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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD

17079 Resolucion de 9 de agosto de 2024, de la Direccién 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: infeccién de tracto urinario inferior no
complicada en mujeres adultas.

La Comision Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, en su reunion del 26 de junio 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: infeccion de tracto urinario inferior no
complicada en mujeres adultas. (Codigo de identificacion: 202406-GENFITUMA)».

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 Direccién 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 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:
infeccion de tracto urinario inferior no complicada en mujeres adultas. (Cédigo de
identificacién: 202406-GENFITUMA)», aprobada en la reunién del 26 de junio de 2024
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, 9 de agosto 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: infeccién
de tracto urinario inferior no complicada en mujeres adultas.

(Cédigo de identificaciéon: 202406-GENFITUMA)

Coordinadores:

Mikel Sanchez Fernandez. Director de Planificacion, Ordenacién y Evaluacion
Sanitaria. Departamento de Salud. Gobierno Vasco.

Inmaculada Moro Casuso. Subdirectora de Enfermeria. Direccidn de Asistencia
Sanitaria. Direccién General Osakidetza.
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Lucia Garate Echenique. Subdireccion de enfermeria. Direccibn de Asistencia
Sanitaria. Direccion General Osakidetza.

Inmaculada Moro Casuso. Subdirecciébn de enfermeria. Direccién de Asistencia
Sanitaria. Direccion General Osakidetza.

Maria Angeles Cidoncha Moreno. Subdireccion de enfermeria. Direccion de
Asistencia Sanitaria. Direccién General Osakidetza.

M.2 del Carmen Donaire Urquijo. Médica Especialista en Medicina Familiar y
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Sofia Ibarra Ugarte. Jefe del Servicio Enfermedades Infecciosas de la OSI Bilbao
Basurto. Osakidetza.

Oscar L. Ferrero Benéitez. Médico adjunto Servicio enfermedades infecciosas OSI
Bilbao Basurto. Coordinador Clinico PROA Hospital Universitario de Basurto. Osakidetza.

Ricardo Samper Ochotorena. Servicio corporativo de Farmacia. Direccion de
Asistencia Sanitaria. Direccién General Osakidetza.
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Revisores:

Grupo de Trabajo dentro de la Comision 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, segin 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.

Coordinacion del grupo de trabajo:

Leticia Carmen Simén Lépez. Unidad de Apoyo. Direccién General de Salud Publica
y Equidad en Salud. Ministerio de Sanidad.

Ignacio Manuel Giménez Alba. Subdireccion General de Promocion de la Salud y
Prevencion. Direccién General de Salud Publica y Equidad. Ministerio de Sanidad.

Esther Hernandez Camacho. Subdireccién General de Farmacia. Direccion General
de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia. Ministerio de Sanidad.

1. Introduccion

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 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 octubre 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 Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio, «el Gobierno regulara la indicacién, uso y autorizacién de dispensacién de
determinados medicamentos sujetos a prescripcion 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
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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»2.

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
dispensaciéon 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 monitorizacion 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 0 demoras para el inicio, modificacion o
interrupcién 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.

Las infecciones del tracto urinario (ITU) incluyen la cistitis, que se define como la
infeccion de la vejiga/tracto urinario inferior, y la pielonefritis, como la infeccién del rifion o
tracto urinario superior. La patogenia de la ITU comienza con la colonizacion del introito
vaginal o el meato uretral por uropatdgenos, seguida de la ascension a través de la uretra
hacia la vejiga. La pielonefritis se desarrolla cuando los patdégenos ascienden a los rifiones
a través de los uréteres®’. La infeccion del tracto urinario es una de las causas mas
frecuentes de consulta en Atencién Primaria® °. Cada afio aproximadamente un 5% de
mujeres consultan a su médico por polaquiuria y disuria®. Afecta al 50 % de las mujeres al
menos una vez en su vida y su incidencia aumenta con la edad, la comorbilidad y la
institucionalizacion?®!3, En cuanto a su etiologia, mas del 95% son monomicrobianas,
siendo Escherichia coli el microorganismo implicado en el 70-80 % de los casos!+*s,

