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Donacion de plasma y altruismo: revisando conceptos

PRESENTACION

En 2017, la Fundacié Victor Grifols i Lucas ya organizé un seminario tema-
tico sobre «Etica y donacién de plasma» en un contexto distinto del que
tenemos ahora, pero con la necesidad de plantear un debate a fondo y tran-
quilo sobre esta cuestién. Aun a riesgo de que pueda considerarse que la
Fundaci6 no tiene una posicioén neutra en este tema por su vinculacion con
Grifols, cuya actividad se centra en la obtencion y procesamiento del plasma,
creimos entonces y creemos ahora que es necesario y oportuno ofrecer un
espacio para este debate donde puedan exponerse todas las opiniones y
visiones, con la actitud de didlogo y escucha propios de la bioética. La
Fundacié siempre ha gozado de total independencia de criterio en todo
aquello que lleva a cabo, y esta problemética del plasma no es una excepcion.
De ahi que este nuevo seminario pretenda aportar elementos de reflexion
para futuras politicas que deban emprenderse en esta materia, totalmente al
margen de sus implicaciones empresariales o econdmicas, en beneficio de la
salud de las personas.

Como sustancia de origen humano componente de la sangre, el plasma es
un elemento esencial para la obtencién de hemoderivados, buena parte de
los cuales son medicamentos imprescindibles para muchos pacientes con
enfermedades cronicas que requieren de estos tratamientos toda su vida. En
Europa hablamos hoy de unas 300.000 personas dependientes de estos far-
macos, y la prevision en los proximos afos es que la demanda de plasma sea
ain mayor, en parte por el incremento de pacientes diagnosticados y tam-
bién por las nuevas indicaciones en su uso. La mayoria de los paises euro-
peos no recogen de sus donantes suficiente plasma para autoabastecer a sus
pacientes, necesitando del plasma exterior (mayoritariamente de Estados
Unidos).

En nuestro entorno cultural se ha hecho escasa distincién entre donacion de
sangre o de plasma, ubicandose ambos bajo un mismo prisma de accién soli-
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daria y altruista, y con una mirada critica hacia modelos de obtencién del
plasma para la fabricacién de hemoderivados que contemplan la compensa-
cion al donante. Muchas veces, la confrontacion entre el modelo de compen-
sacién y el llamado «modelo altruista» se debe mads al desconocimiento que a
un analisis riguroso de lo que significan ambos términos.

Europa, consciente de este problema que se arrastra desde hace décadas, y
tras la experiencia de la COVID-19, que puso en brete la provision de estos
farmacos llegando a tener que racionarlos por falta de producto, esta ulti-
mando una normativa que unifica los criterios para todas las sustancias de
origen humano (SoHO). Esta nueva normativa introduce la «compensacién»
al donante como elemento que puede coadyuvar a alcanzar, en este caso, la
autosuficiencia de plasma sin tener que depender de la importacion exterior,
basandose por una parte en el éxito de paises que ya aplican esta practica y
que son autosuficientes (Alemania, Austria, Republica Checa y Hungria),
¥, por otra, en el déficit de plasma del resto de paises que no compensan a sus
donantes, a pesar de los esfuerzos de los ultimos aflos con campanas a nivel
nacional que han dado escasos frutos.

Por otro lado, cabe tener presente que Europa ha consagrado durante décadas
el concepto del «altruismo y la solidaridad» como base de la donacién en
general, asi como el principio de no comercializacién con el cuerpo humano,
por entender que es contrario a la dignidad de la persona. Esto comporta
plantear, entre otros, los siguientes interrogantes: ;compensar al donante es
contrario al altruismo y la solidaridad?, ;compensar es comercializar?, ;es
factible un modelo altruista sin compensacion para dar respuesta a las nece-
sidades de los pacientes?, ;un modelo de no compensacién es justo con los
donantes y con los pacientes?, ;es aceptable que un pais no quiera compensar
a sus donantes por considerarlo éticamente incorrecto y a su vez importar
donaciones compensadas?

Todas estas cuestiones fueron objeto de debate en el seminario del que trae
causa el contenido de esta publicacion, en la que hemos pretendido analizar
todos los argumentos desde una vertiente ética que implica valores como
la solidaridad, la responsabilidad, la libertad individual, la dignidad de la
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persona y el principio de justicia, exponiendo a su vez cual es la realidad
actual en Europa y la necesidad de buscar soluciones a la escasez de plasma.
Como parte del problema y de la visién de la sociedad en esta cuestion,
también hemos querido recoger en este cuaderno los distintos modelos que
conviven en este momento y las opiniones del donante, el paciente y sus
familiares.

Esperamos que sea del interés del lector o lectora.
Victoria Camps
Presidenta de la FVGiL
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Las necesidades de plasma en Europa y los distintos modelos
de provision

El plasma y su utilidad terapéutica

El plasma es un componente de la sangre constituido principalmente por
agua, proteinas, sales minerales y nutrientes.

El agua constituye la mayor proporcion del plasma, brindando un medio en
el cual se transportan nutrientes, hormonas y desechos metabdlicos. Las pro-
teinas plasmaticas, entre las que se incluyen la albumina, las globulinas, el
fibrindgeno y los factores de coagulacién, desempefian un papel crucial en la
regulacion osmética, la defensa inmunoldgica y la coagulacién sanguinea,
entre otras funciones fisioldgicas. Ademds, el plasma transporta gases como
el oxigeno y el diéxido de carbono.

« Proteinas

— s Agua

— = Jones
—— Plasma * Nutrientes
= Gases
* Productos de desecho
Centrifugar
———- —
= Plaquetas y

globulos blancos

— Globulos rojos

Sangre

Del plasma sanguineo se pueden obtener diferentes tipos de proteinas de
utilidad terapéutica: los hemoderivados. Entre los hemoderivados mas comu-
nes destacan los concentrados de factores de coagulacion, esenciales para el
tratamiento de trastornos de coagulacion hereditarios o adquiridos. En pacien-
tes con hemofilia, por ejemplo, la administraciéon de concentrados de factor
VIII o IX provenientes del plasma se convierte en una intervencién primor-
dial que restaura la capacidad de coagulacién del organismo para frenar
hemorragias potencialmente mortales.

12

Donacion de plasma y altruismo: revisando conceptos

Asimismo, la inmunoglobulina, una fraccién proteica del plasma que contiene
anticuerpos, se utiliza para fortalecer el sistema inmunoldgico en situaciones
donde la respuesta inmune esta comprometida. Pacientes con inmunodeficien-
cias primarias o secundarias pueden beneficiarse de la administracion de inmu-
noglobulina, al proporcionar esta una defensa adicional contra infecciones.

Otra proteina plasmatica de interés terapéutico es la alfa-1-antitripsina. Su
déficit da como resultado una pérdida de elasticidad del tejido pulmonar, lo
cual conlleva complicaciones respiratorias como enfisemas o enfermedades
pulmonares obstructivas cronicas.

Obtencion de plasma de origen humano

Para poder fabricar estos preparados farmacéuticos derivados de plasma, es
necesario disponer de plasma humano como materia prima. La obtencion de
plasma de origen humano es un proceso meticuloso que se rige por estrictos
estandares de seguridad. La donacién puede realizarse principalmente a
través de dos métodos: la donacién de sangre completa, donde el plasma se
separa de los componentes celulares mediante centrifugacion, y la aféresis, una
técnica que permite la extraccion selectiva del plasma mientras se devuelve el
resto de los componentes sanguineos al donante.

La donacién de sangre completa es un proceso comun en los bancos de
sangre y centros de donacién. Después de la donacion, la sangre se somete a
un proceso de centrifugacion que separa los globulos rojos, las plaquetas y los
glébulos blancos del plasma. Este ultimo se almacena y se somete a pruebas
rigurosas para garantizar la seguridad y la calidad antes de su uso terapéutico.
Mediante este procedimiento, los donantes pueden donar entre tres y seis
veces al afo. El proceso tarda aproximadamente treinta minutos y se pueden
obtener unos 250 mL de plasma.

Por otro lado, la aféresis permite una extraccién mas especifica del plasma.
Durante este procedimiento, la sangre del donante se extrae y se separa en sus
componentes mediante un equipo especializado. El plasma se recoge, mientras
que los demas elementos se devuelven al donante. Este método facilita mayores
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cantidades de plasma (750 mL) en comparacién con la donacién de sangre
completa y se utiliza a menudo para obtener hemoderivados en cantidades mas
significativas. Los donantes pueden donar por plasmaféresis entre veinte y cin-
cuenta veces al afo y el proceso puede demorar unos noventa minutos.

_ Extraccion Método Frecuencia | Duracion | Rendimiento

Donaciénde  Obtencién  Sangre, via 3-6 30 min. 250 mL
sangre total de la sangre  donacién de  donaciones de plasma.
en un centro sangre total.  por afo.
de donacion.

Plasmaféresis  Obtenciéon  Obtencién 20-50 90 min. 750 mL
del plasma  del plasma donaciones de plasma.
en un centro aislado por afio.
de donacién. mediante

aféresis.

Obtencion de medicamentos derivados
del plasma

La obtencion de medicamentos hemoderivados a partir de plasma humano es
un proceso sofisticado que implica varias etapas meticulosas, desde la dona-
cion inicial hasta la fabricacion del producto final.

1. Donacion de plasma

El proceso comienza con la donacién voluntaria de plasma, ya sea a través de
la donacién de sangre completa o mediante la técnica de aféresis. La donacion
de plasma se lleva a cabo en instalaciones autorizadas y reguladas, garanti-
zando la seguridad y bienestar del donante.

2. Fraccionamiento del plasma

Después de la donacion, el plasma obtenido se somete a un proceso llamado
fraccionamiento. Este paso implica la separacion de las diferentes proteinas
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presentes en el plasma, como inmunoglobulinas, albiminas y factores de
coagulacion, entre otras. Cada una de estas fracciones es esencial para dife-
rentes aplicaciones terapéuticas.

3. Purificacion y procesamiento

Cada fraccién se purifica cuidadosamente para eliminar impurezas y garan-
tizar la calidad del producto final. Este proceso implica el uso de tecnologias
avanzadas, como la cromatografia y la filtracion, a fin de obtener medica-
mentos hemoderivados puros y seguros.

4. Inactivacion de patogenos

La seguridad del producto es una prioridad. Por lo tanto, se implementan
técnicas de inactivacion de patdgenos para eliminar cualquier posible pre-
sencia de virus o bacterias. Estos métodos pueden incluir tratamientos con
solventes detergentes, calor o irradiacién, segun la naturaleza especifica del
hemoderivado.

5. Formulacion y envasado

Después de la purificacion y la inactivacion de patdgenos, las fracciones se
combinan en las proporciones adecuadas para formar el medicamento hemo-
derivado final. Este se formula y envasa segtn las normativas y estdndares
regulatorios. La estabilidad y la integridad del producto se verifican exhaus-
tivamente antes de su distribucién.

6. Almacenamiento y distribucion

Los medicamentos hemoderivados se almacenan en condiciones especificas
de temperatura y humedad con objeto de preservar su eficacia y seguridad a
lo largo del tiempo. Después, se distribuyen a centros médicos y hospitales,
donde estan disponibles para su uso terapéutico.
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Necesidades de plasma

La fabricacién de hemoderivados requiere grandes cantidades de plasma
(materia prima) para obtenerlos en dosis terapéuticas destinadas a los pacien-
tes, que frecuentemente precisan de estos medicamentos de forma cronica.

A modo de ejemplo, un paciente con inmunodeficiencia necesita anualmente
unas 130 donaciones de plasma por aféresis para poder suministrar inmuno-
globulinas en cantidad suficiente, un paciente con déficit de alfa-1 antitripsi-
na unas 900 y un paciente con polineuropatia desmielinizante crénica infla-
matoria unas 465.

En Europa, se calcula que unos 300.000 pacientes precisan de tratamiento
con medicamentos derivados del plasma. Asi pues, las cantidades de plasma
necesario para poder tratar eficazmente a estos pacientes son muy elevadas.

En la siguiente figura se representan estas necesidades de forma esquematica:

DONACIONES ANUALES NECESARIAS
POR PACIENTE MEDIANTE PLASMAFERESIS

-
CRONICA INFLAMATORIA

® S R AU L L ® Ny
« *oo0R Te

465 donaciones 130 donaciones

POLINEUROPATIA DESMIELINIZANTE

DEFICIT ALPHA-1 ANTITRIPSINA

n Aiiid
® sivied

900 donaciones

Tnn
o ol o o

1200 donaciones

HEMOFILIA
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Plasma obtenido en Espana y en Europa

La recoleccién de plasma en Europa es heterogénea en los distintos paises. El
volumen de plasma donado puede variar entre los 8 L/1.000 habitantes en
Espafia hasta los 75 en Austria. Estas diferencias se explican basicamente por la
regulacion existente en cada uno de los paises, dentro del marco normativo
establecido con caracter global en la UE. Los paises que permiten la compensa-
ci6én de la donacién de plasma y la entrada de operadores privados (Alemania,
Austria, Reptiblica Checa y Hungria) son mas eficaces en su recoleccion, como
puede apreciarse en el esquema. Aun asi, estas cifras estan bastante lejos de las
de Estados Unidos, con una media de 113 L/1.000 habitantes y un modelo de
plasma remunerado.

US: 113 litres per
1,000 inhabitants

Europe: 14 litres per
1,000 inhabitants

0 75

Donation volume (L/1000 inhabitants)

Fuente: White paper Key Economic and Value Considerations for Plasma-Derived Medicinal
Products (PDMPs) in Europe, PPTA, 2020
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En 2012, mas de la mitad (57,2%) de la inmunoglobulina administrada en
Espana fue elaborada utilizando plasma de origen espaiiol, con el resto pro-
veniente de paises donde se compensa o remunera la donacién. En 2019, solo
un tercio (33,6%) del suministro procedi6 de plasma espafol no compensa-
do, con dos tercios (66,4%) de plasma proveniente de donantes remunerados
en Estados Unidos. La razon de estas variaciones que hacen que Espaia cada
vez sea mas dependiente del plasma externo es la creciente demanda de estas
sustancias y firmacos, como se aprecia en los siguientes graficos relativos a la
albumina y las inmunoglobulinas.

El uso de inmunoglobulina se ha incrementado cada afio desde 2012, cuando
Espana estaba utilizando 2.363.147 gramos de inmunoglobulina, lo cual repre-
senta una ratio de 51,63 gramos por cada 1.000 habitantes. En 2019, su uso se
duplicé hasta los 4.718.967 gramos, o 101,78 gramos por mil.

Espafa seguira viendo cémo la porcién de hemoderivados elaborados a
partir de donantes espailoles no compensados disminuira en el futuro mas
cercano. El continuado crecimiento de la demanda, las perspectivas de futuro
de nuevas aplicaciones de las actuales terapias y las mejoras diagnosticas de
enfermedades tratadas con hemoderivados se combinan en ese escenario. La
reciente pandemia de SARS-CoV-2 también puede ser causante de un incre-
mento significativo de la demanda, asi como las expectativas de nuevas apli-
caciones a enfermedades mds comunes como el alzhéimer y la demencia. El
continuado aumento de la demanda se da justamente a la vez que la pande-
mia ha revelado la naturaleza precaria de la cadena de suministro de TDP,
poniendo de manifiesto un riesgo relevante en la seguridad del suministro
para los pacientes.

