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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD

11127 Resolucion de 30 de junio de 2022, de la Direccién General de Salud Publica,
por la que se validan las Guias para la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion médica por parte de
las/los enfermeras/os de: Hipertension, y la de: Diabetes mellitus tipo 1 y tipo
2.

La Comision Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, en su reunién del 13 de julio de 2021, ha elaborado y aprobado la
«Guia para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos sujetos a
prescripcién médica por parte de las /los enfermeras/os de: Hipertension (HTA) (codigo
de identificacion: 202107-GENFHTA)» y la «Guia para la indicacién, uso y autorizacion
de dispensacién de medicamentos sujetos a prescripcion médica por parte de las /los
enfermeras/os de: Diabetes mellitus tipo 1 y tipo 2 (codigo de identificacion: 202107-
GENFDM)».

En aplicacion de lo previsto en el articulo 6.4 del Real Decreto 954/2015, de 23 de
octubre, por el que se regula la indicacion, uso y autorizacién de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros, las
guias de practica clinica y asistencial deberan ser validadas por la Direccién General de
Salud Publica, una vez examinado el texto concreto y al considerar que su contenido es
adecuado y suficiente a los fines de la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion por
los enfermeros de medicamentos de uso humano sujetos a prescripcion médica.

En su virtud, se acuerda:

1.° Validar la «Guia para la indicacion, uso y autorizacién de dispensacién de
medicamentos sujetos a prescripcion médica por parte de las /los enfermeras/os de:
Hipertensién (HTA) (cédigo de identificacién: 202107-GENFHTA)» y la «Guia para la
indicacién, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion
médica por parte de las /los enfermeras/os de: Diabetes mellitus tipo 1 y tipo 2 (c6digo
de identificacion: 202107-GENFDM)», aprobadas en la reunién del 13 de julio de 2021
de la Comision Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud.

2.° Disponer su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

La presente resolucién, que no pone fin a la via administrativa, podra ser recurrida en
alzada ante la Secretaria de Estado de Sanidad, en el plazo de un mes a contar desde el
dia siguiente al de su publicacidn en el «Boletin Oficial del Estado», de conformidad con
lo dispuesto en los articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

Madrid, 30 de junio de 2022.—La Directora General de Salud Publica, Pilar Aparicio
Azcérraga.

ANEXO

Guia para la indicacion, uso y autorizacién de dispensacion de medicamentos
sujetos a prescripcion médica por parte de las /los enfermeras/os de: Hipertensién
(HTA) (cdédigo de identificacion: 202107-GENFHTA)

Coordinador/a:

Susana Rodriguez Gémez. Enfermera. Estrategia de Cuidados de Andalucia.
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Servicios Centrales del SAS.

Antonio Matas Hoces. Farmacéutico. Centro Andaluz de Informacion del
Medicamento (CADIME).

Revisores:

Grupo de Trabajo dentro de la Comisibn Permanente de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, para la elaboracién de los protocolos y
guias de préactica clinica y asistencial para la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacién de medicamentos sujetos a prescripcibn médica por parte de las/los
enfermeras/os, seglin Real Decreto 954/2015, constituido por representantes del
Ministerio de Sanidad, las CC. AA., las Mutualidades de Funcionarios del Estado, el
Cuerpo Militar de Sanidad del Ministerio de Defensa, el Consejo General de Colegios
Oficiales de Enfermeria y el Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos.

Los autores y revisores declaran no tener conflictos de intereses financieros ni
personales que puedan influir inapropiadamente en el desarrollo y publicacién de esta
guia.

1. Introduccién

Esta guia se enmarca dentro del marco de desarrollo establecido en el Real Decreto
(RD) 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacidn, uso y autorizacion
de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de
las/los enfermeras/os, asi como las modificaciones realizadas por el RD 1302/2018
de 22 de octubre.t 2

Se debe tener en cuenta lo preceptuado en la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios aprobada por el RD Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, «el Gobierno regulard la indicacién, uso y autorizaciéon de dispensacion de
determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica por los enfermeros, en el
marco de los principios de la atencidn integral de salud y para la continuidad asistencial,
mediante la aplicacion de protocolos y guias de préactica clinica y asistencial, de
elaboracién conjunta, acordados con las organizaciones colegiales de médicos y
enfermeros y validados por la Direccidon General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad».®

