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BREU RESUM DEL CONTINGUT:

Es tracta d'un protocol practic de diagnostic, tractament i seguiment de la malaltia tuberculosa sensible a
pediatria consensuat entre tots els serveis implicats. No sén objecte d'aquest protocol la tuberculosi
congeénita, la tuberculosi resistent a farmacs, I'estudi de contactes ni el cribratge i tractament de la infeccio

tuberculosa latent.

1. Justificacio

Segons I'Organitzacié Mundial de la Salut (OMS), I'any 2024 el nombre estimat de casos incidents de
tuberculosi (TB) en nens/es de 0 a 14 anys va ser d’1,2 milions, un 11% dels 10,7 milions de casos incidents
de TB en aquell mateix any. Aquests es produeixen principalment en els paisos poc desenvolupats, d’'on
procedeixen la majoria de les persones immigrants que han arribat al nostre pais en els darrers anys. De
totes maneres, la dificultat d'establir un diagnostic definitiu pel poc rendiment dels estudis microbiologics, la
presencia de malaltia extrapulmonar, i la seva escassa prioritat per a salut publica ja que rarament és
bacil-lifera, compliquen I'estimacié de la carrega de la TB infantil al mén.

A Catalunya, els casos pediatrics I'any 2024 van representat el 7,6 % del total (taxa d’incidéncia de 8,5
casos per 10° habitants). Respecte de I'any 2023, es va produir un augment en la proporcié de casos
pediatrics del 19,2 %.

2. Objectiu
Estandarditzacié de les pautes de diagnostic, tractament i seguiment dels i de les pacients pediatrics/ques
amb malaltia per TB.
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3. Professionals implicats/des
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Cognom1l | Cognom 2 | Nom Categoria Servei
professional

Ajanovic Andelic Sara Facultativa Unitat de Patologia Infecciosa i Immunodeficiéncies
especialista de Pediatria. Servei de Pediatria.

Broto Cortés Claudia | Gestora de | Unitat de Patologia Infecciosa i Immunodeficiéncies
casos de Pediatria. Servei de Pediatria.

Espiau Guarner Maria Facultativa Unitat de Patologia Infecciosa i Immunodeficiéncies
especialista de Pediatria. Servei de Pediatria.

Fargas Saladié Maria Resident de | Unitat de Patologia Infecciosa i Immunodeficieéncies
pediatria de Pediatria. Servei de Pediatria.

Fernandez | Polo Aurora Farmacéutic | Servei de Farmacia.
a especialista

Gonzélez- Lopez Cristina | Farmacéutic | Servei de Farmacia.

Anleo a especialista

Iglesias Serrano Ignacio | Facultatiu Seccié de Pneumologia i Al-lergologia Pediatrica.
especialista Servei de Pediatria.

Melendo Pérez Susana | Cap de | Unitat de Patologia Infecciosa i Immunodeficiéncies
seccio de Pediatria. Servei de Pediatria.

Mendoza Palomar Natalia Facultativa Unitat de Patologia Infecciosa i Immunodeficiéncies
especialista de Pediatria. Servei de Pediatria.

Rodrigo Pendés José Facultatiu Servei de Medicina Preventiva i Epidemiologia

Angel especialista

Saborit Braceros Ndria Gestora de | Unitat de Tuberculosi Vall d’Hebron-Drassanes
casos

Soriano Arandes Antoni Facultatiu Unitat de Patologia Infecciosa i Immunodeficiéncies
especialista de Pediatria. Servei de Pediatria.

Torrent Vernetta Alba Cap de | Secci6 de Pneumologia i Al-lergologia Pediatrica.
seccio Servei de Pediatria.

Tortola Fernandez | M@ Facultativa Servei de Microbiologia.

Teresa | especialista
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4. Poblaci6 diana

Pacients pediatrics (< 16 anys d’edat) amb TB atesos al nostre centre.

5. Descripcio del protocol

5.1. SITUACIONS CLINIQUES EN RELACIO A LA TB

5.1.1. EXPOSICIO A TB

Es considera que existeix una exposicié a TB quan ha tingut lloc un contacte recent i mantingut amb un
malalt amb TB, no existeix cap manifestacio clinica-radiologica de la malaltia i la prova de la tuberculina
(PT) o la técnica de determinacié de I'interfer6 gamma en sang total (Interferon-gamma release assays:

IGRA) és negativa un cop passat el periode finestra (2-3 mesos).

5.1.2. INFECCIO TUBERCULOSA LATENT
Situacio clinica en la que hi ha hagut contacte, documentat o no, amb Mycobacterium tuberculosis complex,

amb positivitzacio de la PT/IGRA pero sense malaltia clinica ni radiologica.

5.1.3. MALALTIA TUBERCULOSA

Situacié clinica en la que hi ha hagut infeccié amb contacte, documentat o no, amb M. tuberculosis complex,
o bé, reactivacioé d’'una infeccié tuberculosa latent, que ha determinat manifestacions cliniques-radiologiques
de la malaltia.

Aquesta és la situacio que s’aborda en aquest protocol.

5.2. DIAGNOSTIC DE LA MALALTIA TUBERCULOSA
El diagnostic definitiu de la malaltia tuberculosa en el pacient pediatric és dificil, requereix un alt nivell de

sospita i s’ha de fonamentar en criteris epidemiologics, clinics, radiologics, immunologics i microbiologics.

5.2.1. DIAGNOSTIC CLINIC

- La simptomatologia sol ser escassa i/o inespecifica, pel que s’ha de descartar sempre TB pulmonar en
cas de tos o altra simptomatologia respiratoria persistent (veure taula 1).

- Els signes fisics solen ser escassos. En ocasions presenten: disminucioé dels sorolls respiratoris, raneres
o sibilants (moltes vegades localitzats, simulant aspiracié de cos estrany), estridor (en cas de granuloma
endotraqueal), taquipnea o dificultat respiratoria i simptomes com dolor toracic (en cas de vessament
pleural).

- La TB miliar en el nen es presenta de forma insidiosa (setmanes). Pot manifestar-se amb hepato-
esplenomegalia i adenopaties generalitzades, i taquipnea, cianosi i raneres. Entre el 30-50% dels casos
associa meningitis tuberculosa, pel que s’hauria de realitzar puncié lumbar per a descartar-la en pacients
gue no puguin ser valorats correctament a nivell neurologic.

- L’antecedent d’exposicio propera a un cas de TB en els 24 mesos anteriors enforteix la sospita diagnostica.
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5.2.2. DIAGNOSTIC RADIOLOGIC

- Radiografia de torax:

S’han de sollicitar sempre radiografies de torax de front i perfil, que han de ser revisades per un
radioleg/pediatre expert. Tot i que no hi ha imatges patognomoniques de malaltia tuberculosa, la preséncia
d’adenopaties intratoraciques i/o cavernes (aquestes en I'adolescent) en sén altament suggestives. En el
nen petit sén freqlents les ateléctasis i pneumonies. També son suggestius de TB I'estrenyiment de la via
aéria (qualsevol desviacio de la traquea cap a l'esquerra és anormal llevat que hi hagi un arc aortic dret),

hiperinsuflacié unilateral, pneumonia amb bombament de la cissura i col-lapse lobar.

- Tomografia computada (TC) toracica helicoidal (amb contrast):

La TC és més sensible que la Rx, pero la seva realitzacio sistematica no es recomana.

Es (til i/o es pot valorar la seva realitzacio en:

a) Pacient simptomatic o asimptomatic amb PT i/o IGRA positius amb radiografia de torax dubtosa
respecte a la sospita de TB, un cop revisada per un radioleg pediatric.

b) Pacient amb simptomatologia compatible i radiografia de torax normal, independentment de I'edat.

c) Pacient de grup de risc (menor de 2 anys, immunodeprimit) amb contacte bacil-lifer conegut, PT i/o
IGRA positius i radiografia de torax normal (valorar individualment).

d) Casos en qué és necessari definir preséncia de complicacions: adenopaties compressives, arees
d’atrapament aeri o ateléctasi, cavitacions, bronquiéctasis, fistules broncopleurals. En el cas
d'obstruccié de via aéria molt evident a la radiografia simple de torax, es podria plantejar la possibilitat
de fer broncoscopia directament perqué aporta la possibilitat de tractament si hi ha granuloma
endobronquial o traqueal (veure apartat 5.2.5.1.).

- Ecografiade torax
Técnica (til en centres amb experiencia per identificar adenopaties mediastiniques i vessaments tant

pleurals com pericardics.

- Altres:

Segons localitzacié.