Desde 1986 a 2014, la tasa de crecimiento compuesta de la demanda de inmu-
noglobulina fue del 10,7%. Esta demanda se espera que siga creciendo al
6-10% hasta al menos 2025. En Espana, la demanda se ha incrementado un
11,7% de media al afio entre 2015 y 2019.

Estas tasas de crecimiento se han prolongado como consecuencia de nuevos
descubrimientos en aplicaciones de inmunoglobulina y por el desarrollo de
métodos diagnosticos especificos para pacientes que se beneficiarian de estos
tratamientos. Por ejemplo, se ha descubierto que la inmunoglobulina es efec-
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Uso de albimina

2021
2020
2019
2018
2017
2016
2015

o

5.000.000 10.000.000 15.000.000 20.000.000

B Albumin production (@)  ®Albumin imported

Uso de inmunoglobulina

2021
2020
2019
2018
2017
2016

2015

o

1.000.000 2.000.000 3.000.000 4.000.000 5.000.000 6.000.000
mig production (g) = Ig imported

Elaboracién propia a partir de los datos extraidos en los informes de actividad de centros y servi-
cios de transfusion de los afios 2018-2021. Area de Medicina Transfusional, Direccién General de
Salud Publica, SG de Promocion de la Salud y Prevencion, Ministerio de Sanidad
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tiva contra el sindrome de Guillain-Barré y las polineuropatias desmielini-
zantes de inflamacién crénica y recientemente una publicacién describe que
podria prevenir las exacerbaciones de miastenia gravis. Aunque son dolen-
cias minoritarias, forman parte de un patrén de nuevas aplicaciones para esta
terapia de plasma.

La poblacién de pacientes que esta utilizando inmunoglobulina en casos off-
label es mucho menor que la poblacién potencial que podria beneficiarse de
la misma pero actualmente no la estan utilizando. Centrandonos exclusiva-
mente en deficiencias inmunoldgicas primarias y afecciones neuroldgicas
para las que la inmunoglobulina es la terapia de primera linea o uno de los
tratamientos principalmente recomendados, Albert Farrugia et al. estimaron
una demanda terapéutica latente de 250 gramos por 1.000/hab., mas del doble
que el actual uso en Espafia de 101,78 gramos por 1.000/hab. Con uno de los
sistemas mas estrictos para la prescripcion de inmunoglobulina, Australia
utiliza unos 240 gramos por 1.000/hab.

En conjunto, una disminuciéon de la demanda de hemoderivados es altamente
improbable, mientras que el crecimiento de esta en los ultimos afos es un hecho.

Al mismo tiempo que se ha producido un aumento en la demanda de plasma
sanguineo humano, la pandemia ha supuesto amenazas en la provisiéon de
producto, que los operadores nacionales de sangre llevan anos advirtiendo.
La crisis causada por el coronavirus comport6 una disminucién inicialmente
drastica de las donaciones de plasma en Estados Unidos desde marzo de
2020, que después se ha recuperado, aunque parcialmente. Las estimaciones
sugieren que las donaciones de plasma en este pais han disminuido hasta un
25%. Dado que suministra el 75% del plasma mundial para la elaboracion de
productos terapéuticos derivados del plasma, esta disminucién representa no
solo una amenaza para los pacientes estadounidenses, sino para todo el
mundo, incluyendo Espafia.

Modelos de provision de plasma

Actualmente, en Europa existen diversos modelos de provision de plasma, que
suelen categorizarse como «modelo altruista» o «modelo con compensacion»,
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dos conceptos en principio opuestos, aunque es discutible si la compensacion
es contraria al altruismo. A su vez, los distintos modelos también se distinguen
seglin tengan centros de donacién publicos y/o privados que puedan operar en
el territorio concreto. Hoy en dia, solo cuatro paises trabajan con centros pri-
vados de recoleccion de plasma (ver grafico).

B onlypusiic B rrivsteanapubic | | Noinformation
Plasmapheresis Plasmapheresis
centres allowed centres allowed

Fuente: White paper Key Economic and Value Considerations for Plasma-Derived Medicinal
Products (PDMPs) in Europe, PPTA, 2020
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€

I
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s (direct or indirect) B whole biood ] Plasma

Fuente: White paper Key Economic and Value Considerations for Plasma-Derived Medicinal
Products (PDMPs) in Europe, PPTA, 2020

Detallando algo mas el tema de la compensacion, cabe decir que esta puede
ser monetaria o bien en especies. Las compensaciones no monetarias pueden
incluir un refrigerio o snack al terminar la donacidén, un cheque restaurante,
una revisién médica gratuita, un permiso laboral retribuido o deducciones de
impuestos; son modalidades de compensaciéon que no implican entregar una
cantidad en metalico al donante, pero que tienen un innegable valor econé-
mico, incluso muy superior a las compensaciones monetarias. Son diversos
los paises en Europa que aplican estas compensaciones, como por ejemplo
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Italia. Respecto a las compensaciones monetarias, estas incluyen el reembolso
del transporte o del estacionamiento del vehiculo, asi como las molestias y
esfuerzo de la donacidn, y pueden establecerse como una cantidad fijada por
el Estado o bien como una cantidad fijada por el centro de donacién, aunque
suele haber unos maximos que deben respetarse. En paises como Alemania,
la media del importe de la compensacion monetaria esta entre los 25 y los 30
euros. En el grafico anterior podemos apreciar las distintas modalidades de
compensacion, asi como su aplicacion segin sea en donaciones de plasma y/o
sangre total.

A continuacidn, se expone el modelo espafol y el modelo checo; dos paradig-
mas de realidades muy distintas que conviven en el seno de la Unién Europea.

El modelo espanol

El marco legal espanol de la donacién de plasma estd basado en el altruismo
y la voluntariedad. La prohibicién de recibir contraprestacion econdémica por
la extraccion de plasma fue explicitamente introducida en su modalidad
actual en 1985 con la aprobacién del Plan Nacional de Hemoterapia, cimenta-
do en la «autosuficiencia de sangre y derivados basada en donaciones altruis-
tas». El propio Real Decreto 1945/1985 prohibia expresamente la remune-
racion para la donacion de sangre o cualquiera de sus componentes. Asi, el
articulo 3.1 establecia lo siguiente:

La donacion de sangre o de alguno de sus componentes es el acto de someter-
se a su extraccion para destinarla a la transfusion o a la obtencién de deriva-
dos terapéuticos. Constituird siempre un acto de carcter voluntario y gratui-
to y, consecuentemente, en ningun caso existira retribucién econdémica para
el donante, ni se exigird al receptor precio alguno por la sangre dada. Debera
realizarse bajo control o vigilancia médica y cumpliendo los requisitos, con-
diciones minimas y garantias que se sefialan en el presente Real Decreto y en
las normas de su desarrollo.

En el texto de este articulo se refiere casi lo mismo que en el articulo 2 del
Real Decreto 1574/1975, aprobado en los ultimos afios del franquismo, donde
por primera vez Espaia prohibia explicitamente la remuneraciéon econdmica
de la extraccion de plasma.
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Por su parte, el articulo 4 del Real Decreto 1088/2005, todavia vigente y que
ha reemplazado al Real Decreto 1945/1985, establece los requisitos técnicos y
condiciones minimas para la hemodonacién y los centros de transfusion
y servicios, y consagra también el «principio de altruismo»:

1. La donacion de sangre y de componentes sanguineos son actos volunta-
rios y altruistas. A estos efectos, se define la donacion voluntaria y altruis-
ta como aquella en la que la persona da sangre, plasma o componentes
celulares por su propia voluntad y no recibe ningtin pago por ello, ya sea
en efectivo o en alguna especie que pueda ser considerada sustituto del
dinero. Pequefios presentes como su reconocimiento o el reembolso de
los costes directos del desplazamiento son compatibles con una donacién
voluntaria no remunerada.

2. Elempleo del tiempo necesario para efectuar una donacién de sangre sera

considerado a todos los efectos como cumplimiento de un deber de carac-
ter pablico y personal.

Merece la pena sefialar dos elementos del Real Decreto 1088/2005, ademas
del «principio de altruismo»: primero, que este real decreto establece en el
preambulo que el «altruismo y la voluntariedad de la donacién de sangre son
la mejor garantia de calidad y seguridad para el donante y el receptor»; y
segundo, que a pesar de que el objetivo del real decreto es la incorporacién a
la ley espaifiola de dos directivas europeas, la 2002/98/EC y la 2004/33/EC,
relacionadas con estandares de calidad, seguridad y requerimientos técnicos
para la recoleccion de sangre humana, ninguna de estas establece el princi-
pio de altruismo como obligacién a los Estados miembros. El «principio de
altruismo» es, en consecuencia, una innovacion legislativa proveniente estric-
tamente del legislador espafiol, y no una obligacion en virtud de la normativa
europea vigente hasta la fecha y que precede a la aprobacion del futuro regla-
mento sobre las normas de calidad y seguridad de las sustancias de origen
humano destinadas a su aplicacion en el ser humano.

El modelo checo

En la Reptblica Checa, el primer centro privado de recolecciéon de plasma
remunerado abrid a finales de 2007, con un incremento significativo de estos
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centros en 2008. Al igual que Espafia, en 2007 la Republica Checa era depen-
diente de las importaciones de hemoderivados elaborados a partir de plasma
obtenido de donantes remunerados en Estados Unidos. En ese afio, la
Republica Checa obtuvo 116.601 litros de plasma para la posterior elabora-
cién de hemoderivados, representando ello 11,29 litros por cada 1.000/hab.,
lo cual supuso un incremento crucial del volumen de plasma enviado a frac-
cionar respecto al afo anterior, 2006, que habia sido de 82.900 litros, equiva-
lente a 8,05 litros por cada 1.000/hab.

En el siguiente grafico las barras muestran el plasma obtenido en litros por
1.000/hab. y los puntos las donaciones de sangre total por 1.000/hab.

A lo largo de los siguientes tres afios desde la implementacion de la compen-
sacion al donante, las recolecciones de plasma se quintuplicaron, pasando de
116.601 litros en 2007 a 541.072 en 2010; esto es, de 11,29 litros a 52,38 litros
por 1.000 hab. En tan solo tres afios, la Republica Checa pas6 de importar la
mayoria de sus hemoderivados a obtener mas plasma del necesario para los
pacientes checos, y, por tanto, sumandose a Alemania, Austria y Estados

Donaciones de plasma y sangre total en la Republica Checa de 2004 a 2016
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Unidos en asegurar que los pacientes de paises como Espafia obtengan los
tratamientos necesarios para cubrir sus necesidades. Esto es un logro
extraordinario.

Para comparar la evolucién de la Republica Checa con respecto a Espaiia, y
teniendo en cuenta que tiene una poblacién cuatro veces menor que nuestro
pais, cabe revisar algunos datos: en 2006 Espafa envi6 302.105 litros de
plasma a fraccionar, representando este volumen una tasa de 6,88 litros por
1.000/hab., mientras que la de la Republica Checa fue del 8,05. Si tomamos
las cifras de 2016, este pais envié 541.072 litros con una tasa de 48 litros por
1.000/hab. frente a los 8 litros por 1.000/hab. de Espaia.

Estos resultados son atin més destacables cuando se considera que el incre-
mento en recolecciones de plasma no vino exclusivamente del sector privado
que compensa a sus donantes. Las donaciones de plasma en el sector sin
animo de lucro, no compensado, también se incrementaron. Mientras que los
datos de 2008 combinan el sector privado y publico (de forma que no pode-
mos distinguir cudnto provenia de dénde), los de 2009 muestran que 92.069
litros de plasma provinieron de fuentes que no compensan a sus donantes,
cifra que se incrementd hasta 103.258 litros de plasma en 2010. Por su parte,
el sector privado contribuy6 con 309.249 litros en 2009 y 408.574 en 2010.
Cabe decir que el modelo checo permite la donacion de plasma con una fre-
cuencia de una vez cada 14 dias, con un maximo de 33 veces al afio.

Otra de las cuestiones que se plantean ante el tema de la compensacion es si
ese incremento en recolecciones de plasma compensado va a darse a expen-
sas de las donaciones de sangre entera, es decir, si compensar al donante de
plasma va a hacer perder donantes de sangre. Podemos afirmar que no es asi,
basdndonos en el ejemplo de la Repuablica Checa. En 2007 obtuvo 407.993
unidades de sangre entera de 396.732 donaciones. En 2008, vio un aumento
en las donaciones de sangre entera, con 419.154 unidades de sangre. En 2009
se obtuvieron 46.824 unidades de sangre entera de 425.350 donaciones.
En 2010 no sufrié ningun cambio, con 421.467 unidades provenientes de
425.234 donaciones.

De todos estos datos podemos inferir que el éxito checo con la recoleccion
compensada de plasma no provino a expensas de la recoleccién de plasma o
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sangre no remunerada. Parece que ambos sectores se complementan uno al
otro, en lugar de ser sustituidos. En lugar de «desplazar» o «interferir» con las
donaciones no compensadas de plasma, sangre entera o plaquetas, estas expe-
rimentaron un incremento a pesar de la introduccion del modelo de dona-
cion de plasma compensado en 2007.

Conclusiones

En la actualidad, el suministro de hemoderivados en Espaiia, al igual que en
el resto de Europa, se encuentra fuertemente condicionado por la dependen-
cia de la importacion de terceros paises. Esta realidad hace patente la vulne-
rabilidad de la cadena de suministro, ya que factores externos pueden afectar
significativamente la disponibilidad de estos productos esenciales para la
salud de muchos pacientes.

En contraste, paises que cuentan con regulaciones que permiten la compen-
sacion de las donaciones, asi como la presencia de centros de donacién pri-
vados, han logrado alcanzar niveles de autosuficiencia. Estos paises no solo
satisfacen su demanda interna de hemoderivados, sino que también se con-
vierten en exportadores de plasma. La capacidad de compensar donaciones
ha demostrado ser un factor clave en la construccidn de sistemas sostenibles
y resilientes de suministro de hemoderivados.

La préxima implementacién del nuevo Reglamento SoHO a nivel europeo
representa una ventana de oportunidad para revertir la actual situaciéon y
fortalecer la resiliencia de la cadena de suministro de hemoderivados en
Europa. Este reglamento ofrece un marco normativo que puede impulsar la
autosuficiencia regional, implementar la compensacion de la donacién de
plasma y promover practicas que aseguren una provision estable y segura
de hemoderivados. Al aprovechar esta oportunidad, se puede avanzar hacia
un sistema mas robusto y autosostenible, reduciendo la dependencia de la
importacion y fortaleciendo la seguridad de los suministros en la Union
Europea, en beneficio de los pacientes.
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Escenario actual

Tal como hemos podido leer en paginas anteriores, la mayoria de los paises
europeos no son autosuficientes en plasma y para atender a las necesidades de
sus pacientes requieren de la ayuda exterior en una media del 40%, media que
en Espafa alcanza casi el 70%. El contexto de la pandemia ha agravado mas atn
la cuestion reduciéndose drasticamente la recoleccion de plasma durante los
meses de 2020, y generando en 2021 —el tiempo de produccion de los farmacos
es aproximadamente de un aflo- problemas de desabastecimiento de productos
que requirio aplicar criterios de priorizacion de los pacientes y sus patologias,
ya que no habia producto suficiente para todos. Todo ello ha hecho mas acu-
ciante atin la urgencia de buscar soluciones para intentar alcanzar la autosufi-
ciencia en Europa y no depender en tan gran medida del plasma exterior.

