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Resumen

Introducción. El tacrolimus es la base de la inmunosupresión en el trasplante hepático, pero su uso sostenido 
se asocia con efectos adversos dosis-dependientes como nefrotoxicidad, hipertensión y diabetes de novo. Esto ha 
motivado estrategias de minimización inmunosupresora, como la monoterapia a dosis bajas, buscando mantener 
la eficacia con menor toxicidad.

Métodos. Estudio observacional retrospectivo realizado en la Clínica Imbanaco en Cali, Colombia, entre abril 
de 2018 y mayo de 2024. Se incluyeron los pacientes con trasplante de hígado, clasificados según el esquema 
inmunosupresor como: tacrolimus en monoterapia a niveles bajos (<10 ng/ml) o terapia dual con micofenolato. Se 
evaluaron variables clínicas, quirúrgicas e inmunológicas, incluyendo complicaciones metabólicas, rechazo agudo, 
función hepática, infecciones y sobrevida al año.

Resultados. Se evaluaron 119 pacientes. El 86,6 % recibió tacrolimus en monoterapia. Niveles entre 5 y 10 ng/ml 
se asociaron con menor rechazo (8,7 %), adecuada función hepática y baja tasa de infecciones. Niveles <5 ng/ml se 
relacionaron con mayor rechazo (21,1 %) e infecciones (13,5 %), mientras que niveles >15 ng/ml se asociaron con 
disfunción hepática. En comparación con la terapia dual, la monoterapia mostró menor incidencia de insuficiencia 
renal, hipertensión y diabetes de novo, sin diferencias en la sobrevida del paciente ni del injerto.
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A BConclusiones. La monoterapia con tacrolimus entre 5 y 10 ng/ml en esta población mostró ser segura y eficaz 
en pacientes seleccionados, permitiendo reducir la toxicidad sin comprometer la función hepática, la respuesta 
inmunológica ni la sobrevida.

Palabras clave: tacrolimus; trasplante de hígado; terapia de inmunosupresión; inmunosupresores; resultado del 
tratamiento; rechazo de injerto.

Abstract

Introduction. Tacrolimus serves as the cornerstone of immunosuppression in liver transplantation; however, its 
sustained use is associated with dose-dependent adverse effects such as nephrotoxicity, hypertension, and de novo 
diabetes. This has prompted the development of immunosuppression minimization strategies, such as low-dose 
monotherapy, aimed at maintaining efficacy while reducing toxicity.

Methods. A retrospective observational study conducted at Clínica Imbanaco in Cali, Colombia, between April 
2018 and May 2024. Patients undergoing liver transplantation were included and classified according to their 
immunosuppressive regimen as follows: tacrolimus monotherapy at low levels (<10 ng/mL) or dual therapy with 
mycophenolate. Clinical, surgical, and immunological variables were evaluated, including metabolic complications, 
acute rejection, liver function, infections, and one-year survival.

Results. One hundred nineteen patients were evaluated. 86.6% received tacrolimus monotherapy. Levels between 
5 and 10 ng/mL were associated with a lower rate of rejection (8.7%), adequate liver function, and a low rate of 
infections. Levels <5 ng/mL were associated with higher rates of rejection (21.1%) and infections (13.5%), while 
levels >15 ng/mL were associated with liver dysfunction. Compared with dual therapy, monotherapy showed a lower 
incidence of renal insufficiency, hypertension, and de novo diabetes, with no differences in patient or graft survival.

Conclusions. Tacrolimus monotherapy at levels between 5 and 10 ng/ml in this population proved safe and effective 
in selected patients, allowing for reduced toxicity without compromising liver function, immune response, or survival.

Keywords: tacrolimus; liver transplant; immunosuppression therapy; immunosuppressive agents; treatment 
outcome; graft rejection.

Introducción
A finales de los años 50, el doctor Thomas Starzl y 
su equipo en la Universidad de Colorado realiza-
ron prácticas de trasplante hepático en modelos 
caninos, delineando los principios que aún rigen 
la preservación y las anastomosis vasculares. El 1° 
de marzo de 1963 se realizó el primer intento en 
seres humanos, pero los cinco pacientes a los que 
se les practicó fallecieron, lo que llevó a suspen-
derlos hasta que, en junio de 1967, el mismo grupo 
de cirujanos lograron supervivencias superiores 
a un año con azatioprina, prednisona y globulina 
antilinfocítica 1. 

