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Resumen
Introducción

Las guías de práctica clínica disponibles sobre infección tuberculosa no son 
exclusivas para pediatría.

Objetivo

Formular recomendaciones basadas en evidencia para evaluación, tratamiento y 
seguimiento de niños expuestos a tuberculosis pulmonar en Colombia.

Métodos

Un grupo de desarrollo multidisciplinario (expertos clínicos y de campo, investigadores 
y metodólogos quienes declararon conflictos de intereses), incluyendo representantes 
de pacientes y tomadores de decisiones, formuló 10 preguntas priorizando el 
diagnóstico (evaluación clínica, radiografía y ensayos de liberación de interferón 
gamma-IGRA), tratamiento (eficacia de esquemas en diferentes escenarios clínicos) y 
seguimiento (monitoreo y estrategias para aumentar adherencia) en niños expuestos 
a tuberculosis. Se realizaron revisiones sistemáticas de literatura para identificar 
guías, revisiones sistemáticas y estudios primarios. Evaluamos calidad y riesgo de 
sesgo de estas fuentes mediante herramientas específicas. Sintetizamos la evidencia 
narrativamente y en algunos casos, con metaanálisis de novo (de diagnóstico y de 
red). Evaluamos la certeza de la evidencia con sistema GRADE. Para formular las 
recomendaciones, utilizamos el marco GRADE de la evidencia-a-la-recomendación.
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Resultados

Recomendamos 1) IGRA para identificar infección tuberculosa y radiografías de 
tórax para tamización de tuberculosis activa en niños expuestos; 2) esquemas 
cortos en lugar de esquemas prolongados para niños con y sin inmunosupresión; 
3) levofloxacino o esquemas guiados por sensibilidad en casos de contacto 
con tuberculosis farmacorresistente; 4) seguimiento clínico mensual durante el 
tratamiento; 5) implementación de enfoques integrales para identificar barreras y 
fomentar adherencia al tratamiento.

Conclusiones

Se proporcionan recomendaciones basadas en evidencia, adaptadas al contexto, 
para evaluación y tratamiento de niños expuestos a tuberculosis en Colombia.

Abstract 
Introduction 
The available clinical practice guidelines on tuberculosis infec-tion are not exclusive 
to the pediatric population.

Objective:

To formulate evidence-based recommendations for the evaluation, treatment, and 
follow-up of children in contact with patients with pulmonary tuberculosis in Colombia.

Methods:

A multidisciplinary development panel (composed by clinical and field experts, 
research-ers, and methodologists who declared conflicts of interests), including 
patient representa-tives, and decision-makers formulated 10 questions and prioritized 
outcomes related to diagnosis (clinical evaluation, chest X-ray, and interferon-gamma 
release assays-IGRA), treatment (efficacy of regimens in different clinical scenarios), 
and follow-up (monitoring and strategies to increase adherence) for children exposed 
to tuberculosis. We conducted systematic literature reviews to identify guidelines, 
systematic reviews, and primary stud-ies. We assessed these sources' quality and 
risk of bias with specific tools. We synthesized the evidence narratively and, in some 
cases, performed de novo meta-analyses (diagnostic and network meta-analyses). 
We evaluated the certainty of evidence using the GRADE sys-tem. We used the 
GRADE evidence-to-recommendation framework to formulate the rec-ommendatios.

Results:

We recommend 1) the use of IGRA tests to identify tuberculosis infection and chest 
X-rays to screen for active tuberculosis in children exposed to tuberculosis, 2) short 
instead of ex-tended regimens for children with and without immunosuppression, 3) 
levofloxacin or sus-ceptibility-guided regimens in cases of contact with drug-resistant 
tuberculosis, 4) monthly clinical follow-up during the treatment, 5) the implementation 
of comprehensive approach-es to identify barriers to encourage treatment adherence.

Conclusions:

The guideline panel provides context-specific, evidence-based recommendations for 
as-sessing and treating children exposed to tuberculosis in Colombia.
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Definiciones
Adherencia/cumplimiento de tratamiento:
Se define como tomar al menos el 80% de las dosis dentro del período de tiempo definido por el protocolo.
Complicaciones de la TB activa:
Cualquier complicación asociada a la enfermedad por tuberculosis (TB) o derivada del tratamiento suministrado.
Contacto con TB:
El contacto estrecho con TB está definido como toda persona que tenga contacto estrecho por más de 6 horas diarias en el ámbito familiar, 
comunitario, o institucional. Para el propósito de este protocolo se define como contacto de TB al niño o adolescente menor de 18 años, 
que haya tenido contacto con un paciente con tuberculosis pulmonar. Dado que en los niños usualmente se considera cualquier contacto 
de TB como de alto riesgo.

Cuidado estándar:
Se define como la entrega semanal y supervisada del medicamento en una institución de salud por parte de los profesionales 
sanitarios (en el caso del esquema de rifapentina e isoniazida), y la entrega mensual del mismo con evaluación mensual por parte 
de profesionales en medicina y enfermería en el caso del esquema no supervisado.
Especificidad:
Probabilidad de que la prueba dé negativa si la enfermedad está ausente (paciente sano o con patrón de referencia negativo). 
También se puede definir como la proporción de verdaderos negativos respecto al total de sujetos sanos.
Falsos negativos:
Enfermos con la prueba negativa.
Falsos positivos:
No enfermos con la prueba positiva.
Hallazgos radiológicos de TB activa:
se considera una radiografía de tórax consistente con TB si se encuentran uno o más de los siguientes hallazgos: compresión de 
la vía aérea y/o desplazamiento de la tráquea, densidad del tejido blando sugestiva de linfadenopatía, opacificación del espacio 
aéreo, imagen micro nodular (miliar o mayor diseminado y bilateral), derrame pleural, cavidades, espondilitis vertebral, 
derrame pericárdico.
Infección por VIH:
Infección por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH), independientemente del estadio clínico (incluida la enfermedad clínica 
grave o estadio 4 o sida), confirmada según criterios de laboratorio, de acuerdo con el protocolo vigente para ese momento.
Inmunosupresión y otras comorbilidades:
Se utilizarán las definiciones de las enfermedades según los criterios empleados por los autores de los estudios encontrados
LR+ y LR-:
(Razones de verosimilitud positiva y negativa), Se define como la razón entre la probabilidad de tener determinado resultado del 
test en la población con la condición versus tener el mismo resultado en la población sin la condición. Es decir, la proporción de 
test positivos en los individuos con la condición en estudio dividido por la proporción de test positivos en los individuos sin la 
condición en estudio, nos indica la magnitud y el sentido del cambio de la probabilidad pre a post test según sea el resultado del 
test diagnóstico. Si tomamos un test que tiene sólo dos valores posibles, positivo o negativo, tendremos un valor de LR (+), que 
representa la magnitud del cambio en caso de presentar un test positivo, y un LR (-), que representa la magnitud del cambio en 
caso de presentar un resultado negativo.
Monitoreo clínico periódico:
se define como aquel seguimiento realizado por profesionales sanitarios (personal de enfermería, médicos o pediatras) con 
una periodicidad definida, donde se busca detectar tempranamente signos y síntomas que sugieren la ocurrencia de efectos ad-
versos derivados de la medicación tales como náuseas, emesis, dolor abdominal, inapetencia, astenia, adinamia, coluria, acolia, 
ictericia, lesiones mucocutáneas o alteraciones neurológicas.
Niño o adolescente en contacto con persona con TB pulmonar resistente:
Niño o adolescente menor de 18 años, que haya tenido contacto con un paciente con TB pulmonar que es resistente a uno o 
más medicamentos antituberculosos. El contacto estrecho de TB está definido como toda persona que tenga contacto estrecho 
por más de 6 horas diarias en el ámbito familiar, comunitario, o institucional. Para el propósito de este protocolo se define 
como contacto de TB al niño o adolescente menor de 18 años, que haya tenido contacto con un paciente con tuberculosis 
pulmonar. Dado que en los niños usualmente se considera cualquier contacto de TB como de alto riesgo.
Niño o adolescente en contacto con persona con TB pulmonar sensible:
Niño o adolescente menor de 18 años, que haya tenido contacto con un paciente con TB pulmonar, ocasionada por un microorga-
nismo que no se haya demostrado resistencia a los antimicrobianos. El contacto estrecho de TB está definido como toda persona 
que tenga contacto estrecho por más de 6 horas diarias en el ámbito familiar, comunitario, o institucional. Para el propósito de 
este protocolo se define como contacto de TB al niño o adolescente menor de 18 años, que haya tenido contacto con un paciente 
con tuberculosis pulmonar. Dado que en los niños usualmente se considera cualquier contacto de TB como de alto riesgo.
Progresión a TB activa:
Cambio del estado de TB latente (o infección por TB) a TB activa.
Prueba cutánea de tuberculina:
Método estándar para determinar si una persona está infectada por el microbio Mycobacterium tuberculosis. Características 
de la prueba disponibles en: https://acortar.link/p3fLo
Prueba de liberación de interferón gamma:
Examen que permite cuantificar el interferón-gamma producido por linfocitos-T sensibilizados en respuesta al contacto con 
antígenos específicos de Mycobacterium tuberculosis para así complementar el diagnóstico de infección latente por tuberculo-
sis. Características de la prueba IGRA disponibles en: https://acortar.link/BwjFI .
Reacciones adversas:
todos aquellos signos y síntomas que pudieran ser expresión de alguna alteración orgánica o fisiológica en el niño, producto 
de estar tomando el medicamento a las dosis indicadas. Pueden ser detectadas durante el interrogatorio a los niños y/o sus 
cuidadores, clínicamente durante las evaluaciones médicas, o mediante pruebas de laboratorio.
Sensibilidad:
Probabilidad de que la prueba de positiva si la condición de estudio está presente (paciente enfermo o con patrón de referencia 
positivo). También se puede definir como la proporción de verdaderos positivos respecto al total de enfermos.
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Introducción

La tuberculosis (TB) humana es una infección causada por Mycobacterium tuberculosis. La 
TB pulmonar, la manifestación clínica más frecuente, ocasiona una alta tasa de casos fatales 
entre los pacientes no tratados o tratados inadecuadamente 1-3. Cerca del 5 - 10% de personas 
infectadas desarrollan enfermedad primaria progresiva, más frecuentemente dentro de los dos 
primeros años a partir de la infección 1-3. Se estima que aproximadamente una tercera parte de 
la población mundial se encuentra infectada por M. tuberculosis y esta población constituye el 
principal reservorio de la TB postprimaria 2-5.

La Organización Mundial de la Salud (OMS) estimó que en el año 2022 ocurrieron 10.6 
millones de casos incidentes de TB en el mundo, 12% de ellos en niños menores de 15 años; 
y murieron 1.3 millones de personas por esta enfermedad. La TB es la segunda causa de 
mortalidad por un solo agente infeccioso, superada solo por la pandemia de COVID-19, pues 
desde 2012 venía siendo la primera causa, superando incluso al VIH 6. En Colombia en 2022 
se notificaron 17,595 casos de TB (incidencia de 31.95 casos por 100,000 habitantes), el 3.4% 
correspondió a menores de 15 años 7.

