribitkinetal CCT
1992
[232]
USA

n=131 (163 ears)
Age 1-18 years

Absence of OME
for <1 year

Removing of tube without
patching

Removing with paper patch-
ing. Edges cauterized with
trichloracetic acid

Chevretton RCT
et al

1987

[174]

United

Kingdom

n=54 (72 ears)

Paparella Il VT
In place for <2 years

Removal by pulling: n=30

Pulling and freshened
of edges: n= 36

Mean insertion time
36 months

Ab = Antibiotics; Ad = Adenoidectomy; AOM = Acute otitis media; ns = Not significant;

OM = Otitis media; OME = Otitis media with effusion; PT = Pars tensa; PTA = Pure tone
average; rAOM = Recurrent acute otitis media; RCT = Randomised controlled trial; RR =
Relative risk; SOM = Secretory acute otitis media; VT = Ventilation tubes; WW = Watch-

ful waiting
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Observation
time

Outcome

Study quality

Comments
Healing of tympanic membrane: Low
Without patching: 58/68 (85%)
after 6 months
With patching 83/95 (87%)
ns
6 months Total number of perforations Low

at 6 months:
Pulling group: 6
Freshened group: 1
p=0.063

Drop-out rate: 9%
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Table 3.7.1 Environmental factors influencing the outcome

dfter ventilation tube insertion.

Author Study Patient population Criteria for
Year design riskfactor
Reference
Country
llicali et al Prospective n=166 Maternal tobacco
1999 case-control 3—7 years, ventilation tubes smoking registered
[181] study because of AOM 23 episodes/ by questionnaire
Turkey Follow-up 6 month or 4/12 month
1 year SOM =3 months bilat or

26 months unilaterally

Cases: n=82 (exposed)

Controls: n=84 (non-exposed)
llicali et al Prospective n=114 Parental smoking
2001 case-control 3-8 years, ventilation history by question-
[182] design, follow- tubes because of AOM =3 naires.
Turkey up 1 year after episodes/6é month or 4/12 month  Validated by Cotinine

insertion of SOM =3 month bilat or 26 month  analysis.
tympano- unilaterally Cotinine/creatinine
stomy tube Cases: n=84 (exposed) >25 ng/mg=exposed
Controls: n=30 (non-exposed)
Praveen et al Prospective n=606 (1 174 ears) Passive smoking

2005
[183]
United
Kingdom

case-control
study

6 month—14 years, ventilation
tubes because of secretory otitis
media (glue ear)

one parent (father
or mother) or both
parents registered
by questionnaires

AOM = Acute otitis media; SOM = Secretory Otitis Media; ns = Non Significant
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Criteria for

Risk increase expressed

Results

Study quality

outcome as odds ratio (CI)
Comments
Early extru- No significant difference in com- 1.29 (0.50-3.30) Low
sion of tube plications in exposed and non-
<6 month exposed cases after 1 year Small case
control study
Persistent 0.69 (0.29-1.67)  probably
otorrhea underpowered
Early extru- No significant difference in com- 1.90 (0.57-6.34)  Medium
sion of tube plications in exposed and non-
<6 month exposed cases after 1 year
Persistent 1.69 (0.46-6.25)
otorrhea
Extrusion Extrusion of grommets, non- 3.1 (Cl not given)  Medium
of grommets smokers vs both smokers
Frequency Median survival time of grommets

of infections

Frequency of
myringosclerosis

weeks

Non-smoker

One parent smoke

Both parents smoke

Higher infection rate in children
exposed to passive smoking
Higher frequency of myringo-
sclerosis, in children exposed
to passive smoking

86.0 (78.7-93.3)
69.9 (66.0-73.7)
59.9 (53.9-65.9)
p<0.00001

p<0.00001
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Table 3.7.2 Effects of ventilation tubes (VT) in Down syndrome.

Author Study design Patient population Intervention
Year Control
Reference

Country

Selikowitz CCT n=24 with Down syndrome VT

1993 Age: 615 years

[185]

Australia n=21 controls with SOM

Age: 614 years
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Observation time Outcome Study quality

Comment
Baseline Hearing level (dB) (6—9 weeks Medium
6—9 weeks post- post-operatively):
operatively 20-40 dB, n = ears SNHL in Down
Down syndrome: n = 11 (29) syndrome?
Control: n =1 (28) No bone thres-
hold data despite
41-60 dB old children

Down syndrome: n = 8 (18)
Control: n =3 (14)

61-80 dB
Down syndrome: n =0 (1)
Control: n =0 (0)

Proportion with hearing loss
after 6—9 weeks

Down syndrome: 40%
Controls: 9%

The table continues on the next page
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Table 3.7.2 continued

Author Study design Patient population Intervention
Year Control
Reference

Country

lino et al CCT n=28 with Down syndrome VT

1999 Age: 2-13 years

[184]

Japan n=28 controls with SOM

Age: 2-9 years

CCT = Controlled clinical trial; SNHL = Sensory neural hearing loss; SOM = Secretory
otitis media; VT = Ventilation tubes
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Observation time Outcome Study quality
Comment
>2 years up to Cure rate of SOM: Medium

7-13 years of age

Sign lower in children with
Down syndrome

Hearing thresholds at last visit
(n=ears) (baseline):

<25dB

Down syndrome: n= 4 (4)
Control n=47 (7)

25-39dB
Down syndrome: n=16 (12)
Control: n=3 (22)

40-69 dB
Down syndrome: n=18 (30)
Control: n=0 (21)

>70 dB
Down syndrome: n=2 (2)
Control: n=0 (0)

Proportion with hearing loss
(>25 dB) at follow-up:
Down syndrome: 36 (72%)
Controls: 3 (6%)

Complications:

Number of ears with sequelae
Down syndrome: 15
Control: 6

Conclusion: VT
not so effec-
tive in Down
syndrome due
to long term
disease, conser-
vative manage-
ment

Results may be
obscured by
SNHL
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Table 3.7.3 Effects of ventilation tubes (VT) in children with cleft palate.

Author Study design Patient population
Year

Reference

Country

Valtonen et al Prospective Group 1:

2005 observation 39 children with cleft palate
[190] study

Finland Group 2:

33 children with OME but no cleft palate

Broen et al Prospective Group 1:

1996 observation 28 children with cleft palate
[191] study

USA Group 2:

29 healthy children without cleft palate,
recruited by scientifically interested parents

HL = Hearing level; ITT = Intention-to-treat; OME = Otitis media with effusion;
PTA = Pure tone average; VT = Ventilation tube
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Intervention Observation Outcome Study quality
Control time

Comments

Group 1: Mean: 6.5 years  Otologic outcome: Medium
VT bilaterally Group 1:
at 6 months 64% of ears healed No ITT-analysis.

Group 2: 3 children
Group 2: 60% of ears healed dropped out
VT bilaterally

Mean PTA (0,5-2 kHz):

Group 1:

10.5dB HL

Group 2:

10.9 dB HL
Group 1: From 9 to Hearing screening: Medium
26 had VT before 30 months Group 1: Sign poorer
30 months of age passing hearing test the
(mean 8 months) higher age at first tube

insertion

Group 2:

9 had VT before
30 months (mean
16.3 months)
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Table 3.8 Economic evaluation studies — Treatment with ventilation tubes
in secretory otitis media (SOM) and recurrent acute otitis media (rAOM).

Author Purpose/ Study design Patient

Year Study question population
Reference

Country

Bisonni et al Cost-effectiveness CUA/Model Age: 6 years

1991 of VT compared to

[196] medical treatment 3 or more episodes
USA of rAOM of rAOM

Hartman et al
2001

[197]

The Netherlands

Cost-effectiveness
of VT compared to
watchful waiting in
SOM

CMA based on RCT

n=187

Age: 19 months
persistent bilateral
SOM, randomised
to VT (93) and
WW (94)

A = Antibiotics; CMA = Cost minimization analysis; CUA = Cost utility analysis;

SOM = Secretory otitis media; rAOM = Recurrent acute otitis media;

WW = Watchful waiting; T = Tubes; VT = Ventilation tube
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Intervention Outcome Costs Outcome Study quality
measure
Comments
— Tubes and antibiotics  Utility index  Direct costs VT more expen-  Acceptable
for 1 week T:0.9325 T: $396.44 sive and slightly
— Antibiotics (A), full A:0.9476 A: $281.30 less effective. Not the same
doses 7-10 days, fol- Medical treat- routines as in
lowed by continuous ment more cost-  Sweden, but an
prophylaxis for effective interesting model
6 months
— Tubes (VT) Time with- Societal costs  No difference in High
— Watchful waiting out effusion  during 1 year languge develop-
(WW) Language (excl parental  ment.
develop- time) VT more expen-
ment VT: $454 sive
WW: $120
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4. Halsoekonomisk modellanalys

* Modellanalyser tyder pd att rérbehandling, f6ljt av aktiv exspektans
om problemen kvarstar, kan vara en kostnadseffektiv behandlings-
strategi vid ldngvarig SOM. Sikra slutsatser forutsitter dock en dju-
pare kunskap om samhillets betalningsvilja f6r de nyttovinster som
uppnds med dessa behandlingsstrategier.

Tillgdngen pa hilsoekonomiska utvirderingar av rorbehandling vid
otiter hos barn dr mycket begrinsad. Kunskapsunderlaget har dirfor
kompletterats med egna berikningar i form av beslutstridsanalyser.
I detta avsnitt redovisas en sammanfattning av analysen for SOM.
Berikningarna i sin helhet dterges i Bilaga 4.

Analysen ir baserad pa ett antal antaganden, vilka i sin tur bygger pa
bista tillgingliga data om sannolikheten for olika utfall samt om kostna-
der och nytta av behandlingarna.

* 7Kostnad” dr summan av direkta virdkostnader (r6rbehandling,
likarbesok) och indirekta kostnader, vilka avspeglar produktionsbort-
fallet d& forildrar dr frinvarande frin arbetet for att f6lja med barnen
till Likaren.

* 7"Nytta” anger den nyttoniva som antas gilla (ur patientens perspek-
tiv) for de olika strategierna och avspeglar alltsd konsekvenserna for
patientens/familjens livskvalitet av bdde behandlingen i sig och dess
resultat. De virden som anges for respektive behandlingsstrategi dr

uppskattningar pé en skala mellan 0 (= d6d) och 1 (= full hilsa).

Barn som haft SOM med hérselnedsittning i minst tre manader remit-
teras vanligen till 6ron-nisa-hals-specialist f6r stillningstagande till
eventuell rérbehandling. Man kan da vilja antingen att sitta in ror eller
att avvakta med behandling ("aktiv exspektans”).

Vid rérbehandling sker kontroll efter sex ménader. Om behandlingen
lyckas (ingen vitska kvar och hérselprov normalt; rér som fungerar
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eller fallit ut) blir det vanligen bara friga om ytterligare 1—2 uppféljande
kontrollbesok under de féljande mdnaderna. Om problemet emellertid
kvarstdr nir roren fallit ut (i regel efter 9—18 manader), i form av vitska
och eventuellt dven horselnedsittning, stir valet mellan att sitta in nytt
ror eller att avvakta med ytterligare behandling.

Om man istillet viljer aktiv exspektans sker kontroll vid nytt besok efter
tre ménader. Om problemet kvarstdr kan man vilja att sitta in ror eller
att fortsitta med aktiv exspektans.

Sammantaget finns alltsd foljande fyra alternativa behandlingsstrategier:

* Roérbehandling + Rorbehandling (RR)

* Rorbehandling + Aktiv exspektans (RE)

* Aktiv exspektans + Rorbehandling (ER)

» Aktiv exspektans + Aktiv exspektans (EE)

Modellanalysens resultat sammanfattas i Tabell 4.1. De strategier som
bérjar med rérbehandling medfor enligt baskalkylens antaganden savil
hégre kostnad som hégre nytta dn de strategier som borjar med aktiv
exspektans. Den billigaste strategin 4r EE, men den ger ocksd lagst
nytta. Ingen enskild strategi dominerar nigon annan i den meningen att
den har sdvil ligre kostnad som hégre nytta. Diremot giller att en kom-
bination av RE och EE dominerar ER. Detta innebir att det dr mojligt
att fordela patienterna mellan RE och EE pé ett sddant sitt att de sam-
manlagda kostnaderna blir ligre och den sammanlagda nyttan hogre in
om alla behandlas enligt ER. RE ir den relativt sett mest fordelaktiga
strategin, dvs den som ger mest extra nytta per investerad krona jimfort
med EE, med en merkostnad per nyttoenhet pé 195 090 kronor.
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Tabell 4.1 Forvintade kostnader och effekter av alternativa strategier
vid sekretorisk otit (SOM).