El objetivo es incrementar sustancialmente las donaciones de plasma, especial-
mente mediante plasmaféresis, técnica que ofrece una mayor productividad y
un mejor aprovechamiento. Este incremento de las donaciones, ademas de
requerir buenas camparias de captacion de donantes y mejorar las estructuras
sanitarias para minimizar los inconvenientes para los donantes (centros de
donacién cercanos, nueva instrumentacion, profesionales preparados, etc.),
requiere también plantear una cuestion ya discutida como es la compensacion
al donante, a fin de neutralizar las posibles barreras a la donacion. Donar
plasma no es igual que donar sangre puesto que al donante de plasma le pedi-
mos un mayor grado de fidelizacién, con mas donaciones al afio que un donan-
te de sangre total, tiempo personal o laboral (unas dos horas en total contando
desplazamiento) y desplazarse a los centros de donacién, a menudo distantes y
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concentrados en grandes hospitales. Pero hablar de compensacién implica
lidiar con el concepto de Voluntary Unpaid Donation (VUD), consagrado en
Europa desde hace décadas desde la cultura e imaginario de la donacién de
sangre como un acto altruista de solidaridad y deber ciudadano, puntual y
urgente. En la actualidad se mantiene ese concepto de forma estricta, aunque
su interpretacion varia segun los paises, tanto en relaciéon con la sangre y sus
componentes como respecto a tejidos y células, de modo que compensar al
donante se considera algo contrario al altruismo. Asi lo establece hasta la fecha
la normativa europea sobre la sangre y sus componentes, cuya interpretacion
limita la posibilidad de compensar a los donantes. Pero mantener esa rigidez
esta llevando al contexto que se ha descrito y a la dependencia cada vez mayor
del plasma exterior, dado el incremento de la demanda de proteinas plasmaticas
y sus aplicaciones clinicas, por lo que las instituciones europeas han tomado
conciencia de ello y hace ya tiempo que estan trabajando en una nueva regula-
cién unica para todas las sustancias de origen humano (SoHO) que incluya un
cambio de concepto respecto a la «compensacion» de los donantes.

El concepto VUD aparece como formulacion del principio recogido en gran-
des textos internacionales como el Convenio Europeo de Derechos Humanos
y Biomedicina (1997), que establece en su articulo 21 que el cuerpo humano y
sus partes no podran ser objeto de ganancia o lucro, o la Carta de Derechos
Fundamentales de la Union Europea (2007), que igualmente, en su articulo 3,
recoge la prohibicién de comercializar con el cuerpo humano.

Sin embargo, es interesante plantearse la cuestion de qué significa «comercia-
lizar» o qué entendemos por «ganancia», «lucro» o «neutralidad financiera»,
porque, en funcién de como se definan esos términos, introducir la compen-
sacion en la donacién de SOHO no contravendria dicho principio general.

En este sentido, es necesario revisar lo dispuesto en las dos directivas hasta
ahora vigentes en Europa, la Directiva 2002/98/CE sobre sangre humana y
sus componentes y la Directiva 2004/23/CE sobre tejidos y células, cuando se
refieren a esta cuestion.

La directiva en materia de sangre y sus componentes, en su articulo 20.1 refe-
rente a la donacién voluntaria y no remunerada no menciona la compensacion:
«Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para fomentar las
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donaciones de sangre voluntarias y no remuneradas con vistas a garantizar que
la sangre y sus componentes procedan en la medida de lo posible de dichas
donaciones», pero si lo hace la Directiva sobre tejidos y células en su articulo
12.1: «Los Estados miembros se esforzaran por garantizar las donaciones
voluntarias y no remuneradas de células y tejidos. Los donantes podran recibir
una compensacion, limitada estrictamente a aliviar los gastos y los inconve-
nientes que se deriven de la donacién. En ese caso, los Estados miembros defi-
niran las condiciones en las que podra concederse dicha compensacion».

Asi pues, Europa ya estaba aceptando el concepto de «compensacion» al
donante en materia de células y tejidos y, aunque no la mencionase para la
sangre y sus componentes, tampoco la prohibe explicitamente cuando dice
«los Estados se esforzaran para garantizar [...]». De ahi que la realidad, en
Europa, sea dispar, con unos pocos paises que han conseguido la autosufi-
ciencia en plasma aplicando el criterio de la compensacién con un importe
monetario fijo, como es el caso de Alemania, Austria, Republica Checa y
Hungria, y una gran mayoria —aunque algunos aplican medidas de compen-
sacion en especies (dias de vacaciones, reduccion de impuestos, etc.)— que se
mantienen en un estricto concepto de altruismo, a mi parecer mal entendido.
De hecho, en los paises autosuficientes que compensan monetariamente a sus
donantes no podemos considerar que se haya incumplido ninguna norma
—ni siquiera el principio de «no ganancia financiera»— que establecen los tra-
tados internacionales mencionados.

Por otro lado, cabe destacar lo que dispone también el articulo 3 del propio
Convenio Europeo cuando habla del acceso equitativo a la salud diciendo que
«los Estados, teniendo en cuenta las necesidades de salud de sus ciudadanos
y los recursos disponibles, deberan tomar las medidas necesarias para pro-
veer a todos ellos el acceso equitativo a la salud con la calidad apropiada». De
ello podemos inferir la obligacién de los Estados de buscar soluciones prac-
ticas para atender a esas necesidades, basandose en los principios tradiciona-
les de la bioética, aplicables tanto en relacién con los pacientes como en
relacién con los donantes:

= No maleficencia: ante todo evitar el dafo a las personas.
= Beneficencia: buscar el mejor beneficio entre las opciones disponibles.
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= Autonomia: respetar las decisiones de las personas competentes para
tomarlas.
m  Justicia: trato justo y acceso igualitario y equitativo segun las necesidades.

Por ahora dichas soluciones, a fin de proveer los hemoderivados necesarios a
los pacientes europeos, pasan por o bien exigir a sus ciudadanos solidaridad
y donacién sin compensacion —con escasos resultados—, o bien acceder al
plasma exterior, obtenido con criterios éticos distintos de los que rigen para
Europa, lo cual no deja de ser paraddjico. Aun asi, ese acceso regular a los
medicamentos derivados del plasma no siempre esta garantizado.

Revisando el concepto de «compensacion»

Segun el diccionario de la Real Academia Espafiola de la lengua (RAE), el
término «compensacion» se define como «accion y efecto de compensar».
Entre sus sinénimos estarian conceptos como indemnizacion, recompensa,
reparacion, retribucién, contrapartida, resarcimiento, equilibrio, equivalen-
cia, contrapeso o nivelacion. A sensu contrario, sus antonimos serian descom-
pensacién o desequilibrio.

Semanticamente, pues, compensar algo es dar aquello que en justa medida
corresponde como resarcimiento o reparacion de lo realizado. En el caso de
la donacidn, podriamos considerar que se compensa aquello sufrido, perdido,
invertido o dejado de percibir, como es el gasto que haya generado el hecho
de la donacidn, el tiempo dedicado y dejado de invertir en otra cosa y las
molestias ocasionadas, en su caso.

Desde esta perspectiva, la compensacion vendria a ser la aplicacion practica
del principio de justicia con el donante como trato justo a su esfuerzo y soli-
daridad, que ademads supone una ayuda imprescindible para cubrir una nece-
sidad del sistema de salud para atender a los pacientes.

Siendo asi, la compensacién puede contemplar el reembolso de gastos cuan-
tificables incurridos con motivo de la donacion (desplazamiento, dietas, etc.),
pero también la ponderacién del esfuerzo y tiempo invertido, siempre dentro
de unos parametros de proporcionalidad que permitan de forma transparen-
te justificar dicha compensacion.
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La pregunta seria si la compensacién al donante es compatible bajo el criterio
de VUD y con el concepto de altruismo, tal como parece que se concibe hasta
ahora. A juzgar por lo que establece la Directiva 2002/98 sobre células y tejidos
si parece compatible puesto que habla de compensacion, aunque sin definirla
ni acotar el alcance del concepto. De ahi se deriva que en el reglamento que se
esta preparando a nivel europeo para unificar los criterios en materia de sustan-
cias de origen humano que incluya sangre y sus derivados, asi como el resto de
tejidos y células, incorpore el concepto de compensacion. Cabe tener en cuenta
que las directivas vigentes son posteriores a la firma del Convenio Europeo que
recoge el principio de «no comercializaciéon» con el cuerpo humano (1997), de
modo que el legislador europeo, cuando elabor6 la Directiva 2002/98 recogien-
do la compensacion, lo hizo considerando que esta no supone comercio, es
decir, compensar no es pagar. En coherencia, ese criterio deberia ser aplicado
con el plasma de igual modo que con los restantes tejidos y células.

Esta cuestion me parece fundamental a la luz de los principios éticos mencio-
nados anteriormente pues, en el marco de la recoleccion de plasma, un siste-
ma de compensacion al donante cumpliria con el principio de justicia. El
modelo actual que parte de la base de que es un «deber ciudadano» de soli-
daridad para con nuestros projimos sin tener que compensar nada, cuando
ademds ese esfuerzo ciudadano va a cubrir las necesidades del sistema de
salud que tiene la obligacion de proveer de medicamentos a los pacientes, si
me parece del todo injusto.

Mas alld de un criterio de justicia, desde la ética es aplicable también un argu-
mento utilitarista a favor de la compensacion como es el hecho de que si no
se compensa la donacién no hay donantes suficientes. Aunque existen voces
discrepantes en este punto, la realidad es que los paises europeos que tienen
un modelo de compensacién son autosuficientes en plasma, cosa que no
ocurre con los que siguen aplicando un criterio rigido de altruismo, conside-
rando la compensacién como algo «ilicito». En este sentido, la compensacion
responderia a un criterio de utilidad: necesitamos plasma y si no compensa-
mos no tenemos suficiente y hay que importarlo de paises donde si se com-
pensa; se parte de la base de que compensar ese esfuerzo implica que las
personas sean mds propensas a donar, ya que neutralizamos parte de los
desincentivos de la donacién (tiempo, molestia, gasto).
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Desde el punto de vista ético el argumento utilitarista es criticado dado que
se interpreta que lo que empuja a las personas a donar no es su voluntad de
ayudar y de solidaridad sino la obtencién de la compensacién. De ahi se
infiere la afirmacion de que la compensacién elimina el altruismo y la solida-
ridad y convierte el acto de donar en un intercambio comercial. De algin
modo se equipara compensacion a «pago» o «compra» cuando su espiritu no
es este, y bajo este criterio se prefiere importar plasma compensado que com-
pensarlo internamente.

Creo que ese salto conceptual no es aceptable ni estd justificado, y que res-
ponde a una voluntad de deslegitimar todo lo que sea distinto del modelo
histéricamente aplicado en esta materia, conservando la idea de que la dona-
cioén es una exigencia de solidaridad ciudadana a la que todos deberiamos
responder. Esa idea puede ser valida para la sangre, de forma puntual, pero
no para el plasma, por lo que a necesidades distintas deberian poder darse
respuestas distintas.

Modelos de compensacion

En los paises en que se aplica alguna modalidad de compensacién a los
donantes podemos ver diferencias, si bien la distinciéon fundamental estaria
entre aquellos que compensan en «especies», o conceptos aparentemente no
monetarios, de aquellos otros en que la compensacién es con un importe
econdmico fijo o a tanto alzado, igual para todos. Asi, encontramos paises
como Italia cuya férmula de compensacion es a partir de reconocer dias de
vacaciones, u otros modelos que establecen desgravaciones fiscales o entre-
gan obsequios como un tique restaurante u otros. En estos modelos, el hecho
de no entregar una cantidad monetaria parece que lo hace mds aceptable
puesto que no hay de forma directa un intercambio econémico; sin embargo,
cada una de estas medidas tiene sin duda un valor monetario asociado inclu-
so muy superior a veces al tanto alzado que se pueda dar en metalico.

A menudo se hace una valoracién negativa y censurable de la compensacion
monetaria, pero esta no se sostiene desde la perspectiva ética si la razén que
justifica la compensacion es actuar de forma justa con el donante por el esfuer-
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zo que realiza, mas alla de cudl sea la forma de esa compensacion. Ademas, la
compensacion monetaria hace accesible la donacién a cualquier persona y bajo
su libre decisién, pudiendo rechazar esa compensacion si asi lo desea. En
cambio, otras formas de compensacién como, por ejemplo, las desgravaciones
fiscales o los dias de vacaciones requieren que el donante cumpla unos deter-
minados requisitos y deja fuera a otros colectivos (por ejemplo, personas que
no estén trabajando). Serian modelos menos equitativos.

Ahora bien, lo relevante para que esa compensacion sea realmente «justa» y
no pervierta en si misma la voluntad altruista y solidaria de la donacién es
que sea proporcionada y no esté bajo el criterio de un libre mercado que
pueda fomentar ir al «mejor postor». La compensacién no es pago, segun
deciamos antes, y por tanto su concrecion —sea en especies o en dinero- debe
responder a unos parametros objetivos de aquello que se compensa: gastos
incurridos, esfuerzo realizado, molestias y tiempo invertido.

En este sentido debe interpretarse el concepto de «neutralidad financiera», que
fue también analizado por el Comité de Bioética Europeo (DH-BIO) en su
documento «Guide for implementation of the principle of prohibition of
financial gain with respect to the human body and its parts from living and
deceased donors», en tanto que aquello que recibe el donante por la donacién
no le suponga un beneficio econdémico. Con ello se pretende evitar que la
donacién se convierta para algunas personas en una fuente de ingresos, espe-
cialmente para aquellas socialmente mas vulnerables que puedan ver la dona-
cién como una forma de supervivencia, ya que ello atentaria contra la digni-
dad de la persona y contra el principio de no comercializaciéon con el cuerpo
humano.

Debe evitarse que la compensacion sea un incentivo que llegue a determinar
la voluntad de donar, sin el cual no existiria donacién. A juzgar por modelos
como el aleman, cuya media de compensacién por donacién estd en los 30 €,
no parece que, incluso alcanzando el maximo permitido de 60 donaciones
anuales, lo que generaria unos ingresos de 1.800 €/afio, ello pueda suponer un
modus vivendi para nadie. Aun asi, es imposible individualizar lo que supone
la compensacién para cada persona en funcién de su contexto y circunstan-
cias, y necesariamente debe optarse por parametros universalizables. En este
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sentido, la compensacion en especie parece que neutralizaria mejor ese posi-
ble efecto, aunque, como hemos dicho, al final también tiene un valor econé-
mico y puede dejar fuera a ciertos colectivos.