Asimismo, el RD 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de
dispensacion, regula expresamente la orden de dispensacién enfermera, en virtud de la
cual, como se ha dicho, las/los enfermeras/os pueden indicar o autorizar la dispensacion
de medicamentos (refrendado por el Tribunal Supremo mediante Sentencia de 3 de
mayo de 2013).4

Por tanto, los contenidos descritos en esta guia pretenden ser una ayuda a los/las
profesionales para mejorar los resultados en salud de las personas que atienden, a
través de una atencion sanitaria integral, segura, colaborativa, de calidad, basada en la
evidencia y centrada en la persona. A tal efecto, los criterios para la seleccion de la guia
a desarrollar han sido la incidencia o prevalencia de las situaciones clinicas que abordan,
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la garantia de seguridad clinica en la aplicacion de las guias y el valor afiadido que
pueda aportar un abordaje, precoz, equitativo y colaborativo de los sintomas y
situaciones de salud a los que estas guias se refieren. Asimismo, se ha tenido en cuenta
la existencia de guias y/o protocolos elaborados y desarrollados previamente por las
Comunidades Auténomas (CC. AA.).

La aplicacion de esta guia en la practica asistencial ha de suponer, ademas, la
optimizacién de las competencias profesionales de las/los enfermeras/os y el desarrollo
de actuaciones de valor consistentes en:

— Educar a la persona y/o al cuidador/a en estilos de vida saludables y en el manejo
del tratamiento farmacolégico y de los cuidados asociados.

— Establecer estrategias para mejorar la adherencia terapéutica a la medicacién a
través del seguimiento y control del tratamiento y monitorizacién de los resultados en
salud.

— Detectar e informar de efectos adversos relacionados con el tratamiento
farmacolégico.

— Realizar un seguimiento con el objetivo de prevenir la aparicibn de complicaciones
asociadas al tratamiento y a la propia patologia.

— Facilitar la accesibilidad para las actuaciones relacionadas con la medicacion
evitando o reduciendo citas innecesarias o0 demoras para el inicio, prérroga, modificacién
0 interrupcion de tratamientos.

— Reducir la variabilidad en la practica clinica, adecuando y actualizando esta guia y
los protocolos que se deriven de la misma en base a las Ultimas evidencias disponibles.

— Maximizar la eficiencia y efectividad de la atencion sanitaria y los tratamientos que
se derivan de la misma.

La hipertension arterial (HTA) es un factor de riesgo cardiovascular asociado a un
aumento del riesgo de enfermedades cardiovasculares. Su diagnostico, tratamiento y
control han contribuido en las dltimas décadas a disminuir la incidencia de dichas
enfermedades. El estudio DARIOS estimé una prevalencia de HTA en Espafia del 47 %
en varones y 39 % en mujeres.® Un dato adicional sobre la relevancia de la HTA como
problema de salud publica es el incremento estimado de su prevalencia en los proximos
afos.® Tal como se indica en la Estrategia de promocion de la salud y prevencion en el
Sistema Nacional de Salud (SNS),” en los estudios de prevalencia de &mbito nacional o
regional sobre el riesgo poblacional de cardiopatia isquémica atribuible a varios factores
de riesgo modificables destacan la HTA, la dislipidemia, la diabetes y la obesidad.
Diferentes estudios han demostrado que la falta de control de la presion arterial se
relaciona con una mayor incidencia de hospitalizacion, morbilidad y mortalidad por
enfermedad cardiovascular y enfermedad renal. Las repercusiones sociosanitarias son
enormes y ocasionan pérdida en la calidad de vida e incremento de la fragilidad y de la
dependencia de las personas.®

Por dltimo, recordar que la HTA es el motivo mas frecuente de consulta y la causa
mas frecuente de discapacidad y mortalidad prematura relacionada con la enfermedad
cardiovascular.®

Es por todo ello por lo que un adecuado abordaje y seguimiento de esta enfermedad
dentro de un equipo multidisciplinar se hace esencial para controlar y minimizar sus
efectos. Las consultas de las/los enfermeras/os deben incorporar en este contexto
herramientas que garanticen el seguimiento protocolizado del tratamiento farmacolégico
de estos pacientes en colaboracion con el resto de profesionales de referencia.

