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PRESENTACION

A menudo, en el lenguaje no especializado, se confunde donacién de plasma
con donacién de sangre y se desconoce la utilidad del plasma, componente
mayoritario de la sangre utilizado en la fabricaciéon de medicamentos impres-
cindibles para el tratamiento de ciertas enfermedades. Se desconocen tam-
bién las dificultades para la obtencion y posterior procesamiento del plasma.
Por ello, cuando se pone sobre la mesa el debate sobre el «altruismo y la
solidaridad» en la donacidn, se tiende a generalizar y en su valoracion ética
no se hacen distinciones entre la donacion de sangre y la de plasma.

La donacién de sangre ha sido en nuestro entorno cultural, durante décadas,
el paradigma del altruismo y la solidaridad, teniendo sus origenes en la esca-
sez de sangre durante la Guerra Civil para atender a los heridos en el frente
y surgiendo como un llamamiento a la solidaridad ciudadana. En el ideario
comun se concibe como un acto voluntario y gratuito, del que no se espera
nada a cambio mas que el reconocimiento social. La donacién de plasma, en
cambio, surgié como necesidad del propio sistema sanitario de disponer de
suficiente materia prima para la producciéon de medicamentos imprescindi-
bles para atender a la poblacién mundial que sufre determinadas enfermeda-
des y que no dispone de terapias alternativas. El plasma recuperado de la
sangre completa no alcanza ni minimamente las necesidades de produccion,
por lo que se ide6 el procedimiento de la plasmaféresis para la obtencion direc-
ta del plasma, que a su vez permite la inmediata recuperacién del donante, en
comparacion con la donacidn de sangre tradicional. Ahora bien, la captacion
de plasma dificilmente puede seguir el patron de la donacion de sangre pues-
to que requiere la fidelizacion del donante y la periodicidad, ademas de un
tiempo considerable destinado a cada proceso y unas instalaciones e infraes-
tructuras costosas que garanticen la seguridad de la donacion y la calidad en
el procesamiento posterior del plasma.

Por ello, parece que plantear la autosuficiencia en plasma de un determinado
pais o territorio es un objetivo por ahora inalcanzable, y menos ain partien-
do de la premisa de la gratuidad. La realidad es que la mayoria de paises
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deben recurrir a la compra de los hemoderivados a empresas que los fabrican
a partir de donantes a quienes se compensa por esa donacion, ya que el plas-
ma obtenido de sus propios donantes altruistas es totalmente insuficiente
para cubrir las necesidades de estos productos.

Partiendo de esta realidad, que es constatable en cifras, desde la Fundacié
Victor Grifols i Lucas planteamos el debate acerca de si es éticamente justifi-
cable la compensacion por la donacién de plasma y si algunos argumentos
tradicionalmente contrarios a la compensacidn («la comercializacion de la
sangre explota a los pobres», «la vida humana no debe ser objeto de comer-
cio», «los incentivos econdmicos socavan el valor intrinseco del acto altruista
porque cambia sus fines», «la donacién remunerada pone en peligro la segu-
ridad del producto donado», etc.), son aun vigentes o, ante los avances médi-
cosy la constatacion de necesidades de la poblacion mundial, debemos revisar
ciertos patrones sobre la donacion, tal como se ha hecho en otros ambitos
como seria la reproduccion asistida.

Los ponentes participantes del seminario «Etica y donacién de plasma: una
mirada global», nos ofrecen datos y reflexiones, enriqueciendo asi un deba-
te no acabado, para que el lector pueda tener un criterio informado con todas
las visiones.

Niuiria Terribas
Directora de la Fundaci6 Victor Grifols i Lucas

Etica y donacién de plasma: una mirada global
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La donacion compensada de plasma. Razones éticas

La tesis de que el cuerpo humano no debe ser objeto de comercio en ningtin
caso es el principio que se esgrime para descartar o prohibir la compensacion,
econdémica o de otro tipo, por la donacién de 6rganos o partes del cuerpo
humano entre las que se incluyen la sangre y el plasma. Una serie de declara-
ciones de instituciones internacionales, como la Organizacién Mundial de la
Salud y el Consejo de Europa, y la legislacion de la mayoria de paises euro-
peos, recomiendan o prescriben que la donacién de sangre sea voluntaria y
gratuita. Los principios éticos del altruismo y la solidaridad, asi como la
teoria de que la donacién gratuita de sangre garantiza la seguridad del proce-
dimiento, refuerzan la norma que prescribe la donacion gratuita.

La principal fuente argumentativa a favor de la gratuidad de la donacién es
el libro de Richard Titmuss, The Gift Relationship, publicado en 1970. En la
obra el autor estudia el fenémeno del don en sociedades primitivas que desco-
nocen el intercambio econdémico. Amparandose en las teorias de antropo6logos
tan conocidos como Marcel Mauss, Bronislaw Malinowski y Claude Lévi-
Strauss, Titmuss ve en la donacion una relacion de reciprocidad que ha desa-
parecido en nuestras sociedades supuestamente avanzadas. El acierto de la
obra no esta solo en recordar el valor del don en una época tan poco proclive
a la donacidn sin esperar nada a cambio, sino en el trabajo de campo que rea-
liza para enfatizar la importancia y necesidad de mantener la gratuidad a
ciertos propdsitos. Compara los sistemas de donacion de sangre en Estados
Unidos y Jap6n, donde la donacién es remunerada o compensada, con el
Reino Unido, donde la donacién se enmarca en un sistema publico y carece de
retribucién alguna. El estudio prueba con datos empiricos que la gratuidad se
alimenta a si misma alli donde es predominante, mientras que desaparece
cuando coexiste con la donacion retribuida. Se demuestra que, en un periodo
de tiempo de unos diez afos, en Estados Unidos y Japén la donacion gratuita
practicamente desaparece, en tanto en el Reino Unido se mantiene y aumenta.

Richard Titmuss fue un personaje interesante, con escasa formacion acadé-
mica, autodidacta, que trabajo en la administracién britdnica y acabé siendo
profesor de la prestigiosa London School of Economics. Convencido del valor
de las politicas sociales, dedico toda su vida a fundamentarlas y demostrar sus
beneficios. Su libro sobre la donacién responde a esa adhesién inquebranta-
ble a la construccién de un sistema publico de bienestar firme y sélido como
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unica forma de superar la pobreza y responder a las necesidades basicas de la
poblacién. El texto de Titmuss no es en absoluto despreciable. Lo que hay que
observar es que, cuando fue publicado, la donacién de sangre presentaba
unas caracteristicas y respondia a unas necesidades que, en los treinta afios
siguientes, han cambiado radicalmente. Ha habido innovaciones tecnolédgicas
y cambios sociales, econdmicos y culturales que no podemos obviar y que, de
tenerlos en cuenta en su época, quiza hubieran hecho variar algunos elemen-
tos de su analisis.

De entrada, a la vista de la realidad actual, creo que debemos plantearnos tres
preguntas fundamentales:

1. ;Es extrapolable el concepto de «don» a las sociedades actuales?

2. ;Son equiparables la donacién de sangre y la donacién de plasma?

3. ;Es éticamente justificable la compensaciéon econdmica por la dona-
cion de plasma?

Es una realidad que la mercantilizacion generalizada de productos y servicios
en las sociedades actuales hace dificil considerar la idea de don como algo que
encaje o sea compatible con la dindmica econémica. También hay que tener en
cuenta que el don de los primitivos no era del todo gratuito. Establecia, eso si,
una relacion de reciprocidad, puesto que lo que uno daba era compensado por
lo que recibia del otro. La suya era una economia mds «colaborativa», para
usar un término que vuelve a ser actual, y la donacién se fundamentaba en las
posibilidades y disposicion de cada cual a contribuir al bien de la comunidad.
Sea como sea, nuestra realidad esta muy lejos de aquella. Cuando nos referi-
mos a ciertas cosas que «el dinero no debe comprar», para utilizar la expresion
de Michael Sandel,' no estamos hablando de esa reciprocidad o colaboracion,
sino de sustraer a ciertos productos del mercado y de las transacciones econé-
micas y fiarlas a la buena voluntad de personas altruistas o solidarias dispues-
tas a ayudar a quien lo necesita. Sostenemos un principio en el que creemos:
que los organos, tejidos o productos procedentes del cuerpo humano no
deben ser comprados ni vendidos. Si hemos abolido la esclavitud entendida
como compra de hombres y mujeres, la comercializaciéon de partes del cuerpo
humano se nos presenta como una cierta prolongacion de la esclavitud que
rechazamos. Desde el punto de vista de la ética, la premisa es basica y no es
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legitimo ponerla en cuestién. Pero como todas las premisas o principios fun-
damentales de la ética es un principio abstracto. Y con las abstracciones no
resolvemos conflictos practicos. Al contrario, introducimos una rigidez que a
veces tiene consecuencias injustas e incluso éticamente incorrectas. Dada la
evolucién de la medicina y de la investigaciéon biomédica, dada la posibilidad
cada vez mayor de investigar con células y tejidos extraidos del cuerpo huma-
no, dadas las cada vez mayores necesidades terapéuticas, hay que plantearse si
restringir la obtencion de algunos elementos extraidos del cuerpo humano a
la voluntad altruista de supuestos donantes y cerrar el paso a cualquier tipo de
compensacion por esa donacion, contraviene hasta tal punto el principio de la
no mercantilizacion del cuerpo humano que hay que decir de forma rotunda
y definitiva, sin excepciones ni matices, que es éticamente inaceptable. Dicho
de otra forma: ses lo mismo donar un riidén que donar sangre o donar esper-
ma? ;Por qué no lo es y qué significa que no lo sea? ;Cuando la donacién
gratuita de sangre o plasma no es suficiente para satisfacer las necesidades
terapéuticas de los pacientes debe seguir prevaleciendo el principio de gratui-
dad aun a costa de dejar a esos pacientes sin medicamentos?

Hay que partir de lo concreto y de los problemas que genera. Hay que consi-
derar no solo los principios éticos, sino las consecuencias que derivan de
sostenerlos de forma rigida y sin excepciones derivadas de las circunstancias
y las caracteristicas de cada caso. Lo que ahora nos preocupa es la donacién
no tanto de sangre como de plasma y las dificultades reales que existen para
responder a una demanda que no se ve satisfecha acudiendo solo a la dona-
cién gratuita. Es un hecho que donar sangre y donar plasma no es lo mismo.
La donacion de sangre es una actividad facil y sencilla, requiere poco tiempo
del donante y, si este es una persona sana, no le supone ningun trastorno para
su salud. Extraer plasma de la sangre aplicando la técnica de la plasmaféresis
es un procedimiento mas complejo y mas largo. El individuo donante recu-
pera parte de la sangre extraida, pero debe someterse a un proceso que le
exige mas tiempo que la simple extraccion de sangre. Esa diferencia entre
donar sangre y plasma determina que, si bien la donacién de sangre es sufi-
ciente para la demanda que pueda haber de ella, salvo quiza en circunstancias
especiales, en cambio la donacién de plasma no se consigue con la misma
facilidad, por lo que hoy por hoy no cubre todas las necesidades terapéuticas
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derivadas de la aplicaciéon de los hemoderivados que se obtienen gracias al
plasma. Dicho brevemente: ni Cataluiia ni Espafia ni Europa son autosufi-
cientes en plasma. Si la industria farmacéutica puede atender a la demanda de
hemoderivados existente es gracias al plasma que se obtiene en Estados
Unidos donde la donacién es compensada.

La demanda de plasma ha aumentado a nivel mundial debido al desarrollo e
innovacion de la industria farmacéutica. Por otra parte, el derecho a la pro-
teccion de la salud es un derecho fundamental, lo que significa que debe
garantizarse a todos los ciudadanos. Dicha garantia se ve obstaculizada cuan-
do las posibilidades terapéuticas dependen solo de las actitudes altruistas de
los ciudadanos que estén dispuestos a donar el plasma necesario para la
industria del medicamento. En el caso que nos ocupa nos encontramos con
una realidad que, dicho con total claridad, solo puede ser calificada de hipé-
crita. En general, en Espafia, con pocas excepciones, se mantiene el principio
de la gratuidad para la donaciéon de sangre y plasma sin distinciéon. Pero no
hay inconveniente en utilizar aqui mismo el plasma obtenido por una via no
gratuita para atender a las necesidades terapéuticas de nuestros pacientes. La
pregunta es: ;qué es mas aceptable éticamente, el mantenimiento del princi-
pio altruista de la gratuidad conviviendo con la hipocresia aludida, o la acep-
tacién de una compensacion razonable por la donacién de plasma, que haga
que los paises que lo necesitan puedan abastecerse a si mismos?

Con el fin de analizar todos los argumentos éticos en conflicto, habra que
tener en cuenta los siguientes aspectos:

El presupuesto del altruismo.

Argumentos éticos a favor del altruismo.
Seguridad y necesidad en la donacion de plasma.
Formas de compensar la donacién de plasma.

Ll e

El presupuesto del altruismo

El altruismo se define como la «diligencia en procurar el bien ajeno aun a
costa del propio» (RAE). Desde el punto de vista filosofico, es un valor con-
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trario al egoismo, sinénimo de actitud moral, en la medida en que implica el
deber de reconocimiento de la realidad de otras personas y de solidaridad
hacia ellas. Conseguir un equilibrio entre el interés propio y el interés por los
demas es uno de los objetivos de la ética, que no busca hacer personas estric-
tamente altruistas, sino personas que, ademas de buscar lo que es bueno para
ellas, no se desentiendan del bien de sus semejantes y se solidaricen especial-
mente con los que estan peor y los que sufren.

