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Introduccion

Nuevamente la trombofilia ocupa un lugar en los medios de comunicacion, en las discusiones entre colegas
y en el consultorio con nuestras pacientes.

Organizaciones no gubernamentales y algunas personas mediaticas, que sin duda influyen sobre la opinion
publica, solicitaron que se vuelva a tratar el tema Ley de Trombofilia. Es asi que algunos legisladores
elaboraron un nuevo Proyecto de Ley, encabezado por la diputada Maria Fernanda Raverta, que insiste en
que se vote una ley, desatendiendo las opiniones de cuatro Sociedades Cientificas (CAHT, SAH, SAMeR y
SOGIBA), repitiendo los errores en los que incurria la primera ley y obligando a la realizacion de estudios
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y, por lo tanto, tratamientos, en contradiccion con la evidencia cientifica nacional e internacional.
En este nuevo documento se realiza una evaluacion de los puntos cuestionables de este nuevo Proyecto de
Ley. El mismo fue entregado al Sr. Ministro de Salud de la Nacion Prof. Dr. Jorge Lemus.

Nuevo proyecto Ley de Trombofilia 2017.

Proyecto diputada Maria Fernanda Raverta:

“Proteccion integral psicofisica de las personas portadoras de trombofilia en todas sus formas”.

Votado por Comision Asesora de Salud de Diputados 21/6/2017. La misma pasd a presupuesto para su
evaluacion y eventual aprobacion.

“OPINION DE MEDICOS HEMATOLOGOS Y BIOQUIMICOS ESPECIALISTAS
EN HEMOSTASIAY TROMBOSIS (N°II 21/6/2017)”
Declaramos en primer lugar que ninguno de los abajo firmantes tenemos conflicto de intereses
tanto sea con el Ministerio de Salud de la Nacion, como con el Poder Legislativo; no somos ase-
sores de ningun partido politico, no hemos recibido honorarios por trabajar en este tema y lo
unico que nos moviliza es que al paciente le llegue la informacion adecuada sobre su diagnéstico
y tratamiento, si lo hubiere, en relacién con su complicacion gestacional.

El tema trombofilia sigue ocupando los medios de comunicacion. Luego del veto nos reunimos para su
fundamentacion a pedido de los presidentes de comisiones de salud de Diputados y Senadores y con sus
respectivos asesores y colaboradores. A pesar de esta reunion publica llevada a cabo en el MSAL Nacion el
21/2/2017, el 21/6/17 se aprobd en Diputados un nuevo proyecto que repite errores previos con referencia
a los estudios de trombofilia. La informacién difundida sigue siendo inexacta.

Si bien observamos que el concepto de que la trombofilia no es una enfermedad ha sido incorporado, quedo
el mensaje de que hay que estudiarla siempre para prevenir que algtin evento clinico suceda. El concepto de
deteccion precoz nos hace asumir ese proposito.

La trombofilia es un incremento de la tendencia trombotica, venosa principalmente, asociada a la presencia
de determinados trastornos de coagulacion que se detectan por estudios de laboratorio. No son estudios de
rutina. Puede ser adquirida y/o hereditaria. Los estudios a efectuar en caso de estar indicados, y que coinci-
dimos que tienen que estar incluidos en el PMO, son:

a) Trombofilia hereditaria: antitrombina, proteina S y C, mutacion gen protrombina 20210A y RPCA/
Factor V Leiden!->,

b) Trombofilia adquirida: anticoagulante lipico, los anticuerpos anticardiolipina IgG e IgM y los anti-
cuerpos anti-beta 2 glicoproteina I IgG e IgMU-),

Desde noviembre de 2014 a la fecha la Sociedad Argentina de Hematologia (SAH), el Grupo Cooperativo
Argentino de Hemostasia y Trombosis (CAHT) y médicos hematologos hemos expresado nuestra preocu-
pacion al respecto y aclarado puntos de importancia médica®.

Hay conocimiento a la fecha de que la asociacion de causalidad entre la trombofilia hereditaria y las com-
plicaciones gestacionales no ha sido demostrada y su estudio no esta recomendado=>"#. Los estudios sobre
el uso de heparina en aborto recurrente y trombofilia hereditaria estan en curso®.

Con relacion a nuestra especialidad seguimos difundiendo todo aquello que pueda ayudar a la mujer en
edad reproductiva y durante su embarazo. Revisamos los diferentes articulos y la fundamentacion expuesta
en este nuevo proyecto de ley aprobado en Diputados.