El verdadero punto de inflexión llegó con la 
introducción de la ciclosporina al manejo inmu-
nosupresor. En 1981, Starlz publicó su primera 

serie de 14 receptores tratados con ciclosporina 
y prednisona, donde el 78 % sobrevivieron más 
de un año, multiplicando por cuatro la supervi-
vencia histórica. Esta combinación llevó a que, 
en 1984, el Instituto Nacional de Salud declarara 
al trasplante hepático un tratamiento clínico y no 
experimental 2.

Aunque la ciclosporina cambió la manera en 
la que se trataba a los pacientes trasplantados, los 
rechazos agudos seguían siendo frecuentes. En 
1994, se publicó un ensayo clínico multicéntrico 
realizado en Europa, que demostró cómo el tacro-
limus (FK-506) disminuyó de forma significativa 
los episodios de rechazo agudo, refractario y cró-
nico, sin comprometer la supervivencia del injerto, 
mostrando superioridad sobre la ciclosporina en 
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cuanto a menores tasas de rechazo, a pesar de la 
menor administración de corticoesteroides, con-
virtiéndose así, en el pilar de la inmunosupresión 
actual. 3.

El tacrolimus, descubierto en la década de 
1980 a partir del Streptomyces tsukubaensis, es un 
inhibidor de la calcineurina que suprime la acti-
vación de linfocitos T, y se ha consolidado como 
el pilar de la inmunosupresión en el trasplante 
hepático 1,4. Diversos estudios han demostrado 
su superioridad frente a la ciclosporina, parti-
cularmente en la reducción de la mortalidad y 
la prevalencia de hipertensión, aunque con una 
mayor incidencia de diabetes de novo y toxicidad 
renal 5,6. 

A pesar de su eficacia, incluso en dosis están-
dar o reducidas dentro del rango terapéutico, el 
tacrolimus se ha asociado con deterioro signifi-
cativo de la función renal en aproximadamente 
el 20-50 % de los pacientes, cifra que puede alcan-
zar hasta un 60 % con niveles séricos elevados en 
el primer mes posterior al trasplante hepático 7,8. 
Además, se ha reportado una tasa de rechazo agudo 
confirmado por biopsia del 34,9 % y una sobrevida 
del injerto del 90,8 % al año de tratamiento con 
tacrolimus en esquemas de administración de dos 
veces al día 9.

Estos hallazgos han impulsado la búsqueda 
de estrategias terapéuticas que reduzcan la expo-
sición al fármaco, sin comprometer su eficacia 
inmunológica. Algunos protocolos recientes han 
propuesto el uso de concentraciones subterapéu-
ticas de tacrolimus (<5 ng/ml), con resultados 
alentadores en términos de reducción de efectos 
adversos, sin aumento significativo en la inciden-
cia de rechazo agudo o pérdida del injerto 8. A 
su vez, la personalización de la dosis según la 
expresión de enzimas metabolizadoras, como 
CYP3A4, podría mejorar la seguridad del trata-
miento inmunosupresor. Por ejemplo, una dosis 
inicial estándar de 0,1 mg/kg puede ajustarse 
a 0,2 mg/kg en pacientes con alta expresión de 
estas enzimas, o a 0,05 mg/kg en aquellos con 
baja expresión 10.

A pesar de los avances, la evidencia clínica 
sobre este enfoque es aún limitada, particular-
mente en contextos latinoamericanos. Los datos 

disponibles provienen de países desarrollados, 
donde la disponibilidad de marcadores farmaco-
genéticos, monitoreo farmacocinético avanzado y 
protocolos individualizados es mayor. En Colom-
bia, no encontramos publicaciones de estudios 
amplios que documenten los resultados clínicos 
de la monoterapia con tacrolimus en cohortes 
locales; esto limita la posibilidad de adaptar pro-
tocolos institucionales con base en datos propios. 