5.2.3. DIAGNOSTIC IMMUNOLOGIC

Actualment es disposa de dues eines de diagnostic immunologic de la infeccid tuberculosa: la PT i 'I|GRA.
Ambdues proves indiquen la sensibilitzacié de I'noste envers els antigens micobacterians mitjancant la
detecci6 de respostes immunologiques mediades per cél-lules. Una o altra s’han de fer sempre que hi

hagi sospita de malaltia tuberculosa

5.2.3.1. PT
Es una prova in vivo que es basa en la resposta de la immunitat cel-lular (hipersensibilitat tipus V) davant

la inoculacié intradérmica de tuberculina.
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Pot presentar falsos positius, atés que M. tuberculosis comparteix antigens amb M. bovis BCG i amb la
resta d’especies del génere Mycobacterium; i també falsos negatius, especialment quan el pacient esta
immunodeprimit i en els/les menors de 5 anys d’edat. També les vacunes amb virus vius atenuats poden
causar falsos negatius de la PT i, en general, si és necessari, s'aconsella realitzar la PT el mateix dia de la
vacunacié o a partir d’'1 mes després.
» Técnica: injeccio intradermica de 0,1 ml de derivat proteic purificat (PPD) RT-23 de 2 UT, a la cara anterior
de l'avantbrag, mantenint la pell tensa. La introduccié del liquid ha de produir una papula de 6-10 mm de
diametre.
* Resultat: Lectura del diametre transversal a I'eix major de I'avantbrag de la papula o induracié (en mm)
en el punt d’administracié del PPD, no de I'eritema, a les 72 (48-96) hores de la realitzacié de la técnica. La
lectura de la PT I'ha de realitzar personal degudament entrenat.
* Interpretacio:
La interpretacid dels resultats ha de valorar el risc del pacient de presentar la malaltia en cas que estigui
infectat i segons el grau d’exposicié a una font d’infeccié.
- Induracié6 2 5 mm: aquesta induracié es considera positiva amb relacié a la preséncia d’infeccio
tuberculosa en nens amb alt risc de presentar la malaltia, és a dir:
e nens en contacte intim amb casos index o sospitosos de TB,
e nens sospitosos de malaltia tuberculosa clinica i/o radioldgica,
e nens immunodeprimits o infectats pel VIH,
e nens amb conversié de PT préviament negativa
- Induracié = 10 mm: es considera positiva en nens amb menys risc que els anteriors, és a dir: qualsevol

altre cas, incloent-hi els nens immigrants, viatgers i els cribratges de nens sans.

5.2.3.2. IGRA
Es una prova ex vivo que detecta interfer6 gamma secretat per leucocits sensibilitzats en resposta a
I'estimulacié amb antigens especifics de M. tuberculosis absents a les soques de vacunes BCG i de la

majoria dels micobacteris no tuberculosos (MNT).

L'IGRA s’ha de sollicitar en cas d’alta sospita de malaltia tuberculosa (pacient simptomatic i/o radiografia
de torax/TC patologica/dubtosa) i PT negativa de cara a intentar reforgar el diagnostic. Aquesta conducta
és especialment important en situacions d’immunosupressié, malnutrici6 o tractament amb corticoides,

antiTNF-a o quimioterapia.

També s’ha de sol-licitar en casos de PT positiva amb sospita de fals positiu per vacunacié prévia amb BCG,

exposicié a MNT, infeccié6 o hematoma a zona d'inoculacié o al-lergia a altres components del PPD.

Pagina 5 de 32
CSGD-PROT



Protocol Versio

PROTOCOL DE DIAGNOSTIC | TRACTAMENT DE LA

MALALTIA TUBERCULOSA A PEDIATRIA 10

Taula 1. Criteris clinics per al diagnostic de tuberculosi en pediatria.

1.- Signes i simptomes suqgestius de tuberculosi

= tos persistent de 2 setmanes o meés, tos cronica;

- pérdua de pes inexplicada d’almenys un 5%, comparada amp el millor pes dels
ultims 3 mesos;

- fracas del desenvolupament, clara desviacio de la trajectoria de creixement previ,
manca de resposta a la rehabilitacié nutricional o al tractament antiretroviral en els
nens infectats pel VIH;

- febre persistent objectivada o d'origen desconegut;

= letargia o tnstesa persistent;

= en lactants de menys de 60 dies o nounats: quadre séptic no aclant, pneumonia
neonatal o hepatosplenomegalia inexplicada.

2.- Interpretacié de la radiografia de torax: no hi ha imatges radiologiques
patognomoniques.

3.- Exposicio tuberculosa: historia d’exposicio propera a un cas de TB en els 24 mesos
antenors:

= documentada ( tincio, cultiu o tractament) o

* no documentada perd informada verbalment.

4.- Evidencia immunologica d'infeccio per Mycobacterium tuberculosis
= prova de la tuberculina positiva o
= un assaig IGRA positiu.

5.- Resposta al tractament antituberculés amb un tractament adequat que segueixi les
directnius locals o intemacionals, amb un seguiment i compliment adequats d’almenys el
80% del tractament (als 2 mesos):
= resposta adequada al tractament (els simptomes clinics suggestius de malaltia
tuberculosa que hi havia en el moment del diagnéstic han millorat i no han
aparegut nous signes clinics suggestius de TB).
= O no hi ha resposta al tractament antituberculés (els signes clinics suggestius de
TB basal no han millorat).

Els critens per al diagnostic de TB en els nens son:
A) Infants amb...

= Signes, simptomes o signes radiologics compatibles amb TB activa de qualsevol
wd’mhigadawnpletadetmdamemmmbemulos

un cas diagnosticat post mortem amb signes patologics compatibles amb TB
ue haurien indicat la necessitat d'un tractament antituberculés si shagués
 abans de la mort.

(Ageéncia de Salut Publica de Catalunya. Recomanacions per a la prevencid i el control de la tuberculosi

pediatrica a Catalunya. Secretaria de Salut Publica. 1a edicio: Barcelona, mar¢ de 2015. Pagina 18.)
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5.2.4. DIAGNOSTIC MICROBIOLOGIC

- El diagnostic de certesa de la TB esta basat en l'aillament i la identificacié de les espécies del grup
Mycobacterium tuberculosis complex que inclou M. tuberculosis, M. bovis, M. bovis BCG, M. africanum i M.
microti.

- S6n necessaries mostres repetides i abundants, recollides en condicions d’esterilitat (generalment 3
mostres obtingudes en dies consecutius).

- Les mostres que no puguin ser processades 1 hora després de la seva obtencié s’han de mantenir
refrigerades (+4°C).

- No es recomana la utilitzaci6 d’escovillons.

- En totes les mostres se sol-licitara tincid de Ziehl-Neelsen (bacil-loscopia), cultiu de micobacteris i
PCR M. tuberculosis (Xpert MTB/RIF Ultra). Aquesta darrera prova permet la deteccié rapida de M.
tuberculosis complex i de la sensibilitat a rifampicina, i €s més sensible que la bacil-loscopia. Una PCR
positiva no és sindnim de pacient bacil-lifer.

- L’estudi de resisténcies a farmacs antituberculosos es realitza a partir del cultiu (antibiograma fenotipic) i

per métodes moleculars (deteccié de mutacions associades a resisténcia).

MOSTRES D’ORIGEN PULMONAR

En la TB pulmonar s'han d'obtenir 3 mostres respiratories en 3 dies consecutius, preferiblement d’'esput.

A pediatria, sovint sén necessaries tecniques alternatives per obtenir mostres de secrecions respiratories
adequades, com I'esput induit, I'aspirat gastric o I'aspirat traqueal.

1. Esput: primera expectoracié del mati, abans d’esmorzar. Es recomana que la recollida d'esputs es
realitzi en habitacions ben ventilades o en espais oberts. Si el malalt és ambulatori, s’han de conservar
en nevera i portar-les totes I'Gltim dia. Mostra de dificil obtencié en el pacient pediatric <6-8 anys.

2. Esput induit: obtinguts segons técnica estandarditzada (aqui) i en condicions de proteccié aéria
estricta pel personal sanitari. Es la primera técnica alternativa si es compleixen les mesures de
bioseguretat.

3. Aspirat gastric: substitueix I'esput en malalts que no expectoren i en els que no es pot realitzar I'esput
induit. S’ha d’obtenir al mati i en deju (i preferiblement abans de que el pacient s’aixequi del llit). Per
ajudar a la introduccié de la sonda s’utilitzara vaselina i aigua estérils, per tal d’evitar la contaminacio
amb micobacteris ambientals.

4. Aspirat nasofaringi: la recollida d'un aspirat nasofaringi t¢ una sensibilitat similar a la dels aspirats
gastrics en alguns estudis, pel que pot ser una alternativa per als nens no ingressats.

Aspirat bronquial / rentat broncoalveolar (per broncoscopia): veure apartat 5.2.5.1.
Femta: per a realitzacié de PCR M. tuberculosis. No es realitza al nostre centre de forma rutinaria pero

es pot sol-licitar.

A tots els menors d'1 any amb un diagnostic de TB pulmonar, segons opinié d'experts, es recomana
fer un estudi d'extensio del SNC (puncié lumbar + ecografia transfontanel-lar o ressonancia

magnética [RM]). Aixd no obstant, en aquestes situacions, es valorara individualment cada cas i es
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podria evitar la realitzacié d’aquest estudi quan, en el context d'un estudi de contactes, el cas pediatric
és asimptomatic, la forma clinica de TB pulmonar no és greu (afecta Unicament ganglis intratoracics
i/o maxim un lobul pulmonar i per tant el risc que hi hagi disseminacié hematdgena és molt baix) i el
diagnostic del cas index (habitualment un adult convivent) és recent (<1 mes) i no hi ha un retard en
el diagnostic.