Esta guia es fruto de un trabajo colaborativo multidisciplinar. La elaboracion se ha
llevado a cabo por un grupo de profesionales en representacion de las organizaciones
sanitarias y corporaciones profesionales implicadas, en base a lo establecido en el
articulo 7 del RD 954/2015.! Asimismo, se ha contado con la colaboracién de expertos
externos al grupo de diferentes &mbitos profesionales (medicina, enfermeria, farmacia).

Para la seleccion de los medicamentos del listado de esta guia (ver tabla 1) se han
tenido en cuenta criterios técnicos basados en la evidencia cientifica disponible
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actualmente. Se incluyen las opciones de uso preferente en el tratamiento de la HTA, de
acuerdo con la bibliografia aportada y considerando criterios de uso racional del
medicamento y la eficacia, seguridad y eficiencia de las diferentes alternativas
disponibles.

La revision de los contenidos de esta guia se realizar4 al menos cada cinco afios,
con objeto de incorporar la nueva evidencia disponible. Durante ese periodo, siempre
gue sea necesario, se procederd a la integracion de novedades cientificas o
actualizaciones, como es la autorizacion de nuevos medicamentos.

2. Marco de referencia

Esta guia es la base que establece el marco de referencia de las/los enfermeras/os
para la realizacibn de actuaciones relacionadas con la medicacion durante el
seguimiento colaborativo en determinados tratamientos individualizados en pacientes
con HTA mediante el uso de protocolos y/o guias asistenciales consensuados de manera
multidisciplinar.

Es muy importante sistematizar la implantaciéon de esta guia general en la practica
clinica diaria y promover de una manera proactiva y coordinada la participacién de todo
el equipo asistencial. En este sentido, las CC. AA. y resto de Entidades Gestoras en el
marco de los centros que prestan servicios en el SNS, y las Organizaciones y Centros en
el marco de los centros que no prestan estos servicios en el SNS, desarrollaran, a partir
de los contenidos establecidos en la presente guia, sus propios protocolos y/o guias
asistenciales especificas adaptadas a su contexto para concretar, al menos:

— La poblacion sobre la que procede aplicar el protocolo o guia.

— Los medicamentos autorizados para realizar el seguimiento que, necesariamente,
deben estar incluidos en esta guia.

— El tipo de intervenciones que realiza la/el enfermera/o: inicio de tratamiento,
prorroga, modificacién de pauta y/o interrupcion temporal del tratamiento, en relacion a
un medicamento o grupo de medicamentos concreto de la guia.

— Los parametros del tratamiento ajustables por las/los enfermeras/os y los rangos
de ajuste autorizados para cada uno de ellos.

— Los criterios de revaluacién, asi como los signos/sintomas de alarma para la
valoracion o derivacion al médico de referencia.

En este contexto, no se incluyen en esta guia los aspectos que se relacionan con
recomendaciones o criterios de uso adecuado de cada medicamento sujeto a
prescripcion médica, que den soporte a las decisiones clinicas, aspectos organizativos,
contenidos relacionados con la seguridad del paciente o de apoyo educativo, problemas
potenciales u otras situaciones especiales, asi como cualquier otra cuestion que requiera
de una mayor definiciébn de ambitos especificos para la aplicacién de esta guia general.
Como ya se ha comentado, los aspectos de seguimiento farmacoldgico colaborativo de
tratamientos, o protocolos mas especificos de indicacion, uso y autorizacion de
dispensaciéon en determinadas situaciones clinicas se desarrollardn posteriormente a
partir de la definicibn del listado de medicamentos base para el manejo por
enfermeras/os incluidos en esta guia.

Los productos sanitarios y los medicamentos no sujetos a prescripcién médica estan
ya regulados en el RD 954/2015 y sus modificaciones del RD 1312/2018 por lo que no se
incluyen aqui.t 2

Para el desarrollo de las actuaciones contempladas en esta guia, tanto la/el
enfermera/o responsable de cuidados generales como la/el enfermera/o responsable de
cuidados especializados deberéan ser titulares de la correspondiente acreditacion emitida
por el érgano competente de la CC. AA. respectiva.