La filosofia se ha planteado la posibilidad del altruismo en términos generales
para seialar que una cosa es considerarlo un valor moral al que hay que aspi-
rar, y otra constatar su realidad. Como ocurre con la mayoria de valores
morales, dar valor al altruismo no significa que seamos altruistas por natura-
leza. Lo dice claramente Thomas Nagel en un texto conocido: «Decir que el
altruismo o la moral son posibles en virtud de algo bésico a la naturaleza
humana no es decir que los hombres son basicamente buenos».” Si el altruis-
mo no es mas que un deber ser, no podemos darlo por supuesto. Cuando
la legislacion establece la donacién altruista como unica condicién para la
donacion de sangre o plasma esta presuponiendo algo que no es del todo
«real». Lo cual plantea por lo menos dos cuestiones. La primera, si hay que
seguir apoyandose en un supuesto altruismo de los donantes aun a costa de
perjudicar a los pacientes. La segunda, dado que no somos altruistas por
naturaleza, qué le corresponde hacer a la administracién publica, que defien-
de la donacién gratuita de plasma, para fomentar el altruismo y poder cubrir
las necesidades de los pacientes que necesitan hemoderivados.

Para clarificar ambas cuestiones y determinar hasta qué punto es incompati-
ble con la ética la donaciéon compensada, analicemos algo mas las razones que
nos llevan a preferir por encima de todo la donacién altruista como ética-
mente mds correcta que la compensada.

Argumentos éticos a favor del altruismo

Volviendo a la particularidad de la donacién de sangre o plasma, las razones
que los tedricos aportan para preferir la donacién altruista a una donaciéon
compensada son las siguientes:
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a) La comercializacién de la sangre explota a los pobres.

b) La vida humana no debe ser objeto de comercio.

c) La comercializacién de la sangre reprime la expresion del altruismo y
erosiona el sentido de comunidad.

d) Los incentivos econdmicos socavan el valor intrinseco de los actos
porque cambian sus fines.

e) La donacién remunerada pone en peligro la seguridad del producto
donado.

Cada una de estas razones debe ser analizada a la luz de la realidad actual,
contrastandola con hechos verificables:

a) Es cierto que el sistema de donacién a cambio de una compensacién mate-
rial atrae a las personas mds necesitadas. No podemos cerrar los ojos a la
realidad de que en el mundo hay desigualdad econdmica, que muchas perso-
nas no tienen acceso a bienes muy bésicos, y que la tinica forma de conseguir-
los es incurriendo en practicas que prefeririamos que no existieran. Ahora
bien, la mejor manera de combatir esas desigualdades no es impedir a los mas
desfavorecidos que aprovechen las ocasiones a su alcance para mejorar su
situacion, sino con medidas mas ambiciosas a favor de sociedades mas equi-
tativas. Mientras tanto, hay que ponderar si permitir practicas como la com-
pensacién por la donacion de plasma es algo tan inaceptable desde el punto
de vista ético como para dejar a esas personas sin un recurso que les ayuda a
resolver algunos de sus problemas. Por otra parte, la donacién compensada,
alli donde se permite, no es una obligacion. El sistema no impide que quien
quiera donar sangre gratuitamente lo haga. Lo que habra que ver es si existe
motivacion suficiente para hacerlo.

b) El principio de que no se debe comercializar con la vida humana es exce-
sivamente general y abstracto. Ya lo he mencionado antes: no es lo mismo
vender un rindén que obtener una pequena remuneracion a cambio de dar
sangre o incluso plasma. Hay que contrastar cada caso con las necesidades
terapéuticas y plantearse qué es mas importante: mantener un principio que
no deja de ser una convencion derivada de una sacralizacion quizd excesiva
del cuerpo humano, en concreto de la sangre, o considerar que compensar
por la donacién de algo tan al alcance de todos como la sangre es un mal
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menor comparado con las ventajas para la vida humana que pueden obtener-
se de la obtencion de plasma.

Al mismo tiempo, habria que analizar a fondo a qué se debe que la donacién
de sangre se presente envuelta de un aura que le otorga un cardcter semisa-
grado que otras donaciones no tienen. La donacién de esperma o de évulos
es una practica remunerada, excesivamente remunerada en el caso de los
6vulos, que no merece el rechazo ni las criticas que produce la posibilidad de
extraer plasma a cambio de una remuneracién o compensacion. ;Por qué?
;Otra hipocresia?

c) La tercera idea expresa una hipétesis dificil de verificar, como muchas de
las suposiciones referidas al comportamiento humano. Deriva directamente
del libro de Titmuss cuyo analisis parece demostrar que la donacién compen-
sada desincentiva automaticamente la donacion gratuita. En efecto, de acuer-
do con sus datos empiricos, en el Reino Unido, las donaciones altruistas
aumentaron un 31% entre los aflos 1961 y 1967, mientras en Estados Unidos,
en el mismo periodo, las donaciones gratuitas decrecieron a favor de las que
recibieron alguna compensacion. En Japén, la disminucién fue mayor, y en la
actualidad el 98% de las donaciones son remuneradas.

La tesis de Titmuss ha sido criticada por otros autores, el més conocido de los
cuales es Kenneth Arrow,* quien aduce que el supuesto de que la introduccion
de «leyes del mercado» coarta la donacion gratuita no esta suficientemente
probado, y seguramente no es posible llegar a probarlo con contundencia.
Anade que, dado que «la creaciéon de un mercado aumenta el area de eleccion
del individuo, se consigue un beneficio mayor: permite que cada cual elija la
forma de donar». En resumen, segun Arrow, comercializar una actividad no
le cambia el sentido: hace que algunos mejoren y nada empeore. Nadie estd
obligado a recibir una compensacién por donar plasma si no lo desea.

d) La teoria de que, al remunerar una accion, le cambiamos el sentido, la
defiende con especial intensidad Michael Sandel en la obra citada antes.* Se
refiere a la mercantilizacion excesiva de ciertas actividades, en Estados
Unidos, referidas no solo a cuestiones de salud, sino de educacion. Por ejem-
plo, la remuneracién de la lectura para incitar a leer a los escolares, o las
multas a los padres por llegar tarde a recoger a sus hijos a la guarderia.
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Sostiene Sandel que esas medidas pervierten el valor que por si mismas
debieran tener la puntualidad o la lectura. Ademas, aflade que no consiguen
el fin previsto: los padres no dejan de ser impuntuales por el hecho de que se
les ponga una multa; al contrario, entienden que con la multa pagan la
impuntualidad. Sin duda es cierto que hay que preservar ciertas actividades
de la mercantilizacion, pero los motivos para hacerlo no pueden ser los mis-
mos cuando se trata de la adquisicion de habitos, como el de la lectura, o de
obtener un producto terapéuticamente necesario y vital.

e) La premisa de que la donacién no remunerada es una garantia para la
seguridad de la sangre o el plasma no es empiricamente verificable. Lo que si
es comprobable es que alli donde se extreman los controles, la seguridad se
mantiene independientemente de que el producto en cuestién proceda de
donacion gratuita o compensada. Es cierto que, a mediados del siglo pasado
y a raiz de la propagacién del sida, una serie de escandalos derivados de la
utilizacién de sangre contaminada llevaron a la conclusién de que la remune-
racion por la sangre introducia un elemento espurio proclive a desatender los
controles minimos para obtener sangre con todas las garantias. La cuestion a
tener en cuenta, hay que insistir en ello, radica en el control, no en la circuns-
tancia de que la sangre o el plasma se donen gratuitamente.

La idea de «don», utilizada por Titmuss, tiene el atractivo de estar revestida
de un glamur que mitifica ciertos comportamientos arcaicos al compararlos
con nuestras sociedades atomizadas e individualizadas, donde cada uno va a
lo suyo y la solidaridad no es frecuente. Hay que tener en cuenta que la reci-
procidad antigua se daba entre los miembros de la tribu, no entre «extrafios»,
como ocurre en las sociedades actuales. Entender que la donacién gratuita
debe imponerse como la forma mas humana de actuar en cualquier caso, es
desatender otros muchos factores —como el de la necesidad de obtener lo
que hay que donar— que no pueden ser menospreciados considerando exclu-
sivamente la valoracion abstracta del altruismo o la idea general de que la
vida humana es sagrada y no puede ser objeto de comercio. Peter Singer, por
ejemplo, se refiere a la polémica entre Titmuss y Arrow diciendo que el
calculo de los beneficios materiales no debe ser el argumento prioritario y
que el objetivo basico debiera ser conseguir sociedades mas comunitarias. La
pregunta «;qué tipo de sociedad queremos?» deberia anteponerse a esta otra:
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«;como obtener mds sangre con menos coste?». Es cierto, pero el cambio
hacia una sociedad mejor no dependera solo de permitir la retribucién o no
de sangre o plasma, tratando de evitar con ello que la mentalidad mercantil
que ya tenemos se agudice. También una sociedad con mds recursos terapéu-
ticos es mejor. El equilibrio entre unas necesidades terapéuticas y ciertos
valores que quisiéramos ver realizados no se consigue eliminando ciertas
practicas que, por si mismas, no son tan condenables y que facilitan la obten-
cién de beneficios mayores. No se trata de sostener que el fin justifica los
medios. En este caso, el fin sin duda es bueno, y no esta nada claro que el
medio sea por si mismo tan malo.

Remunerar, compensatr, retribuir

Nada que tenga que ver con el comportamiento humano puede analizarse
desde unos parametros duales que distinguen lo bueno de lo malo, lo justo de
lo injusto, el blanco del negro. El comportamiento humano esta lleno
de tonos grises. En muchas ocasiones, el juicio ético no se dirime entre un
bien y un mal, sino entre un mal mayor o menor, porque el ser humano no es
perfecto y los valores que suelen estar en juego cuando hay que tomar una
decision complicada no siempre son facilmente compatibles.

Lo dicho hasta aqui pone de manifiesto que, al analizar o evaluar éticamente
cualquier problema, hay que tener en cuenta siempre dos puntos de vista: los
principios y las consecuencias. Son dos perspectivas complementarias, no
opuestas. En el caso de la donacion de plasma, el principio basico es el que
establece la ilegitimidad de hacer del cuerpo humano o de sus partes un obje-
to de transaccion econdémica. Podemos llamarle el principio del altruismo en
la medida en que entendemos que la donacion gratuita es la Unica alternativa
legitima a la mercantilizacién. Pero, como hemos visto, ni la condicién huma-
na es totalmente altruista ni la remuneraciéon econémica puede ser vista
siempre como la busqueda perniciosa de un beneficio personal. De ahi que
tendamos a referirnos a la remuneracién por el plasma como «compensa-
cién», un vocablo que algunos consideraran un eufemismo que elude la
auténtica naturaleza de la transaccién econdmica, pero que, en realidad,

20

Etica y donacién de plasma: una mirada global

puede ser entendido, sin distorsionar la realidad ni introducir intereses per-
versos, como la logica compensacion del tiempo que el donante «pierde» al
donar plasma, o de las molestias que la tal donacién le supone. En lugar de
mantener la distincién entre gratuidad y remuneracién, ;por qué no aceptar
que también es altruista el que se presta a donar plasma aun cuando su
altruismo necesita el pequeiio empujon de la «compensacién» para que sea
efectivo?

Los bancos de sangre que defienden el sistema publico de donacién gratuita
son muy conscientes de que tienen que activar incentivos con el fin de produ-
cir més altruismo entre la poblaciéon no solo para donar sangre, sino para
donar plasma que, como venimos repitiendo, es mas complejo. No hay que
desconfiar de entrada de que nuestra sociedad se vuelva mas cooperativa de lo
que es y las personas acaben haciendo gratuitamente, por el gusto de hacerlo,
muchas cosas que ahora no estdn entre sus previsiones. Es un cometido de la
administracion publica activar mecanismos para conseguir que la ciudadania
sea mas cooperadora y solidaria. Si, a pesar del empeiio, no lo consigue, lo que
no puede hacer es cerrar los ojos a la realidad de una demanda terapéutica
que también esta obligada a satisfacer. Si los incentivos persuasivos no funcio-
nan, habra que obligar a la solidaridad de otra forma, como se hace con los
impuestos, con incentivos mas materiales.