En situacions de TB mil:-liar o sistemica amb afectacié pulmonar i extrapulmonar sempre s'indicara

aquest estudi d’extensio.

MOSTRES D'ORIGEN EXTRAPULMONAR

La TB extrapulmonar s'associa a una carrega bacil-lar escassa (son formes paucibacil-lars). Les mostres

s'obtindran del lloc de la TB extrapulmonar, sempre que sigui possible.

En el moment del diagnostic de la TB extrapulmonar el pulmé també pot estar afectat; s'obtindran també

mostres respiratories (amb les técniques explicades anteriorment) per detectar I'afectacié pulmonar.

Liquids organics: LCR, liquid ascitic, pericardic, sinovial, pleural, etc. El material sempre s’ha d’obtenir
per aspiracio o biopsia. En aquests casos s’ha d’estudiar també la citologia i la bioquimica del liquid.
Biopsies: no utilitzar mai formol ni altres fixadors. Si la mostra és molt petita, es pot enviar dins la
mateixa xeringa on s’ha obtingut (retirar I'agulla i substituir per un obturador), o afegir una petita
quantitat d’aigua destil-lada estéeril o sérum fisiologic estéril. Pel diagnostic de TB genital femenina, s’ha
d’obtenir bidpsia d’endometri per curetatge.

Exsudat/pus: els escovillons no sén utils per a investigacié de micobacteris, s’ha d’enviar material
obtingut per aspiracio.

Orina: de 3 a 5 mostres de la primera miccié del mati, obtingudes en dies consecutius i recollides en
condicions d’esterilitat. Al igual que amb els esputs, si el pacient és ambulatori s’han de mantenir en
nevera (+ 4°C) i portar-les totes al laboratori I'Ultim dia.

Semen: recollir a primera hora del mati, previa desinfeccié del gland i prepuci amb aigua i sabé. També
s’ha de recollir una mostra d’orina, tal com s’indica en I'apartat anterior.

Hemocultiu: només esta indicat en malalts immunodeprimits o si hi ha sospita d’infeccio generalitzada
per MNT. Demanar els flascons al laboratori de micobacteris; inocular la sang i portar el flascé al

laboratori en les dues hores seglents, com a maxim.

5.2.5. ALTRES EXPLORACIONS COMPLEMENTARIES:

5.2.5.1. Broncoscopia:

S'utilitza principalment quan hi ha dubtes diagnostics o sospita de complicacions. A més de la revisio

endoscopica de la via aéria i avaluar aixi el millor tractament de una possible estenosi de la mateixa, permet

també processar mostres d'aspirat bronquial, rentat broncoalveolar i biopsia bronquial en cas de lesions

suggestives. Cal enviar-les rapidament al laboratori per minimitzar I'accié de I'anestésic sobre la flora

bacteriana.
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En pacients pediatrics amb sospita o diagnostic de tuberculosis pulmonar esta indicada la fibrobroncoscopia
en els segiients casos:

a) Manifestacions cliniqgues de malaltia pulmonar tuberculosa discordants amb la mida o gravetat de les
lesions radioldgiques.

b) Manca de millora clinica després de l'inici de tractament adequat.

¢) Augment de lesions pulmonars malgrat tractament, acompanyat de la propagacié de lesions
endobronquials o cavitats a tensio.

d) Signes radioldgics de pneumonia de causa obstructiva, ateléctasis o emfisema localitzat.

e) Imatges radiologiques suggestives de lesions de la paret traqueal o bronquial, o d'estenosi / obstruccio
bronquial.

f) Simptomes clinics com tos cronica, hemoptisi o dispnea d'etiologia poc clara.

Algoritme 1. Actitud diagnostic-terapéutica en tuberculosi endobronquial (EBTB) segons pauta de la
Secci6 de Pneumologiai Al-lergologia Pediatrica (PNP)

- Tractament estandard
- Si clinica i/o radiologia
compatible amb EBTB

TB pulmonar

Valorar amb PNP
si cal TC toracica
amb contrast

Prednisona 2 mg/kg/dia
(o equivalent), maxim * Valorar
60mg/24h, profilaxi amb

X 2-4 setmanes cotrimoxazol i
control
endocrinologic

Bona resposta: (\EIENEH TS ER
descens progressiu broncoscopia flexible +/-
fins a completar 8- rigida (després de 3-4
10 setmanes totals setmanes de tractament
antiTB)
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5.3. TRACTAMENT DE LA MALALTIA TUBERCULOSA (farmacs de lalinia)
El tractament de la TB només és una urgéencia si es tracta de TB meningia o hi ha risc de compressié
medul-lar; en la resta de casos, l'inici del tractament es realitzara un cop completats els procediments de

diagnostic microbiologic.

5.3.1. TB PULMONAR | EXTRAPULMONAR (EXCEPTE MILIAR, OSTEOARTICULAR, ESPINAL I
MENINGIA)
La pauta recomanada és: 2 mesos rifampicina (R), isoniazida (H), pirazinamida (2) i etambutol (E) / 4 mesos

RH. La utilitzacio de 4 farmacs es justifica per prevenir I'aparicié de resisténcies.

Tot i aix0, es poden utilitzar 3 farmacs en pacients VIH negatius, un cop s’ha descartat la resistencia a H.

Pauta recomanada: 2 mesos RHZ / 4 mesos RH.

Segons les Ultimes recomanacions de 'OMS de 2021, en cas de TB no greu (veure quadre a continuacio)
en nens/es de 3 mesos a 15 anys, amb bacil-loscOpia negativa i presumptament sensible a farmacs de
la linia, i asimptomatics/ques o amb simptomes lleus que no requereixin hospitalitzacio, és preferible
utilitzar un regim de 4 mesos (2HRZ[E]/2HR) en lloc del regim estandard de 6 mesos (2HRZ[E]/4HR).

TB no greu
1) TB pulmonar
- Ganglionar sense obstrucci6 significativa de la via aéria
- Limitada a un Idbul pulmonar
- Sense cavitats
- Sense vessament pleural complicat (sense pneumotorax 0 empiema)
- No miliar
2) TB de ganglis limfatics periférics sense afectacio confirmada o

sospitada d'altra afectacié extrapulmonar de la malaltia

Els infants amb malnutricié aguda greu, menors de 3 mesos i/o tractats per tuberculosi en els darrers 2 anys

no son elegibles per al regim de 4 mesos i han de ser tractats amb el réegim de 6 mesos.

5.3.2. TB MILIAR, OSTEOARTICULAR, ESPINAL | MENINGIA

- TB MILIAR: Pauta recomanada: 2 mesos RHZE / 10 mesos RH. Si bona evolucid, no afectacié del SNC,
abséncia de desnutricié o immunodeficiéncia, i soca sensible, es pot valorar 2 mesos RHZE / 4 mesos RH.
- TB OSTEOARTICULAR | ESPINAL: Pauta recomanada: 2 mesos RHZE / 4-7 mesos RH. En cas de TB
espinal amb compressié medul-lar, es recomana: 2 mesos RHZE / 10 mesos RH.

- TB MENINGIA (veure protocol especific a www.upiip.com): Pauta recomanada (només pacients VIH

negatius): pauta intensiva 6 mesos 6HRZEto (Eto = etionamida) (veure dosificacié per a aquesta pauta al
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punt 4.3.3.1). Alternativa: 2 mesos RHZ + levofloxacina o E / 10 mesos RH (mateixes dosis que en la TB

pulmonar excepte R, per la qual s'indiquen dosis més elevades durant la fase d’'inducci6 -30mg/kg/dia-).

5.3.3. DOSIFICACIO DELS FARMACS ANTITUBERCULOSOS

Farmac Via Dosi (mg/Kg/dia) | N° dosis diaries | Dosi maxima (mg)

d’administracio

Isoniazida (H) VO/IM/IV 10 (7-15)*¥ 1 300
Rifampicina (R) | VO/IV 15 (10-20) ¥ 1 600
Pirazinamida (Z) | VO 35 (30-40) 1 2000
Etambutol (E) VO/IV 20 (15-25) 1 1600

*L'extrem més alt del rang per a la dosi d'H s'aplica als nens més petits; a mesura que els nens creixen,
I'extrem inferior del rang de dosificacio es fa més apropiat.

¥Les dosis més altes d’'H i R s'utilitzen en meningits tuberculosa.

5.3.3.1. Dosificacié recomanada per al régim intensiu de 6 mesos (6HRZEto) per tractar la meningitis

tuberculosa sensible als farmacs en nens i adolescents

Farmac Via d’administracié | Interval de dosi | N° de dosis | Dosi maxima
(mg/Kg/dia) diaries (mg)
Isoniazida (H) VO/IM/IV 15-20* 1 400
Rifampicina (R) VO/IV 22,5-30 1 600
Pirazinamida (2) VO 35-45 1 2000
Etionamida (Eto) VO 17,5-22,5 2 1000

*L'extrem superior del rang de la isoniazida s'aplica als nens més petits. Amb els nens més grans, I'extrem

inferior del rang de dosificacié esdevé més adequat.

