
El carvedilol (CARV), es un fármaco beta-bloqueante usado
clínicamente para tratar enfermedades cardiovasculares tanto
en adultos como en niños [1, 2]. Sólo está comercializado en
forma sólida, por lo que es esencial el desarrollo de una forma
farmacéutica líquida dirigida principalmente a los pacientes
pediátricos.

La palatabilidad (percepción del sabor y olor) es un factor
fundamental en pediatría, ya que esto condiciona su aceptación
y en definitiva su cumplimentación terapéutica [2, 3].

OBJETIVOS

❑ Conocer el saborizante más aceptado por una población de
panelistas, de una formulación líquida oral la cual contiene
CARV como principio activo destinada a población pediátrica.

❑Se evaluará el sabor de diferentes formulaciones, a través de
su cata y de un cuestionario de evaluación sensorial, como
parte de un estudio de palatabilidad.

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

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

✓ Número de participantes: 15.
✓ Modelo observacional: controles (adultos sanos)
✓ Perspectiva: prospectivo.
✓ Duración del estudio: sesión de 1h.

❑ Los panelistas cataron diferentes soluciones de CARV, cada
una con la adición de un distinto saborizante: fresa 1, fresa
2, manzana y chocolate. Además, cataron una formulación
sin ningún tipo de saborizante (control) y otra además sin
CARV (placebo).

❑ A través de un cuestionario, los panelistas designaron una
determinada puntuación al sabor tras catar cada fórmula [4]:

Se realizó un análisis descriptivo, en donde se reportó la
percepción del sabor de cada formulación para cada panelista.

❑ Después de la cata, se recogieron las puntuaciones que
designó cada panelista a cada fórmula en el cuestionario
sensorial. A través de un análisis descriptivo, se calculó la
media aritmética de puntuación designada a cada fórmula,
junto su desviación estándar (n = 15, número de panelistas).

❑ Este análisis mostró que ninguna de las formulaciones con
saborizante obtiene resultados conformes en el test de
palatabilidad, ya que ninguna llega a la puntuación óptima de
5. Estos resultados se muestran en la Figura 1.

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

Ya que ninguna de las formulaciones del estudio obtiene un
resultado conforme, será necesario estudiar nuevos saborizantes
o alguna combinación de estos, más la búsqueda de algún
edulcorante, en un próximo test de palatabilidad para llegar a una
fórmula con un resultado conforme en el test.
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Figura 1. Boxplot donde se muestran los resultados del estudio de 
palatabilidad (n = 15)
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❖ El estudio fue aprobado por El Comité de Ética de la
Investigación del Hospital Universitari de Bellvitge (PR103/22).

❖ El investigador presentó un modelo de consentimiento
informado por escrito, según los requisitos legales locales al
CEIC para su revisión y aprobación antes de iniciar el estudio,
que fue firmado previamente por los panelistas.
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