El propósito del presente estudio fue llenar 
ese vacío del conocimiento al describir la expe-
riencia de una institución de nivel IV en Cali, 
Colombia, con el uso del tacrolimus en monote-
rapia a diferentes niveles plasmáticos. El objetivo 
principal fue evaluar la eficacia inmunológica, 
seguridad metabólica y la sobrevida del paciente 
e injerto a un año, comparando desenlaces entre 
pacientes con niveles séricos < 5 ng/ml, 5-10 ng/
ml y > 15 ng/ml de tacrolimus.

Métodos
Tipo de estudio y población
Se llevó a cabo un estudio observacional retros-
pectivo, analítico, de cohortes en la Clínica 
Imbanaco de Cali, Colombia. La población de estu-
dio estuvo conformada por pacientes adultos y 
pediátricos que recibieron un trasplante hepático 
entre abril de 2018 y mayo de 2024. La asignación 
de los pacientes a los grupos de exposición no 
fue aleatoria, sino determinada por el esquema 
inmunosupresor aplicado durante el seguimiento 
clínico. Se excluyeron los pacientes con pérdida 
temprana del injerto (menor a 30 días), muertes 
intraoperatorias, esquemas inmunosupresores 
atípicos o ausencia de seguimiento completo al 
primer año.

Definición de los grupos
Los pacientes fueron clasificados en tres grupos 
según los niveles plasmáticos de tacrolimus al año 
posterior al trasplante, establecidos mediante los 
registros de laboratorio en consultas de segui-
miento. Los rangos definidos fueron: <5 ng/ml 
(subterapéutico), 5-10 ng/ml (rango objetivo de 
monoterapia segura) y >15 ng/ml (supratera-
péutico). La clasificación descrita se estableció 
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con base en literatura previa que sugiere dichos 
umbrales como puntos críticos para balance entre 
eficacia y toxicidad 11-13.

Variables
Se recolectaron de forma sistemática variables 
demográficas (edad, sexo), clínicas (etiología de la 
enfermedad hepática, tipo de trasplante, donante 
vivo o cadavérico), inmunológicas (esquema de 
inmunosupresión, niveles de tacrolimus al alta, a 
los tres y doce meses), de función hepática (ALT 
– alanina aminotransferasa, AST – aspartato ami-
notransferasa, bilirrubinas), función renal (niveles 
de creatinina y nitrógeno ureico en distintos pun-
tos posoperatorios) y desenlace clínico (rechazo 
celular agudo confirmado por biopsia, uso de 
pulsos de esteroides, sobrevida del injerto y del 
paciente al año, infecciones oportunistas, apari-
ción de diabetes mellitus, hipertensión arterial o 
cáncer de novo en el primer año posoperatorio). 

La severidad de la enfermedad hepática al 
momento del trasplante fue evaluada mediante 
las escalas MELD (Model for End-stage Liver 
Disease) 14,15 y PELD (Pediatric End-stage Liver 
Disease) 16 y la clasificación de Child-Pugh 17.

Manejo de los datos
La recolección de datos se realizó mediante una 
revisión detallada de las historias clínicas electró-
nicas institucionales. La digitación de los datos fue 
llevada a cabo por el equipo clínico asistencial y el 
médico residente de Cirugía general, bajo super-
visión y verificación del investigador principal. La 
información fue organizada en una base de datos 
estructurada en Microsoft Excel®.

Análisis estadístico
El análisis estadístico incluyó una caracterización 
descriptiva de la población. Las variables cuali-
tativas se expresaron en frecuencias absolutas y 
relativas; las cuantitativas, como media y desvia-
ción estándar o mediana y rango intercuartílico, 
según su distribución. No se realizaron pruebas 
de hipótesis ni análisis multivariado debido al 
tamaño muestral y la naturaleza exploratoria del 
estudio. Los datos fueron organizados en tablas 
para facilitar la comparación entre grupos.