5.3.4. PRESENTACIONS DISPONIBLES:

5.3.4.1. Comprimits

Des del mes de setembre del 2023 el Servei de Farmacia pot importar comprimits dispersables pediatrics.
Per sol-licitar la medicaci6 sera imprescindible realitzar un informe clinic breu indicant la pauta de tractament

d’inducci6 i/o manteniment aixi com la durada prevista de tractament.

H+R Rifampicin 75 + Isoniazid | 4-7 kg: 1 comp/dia Administrar un cop al dia,
50 (MacLeods) 8-11kg: 2 comp/dia preferentment en  deja.
(R 75 mg + H 50 mg | 12-15kg: 3 comp/dia Dispersar el comprimit en
dragea) 16-24kg: 4 comp/dia aigua. Administrar abans de
25-30 kg: individualitzar* 10 minuts
>30 kg: dosificacié com a adults

LEs poden utilitzar comprimits dispersables (5 en aquest rang de pes) o formulacions per a adults dels medicaments.
L'Us de formulacions per a adults en nens grans redueix el nombre de pindoles.
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H+ R + Z | Rifamin 75 + Isoniazid 50 | 4-7 kg:1 comp/dia Administrar un cop al dia,
+ Pyrazinamide 150 | 8-11kg: 2 comp/dia preferentment en  deja.
(MacLeods) 12-15kg: 3 comp/dia Dispersar el comprimit en
(R75mg +H50 mg + Z | 16-24kg: 4 comp/dia aigua. Administrar abans de
150 mg) 25-30 kg: individualitzar? 10 minuts
>30 kg: dosificacié com a adults
E Ethambutol 4-7 kg: 1 comp/dia Administrar un cop al dia,
Hydrochloride 8-11 kg: 2 comp/dia preferentment en  deju.
(E 100 mg) 12-15 kg: 3 comp/dia Dispersar el comprimit en
16-24 kg: 4 comp/dia aigua. Administrar abans de
25-30 kg: individualitzar? 10 minuts
>30 kg: dosificacié com a adults

Recomanacions de preparacio de la mediacio:

Col-locar els comprimits en un vas petit de vidre o en una xeringa oral. Afegir una quantitat d’aigua

embotellada segons les seglients recomanacions

1 comprimits en 10 ml d’aigua
2 comprimits en 15 ml d’aigua
3 comprimits en 20 ml d’aigua

4 comprimits en 25 ml d’aigua

Beure la solucié preparada immediatament. La preparacié dels comprimits en aigua és estable 10 minuts.
Els comprimits NO es poden diluir amb sucs de fruita ni amb llet (veure fulls d’informacié per a pacients a

annexos).

Altres presentacions en comprimits

PRINCIPI ACTIU PRESENTACIO ADMINISTRACIO
ISONIAZIDA Cemiddn 50 mg B6® (+15mg) Administrar un cop al dia,
(+PIRIDOXINA) Cemidon 150 mg B6® (+25mg) preferentment en deju
Cemiddn 300 mg B6® (+30mg)
RIFAMPICINA Rifaldin® 300 mg Administrar un cop al dia,
Rimactan® 300 mg preferentment en deju

2 Es poden utilitzar comprimits dispersables (5 en aquest rang de pes) o formulacions per a adults dels medicaments.
L'Us de formulacions per a adults en nens grans redueix el nombre de pindoles.
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PIRAZINAMIDA

Pirazinamida Prodes® 250 mg

Administrar un cop al dia,
preferentment amb aliments

ETAMBUTOL

Myambutol® 400 mg

Administrar un cop al dia

ETIONAMIDA

Trecator ® 250 mg

Administrar un o dos cops al dia,

preferentment en deju

Combinacions

H+R Rifinah® Administrar un cop al dia,
(H 150 mg + R 300 mg dragea) preferentment en deju

H+R+2Z Rifater® Administrar un cop al dia,
(H50 mg + R 120 mg + Z 300 mg) preferentment en deju

H+R+Z+E | Rimstar® Administrar un cop al dia,
(H75mg + R 150mg + Z 400 mg + E 275 mg) preferentment en deju

En pacients de pes >25 kg es poden utilitzar aquestes presentacions comercials combinades d'adult per les

fases d’induccié i manteniment, segons correspongui. Dosificacié segons recomanacions OMS (WHO

operational handbook on tuberculosis. Module 5: management of tuberculosis in children and adolescents.

WHO; 2022.)
Pes (kg) | HRZE 75/150/400/275 mg HRZ 50/120/300 mg HR 150/300 mg
25-<30 2 comp/dia Individualitzar® Individualitzar®
30-<35 3 comp/dia 4 comp/dia 2 comp/dia
35 -<50 4 comp/dia 4 comp/dia 2 comp/dia
50 -<65 4 comp/dia 5 comp/dia 2 comp/dia
265 5 comp/dia 6 comp/dia 2 comp/dia

Els comprimits d’H, Z i E poden aixafar-se i barrejar-se amb aigua per a una millor administracio. No barrejar

els comprimits d’H amb sucs de fruita o liquids ensucrats.

5.3.4.2 Soluci6 oral

En cas de nos disposar de comprimits dispersables , el Servei de Farmacia pot elaborar férmules magistrals

en solucio oral.

PRINCIPI ACTIU

PRESENTACIO

ADMINISTRACIO

ISONIAZIDA ISONIAZIDA 50 mg/ml 60 ml sol oral? Administrar un cop al dia,
preferentment en deju
RIFAMPICINA RIFALDIN® 20 mg/ml 120 ml susp oral Administrar un cop al dia,

preferentment en dejd

3 Valorar necessitat d’afegir isoniazida a part dels comprimits de dosi fixa per a dosificacié correcta segons pes i edat.
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PIRAZINAMIDA PIRAZINAMIDA 100 mg/ml 60 ml susp? Administrar un cop al dia,
preferentment amb aliments
ETAMBUTOL ETAMBUTOL 50 mg/ml 60 ml sol oral? Administrar un cop al dia

aF6rmules magistrals. Es dispensaran des del Servei de Farmacia de I’'Hospital.

La H pot provocar un déficit de piridoxina, que comporta un augment del risc d’aparicié de neuropatia. Per
aquest motiu s’ha de considerar I'administracié concomitant de piridoxina (1-2 mg/kg, dosi maxima 30
mg/dia) als pacients en tractament amb H, principalment en els seglients casos: lactancia materna
exclusiva, malnutricié, vegetarians, adolescents gestants i infeccié per VIH.

L’OMS recomana utilitzar pautes de tractament diaries.

5.3.5. EFECTES ADVERSOS DELS FARMACS ANTITUBERCULOSOS

5.3.5.1. Intolerancia digestiva

Es I'efecte advers més freqiient, es dona a l'inici del tractament i sol resoldre’s repartint la medicacié en
diverses preses durant uns dies. En altres casos pot ser necessari afegir omeprazole, separat unes hores
dels antituberculosos, durant un periode curt de temps.

En casos molt greus es podria recorrer a I'administracio via parenteral, sempre durant el minim temps

possible fins a introduir progressivament la pauta habitual via oral.

5.3.5.2. Toxicitat hepatica
Es poc freqiient en I'edat pediatrica. Pot ser produida per H, R 0 Z, essent la causa més freqiient la R quan

es presenta coléstasi i la H o la Z quan hi ha citolisi.

- En casos lleus (no clinica, augment de transaminases < x5 del limit superior de la normalitat [LSN] i
bilirubinémia total <3 mg/dL) no cal suprimir la medicacié, perd si augmentar la frequéncia de controls
clinics i analitics (per exemple cada 1-2 setmanes). Els parametres solen normalitzar-se sense

modificacions en el tractament.

- En casos greus (augment de transaminases >x3 LSN amb clinica d’hepatitis -nausees, vomits,

anoreéxia, febre, dolor abdominal- amb o sense ictericia, 0 augment de transaminases > x5 del LSN o
bilirubinémia total 23 mg/dL), s’ha de suspendre el tractament i s’han de descartar altres causes
d’hepatitis. Després que la funcié hepatica s'hagi normalitzat (ALT < x2 LSN i bilirubinémia <2

mg/dL), es pot valorar la reintroduccid progressiva de farmacs segons algoritme 2 (pagina 18):
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Algoritme 2. Maneig de I’hepatotoxicitat produida per farmacs antiTB (patré de citolisi o mixt).

Reintroduir etambutol (E) i rifampicina (R)*

Control funcié hepatica
als 3-7 dies

| |
[ No empitjorament ] [ Empitjorament ]

[ PATRO DE CITOLISI O MIXT J

[ Reiniciar isoniazida (H)] Régim estalviador de farmacs
hepatotoxics*

Control funcié hepatica aIs\
3-7 dies

/

No empitjorament:
seguir amb HRE"

¥La rifampicina es reintroduira sempre a dosis progressives: 1/4 de la dosi total al dia - 1/2 - 3/4 - dosi plena
(en 4 dies) per evitar reaccions d’hipersensibilitat greus.

