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Objetivo
Conocer la incidencia actual de las intoxicaciones pro-

ducidas por fármacos antitérmicos orales en la población

infantil española.

Métodos
Se han recogido y tabulado en el Servicio de Informa-

ción Toxicológica todos los casos de intoxicaciones por in-

gesta de productos antitérmicos en niños de hasta 14 años,

durante el período de tiempo comprendido entre enero de

1998 y diciembre de 2000.

Resultados
De las 13.044 intoxicaciones medicamentosas registradas

en ese período de tiempo, el 11,0% estuvieron causadas por

paracetamol, el 3,0% por ácido acetilsalicílico y el 1,5% por

ibuprofeno (p < 0,001). El riesgo de presentar una intoxica-

ción por paracetamol fue 5,6 veces mayor que el de presen-

tar una intoxicación por ibuprofeno (RR, 5,6; IC 95 %,

4,8-6,5). El 73,2% de las intoxicaciones debidas a estos 3 fár-

macos antipiréticos se produjeron en niños de 1 a 3 años.

Se consideraron graves el 9,4 % de las intoxicaciones pro-

ducidas por paracetamol, el 2,0% de las producidas por áci-

do acetilsalicílico y el 1,0% de las producidas por ibuprofe-

no (p < 0,001). El médico de urgencia fue el que con mayor

frecuencia (78,9 %) solicitó información al Servicio de In-

formación Toxicológica, seguido del pediatra (15,4 %),

otros médicos (4,7%) y ayudante técnico sanitario (1,0%).

Conclusiones
En la población pediátrica, las intoxicaciones medica-

mentosas constituyen un importante problema de salud

pública, tanto por su incidencia como por los posibles da-

ños que pueden producir. De los fármacos antipiréticos

evaluados, el paracetamol es el que ocasiona mayor núme-

ro de intoxicaciones. Asimismo, son más frecuentes las in-

toxicaciones por paracetamol consideradas más graves

que las producidas por ibuprofeno o ácido acetilsalicílico.

Se recomienda una serie de estrategias en prevención di-

rigidas a reducir la incidencia de intoxicaciones por me-

dicamentos en la infancia.
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ANTIPYRETIC POISONING

Objective
To establish the current incidence of poisoning caused

by oral antipyretics in the Spanish pediatric population.

Methods
From January 1998 to December 2000, all cases of poi-

soning due to antipyretic ingestion in children aged up to

14 years old were recorded and tabulated in the Poison

Control Center.

Results
A total of 13,044 cases of drug poisoning were recorded.

Acetaminophen accounted for 11.0 %, acetylsalicylic acid

(ASA) for 3 % and ibuprofen for 1.5 % of the cases

(p < 0.001). The risk of acetaminophen poisoning was

5.6 higher than that of ibuprofen poisoning (RR: 5.6; 95 %

CI: 4.8-6.5). Seventy three percent of poisonings occurred

in children aged 1-3 years old. Poisonings were conside-

red serious in 9.4% of those produced by acetaminophen,

2 % of those produced by ASA and 1 % of those produced

by ibuprofen (p < 0.001). Information from the Poison

Control Center were requested mainly by emergency de-

partment physicians (78.9 %), followed by pediatricians

(15.4 %), other physicians (4.7 %) and nursing staff (1 %).

Conclusions
Because of their frequency and potential toxicity, drug

and household product poisonings in childhood are a sig-

nificant public health problem. Among the antipyretics

evaluated, acetaminophen was the most frequently asso-

ciated with poisoning and with severe intoxications. We

recommend several preventive strategies to reduce the in-

cidence of drug poisoning in childhood.

Key words:
Antipyretics. Acetaminophen. Acetylsalicylic acid. Ibu-

profen. Poisoning. Children.

