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EVIDENSENS KVALITET – DE FIRE NIVEAUER 

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig på 
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluati-
on). Se også: http://www.gradeworkinggroup.org samt bilag 7 og 9. 

Høj (⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕) 
Vi er meget sikre på, at den sande effekt ligger tæt på den estimerede effekt. 

Moderat (⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕)    
Vi er moderat sikre på den estimerede effekt.  Den sande effekt ligger sandsynlig-
vis tæt på denne, men der er en mulighed for, at den er væsentligt anderledes.  

Lav (⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕)  
Vi har begrænset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan være væsent-
ligt anderledes end den estimerede effekt. 

Meget lav (⊕⊕⊕⊕) 
Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynlig-
vis være væsentligt anderledes end den estimerede effekt. 

ANBEFALINGENS STYRKE 

Stærk anbefaling for ↑↑ 
Sundhedsstyrelsen anvender en stærk anbefaling for, når de samlede fordele ved in-
terventionen vurderes at være klart større end ulemperne. 

Svag/betinget anbefaling for ↑ 
Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling for interventionen, når vi 
vurderer, at fordelene ved interventionen er marginalt større end ulemperne, eller 
den tilgængelige evidens ikke kan udelukke en væsentlig fordel ved en eksisteren-
de praksis, samtidig med at det vurderes, at skadevirkningerne er få eller fraværen-
de. 

Svag/betinget anbefaling imod ↓ 
Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling imod interventionen, når 
vi vurderer, at ulemperne ved interventionen er større end fordelene, men hvor det-
te ikke er underbygget af stærk evidens. Vi anvender også denne anbefaling, hvor 
der er stærk evidens for både gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen 
mellem dem er vanskelig at afgøre. Anvendes også, når det vurderes, at patienters 
præferencer varierer. 

Stærk anbefaling imod ↓↓ 
Sundhedsstyrelsen anvender en stærk anbefaling imod, når der er evidens af høj 
kvalitet, der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart større end for-
delene. Vi vil også anvende en stærk anbefaling imod, når gennemgangen af evi-
densen viser, at en intervention med stor sikkerhed er nyttesløs. 

God praksis √ 
God praksis, som bygger på faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgrup-
pen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan være enten for 
eller imod interventionen. En anbefaling om god praksis anvendes, når der ikke fo-
religger relevant evidens. Derfor er denne type anbefaling svagere end de evidens-
baserede anbefalinger, uanset om de er stærke eller svage. 
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Centrale budskaber  
Diagnosticering af akut otitis media (AOM) og håndtering af børn med otitis 
simplex (OS)  

↑↑ Anvend undersøgelse af trommehindens mobilitet (tympanometri eller pneuma-

tisk otoskopi) som led i diagnostikken af AOM (⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕). 

√ Det er god praksis at se an med tæt opfølgning uden antibiotikabehandling til 
børn med OS, dvs. ved symptomer på AOM, men uden tegn på væske i mellemøret 

ved mobilitetsundersøgelse af trommehinden. 
 
Kirugisk behandling af børn med recidiverende akut otitis media (rAOM) 
og/eller otitis media med effusion (OME) 
 
↑ Overvej at tilbyde trommehindedræn til børn med rAOM, uanset om de har haft 

væske i mellemøret i perioderne mellem de akutte episoder (⊕⊕⊕⊕). 
 
↑ Overvej at tilbyde trommehindedræn til børn med persisterende OME og høre-

nedsættelse samt eventuelle sprogproblemer (⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕). 
 
↓ Anvend ikke drænbehandling rutinemæssigt til børn med persisterende OME og 
adfærdsproblemer, vestibulære symptomer eller nedsat livskvalitet, hvis børnene 

har normal hørelse (⊕⊕⊕⊕). 
 
↓ Anvend ikke drænbehandling rutinemæssigt til børn med persisterende OME 

uden symptomer (⊕⊕⊕⊕). 
 
↓ Udfør ikke rutinemæssigt adenotomi (fjernelse af polypper) ved førstegangs-

drænbehandling af børn med OME eller rAOM (⊕⊕⊕⊕). 
 
Håndtering af øreflåd hos børn med trommehindedræn 
 
↑↑ Ved vedvarende øreflåd over 3 dages varighed hos børn med trommehindedræn 

kan øredråber med antibiotika anvendes (⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕). 
 
↓↓ Anvend ikke systemisk antibiotikabehandling til ukompliceret øreflåd hos børn 

med trommehindedræn (⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕).  
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1 Indledning 

1.1 Baggrund 

Mellemørebetændelse kaldes også otitis media (OM). OM er en af de hyppigst fo-
rekommende sygdomme hos småbørn. En nylig dansk undersøgelse viser, at mere 
end 60 % af danske børn oplever episoder med OM(1)   . På trods af at OM i hoved-
reglen er selvlimiterende, er sygdommen den hyppigste årsag til lægebesøg blandt 
børn i førskolealderen. Dette understreger vigtigheden af korrekt diagnosticering 
og optimal behandling.  

OM er en samlebetegnelse for infektion/inflammation i mellemøret. Sygdommen 
kan være til stede i en akut og en kronisk tilstand og inddeles i to overordnede di-
agnostiske undergrupper: Akut otitis media (AOM) og otitis media med effusion 
(OME), hvor OME ofte også kaldes sekretorisk otitis media (SOM).  

AOM karakteriseres ved væske i mellemøret og akut opståede symptomer på mel-
lemøreinfektion som øresmerter, feber, utilpashed, irritabilitet og evt. øreflåd. Fo-
rekomsten af AOM er højest blandt børn i alderen 6-18 måneder(1)   , hvorefter den 
aftager. En del børn vil opleve flere episoder af AOM, også kaldet recidiverende 
AOM (rAOM).  

rAOM er defineret ved: 

• Tre eller flere episoder af AOM inden for seks måneder eller 

• Fire eller flere episoder af AOM inden for 12 måneder. 

Ved symptomer på AOM, men uden tegn på væske i mellemøret, taler man om oti-
tis simplex (OS). Denne tilstand vil i de fleste tilfælde gå over af sig selv, men kan 
også være et forstadie til AOM. 

OME er karakteriseret ved væske i mellemøret uden tegn på akut mellemøreinfek-
tion. Sværhedsgraden af OME kan spænde fra ingen symptomer til nedsat aktivi-
tetsniveau, søvnproblemer og/eller høre-/sprogproblemer. Ved længerevarende væ-
ske i mellemøret taler man om persisterende OME. 

Persisterende OME er defineret ved: 

• OME i minimum tre måneder.  

Mange børn oplever en tilstand med overlap af symptomer fra de to diagnostiske 
undergrupper, og sygdomsbilledet kan variere betydeligt både med hensyn til type 
og sværhedsgrad af symptomer. 

Nyere international litteratur peger på mere stringente kriterier for diagnosticering 
af AOM. Dette er med tanke på at mindske overdiagnosticering og dermed eventu-
el overbehandling.  

Fra 2004 til 2013 er det totale forbrug af antibiotika i Danmark steget med 20 %. 
Forbruget i primærsektoren udgjorde 90 % af det totale forbrug. Sideløbende med 
denne stigning i forbruget af antibiotika ses en øget forekomst af resistente bakteri-
er såvel i praksis som på hospitaler (DANMAP rapporter - www.danmap.org).  
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I samme periode er kirurgisk intervention med anlæggelse af trommehindedræn 
hos børn med persisterende OME og/eller rAOM blevet det hyppigste kirurgiske 
indgreb udført på børn i den vestlige verden - med Danmark som et af de lande, der 
har den højeste behandlingsfrekvens. I Danmark udføres over 250 operationer pr. 
10.000 børn. Til sammenligning udføres der under 100 operationer pr. 10.000 børn 
i Sverige og Norge, jf. bilag 1. Den danske retningslinje for kirurgisk behandling af 
børn med OME er sidst opdateret i 1987, og der har indtil nu ikke eksisteret en 
dansk retningslinje for kirurgisk behandling af børn med rAOM.  

Der er på denne baggrund fundet behov for en national klinisk retningslinje med 
fokus på diagnosticering af OM og kirurgisk behandling af rAOM og OME. 

1.2 Formål 

Formålet med denne retningslinje er at beskrive den foreliggende evidens og kom-
me med anbefalinger for udvalgte enkelte elementer inden for diagnosticering af 
AOM og behandling af rAOM samt persisterende OME. Dette er for at sikre en 
evidensbaseret indsats af ensartet høj kvalitet på tværs af landet, medvirke til hen-
sigtsmæssige patientforløb og vidensdeling på tværs af sektorer og faggrupper samt 
prioritering mellem indsatser. 

Denne retningslinje er udarbejdet af sundhedsprofessionelle udpeget fra relevante 
specialer, herunder oto-rhino-laryngologi, almen medicin, pædiatri, klinisk mikro-
biologi og epidemiologi, jf. bilag 10. 

For nærmere beskrivelse af metoden for udarbejdelse af retningslinjen henvises der 
til bilag 5 og 8. Anvendte forkortelser og begreber er forklaret i bilag 11. 

1.3 Afgrænsning af patientgruppe 

Patientgruppen er afgrænset til børn i alderen 0-5 år med AOM/rAOM eller OME 
uden andre væsentlige sygdomme. Denne patientgruppe udgør næsten 90 % af de 
børn, der behandles for otitis media (OM). Børn med f.eks. syndromsygdomme, 
neurologiske sygdomme, immunsygdomme eller alvorlige sygdomme i respirati-
ons- og kredsløbssystemet har behov for individualiseret behandling, ofte med tid-
lig intervention, og er ikke dækket af denne retningslinje. 

1.4 Målgruppe/brugere 

De primære målgrupper for denne retningslinje er speciallæger i almen praksis 
samt privatpraktiserende speciallæger i øre-næse-halssygdomme. Langt størstede-
len af patienterne vil henvende sig her, og udredning samt behandling vil i næsten 
alle tilfælde foregå i primærsektoren.  

Retningslinjen er desuden meget relevant for læger ansat på øre-næse-
halskirurgiske sygehusafdelinger samt læger ansat i det pædiatriske speciale, både 
på sygehus og i speciallægepraksis. 

Retningslinjen kan desuden være relevant for forældre eller andre pårørende til 
børn med OM eller mistanke om OM, der ønsker information om diagnostik og be-
handling. 
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1.5 Emneafgrænsning 

Denne retningslinje indeholder handlingsanvisninger for udvalgte og velafgrænse-
de kliniske problemstillinger (’punktnedslag i patientforløbet’). Disse problemstil-
linger er prioriteret af den faglige arbejdsgruppe som de områder, hvor det er vig-
tigst at få afklaret evidensen. Der er fokuseret på områder, hvor der i klinisk praksis 
opleves særlige problemer, enten fordi der ikke findes retningslinjer på området, el-
ler fordi eksisterende retningsliner er uklare. 

Arbejdsgruppen har valgt at fokusere på diagnosticering af AOM og behandling af 
rAOM samt persisterende OME. Mange områder inden for OM fortjener at blive 
belyst, men det har ikke været muligt at behandle alle problemstillinger inden for 
rammerne af dette arbejde. Det betyder, at andre vigtige områder som antibiotika-
behandling af AOM, behandling af OM hos voksne osv. ikke behandles i denne 
retningslinje.  

Problemstillingerne er af arbejdsgruppen formuleret som såkaldte fokuserede 
spørgsmål, jf. bilag 6. De fokuserede spørgsmål kan inddeles i tre overordnede te-
maer: 

Diagnosticering af AOM og håndtering af børn med OS 

Hvor sensitiv og specifik er klinisk undersøgelse med henholdsvis otoskopi, pneu-
matisk otoskopi og tympanometri, når diagnosen AOM skal stilles? 

Bør børn med symptomer på AOM, men uden væske i mellemøret (OS) tilbydes 
antibiotikabehandling? 

Kirugisk behandling af børn med rAOM og/eller OME 

Bør børn med rAOM uden væske i mellemøret i perioderne mellem infektionsepi-
soder tilbydes drænbehandling? 

Bør børn med rAOM med væske i mellemøret mellem infektionsepisoder tilbydes 
drænbehandling? 

Bør børn med persisterende OME plus hørenedsættelse og/eller sprogproblemer 
tilbydes drænbehandling? 

Bør børn med persisterende OME, normal hørelse og sprogudvikling, men med an-
dre problemer/symptomer tilbydes drænbehandling? 

Bør børn med persisterende OME uden symptomer tilbydes drænbehandling? 

Bør børn med indikation for drænbehandling tilbydes adenotomi (fjernelse af po-
lypper) samtidig med drænbehandlingen? 

Håndtering af øreflåd hos børn med trommehindedræn 

Bør børn med dræn i trommehinden og øreflåd behandles med øredråber med anti-
biotika? 

Bør børn med dræn i trommehinden og øreflåd behandles med systemisk antibioti-
ka sammenlignet med lokal behandling med antibiotika? 
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Forslag vedr. implementering af retningslinjens anbefalinger samt monitorering 
fremgår af bilag 2 og 3. Forslag vedr. opdatering og videre forskning fremgår af bi-
lag 4. 

1.6 Patientperspektivet 

Der findes ikke specifikke patientforeninger for børn med OM. Derfor blev patient-
foreningernes paraplyorganisation Danske Patienter inviteret til at medvirke i ar-
bejdet vedr. denne retningslinje. Danske Patienter takkede dog nej til tilbuddet om 
af indgå i arbejdet. 

1.7 Juridiske forhold 

Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinjer er systematisk udarbejdede ud-
sagn med inddragelse af relevant sagkundskab.  

Nationale kliniske retningslinjer kan bruges af fagpersoner, når de skal træffe be-
slutninger om passende og god klinisk sundhedsfaglig ydelse i specifikke situatio-
ner. De nationale kliniske retningslinjer er offentligt tilgængelige, og patienter kan 
også orientere sig i retningslinjerne. 

Nationale kliniske retningslinjer klassificeres som faglig rådgivning, hvilket inde-
bærer, at Sundhedsstyrelsen anbefaler relevante fagpersoner at følge retningslinjer-
ne. De nationale kliniske retningslinjer er ikke juridisk bindende, og det vil altid 
være det faglige skøn i den konkrete kliniske situation, der er afgørende for beslut-
ningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. 

Der er ingen garanti for et succesfuldt behandlingsresultat, selvom sundhedsperso-
ner følger anbefalingerne. I visse tilfælde kan en behandlingsmetode med lavere 
evidensstyrke være at foretrække, fordi den passer bedre til patientens situation.  

Ved valg af behandling skal sundhedspersoner generelt inddrage patienten og pati-
entens forældre, hvis patienten er et barn. Information skal gives på en hensynsfuld 
måde og være tilpasset modtagerens individuelle forudsætninger med hensyn til al-
der, modenhed, erfaring mv. Kun patienter, der er fyldt 15 år, kan selv give infor-
meret samtykke til behandling. For patienter under 15 år indhentes informeret sam-
tykke fra patientens forældre. 
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2 Diagnostik af AOM 

2.1 Fokuseret spørgsmål 

Hvor sensitiv og specifik er klinisk undersøgelse med henholdsvis otoskopi, pneu-
matisk otoskopi og tympanometri, når diagnosen AOM skal stilles? 

2.2 Anbefaling 

↑↑ Anvend undersøgelse af trommehindens mobilitet (tympanometri eller 

pneumatisk otoskopi) som led i diagnostikken af AOM (⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕). 

2.3 Praktiske råd og særlige patientovervejelser 

Undersøgelse af trommehindens mobilitet kan ikke stå alene i diagnostikken af 
AOM, men skal ledsages af relevant sygdomsanamnese og objektiv undersøgelse 
inklusiv otoskopi. 

Tympanometri kombineret med otoskopi(2,3) er at foretrække fremfor pneumatisk 
otoskopi af forskellige årsager:  

1. Pneumatisk otoskopi kræver tilstrækkeligt overblik over trommehinden, 
hvilket kan være vanskeligt at opnå hos et påvirket barn. 

2. Pneumatisk otoskopi kræver større lufttryk end tympanometri, hvilket kan 
resultere i smerter for barnet. 

3. Pneumatisk otoskopi kræver, at barnet immobiliseres, hvorimod tympano-
metri kan udføres håndholdt, selvom barnet bevæger sig lidt. Tympanome-
tri er derfor lettere at udføre end pneumatisk otoskopi, især for den uøvede. 

 

Spædbørns øregang er meget blød. Tympanometri er derfor ikke valid hos børn 
under 1-2 måneders alderen. 

Her skal indsættes billede af de forskellige kurvetyper. 

Type A: Normal kurve. Denne kurve er ensbetydende med et normalt luftholdt 
mellemøre. 

Type B: Flad kurve. Ved denne kurve er der med stor sandsynlighed et væskefyldt 
mellemøre. Denne kurve ses også ved trommehindeperforation. Her vil man dog se 
et unormalt stort øregangsvolumen. 

Type C1: Let undertryk (< -200 daPa (mmH2O)). Udtryk for let nedsat tubafunkti-
on. Oftest forbigående og ikke behov for behandling. 

Type C2: Større undertryk (fra -200 daPa og lavere). Udtryk for dysfunktion af det 
eustakiske rør og eventuel væske i mellemøret.  

2.4 Baggrund for valg af spørgsmål 

Eventuel tilstedeværelse af væske i mellemøret kan bestemmes ved pneumatisk 
undersøgelse af trommehindens mobilitet. I Danmark bruges i langt de fleste til-
fælde elektro-akustisk måling (tympanometri). En anden udbredt undersøgelses-
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modalitet er pneumatisk otoskopi, hvor man otoskopisk bedømmer trommehindens 
mobilitet under trykændringer.  

I en nyere vejledning udarbejdet af Dansk Selskab for Almen Medicin anbefales 
det, at diagnosen AOM stilles på baggrund af anamnese og objektiv undersøgelse 
inklusiv otoskopi og evt. tympanometri(4). I modsætning hertil er anbefalingen i en 
nyere amerikansk guideline, at en pneumatisk undersøgelse af trommehindens mo-
bilitet altid indgår som led i diagnostikken af AOM(5). 

Grundet ovennævnte diskrepans har arbejdsgruppen valgt at undersøge sensitivite-
ten og specificiteten af henholdsvis symptomanamnese, otoskopisk undersøgelse 
og pneumatisk undersøgelse ved diagnostik af AOM sammenlignet med fund ved 
paracentese, som anses for at være gylden standard.  

2.5 Litteratur 

Der blev fundet en guideline(5), som omhandler diagnostik af AOM. Denne guide-
line er primært baseret på et review(6). Herfra indgår to primærstudier(7,8). Der blev 
ikke fundet nyere reviews eller primærlitteratur i den opdaterede søgning. 

2.6 Gennemgang af evidensen 

Et studie inkluderer 2.911 børn i alderen 6-30 mdr. og sammenligner fund ved pa-
racentese med fund ved henholdsvis otoskopi og pneumatisk undersøgelse. Studiet 
viser, at pneumatisk undersøgelse (nedsat/ophørt mobilitet) har højere sensitivitet 
og specificitet end otoskopisk undersøgelse(7).  

Et andet studie inkluderer 130 børn med AOM i alderen 3-72 mdr. og finder en 
sensitivitet på 97 % for tympanometrisk undersøgelse og en sensitivitet på 100 % 
for pneumatisk otoskopi. For dette studie er det ikke muligt at udregne specificite-
ten for hverken tympanometri eller pneumatisk otoskopi(8). 

