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Resumen

En el decenio que va desde 1996 hasta 2006, se establecieron en Chile las politicas sanitarias
programaticas que se hicieron cargo de la dramatica situacion que vivian hasta ese momento las
personas afectadas de hemofilia. En dicho periodo fue fundamental la implementacién de la Operacién
Acceso y del Programa Nacional de Hemostasia y Trombosis, ambos a cargo del Ministerio de Salud
con el apoyo de la Sociedad Chilena de la Hemofilia y de la Facultad de Medicina de la Universidad de
Chile. Este proceso trajo aparejado ademas la sistematizacion en cuanto a registro de casos, un
avance cualitativo y cuantitativo en cuanto al acceso a tratamientos, asi como a medicamentos
seguros, efectivos y oportunos para la comunidad hemofilica del pais con independencia de su sistema
previsional. El articulo anterior de esta serie describe los programas, y este los resultados en el
mencionado periodo.

Abstract

During the time span going from 1996 to 2006 the healthcare policies that address hemophilic
patient’s dramatic needs were set up in Chile. Operation Access and the National Hemostasis and
Thrombosis Program were implemented, both in charge of the Ministry of Health, with the support of
the Chilean Society of Hemophilia and the School of Medicine of the University of Chile. The process
was coupled with the systematization of case registries, a qualitative and quantitative advance in
access to treatment options, including timely access to safe and effective medications, regardless of
the health insurance system to which patients belonged. The previous article of this series describes
both programs, while the present article describes the results in that the ten-year period.

Para organizar y dirigir la Operacion Acceso y el Programa
Nacional de Hemostasia y Trombosis (los programas se
describen en doi: 10.5867/medwave.2013.05.5711), se
incorporé al equipo permanente del Ministerio de Salud un
hematoélogo experto en hemofilia, el cual fue convocado a
través de un concurso publico de antecedentes.
Paralelamente, se organiz6 un grupo consultivo
permanente de  hematdlogos, cuya experiencia,
compromiso y tradicion en el manejo de hemofilicos
contribuyé estructuralmente al éxito del proceso’.
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Para 1998 entraron en vigencia las Normas de Manejo
Clinico de las Hemofilias, el algoritmo de consulta rapida y
la cédula identificadora oficial de portacién de hemofilia,
cumpliendo todos los requisitos técnicos del Departamento
de Calidad del Ministerio de Salud y otras instituciones®.
De ahi en adelante, comienzan a registrarse los logros y
resultados, tanto de la Operacion Accesos como del
Programa Nacional de Hemostasia y Trombosis, que se
refieren a continuacion. Estas iniciativas fueron pioneras
en el en el contexto estatal al implementar el
consentimiento informado para iniciar tratamiento con
concentrados liofilizados? con cobertura nacional.
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También se organizaron seis talleres de participacion
activa, capacitacion, organizacion técnica y administrativa
sobre hemofilia y otras coagulopatias, dirigidos a
profesionales de la salud y enfermos (Grafico 1). Estos
talleres estuvieron a cargo de docentes nacionales® y
extranjeros®, entre estos Ultimos dos vicepresidentes
médicos de la Federacién Mundial de Hemofilia®>. Con el
objeto de mejorar el conocimiento global de la hemostasia
en Chile, se organizdé en 2005 el XIX Congreso
Internacional del Grupo Cooperativo Latinoamericano de
Hemostasia y Trombosis (GCLAHT) 2005°.

Unido a lo anterior, se efectuaron incontables visitas a
terreno a lo largo de todo el pais capacitando, informando
y estimulando a profesionales para implementar normas y
optimizar el wuso de los concentrados liofilizados,
evaluando enfermos y estimulandolos a organizarse.

Asimismo, se realizé un catastro sistematico del colectivo
con hemofilia, lo que terminé con la subnotificacion de
casos. Sus resultados se aproximaron a la cantidad de
personas que deberia haber en la poblaciéon chilena,
estimada en 15.000.000 de habitantes (Grafico 2),
considerando la incidencia natural de casos con hemofilia.
Su validez puede comprobarse con la relacion constante
de 7/1 que existe entre las personas con hemofilia tipo A
y tipo B (Grafico 3).