INTRODUCCIÓN
Las intoxicaciones producidas por sustancias cuya pre-

sencia es habitual en los hogares (fármacos, productos de
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limpieza, etc.) vienen siendo un motivo frecuente de con-
sulta a los centros de información toxicológica y de asis-
tencia en los servicios de urgencia hospitalarios1-5. En la
edad infantil, los fármacos antipiréticos-analgésicos no es-
capan de esta casuística, siendo numerosos los casos des-
critos de intoxicaciones producidas por ingesta de ácido
acetilsalicílico6-8, paracetamol9-11 o ibuprofeno12-14. Se han
realizado estudios sobre la incidencia de intoxicaciones
por estos fármacos en diferentes países15-19, pero no te-
nemos datos publicados sobre esta problemática en el
conjunto del territorio nacional. Por ello, el objetivo del
presente trabajo es conocer la incidencia actual de las in-
toxicaciones producidas por fármacos antitérmicos en la
población infantil española. Se propone asimismo esta-
blecer diferentes enfoques de prevención en este grupo
de edad y sugerir medidas de seguridad sobre los fárma-
cos que puedan estar al alcance de los niños.

MATERIAL Y MÉTODOS
Se ha procedido al estudio de las intoxicaciones produ-

cidas por ingesta de productos antitérmicos, en niños de
edad igual o inferior a 14 años, según los datos recogi-
dos por el Servicio de Información Toxicológica (SIT) du-
rante el período de tiempo comprendido entre enero de
1998 y diciembre de 2000.

Este Servicio del Instituto Nacional de Toxicología tiene
su implantación en el ámbito de la medicina española
desde el año 1971. Su función más conocida es la de pro-
porcionar información telefónica en materia relativa a in-
toxicaciones, en lo referente a composiciones, evaluación
del peligro, implantación de las medidas básicas de ac-
tuación y orientación terapéutica ante cada supuesto in-
toxicado. El SIT se mantiene operativo las 24 h del día
todos los días del año y recoge llamadas procedentes de
todo el Estado español.

La intoxicación aguda se define como el síndrome clí-
nico producido por la acción lesiva de un organismo tras
la exposición accidental o voluntaria a un tóxico, con in-
dependencia de su vía de entrada. Se considera tóxica

cualquier sustancia o producto que al contacto con el or-
ganismo y a partir de ciertas dosis produce un efecto per-
judicial.

El estudio se ha centrado en los tres fármacos antitér-
micos más utilizados en pediatría y respecto a las pre-
sentaciones infantiles orales que han sido objeto de lla-
mada telefónica a nuestro servicio:

1. Paracetamol: 100 mg/ml gotas 30 ml; 100 mg/ml go-
tas 60 ml; 120 mg/5 ml solución 120 ml.

2. Ibuprofeno: 100 mg/5 ml suspensión 200 ml.
3. Ácido acetilsalicílico: 100 mg 20 comprimidos;

125 mg 20 comprimidos.

El SIT se rige según protocolos en los que la potencial
gravedad de la intoxicación farmacológica queda esta-

blecida según el peso del paciente, la cantidad de fárma-
co ingerido medida en mg o ml y las dosis tóxicas esta-
blecidas para cada uno de ellos. Dentro de la evaluación
del riesgo del paciente, las intoxicaciones quedan catalo-
gadas como:

1. Asintomática: dosis no tóxicas y ningún síntoma.
2. Leve: dosis no tóxicas y sintomatología inespecífica

(náuseas, cefaleas, etc.).
3. Moderada: dosis tóxica o no tóxica con sintomatolo-

gía específica (vómitos, pirosis, etc.).
4. Grave: dosis tóxica con síntomas amenazantes para

la vida del paciente.

Las dosis tóxicas20,21 establecidas para los fármacos eva-
luados son:

1. Paracetamol: > 140 mg/kg.
2. Ibuprofeno: > 200 mg/kg.
3. Ácido acetilsalicílico: > 150 mg/kg.

En los casos en los que el análisis estadístico se ha con-
siderado pertinente, se ha utilizado la prueba de la x2

para la comparación entre grupos. No obstante, debido a
la imposibilidad de determinar el porcentaje de unidades
de ácido acetilsalicílico que se han utilizado como antipi-
rético o como inhibidor de la agregación plaquetaria en
la prevención de enfermedades cardiovasculares, no se
han tenido en cuenta para dicho análisis los datos obte-
nidos con este fármaco.

RESULTADOS
Durante el período de tiempo estudiado se registraron

62.669 intoxicaciones producidas por diferentes agentes
etiológicos, de las que 34.747 se produjeron en niños me-
nores de 14 años. En este grupo de edad las intoxicacio-
nes más frecuentes fueron las producidas por medica-
mentos (13.044 intoxicaciones [37,5 %]), seguidas por
productos de limpieza (11.500 intoxicaciones [33,1%]) y,
con una mucha menor frecuencia, por el resto de agentes
etiológicos (tabla 1).