Signos y síntomas de TB activa:
Se incluyen como signos o síntomas de TB activa en el paciente en contacto con TB uno o varios de los siguientes:
Tos persistente:
tos persistente (>2 semanas), que no remite.
Pérdida de peso y pobre ganancia de peso:
pérdida de peso o muy bajo peso (peso para la edad menor que -3Z); bajo peso (peso para la edad menor que -2Z); pérdida de 
peso confirmada (>5%) desde la última visita; no ganancia de peso (cuando en los dos últimos controles hay un estancamiento 
o el niño no sube de peso).
Fiebre persistente inexplicable:
fiebre (>38º C) persistente (>1 semana) inexplicable reportada por el tutor o registrada objetivamente al menos una vez.
Letargia persistente inexplicable:
reducción del nivel de actividad o del juego reportada por el padre/cuidador.
Signos y síntomas adicionales en lactantes de 0-60 días (o neonatos):
Neumonía neonatal o Hepatoesplenomegalia inexplicable o enfermedad similar a sepsis. Si se han descartado otras causas o no 
responde al tratamiento apropiado para la misma.
Linfadenopatía:
adenopatías axilares (diámetro >1.0 cm), supraclaviculares (diámetro >0.5 cm), cadenas cervicales (diámetro >1.0 cm), ingui-
nales (diámetro >1.5 cm) o adenitis que no se autolimita o no mejora con tratamiento antibiótico para piógenos usuales.
Sudoración:
sudoración nocturna.
Otros síntomas o signos que sugieren tuberculosis activa dependen del órgano afectado e incluyen:
meningitis aguda, subaguda o crónica especialmente cuando cursa con hidrocefalia, neumonía complicada, hepatoesplenome-
galia, adenitis generalizada, artritis séptica, hematuria, piruria estéril.
TB activa:
Enfermedad causada por Mycobacterium tuberculosis.
TB extremadamente drogo resistente (XDR):
Tuberculosis causada por un microorganismo con resistencia a la isoniacida y a la rifampicina, así como a todas las fluoroquinolo-
nas y a por lo menos uno de tres medicamentos inyectables de segunda línea (p. ej., amicacina, kanamicina o capreomicina).
TB latente:
Estado de respuesta inmunitaria persistente a la estimulación por antígenos de Mycobacterium tuberculosis sin manifesta-
ciones clínicas de tuberculosis activa. No hay ninguna prueba de referencia para la detección directa de la infección por M. 
tuberculosis en los seres humanos. La gran mayoría de las personas infectadas no tienen signos o síntomas de tuberculosis, 
pero corren el riesgo de tener tuberculosis activa (OMS). En los documentos más recientes de OMS se denomina también como 
infección por tuberculosis (ITB).
TB monoresistente:
Tuberculosis causada por un microorganismo con resistencia a un solo medicamento antituberculoso de primeria línea.
TB multidrogoresistente (MDR):
Tuberculosis causada por un microorganismo con multirresistencia al tratamiento (resistencia a isoniacida y rifampicina).
TB sensible:
Enfermedad causada por el bacilo Mycobacterium tuberculosis sin documentación de resistencia a los antimicobacterianos 
(isoniacida, rifampicina, fluoroquinolonas e inyectables de segunda línea).
Tratamiento preventivo:
Tratamiento ofrecido a los individuos considerados en riesgo para enfermedad por TB, para disminuir el riesgo en mención. 
También se refiere al tratamiento de TB latente, terapia preventiva de TB, o tratamiento de infección por TB.
Verdaderos negativos:
No enfermos con la prueba negativa
Verdaderos positivos:
Enfermos con la prueba positiva
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Desde mediados del siglo pasado existe la disponibilidad de medicamentos para tratar TB; 
pero, esta enfermedad sigue cobrando vidas globalmente 1,2. La OMS ha emitido lineamientos 
y recomendaciones de manejo con el fin de disminuir la morbilidad y mortalidad por TB 3. 
En las últimas décadas la OMS ha lanzado distintas estrategias para luchar contra la TB, 
incluyendo la “Estrategia Alto a la TB” en el año 2005 3 y más recientemente, la de “Estrategia 
Fin a la TB” en 2014 4. Los objetivos de esta última estrategia incluyen reducir la mortalidad en 
95% y, la incidencia en 90%, consiguiendo que ninguna familia tenga que hacer frente a gastos 
catastróficos debido a la TB, entre 2015 y 2035. Colombia se ha sumado a todas estas estrategias, 
y ha actualizado sus planes de lucha contra la TB 5,6. Sin embargo, antes del desarrollo de la guía 
que presentamos en este artículo, el tratamiento para infección latente por tuberculosis (ILTB) 
se encontraba de manera general para niños y adultos en el anexo técnico de la Resolución 227 
de 2020 emitida por el Ministerio de Salud y Protección Social (MSPS) 7, y no se disponía de una 
guía de práctica clínica (GPC) específica para la atención de niños en contacto con TB.

En el año 2000, la Resolución 412 del Ministerio de Salud 8 introdujo en el país el uso de guías 
tanto para la prevención como para la atención de enfermedades; entre ellas, la Guía de Atención 
de la Tuberculosis Pulmonar y Extrapulmonar. Esta guía fue actualizada en el año 2007 9.

A través de toda la normatividad nacional de TB se puede observar que las responsabilidades en 
el programa de TB se encuentran distribuidas entre diferentes actores y niveles nacionales. En 
el orden nacional el programa está a cargo del MSPS, quien dicta la normatividad respecto a las 
acciones programáticas y de control en salud pública, y es asesorado por el comité y el subcomité 
asesor nacional, los cuales a su vez deben apoyar también a los comités regionales y municipales. El 
MSPS también se encarga de suministrar el tratamiento para la TB de manera gratuita, mediante 
la distribución de los medicamentos a través de los entes territoriales departamentales, y estos a los 
entes municipales. El MSPS tiene además la función de vigilar a través de los entes territoriales el 
cumplimiento de las acciones programáticas y de vigilancia en salud pública para TB 10-12.

Los entes municipales están encargados de la realización de las visitas epidemiológicas de campo, 
las cuales usualmente son subcontratadas con la Empresa Social del Estado (ESE) municipal, o 
con otra institución. Sin embargo, aunque durante la visita epidemiológica de campo se detecte 
algún caso sintomático de TB, o alguna persona en los grupos prioritarios para diagnóstico 
y tratamiento de ILTB, la función del ente municipal se ve limitada a la remisión de dicho 
individuo a la Institución Prestadora de Salud (IPS) designada por su correspondiente EPS, 
donde se deben continuar las conductas dictaminadas en la norma para dichos casos. También 
es responsabilidad del ente municipal, la realización de asistencia técnica y vigilancia a las EPS e 
IPS respecto a la TB. Sin embargo, no pueden ejercer funciones de control, es decir no tienen la 
potestad de aplicar sanciones a quienes no cumplan con las responsabilidades asignadas 13.

Las EPS son responsables, a través de la IPS con la que subcontraten, del diagnóstico oportuno 
de los pacientes con TB, la evaluación clínica y paraclínica de las personas que han estado en 
contacto con TB, la entrega del tratamiento y su seguimiento oportuno, que incluye las pruebas 
microbiológicas de seguimiento. El medicamento como se ha mencionado es suministrado 
por el MSPS a través de los entes territoriales, pero dispensado al paciente por la EPS. Con 
excepción de los medicamentos para TB farmacorresistente que no tenga disponibles el MSPS.

Los niños con TB difieren de los adultos en la respuesta a la enfermedad, lo que tiene importantes 
implicaciones para la prevención, diagnóstico y tratamiento. Específicamente, se dificulta el 
diagnóstico por las siguientes situaciones: i) los signos y síntomas en los niños de menor edad 
son menos específicos en comparación a los niños mayores y los adultos; ii) los niños de menor 
edad están en riesgo de presentar otras enfermedades infecciosas; y iii) en niños es difícil obtener 
muestras de esputo para baciloscopia y/o cultivo, y las muestras tienden a ser paucibacilares 8.

Los niños que viven en contacto cercano con una fuente de TB pulmonar con baciloscopia 
positiva tienen un riesgo mucho mayor de desarrollar enfermedad luego de la infección 
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Tabla 1.   Resumen de Recomendaciones
1. Recomendamos la realización de la radiografía de tórax para la tamización de tb activa en todos los niños y adolescentes menores de 18 años que hayan 
estado en contacto con pacientes con tb pulmonar, en lugar de usar solamente la búsqueda de signos y síntomas sospechosos de tb (certeza moderada. 
Recomendación fuerte).
2. Recomendamos la realización de pruebas de liberación de interferón gamma (igra), específicamente, la prueba de QuantiFERON-TB®, como prueba 
diagnóstica para infección por tb, en niños y adolescentes que tengan entre 2 y 18 años y hayan estado en contacto con pacientes con tb pulmonar. En 
niños menores de 2 años, y mientras la prueba se implementa completamente en Colombia, recomendamos realizar la prueba de tuberculina (certeza 
baja. Recomendación fuerte).

3. 1 Recomendamos el tratamiento de la itb con regímenes cortos en niños menores de 5 años sin infección por vih y que hayan tenido contacto con tb 
pulmonar sensible (certeza baja. Recomendación fuerte).
2 Sugerimos el tratamiento de la itb con regímenes cortos en niños y adolescentes que tengan entre 5 y 18 años, sin infección por vih y que hayan 
tenido contacto con tb pulmonar sensible (certeza baja. Recomendación condicional).
3 Sugerimos el tratamiento de la itb con isoniazida durante 6 meses, solo si no hay acceso a regímenes cortos, en niños y adolescentes menores de 18 
años, sin infección por vih y que hayan tenido contacto con tb pulmonar sensible (certeza baja. Recomendación condicional).
4 No recomendamos el tratamiento de la itb en niños y adolescentes menores de 18 años, sin infección por vih y que hayan tenido contacto con tb 
pulmonar sensible con el régimen de 9 meses de isoniazida diaria (certeza baja. Recomendación fuerte en contra).

4. 1 Recomendamos el tratamiento de la itb con regímenes cortos en niños menores de 18 años con infección por vih que hayan tenido contacto con 
tb pulmonar sensible (certeza baja. Recomendación fuerte).
2 Sugerimos el tratamiento de la itb con isoniazida durante 6 meses, solo si no hay acceso a regímenes cortos, en niños y adolescentes menores de 18 
años con infección por vih, que hayan tenido contacto con tb pulmonar sensible (certeza baja. Recomendación condicional).
3 No recomendamos el tratamiento de la itb en niños y adolescentes menores de 18 años con infección por vih que hayan tenido contacto con tb pul-
monar sensible con el régimen de 9 meses de isoniazida diaria (certeza baja. Recomendación fuerte en contra).

5. 1 Sugerimos el uso del régimen corto isoniazida y rifapentina en 12 dosis, administradas semanalmente, en lugar del régimen largo de isoniazida 
sola en niños y adolescentes que tengan entre 2 y 18 años, itb y alguna condición de inmunosupresión especial no vih (certeza muy baja. Recomenda-
ción condicional).
2 Sugerimos el uso de isoniazida, durante 6 meses, en niños menores de 2 años con itb y alguna condición de inmunosupresión especial no vih, mien-
tras se logra la aprobación de rifapentina en esta edad o emerge nueva evidencia de otros regímenes (certeza muy baja. Recomendación condicional).
3 No sugerimos el uso de otros regímenes diferentes a isoniazida y rifapentina por no existir evidencia de eficacia o seguridad en niños o adultos con 
ITB e inmunosupresión no vih (certeza muy baja. Recomendación condicional).

6. 1 Sugerimos tratar para itb con levofloxacina durante 6 meses, a niños menores de 5 años sin infección por vih y que hayan estado en contacto con 
tb pulmonar resistente a rifampicina (RR) o multidrogoresistente (MDR). En caso de demostrarse contacto con TB resistente a levofloxacina, se sugie-
re dar tratamiento según el perfil de susceptibilidad del caso índice (certeza moderada Recomendación condicional).
2 Sugerimos tratar para itb con levofloxacina durante 6 meses, a niños y adolescentes que tengan entre 5 y 18 años, sin infección por vih y que hayan 
estado en contacto con tb pulmonar resistente a rifampicina (RR) o multidrogoresistente (MDR), de acuerdo con los factores de riesgo que tengan 
para desarrollar tb activa. En caso de demostrarse contacto con TB resistente a levofloxacina, se sugiere dar tratamiento según el perfil de susceptibili-
dad del caso índice (certeza moderada. Recomendación condicional).

7. 1 Consideramos que la observación clínica estrecha sola no es suficiente para manejar los casos que se beneficien de tratamiento; por lo tanto, 
recomendamos dar tratamiento para itb a los niños menores de 5 años que hayan tenido contacto con tb pulmonar sensible cuando el período de 
infección es superior a un año. Mientras que el niño sea menor de 5 años no importa cuánto tiempo haya trascurrido desde la exposición (certeza baja. 
Recomendación fuerte).
2 Consideramos que la observación clínica estrecha sola no es suficiente para manejar los casos que se beneficien de tratamiento; por lo tanto, sugerimos 
dar tratamiento para itb a los niños y adolescentes que tengan entre 5 y 18 años y hayan tenido contacto con tb pulmonar sensible, cuando el período de 
infección es superior a un año, según los factores de riesgo que tengan para desarrollar tb activa (certeza moderada. Recomendación condicional).
3 No sugerimos tratar para itb a los niños y adolescentes menores de 18 años que hayan tenido contacto con tb pulmonar resistente cuando el período 
de infección es superior a un año (consenso de expertos. Recomendación condicional)

8. 1 Recomienda suministrar tratamiento preventivo de tb a los niños menores de 5 años que hayan estado expuestos a tb y se encuentren en el perío-
do de ventana inmunológica (certeza muy baja. Recomendación fuerte).
2 Sugerimos suministrar tratamiento preventivo de tb a los niños y adolescentes que tengan entre 5 y 18 años, hayan estado expuestos a tb y se encuen-
tren en el período de ventana inmunológica, según el riesgo que tengan de desarrollar tb activa (certeza muy baja. Recomendación condicional).
PBP: Punto de Buena Práctica. El grupo desarrollador considera que es conveniente repetir la prueba inmunológica, según la disponibilidad que se 
tenga (prueba de tuberculina o igra, teniendo en cuenta las recomendaciones sobre estas pruebas de la pregunta 2), entre 8 y 12 semanas después de 
que se inicie el tratamiento y que se defina su continuidad. Si la segunda prueba es negativa, suspender el tratamiento y, si es positiva, terminarlo.