2.7 Summary of Findings-tabel 

Indextest: Klinisk undersøgelse med henholdsvis otoskopi, pneumatisk otoskopi, tympanometri 

compared to Referencestandard: Paracentese for børn i alderen 0-5 år med mistanke om AOM  

Patient or population: Børn i alderen 0-5 år med mistanke om AOM 

Settings:  

Intervention: Indextest: Klinisk undersøgelse med henholdsvis otoskopi, pneumatisk otoskopi, tym-

panometri 

Comparator: Referencestandard: Paracentese 

Outcomes 

(Time 

frame of 

absolute 

effect)  

Absolute effects from study(ies)* (95% 

CI) 

Rela-

tive 

effect 

95% 

CI 

No of 

Partici-

pants 

(stud-

ies), fol-

low-up 

Quality 

of the 

evi-

dence 

(GRADE) 

Comments 

Reference-

standard: Pa-

racentese  

Indextest: 

Klinisk un-

dersøgelse 

med hen-

holdsvis 

otoskopi, 

pneuma-

tisk oto-

skopi, 

tympano-

metri  

Difference 

with 

Indextest: 

Klinisk un-

dersøgelse 

med hen-

holdsvis 

otoskopi, 

pneuma-

tisk oto-

skopi, 
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tympano-

metri  

Klinisk un-

dersøgelse 

med oto-

skopi ver-

sus para-

centese - 

"skyet" 

tromme-

hinde  

(sensitivi-

tet)  

per 1000 per 1000 

( to ) 

Fewer per 

1000 

( Fewer - 

Fewer) 

74.0 

( to ) 

2911 (1), 

1-2 år 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

Relativt stor for-

skel mellem de 

to undersøgel-

sesstedder, kan 

være investiga-

tor bias (agree-

ment?) 

Klinisk un-

dersøgelse 

med oto-

skopi ver-

sus para-

centese - 

"skyet" 

tromme-

hinde  

(specifici-

tet)  

per 1000 per 1000 

( to ) 

Fewer per 

1000 

( Fewer - 

Fewer) 

94.0 

( to ) 

2911 (1), 

1-2 år 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

Relativt stor for-

skel mellem de 

to undersøgel-

sesstedder, kan 

være investiga-

tor bias (agree-

ment?) 

Klinisk un-

dersøgelse 

med oto-

skopi ver-

sus para-

centese - 

"frembu-

lende" 

tromme-

hinde  

(sensitivi-

tet)  

per 1000 per 1000 

( to ) 

Fewer per 

1000 

( Fewer - 

Fewer) 

51.0 

( to ) 

2911 (1), 

1-2 år 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

Relativt stor for-

skel mellem de 

to undersøgel-

sesstedder, kan 

være investiga-

tor bias (agree-

ment?) 

Klinisk un-

dersøgelse 

med oto-

skopi ver-

sus para-

centese - 

"frembu-

lende" 

tromme-

hinde  

(specifici-

tet)  

per 1000 per 1000 

( to ) 

Fewer per 

1000 

( Fewer - 

Fewer) 

97.0 

( to ) 

2911 (1), 

1-2 år 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

Relativt stor for-

skel mellem de 

to undersøgel-

sesstedder, kan 

være investiga-

tor bias (agree-

ment?) 

Pneuma-

tisk under-

søgelse 

versus pa-

racentese - 

hæmmet 

mobilitet 

(Sensitivi-

tet)  

per 1000 per 1000 

( to ) 

Fewer per 

1000 

( Fewer - 

Fewer) 

95.0 

( to ) 

2911 (1), 

1-2 år 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

Relativt stor for-

skel mellem de 

to undersøgel-

sesstedder, kan 

være investiga-

tor bias (agree-

ment?) 

Pneuma- per 1000 per 1000 Fewer per 85.0 2911 (1), ⊕ ⊕ ⊕ Relativt stor for-
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tisk under-

søgelse 

versus pa-

racentese - 

hæmmet 

mobilitet  

(specifici-

tet)  

( to ) 1000 

( Fewer - 

Fewer) 

( to ) 1-2 år ⊖ 

MODE-

RATE 

skel mellem de 

to undersøgel-

sesstedder, kan 

være investiga-

tor bias (agree-

ment?) 

Pneuma-

tisk under-

søgelse 

versus pa-

racentese - 

tympano-

metri 

(sensitivi-

tet)  

per 1000 per 1000 

( to ) 

Fewer per 

1000 

( Fewer - 

Fewer) 

97.0 

( to ) 

90 (1), 3 

mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

ingen blinding, 

ikke alle børn 

blev paracente-

ret 

Pneuma-

tisk under-

søgelse 

versus pa-

racentese - 

pneuma-

tisk oto-

skopi 

(sensitivi-

tet)  

per 1000 per 1000 

( to ) 

Fewer per 

1000 

( Fewer - 

Fewer) 

100.0 

( to ) 

90 (1) 3 

mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

ingen blinding, 

ikke alle børn 

blev paracente-

ret 

*The basis for the control group absolute risks from the study(ies) is mean risk across study(ies) un-

less otherwise stated in comments. The intervention absolute risk and difference is based on the 

risk in the comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI). 

CI: Confidence interval; RR: Risk Ratio; OR: Odds ratio, HR: Hazard ratio, MD: Mean difference, 

SMD: Standardized Mean Difference 

GRADE Working Group grades of evidence 

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect. 

Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the 

estimate of effect and may change the estimate. 

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the 

estimate of effect and is likely to change the estimate. 

Very low quality: We are very uncertain about the estimate. 

 

2.8 Arbejdsgruppens overvejelser 

Kvaliteten af evidensen 

 

Kvaliteten af evidensen er samlet set 
moderat. Der er nedgraderet for mang-
lende blinding og risiko for investigator 
bias. 

Balancen mellem gavnlige og skade-
lige effekter 

Undersøgelse med tympanometri eller 
pneumatisk otoskopi som led i diagno-
stikken af AOM mindsker risikoen for 
overdiagnosticering. Otoskopisk under-
søgelse alene øger risikoen for overdi-
agnosticering.  

Tympanometri er stort set smertefrit, 
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mens pneumatisk otoskopi kan være 
forbundet med smerter. 

Patientpræferencer Det forventes, at alle patienter og foræl-
dre vil foretrække, at diagnosen stilles så 
præcist som muligt. 

Andre overvejelser Der er behov for anskaffelse af appara-
tur og oplæring samt træning i anvendel-
se af dette. 

 

2.9 Rationale for anbefaling 

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vægt på, at undersøgelse af trommehin-
dens mobilitet med tympanometri eller pneumatisk otoskopi sikrer den laveste fo-
rekomst af over- og underdiagnosticering, hvorimod otoskopi alene vurderes at væ-
re for uspecifik og dermed øge risikoen for overdiagnosticering samt eventuel 
overbehandling.  
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3 Børn med symptomer på AOM, men 
uden væske i mellemøret (OS) 

3.1 Fokuseret spørgsmål 

Bør børn med symptomer på AOM, men uden væske i mellemøret (OS) tilbydes 
antibiotikabehandling? 

3.2 Anbefaling 

√ Det er god praksis at se an med tæt opfølgning uden antibiotikabehandling til 
børn med OS, dvs. ved symptomer på AOM, men uden tegn på væske i mellemøret 
ved mobilitetsundersøgelse af trommehinden.  

3.3 Praktiske råd og særlige patientovervejelser 

Arbejdsgruppen anbefaler primært tympanometri til vurdering af væske i mellem-
øret, jf. kapitel 2.  

Prognosen ved OS er favorabel, da tilstanden oftest er selvlimiterende. Det er dog 
vigtigt, at forældre informeres detaljeret om forløb, faresignaler og opfølgning. 
Sygdomsbilledet kan hurtigt ændre sig, hvorfor forældre skal være i stand til at re-
agere adækvat ved eventuel forværring. Samtidig anbefales tæt opfølgning, frem til 
barnet er raskt eller i væsentlig bedring. 

Det er vanskeligere at vurdere små børn under seks måneder, samtidig med at disse 
børn ofte har et mere kompliceret forløb end ældre børn. Tættere opfølgning og 
evt. tidlig intervention er derfor nødvendig til denne gruppe. 

3.4 Baggrund for valg af spørgsmål 

Tidligere har det været god praksis at behandle børn med AOM med antibiotika. 
Anbefalingerne for antibiotikabehandling af AOM har ændret sig gennem tiden. I 
dag anbefaler de fleste guidelines, at størstedelen af børnene ses an uden antibioti-
kabehandling. På trods af dette er AOM fortsat en af de diagnoser, hvortil der ordi-
neres mest antibiotika. Diskussionen om antibiotikabehandling af AOM blussede 
op i 2011, da to RCT-studier(9,10) påviste en større effekt af antibiotika end tidligere 
studier. Interessant nok inkluderede disse to studier kun små børn med verificeret 
væske i mellemøret.  

På denne baggrund fandt arbejdsgruppen det relevant at undersøge, om der er evi-
dens for at tilbyde antibiotikabehandling til børn med symptomer på AOM, men 
som ikke har væske i mellemøret (OS). 

3.5 Litteratur 

Der blev ikke fundet guidelines, reviews eller RCT-studier, der direkte besvarer det 
fokuserede spørgsmål. En guideline(5) behandler emnet om overdiagnosticering ud 
fra indirekte evidens. Konklusioner i denne guideline baseres på resultater fra 12 
RCT-studier. Ingen nyere relevante reviews eller RCT-studier blev fundet i den 
opdaterede søgning. 
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Ovennævnte guideline inkluderer ikke specifik information om komplikationer, 
hvorfor data vedr. komplikationer er hentet fra et review, der inkluderer de samme 
12 studier(11). 

3.6 Gennemgang af evidensen 

Guidelinen(5) inddeler de 12 RCT-studier i to grupper: 1) Studier med stringente 
inklusionskriterier, der omfatter væske i mellemøret verificeret ved pneumatisk un-
dersøgelse(9,10), og 2) studier, hvor det ikke med sikkerhed kan siges, at væske i 
mellemøret er verificeret ved pneumatisk undersøgelse(12-21). I guidelinen beskrives 
væsentlige forskelle mellem de to grupper. Studier uden stringent diagnose finder 
6-12 % forbedret klinisk effekt ved tidlig antibiotikabehandling (’number needed to 
treat’, NNT=8-16), hvorimod det er 26-35 % (NNT=3-4) i studier med stringent 
diagnose. Lieberthal et al.(5) beskriver desuden, at kun ca. 1/3 af børnene i ’watch-
ful waiting’-gruppen får ’rescue treatment’ for persisterende AOM eller forværring 
af symptomer. Dette indikerer, at op til ca. 60 % af de behandlede børn muligvis 
kan undvære behandling med antibiotika. Disse resultater understøtter indirekte, at 
børn med OS bør ses an med tæt opfølgning uden initial antibiotikabehandling.  

Med hensyn til komplikationer findes ingen direkte evidens, men i studier omhand-
lende AOM generelt er risikoen ved at undlade antibiotikabehandling meget lille. I 
et review (12 studier, n=3317) fik to børn mastoiditis (en i antibiotikagruppen og 
en i placebo/’watchful waiting’-gruppen), og et barn fik meningitis i place-
bo/’watchful waiting’-gruppen. Alle tilfælde skete inden for den første uge. Studi-
erne viser en minimal øget risiko for allergisk reaktion samt let øget risiko for diar-
ré i antibiotikagruppen med ’number needed to harm’, NNH=32(11). 

3.7 Summary of Findings-tabel 

Antibiotikabehandling + evt. smertebehandling compared to Watchful waiting + evt. smertebe-

handling for Børn i alderen 0-5 år med symptomer foreneligt med AOM, men uden tegn på mel-

lemøre-effusion (væske) ved pneumatisk undersøgelse(OS) og normal øregang uden tegn på eks-

tern otit.  

Patient or population: Børn i alderen 0-5 år med symptomer foreneligt med AOM, men uden tegn 

på mellemøre-effusion (væske) ved pneumatisk undersøgelse (OS) og normal øregang uden tegn på 

ekstern otit.  

Settings:  

Intervention: Antibiotikabehandling + evt. smertebehandling 

Comparator: Watchful waiting + evt. smertebehandling 

Outcomes 

(Time frame 

of absolute 

effect)  

Absolute effects from study(ies)* (95% CI) Relative 

effect 

95% CI 

No of 

Partici-

pants 

(stud-

ies), fol-

low-up 

Quality 

of the 

evi-

dence 

(GRADE) 

Com-

ments Watchful 

waiting + evt. 

smertebe-

handling  

Antibiotika-

behandling + 

evt. smerte-

behandling  

Difference with 

Antibiotikabe-

handling + evt. 

smertebehand-

ling  

Diarré 

()  

56 per 1000 87 per 1000 

(70 to 108) 

31 More per 

1000 

(14 More - 52 

More) 

RR 1.55 

(1.25 to 

1.93) 

1743(6) ⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

Risk of 

selec-

tion and 

attrition 

bias in 2 

studies.  

Allergisk re-

aktion – kri-

tisk outco-

2 per 1000 3 per 1000 

(1 to 3) 

1 More per 

1000 

(1 Fewer - 1 

RR 1.09 

(0.68 to 

1.73) 

1743(6) ⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

Risk of 

selec-

tion and 
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me 

()  

More) RATE attrition 

bias in 2 

studies 

Mastoditis  null  null   

(Fewer to Fe-

wer) 

% med 

mastoi-

ditis 

3317 

(12), 0-

12 mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊕ 

HIGH 

 

Meningitis  null  null   

(Fewer to Fe-

wer) 

% med 

menin-

gitis 

3317 

(12), 0-

12 mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊕ 

HIGH 

 

Varighed af 

smerter 

(max 30 da-

ge) - kritisk 

outcome  

mean  mean  MD  

( Fewer to Fe-

wer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ 

⊖ 

UNKNO

WN 

 

Varighed af 

febrilia (max 

30 dage) - 

kritisk out-

come  

mean  mean  MD  

( Fewer to Fe-

wer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ 

⊖ 

UNKNO

WN 

 

Failure (be-

hov for anti-

biotika efter 

2-3 dage i 

WW-

gruppen) 

(max 30 da-

ge) 

()  

mean  mean  MD  

( Fewer to Fe-

wer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ 

⊖ 

UNKNO

WN 

 

*The basis for the control group absolute risks from the study(ies) is mean risk across study(ies) un-

less otherwise stated in comments. The intervention absolute risk and difference is based on the 

risk in the comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI). 

CI: Confidence interval; RR: Risk Ratio; OR: Odds ratio, HR: Hazard ratio, MD: Mean difference, SMD: 

Standardized Mean Difference 

GRADE Working Group grades of evidence 

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect. 

Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the 

estimate of effect and may change the estimate. 

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the es-

timate of effect and is likely to change the estimate. 

Very low quality: We are very uncertain about the estimate. 

 

3.8 Arbejdsgruppens overvejelser 

Kvaliteten af evidensen 

 

Der er ikke fundet direkte evidens, da 
ingen studier inkluderer børn, der speci-
fikt har symptomer på AOM, men ikke 
væske i mellemøret (OS). 

Balancen mellem gavnlige og skade-
lige effekter 

Der er væsentlig mindre effekt af antibi-
otika blandt børn med symptomer på 
AOM, hvor der ikke med sikkerhed er 
væske i mellemøret, i forhold til børn 
med symptomer på AOM, hvor der er 
påvist væske i mellemøret. Antibiotika-
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behandling er kun nødvendig hos ca. 1/3 
af børnene med symptomer på AOM.  

Behandling med antibiotika kan være 
forbundet med bivirkninger.  

Risikoen for alvorlige komplikationer 
ved initial observation er meget lille i en 
blandet population af børn med symp-
tomer på AOM med og uden væske i 
mellemøret og vil formentligt være end-
nu mindre hos børn, der udelukkende 
har symptomer på AOM, men ikke væ-
ske i mellemøret (OS). 

Patientpræferencer Præferencerne vil variere, da nogle for-
ældre vil være utrygge ved at se tiden an 
uden behandling. Det vurderes dog, at 
grundig information om barnets tilstand 
kan mindske denne utryghed betydeligt. 

Andre overvejelser Et velindiceret, men restriktivt antibioti-
kaforbrug vil reducere uønsket bakterie-
resistensudvikling. 

 

3.9 Rationale for anbefaling 

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt væk på forekomsten af mulige bivirk-
ninger ved antibiotika kombineret med den beskedne effekt af behandlingen blandt 
børn med symptomer på AOM, men uden væske i mellemøret (OS). Derfor bør 
man vælge initial observation til disse børn med tæt opfølgning.  
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4 Drænbehandling til børn med rAOM 
uden væske i mellemøret mellem in-
fektionsepisoder 

4.1 Fokuseret spørgsmål 

Bør børn med rAOM tilbydes drænbehandling, hvis de ikke har væske i mellem-
øret mellem infektionsepisoderne? 

4.2 Anbefaling 

↑ Overvej at tilbyde trommehindedræn til børn med rAOM, der ikke har haft 

væske i mellemøret i perioderne mellem de akutte episoder (⊕⊕⊕⊕). 

4.3 Praktiske råd og særlige patientovervejelser 

Der er behov for grundig information til børn og forældre. Først og fremmest for at 
de føler sig trygge ved behandlingen, men også for at sikre forventningsafstem-
ning. Forældrene skal desuden informeres om, at de skal tage fri fra arbejde på da-
gen for indgrebet. 

4.4 Baggrund for valg af spørgsmål 

Børn med rAOM vil i de fleste tilfælde have væske i mellemøret mellem infekti-
onsperioderne, mens en mindre del vil kvittere væsken via det eustakiske rør mel-
lem infektionsperioderne.  

I 2013 udgav American Academy of Otolaryngology-Head and Neck Surgery den 
første guideline, der inkluderer behandling af sidstnævnte gruppe. Denne guideline 
anbefaler imod drænanlæggelse ved ukompliceret rAOM uden forekomst af væske 
i enten det ene eller i begge mellemører mellem AOM-episoderne. Vurderingen er 
foretaget ud fra studier klassificeret som grad A og baserer sig således på høj evi-
dens. Baggrunden herfor er, at der er påvist en fordelagtig naturhistorie ved rAOM 
uden væske i mellemøret mellem AOM-episoderne. Således har Rosenfeld og Kay 
i 2003, publiceret et review inkluderende 15 RCT-studier af antibiotikabehandling 
versus placebo, som viser en klar reduktion i antallet af AOM-episoder i placebo-
gruppen, herunder at 41 % ikke udviklede AOM-episoder inden for seks mdr. efter 
placebo, og at 82 % udviklede to eller færre AOM-episoder i samme periode. De 
inkluderede RCT-studier omfattede ikke drænbehandling. Det er underforstået, at 
disse børn bør følges og løbende kontrolleres med tympanometri(23).  

Da anbefalingen i den amerikanske guideline primært er baseret på indirekte evi-
dens, har arbejdsgruppen fundet det vigtigt at undersøge, om der findes direkte evi-
dens på dette område. Arbejdsgruppen har derfor valgt at søge efter studier, der 
specifikt undersøger effekten af drænbehandling hos børn med rAOM uden væske i 
mellemøret mellem AOM-episoderne. 
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4.5 Litteratur 

Der blev fundet en guideline, der behandler emnet(23). Herfra indgår 2 RCT-
studier(24,25). Der blev ikke fundet nyere reviews i litteratursøgningen, men et nyt 
RCT-studie(26). 

4.6 Gennemgang af evidensen 

Et studie af 300 børn under to år rapporterer antal recidivepisoder og finder, at 
drænbehandling giver 0,55 færre episoder af rAOM over 12 måneder(24).  

