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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD

6702 Resolucién de 22 de marzo de 2024, de la Direccion General de Salud
Publica y Equidad en Salud, por la que se valida la Guia para la indicacion,
uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion
médica por parte de las/los enfermeras/os: procedimientos diagndsticos o
terapéuticos que requieren del uso de anestésicos locales.

La Comision Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, en su reunion del 26 de febrero de 2024, ha elaborado y aprobado la
«Guia para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos sujetos a
prescripcion médica por parte de las/los enfermeras/os: procedimientos diagnosticos o
terapéuticos que requieren del uso de anestésicos locales».

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 autorizacion 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 Direccion General de
Salud Publica y Equidad en Salud, una vez examinado el texto concreto y al considerar
gue su contenido es adecuado y suficiente a los fines de la indicacién, uso y autorizacion
de dispensacion por los enfermeros de medicamentos de uso humano sujetos a
prescripcién médica.

En su virtud, se acuerda:

1.° Validar la «Guia para la indicacion, uso y autorizaciéon de dispensacion de
medicamentos sujetos a prescripcion médica por parte de las/los enfermeras/os:
procedimientos diagnésticos o terapéuticos que requieren del uso de anestésicos locales.,
aprobada en la reunién del 26 de febrero de 2024 de la Comisién 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, 22 de marzo de 2024.—El Director General de Salud Publica y Equidad en
Salud, Pedro Gullén Tosio.

ANEXO

Guia para la indicacion, uso y autorizacién de dispensacion de medicamentos
sujetos a prescripcion médica por parte de las/los enfermeras/os: procedimientos
diagnésticos o terapéuticos que requieren del uso de anestésicos locales
(Cédigo de identificacién: 202401-GENFANESTESICOSLOCALES)

Coordinadora:

Dofia Maria Isabel Arandojo Morales. Doctora en Enfermeria. Comandante Enfermero
del Cuerpo Militar de Sanidad. Unidad CIS - Sistema de Informacién Sanitario de la
Defensa (SISANDEF). Inspeccién General de Sanidad. Madrid. Ministerio de Defensa.
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Autoras/es:

Dofia Maria Trinidad Trujillo Laguna. Comandante Enfermero del Cuerpo Militar de
Sanidad. Jefatura de Sanidad del Arsenal de Ferrol (La Corufia).

Don José Luis Manzanares Dominguez. Comandante Enfermero del Cuerpo Militar
de Sanidad. Unidad Médica Aérea de Apoyo al Despliegue (UMAAD). Madrid.

Don Antonio Blanco Yafiez. Comandante Enfermero del Cuerpo Militar de Sanidad.
Parque y Centro de Mantenimiento de Sistemas Acorazados nimero 1. Madrid.

Dofia Rocio Veladzquez Lopez de Soria. Comandante Enfermero del Cuerpo Militar de
Sanidad. Unidad CIS - Sistema de Informacion Sanitario de la Defensa (SISANDEF).
Inspeccion General de Sanidad. Madrid.

Don Javier Sanchez Gutiérrez. Capitdn Enfermero del Cuerpo Militar de Sanidad.
Primer Batallén de Intervencién en Emergencias (BIEM 1). Unidad Militar de Emergencias
(UME). Torrejon de Ardoz (Madrid).

Dofia Laura Osuna Esteban. Capitdn Enfermero del Cuerpo Militar de Sanidad.
Centro de Instruccién de Medicina Aeroespacial (CIMA). Torrejon de Ardoz (Madrid).

Don Carlos Prieto Redondo. Capitdn Enfermero del Cuerpo Militar de Sanidad.
Batallén de Cuartel General de las Fuerzas Aeromdviles del Ejército de Tierra (BCG
FAMET). Colmenar Viejo (Madrid).

Don José Antonio Galan Enriquez. Capitan Enfermero del Cuerpo Militar de Sanidad.
Unidad Médica de Aeroevacuacion (UMAER). Torrején de Ardoz (Madrid).

Don Ramén Rey Fedriani. Capitan Enfermero del Cuerpo Militar de Sanidad. Hospital
Central de La Defensa Gémez Ulla. Madrid.

Don Toméas Gonzélez Valladolid. Capitdn Enfermero del Cuerpo Militar de Sanidad.
Guardia Real. Madrid.

Don Miguel Angel Robledo Uceda. Capitan Enfermero del Cuerpo Militar de Sanidad.
Unidad de Enfermeria. Inspeccién General de Sanidad. Madrid.

Don Fernando Catalan Lopez. Teniente Enfermero del Cuerpo Militar de Sanidad.
Primer Batallén de Intervencién en Emergencias (BIEM 1). Unidad Militar de Emergencias
(UME). Torrejon de Ardoz (Madrid).