Strategi Kostnad (kr) Nytta (0-1) Marginell kostnads-
nyttokvot; kr/nyttovinst
(jfr med EE)

EE 5780 0,84750 -

ER 9140 0,86150 Domineras av kombination av
RE och EE

RE 13925 0,88925 195 090

RR 16 025 0,89550 213 438

336 000 (jfr med RE)

Som framgatt ovan vilar modellberikningarna pé en rad antaganden.
Berikningarnas tillforlitlighet 4r dérfor starke beroende av hur realistiska
antagandena dr. Analysen forutsitter t ex att effektmatten horsel och
sprakutveckling later sig sammanfattas i ett endimensionellt nyttoindex.
Till en del kan osikerheten i de parametervirden som anvints hanteras
med hjilp av en kinslighetsanalys. En sddan redovisas i Bilaga 4. Dir
framgar att resultaten ir relativt kinsliga for dndringar i de antaganden
som gjorts om sannolikheter och nyttovirden. Avslutningsvis bér under-
strykas att sikra slutsatser om kostnadseffektivitet forutsitter nirmare
kunskap om betalningsviljan, vilket for nirvarande saknas.
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5. Praxisundersokning

Det finns ingen heltickande statistik 6ver hur manga barn i Sverige som
rorbehandlas drligen. Utgdr man ifrdn forsiljningssiffror frin de firmor
som levererar réren till landets 6ron-nisa-hals(ONH)-kliniker, liksom
data frin det nationella kvalitetsregistret for ONH-sjukvird torde antalet
rorbehandlade barn per &r att uppga till hégst 10 ooo barn.

5.1 Enkdt om rorbehandlingar

For att nirmare kartligga praxis kring handliggning av recidiverande
akut mediaotit (rAOM) och sekretorisk mediaotit (SOM) i primir- och
specialistvirden, genomf6rdes en enkit under hésten 2006. Enkiten
forvintades ocksa ge data som kunde anvindas i ekonomiska modeller.
Foljande frigor undersoketes:

* Vilka metoder anvinds for diagnostik av barn med sekretorisk
mediaotit respektive akut mediaotit?

* Vilka faktorer ir viktiga for att remittera respektive behandla
ett barn med SOM/rAOM med rér?

* Hur ofta sker kontroller efter behandlingen?
* Hur behandlas rorflytningar?

* Forekommer nigon ridgivning om bad och vattenlek i samband
med rérbehandlingen?

Tre olika enkiter konstruerades for att fa praxis belyst frin olika hall; en
enkit till allminlikare, en till 6ron-nisa-hals-likare (ONH-specialist)
och en till verksamhetschefer pd 6ron-nisa-hals-kliniker (Bilaga 8). Via
Likarforbundets register erholls ett slumpmassigt urval av soo allmin-
likare, vilka fick enkiterna per post. Lika manga enkiter skickades

till ONH-likare, bide privata och offentligt anstillda firdiga ONH-
specialister och ST-likare, via ONH-sektionens hemsida, ORL Forum.
Enkiten skulle besvaras elektroniskt. Trettioen verksamhetschefer som
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representerade landets cirka 45 6ron-nisa-hals-kliniker/mottagningar
i Sverige, fick enkiterna per post.

Enkiterna var utformade som frigor med olika svarsalternativ. Det
fanns ocksd utrymme f6r egna svar och reflexioner om inget av svars-
alternativen passade. Uppgifter om den svarande personens kon, dlder
och arbetsgivare skulle fyllas i.

5.1.1 Resultat av enkiten till allimanlakare

Totalt inkom 289 svar vilket motsvarar s8 procent av de utskickade
enkiterna. Svarsfrekvensen ir ldg och det finns en risk for att det dr
de mest motiverade likarna som svarat. Det ska noteras att de allmin-
likare som inte besvarat enkiten nir svarsdatum passerat inte fick
ndgra piminnelser.

Majoriteten av allminlikarna triffade mindre 4n § barn med SOM
per méinad och drygt hilften av dem sdg mellan 5 och 15 barn med
akut mediaotit varje minad.

%
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AOM
60 N
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20 b IR E—— | N D
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Otoskopi + Siegles tratt  Otomikroskopi  Tympanometri Annat

Figur 5.1.1.1 Praxisundersokning bland allmdnlékare: diagnostik av sekretorisk
mediaotit (SOM) och akut mediaotit (AOM). Det var mdjligt att ange flera
alternativ.
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Det vanligaste sittet att diagnostisera bdde SOM och akut mediaotit var
med enbart otoskopi men ménga allminlikare anvinder ocksd otoskopi
med Siegles tratt eller otomikroskopi f6r att diagnostisera SOM (Figur
5.1.1.1). De flesta uppgav att de kontrollerade barnen i efterforloppet.
Barn som antingen haft SOM med hérselnedsittning som pdgict minst
tre manader eller som haft minst tre akuta mediaotiter inom ett halvir
remitterades till ONH-specialist.

Nira tvd tredjedelar av allminlikarna gav restriktioner f6r bad och vat-
tenlek till barn med rér. Det vanligaste sittet att behandla barn med
rorflytning var systemisk antibiotikabehandling (42 procent) men béde
lokal behandling och kombinationer férekom relativt ofta (25 respektive
30 procent). Ungefir 35 procent av allminlikarna tog kontakt med
oron-nisa-hals-klinik for rdd om behandling av rorflytningar (Figur
5.1.1.2).

5.1.2 Resultat av enkiten till verksamhetschefer

Samtliga 31 verksamhetschefer besvarade enkiten. Av de barn som re-

mitterades till ONH-klinikerna med diagnosen SOM eller rAOM fick
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behandling
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behandling
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(fler dn ett
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Kontakt
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Figur 5.1.1.2 Behandling av rorflytningar. Ur SBU:s enkait till allmdnldkare
och ONH-specialister hosten 2006.
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Figur 5.1.2 Restriktioner om bad och vattenlek. Ur SBU:s praxisundersdkning.
Svar fran verksamhetschefer uppdelat pd regioner.

cirka en tredjedel rér insatta. Drygt hilften av klinikerna hade skriftliga
riktlinjer for hur linge symtom pad SOM ska ha pagatt respektive hur
mainga mediaotiter ett barn ska ha haft fore rérbehandling. Drygt 70
procent av klinikerna hade inte satt nigon nedre aldersgrins for rorbe-

handling.

Riktlinjer for preoperativ horselundersskning av barn under fyra ar
fanns pd 40 procent av klinikerna. Hilften av klinikerna hade riktlinjer
for barn som var fyra ar eller dldre. Enligt enkiten var det vanligare med
riktlinjer for postoperativ hérselundersskning. Sextiofem procent av
klinikerna hade riktlinjer som gillde barn under fyra &r och nagot fler,
70 procent, f6r barn som var fyra ar och ildre.

Totalt angav 77 procent av verksamhetscheferna att det limnades
restriktioner for bad och vattenlek. Restriktioner var betydligt vanligare

i Stockholmsregionen (87 procent) 4n i vriga Sverige (32—58 procent)
(Figur 5.1.2). P4 84 procent av klinikerna limnades skriftlig information
till forildrarna om nir vardgivaren bor kontaktas. P4 40 procent av klini-
kerna fanns riktlinjer for att extrahera ror som inte fallit ut spontant.

224 RORBEHANDLING VID INFLAMMATION | MELLANORAT



50
<4 ar €0
P/ o  E— 4 ar och éldrg ................. 50 Lt A
g
s
8 1O R — L .
o
% 30
:O 20 | AOUUUUSUUTUTUTOTURURURURURRL  JUUUUUUTUUOUURURE | JUUURURURURIRN SR b .. L B
° 20
2
< | O Lo i ... B0 EEN Lot .. 0 EEN
10
0 0
Aldrig Sallan Oftast Alltid Aldrig  Séllan Oftast  Alltid

Figur 5.1.3.1 Andel ONH-specialister Figur 5.1.3.2 Andel ONH-specialister

som rutinmdssigt utfor preoperativa som rutinmdssigt utfor postoperativa
horselundersokningar. Ur SBU:s praxis- horselundersékningar. Ur SBU:s praxis-
undersokning. undersokning.

5.1.3 Enkait till 6ron-nasa-hals-likare

Totalt inkom 259 svar pd den elektroniska enkiten, vilket motsvarar

s2 procent. Aven hir finns foljakeligen en risk for ate det 4r de mest vil-
motiverade och intresserade som besvarat enkiten, vilket kan snedvrida
resultatet. De flesta som svarade tillhorde landstinget, medan cirka

16 procent var privata specialister som utgdr 20 procent av ONH—SPCCi—
alisterna. De flesta sdg fler in 100 barn med SOM per ar medan endast
18 procent triffade fler in 100 barn med rAOM arligen.

Horselnedsittning bor ha pagatt tre till sex manader for barn med SOM,
innan de flesta ONH-specialister dverviger rorbehandling. Detsamma
giller barn med minst fyra akuta mediaotiter inom ett halvar. De flesta
tillimpade en nedre dldersgrins for rérbehandling, som varierade mellan
sex méanader och ett ar.

Knappt hilften (47 procent) utforde sillan eller aldrig preoperativ horsel-
undersokning pd barn under fyra &r medan drygt 8o procent oftast eller
alltid undersokte horseln pa barn som fyllt fyra ar (Figur 5.1.3.1). Hor-
seln undersoktes postoperativt oftast eller alltid pé 58 procent av barnen
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under fyra &r och pa dver 80 procent av barnen som fyllt fyra &r (Figur
5.1.3.2). De flesta kontrollerade barnen inom ett halvir efter operationen
och direfter fortsatte kontrollerna 2—3 ginger per r.

Rér som inte fallit ut spontant, extraherades oftast inom en fyradrsperi-
od men 8 procent av ONH-specialisterna uppgav att de aldrig extraherar
ror som sitter kvar.

Drygt 80 procent behandlade rorflytningar med enbart lokalbehandling
(Figur 5.1.1.2). Sextiosju procent uppgav att de limnade rekommendationer
om restriktioner for bad och vattenlek till barn som fitt ror inopererade.

5.1.4 Sammanfattning av resultaten

e De flesta allminlikare uppger att de anvinder otoskopi for att dia-
gnostisera bdde sekretorisk mediaotit (SOM) och akut mediaotit. Fér
att diagnostisera sekretorisk mediaotit (SOM) uppger 6ver 70 procent
att de ocksa anvinder sig av otoskopi med Siegles tratt eller otomik-
roskopi. Tympanometri dr minst vanligt.

* Allminlikare och ONH-specialister ir 6verens om att det ir moti-
verat med rorbehandling for barn med SOM och hérselnedsittning
under 3—6 minader.

* Allminlikare remitterar barn som haft minst tre akuta mediaotiter
inom ett halvar for eventuell rérbehandling. ONH-specialister anser
att 4—6 akuta mediaotiter inom ett halvir kan motivera rérbehand-

ling.

* Preoperativ horselundersskning pa barn under fyra &r ir mindre
vanligt dn pd barn som fyllt fyra r. Postoperativ horselundersskning
gors oftare 4n preoperativ undersékning och ir ocksd vanligare pa
barn som fyllt fyra ar dn pd yngre barn.

* Enligt verksamhetscheferna tillimpas inte en nedre aldersgrins for
rorbehandling medan de flesta ONH-specialister rapporterar att de
sitter en grins pd mellan sex ménader och ett ar.

* Allminlikare behandlar oftast barn med rérotiter med perorala
antibiotika medan ONH-specialister nistan uteslutande ger lokal-

behandling.
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Figur 5.1.4.1 Andel barn som rérbehandlas per dr per landsting/region.
Kélla: SBU:s enkait till verksamhetschefer ONH 2006.

* Kontroller av barn med inopererade rér sker inom sex manader efter
ingreppet och direfter 2—3 génger per ar.

* Nistan samtliga ONH-specialister extraherar ror som inte faller ut spon-
tant medan knappt 40 procent av klinikerna har riktlinjer for detta.

* De flesta allminlikare och ONH-specialister limnar rid om
restriktioner vid bad och vattenlek till barn med inopererade ror.

Detta bekriiftas ockss av verksamhetschefer vid ONH-klinikerna.
Det finns skillnader i ridgivningen mellan olika delar av Sverige.

Ur uppgifterna som verksamhetscheferna (ONH) limnade i praxisun-
dersokningen gir det att uppskatta frekvensen rérbehandlingar hos barn
mellan o och 18 &r i femton av landstingen/regionerna (Figur 5.1.4.1).
de flesta landsting fir 30—s0 per 10 000 barn rér insatta arligen.
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5.2 Data fran svenska register

5.2.1 ONH Kvalitetsregister

Det finns ett nationellt kvalitetsregister for ONH-sjukvard vars delregis-
ter rorbehandling vid roninflammation” innehaller flera uppgifter av
virde for projektet.

Sedan starten &r 1997 har cirka 27 400 rérbehandlade barn rapporterats
till registret. I 72,3 procent av fallen har ror satts pa indikationen SOM
och i 23,1 procent f6r rAOM. Resterande knappa 6 procent har satts pd
annan indikation och di vanligen i syfte att forsska motverka begyn-
nande trumhinneférindringar, t ex retraktioner och atelektas.

Drygt hilften (58,7 procent) av barnen som fér rér insatta ir pojkar oav-
sett indikation. Vid rAOM ir barnen i genomsnitt 3,1 ar gamla och vid
SOM betydligt hogre, sex ar.

Sex manader efter rérbehandlingen har cirka hilften (56 procent) av
barnen med SOM och tvi tredjedelar av barnen med rAOM kvar réren
i sina trumhinnor. Efter ett ir har fortfarande 36 procent av barnen med
SOM och 47 procent av barnen med rAOM réren kvar.

Majoriteten av barnen (87 procent) har "acceptabel” hérsel vid sexma-
naderskontrollen, likartad for bida indikationerna. En osikerhet med
denna uppgift ir att inte alla barn genomgar hérselkontroll efter sex
manader. Andelen barn som blivit horselmitta ir totalt 16 374 dvs cirka
6o procent. I &ldersgruppen yngre 4n fyra r har 43 procent av barnen
horselmitts och for dem som ir fyra ar och ildre ir siffran 68 procent.

