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1. INTRODUCCION

Esta guia 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 indicacidn, uso y autorizacién de dispensacion
de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por
parte de las/los enfermeras/os, asi como las modificaciones re-
alizadas por el Real Decreto 1302/2018 de 22 de octubre.'?

Se debe tener en cuenta lo preceptuado en la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
aprobada por el Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de ju-
lio, «xel Gobierno regulara la indicacién, uso y autorizacién de
dispensacidn de determinados medicamentos sujetos a pres-
cripcion médica por los enfermeros, en el marco de los princi-
pios de la atencién integral de salud y para la continuidad asis-
tencial, mediante la aplicacién 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 Direcciéon General de Salud Publica, Calidad e Innovacién
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad».? Asi-
mismo, el Real Decreto 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 Su-
premo 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 atencién sa-
nitaria integral, segura, colaborativa, de calidad, basada en la
evidencia y centrada en la persona. A tal efecto, los criterios pa-
ra la seleccion 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 ana-
dido que pueda aportar un abordaje, precoz, equitativo y cola-
borativo 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 previamen-
te por las CCAA.
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La aplicacién de esta guia en la practica asistencial ha de supo-

ner, ademas, la optimizacion de las competencias profesionales

de las/los enfermeras/os y el desarrollo de actuaciones de valor

consistentes en:

- Educar ala persona y/o al cuidador/a en el manejo del trata-
miento farmacoldgico y de los cuidados asociados.

- Establecer estrategias para mejorar la adherencia terapéutica
a la medicacidn a través del seguimiento y control del trata-
miento y monitorizacién 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 apari-
cién de complicaciones asociadas al tratamiento y a la propia
patologia.

- Facilitar la accesibilidad para las actuaciones relacionadas con
la medicacidn evitando o reduciendo citas innecesarias o de-
moras para el inicio, prérroga, modificacién o interrupcién de
tratamientos.

- Reducir la variabilidad en la practica clinica, adecuando y ac-
tualizando 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 atencién sanitaria 'y
los tratamientos que se derivan de la misma.

Las ostomias se definen como aquellas aberturas artificiales re-
alizadas por medio de una intervencion quirdrgica entre cavida-
des o conductos y la superficie corporal,® cuyo objetivo es esta-
blecer una comunicacién desde el interior del cuerpo hacia el
exterior.®

Los cuidados de este tipo de lesiones son una préctica habitual
de las/los enfermeras/os en el &mbito de sus competencias,
ofreciendo una atencidn integral a las personas portadoras de
una ostomia en las distintas fases de todo su proceso.

Las intervenciones enfermeras comprenden la valoracién previa
a la cirugia, el seguimiento y el manejo del estoma asi como un
permanente asesoramiento y educacién para el autocuidado.
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Todas las actuaciones estan destinadas a alcanzar unos resulta-
dos en salud positivos.

Es por todo ello por lo que un adecuado abordaje y seguimien-
to de estas ostomias dentro de un equipo multidisciplinar se ha-
ce esencial para controlar y minimizar sus efectos. Las consultas
de las/los enfermeras/os deben incorporar en este contexto he-
rramientas que garanticen el seguimiento protocolizado del tra-
tamiento farmacoldgico de estos pacientes en colaboracién 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 profesio-
nales en representacion de las organizaciones sanitarias y cor-
poraciones profesionales implicadas, en base a lo establecido
en el articulo 7 del Real Decreto 954/2015." Asimismo, se ha
contado con la colaboracidn de expertos externos al grupo de
diferentes ambitos profesionales (medicina, enfermeria, farma-
cia).

Para la seleccion de los medicamentos del listado de esta guia
(ver tabla 1) se ha realizado una revisién de la literatura cientifi-
ca que no ha permitido establecer un listado de medicamentos
concretos, basado estrictamente en la evidencia cientifica, cuyo
uso esté implicado o directamente relacionado con los cuida-
dos de enfermeria de la ostomia y el mantenimiento de los es-
tomas (prevencion de riesgos y atencién a complicaciones). Por
ello, la seleccidn se ha realizado teniendo en cuenta los crite-
rios técnicos de consenso de profesionales expertos de unida-
des especializadas en estomas de alimentacién (gastrostomias
y yeyunostomias), estomas de eliminacién (colostomias, ileos-
tomias y urostomias) y estomas de ventilacion (traqueosto-
mias).

