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CARTAS AL EDITOR

Tratamiento de la otitis secretora con AM3

J. Cabra Duefias

Complejo Hospitalario "La Mancha Centro". Alcdzar de San Juan, Ciudad Real

Sefior Director:

Se ha de agradecer a sus autores la difusién del estu-
dio: "Efecto del AM3 sobre la resolucién de la otitis media
serosa en pacientes pediatricos". En este trabajo se propone
un nuevo abordaje terapéutico para una enfermedad muy
frecuente, cuya solucion definitiva estd lejos de ser estable-
cida. El éxito de este tratamiento produciria un indudable
beneficio para los pacientes pediatricos, pero también para
el Sistema Nacional de Salud al verse reducidos los costes
por tratamientos ineficaces y el nimero de intervenciones
quirdrgicas para la colocacion de drenajes transtimpanicos.

No obstante, deseo hacer una serie de consideraciones
criticas con el fin de que se profundice y amplie la investi-
gacion sobre este nuevo tratamiento. Estas observaciones no
se han de interpretar como objecién estéril en menoscabo
de un trabajo al que se habra destinado tiempo y esfuerzo.
Creo pertinente esta aclaracién dado el escaso debate esta-
blecido en nuestra revista sobre los trabajos publicados en
ella. Las réplicas en forma de "cartas al director" son muy
habituales en publicaciones médicas de gran prestigio.

En cuanto al disefio, los autores realizan un estudio de
cohortes, prospectivo con asignacion de los pacientes a los
grupos de tratamiento de forma "alternativa". Afirman "que
las diferencias encontradas...se deben al efecto del trata-
miento pautado", tras comprobar que las variables basales:
"edad", "sexo" y cuatro caracteristicas otoscépicas se distri-
buyen por igual en los grupos experimental y control. Sin
embargo, cuando la asignacion de los pacientes a los gru-
pos de tratamiento no se efecttia al azar hay una fuente po-
tencial de sesgos importante. Factores no conocidos que in-
fluyan en el desenlace (curacién de la otitis secretora) y
otros factores no estudiados con posible valor prondstico
(piénsese en el habito tabaquico de los padres, la estaciona-
lidad de la enfermedad u otros) pudieran ser, en parte, res-
ponsables del efecto beneficioso del AM3 encontrado en es-
te estudio. Por otra parte, si suponemos que la coloracion
azulada del timpano y la retraccion de la membrana son
signos de peor prondstico, estas caracteristicas "desfavora-
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bles", sumadas, estin mucho mas representadas en el grupo
control que en el tratado con AM3. Cuando se desea esta-
blecer la eficacia de un tratamiento, es decir, la relacién cau-
sa-efecto entre el tratamiento y su resultado, el mejor mode-
lo de investigacion aplicable es el ensayo clinico aleatorio®.

Hubiese sido conveniente disponer de mas informa-
cién sobre una serie de aspectos metodolégicos. El recluta-
miento consecutivo puede ser fuente de sesgos si la enfer-
medad tuviese algin patrén estacional, por lo que es
deseable conocer el periodo de reclutamiento de los pacien-
tes. No conocemos si se calcul6 el tamafio muestral previa-
mente al estudio y con que especificaciones (potencia del
test...). Conocer la dosificacién de los medicamentos emplea-
dos es necesario para permitir la reproduccién del ensayo.
Tampoco se informa sobre si se utilizé placebo en el grupo
control para evitar el sesgo por efecto placebo, o si se en-
mascar6 la medicion de las variables de resultado (ensayo
ciego). Siempre es recomendable (y en algunas publicacio-
nes se exige) citar explicitamente que los participantes die-
ron su consentimiento informado y que el estudio fue apro-
bado por el comité de ética e investigacion del centro. Otro
dato que otras publicaciones suelen exigir es si el estudio es
independiente o financiado por alguna entidad o laborato-
rio farmacéutico. Las recomendaciones para la comunica-
cién de resultados de los ensayos clinicos dictadas por el
grupo de trabajo CONSORT® son una excelente gufa para
incluir toda la informacién relevante en un articulo. Aun-
que estas recomendaciones estan disenadas para los ensa-
yos clinicos aleatorios, muchas de ellas son aplicables a
cualquier estudio de cohortes.

