
Resumen

Introducción: la Tuberculosis infantil representa del 6 al 
10 % de los casos de TB, la OMS estimó para el 2017 
unos 560 (rango: 380 – 740) casos en menores de 15 años 
en República Dominicana1. De los 122 casos diagnosti-
cados en RD, 53 fueron en nuestro hospital. Los efectos 
adversos es una de las primeras causas de abandono de 
tratamiento en TB; los infantes no escapan a esta realidad. 

Objetivo: determinar las reacciones adversas a los fármacos 
antituberculosis en pacientes (RAFA) de 0 a 18 años aten-
didos en la unidad de tuberculosis del Hospital Infantil 
Dr. Robert Reid Cabral, junio-diciembre 2017. 

Abstract

Introduction: Childhood Tuberculosis represents 6 to 
10 % of TB cases, WHO estimates about 750 cases in chil-
dren under 15 in the Dominican Republic1. Of the 122 
cases diagnosed in RD, 53 were in our hospital. Adverse 
effects is one of the first causes of treatment abandonment 
in TB, infants do not escape this reality.  Objective: To 
determine the adverse reactions to antituberculosis drugs 
in patients (RAFA) from 0 to 18 years old treated in the 
tuberculosis unit of the Dr. Robert Reid Cabral Children's 
Hospital, June - December 2017.

Methodology: Descriptive and transversal study, retrospec-
tive data collection. We reviewed all the records of the tuber-
culosis unit diagnosed during June-December 2017.  
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Introducción 

La tuberculosis es una enfermedad infecciosa, 
causada por el Mycobacterium tuberculosis, afecta 
cualquier órgano de la economía, siendo el más fre-
cuente el pulmón. Se transmite fundamentalmente 
por vía aerógena, a través de gotículas generadas en 
el aparato respiratorio de pacientes con enfermedad 
pulmonar activa.2

Esta  es  una enfermedad que se ha convertido en un 
grave problema de salud pública a nivel mundial. En 
América, la notificación de TB se ha mantenido esta-
ble en el último quinquenio con una tasa alrededor 
de 22 casos/100,000 habitantes, con incremen-
tos de los casos de drogorresistencia. En República 
Dominicana, en los últimos años, se ha registrado 
una disminucion de la tasa de tuberculosis, con 

incremento de los casos de tuberculosis multidro-
gorresistente (TB-MDR), de coinfección TB-VIH, 
al igual que en el resto de América3.

La terapia de la tuberculosis incluye fármacos 
orales de primera línea como la  Rifampicina (RIF), 
Isoniazida (INH), Pirazinamida (PZA), Etambutol 
(EMB); además de los fármacos de segunda línea 
utilizados en el tratamiento de las drogoresistencia 
como son los inyectables (Kanamicina, Amikacina, 
Capreomicina), Cicloserina, Ethionamida y las 
fluroquinolonas. Las reacciones adversas a fármacos 
antituberculosos (RAFA) es una de las principales  
causas de falta de adherencia al tratamiento de estos  
pacientes, ocasionando resistencia a los fármacos o 
el abandono del tratamiento en aproximadamente 
el 8.7 %4. 

Metodología: estudio descriptivo y transversal, con reco-
lección de datos retrospectiva. Revisamos todos los expe-
dientes de la unidad de tuberculosis diagnosticados durante 
junio-diciembre 2017. 

Resultados: de los 29 pacientes con tratamiento anti-TB, 
16 (55.2 %) presentaron efectos adversos (RAFA), 62 % 
en la primera fase. El sexo más afectado fue el masculino 
(51.7 %). La mayor prevalencia en los grupos de 5-9 y 
10-14 años con 27.6 %, respectivamente. El 62 % de los 
casos fueron de origen rural. La educación del padre fue 
desconocida en el 79 % de los casos y de la madre 37.9 %. 
El 89.7 % de los casos con efectos adversos recibieron 
drogas de primera línea, y el 10.3 % drogas de segunda 
línea. Los efectos gastrointestinales fueron los más frecuen-
tes; las náuseas en el 17.2 %, seguida por los vómitos con 
un 10.3 % de primera línea. Mientras los que utilizaron 
segunda línea, la náusea se presentó en 6.9 % y los vómitos 
en 10.3 %. Dentro de los efectos adversos el 93.8 % se 
clasificaron como leve. El 37 % de los pacientes finalizaron   
sin complicaciones. 

Conclusión: la medicación anti-tuberculosis es segura y 
los efectos adversos no afectaron la adherencia al trata-
miento en el grupo estudiado.

Palabras clave: tuberculosis; infantil; farmacos; trata-
miento; reacciones adversas.

