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Una revisión Cochrane evaluó la efectividad y segu-
ridad del uso de metilfenidato en niños con trastorno 
por déficit de atención e hiperactividad1.

El trastorno por déficit de atención e hiperactividad 
(TDAH) es una de las alteraciones del comportamien-
to más comunes en la infancia. La prevalencia mun-
dial es del 2 al 7%, y es más frecuente en individuos 
de sexo masculino (3:1)2. Los niños con TDAH pre-
sentan síntomas de inatención, hiperactividad e im-
pulsividad que interfieren en el rendimiento escolar y 
en los ámbitos familiar y social. Hasta el 70% de los 
casos con este padecimiento se presentan acompa-
ñados de comorbilidades; las más frecuentes son el 
trastorno oposicionista desafiante, trastornos de con-
ducta, depresión, ansiedad, tics y trastornos del 
aprendizaje.

Las guías internacionales de diagnóstico y tratamien-
to del TDAH sugieren iniciar intervenciones psicosocia-
les en niños con síntomas de leves a moderados. En 
el caso de síntomas graves, se sugiere iniciar con 
tratamiento farmacológico al mismo tiempo que la 
intervención psicosocial. A escala mundial, el metilfe-
nidato se considera el tratamiento de elección en per-
sonas con TDAH. La dosis varía entre los individuos, 
por lo que se sugiere determinar la dosis más eficaz 
que provoque el menor número de efectos secundarios 
(de 5 a 60 mg)3,4.

Diversos estudios indican que el metilfenidato es 
efectivo para tratar los síntomas nucleares del TDAH y 
la agresividad, con el consecuente resultado de un 
mejor manejo de impulsos. Se ha encontrado que las 
niñas con TDAH de tipo inatento responden mejor al 
fármaco, a diferencia de los niños con hiperactividad e 
impulsividad, quienes presentan menor respuesta. En 
la literatura existe debate sobre el diagnóstico de TDAH 
en niños preescolares, así como sobre la eficacia del 
metilfenidato en este grupo de edad.

El objetivo de la revisión Cochrane fue evaluar los 
efectos benéficos y la seguridad del metilfenidato en 
niños y adolescentes con TDAH.

Métodos

La revisión incluyó ensayos clínicos controlados 
aleatorizados (ECA) tanto paralelos como cruzados, 
que compararon el efecto del metilfenidato contra pla-
cebo o la no intervención, realizados en participantes 
menores de 18 años con un coeficiente intelectual (IQ) 
mayor a 70, de acuerdo con los criterios diagnósticos 
para TDAH según la International Classification of Di-
seases o el Diagnostic and Statistical Manual of Mental 

Disorders en sus diferentes versiones, incluyendo las 
comorbilidades1.

Con relación a la dosis y formulación de metilfenida-
to, no se hicieron restricciones. Se permitieron cointer-
venciones como terapia conductual o entrenamiento 
para padres. Se excluyeron los estudios que permitie-
ron la polifarmacia con fines terapéuticos del TDAH.

Los resultados evaluados en la revisión fueron los 
síntomas de TDAH (inatención, hiperactividad e impul-
sividad) evaluados con instrumentos psicométricos por 
los maestros, padres o evaluadores independientes, el 
número de eventos adversos graves, la presencia de 
efectos adversos no graves, el comportamiento general 
y la calidad de vida de los niños.

La revisión se realizó de acuerdo con la metodología 
recomendada en el Manual Cochrane para revisiones 
sistemáticas de intervenciones5. Se utilizó el software 
estadístico de la Colaboración Cochrane (RevMan Ver-
sión 5.3) para el análisis de resultados6.

Once revisores (en grupos de dos) seleccionaron los 
estudios de forma independiente. Diecisiete revisores 
participaron en la extracción de datos y la evaluación 
del riesgo de sesgo de los estudios incluidos, y dos 
revisores realizaron de forma independiente todas las 
tareas. Los desacuerdos se resolvieron por consenso 
o mediante consulta con un tercer revisor. Para el 
análisis de datos, se utilizaron razones de riesgo (RR) 
para datos dicotómicos y diferencia de medias para 
datos continuos, ambos con intervalos de confianza 
(IC) del 95%. Se evaluó la heterogeneidad clínica, 
metodológica y estadística (mediante el uso de un 
valor estándar de χ²).

Resultados

En total, en la revisión se incluyeron 185 ECA con 
12,245 participantes: 38 ensayos (5,111 participantes 
aleatorizados) fueron estudios con grupos paralelos y 
147, estudios cruzados (7,134 participantes). La mayo-
ría de los estudios fueron a corto plazo (< 6 meses de 
duración); solamente 3 estudios tuvieron un seguimien-
to mayor a 6 meses, con una media de seguimiento de 
74.8 días (rango 1 a 425 días). En los estudios, se 
observó mayor frecuencia de participantes del sexo 
masculino (5:1) y la edad media fue de 9.7 años. El 
subtipo de TDAH más frecuente fue el combinado 
(72%), seguido del inatento. Las comorbilidades más 
frecuentes fueron el trastorno oposicionista desafiante 
(36.3%) y trastornos de conducta (11.6%). De los 185 
ensayos incluidos, 72 (40%) fueron financiados por la 
industria1.
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En 147 ECA (estudios cruzados), la dosis diaria total 
de metilfenidato fue de 4 a 77 mg. En los 38 ECA res-
tantes (estudios paralelos), la dosis diaria total varió de 
5 a 60 mg. La formulación más frecuente fue la inme-
diata; sin embargo, 12 ensayos utilizaron metilfenidato 
de liberación prolongada.

