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Resumen

Este es el tercer articulo que publicamos en la revis-
ta HEMATOLOGTIA con referencia al Proyecto de
Ley de Trombofilia entre marzo de 2016 y marzo de
2017. Si bien esperabamos la posibilidad de poder
debatir con los legisladores los fundamentos de la
ley, esa oportunidad se perdi6 porque el senado la
votod por unanimidad, sin escuchar la voz médica.
Al poco tiempo el presidente la vetd con una obser-
vacion total. En el Boletin Oficial se hace referencia
sobre que existe consenso cientifico y técnico de los
aspectos negativos del proyecto de ley sanciona-
do, de parte de asociaciones cientificas nacionales
como la Sociedad Argentina de Hematologia (SAH)
y el Grupo Cooperativo Argentino de Hemostasia y
Trombosis (CAHT), coincidente con el Ministerio
de Salud. A pesar de esta decision sigue el reclamo
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por la fundamentacion del veto, hecho que nos hace
reflexionar en forma mas profunda sobre la legitimi-
dad de la ley. Para ello una evaluacion desde la ética
es una herramienta importante. Los aspectos éticos
a considerar son: la autonomia del paciente que de-
manda el estudio de trombofilia vs la del médico que
es obligado por ley a solicitarlo; el estudio universal
de trombofilia hereditaria en mujeres sanas; el uso
de medicacion off label o no validada en embarazo;
la distribucion de recursos en salud; el papel de la
Salud Publica en definir programas y politicas de
salud cuando la poblacion demanda una accion al
gobierno en areas donde la evidencia cientifica no
lo considera y por ultimo aspectos no resueltos de la
investigacion y regulacion de ensayos clinicos en la
mujer embarazada.
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Abstract

This is our third article published in the journal
HEMATOLOGIA during the last year about
Thrombophilia Law. Though we waited for the
possibility of discussing the law with the legislators
before being voted, we missed the opportunity. Senators
voted the law; the medical voice was not heard. Finally
the president vetoed the law and argued in the Official
Gazette: the tests are expressly not recommended to be
routinely carried out adding that it has been questioned
by medical societies Argentine Thrombosis and
Hemostasis Group (CAHT) and Hematology Society
(SAH) in coincidence with the Ministry of Health. In
spite of this decision, there is actually a parliamentary
claim for the justification of the presidential veto. In

Introduccion

El presente articulo es el tercero de nuestra serie de
trabajos publicados en la revista HEMATOLOGIA
con referencia al Proyecto de Ley de Trombofilia,
entre marzo 2016 y marzo 2017. Recomendamos a
aquellos lectores que no hayan leido los anteriores
que lo hagan, dado que intentamos hacer una pre-
sentacion cronoldgica que nos permita tratar todo lo
sucedido como un proceso complejo y que resulta
dificil de comprender desde varios aspectos. En par-
ticular, resulta atn inentendible como se llegd a vo-
tar una ley con serios cuestionamientos, entre otros
desde la bioética, a pesar de haber puesto a dispo-
sicion de los legisladores un extenso informe cien-
tifico comentando cada uno de los puntos conflicti-
vos de los proyectos y fundamentando el porqué de
los mismos sobre bases cientificas universalmente
aceptadas?.

Aunque los especialistas en hemostasia y trombosis
hayamos tomado la iniciativa de encarar este pro-
yecto de informar al Ministerio de Salud, este tema
va claramente mas alla de la hemostasia y la trom-
bosis.

Esto motivo la eleccion del titulo que encabeza este
trabajo: Etica, Ley y Salud, para desarrollar nuestra
exposicion.