Results: Of the 29 patients with anti-TB treatment, 16 
(55.2 %) had adverse effects (RAFA), 62 % in the first 
phase. The sex most affected was male (51.7 %). The 
highest prevalence in the groups of 5-9 and 10-14 years 
with 27.6 % respectively. 62 % of the cases were of rural 
origin. The education of the father was unknown in 79 
% and of the mother 37.9 %. 89.7 % of the cases with 
adverse effects received first line drugs, and 10.3 % second 
line drugs. The gastrointestinal effects were the most fre-
quent; nausea in 17.2 %, followed by vomiting with 10.3 
% of first line. While those who used the second line, nau-
sea occurred in 6.9 % and vomiting in 10.3 %. Among 
the adverse effects, 93.8 % were classified as mild. 37 % 
of patients completed treatment successfully, 58 % are in 
the support phase without complications.

Conclusion: The anti-tuberculosis medication is safe and 
the adverse effects did not affect the adherence to the treat-
ment in the group studied.

Keywords: Tuberculosis; child; drugs; treatment; adverse 
reactions. 
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Ambas situaciones son de mucha gravedad, el aban-
dono total trae como consecuencia mantener la 
cadena epidemiológica, no curación de los pacientes 
y en casos más graves, la muerte del enfermo; en 
casos de abandono parcial, el riesgo mayor después 
de la no curación es la creación de resistencia a los 
fármacos de primera línea. En niños, el tema de las 
RAFA ha sido poco abordado, esta es la razón por la 
cual nos planteamos realizar esta investigación.

Materiales

Se realizó un estudio descriptivo, transversal, de 
recolección de datos retrospectiva, que pretende 
determinar las reacciones adversas a los fármacos 
antituberculosis en pacientes de 0 a 18 años aten-
didos en el Hospital Infantil Doctor Robert Reid 
Cabral, Santo Domingo, junio-diciembre 2017. 
Se revisaron todos los expedientes del archivo de 
la unidad de tuberculosis durante el periodo antes 
descrito, donde fueron excluidos los expedientes 
que no fueron encontrados y aquellos pacientes que 
tuvieron seguimiento fuera de la unidad. Se proce-
saron los datos en Microsoft Word, Excel 2007 y 
SPSS versión 23. Se realizó un análisis estadístico 
de frecuencias simples. Los datos recopilados en 
este estudio fueron manejados con el estricto apego 
a la confidencialidad.

Resultados

En la consulta de la Unidad de Tuberculosis Infantil 
del Hospital Infantil Dr. Robert Reid Cabral, en 
el periodo de estudio, se encontraron un total de 
29 pacientes menores de 18 años de edad con diag-
nóstico de tuberculosis, los cuales recibieron trata-
miento anti-TB, 27 (93 %) con TB drogo sensible 
y 5 (10.3 %) drogo resistente. De ellos, 16 (55.2 %) 
presentaron efectos adversos (RAFA), 62 % en la 
primera fase. El sexo más afectado fue el mascu-
lino (51.7 %). La mayor prevalencia en los grupos 
de 5-9 y 10-14 años con 27.6 %, respectivamente. 
El 62 % de los casos fueron de origen rural. La 

educación del padre fue desconocida en el 79 % 
y la de la madre 37.9 %. El 89.7 % de los casos 
con efectos adversos recibieron drogas de prime-
ra línea, y el 10.3 % drogas de segunda línea. Los 
efectos gastrointestinales fueron los más frecuentes; 
las náuseas en el 17.2 %, seguida por los vómitos 
con un 10.3 % en los pacientes con tratamiento 
de primera línea. En los pacientes con tratamiento 
con drogas de segunda línea, la náusea se presentó 
en 6.9 % y los vómitos en 10.3 %.  

Dentro de los efectos adversos el 93.8 % se clasificó 
como leve. El 37 % de los pacientes finalizaron trata-
miento de forma exitosa, mientras que el 58 % está 
en fase de sostén sin complicaciones.

Cuadro 1. Distribución por edad

Edad 
(años)

Frecuencia Porcentaje Porcentaje 
Acumulado

1 a 4 6 20.7 20.7

5 a 9 8 27.6 48.3

10 a 14 8 27.6 75.9

15 a 18 7 24.1 100

Total 29 100

Fuente: elaboración propia.

Cuadro 2. Efectos adversos según condición 
bacteriológica 

Condición 
bacteriológica No. Pacientes Porcentaje

Drogo sensible 27 89.7

Drogo resistente 3 10.3

Total 29 100

Fuente: elaboración propia.
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Cuadro 3. Reacciones adversas a fármacos antituberculosis 

Efectos adversos 

Tratamiento RAFA

Fase intensiva Fase de sostén

1ra Línea % 2da Línea % 1ra Línea % 2da Línea %

Náuseas 5 17.2 0 0 2 6.9 1 3.4

Vómitos 3 10.3 0 0 3 10.3 1 3.4

Ictericia 1 3.4 0 0 1 3.4 0 0

Hipoacusia 0 0 0 0 0 0 0 0

Epigastralgia 1 3.4 0 0 1 3.4 0 0

Otros 1 3.4 1 3.4 1 3.4 0 0

Fuente: elaboración propia.