La autorizacion de dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion médica se
realizara mediante la correspondiente orden de dispensacion.
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3. Criterios especificos
3.1 Poblacion diana.

— Personas diagnosticadas de HTA en tratamiento con uno o mas de los
medicamentos contenidos en la presente guia prescritos por su médico.

— Personas en situacion de crisis hipertensiva definida de acuerdo a los criterios
especificados en el protocolo y/o guia de practica clinica o asistencial.

3.2 Procesos asistenciales, patologias y/o situaciones clinicas.

— HTA.
— Otros procesos relacionados:

* Riesgo cardiovascular.

» Enfermedad coronaria.

« Insuficiencia cardiaca.

» Enfermedad renal crénica.

» Enfermedad arterial periférica.

3.3 Tipo de intervenciones que realiza la/el enfermera/o.

Es necesario dejar constancia en la historia clinica del paciente la identificacion de
la/el enfermera/o que realiza las diferentes actuaciones en base a sus competencias y de
acuerdo al protocolo y/o guia asistencial consensuado.

— Inicio del tratamiento:

El inicio de la indicacién, uso y/o autorizaciéon de dispensacién requerira de una
prescripcibn médica previa y/o la existencia de protocolos y/o guias asistenciales
especificas para la atencién a problemas agudos y/o urgentes.

— Prorroga del tratamiento:

Se ha de realizar en el marco del seguimiento colaborativo por los profesionales de
referencia del paciente. Es necesaria una prescripcibn médica inicial para que el
paciente sea seguido por la/el enfermera/o acreditada/o. Se puede prorrogar la
indicacién del farmaco por la/el enfermera/o siempre que:

* Se estén alcanzando con el medicamento los objetivos terapéuticos que se
establecieron en el momento de la prescripcion y éstos estén dentro del margen o
intervalo previsto en el protocolo o guia asistencial especifica.

« La tolerabilidad al tratamiento del paciente es adecuada.

» La adherencia al tratamiento por parte del paciente es adecuada.

* No ha habido cambios relevantes en la situacion clinica y caracteristicas del paciente
desde el inicio del tratamiento que puedan influir en la indicacion del medicamento.

» Con la prérroga no se supera la duracidn del tratamiento establecida en la ficha
técnica del medicamento y/o en el protocolo o guia asistencial especifica.

— Modificacién de pauta del tratamiento:

Se ha de realizar en el marco del seguimiento colaborativo por los profesionales de
referencia del paciente siguiendo los criterios especificados en la ficha técnica y/o en el
protocolo o guia asistencial especifica. Se puede modificar la pauta del farmaco por la/el
enfermera/o siempre que haya habido cambios en la situacién clinica (control de
sintomas, parametros analiticos o constantes) y/o caracteristicas del paciente desde el
inicio del tratamiento.

En ningln caso puede modificarse el principio activo prescrito por el/la médico de
referencia. Tampoco pueden cambiarse las pautas indicadas en los protocolos o guias
asistenciales especificas.
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— Interrupcion temporal del tratamiento:

La interrupcién temporal de un medicamento por parte de la/el enfermera/o debe
estar justificada de acuerdo a los criterios establecidos en los protocolos o guias
asistenciales especificas. Son principalmente:

 Cifras de presion arterial fuera del rango establecido en el protocolo y/o guia
asistencial.

» Presencia de embarazo o lactancia (a no ser que exista indicacion previa).

« Aparicion de efectos adversos no deseables o no tolerables.

» Rechazo de la persona a la aplicacion de las pautas indicadas en el protocolo y/o
guia asistencial.

Cuando se realice esta interrupcion temporal se pondrd en conocimiento al/la
médico/a responsable para valorar la suspension y el resto de actuaciones necesarias
derivadas de la interrupcion.

4. Listado de medicamentos

Tabla 1. Relacion de farmacos o grupo de farmacos incluidos en esta guia por clasificacién ATC-1®

ATC Denominacion ATC

CO03A Diuréticos de techo bajo: tiazidas.

C03B Diuréticos de techo bajo, excluyendo tiazidas.