La distribucion etaria de la poblacion con hemofilia mostrd
un comportamiento similar a la tendencia nacional de
envejecimiento de la poblacion chilena. Esto constituyd un
aviso para el futuro, dado que el gran problema de las
personas hemofilicas sera vivir un envejecimiento
asociado a las enfermedades propias de la tercera edad
(Gréfico 4). Otro problema importante serd la residencia
de estos pacientes (Grafico 5), dado que la poblacién con
hemofilia tiende a concentrarse en la capital del pais por
las razones expuestas en el capitulo anterior.

También se objetivd el gran impacto y la carga de
enfermedad por dafio musculo esquelético (Grafico 6), y
por enfermedades transmisibles (en esa época el Instituto
de Salud Publica no tenia establecida la obligatoriedad de
confirmar las denuncias de las enfermedades
transmisibles) (Grafico 7), efectuando una cohorte de
hemofilicos adultos que recibian mas de 500 bolsas de
plasma o crioprecipitados al afio. Un dato interesante es
que en un hospital de adultos, la hemartrosis era causa de
hospitalizacion casi en el 100% de los casos, generando
casi 1.500 dias/cama por afio’.

Sin embargo, y segun la Sociedad Chilena de Hemofilia, el
uso de camas con enfermos de regiones comparado con
Santiago, mostré una ocupacion de 720 dias/cama por
afo. Esto comenzdé a disminuir desde 1996 y en el afo
2000 tendia a cero®.

Se identificaron las causas (Grafico 8) y edades al
momento de fallecer (Grafico 9), con lo que se objetivo la
apreciacion de la gran carga de enfermedades fisicas,
psiquicas y de muertes prematuras por falta de
tratamientos adecuados en cantidad, calidad vy
oportunidad para una adecuada terapia de remplazo.
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Para conocer esta informacidon se utilizaron fuentes
provenientes de otros hemofilicos, familiares, amigos vy
profesionales de la salud. Los registros oficiales anotaron
menos de la mitad de los casos, los que al ser revisados
no registraban la hemofilia como problema de salud
predisponente o agravante.

La ausencia cuantitativa, cualitativa y de oportunidad de
factor de coagulacién ocasiond los dafios descritos, tanto
en el colectivo como en la individualidad de las personas
con hemofilia. A partir de 1996, estos antecedentes se
utilizaron para administrar en mejor forma los factores de
coagulacion recibidos en el contexto de la Operacidon
Acceso, en un primer momento, y luego para fundamentar
su adquisicion como responsabilidad del Estado desde el
afio 2000 en adelante.

En este contexto, primero se debié entrenar personal -lo
que se logrd con los talleres para profesionales, enfermos
y entorno (Grafico 10)- y al mismo tiempo se establecié
una red nacional de distribucion y tratamiento con
profesionales entrenados en un pais de 4.270 kildmetros
de longitud continental, y fraccionado por complejos
accidentes geograficos. Este proceso culmind con 62 sitios
(Gréfico 11), sobre una base previa de 10 lugares en todo
Chile al cual podian acudir los hemofilicos para recibir en
forma intermitente, con cantidades insuficientes en
cantidad y deficitarias en calidad, de factor de coagulacion
consistente en plasma y crioprecipitados. Esta informacion
se objetiva en el Grafico 10 expresado en
Ul/hab/pais/afio, valores muy lejanos al estandar
establecido por la Federacién Mundial de Hemofilia de 2-3
Ul/hab/pais/afio.