*Per exemple, combinaci6é d'etambutol, cicloserina, linezolid i una fluoroquinolona (FQ).

Sense pirazinamida, un cop acabada la fase d'induccio, el tractament de manteniment amb isoniazida i

rifampicina s'ha de donar durant 7 mesos en lloc de 4.

Si els estudis de laboratori suggereixen un patré colestatic (menys frequent, i observat més sovint amb

rifamicines), primer es podria reiniciar la isoniazida o la pirazinamida.

Si es produeix una hepatotoxicitat greu en la fase de continuacié (H + R) i el pacient ha completat més del

80% de totes les dosis, I'opcido més adequada pot ser la finalitzacié del tractament.

Per als casos en qué no s'hauria d'interrompre el tractament (com ara malaltia greu amb pérdua progressiva
de la funcié pulmonar o malaltia amb bacil-loscopia positiva en el moment de la toxicitat), es poden utilitzar
tres farmacs no associats a hepatotoxicitat fins que les concentracions de transaminases tornin per sota de

dues o tres vegades el LSN i es pugui iniciar la reintroduccio dels farmacs de primera linia segons I'algoritme.

Pagina 15 de 32
CSGD-PROT



Protocol Versio

PROTOCOL DE DIAGNOSTIC | TRACTAMENT DE LA

MALALTIA TUBERCULOSA A PEDIATRIA 10

5.3.5.3. Toxicitat cutania

Poden apareixer acne, exantema o urticaria, habitualment lleus, sobretot durant el primer mes. Generalment
no precisen tractament tret de cura topica o antihistaminics oral i remeten a les poques setmanes.

La fotosensibilitat, associada principalment a Z, es pot prevenir evitant exposicions excessives al sol i
utilitzant cremes amb factor de proteccio solar elevat.

Rarament apareixen reaccions d’hipersensibilitat generalitzades que poden requerir la retirada i substitucio

temporal dels farmacs i I'administracio de corticoides.

5.3.5.4. Febre persistent per farmacs
Un cop excloses altres causes, determinar el farmac causant i substituir-lo. En ocasions poden ser

necessaries pautes de corticoides temporalment.

5.3.5.5. Altres efectes adversos

- Neuropatia periférica per H: es pot evitar mitjangant 'administracié de piridoxina en els grups de risc
(detallats a I'apartat 4.3.3.). Es tracta amb vitamina B6 100 — 200 mg/dia sense suspendre la H.

- Plaguetopénia, hemolisi o insuficieéncia renal aguda per R: suspensié definitiva de la R.

- Artralgies per Z: solen controlar-se amb analgésics. Si la clinica és molt intensa, suspendre el farmac.

- Neuritis optica per E: suspendre E i substituir per un altre farmac en cas necessari.

En tots els canvis successius de medicacié que es precisin per superar els efectes iatrogénics, s’ha de
seguir estrictament la normar de mantenir una pauta d’almenys 3 farmacs durant la fase inicial del tractament
i 2 farmacs en la fase de continuacié. Es recomanable disposar d’un antibiograma que orienti els farmacs a

escollir. La rifampicina s’ha de reintroduir sempre a dosis progressives (veure nota al peu a algoritme 2).

En casos excepcionals, quan sén diversos els farmacs implicats i es compromet I'eficacia de la pauta de
tractament, es podrien assajar pautes de dessensibilitzacié oral per a aquells farmacs més imprescindibles
comlaHilaR.

5.3.6. TRACTAMENT ANTIINFLAMATORI

En la TB del SNC haura de realitzar-se tractament antiinflamatori amb prednisolona a 2 mg/kg/dia (maxim
4 mg/kg en els casos més greus, dosi maxima 60 mg/dia) o dexametasona durant 4-6 setmanes (0,15
mg/kg/6h, amb un maxim de 8 mg/dia per als menors de 25 kg i 12 mg/dia pels més grans), i posteriorment
disminuir les dosis al llarg de 2-4 setmanes, en les quals es poden utilitzar altres presentacions, com la
prednisona oral (veure protocol especific a www.upiip.com). També es recomana tractament amb
corticoides en la pericarditis, en la TB ganglionar amb compressié bronquial, en la TB espinal i
osteoarticular amb compressié medul-lar i en alguns casos de TB pleural (si gran vessament o febre
persistent).

En la TB pulmonar amb preséncia de lesions endobronquials importants (penetracié d’'una adenopatia

a través de la paret bronquial, teixit de granulacid, caseum o polips), o obstrucci6é bronquial extrinseca
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de més del 50% (per adenopaties) esta indicat associar corticoterapia oral al tractament estandard amb
I'objectiu de disminuir la compressié bronquial (2mg/Kg/dia de prednisona o equivalent durant 4 setmanes
[dosi maxima 60mg/dia], amb descens gradual posterior durant 2-4 setmanes més).

La corticoterapia es pot comengar abans de fer la broncoscopia, que estaria indicada després de 3-4

setmanes si no millora la clinica i/o la radiologia (veure algoritme 1).

5.3.7. ACTITUD DAVANT LES INTERRUPCIONS O L'INCOMPLIMENT DEL TRACTAMENT

El compliment del tractament de la TB és fonamental per assolir la curacié de la malaltia. Es considera que
el tractament no és suficient quan el pacient ha pres menys del 80% de les dosis indicades en el darrer mes,
i aguesta seria la principal indicacio per al tractament directament observat (TDO) (veure apartat 4.3.7.).

Si s’'interromp el tractament de la malaltia tuberculosa:

- en la fase d’'induccio: si la interrupcio és inferior a 14 dies, cal continuar el tractament per completar el
nombre total de dosis previst (sempre que totes les dosis es completin en un termini de 3 mesos). Si la
interrupcio és superior a 14 dies, cal tornar a comencar la fase d’induccié i s’ha de considerar la possibilitat
que s’hagin creat resisténcies i calgui un canvi de régim terapéutic.

- en la fase de manteniment: si el nen ha pres més del 80% del total del tractament i I'evolucié clinica i
radiologica és bona, cal acabar el tractament. Si el nen ha pres menys del 80% del total, s’ha de considerar
la necessitat d’'un canvi de regim terapeutic perqué hi ha un risc alt d’aparicié de resisténcies.

La rifampicina es reintroduira sempre a dosis progressives després d’una interrupcié (veure

algoritme 2).

5.3.8. TRACTAMENT SUPERVISAT/TDO

Es molt important per al compliment del tractament:

- Educar i informar sobre la malaltia, el tractament i la importancia de fer bé el tractament antitubercul4s
(risc, resisténcies, etc.).

- Comprovar les dosis i les formulacions prescrites i informar de quina és la millor manera d’administrar
la medicacio antituberculosa.

- Instruir el cuidador principal pel que fa als principals efectes adversos i els signes i simptomes més
importants sobre els quals hauria de consultar (vomits, mal de cap, etc.).

Sempre que hi hagi qualsevol dubte sobre la comprensid, compliment del tractament o alguna resisténcia

als farmacs antituberculosos s’ha de plantejar un TDO. El TDO ocorre quan un professional préviament

entrenat administra la medicacié pautada i comprova que s'ha produit la ingesta, amb la qual cosa es

garanteix el compliment del tractament. També existeixen altres tipus de terapies supervisades on

I'adheréncia es pot valorar un cop o dos cops per setmana mitjangant el control de receptes, recompte de

medicacio etc.

Per gestionar aquestes situacions s’ha de contactar amb la gestora de casos:

- Hospital Vall d’Hebron: Sra. Nuria Saborit. Busca 29590. Ext : 6542. Horari: Dilluns a divendres de 8 a
15h.

- Unitat de Drassanes: Sra. Claudia Broto. Ext: 8069. Horari: Dilluns a divendres de 8 a 15h.
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5.4. MESURES D’AILLAMENT DEL PACIENT AMB MALALTIA TUBERCULOSA

La tuberculosi és una infeccié que habitualment es transmet de persona a persona per via aéria, i Nnomes
els malalts amb tuberculosi respiratoria (pulmonar, bronquial o laringia) solen ser contagiosos.
Normalment es considera que els malalts pediatrics s6n poc o gens contagiosos, almenys fins a
I'adolescencia. Aixi mateix, també es consideren com a poc contagiosos els pacients amb bacil-loscopia
d'esput negativa. No obstant aix0, s'han descrit casos de transmissié (fins i tot nosocomial) a partir de
pacients pediatrics, i també, fins a un 17% de casos de tuberculosi secundaris a casos amb bacil-loscopia

d'esput negativa.

Per tant, els pacients de qualsevol edat amb sospita de tuberculosi pulmonar o laringia haurien d'estar el
menor temps possible en contacte amb altres persones en els centres sanitaris, i se'ls haurien d'aplicar les
precaucions de transmissio (aillament) per aire.

A continuacié s’enumeren els criteris per a l'inici i el final de les precaucions de transmissio per aire i

recomanacions sobre els aspectes rellevants de la prevencio de la tuberculosi a I'Hospital Infantil.