La revision de los contenidos de esta guia se realizara al me-
nos cada cinco anos, con objeto de incorporar la nueva evi-
dencia disponible. Durante ese periodo, siempre que sea ne-
cesario, se procedera a la integracion de novedades cientificas
o actualizaciones, como es la autorizacién de nuevos medica-
mentos.
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2. MARCO DE REFERENCIA

Esta guia es la base que establece el marco de referencia de
las/los enfermeras/os para la realizacion de actuaciones relacio-
nadas con la medicacién durante el seguimiento colaborativo
en determinados tratamientos individualizados en pacientes
con ostomias de alimentacidn, eliminacidén o ventilaciéon, me-
diante el uso de protocolos y/o guias asistenciales consensua-
dos de manera multidisciplinar.

La guia pretende orientar las actuaciones de las/los enfermeras/os
(indicacidn, uso y autorizacién de dispensacién de medicamentos)
en el tratamiento farmacoldgico de personas con estomas. Con
estas actuaciones se colabora en la consecucién del objetivo tera-
péutico de mejorar o resolver sintomatologias asociadas a la pato-
logia presente, a lesiones cutdneas relacionadas con las ostomias
y con la regidn circundante y a prevenir futuras complicaciones.

Es muy importante sistematizar la implantacién de esta guia ge-
neral en la practica clinica diaria y promover de una manera
proactiva y coordinada la participacién de todo el equipo asis-
tencial. En este sentido, las CCAAy 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 proto-
colos y/o guias asistenciales especificas adaptadas a su contex-
to para concretar, al menos:

- La poblacién sobre la que procede aplicar el protocolo o

guia.

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

- Eltipo de intervenciones que realiza la/el enfermera/o: inicio
de tratamiento, prérroga, modificacion de pauta, y/o interrup-
cién temporal o finalizacion del tratamiento en relacién a un
medicamento o grupo de medicamentos concreto de la guia.

- Los parédmetros del tratamiento ajustables por las/los enfer-
meras/os y los rangos de ajuste autorizados para cada uno de
ellos.
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- Los criterios de reevaluacidn, asi como los signos/sintomas
de alarma para la valoracién o derivacién al/la médico de re-
ferencia.

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 prescripciéon médica, que den
soporte a las decisiones clinicas, aspectos organizativos, conte-
nidos relacionados con la seguridad del paciente o de apoyo
educativo, problemas potenciales u otras situaciones especiales,
asi como cualquier otra cuestiéon que requiera de una mayor de-
finicién de dmbitos especificos para la aplicacién de esta guia
general. Como ya se ha comentado, los aspectos de seguimien-
to farmacoldgico colaborativo de tratamientos, o protocolos mas
especificos de indicacidn, uso y autorizacién de dispensacion en
determinadas situaciones clinicas se desarrollaran posteriormen-
te a partir de la definicion del listado de medicamentos base pa-
ra el manejo por enfermeras/os incluidos en esta guia.

Los productos sanitarios y los medicamentos no sujetos a pres-
cripcion médica estdn ya regulados en el Real Decreto
954/2015 y sus modificaciones del Real Decreto 1302/2018 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 co-
mo la/el enfermera/o responsable de cuidados especializados
deberan ser titulares de la correspondiente acreditacion emitida
por el érgano competente de la CCAA respectiva.

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

3. CRITERIOS ESPECIFICOS

3.1.Poblacién diana
- Personas adultas y pediatricas con ostomias de alimentacion
y/o eliminacidn y/o ventilacidn, que pueden ser temporales o
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definitivas, que precisen ser atendidos mediante pautas o di-
rectamente por un profesional de la salud.

3.2.Procesos asistenciales, patologias y/o situaciones
clinicas

Cualquier proceso quirlrgico, programado o urgente, que de-
rive en la realizacién de un estoma de alimentacién y/o elimina-
cién y/o ventilacion, independientemente de la patologia que
lo cause o la temporalidad del mismo:

- Estomas de alimentacién: gastrostomias y yeyunostomias.

- Estomas de eliminacién: colostomias, ileostomias y urosto-
mias.

- Estomas de ventilacién: traqueostomias.

- Estomas temporales o definitivos.

Se incluyen los procesos relacionados con el cuidado de la os-
tomia y el manejo de afecciones de la piel periestomal.