Resultados
La cohorte analizada estuvo compuesta por 119 
pacientes sometidos a trasplante hepático, con 
una distribución por sexo con predominancia 
masculina (58,8 %) (Tabla 1). La edad al momento 
del trasplante mostró una notable heterogenei-
dad, abarcando desde pacientes pediátricos hasta 
adultos mayores, con una mediana de 55,8 años y 
un pico de frecuencia de edad reportado a los 65 
años. La principal indicación para el trasplante 
fue la esteatosis hepática no alcohólica (NASH). 
La mayoría de los pacientes se clasificaron como 
Child B (52,1 %). El puntaje MELD/PELD tuvo un 
valor medio de 16,6, con un rango intercuartílico 
entre 12 y 20 puntos. 

Respecto al esquema inmunosupresor, se 
observó una clara predominancia del uso de tacro-
limus en monoterapia (n=103; 86,6 %). Solo el 

Tabla 1. Características sociodemográficas, etiología y 
clasificación previo al trasplante (n=119).

Variable Frecuencia Porcentaje

Sexo

   Masculino 70 58,8 %

   Femenino 49 41,2 %

Edad (Años) Mediana [RIC] 55,8 [44-65]

Etiología

   Esteatosis hepática no
   alcohólica (NASH) 35 29,4 %

   Hepatopatía criptogénica 15 12,6 %

   Hepatitis autoinmune 12 10,1 %

   Hepatopatía alcohólica 10 8,4 %

   Hepatitis viral (B o C) 14 11,8 %

   Carcinoma hepatocelular 12 10,1 %

   Colangitis 8 6,7 %

   Atresia de vías biliares 7 5,9 %

   Otras 6 5,0 %

Clasificación Child-Pugh

   Child-Pugh A 26 21,8 %

   Child-Pugh B 62 52,1 %

   Child-Pugh C 19 16,0 %

   Sin registro / Otros 12 10,1 %

Puntaje MELD/PELD Media [RIC] 16,6 [12 – 20]

Fuente: elaboración por los autores.
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2,5 % (n=3) recibió combinaciones con micofe-
nolato o esteroides y el 7,6 % (n=9) esquemas 
alternativos sin tacrolimus. En cuatro casos no se 
encontró registro del régimen inmunosupresor.

Las complicaciones postoperatorias inmedia-
tas estuvieron ausentes en más de la mitad de los 
pacientes (55,4 %) (Tabla 2). Entre las complica-
ciones más frecuentes se destacaron el sangrado 
(9,2 %), la estenosis biliar (7,6 %), la trombosis 
de la arteria hepática (6,7 %) y la trombosis de la 
vena porta (4,2 %). Otros eventos menos comunes 
incluyeron colecciones intraabdominales, fístulas 
biliares, rechazo humoral y disfunción primaria 

del injerto. Se reportaron 15 episodios (12,6 %) 
de rechazo del injerto, con predominio de rechazo 
celular agudo. Sin embargo, la mayoría de los 
pacientes (n=104; 87,4 %) no presentó rechazo 
documentado. 

Un análisis más detallado permitió estable-
cer una correlación entre los niveles plasmáticos 
de tacrolimus y los desenlaces clínicos (Tabla 3). 
Los pacientes con niveles entre 5 y 10 ng/ml —
la mayoría en monoterapia— presentaron una 
función hepática estable (ALT 43,5 U/L, AST 43,9 
U/L), baja tasa de rechazo (4 casos) y ausencia 
de infecciones oportunistas. Este grupo también 
mostró una baja incidencia de diabetes de novo (2 
casos) y ningún caso de hipertensión ni neopla-
sias. Por el contrario, los pacientes con niveles <5 
ng/ml, también mayoritariamente en monotera-
pia, presentaron la mayor frecuencia de rechazo 
(n=11) e infecciones (n=7), sugiriendo un nivel 
subterapéutico de riesgo. En el otro extremo, 
aquellos con niveles >15 ng/ml mostraron
elevación significativa de transaminasas y bili-
rrubinas, lo cual sugiere toxicidad hepática aso-
ciada a sobreinmunosupresión.

Finalmente, la sobrevida del paciente al año 
fue del 93,2 % y la sobrevida del injerto fue del 
91,6 %. No se observaron diferencias significativas 
en estas variables entre los grupos, aunque no 
se aplicaron pruebas estadísticas inferenciales. 
Estos hallazgos sugieren que el mantenimiento 
de niveles plasmáticos de tacrolimus dentro del 
rango de 5–10 ng/ml puede representar un punto 
de equilibrio óptimo entre eficacia inmunológica 
y seguridad metabólica durante el primer año 
postrasplante.