Derudover finder et studie af 264 børn under tre år, at børn med dræn har kortere 
sygdomsvarighed. Således havde børn med dræn AOM i 6,6 % af tiden sammen-
lignet med 15,0 % af tiden hos børn uden dræn set over en periode på 24 måneder. 
Dette svarer til en forskel på ca. 30 dage med AOM pr. år(25).  

Et RCT-studie undersøger desuden livskvalitet, men finder ingen forskel mellem 
grupperne(26). 

Et studie(25) finder 2,6 % trommehinder med blivende perforation efter seks måne-
der blandt børn med dræn, hvoraf alle er helet spontant efter 24 måneder. Der er 
ingen information om perforationer i kontrolgruppen. Der er ikke rapporteret andre 
skadevirkninger i studierne. 

4.7 Summary of Findings-tabel 

Tubulation compared to Watchful waiting for Børn i alderen 0-5 år med rAOM uden samtidig OME 

Patient or population: Børn i alderen 0-5 år med rAOM uden samtidig OME 

Settings:  

Intervention: Tubulation 

Comparator: Watchful waiting 

Outcomes 

(Time frame of 

absolute ef-

fect) 

Absolute effects from 

study(ies)* (95% CI) 

Relati-

ve ef-

fect 

95% CI 

No of Par-

ticipants 

(studies), 

follow-up 

Quality of 

the evi-

dence 

(GRADE) 

Comments 

Watch-

ful 

waiting 

Tubulati-

on 

Difference 

with Tu-

bulation 

Recidivepiso-

der 

( 12 mdr ) 

mean 

1.7 

mean 1.15 MD 0.55 

(0.17 Fe-

wer to 

0.93 Fe-

wer) 

 300 (1), 24 

mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODERA-

TE 

Ingen blinding 

Varighed reci-

divepisoder 

(24 mdr) 

Mean 15 Mean 6.6 MD 8.4 

( Fewer to 

Fewer) 

% tid 

med 

AOM, 

P<0.00

1 

264 (1), 24 

mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODERA-

TE 

Ingen blinding 

Livskvalitet 

(min. 3 mdr.) 

(4 mdr) - kri-

tisk outcome 

null  null   

( Fewer to 

Fewer) 

 159 (1), 4 

mdr 

⊕ ⊖ ⊖ 

⊖ 

VERY LOW 

ingen blinding, 

instrument ikke 

valideret efter 

oversættelse 

og sumscore 

ikke udregnet, 

risiko for selek-

tive outcome 
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reporting 

Livskvalitet 

(min. 3 mdr.) 

(12 mdr) - kri-

tisk outcome 

null  null   

( Fewer to 

Fewer) 

 159 (1), 12 

mdr 

⊕ ⊖ ⊖ 

⊖ 

VERY LOW 

ingen blinding, 

instrument ikke 

valideret efter 

oversættelse 

og sumscore 

ikke udregnet, 

risiko for selek-

tive outcome 

reporting 

Livskvalitet 

short-term 

()  

mean  mean  MD  

( Fewer to 

Fewer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ 

⊖ 

UNKNOW

N 

 

Høretab/-

nedsættelse 

(24 mdr) 

mean  mean  MD  

( Fewer to 

Fewer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ 

⊖ 

UNKNOW

N 

 

Blivende per-

foration 

(24 mdr) 

Mean Mean 0 MD  

( Fewer to 

Fewer) 

% efter 

24 mdr 

264 (1), 24 

mdr 

⊕ ⊖ ⊖ 

⊖ 

VERY LOW 

ingen blinding, 

resultater for 

placebogrup-

pen ikke opgi-

vet. 

*The basis for the control group absolute risks from the study(ies) is mean risk across study(ies) un-

less otherwise stated in comments. The intervention absolute risk and difference is based on the 

risk in the comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI). 

CI: Confidence interval; RR: Risk Ratio; OR: Odds ratio, HR: Hazard ratio, MD: Mean differ-

ence, SMD: Standardized Mean Difference 

GRADE Working Group grades of evidence 

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect. 

Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the 

estimate of effect and may change the estimate. 

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the es-

timate of effect and is likely to change the estimate. 

Very low quality: We are very uncertain about the estimate. 

 

4.8 Arbejdsgruppens overvejelser 

Kvaliteten af evidensen 

 

Kvaliteten af evidensen for de kritiske 
outcomes om antal recidivepisoder og 
varighed af recidivepisoder er moderat, 
men da kvaliteten af evidensen for det 
kritiske outcome om livskvalitet er me-
get lav, er kvaliteten af evidensen samlet 
set meget lav. Evidensen er nedgraderet 
for manglende blinding, risiko for sam-
ple bias, nedsat overførbarhed og brug 
af ikke-valideret instrument til måling af 
livskvalitet. 

Balancen mellem gavnlige og skade-
lige effekter 

Anlæggelse af trommehindedræn kan 
mindske recidivfrekvensen og sygdoms-
varigheden ved recidiv. Samtidig kan 
drænet medvirke til at mindske syg-
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dommens sværhedsgrad ved recidiv, da 
der er afløb fra mellemøret. 

Der ses langvarig perforation hos en lille 
andel af børnene, men disse er dog med 
stor sandsynlighed helet spontant inden 
for 24 måneder. Andre potentielle 
skadevirkninger inkluderer primært 
myringosclerose, som kun i meget 
sjældne tilfælde vil påvirke hørelsen. Ri-
sikoen for alvorlige komplikationer, 
f.eks. i forbindelse med anæstesi, er mi-
nimal. 

Patientpræferencer Det forventes, at de fleste vil vælge be-
handlingen, hvis de får den tilbudt. 

Andre overvejelser  

 

4.9 Rationale for anbefaling 

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vægt på, at behandling med tromme-
hindedræn til børn med rAOM uden væske i mellemøret mellem AOM-episoderne 
reducerer forekomsten og varigheden af recidivepisoder af AOM, samtidig med at 
risikoen for skadevirkninger er lille. Anbefalingen er svag på grund af evidensens 
kvalitet. 
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5 Drænbehandling til børn med rAOM 
med væske i mellemøret mellem in-
fektionsepisoder 

5.1 Fokuseret spørgsmål 

Bør børn med rAOM tilbydes drænbehandling, hvis de har væske i mellemøret 
mellem infektionsepisoderne? 

5.2 Anbefaling 

↑ Overvej at tilbyde trommehindedræn til børn med rAOM, der har haft væ-

ske i mellemøret i perioderne mellem de akutte episoder (⊕⊕⊕⊕). 

5.3 Praktiske råd og særlige patientovervejelser 

Der er behov for grundig information til børn og forældre. Først og fremmest for at 
de føler sig trygge ved behandlingen, men også for at sikre forventningsafstem-
ning. Forældrene skal desuden informeres om, at de skal tage fri fra arbejde på da-
gen for indgrebet. 

5.4 Baggrund for valg af spørgsmål 

I 2013 udgav American Academy of Otolaryngology-Head and Neck Surgery den 
første guideline, der inkluderer behandling af børn med rAOM og væske i mellem-
øret mellem infektionsperioderne. Denne guideline anbefaler at tilbyde behandling 
med trommehindedræn til disse børn(23). Disse børn udgør omkring 40 % af alle 
børn, der behandles med dræn i Danmark(27).  

Evidensgrundlaget er sparsomt i den amerikanske guideline, og arbejdsgruppen har 
derfor fundet det relevant at undersøge, om der findes nyere litteratur på området. 
Idet børn med væske i mellemøret mellem infektionsepisoderne formentlig har 
større risiko for gentagne episoder af AOM som følge af nedsat funktion af det eu-
stakiske rør, er der søgt efter studier, som specifikt undersøger effekten af drænbe-
handling til disse børn. 

5.5 Litteratur 

Der er fundet en guideline, som behandler emnet(23). Herfra indgår et RCT-
studie(28). Ved gennemgang af reviews nævnt i denne guideline identificeres yderli-
gere et RCT-studie(29). Ved opdateret søgning findes ingen nyere reviews eller 
RCT-studier. 

5.6 Gennemgang af evidensen 

Et studie inkluderer 108 børn under tre år og finder, at drænbehandling giver 1,3 
færre nye episoder af AOM over en periode på seks måneder(28). Et andet studie in-
kluderer 44 børn og randomiserer på børnenes ører, således at alle børn får dræn på 
det ene øre og enten paracentese eller ingen behandling på det andet øre. Studiet 
viser, at trommehindedræn giver 1,2 færre nye episoder af AOM i de første seks 
måneder og 0,4 færre episoder i de efterfølgende seks måneder. Herefter ses ingen 
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signifikant forskel op til 24 måneders follow-up(29). Ingen studier rapporterer om 
varighed af recidivepisoder og livskvalitet. 

Ved 24 måneders follow-up finder et studie en ikke-signifikant og klinisk ubetyde-
lig forskel i hørelse på 1,7 dB mellem de to grupper af børn(29).  

I samme studie findes blivende perforation hos 1,6 % af de drænbehandlede børn 
ved 24 måneders follow-up(29).   

5.7 Summary of Findings-tabel 

Tubulation compared to Watchful waiting for Børn i alderen 0-5 år med rAOM og OME  

Patient or population: Børn i alderen 0-5 år med rAOM og OME 

Settings:  

Intervention: tubulation 

Comparator: watchful waiting 

Outcomes 

(Time frame of 

absolute effect) 

Absolute effects from 

study(ies)* (95% CI) 

Relative 

effect 

95% CI 

No of Par-

ticipants 

(studies), 

follow-up 

Quality of 

the evi-

dence 

(GRADE) 

Comments 

watchful 

waiting  

tubulation Difference 

with tubu-

lation  

Recidivepisoder 

(6 mdr) – kritisk 

outcome 

mean 

1.8 

mean 0.6 MD 1.2 

(0.9 Fewer 

to 2.2 Fe-

wer) 

p<0.001 44 (1), 6 

mdr 

⊕ ⊕ ⊖ ⊖ 

LOW 

ingen blin-

ding, fået 

profylaktisk 

antibiotika 

randomseret 

på ører 

Recidivepisoder 

(7-12 mdr) – 

kritisk outcome 

mean 

1.1 

mean 0.7 MD 0.4 

(0.1 Fewer 

to 0.7 Fe-

wer) 

p=0.02 44 (1), 7-12 

mdr  

⊕ ⊕ ⊖ ⊖ 

LOW 

ingen blin-

ding, fået 

profylaktisk 

antibiotika 

randomseret 

på ører 

Recidivepisoder 

(13-18 mdr) – 

kritisk outcome 

mean 1 mean 0.9 MD 0.1 

(-0.4 Fe-

wer to 0.2 

Fewer) 

p=0.5 44 (1), 13-

18 mdr 

⊕ ⊕ ⊖ ⊖ 

LOW 

ingen blin-

ding, fået 

profylaktisk 

antibiotika 

randomseret 

på ører 

Recidivepisoder 

(19-24 mdr) – 

kritisk outcome 

mean 

0.8 

mean 0.8 MD 0.0 

(-0.3 Fe-

wer to 0.3 

Fewer) 

p=1.0 44 (1), 19-

24 mdr 

⊕ ⊕ ⊖ ⊖ 

LOW 

ingen blin-

ding, fået 

profylaktisk 

antibiotika 

randomseret 

på ører 

Recidivepisoder 

(6 mdr) – kritisk 

outcome 

mean 

2.2 

mean 0.9 MD 1.3 

( Fewer to 

Fewer) 

p<0.001 108 (1), 6 

mdr 

⊕ ⊕ ⊕ ⊖ 

MODERATE 

ingen blin-

ding 

Varighed reci-

divepisoder 

mean  mean  MD  

( Fewer to 

  ⊖ ⊖ ⊖ ⊖ 

UNKNOWN 
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()– kritisk out-

come 

Fewer) 

Livskvalitet 

long-term 

()– kritisk out-

come 

mean  mean  MD  

( Fewer to 

Fewer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ ⊖ 

UNKNOWN 

 

Livskvalitet 

short-term 

()  

mean  mean  MD  

( Fewer to 

Fewer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ ⊖ 

UNKNOWN 

 

Høretab/-

nedsættelse 

(24 mdr)  

mean  mean  MD 1.7 

(0.0 More 

to 4.0 Mo-

re) 

dB høre-

tab, 

p=0.1 

57 (1). 24 

mdr 

⊕ ⊖ ⊖ ⊖ 

VERY LOW 

ingen 

blinding, 

inkluderer 

22% med 

kun OME. 

randomseret 

på ører 

Blivende perfo-

ration 

(24 mdr)  

mean  mean 1.6 MD  

( Fewer to 

Fewer) 

% efter 

24 mdr 

57 (1), 24 

mdr 

⊕ ⊖ ⊖ ⊖ 

VERY LOW 

ingen blin-

ding, inklu-

derer 22% 

børn med 

ren OME 

randomseret 

på ører 

*The basis for the control group absolute risks from the study(ies) is mean risk across study(ies) un-

less otherwise stated in comments. The intervention absolute risk and difference is based on the 

risk in the comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI). 

CI: Confidence interval; RR: Risk Ratio; OR: Odds ratio, HR: Hazard ratio, MD: Mean difference, SMD: 

Standardized Mean Difference 

GRADE Working Group grades of evidence 

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect. 

Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the 

estimate of effect and may change the estimate. 

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the es-

timate of effect and is likely to change the estimate. 

Very low quality: We are very uncertain about the estimate. 

 

5.8 Arbejdsgruppens overvejelser 

Kvaliteten af evidensen 

 

Kvaliteten af evidensen vedr. det kriti-
ske outcome om antal recidivepisoder er 
lav og nedgraderet for manglende blin-
ding, risiko for sample bias og nedsat 
overførbarhed. Der blev ikke fundet evi-
dens for de kritiske outcomes om varig-
hed af recidivepisoder og livskvalitet. 
Samlet set er kvaliteten af evidensen 
derfor meget lav. 

Balancen mellem gavnlige og skade-
lige effekter 

Anlæggelse af trommehindedræn mind-
sker recidivfrekvensen af AOM. Samti-
dig kan drænet medvirke til at mindske 
sygdommens sværhedsgrad ved recidiv, 
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da der er afløb fra mellemøret.  

Der ses persisterende perforation hos ca. 
1 % efter 24 måneders opfølgning for-
eneligt med fund hos børn med OME. 
Andre potentielle skadevirkninger 
inkluderer primært myringosclerose, 
som kun i meget sjældne tilfælde vil 
påvirke hørelsen. Risikoen for alvorlige 
komplikationer, f.eks. i forbindelse med 
anæstesi, er minimal. 

Patientpræferencer Det forventes, at de fleste vil vælge be-
handlingen, hvis de får den tilbudt. 

Andre overvejelser  

 

5.9 Rationale for anbefaling 

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vægt på, at behandling med tromme-
hindedræn til børn med rAOM og væske i mellemøret mellem AOM-episoderne 
reducerer forekomsten af recidivepisoder af AOM, samtidig med at risikoen for 
skadevirkninger er lille. Anbefalingen er svag på grund af evidensens kvalitet. 
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6 Drænbehandling til børn med persi-
sterende OME plus hørenedsættelse 
og/eller sprogproblemer 

6.1 Fokuseret spørgsmål 

Bør børn med persisterende OME plus hørenedsættelse og/eller sprogproblemer 
tilbydes drænbehandling? 

6.2 Anbefaling 

↑ Overvej at tilbyde trommehindedræn til børn med persisterende OME og 

hørenedsættelse samt eventuelle sprogproblemer (⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕). 

6.3 Praktiske råd og særlige patientovervejelser 

Hørelse vurderes bedst ved hjælp af toneaudiometri, men børn under 5-6 års alde-
ren har vanskeligt ved at kooperere til denne undersøgelse. Legeaudiometri kan 
derimod udføres hos børn fra 3-4 års alderen. Hos yngre børn kan måling af oto-
akustiske emissioner give information om barnets hørelse. Samtidig kan det være 
nødvendigt at inkludere forældrerapporterede høreproblemer. 

Der er behov for grundig information til børn og forældre. Først og fremmest for at 
de føler sig trygge ved behandlingen, men også for at sikre forventningsafstem-
ning. Forældrene skal desuden informeres om, at de skal tage fri fra arbejde på da-
gen for indgrebet. 

Eleveret hovedgærde menes at mindske den tyngdefornemmelse, der kan bidrage 
til dårlig nattesøvn ved OME. 

Større børn kan udføre Valsalvas manøvre, evt. i form af nasal oppust af ballon 
(Otovent), hvilket kan have effekt på væske i mellemøret.  

Næsedråber kan afhjælpe nasalstenose, men har ikke effekt på væske i mellemøret. 

6.4 Baggrund for valg af spørgsmål 

Børn med OME kan ofte have et konduktivt høretab på 25-30 dB. For langt de fle-
ste af disse børn vil væsken i mellemøret remittere inden for tre måneder, og høre-
tabet vil derfor være forbigående. Børn med persisterende væske i mellemøret i tre 
måneder eller mere har dog ringere chance for, at væsken i mellemøret forsvinder 
spontant, hvorfor der kan være behov for behandling(23,30). Internationale guidelines 
anbefaler anlæggelse af trommehindedræn hos børn med persisterende OME og 
høretab. Oftest anbefales først behandling med trommehindedræn ved høretab sva-
rende til 25-30 dB eller mere(31,32), medmindre der ses betydelig påvirkning på ud-
vikling, sociale kompetencer og/eller indlæring(23,31).  

Langvarige høreproblemer kan samtidig føre til nedsat sprogudvikling. De oven-
nævnte guidelines anbefaler, at man tilbyder drænbehandling til børn med nedsat 
sprogudvikling. Anbefalingerne baseres dog primært på observationelle studi-
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er(23,31). Omvendt har et Cochrane-review fra 2010 ikke fundet effekt af drænbe-
handling på sprogudvikling(33).  

Arbejdsgruppen har på denne baggrund fundet behov for at afklare evidensen for 
drænanlæggelse hos børn med OME samt hørenedsættelse og/eller sprogproble-
mer. 

6.5 Litteratur 

Der blev fundet tre guidelines, som behandler dette spørgsmål(23,31,32). Et review er 
publiceret efterfølgende(30). Dette review er baseret på en "Comparative effective-
ness report" (AHRQ)(34). Herfra indgår 11 RCT-studier. Der er ikke fundet nyere 
RCT-studier i den opdaterede søgning. 

6.6 Gennemgang af evidensen 

Med hensyn til hørelse inddeles studiernes resultater i før og efter ca. 12 måneders 
follow-up. Studierne viser, at behandling med trommehindedræn har effekt på hø-
relse ved follow-up efter 3-6 måneders og ved follow-up efter 6-9 måneder. Ved 
follow-up efter ca. 12 måneder ses ikke signifikant forskel i hørelse mellem de to 
grupper (drænbehandlede børn og kontroller)(30,34). 

I en samlet analyse af fire studier, der inkluderer børn med hørenedsættelse med el-
ler uden sprogproblemer, findes ikke signifikant forskel i sprogudvikling(30,34-36). 
Kun et af disse studier inkluderer dog specifikt børn med både hørenedsættelse og 
påviste sprogproblemer ved baseline. Dette studie finder signifikant forskel i 
sprogudvikling efter ni måneders follow-up, men ikke efter 18 måneders follow-
up(35).  

Studierne viser forbedringer i livskvalitet hos begge grupper (drænbehandlede børn 
og kontroller) ved seks og 12 måneders follow-up, men ingen signifikant forskel 
mellem grupperne(37).  

Blivende perforation ved længste follow-up ses hos 0,8-1,8 % af de drænbehandle-
de børn(38-40). 

