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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 
realizadas por el RD 1302/2018, de 22 de octubre.1, 2 

 
Se debe tener en cuenta lo preceptuado en la de Ley de ga-
rantías y uso racional de los medicamentos y productos sani-
tarios aprobada por el RD Legislativo 1/2015 de 24 de julio, 
«el Gobierno regulará la indicación, uso y autorización de dis-
pensación de determinados medicamentos sujetos a pres-
cripción médica por los enfermeros, en el marco de los princi-
pios de la atención integral de salud y para la continuidad 
asistencial, mediante la aplicación de protocolos y guías de 
práctica clínica y asistencial, de elaboración conjunta, acorda-
dos con las organizaciones colegiales de médicos y enferme-
ros y validados por la Dirección General de Salud Pública, Ca-
lidad e Innovación del Ministerio de Sanidad, Servicios 
Sociales e Igualdad».3 

 
Asimismo, el RD 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta 
médica y órdenes de dispensación, regula expresamente la or-
den de dispensación enfermera, en virtud de la cual, como se 
ha dicho, las/los enfermeras/os pueden indicar o autorizar la 
dispensación de medicamentos (refrendado por el Tribunal Su-
premo 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 sa-
nitaria integral, segura, colaborativa, de calidad, basada en la 
evidencia y centrada en la persona. A tal efecto, los criterios pa-
ra 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 aña-
dido que pueda aportar un abordaje, precoz, equitativo y cola-
borativo de los síntomas y situaciones de salud a los que estas 
guías se refieren. Asimismo, se ha tenido en cuenta la existencia 
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de guías y/o protocolos elaborados y desarrollados previamen-
te por las Comunidades Autónomas (CC. AA.). 
 
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 estilos de vida salu-

dables y en el manejo del tratamiento 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 diabetes mellitus es un problema de salud con gran trascen-
dencia a nivel individual y de salud pública, por su elevada pre-
valencia e incidencia como enfermedad crónica. Las complica-
ciones derivadas de esta enfermedad hacen que sea una causa 
importante de invalidez y mortalidad prematura. El número de 
personas con diabetes se está incrementando de manera epi-
démica según los datos reflejados por la Organización Mundial 
de la Salud y la Federación Internacional de Diabetes. El estudio 
Di@bet.es, realizado en población española mayor de edad, es-
timó una prevalencia global en torno a un 13,8 %, siendo más 
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frecuente la diabetes tipo 2 (90 % de los casos).5, 6 Tal como se 
indica en la Estrategia de promoción de la salud y prevención 
en el Sistema Nacional de Salud (SNS),7 la diabetes es una de 
las cuatro enfermedades crónicas con mayor impacto en la sa-
lud de la población. 
 
El retraso en el diagnóstico, así como un control metabólico defi-
citario, se asocia a un aumento de las complicaciones crónicas y 
de la mortalidad prematura, siendo además una de las principa-
les causas de ceguera, tratamiento sustitutivo renal (diálisis/tras-
plante) y amputación no traumática en la población activa de los 
países occidentales, asociándose también a una pérdida de cali-
dad de vida. El tratamiento precoz y multifactorial de la hiperglu-
cemia y del riesgo cardiovascular retrasa la aparición de compli-
caciones crónicas y mejora la calidad y esperanza de vida en los 
pacientes con diabetes.8 

 

Es por todo ello por lo que un adecuado abordaje y seguimien-
to de esta enfermedad dentro de un equipo multidisciplinar se 
hace esencial para controlar y minimizar sus efectos. Las consul-
tas de las/los enfermeras/os deben incorporar en este contexto 
herramientas que garanticen el seguimiento protocolizado del 
tratamiento farmacológico de estos pacientes en colaboración 
con el resto de profesionales de referencia. 
 
Esta guía es fruto de un trabajo colaborativo multidisciplinar. La 
elaboración se ha llevado a cabo por un grupo de profesionales 
en representación de las organizaciones sanitarias y corporacio-
nes profesionales implicadas, en base a lo establecido en el ar-
tículo 7 del RD 954/2015.1 Asimismo, se ha contado con la co-
laboración de expertos externos al grupo de diferentes ámbitos 
profesionales (medicina, enfermería, farmacia). 
 
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 diabetes, de 
acuerdo con la bibliografía aportada y considerando criterios 
de uso racional del medicamento y la eficacia, seguridad y efi-
ciencia de las diferentes alternativas disponibles. 
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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 en 
determinados tratamientos individualizados en pacientes con 
diabetes mellitus tipo 1 y tipo 2 mediante el uso de protocolos 
y/o guías asistenciales consensuados de manera multidisciplinar. 
 