Tabla 2. Régimen inmunosupresor y complicaciones 
postoperatorias.

Variable Frecuencia Porcentaje
Inmunosupresión

   Tacrolimus (Monoterapia) 103 86,6 %

   Combinación (MMF/Esteroides) 3 2,5 %

   Esquema sin Tacrolimus 9 7,6 %

   Sin registro 4 3,3 %

Sin complicaciones 66 55,4 %

Complicaciones

   Sangrado 11 9,2 %

   Estenosis biliar 9 7,6 %

   Trombosis arteria hepática 8 6,7 %

   Trombosis vena porta 5 4,2 %

Rechazo

   Sin rechazo documentado 104 87,4 %

   Episodios de rechazo (Celular) 15 12,6 %

Fuente: elaboración por los autores.

Tabla 3. Niveles de Tacrolimus y supervivencia a un año.

Nivel plasmático Comportamiento clínico Hallazgos relevantes Frecuencia Porcentaje

< 5 ng/ml Subterapéutico Tasa de rechazo
Infecciones 

11
7

9,2 %
5,9 %

5 - 10 ng/ml Rango óptimo Función estable (ALT/AST ~43 U/L)
 Sin diabetes de novo

28
96

23,5 %
80,7 %

> 15 ng/ml Toxicidad Elevación de transaminasas y bilirrubinas 38 31,9 %

Sobrevida a un año Paciente 111 93,2 %

Injerto 109 91,6 %

Fuente: elaboración por los autores.
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Discusión
El manejo inmunosupresor posterior al trasplante 
hepático continúa representando un desafío clí-
nico relevante, particularmente en el contexto 
de las estrategias de minimización terapéutica 
que buscan mantener la eficacia inmunológica 
con la menor toxicidad posible. En esta cohorte 
retrospectiva, con una predominancia masculina 
(58,8 %), se observó un patrón epidemiológico 
mixto, que incluyó tanto población pediátrica 
como adulta joven, hecho que diferencia a esta 
serie de otras publicaciones predominantemente 
centradas en adultos mayores 2,4,11.

La esteatosis hepática no alcohólica (NASH) 
se consolidó como la principal indicación para 
el trasplante, hallazgo que concuerda con la cre-
ciente prevalencia de esta enfermedad como 
causa de falla hepática terminal a nivel global 2,18. 
La distribución de la función hepática según la 
clasificación de Child 17 mostró un predominio de 
la clase B (52,1 %), lo cual sugiere una mayoría de 
pacientes en estadios moderados de descompen-
sación hepática, mientras que los puntajes MELD/
PELD reforzaron esta apreciación, con una media 
de 16,6 puntos.

Desde el punto de vista inmunosupresor, el 
uso predominante de tacrolimus en monotera-
pia (86,6 %) refleja una tendencia institucional 
alineada con las recomendaciones más recien-
tes 11,19-23, que promueven la simplificación de 
esquemas inmunosupresores, especialmente en 
pacientes sin factores de alto riesgo inmunológico. 
Este enfoque parece haber sido exitoso, dado que 
la mayoría de los pacientes no presentó compli-
caciones postoperatorias tempranas (55,4 %) ni 
rechazo clínicamente significativo (87,4 %).

Al analizar la relación entre los niveles plas-
máticos de tacrolimus y los desenlaces clínicos, 
se identificó que el grupo con niveles entre 5 y 
10 ng/ml —mayoritariamente en monoterapia— 
presentó el perfil más favorable: buena estabilidad 
bioquímica hepática, baja incidencia de rechazo 
(4 casos), ausencia de infecciones oportunistas 
y mínima toxicidad metabólica. Estos hallazgos 
refuerzan la noción de que este rango terapéutico 
constituye un punto de equilibrio adecuado entre 
eficacia y seguridad, al menos durante el primer 

año postrasplante. Esta observación coincide con 
estudios previos que señalan dicho rango como el 
punto óptimo de exposición para preservar la fun-
ción inmunológica sin incurrir en efectos adversos 
graves 8,11,19,20.