El punto de partida del uso de concentrados liofilizados en
Chile lo constituyd la Operacion Acceso de la Federacion
Mundial de Hemofilia. En este marco ingresaron al pais
entre 1996 y 2003 los 13.500.000 UI comprometidas en
el convenio. Luego el Gobierno de Chile, adquiriere, entre
2000 vy 2006, concentrados liofilizados de doble
inactivacion viral y alta pureza en la cantidad que se
sefala en el Grafico 12, y distribuidas entre Factor VIII y
Factor IX (Grafico 13). Esto se debid en primera instancia
a que el Gobierno de Chile honrdé su compromiso y luego
por el ingreso de la hemofilia en el primer grupo de
problemas de salud cubiertos por la Ley de la Republica de
Acceso Universal de Garantias Explicitas debido a su gran
impacto en la salud y peso de enfermedad. Se debe dejar
constancia que las personas con Hemofilia B sélo se
trataban con plasma, con la consiguiente mejoria y
alcance del estandar internacional de calidad de 2-3
UI/hab/pais/afio (Grafico 14).

Los concentrados liofilizados se distribuyeron con criterio
de equidad en relacién a la poblaciéon notificada en cada
lugar donde se establecié un punto de Red Nacional
(Gréfico 15). Por vivir en sitios mas alejados, se priorizo a
la poblacién que estaba crénicamente mas abandonada
con estimulacién sistematica, autotratamiento domiciliario
y aumento de la cobertura de acceso a tratamiento con
concentrados liofilizados (Grafico 16).
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Por razones sanitarias, administrativas y legales, se
implement6é un registro exacto de la trazabilidad de los
concentrados liofilizados. Esto permitid conocer el tipo de
siniestralidad hemorragica, agilizar la logistica de las
existencias, distribucidon y otros parametros, a través de la
notificaciéon obligatoria individual quincenal del uso de
cada vial de concentrados liofilizados®.

Con estos datos fue posible recabar informacion acerca
del uso de los concentrados liofilizados diferenciado en
tramos etarios de uso (Grafico 17), cantidad de episodios
resueltos con concentrados liofilizados (Grafico 18),
cantidad de procedimientos cruentos en medicina y en
cirugia realizados con cobertura de concentrados
liofilizados (Grafico 19), cantidad de concentrados
liofilizados utilizados en procedimientos diferenciados por
subespecialidad quirdrgica (Grafico 20) y el consumo de
concentrados liofilizados utilizado en especialidades
odontoldgicas (Grafico 21). El mayor uso en exodoncias se
explica por la pésima salud dental previa, debido a la
reticencia profesional para manejar este tipo de pacientes
y al descuido de los mismos afectados. EI manejo de
hemofilia se incluyé en las Normas de Urgencia
Odontoldgica y con ello se pudo acceder a un manejo
rutinario por cualquier odontdlogo.

La impensable cirugia ortopédica en hemofilicos se hizo
factible al disponer de concentrados liofilizados®®,
elevando el factor deficiente a un promedio del 50% mas
acido tranexamico, desde el inicio de la cirugia hasta un
mes del postoperatorio para efectuar la recuperacion
quirtrgica 'y rehabilitacién. El grupo intervenido
presentaba severa artropatia hemofilica en el tren inferior,
su consumo de concentrados liofilizados era muy alto y las
dificultades para desarrollar su vida rutinaria eran en
extremo dificiles. Se operaron 28 personas con hemofilia
A o B, entre 19 y 50 afos de edad. A 16 personas se le
efectuaron dos y tres artroplastias totales de rodilla y
cadera en forma simultanea con el objeto de ahorrar
concentrados liofilizados. (Grafico 22)

El grupo incluyé una persona con inhibidores conocidos
anti factor y otra persona era Testigo de Jehova. La
presencia de serologia positiva a hepatitis C, virus de
inmunodeficiencia humana o de ambas condiciones, no
fueron motivo de exclusidon para ser intervenidos. Sélo a
una persona fue necesario transfundirle glébulos rojos en
el post operatorio tardio y no se observaron hemorragias
precoces, tardias ni infecciones operatorias,

El impacto positivo en la calidad de vida y nivel de salud
de las personas operadas, se objetivd comparando la
caida del consumo de concentrados liofilizados del afio
previo con el afio posterior a la cirugia. Esto se observa
tanto en el tren inferior como en el superior, hecho que
puede atribuirse a la disminucién del dolor, la impotencia
funcional y esfuerzo realizado para desplazarse.

