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RESUMEN 

El acetaminofén o paracetamol es uno de los fármacos a nivel mundial más utilizados en el 

ámbito de la salud para alivio del dolor agudo y minimizar la fiebre, perteneciente al grupo de 

los antipiréticos y analgésicos, por esta razón las industrias farmacéuticas y los laboratorios de 

calidad usan métodos analíticos con los cuales se obtengan resultados precisos, exactos y 

confiables. Para el desarrollo de esta investigación como objetivo general se planteó analizar 

los métodos analíticos para la determinación de pureza y concentración del acetaminofén 

(Paracetamol) en un medicamento garantizando su calidad y eficacia terapéutica, aplicando una 

metodología de tipo descriptiva puesto que, se realizó revisión bibliográfica de artículos 

científicos de alto impacto, informes, tesis, revistas académicas y libros, sin embargo, se 

considera de carácter experimental porque se realizan análisis dentro de laboratorios para 

precisar los métodos analíticos que se emplean, siendo estos la cromatografía líquida de alta 

resolución HPLC, espectroscopia ultravioleta-visible, espectrometría de masas, espectroscopia 

infrarroja y electroforesis capilar, además, se comparó el método de HPLC con el método de 

espectroscopia Ultravioleta-visible (UV-Vis), llegando a la conclusión que el método de HPLC 

es el más utilizado por los autores ocupando un 38,48% debido a sus resultados de alta 

sensibilidad, precisos, eficaces y confiables, características que le permiten asegurar la calidad 

y eficacia terapéutica. 

 

Palabras claves: acetaminofén, métodos analíticos, HPLC, espectrometría, espectroscopia 
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ABSTRACT 

Acetaminophen or paracetamol is one of the most widely used drugs worldwide in the field of 

health to relieve acute pain and minimize fever, belonging to the group of antipyretics and 

analgesics, for this reason pharmaceutical industries and quality laboratories use analytical 

methods with which to obtain precise, accurate and reliable results. For the development of this 

research, the general objective was to analyze the analytical methods for the determination of 

purity and concentration of acetaminophen (Paracetamol) in a medicine, guaranteeing its 

quality and therapeutic efficacy, applying a descriptive methodology since a bibliographic 

review of high impact scientific articles, reports, theses, academic journals and books was 

performed, however, it is considered of experimental nature because analyses are performed in 

laboratories to determine the analytical methods used, These are high performance liquid 

chromatography HPLC, ultraviolet-visible spectroscopy, mass spectrometry, infrared 

spectroscopy and capillary electrophoresis, in addition, the HPLC method was compared with 

the Ultraviolet-visible spectroscopy method (UV-Vis), reaching the conclusion that the HPLC 

method is the most used by the authors occupying 38.48% due to its high sensitivity, accurate, 

efficient and reliable results, characteristics that allow ensuring the quality and effectiveness 

of the therapies. 

 

Keywords: acetaminophen, analytical methods, HPLC, spectrometry, spectroscopy 
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1. INTRODUCCIÓN 

El acetaminofén o paracetamol como se lo conoce comúnmente es un fármaco utilizado 

ampliamente en el campo de la salud a nivel mundial1, ya que se encuentra presente en varios 

medicamentos tanto de venta libre como los que son prescritos por profesionales, por tal motivo 

la industria farmacéutica, laboratorios de control de calidad y las agencias reguladoras han 

elaborado diversos métodos analíticos para determinar la pureza y concentración del 

acetaminofén en los medicamentos. Estos métodos permiten evaluar la cantidad de principio 

activo presente y detectar la presencia de impurezas, garantizando un buen producto final 2. 

A pesar de la importancia de la determinación de la pureza y concentración del acetaminofén 

en los medicamentos, existen desafíos y problemáticas asociadas a esta tarea analítica. Algunos 

de los problemas que pueden surgir incluyen la presencia de impurezas desconocidas, la 

interferencia de otros componentes de la formulación y la variabilidad en los resultados 

obtenidos por diferentes métodos analíticos 3. 

Por lo tanto, es necesario abordar estos inconvenientes mediante la investigación y desarrollo 

de métodos analíticos más precisos, selectivos y robustos para la determinación de la pureza y 

concentración del acetaminofén en los medicamentos. Lo cual permitirá garantizar la calidad 

y eficacia de los productos farmacéuticos, así como fortalecer la confianza de los profesionales 

pertenecientes al área de salud y los pacientes en cuanto a uso terapéutico. 