Como suele ocurrir con la mayoria de los interrogantes éticos, estamos ante
valores en conflicto. Por una parte, defendemos el valor del altruismo. Por
otra, hay que defender la proteccion de la salud como un derecho universal.
Hoy por hoy, la realidad da un dato indiscutible: no hay ni en Catalufia ni en
Esparia suficiente plasma obtenido de la donacién gratuita para cubrir las
necesidades terapéuticas de nuestros pacientes. Dicho de otra forma: no hay
suficiente altruismo en la sociedad para hacer frente a tal demanda. Esta
realidad nos obliga a plantear y resolver sin ambigiiedades ni subterfugios la
pregunta a la que estamos intentando dar respuesta: srenunciar a las terapias
con hemoderivados para salvar el principio del altruismo de la donacién es la
opcién mas justa?
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Notas

1. Sandel M. Lo que el dinero no puede comprar. Madrid: Debate; 2013.

2. Nagel T. The possibility of Altruism. Nueva Jersey: Princeton University
Press; 1970.

3. «Gifts and Exchanges», Philosophy and Public Affairs I. 1972; 4.
4. Ibidem nota 1.
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El desarrollo y la disponibilidad de los tratamientos terapéuticos con pro-
teinas plasmaticas a lo largo de varias décadas han facilitado a los pacientes
con necesidades médicas no satisfechas la capacidad de llevar vidas pro-
ductivas y, basicamente, normales. Estos tratamientos se utilizan para un
gran numero de enfermedades crénicas como, entre otras, las inmunodefi-
ciencias, el enfisema y angioedema hereditario, los trastornos en el meca-
nismo de coagulacién, los trastornos cognitivos y neuromusculares, y la
enfermedad hepatica. Asimismo, han demostrado ser esenciales para el
control de las lesiones agudas y la exposicion a agentes infecciosos. Ademas
de los beneficios terapéuticos conocidos de los tratamientos derivados del
plasma humano, una serie de estudios de investigacién apasionantes cen-
trados en el desarrollo de proteinas nuevas y la ampliacion de las indicacio-
nes de los tratamientos existentes estdn abriendo la puerta a una nueva era
de la medicina.

No obstante, debemos preguntarnos dénde se encontrara el plasma necesario
para estos tratamientos terapéuticos «naturales». Sin duda, es posible disenar
ciertas proteinas mediante tecnologia recombinante, pero la gran mayoria de
pacientes que reciben estos tratamientos solo pueden beneficiarse de sus vir-
tudes cuando se han derivado directamente del plasma.

La Plasma Protein Therapeutics Association («<PPTA») es una asociacién que
representa a las empresas que suministran a los pacientes tratamientos con
proteinas plasmaticas y sus analogos recombinantes.

La PPTA tiene como misién promover la disponibilidad de tratamientos con
proteina plasmdtica, asi como el acceso seguro y eficaz a estos para todos los
pacientes del mundo.

Historia de dos liquidos

= Lasangre —tejido vivo que circula por el cuerpo humano— esta com-
puesta por gldbulos rojos, globulos blancos, plaquetas y plasma. Si
bien puede recogerse completa para separar después sus principales
componentes antes de una transfusion, las recogidas automatizadas en
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las que solo se extraen los componentes necesarios en la transfusion se
han convertido en una practica habitual.

m El plasma, que contiene proteinas y sales, es la parte acuosa de la san-
gre en la que los globulos rojos, los globulos blancos y las plaquetas se
hallan en suspension. Representa aproximadamente el 55% del volu-
men sanguineo total. El plasma contiene elementos importantes como
albumina, factores de coagulacion, proteinas fibrinoliticas e inmuno-
globulina, entre otras proteinas.

El plasma puede obtenerse de dos formas baésicas, a saber: el plasma recupe-
rado, derivado del subproducto de la sangre completa recogida; y el plasma
original, obtenido a través de un procedimiento de plasmaféresis especifico.
En la actualidad, la fuente principal del plasma utilizado en el procesamiento
de tratamientos con proteina plasmdtica procede de los centros de plasma
situados en Estados Unidos. Mediante la plasmaféresis, se extrae el plasma y
se devuelven al donante los globulos, las plaquetas y otros componentes san-
guineos. Este proceso puede llevar hasta dos horas y el plasma obtenido solo
se puede utilizar en la fabricacion ulterior de tratamientos con proteinas
plasmaticas. A diferencia de lo que ocurre con los globulos en las donaciones
de sangre completa, el cuerpo puede regenerar en menos de 24 horas las
proteinas perdidas en las donaciones de plasma. Los donantes de plasma
original en Estados Unidos reciben una compensacion por el tiempo y el
compromiso que el proceso requiere. Sin la compensaciéon minima ofrecida,
no habria suficientes donantes de plasma original con la frecuencia necesaria
para suministrar el plasma requerido para la fabricacion ulterior de produc-
tos vitales destinados a satisfacer la demanda cada vez mayor de los pacientes.

El proceso de obtencion de plasma para la fabricacion ulterior («plasma ori-
ginal normal») estd regulado rigurosamente por la FDA (Food and Drug
Administration) y otras autoridades reguladoras oficiales. Junto con la nor-
mativa estricta y los procedimientos de buena fabricacién impuestos por los
organismos de reglamentacion sanitaria, la PPTA establece y supervisa de
manera voluntaria un conjunto de normas adicionales que amplian la docu-
mentacion de la seguridad y la calidad del proceso de obtencién de plasma
tanto para el donante como para el paciente que lo recibe.
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Definiciones reguladoras de la FDA
§ 606.3

a) Por sangre se entiende un producto fluido que contiene elementos
disueltos y en suspension y se obtiene del aparato circulatorio de un
ser humano.

c) Por componente sanguineo se entiende un producto que contiene un
elemento de la sangre humana separado por medios fisicos 0 mecanicos.

d) Por plasma para la fabricacién ulterior se entiende esa parte liquida de
la sangre que se separa y utiliza como material en la elaboracién
de otro producto.

§ 640.60 Plasma original

El nombre apropiado del producto es «plasma original». El producto se defi-
ne como la parte fluida de la sangre humana obtenida mediante plasmaféresis
con la intencién de utilizarla como material basico en la fabricacion ulterior.
La definicién excluye los derivados plasmadticos procedentes de un solo
donante para la administracion intravenosa.

Comparacion de EE.UU. y Europa (recogidas y centros de recogida)
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Aumento del plasma necesario para satisfacer el
crecimiento previsto de terapias plasmaticas*
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*La PPTA no realiza proyecciones futuras. Los datos se basan en declaraciones publicas del sector y de analistas

Pregunta

sPuede el mundo seguir dependiendo de Estados Unidos como principal
proveedor del material basico para los tratamientos con proteina plasmatica?

sQué responsabilidad tiene Europa en relacién con el suministro de materia
prima suficiente para los tratamientos que sus ciudadanos utilizan?

El plasma es un recurso estratégico

Los cambios producidos en la practica clinica en los paises desarrollados han
disminuido la necesidad de glébulos rojos y reducido considerablemente el
volumen de plasma recuperado. A fin de satisfacer la demanda continua y
creciente de tratamientos de proteina plasmatica, es preciso identificar y desa-
rrollar fuentes alternativas o adicionales de plasma. El desequilibrio geografico
respecto a la obtencion de plasma da lugar a posibles interrupciones del sumi-
nistro que podrian ocasionar la escasez de tratamientos necesarios en el dmbi-
to regional y mundial.
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Muchos paises, a excepcion de Estados Unidos, se han resistido a incremen-
tar el suministro de plasma para la fabricacién ulterior de tratamientos con
proteina plasmatica debido a las exigencias perceptibles de autosuficiencia,
asi como su reticencia a «remunerar» a los donantes. Como resultado, segui-
ra aumentando el desequilibrio en el suministro y la disponibilidad de plas-
ma, con el consiguiente riesgo de que los pacientes pierdan acceso a trata-
mientos necesarios.

La resistencia a las donaciones de plasma remuneradas para la fabricacion
ulterior se fundamenta en una variedad de afirmaciones injustificadas.

Mitos comunes. (Remuneracion)

Mito: «El sector del plasma original es el inico que remunera a los donantes».

Hecho: A menudo se ofrece a los donantes de sangre completa obsequios
con un valor monetario que puede llegar a superar la suma que suele ofrecer-
se a los donantes de plasma remunerado.

Entre las compensaciones que reciben los donantes de sangre completa se
incluyen:

Exenciones fiscales.

Dfas libres pagados.

Comidas.

Entradas para espectaculos.
Descuentos en servicios médicos.
Tarjetas de teléfono.

Puntos para el uso comercial.

Mitos comunes. (Seguridad)

Mito: «Los tratamientos con proteina plasmdtica son mas seguros cuando
proceden de donaciones no remuneradas».

Hecho: Se ha demostrado que la donacién de plasma es segura y los produc-
tos derivados del plasma son también seguros.
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La seguridad del producto final ha quedado demostrada:

= Los datos de farmacovigilancia revelan que no se han dado casos de
transmision del virus de la hepatitis C (VHC), el virus de la inmuno-
deficiencia humana (VIH) o el virus de la hepatitis B (VHB) a través
de productos médicos derivados del plasma desde 1994. Por el contra-
rio, si se han producido recientemente transmisiones por medio de
productos de sangre completa.

= En documentos de politica reguladora europea se advierte que no
existen diferencias en materia de seguridad entre los productos fabri-
cados a partir del plasma procedente de donantes remunerados y los
que se elaboran con el obtenido de donantes no remunerados.

= Esto difiere del perfil de las recogidas de sangre completa y de compo-
nentes, ya que no pueden someterse a métodos de inactivacién viral
equivalentes a los del plasma original sin que se vuelvan inestables, ni
pueden mantenerse en inventario tanto tiempo como el plasma origi-
nal debido a su naturaleza labil. Todavia hoy dia, las transfusiones de
sangre completa y componentes sanguineos (en contraste con los
tratamientos con proteina plasmética) conllevan la posibilidad de
transmision del VIH y la hepatitis.

Mitos comunes. («KDesplazamiento de donantes»)

Mito: «Los centros de recogida de plasma quitan donantes de los centros de
recogida de sangre completa, lo que ocasiona escasez de productos de sangre
completa».

Hecho 1: No hay pruebas empiricas que respalden el mito del «desplaza-
miento».

Hecho 2: Hay datos que revelan una situacién opuesta a la del «despla-
zamiento».

= Los datos demuestran que, cuando aumentan las donaciones de plas-
ma en el sector privado, también experimentan una subida en el sector
publico («no remunerado»).
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Mitos comunes. (Autosuficiencia)

Mito: «El uso de plasma procedente de donaciones remuneradas impide a
los paises disponer sistematicamente de suministros nacionales de tratamien-
tos con proteina plasmatica seguros que satisfagan las necesidades de sus
sistemas de salud».

Hecho: La cantidad de plasma obtenido a partir de donaciones no remune-
radas no basta para elaborar los suministros de terapias que se necesitan para
el tratamiento de pacientes en la mayoria de paises.

= El plasma derivado de las donaciones de sangre completa representa
< 10% del requerido para fabricar suficientes tratamientos con protei-
na plasmatica para cubrir las necesidades de los pacientes en todo el
mundo. El resto (alrededor del 90%) procede de donantes de plasma
remunerados —y practicamente en su totalidad (el 73%, segin Market
Research Bureau) se obtiene en Estados Unidos—.

= Algunos paises fabrican ellos mismos tratamientos con proteina plas-
matica y afirman ser autosuficientes mediante el uso del plasma deri-
vado de donaciones de sangre completa exclusivamente. Sin embargo,
muchos de estos paises carecen de la infraestructura necesaria para
diagnosticar adecuadamente a los pacientes y ofrecerles acceso apro-
piado. Muchos pacientes no reciben tratamiento y la afirmacién de
autosuficiencia solo tiene en cuenta a los pacientes diagnosticados,
mientras que la mayoria de enfermos permanecen sin diagndstico y
no reciben tratamiento.

Puntos clave que hay que recordar

Los riesgos residuales asociados con el plasma original y la sangre completa
no son equiparables. La sangre completa conlleva un riesgo directo de trans-
mision a través de la transfusion. El plasma original plantea el riesgo de que
una unidad potencialmente contaminada se introduzca en el pool de fabri-
cacion.
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= Todos los productos derivados del plasma original que se fabrican
incluyen procesos de eliminacion e inactivacion de virus.

m  El riesgo residual de transmision a través de productos derivados del
plasma original se reduce practicamente a cero —es significativamen-
te inferior al riesgo de transmision viral a través de las transfusiones
de sangre completa—.

ESrPPTA

Plasma Protein Therapeutics Association

Normas de la PPTA

Poblacién de donantes

International Quality
Seleccion de donantes Plasma Progm

Comprobacion de donaciones The Worldwide Standard for Plasma

Pruebas NAT
Retencion de inventario

Dilucién mediante pooling

Riesgo relativo

Pasos de inactivacién
o eliminacién de virus

Producto terminado

Del publico general al paciente

www.pptaglobal.org

Conclusiones

= No cabe duda de que la existencia de regulaciones independientes que
gobiernen la recogida de sangre completa y la obtencién remunerada
de plasma original para la fabricacion ulterior bajo un programa regu-
latorio de vigilancia es compatible con el apoyo al requisito conti-
nuado y la demanda creciente de tratamientos seguros derivados del
plasma.
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Los paises pueden continuar por separado sus esfuerzos por alcanzar
la autosuficiencia con las transfusiones de sangre completa, a la par
que permiten a los pacientes acceder a suministros adecuados de tra-
tamientos vitales derivados de forma ética a través de un programa
regulado de plasma original para la fabricacién ulterior que ofrezca
acceso a los pacientes y mayor seguridad y calidad.
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1. Introduccion

El fraccionamiento industrial del plasma tiene su inicio en Estados Unidos.
Durante la Segunda Guerra Mundial se elaboré una solucién de albimina
derivada del plasma humano que era estable y, en consecuencia, podia trans-
portarse al frente de batalla para ser administrada de forma urgente a los
heridos de guerra. Posteriormente, la capacidad de aislar otras proteinas y el
éxito clinico de su aplicacién en numerosas enfermedades han determinado
el escenario actual.