Dofia Nuria Iglesias Alvarez. Farmacéutica especialista en Farmacia Hospitalaria.
Subdirectora de Prestacion Farmacéutica. Area Sanitaria de Pontevedra o Salnés.
Servicio Gallego de Salud.

Dofia Agnés Montoya i de Manuel-Rimbau. Farmacéutica. Area del Medicamento.
Servicio Catalan de la Salud.

Dofia Montserrat Gasol Boncompte. Farmacéutica especialista en Farmacia
Hospitalaria. Area del Medicamento. Servicio Catalan de la Salud.

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 préctica clinica y asistencial para la indicacién, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos sujetos a prescripcibn médica por parte de las/los enfermeras/os, segun
Real Decreto 954/2015, constituido por representantes del Ministerio de Sanidad, y de los
Sistemas Sanitarios de la Comunidades Auténomas (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 publicacion 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 indicacién, uso y autorizacion
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de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de
las/los enfermeras/os, asi como las modificaciones realizadas por el Real
Decreto 1302/2018 de 22 de octubrel?.

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 julio, «el Gobierno regulara la indicacién, uso y autorizacion 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 practica clinica y asistencial, de
elaboracién conjunta, acordados con las organizaciones colegiales de médicos y
enfermeros y validados por la Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacién
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad»®.

Asimismo, el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y
ordenes de dispensacion, 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 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 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 el manejo del tratamiento farmacoldgico 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 o demoras para el inicio, prérroga, modificacién
0 interrupcion de tratamientos.

— Reducir la variabilidad en la préactica 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.

Los anestésicos locales son farmacos que, aplicados en concentracion suficiente en
su lugar de accion, impiden la conduccion de impulsos eléctricos por las membranas del
nervio y el musculo de forma transitoria y predecible, originando la pérdida de sensibilidad
en una zona del cuerpo que se recupera completamente una vez finalizado su efecto®. Se
utilizan en procedimientos vinculados a pruebas diagnosticas o terapéuticas y
procedimientos de cirugia menor de urgencia o programada para generar una pérdida de
sensibilidad de una parte reducida del cuerpo sin que el paciente pierda la consciencia.
Comenzaron a usarse en la practica clinica en 1946 y hoy en dia se utilizan para multitud
de procedimientos que son préactica habitual de las/los enfermeras/os, en el ambito de sus
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competencias, ofreciendo una atencion integral a las personas que necesiten este tipo de
intervenciones, por lo que es necesario conocer su farmacologia y las complicaciones
derivadas de su uso en actividades diagndsticas y terapéuticas®.

Las intervenciones enfermeras comprenden’®:

— La valoracion previa donde se tendran en cuenta las condiciones en las que el
paciente se enfrenta al evento para prevenir riesgos, tras una adecuada anamnesis
médica y/o enfermera.

— Control de todo lo referente al proceso: Instrumental, campo quirdrgico, preparacion
de la zona, medicacién anestésica...

— Administracion de anestesia local y realizacion de la intervencion.

— Seguimiento y cuidado de la herida en cirugia o punto de inserciébn o acceso en
otros procedimientos.

— Asesoramiento del paciente e intervenciones basicas, encaminadas a garantizar la
independencia del paciente en la realizacién de autocuidados.

Todas las actuaciones estan destinadas a alcanzar unos resultados en salud
positivos en un entorno adecuado de informacion, seguridad, confidencialidad y confort.

Es por todo ello, por lo que un adecuado abordaje anestésico, 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 uso de anestésicos locales en colaboracion con el resto de
profesionales de referencia.

Esta guia es fruto de un trabajo colaborativo multidisciplinar. La elaboraciéon 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 los
articulos 6 y 7 del Real Decreto 954/2015%. Asimismo, se ha contado con la colaboracion
de expertos externos al grupo de diferentes ambitos profesionales (medicina, enfermeria,
farmacia).

Para la seleccion de los medicamentos del listado de esta guia (ver tabla 1) se ha
realizado una revision de la literatura cientifica que ha permitido establecer un listado de
medicamentos concretos®.

La revision de los contenidos de esta guia se realizara al menos cada cinco afios, con
objeto de incorporar la nueva evidencia disponible. Durante ese periodo, siempre que sea
necesario, se procedera 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 para la realizaciéon de
actuaciones relacionadas con aquellos procedimientos donde la/el enfermera/o, en base
a sus competencias, intervenga con el uso de anestésicos locales (entendiendo con ello
procedimientos vinculados a pruebas diagnésticas o terapéuticas que cursan con dolor) y
mediante el uso de protocolos y/o guias asistenciales consensuados de manera
multidisciplinar.

