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PROYECTO DE LEY

La Camara de Diputados de la Nacién.....

ARTICULO 1°: Declaracién de Interés Nacional. Se declara de Interés Nacional la proteccién
integral psicofisica de las personas con Trombosis y/o Trombofilias en todas sus formas, ya sea,
hereditarias o adquiridas, permanentes o transitorias, o la combinacién de ambas. La
trombofilia es un incremento de la tendencia trombética, venosa principalmente, asociada a la
presencia de determinados trastornos de coagulacion que se detectan por estudios de
laboratorio no rutinarios. Afecta tanto a hombres como a mujeres. Puede ser hereditaria y/o

adquirida.

ARTICULO 2°: Objeto. La presente ley tiene por objeto garantizar la deteccién oportuna y
diagndstico de las trombofilias y la prevencion de la trombosis, control, seguimiento vy
tratamiento en todas las personas que lo requieran. Por ello la presente ley regula las practicas

meédicas involucradas.

ARTICULO 3°: Autoridad de aplicacién. La autoridad de aplicacién de la presente ley serd el

Ministerio de Salud de la Nacién.

ARTICULO 4°: Creacién del Programa. Créase en el ambito de la Secretaria de Salud de la
Nacién, el “Programa de Formacidn, Investigacién y Promocién de la Trombosis, la Trombofilia
y el aborto recurrente”, el cual tendrd como objetivos la formacién de un equipo
interdisciplinario para la creacidén del ordenamiento y reforma del Protocolo Médico Nacional
sobre la deteccidn oportuna de la trombosis, las Trombofilias y el aborto recurrente, realizar
campanfas de difusién sobre la prevencién y deteccién precoz de estos trastornos y garantizar

el acceso al diagndstico oportuno en todas las jurisdicciones del pais.
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ARTICULO 5°: A los efectos de cumplir con los objetivos de la presente ley, la Autoridad de

Aplicacion debera desempeiiar las siguientes misiones y funciones:

a) Proyectar y ejecutar tareas conducentes a los objetivos de la presente ley, procurando

coordinar acciones con otras entidades publicas y/o privadas;

b) Instaurar una directa relacién de apoyo a las entidades cientificas, asociaciones civiles y
organizaciones no gubernamentales que, a la fecha de la sancidn de la presente, estén

realizando tareas inherentes a los objetivos de la misma;

c) Desarrollar un sistema estadistico en consonancia con todos los establecimientos de salud,
publicos y privados del territorio argentino que atiendan este trastorno de coagulacién y sus

implicancias;

d) Difundir la presente ley en el marco de una campana informativa sobre la importancia de la
prevencion de enfermedades congénitas cardiacas y enfermedades autoinmunes asociadas a

las trombofilias;

e) Planificar capacitaciones y actualizaciones sobre trombofilia y trombosis destinados a los

agentes del sistema de salud de la Nacidn.

ARTICULO 6°: Presupuesto. A los fines de garantizar el cumplimiento de los objetivos de la
presente ley el Ministerio de Salud de la Nacion deberd proveer anualmente la

correspondiente asignacidon presupuestaria.

ARTICULO 7°: La Autoridad de aplicacién 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, ellos son:

a) Trombofilia hereditaria: antitrombina, proteina S y C, mutacidon en el gen protrombina

20210Ay el RPCA/Factor V Leiden (1-5),

b) Trombofilia adquirida: anticoagulante lupido, deteccidn anticuerpos anticardiolipina I1gG e
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IgM vy los anticuerpos aniti-beta 2glicoproteina | IgG e IgM (1-5).

Aquellas alteraciones que han mostrado alguna relaciéon con patologia trombdtica como la
MTHFR mutacion C677T, el Polimorfismo 4G/5G del promotor del gen del PAI-I, el aumento de
los factores VII, VIII, IX, XI, polimorfismos de factor Xlll, polimorfismos de glicoproteinas de la
membrana plaquetaria y la lipoproteina (a) podran ser solicitados por el profesional médico si

este lo considerase necesario.

ARTICULO 8°: Los estudios y analisis hematoldgicos mencionados en el articulo anterior, asi
como todos los procedimientos de evaluacidon y diagndstico necesarios, medicamentos,
tratamientos, terapias de apoyo y contencién psicoldgica, seran incluidas en el Programa
Médico Obligatorio (P.M.0.), en el nomenclador nacional de prestaciones médicas y en el
nomenclador farmacolégico. La cobertura la deben brindar los Prestadores del Servicio de

Salud de los dambitos publico, de la Seguridad Social (obras sociales) y privado (medicina

prepaga).