La presencia de impurezas o variaciones en la concentración del principio activo puede afectar 

la eficacia del medicamento y potencialmente causar efectos adversos en los pacientes que 

hayan administrado el fármaco. Por lo tanto, contar con métodos analíticos precisos y 

confiables es fundamental en el mercado y laboratorio farmacéutico 4. 

Por eso, se pretende recopilar información de vital importancia en el análisis de los métodos 

analíticos que se emplean para determinar la pureza y concentración del acetaminofén en los 

medicamentos, ya que así se puede asegurar su calidad y eficacia terapéutica. 
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1.1. PROBLEMA 

¿Qué métodos analíticos puede utilizar para determinar la pureza y concentración del 

acetaminofeno en un medicamento? 

1.2. OBJETIVOS 

1.2.1. OBJETIVO GENERAL 

Analizar mediante revisión de fuentes bibliográficas los métodos analíticos para la 

determinación de pureza y concentración del acetaminofén (Paracetamol) en un 

medicamento garantizando su calidad y eficacia terapéutica. 

1.2.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 Describir los métodos analíticos empleados para la determinación de acetaminofén 

en un medicamento. 

 Identificar el método analítico más utilizado para asegurar la calidad y eficacia del 

acetaminofén. 
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2. DESAROLLO 

2.1. ACETAMINOFÉN 

El acetaminofén, conocido también como paracetamol, es uno de los medicamentos más 

ampliamente utilizado para el alivio tanto del dolor agudo como crónico y minimizar la fiebre 

en adultos y niños5. Perteneciente al grupo de los analgésicos y antipiréticos6. A diferencia de 

otros medicamentos como el ibuprofeno o la aspirina, el acetaminofén tiene propiedades 

analgésicas y antipiréticas 7. El mecanismo de acción que presenta se centra en la inhibición de 

la enzima denominada ciclooxigenasa (COX), lo cual impide que se lleve a cabo la formación 

de las prostaglandinas las cuales son las encargadas de la aparición del dolor, razón por la que 

su demanda entre la población es muy elevada, siendo de esta manera una fuente de 

investigación 8. 

Cuando se emplea la dosis apropiada de paracetamol, rara vez ocurren efectos secundarios 

graves; sin embargo, algunos estudios de casos han demostrado toxicidad hepática causada por 

paracetamol. Por lo general, el paracetamol se suele administrar por vía oral o intravenosa 7. 

 

Figura 1. Estructura química del acetaminofén. 

Fuente:9 

 

2.2. MÉTODOS ANALÍTICOS  

Entre los métodos más comunes para la determinación de la pureza y concentración del 

acetaminofén en un medicamento encontramos los presentados a continuación: 

2.2.1. Cromatografía líquida de alta resolución (HPLC) 

Se basa en el principio de separación de componentes de una muestra utilizando una fase 

estacionaria y una fase móvil líquida10. 

El HPLC es una técnica altamente versátil utilizada para el análisis de una gran variedad de 

muestras, que incluyen compuestos inorgánicos, orgánicos, productos farmacéuticos y 
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biopelículas. Se destaca por su alta sensibilidad, precisión y reproducibilidad, lo que la hace 

convertirse en una herramienta de tipo invaluable en el área de la química analítica para el 

análisis de muestras complejas11, ya que, es posible separar sustancias de mezclas complejas 

con una alta resolución, permitiendo la ejecución de análisis con facilidad y exactitud, con 

errores relativos menores al 2%. Además, esta tecnología ofrece el beneficio de un sistema 

automatizado que realiza la inyección de la muestra, lleva a cabo la separación y proporciona 

la identificación de cada pico y su concentración, luego, el sistema puede repetir el ciclo con 

la siguiente muestra, lo que agiliza y simplifica el proceso analítico4. 

2.2.2. Espectroscopia ultravioleta-visible (UV-Vis) 

Una de las técnicas más comunes en el análisis farmacéutico es la espectrofotometría, que se 

basa en medir la cantidad de radiación ultravioleta o visible que una sustancia en solución 

puede absorber. Los dispositivos utilizados para este propósito se conocen como 

espectrofotómetros Ultravioleta-Visible, los cuales evalúan la intensidad de dos haces de luz 

en la región UV-Visible. Esta técnica permite tanto el análisis cualitativo, que permite 

identificar compuestos orgánicos si se tienen datos previos registrados, como el análisis 

espectrofotométrico cuantitativo, utilizado para determinar la cantidad de especies moleculares 

que absorben la radiación. La espectrofotometría es una técnica sencilla, rápida, relativamente 

específica y se la puede aplicar incluso en cantidades pequeñas de compuestos. La ley 

fundamental con la que se rige dentro del análisis espectrofotométrico cuantitativo es conocida 

como la ley de Beer-Lambert 12. 