9. 1 Recomendamos el monitoreo y seguimiento clínico mensual por profesionales primarios entrenados para tb y control de medicamentos (médico o enfer-
mera) a los niños y adolescentes menores de 18 años que se encuentren recibiendo tratamiento para itb (consenso de expertos. Recomendación fuerte).
2 Sugerimos no realizar pruebas de laboratorio rutinarias a niños y adolescentes menores de 18 años que van a recibir o se encuentran recibiendo 
tratamiento para itb, a excepción de pacientes con hepatopatías o que estén recibiendo medicación hepatotóxica, en quienes sí se recomienda el segui-
miento de laboratorio mensual (consenso de expertos. Recomendación condicional).
PBP: Punto de buena práctica. El grupo desarrollador considera que, el seguimiento clínico de niños en tratamiento para itb, debe darse de forma 
mensual por médico entrenado

10.1 Recomendamos el uso de tratamientos cortos sobre los tratamientos largos para mejorar la adherencia al tratamiento para itb en niños y adoles-
centes menores de 18 años (certeza baja. Recomendación fuerte).
2 Recomendamos implementar abordajes integrales (incluyendo evaluación por psicología, trabajo social, nutrición, atención centrada en el paciente, 
contacto y acceso directo al personal de salud, visitas multipropósito, entre otras intervenciones) que permitan identificar e intentar resolver las barre-
ras para incentivar la adherencia al tratamiento de itb en niños y adolescentes menores de 18 años (certeza muy baja. Recomendación fuerte).
3 Sugerimos considerar algunas de las intervenciones estudiadas en los cuidadores y niños, tales como incentivos económicos equivalente a transporte 
para desplazamiento, incentivos nutricionales, apoyo psicosocial y recordatorios de mensajes de texto, según las barreras encontradas, para el trata-
miento de itb en niños y adolescentes menores de 18 años (certeza baja. Recomendación condicional)
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con M. tuberculosis, principalmente en lactantes y niños menores de cinco años 14-18. Entre los 
contactos menores de cinco años de personas con TB, el 8.5% presentan TB activa y más del 
50% de los contactos de la casa tienen ILTB 15,19-23.

La OMS ha desarrollado varias GPC de TB de alta calidad metodológica, pero solo hasta 2020, 
publicó recomendaciones exclusivas para pacientes en contacto con TB o on ILTB 9. Esta 
GPC, complementada con otras recomendaciones de GPC de la misma organización 10, se 
ha utilizado para informar el manejo de estos pacientes globalmente. No obstante, estas GPC 
proveen recomendaciones para todas las edades, sin distinguir y evaluar de forma independiente 
la evidencia en niños, no incluye evidencia reciente de los últimos años, y no considera las 
particularidades del contexto colombiano. Dadas las particularidades propias de la población 
pediátrica, un análisis de la evidencia específica en niños, y el desarrollo de recomendaciones 
exclusivas para esta edad, son una prioridad para el manejo de este grupo poblacional. Por 
lo tanto, como parte del programa de investigación financiado por el Ministerio de Ciencia, 
Tecnología e Innovación (Minciencias), se desarrolló una GPC basadas en evidencia para apoyar 
la toma de decisiones clínicas para el estudio, tratamiento y seguimiento de niños colombianos 
menores de 18 en contacto con pacientes con TB pulmonar (Tabla 1).

Objetivos, alcance y población de la guía

Definición

La infección latente por tuberculosis (ILTB) está definida como la respuesta inmunitaria medible 
a M. tuberculosis, en ausencia de manifestaciones clínicas de la enfermedad o TB activa, dicha 
respuesta se mide con la prueba de tuberculina (TST) y/o la prueba de liberación de interferón 
gamma (IGRA). Sin embargo, esta definición no aborda la duración ni la actividad del foco 
latente, que no es una entidad homogénea, sino que puede variar entre personas según el 
tiempo y factores específicos del hospedero y de la micobacteria 24. Lo anterior ha generado que 
en diferentes fases se haya cambiado el nombre al que se refiere el tratamiento a personas en 
contacto con TB, desde profilaxis, tratamiento preventivo de TB, tratamiento para ILTB, hasta 
el concepto actual de infección por tuberculosis (ITB) y tratamiento preventivo de TB. Por todo 
lo anterior y siguiendo el concepto empleado en el último Reporte Mundial de TB de la OMS, 
en este documento se empleará el concepto de infección por tuberculosis ITB 25. Sin embargo, se 
debe considerar que, al momento de las búsquedas de evidencia realizadas para el desarrollo de 
la presente guía, el concepto vigente era ILTB y por ello se empleó en dichas búsquedas.

Objetivo

El objetivo fue desarrollar una guía de práctica clínica (GPC) de evaluación, tratamiento y 
seguimiento de niños en contacto con pacientes con TB pulmonar. Se espera que las recomendaciones 
que emergen de la GPC ayuden a disminuir la brecha entre la evidencia y la práctica clínica de los 
niños con ITB en Colombia. Esta GPC debe ser útil para informar profesionales de salud, tomadores 
de decisiones y desarrolladores de políticas, a pacientes y cuidadores.

Población

Estas recomendaciones están enfocadas a todos los niños y adolescentes menores de 
18 años en contacto con pacientes con TB pulmonar en Colombia. Esto incluye niños 
inmunocompetentes e inmunosuprimidos por infección por el virus de la inmunodeficiencia 
humana (VIH), u otras causas, y los niños en contacto con casos de TB resistente. No se 
consideran recomendaciones para los niños con diagnóstico de TB activa.

Usuarios

Esta GPC fue desarrollada para ser empleada por el programa nacional de control y 
prevención de TB (PNCPT) en todos sus niveles (nacional, departamental y municipal), las 
Empresas Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB), y las Instituciones Prestadoras 
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1. ¿Qué validez diagnóstica tiene la detección de signos y síntomas y la radiografía de tórax, en todos los niños y adolescentes menores de 18 
años, para descartar la tuberculosis activa en contactos de casos de tuberculosis pulmonar?

2. ¿Qué validez diagnóstica tiene la prueba de liberación de interferón gamma como opción, en lugar de la prueba cutánea de tuberculina, 
para realizar el diagnóstico de tb latente en niños y adolescentes menores de 18 años en contacto con pacientes con tb pulmonar activa (en 
niños con o sin vih u otro inmunocompromiso)?

3. ¿Cuál es la efectividad y seguridad de los diferentes esquemas disponibles para tratamiento preventivo de tb para niños y adolescentes 
menores de 18 años en contactos con tb sensible, sin infección por vih, contacto de tb sensible?

4. ¿Cuál es la eficacia y seguridad de los diferentes esquemas disponibles para tratamiento para tuberculosis latente en niños y adolescentes 
menores de 18 años con infección por vih, en contacto con tb sensible?
5. ¿Cuál es la eficacia y seguridad de los diferentes esquemas disponibles para tratamiento de tuberculosis latente en niños y adolescentes 
menores de 18 años con alguna condición especial (inmunocompromiso —trasplante de órgano sólido, oncológico, inmunodeficiencia pri-
maria (idp), desnutrición grave—, enfermedad hepática, enfermedad renal, diabetes)?
6. ¿Cuál es la eficacia y seguridad de los diferentes esquemas disponibles para tratamiento de tuberculosis, latente en niños y adolescentes 
menores de 18 años con diagnóstico de tb latente en contacto de tb resistente (monoresistencia, multidrogoresistencia (mdr) o extremada-
mente resistente (xdr))?
7. ¿Cuál es la utilidad de la observación clínica estrecha sin tratamiento farmacológico a los contactos de tb cuando el período de infección es 
superior a un año de acuerdo con la edad?
8. ¿En el período de ventana inmunológica de exposición a tb, se debe suministrar tratamiento preventivo a los niños y adolescentes menores 
de 18 años en contacto con tb?
9. ¿Cuáles serían las pruebas para monitoreo de efectos adversos en el seguimiento durante el tratamiento de tb latente en niños y adolescen-
tes menores de 18 años?
10. ¿Qué intervenciones se pueden implementar para mejorar el cumplimiento del tratamiento para tb latente en niños y adolescentes meno-
res de 18 años?

Tabla 2.   Preguntas genéricas

de Servicios de Salud (IPS), de todos los niveles de atención. Los usuarios de esta GPC serán 
todos los profesionales de salud que trabajen en la atención de niños en contacto con TB, 
tales como: profesionales en medicina general (dentro o por fuera de programas de TB), 
medicina familiar, personal de enfermería (profesionales o auxiliares), médicos pediatras, 
subespecialistas en neumología e infectología pediátrica. Esta GPC también incluye la 
generación de material para uso por los padres, así como la propuesta de implementación en el 
territorio nacional, enmarcada en el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Métodos
Registro y reporte

Esta guía fue registrada en la plataforma PREPARE (código: PREPARE-2022CN411: http://
www.guidelines-registry.org/guid/1787), y los avances se han presentado en página web: 
https://www.uniremington.edu.co/facultades/facultad-de-ciencias-de-la-salud/investigacion/. 
Este reporte sigue las recomendaciones de las listas de chequeo de AGREE (Appraisal of 
Guidelines, Research and Evaluation) y RIGHT (Reporting Items for practice Guidelines in 
HealThcare) 26-28. La Tabla 1 presenta el resumen de las recomendaciones

Composición de grupo, declaración de conflictos de interés y definición de preguntas

El grupo estuvo conformado por expertos clínicos (médicos generales de programa de TB, 
pediatras, pediatras infectólogos y neumólogos, radióloga infantil, psicóloga), y de campo 
(expertos y referentes en programa de TB a nivel de instituciones de salud, municipal, 
departamental y nacional; expertos en enfermería, bacteriología y microbiología), 
investigadores y representantes de tomadores de decisión, y delegados de las sociedades 
científicas. La lista completa de entidades participantes, miembros del grupo e información de 
capacitación del grupo se detalla en anexos, con sus afiliaciones, experticias y roles.

Declaramos y manejamos los conflictos de interés modificando el formato de la Guía metodológica 
colombiana 29 adicionando montos de dinero del beneficio recibido según recomendación de la 
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Red Internacional de Guías 30. Estas declaraciones se analizaron por un comité interno del grupo 
(líder metodológico y temático) donde se tomaron decisiones de participación, participación 
parcial o exclusión (Anexos). Siguiendo la metodología GRADE se construyeron las preguntas 
y se priorizaron desenlaces críticos para pacientes e importantes no críticos 31,32. GRADE define 
desenlaces críticos como aquellos que son fundamentales para la toma de la decisión, y desenlaces 
importantes no críticos aquellos que son considerados importantes pero que no son determinantes 
para la toma de decisión. La lista de preguntas genéricas se presenta en Tabla 2. Cada pregunta fue 
convertida a formato PICO y este se detalla con los resultados de cada una de las preguntas más 
adelante en este documento, y también en los anexos.

Búsquedas de literatura y criterios de selección de la evidencia

Realizamos búsquedas sistemáticas hasta el 14 de febrero de 2023. Para los estudios primarios 
y revisiones sistemáticas buscamos en las bases de datos MEDLINE (Ovid), Embase 
(Ovid), el Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados y el registro de Revisiones 
Sistemáticas de Literatura (Ovid). Para identificar GPC realizamos además búsquedas en 
sitios de organizaciones desarrolladoras y compiladoras (Anexos). Para la selección de guías 
y revisiones sistemáticas enfocadas en ITB en niños, dos revisores, de manera independiente, 
tamizaron todas las referencias identificadas y seleccionaron aquellas elegibles. Posteriormente, 
también en duplicado y de manera independiente, se revisaron los textos completos y se 
definió su inclusión. Las discrepancias en la tamización y en la revisión de texto completo 
fueron resueltas por consenso o por un tercer revisor.

La evaluación de la calidad de las guías y revisiones sistemáticas incluidas se hizo en duplicado 
y de manera independiente utilizando las herramientas AGREE-II 33,34 y AMSTAR-2 35, 
respectivamente. En casos de GPC o revisión sistemática de la literatura (RSL) de baja calidad, 
desactualizadas o con diferente alcance, realizamos RSL de novo para identificar estudios 
primarios apropiados según la pregunta. En preguntas de diagnóstico, consideramos estudios 
de corte transversal, casos y controles, y cohortes que aportaran información para calcular 
medidas de validez diagnóstica. En preguntas de intervenciones (tratamiento y seguimiento), 
consideramos ensayos clínicos aleatorizados (ECA), y en su defecto, estudios observacionales 
(cohortes prospectivas sobre las retrospectivas). La tamización de títulos y resúmenes, la 
decisión de inclusión de los textos completos, y la evaluación del riesgo de sesgos (usando 
ROB-2 para ECA y ROBINS para estudios observacionales) 36,37 se realizó en duplicado y 
de manera independiente entre dos o tres revisores. Las discrepancias fueron resueltas por 
consenso o por un tercer evaluador.

Por último, realizamos búsquedas para identificar estudios sobre valores y preferencias de pacientes 
y cuidadores (cuantitativos o cualitativos), costo-efectividad de intervenciones, y estudios de 
aplicabilidad, factibilidad y equidad (sin límites por diseño). Los resultados fueron resumidos 
dentro de las tablas del marco de la evidencia a la decisión de GRADE (del ingles: GRADE-
EtD) 38,39 que se describe abajo. El resumen de estas búsquedas se encuentra en los anexos.

Síntesis y certeza de evidencia

En todos los casos sintetizamos los estudios incluidos narrativamente. Cuando las RSL fueron 
calificadas como de baja calidad o la pregunta de la revisión no satisfacía la pregunta en nuestra 
guía, realizamos RSL y metaanálisis de novo. Para las preguntas que no requirieron RSL y 
metaanálisis de novo utilizamos la evidencia disponible en las RSL identificadas. Para identificar 
estudios primarios recientes, se actualizaron las búsquedas de todas las RSL con más de dos años 
desde la última búsqueda. Se construyeron tablas GRADE en las RSL que las omitían.

