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RESUMEN

Introduccién: La farmacia comunitaria debe ga-
rantizar un adecuado Servicio Profesional Farma-
céutico de dispensacion de formulas magistrales,
donde se diferencian dos fases: la primera conlle-
va evaluar la prescripcion, recogiendo los datos
necesarios para garantizar seguridad y eficacia del
preparado y seleccionar el excipiente adecuado. La
segunda implica entregar el preparado con infor-
macion oral y escrita para garantizar su correcta
identificacion, conservacion y utilizacion.

Objetivos: Analizar la recogida de datos necesarios
cuando se recibe la prescripcion de una formula

y hasta qué punto se informa al paciente sobre

su correcta conservacion y utilizacion. Evaluar los
resultados obtenidos, para determinar acciones co-
rrectivas y oportunidades de mejora en el proceso
de dispensacion del medicamento individualizado.

Método: Estudio observacional transversal median-
te cuestionario de 10 items remitido al colectivo
farmacéutico comunitario de Bizkaia para analizar
actuaciones en las dos fases de la dispensacion y
solicitudes de fabricacion a terceros.

Resultados: 91,9% pregunta para quién es el me-
dicamento, 6,1% nunca pregunta por la afeccion y
12,4% nunca por la pauta. 91,4% entrega siempre
prospecto y 5,2% nunca realiza refuerzo oral.

Conclusiones: La mayoria del colectivo farmacéu-
tico vizcaino realiza una buena practica profesional
en las dos fases de la dispensacion de formulas,
pero existe un gran margen de mejora, fundamen-
talmente en lo referente a informacion sobre la
afeccion a tratar y su localizacion, asi como en el
refuerzo oral al entregar el medicamento. Las inter-
venciones formativas realizadas hasta ahora han
mejorado la practica profesional, pero seria nece-
sario realizar nuevas actuaciones para optimizar la
dispensacion del medicamento individualizado.

Palabras clave: Formulacion Magistral; Dispensa-
cion; Atencion Farmacéutica.

Hidalgo Pérez ME, Pacho Merino L.

ABSTRACT

Introduction: Community pharmacy must guar-
antee a suitable professional compounding drug
dispensing service in which two phases are differ-
entiated. Phase one involves assessing the pre-
scription, collecting the necessary data to guar-
antee safety and effectiveness of the preparation
and selecting the appropriate excipient. Phase two
involves handing the preparation to the patient with
oral and written information in order to guarantee
correct identification, conservation and use.

Objectives: Analyze necessary data collected when
the prescription for a compounding drug is received
and to what extent the patient is informed about
correct conservation and use. Assess the results
obtained, in order to determine corrective actions
and improvement opportunities in the dispensing
process of individualized medication.

Method: Observational cross-sectional observa-
tional study was carried out by means of a 10-item
guestionnaire sent to the community pharmacists
of Bizkaia to analyze actions in the two phases of
dispensing and manufacturing requests to third
parties.

Results: 91.9% ask for whom the medication is for,
6.1 % never ask about the illness, and 12.4% never
ask about dosage. 91.4% always hand the patient
information leaflet and 5.2 % never perform oral
reinforcement.

Conclusions: Most community pharmacists in
Bizkaia perform a good professional practice in
both phases of compounding drug dispensing
process, but there is great room for improvement,
mainly regarding information about the disease to
be treated and its localization, as well as in oral re-
inforcement when handing over the compounding
drug. The training interventions carried out to date
have improved professional practice, but further
actions are needed to optimize the dispensing of
individualized drug.

Keywords: compounding drug; dispensing; pharma-
ceutical care.
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Introduccion

La Férmula Magistral (FM) se define como: el medicamento destinado a un
paciente individualizado, preparado por el farmacéutico, o bajo su direccion,
para cumplimentar expresamente una prescripcion facultativa detallada de
las sustancias medicinales que incluye, segun las normas técnicas y cientifi-
cas del arte farmacéutico, dispensado en su farmacia o servicio farmacéutico
y con la debida informacion al usuario.

La FM figura recogida dentro de los servicios profesionales farmacéuticos
(SPF) orientados al proceso de uso de los medicamentos en el marco de la
atencion farmacéutica. Para garantizar su calidad, seguridad y eficacia, asi
como para optimizar la adherencia terapéutica del medicamento individuali-
zado, es imprescindible realizar una adecuada prestacion de este SPF™.

La farmacia comunitaria es responsable de garantizar este SPF mediante un
adecuado proceso de dispensacion y seguimiento y para ello, es necesario
protocolizarlo tal y como se ha realizado, por ejemplo, mediante el procedi-
miento normalizado de trabajo (PNT) sobre recepcion y entrega de férmulas
magistrales a los pacientes disponible en Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Bizkaia®.