6.7 Summary of Findings-tabel 

Tubulation compared to Watchful waiting for Børn med persisterende dobbeltsidet OME og høre- 

og/eller talevanskeligheder  

Patient or population: Børn med persisterende dobbeltsidet OME og høre- og/eller talevanske-

ligheder  

Settings:  

Intervention: Tubulation 

Comparator: Watchful waiting 

Outcomes 

(Time frame 

of absolute 

effect)  

Absolute effects from 

study(ies)* (95% CI) 

Relative ef-

fect 

95% CI 

No of 

Partici-

pants 

(studies), 

follow-up 

Quality 

of the ev-

idence 

(GRADE) 

Comments 

Watch-

ful 

waiting 

Tubula-

tion  

Diffe-

rence 

with Tu-

bulation  

Høretab/-

hørenedsæt-

telse (max. 3 

mean  mean  MD  

( Fewer 

to Fe-

  ⊖ ⊖ ⊖ 

⊖ 

UNKNO

 



 

 

 31 / 82

mdr.) 

()  

wer) WN 

Høretab/-

nedsættelse 

(min. 3 mdr.) 

(3-6 mdr) – 

kritisk out-

come 

mean  mean  MD 8.8 

(7.1 Fe-

wer to 

10.5 Fe-

wer) 

dB 248 (1), 3-

6 mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

risiko for publika-

tionsbias 

Høretab/-

nedsættelse 

(min. 3 mdr.) 

(6-9 mdr) – 

kritisk out-

come 

mean  mean  MD 4.2 

(2.39 

Fewer to 

6.0 Fe-

wer) 

dB 523 (3), 6-

9 mdr. 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊕ 

HIGH 

 

Høretab/-

nedsættelse 

(min. 3 mdr.) 

(4-6 mdr) – 

kritisk out-

come  

mean  mean  MD 

10.08 

(1.05 

Fewer to 

19.12 

Fewer) 

dB (randomi-

seret på 

ører) 

230 (3), 4-

6 mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

I2=91% 

Høretab/-

nedsættelse 

(min. 3 mdr.) 

(7-12 mdr.) – 

kritisk out-

come  

mean  mean  MD 5.18 

(-0.07 

Fewer to 

10.43 

Fewer) 

dB (randomi-

seret på 

ører) 

234 (3), 7-

12 mdr 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

ikke signifikant, 

I2=74% 

Høretab/-

nedsættelse 

(min. 3 mdr.) 

(12 mdr) – 

kritisk out-

come  

mean  mean  MD 0.41 

(-1.54 

Fewer to 

2.37 Fe-

wer) 

dB 328 (2), 

12 mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

ikke signifikant 

Høretab/-

nedsættelse 

(min. 3 mdr.) 

(18 mdr) – 

kritisk out-

come 

mean  mean  MD 0.02 

(-3.18 

Fewer to 

3.22 Fe-

wer) 

dB 283 (2), 

18 mdr 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

ikke signifikant. 

de fleste børn i 

ww fik dræn in-

den 18 mdr FU. 

Sprogudvik-

ling (max 3 

mdr.) 

()  

mean  mean  MD  

( Fewer 

to Fe-

wer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ 

⊖ 

UNKNO

WN 

 

Sprogudvik-

ling (min. 3 

mdr.) 

(6-9 mdr) – 

kritisk out-

come  

mean  mean  MD 0.09 

(-0.21 

More to 

0.39 Mo-

re) 

sprogforstå-

else, Reynell 

test 

394 (3), 6-

9 mdr 

⊕ ⊖ ⊖ 

⊖ 

VERY 

LOW 

ikke signifikant, 

kun 1 af 3 studier 

angiver at inklu-

dere børn med 

ta-

le/sprogprobleme

r, uden dog at re-

degøre yderligere 

for dette. 

Sprogudvik-

ling (min. 3 

mdr.) 

(6-9 mdr) – 

kritisk out-

come  

mean  mean  MD 0.03 

(-0.42 

Fewer to 

0.49 Fe-

wer) 

sprogudtale 

(Reynell, 

Schlichting 

test) 

393 (3), 6-

9 mdr 

⊕ ⊖ ⊖ 

⊖ 

VERY 

LOW 

ikke signifikant, 

I2=79%, kun 1 af 

3 studier angiver 

at inkludere børn 

med ta-

le/sprogprobleme
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r, uden dog at re-

degøre yderligere 

for dette. 

Sprogudvik-

ling (min. 3 

mdr.) 

(min 2 års fol-

low up) – kri-

tisk outcome  

mean  mean  MD 0.0 

(-3.6 Fe-

wer to 

3.2 Fe-

wer) 

tidlig vs sen 

tub (op til 9 

mdr), PPVT-R 

395 (1), 

min 2 års 

follow up 

⊕ ⊖ ⊖ 

⊖ 

VERY 

LOW 

ikke signifikant, 

inkluderer ikke 

specifikt børn 

med ta-

le/sprogprobleme

r. 

Sprogudvik-

ling (min. 3 

mdr.) - sprog-

udtale 

(op til 4 års 

opfølgning 

(alder 7-8 år)) 

– kritisk out-

come  

per 

1000 

per 1000 

( to ) 

Fewer 

per 1000 

( Fewer - 

Fewer) 

OR 2.1 

(0.78 to 4.25) 

108 (1), 

op til 4 

års op-

følgning 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

ikke signifikant, 

ved 18 mdr havde 

85% fået dræn i 

ww. 

Sprogudvik-

ling (min. 3 

mdr.) - sprog-

forståelse 

(op til 4 års 

follow up (al-

der 7-8 år)) – 

kritisk out-

come 

per 

1000 

per 1000 

( to ) 

Fewer 

per 1000 

( Fewer - 

Fewer) 

OR 1.58 

(0.59 to 4.25) 

108 (1), 

op til 4 

års FU 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

ikke signifikant, 

ved 18 mdr havde 

85% fået dræn i 

ww. 

Livskvalitet 

(min. 3 mdr.) 

(12 mdr)  

mean  mean  MD  

( Fewer 

to Fe-

wer) 

TAPQoL, 

p=0.94 

176 (1), 

12 mdr 

⊕ ⊖ ⊖ 

⊖ 

VERY 

LOW 

ikke valideret in-

strument, ikke 

signifikant 

Blivende per-

foration (min. 

6 mdr.) 

(se sammen-

fatning)  

null  null  MD  

( Fewer 

to Fe-

wer) 

 595 (3), 

op til 3 år 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

risiko for selective 

reporting i et stu-

die, blandet po-

pulation OME og 

AOM i et studie, 

uklar blinding i 1 

studie 

Livskvalitet 

(min. 3 mdr.) 

(6 mdr)  

mean  mean  MD  

( Fewer 

to Fe-

wer) 

TAPQoL, 

p=0.22 

176 (1), 

12 mdr 

⊕ ⊖ ⊖ 

⊖ 

VERY 

LOW 

ikke valideret in-

strument, ikke 

signifikant 

Livskvalitet 

(max. 3 mdr.) 

()  

mean  mean  MD  

( Fewer 

to Fe-

wer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ 

⊖ 

UNKNO

WN 

 

Sprogudvik-

ling (min. 3 

mdr.) 

(9 mdr)  

mean  mean  MD 0.39 

(0.04 

More to 

0.74 Mo-

re) 

sprogforstå-

else, Reynell 

test, p=0.028 

186 (1) ⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

uklarhed omkring 

allokering 

Sprogudvik-

ling (min. 3 

mdr.) 

(9 mdr)  

mean  mean  MD 0.42 

(0.02 

More to 

0.82 Mo-

re) 

sprogudtale 

(Reynell, 

Schlichting 

test), p=0.04 

186 (1) ⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

uklarhed omkring 

allokering 

Sprogudvik- mean  mean  MD 0.17 sprogforstå- 186 (1) ⊕ ⊕ ⊖ uklarhed omkring 
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ling (min. 3 

mdr.) 

(18 mdr)  

(0.21 

Fewer to 

0.56 Mo-

re) 

else, Reynell 

test, p=0.37 

⊖ 

LOW 

allokering, ikke 

signifikant, 85% i 

ww-gruppen hav-

de fået dræn 

Sprogudvik-

ling (min. 3 

mdr.) 

(18 mdr)  

mean  mean  MD 0.14 

(0.28 

Fewer to 

0.56 Mo-

re) 

sprogudtale 

(Reynell, 

Schlichting 

test), p=0.51 

186 (1) ⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

uklarhed omkring 

allokering, ikke 

signifikant, 85% i 

ww-gruppen hav-

de fået dræn 

*The basis for the control group absolute risks from the study(ies) is mean risk across study(ies) un-

less otherwise stated in comments. The intervention absolute risk and difference is based on the 

risk in the comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI). 

CI: Confidence interval; RR: Risk Ratio; OR: Odds ratio, HR: Hazard ratio, MD: Mean difference, SMD: 

Standardized Mean Difference 

GRADE Working Group grades of evidence 

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect. 

Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the 

estimate of effect and may change the estimate. 

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the es-

timate of effect and is likely to change the estimate. 

Very low quality: We are very uncertain about the estimate. 

 

6.8 Arbejdsgruppens overvejelser 

Kvaliteten af evidensen 

 

Kvaliteten af evidensen vedr. det kriti-
ske outcome om høretab er moderat-høj, 
og kvaliteten af evidensen vedr. det kri-
tiske outcome om sprogudvikling er lav-
moderat. Samlet set er kvaliteten af evi-
densen derfor lav.  

Balancen mellem gavnlige og skade-
lige effekter 

Trommehindedræn har en klinisk rele-
vant høreforbedrende effekt i op til 12 
måneder efter drænanlæggelse og en lil-
le, men positiv effekt på sprogudvikling. 
Drænanlæggelse vurderes i nogle tilfæl-
de at kunne forebygge behov for talepæ-
dagogisk behandling. 

Der ses persisterende perforation hos ca. 
1 % ved længste follow-up. Andre po-
tentielle skadevirkninger inkluderer 
primært myringosclerose, som kun i 
meget sjældne tilfælde vil påvirke hørel-
sen. Risikoen for alvorlige komplikatio-
ner, f.eks. i forbindelse med anæstesi, er 
minimal. 

Patientpræferencer Det forventes, at de fleste vil vælge be-
handlingen, hvis de får den tilbudt. 

Andre overvejelser Det er en udfordring at udføre høre- og 
sprogtest adækvat hos børn under 3-4 
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års alderen. 

 

6.9 Rationale for anbefaling 

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vægt på, at behandling med tromme-
hindedræn har en klinisk relevant høreforbedrende effekt i op til 12 måneder efter 
drænanlæggelse hos børn med OME og hørenedsættelse samt en positiv effekt på 
sprogudvikling i op til 9 måneder efter drænanlæggelse hos børn med OME og bå-
de hørenedsættelse og sprogproblemer. Samtidig ses få skadevirkninger. Grundet 
evidensens kvalitet er anbefalingen svag. 
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7 Drænbehandling til børn med persi-
sterende OME og normal hørelse, 
men med andre proble-
mer/symptomer 

7.1 Fokuseret spørgsmål 

Bør børn med persisterende OME og normal hørelse, men med andre proble-
mer/symptomer tilbydes drænbehandling? 

7.2 Anbefaling 

↓ Anvend ikke drænbehandling rutinemæssigt til børn med persisterende 
OME og adfærdsproblemer, vestibulære symptomer eller nedsat livskvalitet, 

hvis børnene har normal hørelse (⊕⊕⊕⊕). 

7.3 Praktiske råd og særlige patientovervejelser 

Differentialdiagnostiske overvejelser er vigtige, da en bred vifte af andre sygdom-
me kan give adfærdsproblemer, vestibulære problemer og nedsat livskvalitet. Det 
kan dog tænkes, at man som led i udredningen af disse symptomer kan overveje 
drænbehandling for at udelukke, at symptomerne skyldes mellemøreproblemer. 

Det er nødvendigt at vurdere trommehinden for eventuelle strukturelle forandringer 
som følge af langvarig væske i mellemøret, f.eks. retraktion, atrofi eller i sjældne 
tilfælde tegn på kolesteatom-dannelse. Der er endvidere risiko for nedsat evne til 
trykudligning i mellemøret ved vedvarende væske i mellemøret og mastoid. Børn 
med persisterende OME bør derfor henvises til vurdering hos øre-næse-hals-
speciallæge, som kan tage stilling til eventuel yderligere opfølgning.  

Eleveret hovedgærde menes at mindske den tyngdefornemmelse, der kan bidrage 
til dårlig nattesøvn ved OME.  

Større børn kan udføre Valsalvas manøvre, evt. i form af nasal oppust af ballon 
(Otovent), hvilket kan have effekt på væske i mellemøret.  

Næsedråber kan afhjælpe nasalstenose, men har ikke effekt på væske i mellemøret. 

7.4 Baggrund for valg af spørgsmål 

Internationale guidelines anbefaler at tilbyde dræn til børn med persisterende OME 
og andre problemer, som kan tilskrives tilstanden, f.eks. adfærdsvanskeligheder, 
indlæringsproblemer, ørerelateret ubehag, nedsat livskvalitet og vestibulære symp-
tomer (f.eks. balanceproblemer)(23,31). Disse anbefalinger er dog primært baseret på 
observationsstudier, og et nyere review har fundet modstridende evidens på disse 
parametre(30).  

Arbejdsgruppen har på den baggrund fundet det vigtigt at gennemgå eksisterende 
litteratur med henblik på at formulere en anbefaling på dette område. 
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7.5 Litteratur 

Der er fundet tre guidelines, som behandler dette spørgsmål(23,31,32). Der er fundet et 
nyere review i den opdaterede søgning(30). Dette review er baseret på en "Compara-
tive effectiveness report" (AHRQ)(34). Herfra indgår syv RCT-studier. Der blev ik-
ke fundet nyere RCT-studier i den opdaterede søgning. 

Der blev ikke fundet RCT-studier for det kritiske outcome ”vestibulære sympto-
mer”, hvorfor der medtages observationsstudier. Et studie(41) findes at have accep-
tabel kvalitet. 

7.6 Gennemgang af evidensen 

Et studie finder signifikant forskel i “behavior” ved ni måneders follow-up til for-
del for drænbehandlede børn, men der findes ikke signifikant forskel i samme ko-
horte ved 18 måneders og syv års follow-up. Der blev ikke fundet forskelle i ”be-
haviour” blandt drænbehandlede børn og kontroller i to andre studier(30,34). 

Et observationsstudie undersøger effekten af behandling med trommehindedræn på 
balance og finder ingen forskel ved ’rotational chair testing’, men signifikante for-
bedringer i ’sway velocity’ (computerized dynamic posturography) hos drænbe-
handlede børn sammenlignet med kontroller ved seks måneders follow-up(41). 

Et RCT-studie viser forbedringer i livskvalitet hos begge grupper (drænbehandlede 
børn og kontroller) ved seks og 12 måneders follow-up, men ingen signifikant for-
skel mellem grupperne(37).  

Blivende perforation ved længste follow-up ses hos 0,8-1,8 % af de drænbehandle-
de børn(38-40). 

7.7 Summary of Findings-tabel 

Tubulation compared to Watchful waiting for Børn i alderen 0-5 år med persisterende dobbelsidet 

OME og normal hørelse med andre problemer/symptomer i form af nedsat trivsel, adfærdsvan-

skeligheder og/eller vestibulære symptomer.,  

Patient or population: Børn i alderen 0-5 år med persisterende dobbelsidet OME og normal hørelse 

med andre problemer/symptomer i form af nedsat trivsel, adfærdsvanskeligheder og/eller vestibu-

lære symptomer.,  

Settings:  

Intervention: tubulation 

Comparator: watchful waiting 

Outcomes 

(Time frame of absolute ef-

fect)  

Absolute effects from 

study(ies)* (95% CI) 

Relative 

effect 

95% CI 

No of 

Partici-

pants 

(studies), 

follow-up 

Quality 

of the 

evidence 

(GRADE) 

Com-

ments 

watch-

ful 

waitin

g  

tubula-

tion  

Diffe-

rence 

with tu-

bulation  

Adfærdsvanskelighe-

der/behaviour (aggressivitet, 

koncentration, tilbagetræk-

ning) (max 3 mdr.) 

()  

null  null  MD  

( Fewer 

to Fe-

wer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ 

⊖ 

UNKNO

WN 

 

Adfærdsvanskelighe-

der/behaviour (aggressivitet, 

null 47 null 30 MD 17.0 

(2.0 Fe-

Richman 

Behav-

152 (1), 9 

mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

uklar 

blinding 
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koncentration, tilbagetræk-

ning) (min 3 mdr.) 

(9 mdr) – kritisk outcome  

wer to 

33.0 

Fewer) 

ioral 

Scale, % 

with 

prob-

lems, 

p=0.031 

MODE-

RATE 

Adfærdsvanskelighe-

der/behaviour (aggressivitet, 

koncentration, tilbagetræk-

ning) (min 3 mdr.) 

(18 mdr) – kritisk outcome 

null 20 null 24 MD 4.0 

(10.0 

Fewer to 

19.0 

More) 

Richman 

Behav-

iour 

Scale, % 

with 

prob-

lems, 

p=0.66 

152 (1), 

18 mdr 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

uklar 

blinding, 

ikke sig-

nifikant 

Adfærdsvanskelighe-

der/behaviour (aggressivitet, 

koncentration, tilbagetræk-

ning) (min 3 mdr.) SDQ, Tea-

cher report 

(7 års alderen) – kritisk out-

come 

per 

1000 

per 1000 

( to ) 

Fewer 

per 1000 

( Fewer - 

Fewer) 

OR 2.05 

(0.62 to 

6.7) 

108 (1), 7 

år 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

uklar 

blingding, 

frafald, 

ikke sig-

nifikant 

Adfærdsvanskelighe-

der/behaviour (aggressivitet, 

koncentration, tilbagetræk-

ning) (min 3 mdr.) 

(7 års alderen) – kritisk out-

come 

null  null  2.05 

(0.62 

More to 

6.7 Mo-

re) 

SDQ, 

Teacher 

report, 

OR 

108 (1), 7 

år 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

uklar 

blinding, 

frafald, 

ikke sig-

nifikant 

Adfærdsvanskelighe-

der/behaviour (aggressivitet, 

koncentration, tilbagetræk-

ning) (min 3 mdr.) 

(3 års alderen) – kritisk out-

come  

mean 

49 

mean 50 1.0 

(0.6 Fe-

wer to 

3.4 Mo-

re) 

Child 

Beha-

viour 

Check-

list 

393 (1), 3 

år 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

ikke sig-

nifikant 

Adfærdsvanskelighe-

der/behaviour (aggressivitet, 

koncentration, tilbagetræk-

ning) (min 3 mdr.) 

(6 års alderen) – kritisk out-

come  

mean 

48 

mean 49 1.0 

(1.5 Fe-

wer to 

2.7 Mo-

re) 

Child 

Beha-

viour 

Check-

list 

395 (1), 6 

år 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

ikke sig-

nifikant 

Adfærdsvanskelighe-

der/behaviour (aggressivitet, 

koncentration, tilbagetræk-

ning) (min 3 mdr.) 

(9-11 års alderen) – kritisk 

outcome  

mean 

49 

mean 51 2.0 

(0.2 Mo-

re to 4.2 

More) 

Child 

Beha-

viour 

Check-

list 

391 (1), 

9-11 år 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊕ 

HIGH 

 

Adfærdsvanskelighe-

der/behaviour (aggressivitet, 

koncentration, tilbagetræk-

ning) (min 3 mdr.) 

