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1.   INTRODUCCIÓN 
 
Esta guía se enmarca dentro del marco de desarrollo estableci-
do en el Real Decreto (RD) 954/2015, de 23 de octubre, por el 
que se regula la indicación, uso y autorización de dispensación 
de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por 
parte de las/los enfermeras/os, así como las modificaciones re-
alizadas por el Real Decreto 1302/2018 de 22 de octubre1,2. 
 
Se debe tener en cuenta lo preceptuado en la Ley de garantías 
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios apro-
bada por el Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio, «el 
Gobierno regulará la indicación, uso y autorización de dispen-
sación de determinados medicamentos sujetos a prescripción 
médica por los enfermeros, en el marco de los principios de la 
atención integral de salud y para la continuidad asistencial, me-
diante la aplicación de protocolos y guías de práctica clínica y 
asistencial, de elaboración conjunta, acordados con las organi-
zaciones colegiales de médicos y enfermeros y validados por la 
Dirección General de Salud Pública, Calidad e Innovación del 
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad»3. 
 
Asimismo, el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, so-
bre receta médica y órdenes de dispensación, regula expresa-
mente la orden de dispensación enfermera, en virtud de la cual, 
como se ha dicho, las/los enfermeras/os pueden indicar o auto-
rizar la dispensación de medicamentos (refrendado por el Tribu-
nal Supremo mediante Sentencia de 3 de mayo de 2013)4. 
 
Por tanto, los contenidos descritos en esta guía pretenden ser una 
ayuda a los/las profesionales para mejorar los resultados en salud 
de las personas que atienden, a través de una atención sanitaria 
integral, segura, colaborativa, de calidad, basada en la evidencia y 
centrada en la persona. A tal efecto, los criterios para la selección 
de la guía a desarrollar han sido la incidencia o prevalencia de las 
situaciones clínicas que abordan, la garantía de seguridad clínica 
en la aplicación de las guías y el valor añadido que pueda aportar 
un abordaje, precoz, equitativo y colaborativo de los síntomas y si-
tuaciones de salud a los que estas guías se refieren. Asimismo, se 
ha tenido en cuenta la existencia de guías y/o protocolos elabora-
dos y desarrollados previamente por las CC. AA. 
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La aplicación de esta guía en la práctica asistencial ha de supo-
ner, además, la optimización 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 el manejo del trata-

miento farmacológico y de los cuidados asociados. 

– Establecer estrategias para mejorar la adherencia terapéutica 
a la medicación a través del seguimiento y control del trata-
miento y monitorización de los resultados en salud. 

– Detectar e informar de efectos adversos relacionados con el 
tratamiento farmacológico. 

– Realizar un seguimiento con el objetivo de prevenir la apari-
ción de complicaciones asociadas al tratamiento y a la propia 
patología. 

– Facilitar la accesibilidad para las actuaciones relacionadas con 
la medicación evitando o reduciendo citas innecesarias o de-
moras para el inicio, prórroga, modificación o interrupción de 
tratamientos. 

– Reducir la variabilidad en la práctica clínica, adecuando y ac-
tualizando esta guía y los protocolos que se deriven de la 
misma en base a las últimas evidencias disponibles. 

– Maximizar la eficiencia y efectividad de la atención sanitaria y 
los tratamientos que se derivan de la misma. 

 
La epidemia de tabaquismo es una de las mayores amenazas 
para la salud pública que ha tenido que afrontar el mundo. Ma-
ta a más de 8 millones de personas al año, de las cuales más de 
7 millones son consumidores directos y alrededor de 1,2 millo-
nes son no fumadores expuestos al humo ajeno5. 
 
Se estima, según los datos de la Organización Mundial de la Sa-
lud (OMS), que el consumo de tabaco es responsable del 70 % 
de todas las muertes a nivel mundial, entre los 30 y los 69 años 
de edad6. 
 