5.2.2 Priméarvardsdata

Skaraborgs primirvirdsdatabas (SPCD) anvindes som ett stickprov for
att fi en uppfattning om hur vanliga diagnoserna rAOM och SOM ir
och hur ménga besok de genererar (referens Per Hjerpe, personligt med-
delande 2006).

Under 2005 utgjordes 10 procent av besoken i primirvarden for &lders-
) p P
gruppen 0-18 4r av individer med diagnosen mediaotit. Andelen variera-
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de mellan 6,5 och 21,5 procent mellan de olika virdcentralerna. Det finns
en viss risk for overregistrering dé en del kontrollbessk efter mediaotit
kan ha registrerats under samma diagnos. Andelen individer som fatt
diagnosen under &ret var 7,8 procent.

Andelen besok med diagnosen sekretorisk otit var 0,13 procent (458 barn)
och andelen individer med diagnosen sekretorisk otit var 0,11 procent
(409 barn).

5.3 Modellanalys av kostnader och effekter

av behandling av recidiverande akut
mediaotit (rAOM)

Som framgick av Kapitel 3 idr det vetenskapliga stodet for effekt av
rorbehandling vid rAOM otillrickligt. Detsamma giller f6r profylax
eller behandling med antibiotika. I praktiken anvinds alla alternativen

i svensk praxis idag. Det har dirfor bedomts vara av intresse att gora en
hilsoekonomisk modellanalys dven f6r rAOM. Analysen har genomforts
med beslutstrid, pd samma sitt som den analys avseende SOM som
redovisats i Kapitel 4.

Barn som haft tre episoder av akut mediaotit under sex manader remit-
teras normalt till ONH-specialist for stillningstagande till eventuell
rorbehandling. Vid konstaterad rAOM kan behandlande likare vilja att
sitta in ror eller att behandla med antibiotika profylaktiskt eller vid varje
episod.

Vid rorbehandling sker i regel kontroll var sjitte mdnad. Om behand-
lingen lyckas (inga nya AOM, friskt 6ra och normal hérsel) avslutas
vanligen kontakten. Om behandlingen inte lyckas (nya episoder av
AOM och/eller rorflytningar) antingen dérfor att roret fallit ut for tidigt
eller att besviren fortsitter trots ror, stir valet i det forra fallet mellan
samma alternativ som tidigare, dvs att sitta in r6r eller att behandla med
antibiotika. I det senare fallet, dvs da rorflytningarna fortsitter trots ror,
foljer ett antal akuta besdk, lokalbehandling och eventuellt nya antibio-
tikakurer.
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Korttidsbehandling med antibiotika torde leda till nya otitepisoder och
fornyade antibiotikakurer under de nirmast f6ljande manaderna. Vid
rAOM fir man, sirskilt vid antibiotikabehandling, rikna med betydligt
fler likarbesok och mer frinvaro frin arbetet for forildrarna in vad som

giller vid SOM.
Vid rAOM kan man identifiera fyra alternativa behandlingsstrategier':

* Roérbehandling + Rorbehandling (RR)
* Roérbehandling + Antibiotika (RAB)

* Antibiotika + Rorbehandling (ABR)

e Antibiotika + Antibiotika (ABAB)

Modellanalysen visar i fallet rAOM att de strategier som borjar med ror-
behandling dr mindre kostnadskrivande men ocksd ger nagot ligre nytta
in de strategier som inleds med antibiotikabehandling (Tabell 5.3).
Strategin RAB dominerar strategin RR (ligre kostnad och hégre nytta).
Analysen visar ocksd att en kombination av RAB och ABAB domine-
rar ABR, dvs att det dr méjligt att fordela patienterna mellan RAB och
ABAB p4 ett sddant sitt att de sammanlagda kostnaderna blir ligre och
den sammanlagda nyttan blir hégre in om alla behandlas enligt ABR.
Sammantaget tyder resultaten pd att den mest fordelaktiga strategin dr
RAB. Om betalningsviljan for den extra nytta som ABAB forvintas
medfora dr minst 895 soo kronor per nyttoenhet blir emellertid denna
strategi kostnadseffektiv.

VEn ytterligare tinkbar alternativ behandlingsstrategi ir ldngtidsbehandling med antibio-
tika under ett antal ménader. Detta alternativ, som medfér hog risk for resistensutveckling
och dirmed betydande direkta och framfor allt indirekta kostnader, ingdr dock inte i
svensk praxis och har dirfor inte inkluderats i modellen.
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Tabell 5.3 Forvintade kostnader och effekter av alternativa strategier
vid recidiverande akut mediaotit (rAOM).

Strategi Kostnad (kr) Nytta Marginell kostnads-
nyttokvot (jfr med RAB)

RAB 19 244 0,916 -

RR 20186 0,914 Domineras av RAB

ABR 25 871 0,923 Domineras av kombination
av RAB och ABAB

ABAB 26 408 0,924 895 500

ABAB = Antibiotika foljt av antibiotika; ABR = Antibiotika foljt av rérbehandling;
RAB = Rérbehandling foljt av antibiotika; RR = Rérbehandling fljt av rorbehandling

P4 samma sitt som for SOM ir analysens utfall beroende av vilka anta-
ganden som gjorts om effekter och nyttovirden. Den fullstindiga ana-
lysen inklusive kinslighetsanalys redovisas i Bilaga 4.
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6. Sammanfattande bedomning
av nytta och risk

6.1 Behandling av barn med recidiverande
akut mediaotit (rAOM)

For barn med rAOM ir det relevanta utfallsméttet f6r behandlingseffekt
en minskning av antalet episoder av AOM. De dterkommande otiterna
dr smirtsamma och savil barnet som forildrarna paverkas i sitt dagliga
liv genom sinkt livskvalitet. Profylaktisk behandling 4r dirfor onskvird.

En sammanstillning av dagens tillgingliga behandlingsalternativ finns
i Tabell 6.1. Av denna framgir att det vetenskapliga underlaget f6r samt-
liga metoder ir otillrickligt.

6.2 Behandling av barn med langvarig
sekretorisk mediaotit (SOM)

For barn med langvarig SOM ir nyckelfrigan om horseln ir nedsatt
och om det paverkar barnet och omgivningen.

Som framgar av Tabell 6.2 ir rérbehandling den f6r nirvarande mest
vilstuderade behandlingsmetoden. Horseln forbittras under en kortare
period medan det dr oklart om behandlingen forbattrar sprakforstielse
och tal. A andra sidan visar studier genomgdende att livskvaliteten hojs
for savil barnet som forildrarna, tminstone under de relativt korta
uppfoljningstiderna. Riskerna med rérbehandling dr sma och och yttrar
sig frimst som rorflytning nir de rérbehandlade barnen far infektioner.
Cirka s procent av barnen fir en kvarstiende perforation av trumhin-
nan, vilket ger en marginellt 6kad risk for horselnedsittning av lednings-
hinderstyp.
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Tabell 6.1 Nytta och risker for olika behandlingsalternativ vid rAOM.

rAOM

Ror

Adenoidektomi

Effekt: minskning av
antal episoder AOM

Otillrackligt veten-

skapligt underlag

Otillrackligt vetenskapligt
underlag som enda atgard

Komplikationer
och risker

Rorflytningar

| samband med ingreppet

Kroniska perforationer

Livskvalitet

Underlag saknas

Underlag saknas

Tabell 6.2 Nytta och risker med olika behandlingsalternativ for SOM
jdmfort med ingen behandling.

Langvarig SOM

Ror
Kort sikt

Ror Adenoidektomi
Lang sikt

Effekt, horsel

Ja

Motstridiga data  Ja

Effekt, sprak

Motstridiga data

Otillrdckligt veten- Underlag saknas
skapligt underlag

Komplikationer
och risker

Rorflytningar
Kroniska
perforationer

Rorflytningar | samband med
Kroniska per- operation
forationer

Kostnadseffektivitet

Ja

Underlag saknas ~ Underlag saknas

Livskvalitet

Ja

Underlag saknas ~ Underlag saknas
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Langtidsprofylax
med antibiotika

Korttidsprofylax
med antibiotika

Pneumokockvaccination

Otillrackligt vetenskapligt
underlag

Otillrdckligt vetenskapligt
underlag

Otillrackligt vetenskapligt
underlag

Antibiotikaresistens
Overkinslighet/allergi
Biverkningar i mag—tarm-

Antibiotikaresistens
Overkinslighet/allergi
Biverkningar i mag—tarm-

Okad prevalens av pneumo-
kockstammar som ej ingar i
vaccinerna

kanalen

kanalen

Underlag saknas

Underlag saknas

Underlag saknas

Myringotomi Autoinflation Horapparat Steroider

Nej Otillrackligt veten-  Ej studerat Otillrackligt vetenskapligt
skapligt underlag underlag

Nej Underlag saknas Underlag saknas Otillrackligt vetenskapligt

underlag

Inga av betydelse

Inga

Inga av betydelse

Biverkningar

Underlag saknas

Underlag saknas

Underlag saknas

Underlag saknas

Underlag saknas

Underlag saknas

Underlag saknas

Underlag saknas
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Barn med okad benigenhet f6r SOM (Downs syndrom, lipp-, kik- och
gomdefekt m fl) samt andra funktionshinder har bade storre behov av
rorbehandling men loper dven 6kad risk i form av komplikationer eller
att man inte uppndr énskat resultat med behandlingen.

Ett alternativ till rorbehandling dr horapparat. Det ger en siker horsel-
forbittring och har inga kinda biverkningar men det finns inga studier
som jamfor effekterna av ror och horapparat. Horapparat skulle dirfor
kunna prévas i speciella fall, som t ex nir barnet redan har genomgatt
upprepade rorbehandlingar eller nir narkos 4r kontraindicerat.

6.3 Etiska och sociala aspekter

Barn med rAOM kan behéva profylaktisk behandling f6r att minska
risken for recidiv och for att minska smirtan och forildrarnas oro

for framtida men. Det vetenskapliga underlaget for de tva vanligaste
behandlingsalternativen, rérbehandling och langtidsprofylax med
antibiotika, dr dock bristfilligt. Barn med lingvarig SOM och hérsel-
nedsittning har en forsimrad livskvalitet som kommer till uttryck bade
som horselproblemet och problem med interaktioner med omgivningen.
Beteendestdrningar, forsenad sprikutveckling, kinslomissig paverkan
och begrinsningar i fysisk aktivitet 4r ndgra observerade féljder av SOM
med hérselnedsittning.

Ur barnets synvinkel stdr méjligheten till mindre smirta (rAOM) eller
att hora bittre (SOM) och f4 hojd livskvalitet mot obehaget av behand-
lingen. En viktig aspekt 4r hur allvarliga problem barnet har. Ju mer
paverkat barnet ir av sin 6ronikomma, desto stérre dr virdet av att fa

behandling f6r barnet.
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I samtliga studier av livskvalitet dr forildrarnas oro en komponent som

forbittras kraftigt av rorbehandling. Hur livskvaliteten paverkas av

antibiotikaprofylax har inte studerats. Det finns heller inga studier om

hur forskolepersonal paverkas av ett barn med nedsatt horsel eller ater-

kommande otiter. Det 4r rimligt att anta att barnets problem forsvarar
personalens arbete och behandling kan dirfér f3 positiva konsekvenser.

Ur samhillets synvinkel kan behandling leda till minskat produktions-
bortfall och minskade kostnader for likarbessk, nigot som kan riknas

som en social konsekvens.

De etiska och sociala aspekterna for eller emot de tvd huvudsakliga
behandlingsalternativen vid rAOM kan beskrivas i en aktorsmodell

enligt Hermerén [1] (Tabell 6.3.1):

Tabell 6.3.1 Etiska principer och sociala aspekter vid rAOM.

Aktorer Gora gott

Inte skada Autonomi

Rittvisa

Mindre smarta
+++

Barnet

Obehag och risker Barnets foréldrar
med operation Overtar autono-
- min

Biverkningar med —-—

antibiotika

Langvarig behandling

med antibiotika

Battre livskvalitet
++

Foraldrarna

Langvarig behandling
med antibiotika

Eventuellt minskat
produktionsbortfall
+

Samhillet

Resistensutveckling
med antibiotika-
behandling

Ju fler plustecken desto mera positivt, ju fler minustecken desto mera negativt.
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Med modellen som utgingspunkt ser man att det vid rAOM ur barnets
synvinkel sannolikt ir virt att prova att sitta in ror. Aven om barnet
fortsitter att f3 otiter si 4r de inte smirtsamma och oftast kan de
behandlas med antibiotikadroppar i 6ronen. For forildrarna stér valet
mellan en mer eller mindre lingvarig profylax med antibiotika med
stor risk for biverkningar och en rérbehandling med liten risk, men inte
sikerstilld effekt. Mojligen kommer forildrarna i det liget att vilja att
prova rorbehandling for att direfter acceptera antibiotika om rorbe-
handlingen visar sig verkningslgs. Samhillet kommer att vinna mest pd
den behandling som inte paverkar befolkningen i negativ riktning, dvs
rorbehandling. Langtidsantibiotika riskerar att utsitta hela befolkningen
for en 6kad risk for antibiotikaresistens.

En tillimpning av aktorsmodellen for alternativen att sitta ror eller
avvakta vid lingvarig SOM finns sammanfattad i Tabell 6.3.2.