(6 mdr) – kritisk outcome 

null  null  MD  

( Fewer 

to Fe-

wer) 

Erickson 

Child 

Scale, 

p=0.19 

176 (1), 6 

mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

ikke sig-

nifikant 

Adfærdsvanskelighe-

der/behaviour (aggressivitet, 

koncentration, tilbagetræk-

ning) (min 3 mdr.) 

(12 mdr)  – kritisk outcome 

null  null  MD  

( Fewer 

to Fe-

wer) 

Erickson 

child 

Scale, 

p=0.38 

165 (1), 

12 mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

ikke sig-

nifikant 

Livskvalitet (max 3 mdr.) 

()  

null  null  MD  

( Fewer 

  ⊖ ⊖ ⊖ 

⊖ 
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to Fe-

wer) 

UNKNO

WN 

Livskvalitet (min 3 mdr.) 

(6 mdr)  – kritisk outcome 

null  null  MD  

( Fewer 

to Fe-

wer) 

TAIQOL, 

p=0.22 

176 (1), 6 

mdr 

⊕ ⊖ ⊖ 

⊖ 

VERY 

LOW 

ikke vali-

deret in-

stru-

ment, ik-

ke signi-

fikant 

livskvalitet (min 3 mdr.) 

(12 mdr)  – kritisk outcome 

null  null  MD  

( Fewer 

to Fe-

wer) 

TAIQOL, 

p=0.94 

165 (1), 

12 mdr 

⊕ ⊖ ⊖ 

⊖ 

VERY 

LOW 

ikke vali-

deret in-

stru-

ment, ik-

ke signi-

fikant 

Blivende perforation (min. 6 

mdr.) 

 

null  null  MD  

( Fewer 

to Fe-

wer) 

 595 (3), 

op til 3 år 

⊕ ⊖ ⊖ 

⊖ 

VERY 

LOW 

risiko for 

selective 

reporting 

i et stu-

die, 

blandet 

populati-

on OME 

og AOM i 

et studie, 

uklar 

blinding i 

1 studie 

Vestibulære symptomer (ba-

lance, svimmelhed, motorik) 

(max. 3 mdr.) 

()  

mean  mean  MD  

( Fewer 

to Fe-

wer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ 

⊖ 

UNKNO

WN 

 

Vestibulære symptomer (ba-

lance, svimmelhed, motorik) 

(min. 3 mdr.) 

 – kritisk outcome 

mean  mean  MD  

( Fewer 

to Fe-

wer) 

  ⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

 

*The basis for the control group absolute risks from the study(ies) is mean risk across study(ies) un-

less otherwise stated in comments. The intervention absolute risk and difference is based on the 

risk in the comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI). 

CI: Confidence interval; RR: Risk Ratio; OR: Odds ratio, HR: Hazard ratio, MD: Mean difference, SMD: 

Standardized Mean Difference 

GRADE Working Group grades of evidence 

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect. 

Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the 

estimate of effect and may change the estimate. 

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the es-

timate of effect and is likely to change the estimate. 

Very low quality: We are very uncertain about the estimate. 

 

7.8 Arbejdsgruppens overvejelser 

Kvaliteten af evidensen 

 

Kvaliteten af evidensen vedr. de kritiske 
outcomes om adfærdsvanskeligheder, 
vestibulære symptomer og livskvalitet er 
henholdsvis lav-moderat, lav og meget 
lav. Samlet set er kvaliteten af evidensen 
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derfor meget lav. Kvaliteten af eviden-
sen er nedjusteret for uklar eller mang-
lende blinding, stort frafald og brug af 
ikke-valideret instrument til måling af 
livskvalitet. 

Balancen mellem gavnlige og skade-
lige effekter 

Der er ikke fundet entydig evidens for 
effekt af trommehindedræn på hverken 
adfærdsvanskeligheder, vestibulære 
symptomer eller livskvalitet hos børn 
med OME og normal hørelse. Endvidere 
kan rutinemæssig anlæggelse af trom-
mehindedræn forsinke udredningen af 
andre årsager til barnets problemer. 

Der ses persisterende perforation hos ca. 
1 % ved længste follow-up. Andre po-
tentielle skadevirkninger inkluderer 
primært myringosclerose, som kun i 
meget sjældne tilfælde vil påvirke hørel-
sen. Risikoen for alvorlige komplikatio-
ner, f.eks. i forbindelse med anæstesi, er 
minimal. 

Patientpræferencer En del forældre vil formentligt ønske 
behandling. Det vurderes dog, at man 
med grundig information om barnets til-
stand kan mindske denne præferenceføl-
somhed betydeligt. 

Andre overvejelser  

7.9 Rationale for anbefaling 

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vægt på, at der ikke er evidens for ef-
fekt af behandling med trommehindedræn til børn med OME og normal hørelse, 
men med andre problemer/symptomer, og at der er en lille risiko for skadevirknin-
ger primært i form af perforation og forsinket udredning af eventuelle andre årsager 
til barnets problemer. Grundet evidensens kvalitet er anbefalingen svag.  
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8 Drænbehandling til børn med persi-
sterende OME uden symptomer 

8.1 Fokuseret spørgsmål 

Bør børn med persisterende OME uden symptomer tilbydes drænbehandling? 

8.2 Anbefaling 

↓ Anvend ikke drænbehandling rutinemæssigt til børn med persisterende 

OME uden symptomer (⊕⊕⊕⊕). 

8.3 Praktiske råd og særlige patientovervejelser 

Det er nødvendigt at vurdere trommehinden for eventuelle strukturelle forandringer 
som følge af langvarig væske i mellemøret, f.eks. retraktion, atrofi eller i sjældne 
tilfælde tegn på kolesteatom-dannelse. Der er risiko for nedsat evne til trykudlig-
ning i mellemøret ved vedvarende væske i mellemøret og mastoid. Børn med persi-
sterende OME bør derfor henvises til vurdering hos øre-næse-hals-speciallæge, 
som kan tage stilling til eventuel yderligere opfølgning.  

Eleveret hovedgærde menes at mindske den tyngdefornemmelse, der kan bidrage 
til dårlig nattesøvn ved OME.  

Større børn kan udføre Valsalvas manøvre, evt. i form af nasal oppust af ballon 
(Otovent), hvilket kan have effekt på væske i mellemøret.  

Næsedråber kan afhjælpe nasalstenose, men har ikke effekt på væske i mellemøret. 

8.4 Baggrund for valg af spørgsmål 

En mindre del af børn med persisterende OME vil ikke have symptomer. En inter-
national guideline anbefaler, at disse børn observeres med tre til seks måneders in-
tervaller indtil remission, eller indtil der opstår betydeligt høretab eller strukturelle 
ændringer på trommehinden. Anbefalingen er primært baseret på observationsstu-
dier(23). 

Arbejdsgruppen har fundet det vigtigt at undersøge evidensen for drænbehandling 
til disse børn, da man har indryk af, at der er uklarhed om, hvordan disse børn skal 
håndteres i almen praksis, og at børnene ofte henvises til praktiserende øre-næse-
halslæger med henblik på behandling. 

8.5 Litteratur 

Der findes ingen studier, der inkluderer den valgte population, og der findes der-
med ikke estimater for effekten af drænbehandling til denne specifikke gruppe. Det 
antages, at resultater vedr. livskvalitet og komplikationer kan overføres fra de stu-
dier, der indgår i besvarelsen af de fokuserede spørgsmål i kapitel 6 og 7. 
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8.6 Gennemgang af evidensen 

Et RCT-studie viser forbedringer i livskvalitet hos begge grupper (drænbehandlede 
børn og kontroller) ved seks og 12 måneders follow-up, men ingen signifikant for-
skel mellem grupperne(37).  

Blivende perforation ved længste follow-up ses hos 0,8-1,8 % af de drænbehandle-
de børn(38-40). 

8.7 Summary of Findings-tabel 

Tubulation compared to Watchful waiting for Børn i alderen 0-5 år med kronisk dobbeltsidet OME 

uden problemer eller symptomer, men hvor man tilfældigt har fundet væske i mellemøret.  

Patient or population: Børn i alderen 0-5 år med kronisk dobbeltsidet OME uden problemer eller 

symptomer, men hvor man tilfældigt har fundet væske i mellemøret. 

Settings:  

Intervention: tubulation 

Comparator: watchful waiting 

Outcomes 

(Time frame of 

absolute ef-

fect)  

Absolute effects from 

study(ies)* (95% CI) 

Relative 

effect 

95% CI 

No of Par-

ticipants 

(studies), 

follow-up 

Quality of 

the evi-

dence 

(GRADE) 

Comments 

watchful 

waiting  

tubulation Difference 

with tubu-

lation  

Blivende per-

foration (min. 

6 mdr.) 

()  - kritisk 

outcome 

mean  mean  MD  

( Fewer to 

Fewer) 

 595 (3), op 

til 3 år 

⊕ ⊕ ⊖ ⊖ 

LOW 

risiko for se-

lective repor-

ting i et stu-

die, blandet 

population 

OME og AOM 

i et studie, 

uklar blinding 

i 1 studie 

Livskvalitet 

(min 3 mdr.) 

(6 mdr) - kri-

tisk outcome 

mean  mean  MD  

( Fewer to 

Fewer) 

TAIQOL, 

p=0.22 

176 (1), 6 

mdr 

⊕ ⊖ ⊖ ⊖ 

VERY LOW 

ikke valideret 

instrument, 

ikke signifi-

kant 

Høretab/-

nedsættelse 

(min. 3 mdr.) 

()  

mean  mean  MD  

( Fewer to 

Fewer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ ⊖ 

UNKNOWN 

 

Sprogudvikling 

(min. 3 mdr.) 

()  

mean  mean  MD  

( Fewer to 

Fewer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ ⊖ 

UNKNOWN 

 

Livskvalitet 

(min. 3 mdr.) 

(12 mdr)  

mean  mean  MD  

( Fewer to 

Fewer) 

TAPQoL, 

p=0.94 

176 (1), 12 

mdr 

⊕ ⊖ ⊖ ⊖ 

VERY LOW 

ikke valideret 

instrument, 

ikke signifi-

kant 

*The basis for the control group absolute risks from the study(ies) is mean risk across study(ies) un-

less otherwise stated in comments. The intervention absolute risk and difference is based on the 

risk in the comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI). 

CI: Confidence interval; RR: Risk Ratio; OR: Odds ratio, HR: Hazard ratio, MD: Mean difference, SMD: 

Standardized Mean Difference 

GRADE Working Group grades of evidence 

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect. 

Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the 
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estimate of effect and may change the estimate. 

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the es-

timate of effect and is likely to change the estimate. 

Very low quality: We are very uncertain about the estimate. 

 

8.8 Arbejdsgruppens overvejelser 

Kvaliteten af evidensen 

 

Kvaliteten af evidensen vedr. det kriti-
ske outcomes om blivende perforation 
og livskvalitet er henholdsvis lav og 
meget lav. Samlet set er kvaliteten af 
evidensen derfor meget lav. Kvaliteten 
af evidensen er nedjusteret for nedsat 
overførbarhed, risiko for publikationsbi-
as, uklar blinding og brug af et ikke-
valideret instrument til måling af livs-
kvalitet. 

Balancen mellem gavnlige og skade-
lige effekter 

Der findes ikke evidens for, at drænbe-
handling til denne gruppe af børn har 
gavnlige virkninger, hvis børnene ikke 
har symptomer på grund af OME.  

Der ses persisterende perforation hos ca. 
1 % ved længste follow-up. Andre po-
tentielle skadevirkninger inkluderer 
primært myringosclerose, som kun i 
meget sjældne tilfælde vil påvirke hørel-
sen. Risikoen for alvorlige komplikatio-
ner, f.eks. i forbindelse med anæstesi, er 
minimal. 

Patientpræferencer Ikke præferencefølsomt. 

Andre overvejelser  

 

8.9 Rationale for anbefaling 

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vægt på, at der ikke findes evidens for 
gavnlige virkninger af drænbehandling til børn med OME uden symptomer, og at 
der er lille risiko for skadevirkninger, primært i form af blivende perforation. 
Grundet evidensens kvalitet er anbefalingen svag. 
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9 Adenotomi (fjernelse af polypper) til 
børn med indikation for drænbehand-
ling 

9.1 Fokuseret spørgsmål 

Bør børn med indikation for drænbehandling tilbydes adenotomi (fjernelse af po-
lypper) samtidig med drænbehandlingen? 

9.2 Anbefaling 

↓ Udfør ikke rutinemæssigt adenotomi ved førstegangsdrænbehandling af 

børn med OME eller rAOM (⊕⊕⊕⊕). 

9.3 Praktiske råd og særlige patientovervejelser 

Hvis drænbehandling ikke har den forventede effekt, eller hvis drænene afstødes 
meget hurtigt, kan adenotomi overvejes. 

Denne anbefaling omhandler alene rutinemæssig adenotomi i forbindelse med 
drænanlæggelse hos børn med persisterende OME og/eller rAOM. Ved selvstændig 
indikation for adenotomi som udtalt snorken evt. med søvnapnø, nasalstenose og 
recidiverende purulent rhinitis kan der foretages adenotomi i henhold til gældende 
retningslinjer og praksis.  

9.4 Baggrund for valg af spørgsmål 

I Danmark får knap 10 % af drænbehandlede børn også foretaget adenotomi ved 
drænanlæggelsen(27). Der findes dog ingen dansk guideline på dette område. Inter-
nationale guidelines er tilbageholdende med at anbefale adenotomi i forbindelse 
med anlæggelse af trommehindedræn, medmindre barnet har andre problemer som 
f.eks. persisterende eller ofte recidiverende øvre luftvejssymptomer(5,31,32). Adeno-
tomiens rolle i behandlingen af OM er derfor fortsat uklar.  

Arbejdsgruppen har på denne baggrund fundet det vigtigt at undersøge, om adeno-
tomi bør tilbydes børn med OM, hvor der er fundet indikation for behandling med 
trommehindedræn. 

9.5 Litteratur 

Der blev fundet tre guidelines(5,31,32)
, som behandler emnet. To reviews(30,42) er ud-

givet efterfølgende. Herfra indgår ni RCT-studier. Yderligere et RCT-studie er 
fundet i den opdaterede søgning(26).  

9.6 Gennemgang af evidensen 

Ved pooling af resultater fra ni studier findes ikke signifikant forskel i antal AOM-
episoder mellem drænbehandlede børn med og uden adenotomi. Børn, der også be-
handles med adenotomi, oplever dog signifikant færre uger med væske i mellem-
øret end børn, der alene behandles med dræn. Samtidig findes en lille, men signifi-
kant forskel i hørelse mellem de to grupper til fordel for de børn, der også får ade-
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notomi, samtidig med at disse børn har mindre behov for yderligere kirurgi, uden at 
typen af kirurgi dog specificeres nærmere(42).  

Et studie finder ingen forskel i livskvalitet mellem børn, der behandles med trom-
mehindedræn alene, og børn, der behandles med trommehindedræn plus adenoto-
mi(26). 

Et studie rapporterer om reblødning hos 0,6 % af de adenotomerede børn med be-
hov for reoperation for hæmostase(38).  
 

9.7 Summary of Findings-tabel 

Tubulation og adenotomi (fjernelse af polypper) compared to Tubulation for Børn med indikation 

for drænbehandling for OME og/eller rAOM.  

Patient or population: Børn med indikation for drænbehandling for OME og/eller rAOM. 

Settings:  

Intervention: Tubulation og adenotomi (fjernelse af polypper) 

Comparator: tubulation 

Outcomes 

(Time frame 

of absolute 

effect)  

Absolute effects from 

study(ies)* (95% CI) 

Relative 

effect 

95% CI 

No of Par-

ticipants 

(studies), 

follow-up 

Quality of 

the evi-

dence 

(GRADE) 

Comments 

tubulati-

on  

Tubulati-

on og 

adeno-

tomi 

(fjernelse 

af polyp-

per)  

Differen-

ce with 

Tubulati-

on og 

adeno-

tomi 

(fjernelse 

af polyp-

per)  

Antal recidiv-

episoder (min. 

3 mdr.) 

(6 mdr) - kri-

tisk outcome 

mean 0.7 mean 0.7 MD 0.0 

(0.1 Fe-

wer to 0.2 

More) 

antal 

AOM 

episoder 

1323 (9), 6 

mdr 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

ikke signifi-

kant, uklar 

blinding og ri-

siko for attriti-

on bias 

Antal recidiv-

episoder (min. 

3 mdr.) 

(12 mdr) - kri-

tisk outcome 

mean 1.2 mean 1.1 MD 0.1 

(0.1 Fe-

wer to 0.1 

More) 

antal 

AOM 

episoder 

1223 (9), 

12 mdr 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

ikke signifi-

kant, uklar 

blinding og ri-

siko for attriti-

on bias 

Antal recidiv-

episoder (min. 

3 mdr.) 

(18 mdr) - kri-

tisk outcome 

mean 1.4 mean 1.2 MD 0.2 

(0.6 Fe-

wer to 0.3 

More) 

antal 

AOM 

episoder 

1323 (9), 

18 mdr 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

ikke signifi-

kant, uklar 

blinding og ri-

siko for attriti-

on bias. 

Antal recidiv-

episoder (min. 

3 mdr.) 

(24 mdr) - kri-

tisk outcome 

mean 2.2 mean 2.4 MD 0.2 

(0.3 Fe-

wer to 0.7 

More) 

antal 

AOM 

episoder 

1223 (9), 

24 mdr 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

ikke signifi-

kant, uklar 

blinding og ri-

siko for attriti-

on bias 

Varighed af 

recidivepiso-

der (min. 3 

mdr.) 

(6 mdr) - kri-

tisk outcome 

mean 

13.8 

mean 12.3 MD 1.5 

(0.2 Fe-

wer to 2.8 

Fewer) 

tid med 

effusion 

(uger) 

1323 (9), 6 

mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODERA-

TE 

uklar blinding 

og risiko for 

attrition bias 
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Varighed af 

recidivepiso-

der (min. 3 

mdr.) 

(12 mdr) - kri-

tisk outcome 

mean 

22.1 

mean 19.7 MD 2.4 

(0.0 Fe-

wer to 4.9 

Fewer) 

tid med 

effusion 

(uger) 

1323 (9), 

12 mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODERA-

TE 

ikke signifi-

kant, uklar 

blinding og ri-

siko for attriti-

on bias i 6 af 9 

studier 

Varighed af 

recidivepiso-

der (min. 3 

mdr.) 

(18 mdr) - kri-

tisk outcome 

mean 

39.1 

mean 31.6 MD 7.4 

(3.5 Fe-

wer to 

11.4 Fe-

wer) 

tid med 

effusion 

(uger) 

1323 (9), 

18 mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODERA-

TE 

uklar blinding 

og risiko for 

attrition bias 

Varighed af 

recidivepiso-

der (min. 3 

mdr.) 

(24 mdr) - kri-

tisk outcome 

mean 51 mean 39.5 MD 11.5 

(6.4 Fe-

wer to 

16.6 Fe-

wer) 

tid med 

effusion 

(uger) 

1323 (9), 

24 mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODERA-

TE 

uklar blinding 

og risiko for 

attrition bias 

Livskvalitet 

(max 3 mdr.) 

()  

null  null   

( Fewer to 

Fewer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ 

⊖ 

UNKNOW

N 

 

Livskvalitet 

(min. 3 mdr.) 