ARTICULO 9°: PLAZOS. Las obras sociales enmarcadas en las leyes 23.660 y 23.661, las
entidades de medicina prepaga y las entidades que brinden atencién al personal de las
universidades, asi como también todos aquellos agentes que brinden servicios médico-
asistenciales a sus afiliados independientemente de la figura juridica que posean, deberan
autorizar a sus afiliados o beneficiarios, en un plazo que no podra exceder los 3 dias habiles
después de solicitados, la totalidad de las practicas, diagndsticas y terapéuticas que demanden
abordaje integral de la trombofilia y la trombosis, sean estas terapias médicas farmacoldgicas,
psicoldgicas, y todas aquellas que resulten necesarias para el control de la enfermedad, la
mitigacién de las complicaciones y calidad de vida de los pacientes afectados en un tiempo

prudencial.

ARTICULO 10°: En referencia al articulo anterior cuando se tratare de una mujer gestante con
diagndstico de trombofilia hereditaria y/o adquirida la autorizacidon debera ser inmediata y de

caracter urgente.
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ARTICULO 11°: Toda mujer gestante diagnosticada con trombofilia hereditaria y/o adquirida
gue asista a un establecimiento de salud publica debera ser derivada al hospital publico que

corresponda y que cuente con atencion especializada en embarazos de alto riesgo.

ARTICULO 12°: Se garantiza la deteccidén y diagndstico oportuno de la trombosis y de la
trombofilia para aquellas personas que poseen antecedentes familiares hasta el tercer grado
de ascendencia, estableciendo el criterio del profesional médico para solicitar los estudios
correspondientes cuando lo considere necesario. Se establece la obligatoriedad para el
profesional de la salud de indagar al paciente acerca de los mismos durante la consulta

médica.

ARTICULO 13°: Consentimiento Informado. El profesional interviniente debera suministrar
informacidn 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 relacién con

los Profesionales e Instituciones de la Salud.

ARTICULO 14°: 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 15°: La presente ley tendra plena vigencia y serda obligatoria a partir de su

promulgacion.

ARTICULO 16°: Comuniquese al Poder Ejecutivo Nacional.
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FUNDAMENTOS

Segun la Sociedad Argentina de Hematologia la trombofilia es un incremento de la tendencia
trombética, venosa principalmente, asociada a la presencia de determinados trastornos de
coagulacién que se detectan por estudios de laboratorio no rutinarios. Afecta tanto a hombres

como a mujeres. Puede ser adquirida y/o hereditaria.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud la trombosis por ACV es la tercera causa de muerte
a nivel mundial y en octavo lugar se encuentra la prematuridad. Las principales causas de
mortalidad en el mundo son la cardiopatia isquémica y el accidente cerebrovascular, que
ocasionaron 15,2 millones de defunciones en 2016 y han sido las principales causas de

mortalidad durante los Gltimos 15 afios.

Curiosamente los profesionales de la salud no indagan a sus pacientes acerca de los

antecedentes familiares, principal indicio de riesgo de trombosis.

La historia en el grupo familiar de primer grado incrementa 2 veces el riesgo de trombosis, y
mas de 4 veces si hay mas de un familiar afectado, o el mismo es menor de 50 aios. Si ademas
de la historia familiar, se agregan factores ambientales (cirugia, inmovilizacion, embarazo,
puerperio, anticonceptivos orales) el riesgo se incrementa hasta 16 veces; y si se agregan
ademas factores de riesgo (FR) genéticos a los ambientales (deficiencias de anticoagulantes
naturales, Factor V Leiden, Protrombina 20210, etc.) el riesgo de presentar una trombosis es

64 veces mayor.

Bezemer y Col (2009) demostraron que el riesgo de trombosis segln historia familiar esta
incrementado no solo en pacientes con antecedentes familiares de primer grado de trombosis,

sino también segundo y tercer grado, siendo mayor la transmisidén en hombres (efecto Carter).
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A su vez muestran que la presencia del factor genético (FR) es mds importante que el
ambiental, siendo el riesgo mayor en medio hermanos paternos (que habitualmente no

conviven en el mismo hogar) y no hay riesgo en conyuges.

Estudios epidemioldgicos confirmaron la historia familiar independiente de la trombofilia
hereditaria como un factor de riesgo para trombosis, aplicando los criterios de Hills: fuerza,
consistencia, especificidad, temporalidad, gradiente bioldgico, plausibilidad, coherencia,

experimento y analogia.

El riesgo de trombosis en pacientes con historia familiar de trombosis esta aumentado entre 2
-3 veces, y es mayor si: la trombosis fue en un familiar joven (menor de 50 afos), hay mas de
un familiar afectado, y la trombosis en el familiar fue no provocada. En base a lo
anteriormente descripto, mujeres embarazadas con historia familiar de primer grado (uno o
mas familiares) de Tromboembolia Venosa (TEV) no provocado o provocado por un FR menor,
deberian recibir tromboprofilaxis durante el puerperio especialmente si el familiar tuvo el

evento antes de los 50 afios y si tiene factores de riesgo adicionales.