Cco3C Diuréticos de techo alto: sulfonamidas*.

CO7AB Agentes beta-bloqueantes selectivos.
CO7AG Agentes bloqueantes alfa y beta.

cosc Blogueantes selectivos de canales de calcio con efectos principalmente vasculares**,
Co8D Blogueantes selectivos de canales de calcio con efectos cardiacos directos.

C09A Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA), monofarmacos.
Cco09C Antagonistas de los receptores de angiotensina Il, monoterapia.

Co7B Agentes beta-bloqueantes y tiazidas.

co7C Agentes beta-bloqueantes y otros diuréticos.
C09BA Inhibidores de la ECA y diuréticos.
C09BB Inhibidores de la ECA y bloqueantes canales de calcio.
CO9DA Antagonistas de los receptores de angiotensina Il y diuréticos.
C09DB Antagonistas de los receptores de angiotensina Il y bloqueantes canales de calcio.

* Los diuréticos de techo alto no son un tratamiento de primera eleccion en la hipertension. No obstante, se incluyen en el listado ya que tienen la indicacion
autorizada para el tratamiento de la hipertension y porque son farmacos de uso habitual para tratar situaciones clinicas relacionadas (ver apartado 3.2 de esta guia).
** Se excluye nimodipino (CO8CAO06) por no tener la indicacion autorizada para el tratamiento de la hipertension.

Para mas informacién sobre la metodologia de elaboracion del listado ver el anexo
de esta guia.

5. Indicador de seguimiento

Disefio e implantacion en la CC. AA., organizaciones y/o centros de protocolos y/o
guias de practica clinica o asistencial especificos orientados al seguimiento de personas
con HTA que incorporan la indicaciébn, uso y autorizacibn de dispensacién de
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medicamentos sujetos a prescripcion médica por parte de las/los enfermeras/os vy
atendiendo a los preceptos contenidos en esta guia.
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1. Introduccién

Esta guia se enmarca dentro del marco de desarrollo establecido en el Real Decreto
(RD) 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacion, uso y autorizacion
de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de
las/los enfermeras/os, asi como las modificaciones realizadas por el RD 1302/2018,
de 22 de octubre.>-?

Se debe tener en cuenta lo preceptuado en la de Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios aprobada por el RD Legislativo 1/2015 de 24 de
julio, «el Gobierno regulard la indicacién, uso y autorizacion de dispensacion de
determinados medicamentos sujetos a prescripcién médica por los enfermeros, en el
marco de los principios de la atencion integral de salud y para la continuidad asistencial,
mediante la aplicacion de protocolos y guias de practica clinica y asistencial, de
elaboracién conjunta, acordados con las organizaciones colegiales de médicos y
enfermeros y validados por la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad».®

Asimismo, el RD 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de
dispensacién, regula expresamente la orden de dispensacion enfermera, en virtud de la
cual, como se ha dicho, las/los enfermeras/os pueden indicar o autorizar la dispensacién
de medicamentos (refrendado por el Tribunal Supremo mediante Sentencia de 3 de
mayo de 2013).*

Por tanto, los contenidos descritos en esta guia pretenden ser una ayuda a los/las
profesionales para mejorar los resultados en salud de las personas que atienden, a
través de una atencion sanitaria integral, segura, colaborativa, de calidad, basada en la
evidencia y centrada en la persona. A tal efecto, los criterios para la seleccién de la guia
a desarrollar han sido la incidencia o prevalencia de las situaciones clinicas que abordan,
la garantia de seguridad clinica en la aplicacién de las guias y el valor afiadido que
pueda aportar un abordaje, precoz, equitativo y colaborativo de los sintomas y
situaciones de salud a los que estas guias se refieren. Asimismo, se ha tenido en cuenta
la existencia de guias y/o protocolos elaborados y desarrollados previamente por las
Comunidades Auténomas (CC. AA.).

La aplicacién de esta guia en la practica asistencial ha de suponer, ademas, la
optimizacién de las competencias profesionales de las/los enfermeras/os y el desarrollo
de actuaciones de valor consistentes en:

— Educar a la persona y/o al cuidador/a en estilos de vida saludables y en el manejo
del tratamiento farmacologico y de los cuidados asociados.