(4 mdr) - kri-

tisk outcome 

null  null   

( Fewer to 

Fewer) 

 159 (1), 4 

mdr 

⊕ ⊖ ⊖ 

⊖ 

VERY LOW 

ingen blinding, 

instrument ik-

ke valideret 

efter oversæt-

telse og 

sumscore ikke 

udregnet, risi-

ko for selektive 

outcome re-

porting 

Livskvalitet 

(min. 3 mdr.) 

(12 mdr) - kri-

tisk outcome 

null  null   

( Fewer to 

Fewer) 

 159 (1), 12 

mdr 

⊕ ⊖ ⊖ 

⊖ 

VERY LOW 

ingen blinding, 

instrument ik-

ke valideret 

efter oversæt-

telse og 

sumscore ikke 

udregnet, risi-

ko for selektive 

outcome re-

porting 

Blødning (1 

døgn 

postoperativt) 

- kritisk 

outcome)  

null  null   

( Fewer to 

Fewer) 

 165 (1) ⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODERA-

TE 

risiko for pub-

likationsbias 

Høretab/-

nedsættelse 

(min. 3 mdr.) 

(6 mdr)  

mean 

18.9 

mean 15.9 MD 2.9 

(4.6 Fe-

wer to 1.3 

Fewer) 

Hearing 

loss 

590 (4), 6 

mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODERA-

TE 

uklar blinding 

og risiko for 

attrition bias 

Høretab/-

nedsættelse 

(min. 3 mdr.) 

(12 mdr)  

mean 

20.4 

mean 16.8 MD 3.6 

(5.3 Fe-

wer to 1.9 

Fewer) 

Hearing 

loss 

590 (4), 12 

mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODERA-

TE 

uklar blinding 

og risiko for 

attrition bias 

Høretab/-

nedsættelse 

mean 21 mean 15.5 MD 5.5 

(7.3 Fe-

Hearing 

loss 

590 (4), 18 

mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

uklar blinding 

og risiko for 



 

 

 46 / 82

(min. 3 mdr.) 

(18 mdr)  

wer to 3.7 

Fewer) 

MODERA-

TE 

attrition bias 

Høretab/-

nedsættelse 

(min. 3 mdr.) 

(24 mdr)  

mean 

19.8 

mean 15.4 MD 4.4 

(6.2 Fe-

wer to 2.6 

Fewer) 

Hearing 

loss 

590 (4), 24 

mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODERA-

TE 

uklar blinding 

og risiko for 

attrition bias 

Drænenes 

holdbarhed 

(min. 3 mdr.) 

(6 mdr)  

null 4.2 null 1.8 MD 2.4 

(4.2 Fe-

wer to 0.5 

Fewer) 

additio-

nal sur-

gery % 

1323 (9), 6 

mdr 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

uklar blinding 

og risiko for 

attrition bias i 

6 af 9 studier, 

ny operation 

er ikke nærme-

re defineret. 

Drænenes 

holdbarhed 

(min. 3 mdr.) 

(18 mdr)  

null 21.1 null 9.1 12.0 

(17.0 Fe-

wer to 7.0 

Fewer) 

additio-

nal sur-

gery % 

1323 (9), 

18 mdr 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

uklar blinding 

og risiko for 

attrition bias i 

6 af 9 studier, 

ny operation 

er ikke nærme-

re defineret. 

Drænenes 

holdbarhed 

(min. 3 mdr.) 

(24 mdr)  

null 28 null 12.5 15.6 

(21.1 Fe-

wer to 

10.0 Fe-

wer) 

additio-

nal sur-

gery % 

1323 (9), 

24 mdr 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

uklar blinding 

og risiko for 

attrition bias i 

6 af 9 studier, 

ny operation 

er ikke nærme-

re defineret. 

Drænenes 

holdbarhed 

(min. 3 mdr.) 

(36 mdr)  

median 

16.34 

mean 

13.78 

MD  

( Fewer to 

Fewer) 

median 

"tube li-

fe" i må-

neder  

1 (98), 36 

mdr 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

estimated 

sample size ik-

ke nået, ikke 

info om blin-

ding, ikke CI/p-

værdier 

*The basis for the control group absolute risks from the study(ies) is mean risk across study(ies) un-

less otherwise stated in comments. The intervention absolute risk and difference is based on the 

risk in the comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI). 

CI: Confidence interval; RR: Risk Ratio; OR: Odds ratio, HR: Hazard ratio, MD: Mean difference, SMD: 

Standardized Mean Difference 

GRADE Working Group grades of evidence 

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect. 

Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the 

estimate of effect and may change the estimate. 

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the es-

timate of effect and is likely to change the estimate. 

Very low quality: We are very uncertain about the estimate. 

 

9.8 Arbejdsgruppens overvejelser 

Kvaliteten af evidensen 

 

Kvaliteten af evidensen vedr. det kriti-
ske outcome om antal recidivepisoder er 
lav. Kvaliteten af evidensen vedr. de kri-
tiske outcomes om varighed af recidiv-
episoder og blødning er moderat, mens 
den er meget lav for det kritiske outco-
me om livskvalitet. Samlet set er kvali-
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teten af evidensen derfor meget lav. 
Kvaliteten af evidensen er nedjusteret 
for risiko for sample og attrition bias, 
publikationsbias, manglende eller uklar 
blinding og brug af ikke-valideret in-
strument til måling af livskvalitet.  

Balancen mellem gavnlige og skade-
lige effekter 

Adenotomi i tillæg til drænbehandling 
nedsætter den samlede tid med væske i 
mellemøret og kan have en lille positiv 
effekt på hørelsen. Derimod har adeno-
tomi i tillæg til drænbehandling ikke ef-
fekt på antallet af AOM-episoder eller 
livskvaliteten.  

Adenotomi er forbundet med en risiko 
på op til 0,6 % for interventionskræven-
de postoperativ blødning. Desuden for-
udsætter indgrebet håndtering af luftveje 
i forbindelse med anæstesi, hvilket kan 
være forbundet med let øget risiko for 
komplikationer. 

Patientpræferencer Det vurderes, at forældre og børn typisk 
vil følge den lægefaglige anbefaling. 

Andre overvejelser Adenotomi kræver i modsætning til 
drænbehandling håndtering af luftveje 
med enten endotracheal intubation eller 
larynxmaske og kan derfor ikke vareta-
ges i speciallægepraksis, når indgrebet 
foretages på børn under to år, jf. Sund-
hedsstyrelsens specialeplan. 

9.9 Rationale for anbefaling 

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vægt på, at adenotomi i tillæg til dræn-
behandling kun har begrænset effekt på varigheden af væske i mellemøret samt hø-
relsen, mens der ikke er påvist effekt på antallet af AOM-episoder eller livskvalitet. 
Samtidig er indgrebet forbundet med en lille reblødningsrisiko samt en mere kom-
pliceret anæstesi. Grundet evidensens kvalitet er anbefalingen svag.  
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10 Lokal behandling til børn med dræn i 
trommehinden og øreflåd 

10.1 Fokuseret spørgsmål 

Bør børn med dræn i trommehinden og øreflåd behandles med øredråber med anti-
biotika? 

10.2  Anbefaling 

↑↑ Ved vedvarende øreflåd over tre dages varighed hos børn med trommehin-

dedræn kan øredråber med antibiotika anvendes (⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕). 

10.3  Praktiske råd og særlige patientovervejelser 

På trods af at øret formentlig vil flyde kontinuerligt, bør der foretages skylning el-
ler anden oprensning af øret så ofte som muligt. 

Forældre skal undervises i applikation af øredråber, da det er vigtigt, at øredråberne 
lægges helt ind på trommehinden. Dette gøres f.eks. ved at trække let i øret under 
applikation og massere på tragus efterfølgende.  

Ved gentagne flådepisoder eller behandlingssvigt bør der podes fra øret. Ved pod-
ning er der risiko for forurening med bakterier fra den normale hudflora, hvorfor 
denne procedure udføres af speciallæge i øre-næse-halssygdomme for at optimere 
validiteten af undersøgelsen.  

Der er klinisk erfaring for, at mere end 10 dages lokal antibiotikabehandling ofte 
resulterer i svampeinfektion. 

10.4  Baggrund for valg af spørgsmål 

Øreflåd er en hyppig komplikation til drænbehandling af børn med OM. Studier vi-
ser, at 26 % af alle børn med trommehindedræn på et tidspunkt vil få øreflåd, og at 
16 % får det inden for de første fire uger(23).  

De bakterier, der typisk erkendes ved episoder med øreflåd, er dem, der også forår-
sager AOM hos små børn, herunder Streptococcus pneumonia, Haemophilus influ-

enzae og Moraxella catarrhalis. Hos ældre børn erkendes ofte bakterier, der kan 
kolonisere ydre øregang, herunder Pseudomonas aeruginosa og Staphylococcus 

aureus.  

Anvendelse af øredråber med antibiotika er udbredt, men på grund af risiko for oto-
toksisk påvirkning ved ikke-intakt trommehinde er kun få antibiotika anvendelige i 
den forbindelse.   

Arbejdsgruppen valgte på denne baggrund at undersøge evidensen for lokal antibi-
otikabehandling af øreflåd i forhold til at se an uden farmakologisk behandling hos 
børn, der ellers er upåvirkede. 
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10.5  Litteratur 

Der blev ikke fundet guidelines, der kan besvare spørgsmålet. Der blev fundet et 
review, som behandler emnet, men dette review fandt ingen relevante studier af ac-
ceptabel kvalitet(43).  Der blev fundet to RCT-studier i den opdaterede søgning(44,45). 

10.6  Gennemgang af evidensen 

Et studie finder reduktion i varighed af øreflåd fra 12 til fire dage ved lokalbehand-
ling med antibiotika-øredråber i forhold til ’watchful waiting’. Behandlingen er på-
begyndt tre dage efter, at øret er begyndt at flyde(45).  

Et andet studie finder fortsat øreflåd hos 23 % i antibiotikagruppen sammenlignet 
med 58 % i placebogruppen (saltvandskylning) efter en uge(44). Efter to uger ses 
fortsat øreflåd hos 5 % i antibiotikagruppen og 55 % i ’watchful waiting’-
gruppen(45).  

Der er ikke fundet væsentlige forskelle med hensyn til drænenes holdbarhed mel-
lem grupper. Et studie rapporterer, at 24 ud af 26 børn i placebogruppen (salt-
vandsskylning) og 19 af ud af 22 børn i antibiotika-gruppen havde velfungerende 
dræn efter endt behandling(44). 

Ingen studier rapporterer specifikt om svamp ved lokal antibiotikabehandling. Et 
studie finder dog, at 3 % udvikler udslæt i forbindelse med behandlingen(45). 

Subgruppeanalyse af virkningen af steroid som tillæg til lokal antibiotikabehand-
ling var ikke mulig. 

10.7  Summary of Findings-tabel 

Lokal behandling med øredråber med antibiotika, herunder subgruppeanalyse plus/minus binyre-

barkhormon compared to watchful waiting for Børn i alderen 0-5 år, som har fået anlagt dræn, og 

som oplever en akut episode med purulent otorhea (upåvirket almentilstand) 

Patient or population: Børn i alderen 0-5 år, som har fået anlagt dræn, og som oplever en akut epi-

sode med purulent otorhea (upåvirket almentilstand)  

Settings:  

Intervention: Lokal behandling med øredråber med antibiotika, herunder subgruppeanalyse 

plus/minus binyrebarkhormon  

Comparator: watchful waiting 

Outcomes 

(Time frame 

of absolute 

effect) 

Absolute effects from study(ies)* (95% 

CI) 

Relative 

effect 

95% CI 

No of 

Partici-

pants 

(studies), 

follow-up 

Quality 

of the ev-

idence 

(GRADE) 

Com-

ments 

watch-

ful 

waitin

g 

Lokal behand-

ling med øre-

dråber med an-

tibiotika, her-

under subgrup-

peanalyse 

plus/minus bi-

nyrebarkhor-

mon 

Difference with 

Lokal behand-

ling med øre-

dråber med an-

tibiotika, her-

under subgrup-

peanalyse 

plus/minus bi-

nyrebarkhor-

mon 

Varighed af 

otorhea (øre-

flåd) (max. 30 

dage) 

median 

12 

median 4 MD 8.0 

( Fewer to Fe-

wer) 

initial 

episode, 

antal da-

ge, 

153 (1), 6 

mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

mang-

lende 

blinding 
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(6 mdr) p<0.001 

Svamp (max 

3 mdr.) 

(se 

sammenfatni

ng) 

mean mean MD  

( Fewer to Fe-

wer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ 

⊖ 

UNKNO

WN 

 

Drænenes 

holdbarhed 

(max 3 mdr.) 

() 

null 96 mean 86 MD  

( Fewer to Fe-

wer) 

% dræn 

funktio-

nelt efter 

endt 

beh. 

48 (1), 12 

mdr 

⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

 

Høretab/-

nedsættelse 

(min 3 mdr.) 

() 

mean mean MD  

( Fewer to Fe-

wer) 

  ⊖ ⊖ ⊖ 

⊖ 

UNKNO

WN 

 

*The basis for the control group absolute risks from the study(ies) is mean risk across study(ies) un-

less otherwise stated in comments. The intervention absolute risk and difference is based on the 

risk in the comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI). 

CI: Confidence interval; RR: Risk Ratio; OR: Odds ratio, HR: Hazard ratio, MD: Mean differ-

ence, SMD: Standardized Mean Difference 

GRADE Working Group grades of evidence 

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect. 

Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the 

estimate of effect and may change the estimate. 

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the es-

timate of effect and is likely to change the estimate. 

Very low quality: We are very uncertain about the estimate. 

 

10.8  Arbejdsgruppens overvejelser 

Kvaliteten af evidensen 

 

Kvaliteten af evidensen er samlet set 
moderat og nedjusteret for manglende 
blinding. 

Balancen mellem gavnlige og skade-
lige effekter 

Der ses effekt af antibiotika-øredråber 
på varigheden af øreflåd ved behandling 
opstartet efter tre dages øreflåd.  

Lokal behandling med antibiotika kan 
være forbundet med ubehag og smerter i 
øret. Desuden er der fundet lokalt udslæt 
blandt op til 3 % af børn behandlet med 
øredråber med antibiotika og steroid. 

Patientpræferencer Det forventes, at de fleste forældre og 
børn ønsker behandling.  

Andre overvejelser Et velindiceret, men restriktivt antibioti-
kaforbrug vil reducere uønsket bakterie-
resistensudvikling. 
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10.9  Rationale for anbefaling 

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vægt på, at lokal behandling med anti-
biotikadråber reducerer varigheden af øreflåd i forhold til at se an uden farmakolo-
gisk behandling, samtidig med at risikoen for komplikationer er lille. 
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11 Systemisk behandling til børn med 
dræn i trommehinden og øreflåd 

11.1 Fokuseret spørgsmål 

Bør børn med dræn i trommehinden og øreflåd behandles med systemisk antibioti-
ka sammenlignet med lokal behandling med antibiotika? 

11.2  Anbefaling 

↓↓ Anvend ikke systemisk antibiotikabehandling til ukompliceret øreflåd hos børn 

med trommehindedræn (⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕⊕). 

11.3  Praktiske råd og særlige patientovervejelser 

Ved ukompliceret øreflåd forstås øreflåd uden toksiske symptomer, dvs. uden feber 
>39 grader eller påvirket almentilstand. 

På trods af at øret formentlig vil flyde kontinuerligt, bør der foretages skylning el-
ler anden oprensning af øret så ofte som muligt. 

Forældre skal undervises i applikation af øredråber, da det er vigtigt, at øredråberne 
lægges helt ind på trommehinden. Dette gøres f.eks. ved at trække let i øret under 
applikation og massere på tragus efterfølgende.   

Ved gentagne flådepisoder eller behandlingssvigt podes fra øret. Ved podning er 
der risiko for forurening med bakterier fra den normale hudflora, hvorfor denne 
procedure udføres af speciallæge i øre-næse-halssygdomme for at optimere validi-
teten af undersøgelsen.  

Der er klinisk erfaring for, at mere end 10 dages lokal antibiotikabehandling ofte 
resulterer i svampeinfektion. 

11.4  Baggrund for valg af spørgsmål 

Øreflåd er en hyppig komplikation til drænbehandling af børn med OM. Studier vi-
ser, at 26 % af alle børn med trommehindedræn på et tidspunkt vil få øreflåd, og at 
16 % får det inden for de første fire uger(23).  

De bakterier, der typisk erkendes ved episoder med øreflåd, er dem, der også forår-
sager AOM hos små børn, herunder Streptococcus pneumonia, Haemophilus influ-
enzae og Moraxella catarrhalis. Hos ældre børn erkendes ofte bakterier, der kan 
kolonisere ydre øregang, herunder Pseudomonas aeruginosa og Staphylococcus 
aureus.  

Anvendelse af øredråber med antibiotika er udbredt, men på grund af mulighed for 
ototoksisk påvirkning ved ikke-intakt trommehinde er kun få antibiotika anvende-
lige i den forbindelse.  

En vigtig overvejelse er fordele og ulemper ved anvendelse af henholdsvis syste-
misk antibiotikabehandling og lokal applikation af antibiotika. Arbejdsgruppen 
valgte derfor at undersøge evidensen for de to behandlingsformer. 
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11.5  Litteratur 

Der er fundet to guidelines(23,32) og to reviews(43,46), som behandler dette emne. Her-
fra indgår to RCT-studier(44,47). Der blev fundet yderligere et RCT-studie(45) i den 
opdaterede søgning. 

11.6 Gennemgang af evidensen 

To studier finder kortere varigheden af øreflåd hos lokalbehandlede børn sammen-
lignet med systemisk behandlede børn(45,47). Et studie finder fortsat øreflåd hos 23 
% af de lokalbehandlede børn sammenlignet med 70 % af de systemisk behandlede 
børn efter en uge40. Efter to uger finder et andet studie fortsat øreflåd hos 5 % af de 
lokalbehandlede børn og 44 % af de systemisk behandlede børn41.  

Der er ikke fundet væsentlige forskelle med hensyn til drænenes holdbarhed mel-
lem grupper. Et studie rapporterer, at 17 ud af 20 systemisk behandlede børn og 19 
ud af 22 lokalbehandlede børn har velfungerende dræn efter endt behandling40. 

Studierne viser, at 0-2,4 % af børnene får oral candidiasis under systemisk behand-
ling(45,47). Med hensyn til uspecifikt udslæt findes ingen forskel mellem grupper-
ne41. Maveproblemer ses hos op til 23 % af de systemisk behandlede børn sammen-
lignet med 0-3 % af de lokalbehandlede børn(45,47).  

Subgruppeanalyse af virkningen af steroid som tillæg til lokal antibiotikabehand-
ling var ikke mulig. 

11.7  Summary of Findings-tabel 

Systemisk antibiotikabehandling compared to Lokal behandling med øredråber med antibiotika 

med eller uden binyrebarkhormon for Børn i alderen 0-5 år som har fået anlagt dræn, og som op-

lever en akut episode med øreflåd (upåvirket almentilstand)  

Patient or population: Børn i alderen 0-5 år som har fået anlagt dræn, og som oplever en akut epi-

sode med øreflåd (upåvirket almentilstand)  

Settings:  

Intervention: Systemisk antibiotikabehandling 

Comparator: Lokal behandling med øredråber med antibiotika med eller uden binyrebarkhormon 

Outcomes 

(Time 

frame of 

absolute 

effect)  

Absolute effects from study(ies)* (95% CI) Relative 

effect 

95% CI 

No of 

Partici-

pants 

(stud-

ies), fol-

low-up 

Quality 

of the 

evi-

dence 

(GRADE

) 

Com-

ments Lokal be-

handling med 

øredråber 

med antibio-

tika med eller 

uden binyre-

barkhormon  

Systemisk anti-

biotikabehand-

ling  

Difference with 

Systemisk anti-

biotikabehand-

ling  

Svamp 

(max 3 

mdr) 

()  

3 per 1000 8 per 1000 

(0 to 25) 

6 Fewer per 

1000 

(8 Fewer - 60 

Fewer) 

OR 0.34 

(0.01 to 

8.64) 

232(2) ⊕ ⊕ ⊖ 

⊖ 

LOW 

 

Mavepro-

blemer (di-

are, kval-

me, opkast) 

()  

13 per 1000 246 per 1000 

(0 to 2) 

233 Fewer per 

1000 

(182 Fewer - 

243 Fewer) 

OR 0.04 

(0.01 to 

0.2) 

232(2) ⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

 

Drænenes null 86 null 85  % funk- 42 (1), ⊕ ⊕ ⊖  
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holdbarhed 

(max 3 

mdr.) 