En 2000 se incluye en el Erario Nacional la partida

presupuestaria para adquirir concentrados liofilizados de
Factor VIII y Factor IX, cantidad que en 2006 aumenta al
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doble al ingresar la hemofilia a las Garantias Explicitas en
Salud.

Tal como se aprecia en el Grafico 23, expresado en
délares americanos al 1 enero de cada afo, es posible
visualizar la cantidad total de concentrados liofilizados y
desglose entre factores. En el Grafico 24 se aprecia el
consiguiente aumento del indicador internacional de
calidad para una adecuada provision de factores que la
Federaciéon Mundial de Hemofilia estima entre 2-3
Ul/hab/pais/afio.

Las conclusiones del grupo multidisciplinario experto en
bioseguridad, convocado para el efecto, fueron un
importante aporte para construir las bases técnicas de
adquisicién de concentrados liofilizados®.

Una consecuencia del accionar de este grupo fue la
maxima optimizacién de la cantidad de concentrados
liofilizados  disponibles, a través de cantidades
presupuestarias muy estables en su magnitud y gracias al
uso intensivo de bases técnicas y administrativas muy
estrictas que incluyeron 15 parametros de exigencias,
(Gréfico 25).

En 2004 debido a la evidencia concreta del impacto de la
ausencia de concentrados liofilizados, la hemofilia se
incorpora al Sistema de Garantias Explicitas en Salud con
la definicion de “enfermedad catastrofica dependiente de
factor de coagulaciéon en forma oportuna, en cantidad y
calidad, a lo largo de toda su vida, en forma de demanda
precoz o preventiva. Sus secuelas y complicaciones
biopsicosociales sin manejo oportuno son causa de gran
carga de enfermedad siquica, fisica o ambas de caracter
invalidante y muerte prematura”.

Este reconocimiento permiti6 expandir la partida
presupuestaria al doble a partir de 2006, duplicando la
cantidad de concentrados liofilizados y acceder por
primera vez a FrVIIa y a otros insumos diagndsticos y
farmacoldgicos, que nunca antes estuvieron disponibles.

En 2005 se define como centro de referencia nacional para
diagndstico de hemofilia a un hospital pediatrico!? en la
I6gica de mantener la preferencia por éste grupo etario y
facilitar diagndstico precoz.

La autoexclusion de la Sociedad Chilena de Hemofilia
como institucion fue temprana y persistente, pero fue
compensada notablemente por el aporte de personas y
organizaciones regionales.

A partir de 2000, las entidades fiscalizadoras nacionales®?
exigieron la utilizacién de indicadores de desempefio y de
eficacia de la cobertura, con el objeto de controlar el buen
uso de los recursos estatales y justificar las partidas
presupuestarias anuales subsiguientes. Se utilizd como
indicador de desempefo la cantidad de personas que
recibian tratamiento por episodio hemorragico segun
normas (Grafico 26), y como indicador de eficacia la
cantidad de personas que recibian concentrados
liofilizados en forma preventiva y eran menores de 15
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afios (Grafico 27). En ambos casos puede observarse un
aumento sostenido de la cobertura sobre la poblacion total
de hemofilicos en el pais y la mejoria sistematica en el
tratamiento profilactico.

En éste contexto administrativo, el uso profilactico de
concentrados liofilizados en Chile tuvo caracter oficial en
2000 ya que se venia haciendo como protocolo
exploratorio en un hospital pediatrico'* en baja escala, con
los recursos provenientes de la Operacidon Acceso desde
1997. Ello se expande sin restricciones desde 2000 al ser
propiedad del Estado los concentrados liofilizados. El
cumplimiento de estos indicadores permitieron las
expansiones presupuestarias que hicieron factible el éxito
del Programa Nacional de Hemostasia y Trombosis.