— Establecer estrategias para mejorar la adherencia terapéutica a la medicacion a
través del seguimiento y control del tratamiento y monitorizacion de los resultados en
salud.

— Detectar e informar de efectos adversos relacionados con el tratamiento
farmacoldgico.

— Realizar un seguimiento con el objetivo de prevenir la aparicién de complicaciones
asociadas al tratamiento y a la propia patologia.

— Facilitar la accesibilidad para las actuaciones relacionadas con la medicacion
evitando o reduciendo citas innecesarias 0 demoras para el inicio, prérroga, modificacion
0 interrupcion de tratamientos.

— Reducir la variabilidad en la practica clinica, adecuando y actualizando esta guia y
los protocolos que se deriven de la misma en base a las (ltimas evidencias disponibles.

— Maximizar la eficiencia y efectividad de la atencion sanitaria y los tratamientos que
se derivan de la misma.

La diabetes mellitus es un problema de salud con gran trascendencia a nivel
individual y de salud publica, por su elevada prevalencia e incidencia como enfermedad
cronica. Las complicaciones derivadas de esta enfermedad hacen que sea una causa
importante de invalidez y mortalidad prematura. El nUmero de personas con diabetes se
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esta incrementando de manera epidémica segin los datos reflejados por la Organizacion
Mundial de la Salud y la Federacion Internacional de Diabetes. El estudio Di@bet.es,
realizado en poblacion espafiola mayor de edad, estimé una prevalencia global en torno
a un 13,8 %, siendo mas frecuente la diabetes tipo 2 (90 % de los casos).> ¢ Tal como se
indica en la Estrategia de promocion de la salud y prevencion en el Sistema Nacional de
Salud (SNS),” la diabetes es una de las cuatro enfermedades crénicas con mayor
impacto en la salud de la poblacion.

El retraso en el diagndstico, asi como un control metabdlico deficitario, se asocia a un
aumento de las complicaciones crénicas y de la mortalidad prematura, siendo ademas una
de las principales causas de ceguera, tratamiento sustitutivo renal (didlisis/trasplante) y
amputacion no traumdatica en la poblacion activa de los paises occidentales, asociandose
también a una pérdida de calidad de vida. El tratamiento precoz y multifactorial de la
hiperglucemia y del riesgo cardiovascular retrasa la aparicion de complicaciones cronicas y
mejora la calidad y esperanza de vida en los pacientes con diabetes.®

Es por todo ello por lo que un adecuado abordaje y seguimiento de esta enfermedad
dentro de un equipo multidisciplinar se hace esencial para controlar y minimizar sus
efectos. Las consultas de las/los enfermeras/os deben incorporar en este contexto
herramientas que garanticen el seguimiento protocolizado del tratamiento farmacoldgico
de estos pacientes en colaboracion con el resto de profesionales de referencia.

Esta guia es fruto de un trabajo colaborativo multidisciplinar. La elaboracion se ha
llevado a cabo por un grupo de profesionales en representacion de las organizaciones
sanitarias y corporaciones profesionales implicadas, en base a lo establecido en el
articulo 7 del RD 954/2015.* Asimismo, se ha contado con la colaboracién de expertos
externos al grupo de diferentes ambitos profesionales (medicina, enfermeria, farmacia).

Para la selecciéon de los medicamentos del listado de esta guia (ver tabla 1) se han
tenido en cuenta criterios técnicos basados en la evidencia cientifica disponible
actualmente. Se incluyen las opciones de uso preferente en el tratamiento de la diabetes, de
acuerdo con la bibliografia aportada y considerando criterios de uso racional del
medicamento y la eficacia, seguridad y eficiencia de las diferentes alternativas disponibles.

La revision de los contenidos de esta guia se realizar4 al menos cada cinco afios,
con objeto de incorporar la nueva evidencia disponible. Durante ese periodo, siempre
gue sea necesario, se procederd a la integracion de novedades cientificas o
actualizaciones, como es la autorizacion de nuevos medicamentos.