2.2.3. Espectrometría de masas (EM)  

Es un método de análisis cualitativo que se utilizada para la identificación de estructuras 

orgánicas. Este enfoque emplea un dispositivo conocido como espectrómetro de masas, el cual 

genera iones y los separa en base a sus relaciones masa/carga (m/z). Esta técnica puede 

emplearse de manera independiente o combinada con otras técnicas de separación analítica 

como por ejemplo los métodos cromatográficos o la electroforesis13. 

A diferencia de las técnicas de espectroscopía clásicas, la EM no requiere el uso de radiación, 

ya que los procesos realizados son de naturaleza química donde la muestra que se utiliza es 

destruida, haciendo un contraste con las técnicas espectroscópicas tradicionales en las cuales 

no se destruye la muestra analizada porque llevan procedimientos físicos14. 
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Esta técnica presenta cualidades destacables como: alta sensibilidad y especificidad, 

versatilidad (se adapta para el desarrollo de procedimientos analíticos de forma rápida) y la 

obtención de información de carácter cualitativo y cuantitativo13.  

2.2.4.  Espectroscopia infrarroja (IR) 

La espectroscopia infrarroja es una técnica valiosa y utilizada ampliamente en el campo de la 

química analítica por ser considerada rápida lo cual permite el ahorro de tiempo, además de ser 

precisa, rentable y no destructiva, utilizada en varios campos incluidos los farmacéuticos, la 

industria alimentaria, la agricultura y la evaluación biológica15.  

El principio de este método se basa de que los enlaces químicos presentes en las moléculas 

absorben radiación infrarroja al vibrar a frecuencias específicas, esta técnica permite la 

identificación y caracterización de compuestos químicos presentes en una muestra, a través de 

un espectrofotómetro infrarrojo, se obtienen espectros que actúan como "huellas dactilares" 

moleculares, permitiendo el análisis cualitativo y cuantitativo de diversos materiales16.  

2.2.5. Electroforesis capilar (CE) 

Es un método que facilita la separación y caracterización de distintos componentes en una 

muestra17. Basada en el principio de la migración diferencial de iones en un campo eléctrico a 

través de un capilar estrecho, esta técnica ofrece alta eficiencia y resolución en comparación 

con otras técnicas de separación3. Durante el proceso de electroforesis capilar, se separan los 

iones en función de su carga y movilidad, lo que permite la cuantificación e identificación 

precisa de especies iónicas y moléculas cargadas, además, es una herramienta valiosa en el 

análisis de proteínas, ácidos nucleicos y otras biomoléculas, lo que la convierte en una técnica 

esencial en la investigación y control de calidad en diversas áreas, como la industria 

farmacéutica, alimentos y medio ambiente16.  
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3. METODOLOGÍA 

En este estudio se lleva a cabo una investigación de tipo descriptiva en la que se realiza una 

revisión bibliográfica de artículos científicos de alto impacto, informes, tesis, revistas 

académicas y libros. La investigación se fundamenta en una base teórica y se considera de 

carácter experimental, ya que se realizan análisis de laboratorio y de esta manera cumplir con 

el objetivo planteado, siendo este el análisis de los diferentes tipos de métodos analíticos para 

la determinación del acetaminofén (Paracetamol) en un medicamento. 

El método de HPLC se basa en principios cromatográficos y se lleva a cabo en un equipo 

especializado conocido como cromatógrafo líquido de alta resolución. Este cromatógrafo 

consta principalmente de los siguientes componentes como lo son sistema de solventes, 

columna cromatográfica, inyector de muestras, detector, sistema de adquisición y análisis de 

datos. Se realiza siguiendo estos pasos: preparación de la muestra, elección del tipo de columna 

y condiciones de separación, inyección de la muestra, separación cromatográfica, detección y 

análisis4. 

