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RESUMEN

El presente estudio descriptivo, se realizd en el Municipio de Ciudad Sandino del
Departamento de Managua, durante los meses de junio 2005 a noviembre 2006 y
se estudiaron 61 pacientes con diagnostico de tuberculosis que ingresaron a los
esquemas acortado, pediatrico y de retratamiento del control de la tuberculosis
con el proposito de determinar las reacciones medicamentosas a los farmacos
antituberculosos por parte de los pacientes antes mencionados.

Los principales hallazgos encontrados fueron que el 62.3 % de los pacientes
refirieron haber sufrido de reaccion adversa medicamentosa a los farmacos
antituberculosos mayoritariamente en el esquema acortado, de éstas el 81.5 %
fueron reacciones leves y el 18.5 % graves. En los esquemas acortados y
pediatricos estas reacciones ocurrieron con mayor frecuencia en el sexo femenino
y en esquema de retratamiento fueron mas frecuentes en el sexo masculino. Los
pacientes con algun grado de desnutricion, antecedentes familiares de
tuberculosis, antecedente personal de diabetes y gastritis y el habito de consumir
cocaina, presentaron el mayor porcentaje en el desarrollo de reacciones adversas
medicamentosas a los farmacos empleados para el tratamiento de la tuberculosis.

De los pacientes estudiados, 53 (86.9 %) fueron dados de alta ,7 de ellos (11. 5 %)
abandonaron los esquemas de tratamiento y 1 paciente fallecié (1.6 %) por
complicaciones de la diabetes mellitus. Los pacientes que abandonaron el control
de la tuberculosis y el paciente que fallecié fueron incluidos en los resultados,
debidos a que durante su permanencia en el estudio desarrollaron reacciones
adversas medicamentosas y no podian ser excluidos de los resultados.

Las reacciones adversas medicamentosas, son un serio problema de salud
publica, debido a lo frecuente, molesto y su alto riesgo de abandono al tratamiento
antifimico, afectando directamente las tasas de curacion de la tuberculosis. Esto
es preocupante debido a que la mayoria de los pacientes fueron catalogados
como nuevos Yy baciloscopicamente positivos responsables de la transmisién de
esta enfermedad.

Pudiendo concluir que los pacientes que ingresan al tratamiento antituberculoso y
no desarrollan reacciones adversas medicamentosas cumplen con el tratamiento
y son dados de alta como curados, las reacciones adversas medicamentosas
afectan directamente las tasas de curacién y aumentan la proporcion de pacientes
gue abandonan el tratamiento antifimico.

Para ello se recomienda a las autoridades del Centro de Salud de Ciudad Sandino
capacitar y monitorear el cumplimiento de las normas de tuberculosis al 100% de
los recursos médicos y de enfermaria 2005 haciendo énfasis en la deteccion
oportuna manejo adecuado y seguimiento de los pacientes que desarrollan
reacciones adversas medicamentosas, por otro lado gestionar con el Silais
Managua la adquisicion de farmacos antiacidos y antihistaminicos para el
tratamiento de estas reacciones adversas.



l. INTRODUCCION

La tuberculosis es la principal causa de muerte por enfermedades infecciosas en
adultos y ocasiona 1,9 millones de muertes cada afio en el mundo, se presenta
con una frecuencia anual aproximada de 8 millones de casos nuevos. Un tercio
de la poblacion mundial esta infectada por Mycobacterium tuberculosis. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que, de no emprenderse
medidas adicionales para su control, para el afilo 2020 el nUmero de casos nuevos
se habra elevado a 10 millones®. El Mycobacterium tuberculosis causa mas
defunciones que cualquier otro agente infeccioso considerado aisladamente. En
paises en desarrollo, las defunciones por tuberculosis representan el 25% del
total de muertes evitables. En estos paises ocurren el 98% de los casos de
tuberculosis, de los cuales el 75% afecta al grupo de edad econdmicamente

productiva 2.

La tuberculosis en el inicio de este milenio, sigue siendo la enfermedad infecciosa
humana mas importante en el mundo, a pesar de los esfuerzos que se han
invertido para su control en la ultima década. En el 2005, La OMS estim6 que en
el mundo se produjeron 9.243.000 de casos de tuberculosis (tasa global de
149/100.000), de estos casos 3.689.722 fueron casos nuevos y 3.3 24.000 fueron
baciloscopia positiva. El 65% de los casos se encuentran en paises
subdesarrollados y que el 95 % de las muertes ocurren en estos paises, datos
similares a los de 1993 que llevaron a declarar la tuberculosis como una
emergencia de salud a nivel mundial, originandose la “estrategia Tratamiento

Acortado Estrictamente Supervisado (TAES)”® o DOTS en sus siglas en inglés.

! World Health Organization. Global Tuberculosis Control: Surveillance, Planning, Financing. WHO Report
2002. Ginebra: WHO; 2002. (WHO/CDS/TB/2002.295).

2 Maher Dermot, Chaulet Pierre, Spinaci Sergio, Harries Anthony (1997) Directrices para los programas
nacionales de control de la tuberculosis OMS Segunda Edicidn, Caracas Venezuela.

% Caminero Luna José A. (2004) Guia de la Tuberculosis para Médicos Especialistas (Uni6n Internacional
Contra la Tuberculosis y Enfermedades Respiratorias) Segunda Edicién, Santiago de Chile.



El incremento de infectados, enfermos y muertos por esta endemia, obligan a una
profunda reflexion de las estrategias e intervenciones que implementa el control
de la tuberculosis referente a la captacion de los pacientes (SR + 14%),
diagndstico, tratamiento y manejo de las reacciones adversas medicamentosas.
El control de Tuberculosis de Nicaragua, notifica anualmente entre 2700 a 3000
pacientes con tuberculosis, para una tasa de notificacion entre de 60 y 80 por
cada 100,000 habitantes, asi como el 65% de los casos nuevos tienen

baciloscopias positivas , es decir que son contagiosos.

En Nicaragua, los casos nuevos de tuberculosis son tratados con un esquema de
corta duracion que consiste en el uso de drogas bacterioldgicas y bacteriostaticas,
lograndose una tasa de éxito mayor del 85% para la cohorte de 2006°. A pesar de
gue estos medicamentos antituberculosos son de elevada eficacia por sus efectos
terapéuticos, también se presentan efectos no esperados entre estos las
reacciones adversas medicamentosas. Estas pueden ser tan molestas que el
paciente puede abandonar el esquema de tratamiento o bien severa que
compromete la vida del enfermo. Esto es de suma importancia para los
programas, que persiguen idoneamente su deteccion precoz y manejo adecuado,
ya que éstos influirdn claramente en el curso clinico, adherencia y mortalidad de
los pacientes, deteriorando las tasas de curacion de la tuberculosis.

Con el presente estudio se logré analizar 61 casos de personas padeciendo
tuberculosis, siendo tratados con los diferentes esquemas de tratamiento
establecidos en el Ministerio de Salud de Nicaragua, de estos el 62.3% desarrollo
reacciones adversas medicamentosas, el 81.5% de estas fueron catalogadas
como leves siendo las gastrointestinales las que se presentaron en el 54.8%de los
casos y cerca del 68% de las Reacciones adversas medicamentosas se

presentaron en la primera fase de tratamiento.

* Tardencilla Alejandro, Sequeira Orlando, Amador Juan José, Bermidez Juan. Manual de Normas y
Procedimientos del Programa de Control de Tuberculosis. Managua, Nicaragua. Ministerio de Salud. 2005
Pag. 9

* Ibid 4



IIl.  ANTECEDENTES

Todos los medicamentos de los esquemas antituberculosos tienen probabilidad
de ocasionar efectos adversos medicamentosos. La quimioterapia antituberculosa
tiene una toxicidad verdadera, que obliga a la suspension o cambios mayores del
tratamiento, en alrededor del 3% de los casos. Sin embargo esta cifra puede ser
mayor, dado que los criterios de los diferentes médicos varian, siendo algunos de
ellos mas proclives que otros a la suspension de una droga a la menor sospecha

de intolerancia o toxicidad®.

En un estudio realizado en 1996 en el Centro de Salud Villa Venezuela de
Managua’, registré reacciones adversas identificadas tardiamente, especialmente
a la tioacetazona, en un 3% entre las mas leves fueron: gastritis, rash, prurito y

se reporto la identificacién de un caso de Sindrome de Steven Jonson.

Otro estudio descriptivo, transversal® de los registros médicos de 75 pacientes
que ingresaron al Programa de Control de La Tuberculosis, se encontrd
reacciones adversas medicamentosa (RAM) en el 20% de los pacientes, el
73.3% de los pacientes desarrollaron las RAM en un tiempo de uno a tres meses
de recibir la terapia. El 93.3% de los pacientes con RAM presentaron trastornos
gastricos, en el 6.7 % presentaron rash cutaneo. No se presentaron RAM graves
gue propiciaran el abandono del tratamiento o que amenazara la vida del
paciente. Los farmacos utilizados para tratar las RAM fueron: en el 93.3% los

bloqueadores H2 y los antihistaminicos en el 6.7%.

® Fargas C Victoriano .(1992) Tuberculosis segunda Edicion Pag. 165
" Teran Maria. Tesis para optar la licenciatura en farmacia “ identificacién de reacciones adversas al
tratamiento antifimico mas frecuentes en pacientes ingresados al programa de tuberculosis del centro de salud
g/illa Venezuela , en el periodo del 1ro de julio 2003 al 31 de julio del 2004”

Ibid. 5



Otro estudio cuali-cuantitativo® en 693 pacientes ingresados al PCT de siete
SILAIS de Nicaragua, encontr6 RAM en el 6.8% de los pacientes, el 55.9%
mujeres, ocurriendo principalmente en edades entre 40 y 50 afios (12.7%) y en
pacientes con 60 y mas afos (17.7%). Las RAM ocurrieron con mayor frecuencia
en los pacientes vueltos a tratar (11.1%) y fracasos al tratamiento anterior (9.1%);
entre los casos nuevos se encontré un 4.8% y en las recaidas un 1%. Los que
recibieron el esquema acortado desarrollaron una reacciéon adversa en el 7.2%,
en el pediatrico un 5% y en al retratamiento el 4.2%. El 17.4% de los que
desarrollaron reaccion adversa tenian registros de inasistencia. El Diateben fue el
farmaco que ocasion6 mas RAM (76.4% de las registradas). La hospitalizacion

por las RAM se dio en el 79.5% de los afectados.

También fueron entrevistados en un segundo momento 61 pacientes, 17 por
reaccion adversa (52.9% mujeres), 29 por abandono y 15 por tener ambas
condiciones, obteniéndose que el abandono se registr6 mas entre los pacientes
menores de 20 afios (71.4%). Las RAM en este grupo se encontraron en los
pacientes mayores de 50 y mas afios (50%). Las principales razones para
abandonar el tratamiento antituberculoso fueron las reacciones adversas
medicamentosas, falta de dinero para ir al centro de salud o tener que trabajar,
falta de tiempo, alcoholismo y pena, rechazo o depresion. Los pacientes con
reacciones adversas fueron hospitalizados en un 45.2%. Del total de los que
sufrieron una reacciéon adversa solo el 51.6% recordd que le refirieron el farmaco
causante de dicho estado, siendo el Diateben la mas recordada, seguida del
Etambutol y Estreptomicina, el resto no mencioné nombres solo el color de la

pastilla.

% Gonzélez Martha et al. “Principales causas de abandono y reacciones adversas en pacientes que ingresaron al
Programa de Control de la Tuberculosis (PCT) de 36 municipios prioritarios de siete SILAIS de Nicaragua,
Julio 2003 a Junio 2004”



En el “Manual de Normas de tuberculosis” del Ministerio de Salud de Nicaragua,
Edicion 2004, define como reaccion adversa medicamentosa asociada al uso de
farmacos antituberculosos como el aparecimiento de molestias (sintomas y
signos) asociados con la administracion de cualquiera de los medicamentos
antituberculosos y estas pueden ser leves o graves, que el paciente presenta

durante su ingreso a cualquiera de los esquemas actuales ofertados en el PCT.

Dicho Manual menciona que todos los medicamentos antituberculosos pueden
producir reacciones adversas. La mayoria de estas son poco importantes, pero a
veces pueden ser serias e incluso poner en peligro la vida de la persona. En los
casos leves es importante que el personal de salud aconseje a la persona que
hacer y se le ayude para que no abandone el tratamiento, mientras que en los
casos graves es urgente detectar rapidamente los sintomas, omitir el tratamiento
completo y referirlo al hospital, sobre todo en las personas con ictericia o reaccion

cutanea grave.

Entre las reacciones adversas medicamentosas asociadas al uso de farmacos

antituberculosos documentadas como las mas importantes se encuentran:

e [soniacida: hepatitis, reaccidn cutanea, neuropatia periférica

e Rifampicina: hepatitis, reaccion cutanea, nauseas, anorexia, dolor
abdominal, purpura trombocitopénica, reaccion febril, reaccion toxica

e Estreptomicina: reaccién cutanea, vértigo, adormecimiento, tinnitus,
ataxia, sordera

e Pirazinamida: hepatitis, artralgia, enrojecimiento del rostro y goteo
nasal (rinorrea).

e Etambutol: neuritis retrobulbar

e Tioacetazona: nauseas, malestar abdominal, vomito, reaccion
cutdnea, hepatitis, eritema multiforme, dermatitis exfoliativa, anemia

hemolitica.



1.  JUSTIFICACION

En Nicaragua, Unicamente se cuenta en atencion primaria con los llamados
farmacos de primera linea para el tratamiento de la tuberculosis, por su eficacia
y bajo costo y por ello no existe ninguna justificacion para utilizar otros farmacos

sin haberlos agotado previamente.

Por medio de experiencias de trabajadores de la salud que laboran en el
Programa de Control de la Tuberculosis del Municipio de Ciudad Sandino, se
sospechaba que las reacciones adversas medicamentosas se presentan con

mayores frecuencias que las reportadas en los estudios que van del 3 al 6.8%.

Empeorando esta situacion, en este municipio, el Manual de Normas vy
Procedimientos del PCT editadas en 2004 y la actualizacion del abordaje de las
RAMY que este contiene se desconocian limitando el abordaje de este problema

por el personal de salud que atiende a los ingresados al PCT.

Dada la magnitud potencialmente superior a las reportadas de las reacciones
adversas medicamentosas Y la posibilidad de sustituir el principal farmaco que las
ocasiona, se realizO esta investigacion con el fin de contar con mayores
evidencias cientificas que soporten la toma de decisién para la integracion del
TAES en ambas fases, asi como poder contribuir a la estrategia de monitoreo de
las RAM.

