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1. Introducción

Los pacientes pediátricos requieren formas far-
macéuticas adaptadas a sus necesidades, debido 
a que son una población heteromorfa y en pro-
ceso de maduración, caracterizado por cambios 
constantes. Ante esta situación y, de forma fre-
cuente, en los entornos hospitalarios se recure a 
la formulación magistral como método para ela-
borar formulaciones adaptadas y apetecibles por 
los pacientes pediátricos [1, 2]. 

El omeprazol es uno de los principios activos 
más usados en formulación magistral para el 
tratamiento de alteraciones gastrointestinales en 
pacientes pediátricos. Su estabilidad depende 
del pH: se degrada rápidamente en medio ácido, 
pero permanece prácticamente estable en condi-
ciones alcalinas. Por esta razón, se administra 
por vía oral, en forma de cápsulas que contienen 
gránulos con cubierta entérica, para prevenir su 
ionización por el medio ácido gástrico y favore-
cer su absorción en el duodeno [3-7]. Ahora bien, 
en la mayoría de las formulaciones pediátricas 
se utiliza el omeprazol sin recubrimiento enté-
rico, -como es el caso de la formulación de ome-
prazol 2 mg/mL en suspensión de goma xantana 
[8]-, lo que influye, directamente, en su eficacia 
terapéutica y estabilidad [9].

En este trabajo se aportan los resultados de la 

aplicación de la técnica de granulado matricial 
para la obtención de una formulación pediátrica 
de omeprazol con recubrimiento entérico. Cabe 
decir que el proceso de la elaboración de dicho 
granulado está pensado para que su ejecución 
tenga lugar en los servicios de farmacia hospi-
talaria, de forma magistral, sin la necesidad de 
equipos industriales [10].

2. Materiales y métodos

Los materiales usados han sido: Omeprazol mi-
cronizado (Laboratorios Dr. Esteve S. A. (Barce-
lona)), Polivinilpirrolidona, Eudragit® NE 30 D, 
Etilcelulosa y Alginato de sodio. 

Para la obtención del granulado matricial, se si-
gue la tecnología de granulación por vía húmeda.

3. Resultados y Discusión

En relación con la polivinilpirrolidona (agluti-
nante) se ha usado para favorecer el amasado y 
la formación del granulado.

Para conferir características de gastro-resistencia 
a la formulación de omeprazol, se ha optado por 
los excipientes Eudragit® NE 30 D, etilcelulosa y 
alginato de sodio, en distintas concentraciones. 
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Tabla 2. Granulado matricial con Eudragit® NE 30 D.

Excipiente Porcentaje (%)

Omeprazol micronizado 64,67

Eudragit® NE 30 D 31,65 (en seco)

Polivinilpirrolidona 3,88

Al realizar esta prueba es de especial relevancia 
destacar que el Eudragit® NE 30 D es una dis-
persión líquida de un copolímero neutro a base 
de acrilato de etilo y metacrilato de metilo. Al 
ser así, no se ha podido añadir más cantidad de 
este excipiente que la expuesta en la Tabla 1. Se 
ha intentado humectar la mezcla en fases sucesi-
vas para, poder añadir más cantidad, pero no ha 
sido posible ya que el granulado final tenía una 
consistencia muy dura lo que impedía su tami-
zado manual. 

Con las condiciones de la prueba (Tabla 1) no 
se han conseguido resultados óptimos de gas-
tro-resistencia. Al hacer el análisis HPLC de los 
minigránulos conseguidos, después de haberlos 
sometido a un medio ácido (pH 1,2) durante una 
hora, éstos se degradan en un porcentaje del 56 
%, aproximadamente. 

Tabla 2. Granulado matricial con etilcelulosa.

Excipiente Porcentaje (%)

Omeprazol micronizado 50,00

Etilcelulosa N 100 47,00

Polivinilpirrolidona 3,00

En este caso, el usar etilcelulosa N 100 tampoco 
ha permitido elaborar un granulado matricial. 
Debido a las características reológicas de los 
componentes de la fórmula (Tabla 2), el granula-
do final no ha sido lo suficientemente consistente 
por lo que se deshacía fácilmente. Cabe mencio-
nar que la utilización de dispersiones acuosas de 
etilcelulosa ha supuesto los mismos problemas 
que con el Eudragit® NE 30 D. 

Tabla 3. Granulado matricial con alginato de sodio.

Excipiente Porcentaje (%)

Omeprazol micronizado 50,00

Alginato de sodio 47,00

Polivinilpirrolidona 3,00

Por último, se ensayó la fórmula de la Tabla 3, 
pero no se ha alcanzado la elaboración de un 
granulado, ya que el amasado con agua provocó 
la gelificación del alginato de sodio y el amasado 
final ha adquirido una consistencia de gel. Para 
evitarlo se usó etanol para la elaboración del 
amasado, pero la mezcla tampoco compactaba. 

4. Conclusiones 

Con los resultados expuestos no ha sido posible 
conseguir un recubrimiento entérico del ome-
prazol. Por tanto, se debe continuar con la expe-
rimentación.
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