En España, al igual que en otros países desarrollados, el taba-
quismo es la primera causa de muerte evitable y el principal 
problema de salud pública, tanto por la morbi- mortalidad que 
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genera como por la disminución que ocasiona en las expectati-
vas de calidad y esperanza de vida. Cada año fallecen en Espa-
ña alrededor de 50.000 personas, como consecuencia del con-
sumo de tabaco, el 33,1 % se debe a cáncer de pulmón siendo 
la primera causa de muerte atribuible al tabaquismo, seguido 
de enfermedades cardiovasculares con un 27 % y enfermeda-
des respiratorias 23 %7. 
 
La tendencia de consumo, según la Encuesta Europea de Salud 
en España del año 2020, es que un 16,4 % de mujeres y un 23,3 
% de hombres fuman a diario. El porcentaje más alto en los 
hombres corresponde al grupo de edad de 25 a 34 años y en 
las mujeres al grupo de 45 a 54 años. La población que fuma 
diariamente se concentra en las edades de 25 a 64 años, con 
porcentajes en torno al 30 % en los hombres y al 20 % en las 
mujeres. A partir de los 65 años disminuye la población fuma-
dora diaria, aunque en mayor medida para las mujeres8. 
 
En estos últimos años ha ido descendiendo el porcentaje de 
población fumadora, pero muy lentamente entre las mujeres a 
diferencia de entre los jóvenes, entre los que se aprecia una 
marcada tendencia al alza por la incorporación de nuevos dis-
positivos de administración de nicotina. Además, se observan 
diferencias por género tanto en las causas que inducen al inicio 
del consumo, en el mantenimiento de la adicción, en la respues-
ta a los tratamientos, en la dificultad de abandono y en las tasas 
en la recaída, por lo que se hace necesario adaptar las interven-
ciones y tratamiento a las necesidades específicas9. 
 
En la atención a las personas fumadoras se deben garantizar la 
accesibilidad al consejo sanitario respecto al consumo de tabaco 
y la exposición al humo del tabaco ambiental, y a los distintos re-
cursos de ayuda para dejar de fumar; para ello el rol de la/el en-
fermera/o es fundamental mediante una valoración individuali-
zada (del grado de aceptación, la adherencia al tratamiento, la 
aparición de efectos secundarios y síntomas derivados del sín-
drome de abstinencia), la combinación de intervenciones para 
modificar la conducta y el uso de fármacos eficaces en base a los 
protocolos establecidos, que garanticen el seguimiento protoco-
lizado del tratamiento farmacológico de estos pacientes en cola-
boración con el resto de profesionales de referencia10,11,12. 
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Esta guía es fruto de un trabajo colaborativo multidisciplinar. La 
definición de esta guía se ha llevado a cabo por la colaboración 
y/o validación de expertos externos de diferentes ámbitos pro-
fesionales (medicina, enfermería, farmacia) y un grupo de profe-
sionales en representación de las organizaciones sanitarias y 
corporaciones profesionales implicadas, en base a lo estableci-
do en los artículos 6 y 7 del Real Decreto 954/20151. 
 
Para la selección de los medicamentos del listado de esta guía 
(ver tabla 1) se han tenido en cuenta criterios técnicos basados 
en la evidencia científica disponible actualmente. Se incluyen las 
opciones de uso preferente en el tratamiento de la deshabitua-
ción del tabaquismo, de acuerdo con la bibliografía aportada y 
considerando criterios de uso racional del medicamento y la efi-
cacia, seguridad y eficiencia de las diferentes alternativas dispo-
nibles. 
 
La revisión de los contenidos de esta guía se realizará al menos 
cada cinco años, con objeto de incorporar la nueva evidencia 
disponible. Durante ese período, siempre que sea necesario, se 
procederá a la integración de novedades científicas o actualiza-
ciones, como es la autorización de nuevos medicamentos. 
 