2. Marco de referencia

Esta guia es la base que establece el marco de referencia de las/los enfermeras/os
para la realizacibn de actuaciones relacionadas con la medicacion durante el
seguimiento colaborativo en determinados tratamientos individualizados en pacientes
con diabetes mellitus tipo 1y tipo 2 mediante el uso de protocolos y/o guias asistenciales
consensuados de manera multidisciplinar.

Es muy importante sistematizar la implantacién de esta guia general en la practica
clinica diaria y promover de una manera proactiva y coordinada la participacién de todo
el equipo asistencial. En este sentido, las CCAA y resto de Entidades Gestoras en el
marco de los centros que prestan servicios en el SNS, y las Organizaciones y Centros en
el marco de los centros que no prestan estos servicios en el SNS, desarrollaran, a partir
de los contenidos establecidos en la presente guia, sus propios protocolos y/o guias
asistenciales especificas adaptadas a su contexto para concretar, al menos:

— La poblacion sobre la que procede aplicar el protocolo o guia.

— Los medicamentos autorizados para realizar el seguimiento que, necesariamente,
deben estar incluidos en esta guia.

— El tipo de intervenciones que realiza la/el enfermera/o: inicio de tratamiento,
prorroga, modificacién de pauta y/o interrupcion temporal del tratamiento, en relacion a
un medicamento o grupo de medicamentos concreto de la guia.
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— Los parametros del tratamiento ajustables por las/los enfermeras/os y los rangos
de ajuste autorizados para cada uno de ellos.

— Los criterios de revaluacién, asi como los signos/sintomas de alarma para la
valoracion o derivacién al médico de referencia.

En este contexto, no se incluyen en esta guia los aspectos que se relacionan con
recomendaciones o criterios de uso adecuado de cada medicamento sujeto a
prescripcién médica, que den soporte a las decisiones clinicas, aspectos organizativos,
contenidos relacionados con la seguridad del paciente o de apoyo educativo, problemas
potenciales u otras situaciones especiales, asi como cualquier otra cuestion que requiera
de una mayor definiciébn de dmbitos especificos para la aplicacién de esta guia general.
Como ya se ha comentado, los aspectos de seguimiento farmacoldgico colaborativo de
tratamientos, o protocolos mas especificos de indicacion, uso y autorizacion de
dispensacién en determinadas situaciones clinicas se desarrollaran posteriormente a
partir de la definicibn del listado de medicamentos base para el manejo por
enfermeras/os incluido en esta guia.

Los productos sanitarios y los medicamentos no sujetos a prescripcién médica estan
ya regulados en el RD 954/ 2015 y sus modificaciones del RD 1312/2018 por lo que no
se incluyen aqui.?

Para el desarrollo de las actuaciones contempladas en esta guia, tanto la/el
enfermera/o responsable de cuidados generales como la/el enfermera/o responsable de
cuidados especializados deberan ser titulares de la correspondiente acreditaciéon emitida
por el érgano competente de la CC. AA. respectiva.

La autorizacion de dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion médica se
realizard mediante la correspondiente orden de dispensacion.

3. Criterios especificos
3.1 Poblacién diana.

— Personas diagnosticadas de diabetes mellitus tipo 1 o 2 en tratamiento con uno o
mas de los medicamentos contenidos en la presente guia prescritos por su médico.

— Personas en situacién de control insuficiente o inadecuado (principalmente por
hiperglucemia) hasta los limites que se considere en el protocolo y/o guia de practica
clinica o asistencial.

— Personas en situacién de hipoglucemia, en tratamiento con insulina u otros
antidiabéticos, hasta los limites que se considere en el protocolo y/o guia de practica
clinica o asistencial.

3.2 Procesos asistenciales, patologias y/o situaciones clinicas.

— Diabetes mellitus (tipo 1y tipo 2).
— Otros procesos relacionados:

* Pie diabético

« Microangiopatia diabética: retinopatia diabética, neuropatia diabética y nefropatia
diabética (con o sin insuficiencia renal crénica)

e Macroangiopatia diabética: enfermedad cerebrovascular y enfermedad
cardiovascular
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3.3 Tipo de intervenciones que realiza la/el enfermera/o.

Es necesario dejar constancia en la historia clinica del paciente la identificacion de
la/el enfermera/o que realiza las diferentes actuaciones en base a sus competencias y de
acuerdo al protocolo y/o guia asistencial consensuado.