La mayor incidencia de intoxicaciones infantiles por
medicamentos tuvo lugar en grupo de edad comprendi-
do entre 1 y 3 años (68,1 % del total de intoxicaciones
medicamentosas en la infancia), seguida de las producidas
entre los 3-5 años (17,1%), entre los menores de 12 meses
(7,7%), entre los 5-11 años (4,1%) y entre los 11-14 años
(3,0%).

Cuando se analizan las intoxicaciones producidas por
los 3 antitérmicos más utilizados en la infancia compro-
bamos que de las 13.044 intoxicaciones medicamentosas,
1.431 (11,0 %) estuvieron causadas por paracetamol,
395 (3,0%) por ácido acetilsalicílico y 198 (1,5%) por ibu-
profeno. Durante el período de estudio, el consumo
de paracetamol, ibuprofeno y ácido acetilsalicílico fue de
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9.674.936, 7.523.210 y 20.081.802 U, respectivamente. La
mayor incidencia de intoxicaciones producidas por pa-
racetamol, cuando se comparó con las producidas por
ibuprofeno, resultó ser estadísticamente significativa

(p < 0,001). El riesgo de presentar una intoxicación por
paracetamol fue 5,6 veces mayor que el de presentarla
por ibuprofeno (RRparacetamol/ibuprofeno: 5,6; IC 95%: 4,8-6,5).

Al distribuir las intoxicaciones causadas por estos 3 an-
tipiréticos atendiendo a los grupos de edad, se observa
que la mayor incidencia se produce entre los niños de
1-3 años (tabla 2), situándose el pico de intoxicaciones
entre los 18 y los 24 meses. Si se agrupan las intoxicacio-
nes producidas por paracetamol e ibuprofeno en 2 gru-
pos de edad, de 0 a 3 años y de 4 a 14 años, se observa
que el 85,4% de las 1.431 intoxicaciones producidas por
paracetamol y el 68,2% de las 198 intoxicaciones produ-
cidas por ibuprofeno se presentaron en el grupo de edad
de 0 a 3 años; mientras que en el grupo de niños de 4 a
14 años los porcentajes fueron del 14,6 y 31,8%, respec-
tivamente. Estas diferencias resultaron ser estadísticamen-
te significativas (p < 0,001).

En la tabla 3 se muestra la distribución de las intoxica-
ciones atendiendo a su gravedad. El paracetamol es el an-
tipirético que con mayor frecuencia ocasiona intoxica-
ciones graves; así, el 9,4 % de las 1.431 intoxicaciones
causadas por este fármaco fueron graves, frente al 2,0%
de las causadas por ácido acetilsalicílico y al 1,0% de las
causadas por ibuprofeno. Esta mayor incidencia de into-
xicaciones graves en el grupo paracetamol también fue
estadísticamente significativa (p < 0,001).

TABLA 1. Distribución de las intoxicaciones producidas
en la infancia, según el agente etiológico 
y el grupo de edad

Agente tóxico
Edad (años)

< 1 1-3 3-5 5-11 11-14 Total

Medicamentos 2,8 25,7 6,5 1,5 1,0 37,5

Productos de limpieza 3,7 24,8 2,9 1,2 0,5 33,1

Cosméticos 1,4 6,9 0,7 0,2 0,1 9,3

Productos del hogar 1,0 5,8 1,3 0,6 0,4 9,1

Agroquímicos 0,8 4,4 0,9 0,3 0,1 6,5

Productos industriales 0,2 1,4 0,5 0,2 0,1 2,4

Plantas 0,2 0,4 0,1 0,1 0,0 0,8

Drogas de abuso 0,1 0,2 0,0 0,0 0,0 0,3

Animales 0,0 0,1 0,1 0,1 0,1 0,4

Alimentos 0,0 0,1 0,0 0,0 0,0 0,1

Asociaciones 0,0 0,1 0,0 0,0 0,0 0,1

Otros 0,0 0,1 0,1 0,1 0,1 0,4

Total 10,2 70,0 13,1 4,3 2,4 100,0

TABLA 2. Distribución de las intoxicaciones por paracetamol, ácido acetilsalicílico e ibuprofeno atendiendo 
a los grupos de edad

AAS: ácido acetilsalicílico.