Por el contrario, niveles subterapéuticos (<5 
ng/ml) se asociaron con una mayor frecuencia 
de rechazo (n=11) e infecciones (n=7), lo que 
sugiere que, incluso en esquemas simplificados, 
la inmunosupresión insuficiente conlleva ries-
gos clínicamente significativos. Este hallazgo 
pone de relieve la importancia del monito-
reo farmacológico riguroso, especialmente en 
pacientes con buena adherencia aparente, pero 
respuesta inmunológica subóptima. Este patrón 
concuerda con lo reportado en otros estudios 
que han documentado que la inmunosupresión 
insuficiente, incluso en pacientes con riesgo 
inmunológico bajo, puede traducirse en pér-
dida del injerto o necesidad de intensificación 
terapéutica 13,24,25. 

Se puede considerar el manejo de terapia dual 
de tacrolimus más esteroide (con dosis única al 
día o dos veces al día), con resultados positivos 
y menos rechazo del injerto 21,22,26. Cabe destacar 
que, aunque algunos ensayos han explorado la 
posibilidad de mantener niveles subterapéuticos 
sin aumentar el riesgo de rechazo 23,27, nuestra 
experiencia clínica sugiere que este enfoque debe 
adoptarse con precaución y sólo en contextos alta-
mente controlados.

En el otro extremo, los pacientes con nive-
les en sangre >15 ng/ml mostraron alteraciones 
bioquímicas hepáticas que podrían indicar una 
hepatotoxicidad inducida por tacrolimus, un 
efecto adverso poco reportado en series clínicas, 
pero bien documentado en estudios experimen-
tales. Estos hallazgos son consistentes con la 
literatura que describe la hepatotoxicidad aso-
ciada a la sobreexposición a tacrolimus, aunque 
esta complicación es mucho menos frecuente que 
la nefrotoxicidad 22,26,28. Además, se documentaron 
algunos efectos metabólicos en este subgrupo, lo 
que refuerza la necesidad de evitar concentracio-
nes supraterapéuticas, especialmente en pacientes 
con factores predisponentes como colestasis o 
función hepática frágil. 
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Un aspecto llamativo de nuestra cohorte fue 
la baja frecuencia de complicaciones metabóli-
cas como diabetes mellitus de novo, hipertensión 
arterial o aparición de neoplasias. Esta tenden-
cia podría explicarse por la edad relativamente 
baja de la población estudiada, donde se incluye-
ron también pacientes pediátricos trasplantados, 
pero además por la implementación de esque-
mas simplificados de inmunosupresión, donde se 
prescindió del uso rutinario de esteroides y mico-
fenolato mofetilo. Varios estudios han demostrado 
que la minimización del número de inmunosupre-
sores, especialmente los corticoides, puede reducir 
la carga de efectos adversos a largo plazo 11,20,24,29.

Asimismo, se ha descrito como a largo plazo 
la concentración sérica de tacrolimus entre 4,6 
y 10,2 ng/mL se asoció con menores tasas de 
mortalidad 7 y las concentraciones entre 5-7 ng/
mL fueron seguras y efectivas 11,30, disminuyendo 
el riesgo de obesidad, dislipidemia, enfermedad 
renal crónica e infecciones 28. Mientras las altas 
concentraciones de tacrolimus incrementaron los 
niveles de colesterol y triglicéridos en sangre. 

Algunos estudios recomiendan mantener 
una concentración sérica de tacrolimus entre 
5-10 ng/mL en las primeras cuatro semanas 
tras el trasplante para una supervivencia a largo 
plazo 13,24,25. Nuestros resultados son comparables 
con los estándares internacionales en cuanto a 
la sobrevida del injerto y del paciente, con tasas 
superiores al 90 % al año, independientemente del 
grupo de niveles de tacrolimus. Algo interesante 
a resaltar es que hubo casos de rechazo, pero no 
pérdidas del injerto, y la sobrevida fue la misma 
independientemente del nivel de tacrolimus. 
Estos hallazgos coinciden con estudios multicén-
tricos que han evaluado la no inferioridad de la 
monoterapia frente a esquemas combinados en 
poblaciones similares 3,5,20,21. 