Consideramos que nuestro trabajo no se acab6 con
el veto de la ley. En primera instancia nuestro obje-
tivo fue que esta ley no fuera sancionada por falta
de fundamentos, pero una vez votada coincidimos
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these cases the ethical reflection is an important tool.
The ethics aspects to be considered are: patient’s
autonomy in demanding thrombophilia tests vs
medical autonomy in the obligation to prescribe them
when unnecessary; universal study of hereditary
thrombophilia in healthy women; the use of medication
in pregnancy that is off label or non-validated; the
distribution of economic resources; the role of Public
Health in defining Health Programs and Policies when
the population demands the government action in areas
where scientific evidence do not support this petition
and the aspects related to the unresolved questions
such as investigation and regulation of research in
pregnant women.

que habia que vetarla. La trombofilia se conoce hace
afios en nuestro pais, varios profesionales argentinos
han trabajado y trabajan en el tema, los estudios se
solicitan cuando hay indicacion médica tanto a nivel
publico como privado.

Tuvimos la oportunidad de dar nuestra opinion en
una “Jornada sobre Embarazo y Trombofilia” en el
Ministerio de Salud de la CABA®, en presencia de
representantes de la legislatura, antes que se votara
en diputados (noviembre 2015), pero no fue sufi-
ciente. Quisimos llegar a la comunidad, pero no fue
posible y el compromiso de la Comision de Salud
del Senado cuya carta esta publicada®, no se cum-
plio.

Los abortos recurrentes, los fallos de implantacion,
las muertes fetales y las severas complicaciones
gestacionales que pueden aumentar la mortalidad
materna son ambito de la ley de salud reproductiva
en el caso de los primeros y de la salud materno-fe-
tal los segundos. La proteccion psicofisica de la mu-
jer que tiene abortos recurrentes se hace a través de
un equipo multidisciplinario, que mundialmente se
presenta bajo el concepto de “clinica de aborto re-
currente”. No se hace con la solicitud de un estudio
de trombofilia. La reduccion de la mortalidad ma-
terno-fetal se hace con prevencion, educacion, aten-
cion primaria y derivacion a centros de atencion de
embarazos de alto riesgo en caso de complicaciones
obstétricas previas. No se hace con el estudio de una
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trombofilia en una salita periférica de las afueras de
la ciudad de Salta, como nos fundamento una perio-
dista el pedido de una ley para estudiar la trombofi-
lia en zonas de bajos recursos. La obstetricia de alta
complejidad debe ser manejada en un centro espe-
cializado y los estudios de trombofilia se hacen a ni-
vel publico en varios hospitales que a su vez cuentan
con servicios de alto riesgo obstétrico.

La forma como se ha difundido el tema ha confundi-
do a las mujeres y llevo a la generacion de dos “ban-
dos”, como lo exponen algunas notas periodisticas.
Nunca obtuvimos la palabra y/o informe médico de
quienes propusieron una Ley de Trombofilia.

Nos encontramos el pasado mes de diciembre en
una situacion nunca esperada. Luego del esfuerzo
y el tiempo que durante varios meses dedicamos en
forma incondicional a trabajar en este tema para lle-
gar a los legisladores y por su intermedio a la gente,
tuvimos que acudir a los medios de comunicacion
para informar a la poblacion la realidad de este tema
relacionado con la salud publica.

Sigue siendo nuestra obligacion profesional aportar
todas las herramientas que ayuden a la comunidad en
general y a nuestros colegas a entender como seguir
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enfocando este tema. Probablemente tengamos que
modificar algunas conductas tradicionales de comu-
nicacion sobre como llegar a la gente, pero de una u
otra forma es el bien del paciente y la comunidad lo
que, como fin, buscamos. Con la Ley de Trombofilia
se propone una puerta equivocada de ingreso a estos
problemas de reproduccion y/u obstétricos
Enfocaremos este trabajo en dos partes. En la prime-
ra se revisaran cronoldgicamente los hechos hasta la
votacion del senado y posterior veto y una segunda
donde se trabajaran los temas de cuestionamiento
ético de la ley.

Desarrollo del tema

Primera parte. Antes del veto

Nuestra preocupacion inicial quedo atras luego de
presentar el documento del CAHT al Ministerio de
Salud de la Nacion” y obtener la respuesta de que
ibamos a ser llamados para poder abordar el tema
con los legisladores antes de su votacion en el Se-
nado®. En la tabla enumeramos aquellos puntos
iniciales que consideramos necesarios debatir luego
de haber presentado el informe médico por especia-
listas®.