Por todo ello es relevante que no se haga publicidad de la compensacion y que
las campanas de captacién de donantes no utilicen la compensaciéon como
«sefiuelo», sino que esta sea un elemento mas en el proceso, exigencia ya
recogida también en distintas normativas.

El marco normativo en Espana

En Espafia, en materia de donacién de SoOHO conviven hasta la fecha tres
normas: una relativa a la sangre y sus derivados (RD 1088/2005), otra refe-
rente a células y tejidos (RD 9/2014) y la tercera en relacién con la donacién
de gametos, en la Ley de Reproduccién Humana Asistida (Ley 14/2006).

Los criterios que expresa la norma respecto al principio de altruismo y soli-
daridad no son del todo iguales en los tres ambitos. Veamos esas diferencias:

RD 1088/2005 respecto a la donacion de sangre y sus componentes

La donacién de sangre y de componentes sanguineos son actos voluntarios y
altruistas. A tales efectos, se define la donacién voluntaria y altruista como
aquella en la que la persona dona sangre, plasma o componentes celulares por
su propia voluntad y no recibe ningiin pago por ello, ya sea en efectivo o en
alguna especie que pueda considerarse sustituto del dinero. Pequefios presentes
como el reconocimiento o el reembolso de costes directos de desplazamiento
son compatibles con una donacion voluntaria no remunerada.

El uso del tiempo necesario para efectuar una donacion de sangre es considera-
do a todos los efectos como el cumplimiento de un deber de cardcter puiblico y
personal.

RD 9/2014 respecto a la donacion de células y tejidos

La promocion y publicidad de la donacién u obtencién de tejidos y células
humanas siempre debera llevarse a cabo con cardcter general sin buscar un
beneficio para personas concretas y sefialando su cardcter voluntario, altruis-
ta y desinteresado.
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Ni el donante ni cualquier otra persona fisica o juridica pueden percibir nin-
guna prestacion econémica o remuneracion. Los donantes vivos de células y
tejidos podrdn recibir una compensacién econémica de la institucién responsa-
ble de la extraccién, limitada estrictamente a cubrir los gastos e inconvenien-
tes derivados de la obtencion en concepto de dietas, restitucion de ingresos
perdidos o similares.

Ley 14/2006 de reproduccion humana asistida respecto a la donacion
de gametos

La donacién nunca tendrd caracter lucrativo o comercial. La compensacion
econdmica que se pueda fijar sera solo para resarcir de las molestias fisicas y
gastos de desplazamiento y laborales que pueden derivarse de la donacion
y no podrdn suponer un incentivo econémico para el/la donante.

Cualquier actividad de publicidad o promocion por parte de los centros auto-
rizados que incentive la donacion de células y tejidos humanos debera respe-
tar el cardcter altruista no pudiendo, en ningiin caso, incentivar la donacion
mediante el ofrecimiento de compensaciones o beneficios econdmicos.

Del tenor literal de estos preceptos se desprenden matices distintos. Asi como
respecto a la sangre y sus derivados el texto es taxativo y rechaza toda com-
pensacion monetaria o equivalente, apelando a la responsabilidad ciudadana
para dedicar tiempo a la donacién y contemplando solo el posible reembolso
de gastos de desplazamiento, el RD referente a tejidos y células ya habla de
«compensacion econémica» que incluya gastos e inconvenientes, tales como
restitucion de ingresos perdidos o similares. Concepto mas amplio y que se
acerca mucho al concepto de compensacion al que aludimos en este texto.

Este criterio diferencial para los tejidos y las células se confirma también en
relacion con la donacién de gametos (6vulos y esperma), en la que se habla
igualmente de compensacién econdémica para resarcir molestias fisicas,
gastos, etc. Cabe decir que, en este ambito, la compensacion a la donante de
6vulos es econdmicamente sustancial (sobre los 1.000 €) y nadie cuestiona su
pertinencia ni que sea contrario al criterio del VUD o de «neutralidad finan-
ciera». De hecho, cuando se cuantificé la compensacion a las donantes de
ovulos se tuvieron en cuenta como elementos a compensar tanto los gastos
objetivables, tales como desplazamientos y dietas, como otros mas dificil-
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mente valorables como las molestias fisicas e inconvenientes del tratamiento
o el tiempo invertido y dejado de aplicar a otras cuestiones personales (traba-
jo, estudio, ocio). Asimismo, se argument6 como justificacién de un importe
a «tanto alzado» el hecho de que la compensacion de modo individualizado a
cada donante conforme a una relacion detallada de gastos directos e indirec-
tos, ademads de generar burocracia y costes del proceso, también podia gene-
rar cierta picaresca o en otros casos injusticia. Por eso parecié mas equitativo
establecer un tanto Unico y maximo para todos los casos.

Claramente, pues, la normativa espafola aplica un criterio cuando hablamos
de sangre y sus derivados, distinto al que regula en las células y tejidos, para
los que si contempla la compensacion al donante. Esa diferencia de criterio
no se argumenta ni se justifica en la norma, ni tampoco en los debates sobre
la cuestion de la donacién de sangre y plasma cuando se pone sobre la mesa la
aparente contradiccion.

Si coinciden los tres textos en cuanto al concepto de la donacidn, que debe ser
voluntaria, altruista y desinteresada, y en la que la posible compensacién no
suponga un incentivo para donar ni se haga publicidad de ella. Aun asi, en la
donacién de gametos no se respeta el hecho de no incentivar la donacién con
la compensacién econdmica que se ofrece pues esta forma parte de la publi-
cidad que se realiza para la captacion de donantes, que es publica y notoria.
Probablemente, en el contexto de la donacion de dvulos, especial y distinto
por su complejidad, sin esa publicidad explicita pocas mujeres se prestarian a
un proceso que no es banal ni inocuo para ellas. Aun asi, la ley la prohibe.

Hacia un nuevo marco normativo en Europa

Describiamos en paginas anteriores lo que prevé la regulacion europea hasta
la fecha, en la Directiva 2002/98/CE de sangre y sus componentes y la Direc-
tiva 2004/23/CE para tejidos y células.

Tal como hemos mencionado, Europa ha tomado conciencia de la necesidad
de ganar autosuficiencia en plasma y por ello esta revisando la normativa al
respecto, unificando en un solo texto las normas de calidad y seguridad de las
sustancias de origen humano (SoHO) que vendra a sustituir las dos directivas
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anteriores. Dicha regulacién serd un reglamento sobre las normas de calidad
y seguridad de las SOHO destinadas a su aplicacién en el ser humano, regla-
mento que por su naturaleza juridica serd de directa aplicacion en los Estados
miembros sin necesidad de ser traspuesto a la legislacion nacional, como si se
requiere con las directivas.

Después de toda la tramitacion a nivel de las tres instituciones que intervie-
nen en materia de legislaciéon en Europa -tridlogos- (Comisién Europea,
Parlamento y Consejo de la Unién), previsiblemente en los proximos meses
sera aprobado el nuevo reglamento.

En su dltimo redactado como propuesta final consensuada, se recogen cuatro
puntos bésicos respecto a la compensacion en las donaciones de SoHO:

= la posibilidad de la compensacion a los donantes, no solo por los gastos
incurridos en relacién con la donacién sino también por las pérdidas
relacionadas con su participacion en las donaciones de SoHO, incluyen-
do la posibilidad de establecer una asignacion fija (fixed rate), concre-
tando las condiciones en que podra darse dicha compensacion, y con un
limite maximo que garantice el principio de neutralidad financiera;

= los Estados deberan informar a la UE -plataforma SoHO- de las con-
diciones aplicadas para dicha compensacion, asi como de sus posibles
modificaciones;

m 1o podrd incluirse la compensacién o el reembolso como elemento
promocional para la captacién de donantes de SOHO ni se podran ofre-
cer estimulos ni incentivos econdémicos; y

» lainformacion a los donantes deberd ser veraz, comprensible y con un
contenido minimo, sin sesgos respecto a los beneficios de la donacién
para los receptores.

El reglamento habla de los «proveedores de SoHO» dando cabida tanto a los
operadores publicos —~bancos de sangre y tejidos— como privados —empre-
sas—. Como se organice internamente la recoleccion de plasma en cada pais y
con qué tipo de relaciéon publico-privado, asi como a quién corresponda
gestionar y asumir esa compensacion a los donantes, es una cuestién en la
que la normativa no puede ni debe entrar, debiendo quedar a lo que dispon-
gan en cada Estado sus autoridades sanitarias, segun su realidad interna. Si se
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impone que los criterios sean establecidos por un organismo independiente
y que se rinda cuentas a la UE para garantizar su supervision.

Parece pues que Europa, ante un contexto de necesidades ya existentes y otras
nuevas que van surgiendo de los avances y la innovacién médica, quiere
introducir en su normativa elementos que permitan el uso de las sustancias
de origen humano procedentes de donantes vivos, aplicando un criterio rea-
lista y justo de compensacion a estos por su esfuerzo, sin quebrantar el prin-
cipio basico de VUD y a su vez respetando el de «neutralidad financiera»,
recogidos en los grandes tratados.

Esta normativa unificada permitira aplicar soluciones distintas a realidades
distintas pues dentro de lo que se considera SOHO existe una gran variabili-
dad tanto respecto al procedimiento de donacién como a la frecuencia, moles-
tias, etc., pudiendo establecer de forma justa la compensacién que en cada
supuesto se considere mas proporcionada y equitativa.

Faltard ver qué actitud toma cada pais, ya que el futuro reglamento no obliga a
establecer la compensacién forzosamente, sino que la permite bajo ciertas con-
diciones. Si la compensacién se fundamenta en un trato justo para el donante,
deberia ser igual para todos y no dejarlo al criterio arbitrario de los Estados.
Siendo una decision interna, en la cuestion del plasma, donde cada pais tiene
su propia politica y planes de captacion, veremos qué escenario se dibuja. Quiza
algunos modificaran sus practicas incluyendo la compensacion que les permita
aumentar las donaciones y alcanzar la autosuficiencia (como los paises que ya
la aplican), e incluso pudiendo tener excedentes, ayudando a otros que no quie-
ran implementar el nuevo modelo. Si asi fuese, tal vez minimizariamos la nece-
sidad de adquirir medicamentos que provienen del plasma obtenido en Estados
Unidos, pero seguiriamos en una realidad dual en Europa, de unos que necesi-
tan del plasma exterior porque ellos no son capaces de captarlo y otros que,
ademas de autoabastecerse, serfan proveedores de terceros.

No me parece que sea el escenario mas deseable en términos de solidaridad y
equidad y darfa continuidad, aunque quizd ya solo a escala europea, a ese
modelo de «doble moral» que impera hasta la fecha (no quiero compensar a
mis donantes porque lo considero éticamente reprobable, pero utilizo para mis
pacientes el plasma compensado de otros).
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Ideas finales

A modo de sintesis de las distintas ideas que he intentado plasmar en este
texto, cabria decir en primer lugar que incluir la «compensacién» dentro del
concepto de VUD, tal como apunta la nueva normativa europea, no supone
deslegitimar éticamente el acto de la donacién ni eliminar su cardcter altruis-
ta y solidario, sino todo lo contrario.

Deberia partirse, a mi modo de ver, de la aceptabilidad ética de la compensa-
cion en la donacion de plasma, es decir por un criterio de justicia hacia el
donante y también hacia los pacientes, receptores de los firmacos resultantes.

Es deseable que en el contexto europeo la norma deje cierto margen de flexi-
bilidad a los Estados para concretar su propio modelo (compensacién en
especies, monetario o mixto), segin sean sus sistemas sanitarios y sociales y
segun su contexto social y cultural también, siempre dentro de unos limites
que garanticen el criterio basico de neutralidad financiera.

Finalmente, en el marco de Europa el objetivo deberia ser la autosuficiencia
en plasma de todos los paises sin que unos dependan siempre de otros (salvo
situaciones puntuales en que la solidaridad europea deba aplicarse), menos
aun si esta dependencia es debida a la rigidez en cambiar criterios histdricos
y mal entendidos sobre el altruismo y la solidaridad que en otros ambitos no
se aplican (por ejemplo el caso de Espaia con la donacién de gametos para
reproduccion).
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Donacion voluntaria no remunerada.
Punto de vista del Consejo de Europa

Javier Arias

Catedratico de cirugia y decano de la Facultad de Medicina
de la Universidad Complutense de Madrid

Intentaré aportar la informacion histdrica relacionada y el contenido basico
de los debates conducentes a la elaboracion de la «Guia para la implementa-
cion del principio de prohibicién del lucro econémico con respecto al cuerpo
humano y sus partes de los donantes vivos o fallecidos», dirigida a facilitar la
interpretacién del principio de no comercializacién, o de la prohibicién de
ganancia econémica a cambio de las partes del cuerpo, que atin hoy dia con-
tintia siendo considerado uno de los principios fundamentales en la ética
biomédica.

En mayo de 2014, el Consejo de Europa, constituido por 47 paises antes de la
salida de Rusia, adopt6 una declaracidn sobre la prohibicion de cualquier
forma de comercializacion de las partes del cuerpo, declaracion que se redac-
té conjuntamente por el Comité de Bioética del Consejo de Europa (DH-
BIO) y el Comité Europeo de Trasplantes de Organos (CD-P-TO). Fue pos-
teriormente ratificada por la comisién correspondiente de la Asamblea Par-
lamentaria del Consejo de Europa (PACE), en junio de 2014, y por el Comité
de Ministros, en julio de ese mismo afio.

La base legal es bien conocida: el articulo 21 del Convenio de Oviedo. La
prohibicién de ganancia financiera por el cuerpo humano: «the human body
and its parts shall not, as such, give rise to financial gain». El Protocolo adi-
cional al Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina sobre el
trasplante de 6rganos y de tejidos de origen humano, del 2002, profundizé en
dicho principio, dejando sin embargo abierta la puerta a la compensacién por
pérdida de ingresos y otros gastos justificables. Dicho protocolo adicional fue
ratificado por el Gobierno de Espaiia en enero de 2015 (tabla 1).
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Tabla 1

Articulo 21. Prohibicién del lucro

1. El cuerpo humano y sus partes, como tales, no deberdn ser objeto de lucro o de
ventajas comparables.

Esta disposicion no afectara a los pagos que no constituyan lucro o una ventaja
comparable, en particular:

» laindemnizacion por la pérdida de ingresos sufrida por un donante vivo y
de todo desembolso justificable ocasionado por la extraccion o los exdme-
nes médicos relativos a la misma;

m el pago de los gastos causados por la realizacion de actos médicos y presta-
ciones técnicas conexas ejecutados en el marco del trasplante;

m lareparacién en caso de perjuicio injustificado consiguiente a la extraccién
de 6rganos o de tejidos de un donante vivo.

2. Se prohibird hacer publicidad sobre la necesidad de 6rganos o de tejidos, o
sobre su disponibilidad, con vistas a ofrecer o pretender un lucro o una ventaja
comparable.

La 63.* Asamblea de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS, mayo de
2010) abundd también en estos mismos principios (tabla 2).