La elaboracién de derivados plasmaticos genera anualmente mas de 13.900
millones de délares. Mundialmente se fraccionan mas de quince millones de
litros de plasma, diez de ellos en Estados Unidos. El 60% de los hemoderiva-
dos elaborados en este pais estan destinados a la exportacion. Aproximada-
mente el 73% del plasma destinado al fraccionamiento proviene de Estados
Unidos y se obtiene de la donacién mediante plasmaféresis; por ello, el uso
mundial de hemoderivados depende del plasma que se obtiene en este pais.’

Recientemente se ha considerado que el plasma humano es un recurso estra-
tégico, como el agua potable o la energia, que cada pais deberia asegurarse.?
Por este motivo, numerosos Estados han iniciado programas de donacién de
plasma para mejorar el autoabastecimiento en hemoderivados.

El proyecto planteado por el Banc de Sang i Teixits (BST) se centra en las
necesidades de los enfermos que se tratan en Cataluia. Estas necesidades
deben cubrirse a partir de las donaciones obtenidas en nuestra poblacién. No
nos planteamos la donacién orientada a la exportacién sistematica de hemo-
derivados o plasma, como si ocurre en Estados Unidos y en algunos paises
europeos como Alemania, Repuiblica Checa y Hungria que tienen un elevado
nimero de donaciones de plasma.

Los derivados del plasma, que tienen la consideraciéon de medicamentos,
estan sujetos a una normativa diferente a la de los componentes sanguineos
(concentrados de hematies, plasma y concentrados de plaquetas). Ademas, su
elaboracion requiere una tecnologia muy distinta y mas compleja que solo
esta al alcance de algunos laboratorios. A pesar de ello, consideramos que la
obtenciéon de derivados de plasma y de componentes sanguineos esta en el
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mismo marco conceptual, ya que ambos proceden de la donacién de una
parte de la poblacion y se destinan al tratamiento de personas afectadas por
diversas enfermedades.

2. Obtencion de plasma

Todas las donaciones de sangre total (450 ml de sangre del donante en 65 ml
de solucién anticoagulante) se fraccionan en tres componentes sanguineos:
hematies, plaquetas y plasma, ademas de los leucocitos que no tienen aplica-
cién terapéutica. De cada donacién de sangre total se obtienen aproximada-
mente 250 ml de plasma. Un donante del sexo masculino que haga las cuatro
posibles donaciones maximas al afio aporta anualmente un litro de plasma.

En Catalufia, en los ultimos ocho afios, han disminuido las donaciones de
sangre total en 44.000 unidades al afio. Ello se debe al descenso de la necesi-
dad de transfundir concentrados de hematies. Esta evolucion, que es comun
a la de otros paises de nuestro entorno, se debe a la aplicaciéon de técnicas
quirdrgicas no invasivas, a la administracién de fairmacos que reducen la hemo-
rragia durante la cirugfa, al empleo de tratamientos para mejorar la anemia
en enfermos de edad que deben someterse a intervenciones quirtrgicas pro-
gramadas y, finalmente, a la generalizacion de criterios mas restrictivos para
indicar una transfusion de sangre.

La disminucién de las donaciones de sangre total ha supuesto una reduccion
aproximada del plasma disponible en 11.000 litros anuales.

Por otro lado, también es posible obtener especificamente plasma mediante
procedimientos de plasmaféresis, que consisten en la obtencion exclusiva-
mente de dicho componente y la devolucién al donante de todos los elemen-
tos celulares (hematies, plaquetas y leucocitos). Dado que el plasma es un
elemento que se recupera con gran rapidez, es posible hacer plasmaféresis
con una frecuencia muy superior a la frecuencia de las donaciones de sangre
total.

En nuestro pais se permite la donacién de 600 ml cada quince dias. De este
modo, un donante puede llegar a proporcionar anualmente quince litros de
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plasma. En Alemania, se permite la donacién anual de 29-38 litros de plasma;
en Austria, 35; en la Republica Checa, 25; y en Estados Unidos, entre 63 y 83.

En los tltimos nueve afos, a excepcion del descenso de los afios 2012 y 2013,
se han realizado entre 6.000 y 12.000 plasmaféresis al afio, que proporcionan
entre 3.600 y 7.200 litros de plasma.

Paralelamente, las necesidades de plasma destinadas a la transfusion hos-
pitalaria han disminuido significativamente desde el aflo 2007 hasta la
actualidad, lo que permite derivar mds plasma para la obtenciéon de hemo-
derivados.

Como resultado de la evolucién de las donaciones de sangre total y de plas-
ma, asi como de su consumo en transfusion hospitalaria, en la tltima década
se han dedicado entre 51.000 y 62.000 litros de plasma al afo para la elabora-
cién de hemoderivados.

Grafico 1. Evolucion de la transfusion de concentrados de hematies y donacion
de sangre total (a), de las donaciones de plasma mediante plasmaféresis
(b) y de la transfusion hospitalaria de plasma (c)
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3. Gestion del plasma y de los
hemoderivados en Cataluna

Durante el afio 2016, el BST obtuvo 243.115 donaciones de sangre total y
10.011 donaciones de plasma por procedimientos de plasmaféresis. Todas
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estas donaciones permitieron la transfusiéon de 32.742 unidades de plasma
(aproximadamente 8.200 litros).

Con los 52.279 litros restantes, el Instituto Grifols, a través de un contrato de
magquila, elaboré albumina, inmunoglobulinas, factor VIII, factor IX y alfa 1
antitripsina. Estos hemoderivados fueron devueltos al BST para que los dis-
tribuyera a las farmacias hospitalarias.

4. Elaboracion y consumo de hemoderivados
en Cataluna

Desde el afio 2012 al 2016, ha habido un aumento significativo del rendimien-
to del fraccionamiento de plasma para obtener proteinas purificadas. Debido
a los cambios en la tecnologia industrial por parte del Instituto Grifols se ha
pasado de obtener 3,6 gr de inmunoglobulina por litro de plasma procesado
a 4,45 gr. La mejora del proceso de obtencién de plasma a partir de sangre
total, por parte del BST, ha producido un incremento de la obtencién de fac-
tor VIII que ha pasado de 87 UI por litro de plasma a 119 UL El rendimiento
en la obtenciéon de albimina se ha mantenido estable en 25 gr por litro de
plasma (tabla 1).

Durante el afio 2016, a partir del fraccionamiento de los 52.279 litros de plas-
ma destinados a hemoderivados, con el rendimiento mencionado anterior-
mente, se han obtenido 1.314.031 gr de albiimina, 232.410 gr de inmunoglo-
bulina y 6.241.126 UI de factor VIII (tabla 1).

Dado que durante este periodo se utilizaron 1.798.418 gr de albumina,
473.632 gr de inmunoglobulina y 5.426.000 UI de factor VIII, el nivel de
suficiencia de estas proteinas, a partir de la donacion voluntaria, fue de 73%,
49% y 115% respectivamente (tabla 1).

Desde el ano 2012 al 2016, las necesidades de albimina en Catalufia han
aumentado en un 62%, las de inmunoglobulinas en un 11% y las de factor
VIII en un 30%. Esta evolucidn y las previsiones futuras son parecidas a las
de otros paises de nuestro entorno.
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Tabla 1. Obtencion y uso de hemoderivados
en Cataluiia durante el afio 2016

Ren- Hemo- Hemo- Suficien-

dimiento/L derivados derivados cia (%)
obtenidos administrados

Albumina 25,16 gr 1.314.031 gr 1.798.418 gr 73
Immunoglobulinas 4,45 gr 232.410 gr 473.632 gr 49
Factor VIII 119,5 Ul 6.241.126 UI 5.426.000 115

b. Hacia la suficiencia

El BST se plantea la necesidad de incrementar el nivel de suficiencia debido a
dos motivos relacionados con la seguridad.

En primer lugar, por la seguridad de los receptores de derivados plasmaticos,
ya que existe la posibilidad de importar patdgenos de los paises de donde
procede el plasma. El riesgo frente a patogenos conocidos es pequeiio, debido
a las medidas empleadas en la seleccion de los donantes, al propio proceso de
fraccionamiento del plasma y especialmente a las técnicas de inactivacion
de patdgenos. A pesar de todo ello, debe considerarse que existe un riesgo
potencial de aparicién y transmision de patdgenos actualmente desconocidos
0 no presentes en nuestro entorno.

En segundo lugar, por la seguridad ante posibles limitaciones de la exporta-
cién de plasma y hemoderivados desde Estados Unidos a otros paises. Es
preocupante la situacion actual porque la mayoria de paises depende de las
exportaciones de Estados Unidos, que podrian verse interrumpidas por mul-
tiples motivos. Por ejemplo, un incremento de las necesidades como conse-
cuencia de nuevas indicaciones o la introduccién de protocolos que requieran
aumentar las dosis de derivados plasmaticos administrados. Pero también
debe valorarse el riesgo de aparicion de episodios epidémicos que impidan la
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exportacion de plasma o hemoderivados. Finalmente también debe tenerse
en cuenta los intereses econémicos, que pueden derivar las exportaciones de
hemoderivados a algunos paises en detrimento de otros.

Por estos motivos, se ha llegado a considerar el plasma como un recurso
estratégico y como tal es necesario que cada pais establezca los programas
necesarios para llegar a la autosuficiencia.

Para dar respuesta a este objetivo es necesario plantearse las necesidades que
deben cubrirse, las necesidades que podran cubrirse vy, finalmente, la forma
como se cubriran.

6. Las necesidades de hemoderivados que
deben cubrirse

Para saber cuales son las necesidades de plasma para elaborar los hemoderiva-
dos necesarios debemos remitirnos a la definicion de autosuficiencia formula-
da por el profesor Gunson en 1989: «Self-sufficiency in blood and blood pro-
ducts means that a nation is able to provide from within its own population
enough blood and plasma to meet the clinical need for the products derived
from them».? Esta definicion introduce un primer concepto, el de suficiencia
de una «nacién», tal como se comenta en la introduccion de este escrito, y un
segundo concepto, el de la cobertura de las «necesidades clinicas».

En relacion con las necesidades clinicas, cabe destacar el analisis publicado en
2010 sobre el uso de inmunoglobulinas en diferentes hospitales de Cataluna,
en el que se analizan 1.287 prescripciones. Se evidencia que el 50% de las
immunoglobulinas se administran en indicaciones no aprobadas y de estas, en
la mitad de los casos, en patologias en las que no existe evidencia de eficacia.*

En un estudio posterior de 2015, en el que se evaluan las indicaciones de las
inmunoglobulinas en enfermedades inflamatorias de origen inmune, se
demuestra que un 13% de ellas se administran en enfermos con diagndsticos
inciertos y en un 4% la indicacion estd claramente injustificada. En este estu-
dio se concluye que en estas patologias el 59% de las indicaciones deberia ser
revisada.®
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Si se analizan los datos de consumo de inmunoglobulinas en los distintos
paises se evidencian grandes diferencias. Estados Unidos, Canadd y Austra-
lia tienen unos consumos muy elevados, entre 120 y 140 gr por 1.000 habi-
tantes y afno. Otros paises europeos, con sistemas sanitarios desarrollados,
tienen un consumo extraordinariamente inferior. Las necesidades en Fran-
cia son de 97,4 gr por 1.000 habitantes y aflo, en el Reino Unido 56 y en
Alemania 41,5.

Estos datos sugieren que podemos estar ante dos fendmenos contrapuestos.
Por un lado, es posible que, en los paises con mayor consumo, el uso de
hemoderivados sea excesivo como consecuencia de indicaciones indebidas.
En este caso, la autosuficiencia deberia basarse en la cobertura de las necesi-
dades clinicas y no necesariamente en la cobertura de toda la demanda.

Por otro lado, en aquellos paises con un menor consumo, es posible que este-
mos ante una demanda terapéutica latente y no cubierta. En consecuencia,
dichos paises deberian incrementar el consumo de hemoderivados.

Sea cual sea la realidad, debe profundizarse en la correcta y estricta indica-
cion de los hemoderivados, basandose en la evidencia cientifica y en el segui-
miento de guias de consenso.

En este sentido, debe explorarse si es posible aplicar al empleo de hemoderi-
vados los principios del «patient blood management», una disciplina multi-
disciplinar desarrollada con el objetivo de racionalizar el uso de componentes
sanguineos. Esta disciplina, que ha provocado un significativo descenso de la
administraciéon de concentrados de hematies, especialmente en aquellos pai-
ses con unos consumos mas elevados (Estados Unidos, Alemania y Dinamar-
ca), se basa en administrar el mejor producto posible, en el momento y dosis
adecuadas y por la mejor razén posible.

La racionalizacién del uso de hemoderivados es indispensable por tres moti-
vos fundamentales. El primero, que su empleo puede asociarse a la aparicion
de efectos desfavorables. El segundo, que la obtencién de plasma supone un
esfuerzo para los donantes. Finalmente, al hecho de que estos medicamentos
se emplean en el sistema publico de salud y tienen un elevado coste.
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7. Las necesidades que pueden cubrirse

Actualmente, en Catalufia, a través de las donaciones de sangre total y 10.000
plasmaféresis es posible cubrir el 49% de las necesidades de inmunoglobuli-
nas, el 73% de albumina y la totalidad del consumo de factor VIII de origen
plasmatico (tabla 2). Para alcanzar la suficiencia en albimina se requieren
71.479 litros de plasma y practicar aproximadamente 32.000 plasmaféresis
con las que se alcanzaria una suficiencia en inmunoglobulinas del 67%. La
cobertura de todo el consumo actual de inmunoglobulinas se obtendria con
106.000 litros de plasma, que requeririan 90.000 plasmaféresis.