Tabla: Ley de Trombofilia: abordaje del tema®

Abordaje del tema

JPor qué es un debate de toda la sociedad?

Informe cientifico por especialistas en el tema

* Porque hay una ley con medio proyecto
* Dirigida a gente sana

* Menores de edad

 Estudios genéticos

* Obliga a médicos a solicitarlos

* No informa claramente a la poblacién y no da
alternativas sobre qué pasaria si no se estudia

e Documento CAHT

Pero los acontecimientos no fueron asi. En la ma-
fana del 23 de noviembre nos enteramos de que or-
ganizaciones de trombofilia se manifestaban frente
al Congreso donde al poco tiempo los senadores
aprobaron por unanimidad la Ley de Trombofilia.
La gente se quedo sin el debate propuesto por las so-
ciedades cientificas al Ministerio de Salud. Tuvimos
que difundir la evidencia cientifica a través de los
medios de comunicacion, quienes no podian com-
prender como se habia votado una ley sin consultar
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a los especialistas en el tema.

Hubo notas en los diarios, revistas, entrevistas tele-
visivas y radiales. La sociedades cientificas envia-
ron notas a diarios (SAH) y otras como la de Medi-
cina Reproductiva (SAMeR) expresaron su apoyo al
documento del CAHT en sus paginas web.

La pregunta de como es posible que una ley se vo-
tara sin la consulta o el informe de las sociedades
cientificas relacionadas con el tema, quedo sin res-
puesta.
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Pas6é un mes y el Sr. Presidente vetd finalmente la
ley con observacion en su totalidad. Hace referencia
el Boletin Oficial®:

“Que el estudio temprano, aun en edad pre fértil
y fertil en mujeres asintomdticas, no solo no se
encuentra recomendado por entidades cientifi-
cas nacionales e internacionales, sino que esta
expresamente desaconsejado. Que existe con-
senso cientifico y técnico de los aspectos nega-
tivos del proyecto de ley sancionado, de asocia-
ciones cientificas nacionales como la Sociedad
Argentina de Hematologia (SAH) y el Grupo
Cooperativo Argentino de Hemostasia y Trom-
bosis (CAHT), coincidente con el Ministerio de
Salud.”

Que, por lo expuesto precedentemente, corres-
ponde observar en su totalidad el Proyecto de
Ley registrado bajo el N° 27.335.%

Segunda parte. El dia después del veto
Entre la gente quedo la idea de que se le negaba a la
sociedad el acceso al estudio de trombofilia, cuan-
do no es asi. En aquellos casos cuya indicacion mé-
dica lo justifica los estudios son autorizados. Pero
el principal cuestionamiento fue por qué no se po-
dian estudiar igual y no tener que esperar a tener
una complicacion obstétrica. La respuesta a nuestro
planteo que estudiarse en forma innecesaria podria
“estigmatizarla”, fue que quien decide estigmatizar-
se o0 no queda bajo su propia decision. En cierta for-
ma, es valido este deseo pero entonces ya entramos
en otro terreno de reflexion que va mas alla de la
especialidad e incluso de la decision médica.
A pesar del veto basado en el informe de las socieda-
des cientificas en conjunto con el Ministro de Salud,
sigue el reclamo por la fundamentacion del veto, he-
cho que nos hace reflexionar en forma mas profunda
sobre la legitimidad de la ley. Para ello una evalua-
cion desde la ética es una herramienta importante.
Los aspectos éticos a considerar son:

 La autonomia del paciente que demanda el estu-

dio de trombofilia vs la del médico que es obli-
gado por ley a solicitarlo.

* El estudio universal de trombofilia hereditaria
en mujeres sanas.

* La informacion y veracidad sobre los datos exis-
tentes.

* El uso de medicacion off label o no validada en
embarazo.
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e La distribucion de recursos en salud donde la
evidencia no esta comprobada.

 El papel de la salud publica en definir programas
y politicas de salud cuando la poblacion deman-
da una accion al gobierno en areas donde la evi-
dencia cientifica no lo considera.

* Los aspectos éticos no resueltos de la investi-
gacion y regulacion de ensayos clinicos en el
embarazo.