Tabla 2

Guiding principle n.° 5:

Cells, tissues and organs should only be donated freely, without any monetary pay-
ment or other reward of monetary value. Purchasing, or offering to purchase, cells,
tissues or organs for transplantation, or their sale by living persons or by the next
of kin for deceased persons, should be banned.

The prohibition on sale or purchase of cells, tissues and organs does not preclude
reimbursing reasonable and verifiable expenses incurred by the donor, including loss
of income, or paying the costs of recovering, processing, preserving and supplying
human cells, tissues or organs for transplantation.
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Con objeto de unificar criterios y superar algunas ambigiiedades en la inter-
pretacion del principio sefialado, en 2016 el Consejo de Europa establecié un
grupo de trabajo ad hoc, al cual tuve el privilegio de pertenecer como repre-
sentante de Espafia y componente del Comité Ejecutivo del DH-BIO. El
grupo estaba integrado por catorce miembros y, ademas de los representantes
del DH-BIO, participaron expertos de otros comités pertinentes del Consejo
de Europa, en particular el CD-P-TO y el Comité Europeo sobre Transfusio-
nes de Sangre (CD-P-TS). La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y la
Comision Europea también participaron en las reuniones del grupo ad hoc.
El grupo fue presidido inicialmente por Doris Wolfslehner (Austria), y, pos-
teriormente, por Ritva Halila (Finlandia), ambas miembros del Comité Eje-
cutivo del DH-BIO.

El proyecto preliminar de esta guia fue preparado por el grupo ad hoc duran-
te tres reuniones celebradas en 2016. A continuacidn, el texto se remitié al
DH-BIO, que llevé a cabo una revision editorial del mismo en 2017 y lo adopto
mas tarde, el 4 de diciembre de 2017. Ulteriormente, la guia se remitié al
CD-P-TO y al CD-P-TS. El CD-P-TO adopt¢ la guia el 11 de enero de 2018.

Se identificaron claramente tres propdsitos subyacentes al principio de no
ganancia financiera por la donacién:

m Salvaguardar el respeto por la dignidad de donantes y receptores, asi
como por sus derechos humanos.
Promover la donacién altruista.
Garantizar la calidad y seguridad de las partes del cuerpo humano
donadas, contribuyendo asi a mantener un sistema de donacién en el
que la gente pueda confiar.

Destaca la importancia del respeto por la dignidad de los donantes y recepto-
res. Se enfatiza que la monetizacién de 6rganos o partes del cuerpo degrada
el valor atribuido al ser humano, abriendo la puerta a una peligrosa pendien-
te donde otras formas de explotacion de seres humanos se tornan posibles. Si
partes del cuerpo humano se convierten en mercancia, en objeto de compra-
venta, ello podria llevar aparejada la compra de voluntades de manera que
nos acerquemos a limites inaceptables.
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Por otro lado, la propia donacién altruista puede verse gravemente menosca-
bada en el momento en que se introducen pardmetros monetarios. Hay auto-
res que han sabido expresar de manera muy grafica dicho riesgo. En concreto,
Michael Sandel, en su libro Lo que el dinero no puede comprar, atirma: «Los
incentivos econdmicos subvierten el sentido de los actos porque transforman
sus fines [...]. Poner un precio a las cosas buenas de la vida puede corromper-
las. Porque los mercados no solo distribuyen bienes, sino que también expre-
san y promueven ciertas actitudes respecto a las cosas que se intercambian.
Pagar a nifos por leer libros podra hacer que lean mas, pero también les
ensefia a ver en la lectura una tarea mas que una fuente de satisfaccion en si
[...]. Contratar mercenarios extranjeros para que combatan en nuestras gue-
rras podrd ahorrar vidas de nuestros ciudadanos, pero corrompe el significa-
do de ciudadania».

También Richard M. Titmuss, en su libro The Gift Relationship: From Human
Blood To Social Policy, refiriéndose concretamente a la sangre, analiza la
bajada en donaciones altruistas que ha conllevado el establecimiento de sis-
temas de pago por donacién. Dicho autor considera que: «Al convertir la
sangre en un producto de mercado, se perdié la percepcion de la obligacién
moral de donar, al tiempo que se redujo el “espiritu de altruismo”», y, en res-
puesta al conocido argumento de que el altruismo tiene un limite y la posibi-
lidad de que vaya extinguiéndose, aflade: «El altruismo, la generosidad, la
solidaridad y el espiritu civico no son productos de consumo que se agoten
con el uso. Mas bien, son como musculos, que crecen con el ejercicion».

En cuanto al tercer propdsito —garantizar la calidad y la seguridad de la dona-
cién- los principales argumentos que fueron esgrimidos son bien conocidos:
por un lado, un donante sometido a suficiente incentivo puede llegar a poner
en peligro su propia integridad, con un exceso de donaciones. Por otro lado,
la seguridad del producto donado puede diferir significativamente entre las
donaciones altruistas y aquellas remuneradas. Un incentivo suficiente puede
inducir al donante a mentir u ocultar circunstancias que afecten directamen-
te a la calidad del 6rgano o tejido donado. Ademas, la capacidad de incenti-
vacion de una recompensa concreta puede variar dentro de un amplio rango
segun la situacién socioecondmica del donante, incidiendo especialmente en
las poblaciones mas vulnerables.
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La definicién actual de donacién voluntaria y no remunerada es la siguiente:
«La donacién se considera voluntaria y no remunerada si la persona dona
sangre, plasma o componentes celulares por deseo propio y no recibe pago
alguno por ello, ya sea en dinero en efectivo o en especie, que pudiera ser
considerado como un sustituto del dinero. Esto incluiria el tiempo fuera del
trabajo que no sea razonablemente necesario para la donacién y los viajes.
Los pequenios detalles, refrigerios y el reembolso de los costes directos de los
viajes son compatibles con la donacién voluntaria no remunerada», siendo el
resultado de un consenso tanto por parte del Consejo de Europa como de la
Comisién Europea y la Organizacién Mundial de la Salud.

Desde el Nuffield Council on Bioethics se propone una «escalera de interven-
cién» en la que se dividen claramente los enfoques altruistas de aquellos que
suponen remuneracion, ya sea en metalico o en especie (cuadro 1).

Cuadro 1. «Escalera de intervencion» para promover la donacion
(Nuffield Council on Bioethics)

Escalon 6: incentivos econdémicos.
Enfoques

Escaldn 5: pagos en especie ligados a la donacion. no altruistas

Escalon 4: intervenciones como estimulo adicional
o incentivo.

Enfoques
altruistas

Escaldn 3: eliminar barreras y desincentivos.

Escalon 2: reconocimiento a la donacidn altruista.

Escalon 1: informacion acerca de la necesidad de
donar.

El principal debate permanece en torno a la compensacion por un importe fijo
0 pago a tanto alzado («lump sumy, en términos anglosajones). Un ejemplo no
demasiado edificante lo tenemos en Espaiia con la compensacion por la dona-
cion de dvulos. La compensacion actual, que ronda los 1.000 €, equivale a unas
tres semanas y media de trabajo con el salario minimo vigente. Se ha asociado
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con turismo reproductivo y donaciones reiteradas, no precisamente asocia-
das con motivos altruistas. No resulta nada tranquilizador el hecho légico de
que, sin importar la cantidad establecida, siempre habra sectores de la pobla-
cion para los cuales podria convertirse en un incentivo inapropiado.

Cuadro 2. ;Qué queremos decir cuando hablamos de «pagar»?

Compenser | iy | -onreer | | Comere
(por las pérdidas) (por la donacion) («algo»)

Reembolsar Resarcir Por ejemplo,
(por los gastos) (por horas de remunerar
trabajo perdidas)

Compensar
a tanto alzado

Mas recientemente, la «Guia para la calidad y seguridad de tejidos y células
para aplicacién humana» (CD-P-TO-EDQM, CoE, 2022) manifiesta su apoyo
a la donacién voluntaria no remunerada, insistiendo en los riesgos de otras
opciones que supongan incentivo, monetario o en especie, para la donacion:

=  «Pueden favorecer que los donantes sean mds propensos a considerar
donaciones repetidas o a seguir donando a pesar de los posibles ries-
gos para su salud.

= Pueden llevar a los donantes a no divulgar toda la informacién necesa-
ria para una seleccion completa y adecuada del donante.»

En dicha guia, se concluye al respecto que la donacién voluntaria no remune-
rada debe continuar desempefiando un papel central en la donacién de com-
ponentes de origen humano. Encuentra completamente licito el resarcir a los
donantes por los gastos y las pérdidas de ingresos, siempre que sean justifica-
bles y no supongan un incentivo adicional a la donacién mds alld de la volun-
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tad altruista del donante. Ademas, la asignacion de tejidos y células debe guiar-
se por criterios clinicos y normas éticas, nunca por consideraciones financie-
ras. Las reglas de asignaciéon deben ser equitativas, basadas en la necesidad
clinica, externamente justificada y transparente.

Una opinidn consensuada a partir de todas estas consideraciones es que la
donacién deberia mantenerse siempre dentro del ambito de lo publico. La
intervencién de la empresa privada supone la entrada en juego de intereses
adicionales y resulta utdpico pensar que las reglas del mercado pueden aplicar-
se de manera parcial o selectiva en algiin ambito. La dindmica de obtencién de
ganancia econdmica, por muy legitima que sea, puede conducir a desigualda-
des en la asignacion de bienes y servicios, o incluso desabastecimiento, pues
los productos tienen a desplazarse hacia el mejor postor.

Bibliografia

Boletin Oficial del Estado. Instrumento de Ratificacion del Protocolo adicional
al Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina sobre el tras-
plante de érganos y de tejidos de origen humano, hecho en Estrasburgo el
24 de enero de 2002. BOE num. 25, de 29 de enero de 2015, p. 6.977-6.985;
2015. Disponible en: https://www.boe.es/eli/es/ai/2002/01/24/(1)

Council of Europe. Guide for the Implementation of the Principle of Prohibi-
tion of Financial Gain with Respect to the Human Body and Its Parts
from Living or Deceased Donors; 2018.

European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM),
Council of Europe. Guide to the Quality and Safety of Tissues and Cells
for Human Application. 5.2 ed.; 2022.

Nuffield Council on Bioethics. Human bodies: donation for medicine and
Research; 2011. Disponible en: https://www.nuftieldbioethics.org/publi-
cations/human-bodies-donation-for-medicine-and-research

OMS. 63.2 Asamblea Mundial de la Salud. Punto 11.17 del orden del dia. 21
de mayo de 2010. Disponibilidad, seguridad y calidad de los productos

52

Donacion de plasma y altruismo: revisando conceptos

sanguineos; 2010. Disponible en: https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_
tiless/WHA63/A63_R12-sp.pdf

Sandel MJ. What Money Can’t Buy: The Moral Limits of Markets. Nueva
York: Penguin; 2012.

Titmuss R. The Gift Relationship: From Human Blood to Social Policy. Chi-
cago: Policy Press; 2018 [1970].

53


https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA63/A63_R12-sp.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA63/A63_R12-sp.pdf
https://www.boe.es/eli/es/ai/2002/01/24/(1)
https://www.nuffieldbioethics.org/publications/human-bodies-donation-for-medicine-and-research
https://www.nuffieldbioethics.org/publications/human-bodies-donation-for-medicine-and-research

La propuesta de regulacion en Europa sobre SOHO

La propuesta de los modelos publicos

Elena Moro

Consejera técnica de la subdireccion de Promocion de la Salud
y Vigilancia en Salud Publica (Ministerio de Sanidad)

La importancia del plasma humano
v la dependencia de Europa

Los medicamentos derivados del plasma sanguineo (MDP) constituyen un
grupo de terapias imprescindibles para el tratamiento de numerosas enfer-
medades.

La creciente demanda en los tltimos afios de estos productos a nivel mundial,
fundamentalmente de inmunoglobulinas (IG), estd impactando negativa-
mente en la autosuficiencia del plasma. Estamos hablando de productos
cuya disponibilidad esta sujeta por una parte a la capacidad de obtencién de
plasma y por otra a su nivel de consumo. A medida que la tecnologia permi-
te mejores diagndsticos y la ciencia identifica nuevos usos para los MDP,
aumenta la demanda de una materia prima como es el plasma humano, que
no se puede producir sintéticamente.

Existe una manifiesta preocupacion en todas las instituciones europeas por la
excesiva dependencia exterior (fundamentalmente de Estados Unidos) de
plasma humano, sefialando todas ellas la necesidad de invertir en los sistemas
publicos con objeto de aumentar la obtencion de plasma en la Unién Europea
(UE), y garantizar el suministro de MDP.

El incremento sostenido de su uso, agravado por una disminuciéon mundial en
la obtencién de plasma a causa de la pandemia de la COVID-19, ha puesto
en evidencia la delicada situacién de nuestro pais y de Europa respecto a unos
medicamentos que son vitales para un importante grupo de enfermedades.

Se estima que entre un 35% y un 40% de las necesidades actuales de MDP
dependen del plasma recolectado fuera de Europa.

54

Donacion de plasma y altruismo: revisando conceptos

Principales consecuencias de la pandemia
de la COVID-19

La consecuencia mds importante de la pandemia ha sido la disminucion
drastica del plasma obtenido a nivel mundial (del 20% al 25%), especialmen-
te acentuada en aquellos paises cuya donacién de plasma es remunerada.

Este hecho, sumado al ya citado crecimiento en la utilizacién de IG, ha tenido
como resultado un desequilibrio entre el uso de esta y la recolecciéon de
plasma, acompafiado de un aumento en el precio del plasma (30%) en rela-
cién con la prepandemia.

Como consecuencia, conseguir un nivel suficiente de independencia estraté-
gica en plasma para fabricar medicamentos se ha convertido en una prioridad
en Europa, siendo este un factor clave para garantizar el mantenimiento del
suministro de estos productos a largo plazo y convirtiendo al plasma en un
elemento estratégico en cualquier sistema publico de salud, y a sus productos
derivados en criticos.

Necesidades actuales y futuras de plasma

Actualmente, la necesidad de plasma en Europa se estima en 20 litros por 1.000
hab./afo. En Espafia, la obtencién de plasma es de 10 litros por 1.000/hab., y la
utilizacién de IG se viene incrementando a un ritmo del 10% anual. Para el
2030, es previsible que el consumo de IG ronde los 200 gramos por 1.000/hab.,
cifras que revelan que Europa precisara duplicar la obtencion de plasma.

Plan Estratégico Nacional para la
Autosuficiencia en Plasma (PENAP)
y Proyecto europeo SUPPLY

Es conveniente recordar que el primer objetivo del Sistema Nacional para la
Seguridad Transfusional (SNST) es lograr la autosuficiencia nacional en
sangre y derivados plasmaticos sobre la base de la donacién voluntaria y no
remunerada (DVNR). Es conocido que nuestro pais es autosuficiente en
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componentes labiles para transfusién desde hace treinta afios. Sin embargo,
la obtencion de plasma resulta todavia insuficiente para la fabricacion de los
medicamentos necesarios para atender las necesidades de nuestros pacientes.

En la actualidad, en Espaia el porcentaje de cobertura de IG fabricadas con
plasma autdctono es del 35%. Por tanto, mejorar la suficiencia en plasma es
una prioridad del Ministerio de Sanidad compartida con la UE.