Los sintomas y signos de cistitis incluyen disuria, polaquiuria y urgencia urinaria, dolor
suprapubico y hematurial®?°, en ausencia de prurito, irritacion del area genital o flujo
vaginal anormal®23, La ITU complicada es la que afecta a personas con riesgo de
colonizacion del parénquima renal, aunque inicialmente los sintomas no sean alarmantes.
De acuerdo a la Guia terapéutica antimicrobiana del SNS24, hablamos de ITU complicada
en los siguientes grupos de pacientes: embarazadas, personas con anomalias anatomicas
o funcionales, manipulacién urolégica reciente, sondados, ancianos, diabéticos, pacientes
con insuficiencia renal crénica, sospecha de etiologia por microorganismos multirresistentes,
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infeccion adquirida en el hospital (inicio 48-72 horas desde el alta hospitalaria) e
inmunodeprimidos. La ITU complicada no es objeto de esta guia.

El objetivo del tratamiento en las ITU es resolver la sintomatologia y erradicar la
infeccién del tracto urinario® 2. La literatura cientifica recomienda que la terapia
antimicrobiana empirica se inicie cuanto antes, teniendo en cuenta los factores de riesgo
de resistencia a los medicamentos, el uso previo de antimicrobianos y los resultados de
cultivos de orina®>” 24#2%, En las ITU no complicadas, el tratamiento se inicia de forma
empirica sin necesidad de recoger urocultivo de forma rutinaria® 8 22 3, Esta
aproximacion terapéutica empirica y precoz de la ITU no complicada, que se presenta
con alta incidencia sobre todo en mujeres adultas, cuenta con un amplio sustento
cientifico.

El objetivo es maximizar la accesibilidad de la poblacién al sistema sanitario dando
una respuesta segura, rapida y eficaz. Por ello, la puesta en marcha de protocolos
colaborativos para el abordaje de este cuadro clinico y esta guia posibilitan a las
enfermeras la indicacion y uso de la farmacoterapia recomendada, pudiendo realizar un
abordaje integral. Este enfoque tiene especial beneficio en Atencién Primaria, donde se
dan las condiciones éptimas para su desarrollo y aplicacion.

La aparicion de signos o sintomas de ITU complicada o la presencia de
sintomatologia compatible con la infeccién urinaria en otro tipo de poblacion diferente a
la de mujer adulta, son situaciones de salud que requieren de valoracion médica y por
tanto quedan fuera del &mbito de actuacion al que se dirige esta guia.

Esta guia es fruto de un trabajo colaborativo multidisciplinar. La definicion de esta guia
se ha llevado a cabo por la colaboracién y/o validacion de expertos externos de diferentes
ambitos profesionales (medicina, enfermeria, farmacia) y 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.

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
actualmente. Se incluyen las opciones de uso preferente en el tratamiento de la infeccion
de tracto urinario no complicada 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 personas con
infeccion urinaria mediante el uso de protocolos de actuacion o guias asistenciales
consensuados de manera multidisciplinar.

La guia pretende orientar las actuaciones de las/los enfermeras/os (indicacion, uso y
autorizacion de dispensacion de medicamentos) en el tratamiento farmacologico de
mujeres a partir de 14 afios con sintomas de ITU inferior no complicada.

En un contexto coordinado y marcadamente colaborativo entre profesionales de la
medicina y la enfermeria, con estas actuaciones se colabora en la consecucién del
objetivo terapéutico de mejorar o resolver esta situacién clinica de modo precoz y a
prevenir futuras complicaciones. La actuacién de los profesionales de enfermeria permite
responder de modo agil y efectivo para resolver este problema de salud, al mismo tiempo
que se intensifica la educacion sanitaria para el reconocimiento de los sintomas
sugerentes de infeccion, de los signos de alarma y se refuerza el uso responsable de la
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antibioterapia en colaboracion con los equipos PROA (Programas de Optimizacion de
Uso de los Antibidticos).

Es muy importante sistematizar la implantacion de esta guia general en la practica
clinica diaria y promover de una manera proactiva y coordinada la participacion 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 de actuacion
y/o guias asistenciales especificas adaptadas a su contexto para concretar, al menos:

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

— 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,
prérroga, modificacion de pauta, interrupcién temporal y/o finalizacién del tratamiento en
relacién a un medicamento o grupo de medicamentos concreto de la guia.

