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Resumen

Esta publicacion describe el proceso que vividé Chile entre 1996 y 2006, en que se inicia el periodo de
organizacion planificada y sistematica que comienza a resolver los graves problemas sanitarios que
caracterizaban la condicion de estar afectado por hemofilia. El articulo reporta una visiéon general de la
situacion de la hemofilia en Chile en aquella época, incluyendo las falencias de informacion sanitaria,
de opciones de tratamiento, de formacidon de especialistas en el tema, y de generacion de respuestas
al problema desde los sistemas sanitarios. A continuacion, el articulo describe en rasgos generales los
principales lineamientos del programa Operacién Acceso y del Programa Nacional de Hemostasia y
Trombosis, cuyos resultados seran comunicados en el segundo articulo de esta serie.

Abstract

This article describes the process that Chile underwent from 1996 to 2006, which is the dawn of a
period of planned and systematic organization that begins to solve the severe health problems that
afflict patients with hemophilia. The article reports a general overview of the situation of hemophilia in
Chile in that period - up to 2006 -, including the lack of reliable data, treatment options, training of
specialists on the topic and healthcare system responses. The article then goes on to describe in
general terms the main aspects of Operation Access and the National Hemostasis and Thrombosis

Program, the results of which will be described in a subsequent article of this series.

Introduccion

Cuando las personas con hemofilia no disponen del factor
deficiente en cantidad, calidad y oportunidad, las
condiciones de vida son excepcionalmente duras pues
deben soportar una gran carga de enfermedad fisica,
siquica y social previa a una muerte prematura. Se suma
a ello los arraigados mitos que dificultan el abordaje
objetivo y eficiente de esta patologia.

Las soluciones a los problemas de la enfermedad son muy
sensibles a las variables sociales, politicas y econdmicas
de cada sociedad. Situacion que hace muy dificil
demostrar la necesidad de invertir recursos econdmicos
con sélo argumentos médicos, necesitdndose la
conjuncién de multiples factores para poder implantar
cambios permanentes que resuelvan los problemas que
genera la enfermedad. Esta se caracteriza ademas por su
baja prevalencia (1/10.000), imprevisibilidad y magnitud
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de los sangrados y altisimo costo econédmico, motivo por
lo cual redne caracteristicas de enfermedad “huérfana y
catastrofica”.

Situacion previa a 1996

En Chile, el manejo de la hemofilia dependia de la
iniciativa aislada de un reducido grupo de médicos en
pocos hospitales estatales, con muy escasos, inseguros y
poco accesibles medios terapéuticos para efectuar una
terapia de reemplazo muy basica. Segln los pocos
antecedentes de la época, la comunidad de afectados de
hemofilia oscilaba entre 600 y 1.200 personas.

El apoyo logistico de organizaciones locales de enfermos
organizada por médicos era entusiasta, importante y
fluctuante, pero no alcanzaba para satisfacer Ilas
necesidades de cantidad, calidad, oportunidad ni de
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cobertura de los factores deficientes acorde con una
adecuada calidad de vida y nivel de salud. Tampoco
resolvia la acumulacion de complicaciones y secuelas
asociadas a la deficiencia descrita.

En los sesenta, la terapia de reemplazo solamente estaba
destinada a detener hemorragias vya establecidas
utilizando sangre total o plasma. Las expectativas de vida
de un hemofilico se estimaban en 18 afios’.

A comienzos de los setenta, por iniciativa conjunta de
médicos y enfermos, se crea la Sociedad Chilena de
Hemofilia, que centrd su meta estatutariamente en
obtener masivamente factor deficiente. A pesar de las
dificultades, simultdnea y lentamente por accion de los
pediatras?, se comienzan a acumular adultos jévenes con
la administracion de factor deficiente como plasma vy
crioprecipitados en exclusivo régimen de demanda, en
baja cantidad y por corto tiempo. Esto generd importantes
secuelas de dafo musculo esquelético causante de
importantes limitaciones de acceso a educacion y trabajo.
Ademads, aumentaron espectacularmente las expectativas
de vida y la prevalencia de enfermedades virales y
parasitarias que no eran tamizadas sistematicamente en
los bancos de sangre, por diversas causas.