Tabell 6.3.2 Etiska principer och sociala aspekter vid SOM.

Aktorer Gora gott Inte skada Autonomi Rattvisa
Barnet Battre horsel Obehag och Barnets foréldrar

och livskvalitet risker med dvertar autono-

+++ operation min

Foraldrarna Battre livskvalitet

++

Samhaillet Ev minskat Mindre resurser
produktions- till behandling
bortfall av mer allvarliga
+ tillstand

Ju fler plustecken desto mera positivt, ju fler minustecken desto mera negativt.
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6.4 Nytta - risk

En sammanvigning av litteraturen och de etiska aspekterna leder fram
till slutsatsen att det saknas en behandling for barn med rAOM som ir
bidde dokumenterat effektiv och siker. Rérbehandling har otillrickligt
stod for effekt men har sm3 risker och kan vara etiskt forsvarbar i ett
sexménadersperspektiv.

For barn med lingvarig SOM och hérselnedsittning och forsimrad livs-
kvalitet har rérbehandling en positiv effekt under minst nio ménader
och med mycket liten risk. Det dr mer kostnadseffektivt att behandla in
att avvakta med behandlingen. Ur ett etiskt perspektiv dr rorbehandling
att foredra framfor att avvakta.
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/. Evidens och praxis — nagra
onskvirda forindringar

Praxis sidan den avspeglar sig i projektets enkiit, liksom i kvalitetsre-
gistren, dverensstimmer i manga fall med evidensbaserade metoder.
I detta avsnitt diskuteras ndgra punkter dir handliggningen avviker,

fran diagnostillfille till uppf6ljning.

7.1 Diagnostiken inom primarvarden
utvidgas for att ge sikrare diagnos

Sévil effekt som kostnadseffektivitet vid behandling av barn med reci-
diverande akut mediaotit (tAOM) och sekretorisk mediaotit (SOM) ir
helt avhiingiga av en korrekt diagnos. Det giller att med sd hég precision
som mojligt vilja de barn som bor remitteras till Gron-nisa-hals(ONH)-
specialist for vidare utredning och eventuell behandling.

Foto: Anita Groth

Figur 7.1 Tva otoskop och ett pneumatiskt otoskop (till hoger).
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Projektet har inte gjort ndgon systematisk granskning av diagnostiska
metoder. De riktlinjer som finns (Bilaga 1) dr dock entydiga i att det inte
ar tillrackligt ate stilla diagnosen med enbart otoskopi. Pneumatisk oto-
skopi, med tympanometri eller otomikroskopi ger savil hogre specificitet
som sensitivitet. Enligt projektets enkit anvinde den overvildigande
majoriteten av allminlikarna endast otoskopi utan ballong,.

Om diagnostiken skirps kommer sannolikt frekvensen falskt positiva
akuta mediaotiter att minska, vilket minskar férbrukningen av antibio-
tika. Firre barn kommer att i diagnosen rAOM. En f6rutsittning dr

att primirvérden fir okad tillgdng till otomikroskopi och tympanometri.

7.2 Indikationen for rorbehandling vid langvarig
sekretorisk mediaotit gors tydligare

Indikationerna for rérbehandling vid kronisk SOM kan definieras tyd-
ligare. De barn som remitteras till ONH-specialist for bedémning bér,
forutom en diagnostiserad SOM, iven ha en horselnedsittning av en
sadan grad att den sinker livskvaliteten. Skattningsskalor 4r ett hjilpme-
del f6r t ex sidana barn dir det av nigon anledning 4r svért att utfora
hérselprov. Konsekvenserna f6r sjukvarden ir att ett formulir som skat-
tar livskvalitet och som ir validerat for SOM hos svenska barn tas fram
och att virdpersonalen utbildas i att anvinda det.

1.3 Horselundersokningar infors
i lokala vardprogram

De barn som remitteras frin primirvarden har inte alltid genomgétt

en horselmitning utan diagnosen baseras pa en subjektiv uppfattning
om nedsatt horsel. Det dr dirfor angeliget att horseln underssks innan
beslut fattas om rérbehandling. Enligt projektets enkit undersoks barn
under fyra &r sillan fore ingreppet och endast en tredjedel efter. Detta
bekriftas i kvalitetsregistret dir endast 40 procent av barnen under fyra
ar genomgitt horselundersokning medan 60 procent totalt fir sin horsel
undersokt. En forvintad praxisférindring ir att pre- och postoperativ
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hérselmitning inférs i lokala vardrutiner. Den effekt som kan forutses dr
att vissa barn med ringa horselnedsittning inte utsitts f6r rorbehandling
samt att barn med stérre nedsittning och samtidigt sinke livskvalitet
kan 3 sin behandling paskyndad. Den postoperativa mitningen behdvs
for att utesluta bakomliggande sensorineural hérselnedsittning.

7.4 Nagra metoder fasas ut som rutinatgarder

Enkiten undersokte inte i vilken utstrickning myringotomi utan samti-
dig rorbehandling och lasermyringotomi anvinds i Sverige. Eftersom det
vetenskapliga underlaget 4r otillrickligt 4r en forvintad praxis att meto-
derna inte anvinds inom sjukvérden.

Enkiten undersokte inte heller omfattningen av adenoidektomi. Gransk-
ningen sig ingen effekt vid rAOM hos barn yngre 4n tvd dr som tilligg
till rérbehandling. Samtidigt 4r adenoidektomi ett mer riskfyllt ingrepp
som kriver intubering och ir férenat med fler operativa komplikationer
in rorbehandling. En forvintad praxis dr ddrfor att adenoidektomi inte
anvinds rutinmissigt som tilliggsbehandling till rér vid rAOM hos barn
yngre dn tvd ar.

Det finns inget vetenskapligt stod for att rérbehandling minskar sen-
komplikationer till inflammationer i mellanérat, som t ex atelektaser,
adhesivotiter eller kolesteatom. En forvintad praxisforindring dr dirfor
att rorbehandling inte utférs pa enbart dessa indikationer.

Det saknas stod for att obstruktion av réret minskar eller att réret fung-
erar lingre om sekret sugs ut i samband med ingreppet. En forvintad
praxisindring ir att sugning av sekret inte gors rutinmaissigt. Féljden blir
att operationstiden oftast kan forkortas, vilket effektiviserar ingreppen.

Det saknas vetenskapligt stod for att extrahera ror som inte faller ut
spontant. Majoriteten av ONH-specialister i enkiten extraherar rér som
inte fallit ut inom fyra &r f6r att formodat minska risken f6r kvarstdende
perforationer eller pga recidiverande rorflytningar. En forvintad praxis-
forindring ir att lokala vardrutiner slar fast att rér inte ska extraheras
rutinmissigt for att minska risken f6r kvarstdende perforationer.
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Foljderna blir att barn besparas ett ytterligare ingrepp samt en kostnads-
besparing for sjukvirden.

1.5 Profylax mot postoperativa
flytningar ges i utvalda fall

I Sverige anvinds inte profylaktisk lokalbehandling rutinmissigt efter ror-
behandling och man undviker i regel att sitta ror under pagiende infek-
tion. Om sekretet dr mukopurulent eller purulent finns det std for att
behandla med kinoloner och grupp Il-steroider i droppform. En forvin-
tad praxisférindring dr att barn med mukopurulent eller purulent sekret
far profylax med 6rondroppar med kinoloner och med grupp IIl-steroider.
Foljden blir att den relativa risken for postoperativa flytningar i dessa fall
mer 4n halveras.

1.5 Barn med ror kan bada och leka
utan speciella inskrankningar

For att minska risken for rorflytningar rekommenderar, enligt enkiten,
de flesta ONH-likare och allminlikare barn med inopererade rér att
skydda 6ronen vid bad och vattenlek. En analys av litteraturen visar dock
att effekten av restriktioner ir ringa eller obefintlig. En férvintad praxis-
forindring dr dirmed att barnen kan bada och simma utan speciella in-
skrinkningar férutom att undvika djupdykning dir studier saknas helt.

1.6 Rorflytningar behandlas
i forsta hand med 6rondroppar

I primirvérden behandlas, enligt enkiten, rorflytningar oftast med
perorala antibiotika. Det vetenskapliga stodet f6r perorala antibiotika ir
dock otillrickligt. Detsamma giller det andra behandlingsalternativet,
orondroppar med antibiotika och hydrokortison. De studier som finns
tillgingliga pekar mot att enbart antibiotika inte 4r lika effektivt som
orondroppar som innehéller bide grupp IlI-steroider och antibiotika.
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[ avvaktan pd ytterligare studier dr det dirfor rimligt att primérvérden

i forsta hand f6rskriver 6rondroppar med hydrokortison. Barn kan ocksa
rutinmissigt vid rorbehandlingen utrustas med recept pa érondroppar si
att de bara behover uppsoka sjukvirden vid terapisvikt. En praxisforind-
ring skulle innebira minskad peroral antibiotikaanvindning, minskat
antal likarbesok och en kostnadsbesparing for samhiillet.
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8. Forskningsbehov

Trots att rorbehandling har tillimpats i nira so ar saknas fortfarande
grundliggande kunskaper om dess effekt. Manga studier ir dldre och
har lagt bevisvirde, delvis beroende pa att definitionerna pd rAOM och
langvarig SOM indrats med tiden. Négra av de omriden dir ytterligare
forskning behdvs finns sammanstillda nedan med férslag pd design och
utfallsmict. Med undantag av studien om rorbehandling vid rAOM ir
forslagen inte rangordnade. Flera av studierna forutsitter att det finns ett
formulir for att skatta livskvalitet, som 4r validerat for svenska barn med

rAOM och SOM.

Med tanke pa att drygt 2 ooo barn med rAOM arligen far rorbehand-
ling, samtidigt som det vetenskapliga underlaget bestdr av tvd studier
med medelhdgt bevisvirde, dr detta det mest angeligna forsknings-
omridet.

Studie 1: Randomiserad kontrollerad studie pi barn med rAOM.

Interventioner: Bilateral rérbehandling eller korttidsbehandling med
antibiotika.

Utfallsmatt: Minskning i antal episoder AOM, smirta samt livskvalitet
mitt med OM-6 eller motsvarande.

Uppfoljningstid: I minst tva ar.

Antal ingdende patienter: Fér en behandlingseffekt pa 25 procent krivs
cirka 80 patienter i varje grupp for att péavisa en statistiskt sikerstilld

skillnad.

For lingvarig SOM maste de entydiga resultat om forbittrad livskvalitet
som i huvudsak uppnatts i studier dir kontrollgrupp saknas bekriftas
med ytterligare en randomiserad, kontrollerad studie. Uppféljningen bor
paga lingre 4n de 3—6 méinader som hittills anvints.
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Studie 2: Randomiserad kontrollerad studie pa barn med lingvarig
sekretorisk mediaotit (SOM).

Intervention: Bilateral rérbehandling.
Kontroll: Avvakta med behandling.
Utfallsmartt: Livskvalitet mitt med OM-6 eller motsvarande.

De observationsstudier som gjorts med hdrapparat vid SOM ir lovande
men randomiserade kontrollerade studier saknas helt. Horapparat skulle
kunna utgora ett virdefulle alternativ for dem som av olika anledningar
inte kan rorbehandlas.

Studie 3: Randomiserad kontrollerad studie pa barn med lingvarig SOM.
Interventioner: Bilateral rorbehandling eller horapparat.

Utfallsmitt: Livskvalitet mitt med OM-6 eller motsvarande.
Uppfoljningstid: minst tre &r.

De 6rondroppar som ges fér behandling av rorflytningar i Sverige idag
saknar vetenskapligt stod. Det dr dirfor angeliget att styrka att dessa

behandlingar har effekt.

Studie 4: Randomiserad kontrollerad studie pd barn i olika dldersgrupper,
dels med asymtomatisk rorflytning (dvs utan feber eller allminpdiverkan),
dels med symtomatisk rorflytning.

Intervention: Behandling med 6rondroppar med antibiotika och hydro-
kortison.

Kontroll: Ciprofloxacindroppar, ciprofloxacin-dexametason/betameta-
son alternativt perorala antibiotika.

Utfallsmétt: Antal rorflytningar, tid till utlikning.
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Antal ingdende patienter: For en behandlingseffekt pa 10 procent krivs
cirka 100 patienter i varje grupp for att pavisa en statistiskt sikerstilld

skillnad.

Rérbehandling av barn med Downs syndrom eller lipp-, kik- och
gomdefekt anses som prioriterat samtidigt som det saknas relevanta
jimforande studier. Studier behdvs som sikerstiller att ror dr sikert
och effektivt for barn med dessa tillstdnd dven pd lang sike.

Studie 5: Randomiserad kontrollerad studie.

Population: Barn med Downs syndrom respektive med lipp-, kik-

och gomdefekt.

Intervention: Rorbehandling.

Kontroll: Horapparat.

Utfallsmétt: Horselnedsittning samt komplikationer.
Uppféljningstid: Minst tre ar.