Tabla 3.   Certeza de la evidencia y su interpretación
Nivel de Certeza Interpretación

Alto Los autores tienen mucha confianza en que el efecto real es similar al efecto estimado.
Moderado Los autores creen que el efecto real probablemente se acerque al efecto estimado
Bajo El efecto real probablemente sea marcadamente diferente del efecto estimado
Muy Bajo El efecto real podría ser marcadamente diferente del efecto estimado
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Para las preguntas de diagnóstico (1 y 2) que requirieron RSL y metaanálisis de novo, usamos 
la plataforma MetaDisc® 40 siguiendo las directrices metodológicas del Cochrane Handbook 40. 
(Protocolos registrados en PROSPERO; CRD42022355211, y CRD42021271512). Para las 
preguntas de intervenciones (3 y 5) que requirieron RSL y metaanálisis de novo, utilizamos 
RevMan (versión 5.3 Copenhague: The Nordic Cochrane Centre, Cochrane Collaboration, 2014) 
para las comparaciones directas, y el paquete R (R Core Team. R: A Language and Environment 
for Statistical Computing (Internet). Vienna, Austria; 2016. Available from: https://www.R-
project.org ) , para metaanálisis en red (protocolo registrado PROSPERO: CRD42021271512, y 
CRD42021237928). En ambos casos, evaluamos la heterogeneidad con la prueba de Chi2 para el 
metaanálisis de pruebas diagnósticas y, el estadístico I2 para los de intervenciones 41.

Evaluamos la certeza de la evidencia siguiendo el enfoque GRADE. Usamos los criterios 
de riesgo de sesgo, precisión, consistencia, evidencia directa y probabilidad de sesgo de 
publicación para intervenciones 42-46, pruebas diagnósticas 47,48 y para metaanálisis en red 49-

52. Categorizamos la certeza de la evidencia en: muy baja, baja, moderada y alta certeza 53. 
La Tabla 3 presenta los niveles de certeza de la evidencia y su significado.

Tabla 4.   Implicaciones de la fortaleza de las recomendaciones según diferentes usuarios de las guías
Fortaleza de la recomendación Fuerte Condicional

Clínicos

La mayoría de las personas deberían seguir el 
curso de acción recomendado. El cumplimien-
to de esta recomendación según la directriz 
podría utilizarse como criterio de calidad o 
indicador de desempeño. No es probable que 
se necesiten ayudas formales para ayudar a 
los individuos a tomar decisiones consisten-
tes con sus valores y preferencias.

Se debe reconocer que diferentes opciones serán 
apropiadas para diferentes pacientes y que los 
clínicos deben ayudar a cada paciente a llegar a 
una decisión de manejo consistente con sus va-
lores y preferencias. Las ayudas para la toma de 
decisiones pueden resultar útiles para ayudar a 
las personas a tomar decisiones coherentes con 
sus valores y preferencias. Los médicos deben es-
perar pasar más tiempo con los pacientes cuando 
trabajan para tomar una decisión.

Pacientes
La mayoría de las personas en esta situación 
querrían seguir el curso de acción recomen-
dado y sólo una pequeña proporción no.

La mayoría de las personas en esta situación 
querrían el curso de acción sugerido, pero 
muchos no.

Responsables de políticas en sistemas de salud
La recomendación puede adaptarse como 
política en la mayoría de situaciones, incluso 
para su uso como indicadores de desempeño.

La formulación de políticas requerirá debates 
sustanciales y la participación de muchas par-
tes interesadas. También es más probable que 
las políticas varíen entre regiones. Los indica-
dores de desempeño tendrían que centrarse en 
el hecho de que se requiere una deliberación 
adecuada sobre las opciones de gestión.

Recomendación pregunta uno. Evaluación clínica y radiografía de tórax para identificar TB activa

1 Recomendamos la realización de la radiografía de tórax para la tamización de tb activa en 
todos los niños y adolescentes menores de 18 años que hayan estado en contacto con pacientes 
con tb pulmonar, en lugar de usar solamente la búsqueda de signos y síntomas sospechosos de tb 
(certeza moderada. Recomendación fuerte).

Consideraciones: El grupo desarrollador considera que, para la implementación de esta 
recomendación, es importante tener en cuenta que el MSPS debería hacer sus mayores esfuerzos 
para que todas las comunidades puedan tener el adecuado acceso a esta tecnología, que está 
incluida dentro del plan de beneficios, incluyendo los costos de desplazamiento que pueda 
implicar. Para reducir la brecha al acceso a la radiografía, se pueden explorar alternativas que 
ayuden a disminuirla en áreas rurales y lejanas, tales como la telemedicina para la lectura o 
entrega de resultados de esta.

Resultados (recomendaciones)
1. Evaluación clínica y radiografía de tórax para identificar TB activa

 http://doi.org/10.25100/cm.v52i2.4794
 http://doi.org/10.25100/cm.v56i1.5918
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B40
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B40
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B41
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B42
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B46
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B47
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B48
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B49
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B52
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B53
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/table/t3/


Colombia Médica | 11/33Mar 30 - 2025 http://doi.org/10.25100/cm.v56i1.5918

Guía de práctica clínica para la evaluación, tratamiento y seguimiento de niños en contacto con pacientes con 
tuberculosis pulmonar en Colombia

Figura 1.   Algorithm for the Evaluation, Treatment, and Follow-up of Children in Contact with TB. TB: tuberculosis, TBI: tuberculosis infection, TST: tuberculin skin 
test, IGRA: Interferon gamma release assay. * For short-term treatment regimens see Table 5 (-treatment for TBI is considered when a positive TB immunological test is 
present. -TB prophylaxis is considered when treatment is started after exposure to TB, but when immunological tests are still negative and no more than three months 
have passed since the last exposure to TB (immunological window period). ** the development group recommended treating children under five years of age with TBI 
and the development group suggests treating children and adolescents with TBI based on risk factors for developing active TB. *** if the IGRA test result is indetermina-
te, the sample collection conditions should be reviewed, the immunological test (TST or IGRA) should be repeated depending on availability and age, and the appropria-
te course of action should be taken according to the algorithm.

Contacto con TB pulmonar
<18 años

Con o sin infección por HIV, o alguna  otra
immunosupresión o condition epecial

Evaluación clinica 
Radiografía de torax

Asintomatico
Radiografía de tórax normal

Continuar estudio para TB
activa según lineamiento

vigente

No

Edad >2 años Realizar IGRANo

Si

Realizar prueba de
tuberculina

Si

Prueba de tuberculin
 ≥5 mm

Prueba IGRA
positiva***

Han transcurrido mas
de tres meses desde la
última exposición a TB

No

No

historia de cantacto con TB
resistente

Si

Suministrar tratamiento para 
ITB: levofloxacina o dirigir el
esquema según el perfil de

susceptibilidad del caso
índice, seguimiento clínico

mensual

Suministrar tratamiento para
ITB, esquema corto *, **,

seguimiento clinico mensual

No

Si

Historia de contacto con TB
resistente

No suministrar
tratamiento

Si

Si

Suministrar tratamiento para ITB,
dirigir el esquema según perfil de
susceptibilidad del caso ïndice,

seguimineto clínico mensual

Si

Suministrar profilaxis para TB esquema
corto *, **. Entre 8 y 12 semans después

repetir prueba inmunológica (TST o
IGRAS) según disponibilidad y edad,

seguimiento clínico mensual

No

Prueba inmunogica positiva
8 a 12 semanas después

Terminar tratamiento bajo las
mismas condiciones

Si

Suministrar tratamiento para ITB,
esquema corto *, **, seguimiento

clínico mansual

Suspender tratamiento

No

No

* Esquemas cortos de tratamiento, ver Tabla 5.
-  Se considera tratamiento para ITB cuando se tienen alguna prueba  inmunologica
para TB positiva.

- Se considera profilaxis para TB cuando se inicia tratamiento luego de la
exposición a TB, pero cuenado aún las pruebas inmunológicas son negativas y no
han pasado mas de tres meses dede la última exposición a TB (periodo de
ventana). 

**
-  El grupo desarrollador recomienda dar tratamiento a los niños >5 años con ITB. 
-  El grupo desarrollador sugiere dar tratamiento a los niños y adolescentes con ITB
sugún factores de riesgo para desarollar TB activa

***
Si el resultado de la prueba IGRA es indeterminado, se deben revisar las
condiciones de la toma de la muestra, repetir la prueba inmunologica (TST o
IGRA) según disponibilidad que se tenga y edad, y tomar conducta segun el
algorítmo.

Siglas:
TB: Tuberculosis
ITB: infección por tuberculosis
TST: Prueba de Tuberculina
IGRA: Prueba de liberación de interferón Gamma
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Inclusión de valores y preferencias

Contamos con participación de una representante quien era madre de un niño con ITB, 
quien también fue paciente con TB, y tuvo un rol similar a cualquier otro miembro del panel 
(clínicos y expertos epidemiólogos) participando en las discusiones, votaciones y decisiones 
finales de la guía. Adicionalmente, desarrollamos una RSL para identificar estudios de 
valores de niños con ITB y sus cuidadores, según lo recomendado por GRADE 54. Por último, 
realizamos una encuesta entre los padres y cuidadores de niños con ITB en tres ciudades de 
Colombia. Todo esto se tuvo en cuenta para informar al grupo al momento de formular las 
recomendaciones.

Consideraciones de costos y recursos

Para considerar el uso de recursos, realizamos consultas al MSPS, que informó los costos de 
los regímenes de tratamiento, y realizamos consultas a distintos laboratorios e instituciones 
del país para evaluar los costos de la prueba de interferón gamma y la radiografía de tórax. 
Adicionalmente, realizamos una evaluación económica propia para determinar la costo-
efectividad de la prueba de IGRA para Colombia 55.

Formulación y fortaleza de recomendaciones

Utilizamos el marco GRADE-EtD 38,39. Este marco permite recopilar la evidencia de 
efectividad y seguridad (perfil GRADE), balance riesgo-beneficios (evaluando el efecto sobre 
desenlaces beneficiosos y el efecto sobre los desenlaces deletéreos como eventos adversos, o 
hepatotoxicidad), la evidencia de valores y preferencias, recursos requeridos, costo-efectividad, el 
potencial impacto en inequidades en salud, aceptabilidad de las intervenciones y de factibilidad 
de su implementación. Adicionalmente, el formato del marco GRADE-EtD permite consignar 
el juicio que el grupo da sobre cada aspecto. Al final, todo el panel evalúa los juicios tomados 
para cada aspecto del marco y decide una dirección y fortaleza de la recomendación. Para 
esta decisión final se realizaron votaciones y se tomaron decisiones de consenso, requiriendo 

Tabla 5.   Esquemas de tratamiento según población
Población Esquema de tratamiento

ITB en población menor de 18 años no inmu-
nosuprimida en contacto con tb pulmonar 
sensible.	

Menores de 2 años:

• *Isoniazida /rifampicina, 1 dosis diaria durante 3 meses
• *Rifampicina, 1 dosis diaria durante 4 meses
• Isoniazida, 1 dosis diaria durante 6 meses (en caso 
de no disponer de esquemas cortos)
 • Isoniazida, 1 dosis diaria durante 6 meses (en caso 
de no disponer de esquemas cortos)

Mayores de 2 años:

• *Isoniazida/rifapentina, 1 dosis semanal durante 3 meses.
• *Isoniazida/rifampicina, 1 dosis diaria durante 3 meses.
• *Rifampicina, 1 dosis diaria durante 4 meses.
• Isoniazida, 1 dosis diaria durante 6 meses (en caso 
de no disponer de esquemas cortos).

ITB en población menor de 18 años con vih en contacto con tb pulmonar sensible.

• *Isoniazida/Rifampicina, 1 dosis diaria durante 3 meses.
• *Isoniazida/rifapentina, 1 dosis semanal durante 3 meses.
• *Rifampicina sola, 1 dosis diaria durante 4 meses.
• Isoniazida, 1 dosis diaria durante 6 meses (en caso 
de no disponer de esquemas cortos).

ITB en población menor de 18 años con inmunosupresión no vih (receptor de órgano 
sólido, paciente oncológico, desnutrición severa, idp, enfermedad renal o hepática, 
diabetes) en contacto con tb pulmonar sensible.	

• Peso <10 kg: Isoniazida, 1 dosis diaria durante 6 meses.
• Peso ≥10 kg: Isoniazida/rifapentina, 1 dosis semanal 
durante 3 meses.

ITB en población menor de 18 años en contacto con tb pulmonar resistente.	 • Levofloxacina, 1 dosis diaria durante 6 meses. Dirigir el 
esquema según el perfil de susceptibilidad del caso índice.

* Regimen de tratamiento de corto termino
** Condiciones de inmuno supresión  no-VIH: receptor de órgano sólido, paciente oncológico, desnutrición severa, idp, enfermedad renal o hepática, diabetes.
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una votación del más del 70% para llegar a un acuerdo. Las recomendaciones según GRADE 
pueden ser fuertes a favor o en contra, o condicional a favor o en contra según el balance que el 
grupo haya hecho de cada uno de los factores del marco GRADE-EtD. La Tabla 4 describe las 
definiciones e implicaciones de la fortaleza de las recomendaciones. Para todo el desarrollo de la 
GPC utilizamos inicialmente el software GRAD PRO GDT, pero posteriormente obtuvimos una 
subvención de parte de la MAGIC Foundation para finalizar la GPC y publicar el soporte de la 
GPC en la MAGICApp (https://app.magicapp.org/#/guideline/7189).