9 1hid 6



V.  PLANTEMIENTO DEL PROBLEMA

¢Influye padecer de una reaccion adversa a los farmacos antituberculosos
en la curacion de los pacientes que ingresaron a los esquemas acortados ,
pediatricos y de retratamiento del Programa de Control de La Tuberculosis

en el municipio de Ciudad Sandino entre junio 2005 a noviembre de 2006?

1. ¢Cuales atributos demograficos y sociales de los pacientes tratados con los
esquemas acortados, pediatrico y de retratamiento son mas frecuentes en
pacientes con reacciones adversas medicamentosas, en el Municipio de
Ciudad Sandino de junio 2005 a noviembre de 20067

2. ¢Cudles reacciones adversas causadas por farmacos antifimicos son las
mas frecuentes en los pacientes ingresados en los esquemas acortados,
pediatricos y de retratamiento del programa de control de la tuberculosis

en el Municipio de Ciudad Sandino de junio 2005 a noviembre de 20067

3. ¢Cual fue la evolucion hasta la condicion de egreso de los pacientes con
reacciones adversas medicamentosas que ingresaron a los esquemas
acortados, pediatricos y retratamiento del programa de control de la

tuberculosis?



V. O

BJETIVOS

Objetivo General

Identificar la influencia de las reacciones adversas medicamentosas a los

farmacos antituberculosos en la curacion de los pacientes que ingresaron a los

esquemas acortados, pediatrico y retratamiento del Programa de Control de la

tuberculosis, Municipio de Ciudad Sandino, junio 2005 a noviembre de 2006.

Objetivos especificos

2)

3)

1) Identificar las caracteristicas sociodemogréficas de los pacientes que
ingresaron a los esquemas acortados, pediatricos y retratamiento
Programa de Control de la tuberculosis.

Determinar el tipo de reacciones adversas causadas por farmacos
antituberculosos en los pacientes ingresados en los esquemas
acortados, pediatricos y retratamiento, Programa de Control de la

tuberculosis.

Determinar la evolucibn de los pacientes ingresados en los
esquemas acortados, pediatricos y retratamiento del Programa de
Control de la tuberculosis que desarrollaron reacciones adversas

medicamentosas.



VI. MARCO DE REFERENCIA

Existen multiples especulaciones sobre el origen de la tuberculosis en la especie
humana. Muchas de ellas la sittan como una de las enfermedades mas antiguas
gue han afectado al hombre. Sin embargo, a pesar de su gran antigiedad, el
desconocimiento sobre su etiopatogenia ha sido considerable hasta fechas muy
recientes, lo que claramente ha influido para no conseguir su control en la

comunidad.

6.1 Resefia histérica sobre la tuberculosis

Se conoce que la tuberculosis tiene una antigiedad de entre 15.300 a 20.400
afos, en atencion a su poca frecuente pérdida de diversidad de nucleétidos y a su
capacidad de mutacién, cada vez se acepta mas que esta especie evolucioné de

otros microorganismos mas primitivos dentro del propio género Mycobacterium.

Se piensa que si la mayoria de este género tiene su hébitat natural en el agua y
la tierra, el origen del mismo haya estado en este medio ambiente y por presion
selectiva natural pasé a tener reservorios en animales y dio al progenitor de M.
bovis que es la mas antigua especie que hoy integra el denominado complejo M.

tuberculosis y lo conforman M. tuberculosis, M. bovis, M. africanun y M. microti. **

6.2 Historia natural de la tuberculosis

La primera vez que un bacilo de Koch llega a un pulmén virgen de infeccién
tuberculosa es arrastrado por la corriente aérea hasta la parte, mas periférica del
parénquima alcanzando generalmente las regiones subpleurales. La primera
infeccion se produce en cualquier segmento, al azar afectando con mayor

frecuencia los tercios medios de los pulmones.

' 1bid 2
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La transmision se lleva acabo cuando una persona inhala uno o mas bacilos
contenidos en el nucleo de una gotita de pflliger, que es el material infectante que
un tuberculoso nebuliza a su alrededor al toser, hablar, reir, gritar, cantar o

estornudar. De todas estas formas la tos es la mas infectante.

En contacto con el aire las gotitas de pfliiger se evaporan, dejando unos nucleos
pequefios de 1 a 5 micrones, que se dispersan facilmente con cualquier corriente
de aire, pudiendo mantenerse suspendido en el ambiente y recircular por largo
tiempo. En los lugares donde no se pasteuriza la leche de vaca, la puerta de
entrada orodigestiva puede ser significativa para el Mycobacterium bovis, éste
puede penetrar al organismo a traves del tejido linfatico de la orofaringe o de la
mucosas intestinal, determinando un complejo primario extrapulmonar. Cuando
los pacientes desarrolla Tuberculosis sin abordaje terapéutico'?, mas del 50 %
fallece a los 2 afios, el 25% se cura sin tratamiento y del 20 — 25% queda como

portador crénico.
6.3 Caracteristicas del bacilo tuberculoso

El Mycobacterium tuberculoso es un bacilo delgado, ligeramente curvado, de 1 a
4 micrones de longitud media, que se tifie de forma irregular, dando un aspecto en
cuentas de rosario. Es muy susceptible a la luz solar, al calor y a la desecacion.
Tiene la pared celular mas compleja de todas las bacterias conocidas, una
membrana dos veces mas gruesa y fuerte que la de los bacilos gram negativos,
una verdadera coraza lipidica, dificil de vencer. De ella depende la propiedad
alcohol — &cido resistencia, que hace que una vez tefiido sea capaz de resistir la
decoloracion con &cidos y alcohol; de ahi el nombre bacilos alcohol-acido-
resistentes (BAAR).*

12 |pid 2
13 1bid 3
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Es un parasito estricto, no tiene toxicidad primaria, aerobio, de multiplicaciéon
lenta, virulencia variable, tiene muchos antigenos y el dafio depende de la

respuesta del huésped.
6.4 Infeccidény enfermedad

Una vez producida la primera infeccion, en la gran mayoria de los casos el bacilo
gueda encapsulado en pequefios focos quiescentes, que no progresan ni
determina la enfermedad: s6lo sabemos que el sujeto ha sido infectado, es decir
gue tiene los bacilos vivos, solo una pequefia parte de los infectados pasa a la
enfermedad, la mitad de éstos la desarrollan en pocos meses 0 afios
originandose la tuberculosis posprimarias y el resto de pacientes la desarrollan
muchos afios después de la infeccidén, produciéndose la tuberculosis de

reactivaciéon endogena. **

Actualmente se estima que el paso de la infeccion a la enfermedad es del 30% al
50% para los infectados con le bacilo de Koch y el virus de inmunodeficiencia
humana (VIH), para el resto de la poblacion mundial anda en el orden del 5% al

10% para paises desarrollados y del 10 al 20% para los paises en desarrollo.

Condiciones para el para el paso de la el paso de infeccién a enfermedad*®

e Virulencia de los bacilos
e Cantidad de bacilos
e Condiciones del huésped como :
o Edady sexo
o Factores genéticos
o Desnutricion proteica
o Alcoholismo

o Infecciones virales (SIDA)

% 1bid 3
% 1bid 3



o Asociaciéon con otras enfermedades

o Tratamiento inmunosupresores

Cuadro clinico de la tuberculosis pulmonar

e Sintomas sistémicos inespecificos
o Fiebre

e Baja de peso

e Tosy expectoracion

e Expectoracion con sangre

e Disnea

e Asintomético ( hallazgo radiol6gico)

¢ Enlos nifios la sintoma logia es confusa y muy inespecifica

Factores que agravan el prondstico de la tuberculosis

e Diagnostico tardio

¢ Resistencia bacteriana

e Malos esquemas de tratamiento

¢ Insuficiente cooperacion del enfermo

e Desnutricion (deterioro de la inmunidad celular) y alcoholismo

e Asociacion con enfermedades debilitantes: diabetes, silicosis,
SIDA, tumores del sistema linfatico, insuficiencia renal y hepatica

e Condiciones que disminuyen la inmunidad celular

e Edades extremas

12
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Grupos de riesgo de padecer reacciones adversas a los antifimicos (RAM) *°

e Ancianos

e Desnutridos

e Gestantes y puérperas

e Alcoholicos

e Pacientes con insuficiencia hepatica

e Pacientes con insuficiencia renal cronica
¢ Infeccion por VIH

e Tuberculosis diseminada y avanzada

e Atopia

e Anemia

e Diabetes Mellitus

e Antecedentes de RAM

e Pacientes que reciben tratamiento irregular para tuberculosis

e Pacientes que reciben otros tratamientos.

En todos estos grupos de pacientes en los que aparecen RAM, es necesario
realizar una evaluacion muy cuidadosa, con seguimiento muy cercano y con

seguimiento estricto de las pruebas de laboratorio.*’

Entre los motivos que incrementan la posibilidad de RAM estan los siguientes:

1) Envejecimiento: responsable de cambios en el metabolismo, excrecion y
aumento de la variabilidad interindividual de los medicamentos.

2) Desnutricion: Existe alta prevalencia de higado graso, por lo que hay una
disminucién de la aglutinacion en el hepatocito, por lo que no hay
neutralizacion de los metabolitos téxicos provenientes de la acetilacion de
medicamentos. De igual manera existe hipoalbuminemia, que provoca

aumento del farmaco libre en plasma ocasionando dafio al organismo.

' 1bid 2
" 1bid 2



3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

14

Gestacion: Hay higado graso e hipoalbuminemia. Ademas, con el uso de
aminoglucésidos se han establecido alteraciones auditivas en los nifios de
madre que recibieron este medicamento, problemas en el cartilago de
crecimiento de los nifios por el uso de quinolonas, uso de etionamida asociada
a teratogénesis.

Disfuncién hepatica o renal: Los farmacos antifimicos pueden producir dafio en
estos 6rganos y por eso debe tener muy en cuenta al usarse en pacientes con
disfuncion de estos.

Tratamientos con otros farmacos: La citocromo p450 ha sido frecuentemente
comprometida con la produccion de metabolitos reactivos hepatotdxicos. Su
participacion en metabolismo de los farmacos y su influencia en los cambios
de biodisponibilidad cobra especial importancia cuando se utilizan
combinaciones de medicamentos.

Tuberculosis diseminada o avanzada: Relacionada con RAM debido a la
malnutricibn o compromiso hepético por la misma enfermedad.

Pacientes antes tratados por tuberculosis: Existe mayor probabilidad de dafio
asociada a reaccion de hipersensibilidad que provoca liberacion de
inmunocomplejos.

Atopia: Se ha encontrado relacién con atopia y presencia de otros casos de
RAM en grupos familiares, por lo que es importante la acuciosidad en la
historia clinica previa al tratamiento.

Género: Las mujeres tienen mayor riesgo de presentar reacciones hepaticas
por medicamentos, por lo que es necesario estar alertas ante su eventual

presentacion.

10) Infeccién por VIH: Las RAM en pacientes infectados por VIH son mas

frecuentes. A mayor inmunosupresion mayor probabilidad de RAM.

11) Alcohdlicos: tiene higado graso e hipoalbuminemia que predisponen la

ocurrencia de RAM.

12) Anemia: Asociada a mala nutricion.

13) Diabetes Mellitus: Presencia de higado graso.
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6.5 Medicamentos y esquemas terapéuticos®®

No se inicia el tratamiento antituberculoso antes de obtener una base firme del

diagndstico.

Los medicamentos de primera linea utilizados en el tratamiento de la tuberculosis

son:

Isoniacida (H)
Rifampicina  (R)
Pirazinamida (2)

Etambutol (E)
Estreptomicina (S)

Tioacetazona (T)

Cuadro 1 Dosis de medicamentos Antituberculosos

Presentacion Administracion Diaria Administracion Trisemanal
Medicamentos Forma mg Dosis Dosis Dosis Dosis mg
Diaria Maxima (Mg/Kg)
(mg/Kg) (mg)

Estreptomicina (s) AMP 1gr 15 1000*
Isoniacida(INH) (H) TAB 100 5 400 15 750
Rifampicina(con H) ( R) GRG 150/100 R=10 R =600 R =10 R =600

150/75 H= 5 H =300 H=5 H =300
Pirazinamida (Z) TAB 400 35 2000
Etambutol (E) TAB 400 25** 1200 30 1600
Tioacetazona (T) TAB 4 30 2000
Tioacetazona TAB 300/150
(con INH) (HT)

* En mayores de 45 afios, no superar los 0.75 gramos
**15mg/Kg. después de dos meses de tratamiento.

Fuente: Manual de Normas y Procedimientos del Programa de Control de Tuberculosis. Managua,
Nicaragua. Ministerio de Salud. 2005

8 1bid 3
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Esquema de Tratamiento por Categoria de paciente

Categoria de tratamiento Concepto Esquema de tratamiento

Categoria | Paciente nuevo BAAR (+) Tratamiento Acortado
Recaida BAAR (+)

Categoria ll Vuelto a tratar BAAR (+) Retratamiento
Fracaso BAAR (+)
Casos Nuevos BAAR (-)

Categoria lll Casos Nuevos Extrapulmonar Tratamiento Acortado
Formas Graves
Pacientes cronicos Drogas Il Linea

Categoria IV Multidrogoresistentes INH de por vida si no se

cuenta con drogas de Il linea

Fuente: Manual de Normas y Procedimientos del Programa de Control de Tuberculosis. Managua,
Nicaragua. Ministerio de Salud. 2005

Esquema Acortado (2 ERHZ/6TH)

La primera fase de dos meses con Isoniacida/Rifampicina, Pirazinamida y
Etambutol diario y la segunda fase de seis meses diaria con Tioacetazona e INH
(Diateben). La primera fase del tratamiento debe ser estrictamente supervisada, el
paciente toma diario sus medicamentos en presencia del personal de salud, la

segunda fase es auto administrado.

Este esquema de tratamiento esta indicado a los pacientes de la categoria | que
no ha recibido tratamiento antituberculoso anteriormente o que lo ha recibido por
menos de un mes; y los pacientes que se encuentran en la categoria Il
(hemoptisis franca, meningitis tuberculosa, tuberculosis miliar, enfermedad de
Pott.)
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Si los examenes de esputo reflejan ser BARR negativos a los dos meses o 60
dosis de tratamiento, el paciente pasa a la segunda fase del esquema. Si los
esputos se mantienen positivos se continda el tratamiento de dos a cuatro
semanas con los cuatro medicamentos pero disminuyendo la dosis del Etambutol
a 15mg/Kg/dia con controles de esputos semanales y al resultar negativos se

pasa a la segunda fase.