Es muy importante sistematizar la implantación de esta guía ge-
neral en la práctica clínica diaria y promover de una manera 
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 seguimiento 
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 revaluación, así como los signos/síntomas de 
alarma para la valoración o derivación al médico de referencia. 
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En este contexto, no se incluyen en esta guía los aspectos que se 
relacionan con recomendaciones o criterios de uso adecuado 
de cada medicamento sujeto a prescripción médica, que den 
soporte a las decisiones clínicas, aspectos organizativos, conte-
nidos relacionados con la seguridad del paciente o de apoyo 
educativo, problemas potenciales u otras situaciones especiales, 
así como cualquier otra cuestión que requiera de una mayor de-
finición de ámbitos específicos para la aplicación de esta guía 
general. Como ya se ha comentado, los aspectos de seguimien-
to farmacológico colaborativo de tratamientos, o protocolos más 
específicos de indicación, uso y autorización de dispensación en 
determinadas situaciones clínicas se desarrollarán posteriormen-
te a partir de la definición del listado de medicamentos base pa-
ra el manejo por enfermeras/os incluido en esta guía. 
 
Los productos sanitarios y los medicamentos no sujetos a pres-
cripción médica están ya regulados en el RD 954/ 2015 y sus 
modificaciones del RD 1312/2018 por lo que no se incluyen 
aquí.1, 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 CC. AA. 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 diagnosticadas de diabetes mellitus tipo 1 o 2 en 

tratamiento con uno o más de los medicamentos contenidos 
en la presente guía prescritos por su médico. 

– Personas en situación de control insuficiente o inadecuado 
(principalmente por hiperglucemia) hasta los límites que se 
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considere en el protocolo y/o guía de práctica clínica o asis-
tencial. 

– Personas en situación de hipoglucemia, en tratamiento con 
insulina u otros antidiabéticos, hasta los límites que se consi-
dere en el protocolo y/o guía de práctica clínica o asistencial. 

 
 
3.2. Procesos asistenciales, patologías y/o situaciones 

clínicas 
– Diabetes mellitus (tipo 1 y tipo 2). 

– Otros procesos relacionados: 
• Pie diabético 

• Microangiopatía diabética: retinopatía diabética, neuropa-
tía diabética y nefropatía diabética (con o sin insuficiencia 
renal crónica) 

• Macroangiopatía  diabética: enfermedad  cerebrovascular  
y enfermedad cardiovascular 

 
 
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: 

El inicio de la indicación, uso y/o autorización de dispensa-
ción requerirá de una prescripción médica previa y/o la exis-
tencia de protocolos y/o guías asistenciales específicas para 
la atención a problemas agudos y/o urgentes. 

 
– Prórroga del tratamiento: 

Se ha de realizar en el marco del seguimiento colaborativo por 
los profesionales de referencia del paciente. Es necesaria una 
prescripción médica inicial para que el paciente sea seguido 
por la/el enfermera/o acreditada/o. Se puede prorrogar la indi-
cación del fármaco por la/el enfermera/o siempre que: 
• Se estén alcanzando con el medicamento los objetivos te-

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

• La tolerabilidad al tratamiento del paciente es adecuada. 

• La adherencia al tratamiento por parte del paciente es ade-
cuada. 

• No ha 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 supera la duración del tratamiento 
establecida en la ficha técnica del medicamento y/o en el 
protocolo o guía asistencial específica. 

 
– Modificación 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 guía asistencial específica. Se puede modificar la pauta del 
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 puede modificarse el principio activo prescri-
to por el/la médico de referencia. Tampoco pueden cambiar-
se 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: 
• Control glucémico inadecuado a pesar de usar las dosis 

máximas de los fármacos establecidas en el protocolo y/o 
guía asistencial. 

• Falta de control de la situación tras hipoglucemia. 

• Aparición de efectos adversos no deseables o no tolera-
bles. 
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• Situaciones  agudas  graves  (hipoglucemia  severa,  cetoa-
cidosis,  coma hiperosmolar). 

• 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 co-
nocimiento al/la médico/a responsable para valorar la suspen-
sión y el resto de actuaciones necesarias derivadas de la inte-
rrupción. 
 
 
 
4.   LISTADO DE MEDICAMENTOS 
 
Tabla 1. Relación de fármacos o grupo de fármacos incluidos en 
esta guía por clasificación ATC9, 24 

 
  ATC                               Denominación ATC 
  A10AB                            Insulinas y análogos de acción rápida para inyección 
  A10AC                            Insulinas y análogos de acción intermedia para inyección 
  A10AD                            Insulinas y análogos. Combinaciones de insulinas de acción  
                                           intermedia o prolongada con insulinas de acción inmediata  
                                           para inyección 
  A10AE04                        Insulina glargina 
  A10AE05                        Insulina detemir 
  A10BA02                       Metformina 
  A10BB                            Derivados de las sulfonilureas 
  B05BA03                       Carbohidratos* 
  H04AA01                       Glucagón** 

* Solo las presentaciones financiadas. 
** Solo la presentación inyectable. 
 
Para más información sobre la metodología de elaboración del 
listado ver el anexo de esta guía. 
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5.   INDICADOR DE SEGUIMIENTO 
 
Diseño e implantación en la CC. AA., organizaciones y/o centros 
de protocolos y/o guías de práctica clínica o asistencial especí-
ficos orientados al seguimiento de personas con diabetes melli-
tus tipo 1 o tipo 2 que incorporan la indicación, uso y autoriza-
ción de dispensación 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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