Actualización

Se recomienda actualizar estas recomendaciones en respuesta a nueva evidencia. En el 
anexo se presenta un ejercicio de adjudicación de nivel de prioridad para actualización de las 
recomendaciones usando los niveles sugeridos por la herramienta UpPriority56) Se recomienda usar 
dicha herramienta para futuros procesos. El tiempo máximo para considerar la actualización de las 
preguntas de alta prioridad es de 3 años a partir de la fecha de publicación de esta GPC.

Implementación y guía para pacientes y cuidadores

El anexo describe la propuesta de implementación, incluyendo recomendaciones priorizadas, 
los indicadores de seguimiento, y análisis de barreras. Adicionalmente, se construyó 
un algoritmo de manejo que resume las recomendaciones de evaluación, diagnóstico y 
seguimiento (Figura 1), y un resumen de los regímenes de tratamiento (Tabla 5). Asimismo, 
desarrollamos una guía en leguaje común y sencillo para pacientes y cuidadores, la cual 
explica las recomendaciones más importantes de esta guía. Se proveerá enlace para acceso a 
guía de pacientes en la página web de la Corporación Universitaria Remington (https://www.
uniremington.edu.co/facultades/facultad-de-ciencias-de-la-salud/investigacion/) y en la 
página web de la Unidad de Evidencia y Deliberación para la Toma de decisiones (UNED) de 
la Universidad de Antioquia.

Revisión externa y socialización

Realizamos dos eventos de socialización con actores de interés (anexo). La versión inicial 
de esta GPC fue evaluada por revisores externos según directriz editorial de la revista y se 
realizaron ajustes necesarios solicitados.

Síntesis de la evidencia.   Realizamos una RSL de novo y metaanálisis de estudios de validez 
diagnóstica de los signos y síntomas y de la radiografía de tórax, para identificar TB activa. 

2. Pruebas de liberación de interferón gamma (IGRA) y tuberculina (TST))

Recomendación pregunta dos. Pruebas de liberación de interferón gamma (IGRA) y tuberculina 
(TST)

2 Recomendamos la realización de pruebas de liberación de interferón gamma (igra), 
específicamente, la prueba de QuantiFERON-TB®, como prueba diagnóstica para infección 
por tb en niños y adolescentes que tengan entre 2 y 18 años y hayan estado en contacto con 
pacientes con tb pulmonar. En niños menores de 2 años, y mientras la prueba se implementa 
completamente en Colombia, recomendamos realizar la prueba de tuberculina (certeza baja. 
Recomendación fuerte).

Consideraciones:

1. La evidencia disponible y evaluada es, en su totalidad, sobre la prueba QuantiFERON-TB®.

2. El grupo desarrollador considera fundamental que, el Ministerio de Salud y Protección Social, 
haga todos los esfuerzos para implementar la prueba en todo el territorio nacional y que todas las 
comunidades puedan acceder adecuadamente a esta tecnología.
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Incluimos 4 estudios 57-60 y el metaanálisis mostró que los SS (tos, fiebre y pobre ganancia de 
peso) tuvieron sensibilidad combinada de 98% (IC 95%: 36 a 100%) y especificidad combinada 
de 65% (IC 95%: 58 a 71%), obteniendo una razón de verosimilitud positiva (LR+) de 2.83 
(IC 95%: 2.33 a 3.45) y negativa (LR-) de 0.02 (IC 95%: 0.00 a 2.51; 3 estudios; 724 niños). 
Por su parte, la radiografía de tórax tuvo sensibilidad combinada 91% (IC 95%: 62 a 99%) y 
especificidad combinada de 96% (IC 95%: 83 a 99%), obteniendo una LR+ de 28.04 (IC 95%: 
4.03 a 195.13) y LR- de 0.09 (IC 95%: 0.01 a 0.47) (anexo). La combinación de tos, sudoración, 
pérdida de peso, fiebre, anorexia, adinamia, auscultación alterada y radiografía de tórax alterada 
(1 estudio, 186 niños) tuvo una sensibilidad del 60% y especificidad del 99.4% para TB activa.

De la evidencia a la recomendación.      El grupo desarrollador consideró que el adecuado 
diagnóstico de la ITB en la población pediátrica colombiana es una prioridad, donde la 
radiografía de tórax es un método diagnóstico con grandes efectos deseables y bajos efectos 
no deseables en su realización que puede ayudar para tal fin. Se consideró una evidencia 
de moderada calidad en la evaluación de la precisión de la radiografía de tórax en nuestra 
población. El análisis de los valores y preferencias de los pacientes, profesionales de la salud, 
padres, cuidadores y el sistema de salud, no tuvo incertidumbre o variabilidad importante 
respecto a esta tecnología. Los recursos requeridos con una alta certeza de la evidencia 
se consideraron como moderados. Se consideró que la realización generalizada de la 
radiografía de tórax en el contexto colombiano probablemente incremente la equidad y este 

3. Tratamiento de niños sin VIH en contacto con casos con TB no resistente

Recomendaciones pregunta tres. Tratamiento de niños sin VIH en contacto con casos con TB 
no resistente

3.1 Recomendamos el tratamiento de la ITB con regímenes cortos en niños menores de 5 años 
sin infección por VIH y que hayan tenido contacto con TB pulmonar sensible (certeza baja. 
Recomendación fuerte).

3.2 Sugerimos el tratamiento de la ITB con regímenes cortos en niños y adolescentes que 
tengan entre 5 y 18 años, sin infección por VIH y que hayan tenido contacto con TB pulmonar 
sensible (certeza baja. Recomendación condicional).

3.3 Sugerimos el tratamiento de la ITB con isoniazida durante 6 meses, solo si no hay acceso 
a regímenes cortos, en niños y adolescentes menores de 18 años, sin infección por VIH y que 
hayan tenido contacto con TB pulmonar sensible (certeza baja. Recomendación condicional).

3.4 No recomendamos el tratamiento de la ITB en niños y adolescentes menores de 18 años, 
sin infección por VIH y que hayan tenido contacto con TB pulmonar sensible con el régimen 
de 9 meses de isoniazida diaria (certeza baja. Recomendación fuerte en contra).

Consideraciones:

1. Los regímenes cortos recomendados son los siguientes:

• 3 meses de isoniazida con rifampicina.

• 3 meses de isoniazida con rifapentina en 12 dosis administradas semanalmente (solo en 
mayores de 2 años).

• 4 meses de monoterapia con rifampicina.

2. La administración de estos regímenes está condicionada a pacientes que puedan tomar las 
formas farmacéuticas disponibles.
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procedimiento contaría con alta aceptabilidad y buena factibilidad de implementación. Por 
todo lo anterior se contempló que el balance de los efectos favorece a la prueba radiografía de 
tórax, estimando una recomendación fuerte.

Consideraciones de implementación.   Deben realizarse todos los esfuerzos necesarios para 
reducir barreras de acceso a la radiografía de tórax en todos los niños que han estado en 
contacto con TB.

Síntesis de la evidencia.   Realizamos una RSL de novo y metaanálisis de estudios de validez 
diagnóstica de pruebas de liberación de interferón gamma (sigla en inglés: IGRA) y de 
tuberculina (sigla en inglés: TST). Incluimos 30 estudios de la literatura y dos estudios no 
publicados realizados localmente 61,62. Realizamos metaanálisis de efectos aleatorios de prueba 
diagnóstica y evaluamos la validez diagnóstica combinada de IGRA específicamente la prueba 
QuantiFERON-TB® (QFT) ó de TST ≥5 mm ó >5 mm para detectar casos de progresión a 
enfermedad TB activa, para lo que incluimos 12 63-72 y 8 estudios 61,62,64-66,68,70,71, respectivamente.

La prueba IGRA QFT, usando como patrón de oro el desarrollo de TB (12 comparaciones, 
9,738 casos) obtuvo una sensibilidad combinada de 0.81 (IC 95%: 0.56 a 0.94), y especificidad 
combinada de 0.84 (IC 95%: 0.75 a 0.90). Las LR+ y LR- combinadas fueron 5.11 (IC 95%: 2.91 

4. Tratamiento de niños infección por VIH en contacto con casos con TB no resistente

Recomendaciones pregunta cuatro. Tratamiento de niños infección por VIH en contacto con 
casos con TB no resistente

4.1 Recomendamos el tratamiento de la itb con regímenes cortos en niños menores de 18 
años con infección por vih que hayan tenido contacto con tb pulmonar sensible (certeza baja. 
Recomendación fuerte).

4.2 Sugerimos el tratamiento de la itb con isoniazida durante 6 meses, solo si no hay acceso 
a regímenes cortos, en niños y adolescentes menores de 18 años con infección por vih, que 
hayan tenido contacto con tb pulmonar sensible (certeza baja. Recomendación condicional).

4.3 No recomendamos el tratamiento de la itb en niños y adolescentes menores de 18 años con 
infección por vih que hayan tenido contacto con tb pulmonar sensible con el régimen de 9 
meses de isoniazida diaria (certeza baja. Recomendación fuerte en contra).

Consideraciones

1. Los regímenes cortos recomendados son:

3 meses de isoniazida con rifampicina

3 meses de isoniazida con rifapentina en 12 dosis administradas semanalmente (solo en 
mayores de 2 años)

4 meses de monoterapia con rifampicina

2. La administración de estos regímenes está condicionada a pacientes que puedan tomar las 
formas farmacéuticas disponibles.

3. En niños con infección por VIH en tratamiento antirretroviral disponible en Colombia 
(zidovudina, lamivudina, nevirapina, raltegravir, abacavir, lopinavir, ritonavir), es conveniente 
un seguimiento por infectología pediátrica para definir el mejor régimen a aplicar según la 
posibilidad de interacciones medicamentosas (mayor información en la Guía de infección por 
VIH en niños: https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/ET/
gpc-atencion-infeccion-vih-ninos-ninas-adolescentes-para-padres-cuidadores.pdf).
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a 8.95), y 0.22 (IC 95%: 0.08 a 0.60), respectivamente. La prueba TST > ó ≥5 mm con patrón de 
oro desarrollo de TB (8 comparaciones, 6430 casos), obtuvo una sensibilidad de 0.76 (IC 95%: 
0.60 a 0.86) con una especificidad de 0.72 (IC 95%: 0.55 a 0.84) y LR+ 2.67 (IC 95%: 1.64-4.32), 
y LR- 0.34 (IC 95%: 0.20-0.56).

Estudio de costo-efectividad de QFT.   Desarrollamos un estudio de novo de costo efectividad 
de la prueba IGRA QFT y TST en el contexto colombiano. Encontramos que QFT fue costo-
efectivo con una razón incremental de costo-efectividad (RICE) de $576 USD por cada caso 
diagnosticado correctamente (umbral de costo-efectividad para Colombia de $6.666 USD) 55.

De la evidencia a la recomendación.   El grupo desarrollador consideró que el adecuado 

Recomendaciones pregunta cinco. Tratamiento de niños con condiciones especiales 
(inmunosupresión no VIH)

5.1 Sugerimos el uso del régimen corto isoniazida y rifapentina en 12 dosis, administradas 
semanalmente, en lugar del régimen largo de isoniazida sola en niños y adolescentes que tengan 
entre de 2 y 18 años, itb y alguna condición de inmunosupresión especial no vih (certeza muy baja. 
Recomendación condicional).

5.2 Sugerimos el uso de isoniazida, durante 6 meses, en niños menores de 2 años con itb y alguna 
condición de inmunosupresión especial no vih, mientras que se logra la aprobación de rifapentina 
en esta edad o emerge nueva evidencia de otros regímenes (certeza muy baja. Recomendación 
condicional).

5.3 No sugerimos el uso de otros regímenes diferentes a isoniazida y rifapentina por no existir 
evidencia de eficacia o seguridad en niños o adultos con ITB e inmunosupresión no vih (certeza 
muy baja. Recomendación condicional).

Consideraciones

1. Condición especial se refiere a tratamiento inmunosupresor, trasplante de órgano sólido, 
inmunodeficiencia primaria, diabetes u otros.

2. La evidencia disponible es indirecta por provenir exclusivamente de población adulta.

3. El grupo recomienda la conducción de ensayos clínicos en niños para confirmar la eficacia en esta 
población.

5. Tratamiento de niños con condiciones especiales (inmunosupresión no VIH)

diagnóstico de la TB en la población pediátrica colombiana es una prioridad, donde QFT 
parece sugerir un alto índice de desempeño diagnóstico, por lo que el balance riesgo/beneficio 
de su aplicación parece favorecerla. Se consideró una evidencia entre muy baja y baja en la 
evaluación de la precisión de la prueba y una alta certeza de la evidencia general en los efectos 
de la prueba. En cuanto a los valores y preferencias de los pacientes, profesionales de la salud, 
padres, cuidadores y el sistema de salud, no se consideró que había incertidumbre o variabilidad 
importante. Los recursos requeridos se consideraron como moderados según la información 
recolectada de cotos en diferentes lugares de Colombia. Adicionalmente, el estudio de costo-
efectividad de nuestro grupo reportó que QFT en el contexto colombiano probablemente se 
ve favorecido frente a la TST. Por último, la realización de QFT en el contexto colombiano 
probablemente incremente la equidad en salud y este procedimiento contaría con alta 
aceptabilidad y buena factibilidad de implementación. Por todo lo anterior se contempló que el 
balance de los efectos favorece a la prueba QFT estimando una recomendación fuerte a favor.