()  

( Fewer to Fe-

wer) 

tionelt 

dræn 

efter 

endt 

behand-

ling 

12 mdr ⊖ 

LOW 

Høretab/-

nedsættel-

se (min. 3 

mdr.) 

(21 dage)  

mean 0 mean 0 MD 0.0 

( Fewer to Fe-

wer) 

 80 (1), 

21 dage 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

mang-

lende 

blinding 

Allergisk 

reaktion 

(max 30 

dage) 

(2 uger)  - 

kritisk out-

come 

null 3 null 4 1.0 

(4.0 Fewer to 

7.0 More) 

% med 

"ud-

slæt" 

ikke 

nærme-

re spe-

cificeret 

153 (1), 

6 mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

 

Varighed af 

øreflåd 

(max 30 

dage) 

() – kritisk 

outcome 

median 4 median 5 1.0 

( Fewer to Fe-

wer) 

initial 

episode, 

p<0.001 

153 (1), 

6 mdr 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

mang-

lende 

blinding 

Varighed af 

øreflåd 

(max. 30 

dage) 

(21 dage) – 

kritisk out-

come  

median 4 median 7 3.0 

( Fewer to Fe-

wer) 

time to 

cessati-

on, 

p<0.001 

80 (1), 

21 dage 

⊕ ⊕ ⊕ 

⊖ 

MODE-

RATE 

mang-

lende 

blinding 

*The basis for the control group absolute risks from the study(ies) is mean risk across study(ies) un-

less otherwise stated in comments. The intervention absolute risk and difference is based on the 

risk in the comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI). 

CI: Confidence interval; RR: Risk Ratio; OR: Odds ratio, HR: Hazard ratio, MD: Mean difference, SMD: 

Standardized Mean Difference 

GRADE Working Group grades of evidence 

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect. 

Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the 

estimate of effect and may change the estimate. 

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the es-

timate of effect and is likely to change the estimate. 

Very low quality: We are very uncertain about the estimate. 

 

11.8  Arbejdsgruppens overvejelser 

Kvaliteten af evidensen 

 

Kvaliteten af evidensen er samlet set 
moderat og nedjusteret for manglende 
blinding. 

Balancen mellem gavnlige og skade-
lige effekter 

Lokalbehandling med antibiotika har 
bedre effekt på varighed af øreflåd 
sammenlignet med systemisk antibioti-
kabehandling.  
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Der ses signifikant flere bivirkninger af 
systemisk behandling i form af mave-
problemer sammenlignet med lokalbe-
handling. 

Patientpræferencer Det vurderes, at de fleste forældre og 
børn vil følge den lægefaglige anbefa-
ling. 

Andre overvejelser Et velindiceret, men restriktivt antibioti-
kaforbrug vil reducere uønsket bakterie-
resistensudvikling. 

 

11.9  Rationale for anbefaling 

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vægt på, at lokal antibiotikabehandling 
har signifikant bedre effekt end systemisk antibiotikabehandling, samtidig med at 
man ved lokalbehandling undgår de potentielle bivirkninger ved systemisk behand-
ling og reducerer øget risiko for uønsket bakterieresistensudvikling.  
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Bilag 1: Baggrund 
I Danmark blev der i 2013 udført i alt 34.385 operationer vedr. øredræn blandt børn 
i alderen 0-18 år (Statens Serum Institut 2014)1. Størstedelen af operationerne ud-
føres i praksissektoren (97 procent i 2013) og vedrører børn i alderen 0-5 år (86 
procent i 2013). Operationer er mere hyppige blandt drenge end piger (58 procent 
af operationerne i 2013 blev udført på drenge).  

Antallet af operationer vedr. øredræn er faldet i de senere år, jf. figur 1, men der 
udføres stadig flere operationer i Danmark end i de lande, som vi normalt sammen-
ligner os med. Hvor der i Danmark udføres over 250 operationer pr. 10.000 børn, 
udføres der således under 100 operationer pr. 10.000 børn i Sverige og Norge2.  

Samtidig er der en forholdsvis stor variation i antallet af operationer på tværs af re-
gioner i Danmark, jf. figur 1. Der vurderes desuden at være forholdsvis stor variati-
on i forbrug og type af antibiotika (smalspektret versus bredspektret), som udskri-
ves til behandling af AOM blandt børn af praktiserende læger. 

Figur 1 Antal operationer (øredræn blandt børn 0-18 år) pr. 10.000 indbyg-
gere i alderen 0-18 år 2011-2013 

 

Anm. Følgende koder er anvendt ved udtræk fra LPR og sygesikringsregister: SKS-kode KDCA20 'Indlæggelse af 
dræn i trommehinden' (LPR) og ydelseskode 3009 'Tubulation af trommehinde, 1. operation' samt specialekode 16 
eller 21 (sygesikringsregister). 

Kilde: Sundhedsstyrelsen 2014.  

                                                      

 

1 Anvendte koder: Sygehus: SKS-kode KDCA20 'Indlæggelse af dræn i trommehinden'. Praksissektor: Ydelsesko-
de 3009 'Tubulation af trommehinde, 1. operation' samt specialekode 16 eller 21. 
2 SBU – Statens beredning för medicinsk utvärdering. Rörbehandling vid inflammation i mellanörat – En systema-
tisk litteraturöversikt. SBU 2007. 
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Bilag 2: Implementering 
Sundhedsstyrelsen opfordrer til, at alle relevante aktører påtager sig et medansvar i 
forhold til at sikre implementeringen af den nationale kliniske retningslinje for 
mellemørebetændelse og trommehindtræn. Dette afsnit beskriver, hvilke aktører 
der kan spille en særlig rolle i den forbindelse. Afsnittet indeholder desuden forslag 
til de konkrete aktiviteter, som de pågældende aktører kan iværksætte for at under-
støtte implementeringen. 

Hvordan udbredes kendskabet til retningslinjen? 

Den nationale kliniske retningslinje udgives i sit fulde format og som en quick 
guide på Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Quick guiden er en kort version på 1-2 
A4-ark. Den gengiver alene retningslinjens anbefalinger og evt. centrale budskaber 
med angivelse af evidensgraduering og anbefalingernes styrke.  

Sundhedsstyrelsen ser meget gerne, at retningslinjen for mellemørebetændelse og 
trommehindedræn omtales i lægehåndbogen på sundhed.dk og i diverse tidsskrif-
ter. 

De faglige selskaber, herunder bl.a. Dansk Selskab for Otolaryngologi, Hoved- & 
Halskirurgi, Dansk Selskab for Almen Medicin og Dansk Pædiatrisk Selskab, er 
vigtige aktører i forhold til at udbrede kendskabet til retningslinjen. Sundhedssty-
relsen foreslår, at den nationale kliniske retningslinje for mellemørebetændelse og 
trommehindedræn omtales på de faglige selskabers hjemmeside, evt. med oriente-
ring om, hvad den indebærer for det pågældende speciale og med et link til quick 
guiden og den fulde version af retningslinjen. Sundhedsstyrelsen foreslår også, at 
retningslinjen præsenteres på årsmøder og konferencer i regi af de faglige selska-
ber. Information kan desuden formidles via medlemsblade og elektroniske nyheds-
breve.  

Regionerne spiller også en vigtig rolle i at understøtte implementeringen af ret-
ningslinjen gennem formidling af retningslinjens indhold og ved at understøtte ret-
ningslinjens anvendelse i praksis. 

Hvordan sikres det, at anbefalingerne implementeres lokalt? 

For at understøtte anvendelse af den nationale kliniske retningslinje for mellemøre-
betændelse og trommehindedræn lokalt er det hensigtsmæssigt, at retningslinjen 
samstemmes med og integreres i pop-up systemer, instrukser og vejledninger mv., 
som allerede findes og anvendes i almen praksis og speciallægepraksis. 

Anbefalingerne i retningslinjen bør endvidere indarbejdes i efteruddannel-
se/opkvalificering af læger i almen praksis og speciallægepraksis.  

Regionernes praksiskonsulenter kan have en rolle i forhold til den konkrete imple-
mentering i almen praksis.  

Det understreges, at implementering af den nationale kliniske retningslinje er et lo-
kalt ansvar. Dog ønsker Sundhedsstyrelsen at understøtte implementeringen. Der er 
i foråret 2014 publiceret en værktøjskasse med konkrete redskaber til implemente-
ring. Den er tilgængelig som et elektronisk opslagsværk på Sundhedsstyrelsens 
hjemmeside (http://sundhedsstyrelsen.dk/da/sundhed/kvalitet-og-
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retningslinjer/nationale-kliniske-retningslinjer/implementeringshaandbog). Værk-
tøjskassen bygger på evidensen for effekten af interventioner, og den er tænkt som 
en hjælp til lederen eller projektlederen, der lokalt skal arbejde med implemente-
ring af forandringer. 
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Bilag 3: Monitorering 
Arbejdsgruppen peger på, at følgende indikatorer vil kunne anvendes til at vurdere 
retningslinjens implementering:   

Procesindikatorer 

• Antallet af udførte mobilitetsundersøgelser af trommehinden (tympanome-

tri) blandt børn i aldersgruppen 0-5 år (Sygesikringsregisteret)  

• Andel af læger i almen praksis og speciallægepraksis, som følger anbefa-

linger i retningslinjen (kræver nye data indsamlet ved fx spørgeskemaun-

dersøgelse/audit) 

Effektindikatorer 

• Antallet af drænanlæggelser blandt børn i aldersgruppen 0-5 år/antallet af 

børn i aldersgruppen 0-5 år, som får trommehindedræn (Sygesikringsregi-

steret) 

• Forbrug af forskellige typer af antibiotika blandt børn i aldersgruppen 0-5 

år (Lægemiddelstatistikregisteret) 

• Forbrug af forskellige typer af antibiotika blandt børn i aldersgruppen 0-5 

år, som har trommehindedræn (Lægemiddelstatistikregisteret kombineret 

med Sygesikringsregisteret) 

Datakilder 

Eksisterende data kan hentes fra Sygesikringsregisteret og Lægemiddelstatistikre-
gisteret. Herudover kan der indsamles nye data via f.eks. spørgeskemaundersøgel-
se/audit.  
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Bilag 4: Opdatering og videre forsk-
ning 

Opdatering 

Som udgangspunkt bør retningslinjen opdateres tre år efter udgivelsesdato, med 
mindre ny evidens eller den teknologiske udvikling på området tilsiger andet. 

Videre forskning 

Nedenfor er Sundhedsstyrelsen forslag til emner for videre forskning opdelt efter 
deres tilknytning til retningslinjen: 

• [Følger] 

• [Følger] 

• [Følger] 
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Bilag 5: Beskrivelse af anvendt meto-
de 

For en uddybet beskrivelse af metoden bag udarbejdelsen af denne nationale klini-
ske retningslinje, henvises til Sundhedsstyrelsens NKR metodehåndbog. Se link 
nedenfor: 

https://sundhedsstyrelsen.dk/da/sundhed/kvalitet-og-retningslinjer/nationale-
kliniske-retningslinjer/metode/metodehaandbogen 
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Bilag 6: Fokuserede spørgsmål 
Nedenfor er en oversigt over de spørgsmål, som denne nationale kliniske retnings-
linje svarer på. Spørgsmålene er formuleret ud fra PIRO/PICO-tilgangen. 

Fokuseret spørgsmål 1 

Hvor sensitiv og specifik er klinisk undersøgelse med henholdsvis otoskopi, pneu-
matisk otoskopi og tympanometri, når diagnosen AOM skal stilles? 

Population Børn i alderen 0-5 år med mistanke om AOM 

Indextest Klinisk undersøgelse med henholdsvis otoskopi, 
pneumatisk otoskopi, tympanometri 

Referencestandard Paracentese 

Outcome  Sensitivitet 

Specificitet 

Konsekvenser af falsk positiv 

Konsekvenser af falsk negative. 

 

Fokuseret spørgsmål 2 

Bør børn med symptomer på AOM, men uden væske i mellemøret (OS) tilbydes 
antibiotikabehandling? 

Population Børn i alderen 0-5 år med symptomer foreneligt med AOM, 
men uden tegn på væske i mellemøret ved tympanometri el-
ler pneumatisk otoskopi (OS) og normal øregang uden tegn 
på ekstern otit. 

Intervention Antibiotikabehandling + evt. smertebehandling 

Sammenligning Watchful waiting + evt. smertebehandling 

Outcome Varighed af smerter (max 30 dage) Kritisk 

 Varighed af febrilia (max 30 dage) Kritisk 

 Mastoidit (max 30 dage) Vigtig 

 Meningit (max 30 dage) Vigtig 

 Allergisk reaktion (max 30 dage) Kritisk 

 Diarré (max 30 dage) Vigtig 

 Failure (behov for antibiotika efter 2-3 dage i 
WW-gruppen) (max 30 dage) 

Vigtig 
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Fokuseret spørgsmål 3 

Bør børn med rAOM uden væske i mellemøret i perioderne mellem infektionsepi-
soder tilbydes drænbehandling? 
 
Population Børn i alderen 0-5 år med rAOM uden samtidig OME 

Intervention Tubulation 

Sammenligning Watchful waiting 

Outcome Antal recidivepisoder (AOM) (min 3 mdr.) Kritisk 

 Varighed af recidivepisoder (AOM) (min. 3 mdr.) Kritisk 

 Livskvalitet (max 3 mdr.) Vigtig 

 Livskvalitet (min. 3 mdr.) Kritisk 

 Høretab/-nedsættelse (min. 3 mdr.) Vigtig 

 Blivende perforation (min. 6 mdr.) Vigtig 

 

Fokuseret spørgsmål 4 

Bør børn med rAOM med væske i mellemøret mellem infektionsepisoder tilbydes 
drænbehandling? 

Population Børn i alderen 0-5 år med rAOM og OME 

Intervention Tubulation 

Sammenligning Watchful waiting 

Outcome Antal recidivepisoder (AOM) (min 3 mdr.) Kritisk 

 Varighed af recidivepisoder (AOM) (min. 3 mdr.) Kritisk 

 Livskvalitet (max 3 mdr.) Vigtig 

 Livskvalitet (min. 3 mdr.) Kritisk 

 Høretab/-nedsættelse (min. 3 mdr.) Vigtig 

 Blivende perforation (min. 6 mdr.) Vigtig 

 

Fokuseret spørgsmål 5 

Bør børn med persisterende OME plus hørenedsættelse og/eller sprogproblemer 
tilbydes drænbehandling? 

Population Børn med persisterende OME og hørenedsættelse og/eller 
sprogproblemer 

Intervention Tubulation 
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Sammenligning Watchful waiting 

Outcome Høretab/-nedsættelse (max. 3 mdr.) Vigtig 

 Høretab/-nedsættelse (min. 3 mdr.) Kritisk 

 Sprogudvikling (max 3 mdr.) Vigtig 

 Sprogudvikling (min. 3 mdr.) Kritisk 

 Livskvalitet (min. 3 mdr.) Vigtig 

 Blivende perforation (min. 6 mdr.) Vigtig 

 

Fokuseret spørgsmål 6 

Bør børn med persisterende OME og normal hørelse, men med andre proble-
mer/symptomer tilbydes drænbehandling? 

Population Børn i alderen 0-5 år med persisterende OME og normal 
hørelse med andre problemer/symptomer i form af nedsat 
trivsel, adfærdsvanskeligheder og/eller vestibulære symp-
tomer. 
 

Intervention Tubulation 

Sammenligning Watchful waiting 

Outcome Adfærdsvanskeligheder/behaviour (aggressivitet, 
koncentration, tilbagetrækning) (max 3 mdr.) 

Vigtig 

 Adfærdsvanskeligheder/behaviour (aggressivitet, 
koncentration, tilbagetrækning) (min 3 mdr.) 

Kritisk 

 Vestibulære symptomer (balance, svimmelhed, 
motorik) (max. 3 mdr.) 

Vigtig 

 Vestibulære symptomer (balance, svimmelhed, 
motorik) (min. 3 mdr.) 

Kritisk 

 Livskvalitet (max 3 mdr.) Vigtig 

 Livskvalitet (min. 3 mdr.) Kritisk 

 Blivende perforation (min. 6 mdr.) Vigtig 

 

Fokuseret spørgsmål 7 

Bør børn med persisterende OME uden symptomer tilbydes drænbehandling? 

Population Børn i alderen 0-5 år med persisterende OME uden proble-
mer eller symptomer, men hvor man tilfældigt har fundet 
væske i mellemøret. 

Intervention Tubulation 
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Sammenligning Watchful waiting 

Outcome Høretab/-nedsættelse (min. 3 mdr.) Vigtig 

 Sprogudvikling (min. 3 mdr.) Vigtig 

 Livskvalitet (min. 3 mdr.) Kritisk 

 Blivende perforation (min. 6 mdr.) Kritisk 

 

Fokuseret spørgsmål 8 

Bør børn med indikation for drænbehandling tilbydes adenotomi (fjernelse af po-
lypper) samtidig med drænbehandlingen? 

Population Børn med indikation for drænbehandling for OME og/eller 
rAOM. 

Intervention Tubulation og adenotomi (fjernelse af polypper) 

Sammenligning Tubulation 

Outcome Antal recidivepisoder (min. 3 mdr.) Kritisk 

 Varighed af recidivepisoder (min. 3 mdr.) Kritisk 

 Livskvalitet (max 3 mdr.) Vigtig 

 Livskvalitet (min. 3 mdr.) Kritisk 

 Blødning (1 døgn postoperativt) Kritisk 

 Høretab/-nedsættelse (min. 3 mdr.) Vigtig 

 Drænenes holdbarhed (min. 3 mdr.) Vigtig 

 

Fokuseret spørgsmål 9 

Bør børn med dræn i trommehinden og øreflåd behandles med øredråber med anti-
biotika? 

Population Børn i alderen 0-5 år, som har fået anlagt dræn, og som op-
lever en akut episode med øreflåd (upåvirket almentilstand) 

Intervention Lokal behandling med øredråber med antibiotika, herunder 
subgruppeanalyse plus/minus binyrebarkhormon. 

Sammenligning Watchful waiting 

Outcome Varighed af øreflåd (max. 30 dage) Kritisk 

 Svamp (max 3 mdr.) Vigtig 

 Drænenes holdbarhed (max 3 mdr.) Vigtig 

 Høretab/-nedsættelse (min 3 mdr.) Vigtig 
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Fokuseret spørgsmål 10 

Bør børn med dræn i trommehinden og øreflåd behandles med systemisk antibioti-
ka sammenlignet med lokal behandling med antibiotika? 

