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RESUMEN ESTRUCTURADO

Objetivo: evaluar la efectividad de la adenoidectomía en niños
con infecciones del tracto respiratorio superior (ITRS) recu-
rrentes.

Diseño: ensayo clínico aleatorizado (ECA) no enmascarado.

Emplazamiento: hospitalario. Once hospitales y dos centros
académicos de los Países Bajos.

Población de estudio: pacientes entre uno y seis años de
edad, seleccionados por otorrinolaringólogos, con indicación
de adenoidectomía con o sin miringotomía, entre abril de 2007
y abril de 2009. Se incluyeron aquellos pacientes cuya indica-

ción quirúrgica fue la recurrencia de ITRS. Se excluyeron del
estudio aquellos niños con adenoidectomía o amigdalectomía
previa, drenajes timpánicos o indicación de colocación de estos
últimos, síndrome de Down o malformaciones craneofaciales.
Se seleccionaron 373 niños, de los cuales 111 cumplieron los
criterios de inclusión.

Intervención: se asignaron de manera aleatoria a dos grupos:
54 sujetos para adenoidectomía con/sin miringotomía en las
siguientes seis semanas (grupo A) y 57 para actitud expectante
(grupo B).

Medición del resultado: la variable principal estudiada con-
siste en el número de ITRS por persona y año. Un episodio de
ITRS se definió mediante dos o más de los criterios siguientes:
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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: en niños con infecciones recurrentes del tracto respiratorio superior, la adenoidectomía
no ofrece beneficios en comparación con la actitud de vigilancia expectante para disminuir la incidencia de nuevos episodios.

Comentario de los revisores: los resultados del presente estudio desaconsejan la práctica de la adenoidectomía para reducir la inci-
dencia de  infecciones respiratorias altas. En esta situación hay que explicar a los padres que estas infecciones constituyen una fase del
desarrollo inmunitario normal de cualquier niño.
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Abstract

Authors’ conclusions: in children with recurrent upper respiratory tract, adenoidectomy offers no benefit compared with the
attitude of watchful waiting in reducing the incidence of new episodes.

Reviewers’ commentary: the results of this study discourage the practice of adenoidectomy for the indication of reducing the
incidence of upper respiratory tract infections. In this situation it's necessary to explain to parents that these infections are a nor-
mal immune development phase of any child.
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fiebre mayor de 38 ºC medida con un termómetro timpánico,
congestión nasal o respiración bucal, secreción nasal, odinofagia
y tos. Se contemplaron las siguientes variables secundarias: días
con ITRS por persona y año, incidencia de ITRS moderadas y
graves, días y episodios de otalgia y fiebre, días con fiebre, días
de ausencia escolar por ITRS, prevalencia semanal de ITRS y
calidad de vida relacionada con la salud.

Resultados principales: la edad media de los pacientes en
los grupos A y B fue de 36 y 38 meses, respectivamente, con
una media de episodios de ITRS en el año previo al estudio de
diez y de nueve. La incidencia de ITRS durante los 24 meses
de seguimiento fue de 7,91 por persona y año en el grupo A y
de 7,84 en el grupo B (diferencia de tasas de incidencia: 0,07;
intervalo de confianza del 95% [IC 95%]: –0,7 a 0,85). Se con-
tabilizaron 66,1 y 67,36 días con ITRS por persona-año (dife-
rencia de tasas de incidencia: –1,27; IC 95%: –3,52 a 0,99) en los
grupos A y B, respectivamente. Tampoco se encontraron dife-
rencias estadísticamente significativas en cuanto a incidencia y
días por persona y año de ITRS moderadas y graves, incidencia
y días de otalgia con fiebre, días de ausencia escolar por ITRS y
calidad de vida relacionada con la salud. Los niños del grupo A
presentaron de manera significativa mayor número de días de
fiebre que los del grupo B (diferencia: 3,51 días; IC 95%: 2,33 a
4,69). En ambos grupos hay una disminución similar de la pre-
valencia semanal de ITRS con el paso del tiempo. El 40% de los
niños del grupo B fue sometido a tratamiento quirúrgico
durante el periodo de seguimiento, sin presentar afectación
más grave de ITRS respecto al 60% de niños restante, ni mejo-
ría clínica postoperatoria. No se observaron diferencias signifi-
cativas en los resultados ajustados por factor de confusión.
Tampoco se observaron diferencias significativas en los análisis
de sensibilidad, en los que los intervenidos del grupo B fueron
excluidos o cambiados de grupo.