Si al los tres meses de tratamiento aun el BAAR esta positivo se pasa a la
segunda fase con Tioacetazona e lIsoniacida. Y si a los cinco meses de
tratamiento aun el BAAR esta positivo el paciente es retirado del esquema
acortado se evalla al paciente como fracaso (salida) se le envia cultivo para
drogosensibilidad y se hospitaliza para iniciar retratamiento.

En la primera semana de la segunda fase, el paciente tiene que asistir a la unidad
de salud para vigilar las RAM a Tioacetazona e Isoniacida. Actualmente todo
paciente que presente este tipo de reacciones se le debe de suspender de
inmediato La Diateben, administrarles antihistaminicos y en los casos graves,

esteroides e investigar la presencia del Virus de Inmunodeficiencia Humana.

Segun el Manual de Normas del Programa de Control de la Tuberculosis 2004, se
puede utilizar un esquema de tratamiento acortado de seis meses de duracién
para los municipios que puedan garantizar la supervision del tratamiento durante
todo el esquema, se requiere ademas que tengan un porcentaje de curacion

superior o igual al 85% y un abandono menor al 5%.

Este esquema comprende una primera fase de tratamiento de dos meses con
Isoniazida / Rifampicina, Pirazinamida y Etambutol diario, seguida de una
segunda fase de cuatro meses don administracion trisemanal (Lunes, Miércoles y
Viernes) con Rifampicina e isoniazida. Ambas fases deben de ser estrictamente
supervisadas y se le recomienda a los pacientes que se ubican en la categoria | y

categoria lll.
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Retratamiento para La Categoria Il (RHZE/1IRHZE/5R3H3ES3)

Todos los pacientes con la categoria Il deben recibir la fase inicial intensiva (tres

meses) en forma hospitalizada, sin excepcion.

El retratamiento se inicia Unicamente al tener dos baciloscopias positivas. Hay
gue enfatizar al paciente que es la ultima oportunidad que se le ofrece, para que
no abandone el tratamiento y se vuelva resistente. Solamente se admite a un
paciente vuelto a tratar para iniciar el retratamiento. Debe de ser estrictamente

supervisado en sus dos fases.

La primera fase: Rifampicina/lsoniazida, Pirazinamida, Estreptomicina y Etambutol
tres meses diarios. Se omite La Estreptomicina a los 2 meses (60 dosis).

Segunda fase de cinco meses con: Rifampicina/lsoniazida y Etambutol
(15mg/Kg./dia) tres veces por semana, siempre basandose la dosis en el peso
inicial del paciente.

Indicado en:

Recaidas: Pacientes que anteriormente han sido curados de tuberculosis, pero

gue de nuevo presentan la enfermedad BARR positiva.

Fracasos: Paciente que a pesar del tratamiento (acortado) continlan con
baciloscopia positiva al quinto mes de tratamiento o0 que se negativizan en los
primeros meses y antes de terminar el periodo de tratamiento se vuelven

positivos.

Vueltos a Tratar: Pacientes que han abandonado el acortado anteriormente y se
presentan de nuevo con baciloscopia positiva. (Los vueltos a tratar con BAAR
negativo contindan el esquema que recibian al momento de abandonar y

completar lo que faltaba de ese tratamiento).



Cuadro 3

Tratamiento de la tuberculosis en nifios

Peso antes
del tratamiento

| Fase Supervisada Diario
2 Meses (60 Dosis )

Il Fase Supervisada
Diario 4 meses
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Rifampicina/lsoniacida | Pirazinamida Rifampicina/lsoniacida
150/100mg TAB 400mg 150/100mg
21-30 Kg 2 2 2
11-20 Kg 1 1 1
5-10Kg Y% Y% Y%

* El nifio con peso menor de 5 Kg la dosis debe ser calculada.

Fuente : Manual de Normas y Procedimientos del Programa de Control de Tuberculosis. Managua,
Nicaragua. Ministerio de Salud. 2005

Tratamiento en casos especiales

Tratamiento a las embarazadas: Si una mujer con tratamiento antituberculoso se
embaraza, debe continuar su tratamiento sin interrupcién. Para prevenir esta
situacion las mujeres tuberculosas en edad fértil deben practicar la planificacion
familiar, recordando que La Rifampicina reduce el efecto de los anticonceptivos
orales. Las embarazadas reciben el mismo tratamiento que los otros pacientes, el

retratamiento se recibe igual.

Tratamiento a los pacientes infectados por VIH o con SIDA. Estos pacientes en la
primera fase deben recibir el mismo esquema de tratamiento acortado, igual que
el resto de los pacientes, sin embargo en la segunda fase se debe de administrar
bajo supervisiéon directa Rifampicina/lsoniacida diariamente por 6-7 meses, nunca
administrar Diateben (T/H) ya que provoca reacciones alérgicas severas en estos
pacientes. Las reacciones adversas son mas comunes en estos enfermos y es

importante vigilar cuidadosamente las RAM.
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6.6 Reacciones adversas medicamentosas (RAM)

Todos los medicamentos antituberculosos pueden producir reacciones adversas.
La mayoria de estas reacciones son poco importantes, pero a veces pueden ser

serias e incluso poner en peligro la vida del paciente.

En los casos leves es importante que el personal de salud aconseje al paciente
gue hacer y se le ayude para que no abandone el tratamiento, mientras que en los
casos graves es urgente detectar rapidamente los sintomas, omitir el tratamiento
completo y referirlo al hospital, sobretodo todo los pacientes con ictericia o

reacciones cutanea grave.

Las reacciones adversas mas importantes son:

1. Reaccién cutdneay reaccion de hipersensibilidad generalizada.
Se observa més frecuente con Estreptomicina y Tioacetazona, pero todos los
medicamentos lo pueden producir, las manifestaciones clinicas son: erupcion
cutanea (rash), fiebre, edema periorbitario, conjuntivitis, escalofrios, malestar
general, vomitos, mialgias, cefaleas, linfadenopatia generalizada, albuminuria,

hepato-esplenomegalia e ictericia transitoria.

Las reacciones menores que no incomodan a los enfermos se resuelven por si
solas y solo necesitan un antihistaminico sin interrumpir el esquema de
tratamiento. Excepcion: si aparece “rash” maculo papular o picazéon severa
durante el tratamiento con Diateben se debe suspender el tratamiento
inmediatamente y sustituir el Diateben por Etambutol e Isoniazida, dosificando

el Etambutol a dosis de 15 mg/Kg/dia.

Raramente puede aparecer una dermatitis exfoliativa grave y compromiso de
las membranas mucosas (Sindrome de Stevens — Johnson), particularmente

como reaccion a la Tioacetazona 0 Si se continda administrando un
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medicamento después de una reaccion de hipersensibilidad. Cuando aparece
una reaccion mayor, el tratamiento se interrumpe y el paciente se refiere
rapidamente al hospital donde si el caso es grave, se le administrara
esteroides inmediatamente. Cuando la reaccion del paciente se haya
superado, se reinicia el tratamiento, evitando el medicamento que podria

haber causado la reaccién y nunca mas se le administrara en un esquema.

Las reacciones cutaneas causadas por Tioacetazona generalmente ocurren en
la primera semana después de iniciar la toma de este medicamento. Por eso
es necesario observar al paciente en este periodo, detectar las reacciones
indeseables y cambiar el tratamiento. Si la Estreptomicina /Isoniazida produce

una reaccion cutanea también se sustituye por Etambutol.

2. Hepatitis:
Todos los medicamentos anti-tuberculosos pueden provocar hepatitis, pero los
més frecuentes son La Isoniazida (0.5% de frecuencia y una mortalidad del
10%), Tioacetazona, Pirazinamida y Rifampicina (2-3%) Es comun el aumento
moderado, transitorio y asintomatico de las enzimas hepéaticas (del 10-20% de
los pacientes que reciben Isoniacida presentan elevaciones de las
transaminasas’®) en las primeras semanas de tratamiento (hasta 3-5 veces de
lo normal), cualquiera que sea el esquema, pero el tratamiento no debe ser

interrumpido ni modificado por esta razon.

Sin embargo si aparece una hepatitis clinica, con anorexia, nauseas, vomito,
aumento del volumen y dolor del hipocondrio derecho e ictericia, todos los
medicamentos deben ser suspendidos inmediatamente. La funcién hepatica se
normaliza al suspender el tratamiento y se debe continuar el mismo esquema

con supervision cuidadosa de la funcidon hepéatica del paciente.

Y 1bid 4
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En un estudio prospectivo en argentina® se estudiaron 430 pacientes con
tuberculosis activa, 12 (3%) tuvieron hepatotoxicidad. La incidencia de
hepatotoxicidad por pirazinamida fue mas del doble que con isoniacida o
rifampicina y los factores de riesgo asociados fueron: sexo femenino, edad

mayor de 60 afos, coinfeccién con el VIH

En el afo 2006 en Brasil se evaluaron las reacciones adversas
medicamentosas de los farmacos antituberculosos durante la fase inicial del
tratamiento en 1,149 pacientes hospitalizados. La incidencia de
hepatotoxicidad fue del 3%. Pirazinamida fue la droga que mas

frecuentemente produjo esta reaccion adversa®’.

En otro estudio realizado en Hong Kong, (Chang y col. 2007) se incluyeron
3007 pacientes con tuberculosis que recibieron tratamiento estandar, 167
(5.6%) presentaron hepatotoxicidad. Cuatro de ellos fallecieron y todos eran
mayores de 65 afos. Al igual que en los trabajos anteriores, pirazinamida se

menciona como el farmaco probablemente responsable.

Otras experiencias similares realizadas en Japon (Ohno y col. 2000), Taipei
(Turktas y col. 1994) y Nepal (Shakya y col. 2004) muestran cifras mas altas,
del 13 al 18 %, coincidiendo con el hallazgo de Yee y col. Quienes sefialan el

mayor riesgo de hepatotoxicidad en pacientes asiaticos.

La historia clinica permitira identificar factores de riesgo por ejemplo: edad
mayor de 50 afios, sexo femenino, consumo de alcohol, transaminasas
elevadas antes de iniciar el tratamiento, hipoalbuminemia, tuberculosis muy
avanzada, coinfeccion con VIH y hepatitis B y C. El examen fisico es muy
importante para hallar signos de insuficiencia hepética.

% vee y col. " Reaccion Adversas Medicamentosas a farmacos antituberculosos Argentina 2003"
2 Giilbay y col. "Evaluacion de reacciones adversas medicamentosas a los antituberculosos Brasil 2006"
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Todos los pacientes deben tener un hepatograma antes de iniciar el
tratamiento y se les debe informar sobre posibles reacciones adversas
medicamentosas, si es posible por escrito. Es muy importante advertirles que
deben suspender el tratamiento y consultar de inmediato al médico si
aparecen nauseas Yy vomitos persistentes, dolor abdominal y/o ictericia.
También es necesario indicar controles de seguimiento, advertir sobre el
consumo de alcohol y otros farmacos hepatotdxicos y administrar el
tratamiento mensualmente para llevar un mejor control de la aparicion de
RAM.

En pacientes con factores de riesgo mencionados anteriormente es necesario
el monitoreo regular de la funcion hepatica; semanalmente el primer mes y
guincenalmente el segundo. En pacientes sin estos antecedentes, el

hepatograma puede repetirse solo si hay sintomas de toxicidad hepatica

Hasta un 20% de los pacientes tratados con los cuatro farmacos principales
tienen elevaciones leves, asintoméaticas y transitorias de las transaminasas. En
estos casos, el tratamiento no debe ser interrumpido porque se resuelve
espontaneamente. Los controles clinicos y de laboratorio deben ser mas

frecuentes.

Trastornos gastrointestinales

Por Tioacetazona son: nauseas, malestar abdominal, vomito. Los antiacidos
pueden ayudar al paciente, Por Rifampicina: nauseas, anorexias, dolor
abdominal, vomito, diarrea. Aparecen después de las tomas y duran varias
horas.

Generalmente mejora con tratamiento sintomatico. La ultima medida es
tomarlo con las comidas, o después de comer, ya que en esta forma se reduce

la absorcion.
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Trastornos vestibulares

Ocurren por la ototoxicidad de La Estreptomicina, son mas frecuentes los
sintomas vestibulares que auditivos y estan relacionados con la dosis y
duracion del tratamiento, por lo cual es importante no sobre pasar el nUmero
de dosis recomendadas (60). Se recomienda dosificar cuidadosamente a las
personas mayores de 45 afos y principalmente a los ancianos. En las mujeres
con tuberculosis y embarazo, que necesitan el tratamiento, se les aplica

Estreptomicina, con el objetivo de salvar al binomio (madre y nifio)

Sintomas: mareos, veértigos progresivos, ataxia, tinnitus. Al omitirla de
inmediato los sintomas desaparecen gradualmente en pocas semanas en la
mayoria de los pacientes. La sordera es muy rara y normalmente se presenta
en pacientes que ya han tenido audicion reducida, se puede presentar
adormecimiento y hormigueo pasajero alrededor de la boca poco después de
la inyeccion de Estreptomicina sobre todo en las primeras semanas de
tratamiento. Ademas se han reportado nauseas, cefaleas, voémitos,
hipotensién, para evitar estas reacciones se reduce ligeramente la

dosificacion. Si no se tolera la Estreptomicina se sustituye por Etambutol.

Artralgias

Constituyen una reaccion adversa por La Pirazinamida durante el primer o
segundo mes del tratamiento. Son mas frecuentes en los hombros, rodillas y
dedos. Se resuelven por si solo con acido salicilico, se deberd tomar en
cuenta la posibilidad de Gastritis medicamentosa, por lo que se recomienda un
bloqueador H2 (Ranitidina), un inhibidor de la bomba de protones tipo

Omeprazol de ser posible.

Si un paciente presenta un ataque de Gota durante el tratamiento con
Pirazinamida se recomienda Colchicina, pero administrada en un horario

diferente al de los medicamentos antituberculosos y con comida explicandole
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al paciente que le puede provocar diarrea, durante este tiempo el paciente
debe de evitar el consumo de alimentos grasos, ya que ésto causa un
aumento en la diarrea y esteatorrea. Como rutina no esta indicado examinar el
acido Urico durante el tratamiento con Pirazinamida, mucho menos indicar el
tratamiento contra La Gota a pacientes asintomaticos con el &cido Urico

elevado.