Population Børn i alderen 0-5 år, som har fået anlagt dræn, og som op-
lever en akut episode med øreflåd (upåvirket almentilstand) 

Intervention Systemisk antibiotikabehandling 

Sammenligning Lokal behandling med øredråber med antibiotika med eller 
uden binyrebarkhormon 

Outcome Varighed af øreflåd (max 30 dage) Kritisk 

 Svamp (max 3 mdr.) Vigtig 

 Drænenes holdbarhed (max 3 mdr.) Vigtig 

 Høretab/-nedsættelse (min. 3 mdr.) Vigtig 

 Allergisk reaktion (max 30 dage) Kritisk 

 Diarré (max 30 dage) Vigtig 
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Bilag 7: Beskrivelse af anbefalinger-
nes styrke og implikationer 

Nedenfor præsenteres de fire typer af anbefalinger, der kan anvendes, hvis der er 
evidens. Herefter præsenteres de anbefalinger, der kan gives på spørgsmål, hvor 
den systematiske litteratursøgning viste, at der ikke var evidens. 

De fire typer af anbefalinger til evidensbaserede anbefalinger 
En anbefaling kan enten være for eller imod en given intervention.  En anbefaling 
kan enten være stærk eller svag/betinget. Der er således følgende fire typer af anbe-
falinger: 

Stærk anbefaling for ↑↑ 
Giv/brug/anvend… 

Sundhedsstyrelsen anvender en stærk anbefaling for, når der er evidens af høj kva-
litet, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart større end ulem-
perne. 

Følgende vil trække i retning af en stærk anbefaling for:  

• Evidens af høj kvalitet 

• Stor tilsigtet effekt og ingen eller få utilsigtedeskadevirkninger ved inter-
ventionen 

• Patienternes værdier og præferencer er velkendte og ensartede til fordel for 
interventionen 

Implikationer: 

• De fleste patienter vil ønske interventionen.  

• Langt de fleste klinikere vil ordinere interventionen. 

Svag/betinget anbefaling for ↑ 
Overvej at… 

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling for interventionen, når vi 
vurderer, at fordelene ved interventionen er marginalt større end ulemperne, eller 
den tilgængelige evidens ikke kan udelukke en væsentlig fordel ved en eksisteren-
de praksis, samtidig med at det vurderes, at skadevirkningerne er få eller fraværen-
de. 

Følgende vil trække i retning af en svag anbefaling for: 

• Evidens af lav kvalitet 

• Den tilsigtede effekt ved interventionen vurderes at være marginalt større 
end de utilsigtede skadevirkninger 

• Patienternes præferencer og værdier varierer væsentligt eller er ukendte 
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Implikationer: 

• De fleste patienter vil ønske interventionen, men en væsentlig del vil også 
afstå fra den 

• Klinikerne vil skulle hjælpe patienten med at træffe en beslutning, der pas-
ser til patientens værdier og præferencer 

Svag/betinget anbefaling imod ↓ 
Anvend kun … efter nøje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lil-
le, og der er dokumenterede skadevirkninger såsom … 

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling imod interventionen, når 
vi vurderer, at ulemperne ved interventionen er større end fordelene, men hvor det-
te ikke er underbygget af stærk evidens. Vi anvender også denne anbefaling, hvor 
der er stærk evidens for både gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen 
mellem dem er vanskelig at afgøre. 

Følgende vil trække i retning af en svag anbefaling imod: 

• Evidens af lav kvalitet 

• Usikker effekt ved interventionen 

• Usikre skadevirkninger ved interventionen  

• De utilsigtede skadevirkninger ved interventionen vurderes at være margi-
nalt større end den tilsigtede effekt 

• Patienternes præferencer og værdier varierer væsentligt eller er ukendte 

Implikationer: 

• De fleste patienter vil afstå fra interventionen, men en del vil ønske den  

• Klinikerne vil skulle hjælpe patienten med at træffe en beslutning, der pas-
ser til patientens værdier og præferencer. 

Stærk anbefaling imod ↓↓ 
Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at… 

Sundhedsstyrelsen anvender en stærk anbefaling imod, når der er evidens af høj 
kvalitet, der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart større end for-
delene. Vi vil også anvende en stærk anbefaling imod, når gennemgangen af evi-
densen viser, at en intervention med stor sikkerhed er nyttesløs. 

Følgende vil trække i retning af en stærk anbefaling imod:  

• Evidens af høj kvalitet 

• Den tilsigtede effekt af interventionen er lav 

• Visse eller betydelige utilsigtede skadevirkninger ved interventionen 
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• Patienternes værdier og præferencer er velkendte og ensartede imod inter-
ventionen 

Implikationer: 

• De fleste patienter vil ikke ønske interventionen.  

• Klinikere vil typisk ikke ordinere interventionen 

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger 

God praksis √ 
For:  
Det er god praksis at… 
 
Imod:  
Det er ikke god praksis at… 
Det er ikke god praksis rutinemæssigt at… 
Det er god praksis at undlade at… 
Det er god praksis at undlade rutinemæssigt at… 

God praksis, som bygger på faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgrup-
pen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan være enten for 
eller imod interventionen. En anbefaling om god praksis anvendes, når der ikke fo-
religger relevant evidens. Derfor er denne type anbefaling svagere end de evidens-
baserede anbefalinger, uanset om de er stærke eller svage. 
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Bilag 8: Søgebeskrivelse, inkl. flow 
charts 

Litteratursøgningen til denne kliniske retningslinje er foretaget i henhold til meto-
dehåndbogen for udarbejdelse af nationale kliniske retningslinjer. Databaserne er 
udvalgt efter retningslinjerne i metodehåndbogen. Søgningerne er foretaget af 
Conni Skrubbeltrang, Medicinsk Bibliotek, Aalborg Universitetshospital i samar-
bejde med fagkonsulent Christian Hamilton Heidemann. 

Søgningerne er foretaget i perioden juli – december 2014. Der er foretaget tre søg-
ninger:  

1) En baggrundssøgning efter kliniske retningslinjer  

2) En opfølgende søgning efter sekundærlitteratur (Cochrane Reviews, systemati-
ske reviews og meta-analyser) 

3) en opfølgende søgning efter supplerende primærlitteratur samt primærlitteratur, 
hvor der ikke er fundet sekundærlitteratur.  

Søgeprotokoller med søgestrategierne for de enkelte databaser er tilgængelige via 
Sundhedsstyrelsens hjemmeside: [Link følger]. 

Litteraturen fundet ved søgning er suppleret med kendt litteratur fra andre kilder. 

Generelle søgetermer: 
 
Engelske: Otitis media, middle ear infection, middle ear infections, 
inflammation of the middle ear, middle ear inflammation 
 
Svenske: Otitis media, mellanöreinflammation 
 
Norske: Otitis media, ørebetennelse, mellomøret 

Danske: Otitis media, mellemørebetændelse 

For de opfølgende søgninger er listen af søgeord omfattende, hvorfor der henvises 
til søgeprotokollerne. 

Generelle inklusionskriterier: 
Publikationsår: Januar 2004 - november 2014 
Sprog: Engelsk, dansk, norsk og svensk. 
Dokumenttyper: Guidelines, clinical guidelines, MTV, HTA, systematiske reviews, 
meta-analyser, RCT. 
 
Baggrundssøgning 
Den systematiske baggrundssøgning efter kliniske retningslinjer, guidelines og 
MTV’er blev foretaget den 8. og 9. juli 2014 i følgende informationskilder: 
Guidelines International Network (G-I-N), NICE (UK), National Guideline 
Clearinghouse, Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), HTA 
database, The Cochrane Library, SBU (Sverige), Socialstyrelsen (Sverige), 
Helsedirektoratet (Norge), Kunnskapssenteret (Norge), Medline, Embase og 
CINAHL. Der blev identificeret 608 guidelines og retningslinjer. 



 

 

 76 / 82

Opfølgende søgning: Søgning efter systematiske reviews og metaanalyser 

Den opfølgende søgning efter systematiske reviews og meta-analyser blev foreta-
get i perioden fra den 9. oktober til 20. oktober 2014. I søgningen indgik søgekrite-
rier for hvert enkelt PIRO og PICO spørgsmål i baserne MEDLINE, EMBASE og 
Cochrane Library. Inklusionsår varierede for hvert PIRO/PICO spørgsmål. 

Opfølgende søgning: Primærlitteratur 

Søgning efter primærlitteratur blev foretaget specifikt i forhold til hvert enkelt PI-
RO/PICO spørgsmål (se søgeprotokollen for detaljer). Søgningerne blev foretaget i 
perioden fra den 29. oktober til 5. december 2014. 

Flow charts findes her: [Link - følger] 
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Bilag 9: Evidensvurderinger 
Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig på 
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluati-
on). Se også: http://www.gradeworkinggroup.org. 
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Bilag 10: Arbejdsgruppen og referen-
cegruppen 

Arbejdsgruppen 

Arbejdsgruppen vedr. den nationale kliniske retningslinje for mellemørebetændelse 
og trommehindedræn består af følgende personer i alfabetisk rækkefølge (efter ef-
ternavn): 

• Jette Berg, ph.d., privatpraktiserende speciallæge i øre-næse-hals-
sygdomme, Ørelægerne Sundhedshuset, Aarhus. Udpeget af Dansk Sel-
skab for Otolaryngologi, Hoved- & Halskirurgi.  

• Jens Jørgen Christensen, dr. med., klinisk lektor og overlæge, Klinisk mi-
krobiologisk afdeling, Slagelse Sygehus. Udpeget af Dansk Selskab for 
Klinisk Mikrobiologi. 

• Preben Homøe, professor og overlæge, Øre-Næse-Halskirurgisk Afdeling, 
Køge Sygehus. Udpeget af Dansk Selskab for Otolaryngologi , Hoved-& 
Halskirurgi. 

• Lotte Jung Johansen, ph.d., privatpraktiserende speciallæge i øre-næse-

hals-sygdomme, Ørelægerne Fisketorvet, Odense. Udpeget af Dansk Sel-

skab for Otolaryngologi, Hoved- & Halskirurgi. 

• Jørgen Lous, dr. med., professor emeritus og speciallæge i almen medicin, 
Forskningsenheden for almen medicin, Syddansk Universitet. Udpeget af 
Dansk Selskab for Almen Medicin. 

• Lars Holme Nielsen, klinisk lektor og overlæge, Øre-næse-halskirurgisk 
klinik, Rigshospitalet. Udpeget af Dansk Selskab for Otolaryngologi, Ho-
ved- & Halskirurgi. 

• Malene Plejdrup, ph.d., research fellow, Centre for Research in Evidence-
Based Practice, Bond University, Australien, og Forskningsenheden for 
almen medicin, Syddansk Universitet. Udpeget af Dansk Selskab for Al-
men Medicin. 

• Anja Poulsen, ph.d., klinisk lektor og overlæge, BørneUngeKlinikken, 
Rigshospitalet. Udpeget af Dansk Pædiatrisk Selskab. 

• Peter Schousboe, ph.d., klinisk lektor og overlæge, Øre-Næse-
Halsafdelingen, Vejle Sygehus. Udpeget af Dansk Selskab for Otolaryngo-
logi, Hoved- & Halskirurgi. 

Fagkonsulent Christian Heidemann har som en del af sekretariatet, jf. nedenfor, 
været overordnet ansvarlig for litteraturgennemgangen og for udarbejdelse udkast 
til retningslinje til drøftelse i arbejdsgruppen. 
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Habilitetsforhold 

En person, der virker inden for det offentlige, og som har en personlig interesse i 
udfaldet af en konkret sag, må ikke deltage i behandlingen af denne sag. Hvis en 
person er inhabil, er der risiko for, at han eller hun ikke er uvildig ved vurderingen 
af en sag. Der foreligger habilitetserklæringer for alle arbejdsgruppemedlemmer og 
fagkonsulent. Habilitetserklæringerne kan tilgås her [Link følger].  

Referencegruppen 

Referencegruppen er udpeget af regioner, kommuner, patientforeninger og andre 
relevante interessenter på området, og dens opgave har bestået i at kommentere på 
afgrænsningen af og det faglige indhold i retningslinjen. 

Referencegruppen vedr. den nationale kliniske retningslinje for mellemørebetæn-
delse og trommehindedræn består af følgende personer i alfabetisk rækkefølge (ef-
ter efternavn): 

• Michael Gaihede, ph.d., klinisk lektor og overlæge, Øre-Næse-
Halskirurgisk Afdeling, Aalborg Universitetshospital. Udpeget af Region 
Nordjylland. 

• Henrik Glad, ph.d., klinisk lektor og overlæge, Øre-Næse-Halskirurgisk 
Afdeling, Køge Sygehus. Udpeget af Region Sjælland. 

• Lars Mørck Jarl, konsulent, Center for forhandling, aftaler og overenskom-
ster, Danske Regioner. Udpeget af Danske Regioner. 

• Margit Nørgård-Edmund, læge, Enhed for Hospitalsplanlægning, Center 
for Sundhed, Region Hovedstaden. Udpeget af Region Hovedstaden.  

• Therese Ovesen, dr. med., professor og overlæge, Øre-Næse-
Halsafdelingen, Aarhus Universitetshospital. Udpeget af Region Midtjyl-
land. 

• Tue Schou Pedersen, fuldmægtig. Udpeget af Ministeriet for Sundhed og 
Forebyggelse. 

• Jens Højberg Wanscher, klinisk lektor og overlæge, Øre-Næse-
Halskirurgisk Afdeling, Odense Universitetshospital. Udpeget af Region 
Syddanmark. 

Sekretariat 

Sekretariatet for begge grupper består af følgende personer: 

• Ane Bonnerup Vind (formand), ph.d., speciallæge, Sundhedsstyrelsen. 

• Christian Heidemann (fagkonsulent), ph.d., læge, Øre-Næse-
Halsafdelingen, Vejle Sygehus og Sundhedsstyrelsen. 

• Sasja Jul Håkonsen (metodespecialist), Center for Kliniske Retningslinjer, 
Aalborg Universitet og Sundhedsstyrelsen. 



 

 

 80 / 82

• Marie Jakobsen (projektleder), Sundhedsstyrelsen. 

• Conni Skrubbeltrang (søgespecialist), cand.scient.bibl., ledende bibliote-
kar, Medicinsk Bibliotek, Aalborg Universitetshospital og Sundhedsstyrel-
sen. 

Peer review og offentlig høring 

Den nationale kliniske retningslinje for mellemørebetændelse og trommehindedræn 
har forud for udgivelsen været i høring blandt høringsparterne nedenfor. Herudover 
har alle interesserede haft mulighed for at afgive høringssvar. 

• Danske Patienter  

• Dansk Pædiatrisk Selskab  

• Danske Regioner  

• Danske øre-næse-halslægers organisation 

• Dansk Selskab for Almen Medicin  

• Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi  

• Dansk Selskab for Otolaryngologi, Hoved & Halskirurgi 

• KL  

• Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse   

• Region Hovedstaden  

• Region Midtjylland   

• Region Nordjylland  

• Region Sjælland 

• Region Syddanmark 

Retningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af: 

• Sten Hellström, senior professor, CLINTEC/Otorhinolaryngology, Karo-

linska Instututet, Stockholm, Sverige 

• Torben Lildholdt, dr.med., privatpraktiserende speciallæge i øre-næse-hals-
sygdomme, Torben Lildholdt & N. Gammelgaard, Horsens 
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Bilag 11: Forkortelser og begreber 
Adenotomi Fjernelse af polypper 
Adækvat Fyldestgørende, dækkende 

Anamnese Sygehistorie, der bygger på oplysninger fra den syge 
selv og andre i modsætning til lægens undersøgelser 

AOM Akut otitis media 

Atrofi Svind af væv, legeme eller organ 
Attrition bias Sektionsbias, som opstår på grund af frafald mv. 

Kolesteatom Indvækst af pladeepitel i mellemøret med påfølgende 
destruktion af knoglevæv, granulationsdannelse og 
infektion 

Differentialdiagnostik En proces der består i at skelne mellem forskellige 
sygdomme med overlappende symptomer med hen-
blik på at beslutte den rette diagnose og dermed den 
rette behandling 

Effusion Væske 
Endotracheal intubation Anbringelse af et endotrachealt rør (et kateter, der 

indsættes i luftrøret gennem mund eller næse) 
Eustakiske rør 3-4 cm langt rør løbende fra mellemøret til svælget 

Evidens Videnskabelig viden 

Investigator bias Subjektiv bias, som trækker resultatet i retning af det, 
som forskeren forventer 

Larynxmaske Plastikslange (tube) med en lille maske i den ene en-
de, der bruges til sikring af frie luftveje under anæste-
si 

Mastoid Knoglen bag øret 

Mastoidit Betændelse i de små luftfyldte hulrum i knoglen bag 
øret 

Meningit Hjernehindebetændelse 
Myringotomi Se paracentese 

Nasalstenose Vedvarende tilstoppet næse 
NNH Numbers needed to harm 

NNT Numbers needed to treat 
OM (otitis media) Mellemørebetændelse 

OME Otitis media med effusion 

OS (otitis simplex) Symptomer foreneligt med AOM, men uden tegn på 
væske i mellemøret 

Otoskopi Undersøgelse af øregang og trommehinde med lysbæ-
rende kikkertinstrument 

Ototoksisk Giftigt for øret 
Otovent Otovent er en ikke-kirurgisk behandling af OME. 

Ved hjælp af et næsestykke monteret med en special-
ballon kan barnet udligne undertrykket i øret ved at 
blæse ballonen op med næsen. 

Paracentese Paracentese betyder, at der prikkes hul på tromme-
hinden. 

Placebo Præparat, som ligner et lægemiddel, men ikke inde-
holder medicinsk virksomme stoffer. Anvendes især 
til afprøvning af et lægemiddel i kontrollerede forsøg, 
hvor nogle deltagere får lægemidlet og andre den 
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uvirksomme placebo. 
Pneumatisk otoskopi Pneumatisk otoskopi bruger et pust af luft til at måle 

trommehinden reaktion på trykændring ved hjælp af 
et pneumatisk otoskop. 

Publikationsbias Bias, som opstår, fordi der er større sandsynlighed 
for, at nogle studier publiceres frem for andre uanset 
studiernes kvalitet 

rAOM Recidiverende akut otitis media 

RCT Randomized controlled trial (randomiseret kontrolle-
ret undersøgelse) 

Recidiv Tilbagefald 
Retraktion Skrumpning af væv 

Rhinitis Forkølelse/overfladisk betændelse af slimhinden i 
næse og svælg med dannelse af først klart (serøst), 
senere gulligt (purulent) slim 

Sample bias Selektionsbias, som opstår ved udvælgelse af studie-
population 

Selvlimiterende tilstand En tilstand af begrænset varighed 

Sensitivitet En metodes sensitivitet er dens evne til at foretage en 
korrekt diagnose af syge personer, dvs. sensitiviteten 
defineres som: Sensitivitet = Antal sandt positi-
ve/Antal syge 

SOM Sekretorisk otitis media = OME 
Specificitet En metodes specificitet er dens evne til at foretage en 

korrekt diagnose af raske personer, dvs. specificiteten 
defineres som: Specificitet = Antal sandt negati-

ve/Antal raske 
Tragus Ydre øre 

Tuba Øretrompet 
Tubulation Anlæggelse af trommehindedræn 

Tympanometri Tympanometri måler indirekte bevægelighed i 
øreknoglekæden og beregner trykket i mellemøret 
ved hjælp af et særligt apparatur. Resultatet beskrives 
grafisk i et tympanogram.  

Vasalvas manøvre Udånding mod modstand med lukning af næse- og 
mundhule. 

Watchful waiting Vagtsom venten (se an med tæt observation) 
  