— Los paradmetros 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
valoracidn 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 aplicacidon de esta guia general.
Como ya se ha comentado, los aspectos de seguimiento farmacolégico colaborativo de
tratamientos, o protocolos mas especificos de indicacion, uso y autorizacion de
dispensaciéon en determinadas situaciones clinicas se desarrollaran posteriormente en
los protocolos o guias especificas y 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 Poblacion diana.

Mujeres a partir de 14 afios que presentan signos o sintomas urinarios de infeccion
urinaria no complicada del tracto inferior.

3.2 Procesos asistenciales, patologias y/o situaciones clinicas.

Esta guia es de aplicacion al proceso de infeccidon urinaria de ITU inferior no
complicada en mujeres a partir de 14 afos. Quedan excluidas, por tanto, las siguientes
situaciones: embarazo, recidiva clinica, clinica recurrente o prolongada, uso de sonda
vesical, instrumentacion urinaria 0 anomalias urolégicas, y pacientes con enfermedades o
situaciones que producen inmunosupresién o riesgo de infeccion con un microorganismo
resistente en Gltimos tres meses?*.
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Son situaciones de recidiva clinica, clinica recurrente o prolongada las siguientes?!:

— Recidiva clinica: menos de 15 dias desde episodio previo.
— Infeccién recurrente: dos o mas episodios en 6 meses, o mas de 3 en un afio.
— Clinica prolongada: mas de 7 dias de clinica.

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

Las intervenciones del profesional de enfermeria se han de realizar en el marco del
seguimiento colaborativo siguiendo los criterios especificados en la ficha técnica del
medicamento y en el protocolo de actuacion.

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.

En base a ello, la enfermera podré intervenir de acuerdo a lo siguiente:

— Inicio del tratamiento.

Se realizara aplicando los criterios establecidos y consensuados en los protocolos o
guias asistenciales especificas. Estos protocolos especificos incluiran la poblacién a la
que se refiere, las situaciones clinicas y los criterios de derivacion médica para la
revaloracion del paciente que se consideren necesarios en cada ambito de actuacion
recogido en la guia.

— Interrupcién 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. Principalmente, son la aparicion de efectos adversos,
intolerancia al tratamiento, interacciones potenciales o la deteccién de una evolucién no
favorable de los sintomas tras la instauracion del tratamiento o cambios relevantes en la
situacion clinica.

Los protocolos especificos incluirdn los criterios de derivacion médica para la
valoracion/revaloracion del paciente, asi como, si se consideran necesarias, prescribir
las medidas terapéuticas alternativas que deba aplicarse en cada caso.

— Finalizacion del tratamiento.

En el marco del seguimiento colaborativo la enfermera/o podra finalizar el tratamiento
en los siguientes casos:

e Se ha concluido la pauta de antibioterapia indicada.

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

e Adecuacion de antibiético en base a resultado de antibiograma, si en el proceso se
ha realizado dicha prueba.

4. Listado de medicamentos

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

JO1XX01 Fosfomicina trometamol*.
JO1XEO1 Nitrofurantoina.

* Farmaco de primera eleccién.
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Este listado se basa en las recomendaciones de la Guia de Terapéutica
Antimicrobiana del SNS (Plan Nacional Resistencia Antibioticos PRAN/Guia Salud) y se
aplicara siguiendo las recomendaciones de manejo terapéutico incluidas?*.

Por norma general, la tasa de resistencia de un antibiotico debe ser inferior al 20 %
para usarlo en tratamiento empirico, por lo que estas recomendaciones deben ser
matizadas en funcion de las resistencias locales a los microorganismos mas frecuentes y
reevaluadas en funcion de los cambios a lo largo del tiempo. La indicacion y eleccion de
los diferentes antibiéticos contemplados en esta guia deberia realizarse en funcion de la
prevalencia, resistencia y sensibilidad local?.

Fecha de Ultima revision: junio 2024. Soélo incluirian las presentaciones que requieren
prescripcion médica de todos los posibles medicamentos incluidos en cada ATC.

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

5. Indicador de seguimiento

Disefio e implantacién en la Comunidad Auténoma, Entidades gestoras, Organizaciones
y Centros de protocolos y/o guias de practica clinica o asistencial especificos orientados
a la indicacién y uso de farmacos antibiéticos que incorporan la indicacion, uso y
autorizacion de dispensacién de medicamentos sujetos a prescripcion médica por parte
de las/los enfermeras/os y atendiendo a los preceptos contenidos en esta guia.
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