 
2.   MARCO DE REFERENCIA 
 
Esta guía es la base que establece el marco de referencia de 
las/los enfermeras/os para la realización de actuaciones relacio-
nadas con la medicación durante el seguimiento colaborativo 
de determinados tratamientos individualizados en personas 
que deciden dejar de fumar, mediante el uso de protocolos y/o 
guías asistenciales consensuados de manera multidisciplinar. 
Esta guía pretende orientar las actuaciones de las/los enferme-
ras/os (indicación, uso y autorización de dispensación de medi-
camentos) en el tratamiento farmacológico de personas en pro-
ceso de deshabituación tabáquica. Con estas actuaciones se 
colabora en la consecución del objetivo terapéutico de estas 
personas en el abandono del hábito tabáquico. 
 
Es muy importante sistematizar la implantación de esta guía ge-
neral en la práctica clínica diaria y promover de una manera 
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proactiva y coordinada la participación de todo el equipo asis-
tencial. 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, desarrollarán, a partir de los 
contenidos establecidos en la presente guía, sus propios proto-
colos y/o guías asistenciales específicas adaptadas a su contex-
to para concretar, al menos: 
– La población sobre la que procede aplicar el protocolo o 

guía. 

– Los medicamentos autorizados para realizar el tratamiento 
que, necesariamente, deben estar incluidos en esta guía. 

– El tipo de intervenciones que realiza la/el enfermera/o: inicio 
de tratamiento, prórroga, modificación de pauta y/o interrup-
ción temporal del tratamiento, en relación a un medicamento 
o grupo de medicamentos concreto de la guía. 

– Los parámetros del tratamiento ajustables por las/los enfer-
meras/os y los rangos de ajuste autorizados para cada uno de 
ellos. 

– Los criterios de reevaluación, así como los signos/síntomas 
de alarma para la valoración o derivación a la/el médica/o de 
referencia. 

 
En este contexto, no se incluyen en esta guía los aspectos que 
se relacionan con recomendaciones o criterios de uso adecua-
do de cada medicamento sujeto a prescripción médica, que 
den soporte a las decisiones clínicas, aspectos organizativos, 
contenidos relacionados con la seguridad del paciente o de 
apoyo educativo, problemas potenciales u otras situaciones es-
peciales, así como cualquier otra cuestión que requiera de una 
mayor definición de ámbitos específicos para la aplicación de 
esta guía general. Como ya se ha comentado, los aspectos de 
seguimiento farmacológico colaborativo de tratamientos, o pro-
tocolos más específicos de indicación, uso y autorización de dis-
pensación en determinadas situaciones clínicas se desarrollarán 
posteriormente a partir de la definición del listado de medica-
mentos base para el manejo por enfermeras/os incluidos en es-
ta guía. 
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Los productos sanitarios y los medicamentos no sujetos a pres-
cripción médica están ya regulados en el Real Decreto 
954/2015 y sus modificaciones del Real Decreto 1302/2018 por 
lo que no se incluyen aquí1,2. 
 
Para el desarrollo de las actuaciones contempladas en esta guía, 
tanto la/el enfermera/o responsable de cuidados generales co-
mo la/el enfermera/o responsable de cuidados especializados 
deberán ser titulares de la correspondiente acreditación emitida 
por el órgano competente de la CCAA respectiva. 
 
La autorización de dispensación de medicamentos sujetos a 
prescripción médica se realizará mediante la correspondiente 
orden de dispensación. 
 
 
 
3.   CRITERIOS ESPECÍFICOS 
 
3.1. Población diana 
– Personas fumadoras que deciden iniciar un proceso de des-

habituación tabáquica. 
 
 
3.2. Procesos asistenciales, patologías y/o situaciones 

clínicas 
Proceso de atención a las personas fumadoras con apoyo psico-
educativo13. 
 