Es importante reconocer las limitaciones meto-
dológicas del presente estudio. En primer lugar, el 
diseño retrospectivo impide establecer relaciones 
causales y está sujeto a sesgos de selección y de 
información. En segundo lugar, la ausencia de alea-
torización limita la comparabilidad entre grupos, 
ya que factores clínicos no controlados pudieron 
influir en la decisión terapéutica o en los desen-
laces observados. En tercer lugar, no se realizaron 

análisis ajustados por confusión, lo que limita la 
capacidad de aislar el efecto del nivel plasmático 
de tacrolimus sobre los desenlaces clínicos. Por 
último, el tamaño muestral reducido en algunos 
subgrupos, especialmente el de niveles >15 ng/ml, 
limita la precisión de las estimaciones y la extra-
polación de los resultados.

A pesar de estas limitaciones, el estudio aporta 
evidencia valiosa desde un contexto latinoameri-
cano sobre la efectividad de la monoterapia con 
tacrolimus a dosis bajas. En entornos donde la 
capacidad de monitoreo farmacocinético puede 
ser limitada, contar con rangos terapéuticos 
validados a nivel local es de gran utilidad para 
optimizar los recursos, reducir efectos adversos 
y mejorar la calidad de vida de los pacientes. Es 
de vital importancia tener en consideración que el 
trasplante hepático es un tratamiento definitivo, 
trasformador y que salva vidas en pacientes con 
cirrosis hepática aguda y crónica terminal cuando 
la terapia medica falla, y aunque hay muchas limi-
taciones, es importante un seguimiento a largo 
plazo para la obtención de resultados veraces 4,18,31. 

Conclusiones 
La implementación de tacrolimus en monotera-
pia a dosis bajas demuestra ser una estrategia 
inmunosupresora eficaz y segura para pacientes 
con trasplante hepático de bajo riesgo inmunoló-
gico. Los resultados indican que mantener niveles 
plasmáticos en un rango estrecho de 5 a 10 ng/
ml garantiza un equilibrio óptimo entre la pre-
vención del rechazo agudo y la minimización de 
complicaciones metabólicas e infecciosas durante 
el primer año postoperatorio. Por el contrario, la 
variabilidad fuera de este rango conlleva riesgos 
significativos: niveles inferiores a 5 ng/ml incre-
mentan la susceptibilidad al rechazo, mientras que 
concentraciones superiores a 15 ng/ml se asocian 
directamente con hepatotoxicidad, lo que subraya 
la necesidad de un monitoreo terapéutico cons-
tante y preciso. 

Mas allá de la estabilidad clínica, la simplifi-
cación del régimen inmunosupresor mediante la 
minimización personalizada sugiere beneficios 
sustanciales en la calidad de vida del paciente y la 
optimización de recursos sanitarios, dada la baja 
incidencia observada de comorbilidades como 
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diabetes o hipertensión. Este enfoque racional y 
costo efectivo se posiciona como una alternativa 
viable frente a esquemas complejos, siempre que 
se base en una selección rigurosa de los candida-
tos y un seguimiento clínico estrecho. No obstante, 
dada la naturaleza retrospectiva y el tamaño de la 
muestra, los resultados deben interpretarse con 
cautela debido a las limitaciones. 

Cumplimiento de normas éticas
Consentimiento informado: Todos los pacientes 
firmaron un consentimiento informado previo al proce-
dimiento quirúrgico, en el que se autorizaba el uso de su 
información con fines de investigación, de acuerdo con 
los principios éticos establecidos por la Declaración de 
Helsinki y siguiendo las disposiciones de la Resolución 
008430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, la 
cual establece las normas científicas, técnicas y adminis-
trativas para la investigación en salud. De acuerdo con 
dicha resolución, este trabajo se clasifica como una inves-
tigación sin riesgo, al tratarse de un estudio observacional 
retrospectivo basado en la revisión de historias clínicas. Se 
garantizó la confidencialidad de la información y la pro-
tección de los datos personales de los pacientes, mediante 
la codificación de la base de datos y el acceso restringido 
al equipo investigador. Este protocolo fue aprobado por 
el comité de ética institucional del centro donde se desa-
rrolló el estudio. 
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