En primer lugar, es interesante revisar aquellos as-
pectos relacionados con estas respuestas que resal-
tan el pedido de las mujeres mas alla de una indi-
cacion médica basados en su libertad y derechos a
estudiarse si quieren.

La ética y la ley difieren en que la ética es una guia
social basada en principios y valores morales, mien-
tras que las leyes son reglas y regulaciones que tie-
nen penalidades y consecuencias especificas cuando
las mismas son violadas. La ética no tiene penalida-
des cuando el individuo no la cumple, mientras que
la ley si. Ambas determinan estandares esperados de
acciones en la sociedad, pero la ley las fuerza, mien-
tras que la ética aporta una guia de comportamiento
social. Uno de los aspectos mas dificiles que enfren-
ta actualmente la ley en medicina es su legitimidad.
Durante siglos, el principio de beneficencia per-
maneci6 inalterable como el primer principio de
la practica médica, predominando el paternalismo
médico hasta la primera mitad del siglo XX, Sin
embargo, con el curso del tiempo y en la entrada a
la segunda mitad del siglo XX dicho paternalismo
empez0 a ser cuestionado. Recién a partir del ultimo
cuarto de siglo la autonomia del paciente aparece
como un principio moral prima fascie, de igual o
mayor importancia que el de beneficencia®’-®.

El principio mas importante de la ética médica es
el bien del paciente®. Sin embargo este bien que
aporta la medicina debe aplicarse en relacion con
los bienes propios del paciente: sus deseos, valores,
necesidades y tipo de vida que esta dispuesto a vivir.
Estos valores propios del paciente son inicos para
¢l, no los puede definir el médico, el familiar u otra
persona. Los valores y preferencias del paciente son
reconocidos como un elemento esencial en la deci-
sion de tratamientos®.

Para algunos, esa forma de ver la medicina la en-
cuadran como una ética nueva. Los valores y prefe-
rencias de los pacientes entran a ser considerados y
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la adecuada informacion con la finalidad de poder
ejercer por parte del paciente una eleccion autobnoma
en determinados escenarios conflictivos (por ejem-
plo: toma de decisiones al final de la vida) juega un
papel fundamental®!V, Se gira hacia la responsabili-
dad, legalidad y otros cambios que probablemente a
muchos médicos les es dificultoso aceptar.

A suvez, el modelo de relacion médico paciente em-
pieza a sufrir, en los ultimos afos, un cambio cuali-
tativo que ha ido parejo a los cambios sociales. La
demanda de mas informacién ha pasado a ser algo
habitual y hay un mayor deseo de los pacientes de
participar en su atencion’,

Se plantea, de esta forma, un tema que probable-
mente sea objeto de un debate mayor en los proxi-
mos afos: /qué conducta tiene que tomar el médico
frente a situaciones médicas que no comparte con
las preferencias del paciente?

Para desarrollar este tema, es interesante el planteo
que hace del mismo Edmund Pellegrino>' bajo el
titulo de los desafios de la autonomia del médico.
Una faceta abandonada del crecimiento dominante
de la autonomia del paciente es el impacto de ésta
sobre la autonomia del médico. La relacion médico
paciente es una relacion reciproca. En la busqueda
de los aspectos relacionados con la autonomia del
paciente con frecuencia se olvida que el médico es
un agente moral al igual que el paciente y merece
respeto. Pareceria paraddjico preocuparse por la au-
tonomia del médico cuando es el paciente quien es
vulnerable. El médico no puede imponer sus valores
al paciente, de la misma forma tampoco lo puede
hacer el paciente al médico. La relacion médico pa-
ciente es una ecuacion moral reciproca con reglas y
obligaciones®!?.

En el caso de los pacientes, los deseos de solicitar
todo lo que quieran desafian la integridad profesio-
nal, desprecian su experiencia y reducen su papel en
la toma de decisiones. Lo importante a considerar es
que esta decision puede poner, en algunas situacio-
nes, en riesgo al paciente y generarle un dafio que,
en el caso de estudios genéticos, puede extenderse a
sus familiares. Lo que demanda la poblacion puede
no ser efectivo ni beneficioso, sino que incluso po-
dria dafiarlo.