En la década de los ochenta se hace evidente e
imprescindible el incorporar sistematicamente Ia
bioseguridad en la terapia de reemplazo del factor
deficiente. El enorme impacto del VIH/SIDA y de las
hepatitis virales en paises desarrollados por uso masivo de
concentrados liofilizados FVIII y FIX fue menor en Chile,
aungque no menos importante. La razéon se debid a que los
concentrados liofilizados sélo fueron accesibles desde
mediados de los noventa como donaciones o adquisiciones
puntuales y sélo desde los albores del siglo XXI fueron
responsabilidad del Estado.

En éste contexto los pocos médicos dedicados al tema
junto a la Sociedad Chilena de Hemofilia, presentaron
estos problemas a las autoridades sanitarias sin
resultados. Asi, la cobertura nacional total para todo el
colectivo con hemofilia se realizaba con concentrados
liofilizados para cohibir sangrados activos e implantar
profilaxis con accesibilidad sin restricciones y con maxima
bioseguridad, con el objeto de brindar igual acceso a nivel
de salud y calidad de vida que al resto de la poblacion.

Como resultado de la gestion del presidente® de la
Sociedad Chilena de Hemofilia, Chile accede en los
noventa a la Operacion Acceso organizada por la
Federacién Mundial de Hemofilia. Este hecho coincide con
los trascendentales cambios socioldgicos, politicos vy
econémicos que experimenta el pais en esa época.

Diagndstico de situacion de la hemofilia en Chile

El diagndstico de situacion de la hemofilia al inicio de la
Operacion Acceso en 1996, fue organizado e
implementado por el Ministerio de Salud de Chile. En una
primera etapa lo efectud a través del Programa Nacional
de Hemofilia y Afines, el que rapidamente derivd en el
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Programa Nacional de Hemostasia y Trombosis.
Posteriormente, la hemofilia ingresé en el primer grupo de
36 enfermedades incluidas en el Sistema de Acceso
Universal a Garantias Explicitas en 2006.

Cabe destacar que desde el inicio, y como lo describen los
nombres de los organismos internos del Ministerio de
Salud creados para resolver el problema de la hemofilia en
Chile, se tuvo la visiobn y la ambicion de abordar
sucesivamente las otras discrasias de la coagulaciéon con
igual criterio y estrategia. Estos temas aun no son
resueltos, pese a su alta prevalencia e impacto sanitario.

El diagndstico reveld importantes deficiencias en multiples
areas:

Demografia y epidemiologia
Existia un conocimiento parcial e inseguro de la
demografia y epidemiologia del colectivo, aunque bastante
consistente en el diagndstico diferencial entre ambas
hemofilias y otras deficiencias.

Opciones de tratamiento

El reemplazo de los factores deficientes con plasma se
ejecutaba sin distincidén del tipo de hemofilia. Luego de la
aparicion de los crioprecipitados la situacion para los
hemofilicos tipo A mejoré notablemente en proporcion a
los hemofilicos tipo B. estos Ultimos continuaron utilizando
solo plasma, en cantidades absolutamente insuficientes y
con muy limitada calidad y oportunidad de acceso a ellos.
Esta situacion empeoraba en las zonas del pais alejadas
de la capital.

Por otra parte los concentrados liofilizados constituian la
excepcion y provenian de donaciones o adquisiciones
puntuales obtenidas por actividades sociales. Sin
embargo, esto constituyé un singular e inesperado factor
de proteccion porque no expuso masivamente al colectivo
de hemofilia al impacto de VIH/SIDA del mundo
desarrollado, aunque no lo protegid de la hepatitis.
También fue evidente la ausencia de facilidades de
laboratorio para efectuar diagndsticos con certeza
diferencial. Asimismo, el acceso a antifibrinoliticos era
ocasional y se destinaba a medicina fisica. Para
odontologia y cirugia ortopédica era practicamente
imposible.

Cirugias
Otro hallazgo fue que las cirugias generales, agudas o
electivas, aparecen como ausentes por falta de registro
sanitario especifico. En consecuencia, se desconoce por
completo si efectivamente se hacian y menos su resultado
0 impacto.

