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Paciente que inicie terapia  antituberculosa  

PROTOCOLO DE SEGUIMIENTO EN EL RIESGO DE 
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   HEPATOTOXICIDAD POR ANTITUBERCULOSOS


Objetivos: 

I. Determinar el riesgo de hepatotoxicidad y la frecuencia de alteraciones en las enzimas hepáticas asociado a tratamiento antituberculoso en pacientes tratados ya sea en monoterapia como en terapia combinada. 

II. Identificar los posibles factores genéticos y ambientales relacionados con una mayor o menor severidad de las posibles alteraciones.

III. Evaluar los posibles factores modificadores de la respuesta.
Diseño: Estudio de seguimiento prospectivo de una cohorte de pacientes en     tratamiento antituberculoso.

Duración: Seguimiento del paciente en función de la duración del tratamiento (3-6-9 meses)

Criterios de Inclusión: todos los pacientes serán recogidos

Protocolo de recogida de datos: 

En cada paciente en seguimiento se cumplimentará un protocolo estructurado de recogida de datos, que incluye (anexo I):

· Parámetros de identificación del paciente, fecha de inicio del tratamiento, características de su patología y la probable fecha de finalización del tratamiento.

· Historia farmacológica previa junto a los tratamientos concomitantes que sigue con el fin de detectar posibles interacciones farmacológicas

· Parámetros bioquímicos, clínicos, exploración física y medicación tolerada, evaluados en cada visita de seguimiento (1-3-6-9 meses) tras el inicio del tratamiento

Esquema de actuación

- Se recogerán datos de todos aquellos pacientes que inicien terapia antituberculosa en base a un protocolo de recogida de datos (Anexo 1) que posteriormente se remitirá al Servicio de Farmacología Clínica. 

- Su médico de referencia le explicara las características del estudio, cumplimentara el formulario, facilitará el consentimiento informado y realizará la  petición de las pruebas correspondientes especificadas en el anexo 2. 

-   Los pacientes serán citados telefónicamente por el Farmacólogo Clínico para la evaluación y seguimiento al mes y a los 3, 6 y 9 meses en función de la duración del tratamiento.  En caso de elevaciones basales de las transaminasas < 3LSN o síntomas de hepatitis la primera visita se realizará antes del mes.

-   Cada una de las pérdidas de pacientes serán constatadas de manera que todos los casos recogidos queden reflejados, así como las causas relacionadas con la posible discontinuidad del tratamiento.

 -  Todos los datos recogidos serán posteriormente analizados estratificados por edad, genero, raza, consumo de alcohol, lesión hepática previa, enfermedades concomitantes, niveles de transaminasas basales y monoterapia o terapia combinada. 
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Protocolo de recogida de datos, pruebas serológicas, consentimiento informado
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Protocolo de seguimiento


Bioquímica y hemograma


Extracción muestra sangre





Primera evaluación 1 mes 





Evaluaciones sucesivas a los 3-6-9 meses en función del tratamiento realizando control analítico en cada una de las visitas
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- Pacientes con síntomas de hepatotoxicidad





- Pacientes con elevación <3 LSN los niveles de transaminasas hepáticas en analítica basal 