Det ir slutligen pafallande att studier som undersoker virdet av olika
vardrutiner eller virdkedjor efter rorbehandling saknas helt. Kostnads-
effektiviteten beror i hog grad pd vilka rutiner som tillimpas, vad avser
t ex horselundersskningar och antal kontroller. Det framstér dirfér som
angeliget att hilsoekonomiska utvirderingar genomfors av behand-
lingsstrategier som bedoms vara relevanta i svensk praxis. Slutsatser om
kostnadseffektiviteten forutsitter dven att samhillets betalningsvilja for
denna typ av vird (resultat) klargors.
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9. Ordlista

Abrasio
Absolut riskreduktion,
ARR

Adenoidektomi

Akut mediaotit

Atelektas

Attikus

Audiometri

Drop-out

ITT-analys

Kohort

Kolesteatom

Langvarig sekretorisk
mediaotit

Myringoskleros
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Skrapning t ex av kértel (polyp) bakom nisan

Skillnaden i risk mellan gruppen som fir en experimen-
tell behandling och gruppen som fr en kontrollbehand-
ling

Bortskrapning av kérteln, adenoiden, bakom nisan

Akut purulent inflammation i mellanérat som har bsr-
jat plotsligt, dr kortvarig och kan kliniske verifieras. Kan
ge smiirta, feber och forsimrad horsel. Var fyller mellan-
orat och trumhinnan blir buktande, r6d och orérlig

Ofullstindig utspinning (hir: av trumhinnan), slapp

trumhinna nedhingande mot mellanéreviggen

Det mellanérerum som utdt (mot hérselgdngen)

begrinsas av pars flaccida
Horselmitning

Provningsdeltagare som upphdor att medverka i studien,
genom att t ex sluta ta provningslikemedlet eller genom
att inte delta i uppféljningen

Intention-to-treat. Resultatet beriknas pi alla deltagare
oavsett om de har fullfsljt studien eller inte

Statistisk term for stdrre grupp vid indelning av ett
material

Pirlsvulst, en godartad svulst som kan uppstd i mellan-
orat och genom tryck forstéra mellandrats strukeurer
som t ex horselben

Kontinuerlig SOM under minst tre minader

Aven benimnt tympanoskleros, dvs inlagringar av kalk

i trumhinnevivnaden
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Myringotomi

NNT

OME

OR, odds ratio,
eller oddskvot

Otosalpingit

Otoskopi

Paracentes
Pars flaccida
Pars tensa
PCV
Perforation
PPV
Purulent
p-varde

Randomisering

Recidiverande
akut mediaotit
(rAOM)

Relativ risk, RR
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Operativt snitt genom trumhinnan genom vilket man

kan sitta in ett drineringsror

Numbers needed to treat. Antalet personer som behover
behandlas for att, under viss angiven tid, en av dem
sannolikt ska dra nytta av behandlingens gynnsamma

effekt

Sekretorisk otit (otosalpingit), vitska i mellanérat,
engelska: Otitis Media with Effusion

Kvoten mellan tvd odds. Exempel: Odds exponerade/
icke exponerade bland personer med viss sjukdom
dividerat med mostsvarande odds bland friska

Aldre benimning pa vitska i mellansrat, se SOM

Visuell undersokning av 6rat med otoskop, ett instru-
ment (som belyser och ibland ger viss férstoringsbild)
for att se in p& trumhinnan

Haltagning av trumhinnan, se myringotomi
Trumhinnans &vre, mindre del (se dven attikus)

Den stérre spinda ljudéverledande delen av trumhinnan
Konjugerade pneumokockvacciner

Hal (hir: pd trumhinnan)
Pneumokock-polysackaridvaccin

Varig

Uttryck for graden av statistisk signifikans

Slumpvis fordelning av studiedeltagare mellan olika
behandlingsalternativ

Minst tre episoder av akut droninflammation under
en sex-méinadersperiod eller minst fyra episoder under

12 minader

Kvoten mellan tvi risktal, riskkvot
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Relativ riskreduktion,
RRR

Retraktion

Riskreduktion

Risktal

SD

Segmentell atrofi

Sekretorisk mediaotit,
SOM

Sensitivitet

Signifikansniva

Simplex otit

Specificitet

Steroid

Surrogatmatt
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Skillnaden i risk mellan gruppen som fir en experimen-
tell behandling och gruppen som fér en kontrollbehand-
ling, dividerat med risken for kontrollgruppen

Indraget parti av trumhinnan

Skillnad i resultat mellan tv8 grupper i en klinisk
provning av profylax eller behandling

Antalet personer som drabbades av hiindelsen dividerat
med totala antalet personer i gruppen

Standard deviation, standardavvikelse. Uttryck for
spridningen i de data som ligger bakom t ex ett medel-

virde
Tunt 4rrparti i trumhinnan

Oronkatarr, vitska i mellanorat

Egenskap hos diagnosmetod, andel sjuka som metoden
identifierar korrekt

Signifikansnivin anger sannolikheten for att man av en
slump skulle £ det erhéllna resultatet. Uttrycks som ett
p-virde, dir p stir for probabilitet, dvs sannolikhet

Rodnad, kirlinjicerad men normalstilld och rorlig
trumhinna utan tecken till vitska i mellanédrat

Egenskap hos diagnosmetod, andelen av friska som
metoden identifierar korrekt

Benimning pd en stor grupp likemedel av typ korti-
kosteroider. Kortisoner ir olika kraftigt verksamma.
De brukar indelas i fyra styrkor, ddr grupp 1 innehéller
de svagaste (t ex hydrokortisonpreparaten) och grupp 4
de allra starkaste

Effektmatt som har ett samband med den effekt som
dr det egentliga slutmalet f6r en dtgird och som i en
klinisk prévning anvinds som ersittare fér denna
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Systematisk éversikt Artikel som efter en viss mall refererar och kommen-

terar alla tillgingliga resultat som belyser ett visst
medicinskt problem

Tympanometri Objektiv metod f6r att mita trycket i mellanérat
och trumhinnans rérlighet och motstind

Tympanoskleros Inlagringar av kalk i trumhinnevivnaden
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10.3 Bindningar och jav

SBU kriver att alla som deltar i projektgrupper limnar skriftliga dekla-
rationer avseende potentiella bindningar eller jiv. Sddana intressekonflik-
ter kan foreligga om medlem i gruppen far ekonomisk ersittning frin
part som kan ha intresse i de frigor gruppen studerar. Gruppens ordfs-
rande och SBU tar direfter stillning till om det finns nigra omstindig-
heter som skulle forsvéra en objektiv virdering av kunskapsunderlaget
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och ger vid behov forslag till dtgirder. Inom projektgruppen har fsljande
medlemmar deklarerat nigon form av arvoderade samband med likeme-
delsindustrin eller liknande:

Projektgrupp

Sten Hellstrom (ordforande)
Delidgare i Omnio healer AB, forskning och utveckling om sarlikning.

Kristina Bengtsson Bostrom

Nansy-studien (NEPI, Aventis Pharma).

Susanna Axelsson, Ingemar Eckerlund, Anita Groth, Kickan Hikanson,
Finn Jorgensen, Jonas Lindblom, Agneta Pettersson, Marie Ryding och
Inger Uhblén har uppgivit att de inte har nigra férhillanden avseende jiv
eller andra bindningar/intressekonflikter.

Externa granskare

Ingrid Augustsson, Claes Hemlin, Christer Petersson, Ulf Persson och Karin
Stenfeldr har uppgivit att de inte har nigra férhillanden avseende jiv
eller andra bindningar/intressekonflikter.
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Bilaga 1. Diagnostiska metoder

Symtom och fynd

For att stilla en korrekt diagnos pi AOM krivs en kombination av dels
akuta symtom med snabbt insjuknande, dels fynd av vitska i mellanérat
med tecken pa inflammation [1]. Symtomkriterierna for siker diagnos
av AOM har granskats i en systematisk 6versikt [2]. Den visade att
smirta i 6ronen har hogt positivt prediktivt virde men att avsaknad av
virk inte utesluter akut 6roninflammation. Smirta forekommer i 50—

75 procent av fallen och ir vanligare hos barn ildre in tva ir. A andra
sidan forekommer smirta i 6rat 4ven vid andra tillstind som t ex simplex
otit, tandsprickning, extern otit, tonsillit och kikledsbesvir. Feber fore-
kommer i mindre 4n hilften av fallen och ir inte en lika god prediktor
for AOM. Snabbt insjuknande (inom 48 timmar) och hérselnedsittning
dr ocksé vanligt forekommande. Ovriga symtom som t ex irritablitet,
illamdende och diarré, 4r ospecifika och dirmed inte tillforlitliga.

Vid SOM ir de dominerande symtomen lockkinsla och horselnedsitt-
ning samtidigt som akuta symtom i form av smirta och feber saknas.
Andra symtom som kan férekomma ir oro, irritabilitet, sémnsvarig-
heter, tinnitus, férsenad sprikutveckling och besvir med balansen.

Bedomning av trumhinnan
Diagnostiken vid rAOM och SOM behéver och bér inte sirskiljas.

Samma metoder kan och bér tillimpas vid all trumhinnediagnostik.
Sévil inspektion som rorlighetsbedémning bér goras.

Vid klara fall av AOM krivs naturligtvis inte rutinmissig bedémning
av rorligheten, diremot i alla tveksamma fall med enbart rod trumhinna
utan buktning.
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Figur 1 Normal trumhinna. Figur 2 Trumhinna
med simplex otit.
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Figur 3 Trumhinna Figur 4 Trumhinna med
med akut mediaotit. sekretorisk mediaotit (SOM).
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I studier, dir myringotomi har anvints for att bekrifta diagnosen, ir
en molnig (mjolkig), ogenomskinlig, buktande, diligt rorlig trumhinna
den bista prediktorn f6r AOM [3,4]. En hemorragisk, kraftigt rod
trumhinna ir ocksa tecken p& AOM men inte mer méttlig rodnad [2].
Vid SOM ir trumhinnan ogenomskinlig, fortjockad, kirlinjicerad, eller
mer genomskinlig, rosa eller gulaktig med kvarvarande konturer, nor-
malstilld eller indragen med ingen eller nedsatt rorlighet. Ibland finns
vitskenivd eller luftbubblor synliga bakom trumhinnan.

Otoskopi-pneumatisk otoskopi

Av de subjektiva metoderna ir det elekeriska respektive det pneumatiska
otoskopet de mest anvinda instrumenten inom primirvarden, savil i
Sverige som internationellt. Dessa kriver en adekvat belysning, ett fun-
gerande batteri, en icke reflekterande tratt (spekulum) av ritt storlek och
framfor allt att horselgingen ir rengjord frin vax. Pneumatisk otoskopi,
som innebir att rorligheten ocksd kan bedomas med en ansluten slang
med gummibldsa kriver dessutom att tratten (Siegles tratt) sluter lufteice
i horselgdngen, att luppen (forstoringsglaset) i andra dndan sluter titt
och att korrekt tryck anbringas mot trumhinnan [5].

Takata och medarbetare (2003) kom, i sin systematiska 6versikt av
diagnostiska metoder, fram till att pneumatisk otoskopi hade den bista
balansen mellan sensitivitet och specificitet [6]. Enbart otoskopi ger
hégre grad av savil over- som underdiagnostik [7].

Otomikroskopi

Otomikroskopi anvinds idag i princip av alla 6ron-nisa-hals-specialister
i Sverige och i cirka en tredjedel av diagnostillfillena i primirvarden.
Oronmikroskopet ger en dnnu bittre forstoring och ger binokulirt se-
ende vilket underlittar djupseendet och detaljpedomning av trumhin-
nan och méjliggor rengdring av horselgdngen under direkt inspektion.
Siegles tratt (med fonsterglas utan forstoring) kan anvindas ocksa for att
bedéma trumhinnerérligheten. Tre studier har funnit att otomikroskopi
ar 6verlidgsen den pneumatiska otoskopin [8—10] medan tvd sma svenska
studier inte sdg ndgon skillnad [11-12].
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Tympanometri

Tympanometri ir en objektiv metod som indirekt kan mita mellan-
oretrycket och faststilla om det finns vitska/var i mellanérat. Med en
snabbtympanometer som ofta ir portabel kan man pa nigra sekunder
utféra mitningen om barnet ir tyst och inte alltfor livligt, da det krivs
lufteit horselging. Skrik kan stéra mitresultaten. Fordelarna 4r att meto-
den ir objektiv, horselgingen kan delvis eller nistan helt vara fylld av

vax, dock ej helt ockluderad.

Tympanometri kriver att patienten delvis kan medverka och viss erfa-
renhet krivs av undersokaren i att tolka resultaten. Tympanometri ger en
grafisk kurva, tympanogram, dir ett antal kvantitativa variabler kan tol-
kas och utifrin dessa har olika klassificeringssystem presenterats [5—6].

Takata och medarbetare (2003) kom fram till att tympanogram dir B-
eller C2-kurvor betraktades som patologiska hade lika hog sensitivitet
som pneumatisk otoskopi men avsevirt ligre specificitet [6]. S&ledes blir
overdiagnostiken hégre om man inkluderar C till B-tympanogrammen
di en hel del 6ron med C-tympanogram kan ha undertryck utan vitska.
Likasd saknar nigra med B-tympanogram vid AOM-vitska [13]. Smi
mingder vitska kan ocksd ge falskt negativa tympanogram (A- eller Cl-
tympanogram) [13—15]. Hir kan audiometrin bidra for att fi optimal
balans mellan resultaten av tympanometri och hérseln [16].

Tympanometri med standard probfrekvens pd 226 Hz ir tillforlitlig frin
fyra minader och uppét och har en god 6verensstimmelse av kurvtyper
mellan undersékarna i klinisk verksamhet [15,17,18].