Criteris d’inici i finalitzacio de les precaucions d’aillament aeri

Criteris per iniciar les precaucions d'aillament aeri

Preséncia de simptomes i signes clinics, i infiltrats apicals o lesions cavitades a la radiografia de torax.

Pacient diagnosticat de tuberculosi pulmonar que abandona la medicacié en la fase inicial o amb

compliment incorrecte, fins que es disposi dels resultats de la bacil-loscopia.

Nens amb lesions pulmonars cavitades.

Pacient diagnosticat de tuberculosi extrapulmonar perd amb signes o simptomes respiratoris.

Criteris per finalitzar les precaucions d'aillament aeri

Pacient amb tuberculosi confirmada:

- Hi ha una millora clinica del pacient i
- Ha realitzat tres setmanes de tractament estandard correcte (en cas de tuberculosi sense

resisténcies a farmacs), i/ o

- 3 bacil-loscopies d'esput negatives consecutives en intervals de 24 hores i almenys una recollida
a primera hora del mati.

- En cas de tuberculosi multiresistent: dos cultius negatius en un interval d'un mes

Pacient amb sospita de tuberculosi pulmonar o laringia:

- 3 bacil-loscopies consecutives negatives. Les tres mostres haurien de recollir-se amb una

diferéncia de 8 a 24 hores, i almenys una hauria de ser de primera hora del mati.

- Unasola bacil-loscopia d'esput (obtinguda per induccié, de tub endotraqueal o fibrobroncoscopia)

negativa.

Ubicacié i trasllats dins de I’hospital del malalt amb sospita de tuberculosi contagiosa
e En el servei d'Urgéncies, qualsevol malalt amb sospita de tuberculosi respiratoria s’ha d'ubicar el més

aviat possible en una habitacio individual amb pressié negativa respecte a I'exterior (Box 7).
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Per minimitzar el risc de transmissié, només s’hauria d’indicar I'ingrés hospitalari en casos estrictament
necessaris o si no és possible I'aillament domiciliari.

En cas d'ingrés hospitalari, el pacient ha d'estar en una habitacié6 d’aillament aeri correctament
preparada amb pressio negativa i una pressio diferencial de 2.5 Pascals amb I'exterior. Si no es pot
ingressar el pacient en una d'aquestes habitacions, se li ingressara sempre en una habitacio individual
exterior i amb bona ventilacié. En qualsevol cas, la porta de I'habitacio ha d'estar sempre tancada.

Els malalts amb el mateix tipus de tuberculosi sense resisténcies a farmacs poden compartir habitacio
d'aillament.

Els trasllats i moviments dins de I'’hospital de malalts amb sospita de tuberculosis contagiosa han de
limitar-se al maxim.

Si s'han de realitzar procediments assistencials a pacients amb sospita o confirmacié de tuberculosi

contagiosa, es programaran al final de la jornada.

Proteccio respiratoria

El malalt amb sospita o confirmacié de tuberculosi pulmonar o laringia ha d'usar una mascareta

quirurgica sempre que surti de I’habitacid d’aillament, mentre se'l consideri contagios.

L'Us de la mascareta quirdrgica no esta restringit als pacients amb sospita o confirmacié de tuberculosi

contagiosa, sin6 que també s'ha d'aplicar als seus acompanyants si presentessin simptomes

respiratoris. Els acompanyants o visitants del malalt amb simptomatologia respiratdria han d’evitar

circular per I’hospital i estar en contacte amb altres malalts o acompanyants fins que no es descarti que

tinguin la malaltia.

Si s'indica I'is de mascareta quirGirgica a un pacient o acompanyant, cal instruir-li perque se la col-loqui

correctament, cobrint el nas i boca. A més se'ls ha d'instruir en canviar-la si s'humiteja.

També s’han de seguir mesures basiques d’higiene respiratdria com tapar-se la boca amb un mocador

d'un sol Us en tossir quan no porten la mascareta.

Totes les persones que entrin a I’habitacié han de portar un protector respiratori de particules FFP2.

En cas d’atenci6 a pacients amb tuberculosi multiresistent s'utilitzara el protector respiratori FFP3. Si

s'indica un protector respiratori FFP2 o FFP3 al malalt amb tuberculosi, ha de ser un sense valvula, al

menys mentre el pacient sigui considerat contagios.

Els protectors respiratoris de particules tipus FFP2 o FFP3 han de complir la normativa europea UNE-

EN 149.

A més de per entrar a les habitacions d'aillament de malalts amb tuberculosi, els professionals sanitaris

han d’emprar protectors respiratoris FFP2 o FFP3 en les seglents circumstancies:

- Realitzacio de broncoscopies, tecniques d'inducci6 d'esput, aspiracio de secrecions o tractaments
d’aerosols, en pacients sospitosos o diagnosticats de tuberculosi (FFP3).

- Autopsies de pacients amb clinica suggestiva de tuberculosi o tuberculosi confirmada (FFP3).

- Drenatge d'abscessos tuberculosos (FFP2).

Pagina 19 de 32

CSGD-PROT



Protocol Versio

PROTOCOL DE DIAGNOSTIC | TRACTAMENT DE LA

MALALTIA TUBERCULOSA A PEDIATRIA 10

- Els pacients amb tuberculosi renal poden excepcionalment transmetre la infeccié a través dels
aerosols generats en la manipulacioé de I'orina. Per aixd, es recomana que el personal sanitari
utilitzi protector respiratori FFP2 en aquesta situacio.

- Trasllats en ambulancia d'aquests pacients (FFP2).

- Laboratoris que processen mostres per a la identificacié de micobacteris (FFP3).

e En la realitzacié d’intervencions quirdrgiques de cirurgia oberta en pacients amb tuberculosi pulmonar
bacil-lifera, el personal sanitari haura d'utilitzar un protector respiratori de tipus FFP2 o FFP3. Si fan
servir un protector amb valvula, hauran de col-locar una mascareta quirdrgica convencional per sobre

del protector i tapant la valvula per tal de protegir el camp quirdrgic.

Contactes i visitants

e S’han de restringir al maxim les visites i I'entrada del personal sanitari a I'habitacié. No s'autoritzara
I'entrada de nens a I’habitacié mentre el malalt sigui contagios.

e Sempre cal fer un estudi dels contactes, per detectar altres possibles malalts o infectats. Els contactes
qgue tenen prioritat per ser estudiats son els convivents del malalt i aquells amb simptomatologia
suggestiva de tuberculosi.

e Els acompanyants o visitants del malalt amb simptomatologia respiratdria han d’evitar circular per
I'hospital i estar en contacte amb altres malalts o acompanyants fins que no es descarti que tinguin la
malaltia o estiguin asimptomatics. Sempre que estiguin fora de I'habitaci6 d'aillament, han de cobrir-se
el nas i la boca amb la mascareta quirdrgica.

e Per organitzar l'estudi de contactes, es recomana avisar el Servei de Medicina Preventiva i
Epidemiologia (Dr. Rodrigo: extensié 4219; Sra. Navarro: busca 29750; Secretaria: ext. 4214) o la
infermera gestora de casos de tuberculosi (Sra. Saborit; ext. 6542, busca 29-590; Sra. Broto: ext. 8069).

Gestio6 dels residus i neteja

e Tots els residus que continguin secrecions respiratories (mocadors de paper i mascaretes) es
rebutjaran en una bossa de plastic que es tancara dins I’habitacié del malalt i es gestionara com a
residu tipus lll, en recipients rigids acreditats ubicats en la mateixa unitat d’hospitalitzacio.

e Peralanetejaidesinfeccié del material critic, semi critic i no critic no cal adoptar mesures addicionals.
L’excepcidé son els broncoscopis, que s'han associat a brots de tuberculosi nosocomial. En aquests
aparells s’ha d'emprar un desinfectant d'alt nivell, després d'una bona neteja per retirar la matéria
organica. Tant en el domicili com a I'hospital, la neteja i desinfeccié dels dormitoris i dels materials
utilitzats pels pacients es realitzara seguint els procediments generals, no sent necessari adoptar
mesures addicionals. La roba de llit o personal i els objectes de neteja i menjar no transmeten la
malaltia.
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5.5. SEGUIMENT DEL PACIENT AMB MALALTIA TUBERCULOSA

(En cas de bona evolucié i no signes o simptomes compatibles amb mala resposta al tractament o preséncia

Versio

10

d'efectes adversos de la medicacid o patologia de base que incrementi el risc de presentar efectes

secundaris)

HISTORIA*/ EF**

TOXICITAT

ADHERENCIA

BACIL-LOSCOPIA¥

CULTIU/PCR¥

HEMOGRAMA | BQ*

RX TORAX

INFORME

ALTA SEGUIMIENT

(4)

*Avaluar la gestio de factors ambientals (ex.: exposicio al fum del tabac).

**Avaluar la monitoritzacio del creixement (antropometria).
¥ En esput induit o aspirat gastric o aspirat nasofaringi o esput.

# Perfil hepatic i renal, acid dric.

(4)

(1) Sila primera és positiva. Si a les 2-3 setmanes és positiva, repetir un mes després. Si és necessari,

repetir cada mes fins que sigui negativa.