— Inicio del tratamiento:

El inicio de la indicacién, uso y/o autorizacién de dispensacién requerira de una
prescripcibn médica previa y/o la existencia de protocolos y/o guias asistenciales
especificas para la atencién a problemas agudos y/o urgentes.

— Prérroga del tratamiento:

Se ha de realizar en el marco del seguimiento colaborativo por los profesionales de
referencia del paciente. Es necesaria una prescripcion meédica inicial para que el
paciente sea seguido por la/el enfermera/o acreditada/o. Se puede prorrogar la
indicacion del farmaco por la/el enfermera/o siempre que:

e Se estén alcanzando con el medicamento los objetivos terapéuticos que se
establecieron en el momento de la prescripcién y éstos estén dentro del margen o
intervalo previsto en el protocolo o guia asistencial especifica.

« La tolerabilidad al tratamiento del paciente es adecuada.

» La adherencia al tratamiento por parte del paciente es adecuada.

« No ha habido cambios relevantes en la situaciéon clinica y caracteristicas del
paciente desde el inicio del tratamiento que puedan influir en la indicaciéon del
medicamento.

e Con la prérroga no se supera la duracién del tratamiento establecida en la ficha
técnica del medicamento y/o en el protocolo o guia asistencial especifica.

— Modificacion de pauta de tratamiento:

Se ha de realizar en el marco del seguimiento colaborativo por los profesionales de
referencia del paciente siguiendo los criterios especificados en la ficha técnica y/o en el
protocolo o guia asistencial especifica. Se puede modificar la pauta del farmaco por la/el
enfermera/o siempre que haya habido cambios en la situacién clinica (control de
sintomas, parametros analiticos o constantes) y/o caracteristicas del paciente desde el
inicio del tratamiento.

En ningln caso puede modificarse el principio activo prescrito por el/la médico de
referencia. Tampoco pueden cambiarse las pautas indicadas en los protocolos o guias
asistenciales especificas.

— Interrupcion temporal del tratamiento:

La interrupcion temporal de un medicamento por parte de la/el enfermera/o debe
estar justificada de acuerdo a los criterios establecidos en los protocolos o guias
asistenciales especificas. Son principalmente:

« Control glucémico inadecuado a pesar de usar las dosis maximas de los farmacos
establecidas en el protocolo y/o guia asistencial.

« Falta de control de la situacion tras hipoglucemia.

« Aparicion de efectos adversos no deseables o no tolerables.

» Situaciones agudas graves (hipoglucemia severa, cetoacidosis, coma
hiperosmolar).

» Rechazo de la persona a la aplicacion de las pautas indicadas en el protocolo y/o
guia asistencial.
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Cuando se realice esta interrupcion temporal se pondra en conocimiento al/la
médico/a responsable para valorar la suspension y el resto de actuaciones necesarias
derivadas de la interrupcion.

4. Listado de medicamentos

Tabla 1. Relacion de farmacos o grupo de farmacos incluidos en esta guia por clasificacion ATC® 24

ATC Denominacién ATC

A10AB Insulinas y anélogos de accion rapida para inyeccion.

AL10AC Insulinas y analogos de accion intermedia para inyeccion.

A10AD Insulinas y analogos. Combinaciones de insulinas de accion intermedia o prolongada con insulinas de accién inmediata para inyeccion.
A10AE04 Insulina glargina.
A10AEO05  Insulina detemir.
A10BA02 Metformina.

A10BB  Derivados de las sulfonilureas.
BO5BA03 ' Carbohidratos*.
HO4AAQ01 Glucagdn**.

* Solo las presentaciones financiadas.
** Solo la presentacion inyectable.

Para mas informacién sobre la metodologia de elaboracién del listado ver el anexo
de esta guia.

5. Indicador de seguimiento

Disefio e implantacion en la CC. AA., organizaciones y/o centros de protocolos y/o
guias de practica clinica o asistencial especificos orientados al seguimiento de personas
con diabetes mellitus tipo 1 o tipo 2 que incorporan la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacién de medicamentos sujetos a prescripcion meédica por parte de las/los
enfermeras/os y atendiendo a los preceptos contenidos en esta guia.
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