 
3.3. Tipo de intervenciones que realiza la/el enfermera/o 
Es necesario dejar constancia en la historia clínica del paciente, 
la identificación de la/el enfermera/o que realiza las diferentes 
actuaciones en base a sus competencias y de acuerdo al proto-
colo y/o guía asistencial consensuado. 
– Inicio del tratamiento: 

Se debe realizar en el marco del seguimiento colaborativo 
por los profesionales de referencia del paciente. Según la po-
blación y las situaciones clínicas que queden recogidas en el 
protocolo, se realizará aplicando los criterios establecidos y 
consensuados para ello en los protocolos o guías asistencia-
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les específicas. Estos protocolos específicos incluirán los cri-
terios de inclusión, de exclusión y de derivación para iniciar la 
prescripción por la/el médica/o cuando sea necesaria, así co-
mo los criterios para la revaloración médica del paciente, que 
se consideren necesarios en cada ámbito de actuación reco-
gido en la guía. También se recogerán en estos protocolos o 
guías asistenciales específicas los criterios de uso adecuado y 
problemas potenciales, así como las situaciones especiales 
de uso de los fármacos que se incorporen a la misma. 

 
– Prórroga del tratamiento. 

Se debe realizar en el marco del seguimiento colaborativo 
por los profesionales de referencia del paciente. Según la po-
blación y las situaciones clínicas que queden recogidas en el 
protocolo, se realizará aplicando los criterios establecidos y 
consensuados para ello en los protocolos o guías asistencia-
les específicas para que el paciente sea seguido por la/el en-
fermera/o acreditada/o. 
Se puede prorrogar la indicación del fármaco por la/el enfer-
mera/o siempre que: 
• Se estén alcanzando con el medicamento los objetivos te-

rapéuticos que se establecieron en el momento de la pres-
cripción y éstos estén dentro del margen o intervalo previs-
to en el protocolo o guía asistencial específica. 

• La tolerabilidad al tratamiento del paciente sea adecuada. 

• La adherencia al tratamiento por parte del paciente sea 
adecuada. 

• No haya habido cambios relevantes en la situación clínica y 
características del paciente desde el inicio del tratamiento 
que puedan influir en la indicación del medicamento. 

• Con la prórroga no se supere la duración del tratamiento 
establecida en la ficha técnica del medicamento y/o en el 
protocolo o guía asistencial específica. 

 
– Modificación 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 guía asistencial específica. Se puede modificar la pauta del 
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fármaco por la/el enfermera/o siempre que haya habido cam-
bios en la situación clínica (control de síntomas, parámetros 
analíticos o constantes) y/o características del paciente desde 
el inicio del tratamiento. 
 
En ningún caso pueden cambiarse las pautas indicadas en los 
protocolos o guías asistenciales específicas. 
 

– Interrupción temporal del tratamiento. 
La interrupción temporal de un medicamento por parte de 
la/el enfermera/o debe estar justificada de acuerdo a los cri-
terios establecidos en los protocolos o guías asistenciales es-
pecíficas. Son principalmente: 
• Aparición de efectos adversos no deseables o no tolera-

bles. 

• Rechazo de la persona a la aplicación de las pautas indica-
das en el protocolo y/o guía asistencial. 

 
Cuando se realice esta interrupción temporal se pondrá en 
conocimiento a la/el médica/o responsable para valorar la 
suspensión y el resto de actuaciones necesarias derivadas de 
la interrupción. 
 

– Fin de tratamiento por curación de la quemadura. 
 
 
 
4.   LISTADO DE MEDICAMENTOS 
 
Tabla 1. Relación de fármacos o grupo de fármacos incluidos en 
esta guía por clasificación ATC14-32 
 
ATC                                  Denominación ATC 
N07BA03                          VARENICLINA. 
N07BA04                          CITISINICLINA. 
Fecha de revisión: octubre de 2023. 
 
Se puede consultar el estado de financiación en BIFIMED: 
https://www.sanidad.gob.es/ profesionales/medicamentos.do. 
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5.   INDICADOR DE SEGUIMIENTO 
 
Diseño e implantación en la Comunidad Autónoma, Entidades 
gestoras, Organizaciones y Centros de protocolos y/o guías de 
práctica clínica o asistencial específicos orientados al segui-
miento de personas con tratamiento para la deshabituación ta-
báquica que incorporan la indicación, uso y autorización de dis-
pensación de medicamentos sujetos a prescripción médica por 
parte de las/los enfermeras/os y atendiendo a los preceptos 
contenidos en esta guía. 
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