Antitérmico

Paracetamol AAS Ibuprofeno
Total

Edad

Número % Número % Número % Número %

0-12 meses 71 (5,0) 4 (1,0) 14 (7,1) 89 (4,4)

1-3 años 1.152 (80,4) 208 (52,7) 121 (61,1) 1.481 (73,2)

4-6 años 197 (13,8) 164 (41,5) 51 (25,8) 412 (20,3)

7-11 años 11 (0,8) 15 (3,8) 10 (5,0) 36 (1,8)

12-14 años 0 (0,0) 4 (1,0) 2 (1,0) 6 (0,3)

Total 1.431 (100,0) 395 (100,0) 198 (100,0) 2.024 (100,0)

TABLA 3. Distribución de las intoxicaciones por paracetamol, ácido acetilsalicílico e ibuprofeno atendiendo 
a su gravedad

AAS: ácido acetilsalicílico.

Antitérmico

Paracetamol AAS Ibuprofeno
Total

Gravedad

Número % Número % Número % Número %

Asintomática 123 (8,6) 67 (17,0) 32 (16,2) 222 (4,4)

Leve 536 (37,4) 245 (62,0) 120 (60,6) 901 (73,2)

Moderada 638 (44,6) 75 (19,0) 44 (22,2) 757 (20,3)

Grave 134 (9,4) 8 (2,0) 2 (1,0) 144 (1,8)

Total 1.431 (100,0) 395 (100,0) 198 (100,0) 2.024 (100,0)
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Las llamadas solicitando información o consejo ante
una intoxicación por estos fármacos son realizadas, prin-
cipalmente, por los padres de los niños afectados. Dentro
del personal sanitario, el médico de urgencia es el que
con mayor frecuencia (78,9 %) solicita información a
nuestro servicio, seguida por pediatras (15,4%), otros mé-
dicos (4,7%) y ayudante técnico sanitario (1,0%) (tabla 4).

DISCUSIÓN
Los resultados de este estudio ponen de manifiesto la

importancia que tienen los fármacos como primera cau-
sa de intoxicación en la población infantil, seguidos por
los productos de limpieza. Esta alta incidencia de intoxi-
caciones por fármacos corrobora los resultados obteni-
dos por otros autores en diferentes países. Así, en un
estudio realizado entre 1979 y 1982 en el estado de
Maryland (EE.UU.) en el que se analizaron el número
de hospitalizaciones y muertes por envenenamiento en
niños y adolescentes, se observó que en los niños me-
nores de 4 años las hospitalizaciones por envenenamien-
to agudo se produjeron, principalmente, por la ingestión
de ácido acetilsalicílico, productos derivados del petró-
leo, tranquilizantes y preparados de hierro (12,7, 11,2,
9,9 y 8,7 casos por cada 100.000 habitantes, respectiva-
mente)15. Más recientemente, Campbell y Oates (1992)
publicaron los resultados de un estudio realizado en
Australia en el que se comparaban el cambio en el pa-
trón de envenenamiento en niños producido entre 1956
y el período de tiempo comprendido entre 1983-1988.
Los autores observaron que, si bien en 1956 el ácido ace-
tilsalicílico se encontraba entre los 4 principales agentes
causantes de envenenamiento junto con queroseno, pes-
ticidas y digoxina, entre 1983 y 1988 eran las benzodia-
cepinas junto con el paracetamol, los preparados de hie-
rro y los anticonvulsionantes, las principales causas de
envenenamiento (10, 7, 7 y 5 %, respectivamente)16. En
estudios locales (restringidos solamente al área de in-
fluencia hospitalaria) realizados en nuestro país, los fár-
macos también han representado la primera causa de
intoxicación (40-50%), seguidas de los productos de uso
doméstico (25-39%)4,5,22.

Coincidiendo con lo observado en los estudios ante-
riormente mencionados4,5,15,16,22, encontramos que la po-
blación infantil más proclive a padecer intoxicaciones es
la de edad inferior a 5 años, más concretamente el grupo
comprendido entre el año y los 3 años.