De acuerdo con los resultados reportados en la revi-
sión, un análisis combinado de 59 ensayos cruzados 
(5,145 participantes) mostró que el metilfenidato reduce 
significativamente los síntomas del TDAH evaluados 
por el maestro en comparación con el placebo (diferen-
cia de medias estandarizada [DME]: −0.93; IC 95%: −1.06 
a −0.80, datos del punto final). El metaanálisis de 75 
ensayos de grupos paralelos (6,344 participantes) su-
girió que el metilfenidato reduce significativamente los 
síntomas del TDAH evaluados por el maestro en com-
paración con el placebo (DME: −0.91; IC 95%: −1.01 a 
−0.80, datos del punto final)1.

De igual forma, el análisis combinado de 28 ensayos 
de grupos paralelos y ensayos cruzados (4,215 parti-
cipantes) sugirió que el metilfenidato reduce 
significativamente los síntomas del TDAH evaluados 
por evaluadores independientes en comparación con 
el placebo (DME: −0.83; IC 95%: −0.98 a −0.67).

En cuanto a los eventos adversos graves, se realizó 
un metaanálisis de 9 ensayos de grupos paralelos y 
ensayos cruzados (1,532 participantes), en el cual no 
se encontraron diferencias significativas entre el metil-
fenidato y el placebo (riesgo relativo [RR]: 0.98; IC 95%: 
0.44 a 2.22; solo datos del primer periodo). Los eventos 
adversos graves informados por los participantes en el 
grupo de metilfenidato fueron la rotura de quiste (n = 1), 
infección renal (n = 1) y psicosis (n = 2). Los eventos 
adversos graves informados por los participantes en el 
grupo placebo incluyeron pérdida de conciencia (n = 1), 
toxicidad del fármaco (n = 1), asma (n = 1) y conmoción 
cerebral (n = 1)1.

La calidad metodológica de la evidencia fue baja, ya 
que 179 de los ensayos incluidos (97%) se evaluaron 
con un alto riesgo de sesgo.

Conclusiones

El metilfenidato puede mejorar los síntomas del 
TDAH, el comportamiento general y la calidad de vida 
en niños y adolescentes. La evidencia se clasificó 
como de muy baja calidad, por lo que es imposible 
asegurar la magnitud de los efectos provenientes de 
los metaanálisis. La evidencia está limitada por un alto 
riesgo de sesgos. También se observó una baja cali-
dad de la evidencia en cuanto a que el metilfenidato 

causa numerosos eventos adversos. Al parecer, el ries-
go de eventos adversos graves es bajo; sin embargo, 
solamente hubo evidencia disponible en 9 de los 
185 ensayos incluidos, por lo que es posible que estos 
sean más prevalentes4.

Si se considera el tratamiento con metilfenidato, los 
clínicos deben considerar su uso por periodos cortos, 
con una cuidadosa monitorización de los riesgos y 
beneficios, e interrumpirlo en caso de que no se pre-
sente una clara mejoría de los síntomas, o si aparecen 
efectos secundarios.

Implicaciones para la práctica

Cada vez es más frecuente que, en la consulta coti-
diana, el médico enfrente casos de niños y adolescen-
tes con problemas de rendimiento y fracaso escolar, 
problemas de socialización con pares, conductas dis-
ruptivas con impactos en la vida familiar y escolar y 
problemas de autoestima. En la gran mayoría de los 
casos, esto es resultado de padecer TDAH. Aunque 
las recomendaciones internacionales establecen que 
se debe iniciar tratamiento multimodal basado en la 
psicoeducación, estrategias terapéuticas y farmacoló-
gicas, la piedra angular en el tratamiento del TDAH 
sigue siendo el tratamiento farmacológico.

De acuerdo con la evidencia existente, el metilfenidato 
ha demostrado ser seguro para el tratamiento del TDAH 
a corto y largo plazo, sin que se presenten efectos se-
cundarios graves sobre la salud. Los efectos secunda-
rios observados con frecuencia, como disminución del 
apetito, irritabilidad, cefalea u otros, en general, son 
transitorios y dependientes de la dosis. Por otro lado, se 
sabe que el metilfenidato tiene una baja interacción con 
otros fármacos, lo cual favorece su uso en la infancia y 
la adolescencia.

Es importante que el clínico cuente con evidencia 
clara y confiable del medicamento que va a prescribir, 
como son las revisiones sistemáticas Cochrane. El uso 
de la evidencia científica permite orientar y apoyar la 
toma de decisiones clínicas. Por lo anterior, los resul-
tados de esta revisión favorecerán el adecuado manejo 
de los pacientes con TDAH.

Es necesario que los clínicos consideren los riesgos 
y beneficios a la hora de tomar sus decisiones.
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Financiamiento

Ninguno.
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