Aven tympanometrar finns i hog utstrickning inom primirvirden men
anvinds endast av cirka en tredjedel av likarna enligt SBU:s praxis-
undersokning (se Kapitel 5). Tympanometri limpar sig utmirkt dven

i diagnostiken av alla misstinkta AOM [19,20]. En rod, kirlinjicerad
trumhinna men med kurvtympanogram (A eller C1) utesluter purulent
otit. Vid klara fall av AOM krivs inte rutinmissigt bedomning av rér-
ligheten, diremot i alla tveksamma fall med enbart r6d trumhinna utan
buktning. Metoden gor inte mer ont 4n att anvinda Siegles tratt (pneu-
matisk otoskopi) [20].
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Kombination av metoderna

En kombination av pneumatisk otoskopi och tympanometri férbittrar
savil specificitet som sensitivitet [21,22]. Studier i Finland har bekriftat
att en kombination av metoderna minskar 6ver- och underdiagnostiken

signifikant [23].

Akustisk reflektometri

Akustisk reflektometri med spektral gradientanalys ir ett lagkostnads-
alternativ till tympanometri. Metoden kriver inte lufttit horselgdng eller
tyst miljo, men valideringen 4r gjord pé studier pé barn frin tva ar med
hég prevalens av SOM [5,6]. Metoden har inte bérjat anvindas i Sverige

annu.

Videootoskopi

Med videootoskopi (endoskopi) eller teleskopi forstoras trumhinnebilden
kraftigt pd en monitorskirm. Shiao och medarbetare (2005) visade att
videoteleskopi var signifikant bittre in pneumatisk otoskopi eller tym-
panometri vid undersékning av barn med SOM tva dagar fére rérinsitt-
ning [24].

Videoteleskopi har ett lingre rér med mindre diameter dn videootoskopi
och kan féras nirmare trumhinnan. Dessutom har teleskopet en krafti-
gare ljuskilla. Nigra fordelar dr att visualiseringen hjilper forildrarna

att bittre forstd tillstindets natur och att man kan spara bilden for jim-
forelse. Till nackdelarna hér att instrumentet dr tungt och att man méste
undvika kontakt med hérselgdngen. Jones (2006) har beskrivit olika
sorters videootoskop och deras egenskaper i en 6versikt [25].

Amerikanska riktlinjer for bedémning av trumhinnan

I de senaste amerikanska riktlinjerna rekommenderas pneumatisk oto-
skopi som primirt diagnostiskt instrument i diagnostiken av SOM
och AOM. Samtidigt betonas vikten av att skilja pd diagnoserna for
att undvika onédig antibiotikabehandling. Otomikroskopi anvinds
inte rutinmissigt av vare sig allminlikare eller 6ron-nisa-hals-likare.
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Klinikerna har varierande trining och erfarenhet och férhillandena
ir langt ifrén optimala i praktisk klinisk verksamhet [26].

Sammanfattning

D3 pneumatisk otoskopi i rutinvdrd kan vara mindre exakt in vad som
framgar av studier kan tympanometri anvindas for att bekrifta diagno-
serna, men metoden kan inte ersitta visuell inspektion. Otomikroskopi
eller en kombination av pneumatisk otoskopi och tympanometri okar
den diagnostiska sikerheten och minskar anvindningen av antibiotika

och rorbehandling.

Horselmatning

Vid horselmitning forsdker man faststilla hortroskeln, dvs det svagaste
ljud som man kan uppfatta vid respektive frekvens. Horselmitning pé
sm barn kriver dldersanpassade testmetoder. De minsta barnen upp-
muntras att vinda sig mot ljudet genom bel6ning med en rolig bild, s&
kallad observationsaudiometri eller tittlida (engelska: VRA, visual rein-
forcement audiometry). Ljudet kommer frin hogtalare pd hoger respek-
tive vinster sida eller hérlurar om barnet accepterar detta, och bestar av
frekvensbeskurna omgivningsljud (biltuta, hundskall, barngrét) eller si
kallade warbletoner. Man talar hellre om reaktionstrésklar in hortrosk-
lar eftersom man inte kan uppmana ett litet barn att svara pa det absolut
svagaste ljud det kan uppfatta.

Lekaudiometri kan anvindas for barn fr o m tredrsildern. Barnet fir visa
med klossar eller ringar pd en pinne att det har uppfattat ett ljud. Vid
samma alder kan man ocksd gé 6ver till mitning via horlurar. Benledare,
for att skilja mellan horselnedsittning i mellanérat och innerérat, kan
man anvinda tidigt men blir sikrare vartefter barnet vixer. Vid fyra ars
dlder brukar man kunna f3 ett ganska tillforlitligt tonaudiogram med
luft- och benledning. Det kan dock dréja ytterligare ett par r innan
man kan anvinda maskering och faststilla skillnader i horseln mellan
oronen.
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Sprakbedémning
Det finns ett stort antal test for att bedéma sprakutvecklingen. De som

har anvints i rérbehandlingsstudierna ir framfér allt nedanstdende
metoder:

Reynell Developmental Language Scales III (RDLS) bestar av tva delar
[27]. Den receptiva delen testar sprakforstielse och kan anvindas pa
barn som svarar med tal eller pekning. Den expressiva delen testar ord-
forrdd, grammatik och innehall. Reynells test dr 6versatt till flera olika
sprak. I studier frin Nederlinderna anvinds Schlichtings test [28] for
att bedoma talproduktionen genom att analysera spontant tal.

Det finns ett flertal test for specifika sprikliga moment som ordfér-
stéelse (Peabody Vocabulary Test och Number of Different Words Test),
fonologiskt minne (Nonword Repetition Task), meningsbyggnad och
grammatik (Mean Length of Utterance Morphemes) och uttalsfsrmaga
(Percentage of Consonants Correct-Revised).

Flera studier har dven testat barnens intelligens (Wechsler Intelligence
Scale for Children) och kognitiva t6rmaga (McCarthys Scales of Childrens
Abilities). Dessa resultat har anvints vid analys av skillnader i horsel och

sprakutveckling vid rérbehandling.

Flera test finns beskrivna i originalartiklarna [29,30].
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Bilaga 2. Kalkyl rorande samhallsekonomiska
kostnader for sekretorisk mediaotit (SOM)
och recidiverande akut mediaotit (rAOM)

”Primarvard”

Baserat pa diagnos- och besoksstatistik frin vardcentralen Billingen i
Skovde! kan man rikna med att det i Sverige &rligen (2005) gors 60 0oo
likarbesok av barn som fair diagnosen SOM eller rAOM. Varje besok
antas kosta 1 0oo kronor inklusive reskostnader, vilket medfor en sam-
manlagd kostnad p& 6o miljoner kronor. Vidare antas att det vid flertalet
av dessa besdk (50 000) ordineras likemedel i form av antibiotika, till
en kostnad av cirka 150 kronor per kur, dvs totalt 7,5 miljoner kronor.
De direkta kostnaderna uppgir dirmed till sammanlagt 67,5 miljoner
kronor. De indirekta kostnaderna kan uppskattas till 700 kronor (en
halv dags produktionsbortfall) per besok, och ytterligare 2—3 dagar per
(20 000) barn f6r vird av barn i hemmet utan direkt koppling till likar-
besok, dvs sammanlagt 112 miljoner kronor. Den totala kostnaden i pri-
mirvarden” blir di cirka 179 miljoner kronor, varav 67,5 miljoner kronor
(38 procent) ir direkta kostnader.

Totalkostnad (”Primarvard”): 179 500 000 kr, varav
* direkta kostnader:

1 000 x 60 000 kr + 150 x 50 000 = 67 500 000 kr
* indirekta kostnader:

700 x 60 000 kr + 1 400 x 20 000 x 2,5 = 112 000 000 kr

' Ar 2005 gjorde 110 av de listade 748 barnen i dldern 0—6 ir 152 bessk med anledning av
AOM. Detta motsvarar cirka 0,2 besok per barn. Cirka 40 procent av bessken gjordes av
barn som fick nigon av diagnoserna rAOM eller SOM. Uppriknat till riksniv blir det
0,2 X 681 064 = 138 397 besdk, varav cirka 60 000 besdk gjorda av barn som antas fi nigon
av diagnoserna rAOM eller SOM.
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Oron-nisa-hals-klinik

Barn som haft SOM med horselnedsittning i minst tre manader res-
pektive 3—6 episoder med akut mediaotit under sex manader remitteras
vanligen till 6ron-nisa-hals-likare f6r stillningstagande till eventuell
rorbehandling. Cirka 10 0oo barn per ar fir rér insatta i trumhinnan
(uppgifter frin tillverkare av rér). Drygt 2/3 av behandlingarna avser
barn med SOM och cirka 1/4 barn med rAOM. Av de barn som fitt
diagnosen SOM och behandlas vid 6ronklinik 4r det uppskattningsvis
cirka 25 procent som fir ror, medan motsvarande andel vid rAOM ir
cirka so procent (Praxisundersskningen, Kapitel 5). Med ledning av
dessa uppgifter kan man beriikna att cirka 7 0oo barn med SOM fir rér
insatta, medan 21 0oo behandlas pa annat sitt. Av barn med diagnosen
rAOM fir cirka 2 500 rér insatta och lika ménga behandlas med like-
medel.

Enligt modellberikningar (Kapitel 4 och Bilaga 4) uppgér den genom-
snittliga kostnaden f6r de strategier som inleds med rérbehandling

vid SOM (respektive rAOM) till cirka 11 0oo kronor (13 400) i direkta
kostnader och 4 0oo kronor (6 700) i indirekta kostnader. Motsvarande
kostnader f6r de alternativa behandlingsstrategierna har beriknats till

7 500 kronor i direkta kostnader och 2 700 kronor i indirekta kostnader
(for aktiv exspektans vid SOM), respektive 9 600 kronor i direkta kost-
nader och 17 700 kronor i indirekta kostnader (fér antibiotikabehandling
vid rAOM).

Totalkostnad (6ron-ndsa-hals-klinik): 437 700 000 kr

SOM: 319 200 000 kr, varav
 direkta kostnader:

7 000 x 11 000 kr + 21 000 x 7 500 kr = 234 500 000 kr
¢ indirekta kostnader:

7 000 x 4 000 kr + 21 000 x 2 700 kr = 84 700 000 kr

rAOM: 118 500 000 kr
 direkta kostnader:

2 500 x 13 400 kr + 2 500 x 9 600 kr = 57 500 000 kr
* indirekta kostnader:

2500 x 6 700 kr + 2 500 x 17 700 kr = 61 000 000 kr
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Detta ger en sammanlagd kostnad i “specialistvardsdelen” pa 437,7
miljoner kronor, varav cirka 292 miljoner kronor (67 procent) ir direkta
kostnader och resten indirekta kostnader.

De sambhillsekonomiska kostnaderna f6r SOM och rAOM uppgar alltsd
till sammanlagt cirka 617 miljoner kronor per ir, varav cirka 60 procent
ir direkta kostnader. Fordelningen pé direkta respektive indirekta kost-
nader skiljer sig som framgér ovan kraftigt mellan “primirvirden”

(38 procent respektive 62 procent) och “6ronkliniken” (67 procent res-
pektive 33 procent). Det fortjinar att pdpekas att berikningarna inte
omfattar besok hos barnlikare. Bedomningen ir att dessa ir fa jamfort
med besdken hos primirvirden och 6ron-nisa-hals-klinikerna och dir-
med har liten paverkan pé de samhillsekonomiska kostnaderna.
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Bilaga 3. Omgivningsfaktorer for recidiverande
akut mediaotit (rAOM) och sekretorisk
mediaotit (SOM) som okar risken for att
barnet behover rorbehandling

Rékning, forskolevistelse, utbildningsnivd hos moder eller bada forild-
rar, socioekonomiska forhallanden och tillging till sjukvérd ir faktorer

som paverkar risken for rérbehandling hos barn med rAOM och SOM.

Rokning

I en metaanalys frin USA studerades sjuklighet och dédlighet hos barn
relaterat till tobaksbruk hos vuxna [1]. Analysen inkluderade 32 studier
gjorda mellan 1979 och 1992. Av dessa studerade fyra fall-kontrollstudier
risken for rérbehandling hos barn med rAOM eller SOM. Tv4 av dessa
studier pévisade en signifikant 6kad risk f6r rérbehandling hos barn
under 18 4r med rokande vuxna. Den sammanslagna oddskvoten (OR)
av alla fyra studierna visade att rokning i hushallet 6kade risken med

38 procent for rérbehandling hos barnet. Ytterligare en studie kunde
senare bekrifta sambandet mellan rékning och 6kad risk for rérbehand-

ling hos barn 3 ér eller yngre med SOM [2].

A andra sidan finns det studier som inte kunnat pavisa ndgon okad risk
for rérbehandling hos barn med rokande vérdnadshavare. I en svensk
studie inkluderande 1 306 barn, 0—7 &r, spelade moderns rékvanor ingen
roll for risken for rérbehandling vid SOM [3]. Inte heller en amerikansk
tvirsnittsstudie av Kogan och medarbetare pa 8 285 tredriga barn frin
USA (National Maternal and Infant Health Survey), kunde pévisa nigot

samband mellan passiv rokning och risk f6r rérbehandling [4].
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Forskola

Tre studier har undersskt sambandet mellan férskolevistelse och fre-
kvens av rérbehandling. Kogan sig en signifikant 6kad risk for rorbe-
handling hos 3-4riga barn som vistades pa forskola jimfort med dem
som inte gjorde det [4]. Den svenska studien (se ovan) fann att vistelse
inom kommunal barnomsorg mer 4n 12 manader innan fyra ars alder
okade risken 2,5 gdnger for rorbehandling [3].