La artropatia hemofilica severa e invalidante afectaba a
una cantidad desconocida de personas, cuyo dafio
anatémico y funcional era irreparable por lo cual sélo era
posible la artroplastia total. Asimismo, se habian resuelto
quince casos de pseudotumores hemofilicos gigantes en
adultos, complicacién que constituye la quintaesencia de
la ausencia de factor de coagulacién (FC) en cantidad y
oportunidad. En adultos, éstos se localizan principalmente
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en extremidades inferiores y pelvis, alcanzando
dimensiones grotescas.

Todos estos casos fueron detectados a través de la red
informal entre enfermos, parientes o amigos, dado que se
encontraban postrados en sus casas en instancias casi
terminales. La Unica via de solucion para que no
fallecieran, fue la  desarticulacion total o la
hemipelvectomia, las que se llevaron a cabo en
condiciones meédico-quirGrgicas  heroicas  utilizando
crioprecipitados, plasma o ambos, intervencion que salvo
vidas con total éxito vital prolongado debido a que los
pacientes pudieron recuperar la deambulacion y la
reintegracion social®,

Odontologia

En odontologia, la exodoncia era la Unica alternativa
debido al pésimo cuidado de la salud oral por parte del
enfermo y al rechazo de los profesionales a tratarlos por
los grandes riesgos de sangrado, el cual podia llegar a ser
incoercible. Cuando se efectuaba un tratamiento, la mayor
parte de las veces el enfermo no informaba de la
condicién de hemofilico al odontdlogo, o bien se utilizaban
técnicas anticuadas no funcionales en ausencia de terapia
de reemplazo del factor deficiente y de antifibrinoliticos, lo
que generaba grandes hematomas disecantes vy
hematoma mas abscesos multiples.

Déficit de establecimientos de referencia vy
bioseguridad

No habia una de red de cobertura nacional para acceso a
terapia de reemplazo del factor deficiente, lo que impedia
el libre desplazamiento de los hemofilicos por el pais, y al
mismo tiempo facilitaba su migracién obligada a los
hospitales de Santiago. En rigor no existian centros
oficiales de referencia clinica. De hecho soélo operaban un
establecimiento pediétrico® y otro de adultos®, ambos en
Santiago, ademas de sostenedores de hospitalizaciones
prolongadas de enfermos, fundamentalmente por
hemartrosis. Sumado a ello, era un denominador comun
el rechazo de los hemofilicos en los centros asistenciales
debido al alto riesgo de sangrado incoercible, asi como por
la muy limitada disponibilidad de terapia de reemplazo del
factor  deficiente para resolver  con seguridad
procedimientos diagndsticos y terapéuticos.

Otro aspecto preocupante era el hecho de que se
desconocia la incidencia de enfermedades transmitidas
por transfusiones de sangre y derivados. Tampoco estaba
objetivada ni dimensionada la exacta magnitud de la
demanda no satisfecha de terapia de reemplazo del factor
deficiente. Ademads, la bioseguridad estaba confiada
completamente al desarrollo de los bancos de sangre, que
entre los afios setenta y noventa en forma desigual fueron
implementando sucesivamente técnicas de tamizaje para
hepatitis B, VIH/SIDA, enfermedad de Chagas, hepatitis C
y HTLV I-II.

Situacion de los especialistas

Los médicos hematdlogos con experiencia e interés en
hemofilia constituian una notable excepcion. Similar
realidad se observaba en el resto del equipo de salud,
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todos exentos de estimulo y capacitacion sistematica.
Trabajar con y para hemofilicos no era una actividad
apreciada ni facilitada por las autoridades hospitalarias,
porque consideraban al paciente hemofilico como un
problema insoluble por la falta de medicamentos (terapia
de reemplazo del factor deficiente). Ello redundaba en
prolongadas hospitalizaciones, incluso para
procedimientos que podian ser ambulatorios y que muy
pronto se transformaban en problemas cronicos.

Entre los médicos la hemofilia se consideraba como una
enfermedad secundaria debido al conocimiento superficial
de su mecanismo, expresion e impacto. Por otra parte la
conducta rebelde, autodestructiva vy justificante del
enfermo y su entorno afiadia un componente extra de
dificultades larvadas, persistentes y ocultadas. Estas
reacciones se explicaban porque tanto los pacientes como
su entorno se consideraban prisioneros de un problema
grave, cronico, impredecible, rechazado y negado por la
sociedad, sin soluciones factibles de corto, mediano o
largo plazo, ni rentable en lo econdémico ni en lo politico
por lo pequeiio del colectivo.