4. RESULTADOS 

4.1. MÉTODOS ANALÍTICOS PARA DETERMINACIÓN DE ACETAMINOFEN 

(SÓLIDOS) 

Son técnicas empleadas en el campo de la química y la ciencia para analizar y determinar la 

composición, estructura y propiedades de una muestra. Estos métodos se utilizan en diferentes 

sectores como son la industria farmacéutica, la seguridad alimentaria, la medicina, el medio 

ambiente y la investigación científica. 

Tabla I. Revisión bibliográfica de métodos analíticos para determinación de acetaminofén en un 
medicamento 

Autores Métodos analíticos 
Porcentaje 

(%) 

Samaniego Joaquín & Arias 

Arroyo; Pereira et al; Elkady et al; 

Calinescu et al; Koblová et al. 

Cromatografía líquida de alta resolución 

(HPLC) 
38,48 

Delgado-Gómez et al; Kishore et al. 
Espectroscopia ultravioleta-visible 

(UV-Vis) 
15,38 

López Galera & Pajares García; 

Cuesta Herrero. 
Espectrometría de masas (EM) 15,38 
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Junaedi et al; Guillermina Volonté 

& Quiroga. 
Espectroscopia infrarroja (IR) 15,38 

Stolz et al; Seyfinejad & Jouyban Electroforesis capilar (CE) 15,38 

Fuente: 3–5,8,11–19 

Elaborado por: autor 

De acuerdo a los 13 hallazgos bibliográficos consultados entre artículos científicos de alto 

impacto, revistas científicas, libros y tesis en donde se emplearon métodos analíticos para la 

determinación de acetaminofén el 38,48% de los autores se inclinaron por utilizar el método 

de cromatografía líquida de alta resolución ya que, esta técnica es automatizada y posibilita el 

análisis efectivo y rápido de la separación, medición y detección de las muestras mediante la 

identificación de los picos presentes en los cromatogramas4, sin embargo, Delgado-Gómez et 

al.,8 y Kishore et al.,12 indican que el análisis de espectroscopia ultravioleta-visible puede ser 

de carácter cuantitativo y se usa para determinar la cantidad de especies moleculares que son 

absorbidas por la radiación, por otro lado, en la tabla 1 se refleja que la espectrometría de masas 

es representada por el 15,38% haciendo referencia que, es una técnica analítica consolidada 

que permite el estudio de compuestos de diversa naturaleza, además de poseer alta sensibilidad 

y gran especificidad13, en cuanto a la espectroscopia infrarroja los autores mencionan que es 

un método por el cual se puede examinar mediante un análisis tanto cualitativo como 

cuantitativo en diferentes campos15, mientras que en un estudio realizado por Stolz et al.,17 en 

el año 2019 da a conocer que la electroforesis capilar reflejado por el 15,38% es una técnica 

que ofrece un mecanismo de separación de no equilibrio basado en distintos parámetros como 

por ejemplo la carga y el radio hidrodinámico17 . 

4.1.1. Cromatografía líquida de alta resolución (HPLC) 

Esta técnica ha permitido que se logre la determinación simultánea de varios medicamentos 

sean estos solos o combinados, además, la literatura revela que la mayor parte del trabajo 

analítico que se realiza es utilizando el método de HPLC20, por esta razón la cromatografía 

líquida de alta resolución es el método más usado para determinación de compuestos21, sin 

embargo, Pirol O., Sukuroglu M. y Ozden T., hacen mención que la elución en gradiente no es 

la adecuada, puesto que aumenta el tiempo de reequilibrio de la columna y se presentan 

perturbaciones de la línea base22. 
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Para la determinación simultánea de ácido ascórbico, fenilefrina, paracetamol, cafeína en 

estado puro, se aplicaron las siguientes condiciones cromatográficas descritas en la tabla II: 

Tabla II. Condiciones cromatográficas 

Columna Kinetex 2,6 C18 100A (4,6 mm × 100 mm) 

Fase móvil 

Tampón de dihidrógeno fosfato de potasio 0,05 M (pH 

3,50 usando ácido ortofosfórico): acetonitrilo: metanol 

(70:20:10, v/v/v) 

Detección UV, nanómetro 220 

Caudal, ml/min 1 

Volumen inyectado, µL 10 

Temperatura Ambiente 

Fuente: 11 

Detallando que los tiempos de retención obtenidos del ácido ascórbico, la fenilefrina, el 

paracetamol y la cafeína fueron de 1,83, 2,94, 3,74 y 5,13 minutos, respectivamente, indicando 

un corto tiempo de análisis si se lo compara con otros métodos. Además, el estudio informó 

que los límites de detección eran 0,76, 0,82, 0,47 y 0,24 µg/mL para ácido ascórbico, 

fenilefrina, paracetamol y cafeína, lo cual demuestra que este método presenta un alto grado 

de sensibilidad, validando este método en términos de linealidad, exactitud, precisión y 

robustez de acuerdo con las directrices, cabe recalcar que resultados se compararon 

estadísticamente con los métodos de referencia en cuanto a precisión y exactitud 11. 