El pasado mes de marzo de 2023 se presentaron en la Comisién Nacional de
Hemoterapia (CNH), érgano de coordinacion autondmica, las lineas generales
recogidas en el Plan Estratégico Nacional para la Autosuficiencia en Plasma
(PENAP), cuyo objetivo es paliar el déficit de plasma mediante el fortaleci-
miento del sistema publico de obtencién de plasma basado en la DVNR. El
citado plan, promovido por el Comité Cientifico para la Seguridad Transfusio-
nal (CCST), y que habia sido aprobado previamente por los directores de los
centros de transfusion, fue refrendado y apoyado unanimemente por todas las
comunidades auténomas y asociaciones de donantes en la citada CNH.

Es importante sefialar que el PENAP va en linea con la European Blood
Alliance (EBA), entidad que lidera el Proyecto SUPPLY, auspiciado por la
Comision Europea con el objetivo de incrementar la obtencion de plasma en
Europa mediante la DVNR dentro de los sistemas sanitarios publicos, que
son los que han demostrado mayor resistencia a las crisis, y garantizar el
suministro de todos los productos, tanto en la actual situacién como en tiem-
pos de crisis. El proyecto se centra en cémo los centros de transfusion pueden
mejorar y desarrollar programas de obtencion de plasma no remunerados y
hacerlos mas eficientes. Se hace hincapié en mantener la seguridad de los
donantes, pero también en obtener la calidad del plasma necesario para la
fabricacion de medicamentos.

La EBA ha emitido una serie de recomendaciones al respecto, y ha solicitado
a los paises europeos que aumenten la recogida de plasma a través de progra-
mas de plasmaféresis. Algunos Estados miembros ya lo estan haciendo. Paises
como Dinamarca e Italia han alcanzado un nivel que puede considerarse de
autosuficiencia. A la pregunta de como lo han conseguido puede contestarse
facilmente: voluntad politica y compromiso. Otros paises, incluido Espaia,
reconocen la urgencia y la necesidad de invertir en los sistemas publicos y
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han puesto en marcha programas similares. En este sentido, cabe sefialar que
entre las medidas emprendidas por el Ministerio de Sanidad espaiiol desde
hace tres afios esta el impulso de los programas de plasmaféresis mediante
fondos destinados a las comunidades auténomas. Tales medidas han comen-
zado a dar sus primeros frutos con un aumento del volumen de plasma por
plasmaféresis destinado a la industria. Estos datos nos indican que se va
por el buen camino y que nuestra red publica de centros de transfusion tiene
capacidad suficiente para que, a partir de la DVNR, obtengan de forma pro-
gresiva mayor volumen de plasma, de forma que ello permita hacer frente a
la demanda de nuestros pacientes.

Evolucion y obtencion de plasma por aféresis (1996-2022)

50.180 litros

3000 Aféresis total

Plasmaféresis

.232 litros

34 1900 336 MOI 303 2O N4 N0 06 XOT MeA 300 30 0L 3 WIS 334 IS 36 U7 3500 010 M3 X1 M

Sobre la donacion voluntaria
y no remunerada (DVNR)

La DVNR contribuye al respeto de la dignidad humana y a proteger a las
personas mas vulnerables de la sociedad, asi como a alcanzar altos estandares
de seguridad y, por tanto, a la proteccion de la salud humana, aumentando la
confianza del ciudadano en los sistemas de donacién.

Los donantes voluntarios no remunerados han sido reconocidos como la
piedra angular de un suministro seguro y sostenible de sangre y productos
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sanguineos suficientes para satisfacer las necesidades de los colectivos de
pacientes. La evidencia cientifica y los principios éticos que respaldan la
DVNR han sido bien establecidos y promovidos por el Consejo de Europa,
la UE y la mayoria de los paises miembros y la Organizacién Mundial de la
Salud.

A pesar del amplio respaldo de estos principios, en los ultimos afios se han
observado practicas crecientes por parte de compaiiias «con fines de lucro»
en algunos paises de la UE. La violacién de estos principios éticos llevo a la
EBA arevisar y actualizar estas evidencias. Las razones principales sefialadas
por este organismo por las cuales las DVNR deberian preferirse a las dona-
ciones pagadas son las siguientes:

1. Seguridad para los receptores. Segun los datos cientificos publicados
y nuevamente confirmados, los donantes pagados han demostrado tener un
mayor riesgo de enfermedades infecciosas transmitidas por la sangre que los
donantes voluntarios no remunerados. Las donaciones pagadas entrafian un
mayor riesgo de que los componentes sanguineos potencialmente infecciosos
escapen de la deteccion mediante pruebas de rutina conocidas. La preferencia
por la DVNR se justifica como medida de precaucion contra futuras infeccio-
nes emergentes.

2. Continuidad del suministro de sangre. Ejemplos recientes ilustran
claramente el riesgo de competencia por los donantes entre establecimientos
sin fines de lucro y organizaciones que recolectan donaciones pagadas. Estos
han demostrado el efecto de abandonar la obtencién de sangre como resultado
de consideraciones comerciales y su posterior impacto desestabilizador en la
base de donantes a mas largo plazo. Un suministro de sangre estable y seguro
también se ve potencialmente afectado por la competencia entre el sector
publico y privado.

3. Seguridad del donante. Un riesgo importante para los donantes que
reciben un incentivo monetario es permitir una frecuencia de donacién
demasiado alta, con el impacto que ello puede tener en su salud. Ello podria
provocar alteraciones de los elementos sanguineos, por ejemplo una dismi-
nucion significativa en el contenido de inmunoglobulinas en donantes de
plasmaféresis de alta frecuencia y volumen.
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4. Razones éticas y legales. El articulo 3 de la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea prohibe convertir el cuerpo humano y
sus partes, como tales, en una fuente de beneficio econémico, de acuerdo con
los principios de:
= No maleficencia y beneficencia: el donante no debe estar sujeto a
dafos innecesarios o irracionales. El acto de donacion es un procedi-
miento médico por el cual el donante no obtendrd ningtin beneficio
directo (el pago y las ganancias fomentan las donaciones de alta fre-
cuencia con posibles consecuencias perjudiciales para los donantes).
= Autonomia: evitar cualquier coercién o presion sobre el donante (el
pago hace mas atractiva la donacion a grupos socioeconémicos bajos
que tienen necesidad de utilizar esta opcidn para obtener ingresos,
hecho que podria verse como una coercién y comprometer su autono-
mia de decision).
= Justicia: la carga de la donacién no recae desproporcionadamente en
un grupo o clase particular, en especial cuando el beneficio se acumu-
la en un grupo o clase diferente.

La red espaiola transfusional estd compuesta por veinte centros de transfu-
sion de las diecisiete comunidades autonomas, que son responsables de obte-
ner, procesar y distribuir a los hospitales los componentes sanguineos y
derivados plasmaticos. La obtencién tanto de sangre como de plasma siempre
se lleva a cabo segin la DVNR. Tomando como referencia la definicion de la
OMS, «autosuficiencia» significa que los ciudadanos y ciudadanas de un
continente o region tienen acceso a estos productos siempre que lo precisen
y de forma equitativa. En este contexto, el principio de respeto y no explota-
cion del ser humano se considera un importante elemento de cohesion social
en el que prima la seguridad de donantes y pacientes.

La DVNR es un refuerzo del sistema publico para afrontar tanto las situaciones
estables como las futuras crisis. Ademas, evita el riesgo de desaprovechamiento
del plasma procedente de la donacién de la sangre total y de plasmaféresis ante
la eventualidad de otro tipo de escenarios de obtencién de plasma. La ciudada-
nia de nuestro pais no contempla otros modelos de donacion.

El futuro Reglamento de Sustancias de Origen Humano (SoHO) recoge
expresamente que la donacidn de cualquier SOHO debe ser DVNR vy basarse

59



La propuesta de regulacion en Europa sobre SOHO Donacion de plasma y altruismo: revisando conceptos

en los principios de altruismo y solidaridad entre donante y receptor. No PDMP prices have increased less in countries where only non-profit
obstante, introduce el concepto de «compensacion», pero no obliga a los organizations collect plasma
paises a aplicarla. Cada Estado miembro debera decidir, y en caso de hacerlo
P . P 1G price by type of plasma collection
los estableclmlentos, lndIVIdualmente, pueden negarse a compensar. En Public and private plasma collection of in EU Price per g for Privigen, 2018=100"

ningtn caso se ha concebido la compensacién como solucién al déficit de i
+88%l B 2023

Price increase more
than 3x higher in
countries with
private collection

P

donaciones de plasma. No hay que perder de vista que el uso de incentivos
econdmicos puede tener un impacto en la calidad y seguridad, planteando
riesgos para la salud tanto de los donantes como de los receptores. En conse-
cuencia, el reglamento exige que los Estados miembros que opten por consi- k
derarlo deberan cumplir el principio de neutralidad financiera, tal como ha
sido recogido por el Comité de Bioética del Consejo de Europa, y cualquiera

que sea la formula elegida en ningtn caso podra dar lugar a competencia = P e R T
entre entidades, ni podr é ser incentivo par a dOnar. 1: Bazed on 2018 data or earliest available year and 2023 data or latezt available year; private collection: Germany, Austria; no private collection: Belgium, Switzerland, Finland,

Luxembourg, France, Croatia

Source: Copenhagen Economiez (2021); Belgian Red Crozz-Flanderz (2023)
Asimismo, cabe recordar que las directivas vigentes, tanto la de sangre como
la de tejidos y células, instaban a los Estados miembros a promover la dona-
cién como acto no remunerado. En Espafa, nuestra legislacion prohibe expre-
samente cualquier tipo de remuneracion y el Ministerio de Sanidad desea

mantener este principio.

2. Seguridad de donantes y pacientes. En relacion con los donantes,
como se observa en el grafico, los niveles de IG en el plasma a lo largo del
tiempo (gr/l) en las donaciones de alta frecuencia son muy inferiores a las
donaciones de baja frecuencia, destacando el infimo nivel de esta proteina en
En este punto es pertinente la exposicion que a principios de 2023 se hizo en

el Parlamento Europeo con el titulo: «Cémo Europa puede garantizar el Supply from voluntary donations is safer, and more resilient
suministro sostenible de componentes sanguineos bajo el principio de dona-
cién voluntaria y no remunerada», presentado por la Cruz Roja belga. Este I Iee S o e Mt e e e s
pais es un firme defensor de la DVNR por diversas y poderosas razones que 196 @/ lovels over time Prevalence per 100 donations, fist-time donors % change between 2019 and 2020
se describen a continuacion: 5 8
I Remunerated
sy a1s . . . Placeb I Volunta i
1. Sostenibilidad del sistema. Un estudio realizado en Europa entre el LIS S Nl i
2018 y el 2023 sobre la evolucion del precio de la IG comparando paises que 0 ~_High-frecuency
remuneran con paises que no remuneran demostré que los precios de los MDP 9 ﬂmnw
’ . . Europe 5
aumentaban menos en aquellos paises donde tinicamente se obtiene el plasma s (fo profit %
por organizaciones sin fines de lucro. Asi, constataron que el precio de la IG en 7 ) G
los paises que pagaban (Alemania, Austria, Republica Checa y Hungria) sufrié 6 | g5 scheme — "
un incremento del 88%, frente a la subida del 24% de aquellos paises donde la + ek forprokey
., L . . - .
donacién no se paga (el precio se increment6 tres veces mas en las recoleccio LD Doy 82 Dy 84 N3 Bole BuiE 9018 9017
nes privadas). Es decir, los precios aumentan menos en aquellos paises donde SRR """&““"m"""“ it stacurers o lsms e i, nd coliecrs o sore lasma s o
L, . . . . . fractionation; ‘not for ime ref by EBA: the European Alﬂnu(iw association of not Blood Establishments within EU, EFTA and the UK
unicamente se obtiene el plasma por organizaciones sin fines de lucro. Sounce Kaliates & Ko sl oo
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el modelo americano con una gran frecuencia de donacién. Con relacién a la
seguridad de los pacientes, demostraron que en los donantes remunerados
los marcadores infecciosos, en el Gltimo afio estudiado, fueron hasta ocho
veces superiores que en los donantes voluntarios.

3. Mejor resistencia a las crisis. El modelo con suministro de plasma
en organizaciones sin fines de lucro demostrd ser mas resistente durante la
pandemia de la COVID-19. Asi, en Norteamérica, la obtenciéon de plasma
cay6 cerca de un 25%, mientras que en Europa fue de un 8% para aquellos
paises con donacién remunerada, y solo de un 3% en aquellos con DVNR.

Donacion de plasma y altruismo: revisando conceptos

5. Sobre la motivacion de los donantes. Segin se demuestra en las
encuestas realizadas, el pago no es un elemento motivador para los donantes.
En los eurobarémetros publicados hasta el momento, Espaifia, junto con
Suecia, es el pais que ha mostrado mayor disponibilidad a donar desinteresa-
damente. Todas las asociaciones de donantes lo han manifestado de modo
reiterado.

Por otro lado, un analisis somero de las bases de donantes europeos refleja un
amplio margen de mejora en todos los paises. Solo el 15% de los potenciales
donantes en Europa lo son.

4. Sobre la mercantilizacion del plasma. Un ejemplo lo tenemos con

Payment is not a motivator: people donate to help family and friends
el sistema belga, donde son claramente defensores de la DVNR por razones que y peop P y

Attitudes over time towards motivators (EU-12)
Personal i of d and d (EV-28) % answering ‘yes' to the question ‘For donating blood or plasma
% (2014) during someone’s lifetime, do you consider it acceptable to receive...?"

se describen a continuacion: la donaciéon depende de la Cruz Roja, y no esta

integrada en la organizacion global sanitaria del pais. Se implican en la obten-
cion de plasma, pero lo venden a la industria farmacéutica por 110 €/litro. Por
cada litro de plasma, la industria obtiene productos por un valor de 2.780 €. Si
se descuentan los costes de produccion, calculados en 1.890 €, y los 110 € paga-
dos al inicio, el margen de beneficio para la industria es de 780 € por litro de
plasma, margenes marcadamente altos. Es dificil explicar a los donantes el
importe del negocio generado con el plasma que han donado voluntariamente.

High margin per liter plasma
Breakdown of 1 liter plasma in value of end products and costs

Il Nondonors Donors Il 1994 [l 2014

something in return

To help
family or friends

To help others

To alleviate
shortages

To support
medical research

To receive

2.780
. Las conclusiones expuestas al Parlamento
Price paid to Belgian Europeo fueron:
Red Cross per liter
PR 1. El pago del plasma no es un aliciente para donar para la gran mayoria de
I la poblacién.
164 ] 2. Es realista un suministro sostenible de componentes sanguineos exclusi-
. - vamente por DVNR.
— 3. El suministro de productos provenientes de donaciones DVNR es mas
Albumin IgG Fvill FIXOR VWF  Clinhibitor Fibrinogen Totalvalue Costof Costofliter Margin
PCC (FIX) processing  plasma seguro y estable.
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4. Lainversion publica en centros de recoleccion puede aumentar suficiente-
mente el suministro de plasma y permitir que la Administracion sanitaria
mantenga el control tanto del suministro como de la fijacién de precios.