Tabla 2. Nivel de suficiencia de inmunoglobulinas (Ig) y albiimina

Produccion Ig  Suficiencia ~ Obtencion Produccion de  Suficiencia

(gr) (€) plasma (L) albumina (gr) (%)
232.410 49 52.279 1.314.031 73
250.908 53 56.384 1.418.621 79
318.081 67 71.479 1.798.418 100
376.367 79 84.577 2.127.957
473.632 100 106.432 2.677.879

En los proximos anos, cualquier incremento del plasma dedicado a la prepa-
racién de hemoderivados por encima de los actuales 52.000 litros supondra
un excedente de factor VIIL A partir de una suficiencia en inmunoglobulinas
del 67%, se obtendra también un excedente de albimina. Estos productos
excedentes deben tener un destino adecuado que justifique la donacién de
plasma y que permita la correcta sostenibilidad del modelo.
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8. Mecanismo de cobertura

Para incrementar el plasma disponible para la elaboracion de derivados plas-
maticos es posible aumentar las donaciones de sangre total, reducir el uso
transfusional de plasma y aumentar las donaciones mediante plasmaféresis.

Las donaciones de sangre total deben adaptarse a las necesidades de concen-
trados de hematies. Su incremento, para obtener mayor cantidad de plasma,
supondria disponer de un exceso de concentrados de hematies que no podrian
ser utilizados en transfusion y en consecuencia caducarian.

En los dltimos diez afos se ha producido un descenso moderado del empleo
transfusional de plasma, lo que ha supuesto la posibilidad de dedicar mas
plasma a la preparacién de hemoderivados. Sin embargo, esta medida tiene
limitaciones y no resolvera el problema de la disponibilidad de suficiente
plasma.

La unica alternativa viable es incrementar las donaciones de plasma a través
de programas de plasmaféresis.

9. La donacion altruista

El BST basa el programa de plasmaféresis en la donacién voluntaria no retri-
buida. En primer lugar porque en Espaiia el Real Decreto 1088/205 de 16 de
septiembre regula que la donacién de sangre y de componentes sanguineos
son actos voluntarios y altruistas. Considera voluntaria y altruista aquella
donacién por la que no se recibe ningtin pago, ya sea en efectivo o en alguna
especie que pueda ser considerada sustitutiva del dinero. El concepto de
donacién voluntaria no retribuida es compatible con pequenios obsequios
de reconocimiento o con el reembolso de los costes de desplazamiento.

Ademds, el BST comparte y se adhiere al cédigo ético de la International
Society of Blood Transfusion (ISBT) y a los criterios y recomendaciones de la
Organizacién Mundial de la Salud. En ambos casos se establece claramente
que la donacién de sangre y otros productos bioldgicos debe ser voluntaria y
no remunerada.
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Como consecuencia de los protocolos de seguridad establecidos en los pro-
gramas de donacidn retribuida de plasma, la elevada sensibilidad de los
métodos analiticos empleados y las técnicas de inactivacion de patdgenos a
que se someten los hemoderivados, es dificil defender que la donacién de
plasma voluntaria es mas segura que la retribuida. A pesar de ello, debe tener-
se en cuenta que la retribucidon puede inducir a esconder antecedentes que
limiten la donacién de plasma, pudiéndose poner en peligro la seguridad del
donante y de los receptores.

En ocasiones, se ha justificado la retribucién de la donacion de plasma sobre
la base de que los procesos de plasmaféresis tienen una mayor duraciéon que
los de donacién de sangre total. Otros procesos, como la donacién de plaque-
tas y de progenitores hematopoyéticos, también se llevan a cabo por procedi-
mientos de aféresis y tienen aun una mayor duracién y pueden asociarse a
mas efectos secundarios. Pero a pesar de todo ello, no se ha planteado la retri-
bucién a estos donantes.

Por otra parte, debe valorarse como la retribucion de la donacién de plasma
puede interferir negativamente en la poblaciéon que hace donacion voluntaria
de sangre u otras células, cuando esta retribucion no se justifica por las espe-
ciales caracteristicas del tipo de donacion.

El programa de donacion voluntaria de plasma desarrollado por el BST se
basa en la informacidn, en la excelencia en el trato a lo largo del proceso, en
la compensacion limitada de los donantes y en garantizar su seguridad. La
promocion de la donacion de plasma, como en otros tipos de donacién (san-
gre, sangre de cordon umbilical, leche materna) requiere la informacién de
las necesidades y de los beneficios de la administracion terapéutica de los
productos bioldgicos obtenidos de dichas donaciones (grafico 2).

Ademis, la fidelizacion de los donantes, con el objetivo de que repitan perid-
dicamente la donacion, se consigue gracias al trato exquisito durante la dona-
cién y a la compensacion que supone reconocer el valor de su donacién y el
beneficio de su esfuerzo para los enfermos. Todo ello puede complementarse
con pequeiios obsequios que refuercen el reconocimiento y la expresion de
gratitud.
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Es indispensable que el programa de donacién de plasma tenga en cuenta la
seguridad de los donantes durante las plasmaféresis y también los posibles
efectos secundarios debidos a la repeticion de las donaciones. El proceso de
donacion de plasma no suele acompafiarse de complicaciones agudas. Diver-
sas publicaciones®” han evidenciado que el plasma procedente de donantes
sometidos a programas intensivos de plasmaféresis tiene concentraciones
menores de proteinas totales, albimina, inmunoglobulinas (IgG, IgM) y algu-
nos factores de coagulacion (factor V y factor VIII) que el plasma de aquellos
donantes con una menor frecuencia de donaciones. A pesar de que no se ha
demostrado la relacion de estos hallazgos biologicos con la salud de los donan-
tes de plasma, es recomendable establecer programas de donacién modera-
dos como los que se llevan a cabo en la mayoria de paises europeos.

Grafico 2. Evolucion del suministro de plasma
para elaboracion de hemoderivados
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Hacia la autosuficiencia de plasma.
Modelo altruista de la donacion en
Cataluna

Marc Ibars

Presidente de la Federacio Catalana de Donants de Sang
de Catalunya

1. Modelo de donacion de sangre y plasma
en Cataluna

El modelo cataldan de donacién de sangre y plasma es reconocido a nivel
internacional y se centra en dos ejes basicos:

m  El compromiso ético de donantes de sangre voluntarios, organizados
alrededor de las asociaciones y de una federacion que las agrupa. Fede-
racion y asociaciones tienen el potencial humano y la facultad de esti-
mular la responsabilidad, el civismo y la participacién de la comuni-
dad, asi como la de impulsar iniciativas internacionales que posicionen
al pais en las primeras posiciones de la donacion de sangre.

= Un unico banco de sangre en toda Cataluia, con objeto de facilitar su
capacidad de investigacion e innovacién tecnoldgica y centrar los
esfuerzos en asegurar la maxima calidad y control.

Actualmente es un modelo a seguir, tanto en el ambito nacional como inter-
nacional. Prueba de ello es que el modelo cataldan de donacién de sangre, a
solicitud de la Federacion, propicié que las cuatro agencias mundiales pro-
motoras del Dia Mundial del Donante de Sangre (DMDS) nominaran Barce-
lona como la capital del DMDS en 2010.

Este modelo plantea como objetivos:

» Dirigir y orientar a las nuevas asociaciones sobre las técnicas de pro-
mocion.
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= Disefar e implementar medidas para mejorar la satisfaccion de los
donantes.

= Informar a estos de sus derechos y deberes, asi como del uso y destino
de la sangre donada.
Disponer de un voluntariado activo y con iniciativa.
Exportar nuestras experiencias a nivel nacional e internacional.
Promocionar la donacién de sangre, plasma y drganos hasta llegar a la
autosuficiencia.

= Concienciar a la poblacion de que la donacién de sangre es responsa-
bilidad de todos los ciudadanos.

= Fomentar el movimiento popular a favor de la donacién de sangre
altruista.

= Captacion de nuevos donantes (especialmente jovenes) y fidelizacion
de los actuales.

Este modelo basado en la donacion altruista esta avalado por todas las insti-
tuciones internacionales: la OMS, la UE y el Parlamento Europeo, la European
Blood Alliance, la Sociedad Internacional de Transfusién Sanguinea, la
Federacion Internacional de Donantes de Sangre y la Cruz Roja Internacional.

La OMS quiere que este modelo se extienda por todo el mundo. Actualmente,
solo 62 paises obtienen sangre y plasma de un modo totalmente altruista. El
proyecto DOMAINE (European Donor Management) informa que las dona-
ciones del 83% de los bancos de sangre de la Unién Europea son altruistas. El
objetivo de la OMS es animar a que de aqui a ocho afios todos los paises sigan
un modelo totalmente altruista de donacién.

En Espania estd prohibida la remuneracion desde el Real Decreto 1088/2005
(PNH, que adapt¢ las directivas europeas). Solo se acepta la donacion volun-
taria y altruista de sangre, plasma o componentes celulares por voluntad
propia y sin compensacion en efectivo o en especie que pueda ser sustitutiva
de dinero.

El altruismo garantiza la no comercializacion del cuerpo humano —ya sea en
la donacién de sangre total, érganos, tejidos, etc.—, asi como la democratiza-
cion en el acceso a la sangre, drganos, plasma y tejidos, y que los ciclos eco-
nomicos no afecten la disponibilidad de estos.
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El modelo cataldn de donacién de sangre es uno de los mds avanzados y efi-
cientes del mundo. Permite alcanzar mil donaciones diarias de sangre de
forma regular y atender las puntas de demanda que pueda haber por situacio-
nes excepcionales, de manera que todos los pacientes de Cataluila dispongan
de sangre segura y suficiente cuando la necesiten. Asimismo, el actual mode-
lo garantiza la maxima calidad y control.

En 2016 obtuvimos 8.000 litros de plasma por transfusion y 52.000 litros de
plasma por hemoderivados, a partir de 243.000 donaciones de sangre total y
10.000 plasmaféresis.

2. Cuando hablamos de autosuficiencia
de plasma, ;de qué estamos hablando?

En definitiva, es necesario cubrir las necesidades de los pacientes de acuerdo
con los clinicos, esto es duplicar los litros de plasma destinados a hemoderi-
vados (entre 10.000 y 20.000 donantes de plasma). Esto lo conseguiremos con
el trabajo conjunto de la Federacion Catalana de Donantes de Sangre, el BST,
las instituciones y la industria.

Al respecto, hemos elaborado un programa de plasmaféresis para conseguir
la autosuficiencia en los préximos afos.

En el BST, junto con la Federacién y las distintas asociaciones, hemos inicia-
do un plan de donacién de plasma para alcanzar la autosuficiencia. Es nece-
saria la implicacién de las instituciones y la industria para que todos los
subproductos de la donacién de plasma tengan utilidad, dentro y fuera de
Cataluia, y que los hospitales prioricen el uso de productos que vienen de la
donacién altruista (albamina del plasma).

El modelo catalan de gestion de plasma procura:

= un maximo aprovechamiento de las donaciones,

= un fraccionamiento de todas las unidades de sangre totales,

= la colaboracién con la industria local de fraccionamiento para obtener
derivados plasmaticos,
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= una distribucion de los derivados plasméticos por parte del BST,
» la transparencia con los donantes de sangre, y
= una voluntad de ser autosuficientes.

3. Donacion de sangre y plasma en Cataluna
(2012-2016)

iHacia la autosuficiencia!

Podemos ver claramente en los datos de la tabla que hemos bajado en las dona-
ciones de sangre (si bien estas abastecen suficientemente nuestros hospitales),
ipero hemos mas que triplicado las donaciones de plasma! La linea a seguir es
esta y durante los siguientes afios todavia se notard mucho mas esta tendencia.

2012 2013 2014 2015 2016

Donaciones de sangre 271.901  253.783  248.005  247.757  243.023
Donaciones de plasma 2.336 2.002 6.580 7.651 8.475

Otras donaciones 1.650 1.487 1.509 1.538 1.665

275.887 257.272  256.094 256.946 253.163

Fuente: Datos del Banc de Sang i Teixits de Catalunya (2012-2016).

Por ultimo, si desean ampliar informacién, pueden consultar:

m  Campafia para los 10.000 donantes de plasma: bancsang.net/blog/necessi-
ten-10-000-donants-plasma/.

m 1.% Maratén de donacion de plasma de Catalusia: elgarrotxi.cat/video-exit-
de-la-primera-marato-de-donacio-de-plasma-de-catalunya/.

m La donacién de sangre voluntaria, un asunto pendiente: bancsang.net/
blog/donacio-sang-voluntaria-assignatura-pendent-paisos/.

m 10 datos sobre las transfusiones de sangre: who.int/features/factfiles/
blood_transfusion/es/.
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El viaje de un donante

Christian Rovira

Donante y director de Comunicacion en ESCI-UPF

La aparicion de las redes sociales ha transformado la manera en que nos
comunicamos. Usadas masivamente por la generacion milenial, han obligado
a todas las empresas a adaptarse a esta revolucion digital y, como era de espe-
rar, las donaciones de sangre también se han visto afectadas por esta transfor-
macion.