Al analizar la incidencia de intoxicaciones causadas por
los antipiréticos de uso común en pediatría, llama la aten-
ción el mayor número de intoxicaciones causadas por pa-
racetamol (70,7%), más del triple que las ocasionadas por
el ácido acetilsalicílico (19,5%) y siete veces más que las
producidas por el ibuprofeno (9,8%). Esta distribución no
coincide con la observada por Veltri et al que encuentran
el 46,5% de intoxicaciones por paracetamol, el 32,6% por
ácido acetilsalicílico y el 20,9% por ibuprofeno17. No pue-
de ofrecerse una explicación a esta gran diferencia pen-
sando que actualmente en nuestro país exista una mu-
cha mayor utilización del paracetamol como antitérmico
infantil porque el uso de este fármaco es, en el período
de tiempo que se ha analizado, ligeramente superior al de
ibuprofeno. Las diferencias podrían ser debidas a que en
nuestro estudio se han recogido las intoxicaciones por
antitérmicos con formulaciones infantiles, mientras que
en el estudio de Veltri et al no se distingue entre intoxi-
cación causada por la ingestión de antipiréticos con for-
mulaciones para adultos o para niños. Por otro lado, el
antipirético cuyo uso ha descendido notablemente en pe-
diatría desde que en 1980 se alertase sobre su posible re-
lación con el síndrome de Reye23 es el ácido acetilsali-
cílico. Esto sí puede justificar el que la incidencia de
intoxicaciones infantiles por ácido acetilsalicílico, se vaya
reduciendo de manera progresiva con los años24, siendo
ésta muy baja en niños menores de 1 año, en los que la
utilización del ácido acetilsalicílico es prácticamente nula.
En el Reino Unido, en 1986, se llegaron a retirar las pre-
sentaciones infantiles de este fármaco18.

En los estudios realizados en nuestro país, era el ácido
acetilsalicílico el fármaco que originaba el mayor núme-
ro de intoxicaciones en la población infantil (el 10% del
total de intoxicaciones)4,5. Las diferencias con respecto a
los resultados obtenidos por nosotros son, con mucha
probabilidad, debidas a los años en que se realizaron

TABLA 4. Distribución de las consultas realizadas por personal sanitario atendiendo al antitérmico causante de la intoxicación

AAS: ácido acetilsalicílico; ATS: ayudante técnico sanitario.

Antitérmico

Paracetamol AAS Ibuprofeno
Total

Personal

Número % Número % Número % Número %

Médico pediatra 29 (14,9) 10 (19,6) 7 (13,5) 46 (15,4)

Médico de urgencia 154 (79,0) 38 (74,5) 43 (82,7) 235 (78,9)

Otros médicos 9 (4,6) 3 (5,9) 2 (3,8) 14 (4,7)

ATS 3 (1,5) 0 (0,0) 0 (0,0) 3 (1,0)

Total 195 (100,0) 51 (100,0) 52 (100,0) 298 (100,0)
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(1988-1991). No obstante, también debe tenerse en cuen-
ta que nuestro estudio se centra en las intoxicaciones pro-
ducidas por las presentaciones pediátricas de los fárma-
cos, mientras que de estudios publicados por Mintegui et
al y Bedoya et al puede deducirse que incluyen tanto
formulaciones infantiles como para adultos. A pesar de
que el ácido acetilsalicílico era el principal causante de las
intoxicaciones en el estudio de Bedoya et al, los autores
constataron que la incidencia de intoxicaciones por este
fármaco había disminuido, al ser comparada con casuís-
ticas de años atrás5. En el estudio de Cami et al los salici-
latos representan el 12,7% del total de intoxicaciones far-
macológicas accidentales, por detrás de los psicofármacos
(36,5%)22. Es difícil establecer comparaciones entre los re-
sultados de este estudio y el nuestro ya que, si bien los
autores distribuyen las intoxicaciones según grupos de
edad que van desde 0 hasta más de 45 años, no precisan
cuáles son los fármacos implicados en cada uno de ellos.

El que proporcionalmente encontremos un mayor nú-
mero de intoxicaciones por ibuprofeno y ácido salicílico
en niños mayores de 4 años, o lo que es lo mismo, que se
produzca un mayor número de intoxicaciones por para-
cetamol en niños menores de esa edad, podría tener como
explicación el que se necesite más habilidad para mani-
pular los envases de esas especialidades que de las que
contienen paracetamol evaluadas en este estudio. La ac-
cesibilidad al fármaco es un aspecto muy a tener en cuen-
ta en la prevención de intoxicaciones medicamentosas.