Detallamos aquellos puntos cuestionables y las propuestas:

Sobre el estudio de trombofilia antes de tener una complicacion

La ausencia de un marcador trombofilico no previene un potencial aborto, complicacion obstétrica o fallo
en implantacion y la presencia de un marcador trombofilico no garantiza un futuro aborto, complicacion
obstétrica o fallo en implantacion. Ninguna sociedad cientifica nacional o internacional de Ginecologia y

158 HEMATOLOGIA » Volumen 21 N°2: 157-165, 2017



NUEVO PROYECTO DE LEY DE TROMBOFILIA 2017

Obstetricia, Medicina Reproductiva o Hematologia recomienda la buisqueda rutinaria de trombofilia. El
articulo 2 de la Ley no aclara qué quieren decir con “deteccion precoz”. Dado los antecedentes de haberlos
solicitado en edad fértil y prefértil (ley vetada), se solicita que se aclare este punto.

Sobre estudios de trombofilia

El articulo 6 hace referencia a todo tipo de trombofilia. Solicitamos que se aclare este punto. No vamos
a reiterar la informacion ya entregada en documento previo (18/3/2016. N° 1)1V, A modo de ejemplo de
errores repetidos, la ley vuelve a solicitar estudios como el gen del PAI y el de la metilentetrahidrofolato-
reductasa (MTHFR) que tienen variantes (polimorfismos) que estan presentes en el 25% de la poblacion
en el caso del gen PAI 4G/4G y en el 50% en el caso del gen PAI 4G/5G, a su vez, el 40% de la poblacion
es heterocigota para la forma termolabil de la MTHFR y el 10-15% es homocigota. Cabe mencionar que
no solo no existe asociacion demostrada entre estos polimorfismos y la pérdida de embarazos, sino que
hasta la Sociedad de Genética desaconseja su realizacion, al igual que sociedades internacionales y na-
cionales”:!>19, Mas aun, en el presente proyecto se incluyen otros polimorfismos como los del factor XIII,
glicoproteinas de membrana plaquetaria y la determinacion de lipoproteina (a). Estas variantes relacionadas
a ciertos componentes hemostaticos no tienen significacion clinica cierta en el desarrollo de la trombosis y
mucho menos un rol clinico en las complicaciones obstétricas®!%,

Sobre estudios de laboratorio en general y trombofilia en particular

Los términos “futilidad”, “estudios inapropiados” y “sobreutilizacion” son parte de la extensa literatura que
hay sobre este tema y la utilidad del estudio de trombofilia*?». Por lo tanto su realizacion, cuando no estan
medicamente indicados o directamente cuando el estudio pedido no se encuentra entre las trombofilias que
esta indicado estudiar, genera un desvio inadecuado de los gastos en salud y vulnera el principio ético de
justicia en la distribucion de recursos en salud®.

Sobre cantidad de abortos

Coincidimos en lo que hace referenciaal estudio de abortos. Las guias de estudios de abortos recurrentes
las hacen las sociedades de medicina reproductiva y/o ginecologia. En particular las guias de hematologia
sugieren su estudio a partir de dos abortos". Ante la demanda por iniciar el estudio ante un aborto o antes,
existe un concepto inadecuado, porque las trombofilias son solo el 6-10% del motivo y, si no se conoce el
estudio genético del embridn, se puede sobrediagnosticar una trombofilia como causa de aborto cuando no
lo sea®"29, Sugerimos que se solicite un informe a especialistas en medicina reproductiva y/o ginecologia y
que se reevalue el estudio del aborto®”. Poner una ley para estudiar la trombofilia a todos de rutina o a partir
de un aborto, no s6lo no soluciona este tema, sino que puede retrasar tratamientos de fertilidad bajo la es-
peranza de que la trombofilia sea el motivo de la misma. Recordemos que el otro factor muy importante es
la edad materna, ya que a mayor edad la fertilidad disminuye y los abortos de causa genética aumentan®*2>,

Sobre la cobertura de la medicacion

En relacion con el diagndstico y tratamiento coincidimos que aquellas mujeres que cumplan los criterios
puedan acceder a través del PMO al diagnostico y tratamiento. Solicitamos al MSAL Nacion que imple-
mente algin sistema de evaluacion y diagndstico de esta problematica que se presenta con algunas cober-
turas médicas, pero por un problema administrativo no se va a votar una ley. Varios hospitales publicos
efectian estos estudios y existe una red hospitalaria de laboratorio.