En el caso de los ensayos clinicos, es legitimo y esta
reglado el control de la forma como se desarrolla el
avance cientifico para que sean considerados aque-
llos riesgos a los cuales puede ser expuesta la pobla-
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cion. Sin embargo, en la practica médica cotidiana,
hay una zona donde los pedidos o la demanda de
estudios y/o tratamientos por la gente sana y los pa-
cientes entran en un terreno gris.

Asi empez6 la historia de la Ley de Trombofilia en
nuestro pais, la cual surge de experiencias indivi-
duales, pero de gran convocatoria por quienes ini-
cian la difusion del tema, que en muchas ocasiones
lo hacen a través de los medios de comunicacion.
Celebridades del medio artistico, en particular re-
lacionados con programas televisivos de entreteni-
mientos, que sufrieron pérdidas de embarazo y se les
detectd trombofilia, iniciaron una campafia basada
en la difusion de la trombofilia como una enferme-
dad. Hasta aqui uno puede decir que son situaciones
que forman parte de una realidad del mundo actual.
Varias publicaciones internacionales reportan la in-
fluencia de las Celebrities en la salud".

Sin embargo, el tema toma un cardcter diferente
cuando la sumatoria de estos pedidos individuales
llega a tal convocatoria, que termina en un petitorio
que se presenta al organismo legislativo como pro-
yecto de ley.

Muchas decisiones en como regular o legislar depen-
den de un enfoque basado o referido al balance entre
el dafio y el beneficio o el dafio potencial y el bene-
ficio potencial. Este mismo razonamiento puede ser
considerado al momento de solicitar estudios en gen-
te sana o menores de edad. Aqui, a su vez, se pone
en juego el libre ejercicio de nuestra profesion si una
ley obliga a solicitar estudios que ningln trabajo
cientifico avala, porque la ley hay que cumplirla.
Por lo expuesto, se asume que quienes legislaron
lo hicieron considerando que el dafio se hacia si no
se solicitaban los estudios de trombofilia, por dicho
motivo la ley pretendid ponerlos como obligatorios
en sanos en edad fértil y prefértil.

No hay, en los documentos presentados por ambas
camaras y finalmente votados en senadores por una-
nimidad, un abordaje sobre el dafio que la solicitud
de estos estudios, en particular los genéticos y en
menores de edad sanos podria generar en la pobla-
cion. Este tema no fue abordado. Por otra parte, el
discurso de la ley se ha basado prioritariamente en
la solicitud de estudios, pero no en el motivo final
que es medicar a la mujer si esos estudios son posi-
tivos. Aca entramos en una zona mas compleja por-
que la heparina que es la medicacion solicitada por
la ley para tratar a las mujeres en caso de pruebas
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positivas de trombofilia, aun estd siendo investiga-
da en el caso de abortos recurrentes y trombofilia
hereditaria’® y algunos meta-analisis no mostraron
resultados beneficiosos!'®. En otras complicaciones
obstétricas como la preeclampsia severa y/o res-
triccion en el crecimiento intrauterino, aun no esta
comprobado que sea efectiva en su prevencion'®,
Dos estudios recientes sobre el uso de heparina en
la prevencion de las complicaciones vaculoplacen-
tarias (Estudio HEPEPE)!"” y en la prevencion de la
recurrencia de la preeclampsia (Estudio EPPI)"® no
mostraron beneficio.

Pareciera que debemos asumir que el papel de la
ley, es controlar el dafio a partir del ejercicio entre
las elecciones de los pacientes y las de los profe-
sionales, mas que de determinar la moralidad de las
practicas en cuestion (estudios genéticos, medica-
cion off label y gastos innecesarios). En este caso,
claramente se priorizo el pedido de miles de mujeres
basado en experiencias individuales sobre la de los
profesionales.