(2) Si el primer cultiu és positiu, comprovar negativitzacié en finalitzar tractament (no aplica per la PCR).

Si es comprova la negativitzacié del cultiu, realitzat pel motiu que sigui, durant el tractament, no s’haura

de realitzar de nou en finalitzar el tractament.

(3) Valorar.

(4) Sila Rx del control prévia no és normal.

En cas de pacients amb TB pulmonar amb Rx de torax inicial normal i TC toracica patologica, es recomana

valorar realitzacio de nova TC de control en finalitzar el tractament. El control amb Rx simple de torax als

dos mesos de tractament es recomana a tots els pacients .

Altres:

- Seguiment oftalmologic de nens que prenen etambutol: no cal en nens que ho prenen 2 mesos com a

maxim.
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5.5.1. CRITERIS DE DERIVACIO A PNEUMOLOGIA PEDIATRICA

La tuberculosi (TB) pediatrica presenta una fisiopatologia Unica on les complicacions estructurals i el dany

en el desenvolupament pulmonar poden generar sequeles permanents. El seguiment especialitzat és clau

per detectar el fenomen de pérdua de la trajectoria funcional del pulmé que pot persistir anys després del

tractament.

1. Derivacio urgent (24-48 hores)

Indicada quan la infeccié activa o les seves complicacions mecaniques comprometen la funcié respiratoria

de manera aguda:

Compromis agut de la via aéria: preséncia d'estridor o sibilancies associades a destret respiratori de
moderat a greu.

Signes d'obstruccié per compressié nodal: evidéncia radiologica d'hiperinsuflacié o atelectasi lobar
secundaria a compressio ganglionar. El risc de sibilancies futures es duplica si hi ha compressié nodal
abans dels 6 mesos d'edat.

Insuficiencia respiratoria: hipoxémia persistent o increment significatiu del treball respiratori.
Hemoptisi significativa: complicacié potencialment vital sovint associada a bronquiéctasis o malaltia
fungica (Aspergillus) en cavitats residuals.

Necessitat de confirmacié microbiologica complexa: Casos on els metodes no invasius han fallat,

especialment si hi ha sospita de resistencies o immunodeficiéncia.

2. Derivacio preferent (1-2 setmanes)

Indicada per a l'avaluacié de formes complicades o pacients amb alt risc de malaltia pulmonar post-
tuberculosa (MPPT):

Sospita o confirmacié de TB limfobronquial (LBTB): Pacients amb adenopaties mediastiniques o
hilars que causen simptomes o mostren una compressié bronquial >50% en TC.

Afectacio radiologica extensa o cavitacio: la presencia de cavitats es correlaciona amb una major
carrega bacteriana i és un predictor fort de sequieles funcionals permanents.

TB pleural complicada: presencia d'empiema, loculacions multiples o fracas del drenatge percutani
que pugui derivar en pérdua de volum pulmonar.

Diagnaostic en lactants (<12 mesos): presenten una vulnerabilitat especial amb un risc elevat de

desenvolupar malaltia obstructiva i déficits en el volum corrent a mitja termini.

3. Derivacio ordinaria

Centrada en la prevencié, monitoritzacio i rehabilitacio de les sequeles croniques. Indicada en els casos que

presentin:

MPPT: pacients amb simptomes persistents (tos cronica, dispnea d'esforg, sibilancies) o alteracions
radiologiques residuals com bronquiéctasis o fibrosi extensa.
Sibilancies recurrents post-TB (els nens que han patit TB tenen una probabilitat significativament

més alta de patir episodis de sibilancies durant tota la infancia).
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e Comorbiditats d'alt risc: VIH, diabetis o malnutricio, ja que presenten una inflamacié més persistent
i major risc de dany pulmonar.

e En finalitzar el tractament en tots els casos si no s’ha visitat abans per algun dels motius
esmentats (que fins a un 19% dels nens presenten seqiieles radiologiques i molts mantenen

déficits funcionals subclinics tot i la curacié microbiologica).

Es recomana sol-licitar també espirometria amb la primera visita (sempre i quan es tracti d’'un infant
col-laborador).

8. Métode d’avaluacio (indicadors, instruments, altres)

No correspon.

9. Documents relacionats (protocols, procediments i altres documents amb els que es vincula)

Titol document Codi
- Recién nacido hijo de madre con tuberculosis (o en contacto con tuberculosis).

Tuberculosis congénita. Disponible aqui.

- Meningitis tuberculosa. Disponible aqui.
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Hoja informativa para pacientes sobre el uso de medicamentos

IP-231

Isoniazida/Rifampicina/Pirazinamida

Comprimidos dispersables Via Oral
Presentaciones disponibles Administrar en ayunas

Rifampicina 75mg + Isoniazida 50 mg Conservacion a temperatura

Rifampicna 75mg + Isoniazida 50 mg + Pirazinamida ambiente

150 mg

1. ¢Para qué se usay por qué debo recibir o administrar este tratamiento?

Rifampicina/lsoniazida comprimidos dispersables esta indicado para el tratamiento inicial de la

tuberculosis en nifios que presenten entre 4 y 24 kg.

2. ;Cuédndo y cémo lo debo tomar o administrar?
Este medicamento se debe administrar una vez al dia en ayunas, con el estomago vacio (por
lo menos 1 hora antes, o 2 horas después de una comida). Mantenga siempre el mismo
horano

La dosis depende del peso de su hijo, segun lo indicado en la tabla:

Intervalo de peso N° de comprimidos
4-T kg 1
8-11 kg 2
12-15 kg 3
16-24 kg 4

Los comprimidos se deben dispersar en aproximadamente 50 mL de agua y se debe tragar
toda la mezcla. En caso de nifos pequefios, los comprimidos pueden dispersarse en un
volumen mas pequefio de agua.

La mezcla (comprmidos dispensados en agua) debe tomarse en 10 minutos y postenorment.
debe beber un volumen adicional de agua

3. ;Qué debo hacer si...?

« Me olvido de tomar o administrar una dosis: debe administrarle la dosis olvidada lo
antes posible, a no ser que falten menos de 6 horas para la siguiente dosis
programada. Mo administre la dosis olvidada si quedan menos de 6 horas para la
siguiente dosis ni administre una dosis doble para compensar la dosis olvidada,

Fgplla valoasa por la Comisdn e Leciura Fac B i el B
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4. Conservacion y caducidad

Mantener el envase perfectamente cerrado y conservar a temperatura ambiente, protegido
de la luz directa y del calor. No refngerar.

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase, que es el dltimo dia del
mes que se indica. Una vez abierto, usar en un plazo de 120 dias.

5. ¢Como conseguir esta medicacion?

Este medicamento se obtiene con receta médica en la farmacia del hospital, ya que no se
puede obtener a través de las oficinas de farmacia convencionales. Debera traerlo en caso de
ingreso y reclamarlo cuando se vaya de alta.

6. Incompatibilidad con otros medicamentos o alimentos

Otras sustancias pueden interfenr en el tratamiento. Por tanto, aseglrese de que el equipo
meédico esta informado de todos los medicamentos que toma, incluso los adquiridos sin receta
medica, productos dietéticos y de herboristeria. En particular, si se toma simultaneamente con:

Alimentos:
¢ Queso o pescado si toma Rifampicina/lsoniazida junto con queso o pescado
(alimentos ricos en histamina o tiramina), pude pmduarse enrojecimiento o picor en la
piel, sensacion de calor, latidos rapidos del corazon o palpitaciones, sudores,
escalofrios o piel fria y sudorosa, dolor de cabeza y/o aturdimiento. Evitar en lo posible.

Medicamentos:

Consulta con el equipo médico o farmacéutico si existen interacciones medicamentosas
con otros posibles medicamentos o productos sanitarios que esté tomando
7. Precauciones y contraindicaciones

No usar Rifampicina/lsoniazida/Pirazinamida si:

« Es alérgico a la nfampicina. isoniazida o a la pirazinamida a alguno mas de los
componentes de Rifampicina/lsoniazida/Pirazinamida comprimidos dispensables

« Es alérgico a la etionamida o al acido nicotinico (niacina), porque es posible que

también lo sea nfampicina/isoniazida

Padece una enfermedad aguda del higado

Padece una enfermedad del higado inducida por medicamentos

Ha sufrido anteriormente una lesion del higado relacionada con la isonizadia. la

pirazinamida o la nfampicina, tales como fiebre inducida por medicamentos,

escalofrios o inflamacion de las articulaciones

Tiene inflamacion de las articulaciones (artritis) debido a la gota

Padece epilepsia o tiene antecedentes de alguna enfermedad psiquiatrica

Padece problemas de nfion, diabetes o porfina

Esta tomando cortisona o cualquier medicamento similar a la cortisona

Padece algun trastomo metabolico llamado fenilcetonuria

Rifampicina/lsoniazida/Pirazinamida puede causar una enfermedad en el higado (hepatitis).
Debe estar atento a los sintomas en su hijo que pudieran deberse a una lesion en el higado,
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como una pérdida de apetito de causa desconocida, nauseas, vomitos, color oscuro de la
orina, coloracion amarillenta de la piel {ictencia), cansancio persistente que dure mas de tres
dias y dolor abdominal o molestias al palpar el abdomen. Si su hijo tiene alguno de estos
sintomas, informe de inmediato al profesional sanitario de su hijo.