Considero la donacién de sangre un acto totalmente altruista, como también
lo es compartir por redes sociales el momento en que estas donando sangre.
Comunicar esa experiencia cumple, desde mi punto de vista, dos propdsitos:
mostrar una buena accion y por lo tanto satisfacer el ego, a la vez que se busca
influenciar a otras personas para unirse a una buena causa.

Este nuevo contexto social y comunicativo ha sido una oportunidad que el
Banc de Sang i Teixits ha aprovechado, puesto que tenia a su alcance donantes
de sangre habituales que compartian su experiencia via redes sociales. Solo ha
sido necesario crear un mensaje comun para amplificar la comunicaciéon y el
boca a boca se ha hecho exponencial.

La «Primera Gran Marat6 de Donants de Sang 2.0 de Catalunya» fue la espec-
tacular campana de comunicacién que organizé el BST a finales de 2012.
Coincidiendo con la Navidad, cuando las reservas de sangre estdn en su
punto mas bajo, y con la colaboracién altruista de donantes de sangre usua-
rios intensivos en Twitter, se queria llegar a 5.000 donaciones en tan solo tres
dias. Este fue mi «bautizo» en lo que rodea al mundo de la sangre.

Colaboré con el BST compartiendo mensajes con la etiqueta #MaratoDonants
en mis redes sociales, asisti a una tertulia de radio y un programa de televi-
sion, y participé en el debate sobre donacién de sangre que se celebr6 en la
Academia de Ciéncies Mediques organizado a raiz de unas controvertidas
declaraciones del sefior Grifols.
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Gracias a este debate, y a pesar de que mis opiniones estaban muy alejadas de
las de esta empresa, Grifols me invitd a visitar sus instalaciones para mostrar-
me su trabajo. De este modo tuve una visiéon mas extensa de todo lo relacio-
nado con la fabricacién de medicamentos derivados del plasma, ya que, para
ser sincero, mis conocimientos acerca de esta industria eran nulos. Esta visita
me sirvié para entender la diferencia entre la donacién de sangre y la de plas-
ma y me ayudo a revisar mi punto de vista.

Mi trabajo en ESCI-UPF me brindé una nueva oportunidad de acercarme al
mundo de las donaciones de sangre. Claudia Pardo, que en 2014 era estudian-
te de 4.° curso del Grado en Negocios y Marketing Internacionales, se puso
en contacto conmigo porque queria realizar su trabajo de final de grado sobre
las donaciones de plasma.

Para llevar a cabo el «Estudio de los potenciales donantes de plasma y sus
motivaciones» cont6 con la inestimable colaboracion del Banc de Sang i Teixits
y de la empresa Grifols, emprendié una busqueda de informacion y bibliogra-
fia especifica, analizo extensas bases de datos, implementd entrevistas perso-
nales, focus group a donantes y no donantes de sangre y elaboré una encuesta
con la que pretendia identificar los motivos que llevan a realizar una dona-
cién de plasma.

Las conclusiones de su estudio reflejan dos puntos que a mi entender son
claves:

1. Un donante de sangre tiene mas posibilidades de realizar una dona-
cién de plasma, una accién que por otra parte considera altruista y
voluntaria.

2. Falta conocimiento sobre las donaciones de plasma y la industria de
los hemoderivados.

Comparto los resultados que refleja la investigacion de Claudia, a pesar de
que opino que el altruismo, en el caso de las donaciones de plasma, deberia
tener algtn tipo de reconocimiento social. Podria ser un incentivo fiscal o
alguna otra opcidn, pero creo que se debe encontrar una férmula que «pre-
mie» a los donantes, puesto que deben ser personas dispuestas a hacer dona-
ciones de forma regular, lo que implica predisposicion y tiempo.
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A continuaciéon pueden leer el informe elaborado por Claudia Pardo del
«Estudio de los potenciales donantes de plasma y sus motivaciones». Se trata
de un resumen del extenso trabajo de final de grado con el que obtuvo el
premio al mejor TFG en el curso 2013-2014.

Estudio de los potenciales donantes de
plasma y sus motivaciones

Informe

Este informe resume la metodologia y las conclusiones obtenidas en el
«Estudio de los potenciales donantes de plasma y sus motivaciones» de
Claudia Pardo. El estudio tenia por objetivo estudiar cudles pueden ser los
potenciales donantes de plasma y sus motivaciones.

Con el fin de entender el comportamiento y los principales motivos para
realizar este acto altruista, primeramente se realizé una bisqueda y lectura de
bibliografia referente a este tema. A consecuencia de la falta de estudios
actuales sobre los donantes de plasma y las motivaciones para este tipo de
donaciones, se opté por completar la bibliografia con estudios acerca del
comportamiento de los donantes de sangre y sus motivaciones.

En primer lugar, se buscé informacién relativa a qué se entiende por altruis-
mo y los tipos que se han identificado. Ademas, se utilizaron distintos estu-
dios sobre el altruismo en las donaciones de sangre donde también se iden-
tificaban las motivaciones que se derivaban de cada tipo. Mediante estos
trabajos, se identificaron los perfiles de altruismo que también aplicaban a
las donaciones de plasma con el objetivo final de, posteriormente, poder
identificar cudl era el tipo de altruismo mas generalizado en el sistema de
donacién de plasma actual en Cataluila y, en consecuencia, qué motivacio-
nes se derivaban.

En esta primera fase de lectura bibliografica, también se buscé informacion
sobre qué se entiende por incentivo y se clasificé este en funcién de la cate-
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gorizacion utilizada por la AABB-Advancing Transfusion and Cellular
Therapies WorldWide.

En paralelo a esta tarea, se estudio cudl era el proceso de una plasmaféresis y
qué diferencias habia con respecto a una donacién de sangre. Ademds, se
estudiaron los distintos modelos internacionales aplicados —y, por tanto, las
tipologias de donantes que hay— tanto desde la perspectiva de organizacio-
nes internacionales (por ejemplo la OMS) como de los modelos implementa-
dos actualmente en Alemania, Estados Unidos, Italia y Espaiia.

A continuacion, a partir de toda la informacion referente a las motivaciones
y patrones de donantes de sangre —por estudios de referencia— se identifi-
caron aquellos factores que influyen en las donaciones de sangre y se extra-
polaron a una donacién de plasma.

Estos factores fueron clasificados en: factores del entorno (cultura, religion,
modelo de donacion implantado, creencias relativas a la donacién de sangre,
entre otros), factores del posible donante (sexo, paternidad, reconocimiento
publico, consciencia, presion social, entre otros), factores relevantes en el
momento de realizar una donacién (tiempo, grado de conocimiento sobre
para qué sirve la donacion, equipo del centro médico, entre otros) y, también,
los factores que llevan a la poblacion a no realizar una donacién (como el
miedo y el desconocimiento).

Una vez identificados todos los factores, se seleccionaron aquellos que podian
ser mas significativos, observables, analizables y cuantificables en los proce-
sos posteriores al estudio y se discriminaron aquellos que no podian ser
observados y cuantificados.

Entre los factores seleccionados hay que destacar: sexo, edad, conocimiento y
consciencia sobre la donacion de plasma, motivaciones —incluidas las sensa-
ciones y los pensamientos, los incentivos, la repercusion en la sociedad de la
donacion, el haber realizado en la infancia la comunién o el haber tenido una
experiencia voluntaria— y la percepcion de la importancia del tiempo.
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Este es el esquema del proceso de realizacion del trabajo:
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Objetivo: identificar cudles son las motivaciones que
inciden en realizar o no una donacién de plasma
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Focus group

Para poder identificar qué motivaciones inciden en realizar o no una dona-
cion de plasma, era importante observar las dos posibles poblaciones que
podian ser donantes de plasma: no donantes (ni de sangre ni de plasma) y los
actuales donantes de sangre. Por este motivo se crearon dos focus group que
tenian como objetivo observar y comparar las principales motivaciones,
incentivos y factores que influyen en la decision de realizar, o no, una dona-
cioén de sangre y una de plasma, asi como determinar también si habia diver-
gencias entre las motivaciones y los factores que intervienen a la hora de
realizar una donacién de plasma entre los donantes actuales de sangre y los
no donantes.

Con el objetivo de que la muestra fuera lo mas representativa y heterogénea
posible, se seleccionaron los individuos segtin las variables de sexo y edad en
funcién tanto de la poblacion total de Cataluia del afio 2013 (en el caso de
los no donantes de sangre) como de la poblacion total de donantes de sangre
del mismo afo (en el caso de los donantes de sangre). Al respecto, se organi-
z6 un focus group de no donantes de sangre de ocho individuos y un focus
group de donantes de sangre de seis.

En cuanto a las herramientas necesarias para la realizacion de los focus group,
en primer lugar se elabor6 una tabla de factores donde se identificaba qué
factores eran medibles y cudles no lo eran. De aquellos que se tenian
que observar mediante las respuestas de los participantes —factores no cuan-
tificables— se cre6 una tabla de evaluacion de las distintas opiniones de los
participantes a partir de las consideraciones y clasificaciones de estudios de
bibliografia de referencia.

También se confeccioné un guion del focus group con las preguntas que se
realizarian y se utilizaron técnicas visuales para aplicarlas en él con el objetivo
de dinamizar el debate.

Asimismo, se creé una guia para el moderador y unas tablas de observacion
para los observadores con el fin de que pudieran evaluar cada uno de los
factores nombrados anteriormente. Estos ultimos se familiarizaron con la
tabla de evaluacion en dos sesiones previas con el fin de disponer de suficien-
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tes conocimientos sobre los aspectos que se tratarian en el focus group,
comentar la estructura, la tabla de evaluacion y como evaluar cada uno de los
parametros.

Finalmente el focus group tuvo lugar el 27 de febrero del 2015.

Entrevistas en profundidad a donantes de plasma

Por otro lado, a causa de la reducida poblacion donante de plasma, se optd
por adoptar las preguntas realizadas en el focus group y entrevistar a donantes
de plasma durante una campafia moévil en Esparraguera. Dichas entrevistas se
efectuaron a seis donantes de plasma el 4 de marzo del 2015. El objetivo era
identificar si los factores que influyen en el momento de realizar (o no) una
donacién de sangre son los mismos para los donantes de plasma.

Encuesta a los donantes de sangre

A consecuencia de las conclusiones obtenidas en los focus group y las entre-
vistas, se elabor6 una encuesta dirigida a los donantes de sangre con objeto
de validar si los siguientes factores son relevantes para llegar a ser donante de
plasma o no:

Sexo.

Edad.

Nivel de formacion.

Ser donante de sangre regular o no.

Tipo de altruismo.

Conocimiento de la plasmaféresis.

Si las motivaciones para realizar una donacién de plasma serian las
mismas que las que les llevan a donar sangre.

Esta encuesta fue elaborada mediante estudios de referencia y las conclusio-
nes obtenidas de los focus group y las entrevistas.

Como una de las variables a analizar era el grado de conocimiento y, una vez
adquirido este (si es que no lo tenian), que pudieran opinar sobre las motiva-
ciones que crefan que variarfan o no, se opto por crear un video explicativo
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sobre qué es una donacién de plasma y para qué sirve. En este sentido, se
llevé a cabo una prueba piloto a diez individuos para poder observar si las
escalas utilizadas eran las mas adecuadas y si el tiempo necesario para la
realizacion de la encuesta era el apropiado.

Al disponer de una poblacién aproximada de 191.000 donantes de sangre en
2013, se debera enviar la encuesta para obtener un ratio de respuesta del
0,20% de la poblacion. La encuesta fue diseiiada y formulada en funcién de
la metodologia utilizada con el fin de que, con posterioridad a este estudio,
cualquier entidad interesada en validar de forma cuantitativa el resultado
pudiera hacerla publica.

Conclusiones

El sistema de donaciones de plasma, con independencia de las legislaciones y
politicas establecidas, es considerado por parte de los donantes como algo
altruista y voluntario. Es asi justamente como lo reflejan las conclusiones.

Segun las entrevistas realizadas, las motivaciones que llevan a una parte de la
poblacion a realizar una donacién de plasma son las mismas que conducen a
otra parte de la poblacién a donar sangre; este hecho se deberia verificar
a escala poblacional mediante la encuesta.

Un donante de sangre tiene mds posibilidades de efectuar una donacion de
plasma, porque tiene mas facil acceso a la informacién sobre las donaciones
de plasma por su proximidad con el Banc de Sang i Teixits. Por falta de cono-
cimiento, la poblacién no donante de sangre no se plantea realizar una dona-
cién de plasma. Por tanto, seria interesante comunicar a este amplio segmen-
to de la poblacién la necesidad creciente de dar plasma. Es decir, la carencia
de conocimiento sobre la opcién de donar plasma y para qué sirve lleva a la
gente a no plantearse realizar alguna.

Asimismo, segtn las conclusiones observadas en el focus group y las entre-
vistas, el tiempo no es un factor limitador, ya que —como los mismos
participantes comentan— una vez estas en el centro de donacion, es indi-
ferente tardar veinte minutos mas. Seria necesario verificarlo mediante la
encuesta.
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Aunque con una donacién de plasma no se puede observar la repercusion
directa de la donacidn, tanto los donantes de sangre del focus group como los
donantes actuales de plasma, durante las entrevistas, consideraron que el
motor para efectuar una donacion es el mismo.

Por tanto, el conocimiento sobre la existencia de las donaciones de plasma es
el punto clave para donar plasma. Es necesario dar a conocer a la poblacion
catalana dicha posibilidad, para qué sirve y cdmo se procesa el plasma.