El citado PNT establece que ante la solicitud de una FM en la farmacia comu-
nitaria se debe recoger la informacién necesaria para identificar al paciente,
la afeccion para la que ha sido prescrita y la zona de aplicacion. Los datos
obtenidos en esta primera fase de la dispensacion son esenciales para ga-
rantizar la seguridad y eficacia de la prescripcion, mediante la evaluacion de
la informacion obtenida, la derivacion al médico en caso necesario y la selec-
cion del excipiente mas adecuado a cada situacion, asi como para preparar
la informacion que sera necesario trasmitir al paciente en la segunda fase de
la dispensacion.

Una vez elaborado el medicamento individualizado, teniendo en cuenta las
normas de correcta elaboracion y control de FM y Preparados Oficinales
(PO), se lleva a cabo la mencionada segunda fase de la dispensacion, en la
que se realiza la entrega de la formula junto con su prospecto. Es importante
acompanfar dicha dispensacion con un refuerzo oral, que debe incluir la infor-
macion necesaria para la correcta identificacion, conservacion y utilizacion
del preparado, que facilite su adherencia al tratamiento®.

Ademas, es fundamental tener en cuenta que, aungue no todas las farma-
cias cuenten con los medios necesarios que exige la normativa, todas y cada
una de ellas tienen obligacion de dispensarlas, por lo que deben subcontratar
a terceros su elaboracion. Para ello, entre una primera y segunda fase de
dispensacion se realiza una solicitud a terceros®. En este proceso, ademas
de lareceta, es fundamental aportar la informacion referente a las caracteris-
ticas del paciente, su afeccion y la localizacion de la misma.
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Para determinar la eficacia de las actuaciones farmacéuticas es necesario
poner en marcha intervenciones y adaptarlas a la evolucion de la situacion y
para ello es preciso realizar una evaluacion periodica de ésta, tal como esta-
blece la sistematica de mejora continua™.

Por todo ello resulta esencial conocer como se estan desarrollando actualmen-
te en las farmacias las dos fases de la dispensacion, de manera que se puedan
adoptar las medidas oportunas para optimizar la prestacion de este SPF.

Obtetivos:

Conocer en qué medida se recogen los datos necesarios cuando se recibe la
prescripcion de una FM en las farmacias de Bizkaia.

Averiguar hasta qué punto se facilita a los pacientes la informacion necesa-
ria para la correcta conservacion y utilizacion de las FM en las farmacias de
Bizkaia.

Evaluar los resultados obtenidos, para determinar las acciones correctivas
y oportunidades de mejora en el proceso de dispensacion de estos medica-
mentos individualizados.

Métodos

Se realizé un Estudio observacional transversal entre los meses de febrero y
marzo de 2023 en el que se utilizd un cuestionario ad hoc remitido a todo el
colectivo farmacéutico comunitario de Bizkaia.

El cuestionario (tabla 1) incluia 10 preguntas, la primera de las cuales permi-
te diferenciar las farmacias formuladoras de las que no lo son.

El resto se puede dividir en tres grandes apartados:

* Preguntas de la 2 a la 6. Analizan la primera fase de la dispensacion en
la que se recogen los datos necesarios para verificar la adecuacion de la
prescripcion a las caracteristicas del paciente y su afeccion y elaborar co-
rrectamente una formula.

* Pregunta 7. Hace referencia al proceso de solicitud de fabricacion a terce-
ros en caso de que la farmacia dispensadora no elabore el medicamento.

+ Preguntas de la 8 a la 10. Se refieren a la segunda fase de dispensacion en
la que se realiza la entrega del preparado.
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. . . Tabla 1. Encuesta.
+En tu farmacia se elaboran formulas Si

magistrales? No
Si'y ademas elaboramos a terceros

Cuando recoges la receta de una formula

¢ Preguntas para quién es? Si

No

A veces
¢;Preguntas para qué va a utilizarse (indica- S
cion)? No

A veces
(Preguntas la pauta y la duracion del trata- S
miento? No

A veces

En caso de que sea de administracion topica, — Sf
Jpreguntas por la zona de aplicacion y tipode  No
piel? A veces

(Preguntas si esta tomando otros medicamen-  Sf
tos para descartar incompatibilidades? No
Solo sies para via sistémica

En caso de derivar la elaboracion de la formula a otra farmacia (elaboracion a terceros):

(Envias? Foto de la receta
Hoja de solicitud
Ambas

Cuando dispensas la formula:

¢ Entregas informacion escrita (prospecto)? Si

No

A veces
;Haces un refuerzo oral de la informacion S
sobre como debe utilizarse? No

A veces

;Informas oralmente sobre su conservacion?  Si
No
Solo si es necesario conservacion en frio

Resultados

El numero de participantes fue de 210, lo que representa un 14,96% respecto
del total del colectivo farmacéutico comunitario de Bizkaia.

