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INTRODUCCION &

RESULTADOS Y DISCUSION %

El carvedilol (CARV), es un farmaco beta-bloqueante usado
clinicamente para tratar enfermedades cardiovasculares tanto
en adultos como en ninos [1, 2]. Solo esta comercializado en
forma solida, por lo que es esencial el desarrollo de una forma
farmacéutica liquida dirigida principalmente a los pacientes
pediatricos.

La palatabilidad (percepcion del sabor y olor) es un factor
fundamental en pediatria, ya que esto condiciona su aceptacion
y en definitiva su cumplimentacion terapéutica [2, 3].

OBJETIVOS

Qd Conocer el saborizante mas aceptado por una poblacion de
panelistas, de una formulacion liquida oral la cual contiene
CARV como principio activo destinada a poblacion pediatrica.

dSe evaluara el sabor de diferentes formulaciones, a traves de
su cata y de un cuestionario de evaluacion sensorial, como
parte de un estudio de palatabilidad.

MATERIALES Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO

Los panelistas voluntarios son miembros de la Unitat de
Tecnologia Farmaceutica (UB) e investigadores del SDM (Servei
de Desenvolupament del Medicament).

v' Tipo de estudio: simple-ciego, solo hay enmascaramiento por
parte de los panelistas. Controlado con placebo. Uni-centro.
Aleatorizado.

NUumero de participantes: 15.

Modelo observacional: controles (adultos sanos)

Perspectiva: prospectivo.

Duracion del estudio: sesion de 1h.

TRATAMIENTO

Los panelistas cataron diferentes soluciones de CARYV, cada
una con la adicion de un distinto saborizante: fresa 1, fresa
2, manzana y chocolate. Ademas, cataron una formulacion
sin ningun tipo de saborizante (control) y otra ademas sin

CARYV (placebo).
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d A través de un cuestionario, los panelistas designaron una

CONTROL PLACEBO
determinada puntuacion al sabor tras catar cada formula [4]:

AN NI NN

o

=

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nulo Suave Optimo Moderado Fuerte

ANALISIS DE DATOS

Se realizd un analisis descriptivo, en donde se reporto la
percepcion del sabor de cada formulacion para cada panelista.

ESTUDIO PALATABILIDAD

d Después de la cata, se recogieron las puntuaciones que
design0 cada panelista a cada formula en el cuestionario
sensorial. A traves de un analisis descriptivo, se calculo la
media aritmeética de puntuacion designada a cada formula,
junto su desviacion estandar (n = 15, numero de panelistas).

O Este analisis mostro que ninguna de las formulaciones con
saborizante obtiene resultados conformes en el test de
palatabilidad, ya que ninguna llega a la puntuacion optima de
5. Estos resultados se muestran en la Figura 1.

d La diferencia de puntuacion entre las diferentes formulaciones
y la puntuacion designada a las formulaciones control vy
placebo no es significativa, por lo que no es suficiente.

Figura 1. Boxplot donde se muestran los resultados del estudio de
palatabilidad (n = 15)
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CONCLUSIONES "&-

Ya que ninguna de las formulaciones del estudio obtiene un
resultado conforme, sera necesario estudiar nuevos saborizantes
o alguna combinacion de estos, mas la busqueda de algun
edulcorante, en un proximo test de palatabilidad para llegar a una
formula con un resultado conforme en el test.
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% El estudio fue aprobado por El Comité de Etica de Ia
Investigacion del Hospital Universitari de Bellvitge (PR103/22).

< El investigador presentd un modelo de consentimiento
informado por escrito, segun los requisitos legales locales al
CEIC para su revision y aprobacion antes de iniciar el estudio,
que fue firmado previamente por los panelistas.
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