Podemos decir entonces que tenemos que hacer re-
ferencia a la legitimidad de la ley médica y pregun-
tarnos si esta conexion entre ley y moralidad puede
mantenerse en una sociedad consumista, medicali-
zada y mediatizada. Nos preguntamos luego de esta
experiencia, jen qué medida la legislacion médica
es un justificativo usado por los legisladores para
que se fuerce, por medio de una ley, la practica mé-
dica y por qué?

Es aqui donde la bioética permanece firme como un
area de consulta legitimamente establecida, su enfo-
que debe estar dirigido en identificar cual es el curso
correcto de accion para los individuos. Mientras que
la persuasion es una medida que permanece apro-
piada, la coercion ya sea por la fuerza de una ley
0 por una presion social, requiere una justificacion
adicional.

Cuando en nuestro documento del CAHT"? enume-
ramos los justificativos en contra de la ley plantea-
mos no solo la falta de evidencia cientifica, sino que
resaltamos la importancia sobre dos puntos sobre-
salientes que son “la estigmatizacion” y la “falta de
adecuada informacion a la mujer sobre la trombofi-
lia”@0,

Cuando finalmente se vetd la ley e hicimos la comu-
nicacion a nuestros colegas, resaltamos el esfuerzo
que implico lograr llegar a este resultado y dijimos
en nuestra carta:
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“Hemos recibido el informe oficial acerca de
la Ley de Trombofilia, la misma fue observada
en su totalidad por el Presidente de la Nacion
Argentina, en base al informe recibido por el
Ministerio de Salud y las sociedades cientificas,
CAHT y SAH (Art. 1y 2).

Esto confirma que frente a situaciones incorrec-
tas en la practica médica diaria, no hay que
bajar los brazos y seguir adelante para lograr
que la informacion, hacia los pacientes en lo
particular y la poblacion en general, sea la ade-
cuada. El camino para este logro ha sido largo y
tedioso y ustedes lo han recorrido con nosotros.
La ley ya estaba sancionada, pero la conviccion
de que la misma generaba un dariio a la pobla-
cion por su inadecuada informacion, redoblo
nuestro esfuerzo.”V

La ley se voto y se vetd quedando un documento
médico por especialistas en hemostasia y trombosis
que forma ya parte del expediente en el Ministerio
de Salud de Nacion.

Sin embargo, desde nuestra perspectiva queda atn
mucho camino por andar. El debate bioético sugeri-
do en nuestra editorial sobre el “fenémeno trombo-
filia” quedo esperando®.

(Qué se hace cuando piden por ley la realizacion
de estudios médicos cientificamente no avalados?
El punto de partida, y como médicos coincidimos,
es que no hay que regular la eleccion del paciente.
Pero la pregunta que inmediatamente surge es cual
es el limite para el profesional, y nuestra reflexion al
respecto fue “el de no danarlo”. Podria considerarse
hoy una conducta paternalista, pero si esto va segui-
do de un tratamiento no comprobado o no aprobado
que se indica por ley, el tenor de la conflictividad
bioética es mayor.

Hoy estamos frente al reclamo por el veto y una so-
ciedad que no recibid la informacién adecuada para
poder entender los fundamentos de una ley que a
nuestro entender no era necesaria. La trombofilia
se conoce hace mas de 40 afios. Nuestro pais tiene
investigadores que han colaborado en el descubri-
miento de mecanismos fisiopatoldgicos del sindro-
me antifosfolipido a nivel local e internacional. El
tema de trombofilia y complicaciones obstétricas es
tratado en nuestras reuniones cientificas y congre-
sos. Interactuamos en forma permanente con otras
sociedades cientificas afines con el tema de emba-
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razo, pero esto no se ha difundido a la sociedad.
(Por qué se muestra una sola cara del tema? ;No
tendriamos que preguntarnos como ciudadanos qué
estd pasando? Deberiamos bajar la ciencia al mun-
do y no mundanizar la ciencia. En algin punto la
comunicacion fallé y s6lo quedo lo que primero se
observa con los sentidos, pero eso no es ciencia: se
priorizé la doxa sobre la episteme.

Se abre un nuevo capitulo de un libro que, de haber
habido una adecuada comunicacion e informacion,
nunca tendria que haberse editado: ahora hay que
fundamentar el veto.
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