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 proto-
colo y/o guia asistencial consensuado.
- Inicio del tratamiento:
El inicio de la indicacién, uso y/o autorizacién de dispensa-
cién requiere de una prescripciéon médica previa y/o la exis-
tencia de protocolos y/o guias asistenciales especificas.

- Prérroga del tratamiento.

Se ha de realizar en el marco del seguimiento colaborativo
por los profesionales de referencia del paciente. Es necesaria
una prescripcién médica inicial y/o la existencia de protoco-
los y/o guias asistenciales especificas 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:
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e Se estén alcanzando con el medicamento los objetivos te-
rapéuticos que se establecieron en el momento del inicio
del tratamiento y éstos estén dentro del margen o intervalo
previsto en el protocolo o guia asistencial especifica.

¢ Latolerabilidad al tratamiento del paciente sea adecuada.

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

¢ No haya habido cambios relevantes en la situacion clinica'y
caracteristicas del paciente desde el inicio del tratamiento
que puedan influir en la indicacién del medicamento.

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

Modificacidn 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 cam-
bios en la situacion clinica (control de sintomas, parametros
analiticos o constantes) y/o caracteristicas del paciente desde
el inicio del tratamiento.

En ninguin caso puede modificarse el principio activo prescri-
to por el/la médico de referencia. Tampoco pueden cambiar-
se las pautas indicadas en los protocolos o guias asistenciales
especificas.

Interrupcion temporal del tratamiento.

La interrupcién 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 guias asistenciales es-
pecificas. Son principalmente:

e Aparicion de efectos adversos no deseables o no tolerables.

e Ausencia de beneficio clinico con el tratamiento.

e Rechazo de la persona a la aplicacion de las pautas indica-
das en el protocolo y/o guia asistencial.
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Salvo en situaciones excepcionales y/o urgentes, antes de re-
alizar la interrupcién temporal del tratamiento, se pondra en
conocimiento del/la médico responsable para su valoracion,
asi como para el resto de actuaciones necesarias derivadas
de la interrupcion.

- Finalizaciéon del tratamiento.

4. LISTADO DE MEDICAMENTOS

Tabla 1. Relacién de farmacos o grupo de farmacos incluidos en
esta guia por clasificacion ATC 72!

ATC Denominacion ATC

A06ACO1 Ispaghula (semillas de psyllium).
A06AD11 Lactulosa.

A06AD12 Lactitol.

A06AD15 Macrogol.

A06AD6S Combinaciones con macrogol.
DOTACO1 Clotrimazol topico.

DO1AC02 Miconazol tépico.

DOTACO8 Ketoconazol topico.

DOTAC10 Bifonazol.

DOTAC12 Fenticonazol tdpico.

DOTAC14 Sertaconazol tdpico.

DOTAC16 Flutrimazol.

DOTACS1 Combinaciones con clotrimazol.
DO1AC52 Combinaciones con miconazol.
D06AX01 Acido fusidico tépico.

D06AX09 Mupirocina.

DO7ACO1 Betametasona topica.

DO7AC04 Aceténido de fluocinolona.
DO7AC08 Fluocindnida.

DO7AC13 Mometasona topica.

DO7AC14 Aceponato de metilprednisolona.

10
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DO7AC15 Beclometasona tépica.
DO7AC16 Aceponato de hidrocortisona.
DO7AC17 Fluticasona.

D07AC18 Prednicarbato.

DO8AFO1 Nitrofural.

DO8ALO1 Nitrato de plata.

RO5CBO1 Acetilcisteina.

RO5CB05 Mesna.

Este listado solo afecta a las presentaciones sujetas a prescrip-
cién médica. Fecha de Ultima revisién: abril 2022.

Este listado puede contener medicamentos que no estén finan-
ciados por el Sistema Nacional de Salud. Consultar el estado de
financiacién en BIFIMED:

https:// www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do.

La informacién relativa a los analgésicos locales se publicara en
la Guia correspondiente.

S. INDICADOR DE SEGUIMIENTO

Disefio e implantacién en las CCAA, Entidades gestoras, Orga-
nizaciones y Centros de protocolos y/o guias de practica clinica
o asistencial especificos orientados al seguimiento de personas
con tratamiento para ostomias que incorporan la indicacion, uso
y autorizaciéon de dispensacién de medicamentos sujetos a
prescripcion médica por parte de las/los enfermeras/os y aten-
diendo a los preceptos contenidos en esta guia.
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