Recomendaciones de investigación.   Se requiere más estudios de validez diagnóstica de la prueba 
de QFT en menores de dos años, y estudios con la nueva prueba de QuantiFERON-TB Gold Plus®.
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Consideraciones de implementación.   Es fundamental que el MSPS implemente la prueba en 
todo el territorio nacional y que todas las comunidades puedan acceder adecuadamente a esta 
tecnología.

Recomendaciones pregunta seis. Tratamiento en niños sin infección por VIH en contacto con casos 
con TB resistente

6.1 Sugerimos tratar para itb con levofloxacina durante 6 meses, a niños menores de 5 años sin 
infección por vih y que hayan estado en contacto con tb pulmonar resistente a rifampicina (RR) o 
multidrogoresistente (MDR). En caso de demostrarse contacto con TB resistente a levofloxacina, 
se sugiere dar tratamiento según el perfil de susceptibilidad del caso índice (certeza moderada 
Recomendación condicional).

6.2 Sugerimos tratar para itb con levofloxacina durante 6 meses, a niños y adolescentes que tengan 
entre 5 y 18 años, sin infección por vih y que hayan estado en contacto con tb pulmonar resistente 
a rifampicina (RR) o multidrogoresistente (MDR), de acuerdo con los factores de riesgo que tengan 
para desarrollar tb activa. En caso de demostrarse contacto con TB resistente a levofloxacina, 
se sugiere dar tratamiento según el perfil de susceptibilidad del caso índice (certeza moderada. 
Recomendación condicional).

Consideraciones

1. Estas recomendaciones están condicionadas a la publicación de la evidencia preliminar 
disponible y a futura evidencia derivada de otros estudios, que evalúen la efectividad de regímenes 
para niños en contacto de tb resistente.

2. El grupo desarrollador considera que existe una barrera de acceso al tratamiento, dado que 
las fluoroquinolonas, que se encuentran en varios de los esquemas descritos en la literatura, no 
tienen registro invima para uso en menores de 12 años en Colombia, por lo que el grupo exhorta 
al Ministerio de Salud y Protección Social y al invima a gestionar el proceso de autorización para 
dicho uso en niños con itb o tb activa resistente.

6. Tratamiento en niños sin infección por VIH en contacto con casos con TB resistente

Síntesis de la evidencia.   Desarrollamos RSL de novo con metaanálisis en red de ECAs en 
niños que evaluaron regímenes en niños con contacto de TB sensible. Incluimos 7 ECAs 73-

79 que evaluaron isoniazida con rifapentina por 3 meses (3HP), isoniazida con rifampicina 
por 3 (3HR) y 4 meses (4HR), rifampicina por 4 meses (4R), isoniazida por 6 meses (6H), 
9 meses (9H) y 12 meses (12H) y no tratamiento o placebo (NT/PB). Encontramos que la 
terapia 4HR probablemente puede ser superior a monoterapia de 9H (RR: 0.49; IC 95%: 0.32 
a 0.76; 1 estudio, certeza: baja). En cuanto a la adherencia al tratamiento, los regímenes 3HP, 
probablemente sean superiores a 9H (RR: 1.09; IC 95%: 1.03 a 1.15; 1 estudio, certeza: baja), a 
4HR (RR: 1.07; IC 95%: 1.01 a 1.14); 1 estudio; certeza moderada), y a 4R (RR: 1.12; IC 95%: 
1.05 a 1.20; 1 estudio; certeza moderada). Para eventos adversos, el metaanálisis en red que 
sugiere que 3HP aumenta la posibilidad de cualquier evento adverso en comparación con 
4HR (OR: 4.56; IC 95%: 1.22 a 16.96, certeza muy baja), y 4R (OR: 6.37; IC 95%: 2.11 a 19.19, 
certeza muy baja). El metaanálisis en red también sugiere que 4R se asocia con menos eventos 
adversos que 9H (OR: 0.34; IC 95%: 0.20 a 0.58, certeza moderada). No se pudo estimar el 
riesgo o no se presentaron diferencias significativas entre las comparaciones observadas para 
los desenlaces de hepatotoxicidad, descontinuación del tratamiento por eventos adversos y 
mortalidad a los 5 años de seguimiento.

De la evidencia a la recomendación.   El grupo consideró que los regímenes cortos se favorecen 
por encima de los largos, debido a los efectos deseables de los regímenes cortos (menos TB 
activa a los dos años y más adherencia al tratamiento), a pesar de que la certeza de la evidencia 
fue baja debido a riesgos de sesgos en los ensayos incluidos. Este balance es mucho más claro a 
favor en menores de 5 años debido a su mayor riesgo de TB, mientras que, en niños mayores y 
adolescentes, a juicio del grupo, el balance es menos claro.
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A juicio del grupo, los costos en que se incurren con tratamientos cortos serían moderados, 
cuando el régimen incluye rifampicina, pero pueden ser más bajos cuando se hace con 
rifapentina. No se encontraron estudios de costo-efectividad de regímenes cortos en niños 
en contacto con TB. Sin embargo, se encontró evidencia de que la implementación de un 
programa de evaluación y actividades de fortalecimiento para prevenir la TB puede ser costo-
efectivo, en países de bajos y medianos ingresos, incluso si se requieren costos adicionales, los 
cuales terminan siendo bajos teniendo en cuenta el beneficio de la efectividad.

Por último, el grupo encontró evidencia de que la implementación de regímenes cortos 
probablemente tiene un impacto positivo en equidad en salud, y se consideró que los 
regímenes cortos son una intervención aceptable y factible de implementar. Teniendo en 
cuenta lo anterior, y el balance riesgo beneficio mayor en menores de 5 años y menor en 
mayores de esta edad, el grupo decidió recomendar fuertemente los tratamientos cortos en los 
niños menores de 5 años, y sugerir el tratamiento en el grupo de niños mayores de 5 años, de 
forma condicional, al juicio del clínico y la discusión con los pacientes y cuidadores.

Recomendaciones de investigación.   Se necesitan ECAs que evalúen regímenes cortos (3HR, 
3HP y 4R) entre sí. Igualmente, ensayos en distintas poblaciones (menores y mayores de 5 
años) que pueden ayudar a definir si la recomendación condicional requiere ser reevaluada. 
Además, se requieren estudios de costo-efectividad y estudios de valores y preferencias en 
pacientes y cuidadores sobre los tratamientos y los desenlaces de interés.

Necesidades de implementación.   Se requiere de la eliminación barreras de acceso a rifampicina 
y rifapentina en el país. Por ejemplo, la rifapentina se encuentra sujeta a disponibilidad y 
adquisición centralizada en el país, mientras que rifampicina ha tenido una difícil consecución 
en la forma farmacéutica adecuada para niños (dispersable y en jarabe). Se sugiere que el MSPS 
sea garante de la adquisición de tabletas dispersables de los regímenes recomendados.

Síntesis de la evidencia.   Identificamos 3 RSL potencialmente elegibles para responder esta 
pregunta. Excluimos dos RSL por ser de calidad metodológica muy baja e incluir pacientes 

7. Tratamiento en niños que consultan más de un año después del contacto

Recomendaciones pregunta 7. Tratamiento en niños que consultan más de un año después del 
contacto

7.1 Consideramos que la observación clínica estrecha sola no es suficiente para manejar los casos 
que se beneficien de tratamiento; por lo tanto, recomendamos dar tratamiento para itb a los niños 
menores de 5 años que hayan tenido contacto con tb pulmonar sensible cuando el período de 
infección es superior a un año. Mientras que el niño sea menor de 5 años no importa cuánto tiempo 
haya trascurrido desde la exposición (certeza baja. Recomendación fuerte).

7.2 Consideramos que la observación clínica estrecha sola no es suficiente para manejar los casos 
que se beneficien de tratamiento; por lo tanto, sugerimos dar tratamiento para itb a los niños 
y adolescentes que tengan entre 5 y 18 años y hayan tenido contacto con tb pulmonar sensible, 
cuando el período de infección es superior a un año, según los factores de riesgo que tengan para 
desarrollar tb activa (certeza moderada. Recomendación condicional).

7.3 No sugerimos tratar para itb a los niños y adolescentes menores de 18 años que hayan tenido 
contacto con tb pulmonar resistente cuando el período de infección es superior a un año (consenso 
de expertos. Recomendación condicional).

de todas las edades sin diferenciar a los niños 80 ó por tener búsquedas de más de 10 años 
de antigüedad 81. La RSL de Zunza 82) (calidad metodológica alta) incluyó tres ECAs 83-

85). Un estudio publicado posteriormente, no se incluyó por heterogeneidad clínica 86. El 
metaanálisis mostró que, en niños con infección por VIH que no se encuentran recibiendo 

 http://doi.org/10.25100/cm.v52i2.4794
 http://doi.org/10.25100/cm.v56i1.5918
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B80
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B81
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B82
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B83
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B85
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/tools/article-previewer/articles/instance/4108190/#B86


Colombia Médica | 19/33Mar 30 - 2025 http://doi.org/10.25100/cm.v56i1.5918

Guía de práctica clínica para la evaluación, tratamiento y seguimiento de niños en contacto con pacientes con 
tuberculosis pulmonar en Colombia

terapia antirretroviral, la profilaxis con isoniazida en comparación con placebo reduce la 
incidencia de TB activa (HR: 0.31; IC 95%: 0.11 a 0.87; 1 estudio; 240 participantes; certeza 
baja) y la mortalidad (HR: 0.46; IC 95%: 0.22 a 0.95; 1 estudio; 240 niños; certeza baja). No se 
encontraron diferencias en cuanto a los eventos adversos de laboratorio (grado 3 o mayores) 
(RR: 0.83; IC 95%: 0.26 a 2.63; 1 estudio; 182 niños; certeza muy baja) y no se reportaron 
eventos adversos clínicos grado 3 o mayores.

En niños con infección por VIH en terapia antirretroviral, la profilaxis con isoniazida en 
comparación con placebo no parece ser diferente en cuanto a incidencia de TB activa, muerte, 
eventos adversos clínicos grado 3 o mayores o eventos adversos de laboratorio grado 3 o mayores.

De la evidencia a la recomendación.   El grupo consideró que el tratamiento es superior al 
placebo en niños sin terapia antirretroviral, pero dicho escenario es muy improbable en 
Colombia por tener un acceso a antirretrovirales relativamente bueno. Adicionalmente, la 
evidencia encontrada en niños en terapia antirretroviral no es la que se requeriría porque 
aporta información de niños en contacto con TB. Por lo tanto, el grupo consideró que era 
preferible utilizar la evidencia aportada para niños sin infección por VIH (Pregunta 3) como 
evidencia indirecta que muestra que los regímenes cortos parecen superiores a los largos, y 
estos a su vez, mejores que no tratamiento o placebo.

El grupo considera que esta pregunta es una prioridad, con efectos deseables moderados 
para los regímenes cortos de tratamiento preventivo de TB y efectos indeseables pequeños, 
teniendo en cuenta la variabilidad en el reporte de los eventos adversos para cada tipo de 
régimen de tratamiento. No se obtuvo información en la literatura de estudios sobre los 
valores, por lo que se considera que parecen ser a favor de regímenes cortos sin importante 
incertidumbre o variabilidad como en el paciente sin infección por VIH. A pesar de la baja 
calidad de la evidencia, el balance de efectos probablemente favorece los regímenes cortos.

Los costos en que se incurran con tratamientos cortos serían moderados, cuando el régimen 
incluye rifampicina, pero serán inferiores con rifapentina. No se encontraron estudios de 
costo-efectividad de regímenes cortos. El grupo consideró la evidencia encontrada para la 
pregunta 3, como la evidencia de que la implementación de regímenes cortos probablemente 
tendrá un impacto positivo en equidad en salud. Por último, el grupo consideró que los 
regímenes cortos son una intervención aceptable y factible de implementar. Por todo lo 
anterior y de forma similar a la pregunta 3 y el balance riesgo beneficio mayor en niños con 
infección por VIH el grupo decidió recomendar fuertemente el tratamiento para ITB en niños 
y adolescentes menores de 18 años con infección por el VIH, en contacto con TB sensible.

8. Tratamiento durante periodo de ventana inmunológica

Recomendaciones pregunta ocho. Tratamiento durante periodo de ventana inmunológica

8.1 Recomendamos suministrar tratamiento preventivo de tb a los niños menores de 5 años que 
hayan estado expuestos a tb y se encuentren en el período de ventana inmunológica (certeza muy 
baja. Recomendación fuerte).

8.2 Sugerimos suministrar tratamiento preventivo de tb a los niños y adolescentes que tengan entre 
5 y 18 años, hayan estado expuestos a tb y se encuentren en el período de ventana inmunológica, 
según el riesgo que tengan de desarrollar tb activa (certeza muy baja. Recomendación condicional).