En el estudio se ha observado diferencia en las propor-
ciones de curacién a los dos meses a favor del grupo experi-
mental (57,6% frente a 27,6%). Gracias a los datos aportados
podemos calcular los intervalos de confianza al 95%
(IC95%) de estas proporciones: (39-74%) y (12-47%) respecti-
vamente. También podremos calcular alguna medida de la
magnitud del efecto como el NNT (ntimero de pacientes ne-
cesario a tratar) y su 1C95%: 3 (2-16). Cada vez que trata-
mos a 3 pacientes con AM3 y antibiético aparece una cura-
ciéon mas que si hubiesen sido tratados solamente con
antibiético. La diferencia en las proporciones de curacion es
clinicamente muy relevante pero la precision de las medi-
das mencionadas es escasa, como muestra la amplitud de
los intervalos de confianza de las mismas. Probablemente,
un tamafio muestral mayor hubiera mejorado la precisién
del estudio.



Dada la magnitud de la diferencia de curaciones en-
contrada en el estudio y la plausibilidad biolégica explicada
en el articulo, es probable que el AM3 tenga un efecto bene-
ficioso real sobre la otitis media serosa, pero a la luz de las
consideraciones expuestas sobre la validez interna y preci-
sion del estudio, consideré que este trabajo no aporta la evi-
dencia suficiente para incorporar atin el AM3 al tratamiento
habitual de la otitis media serosa. Es seguro que la comuni-
dad médica se sentirfa muy satisfecha si se dispusiera de un
ensayo clinico aleatorio que demostrara la eficacia del AM3.
Por ello se anima desde aqui a los investigadores a conti-
nuar con nueva produccién cientifica en esta interesante li-
nea.
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REPLICA

P. Ortega del Alamo, T. Rivera Rodriguez, R. Sanz
Fernandez.

Sr. Director:

Agradecemos el interés que ha mostrado el Dr. Cabra
Duefias por los resultados de nuestro estudio en pacientes
pediétricos diagnosticados de otitis media serosa (OMS)'.
Sus puntualizaciones sobre algunas cuestiones relativas a la
metodologia del estudio en cuestiéon son muy acertadas. No
obstante, conviene aclarar que el disefio del estudio elegido
era conveniente para nuestro objetivo inicial: explorar las
posibilidades terapéuticas de AM3, farmaco ya utilizado
durante afios en la esfera ORL, sobre la resolucion de la
OMS en estos pacientes. Por lo tanto, aceptamos a priori el
hecho de que se podrian producir algunos sesgos. Sin em-
bargo, el andlisis final de los datos mostré que fueron me-
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nos de los esperados. Asi, si bien es cierto que en este estu-
dio no se recogieron datos relacionados con algunos facto-
res prondsticos de la enfermedad (hébito tabaquico de los
padres, asistencia a guarderia, antecedentes familiares, etc.),
si se prestd especial atencién a otros como el reclutamiento
estacional de los pacientes en ambos grupos de tratamiento
durante los meses de otofno-invierno. Asimismo y respecto
a la situacion basal de los pacientes al inicio del estudio, tal
y como se afirma en la publicacién, no existieron diferen-
cias significativas entre los grupos de tratamiento respecto a
la coloracién azulada del timpano o la retracciéon de la
membrana (p=0,217 y p=0,568, respectivamente) ni en resto
de caracteristicas otoscopicas y timpanomeétricas evaluadas.

El Dr. Cabra considera que “este trabajo no aporta la
evidencia suficiente para incorporar ain AM3 al tratamien-
to habitual de la OMS”. Estamos de acuerdo y por ello en
nuestro trabajo no hacemos recomendaciones terapéuticas,
Unicamente sefalamos que las diferencias entre los resulta-
dos de ambos grupos, a pesar de los posibles sesgos, se de-
ben al tratamiento empleado. Esta diferencia es clinicamente
muy relevante, aunque la precisién de las medidas sea esca-
sa. En la investigacién clinica se acepta que la mayor vali-
dez interna (precision) se consigue son los ensayos clinicos
aleatorizados. Sin embargo, éstos tampoco son suficientes
para recomendar una intervenciéon en la poblacion general y
deben complementarse con estudios de mayor validez ex-
terna o aplicabilidad™

Finalmente, dado que ningtn tratamiento de los em-
pleados hasta ahora en al OMS aporta evidencias clinicas
suficientes para recomendarse de forma habitual en estos
pacientes®, creemos que los datos de nuestro estudio propo-
nen una buena alternativa terapéutica. No obstante, conve-
nimos con el Dr. Cabra en la necesidad de seguir investi-
gando su eficacia en ensayos clinicos aleatorizados dise-
fiados a tal fin.
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