Cuadro 4. Efectos adversos por fase de tratamiento 

Tratamiento 
RAFA

Frecuencia Porcentaje

Fase intensiva

Primera 
Línea

9 34.6

Segunda 
Línea

1 33.3

Fase de sostén

Primera 
Línea

4 15.3

Segunda 
Línea

2 66.66

No efectos 
adversos

13 50

Total 29 100

Fuente: elaboración propia.

Cuadro 5. Clasificación por severidad 

Clasificación Frecuencia Porcentaje

Leve 15 93.8
Moderado 1 6.3

Severa 0 0
Total 16 100

Fuente: elaboración propia.

Cuadro 6. Tratamiento de los efectos adversos 

Manejo de los 
efectos adversos

Frecuencia Porcentaje

Orientación 15 93.7

Medicación 1 6.3
Suspensión de 

medicación
0 0

Total 16 100

Fuente: elaboración propia.

Cuadro 7. Desenlace de los pacientes tratados 

Desenlace por 
efectos adversos Frecuencia Porcentaje

Paciente curado 0 0

Tratamiento 
finalizado

6 37.9

En tratamiento 9 58.6

Perdido en 
seguimiento

0 0

Fallecido 1 3.4

Total 16 100

Fuente: elaboración propia.
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Discusión 

La tuberculosis es una enfermedad bacteriana crónica 
causada por el mycobacterium tuberculosis, que se 
caracteriza por la formación de granuloma en los 
tejidos infectados y una hipersensibilidad mediada 
por células, generalmente localizada en los pulmones, 
también puede afectar cualquier otro órgano.5

Esta situación se reproduce en países en vías de desa-
rrollo; de forma particular en República Dominicana, 
en donde la tuberculosis continúa siendo un impor-
tante problema de salud pública, debido a que no 
se observa una tendencia a la resolución espontá-
nea de la enfermedad sin recurrir a programas de 
control rigurosos, como los que se llevan actual-
mente en los centros regionales de salud y en las 
unidades de atención primaria, también llamadas 
clínicas rurales. 

A nivel internacional, la incidencia de RAFA en 
cuanto al género es ligeramente superior en el sexo 
femenino. En esta serie el sexo más afectado fue 
el masculino con un 51.7 %. Es conocido que las 
RAFA se presentan con más frecuencia en la fase 
intensiva del tratamiento, sobre todo en las prime-
ras semanas de iniciar la medicación. Díaz reporta 
mayor incidencia de RAFA’s en la fase intensiva con 
el 31.0 % de los casos6. El 89.7 % (26) de los casos 
con efectos adversos recibieron drogas de primera 
línea, y el 10.3 % (3) drogas de segunda línea. Es 
importante destacar que los tres pacientes en tra-
tamiento con drogas de segunda línea presentaron 
efectos adversos, uno en la primera fase y dos en la 
fase de sostén. Los medicamentos de segunda línea 
son más tóxicos y el tratamiento es más prolongado, 
por lo que se esperan mayores efectos adversos.6

Los efectos adversos sobre el sistema gastrointes-
tinal son los RAFA más frecuente en el tratamiento 
anti TB de primera y segunda línea. La fiebre, que 
puede ser considerada parte de la enfermedad o 
efecto adverso, se presentó en un 10.3 % en la fase 
intensiva y un 6.9 % en la fase de sostén, en aquellos 
pacientes que llevaron la primera línea; mientras 

que los que recibieron segunda, la fiebre no se pre-
sentó en ninguna de las fases del tratamiento.3-6

Las RAFA se clasifican por su severidad en leve y 
severa, dentro de los efectos adversos encontrados 
el 93.8 % se clasificaron como leves, los cuales se 
manejaron con orientación a los padres. A un caso 
de TB drogorresistente, manejado con drogas de 
segunda línea, se le suministró protectores gás-
tricos. En ninguno de los casos se suspendió medi-
cación. De los tres (3) pacientes en tratamiento con 
drogas de segunda línea se les realizó audiometría a 
dos de ellos, resultando normal. Los efectos adversos 
en los pacientes seguidos son similares a lo publi-
cado en otras series de pacientes con tuberculosis 
infantil.

En el desenlace de los pacientes con diagnóstico de 
tuberculosis que presentaron efectos adversos 
encontramos que 37 % de los pacientes finalizaron 
tratamiento de forma exitosa, el 58 % está en fase 
de sostén sin complicaciones; un paciente fallecido, 
por causa no relacionada al tratamiento.

Conclusión 

Más de la mitad de los pacientes que recibieron 
tratamiento anti-tuberculosis de primera o segunda 
línea en el período de estudio presentaron efectos 
adversos leves o moderados. Siendo más frecuente 
en la fase intensiva.

La medicación anti-tuberculosis es segura y los 
efectos adversos no afectaron la adherencia al trata-
miento en el grupo de paciente seguido.
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