Neuropatia periférica

Esta reaccion ocurre por La Isoniacida, causada por la inhibicion de la vitamina
B6 (Piridoxina). La reaccion es muy rara en pacientes bien nutridos. Los
sintomas son: Parestesia de pies y manos, con sensacion de quemadura,
dolor en las extremidades inferiores y pérdidas de los reflejos rotulianos y
aquiliano o anestesia periférica, analgesia, pérdida de la sensibilidad a nivel

articular y la sensibilidad de vibraciones, debilidad muscular.

Se observa en pacientes desnutridos, mujeres embarazadas, pacientes con
enfermedad hepatica crénica, alcohdlicos, diabéticos y pacientes de edad
avanzada. Se debe de administrar a los pacientes con riesgo elevado, 5-10 mg
de piridoxina (0 una tableta de complejo B) diario.

No se debe de dar dosis mas altas por que pueden reducir la actividad de La
Isoniacida. Si se presenta la neuropatia franca se trata con 100-200 mg de

Piridoxina diario, sin interrumpir la administracion de la Isoniacida.

Neuritis retrobulbar

Es una reaccion adversa causada por Etambutol. Se observa disminucion de
la agudeza visual con escotoma central y perturbaciones de la percepcion de
los colores (rojo / verde) los cambios son reversible si se omite

inmediatamente el tratamiento.
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Pero puede evolucionar hasta una atrofia del nervio ocular y ceguera si se
continla su administracion. Por eso es muy importante administrar la dosis
correcta, especificamente en nifios, por lo dificil que es detectar temprano las
alteraciones visuales y también en pacientes con alguna enfermedad ocular.
Después de dos meses de tratamiento se disminuye la dosis de 25 a 15
mg/Kg, para evitar la neuritis 6ptica causada por este medicamento, el cual

afecta solamente al 1 % de los pacientes.
Reaccion toxica a Rifampicina
Estas pueden ser reacciones toxicas graves como: Purpura, shock, anemia

hemolitica, falla renal. Inmediatamente suspender el tratamiento y en el futuro

no administrar Rifampicina a este paciente.
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Cuadro 4 Efectos secundarios a los antituberculosos de primera linea
Farmaco Accion Interacciones Efectos secundarios Control
Isoniacida Bactericida intra | Fenitoina Hepatitis sintomatica TGO* TGP**, Bilirrubinas

e extracelular Neuropatia periférica Administracion de Vit. B6
Hipersensibilidad Desensibilizar
pelagra Tratar con Nicotinamida
Rifampicina Bactericida Inhibe los Hepatitis asintomatica TGO, TGP, Bilirrubina
Todas las anticonceptivo Hepatitis sintomatica Suspension de la droga
poblaciones orales Reaccién febril Tratamiento sintomatico
Pdrpura trombocitopénica Vigilancia Suspension Fco
Hipersensibilidad cutanea y foto | Suspensién del Farmaco
sensibilidad
Trastornos gastrointestinales Tratamiento sintomatico
Disnea que se asemeja al asma | Suspension Definitiva Fco
Anemia Hemolitica Suspender el Farmaco
Fallo Renal Agudo Suspender el Farmaco
Pirazinamida Bactericida Hiperuricemia asintomatica Acido Urico
Intracelular Gota Suspension Definitiva

Esterilizante

Hepatitis

Nauseas y Vomito
Hipersensibilidad , reacciones
Cutaneas generalizadas

TGO, TGP, Bilirrubina
Tratamiento sintomatico
Suspension del farmaco

Etambutol

Bacteriostatico
intray
extracelular

Neuritis Optica

Nauseas

Agudeza visual
Discriminacion
verde
Suspensién del farmaco si
es permanente
Tratamiento Sintomatico

Rojo -

Estreptomicina

Bactericida
Extracelular

Bloqueante
Neuromuscular

Lesion VIII par Craneal
Hipersensibilidad
Anemia Aplasica, granulocitosis

Suspension del farmaco
Tratamiento sintomatico
Suspensioén del farmaco

* Transaminasa Glutamica Oxalacetica
** Transaminasa Glutamica pirGvica.

Fuente: Maher Dermot, Chaulet Pierre, Spinaci Sergio, Harries Anthony (1997) Directrices
para los programas nacionales de control de la tuberculosis OMS Segunda Edicion, Caracas

Venezuela.

Cuando el paciente presenta una reaccion adversa grave, esta indicado la

suspension de todo el tratamiento hasta que se normalice el 6rgano o sistema

afectado; ésto generalmente dura de 2-3 semanas, en este periodo se requerira

de una adecuada valoracion clinica del enfermo y de la reaccion riesgo/beneficio

en la utilizacién de los farmacos. En el tratamiento antituberculoso posterior a la

RAM, se debe de rescatar el maximo numero de farmacos de primera linea, qué

son mas eficaces y menos téxicos que los de segunda linea.
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Los examenes de laboratorio que se recomiendan son: Hemograma completo
hematocrito, Plaquetas, Tiempo de protrombina, glucosa, urea, creatinina, acido

Urico, Transaminasas, Bilirrubinas, fosfatasa alcalina.

Ante una RAM leve o moderada, inicialmente hay que intentar no suprimir el
medicamento, iniciando con tratamiento sintomatico e identificando el farmaco
causante de la RAM, ajustando la dosis, cambiando el horario de administracion
de los farmacos. Si con estas medidas no se corrigen la RAM, entonces valorar la
suspension de los farmacos y en los casos graves referir al hospital hasta esperar
la mejoria de las pruebas de laboratorio. Después de 2 a 4 semanas de la
normalizacion clinica el paciente estard en condiciones para iniciarle la

restauracion del tratamiento y de intentar una desensibilizacion.

Tener en cuenta no realizar reinstauracion del tratamiento y desensibilizacion en
pacientes que han presentado RAM severa que han comprometido seriamente la
vida y se deberd disefiar un esquema de tratamiento diferente que excluya el

farmaco implicado en la reaccion y entre estas reacciones adversas estan:

e Pdrpura

e Shock Anafilactico

¢ Insuficiencia renal aguda
e Hemodlisis

e Neuritis Optica retrobulbar
e Hepatitis Severa

e Dermatitis exfoliativa

e Agranulocitocis

e Pacientes con VIH

Se recomienda la administracibn unos tres dias antes de iniciar la
desensibilizacion prednisona a dosis de 1-2 mg/kg/dia, siguiendo con esta dosis

hasta dos semanas después de reinstaurar el tratamiento antituberculoso para
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luego ir disminuyendo paulatinamente, se puede usar concomitantemente
bloqueadores H1 (LoratadinalOmg /dia) y un bloqueador H2 (Ranitidina 300 mg /
dia de preferencia ala 6:00 PM .

6.7 Reacciones de hipersensibilidad a los medicamentos

Estas se presentan generalmente de forma precoz, a menudo entre la segunda y

la cuarta semana de iniciado el tratamiento.

En los casos de reacciones graves, es necesario suspender todos los
medicamentos y enviar al paciente al hospital, donde debera estar en reposo y
recibir corticoides a dosis altas (Prednisolona). Cuando la reaccion desaparece,
es conveniente identificar el medicamento que ha sido responsable de la reaccion,
para lo cual se deben de dar dosis pequefias de un solo medicamento y
aumentar progresivamente hasta la dosis completa, segun el peso y la edad del
paciente. La desensibilizacion puede realizarse solamente en el caso de La
Isoniacida y La Rifampicina, y excepcionalmente en el caso de otros

medicamentos antituberculosos.

Cuadro5 Dosis de prueba para detectar hipersensibilidad a los

antituberculosos

Dosis de prueba

Farmacos Dia | Dia ll Dia Il Dia IV*
Isoniacida 25 mg 50 mg 100 mg 200 mg
Rifampicina 25 mg 75 mg 150 mg 300 mg
Pirazinamida 125 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
Estreptomicina 125 mg 250 mg 500 mg 750 mg
Etambutol 100 mg 200 mg 400 mg 800 mg
Tioacetazona 12.5 mg 25 mg 50 mg 100 mg

* Si no hay reaccion dar dosis plena desde el V dia.

Fuente: Maher Dermot, Chaulet Pierre, Spinaci Sergio, Harries Anthony (1997) Directrices para
los programas nacionales de control de la tuberculosis OMS Segunda Edicion, Caracas
Venezuela.
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Tiempo Farmaco a utilizar Dosis del farmaco
Primer dia Isoniacida 100 mg 25 mg (Y de tableta )
Segundo dia Isoniacida 100 mg 50 (Y2 Tableta)
Tercer dia Isoniacida 100 mg 100 (1 Tableta )
Cuarto dia Isoniacida 100 mg 200 (2 Tableta)
Quinto dia Isoniacida 300 mg 300 mg (1 Tableta)

Fuente: Maher Dermot, Chaulet Pierre, Spinaci Sergio, Harries Anthony (1997) Directrices para
los programas nacionales de control de la tuberculosis OMS Segunda Edicién, Caracas

Venezuela.

Antes de continuar con cada dosis superior, es indispensable realizar un examen

clinico cuidadoso del enfermo. Si aparece reaccion con una dosis determinada,

por ejemplo al cuarto dia con 200 mg, habra que retornar a la dosis anterior mas

débil, por ejemplo a la del tercer dia (100 mg) y luego aumentar de nuevo la dosis

diaria.

Sin la desensibilizacion a La Rifampicina es necesaria, la primera dosis a

administrar debe ser de 75 mg. Sino se produce reaccion (generalmente luego de

algunas horas). Se puede administrar la misma dosis dos veces al dia siguiente.

Posteriormente se puede aumentar la dosis hasta alcanzar la dosis completa

Cuadro 7 Reaccion de hipersensibilidad a la Rifampicina

Tiempo Dosis de rifampicina

Primer dia 75 mg

Segundo dia 150 mg dividido en dos dosis
Tercer dia 300 mg dividido en dos dosis
Cuarto dia 450 mg dividido en tres dosis
Quinto dia 400 mg en una sola dosis
Sexto dia 450 mg en una sola dosis
Séptimo dia 600 mg en una sola dosis

Fuente: Maher Dermot, Chaulet Pierre, Spinaci Sergio, Harries Anthony (1997) Directrices para
los programas nacionales de control de la tuberculosis OMS Segunda Edicion, Caracas

Venezuela.




En el caso de que aparezcan:
e Pdrpura
e Estado de Shock
e Anemia hemolitica

e |nsuficiencia renal
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Debe de suspenderse el uso de Rifampicina y nunca mas administrarla al

paciente luego que se ha alcanzado la dosis completa de Rifampicina sin reaccion

alguna de acuerdo a la edad y peso, se debe de continuar la administracion de

este medicamento mientras se realizan las pruebas de desensibilizacién a otros

medicamentos.

Cuadro 8 Esquemas alternativos de no poder usarse algun farmaco de

primera linea

Farmaco el cual por reaccion

Esguema propuesto a

adversa no se puede utilizar utilizar
Pirazinamida 2HRE/7HR
Isoniacida 2REZ/10RE
Rifampicina 2HEZ(S)/10HE
Etambutol 2HRZS/4HR

Fuente: Maher Dermot, Chaulet Pierre, Spinaci Sergio, Harries Anthony (1997) Directrices para

los programas nacionales de control de la tuberculosis OMS Segunda Edicién, Caracas

Venezuela.
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MODELO EXPLICATIVO DEL ESTUDIO

Trastornos
Vestibulares

Artralgia
Reacciones de

Neuropatia
Hipersensibilidad \

Reaccion Adversa
Medicamentosa

Trastornos
Gastrointestinales

Desnutricion

Antecedente
RAM

Enfermedades
Anemia
Diabetes

VIH

Gestante
Puerpera

Insuficiencia
Hepatica
Renal

Adicciones
Alcohol
Cocaina
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VIl. DISENO METODOLOGICO

7.1 Tipo De Estudio

El presente estudio es de tipo descriptivo, se describen las caracteristicas
sociodemogréficas, la ocurrencia de reacciones adversas medicamentosa a los
farmacos antifimico y la evolucion final de los pacientes que ingresaron a los
diferentes esquemas de tratamiento del programa de control de la tuberculosis
del municipio de ciudad Sandino, departamento de Managua en un periodo de 17

meses comprendido de junio 2005 a noviembre 2006.

7.2 Universo

Lo representaron 61 pacientes que ingresaron a los diferentes esquemas de
tratamiento antituberculoso del Programa de Control de la tuberculosis del

Municipio de Ciudad Sandino de junio 2005 a noviembre del 2006.

Se lograron conformar tres sub Cohortes, la de los pacientes que ingresaron al
esquema acortado, la de los pacientes pediatricos y la de los pacientes del

esquema de retratamiento.

7.3 Unidad de andlisis y observacion

La unidad de analisis y observacion fueron los pacientes que recibieron diferentes
esquemas de tratamiento antifimico en el programa de control de la tuberculosis

del municipio de Ciudad Sandino entre junio 2005 a noviembre 2006.



34

7.4 Definicién de caso de reaccion adversa medicamentosa

Para este estudio se tomd como reaccion adversa medicamentosa asociada al
uso de farmacos antifimicos, el aparecimiento de molestias (sintomas y signos)
asociados con la administracion de cualquiera de los medicamentos
antituberculosos. Estas pueden ser leves o graves y el paciente las presenta
durante su permanencia en el Programa de Control de la Tuberculosis recibiendo
cualquiera de los esquemas antituberculosos actuales ofertados y que no las

padecia antes de tomar el tratamiento.

7.5 Criterios de inclusion y exclusion
Los criterios de inclusion a la cohorte que se utilizaron en el estudio fueron los
siguientes

= Pacientes con diagndstico de Tuberculosis en cualquiera de sus forma

= Residente del municipio de Ciudad Sandino.

» Ingreso al PCT del Centro de salud de ciudad Sandino entre el 1ro de Junio

2005 y Noviembre 2006 en la cohorte de tratamientos para este estudio.

Los criterios de exclusion, aunque previstos no hubo ningln caso que se le
aplicara:
= Los pacientes que no deseen participar en el estudio.