Conclusión: en niños seleccionados para la realización de ade-
noidectomía por ITRS recurrente, la adenoidectomía inmedia-
ta no reduce el número de ITRS respecto a una actitud expec-
tante inicial.

Conflicto de intereses: no existe.

Fuente de financiación: ZonMw (the Netherlands
Organisation for Health Research and Development), healthca-
re research programme, subprogramme effects and costs 2007.

COMENTARIO CRÍTICO

Justificación: la adenoidectomía (con o sin amigdalectomía
y/o colocación de drenajes timpánicos) es, posiblemente, la
intervención quirúrgica programada que se realiza con más fre-
cuencia en niños1. Los motivos de su indicación son diversos,
siendo uno de ellos la reducción de la incidencia de las ITRS.
Sin embargo, la eficacia de esta medida no había sido objeto de
estudio hasta la actualidad. Por ello, la realización de este ECA
está plenamente justificada.

Validez o rigor científico: se trata de un ECA en el que, por
la propia naturaleza de las intervenciones comparadas, no era
posible la presencia de enmascaramiento. El tamaño muestral
se estimó para detectar diferencias importantes entre grupos,
aunque la potencia del estudio parece escasa para detectar
diferencias menores, para los ajustes multivariantes y especial-
mente para los análisis de sensibilidad. Las variables de inter-
vención y de medición de los resultados estaban claramente
definidas. Podría pensarse que la ausencia de enmascaramiento
podría “motivar” a los padres cuyos hijos fueron operados a
comunicar menos ITRS, pero no se constataron diferencias
entre grupos en cuanto a incidencia de ITRS. Se realizó un aná-
lisis multivariante que tuvo en cuenta diversos factores que
podían actuar como potenciales factores de confusión. El aná-
lisis de los resultados se hizo por intención de tratar, remedian-
do de esta forma las condiciones de la práctica clínica habitual,
tratando de controlar las consecuencias del hecho de que hasta
un 40% de los niños asignados al grupo de vigilancia expectan-
te se sometió más tarde a adenoidectomía. El estudio se com-
pletó con varios análisis de sensibilidad, en los que se cambió
de grupo (análisis por protocolo) o se excluyó a esos niños.

Importancia clínica: no existieron diferencias en la tasa de
incidencia de ITRS entre los grupos de intervención y de con-
trol durante los dos años de seguimiento (7,91 episodios/per-
sona y año frente a 7,84 episodios/persona y año; diferencia de
tasas de incidencia: 0,07; IC 95%: –0,7 a 0,85). La única diferen-
cia significativa es desfavorable a la intervención (más días de fie-
bre). Considerando estos resultados, la adenoidectomía no
parece eficaz para reducir las ITRS. Otros estudios realizados
con objetivos similares también constataron ausencia de dife-
rencias significativas, aunque adolecían de un tamaño de mues-
tra pequeño2,3. La relación beneficios-riesgos-costes es desfavo-
rable a la intervención, al demostrarse esta ineficaz y estar aso-
ciada, además, a efectos adversos que deben tenerse en cuenta,
como hemorragia postoperatoria (entre el 1,84 y el 3,4%5 de los
casos) y los costes de hospitalización, ocupación de quirófanos
y costes indirectos en forma de horas de trabajo perdidas por
los padres para permanecer al cuidado de su hijo.

Aplicabilidad en la práctica clínica: no debe recomendarse
la adenoidectomía para el tratamiento de las ITRS. Existe actual-
mente una variabilidad injustificada en cuanto a la frecuencia con
que esta intervención (y de la amigdalectomía, con la que en
ocasiones se asocia) se practica y en cuanto a las indicaciones
de la misma6. No existe en la actualidad una guía de práctica clí-
nica de buena calidad metodológica que establezca claramente
las indicaciones de esta intervención quirúrgica. En espera de la
misma, se sugiere explicar pacientemente a los padres que las
ITRS forman parte del desarrollo normal de los niños durante
sus primeros años de vida.

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