5. La donacién remunerada no garantiza la disponibilidad de productos en
los hospitales de esos paises a pesar de su alto nivel de donacién de plasma.

Campanas: comunicacion y accesibilidad
a la donacion de plasma

Por la informacién expuesta hasta ahora, debe ser un objetivo del PENAP
intensificar las campafias de donacién de plasma. Los programas desarrolla-
dos por los centros de transfusion incluyen mejorar la comunicacion y la
accesibilidad a la donacion de plasma. Los esfuerzos de comunicacién deben
involucrar a la ciudadania europea en una reflexion sobre la sangre, el plasma,
los MDP y las necesidades de los pacientes y, de manera mas general, sobre la
solidaridad sanitaria y la autosostenibilidad dentro de Europa.

En este contexto, el Ministerio de Sanidad lanzé una campafa en el primer
semestre del afio 2023 (concretamente en junio) con los objetivos de:

1. Sensibilizar a la poblacién general y a la poblacién de donantes sobre
la necesidad de donar plasma, creando actitudes comprometidas y
solidarias.
2. Informar acerca de los tratamientos fabricados a partir del plasma.
3. Aumentar el numero de donantes de plasma y conseguir su fideliza-
cién.
En la actualidad, el 3% de la poblacién espafiola sana dona sangre. Un objetivo
muy plausible seria pasar del 3% al 4%, y, asi, no seria necesario realizar dona-
ciones de manera tan frecuente. Responsables de los centros de obtencion y
donantes estan convencidos de que se pueden alcanzar los objetivos plantea-
dos y en un periodo razonable de tiempo si se ponen los recursos adecuados.

Monitorizacion del consumo de IG. Un aspecto importante a considerar
es el control del uso de los MDP, especialmente de la IG como hemoderivado
determinante para calcular la necesidad actual de plasma. Es necesario ajustar
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su uso a las evidencias clinicas demostradas (sera una de las lineas de trabajo
del PENAP). Una correcta utilizacion reducira las necesidades de plasma.

Resiliencia y competitividad global. Declaracion de Granada.
En septiembre, bajo la presidencia espanola de la UE, se publica el informe
Resilient EU2030, en el que se aborda el desarrollo del concepto de «autono-
mia estratégica abierta en Europa», y propone formas de fortalecerla. El
documento analiza la totalidad de la economia, incluido el sector sanitario.
En el mismo se destacan las dreas donde podrian surgir problemas de sumi-
nistro, subrayando que Europa no deberia intentar producir todo lo que
importa actualmente, sino que los esfuerzos deberfan dirigirse a sectores de
alto valor, asi como a aquellos que son «cruciales para la supervivencia». Para
ello, identifica bienes, servicios y materias primas estratégicos en los que la
UE deberia aumentar su capacidad productiva de aqui al 2030.

Los 27 jefes de Estado y de Gobierno, tras debatir el futuro de la Autonomia
Estratégica, aprobaron una declaracién conjunta de compromiso (Declaracion
de Granada), en la que se fijaron las prioridades estratégicas de la UE. Entre
otras cuestiones se recogia lo siguiente: «reduciremos la dependencia externa
en otros ambitos clave en los que la UE necesita establecer una capacidad
suficiente para garantizar su bienestar econémico y social, como [...] los medi-
camentos esenciales y sus materias primas». En este sentido, se otorga al
plasma humano, como materia prima, el estatus de material critico, recono-
ciendo la importancia que tiene la reiteradamente aludida independencia de
Europa respecto al plasma. La Declaracién de Granada viene a ratificar el alto
valor estratégico del plasma en el interés general de la salud publica.

En resumen:

m  Mejorar la suficiencia en plasma es una prioridad de nuestro sistema
sanitario publico, tal como han decidido diversos paises de nuestro
entorno, objetivo compartido por la UE.

m  El plasma debe considerarse un servicio estratégico y publico. Esta
designacion garantizaria el suministro de MDP.

m  Nuestro pais y la UE deben promocionar la implementacién de pro-
gramas de plasmaféresis dentro de los sistemas publicos, los cuales
han demostrado ser mas resistentes a las crisis.
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Los centros de transfusion disponen de capacidad suficiente para, sobre la
base de la DVNR, obtener progresivamente mayor volumen de plasma, de
forma que ello permita hacer frente a la demanda de todos nuestros pacien-
tes, sin dafar ni interferir en el funcionamiento de un sistema publico que ha
demostrado en el transcurso de los afios un excelente rendimiento. Es el
modelo que mejor garantiza la proteccion del donante y del receptor, asi
como el mantenimiento del suministro de los productos a largo plazo.

m Es vital que la DVNR siga siendo condicién indispensable para la
obtencién de sangre y de plasma, por varias y fundamentadas razones:

a) Esta demostrado que cuando se invierte en los programas adecua-
dos dentro de la red publica se puede lograr la autosuficiencia
requerida, y de forma mas econdmica.

b) Lapandemia ha evidenciado que un sistema de donacién remune-
rado es mas vulnerable a la falta de suministro.

¢) Sise deja en manos privadas, se corre el riesgo de depender de la
industria en cuestiones clave como es el suministro de componen-
tes sanguineos y la posible imposicion de precios.

d) Es imprescindible asegurar el acceso al tratamiento a toda la ciu-
dadania (garantizar la equidad), como la mejor garantia de segu-
ridad del donante y del receptor.

e) Por principios éticos.
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No hay duda de que el plasma —como componente de la sangre- es esencial
para la producciéon de hemoderivados y en particular inmunoglobulinas. El
plasma es la Ginica materia prima de la cual se obtiene este tipo de producto
y las inmunoglobulinas no solo son la cura, sino también el tratamiento. El
plasma contiene proteinas que son vitales para muchos enfermos para quie-
nes no existe otra alternativa, de modo que este componente sanguineo es
fundamental para atender a pacientes con enfermedades congénitas como la
hemofilia o diversas inmunodeficiencias. Ademas, es necesario en la produc-
ciéon de multiples medicamentos vitales para, por ejemplo, pacientes con
inmunodeficiencia primaria que dependen toda su vida de estos productos
para sobrevivir.

La recoleccion de plasma es multifacética. Los conceptos y modelos que se
observan en diferentes paises del mundo, y ya con mucha diferencia en
Europa, varian en su nucleo en lo siguiente:

a) qué sector contribuye: publico o privado, o ambos;

b) compensacion: compensar por plasma y sangre, solo por plasma o por
ninguno, y

¢) frecuencia de donacién anual permitida.

En este texto, expondremos las caracteristicas principales del modelo aleméan
y examinaremos la relacion de la donacién de sangre con la donacién de
plasma a través de un analisis en el caso de Alemania. En particular, intenta-
remos entender cémo funciona un sistema abierto a diversos participantes
respecto a la recoleccion de sangre y plasma, y qué alternativa hay utilizando
el ejemplo de Hungria.
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Historia del sistema aleman

Desde la Segunda Guerra Mundial, en Alemania, la donacién de sangre por
parte de organizaciones privadas ha sido permitida y deseada. La sangre,
administrada como componente sanguineo, es un elemento imprescindible y
estratégico en muchas areas sanitarias, como cirugia, oncologia y trasplantes,
por lo que la disponibilidad de sangre forma parte de la infraestructura cri-
tica de un pais. Es tan esencial que después de la Segunda Guerra Mundial
no se quiso que ninguna organizacion estatal tuviera el monopolio sobre la
sangre, dada su importancia estratégica asociada en tiempos de crisis. La
legislacion creada entonces y hasta la fecha permite a las organizaciones pri-
vadas recolectar sangre, configurando un modelo tnico en Europa. Asi, se
establecieron muchos operadores privados en el ambito de la donacién de
sangre y plasma que conviven con instituciones semipublicas como son los
centros de donacién de universidades o clinicas. También tiene una impor-
tante presencia y actividad la Cruz Roja alemana, una organizacién sin
animo de lucro que no pertenece al sector publico. A su vez, colectivamente,
varias organizaciones regionales gestionan instalaciones de donacién de
sangre y de plasma. El modelo aleman, con tantos agentes diferentes actuan-
do, es unico y muy especial en el mundo y ha producido grandes logros
durante muchas décadas.

Agentes en la recoleccion de sangre y plasma

En Alemania no hay un sistema centralizado de donacién de sangre y tampo-
co de plasma. Existen compaiiias privadas que se dedican unicamente a la
recoleccion de plasma, pero también hay otras —como Haema AG- que se
ocupan de la recolecciéon de plasma y sangre. Adicionalmente, muchos hos-
pitales tienen centros de recolecciéon de ambos y son muchas las ciudades
donde actuan distintos agentes a la vez. En Leipzig, por ejemplo, Haema AG
dispone de tres centros de donacién, Cruz Roja tiene otro y también existe el
banco de sangre de la Universidad de Leipzig, y todos ellos coexisten.

El gobierno no es titular de los bancos de sangre, aunque algunos de ellos
cuentan con ayudas de financiacién publica.
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Pero ;cdmo se maneja el suministro de sangre y se asegura el acceso para los
hospitales en Alemania?

El articulo 2 de la Ley Transfusional (Versorgungsauftrag) establece un man-
dato de suministro y la obligacion de cooperar. A tal efecto, exige un acuerdo
de cooperacion para que todos los centros de sangre trabajen juntos, asu-
miendo el deber de proteger el suministro de sangre en el pais, asignarlo de
manera justa y gestionar los cuellos de botella en las entregas.

Centros de donacion en Alemania

El propdsito de este apartado no es hacer una descripcion exhaustiva del
proceso de donacion en los centros alemanes, sino solo destacar ciertas carac-
teristicas especiales.

En primer lugar, quisiera comentar que existen tres tipos de centros de dona-
cion para plasma:

m  Centros de donacion con camara de congelacion. Este tipo de centros
congelan el plasma en el centro de donacién vy el fraccionador recoge
el plasma congelado.

m  Centros «satélite» con congelacion centralizada. Estos centros no dispo-
nen de camara de congelacién y el plasma se debe trasladar a una
camara de congelacion centralizada donde lo recoge el fraccionador.

m  Centros «satélite» con congelacion central en otro centro. En este caso
un centro mas grande congela el plasma para estos satélites. El fraccio-
nador solo recoge en el centro que congela.

En cuanto a los centros en si y su funcionamiento, estos requieren de confor-
tabilidad y una apariencia atractiva, puesto que atraer a los donantes es lo mas
dificil. Hay que tener en cuenta que el donante mds valorado es el donante
frecuente porque ya conoce el proceso y cuida su nutricion y estilo de vida
para poder regresar a donar. Cada centro tiene un gerente responsable de
supervisar el funcionamiento y las operaciones del centro; la sala de donacion
cuenta con personal especializado, y hay siempre presente un médico respon-
sable a cargo de los donantes.
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El donante nunca estd solo en la sala de donaciones y su seguridad y bienestar
estan cuidados en todo momento. Encontrar el equipo adecuado es otro desa-
tio; los gerentes de los centros tienen que gestionar un equipo multidisciplina-
rio formado por recepcionistas, médicos, flebotomistas y asistentes médicos.

Aunque el modelo alemén de donacién de sangre y plasma, tal como se
expone, suene muy abierto, hay que decir que tiene una estricta regulacion.
Si bien es cierto que esta permitido compensar a los donantes de sangre y
plasma (la compensacion esta regulada y no puede superar en plasma unos
maximos, siendo la media de unos 25-30 € por donacién), también lo es que
estd prohibido mencionar la compensacion en toda actividad de promociéon
o marketing para la captacion de donantes, ni siquiera una redaccion que se
aproxime. Las campanas de promocion dirigidas a los potenciales donantes
de sangre y plasma tienen que basarse en una donacion altruista, apropiada-
mente llamada «marketing altruista» (altruistic marketing).

En cuanto a la frecuencia de las donaciones, en Alemania es posible donar
plasma 60 veces al afo segtin la Ley de Hemoterapia (Richtlinie Haemothera-
pie). Los intervalos permitidos entre las donaciones son los siguientes:

Plasma — Plasma: 3 dias de intervalo.
Plasma — Sangre: 3 dias de intervalo.
Sangre — Plasma: 4 dias de intervalo.
Sangre — Sangre: hombres (8 semanas); mujeres (12 semanas).

Cada quinta donacidn se verifica el valor de IgG y de proteina total del
donante y, si los resultados de un donante se acercan al umbral de los 6 g IgG,
los médicos en el centro de donacién definen intervalos més largos de dona-
cion (por ejemplo, 7 o 14 dias).

En donantes con donaciones no consecutivas se aplica un criterio de pruden-
cia y seguridad aplazando o dejando en suspenso esas donaciones, temporal
o permanentemente, si el parametro de IgG del donante esta tres veces por
debajo del umbral de 6 gramos, independientemente de cudl sea la edad del
donante.

Con estas medidas se pretende priorizar siempre la seguridad y proteccion
del donante.
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El mercado de plasma aleman

En Alemania no hay restricciones para importar y exportar plasma. Esto
significa que el plasma recolectado esta disponible para todas las fracciona-
doras y no hay limites para que otros paises compren plasma. Asi, el plasma
aleman sirve a los pacientes en toda Europa, y no se vende bajo licitacion o
concurso, sino que el sistema es de mercado libre. El precio del plasma lo
determina el mercado. Para los hospitales y bancos de sangre la venta de
plasma a fraccionadoras es una fuente de ingresos para el manejo de sus ope-
raciones hospitalarias.

Ventaja de la simbiosis sangre y plasma

El examen fisico y los criterios de exclusion para donantes son iguales para
donantes de plasma y de sangre. Sin embargo, para donar plasma el donante
tiene que someterse a una validacion antes de la primera donacién, mediante
un control de laboratorio, a fin de determinar su idoneidad. Para ello se toma
una muestra de sangre, que se analiza, o bien el donante hace una donacién
de sangre y de esta se efectta el analisis sin necesidad de una nueva muestra.
Esto se puede realizar inicamente en centros mixtos que ofrecen donacion de
plasma y de sangre.

La base de donantes de plasma es mucho mayor que la base de donantes de
sangre. Esto se debe al hecho de que se pueden hacer mas donaciones anuales
de plasma y por ello un centro combinado se beneficia del gran niimero de
donantes de plasma para tener suficientes donantes de sangre con el respec-
tivo grupo sanguineo disponible cuando sea necesario. Los donantes de
plasma pueden ser dirigidos a una donacion de sangre si las reservas en los
bancos de sangre son bajas y hay que cubrir un déficit puntual.

Plasma y sangre se pueden donar en la misma sala de donacién. Una donacién
de sangre dura unos 30 minutos, mientras que la donacién de plasma son unos
50 minutos —salvo en casos de primera donacién-. Ya sabemos que de la sangre
total se obtiene también plasma, pero este no alcanza para la produccién de
derivados en la proporcién que necesitamos. De una donacién de sangre se
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consigue solamente 250 mL de plasma en comparacién con una donacién de
plasma por plasmaféresis, en la que se puede obtener hasta un litro de plasma
(la cantidad permitida varia entre 750 mL y 1.000 mL en los paises que permi-
ten plasmaféresis). Igualmente, la frecuencia de donacién de sangre puede
variar entre 4 y 6 veces al aflo, dependiendo del género del donante, mientras
que la de plasma, segtin los distintos modelos mundiales, puede variar entre 16
a 104 donaciones al afio, segun las diferentes legislaciones. El donante prome-
dio dona mucho menos del maximo permitido; son los donantes frecuentes los
que contribuyen al volumen que se necesita para el fraccionamiento. En este
sentido, una donacién cada quince dias se considera frecuente.