Sobre el sobre-diagnéstico

Si se consideran todas las pruebas citadas en articulo 6, seguramente vamos a estar frente a un sobrediag-
nostico de trombofilia, se han incorporado pruebas presentes en mas del 50% de la poblacion y que no estan
indicadas no sé6lo como parte del estudio de las complicaciones gestacionales sino que no forman parte de
los estudios indicados para evaluar la trombofilia®3?. Con la incorporacion de nuevos marcadores, como
se sugiere en el articulo 6, la posibilidad de un resultado positivo se incrementa a mas del 80% de la po-
blacion femenina que se pretende evaluar. Claramente es sobrediagnéstico de una alteracion (trombofilia)
Inexistente.
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Existe a nivel mundial una solicitud inadecuada de estudios de trombofilia y seguido de ello tratamien-
to inadecuado®”. Contamos con un trabajo recientemente publicado en la revista HEMATOLOGIA por
Guillermo y col.®" sobre una encuesta en Latinoamérica que explicita claramente la solicitud inadecuada
de estudios de trombofilia, resultados que no podemos ignorar y sobre los cuales se deben tomar medidas
educativas en forma global.

Sancionar una ley que incluya estudios hereditarios como indica el articulo 6, que estan presentes en gente
sana que nunca van a tener una complicacion para medicarla sin ser necesario, es enfermar a una sociedad,
es danarla, es hacer mal la medicina.

Seguimos preguntando: ;por qué se consideré necesario hacer una Ley de Trombofilia y se ingresa
al estudio de la mujer que aborta a través de estos estudios que no son la primera causa de aborto?

Grupo de Trabajo de Hemostasia y Trombosis en la Mujer del Grupo CAHT
Coordinadora: Dra. Beatriz Grand MN 62300
Dra. Diana Penchasky, MN: 59073
Dr. Ricardo Forastiero, MN: 3420 b
Dra. Soledad Molnar, MN:26681
Dr. Carlos Fondevila, MN:64075
Dra. Carina Gumpel, MN: 102958
Dra. Ludmila Elhelou, MN: 136215
Dra. Maria del Carmen Gallo, MN: 53701

Presidente del Grupo Cooperativo Argentino de Hemostasia y Trombosis:
Dra. Andrea Rossi, MN: 77623
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"2017- Afio de las Energias Renovables"

H, Cimara de Difualados de la Nacion

PROYECTO DE LEY

El Senado y la Camara de Diputados de la Naciéon Argentina, sancionan con fuerza de Ley

ARTICULO 1°: Declaracion de Interés Nacional. Se declara de Interés Nacional la pro-
teccion integral psicofisica de las personas con Trombofilia. La trombofilia es un factor de
riesgo que puede ser hereditario o adquirido, es un desorden de la coagulacion.

ARTICULO 2°: Objeto. La presente ley tiene por objeto garantizar la deteccién precoz de
la trombofilia, control, seguimiento y tratamiento en mujeres.

ARTICULO 3°: Creacion del Programa. Créase en el ambito del Ministerio de Salud de la
Nacioén, el "Programa de Formacion, Investigacion y Promocion de la Trombofilia", el cual
tendra como objetivos promover la investigaciéon sobre el tema en las diferentes Universida-
des publicas del pais; fomentar la capacitacion a los equipos de salud en trombofilia; reali-
zar campanfas de difusién sobre la prevencion y deteccién precoz del trastorno y garantizar
el acceso al diagndstico oportuno en todas las jurisdicciones del pais.

ARTICULO 4°: Autoridad de aplicacion. La autoridad de aplicacién de la presente ley
sera el Ministerio de Salud de la Nacion.

ARTICULO 5°: Presupuesto. A los fines de garantizar el cumplimiento de los objetivos de
la presente ley el Ministerio de Salud de la Nacion debera proveer anualmente la correspon-
diente asignacién presupuestaria.

ARTICULO 6°: La Autoridad de aplicacion debera garantizar el acceso a todos los estudios
y analisis hematoldgicos necesarios para la deteccién de los distintos tipos de trombofilia de
alto y bajo riesgo, tanto congénitos como adquiridos, incluyendo aquellas alteraciones que
han mostrado alguna relacién con patologia trombdética como la MTHFR mutacién C677T, el
Polimorfismo 4G/5G del promotor del gen del PAI-I, el aumento de los factores VI, VIII, IX,
XI, polimorfismos de factor Xlll, polimorfismos de glicoproteinas de la membrana plaqueta-
ria y la lipoproteina (a).
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ARTICULO 7°: Los estudios y analisis hematolégicos mencionados en el articulo anterior,
asi como todos los procedimientos de evaluacion y diagnoéstico necesarios, medicamentos,
tratamientos, terapias de apoyo y contencién psicoldgica, seran incluidas en el Programa
Médico Obligatorio (P.M.O.), en el nomenclador nacional de prestaciones médicas y en el
nomenclador farmacolégico. La cobertura la debe brindar los Prestadores del Servicio de
Salud de los ambitos publico, de la Seguridad Social (obras sociales) y privado (medicina

prepaga).