Ocasionalmente se invitaba a un médico extranjero,
proveniente de un pais desarrollado, a exponer sobre los
beneficios de la disponibilidad de la terapia de reemplazo,
lo que para ésa época constituia una absoluta utopia. Ello
provocaba desaliento, dado que la realidad local mostraba
la casi absoluta imposibilidad de acceder a terapia de
reemplazo con concentrados liofilizados.

Como contrapartida, los médicos que trabajaban en
hemofilia en Chile efectuaban sistematicamente
capacitacion para los enfermos y sus familias con grandes
resultados  objetivados’, cuyos resultados fueron
considerados al construir las normas del Ministerio de
Salud. Asimismo, la Cruz Roja Chilena® y el Hospital del
Salvador® organizaron actividades técnicas y de difusién
dirigidas a profesionales y enfermos.

Un hecho relevante fue que en 1990 la Federacién Mundial
de Hemofilia eligié a Chile para organizar el Primer Taller
Internacional de Hemofilia VIH/SIDA, coorganizado con la
Universidad de Chile y Sociedad Chilena de Hemofilia®®.
Sus excelentes resultados, que por diversas razones
externas no culminaron con el pais como sede para el
Congreso Mundial de 1992, permitieron que desde sus
conclusiones se extrajeran los antecedentes
fundamentales para la posterior organizacion del
Programa Nacional de Hemostasia y Trombosis en 1996.
Debe dejarse constancia que los hematdlogos pediatras y
de adultos trabajaron en ello en forma conjunta.

La Operacion Acceso y el Programa Nacional de
Hemostasia y Trombosis

Antecedentes

Chile y otro pais de otro continente tuvieron la posibilidad
de implementar la Operaciéon Acceso, perteneciente a la
Federacion Mundial de Hemofilia, para mejorar las
condiciones de los hemofilicos, siendo la Unica experiencia
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que prosperé. Esta se concretd gracias a un convenio
oficial entre el Gobierno de Chile, firmado por el
Presidente de la RepuUblical® y el presidente de la
Federacion Mundial de Hemofilia'2.

Ninglin médico que trabajaba en hemofilia fue invitado a
participar en su elaboracidon ni tramite. En consecuencia,
al momento de organizar operativamente la Operacion
Acceso ya no habia oportunidad de enmendar sustantivas
deficiencias sanitarias y administrativas, pero la
expectativa de implantar el muy esperado y trascendental
cambio, estimuld a superar los problemas detectados.

No obstante lo anterior, el pais presentaba innegables
fortalezas para organizar la Operacion Acceso y el
Programa Nacional de Hemostasia y Trombosis. Entre
ellas, la tradicion y experiencia nacional para organizar
programas sanitarios, ademas del interés, compromiso,
accion y sustento del Ministerio de Salud, asi como el
tradicional apoyo y compromiso de la Facultad de
Medicina de la Universidad de Chile, de la industria
farmacéutica, de otras instituciones y de personas
naturales.

También contaron a favor la experiencia de la Central
Nacional de Abastecimiento en almacenar y distribuir
productos bioldgicos en cadena de frio, en forma rutinaria
y de emergencia, junto con la experiencia, capacidad y
disposicion del Instituto de Salud Publica para evaluar y
validar productos bioldgicos en forma masiva y prioritaria.

Por su parte, los bancos de sangre en todo el pais
respondieron favorablemente con el reclutamiento de
médicos y sus profesionales que abordaron con
entusiasmo la deteccién de casos, la administracion y el
control del uso de los concentrados liofilizados, actividades
cruciales para el nuevo manejo de la hemofilia en Chile.

Por ultimo, la contribucion del experto que envid la
Federacién Mundial de Hemofilia en el contexto de la
Operacion Acceso, el Jefe del Departamento de
Hematologia del Centers for Disease Control de Estados
Unidos'?, fue muy acertada. El répidamente entendid,
modificéd y adaptd los preconceptos del proyecto tedrico de
la Federacion Mundial de Hemofilia, al conocer la realidad
sanitaria chilena y constatar la disociacion entre la gran
capacidad y logros sanitarios chilenos en salud publica y
su carencia de expresién en el manejo de hemofilia como
un todo.

