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Creo no equivocarme si afirmo que la melatonina 
es la hormona que concita más artículos en la 
prensa generalista dentro del ámbito de la Pedia-
tría. Está claro que hablar de ella, aunque sea mal, 
siempre proporciona beneficios a la industria  
farmacéutica.

La última oleada en prensa nacional se generó a 
raíz de un artículo publicado el pasado mes de no-
viembre en JAMA Pediatrics1 en el que se compara-
ba el consumo actual de melatonina en niños esta-
dounidenses con el del bienio 2017-2018. Si en 
2017-2018 el 1,3% de los padres comunicaba que 
sus hijos consumían melatonina, en la actualidad 
lo hace el 5,6% de los niños preescolares (1-4 años), 
el 18,5% de los escolares (5-9 años) y el 19,4% de 
los preadolescentes (10-13 años). Desconozco el 
consumo de esta hormona en España y será impo-
sible hacerlo de fuentes oficiales porque se vende 
como suplemento nutricional sin requerir pres-
cripción médica, pero no sería de extrañar que 
haya sufrido también un notable incremento de 
consumo, como ocurre con todas las modas noci-
vas que vienen del otro lado del Atlántico.

No es momento de hablar en profundidad de lo 
que es la melatonina, pero conviene recordar que 
es una neurohormona con receptores en práctica-
mente todos los tejidos del organismo y que, en lo 
referente al sueño, presenta un marcado efecto cro-
norregulador y un débil, si alguno, efecto hipnótico.

Me parece conveniente hacer un repaso cronológi-
co para conocer cuál ha sido la postura de la Aso-
ciación Española de Pediatría de Atención Primaria 
(AEPap) en este asunto. En septiembre de 2011 se 
publicó la Guía de Práctica Clínica sobre Trastornos 
del Sueño en la Infancia y Adolescencia en Atención 
Primaria2 (en adelante, GPC), presentada el 26 de 
septiembre de 2012. En ese cometido participaron 
varias sociedades pediátricas, incluida nuestra 
asociación, pediatras de Atención Primaria y hospi-
talarios, enfermeras de Pediatría, neurofisiólogos, 
psicólogos, familiares de pacientes con trastornos 
y enfermedades del sueño y otros especialistas, in-
cluido expertos en metodología. En esta GPC se 
revisaron 430 documentos, sin bien es cierto que 
era escasa la bibliografía con alto nivel de eviden-
cia sobre población pediátrica sin patología subya-
cente afecta de trastornos del sueño.
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Respecto al uso de melatonina se marcaron dos 
recomendaciones claras, algo que se ha venido  
a llamar “líneas rojas”: no uso de melatonina en 
lactantes de menos de 6 meses y falta de evidencia 
para recomendar el uso de la melatonina en niños 
menores de 6 años. 

En menores de seis meses no se han promociona-
do tratamientos con melatonina. Así, por ejemplo, 
nadie se ha atrevido a recomendar melatonina en 
lactantes con cólicos del primer trimestre pese a 
que hace más de 30 años se pensó en la posibili-
dad de que la ausencia de ritmo circadiano de me-
latonina en el primer trimestre de vida, ritmo que 
se empieza a establecer no antes de las primeras 
ocho semanas de vida3, y la posible dependencia 
de niveles elevados de melatonina vespertina, que 
le proporcionó la madre durante la gestación, es-
tén en la génesis de tan prevalente trastorno4. 
Tampoco parece que hayan tenido mucho éxito las 
leches disociadas en las que se incrementaba el 
aporte nocturno de triptófano, precursor de la me-
latonina, para mejorar el sueño del lactante.

Por el contrario, en lactantes mayores de 6 meses y 
en niños menores de 6 años sí se ha promocionado 
el uso de melatonina. En abril de 2013, una empre-
sa farmacéutica comercializadora de melatonina 
(Humana Spain, S. l.) propició un consenso me-
diante una beca no condicionada para abordar el 
tratamiento del niño con dificultades de inicio del 
sueño (insomnio, síndrome de retraso de fase y 
síndrome de piernas inquietas) al que se invitó a 
participar a varias sociedades pediátricas naciona-
les, entre ellas a la AEPap. En la elaboración final 
del consenso surgieron una serie de discrepancias 
que hicieron que nuestra asociación no apoyara 
ese documento. De entrada, la imagen de cabecera 
del material editado era un lactante, de apariencia 
normal, sano, que dormía plácidamente, algo de 
una elocuencia tal que vulneraba las recomenda-
ciones de no tratamiento con melatonina de la 
GPC. Otra discrepancia, no menos importante, era 
una referencia confusa sobre grupos etarios, don-
de todos eran niños, sin distingos entre lactantes, 
preescolares o escolares, o mayores o menores de 
seis años y, finalmente, en el documento distribuido 

a pediatras, las citas bibliográficas relativas a in-
somnio infantil hacían referencia a niños con 
TDAH o alteraciones del neurodesarrollo, no a po-
blación infantil sana. Consultado el grupo de me-
dicina basada en la evidencia (MBE) de la AEPap, se 
decidió no suscribir el consenso5, que se publicó en 
noviembre de 2014. Como era lógico, en mi condi-
ción de coordinador del Grupo de Sueño de la AE-
Pap y como participante en la elaboración del bo-
rrador del consenso, envié una Carta al Editor de 
Anales de Pediatría exponiendo mi criterio6.

Más de una década después de la publicación de la 
GPC y nueve años del mencionado consenso,  
vemos cómo la melatonina sigue siendo dispensa-
da libremente en oficinas de farmacia y vendida a 
través de Internet, sin ningún control por tratarse 
de un suplemento nutricional, y con modalidades 
de consumo novedosas y atractivas, especialmen-
te para niños, como las gominolas. 

La buena tolerancia de la melatonina en niños, en 
tratamientos cortos y bajo control médico, no debe 
ser una justificación para un uso sin evidencia sufi-
ciente en población pediátrica sana y la bibliografía 
publicada en la última década sigue sin justificar el 
uso de la melatonina en lactantes y en niños de cor-
ta edad que no padezcan ceguera para la luz o alte-
raciones del neurodesarrollo. Tampoco debemos ol-
vidar que las presentaciones de melatonina de libre 
dispensación no garantizan un aporte preciso de 
esta hormona, siendo enorme su variabilidad. Afor-
tunadamente, las sociedades científicas pediátricas, 
incluida la AEPap, ya han dado la voz de alarma7.

Recomendar la melatonina como recurso fácil y 
bien aceptado por las familias (Osler dijo que el de-
seo de tomar medicamentos es una característica 
que distingue al hombre del resto de los animales) 
supone un riesgo de intoxicaciones y, en el mejor 
de los casos, impide o retrasa un enfoque adecua-
do del problema del insomnio en niños desde una 
perspectiva general, con modificación de hábitos 
de sueño y participación de la familia. Es, sin duda, 
el pediatra de Atención Primaria quien debe asu-
mir con responsabilidad este desafío del trata-
miento del insomnio en niños sin alteraciones del 
neurodesarrollo.
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