Por ultimo, querriamos comentar la facilidad de aquellos que donan san-
gre regularmente para llegar a ser donantes de plasma, ya que al ser donantes
regulares hay mas probabilidad de que realicen con mas asiduidad donacio-
nes de plasma si son informados.
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Javier de Gracia

Jefe de seccion del Servicio de Neumologia del Hospital
Universitari Vall d’Hebron

Los avances en medicina transfusional de las dltimas décadas han permitido
que la transfusion de sangre y hemoderivados sea un acto cada vez mads segu-
ro, especialmente en relacion con los riesgos infecciosos y reacciones adver-
sas. El objetivo principal del tratamiento con hemoderivados es el tratamien-
to de procesos especificos en pacientes que requieren esta terapia y no puede
ser sustituida por otras alternativas. Se utilizan para mantener o restaurar un
volumen adecuado de sangre circulante con el fin de prevenir o combatir el
choque hipovolémico; para mantener y restaurar la capacidad de transporte
de oxigeno de la sangre; para reponer componentes especificos de esta, como
proteinas plasméticas o elementos formados (globulos rojos, plaquetas o leu-
cocitos) cuyo déficit compromete seriamente la vida del paciente.

El plasma es la parte acelular de la sangre y representa el 55% de la misma.
Esta formada en un 90% por agua, un 7% por proteinas plasmaticas como
albimina, globulinas, a,-anitripsina y factores de la coagulacion, y un 3% por
otros componentes organicos como vitaminas, hormonas, glucosa, iones, etc.
Los iones, proteinas y otras moléculas que se encuentran en el plasma son
esenciales para mantener el pH de la sangre y el equilibrio osmético, en el
cual la albumina (la principal proteina del plasma humano) juega un
papel especialmente importante.

Otras proteinas tienen funciones mads especializadas: los anticuerpos, por
ejemplo, reconocen y neutralizan patdgenos, mientras que los factores de
coagulacion promueven la formacion de codgulos sanguineos en las heridas.

Una fraccién importante del plasma la constituyen las inmunoglobulinas,
consideradas por la OMS como medicina esencial.' La inmunoglobulina, en
efecto, se reconoce cada vez mds como un tratamiento eficaz en una amplia
variedad de afecciones médicas, no solo por su capacidad de combatir infec-
ciones como terapia de reemplazo sino también por sus efectos antiinflama-
torios e inmunomoduladores. Las indicaciones clinicas para las cuales la
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inmunoglobulina IV (IVIG) han sido autorizadas por la FDA? incluyen el
tratamiento de inmunodeficiencias primarias; la prevencién de infecciones
bacterianas en pacientes con hipogammaglobulinemia e infeccién bacteriana
recurrente debido a leucemia linfocitica crénica de células B; la prevencion de
aneurismas de la arteria coronaria en la enfermedad de Kawasaki; la preven-
cién de infecciones, neumonitis y enfermedad aguda de injerto contra hués-
ped después de un trasplante de médula dsea; la reduccion de infeccidn bac-
teriana grave en ninos infectados con VIH; el aumento del recuento de pla-
quetas en la purpura trombocitopénica idiopatica para prevenir o controlar
el sangrado; el tratamiento de la polineuropatia desmielinizante inflamatoria
cronica, y recientemente la neuropatia motora multifocal. Si bien la terapia
con inmunoglobulinas es esencial para una amplia gama de enfermedades,
también puede ser clinicamente ttil en muchas otras incluidas en la National
Guideline Clearinghouse.** Debido a que las preparaciones de IGIV actual-
mente disponibles se producen a partir de plasma humano mediante el uso
de una serie de pasos preparatorios, el suministro de productos es finito y su
uso debe considerarse cuidadosamente. La terapia con inmunoglobulinas se
debe aplicar donde esté mas respaldada por la evidencia y donde proporcione
el mayor beneficio clinico.

Como hemos mencionado, la disponibilidad de los hemoderivados, entre ellos
las inmunoglobulinas, es finita. Su origen es limitado, la tecnologia necesaria
para su obtencién es también limitada y ademads costosa, son productos con
caducidad y estabilidad definida y son pocos los que se pueden obtener por
recombinacion genética. A todo ello debemos sumar otras peculiaridades, que
resultan inquietantes, como que son vitales, que su demanda crece periddica-
mente y que no tienen alternativas de tratamiento. No es de extraiiar que los
gobiernos consideren su actividad de produccion como estratégica.

El gran problema al que nos enfrentamos es como solucionar ese binomio de
oferta y demanda sin perjudicar a los receptores. Los clinicos debemos ser
estrictos a la hora de su prescripcion, la produccién de los hemoderivados
tiene que extremar las medidas de seguridad a la hora de su elaboracion
y manipulacién, y los gobiernos deben velar por ello y estimular el I+D y
potenciar la donacién. La OMS recomienda que los paises cuenten con una
organizacion eficaz y redes de suministro integradas para coordinar a nivel
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nacional todas las actividades relacionadas con la extraccidn, verificacion,
tratamiento, almacenamiento y distribucion de sangre. El sistema nacional de
transfusiones deberia estar regido por politicas y marcos legislativos naciona-
les relativos a la transfusién de sangre para promover la uniformidad de las
normas, la cualidad y la seguridad de la sangre y de los productos derivados
de la sangre. En el Estado espafiol y en Catalufia, contamos con asociacio-
nes de donantes voluntarios no remunerados de sangre que realizan un impa-
gable trabajo y esfuerzo para que todas aquellas personas que los precisen
puedan disponer de estos tratamientos. También disponemos de una organi-
zacion eficaz de bancos de sangre e incluso de una de las industrias propias
mas importantes a nivel mundial de manufacturacién de hemoderivados. No
obstante, a pesar de todo ello, hasta la fecha no podemos cubrir con produc-
cién propia nuestras necesidades en hemoderivados y debemos importarlos
como ocurre en la gran mayoria de paises del mundo. En nuestro caso, se
cubren las necesidades de transfusion de sangre, el 80% de las necesidades de
albiumina y el 48% de las de inmunoglobulinas, segun el presidente de la
Sociedad Espanola de Transfusion Sanguinea (SETS) y la Fundacién CAT.?

La Resoluciéon WHA63.12 de la Asamblea Mundial de la Salud recomienda a
todos los Estados miembros a elaborar sistemas nacionales de transfusiones
basados en donantes voluntarios no remunerados, que son de bajo riesgo, y a
trabajar para alcanzar la autosuficiencia en el suministro. También dice la
OMS que es responsabilidad de cada gobierno garantizar el suministro sufi-
ciente y equitativo de los productos medicinales derivados del plasma, como
inmunoglobulinas y factores de la coagulacion, necesarios para prevenir y
tratar diversas afecciones graves que se dan en todas las regiones del mundo.
El Parlamento europeo también apoya en sus resoluciones la autosuficiencia
y la seguridad de la sangre mediante donaciones voluntarias y no remunera-
das en la Comunidad Europea. En Espaiia, el Real Decreto 1945/1985, de 9
de octubre, establece la donacién como acto voluntario y altruista y prohibe
la donacion remunerada o compensada.

Como médicos que atendemos a pacientes que padecen enfermedades que
precisan del tratamiento de hemoderivados estamos de acuerdo en que se
deben adoptar todas las medidas necesarias para que la sangre y los hemoderi-
vados utilizados sean las méximas y aseguren la mas alta calidad y seguridad de
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los mismos. También apoyamos la donacién voluntaria altruista, pero no con
menos vehemencia deseamos la autosuficiencia. No obstante, la realidad es
que, a excepcion de unos pocos paises, entre los que no nos encontramos, no
hay autosuficiencia y debemos importarlos basicamente desde Estados Unidos.

Pero ;qué es lo que nos impide ser autosuficientes? Si bien seguimos las reco-
mendaciones de la OMS y las del Consejo de Europa, nuestra legislacion hace
algo mds, en concreto prohibe la donacién remunerada o compensada de
alguna otra forma, una cuestion que no excluyen las instituciones antes men-
cionadas. El resultado de todo ello es que importamos de otros paises, cuyas
donaciones si pueden ser remuneradas o compensadas, aproximadamente
mas del 50% de hemoderivados de los que no somos autosuficientes. La
pregunta que surge es clara: ;por qué no se autoriza la obtencién de hemode-
rivados con donantes remunerados o compensados para alcanzar la autosufi-
ciencia como lo hacen otros paises de nuestro entorno? Tenemos una tecno-
logia capaz de ello, la plasmaféresis, que extrae solo el plasma de la sangre y
devuelve las células al organismo del donante, lo cual posibilita, ademas, que
las donaciones puedan ser mas frecuentes.

El debate esta servido y muchas opiniones se muestran contrarias a ello. La
opinién en contra que me merece mas respeto es la de los donantes de sangre
y sus asociaciones, gracias a los cuales, sin duda, son muchos los pacientes
que han podido seguir adelante con sus vidas. Algunos argumentan que, si se
autoriza la donaciéon remunerada o compensada, aquellos de nosotros que
somos o hemos sido donantes mientras podiamos, podriamos sentirnos
enganados al permitir que se pagara a algunos por algo que nosotros hacemos
de manera altruista; o que sentirfamos que nuestra razoén de ser dejaria de
serlo. Es posible que algunos abandonen la donacién; yo no lo haria, solo
tendria que pensar que el objetivo de mi donacién no es otro que el de con-
tribuir a aliviar o restaurar la salud de aquellos que necesitan de algo que solo
nosotros podemos ofrecer y que en la actualidad estamos lejos de conseguir
al no alcanzar la autosuficiencia.

Otro argumento, poderoso para muchos, es que las donaciones deben ser no
remuneradas porque son mas seguras y que las remuneradas o compensadas
atraerian a personas de riesgo, ya que la veracidad a la hora de autoexcluirse
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o de cumplimentar el cuestionario previo queda en entredicho. Es verdad, es
algo que puede pasar, pero para eso estan todas las medidas de seguridad
existentes en la elaboracion de los hemoderivados que, a dia de hoy, estan
demostrando su eficacia desde hace ya muchos afos. Los hemoderivados no
pueden ser seguros al cien por cien, especialmente de aquello que no se cono-
ce, pero en este sentido también es cierto que no son seguros en su totalidad
proceda de quien proceda la donacién. La realidad es que en Espana se
adquieren los hemoderivados que nos faltan de paises que los obtienen mayo-
ritariamente por plasmaféresis de donantes remunerados o compensados; es
decir, considerados de riesgo y eso si se acepta. En otras palabras, en Espafia
importamos hemoderivados obtenidos a partir de colectivos considerados de
riesgo, prohibidos por ley, en nuestro pais, y se permite que sean administra-
dos a nuestros pacientes, supongo que porque estan aprobados por la FDA
(US Food and Drug Administration), la EMEA (Agencia Europea de
Medicamento) y la Agencia Espafola del Medicamento. No me queda mas
remedio que creer que estos tres organismos que son referentes en salvaguar-
dar la eficacia y seguridad de los medicamentos consideran que estos produc-
tos cumplen con la méxima calidad y seguridad que como productos biol6-
gicos pueden alcanzar, sin hacer distincion de si su obtencién proviene de
donantes remunerados o no remunerados o compensados, ya que las normas
de seguridad en su produccién son las mismas y las maximas. Yo mismo,
como prescriptor de uno de estos hemoderivados, las inmunoglobulinas, sé
que si no los prescribo a los pacientes a los que esta indicada su administra-
cion con las dosis y la periodicidad adecuadas (figuras 1 y 2), sus vidas se
acortaran considerablemente, padeceran infecciones graves y/o desarrollaran
alguna patologia crénica que afectara su calidad de vida de manera conside-
rable.*”® Por todo ello, nuestro pais deberia ser autosuficiente y no padecer las
crisis de falta de estos productos que, con cierta frecuencia, se producen por
disminucién en la produccién o aumento de la demanda, que es cada vez
mayor. Podemos ser autosuficientes: tenemos tecnologia como la plasmafére-
sis; redes de bancos de sangre; industria de hemoderivados, de esas conside-
radas estratégicas por los gobiernos; un colectivo de donantes altruistas muy
activo. Solo nos falta que el poder legislativo estudie reformar la ley, oidos
todos los colectivos implicados, y que valore la donacién compensada tal y
como afrontan este problema otros paises de nuestro entorno.
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Por altimo, merece la pena reflexionar sobre la definicion de salud formulada
por la OMS en 2017: salud es el estado completo de bienestar fisico y social
de una persona. La OMS considera que el goce del grado maximo de salud
que se puede lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser huma-
no. Ello incluye el acceso a servicios de salud de calidad, la libertad de que cada
persona pueda controlar su salud y su cuerpo sin injerencias, y el derecho a que
todas las personas tengan la misma oportunidad de poder alcanzar el grado
mdximo de salud.’

Supervivencia (%) de pacientes con IDCV, con o sin complicaciones
relacionadas con la enfermedad, en comparacion con controles
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La mirada de los prescriptores

Xavier Solanich

Servicio de Medicina Interna, Hospital Universitari
de Bellvitge

1. Escenario actual en la prescripcion

Algunos hemoderivados estan clasificados por la OMS como medicamentos
esenciales e incluso algunos paises los consideran recursos estratégicos. Es asi
porque el plasma y sus derivados son imprescindibles para la profilaxis y
tratamiento de un nimero importante de patologias.! A pesar de ello, tanto
en Catalufia como en la mayoria de territorios a nivel global no somos auto-
suficientes para abastecernos de hemoderivados.