Asimismo, quedd consolidado el aumento de cantidad,
calidad y oportunidad de la provisién de concentrados
liofilizados que es el eje central del tratamiento de las
personas con hemofilia.

Sin embargo, quedaron pendientes aspectos como el
implementar oficialmente el centro de referencia para
adultos, el tratamiento para las hepatitis y enfermedad de
Chagas, continuar con las cirugias ortopédicas, expandir el
tratamiento domiciliario al 100% del colectivo vy
prepararse para el manejo masivo de personas que
envejecen con la carga de enfermedad adicional de ser
portador de hemofilia con secuelas graves.

Es necesario precisar que desde 1996 las personas con
VIH/SIDA son tratadas por cuenta del Estado en el
contexto de un Programa Nacional y posteriormente
fueron abordadas desde el plan de Garantias Explicitas en
Salud.

Comentario final

Una politica sanitaria programatica, montada sobre
evidencias objetivas de caracter ético, socioldgico,
médico, administrativo, econdmico, con concepto de
realidad nacional y participacion activa de personas que
representan instituciones responsables de implementar
mejorias a la salud de las personas, proporciona altas
probabilidades de alcanzar, mantener, mejorar vy
actualizar logros significativos y permanentes en salud
publica.

La actividad descrita permitié incorporar la hemofilia al
proceso sanitario chileno, a través de la Ley N° 19.996,
del 1 de enero de 2005, y de los Decretos 170/2005,
228/2006, 44/2007, 69/2007 como una Garantia Explicita
en Salud. Estos se realizé en un contexto global para el
sustento y la seguridad de acceso a tratamiento y
medicamentos seguros, eficientes, eficaces y oportunos,
sobre la base de un argumento legal con financiamiento,
construido sobre una red nacional e independientemente
del sistema previsional de las personas. Asi se pudo
cumplir con el objetivo planteado por los fundadores de la
Sociedad Chilena de la Hemofilia en 1970.
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Grafico 13. Distribucion de la cantidad Factor VIII y F IX en UI adquiridas por el Gobierno de Chile.
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Grafico 14. Evolucion del estandar internacional de calidad de 2-3 UI/hab/pais/afio.
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Grafico 15. Proporcidon de UI distribuidas en la Region Metropolitana.
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Grafico 16. Aumento de la cobertura de acceso a tratamientos con concentrados liofilizados.
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Grafico 17. Uso de concentrados liofilizados por tramo etario.
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Grafico 18. Cantidad de episodios hemorragicos resueltos con concentrados liofilizados.
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Grafico 19. Cantidad de episodios cruentos resueltos con concentrados liofilizados en medina y

cirugia
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Grafico 20. Cantidad de concentrados liofilizados utilizados por subespecialidad médica, quirdrgica, mas
procedimientos cruentos y odontologia.
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Grafico 21. Proporcion del uso de concentrados liofilizados en subespecialidades odontoldgicas.
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Grafico 22. Caida del consumo de concentrados liofilizados entre el afio previo y el afio posterior a la cirugia
en pacientes sometidos a artroplastias totales en tren inferior.
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Grafico 23. Cantidad de F VIII y F IX adquirida por el Gobierno de Chile entre 2000 y 2006.
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Grafico 24. Indicador internacional de provision de factores.
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Grafico 25. Optimizacidn del presupuesto en la adquisicion de concentrados liofilizados.
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Grafico 26. Indicador de desempenio.
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Grafico 27. Indicador de eficacia.

Tipo de hemofilia Articulaciones Intervenidas Complicaciones Serologia
observadas presente
Hemofilia A = 25 Rodillas = 45 Hemorragicas = ninguna Hepatitis C =
10
Hemofilia B = 3 Caderas = 5 Infecciosas = ninguna VIH = 3
Total = 28 Total = 50 Hepatitis C +
VIH =1

Tabla I. Caracteristicas de pacientes hemofilicos a los que se les realiz6 cirugia ortopédica.
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