= Los pacientes que residan habitualmente en otro municipio del pais

7.6  Variables de estudio
Caracteristicas socio demogréficas:
e Edad
e Sexo
e PesoenKag.
e Ocupacion
e Escolaridad

e Antecedente de Atopia personal
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Antecedentes de Atopia familiar
Antecedente personal de tuberculosis
Antecedente familiar de tuberculosis

Lugar de residencia

Reacciones adversas Medicamentosas

Esquema de tratamiento

Farmaco causante de RAM

Uso de otros farmacos

Tiempo de Recibir Tratamiento antifimico
Tipo de RAM

Habitos Téxicos de los pacientes

Evolucion de pacientes

Farmacos empleados para tratar las RAM

Tiempo de uso de los Farmacos para tratar las RAM

Tasas de curacion de los pacientes en los diferentes esquemas de
tratamiento que desarrollaron RAM

Abandono de los pacientes en los diferentes esquemas de tratamiento que
desarrollaron RAM

Hospitalizacién de los pacientes que presentaron RAM

Contraste de Variables
Aparicion de RAM /

Tiempo de recibir tratamiento antifimico

Uso de farmacos por otras patologias

Tipo de RAM/

Farmaco Antituberculoso empleado
Edad de los pacientes
Peso de los Pacientes

Atopia personal
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Atopia familiar

Antecedente Personal o Familiar de Tuberculosis
Habitos de Alcohol

Tabaco

Drogas

7.7 Fuentes y recolecta de los datos

Se presentd a cada paciente las generalidades del estudio y se solicitd su
consentimiento informado y firmado para la aceptacion voluntaria de participacion
en este estudio y utilizacion de los datos obtenidos de entrevistas y documentos
clinicos iniciales y del seguimiento. Fueron registrados todos los eventos que se
presentaron en relacion a la tuberculosis, terapéutica y evolucion final de su

episodio marbido.

La basqueda de la informacién de las reacciones adversa medicamentosa a los
antituberculosos en los pacientes se estudio teniendo como base la evidencia de
registros del evento en la historia clinica y examen fisico y notas de su
terapéutica, de sus consultas inicial y subsiguiente y los reportes de los libros de
registros del Programa de Control de La Tuberculosis donde se registran los
diferentes esquemas de tratamiento de los pacientes que ingresaron de junio
2005 a noviembre 2006. La fuente primaria fueron los pacientes que
permanecieron en los diferentes esquemas de tratamiento antifimico en el
programa de control de la tuberculosis del municipio de Ciudad Sandino de junio
2005 a noviembre de 2006.

Se reviso el 100% de los pacientes, su anamnesis y registros del examen fisico a
Su ingreso y de manera rutinaria ante la referencia del paciente para identificar
sintomas o0 signos relacionado con la toma de los antifimicos que sugiera la

ocurrencia de una RAM.
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Todos estos datos se recopilaron en el cuestionario donde se anotaran los datos
socio demografico, fecha de ingreso, esquema de tratamiento, abordaje
terapéutico, reacciones adversas medicamentosas a los antifimicos, su

tratamiento y los resultados del mismo.

Fue revisado cada mes el libro de registro del Programa de Control de la
Tuberculosis con el propésito de conocer la ocurrencia de las reacciones

adversas medicamentosas de los ingresados y su evolucion.

Para este estudio los 61 pacientes que ingresaron a los diferentes esquemas de

tratamiento antituberculosos fueron seguidos durante todo el periodo del estudio.

7.8 Procesamiento de la informacién

Los datos se capturaron en una base de datos elaborada usando el Epilnfo 2002
version 3.3.2, utilizando para el analisis estadistico ademas del Epilnfo el software

SPSS. Los resultados se describieron, apoyandose en tablas.

7.9 Aspectos Eticos

Considerando Protocolos Para Estudios En Humanos®, se aplico el
consentimiento informado y firmado. Ademas, a cada paciente se le aseguré los
farmacos antihistaminicos, antiacidos y examenes de laboratorio gratuitos, en los
casos de reaccion adversa medicamentosa leves y en los casos de reaccion
adversa medicamentosa graves se les apoyé en el traslado a los Hospitales de
Referencia como el Hospital Antonio Lenin Fonseca y Hospital Infantil Fernando
Velez Paiz, en los examenes de laboratorio para el monitoreo de las
Transaminasas Hepéticas entre otras pruebas y las Interconsultas con los
especialistas que el caso lo amerito.

?2 Organizacion Panamericana de la Salud. Informe de la 2da Reunién Stop TB en Las Américas.
Brasilia, OPS/OMS. 27-29 de Marzo 2001
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VIIl. RESULTADOS

Fueron estudiados 61 pacientes con diagndéstico de tuberculosis, que ingresaron a
las diferentes cohortes de tratamiento del Programa de Control de La
Tuberculosis del Municipio de Ciudad Sandino en el periodo de junio de 2005 a

noviembre 2006.

De estas cohortes de pacientes, 53 (86.9%) fueron dados de alta del Programa
como curados, 7 pacientes (11.5%) abandonaron los esquemas de tratamiento y
un paciente fallecié (1.6%). Los pacientes que abandonaron el Programa de
Control de La Tuberculosis (PCT) y el paciente que fallecié fueron incluidos en los
resultados debidos a que durante su permanencia en el estudio desarrollaron
Reacciones Adversas Medicamentosa (RAM) a los medicamentos

antituberculosos y por tal motivo no podian ser excluidos.

8.1 Caracteristicas Socio Demograficas

De todos los pacientes ingresados al programa de Control de la tuberculosis el
82% ingresaron al esquema acortado, el 11.4% de los pacientes ingresaron al

esquema de retratamiento y un 6.5% al esquema pediatrico.

El 42% de los pacientes ingresados al esquema acortado se encontraban en el
grupo etareo de 21 a 30 afios, seguidos del 18 % de 31 a 40 afos, en el
esquema de retratamiento el 28.5% de los pacientes se encontraban por igual en
los grupos etareos de 21 a 30, 31 a 40 y de 31 a 40 afios y en el esquema

pediatrico el 75% de los pacientes estaban entre las edades de 1 a 10 afios.

En el esquema acortado el 58% de los pacientes fueron del sexo femenino, en el
esquema pediatrico el 100% de los pacientes fueron del sexo femenino y en el

esquema de retratamiento el 71.5% de los pacientes fueron del sexo masculino.
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En relacion al estado nutricional el 58% de los pacientes ingresados al esquema
acortado sufria de algun grado de desnutricion, el 25% de los nifios ingresados al
esquema pediétrico sufrian de algun grado de desnutricion y en el esquema de
retratamiento fue del 43%.

(Ver en Anexos, Tabla No 1).

La ocupacion que predomino en el esquema acortado fue la de ama de casa en
el 36% (18) de los pacientes, en el esquema pediatrico el 100% (4) eran
estudiantes y en el esquema de retratamiento el 42.8% (3) se desempefiaban
como obreros. El 42% (21) de los pacientes ingresados al esquema acortado
tenian una educacién primaria, en el esquema pediatrico el 100% (4) tenian
educacion primaria y de los pacientes ingresados al esquema de retratamiento el
42.8% (3) tenian educacién de primaria.

(Ver en Anexos Tablas No 2y 3).

De todos los pacientes ingresados a los diferentes esquemas de tratamientos
Unicamente los pacientes que ingresaron al esquema acortado tenian el
antecedente personal de Atopia y en estos pacientes se presento este
antecedente en el | 10% (5). El 16% (8) de los pacientes ingresados al esquema
acortado tenian el antecedente familiar de Atopia, en el esquema pediatrico
ningun paciente tenia antecedente familiar de Atopia y en el esquema de
retratamiento el 14% (1) tenia antecedente familiar de Atopia, en relacién al
antecedente personal de tuberculosis Unicamente los pacientes ingresados al
esquema de retratamiento tenian en un 100% (7) este antecedente. El 24% (12)
de los pacientes ingresados al esquema acortado algin miembro de su familia
habia enfermado de tuberculosis, en el esquema pediatrico el 100% (4) tenian
antecedente familiar de tuberculosis y en el esquema de retratamiento el 42.8%(3)
alguien de su familia ya habia enfermado de tuberculosis .

(Ver en Anexos, TablaNo 4,5,6y 7).
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De todos los pacientes ingresados a los diferentes esquemas de tratamiento el
13.1% (8) residian en La Zona 11 del Municipio de Ciudad Sandino, seguido de
LaZona4y5conel 11.5% (7) cada una.

Con relacion a la clasificacion de la tuberculosis el 93.4% (57) de los pacientes
gue ingresaron a las diferentes cohortes de tratamiento se les diagnostico
tuberculosis pulmonar y de los pacientes que ingresaron al esquema acortado el
94% (47) fueron tuberculosis pulmonar, el 100% (4) de los pacientes que
ingresaron al esquema pediatrico habian sufrido de tuberculosis pulmonar y de los
ingresos al esquema de retratamiento el 86% (6) tenian tuberculosis pulmonar

(Ver en Anexos, Tablas No 8).

El 70.4% (43) del total de los pacientes ingresados tenian baciloscopia positiva
distribuidos en las diferentes cohortes de tratamiento, de los que ingresaron al
esquema acortado el 76% (38) tenian baciloscopias positiva, los nifios resultaron
ser baciloscépicamente negativos en el 100% y el 71.5% (5) de los que
ingresaron a retratamiento fueron positivos baciloscépicamente.

(Ver en Anexos, Tablas No 9).

8.2 Reacciones adversas Medicamentosas

El 62.3% de los pacientes que ingresaron al programa de control de la
tuberculosis desarrollaron reacciones adversas medicamentosas a los farmacos
antituberculosos (IC95% 49% -74.4%), y al observar los resultados por cada
cohorte observamos que el 66% ( 33) de los pacientes que ingresaron al
esquema acortado presentaron reacciones adversas medicamentosa , de los
pacientes pediatricos el 50% (2) desarrollaron reacciones adversas
medicamentosa y de los que ingresaron a retratamiento tuvieron reacciones

adversas medicamentosas en un 42.8% ( 3) . (Ver en Anexos, Tablas No 10).
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El 81.5% de los pacientes que desarrollaron reacciones adversas medicamentosa
fue clasificada como leve y en las diferentes cohortes de tratamiento se
presentaron de la siguiente manera, en los pacientes ingresados al esquema
acortado las reacciones adversas medicamentosas fueron leves en un 84.8% (28)
en estos pacientes el 50%(14) fueron trastornos gastrointestinal , en los nifios las
reacciones adversas medicamentosas que se presentaron fueron leves en el
100%(2) también fueron trastornos gastrointestinal , de los pacientes que
ingresaron al esquema de retratamiento y que presentaron reacciones adversas
medicamentosa el 33.3% (1) fueron leves , siendo trastornos gastrointestinales.
(Ver en Anexos, Tablas No 11y 12).

De todos los pacientes que desarrollaron reacciones adversas medicamentosa el
18.5% ( 7) fueron reacciones graves , estas se presentaron en el 71.4% ( 5) en los
pacientes ingresados al esquema acortado y de estos pacientes la hepatitis
medicamentosa fue la que méas se presento con el 80% (4) , en los nifios no se
presentaron reacciones adversas graves y en los pacientes ingresados al
esquema de retratamiento y que presentaron reacciones medicamentosas graves
fueron 2 casos , estas fueron un caso de SD. Steven Jhonson y un caso de

gastritis. (Ver en Anexos, Tablas No 13).

En relacion al aparecimiento de la reaccion adversa medicamentosa segun la
fase de tratamiento, el 65.7% (25) de los pacientes desarrollaron la reaccién
adversa en la primara fase de tratamiento y segun la cohorte de tratamiento, las
reacciones adversas en el esquema acortado ocurrieron en el 60.6% (20) de los
pacientes en la primera fase de tratamiento, en el 100% (2) de los pacientes
pediatricos estas ocurrieron en la primera fase de tratamiento al igual que los
pacientes que ingresaron al esquema de retratamiento donde el 100% ( 3) de
pacientes desarrollaron las reacciones adversas en la primera fase de

tratamiento. (Ver en Anexos, Tablas No 14).
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De forma general el 34.2% de los pacientes que desarrollaron reacciones
adversas se encontraban entre 21 y 30 afios de edad, al observar los resultados
segun las cohortes de tratamiento tenemos que el 36.3% (12) de los pacientes
gue ingresaron al esquema acortado y que desarrollaron reacciones adversas
medicamentosa tenian entre 21 a 30 afos, todos los pacientes pediatricos tenian
entre 1 y 10 afios y los 3 pacientes en retratamiento que desarrollaron
reacciones adversas medicamentosa se encontraban en los grupos etareos de
11a20,21a30y41ab50 afos. (Ver en Anexos, Tablas No 15).

El 60.5% de los pacientes que presentaron reacciones adversas medicamentosas
a los farmacos antituberculosos pertenecian al sexo femenino, con una razén de
1.5 mujeres por cada hombre, segun el esquema de tratamiento empleado
tenemos que en el esquema acortado el 60.6% (20) de los pacientes que
desarrollaron reacciones adversas medicamentosa pertenecian al sexo femenino,
el 100% (2) de los nifios que presentaron reacciones adversas pertenecian al
sexo femenino y el 66.7% (2) de los pacientes en retratamiento con reacciones

adversas pertenecian al sexo masculino. (Ver en Anexos, Tablas No 16).

De los pacientes que presentaron reacciones adversas medicamentosas , el 76
3% (29) presentaban algun grado de desnutricion y al analizar las diferentes
cohortes de tratamiento tenemos que en el 78.8% (26) de los pacientes
ingresados al esquema acortado sufrian de algun grado de desnutricion, los nifios
gue ingresaron al esquema pediatrico no sufrian de desnutricibn y de los
pacientes que ingresaron al esquema de retratamiento y que presentaron
reaccion adversa medicamentosa el 100% (3) sufrian de algun grado de
desnutricion . (Ver en Anexos, Tabla No 17).

Unicamente el 10.5% (4) de los pacientes que desarrollaron reaccion adversa
medicamentosa tenian el antecedente personal de Atopia y estos pacientes se
encontraban recibiendo el esquema acortado. (Ver en Anexos, Tabla No 18).
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El 31.5% (12) de los pacientes con reaccion adversa medicamentosa tenian el
antecedente familiar de tuberculosis y al distribuirlos en las diferentes cohortes de
tratamiento, tenemos que en el esquema acortado el 24.2% (8) de los pacientes
que desarrollaron reaccion adversa medicamentosa tenian antecedente familiar
de tuberculosis, el 100% (2) de los nifios que desarrollaron reaccion adversa
medicamentosa tenian antecedente familiar de tuberculosis y el 66.6% (2) de los
pacientes que desarrollaron reaccion adversa medicamentosa y que estuvieron
ingresados al esquema de retratamiento tenian el antecedente familiar de

tuberculosis . (Ver en Anexos, Tabla No 19).

De todos los pacientes que desarrollaron reacciones adversas medicamentosas
Gnicamente el 7.9% (3) tenian antecedente personal de tuberculosis.
(Ver en Anexos, Tabla No 20).