- Sisu hijo presenta sintomas parecidos alos de la gripe, tales como fiebre, dolor de cabeza
y dolores musculares

B. Posibles reacciones adversas

Como todos los medicamentos, puede tener alguin efecto adverso y esto no quiere decir que
obligatoriamente tengan que ocumr. Los efectos adversos mas comunes son:
¢ Sensacion de hormigueo, pinchazos o adormecimiento de la piel, especialmente en
los pies y las manos (neuropatia periférica).
¢« Aumenio de las enzimas hepaticas y de acido urico en el andlisis de muestras de
sangre
Enrojecimiento de la piel
Coloracion rojiza de los liquidos corporales, como la orina, el esputo, las lagnmas, la
saliva y el sudor
Diarrea
Dolor del estdmago
Pérdida de apetito
Mauseas, vomitos
Reacciones cutaneas con erupcion yfo picor
Trastomos del ciclo menstrual

Avise al equipo médico si sufre cualquiera de los efectos adversos descritos de forma grave.
9. Sobredosis

En caso de sobredosis o ingestion accidental, debe acudirinmediatamente con el envase a un
centro médico o llamar al Servicio de Informacion Toxicologica: 915 620 420,

10. Para mas informacion

Este ducqmento 85 un resumen para ayudar al paciente con su tratgmientu ¥ no contiene toda la
informacion sobre el medicamento. Si tiene cualquier duda o precisa mas informacion, contacte con el
Serviclo de Farmacia. También en caso de cambios en |a programacion de visitas.

Cambio de programacion Dudas medicacion / otras
Horario: 9h-15h Horario: 9h-17Th
Teléfono: 93 489 3115 Teléfono: 93 489 3116

Email: farmacia ambulatoria.ami@vallhebron.cal

Flanpily vasdads por s Comigdn o Lectuira Flol
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Hoja informativa para pacientes sobre el uso de medicamentos
IP-231

Etambutol

A A A AR AP P P PP

A Via Oral
Presentaciones disponibles Adminisirar en ayunas
Etambutol 100 mg comprimidos dispersables Conservacion a temperatura
ambiente

1. ¢Para qué se usa y por qué debo recibir o administrar este tratamiento?

Elambutol comprimidos dispersables esta indicado para el tratamiento inicial de la tuberculosis
en nifios que presenten entre 4 y 24 kg, siempre en combinacion con otros antibiéticos.

2. ¢(Cuando y como lo debo tomar o administrar?
Este medicamento se debe administrar una vez al dia. Mantenga siempre el mismo horario.

La dosis depende del peso de su hijo, segtn lo indicado en la tabla

Intervalo de peso N® de comprimidos
56 kg 1
7-9 k 2
10-15 kg 3
16-23 kg 4

Los comprimidos se deben dispersar en aproximadamente 50 mL de agua y se debe tragar
toda la mezcla En caso de nifios pequefios, los comprimidos pueden dispersarse en un
volumen mas pequefio de agua.

debe beber un volumen adicional de agua
4. ;Que debo hacer si...?

» Me olvido de tomar o administrar una dosis: debe administrarle la dosis olvidada lo
antes posible, a no ser que falten menos de 6 horas para la siguiente dosis
programada. No administre la dosis olvidada si quedan menos de 6 horas para la
siguiente dosis ni administre una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

5. Conservacion y caducidad

Mantener el envase perfectamente cerrado y conservar a temperatura ambiente, protegido
de la luz directa y del calor. No refrigerar.
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Mo utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase, que es el (ltimo dia del
mes que se indica. Una vez abierto, usar en un plazo de 120 dias.
6. ;Como conseguir esta medicacion?

Este medicamento se obtiene con receta médica en |a farmacia del hospital, ya que no se

puede obtener a través de las oficinas de farmacia convencionales. Debera traerlo en caso de

ingreso y reclamarlo cuando se vaya de alta
7. Incompatibilidad con otros medicamentos o alimentos

Otras sustancias pueden interferir en el tratamiento. Por tanto, aseglrese de que el equipo

médico esta informado de todos los medicamentos que toma, inclusolos adquiridos sin receta

meédica, productos dietéticos y de herbonstena. Consulta con el equipo médico o farmacéutico
si existen interacciones medicamentosas con otros posibles medicamentos o productos
sanitarios que esté tomando

8. Precauciones y contraindicaciones

Hipersensibilidad al etambutol o cualquier componente de la formulacion; neurtis optica

(decision nesgo versus beneficio); uso en nifios pequefios, pacientes inconscientes o cualquier

otro paciente que no pueda discemir e informar cambios visuales.

9. Posibles reacciones adversas

- Toxicidad hepatica Se ha informade, posiblemente debido a la terapia concurrente.

- Neuritis gptica: Puede causar neuritis optica (unilateral o bilateral), lo que resulta en una
disminucion de la agudeza visual u otros cambios en |a vision. Suspender de inmediato en
pacientes con cambios en la yision, daltonismo o defectos visuales (los efectos
normalmente son reversibles, pero la reversion puede requenr hasta un afig). Se ha
informado, de ceguera ireversible Avise al equipo médico si sufre cualquiera de los
efectos adversos descritos de forma grave.

10. Sobredosis
En caso de sobredosis o ingestion accidental, debe acudirinmediatamente con el envase a un
centro médico o llamar al Servicio de Informacion Toxicologica: 915 620 420.

11. Para mas informacion

Este documento es un resumen para ayudar al paciente con su tratamiento y no contiene toda la

informacion sobre el medicamento. Sitiene cualquier duda o precisa mas informacion, contacte con el

Servicio de Farmacia. También en caso de cambios en |a programacion de visitas.

Cambio de programacion Dudas medicacion / otras
Horario: 9h-15h Horario: 9h-17h
Teléfono: 83 483 3115 Teléfono: 93 439 3116
Email: farmacia.ambulatoria ami@vallhebron.cal
Jarsién - 2023 Agnilly valgada porla Comigidn o8 Lectura Facl e o de Farmacs -T 15
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Nom/carrec: Maria Fargas Saladié

/ Resident de pediatria

Servei/comissio: Unitat de
Patologia Infecciosa i Patologia Infecciosa i
Immunodeficiencies de Pediatria.
Servei de Pediatria. Servei de Pediatria.
Direccio de referéncia:

maria.fargas@vallhebron.cat

Data: Abril 2026 Data: Abril 2026

Nom/carrec: Maria Espiau

Direccio de referéncia:

Validat

Nom/carrec:

Guarner / Facultativa especialista

Servei/comissio:

Servei/comissié: Unitat de

Direccio de referéncia:

Immunodeficiéncies de Pediatria.

maria.espiau@vallhebron.cat

Data:

No es garanteix la validesa d’aquest document un cop impres. La versié vigent esta disponible en format electronic al

servidor.

Historic d’actualitzacions

Freqiiéncia d’actualitzacié programada cada 3 anys

Indicar la freqliéncia prevista, per exemple, cada 4 anys.

Motiu de I’actualitzacio

Versio Especificar. Ex: Protocol de nova creacié / Actualitzacio

programada / Canvi de criteris / Noves normatives, etc.

1 Actualitzaci6 de la part pediatrica del protocol

Actualitzacié de l'apartat 4.5 (Seguiment del pacient

2 amb malaltia tuberculosa)

3 Actualitzacié de l'apartat 4.5 (Seguiment del pacient
amb malaltia tuberculosa)

4 Actualitzacié de l'apartat 4.5 (Seguiment del pacient

amb malaltia tuberculosa)
5 Actualitzacié apartats 4.2.5.1, 4.3.4.114.3.8
Actualitzaci6 apartats 4.2.4 (Diagnostic

6 microbioldgic), 4.3.1, 4.3.21 4.3.4 (Tractament) i 4.4

(Mesures d’aillament)
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Propera actualitzacio
Abril 2029 o en cas d’aparicio de
novetats significatives en aquest camp.

Data de
Responsable
tancament de
d’aprovacio de la versié »
la versio

Tots els autors Desembre 2018

AMN, ASA, NMP, PSP Juliol 2019

AMN, ASA, NMP, PSP Novembre 2019

AMN, ASA Juny 2020

AFP, AMN, ASA, IIS, PSP Febrer 2021

Tots els autors Octubre 2021
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Noves presentacions pediatriques de farmacs.
7 PSP, ASA, AMN, MEG Gener de 2024

Actualitzacié del tractament de la toxicitat hepatica.
Novembre de

8 Actualitzacié TB del SNC per nou protocol PSP, ASA 2024

Actualitzacié taula de tractament ajustada a )
9 AFP Abril de 2025

presentacions disponibles al nostre centre

Actualitzacioé dels criteris de derivacié a Octubre de
10 MFS, MEG, ATV, ISI

pneumologia pediatrica. 2026
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