1° fase de la dispensacién. Preguntas 2 a 6.

A pesar de que en el 91,9% de los casos se pregunta para quién es la pres-
cripcion (Figura 1), existen otros datos que no se recogen en la primera fase
de la dispensacion.

El 57,6% de los encuestados preguntan siempre por la afeccién (Figura 2) a
la que va destinada la formula, en cambio un 6,1% nunca recoge este dato.
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En cuanto a la comprobacion de la pauta y duracion del tratamiento (figura
2), el 49,5% del colectivo lo revisa siempre, frente al 38,1% que solo a veces o
el 12,4% que no lo hace nunca.

En las formulas de administracion topica, un 49,0% consultan siempre la
zona de aplicacion y tipo de piel (datos que son necesarios para la eleccion
del excipiente), frente al 32,9% que soélo a veces o un 18,1% que no lo pregun-
ta. (figura 2)

En lo referente a la posibilidad de interacciones entre la FM prescrita y el
resto de la medicacion que toma la persona (figura 2), tan solo el 26,2% la
verifica siempre, el 30,9% solo si se trata de un preparado para via sistémica
y el 42,9% no lo comprueba.

é¢Preguntas para quién es?

ma. Si <« Figura 1. Resulta-
dos de la primera fase
mb. No de dispensacion.

mc. Aveces
VY Figura 2. Resulta-
dos de la primera fase
de dispensacion.

Cuando se recoge una FM se pregunta por:

100

80
s 49,5 49
60 ’ 42,9

36,3 38,1
40 32,9 26,2 30,9%

18,1
] - Pauta y
Indicacién duracién de
tratamiento

20

Zr;:na de Toma de otros
aplicacion medicamentos
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2° fase de la dispensacion. Preguntas 8 a 10.

El 91,4% de quienes participan en el estudio entregan prospecto en todas las
dispensaciones de las formulas magistrales (Figura 3), frente al 2,4% que no
lo hace nunca o el 6,2% que solo a veces.

El 59,1% realizan siempre un refuerzo oral sobre la correcta utilizacion del
medicamento y un 35,7% solo a veces (Figura 3).

El 53,3% informan sobre su adecuada conservacion, un 43,3% solo lo reali-
zan si requiere refrigeracion y un 3,4% no lo hacen en ningun caso. (Figura 3).

Figura 3. Resultados
de la segunda fase de
dispensacion.

Entrega de prospecto Refuerzo oral Informacidn sobre
conservacion de FM

2A% SO 100%
“ 29:% 100%
53,3%

' 35,7
50% %
91,4% 50% 34
5,2% '
0% =7 0% e

43,3%

= o &

Discusion
El elevado porcentaje de profesionales que preguntan para quién es el me-
dicamento cuando recogen una prescripcion de FM puede atribuirse a las

campanfas formativas que se han realizado en el colectivo farmacéutico co-
munitario de Bizkaia.

Sin embargo, es aun necesario aumentarlo, ya que conocer quién es el des-
tinatario de un tratamiento es esencial para efectuar una correcta dispen-
sacion. Por otra parte, este dato es si cabe mas relevante en el caso de un
medicamento individualizado como es la FM®).

El hecho de que el 6,2% de los encuestados no pregunte nunca por la indi-
cacion y el 1,9% no lo haga por las caracteristicas del paciente, evidencia
una mala practica profesional en una parte del colectivo farmacéutico. Si
bien se puede considerar que este es un numero reducido, no hemos podido
compararlo con lo que sucede en otros lugares, ya que no hemos localizado
publicaciones en las que se haya recogido este dato.

Esta falta de informacion, unida a que un 32,9% de las personas encuesta-
das pregunte solo a veces por la zona de aplicacion y tipo de piel y un 18,1%
no lo pregunte nunca, puede incluso imposibilitar la correcta elaboracion del
preparado.
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De hecho, en un estudio observacional retrospectivo, llevado a cabo por las
mismas autoras sobre las prescripciones de FM recibidas en tres farmacias de
Bizkaia, se observo que en un 8,2% era imposible elaborar correctamente la FM
sin los datos del paciente, en un 42,7% el no disponer de dichos datos conlleva-
ria riesgos en su utilizacion y en un 49,1% disponer de esa informacion hubiese
permitido favorecer la adherencia y/u optimizar la eficacia del tratamiento®.