Segun los diferentes esquemas de tratamiento tenemos que en el esguema
acortado la Rifampisina ocasiono el 33.3%(11) de los reacciones adversas , en el
esquema pediatrico la Rifampisina ocasiono el 50% de las reacciones adversas y
la Isoniazida ocasiono el otro 50% de las reacciones adversas en el esquema de
retratamiento el 100% (3) de las reacciones adversas las ocasiono la Tiazetazona.
(Ver en Anexos, Tabla No 21).

El 57% de los pacientes con reacciones adversas medicamentosas con habitos
toxicos consumian alcohol y de los pacientes que desarrollaron reacciones
adversas medicamentosas y que estuvieron en el esquema acortado consumian
alcohol en el 36.4%(12), de los pacientes ingresados al esquema de retratamiento
y que desarrollaron reacciones adversas medicamentosas el 66.7% (2)

consumian cocaina. (Ver en Anexos, Tabla No 22).

El 18.2% (6) de los pacientes que ingresaron al esquema acortado y que
desarrollaron reacciones adversas medicamentosas sufrian de Diabetes como

antecedente patoldgico, en los nifios que desarrollaron reacciones adversas
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medicamentosas sufrian de asma bronquial en el 50% ( 1) y de los pacientes
ingresados al esquema de retratamiento y que desarrollaron reacciones
adversas medicamentosas sufrian de gastritis como antecedente personal

patoldgico. (Ver en Anexos, Tabla No 23).

8.3 Evolucion de pacientes con Reacciones Adversa Medicamentosa

El 100% de los pacientes que presentaron reacciones adversas medicamentosas
fueron manejados farmacolégicamente, siendo los farmacos utilizados los
antihistaminicos, antiacidos, los cuales estan fuera de la lista basica de

medicamentos del Ministerio de Salud.

Estos Farmacos fueron entregados a los pacientes gracias al aporte de Casas
Farmacéuticas que apoyaron el estudio. Los farmacos que si garantizé el
Ministerio de Salud fueron los sueros orales y liquidos intravenosos. El promedio
de dias de tratamiento para el manejo de las reacciones adversas

medicamentosas fue de 31 dias.

Del total de pacientes ingresados al Programa de Control de Tuberculosis se
obtuvo una tasa de curacion del 86.9% (53), la tasa de curacion de los pacientes
con RAM fue del 78.9% (30) y la tasa de curacién de los pacientes que no
presentaron RAM fue del 100%. EI 86% (43) de los pacientes ingresados al
esquema acortado fueron dados de alta como curados y el 14% (7) de los
pacientes abandonaron el tratamiento de la tuberculosis, el 100%(4) de los
pacientes pediatricos fueron dados de alta como curados y de los pacientes que
ingresaron al esquema de retratamiento el 85.7% fueron dados de alta como
curados y un paciente fallecié por complicaciones de diabetes.

(Ver en Anexos, Tabla No 24y 25).
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La tasa de abandono de los pacientes ingresados al programa de control de la
tuberculosis fue del 11.5% (7). El 100% de los pacientes que abandonaron
presentaron reacciones adversas medicamentosas y habian sido ingresados al
esquema acortado y el 85.7% (6) de los pacientes que abandonaron lo hicieron en

la segunda fase de tratamiento.

Durante el estudio falleci6 un paciente, fue ingresado al esquema de
retratamiento y desarroll6 reaccion adversa medicamentosa leve, permanecio
en tratamiento mes y medio , su causa de fallecimiento fue una cetoacidosis

diabética por descompensacion de su diabetes.

El 21 % (8) de los pacientes que presentaron reacciones adversas
medicamentosas fueron hospitalizados por esta causa, de estos pacientes
hospitalizados el 75% (6) pertenecia a la cohorte del tratamiento acortado
antituberculoso, el Sindrome de Steven. Johson fue la reaccién adversa que

amerito mas de un mes de ingreso hospitalario, liquidos intravenosos etc.

El 87.5 % (7) de las hospitalizacion fue por reacciones adversas graves Y la
causa mas frecuente de hospitalizacion fue la hepatitis medicamentosa con el 50
% (4). (Ver en Anexos, Tablas No 27).
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IX. ANALISIS DE RESULTADOS

La gran mayoria de pacientes ingresaron al esquema acortado esto es un éxito
para el programa de control de la tuberculosis porque es la primera oportunidad
gue el paciente tiene para lograr su cura y ademas es uno de los objetivos del
programa de control de esta enfermedad, ingresar a la mayor cantidad posible de
pacientes al esquema acortado para asegurar la eliminacion del bacilo de koch,
cortar la transmision, evitar las resistencias Yy obtener la mejoria clinica del

paciente.

Mas del cincuenta por ciento de las personas estudiadas fueron pacientes
jovenes y queda bien claro que la edad es una condicion importante a valorar
para el paso de la infeccién a la enfermedad, es una poblacion econdmicamente
activa esta enfermedad les ocasiona serias repercusiones sociales y econémicas
para el individuo y sus familias. La tuberculosis no tiene predileccion por sexo
pero en este estudio, las mujeres resultaron ser las mas afectadas en las
cohortes de tratamiento antituberculoso acortado y pediatrico. En todas las
cohortes de tratamiento se ingresaron pacientes con desnutricién y su porcentaje
fue desde un 25% hasta el 58%, esto es un factor de riesgo para el desarrollo de
la tuberculosis por el deterioro de la inmunidad celular tal como lo menciona la
norma nacional y la literatura consultada. No se menciona el nivel de instruccion
académica como riesgo para el desarrollo de la tuberculosis pero cuanto menos
nivel académico, las personas tienen estilos de vida no muy saludables lo que los

expone a mayor vulnerabilidad para el desarrollo de esta enfermedad.

La mayoria de los pacientes ingresados al programa de control de la tuberculosis
fueron casos nuevos (88%) y pulmonares con baciloscopias positivas (75%), lo
gue evidencia que la tuberculosis sigue siendo una enfermedad prevalente en el

pais y de interés para la salud publica , el programa local alcanzé niveles de
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exito al ingresar al 100% de los pacientes nuevos al esquema acortado para su

tratamiento, requisito fundamental de la eficiencia de la estrategia TAES?.

El antecedente familiar o personal de Atopia indica la existencia de cierta
vulnerabilidad a padecer de cuadros respiratorios a repeticibn que por su
cronicidad facilite el paso de infeccién a enfermedad, a como se menciona en la
literatura consultada hay grupos de personas con cierta vulnerabilidad para
infectarse y desarrollar la tuberculosis y son muy variados los factores de riesgo
entre los que se mencionan : la desnutricion , el hacinamiento , defectos en la
inmunidad celular heredada , en este acapite esta la existencia de familiares que
han padecido de esta enfermedad y la alta vulnerabilidad para la infeccién hasta
el punto de desarrollar la enfermedad y cuando los nifios resultan enfermos es

porque alguno de los adultos esta transmitiendo el bacilo de koch .

La Tuberculosis afecta mayoritariamente a los pulmones por ser el érgano donde
se produce la primioinfeccion y el lugar con las mejores condiciones para la
multiplicacion de los bacilos de Koch. Es este tipo de tuberculosis es la de mayor

importancia epidemiologica causante de la transmision de esta enfermedad.

Todos los medicamentos antituberculosos pueden producir una reaccion adversa
medicamentosa, la mayoria de estas reacciones son poco importantes, pero a
veces pueden ser serias e incluso poner en peligro la vida de las personas.?* En
este estudio, en las cohortes de tratamiento de 17 meses de seguimiento, se
encontr6 que las RAM son mas frecuentes que las citadas por la literatura
consultada, incluso se deja claro® que en los estudios operacionales y en la
atencion directa de estos pacientes, el porcentajes de RAM es mas alto que los
referidos por los estudios anteriores, debido a que el 62.3% de los pacientes

refirieron haber sufrido de reacciones adversas medicamentosa a los farmacos

23 H

Ibid 4
# Tardencilla Alejandro, Sequeira Orlando, Amador Juan José, Bermudez Juan, (2005) Manual de Normas y
Procedimientos del Programa de Control de Tuberculosis.

? Fargas C Victoriano. (1992) Tuberculosis segunda Edicién.
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antituberculoso tomando en cuenta todas las reacciones por mas leve que esta
fuese, estas se presentaron mayoritariamente en el esquema acortado , de
manera porcentual estas fueron més frecuentes en las mujeres y se confirma que
las mujeres tiene mas riesgo de hepatotoxicidad medicamentosa (75%) por los
farmacos antifimico que los hombres . Aunque la mayoria de éstas reacciones
adversas medicamentosas fueron leves (81.5%) y soOlo el 18.5% graves,
cualquiera de ellas puede provocar actitudes de rechazo al medicamento y
disminuir la adherencia al mismo favoreciendo el abandono del tratamiento. Los
trastornos gastrointestinales ocuparon mas del cincuenta porciento de las RAM
leves (Manifestaciones de Intolerancias que se relacionaron con la via de

administracion de los farmacos antifimicos®),

si bien es cierto que no
comprometen la vida de los pacientes a como se cita en la literatura pero si son

bien molestas que retrasan el cumplimiento del tratamiento.

Méas del sesenta por ciento de las reacciones adversa medicamentosa se
presentaron en la primera fase de tratamiento en los pacientes del tratamiento
acortado y el cien por ciento de los pacientes de las cohortes pediatricas y de
retratamiento, por lo cual es de vital importancia su identificacion, manejo y
seguimiento adecuado por ser el momento donde se debe garantizar la
negatividad de la baciloscopia cortando la transmisibilidad de la tuberculosis. El
31% de los pacientes con reacciones adversa medicamentosa la presentaron en
ambas fases de tratamiento lo cual indica que el paciente que presenta RAM en la
primera fase de tratamiento es vulnerable a volverla presentar ya sea en forma

leve o grave.

En este estudio se puede apreciar que los pacientes con reacciones adversas
medicamentosas fueron pacientes jovenes, la edad para el desarrollo de las

reacciones adversas medicamentosas no son exclusivas de las edades extremas

2 |pid 4
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como lo mencionan las normas como grupos de mayor riesgo para RAM y muerte

(ancianos)?’.

Al parecer el sexo femenino tiene mayor vulnerabilidad para el desarrollo de
reacciones adversas medicamentosas, hecho similar encontrado en estudio

realizado en 36 municipios de 7 Silais de Nicaragua 2003-2004%%.

Aunque el sexo femenino presento con mayor frecuencia reacciones adversas
medicamentosas en los pacientes de los esquemas acortados y pediatricos , Se
evidencia que los pacientes con tuberculosis y que presentan algun grado de
desnutricion, tienen mayor proporcibn de casos de reacciones adversas
medicamentosas , esto se evidencio mayoritariamente en los pacientes que
presentaron reaccion adversa medicamentosa grave , esto esta bien

documentado en las normas Nacionales de tuberculosis del 2005 .

Se ha encontrado relacion con atopia y presencia de casos de reacciones
adversas medicamentosas en grupos familiares, por lo que es importante la
acuciosidad en la historia clinica previa al tratamiento y esto se evidencia con el
hecho de que el 10.5% (4) de los pacientes que desarrollaron reaccion adversa
medicamentosa tenian el antecedente personal de Atopia y estos pacientes se

encontraban recibiendo el esquema acortado.

Podemos apreciar el vinculo del antecedente familiar de tuberculosis y el
desarrollo de reacciones adversas medicamentosas , lo que hace suponer que
ademas de tener mayor susceptibilidad de enfermarse de tuberculosis también se
herede cierta predisposicion para el desarrollo de estas reacciones adversas |,
afortunadamente en este estudio se presentaron mayoritariamente reacciones

adversas medicamentosas leve.

2 |bid 4
2 |pid 8
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Segun los resultados de este estudio los pacientes que ingresaron al esquema
acortado fueron los que presentaron el mas alto porcentaje de reacciones
adversas medicamentosas, la Rifampisina resulto ser el farmaco con mayor
riesgo de desarrollar reaccién adversa medicamentosa pero fue la Tiazetazona la
gue produjo el sindrome Steven Johnson que fue el que amerito mayores dias de
hospitalizacion. En los estudios consultados mencionaron a la pirazinamida y a
la Tiazetazona pero todos los farmacos antituberculosos pueden producir
reacciones adversas medicamentosas leves o graves lo menciona el marco de

referencia.

La hepatoxicidad inducida por los farmacos antituberculosos se debié a la
Rifampisina y en los estudios consultados fue la pirazinamida pero todos los
farmacos que se emplean en el tratamiento de la tuberculosis pueden producir

este dafio a como es reportado por la literatura consultada.

Se puede apreciar que los pacientes que tienen habitos téxicos son mas
vulnerables para el desarrollo de reacciones adversas medicamentosa Yy se
observa en que mas del 60 % de los que consumian alcohol y tabaco
desarrollaron reacciones adversas medicamentosas pero el mayor riesgo lo
presentaron los pacientes que consumian cocaina esto se debe al deterioro de la
funcién hepatica por el consumo de esta droga y bien documentada en el marco

referencial.

Queda evidenciado estadisticamente que las personas que sufren de diabetes 'y
gastritis 'y se enferman de tuberculosis tienen mas riesgo de desarrollar
reacciones adversas medicamentosas durante la administracion del tratamiento

antituberculoso a como lo reporta la literatura®.

2 |bid 24
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La tasa de curacion global de los pacientes de estas cohortes fue del 86.9% que
segun lo normado por el Ministerio de Salud es un porcentaje adecuado, pero
decrece con la aparicion de las reacciones adversas medicamentosas y mas aun
con las reacciones adversas graves, en este estudio se obtuvo una tasa de
abandono del 11% que es un porcentaje muy alto segun las Normas del
Programa de Control de la Tuberculosis y estas se dieron en 7 pacientes
ingresados al esquema acortado todos estos pacientes habian desarrollado
reacciones adversas medicamentosas, este abandono se dio en la mayoria de los

casos en la segunda fase de tratamiento acortado, con el uso de Diateben.

Debido al desarrollo de las reacciones adversas medicamentosas se suspendio
el tratamiento antifimico en promedio 23 dias, lo cual a largo el tratamiento de
los pacientes y significo muchas molestias para los pacientes , necesitando
varias evaluaciones de laboratorios que los pacientes tuvieron que asumir por que

el centro de salud no realizaba estos analisis.

Las reacciones adversas medicamentosas a los farmacos antituberculosos si bien
en este estudio en su mayoria fueron leves que no amenazaban la vida de los
pacientes , si se presentaron condiciones clinicas muy serias que ameritaron el
ingreso hospitalario del 21%(8) de los pacientes que habian desarrollado las
reacciones adversas , esto significo varios dias perdidos de trabajo con
repercusiones econémicas a las familias , gastos de hospitalizacion , examenes
complementarios y con altos riesgos de muerte como lo fue el caso del sindrome

de Steven Johson.