ARTICULO 8°: Consentimiento Informado. El profesional interviniente debera suminis-
trar informacion clara, precisa y adecuada con respecto al tratamiento, estado de salud,
riesgos, beneficios y objetivos. Se aplica la Ley N° 26.529 de Derechos del Paciente en su
relacion con los Profesionales e Instituciones de la Salud.

ARTICULO 9°: Se invita a las provincias y a la Ciudad Auténoma de Buenos Aires a adherir

a la presente ley y a sancionar, para el ambito de sus exclusivas competencias, las normas
correspondientes.

ARTICULO 10°: La presente ley sera reglamentada dentro de los 90 dias de su publicacion.

ARTICULO 11°: Comuniquese al Poder Ejecutivo Nacional.
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H, Cimarade Difuutados de lo Nacion
FUNDAMENTOS
Sr. Presidente:

Segun la Sociedad Argentina de Hematologia, la trombofilia es un desorden del mecanismo
hemostatico, donde se demuestra una predisposicién anormal a la trombosis. Puede mani-
festarse como un evento tromboembdlico espontaneo o de una severidad desproporciona-
da al estimulo, en el territorio venoso y ocasionalmente arterial, con una tendencia variable
a la recurrencia. La presencia de este factor predisponente no implica necesariamente la
aparicion de un evento trombdético.

La enfermedad trombdética es multifactorial como resultado de la conjuncién de varios fac-
tores, genéticos, ambientales y de condiciones adquiridas que determinan la expresién
clinica individual. Deben tenerse siempre presentes enfermedades sistémicas que pueden
asociarse o predisponer a eventos trombdticos: neoplasias hematoldgicas y no hematolé-
gicas, hemoglobinuria paroxistica nocturna, sindrome nefrético, enfermedad inflamatoria
intestinal, enfermedades autoinmunes, etc.

Asimismo, en el caso de mujeres embarazadas, sugiere retrasar el diagndstico hasta que
se produzcan 2 o mas abortos consecutivos tempranos (antes de las 10 semanas) de em-
barazo embrionado, sin causas genéticas.

Actualmente el acceso al diagndstico y tratamiento de las trombofilias, se encuentra res-
tringido en los protocolos de las sociedades cientificas argentinas. Los mismos sélo con-
templan la posibilidad de iniciar los estudios para su deteccion, una vez que una mujer ha
perdido tres o cuatro embarazos, o cuando ocurre la muerte intrauterina.

Frente a esta situacion, se obliga a las mujeres a atravesar reiteradas situaciones de pér-
didas de embarazos con los efectos traumaticos, tanto fisicos como psicoldgicos que esto
produce, asi como los desordenes de la vida familiar y su entorno social. Otro aspecto de
este padecimiento, resulta del hecho que las obras sociales y prepagas obstaculizan el ac-
ceso a los estudios de diagnostico y tratamientos necesarios, basados en dichos protocolos
restringidos, lo cual atenta contra la atencion de la salud integral de las familias.
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H, Cimarade Difuatados de lo Nacion

Por dicha razén, consideramos necesario elaborar este proyecto, para garantizar un marco
legal capaz de proporcionar una atencion integral de la salud para las mujeres que padecen
este trastorno, evitando que tengan que atravesar un derrotero de situaciones traumaticas en
las cuales exponen su salud fisica y mental.

Cabe destacar que no pretendemos generar un sobrediagnoéstico de manera innecesaria a
la poblacion, sino de mejorar el diagnostico precoz a través de la investigacion para el co-
nocimiento de las trombofilias, de la capacitacién a los equipos de salud en todo el territorio
nacional para aumentar la sospecha de esta alteracion, y garantizar el acceso en todas las
jurisdicciones a los estudios y analisis hematoldgicos para las mujeres que asi lo requieran.

Es importante mencionar que el Poder Legislativo Nacional ya tuvo un pronunciamiento
a favor de legislar sobre este tema garantizando el derecho a la salud, el cual es uno de
los derechos mas protegidos por los Tratados y Convenios Internacionales en materia de
Derechos Humanos que en nuestro pais tienen rango constitucional, a través de la sancion
de la Ley 27.335 en 2016. Sin embargo esta ley fue vetada por el Poder Ejecutivo Nacional
sin generar una politica publica que resuelva el problema que es objeto de este proyecto.

Por todo lo expuesto, solicito a los y las diputadas nacionales que acompanen nuevamente
con su voto el presente proyecto de ley.
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