Durante las tltimas décadas se han ido acumulando evidencias acerca de la
eficacia de estos productos no solo para las indicaciones «clasicas», sino tam-
bién para otras enfermedades. Ilustra este hecho que a lo largo de los tltimos
diez afios el listado de patologias con evidencia para usar inmunoglobulinas
endovenosas se ha ampliado, sobre todo en el campo de las patologias immu-
nomediadas.>® Ademads, los progresos médicos y socioecondémicos estan
permitiendo diagnosticar a escala global un mayor niimero de pacientes tri-
butarios de estos productos. Y si bien existen riesgos derivados del uso de los
productos bioldgicos, el hecho de que deban cumplir con unos estrictos
estandares de seguridad y calidad hace que los profesionales sanitarios tengan
la percepcion de que son productos seguros. Todos estos factores, entre otros,
explican que la necesidad de hemoderivados esté creciendo en una tasa esti-
mada del 6-8% anual.*

2. Acciones para mejorar la autosuficiencia
en nuestro contexto

Son necesarias politicas sanitarias encaminadas a promover un uso responsa-
ble de hemoderivados, ya que una prescripcion descontrolada podria revertir
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en un impacto negativo, tanto en lo referente a su disponibilidad para los
pacientes como en sus costes econémicos para el sistema sanitario. Pero, por
otra parte, las medidas de control (controles proactivos desde los servicios de
farmacia hospitalaria, optimizacién de dosis, formacion de los prescripto-
res...) no son capaces por si solas de asegurar la autosuficiencia puesto que,
tal y como se ha comentado anteriormente, la necesidad de hemoderivados
es cada vez mayor.

La obtencion de plasma a partir de sangre total tiene un rendimiento limitado
(maximo de 1 litro de plasma/aiio/donante). Ademas, el desarrollo técnico
estd permitiendo reducir la necesidad de transfusiones de hematies y, por
tanto, la necesidad de donaciones de sangre.” Como consecuencia, la dona-
cién de sangre total permite disponer de una cantidad de plasma para el
fraccionamiento que no garantiza la autosuficiencia en hemoderivados.

La mayor parte del plasma mundial procede de la plasmaféresis al ser esta una
técnica que permite obtener una gran cantidad de plasma por paciente. La
mayoria de este plasma procede de la plasmaféresis remunerada (un 80% de
Estados Unidos) y es fraccionada fundamentalmente por compaiias priva-
das. Resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud y directivas europeas
instan a promover esta autosuficiencia mediante donaciones voluntarias
siempre que sea posible. Teniendo en cuenta el contexto legislativo actual,
una medida que podria tener un impacto importante en conseguir la autosu-
ficiencia es invertir recursos en campanas de informacién y promocion para
incentivar la donacién de plasma voluntaria mediante plasmaféresis. Esta
medida tiene una gran potencialidad: lo demuestra el hecho de que nuestra
sociedad haya conseguido siempre la autosuficiencia en hematies incluso en
situaciones de incremento brusco de la demanda, asi como recordar también
la gran capacidad que ha demostrado el voluntariado en acontecimientos
como las olimpiadas de Barcelona 92 o La Maraté de TV3.

Otras medidas que hay que tener en cuenta son la mejora del rendimiento del
fraccionamiento, la optimizacién de su farmacocinética o la obtencion de
farmacos con menor tasa de inhibidores. En este sentido, la tecnologia
recombinante nos estd permitiendo ya fabricar medicamentos para tratar la
hemofilia,® y la terapia génica es ya una realidad para algin tipo de inmuno-
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deficiencia. Asi, es razonable pensar que en el futuro otras patologias se pue-
dan beneficiar también de estas tecnologias y esto facilite disminuir la nece-
sidad de plasma.
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El punto de vista del paciente

Percepcion del paciente sobre la necesidad
de tratamiento con hemoderivados de
plasma y valoracion de las politicas actuales
de nuestro sistema sanitario

1. La hemofilia en Cataluna

La hemofilia es una enfermedad genética que conlleva una deficiencia de un
factor de coagulacion. Dentro de las coagulopatias congénitas, las mas cono-
cidas son: la hemofilia A, que consiste en un déficit o ausencia de factor VIII
de coagulacidn; la hemofilia B, que conlleva un déficit o ausencia de factor
IX de coagulacién, y la enfermedad de Von Willebrand, que implica una
alteracién en uno de los componentes de la coagulacién con este mismo
nombre.

En la Associacié Catalana de 'Hemofilia tenemos censadas a 318 personas
con hemofilia A, a 60 con hemofilia B, a 126 con Von Willebrand y a 42 con
otras coagulopatias congénitas minoritarias. En funcion de la edad, el 80% de
los afectados censados son mayores de edad, siendo 103 los menores que
tenemos asociados.

En los afios ochenta, aproximadamente el 80% de los pacientes con coagulo-
patias congénitas tratados con productos hemoderivados sufrieron contagios
del virus de la inmunodeficiencia humana y/o del virus de la hepatitis C.
Actualmente mas de 130 de estas personas han fallecido, siendo el colectivo
actual de la asociacion con infecciones tal y como se relaciona a continuacion:
80 pacientes con coinfeccion del virus de la inmunodeficiencia humana y la
hepatitis C y 118 personas con el virus de la hepatitis C.

En relacién con la severidad de las patologias, nos encontramos con que
221 personas de la asociacién sufren la enfermedad en grado severo (es
decir tienen menos de un 1% del factor de coagulacion deficitario). El
grado severo de la enfermedad puede conllevar que sufran hemorragias
incluso de forma espontanea. Asimismo, 111 miembros de la entidad tienen
una coagulopatia en grado moderado (fabrican entre un 1% y un 5% de
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factor) y 96 personas en grado leve (entre un 5% y un 40% de factor). No
tenemos registrado el grado de severidad del resto de pacientes del colecti-
vo de la asociacion.

2. Tratamiento de la hemofilia

El tratamiento de las coagulopatias congénitas es complejo y puede compor-
tar diferentes actuaciones, en las que ahora no profundizaremos (tratamiento
a demanda, tratamiento profilactico, analgesia, antiinflamatorios, rehabilita-
cion, etc.).

Sin embargo, lo que se considera tratamiento prioritario y mas adecuado para
parar una hemorragia importante es la administracién por via intravenosa
del factor de coagulacién deficitario.

Actualmente hay tratamientos con factores de coagulacion de varios tipos en
funcion de la fuente bioldgica de obtencién: productos derivados del plasma
(hemoderivados), productos recombinantes (con células animales en su pro-
duccidén o no), productos recombinantes de larga duracién, productos de
baipas para los inhibidores, etc.

Y es que la evolucion del tratamiento de la hemofilia a lo largo de los afos ha
sido muy significativa. A grandes pinceladas podriamos decir que:

Mediados de la década de 1960: crioprecipitados.
Década de los anos setenta: concentrados de pFVIII, tratamiento a
domicilio, profilaxis, screening donantes VHB.

= Inicios de 1980: aparicién del sida, utilizaciéon del calor como método
de inactivacion viral.

m  Mediados de la década de 1980: screnning donantes VIH, concentra-
dos de FVIII plasmético de pureza intermedia.

= Final de los anos ochenta: concentrados de FVIII plasméticos de ele-
vada pureza, técnica de cromatografia.
Inicios de los noventa: FVIII recombinante, screening VHC.
Final de la década de 1990: HAART, FIX recombinante, nanofiltra-
cion.
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» Inicios del 2000: terapia génica, IFN-RVB, cambios en la manufactu-
racion de rFVIIL
m Finales de la década de 2000: cambios en la formulacion de rFIX.

3. Necesidad de tratamiento con productos
hemoderivados

A pesar de la evolucién de los tratamientos y de las multiples opciones tera-
péuticas existentes en la actualidad, podemos decir que hoy en dia hay una
coexistencia de factor plasmatico y recombinante.

Como asociacion y entidad que defiende el mejor tratamiento para las perso-
nas con coagulopatias congénitas, debemos procurar que:

= nunca falte tratamiento para ninguna persona con hemofilia,

= se pueda escoger entre diferentes alternativas terapéuticas,

= se garantice siempre la seguridad y eficacia de los tratamientos,

m las politicas de seguridad que se llevan a cabo sean muy exigentes.
Defendemos por encima de todo un sistema de sanidad publica y universal,
equitativa y no sometida a las leyes del mercado, basado en la justicia y el
derecho social de acceso a los servicios de salud.

4. Valoracion de las politicas actuales

Es necesario reflexionar acerca de como se gestionan y regulan los temas de
salud global y también sobre la responsabilidad de las administraciones, insti-
tuciones y asociaciones con respecto a los modelos de obtencion de materias de
procedencia humana, sobre todo dada la premisa de que estos son limitados.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la mejor forma de garan-
tizar un suministro seguro y adecuado es a través de las donaciones altruistas,
tanto de sangre como de plasma.

Se entiende por donacién un acto llevado a cabo de forma voluntaria y
desinteresada que ayuda a los demas, y del cual no se espera beneficio ni
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recompensa. Toda donacion se produce sin presiones que impulsen a hacerla
y desconociendo a la posible persona receptora. La donacién es una accién
motivada por el bien comun y se entiende que por todos estos motivos es mas
sensibilizada.

Espana es uno de los 62 paises donde el cien por cien de las donaciones de
sangre son conseguidas de forma altruista. Otros paises tienen un sistema
dual en el que se recompensa por desplazamiento o por tiempo invertido en
la donacién.

El objetivo de la OMS es que para el aflo 2020 todos los paises estén en pro-
cesos de donacién altruista. No obstante, la situacion es compleja porque hay
paises que son autosuficientes en donaciones de sangre completa pero no en
plasma y, por tanto, siguen dependiendo del plasma procedente de paises
donde se remuneran las extracciones.

Hoy en dia, en nuestro pais y en otros, hay un debate abierto sobre si es ética
la remuneracion en aras de llegar a la autosuficiencia.

En Europa, en 2013, la OMS vy otras organizaciones internacionales del
mundo de la salud y de los derechos humanos defendieron en la Declaracion
de Roma la necesidad de conseguir la autosuficiencia en sangre y productos
sanguineos seguros, basada en donaciones voluntarias no remuneradas.'

5. Argumentos a favor y en contra de los modelos
altruista y remunerado

Algunos de los argumentos a favor del altruismo son:

m clinicos: estd demostrado que se aumenta la veracidad, ya que el posi-
ble donante no esconde informacién por motivos de exclusion;
de solidaridad social: se cree en el bien comun;
éticos, relativos la dignidad humana: si se remunera el acto de donar
sangre ya no estamos hablando de una donacion, sino de una venta.

El inconveniente principal es que no se puede garantizar la autosuficiencia si
no hay voluntad clara de hacerlo.
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Por su parte, si bien el modelo remunerado asegura la demanda de tratamien-
to y presume de ser eficiente donde la finalidad justifica el medio, la cuestiéon
es si esto lo convierte en ético.

Incluir elementos econémicos vulnera la ética de la solidaridad: ;cudl es el
precio?, ;quién lo pone?, ;los medicamentos llegaran a todos los enfermos?,
sen qué condiciones?, ;donde estaria el limite? (se podria incluso llegar a
pagar por los trasplantes siguiendo el mismo argumento).

Y es que no todo lo que es eficiente es ético.

6. Conclusiones

En definitiva, el modelo altruista de donaciones de sangre y plasma es ético
en si mismo, y si el altruismo consiguiera autosuficiencia la remuneracién no
tendria ningtin sentido. Creemos en un modelo de sanidad publica y univer-
sal en el que unos recursos como la sangre y el plasma no pueden estar some-
tidos a las leyes del mercado.

El objetivo de la sociedad debe ser fidelizar a los donantes altruistas y disefiar
politicas con proyectos de futuro capaces de garantizar la autosuficiencia. Y
esto no pasa por pagar a los donantes o importar productos hemoderivados,
sino por implementar politicas sanitarias dirigidas a incrementar las donacio-
nes, a educar y fomentar valores sociales y comunitarios, a invertir en la
promocion de la donacién y a fidelizar a los donantes.

Por interés de los enfermos, no debe faltar plasma y este debe ser de calidad,
lo cual se puede conseguir con un modelo altruista. Si hay voluntad por parte
de las administraciones, de la industria y de la sociedad civil (tanto asociacio-
nes de pacientes como de donantes), el debate ético de la remuneraciéon que-
dara obsoleto.

Por ultimo, si desean ampliar informacién pueden consultar los siguientes
articulos:

OMS. Disponibilidad y seguridad de la sangre a nivel mundial. 2017.
Disponible en: http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs279/es/.
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Serrahima Mackay G. Aspectos éticos de la obtencion de sangre y plasma:
una cuestion de salud global. Disponible en: http://diposit.ub.edu/dspace/
bitstream/2445/99342/2/spa_TFM_Gemma_Serrahima_2016.pdf.

Nota

1. High-level policy makers forum on achieving self-sufficiency in safe
blood and blood products, based on voluntary non-remunerated dona-
tion. The Rome Declaration on Achieving Self-Sufficiency in Safe Blood
and Blood Products, based on Voluntary Non-Remunerated Donation.
Roma; 8-9 de octubre 2013. p. 1.
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