Definitivamente las reacciones adversas medicamentosas son un serio problema
de salud publica, debido a lo frecuente, molesto y su alto riesgo de abandono al
tratamiento antifimico, afectando directamente las tasas de curacion de la
tuberculosis, esto es preocupante debido a que la mayoria de los pacientes son
nuevos y con baciloscopias positivas responsables de la transmision de esta

enfermedad.
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X. CONCLUSIONES

Los pacientes que ingresaron al esquema acortado presentaron el porcentaje
mas alto en el desarrollo de las reacciones adversas medicamentosa siendo estos
pacientes jovenes , del sexo femenino , con algun grado de desnutricion,
antecedentes familiares de tuberculosis, antecedente de atopia y antecedentes
personales de diabetes, gastritis y el habito de consumir alcohol y tabaco como
los factores de riesgos asociados a estas reacciones adversas , la Rifampisina
fue la droga que mas reacciones adversas medicamentosa ocasiono en esta

cohorte de tratamiento , siendo las gastrointestinales las mas frecuentes.

Los pacientes pediatricos que desarrollaron reacciones adversas
medicamentosas fueron del sexo femenino, con antecedente familiar de
tuberculosis, asma bronquial como antecedente personal patolégico vy la
Rifampisina e isoniazida fueron las drogas que se relacionaron con las reacciones

adversas medicamentosas.

Los pacientes ingresados al esquema de retratamiento y que desarrollaron
reacciones adversas medicamentosas fueron en su mayoria del sexo masculino,
con algun grado de desnutricion, antecedente familiar y personal de tuberculosis
con el habito de consumir cocaina en mas del sesenta porciento y la
Tiazetazona la droga que se relaciono con las reacciones adversas

medicamentosas.

Las reacciones adversas medicamentosas a los farmacos antituberculosos en su
mayoria no comprometen la vida de los pacientes pero afectan directamente las
tasas de curacion al provocar actitudes de rechazo al medicamento, aumentando
la proporcion de pacientes que abandonan el programa de control de la
tuberculosis, esto es preocupante porque mas de la mitad de estos pacientes son
baciloscépicamente positivos y responsables de la transmision de esta

enfermedad.
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Xl. RECOMENDACIONES

Al Equipo de Direccion del Centro de Salud Ciudad Sandino:

1. Establecer un equipo de trabajo que integre a todos los actores
involucrados, para capacitar a todos los trabajadores del centro de
salud sobre las normas de Tuberculosis 2005.

2. Gestionar con el SILAIS Managua para la adquisicion de farmacos
antiacidos y antihistaminicos para el manejo de los pacientes con

tuberculosis que desarrollen reacciones adversas medicamentosas.

Al Coordinador de la Atencion Médica y Personal de Enfermeria:

1. Gestionar y desarrollar en coordinacion con La Sub-Direccion Docente, el
Equipo de Direccién y los trabajadores, un Plan de Capacitacion y
monitoreo permanente de las normas de atencion de tuberculosis con
énfasis en el manejo de las reacciones adversas medicamentosas dirigido
a todo el personal Médico y de Enfermeria.

2. Dar seguimiento al Club de pacientes con tuberculosis para capacitarlos en
auto estima y sobre las reacciones adversas medicamentosas con el
proposito que el paciente se sienta motivado en finalizar su tratamiento y
logre su curacion.

3. Realizar el seguimiento a los pacientes con visitas domiciliares para
identificar oportunamente algunos factores de riesgos en los estilos y
condiciones de vida que aumenten la probabilidad de desarrollar RAM.
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ANEXOS



OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Caracteristicas sociodemogréaficas

Variable Definicion Indicador Escala Valor
Operacional
Edad Afos de vida Afos referidos 1- 10
desde el por el 11-20
nacimiento hasta | entrevistado en Nominal 21-30
ser entrevistado | el cuestionario 31-40
41-50
51-60
61y mas
Caracteristica Caracteristicas Masculino
fenotipica de la | fenotipicas Ordinal
Sexo persona observadas por Femenino
entrevistada el encuestador
Peso Cantidad de Kilos < 5Kg
masa corporal registrados por 5-10Kg
medido en kilos. | la balanza , al Ordinal 11-20Kg
pesar a un 21-30Kg
paciente 31-32Kg
33 -50Kg
51 y mas Kg
Ocupacion Actividad Actividad Ama de casa
productiva por la | productiva Agricultor
cual recibe una referida por el Nominal Obrero
remuneracion entrevistado Oficinista
economica Maestro
Vigilante
Informal

Otros




Nivel escolar | Nivel académico Nivel escolar Analfabeto
alcanzado por el referido por el Primaria
encuestado entrevistado Ordinal Secundaria

Universidad
Técnico medio
Técnico
superior

Antecedentes | Relativo a | Antecedentes Si

personales o | tendencia Personales o Nominal

familiares de | hereditaria a | familiares No

Atopia sufrir reacciones | referidos por el
alérgicas debido | entrevistado
a la anticuerpos
en el torrente
sanguineo.

Antecedente | Relativo de haber | Antecedentes

personal y padecido de Personales o

familiar de Tuberculosis familiares Nominal Si

Tuberculosis | personalmente o | referidos por el
bien algin entrevistado No
miembro de la
familia

Lugar de Lugar don de Lugar donde el

Residencia vive reside el Nominal Urbana
habitualmente el | paciente Rural

paciente




Reacciones adversas Medicamentosas

Variable Definicion Indicador Valor
Operacional
Esquema Farmacos empleados | Farmacos referido
antituberculoso en la primera y|por el paciente y
implementado en|segunda fase de|comprobados en la|Acortado
paciente gue |tratamiento de la|tarjeta de | Retratamiento

presento la RAM

tuberculosis

tratamiento

Pediatrico

Farmaco que

ocasiono las RAM

Medicamento
antifimico que
ingiere el paciente
para tratar la

tuberculosis y que

Farmaco
identificado por el
paciente y el
personal de salud

causante de la

Isoniacida (H)

Rifampicina ( R)
Pirazinamida(Z)
(E)

Estreptomicina (S)

Etambutol

) RAM Tioacetazona (T)

ocasiona RAM
Uso de farmacos |Padecimientos de Antecedentes Glibenclamida
no antifimicos por salud reconocidos referidos por el|Enalapril
otras patologias por el entrevistado y | entrevistado Diuréticos

por el cual el paciente Salbutamol

toma otros farmacos Teofilina

no antifimicos Otros
Tiempo de recibir |Numero de diasde | Momento en el cual | 1ra Semana
tratamiento tomar antifimicos y la |aparezca la RAM |2da semana
antifimico y la ocurrencia de la RAM |referida  por el |3ra Semana
aparicion de la Paciente 4ta Semana
RAM 5ta semana

6ta Semana

7ma Semana
8va Semana
9na Semana
10 Semana

> de 10 Semana




Variable Definicion Indicador Valor
Operacional
Sintomas y signos | Sintomas y signos | Leve: Cefalea,
asociados con la referidos por el|Nausea, Vomito,
administracion de paciente  durante | Epigastralgia, prurito
Tipo de RAM cualquiera de los se tratamiento | leve, diarrea, Artralgia.

medicamentos

antituberculosos y

relacionado con el

consumo de los

Grave: Hepatitis,

gastritis,

estas pueden ser antifimicos Hipersensibilidad,
leves o graves, que el Neuropatia, Sordera,
paciente presenta dermatitis exfoliativa ,
durante su ingreso a SD Stevens — Jonson,
cualquiera de los hepatoesplenomegalia
esquemas actuales purpura
ofertados en el PCT. trombocitopénica ,
Neuritis retobulbar
Habitos Toxico de Drogas ingeridas Drogas ingeridas
los pacientes actualmente por los |por el paciente|Alcohol
pacientes diferentes | concomitantemente | Tabaco
a los medicamentos |con los | Café
Antifimicos. medicamentos Cocaina
antifimicos Marihuana
registrados en el|Crack
expediente clinico. |Otro




Evolucién de los ingresados al PCT con RAM vy sus tasas de curacion

Variable Definicion Indicador Valor
Operacional
farmaco Medicamento Referencia del Antihistaminicos
empleado para | utilizado por el paciente, Expediente | Anticidos
tratar las RAM | personal de salud | €linico Corticoides
para tratar la RAM otros
Tiempo de uso de | Tiempo en el cual el | Referencia del 1 semana
los Farmacos para | paciente ingiere paciente, Expediente | 2 semana
tratar las RAM farmaco para tratar la | clinico 3 semana
RAM
Tasas de Porcentaje de Libro de registro del | Menor del 85 %
curacion de los | curacion de la PCT
pacientes que tuberculosis de los 85 % 0 mas
presenten RAM | Pacientes que
desarrollaron RAM
Abandono del Salida del PCT sin Libro de registro del | Si
PCT en los terminar su PCT
pacientes que tratamiento No
presentaron RAM | antifimico, de los
pacientes con
tuberculosis que
desarrollaron RAM
Hospitalizacion Ingreso de los Ingreso hospitalario
de los pacientes pacientes que Si
con RAM presenten RAM a
cualquiera de los No

Hospitales , publicos
o privados en busca

de atencion medica




INSTRUMENTO No 1

FICHA PARA TODOS LOS PACIENTES INCLUIDOS EN EL ESTUDIO CON Y SIN
REACCIONES ADVERSA MEDICAMENTOSA CENTRO DE INVESTIGACIONES Y

ESTUDIOS DE LA SALUD ESCUELA DE SALUD PUBLICA DE NICARAGUA

REACCIONES ADVERSAS MEDICAMENTOSAS A LOS FARMACOS
ANTIFIMICOS EN INGRESADOS AL PROGRAMA DE CONTROL DE LA
TUBERCULOSIS EN EL MUNICIPIO DE CIUDAD SANDINO DE JUNIO

2005 A NOVIEMBRE DEL 2006.

MINISTERIO DE SALUD, REPUBLICA DE NICARAGUA

- Caracteristicas socio demogréfica del paciente:

Nombre y apellidos del paciente

Cddigo

Edad: Peso Sexo: Religion:
Ocupacion: Escolaridad:
Direccion: Municipio:

Antecedentes personales patoldgicos:

Antecentes personales patologicos:

Antecentes personales de Atopia: NO () SI () AQUE

Antecentes Familiares de Atopia NO () SI( ) AQUE:

- Tuberculosis.

Pulmonar Extra pulmonar Resultado de BK al ingreso

Fecha de ingreso al PCT

Esquema antituberculoso empleado

Fecha de inicio Dosis recibidas por medicamento

Cambio de Dosis




- Reaccién adversa medicamentosa

Presento RAM Si () No ()

Nausea ( ) Fecha de aparicion Vomito ( ) Fecha de aparicion
Cefalea ( ) Fecha de aparicion Epigastralgia ( ) Fecha de aparicion
Prurito () Fecha de aparicion Artralgia () Fecha de aparicion
Diarrea ( ) Fecha de aparicion Ictericia ( ) fecha de aparicion

Otros Sintomas

Otros signos reportados por el paciente:

Terapia implementada para tratar las RAM

Exédmenes de laboratorio utilizados para el diagnostico de la RAM

Tiempo de uso de la terapia para tratar las RAM

Interconsultas medicas de los pacientes con RAM

Hospitalizaciéon de los pacientes que presentaron (Con y sin RAM)

Motivo de Hospitalizacion
Fecha de Hospitalizacion
Duracion de la Hospitalizacion

Evolucién y Egreso

Visitas del personal de salud a las viviendas de los pacientes (Con y sin RAM)

Tasas de curacion de los pacientes (Con y sin RAM)

Abandono del PCT en los pacientes (Con y sin RAM)

Observaciones adicionales:

Nombres y apellidos del encuestador Fecha



INSTRUMENTO No 2

CARTA DE CONSENTIMIENTO

CENTRO DE INVESTIGACION Y ESTUDIOS DE LA SALUD.

A través de la presente se le da a conocer que se estara llevando un estudio
epidemioldgico con los pacientes que ingresen al programa de control de la
tuberculosis del 1ro de junio 2005 al 1ro de mayo de 2006 en el municipio de

Ciudad Sandino y que deseen voluntariamente participar de dicho estudio.

El propésito de esta intervencion es Determinar las reacciones adversas
Medicamentosas a los Farmacos antituberculosos en los pacientes ingresados
al programa de control de la tuberculosis de esta manera se podra contribuir
con informacién valida, que fortalezca las habilidades en el abordaje de los

pacientes que presenten las reacciones adversas medicamentosas (RAM).

A los pacientes que desarrollen RAM se les brindara de manera gratuita las
consultas médicas, los farmacos antialérgicos, antiacidos y corticoides

indispensables para tratar estas reacciones de los farmacos antituberculosos.

Después de haber conocido el contenido de la carta, estoy de acuerdo en
participar en el estudio y autorizo a utilizar resultados de mi intervencion para

los fines que el investigador estime conveniente.

Nombre del paciente Cédula Firma

En caso de menores:

Nombre del padre o tutor Cédula Firma



Tabla 1 Caracteristicas demograficas y socioecondmicas de los pacientes con
tuberculosis que ingresaron a las diferentes cohortes de tratamiento. Municipio
Ciudad Sandino, de junio de 2005 a noviembre de 2006.

Grupo Esquema| % | Esquema| % Esquema %
etareo Acortado pediatrico Retratamiento
1-10 0 0 3 75 0 0
11-20 5 10 1 25 1 14
21-30 21 42 0 0 2 28.5
31-40 9 18 0 0 2 28.5
41 - 50 5 10 0 0 2 28.5
51-60 3 6 0 0 0 0
61 —y Mas 7 14 0 0 0 0
Total 50 100 4 100 7 100
Esquema| % |Esquema| % Esquema %
Sexo Acortado pediatrico Retratamiento
Femenino 29 58 4 100 2 28.5
Masculino 21 42 0 0 5 71.5
Total 50 100 4 100 7 100
Estado |Esquema| % |Esquema| % Esquema %
Nutricional | Acortado pediatrico Retratamiento
Normal 21 42 3 75 4 57
Desnutrido 29 58 1 25 3 43
Total 50 100 4 100 7 100

Fuente: Expediente Clinico.