4.1.2. Espectroscopia Ultravioleta-visible (UV-Vis)  

La espectroscopia UV-Vis es un método analítico muy simple, preciso, exacto, confiable y 

rentable a diferencia del HPLC que es costoso23, Beeravolu S., Kumar R., y Kumar S., 

manifiestan que además de ser una técnica simple, rápida, es moderadamente específica y 

aplicable a pequeñas cantidades de compuestos, cuando se trata de un análisis cuantitativo se 

aplica la ley de Lambert-Beer24. 

En base a la literatura y la necesidad económica actual por la que se encuentran atravesando 

varios países en vías de desarrollo, se ha tratado de implementar un nuevo método que sea más 

fácil, sensible, rentable y ecológico, el mismo que se pueda realizar fácilmente en el laboratorio 

utilizando un instrumento simple como el espectrofotómetro UV20. 

Un estudio en India por los autores Kishore M., Divya U., Mamatha V., Mounika K., Sowmya 

N., Swathi G., lograron desarrollar un método espectrofotométrico UV-Vis rápido, selectivo, 

simple y preciso para la determinación de paracetamol en forma a granel y formulaciones de 
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dosificación sólida, llevando a cabo la detección espectrofotométrica a un máximo de absorción 

de 200 nm empleando como disolvente al metanol. Este método fue validado por su linealidad, 

especificidad, robustez y precisión, donde la respuesta que se obtuvo del detector para el 

paracetamol fue lineal sobre el rango de concentración seleccionado de 1 a 7 µg/ml con un 

coeficiente de correlación de 0,999. La precisión conseguida estuvo en un rango entre 99,92 y 

100,94%, por otro lado, la precisión (RSD) entre las seis muestras que se prepararon fue de 

0,30% y 0,59%, el l nivel más pequeño del analito que da una respuesta medible (LOD) fue de 

0,480 µg/ml, mientras que, la concentración del analito (porcentaje en partes por millón) en la 

muestra (LOQ) fue de 1,457 µg/ml. Con los resultados alcanzados se pudo evidenciar que este 

método puede utilizarse convenientemente para lograr análisis de control de calidad de rutina 

del paracetamol en fármaco a granel, comprimidos comercializados, así como también se lo 

puede emplear en otras formulaciones12. 

 

Figura 2. Espectro UV-Vis de paracetamol. 

Fuente: 25 
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5. CONCLUSIÓN 

Los métodos analíticos empleados para la determinación de pureza y concentración del 

acetaminofén son múltiples, por lo cual podemos afirmar que se dispone de diversas técnicas 

altamente efectivas y precisas para llevar a cabo este tipo de análisis, como son la cromatografía 

líquida de alta resolución, espectroscopia ultravioleta-visible, espectrometría de masas, 

espectroscopia infrarroja y electroforesis capilar, abarcando enfoques tanto cualitativos como 

cuantitativos. 

Siendo la cromatografía líquida de alta resolución o HPLC el método más utilizado por ser 

versátil para el análisis de una gran variedad de muestras, obteniendo resultados de alta 

sensibilidad, precisos, eficaces y confiables, características que le permiten asegurar la calidad 

y eficacia terapéutica del medicamento, sin embargo, presenta un costo más elevado a 

diferencia de las demás técnicas. 

6. RECOMENDACIÓN 

Para obtener un resultados eficaces y confiables al momento de emplear cualquier método 

analítico es crucial que se realice la preparación adecuada, seguir los procedimientos y 

mantener en óptimas condiciones los equipos, permitiendo así una identificación y 

cuantificación precisas de los componentes que se encuentran presentes en una muestra. 
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ANEXOS 

 

Cromatograma de HPLC para el análisis de acetaminofén, dextrometorfano, pseudoefedrina 

y doxilamina. 

 

 

Espectro de masas de acetaminofén 

 

 

Espectro infrarrojo de acetaminofén 
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