Implementacion de los programas

Para abordar la tarea de distribuir equitativamente los
concentrados liofilizados y simultdéneamente organizar una
estrategia sanitaria estable para resolver definitivamente
las necesidades de los hemofilicos, el Ministerio de Salud
organizd en 1996 el Programa Nacional de Hemostasia y
Trombosis con el aporte del Departamento de Salud
Publica de la Facultad de Medicina de la Universidad de
Chile®. Su propésito fue:

“"Mejorar el nivel de salud y calidad de vida de las
personas con estados de hipo e hipercoagulabilidad,
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congénitos o adquiridos con adecuadas estrategias
normativas de manejo diagndstico,  promocional,
preventivo, terapéutico, rehabilitador y epidemioldgico, a
través de, atencion multidisciplinaria en todos los niveles
de atencion”.

Dentro de los objetivos mas importantes de este
programa se consideran:

1. Lograr reconocimiento de los trastornos de |la
coagulacion como problema de salud publica,
frecuente, no transmisible, de caracter catastroéfico,
acorde con valores éticos y derechos humanos.

2. Estimular y capacitar la formacién de equipos
multidisciplinarios y multiprofesionales para su manejo
integral.

3. Formular normas actualizadas para diagndstico,
promocion, prevencion, recuperacion, rehabilitacion y
estricto control epidemioldgico y demografico.

4. Disminuir las tasas de morbilidad, mortalidad,
complicaciones y secuelas por falta de cantidad o
calidad de los tratamientos aplicados.

5. Proporcionar la implementacion de tratamientos
seguros, eficientes y eficaces en cantidad y calidad
para desarrollar alta calidad de vida y nivel de salud.

6. Constituir un centro de referencia para organizaciones
no gubernamentales con intereses sanitarios en los
problemas de coagulacion.

Para la implementacién del Programa Nacional de
Hemostasia y Trombosis, la Federacion Mundial de
Hemofilia, gestioné parcialmente la donacion de
13.500.000 UI como concentrados liofilizados de FVIII y
FIX, aportados por las Compafiias Baxter, Bayer vy
Centeon, en alicuotas que se cumplieron en el transcurso
de casi cinco afios.

Ademas, a los concentrados liofilizados que provenian de
plasma humano se les exigid ser procesados
industrialmente, presentar certificacion de calidad y libre
venta autorizada por la FDA en Estados Unidos, estar
autorizadas oficialmente para su uso por el Instituto de
Salud Publica de Chile y ser recepcionados, almacenados y
distribuidos segin normas de la Central Nacional de
Abastecimiento. De igual forma, su administracion
individual debia estar bajo la directa supervisién vy
administracion del sistema sanitario dependiente del
Ministerio de Salud, segun las normas técnicas
especialmente confeccionadas por el comité de expertos y
bajo la tutela del personal técnico especialmente
entrenado.

Por su parte, la Federacion Mundial de Hemofilia recibid
del Gobierno de Chile 360.000 ddlares que se cancelaron
en cuotas iguales en el plazo de tres anos. Estos recursos
se entregaron por concepto de gastos de traslado de su
personal técnico, asesoria técnica y administracion de su
gestion para la donacion de los concentrados liofilizados
provenientes de las compafiias farmacéuticas. A su vez, el
Gobierno de Chile implementd la Operacidon Acceso y
luego continu6é adquiriendo concentrados liofilizados en
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cantidades mayores al minimo anual de 4.500.000 UI/afno
que estipulaba el convenio.

De esta forma, se cimentaron las bases de una politica
sanitaria programatica, sustentada en evidencias objetivas
de caracter ético, socioldgico, médico, administrativo, y
econdmico con concepto de realidad, que aseguraba el
acceso a tratamientos y a medicamentos seguros,
eficientes, eficaces y oportunos para la comunidad
hemofilica de Chile con independencia de su sistema
previsional. En un una proxima publicacion, se dara
cuenta de los resultados de la implementacion de la
Operacion Acceso y del Programa Nacional de Hemostasia
y Trombosis.
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