Tabla 2 Ocupacion de pacientes que ingresaron a las diferentes cohortes de

tratamientos al

Sandino. junio 2005 - noviembre 2006.

programa de control de la tuberculosis municipio Ciudad

Esquema | % | Esquema | % Esquema %
LIRSl Acortado pediatrico Retratamiento
Ama de casa 18 36 0 0 2 28.5
Comerciante 8 16 0 0 2 28.5
Desempleado 1 2 0 0 0 0
Estudiante 5 10 4 100 0 0
Jubilado 2 4 0 0 0 0
Obrero 16 32 0 0 3 42.8
Total 50 100 4 100 7 100

Fuente: Instrumento de Colecta de Datos.




Tabla 3 Escolaridad de pacientes que ingresaron a las diferentes cohortes
de tratamientos del programa de control de la tuberculosis municipio Ciudad
Sandino. junio 2005 - noviembre 2006.

Escolaridad Esquema % Esq_uer_na % Esquema %
Acortado pediatrico Retratamiento
Analfabeta 10 20 0 0 2 28.5
Primaria 21 42 4 100 3 42.8
Secundaria 15 30 0 0 2 28.5
Universidad 4 8 0 0 0 0
Total 50 100 4 100 7 100

Fuente: Instrumento de Colecta de Datos.

Tabla 4 Atopia en pacientes que ingresaron a las diferentes cohortes de
tratamiento del programa de control de la tuberculosis municipio Ciudad
Sandino. junio 2005 - noviembre 2006.

Antecedente | Esquema Esquema Esquema
Personal Acortado | % | pediatrico | % | Retratamiento %
Atopia
Si 5 10 0 0 0 0
No 45 90 4 100 7 100
Total 50 100 4 100 7 100

Fuente: Instrumento de Colecta de Datos.

Tabla 5 Antecedente familiar de atopia en pacientes que ingresaron a las
diferentes cohortes de tratamiento del programa de control de la tuberculosis
municipio Ciudad Sandino. junio 2005 - noviembre 2006

Antecedente | Esquema Esquema Esquema
Familiar de | Acortado | % pediéatrico % | Retratamiento %
Atopia
Si 8 16 0 0 1 14
No 42 84 4 100 6 86
Total 50 100 4 100 7 100

Fuente: Instrumento de Colecta de Datos.




Tabla 6  Antecedente personal de tuberculosis en pacientes que
ingresaron a las diferentes cohortes de tratamiento del programa de control de
la tuberculosis municipio Ciudad Sandino. junio 2005 - noviembre 2006.

Antecedente | Esquema Esquema Esquema
Personal TB | Acortado | % | pediatrico | % | Retratamiento| %
S| 0 0 0 0 7 100
No 50 100 4 100 0 0
Total 50 100 4 100 7 100

Fuente: Instrumento de Colecta de Datos.

Tabla 7 Antecedente familiar de tuberculosis en pacientes que ingresaron
a las diferentes cohortes de tratamiento del programa de control de la
tuberculosis municipio Ciudad Sandino. junio 2005 - noviembre 2006.

Antecedente | Esquema Esquema Esquema
Familiar TB | Acortado | % | pediatrico | % | Retratamiento %
S| 12 24 4 100 3 42.8
No 38 76 0 0 4 57.2
Total 50 100 4 100 7 100

Fuente: Instrumento de Colecta de Datos.

Tabla 8 Clasificacion de la tuberculosis en pacientes que ingresaron a las
diferentes cohortes de tratamiento del programa de control de la tuberculosis

municipio Ciudad Sandino. junio 2005 - noviembre 2006.

Clasificacion de | Esquema Esquema Esquema

la Enfermedad | Acortado | % | pediatrico | % | Retratamiento %

Extrapulmonar 3 6 0 0 1 14

Pulmonar 47 94 4 100 6 86
Total 50 100 4 100 7 100

Fuente: Libro de Registro del PCT.




Tabla 9 Resultados de baciloscopias de los pacientes que ingresaron a las
diferentes cohortes de tratamiento del programa de control de la tuberculosis
municipio Ciudad Sandino. junio 2005 - noviembre 2006.

Esquema Esquema Esquema
RESULTADO | Acortado % |pediatrico| % | Retratamiento| %
BACILOSCOPIA
NEGATIVO 12 24 4 100 2 28.5
POSITIVO 38 76 0 0 5 71.5
Total 50 100 4 100 7 100
Fuente: Libro de Registro del PCT.
Tabla 10 Reacciones adversas medicamentosas en pacientes  que

ingresaron a las diferentes cohortes de tratamiento del programa de control
de la tuberculosis municipio ciudad Sandino. junio 2005 - noviembre 2006.

RAM Esquema Esquema Esquema
Acortado| % |pediatrico| % |Retratamiento| %
SI 33 66 2 50 3 42.8
No 17 34 2 50 4 57.2
Total 50 100 4 100 7 100

Fuente: Expediente Clinico.

Tabla 11 Clasificacion de las reacciones adversas medicamentosas de los
pacientes que ingresaron a las diferentes cohortes de tratamiento del
programa de control de la tuberculosis municipio ciudad Sandino.

junio 2005 - noviembre 2006.

Esquema Esquema Esquema
RAM | Acortado| % |pediatrico| % |Retratamiento| %
LEVE 28 84.8 2 100 1 33.3
GRAVE 5 15.2 0 0 2 66.7
TOTAL 33 100 2 100 3 100

Fuente: Expediente Clinico.




Tabla 12 Reacciones adversas medicamentosas leves en los pacientes que
ingresaron a las diferentes cohortes de tratamiento del programa de control de
la tuberculosis municipio ciudad Sandino. junio 2005 - noviembre 2006.

Esquema Esquema Esquema
RAM LEVE Acortado | % | pediatrico | % | Retratamiento | %
GASTROINTESTINAL 14 50 2 100 1 100
ARTRITIS 6 21.4 0 0 0 0
PRURITO 5 17.8 0 0 0 0
CEFALEA 3 10.7 0 0 0 0
TOTAL 28 100 2 100 1 100

Fuente: Expediente Clinico.

Tabla 13 Reacciones adversas medicamentosas graves en los pacientes que
ingresaron a las diferentes cohortes de tratamiento del programa de control de
la tuberculosis municipio ciudad Sandino. junio 2005 - noviembre 2006.

Esquema Esquema Esquema
RAM GRAVE Acortado % | pediatrico | % | Retratamiento | %
HEPATITIS 4 80 0 0 0 0
GASTRITIS 1 20 0 0 1 50
SD.S JHONSON 0 0 0 0 1 50
TOTAL 5 100 0 0 2 100

Fuente: Expediente Clinico

Tabla 14 Reacciones adversas medicamentosas segun fase de tratamiento de
los pacientes que ingresaron a las diferentes cohortes de tratamiento del
programa de control de la tuberculosis municipio ciudad Sandino.

junio 2005 - noviembre 2006.

Esquema Esquema Esquema
FASE Acortado | % |pediatrico| % |Retratamiento %
TRATAMIENTO
PRIMERA FASE 20 60.6 2 100 3 100
SEGUNDA FASE 13 39.4 0 0 0 0
TOTAL 33 100 2 100 3 100

Fuente: Expediente Clinico.



Tabla 15 Reacciones adversas medicamentosas segun grupo etareo en los
pacientes que ingresaron a las diferentes cohortes de tratamiento del programa
de control de la tuberculosis municipio Ciudad Sandino.

junio 2005 - noviembre 2006.

Grupo Esquema| % | Esquema| % Esquema %
etareo Acortado pediatrico Retratamiento
1-10 0 0 2 100 0 0
11-20 4 12.1 0 0 1 33.3
21-30 12 36.3 0 0 1 33.3
31-40 7 21.2 0 0 0 0
41 - 50 4 12.1 0 0 1 33.3
51-60 2 6 0 0 0 0
61 —y Mas 4 12.1 0 0 0 0
Total 33 100 2 100 3 100

Fuente: Expediente Clinico.

Tabla 16 Reacciones adversas medicamentosas segun sexo de los
pacientes ingresados a las diferentes cohortes de tratamiento del programa de
control de la tuberculosis municipio Ciudad Sandino.

junio 2005 - noviembre 2006.

Esquema| % Esquema | % Esquema %
SEXO | Acortado pediatrico Retratamiento
Masculino 13 39.3 0 0 2 66.7
Femenino 20 60.6 2 100 1 33.9
Total 33 100 2 100 3 100

Fuente: Expediente Clinico.

Tabla 17 Estado nutricional y reacciones adversas medicamentosas de los
pacientes ingresados a las diferentes cohortes de tratamientos del programa
de control de la tuberculosis municipio Ciudad Sandino.

Junio 2005 - noviembre 2006.

Estado Esquema| % | Esquema % Esquema %
Nutricional | Acortado pediéatrico Retratamiento
Normal 7 21.2 2 100 0 0
Desnutricion 26 78.8 0 0 3 100
Total 33 100 2 100 3 100

Fuente: Expediente Clinico




Tabla 18 Antecedente personal de Atopia Yy reacciones adversas
medicamentosas de los pacientes ingresados a las diferentes cohortes de
tratamiento del programa de control de la tuberculosis Municipio Ciudad
Sandino. Junio 2005 - noviembre 2006.

Antecedente |Esquema| % |Esquema| % Esquema %
Personal Acortado pediatrico Retratamiento
Atopia
Si 4 12.1 0 0 0 0
No 29 87.9 100 100
TOTAL 33 100 2 100 3 100

Fuente: Expediente Clinico.

Tabla 19 Antecedente familiar de tuberculosis y reacciones adversas
medicamentosas de los pacientes ingresados a las diferentes cohortes de
tratamiento del programa de control de la tuberculosis municipio ciudad
Sandino, junio 2005 - noviembre 2006.

Antecedente | Esquema | % Esquema % Esquema %
Familiar TB Acortado pediatrico Retratamiento
SI 8 24.2 2 100 2 66.6
No 25 75.8 0 0 1 33.4
TOTAL 33 100 2 100 3 100

Fuente: Expediente Clinico.

Tabla 20 Antecedente personal de tuberculosis y reacciones adversas
medicamentosas de los pacientes ingresados a las diferentes cohortes de
tratamiento del programa de control de la tuberculosis municipio ciudad
Sandino, junio 2005 - noviembre 2006.

Antecedente | Esquema | % | Esquema % Esquema %
Personal TB | Acortado pediéatrico Retratamiento
Sl 0 0 0 0 3 100
No 33 100 2 100 0 0
TOTAL 33 100 2 100 3 100

Fuente: Expediente Clinico.




Tabla 21 Farmacos antituberculosos y reacciones adversas medicamentosas

de los

pacientes ingresados a las diferentes cohortes de tratamiento del

programa de control de la tuberculosis, Municipio Ciudad Sandino junio 2005 —

noviembre 2006.

FARMACOS Esquema Esquema| % Esquema %
ANTITUBERCULOSOS | Acortado | % |pediatrico Retratamiento
Rifampisina 11 33.3 1 50
Tiazetazona 7 21.2 3 100
Isoniazida 8 24.2 1 50
Pirazinamida 7 21.2
Total 33 100 2 100 3 100

Fuente: Expediente Clinico.

Tabla 22 Habitos Téxicos y reacciones adversas medicamentosas de los
pacientes ingresados a las diferentes cohortes de tratamiento del programa de
control de la tuberculosis, Municipio Ciudad Sandino junio 2005 — noviembre
2006.

HABITOS | Esquema Esquema| % Esquema %
TOXICOS | Acortado | % |pediatrico Retratamiento

Alcohol 12 36.4 1 33.3
Tabaco 8 24.2

Cocaina 2 66.7
Ninguno 13 39.4 2 100

TOTAL 33 100 2 100 3 100

Fuente: Expediente Clinico.

Tabla 23 Antecedentes personal patolégico y reacciones adversas

medicamentosas de los pacientes ingresados a las diferentes cohortes de
tratamiento del programa de control de la tuberculosis, Municipio Ciudad
Sandino junio 2005 — noviembre 2006.

Esquema Esquema| % Esquema %

ANT.P.PATOLOGICO | Acortado | % | pediatrico Retratamiento
Asma Bronquial 3 9 1 50
Diabetes 6 18.2
Hipert. Arterial 2 6
Gastritis 3 9 2 66.7
Artritis 1 3 1 33.3
Ninguno 18 54.5 1 50

TOTAL 33 100 2 100 3 100

Fuente: Expediente Clinico



Tabla 24 Evaluacion final de los pacientes ingresados a las diferentes
cohortes de tratamiento del programa de control de la tuberculosis Municipio
Ciudad Sandino, junio 2005 - noviembre 2006.

EVALUACION FINAL DE | Esquema Esquema | % Esquema %
DE LOS PACIENTES Acortado | % | pediatrico Retratamiento
ABANDONO 7 14 0 0 0 0
CURADO 43 86 4 100 6 85.7
FALLECIDO 0 0 0 0 1 14.3
Total 50 100 4 100 7 100

Fuente: Expediente Clinico.

Tabla 25 Evaluacién Final del paciente y reacciones adversas
medicamentosas de los pacientes ingresados a las diferentes cohortes de
tratamiento del programa de control de la tuberculosis Municipio Ciudad
Sandino, Junio 2005 - noviembre 2006.

EVALUACION FINAL | Esquema Esquema | % Esquema %
DE LOS PACIENTES | Acortado | % | pediétrico Retratamiento
ABANDONO 7 21.2 0 0 0 0
CURADO 26 78.8 2 100 2 66.7
FALLECIDO 0 0 0 0 1 33.3
TOTAL 33 100 2 100 3 100

Fuente: Expediente Clinico.

Tabla 26 Hospitalizacion y reacciones adversas medicamentosas de los
pacientes que ingresaron a las diferentes cohortes de tratamiento del
Programa de control de la tuberculosis Municipio Ciudad Sandino junio 2005 -
noviembre 2006.

HOSPITALIZACION | Esquema Esquema | % Esquema %
POR RAM Acortado % | peditrico Retratamiento

Sl 6 18.2 0 0 2 66.7

NO 27 81.8 2 100 1 33.3

TOTAL | 33 | 100 | 2 | 100 | 3 | 100

Fuente: Expediente Clinico



Tabla 27 Causas de hospitalizaciones de los pacientes que ingresaron a las
diferentes cohortes de tratamiento del Programa de control de la tuberculosis
Municipio Ciudad Sandino junio 2005 - noviembre 2006.

CAUSA Esquema Esquema | % Esquema %
HOSPITALIZACION | Acortado | % | pediétrico Retratamiento
HEPATITIS 4 66.6 0 0 0 0
GASTRITIS 1 16.7 0 0 1 50
SD. S. JOHSON 0 0 0 0 1 50
SD. EMETICO 1 16.7 0 0 0 0
TOTAL 6 100 0 0 2 100

Fuente: Expediente Clinico
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