La baja incidencia de intoxicaciones por ibuprofeno
consideradas graves que se observan en nuestro estudio,
coincide con la observada por otros autores17-19. Sin em-
bargo, al comparar los resultados obtenidos por nosotros
con los obtenidos por Veltri et al, en lo que a gravedad de
las intoxicaciones por paracetamol se refiere, se encuen-
tran algunas diferencias. Estos autores observaron que los
antipiréticos producían síntomas graves, prolongados en
el tiempo o suponían una amenaza para la vida en el
0,4% de los niños intoxicados por ácido acetilsalicílico o
ibuprofeno y en el 0,3 % de los tratados con paraceta-
mol17. Es de extrañar el bajo porcentaje de pacientes con
síntomas graves debido a la intoxicación por paraceta-
mol, ya que es bien conocido el potencial hepatotóxico
de la sobredosis de paracetamol en la población infan-
til25. El buen perfil de seguridad que exhibe el paraceta-
mol administrado en dosis habituales quedó empañado
en 1966 cuando se descubrió que la sobredosis de este
fármaco podía originar una grave y, a veces fatal, lesión
hepática26,27. En el Reino Unido, los casos de insuficiencia
hepática por sobredosis de paracetamol, han supuesto un
serio problema sanitario ya que, desde 1966 hasta 1998,
la tasa de envenenamiento por este fármaco, bien au-
toinducido bien accidental, ha ido incrementándose con
los años28-30. La gravedad del problema en este país lle-
vó a la introducción, en 1998, de un cambio de legisla-
ción limitando el tamaño de los envases de paracetamol y

salicilatos, cambio que ha conducido a un descenso sig-
nificativo de la mortalidad y morbilidad asociadas al en-
venenamiento por estos fármacos31-33.

Con el fin de prevenir las intoxicaciones farmacológicas
en la población infantil se proponen una serie de medi-
das generales encaminadas a reducir su incidencia:

1. Restringir el acceso del niño al lugar donde se al-
macenan los medicamentos, y que éstos estén fuera de su
alcance visual.

2. Establecer mejores barreras físicas en los envases;
esto es, promover las presentaciones en forma de sobres
individualizados, colocar cierres de seguridad en los fras-
cos, tapones dosificadores, orificios de salida estrechos,
presentaciones tipo blister, etc.

3. Evitar las presentaciones que resulten atractivas para
los niños (colores llamativos de jarabes, grageas o com-
primidos).

4. Reducir la concentración de los principios activos y
disminuir el número de comprimidos o de mililitros por
envase.

5. Promocionar cambios educacionales tanto en la po-
blación infantil como en la población adulta.

6. Finalmente, establecer nuevas medidas legislativas
en las que cooperen los diferentes estamentos relaciona-
dos con estas sugerencias, como por ejemplo la Direc-
ción General de Farmacia, Ministerio de Sanidad o Far-
maindustria.

En conclusión, las intoxicaciones por medicamentos
constituyen la principal causa de intoxicación en la edad
infantil, siendo el grupo de niños de 1 a 3 años el de ma-
yor incidencia.

De los fármacos antipiréticos de mayor uso en pedia-
tría, el paracetamol es el que ocasiona mayor número de
intoxicaciones. La proporción de intoxicaciones conside-
radas graves también es mayor con paracetamol que con
ibuprofeno y ácido acetilsalicílico. El potencial tóxico de
este fármaco hace que sus actuales presentaciones co-
merciales tengan una discutible justificación.

Con el fin de reducir el número de intoxicaciones por
medicamentos en la infancia, consideramos primordial fa-
bricar productos con más barreras físicas para disminuir
su disponibilidad, mejorando las presentaciones de los
envases, reconsiderando los contenidos máximos de sus
principios activos y evaluando las concentraciones de los
mismos. Los envases tipo líquido y sin dispositivos de
seguridad (cierres especiales, tapones obturadores, etc.)
son los que provocan mayor incidencia de intoxicaciones
en niños.

Para establecer estrategias de prevención en intoxica-
ciones en la infancia, deben involucrarse los servicios sa-
nitarios de atención primaria y especializada, así como
otros estamentos como el Ministerio de Sanidad, Direc-
ción General de Farmacia o la Industria Farmacéutica.
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