Los estudios de Van Vlijmen y Col (2016), sugieren que la historia familiar de la mujer, en
particular si hay antecedentes de Enfermedad de ETEV asociada con anticonceptivos o durante
el embarazo, incrementa el riesgo de TEV en sus familiares femeninos. Este es un dato
importante a considerar durante el asesoramiento a la mujer sobre las diferentes opciones de

anticonceptivos, desaconsejandose el uso de los anticonceptivos combinados.

Establecer la posibilidad de un diagndstico de las trombofilias, cuando corresponde, implica
reducir los riesgos de padecer Trombosis, que son las responsables de la muerte por infarto de

miocardio, accidente cerebrovascular (AVC) y trombosis venosa (TEV).

En el caso de las mujeres el diagndstico posibilita recurrir a métodos anticonceptivos que no
estén contraindicados. Los anticonceptivos orales estdn contraindicados en mujeres que
padecen trombofilias. En los prospectos encontramos las siguientes contraindicaciones que

transcribimos a continuacién: “Contraindicaciones: Los preparados combinados de
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contracepcién oral no deben administrarse en las circunstancias indicadas a continuacién. Si
alguno de los trastornos enunciados se presentara por primera vez durante la ingestién del
preparado combinado, debe discontinuarse inmediatamente el mismo. No deben administrase
en caso de: - Trombosis venosa profunda, embolia pulmonar actual o previa. - Trombosis
arteriales anteriores o existentes (p.ej. accidente cerebrovascular, infarto de miocardio) o
trastornos (p.ej. angina pectoris y ataques isquémicos pasajeros). - Presencia de un factor de
riesgo severo o de varios factores de riesgo de trombosis arterial: - Diabetes mellitus con
complicacidn vascular. - Hipertensién severa. - Dislipoproteinemia severa. - Predisposicidn
hereditaria o adquirida para trombosis venosas o arteriales, como resistencia a PCA (proteina-
C activada), deficiencia de antitrombina lll, proteina-C, proteina-S, hiperhomocisteinemia y

anticuerpos antifosfolipidicos (anticuerpos anticardiolipinas, anticoagulante Lupico).

También se busca reducir las pérdidas y todas las consecuencias de este trastorno durante el
embarazo: abortos recurrentes, muerte intrauterina, partos prematuros, preeclampsias, etc.
Hoy el protocolo médico vigente establece que una mujer debe pasar por 2 o 3 abortos
recurrentes para ser estudiada y consecuentemente diagnosticada por trombofilia con todo lo

que ello implica para una mujer tanto en su salud fisica y psiquica y para el resto de su familia.

Si bien la trombofilia es solo una de las causas del aborto recurrente, no la Unica, es por ello
por lo que consideramos necesario el estudio de todas las posibles causas de aborto
recurrente para un adecuado diagndstico y tratamiento. Detectar a tiempo todas las causas
posibles de los abortos recurrentes implica evitar un diagndstico errado y consecuentemente

la pérdida de tiempo tan importante para el ciclo reproductivo en la mujer.

La ley 27611 recientemente sancionada llamada “ley 1000 dias” en su articulo 23 habla de la
mujer gestante con trombofilia, es decir de aquella mujer ya diagnosticada y que por lo tanto
ha pasado por al menos 2 o 3 pérdidas de embarazos: nada cambia la situacién actual de estas
mujeres. También habla de la “sospecha obstétrica (2 o 3 abortos recurrentes, partos

prematuros, preeclampsia, muertes intrauterinas, etc) y de la sospecha no obstétrica” (es decir
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la sospecha clinica: una trombosis) no cambia en absoluto el actual protocolo médico vigente

para acceder al diagnéstico.

En relacidn con el diagndstico y tratamiento esta ley garantiza que aquellas personas que
cumplan con los criterios médicos tengan acceso a través del PMO al diagndstico y tratamiento
de estos trastornos, tomando en cuenta las dificultades cada vez mas frecuentes que
encuentran los pacientes para acceder a la cobertura de las practicas diagndsticas y
tratamientos por parte de las Obras Sociales y empresas de medicina prepaga, obligando tanto
a la salud publica como a las O0SS y prepagas a cubrir el estudio de diagndstico y la

medicacidn necesaria. Este es el sentido de esta ley, la igualdad de todas las personas.

Como legisladores comprometidos con la salud y el bienestar de los ciudadanos que
representamos, es menester que apoyemos esta iniciativa y que alcemos la bandera de la
proteccion de los hombres y mujeres que se encuentran susceptibles a las consecuencias de la
trombofilia no diagnosticada ni tratada, como asi también a quienes requieren atencion vy
cobertura para el tratamiento de la trombosis, ya que segun la Organizacion Mundial de la
Salud es la tercera causa de muerte a nivel mundial y en octavo lugar se encuentra la

prematuridad.

Por los motivos expuestos, solicito a los miembros de esta Honorable Cdmara la aprobacion del

presente Proyecto de Ley.
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