PBC: Punto de Buena Práctica. El grupo desarrollador considera que es conveniente repetir la 
prueba inmunológica, según la disponibilidad que se tenga (prueba de tuberculina o igra, teniendo 
en cuenta las recomendaciones sobre estas pruebas de la pregunta 2), entre 8 y 12 semanas después 
de que se inicie el tratamiento y que se defina su continuidad. Si la segunda prueba es negativa, 
suspender el tratamiento y, si es positiva, terminarlo.

 http://doi.org/10.25100/cm.v52i2.4794
 http://doi.org/10.25100/cm.v56i1.5918


Colombia Médica | 20/33Mar 30 - 2025 http://doi.org/10.25100/cm.v56i1.5918

Guía de práctica clínica para la evaluación, tratamiento y seguimiento de niños en contacto con pacientes con 
tuberculosis pulmonar en Colombia

Recomendaciones de investigación.   Se necesitan ECAs que incluyan la comparación de 
regímenes cortos (3HR, 3HP y 4R) contra largos (9H) en niños y adolescentes menores de 
18 años con infección por VIH, en contacto con TB sensible, que se encuentren recibiendo 
terapia antiretroviral. También se necesitan estudios de costo-efectividad y de valores y 
preferencias de regímenes cortos en el contexto colombiano y estudios de farmacocinética de 
rifapentina y rifampicina concomitante con terapia antirretroviral en niños.

Necesidades de implementación.   Se sugiere eliminar barreras de acceso a rifampicina y 
rifapentina en el país. Esta última, por ejemplo, se encuentra sujeta a disponibilidad y adquisición 
centralizada en el país, mientras que rifampicina ha tenido una difícil consecución en la forma 
farmacéutica dispersable y en jarabe para administración en población pediátrica. Se sugiere que 
el MSPS sea garante de la adquisición de tabletas dispersables de los regímenes recomendados.

Síntesis de la evidencia.   No se encontraron GPC o RSL que ayudaran a responder la 
pregunta. La revisión de estudios primarios nos permitió incluir tres estudios de cohortes 
prospectivas en adultos con terapia biológica para artritis reumatoidea 87, diabetes mellitus 
mal controlada 88 e insuficiencia renal crónica en diálisis 89 en todos los casos comparando 
el régimen de isoniazida con rifapentina en comparación con isoniazida sola 9 meses (9H). 
La combinación estadística de los tres estudios arrojó un incremento en la adherencia al 
tratamiento con regímenes cortos en comparación con el tratamiento largo (RR: 1.13; IC 95%: 
1.00 a 1.28, tres estudios, certeza muy baja). Los autores de los estudios midieron TB activa y 
hepatotoxicidad, pero no reportaron casos de estos desenlaces.

De la evidencia a la recomendación.   Esta pregunta es una prioridad porque se estima que 
cada vez existirán más niños con condiciones especiales tipo inmunosupresión no debida a 
VIH y se requiere contar con recomendaciones para dicho grupo. La certeza de la evidencia 
fue muy baja (por ser evidencia indirecta proveniente de adultos y por riesgos de sesgos en los 
estudios que son todos observacionales), pero el grupo consideró que el balance de riesgos y 
beneficios parece favorecer a la intervención con régimen corto (isoniazida con rifapentina 
3HP) en comparación con régimen largo (9H). El grupo, además, tuvo en cuenta las mismas 
consideraciones de uso de recursos, factibilidad, aceptabilidad, valores y costo-efectividad, que 
con el tratamiento corto en niños sin inmunosupresión. No se encontró evidencia de costo-
efectividad ni de valores y preferencias.

9. Seguimiento clínico y de laboratorio del niño en tratamiento

Recomendaciones pregunta nueve. Seguimiento clínico y de laboratorio del niño en tratamiento

9.1 Recomendamos el monitoreo y seguimiento clínico mensual por profesionales primarios 
entrenados para tb y control de medicamentos (médico o enfermera) a los niños y adolescentes 
menores de 18 años que se encuentren recibiendo tratamiento para itb (consenso de expertos. 
Recomendación fuerte).

9.2 Sugerimos no realizar pruebas de laboratorio rutinarias a niños y adolescentes menores de 18 
años que van a recibir o se encuentran recibiendo tratamiento para itb, a excepción de pacientes 
con hepatopatías o que estén recibiendo medicación hepatotóxica, en quienes sí se recomienda el 
seguimiento de laboratorio mensual (consenso de expertos. Recomendación condicional).

PBP: Punto de buena práctica. El grupo desarrollador considera que, el seguimiento clínico de 
niños en tratamiento para itb, debe darse de forma mensual por médico entrenado.

Por todo lo anterior, y a pesar de la muy baja calidad de evidencia, el grupo recomienda 
fuertemente el tratamiento con la misma recomendación para el tratamiento de ITB en niños 
y adolescentes menores de 18 años con infección por el VIH, en contacto con TB pulmonar 
sensible, que aquellos sin infección por el VIH, en contacto con TB pulmonar sensible.
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Síntesis de la evidencia.   Debido a la ausencia de recomendaciones en las GPC y la deficiente 
calidad de las RSL, el grupo realizó una revisión de novo. En nuestras búsquedas iniciales en 
febrero de 2023 no encontramos ensayos clínicos, e incluimos siete estudios observacionales 90-96. 
Tres de estos estudios incluyeron adultos y niños, y cuatro, solo niños. Solo un estudio comparó 
tratamiento adecuado vs no tratamiento (96), ningún estudio realizó análisis multivariado para 
controlar variables de confusión, todos tuvieron muy alto riesgo de sesgos, y todos reportaron 
diferentes esquemas en su mayoría con levofloxacina. En ese momento identificamos tres 
ensayos clínicos en curso (registrados en clinicaltrials.gov). El estudio de Shaaf 96 reportó seis 
casos de desarrollo de enfermedad tuberculosa en el grupo de no tratamiento.

Recomendaciones pregunta diez. Intervenciones para incrementar la adherencia al tratamiento

10.1 Recomendamos el uso de tratamientos cortos sobre los tratamientos largos para mejorar la 
adherencia al tratamiento para itb en niños y adolescentes menores de 18 años (certeza baja. 
Recomendación fuerte).

10.2 Recomendamos implementar abordajes integrales (incluyendo evaluación por psicología, 
trabajo social, nutrición, atención centrada en el paciente, contacto y acceso directo al personal 
de salud, visitas multipropósito, entre otras intervenciones) que permitan identificar e intentar 
resolver las barreras para incentivar la adherencia al tratamiento de itb en niños y adolescentes 
menores de 18 años (certeza muy baja. Recomendación fuerte).

10.3 Sugerimos considerar algunas de las intervenciones estudiadas en los cuidadores y niños, tales como 
incentivos económicos equivalente a transporte para desplazamiento, incentivos nutricionales, apoyo 
psicosocial y recordatorios de mensajes de texto, según las barreras encontradas, para el tratamiento de itb 
en niños y adolescentes menores de 18 años (certeza baja. Recomendación condicional).

10. 10. Intervenciones para incrementar la adherencia al tratamiento

De la evidencia a la recomendación.   El grupo consideró que la evidencia es prácticamente 
ausente para los regímenes de tratamiento en niños en contacto con casos de TB resistente. 
La escasa evidencia sugiere que el esquema podría basarse en tratamiento con levofloxacina, 
pero la certeza es muy baja y por lo tanto hay gran incertidumbre al respecto. No se encontró 
evidencia sobre valores, costos o aplicabilidad, y factibilidad. El impacto en los recursos de 
la levofloxacina parece ser muy escaso por ser un medicamento no costoso, pero el impacto 
de los regímenes basados en rifampicina es moderado como se ha reportado en preguntas 
anteriores. No se encontró evidencia de costo-efectividad de esquemas para TB resistente. Por 
último, el grupo consideró que el tratamiento en estos niños probablemente tenga un impacto 
positivo en la equidad en salud, y probablemente es una intervención factible y aceptable. 
Teniendo en cuenta lo anterior, el balance parece favorecer levemente el tratamiento sobre 
el no tratamiento de los niños que han estado en contacto con TB resistente. Por lo tanto, el 
grupo decidió recomendar condicional el tratamiento de estos pacientes. El grupo considera 
que, dado que parte de la evidencia requerida está en curso, el tratamiento debería basarse 
en el patrón de susceptibilidad del caso índice y de acuerdo con los factores de riesgo que el 
paciente tenga para la TB. La evidencia debe revisarse una vez se tengan resultados de los 
ensayos en curso.

Actualización en respuesta a nueva evidencia.   Posterior a la reunión del grupo y formulación 
de la recomendación descrita arriba (octubre 2023), y durante el proceso de corrección 
y preparación de la guía final, el grupo identificó resultados preliminares de dos ensayos 
clínicos 97,98. Los resultados preliminares de los estudios de V-QUIN y TB CHAMP están 
resumidos en la GPC de OMS REF. El TB-CHAMP fue un estudio en niños en contacto 
con TB resistente aleatorizados a levofloxacina o placebo, y encontró que levofloxacina 
parece disminuir la probabilidad de TB confirmada (3 vs 7 casos) al año de tratamiento. El 
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V-QUINN aleatorizó adultos a las mismas intervenciones, y también encontró disminución 
en la incidencia de TB (6 vs 11 casos). Esta evidencia fue usada por la GPC de la OMS de 
septiembre de 2024, para recomendar la levofloxacina en pacientes, sin distinción de edad.

El grupo desarrollador de esta GPC realizó una reunión extraordinaria para analizar esta 
evidencia en octubre de 2024. La evidencia extraída exclusivamente de la población de niños 
(TB-CHAMP) pareciese mostrar un efecto a favor de levofloxacina (RR: 0.44; IC 95%: 0.11 
a 1.70). El VQUINN por su parte, tuvo resultados algo similares (RR: 0.54; 0.20, 1.46). Un 
metaanálisis de estos estudios arroja un efecto combinado que parece favorecer a la levofloxacina 
(RR: 0.50; IC 95%: 0.23 a 1.12), pero con un IC95% que cruza la línea de no efecto. Esta evidencia 
fue evaluada como de moderada certeza. En cuanto a eventos adversos a corto plazo, no hubo 
diferencias en el metaanálisis entre levofloxacina y placebo (RR 1.01; IC 95%: 0.36 a 2.82).

El grupo reevaluó la recomendación inicial y consideró recomendar de forma condicional 
la levofloxacina en los niños en contacto con casos de TB resistente dada la evidencia de 
moderada calidad que parece favorecer la levofloxacina. No se decidió recomendación 
fuerte porque al no conocer la versión final de los estudios (no publicados aún), y dada 
la imprecisión del resultado aún existe una baja posibilidad de que no haya efecto (futura 
evidencia puede ayudar en este aspecto). La levofloxacina es una molécula que podría tener 
algunas limitaciones de factibilidad y disponibilidad, desconocemos su seguridad a largo 
plazo (eventos adversos medidos hasta 30 días después de terminar el tratamiento), requiere 
de aprobación del INVIMA en el país para esta en presentaciones para niños y, además, se 
desconoce la costo-efectividad en nuestro medio.

Recomendaciones de investigación.   Se necesitan estudios de costo-efectividad de 
levofloxacina en niños en Colombia. Estudios de valores y preferencias de pacientes y 
cuidadores sobre el tratamiento en esta población también se requieren.

Necesidades de implementación.   Se sugiere eliminar barreras de acceso a fluoroquinolonas 
en niños, que se encuentran en varios de los esquemas descritos en la literatura y que tiene 
restricción de uso en menores de 12 años en Colombia (Según el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA). El grupo exhorta al MSPS e INVIMA a 
gestionar el proceso de autorización para dicho uso en niños con ITB o TB activa resistente.

La levofloxacina se puede encontrar en presentación de tableta dispersable, esta presentación 
debe ser la empleada en los niños que no pueden deglutir tabletas, siempre que se encuentre 
disponible en el PNPCT. La dosis diaria se deberá emplear de acuerdo con el lineamiento 
nacional del PNPCT.

Síntesis de la evidencia.   Solo una RSL y metaanálisis de datos individuales 99 fue incluida. Esta 
revisión, determinó el riesgo de desarrollar TB en niños expuestos estrechamente a un caso 
de TB e incluyó 34 estudios de cohortes de 34 países (29 prospectivas y 17 retrospectivas), 
incluyendo estudios de Colombia. El grupo consideró que dado que no existen ECAs 
comparando tratamiento con no tratamiento en niños que consultan luego del año de estar 
infectados, esta RSL que aporta evidencia del riesgo de TB activa en el tiempo, era una buena 
fuente de evidencia indirecta para responder esta pregunta.