Socioekonomiska faktorer/boendemiljo

Sambandet mellan socioekonomisk status och utbildningsniva hos for-
dldrarna och frekvensen rorbehandling har undersdkts i nagra studier,
men resultaten ir inte entydiga. En populationsbaserad tvirsnittsstudie
fran Norge [5] visade att kortare utbildning hos modern 6kade risken
for rorbehandling hos barn i dldern 3—4 &r med rAOM [5]. I Kogan och
medarbetares studie didremot var inte moderns utbildning eller inkomst

associerad med 6kad risk f6r rorbehandling [4].

En australiensisk retrospektiv studie omfattade 53 673 barn som genom-
gick myringotomi och rérbehandling under tiden 1981—2004 [6]. Indi-
kationerna for rérbehandlingen var inte klart definierade och studien
inkluderar dirfér sannolikt bide rAOM och SOM. Hég ekonomisk
standard i familjen och lig utbildning hos forildrarna 6kade risken for
rorbehandling. Barn i dldern 4—9 ar och de som var bosatta pa landsbyg-
den hade ligre risk for rérbehandling. I en stor multicenterstudie frin
USA p4 2 253 barn mellan tvd minader och tva ar gamla undersoktes
barnens 6ron varje ménad. Frekvensen rorbehandling var hégre f6r barn
som bodde i stadsmiljo under férsta och andra levnadsaret [7].
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Tillgang till sjukvard och andra faktorer
som paverkar risken att fa rorbehandling

I Finland underséktes sambandet mellan genomford rérbehandling och
uppfyllelse av kriteriet for rérbehandling vid rAOM (4 otiter/ar), [8].

Av de barn som fétt ror insatta uppfyllde bara en fjirdedel kriteriet. Fre-
kvensen rorbehandling var stérst bland dem som konsulterat en ronspe-
cialist, vars forildrar overskattat antalet mediaotiter eller hos barn under
sex ménaders alder oavsett om kriteriet f6r rAOM var uppfyllt. Diremot
hade bara en tiondel av dem som uppfyllde kriteriet f6r rAOM fitt ror-
behandling och i dessa fall var det bara forildrarnas skattning av antalet
mediaotiter som signifikant 6kade frekvensen rorbehandling. Forfattarna
drog slutsatsen att beslutet att sitta in rér berodde mer eller mindre pd
slumpen f6r de barn som uppfyllde kriteriet f6r behandling.
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Bilaga 4. Hilsoekonomisk modellanalys

Som framgatt av Avsnitt 3.8 ir tillgdngen p4 hilsoekonomiska utvir-
deringar av rérbehandling vid otiter hos barn begrinsad. Det framstar
ddrfor som angelidget att komplettera kunskapsunderlaget med egna
berikningar, t ex modellanalyser. I en modellanalys sammanstills bista
tillgiingliga data om kostnader och effekter/nytta i nigon form av mate-
matisk modell eller analytisk struktur. En vanlig teknik for modellanalys
inom hilsoekonomin ir beslutstrdd. I det foljande redovisas tva olika
beslutstridsanalyser, avseende langvarig sekretorisk mediaotit (SOM)
respektive recidiverande akut mediaotit (tAOM).

Kostnader och effekter av rorbehandling
respektive aktiv exspektans vid sekretorisk
mediaotit (SOM)

Olika strategier

Barn som haft SOM med hérselnedsittning i minst tre mdnader remit-
teras vanligen till 6ron-nisa-hals-specialist for stillningstagande till
eventuell rérbehandling. Man kan da vilja antingen att sitta in rér eller
att avvakta med behandling ("aktiv exspektans”).

Vid rérbehandling sker kontroll efter 6 ménader. Om behandlingen
lyckas (ingen viitska kvar och horselprov normalt, rér som fungerar
eller fallit ut) blir det vanligen bara friga om ytterligare 1—2 uppfsljande
kontrollbesok under de féljande mdnaderna. Om problemet emellertid
kvarstdr nir roren fallit ut, i form av vitska och eventuellt dven hérsel-
nedsittning, stdr valet mellan att sitta in nytt rér eller att avvakta med
ytterligare behandling.
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Om man istillet viljer aktiv exspektans sker kontroll vid nytt bessk
efter tre mnader. Om problemet kvarstdr kan man vilja att sitta in
ror eller att fortsitta med aktiv exspektans.

Sammantaget finns alltsa fyra alternativa behandlingsstrategier:
* Rorbehandling + Rérbehandling (RR)

* Rorbehandling + Aktiv exspektans (RE)

* Aktiv exspektans + Rérbehandling (ER)

*  Aktiv exspektans + Aktiv exspektans (EE)

I Figur 1 illustreras dessa behandlingsstrategier med hjilp av ett besluts-
trid bestdende av fyra huvudgrenar, som sedan fordelar sig enligt vad
som beslutas vid kontrollen efter sex respektive tre ménader, osv. Samt-
liga forgreningar slutar i sd kallade slutnoder (trianglar). Till héger om
dessa anges, i forsta kolumnen, sannolikheten for att hamna i just den
slutnoden, givet det initiala valet av behandlingsstrategi. I 6vriga kolum-
ner anges pd motsvarande sitt kostnad, férvintad kostnad, nytta och
forvintad nytta. (For nirmare forklaring se exemplet nedan). Hogst upp
i figuren anges basvirden f6r de olika parametrar — kostnader, nyttoni-
vier och sannolikheter f6r olika utfall — som ingdr i analysen. Underla-
get till dessa virden har himtats fran tillginglig litteratur, ndgra olika
svenska kostnadsredovisningssystem och expertgruppens bedémningar
(1,2] (Tabell 1). Langst ner i figuren sammanfattas resultatet av berik-
ningarna. De olika behandlingsstrategierna jimfors med varandra med
avseende pa kostnader och nytta. Resultatet av jimforelserna samman-
fattas i s kallade inkrementella kostnadsnyttokvoter ICUR), som ir
ett matt pd skillnaden i kostnad mellan tva strategier i relation till skill-
naden i nytta.
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Strategi

RR __ Rérbehandling

6—12 man

Utlakt

18 man

0,75

Ej utlikt u kompl

RE Rérbehandling

0,15

Ej utlike m kompl

0,1

6-12 man

Utlake

0,75

Ej utlakt u kompl

Exsp

SOM

ER Aktiv exspektans

0,15

Ej utlakt m kompl

Exsp

0,1

6—12 man

Utlake

0,6

Ej utlakt u kompl

Utlikt

Rér

EE | Aktiv exspektans

0,3

Ej utlakt m kompl

0,1

6—12 man

Utlake

0,6

Ej utlakt u kompl

Utlikt

Exsp

0,3

Ej utlakt m kompl

0,5
Utlakt
Exsp 0,5

0,1

Ej utlake
05

Figur 1 Beslutstrdd — sekretorisk mediaotit (SOM) (2007-05-18).
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0,75
0,135
0,015

0,07

0,03

Summa 1

0,75
0,105
0,045

0,05

0,05

Summa 1

0,6
0,21
0,09
0,06
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Summa 1

0,6
0,15
0,15
0,05
0,05

Summa 1
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Q@\)\Soﬁ\

13 500
23 600
23 600
23 600
23 600

13 500
15200
15 200
15 200
15 200

5100

15200

15200

15200

15200

5100

6 800

6 800

6 800

6 800

10125
1596
684
760
760

13 925

3060

3192

1368

912

608

9 140

3060

1020

1020

340

340

5780

0,75

0,5

0,95
0,85
0,5
0,8
0,5

0,95
0,85
0,5
08

0,5

0,95
0,9
0,5

0,85

0,5

0,7125
0,08925
0,0225
0,04
0,025

0,88925

0,57
0,1785
0,045
0,048
0,02

0,8615

0,57
0,135
0,075

0,0425
0,025

0,8475

Parameter Virde | Parameter Virde
pRarUt 0,75 | KostBesdk 1 000
pRoruk 0,15 | Nytta095 0,95
pRorukRarUt 09 | Nytta090 09
pRorukWUt 0,7 | Nytta085 0,85
pRormkRorUt 0,7 Nytta080 0,8
pRormkWUt 0,5 | NyttaO75 0,75
pWUt 0,6 | Nytta070 0,7
pWuk 0,3 | NyttaO65 0,65
pWukRérUt 0,7 Nytta060 0,6
pWukWUt 0,5 | Nytta055 0,55
pWmkRorUt 0,6 | Nytta050 05
pWmkWUt 05 | IndkostnR 1 400
KostRér 7000 | IndkostnB 700
Resultat Behandling
RR RE ICUR
Kostnad 16025 13925 2100
Nytta 0,8955 0,88925 0,00625
ICUR 336 000
RE ER ICUR
Kostnad 13 925 9 140 4785
Nytta 088925 00,8615 0,02775
ICUR 172 432
RR ER ICUR
Kostnad 16 025 9 140 6 885
Nytta 0,8955 08615 0,034
ICUR 202 500
RE EE ICUR
Kostnad 13 925 5780 8 145
Nytta  0,88925 0,8475 0,04175
ICUR 195 090
RR EE ICUR
Kostnad 16 025 5780 10 245
Nytta 0,8955 0,8475 0,048
ICUR 213438
ER EE ICUR
Kostnad 9 140 5780 3360
Nytta 08615 08475 0,014
ICUR 240 000
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1.2 Resultat

Innebsrden och resultatet av analysen redovisas nedan med hjilp av ett
exempel. De antaganden om “vérdkedjor”, kostnader och nyttonivéer
som ligger till grund for berikningarna redovisas i Tabell 1.1.

Exempel: Strategin "Rérbehandling + Aktiv exspektans” (RE)

Denna strategi bérjar med rérbehandling (R), som antas leda till att
behandlingen i 75 procent av fallen blir framgingsrik. I 15 procent av
fallen finns vitska kvar i 6rat men ingen horselnedsittning, och i dter-
stdende 10 procent av fallen finns bdde kvarstdende vitska och horsel-
nedsittning. Fér de sammanlagt 25 procent som inte tillfrisknat efter
sex minader viljer man att avvakta med fortsatt behandling, aktiv
exspektans (E). Av de patienter som inte har ndgon hérselnedsittning
antas 70 procent bli friska inom nigra minader, medan motsvarande
andel i gruppen med horselnedsittning antas vara so procent. Dessa
antaganden ger sannolikheterna for respektive slutnod i denna strategi,
uppifrdn riknat 0,75 (de 75 procent som ir friska efter sex manader),
0,105 (70 procent av de 15 procent som inte blivit friska efter 12 manader
men sluppit horselnedsittning och tillfrisknar under de nirmast foljande
manaderna), osv.

Uppgifterna i kolumnen "Kostnad” 4r summan av direkta virdkostna-
der (rérbehandling, likarbesok) och indirekta kostnader, vilka avspeglar
produktionsbortfallet d3 forildrar dr frinvarande frin arbetet for att
folja med barnen till doktorn eller f6r vird av barn i hemmet vid AOM
inklusive rorflytningar. I strategin RE kostar den 6versta grenen alltsé
13 500 kronor, vilket 4r summan av en rérbehandling 4 7 ooo kronor
och tre kontrollbestk 4 1 0oo kronor, samt de indirekta kostnaderna for
en hel och tre halva frinvarodagar 4 1 400 kronor (Tabell 1.1). Siffrorna
i kolumnen "Férvintad kostnad” erhélls genom att multiplicera virdena
i forsta och andra kolumnerna, dvs 0,75 x 13 500 = 10 125, osv.

Kolumnen "Nytta” anger den nyttonivd som antas gilla (ur patientens
perspektiv) for de olika grenarna och avspeglar alltsd konsekvenserna
for patientens/familjens livskvalitet av bdde behandlingen i sig och
dess resultat. De virden som anges for respektive behandlingsstrategi
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ir uppskattningar pd en skala mellan o (= d6d) och 1 (= full hilsa). Se
Tabell 1 dir det framgdr att det ligsta nyttovirdet i detta sammanhang
ir 0,5 som antas gilla d& ingen utlikning sker [1]. Siffrorna i kolumnen
"Forvintad nytta” erhdlls genom att multiplicera virdena i forsta och
fjarde kolumnerna, dvs 0,75 x 0,95 = 0,712, etc.

Vidare kan i Figur 1, pd raden "Summa”, utlisas att strategin RE totalt
sett har en forvintad kostnad pé 13 925 kronor och en forvintad effekt
pd 0,88925. Lingst ner i figuren jimférs detta med motsvarande virden
for de andra strategierna — RR, ER och EE. Exempelvis framgdr av
jimforelsen mellan RR och RE (6vre raden lingst till vinster) att RR
kostar 2 100 kronor (16 025 — 13 925) mer in RE, och ger 0,00625 (0,8955
—0,88925) hogre nytta. Detta medfor att ICUR for RR jimfort med

RE, dvs kvoten mellan kostnadsskillnad och nyttoskillnad, blir 336 coo
kronor per extra nyttoenhet.

