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1. Introducción

En la actualidad el principal problema que pre-
sentan los fármacos administrados por vía oral 
es la baja solubilidad acuosa, lo que lleva a una 
pobre biodisponibilidad de estos y, lo cual afecta 
al 40 % de principios activos que se encuentran 
en el mercado actual. Los medicamentos que se 
presentan en una forma de dosificación sólida y 
que sus principios activos se encuentren como 
Clase II dentro del Sistema de clasificación bio-
farmacéutica (SBC), como por ejemplo el ibupro-
feno(IBU), presenta muchos desafíos para lograr 
un desarrollo exitoso. Se ha utilizado estrategias 
en formulación para mejorar el perfil de diso-
lución de fármacos como el ibuprofeno, entre 
las que tenemos técnicas como: micronizado de 
sólidos cristalinos, formulación de dispersiones 
sólidas o amorfas, formulaciones basadas en 
lípidos [1]. Entre las cuales se destacan las for-
mulaciones de sistema de entrega de fármacos 
autoemulsificables (SEDDS), compuesta de acei-
tes, cosolventes, tensioactivos y co-tensioactivos, 
estos generalmente se dispersan rápidamente 
seguida de la administración oral y producen 
una emulsión o micro emulsión que contiene el 
fármaco solubilizado, presentando una ventaja 
determinante al entregar el fármaco a la mucosa 
gastrointestinal en estado disuelto y que será fá-
cilmente accesible para su absorción [2]. El obje-
tivo de esta investigación fue desarrollar un SE-
DDS para superar la baja solubilidad intrínseca 
de este ingrediente farmacéutico activo.

2. Materiales y métodos

2.1. Materiales

Acido clorhídrico 0,1 N, fosfato tribásico de so-
dio, hidróxido de sodio, ibuprofeno, estándar 
de ibuprofeno, aceites esenciales (menta, limón, 
anís, soya), Cremophor RH40®, Tween 80®.

2.2. Métodos

2.1.1 Selección del aceite.

 La solubilidad del IBU en distintos aceites fue de-
terminada por el método termodinámico (shake 
flash). Las muestras se prepararon por triplicado 
y fueron leídas en un espectrofotómetro UV/Vis a 
222 nm. Las muestras fueron tomadas y analiza-
das en las siguientes 2, 24 y 48 horas, hasta verificar 
que se alcanzara un valor constante de absorbancia 
en las lecturas, y de esta forma su equilibrio.

2.2.2 Selección de la formulación.

Se realizó un diseño factorial evaluando así 27 
formulaciones. A partir de las pruebas de auto 
emulsificación se construyeron diagramas de 
fases que permitieron identificar los porcentajes 
de las mezclas que producen soluciones isotró-
picas, es decir, las mejores zonas de autoemul-
sificación. Ocho formulaciones fueron seleccio-
nadas y se sometieron a distintas pruebas de 
desempeño: robustez, tiempo de autoemulsifi-
cación y perfil de disolución del SEDDS líquido 
incorporado en una capsula dura y contra un 
producto de referencia. 
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3. Resultados y Discusión

El aceite de soya permitió disolver un máximo 
de IBU de 28,399 mg/mL, mientras que los acei-
tes esenciales de menta, anís y limón mostraron 
una mayor solubilidad del ibuprofeno, pero muy 
similar entre ellos, 36,489; 36,868 y 36,660 mg/mL, 
respectivamente. Estos resultados coinciden con 
otras investigaciones, donde se estableció que la 
capacidad de los triglicéridos como solvente para 
fármacos se da principalmente por la concentra-
ción de grupos éster en sus estructuras [3]. A pe-
sar de los resultados similares se escogió el aceite 
de menta por presentar mejores características de 
estabilidad y manejo. La mezcla de aceite esencial 
de menta (20 % aprox.), Tween 80(40 % aprox.), 
Cremophor RH40(40 % aprox.) en las combi-
naciones de la fórmula 1(F1) dieron los mejores 
resultados. La Figura 1 representa un diagrama 
de fases, donde se identificó las zonas de mayor 
transparencia, indicando la presencia de corres-
pondiendo a formulas tipo IIIB según Pouton.

Fig. 1. Diagrama de fases pseudoternario. 

El tiempo de emulsificación para F1 fue cerca-
no a un minuto y la robustez a la dilución para 
asemejar las condiciones gastrointestinales: en 
términos generales fue más favorable en un pH 
alcalino (6,8), que para un pH acido (1,2) hasta 
las 24 horas; hecho relacionado a que el fárma-
co permanece en un estado supersaturado hasta 
por 24 horas después del evento inicial de emul-
sificación. [4]. Estos resultados indican una ten-
dencia a una la formación espontánea de micro 
emulsiones. El perfil de disolución en capsula 
dura arrojó un valor promedio de Q% de 94 a 
los 45 minutos y la evaluación del perfil de di-
solución cumplió con los factores de similitud y 
diferencia, indicando ser comparable con el pro-
ducto de referencia de características similares.

4. Conclusiones 

Un sistema SEDDS para IBU fue exitosamente de-
sarrollado y caracterizado. Los componentes en 
las proporciones establecidas permitieron formu-
laciones estables y capacidad de automicroemul-
sificar el sistema, con la posibilidad de mejorar la 
biodisponibilidad del fármaco que ilustra el po-
tencial uso de esta estrategia de formulación.
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