La RSL de Martinez et al. 99, reportó que en niños TST o IGRA positivo, la incidencia de TB 
activa por 100 personas-año fue de 3.9 a los 91-365 días, 1.2 a los 366-730 días y 1.1 a >730 
días desde el inicio. El riesgo acumulado a 2 años de desarrollar TB entre los niños que no 
recibieron terapia preventiva varió según edad y estado de infección. En niños sin tratamiento, 
el riesgo acumulativo a 2 años tenía forma de U según edad: 7.6% en <5 años, 5.2% 5-9 años 
(p= 0.0027 comparados con <5 años) y 5.6% de 10-14 años (p= 0.0145 comparado con <5 
años), seguido de un aumento posterior en riesgo de 6.7% entre mayores de 15 años (p= 0.3491 
comparado con <5 años).
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El grupo discutió el estudio local de Benjumea et al. 100, donde encontraron que un riesgo anual 
de infección del 17% (IC 95%: 11.8 a 22.2), y el riesgo de desarrollar TB activa siguió siendo 
alto aún en el segundo año después de la exposición, principalmente en los niños menores de 5 
años y especialmente en los menores de 1 año. La tasa de incidencia de TB activa fue 12.4 por 
1,000 años-persona de seguimiento. El riesgo de desarrollar TB activa aumentó conforme el 
aumento del resultado de la TST inicial (TST 5-9 mm HR= 8.55, IC 95%: 2.5 a 29,2; TST ≥10 
mm HR= 8.16, IC 95%: 2.0 a 32.9). La certeza en la evidencia fue moderada.

De la evidencia a la recomendación.   El grupo considera que el tema de los niños que 
consultan luego del año de infección es importante porque existe la idea que el riesgo después 
de este periodo es muy bajo y se pudiese considerar vigilancia sin tratamiento. Sin embargo, 
la evidencia muestra que el riesgo no es despreciable. Adicionalmente, el grupo consideró 
las metas de la estrategia “Fin a la TB” de la OMS y el Plan Estratégico “Hacia el fin de la TB” 
2016-2025 del MSPS que plantea disminuir a menos de 10 casos de TB por 100,000 habitantes, 
y administrar tratamiento completo para ILTB al 90% o más de los casos elegibles a 2025. 
Dado que un porcentaje considerable de casos de TB activa ocurren como reactivación de una 
ILTB o lo que se conoce como TB posprimaria, para el logro de las metas mencionadas se debe 
tratar adecuadamente a las personas con ILTB.

No encontramos evidencia de valores, costo-efectividad, aceptabilidad, equidad y factibilidad, 
específica para el escenario de los niños que consultan un año después de estar infectados. 
El grupo tuvo las mismas consideraciones ya descritas para la pregunta 3 con respecto a los 
factores a considerar de la evidencia a la recomendación, dado que el tratamiento sería el 
mismo para niños que consultan antes de dicho año. Por todo lo anterior, el grupo consideró 
que el balance parece favorecer el tratamiento en niño que consulta un año luego de estar 
infectado en lugar de hacer observación clínica sin administrar tratamiento.

Necesidades de implementación.   Es importante que se hagan los esfuerzos necesarios para 
que una vez se detecten casos de TB se ejecute estudio de contactos en el hogar, se identifiquen 
tempranamente a los niños en contacto y que sean rápidamente evaluados en un centro 
de salud para que sean estudiados y el tratamiento sea iniciado según su edad y riesgos de 
acuerdo con las recomendaciones de la pregunta 3. La eliminación de barreras de acceso para 
estos niños traerá consigo ausencia total de casos que consultan luego de un año de infección.

Síntesis de la evidencia.   Realizamos búsqueda de estudios primarios e incluimos ocho 
estudios 101-108. No combinamos estadísticamente los resultados por la heterogeneidad 
metodológica y clínica de los estudios. Solo un estudio fue comparativo en niños menores de 
5 años que no recibieron tratamiento 104. Los 8 estudios tuvieron alto riesgo de sesgos, y fueron 
heterogéneos respecto a desenlaces y periodos de seguimiento. Seis estudios reportaron no 
tener casos de TB activa en niños con TST negativa. Cinco estudios reportaron los eventos 
adversos, de los cuales 3 informaron que se presentaron eventos adversos en su mayoría 
leves y en proporciones del 1 al 11%. Hubo heterogeneidad en la definición del desenlace de 
cumplimiento del tratamiento y reportaron cumplimiento entre el 20% y el 95%. En los 3 
estudios que realizaron segunda TST se reportan proporciones de conversión de la prueba 
(segunda TST positiva) entre el 1% y el 63%.

El estudio más relevante 101 evaluó niños asintomáticos menores de 6 meses con contacto 
reciente con TB, independiente de los resultados de las pruebas y niños de 6 meses a 5 años 
con resultados iniciales de IGRA o TST, que comenzaron profilaxis en el periodo ventana 
inmunológica (8-12 semanas después del contacto) (total 752 niños). El tratamiento fue 
isoniazida (supervisado en hogar) y en casos de resistencia o contraindicación, rifampicina. 
Ningún niño desarrolló TB activa en periodo de ventana o durante el seguimiento (mediana 
5.7 años; RIC 3.7 a 7.6) y 0.9% presentaron algún evento adverso. La segunda TST evaluada 
a las 8 a 12 semanas fue positiva en 37 niños (4.9%). En total, 35 (94.6%) de 37 niños con 
infección completaron el tratamiento.
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El grupo desarrollador tuvo en cuenta la evidencia indirecta de estudios informando la 
pregunta 7. El riesgo de enfermar por TB en quienes tuvieron contacto con TB con TST y/o 
IGRA negativos, se obtuvo de la RSL 99 que reportó un riesgo de desarrollar TB a dos años de 
0.8%, el cual fue mayor durante los primeros 90 días desde el inicio del seguimiento, siendo 
mayor la proporción de niños con el diagnóstico entre los menores de 5 años.

Adicionalmente, se tuvo en cuenta el riesgo de infección y progresión de la enfermedad en 
el estudio de Benjumea et al. en Antioquia (Colombia) 61, que reporta un riesgo anual de 
infección de 17% (IC 95%: 11.8 a 22.2) (ver pregunta 7). Finalmente, se tuvieron resultados 
de otro estudio local en curso, en el que se suministró tratamiento con rifampicina a 
niños menores de 5 años en contacto con TB que tenían TST e IGRAS negativos y que se 
encontraban en periodo de ventana inmunológica. Entre 26 niños que cumplieron esas 
condiciones, 15 (57.7%) tuvieron segunda TST negativa y suspendieron el tratamiento, los 
demás debieron continuar el tratamiento porque la segunda TST fue positiva. En este estudio 
no se detectaron casos de TB activa.

De la evidencia a la recomendación.   El grupo considera que los casos de niños que 
consultan en ventana inmunológica no son infrecuentes y que es un momento importante 
de identificación de los casos. Sin embargo, no existe evidencia directa que haya comparado 
tratamiento con no tratamiento u observación clínica en un ensayo clínico que permita 
definir si hay diferencias entre los abordajes. Sin embargo, considerando que el grupo ha 
recomendado tratamientos cortos y que esto mejora la adherencia, y que la evidencia apunta 
a que casi la mitad de los casos en el estudio local de Colombia, tuvieron una prueba TST 
positiva, el grupo considera que el balance favorece a dar tratamiento en comparación con 
no darlo. Adicionalmente, a pesar de que no hay evidencia, el grupo considera que sería una 
buena práctica clínica repetir la prueba (TST o IGRA) entre 8-12 semanas. Si la prueba es 
negativa se podría suspender el tratamiento, y si es positiva, debe terminarse.

No se encontró evidencia sobre valores, costo-efectividad, aceptabilidad, equidad y factibilidad, 
específica para el escenario de los niños que se encuentran en periodo de ventana inmunológica. 
El grupo tuvo las mismas consideraciones ya descritas para la pregunta 3 con respecto a los 
factores a considerar de la evidencia a la recomendación, dado que el tratamiento sería el mismo 
para niños que consultan en un periodo diferente al de ventana inmunológica. Por todo lo 
anterior, el grupo consideró que el balance parece favorecer el tratamiento en niños en ventana 
inmunológica en lugar de hacer observación clínica sin administrar tratamiento.

Síntesis de la evidencia.   No se identificaron GPC, RSL, ni estudios primarios observacionales 
o ensayos clínicos que aportaran información directa comparando desenlaces en pacientes 
que tuvieran monitorización de laboratorios con pacientes en seguimiento clínico exclusivo. 
Información indirecta no derivada de ensayos clínicos de intervención informaron la pregunta 
3, donde se reportó eventos adversos importantes como hepatotoxicidad u otros. Como se 
describió en dicha pregunta, ninguno de los ensayos que evaluaron regímenes terapéuticos 
reportó algún caso de hepatotoxicidad en niños. Los reportes indican que la hepatotoxicidad 
es muy rara en niños en comparación a adultos.

De la evidencia a la recomendación.   La evidencia que apoya esta recomendación es indirecta 
y de baja calidad. El grupo no encontró evidencia sobre costo-efectividad, valores, factibilidad, 
o aceptabilidad de la estrategia de seguimiento clínico o de laboratorio. El uso de los recursos 
de una estrategia de seguimiento clínico será insignificante en comparación con las pruebas 
de laboratorio, incluso sin considerar los costos indirectos que muy probablemente recaerían 
sobre los pacientes y sus familias al tener necesidad de asistir al centro de salud otro día 
adicional al de la revisión clínica para la toma de muestras. El grupo concuerda en que 
implementar solo seguimiento clínico es factible, probablemente no tendría un impacto en 
equidad en salud y sería aceptable por los actores. Con todo lo anterior, el balance favorece al 
seguimiento clínico sobre el seguimiento de laboratorio mensual. Además, el grupo considera 
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que para esto el paciente debe no tener antecedente de enfermedad hepática ni debe estar 
recibiendo otros medicamentos hepatotóxicos. Es fundamental, además, que el seguimiento 
clínico sea llevado a cabo por médicos entrenados en el seguimiento de estos tratamientos.

Síntesis de la evidencia.   No se identificaron GPC o RSL que ayudaran a responder la pregunta. 
Seis RSL fueron potencialmente elegibles, de las cuales cuatro fueron de alta calidad 90,109-

112. Hubo alta variabilidad en las intervenciones evaluadas por las revisiones sistemáticas 
(evaluaron intervenciones individuales y combinaciones de ellas), la mayoría enfocadas en 
adultos y en adherencia al tratamiento de TB activa. El grupo decidió realizar una RSL de novo, 
encontrando 14 ensayos clínicos que podrían responder la pregunta, no fue posible sintetizar 
la evidencia en metaanálisis dada la heterogeneidad de las intervenciones y comparadores 
evaluados. Los estudios se analizaron según tipo de intervención evaluada.

Ocho estudios evaluaron tratamientos cortos para mejorar la adherencia. De estos, tres 
evaluaron regímenes de rifampicina o rifapentina vs isoniazida 9 meses. El resto, no 
evaluaron adherencia, compararon régimen corto con no tratamiento, evaluaron tratamientos 
supervisados, o usaron un régimen ultracorto (1 mes), por lo que no los consideramos. Los 
tres estudios incluidos fueron los mismos que informaron la pregunta 3 para el desenlace 
de adherencia. Los tres estudios 76,77,80) mostraron mayor adherencia con regímenes cortos 
(3HP, 4R y 4HR) en comparación con 9H, con certeza de evidencia moderada. Tres estudios 
evaluaron estrategias educativas dirigidas a adolescentes o padres y otros con estrategias 
comunitarias 113-115. Los tres estudios encontraron beneficios en adherencia con un incremento 
del riesgo relativo de mayor adherencia que oscilaba en 1.05 y 1.55 (certeza muy baja). Los 
estudios que usaron mensajerías de recordatorios 116,117 fueron realizados en pacientes adultos.

Por último, y como parte del programa que financió esta GPC, se desarrolló un estudio 
cuasiexperimental (en proceso de publicación) que evalúa la capacidad de una estrategia de 
cuidado integral de niños en contacto con TB en la mejora de la adherencia 62. El estudio 
comparó una cohorte retrospectiva que recibió tratamiento habitual (isoniazida) con una cohorte 
prospectiva que recibió rifampicina 4 meses junto con un paquete de atención centrada en niño 
y familia, seguimiento activo, incentivos (financiero para transporte al centro de salud y subsidio 
de alimentación), disponibilidad de ayudas diagnósticas sin mediación de autorizaciones 
dentro del sistema de salud y valoración por equipo multidisciplinario 62. El cumplimiento 
del tratamiento fue 59% en grupo de isoniazida, y 90.7% en el grupo intervenido (Diferencia 
absoluta: 31%; p <0.001). La certeza de la evidencia en esta pregunta fue baja.

De la evidencia a la recomendación.   El grupo considera que los tratamientos cortos son 
mejores para incrementar la adherencia de los pacientes en comparación con tratamientos 
largos. Los tratamientos cortos ya fueron recomendados en respuesta a la pregunta 3. 
Adicionalmente, evidencia de baja calidad sugiere que las intervenciones educativas pueden 
aumentar la adherencia. El balance favorece el uso de estas intervenciones sobre no ejecutar 
intervenciones para mejorar la adherencia. El grupo además consideró que los aspectos ya 
discutidos para pregunta 3 sobre uso de recursos, valores, aceptabilidad, factibilidad y equidad 
serán similares para esta pregunta, que favorecen a los tratamientos cortos.

Teniendo en cuenta lo anterior, y el balance riesgo beneficio, el grupo decidió recomendar 
fuertemente los tratamientos cortos. Además, a pesar de la escasa evidencia en niños y la baja 
certeza de esta, el grupo considera que se debe considerar implementar estrategias educativas 
que ayuden a aumentar la adherencia al tratamiento.
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