La industria farmacéutica no cubre todas las necesidades de la poblacion,
por lo que se hace necesario recurrir a la formulacion magistral en casos
como enfermedades raras, alergias o grupos de poblacion especificos, tal y
COMO se muestra en varios casos expuestos en un articulo sobre individuali-
zacion del medicamento en pediatria®. Sin embargo, esta ventaja de adaptar
la formula a las necesidades de cada paciente se pierde si en la primera par-
te del proceso de dispensacion de una FM no se han recogido los datos de la
persona destinataria y los de su afeccion.

No obstante, los resultados del presente estudio reflejan, que al menos en
nuestro ambito geografico, ha mejorado la situacion en cuanto la recogida de
los datos del paciente que acude a la farmacia con una prescripcion de FM.

Asi, en un estudio cuasi-experimental antes-después llevado a cabo por las
mismas autoras, en el que se realizaron diferentes intervenciones para me-
jorar la informacion que se envia a las farmacias elaboradoras cuando se
solicita una FM, los datos del paciente y su afeccion se cumplimentaban solo
en un 11.97% antes de las intervenciones y en un 32,16%, tras las mismas®.
Ambos valores muy inferiores a los del presente estudio®”.

Teniendo en cuenta que desde la finalizacion del mencionado estudio se han
realizado mas actuaciones encaminadas a concienciar sobre la importan-
cia de disponer de los datos de los pacientes, es evidente que la formacion
especifica y el envio de informacion detallada a las farmacias elaboradoras
consigue mejorar la calidad de la recogida de datos, y posibilita que las FM
se adapten a las caracteristicas del paciente y su afeccion, cumpliendo el
requisito legal de la individualizacion y velando por la efectividad y seguridad
de los tratamientos.

Es probable que la realizacion de intervenciones sucesivas, suponga una mejora
adicional. La formacion, no solo en el entorno farmaceéutico sino también en el
ambito médico y familiar, destinada a mejorar las competencias de comuni-
cacién mejora la calidad de la atencion sanitaria y la seguridad del paciente®.

Por otro lado, la adherencia al tratamiento podria verse aumentada adap-
tando la FM a las caracteristicas del paciente, tal y como se describe en un
articulo sobre el impacto de la FM en la promocion de la adherencia al tra-
tamiento® o en otro sobre los pros y contras de la FM, en el que concluyen
que es importante establecer una comunicacion abierta con el paciente para
minimizar los riesgos asociados al uso del medicamento9.
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En la farmacia comunitaria, responsable de garantizar un correcto SPF, se re-
quiere una adecuada dispensacion de la FM protocolizando dicho proceso tan-
to en la recogida de la prescripcion como en la entrega del medicamento, para
garantizar la buena conservacion del preparado y su correcta utilizacion?. Pero,
tal como muestra nuestro estudio, con demasiada frecuencia no sucede asi.

En lo referente a la entrega del medicamento en la segunda fase de dispen-
sacion cabe destacar que un 2,4% no entrega prospecto, un 6,2% solo a ve-
ces y solo un 59,1% realiza un refuerzo oral, lo que supone una clara falta de
informacion al paciente. Esta circunstancia implica un riesgo de mal uso del
medicamento, que puede conllevar falta de eficacia y/o incremento de las
reacciones adversas y de conservacion erronea con la consecuente disminu-
cion de la estabilidad del preparado. En una revision bibliografica de articulos
que reportaban evaluaciones de intervenciones de atencion farmacéutica las
recomendaciones de los farmacéuticos dieron lugar a una reduccion en el
numero de problemas relacionados con el medicamento®".

En un estudio, llevado a cabo en centros de salud, se demostrd que la in-
formacion escrita que acompafa al medicamento, no siempre es suficiente
para que el usuario comprenda la importancia del periodo de validez y las
condiciones de conservacion del preparado y se concluy6 que es necesario
que el profesional farmacéutico realice un adecuado refuerzo oral sobre di-
chos aspectos, de especial relevancia cuando se trata de FM, ya que es mas
habitual que tengan condiciones especiales de almacenamiento y fechas de
caducidad mas cortas(?.

Es fundamental que el personal de la farmacia comunitaria perciba la impor-
tancia de prestar adecuadamente el SPF de formulacion magistral, tanto en
la primera como en la segunda fase de la dispensacion. Para ello es esencial
protocolizar la recogida y la entrega de las formulas.

Las autoras de este estudio han participado también en la elaboracion de
este tipo de protocolos®, asi como en la difusion de los mismos a las far-
macias de Bizkaia y otras provincias del entorno. Los sistemas de entrega
estandarizados resultan un recurso muy util en la prestacion de un SPFy, por
consiguiente, deben integrarse en la practica clinica cotidiana®.

Seria interesante evaluar el grado de utilizacion de estos protocolos y su in-
fluencia en la mejora de la practica profesional en las farmacias comunita-
rias de nuestro entorno.
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