La guia pretende orientar las actuaciones de las/los enfermeras/os (indicacién, uso y
autorizacion de dispensacién de medicamentos) en la administracién de anestésicos
locales. Con estas actuaciones, se colabora en la consecucion del objetivo terapéutico
de eliminar el dolor en estos procedimientos y prevenir futuras complicaciones.

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 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
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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 poblacién sobre la que procede aplicar el protocolo o guia.

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

— El tipo de intervenciones que realiza la/el enfermera/o: inicio de tratamiento,
modificacion de pauta, suspension y/o finalizacion de la administracion en relacién 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 reevaluacién, 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 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
definicion 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 dispensacién en
determinadas situaciones clinicas se desarrollaran posteriormente a partir de la definicion
del listado de medicamentos base para el manejo por enfermeras/os incluidos en esta guia.

Los productos sanitarios y los medicamentos no sujetos a prescripcion médica estan ya
regulados en el Real Decreto 954/2015 y sus modificaciones del Real Decreto 1302/2018
por lo que no se incluyen aqui 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 deberan ser titulares de la correspondiente acreditacion emitida
por el 6rgano competente de la CC. AA. respectiva.

La autorizacién de dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion médica se
realizara mediante la correspondiente orden de dispensacion.

3. Criterios especificos
3.1 Poblacién diana.

Poblacion adulta y pediatrica que, por su patologia o situacién, precisan de una
intervencién de la/el enfermera/o, en base a sus competencias, en procedimientos que
requieran el uso de anestésicos locales (entendiendo con ello procedimientos vinculados
a pruebas diagndsticas o terapéuticas que cursan con dolor) y mediante el uso de
protocolos y/o guias asistenciales consensuados de manera multidisciplinar.

3.2 Procesos asistenciales, patologias y/o situaciones clinicas.

Cualquier proceso, programado 0 urgente, que requiera una intervencion de la/el
enfermera/o donde sea necesario eliminar el dolor ocasionado por el procedimiento.

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

Es necesario dejar constancia, en la historia clinica del paciente, la identificacién 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.
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— Inicio de la intervencién.

El inicio de la intervencion se realizard aplicando los criterios establecidos y
consensuados en los protocolos o guias asistenciales especificas. Estos protocolos
especificos incluirdn el procedimiento que requerird el uso de anestésicos locales, las
situaciones clinicas y los criterios de derivacion médica para la revaloraciéon del paciente
que se consideren necesarios en cada ambito de actuacion.

Ante procedimientos urgentes, o que requieren de una actuacién inmediata con el
objetivo de garantizar la seguridad del paciente, la/el enfermera/o actuara dentro de su
competencia y de acuerdo al protocolo y/o guia asistencial consensuado.

— Modificacion de pauta.

En ningun caso pueden cambiarse las pautas especificadas en la ficha técnica del
anestésico local usado y/o en el protocolo o guia asistencial especifica.

— Suspension / Finalizacion de la administracion.

Unicamente en el caso de que los efectos en el paciente sugieran que puede estarse
produciendo una intoxicacion, reaccién alérgica o adversa, especialmente la administracion
intravenosa inadvertida, donde se suspendera la administracion del anestésico y se pondra
en conocimiento del/la médico/a responsable para su valoracién y actuacion.

4. Listado de medicamentos

Tabla 1. Relacion de farmacos o grupo de farmacos incluidos en esta guia
por clasificacién ATC®?3

ATC Denominacién ATC
NO1BBO1 BUPIVACAINA.
NO1BB02 LIDOCAINA*,
NO1BBO3 MEPIVACAINA.
NO1BAO03 TETRACAINA.
NO1BB20 COMBINACIONES DE AMIDAS.
NO1BB51 COMBINACIONES CON BUPIVACAINA.
SO1HAS0 ASOCIACIONES TETRACAINA + NAFAZOLINA.

ASOCIACIONES TETRACAINA + OXIBUPROCAINA.

* Se excluyen los parches con indicacién Unicamente para el dolor neuropatico asociado a infeccion
previa por herpes zoster.

Se puede consultar el estado de financiacion en BIFIMED: https://www.sanidad.gob.es/
profesionales/medicamentos.do

5. Indicador de seguimiento

Disefio e implantacion en la Comunidad Auténoma, Entidades gestoras, Organizaciones
y Centros de protocolos y/o guias de practica clinica o asistencial especificos orientados a la
realizacion de procedimientos diagnésticos/terapéuticos que incorporan la indicacion, uso y
autorizacion de dispensacion de medicamentos anestésicos locales sujetos a prescripcion
médica por parte de las/los enfermeras/os y atendiendo a los preceptos contenidos en esta
guia.
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