1.3 Kinslighetsanalys

Resultatet av modellanalysen 4r beroende av de antaganden som gjorts
rorande kostnader, nyttonivier och sannolikheter. Genom att variera
parametervirdena kan kinsligheten i modellanalysens resultat provas.
Storst inverkan pd resultatet har virdena pd sannolikheter och nytto-
nivéer. Om t ex sannolikheterna f6r utlikning antas vara 0,65 for bide
rorbehandling och aktiv exspektans i férsta forgreningen, och man sam-
tidigt sitter nyttovirdet for utfallet "¢j utlike” till 0,7 istillet for 0,5, s&
kommer de strategier som inleds med aktiv exspektans att dominera (dvs
vara bade billigare och ge hogre nytta in) strategierna dir férstahands-
valet dr rorbehandling.

1.4 Slutsats

Den teoretiska modellanalysen visar att de strategier som bérjar med
rorbehandling enligt baskalkylens antaganden medfér sdvil hogre nytta
som hogre kostnad 4n de strategier som borjar med aktiv exspektans.
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Ingen enskild strategi dominerar nigon annan. Diremot visar jimforel-
serna att kombinationer av strategierna RE och EE dominerar de 6vriga
(svag dominans). RE ir den relativt sett mest fordelaktiga strategin, dvs
den som ger mest extra nytta per investerad krona jimfort med EE, med
en merkostnad per nyttoenhet pd 195 090 kronor. Analysresultatet ir
dock relativt kinsligt f6r indringar i de antaganden som gjorts om
sannolikheter och nyttovirden.

2. Kostnader och effekter av rorbehandling
respektive antibiotikabehandling vid rAOM

2.1 Olika strategier

Barn som haft tre episoder av akut mediaotit under sex manader remitte-
ras normalt till 6ron-nisa-hals-specialist for stillningstagande till eventu-
ell rorbehandling. Vid konstaterad rAOM kan behandlande likare vilja
att sitta in ror eller att behandla med antibiotika profylaktiskt eller vid
varje episod.

Vid rorbehandling sker kontroll var sjitte mdnad. Om behandlingen
lyckas (inga nya episoder av AOM, friskt 6ra och normal hérsel) avslu-
tas vanligen kontakten. Om behandlingen inte lyckas (nya episoder

av AOM och/eller rorflytningar), antingen dérfor att roret fallit ut for
tidigt eller att rorflytningarna fortsitter trots ror, str valet i det forra
fallet mellan samma alternativ som tidigare, dvs att sitta in rér eller att
behandla med antibiotika. I det senare fallet, dvs di rérflytningarna
fortsitter trots ror, foljer ett antal akuta besdk, lokalbehandling och
eventuellt nya antibiotikakurer.

Korttidsbehandling med antibiotika torde leda till nya otitepisoder och
fornyade antibiotikakurer under de nirmast fljande manaderna. Vid
rAOM fir man, sirskilt vid antibiotikabehandling, rikna med betydligt
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fler likarbesok och mer frinvaro frin arbetet f6r férdldrarna in vad som

giller vid SOM (Tabell 1).

Vid rAOM kan man identifiera foljande fyra alternativa behandlings-
strategier':

* Rorbehandling + Rérbehandling (RR)

* Rorbehandling + Antibiotika (RAB)

* Antibiotika + Rorbehandling (ABR)

e Antibiotika + Antibiotika (ABAB)

I Figur 2 illustreras de aktuella behandlingsstrategierna med hjilp av ett
beslutstrid bestiende av fyra huvudgrenar, som sedan fordelar sig enligt
vad som beslutas vid kontrollerna, osv. For ovrigt giller samma som

i Figur 1 betriffande informationen i kolumnerna till héger i figuren,
liksom i parameterrutan hégst upp och i resultatsammanstillningen

nedtill.

LEn ytterligare tinkbar alternativ behandlingsstrategi ir lingtidsbehandling med anti-
biotika under ett antal manader. Detta alternativ, som medf6r hog risk for resistens-
utveckling och dirmed betydande direkta och framfor allt indirekea kostnader, ingér
dock inte i svensk praxis och har dirfor inte inkluderats i modellen.
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Strategi

RR

rAOM

ABR

ABAB

Roérbehandlin,

Rérbehandling

Antibiotika

Antibiotika

6 man

Frisk

18 man

0.8

Ej frisk

Rér

02

6 man
Frisk

08

Ej frisk

AB

0.2

6 man
Frisk

08

Ej frisk

Rér

0,2

6 man
Frisk

08

Ej frisk

AB

0,2

Figur 2 Beslutstrdd — recidiverande akut mediaotit (rAOM) (2007-05-31).
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0,18
0,02

Summa 1
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0,16
0,04

Summa 1

08
0,18
0,02

Summa 1

08
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0,04
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17 050

28 050

27 900

23 700

33 950

40 000

23 700

34700

47 400

13 640

5724

822

20 186

13 640

4 488

1116

19 244

18 960

6111

800

25 871

18 960

5552

1896

26 408

Q,'Q'L$

0,95

0,5

0,95
0,85

0,5

0,95
0,85

0,5

0,95
0,9

0,5

Parameter Virde | Parameter Virde
pRo&rFrisk 0,8 | Nytta090 09
pRorRor 01 Nytta085 0,85
pRorRorFrisk 0,9 | NyttaO80 08
pROrABFrisk 0,8 Nytta075 0,75
pABFrisk 08 | Nytta070 0,7
pABRSr 01 Nytta065 0,65
pABROSrFrisk 09 | Nytta060 0,6
pABABFrisk 0,8 | Nytta055 0,55
KostRor 7000 | Nytta050 05
KostBesék 1000 | IndkostnR 1400
KostAB 150 | IndkostnB 700
Nytta095 095 | IndkostnH 2 800
Resultat Behandling
RR RAB ICUR
Kostnad 20186 19 244 942
Nytta 0914 0916 -0,002
ICUR —471 000
RAB ABR ICUR
Kostnad 19 244 25 871 -6 627
Nytta 0916 0,923 -0,007
ICUR 946 714
RR ABR ICUR
Kostnad 20186 25 871 -5 685
Nytta 0914 0,923 -0,009
ICUR 631 667
RAB  ABAB ICUR
Kostnad 19 244 26 408 -7 164
Nytta 0916 0924 -0,008
ICUR 895 500
RR ABAB ICUR
Kostnad 20186 26 408 -6 222
Nytta 0914 0924 -0,01
ICUR 622 200
ABR  ABAB ICUR
Kostnad 25871 26 408 -537
Nytta 0923 0924 -0,001
ICUR 537 000

287



Resultat

Strategierna som inleds med rérbehandling 4r mindre kostnadskrivande
men ger samtidigt ligre nytta dn de strategier som inleds med antibio-
tikabehandling. Strategi RAB dominerar strategi RR eftersom den ir
billigare och ger hégre nytta. Skillnaderna mellan de olika strategierna i
forvintad nytta dr smé, vilket gor att samtliga ICUR blir mycket hoga.

Kinslighetsanalys

Storst inverkan pd resultatet har virdena pd sannolikheter och nytta.
Om t ex sannolikheterna for tillfrisknande efter den initiala behandling-
en dndras till 0,85 for rorbehandling och 0,75 for antibiotikabehandling,
sd kommer strategin RAB att bli dominerande genom att den medfor
savil hogre nytta som ligre kostnader 4n alla de 6vriga. Denna effekt
forstirks ytterligare om man samtidigt sitter nyttovirdet for utfallet
“inte frisk” till 0,7 istillet for 0,5. Om man istillet f6r tva dagars arbets-
franvaro per tillfille f6r vird av barn (jimfor H i Tabell 1) riknar med
1,5 dag s minskar kostnaden for samtliga strategier, mest for de strate-
gier som inleds med antibiotikabehandling. Kostnadsrelationen mellan
strategierna paverkas dock inte.

Slutsats

Modellanalysen visar i fallet rAOM att de strategier som borjar med rér-
behandling 4r mindre kostnadskrivande men ocksd ger ndgot ligre nytta
in de strategier som inleds med antibiotikabehandling. Strategin RAB
dominerar strategin RR (ligre kostnad och hégre nytta). Jimforelser
mellan strategierna visar att en kombination av RAB och ABAB domi-
nerar strategin ABR (svag dominans). Sammantaget tyder resultaten pa
att den mest fordelaktiga strategin ir RAB. Om betalningsviljan for den
extra nytta som ABAB forvintas medféra dr minst 895 soo kronor per
nyttoenhet blir emellertid denna strategi kostnadseffektiv.
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Angivna kostnader avser ar 2006 och bygger pa en sammanvigning av
uppgifter frén dronkliniken vid Universitetssjukhuset i Malmé, primir-

virden i Region Skéne, Sodra Regionsjukvardsnimndens prislista for

Nord-DRG-O och prislista for privat éronsjukvard i Malmaé.

Angivna nyttonivier grundas pi expertgruppens bedomningar, gjorda

med utgdngspunkt frin Bisonni och medarbetare, 1991 [1].

Tabell 1 Vardkedjor vid alternativa strategier for behandling av SOM

respektive rAOM.

SOM
Strategi/utfall Vardkedja Kostnad Nytta
(direkt + indirekt)

R—-utldkt B+R+B+B 10 000 + 3 500 0,95
R—ej utlakt uk—R—utlakt B+R+B+R+B+B 18 000 + 5 600 0,80
R—ej utlakt uk—R—ej utlakt B+R+B+R+B+B 18 000 + 5 600 0,60
R—ej utlakt mk—R—utlakt B+R+B+R+B+B 18 000 + 5 600 0,75
R—ej utlakt mk—R—ej utlakt B+R+B+R+B+B 18 000 + 5 600 0,50
R—-utldkt B+R+B+B 10 000 + 3 500 0,95
R—ej utlakt uk—E—utlakt B+R+B+B+B 11 000 + 4 200 0,85
R—ej utlakt uk—E—ej utlakt B+R+B+B+B 11 000 + 4 200 0,65
R—ej utlakt mk—E—utlakt B+R+B+B+B 11 000 + 4 200 0,80
R—ej utlakt mk—E—ej utlakt B+R+B+B+B 11 000 + 4 200 0,50
E—utlakt B+B+B 3000+ 2100 0,95
E—ej utlakt uk—R—utlakt B+B+R+B+B 11 000 + 4 200 0,85
E—ej utldkt uk—R—ej utlakt B+B+R+B+B 11 000 + 4 200 0,65
E—ej utlakt mk—R—utlakt B+B+R+B+B 11 000 + 4 200 0,80
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Tabell 1 fortsdttning

Strategi/utfall Vardkedja Kostnad Nytta
(direkt + indirekt)

E—ej utlakt mk—R—ej utlakt B+B+R+B+B 11 000 + 4 200 0,50
E—utlakt B+B+B 3000 +2100 0,95
E—ej utlakt uk—E—utlakt B+B+B+B 4000 +2800 0,90
E—ej utlakt uk—E—ej utlakt B+B+B+B 4000+ 2800 0,70
E—ej utlakt mk—E—utldkt B+B+B+B 4000+ 2800 0,85
E—ej utlakt mk—E—ej utlakt B+B+B+B 4000 + 2800 0,50
rAOM
Strategi/utfall Vardkedja Kostnad Nytta
direkt/B
direkt/AB
indirekt
R—frisk B+R+B+B+L+B+B 12 000 0,95
150
4900
R—ej frisk—R—frisk B+R+B+B+L+B+R+ 21000 0,80
B+L+B+B 300
+H 10 500
R—ej frisk—R—ej frisk B+R+B+B+2L+B+B+ 23000 0,50
R+B+L+AB+B+B+B 600
+3H 17 500
R—frisk B+R+B+L+B+B+B 12 000 0,95
150
4900

Tabellen fortsdtter pa ndsta sida
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Tabell 1 fortsdttning

Strategi/utfall Vardkedja Kostnad Nytta
direkt/B
direkt/AB
indirekt
R—ej frisk—AB—frisk B+R+B+B+L+B+AB+ 15 000 0,85
B+B+B+AB+B 450
+2H 12 600

R—ej frisk—AB—ej frisk B+R+B+B+2L+B+AB+ 13000 0,50
B+L+2AB+B 900
+3H 14 000

AB—frisk 4B+4AB+B+B+B 7000 0,95
+4H 600

16 100

AB—ej frisk—R—frisk 4B+4AB+B+R+B+B+ 15000 0,85
B+L 750
+4H 18200

AB—ej frisk—R—ej frisk 4B+4AB+B+R+2B+ 15 000 0,50
2AB+2L+B 1200
+6H 23 800

AB—frisk 4B+4AB+B+B+B 7000 0,95
+4H 600

16 100

AB—ej frisk—AB—frisk 4B+4AB+B+2B+2AB+ 10000 0,90
B+B+B 900
+6H 23 800

AB—ej frisk—-AB—ej frisk 4B+4AB+B+2B+2AB+ 14000 0,50
B+B+B+2AB+4B 1200
+8H 32200

AB = Antibiotika; B = Besok; E = Aktiv exspektans; H = Hemma med barn vid AOM; L =
Lokalbehandling; mk = Med komplikationer; R = Rérbehandling; uk = Utan komplikationer

Kostnader, direkta: Besék = 1 000 kr; Rérbehandling = 7 000 kr; Antibiotikakur/Lokal-

behandling = 150 kr. Kostnader, indirekta: Halvdag (vid B) = 700 kr; Heldag (vid R) =
1400 kr; Tva dagar (vid H) = 2 800 kr.
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