La demanda de donacién de sangre total viene determinada por la demanda
de los eritrocitos en los hospitales, mientras que la demanda de plasma lo es
por la necesidad de derivados de plasma para los pacientes, insuficientes en
muchos paises. Numerosos pacientes que dependen de estos productos de
plasma sufren las consecuencias de esta escasez y por ello sus médicos requie-
ren en ocasiones alargar los intervalos de tratamiento, viéndose perjudicada
su calidad de vida.

Modelos: publico y/o privado

En la mayoria de los paises del mundo la recoleccién de sangre es una tarea
asumida por las autoridades sanitarias. El banco de sangre estatal recolecta y
suministra la sangre a los hospitales. En la busqueda del modelo adecuado,
muchos paises confian en su sistema heredado que solo prevé la recoleccion
de sangre total para uso directo, pero no en cambio del plasma. En muchos de
ellos no existe la cultura de donar plasma. El desarrollo de la técnica de plas-
maféresis permite la posibilidad de la recoleccién directa de plasma de forma
mucho mas eficiente para el objetivo ultimo de su posterior procesamiento y
produccién de los farmacos derivados.

Una pregunta fundamental que surge es si se debe permitir y quiénes deben
ser los agentes implicados en la recoleccion de plasma, fruto de donaciones,
para su posterior fraccionamiento y si se permite exportar este plasma para
fraccionarlo y producir derivados de plasma, en caso de excedentes.
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Mirando diferentes modelos, vemos distintas combinaciones segun los
paises:

= Recolecciéon publica de sangre y recoleccién publica de plasma:
Espaiia.

m  Recolecciéon publica de sangre y recolecciéon privada de plasma:
Hungria.

= Recoleccién publica y privada de sangre y recoleccién privada de
plasma: Alemania.

En esa pregunta es primordial también plantearse la existencia de recursos
para llevar a cabo dicha actividad y si el sistema publico puede asumirlo o
necesariamente debe contar con el sector privado.

Lo que parece obvio es que el uso de eritrocitos —necesidad de sangre com-
pleta— se puede manejar hasta cierto punto (Patient Blood Management), si
bien, en un paciente de inmunodeficiencia, no hay nada que manejar, sino
confiar en el suministro constante de los hemoderivados que necesita. Como
hemos visto en contribuciones anteriores, el volumen de donacién que se
requiere para fraccionar plasma es enorme. Un paciente con EIP usa deriva-
dos de plasma que equivalen a 130 donaciones por ano. Se trata de una cifra
tedrica, porque para iniciar un proceso de fraccionamiento industrial se
precisan mil litros como minimo, por lo que las cantidades a recolectar deben
ser mucho mayores.

Teniendo en cuenta esta realidad, no deberia ser dificil el equilibrio ptblico-
privado, y en cambio si seria ventajoso para el desarrollo de un programa de
recoleccién de sangre y plasma al poder facilitar las inversiones que se requie-
ren para implementar en condiciones adecuadas un centro de plasma, asi
como llevar a cabo el marketing necesario para atraer a los donantes. La
financiacion de un centro de este tipo resulta mds facil para el sector privado.
Se sabe que la competencia favorece el desarrollo y por ende el progreso.
Nuestro mundo no se detiene y los pacientes y las necesidades de producto
no dejan de crecer. La base de donantes estd cambiando, al igual que nuestro
mundo: tenemos un donante informado que sabe que el plasma es una mate-
ria prima que la industria farmacéutica necesita para la produccion de inmu-
noglobulinas y otros derivados de plasma.
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Aparte de lo mencionado anteriormente, los modelos difieren en cuanto a
la cuestion de si se permite 0 no una compensacion por la donaciéon de
sangre o plasma. El modelo que prevalece actualmente en muchos paises es
que la donacién de sangre debe ser no compensada. Sin embargo, en algu-
nos de estos se efectiia una compensacién en especies, en forma de un dia
libre, un vale, un almuerzo y similares. No entraremos mas a fondo sobre si
este tipo de compensacion es o no equivalente a una compensaciéon mone-
taria, pero es obvio que un dia libre para una donacién de sangre tiene un
valor econémico.

Los datos demuestran claramente que en los paises donde el donante de
plasma recibe una compensacion se cuenta con suficientes donaciones que
no solo pueden abastecer al pais en si, sino mas all4, ayudando a terceros
paises.

En cambio, un modelo basado exclusivamente en donaciones de sangre y
plasma no remuneradas es empiricamente insostenible, pues no proporciona
las cantidades de plasma necesarias ni es econdmicamente rentable. Estos
paises seguiran dependiendo del goteo de donantes de donaciones compen-
sadas y, por lo tanto, de otros paises, o bien deberan abastecerse de importa-
ciones de derivados de plasma a partir de donaciones compensadas. Al igual
que en el ejemplo de Espaiia, sin las donaciones compensadas de Estados
Unidos, Alemania, Austria, Republica Checa y Hungria habria un déficit atin
mads flagrante. Espana es autosuficiente en componentes sanguineos destina-
dos a transfusion desde hace mas de treinta afios, pero no lo es en donacién
de plasma, muy lejos de las cifras deseables.

Y paraddjicamente Espana es la cuna de la plasmaféresis, una técnica desa-
rrollada y patentada por el doctor Josep Antoni Grifols i Lucas en Barcelo-
na. Hasta finales de los anos ochenta no existian en Espana centros de
plasmaféresis. Desde entonces, el panorama de las donaciones ha cambiado,
pero el volumen total de solo 50.000 litros/afio, la cantidad total de plasma
recogido en Espaiia, unicamente equivale a las cantidades de un gran centro
aleman.

Espana sigue importando cientos de miles de litros de plasma (mas de
300.000), a pesar de llevar afos intentando incrementar esa cifra con poco
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resultado. Esto pinta un cuadro triste para la autosuficiencia de Espana, siendo
los pacientes quienes mas sufren, porque los intervalos de los tratamientos
con IgG se alargan y el suministro no esta garantizado. Si Espaia recogiera al
menos las cantidades correspondientes a la demanda nacional de derivados
plasmaticos, los pacientes se verian muy beneficiados para la disponibilidad
de derivados de plasma.

El modelo hungaro, otra alternativa

En Hungria la recoleccion de sangre es gestionada solo por el sector publico
y es el sector privado el que se ocupa de la recoleccion de plasma. Sin embar-
go, cada centro de donacién de plasma debe firmar un acuerdo con el Insti-
tuto de Sangre Nacional para que todos los donantes de plasma sean valida-
dos previamente (esto es, considerados idoneos), debiendo hacer una dona-
cion de sangre anual en los bancos de sangre publicos y obtener asi el certifi-
cado para donar plasma. De no firmar este acuerdo no se obtienen los permi-
sos para que estos centros puedan operar. De esta manera el Ministerio de
Salud controla el niimero de centros de donacion de plasma autorizados y
también garantiza donaciones de sangre de todos estos donantes una vez al
ano. En este sistema el sector publico gana con cada centro de plasma mas
donantes de sangre. Ademds, existe un programa en el que el banco de sangre
envia un equipo a los centros de plasma para que el donante pueda ser vali-
dado -la primera vez- con una donacién de sangre en el propio centro de
plasma elegido, sin tener que desplazarse.

El modelo de Hungria, que la hace autosuficiente, tiene la ventaja de asegurar
el suministro de hemoderivados con las donaciones de plasma, a la vez que
garantiza mantener un elevado nivel de donaciones de sangre.

Resumen

1. Realizar una donacién de sangre en el sector ptblico y de plasma en el
sector privado funciona como hemos visto en el ejemplo de Hungria.
Realizar ambos tipos de donacién solo en el sector privado también fun-
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ciona si los diferentes agentes manejan juntos el suministro de sangre en
su pais. El sector privado tiene mds recursos para gestionar los centros de
donacién de plasma y atraer a los donantes regularmente, ya que se
requiere inversiones en marketing. Una compensacion para la donacién
ayuda, pero este no es el tinico motivo.

La donacién de sangre es diferente a la donacién de plasma, por lo cual
la base de donantes es diferente. Del analisis de los datos se sabe que un
donante de plasma esta dispuesto a donar sangre, pero también que
un donante de sangre estd menos dispuesto a hacer una donacién de
plasma. Solo un 50% de los donantes de sangre consideran una donacién
de plasma.

En el mercado aleman, los agentes implicados no estan en competencia,
pues existe un equilibrio y simbiosis entre ellos. En algunas ciudades de
Alemania se encuentran centros de donacion de plasma y sangre de dife-
rentes agentes en la misma localidad. Esto es ventajoso para despertar el
interés del publico en general sobre la donacién de plasma, lo cual atrae a
nuevos donantes.

Asimismo, en Alemania, no se hace diferencia entre el examen fisico, el
cuestionario y los criterios de exclusién para donantes de plasma y de
sangre.

Si se tienen dudas de competencia, el modelo de Hungria es una solucion.
Los donantes que acuden frecuentemente a los centros son los mas valo-
rados porque saben los requerimientos, tienen una vida saludable y no
corren el riesgo de que sean bloqueados como no aptos para la donacion.
El equilibrio publico-privado no es dificil. No es necesario tampoco, pero
facilita las inversiones necesarias en cuanto al marketing para atraer a los
donantes y para motivarlos a realizar donaciones frecuentes. El concepto
publico-privado si es ventajoso, porque ambos sectores aprovechan las
sinergias y generan una toma de conciencia sobre las donaciones de
plasma y sangre en la ciudadania.
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Altruismo, solidaridad y
responsabilidad en el contexto
de la donacion de plasma
Begona Roman

Facultad de Filosofia de la Universitat de Barcelona

1. De palabras, matices y contextos

A veces va bien recordar los contextos en los que nacen, se usan y se trasfor-
man las palabras. Cuando desconsideramos las capas de las que van cubrién-
dose las palabras a lo largo de su historia, los significados se empobrecen.
Cual cantos rodados (Nietzsche, 1990), las palabras se desgastan y pulen, mas
también se enriquecen de polisemias y pueden generar confusion. Si esas
palabras son categorias morales, la transformacion y la confusion casi estd
garantizada. Las discusiones sobre esas palabras, que son importantes cues-
tiones de cosas o asuntos, acaban convirtiéndose en defensas ideoldgicas de
determinadas posturas. Asi sucede con términos como «altruismo», «solida-
ridad» o «responsabilidad» que, ademas, son palabras relativamente nuevas,
mas o menos de finales del siglo xvi1I o principios del x1x.

Atribuida a Auguste Compte en su primer uso, altruismo ya se entendi6
como la define el diccionario de la Real Academia Espaiiola, a saber: «Dili-
gencia en procurar el bien ajeno aun a costa del propio». Su anténimo es el
egoismo, y como sindnimos se citan abnegacion, generosidad, liberalidad,
desprendimiento, desinterés, caridad, filantropia o humanidad. Puede apre-
ciarse que el mal, el egoismo, es uno y delimitado, mientras que la prolife-
racion de sinénimos alude a los muchos matices que el altruismo conlleva,
lo cual genera la confusién a la que antes aludiamos. Por solo poner un par
de ejemplos, la caridad se puede considerar humillante, o incluso ancorada
en la moral catélica; y también parece que solo es altruista aquel que prac-
tica la liberalidad.

79


https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Medizin_und_Ethik/Rili-Haemotherapie_AEnderungsversion_2017-2023_neu.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Medizin_und_Ethik/Rili-Haemotherapie_AEnderungsversion_2017-2023_neu.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Medizin_und_Ethik/Rili-Haemotherapie_AEnderungsversion_2017-2023_neu.pdf
https://marketingresearchbureau.com/
https://www.pptaglobal.org/
https://www.pptaglobal.org/

La propuesta de regulacion en Europa sobre SOHO

Nos interesa destacar de esta definicion que el altruista prioriza al otro. Sin
embargo, no sabemos por qué lo hace, ni mucho menos que lo haga desinte-
resadamente. Los moviles internos, intimos, no siempre son faciles de diluci-
dar. Tampoco parece sensato exigir, mds alla del acto altruista, la intencion
concreta de por qué lo realiza, si no hay manera exacta de averiguarlo. Kant
insistia en que es imposible conocer las verdaderas razones de por qué se
cumple con el deber (Kant, 2000).

En efecto, cuando hablamos de la donacion, en nuestro caso de plasma, se
suelen afadir tres adjetivos que califican o descalifican el acto de donar:
voluntaria, altruista, desinteresada. Donar supone 1) un alguien que ofrece,
porque quiere, 2) algo 3) a alguien, otro, que recibe. Las tres condiciones
son necesarias en una donacién. Si una donacién no es voluntaria, no es
una donacién, aunque exista lo que se da y el otro que recibe. Desde un
punto de vista ético, importa la voluntad auténoma, un aspecto clave, al
menos en la ética contempordnea y en la bioética. Del mismo modo, la
donacién es altruista porque se da algo no porque sobre, sino justo y preci-
samente porque el otro lo necesita, maxime cuando se trata de una necesi-
dad vital.

Lo que nos genera mas dudas es el adjetivo desinteresada, pues parece impo-
ner un altruismo «puro», como si al dar se le afadieran otros moviles, se
contaminara el altruismo. Ya hemos avanzado la dificultad de acotar esa
pureza o desinterés, pues el altruismo comporta ventajas: satisfaccion perso-
nal; confianza en el mundo que ayudamos a crear o mantener con nuestro
acto; prestigio social, etc. Otras veces, con «desinteresada» se quiere decir
gratuita, o sea, sin recibir nada material a cambio, porque, en tal caso, habria
intercambio, y no propiamente donacién altruista. Diferente es que no se
vende lo dado, mas no necesariamente que, en compensacién, no se reciba
algo como gesto de gratitud.

La exigencia de la segunda parte de la definicién —«a costa del propio bien»—
alude a una donacion casi supererogatoria (de una gran generosidad y, por
grande, no exigible), cuando no a algo propio de héroes (ha sido frecuente
la apelacion a (super)héroes en las campanas destinadas a sensibilizar en la
donacién de sangre y plasma). Esta conversion en heroicidad, en algo extraor-
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dinario, de gestos que queremos sean ordinarios por frecuentes y sin tener que
generar tanto esfuerzo, no ayudan a llegar a la meta de la autosuficiencia
nacional en la donacién altruista, desinteresada y voluntaria.

En el 4mbito juridico, asi lo recoge la RAE, la palabra solidaridad significa
«modo de derecho u obligacion in solidumn», lo cual refiere a la cohesion de las
partes dentro de un todo compacto. En la primera acepcién la define como
«adhesion circunstancial a la causa o a la empresa de otros». La adhesion com-
porta cierta identificacion con el otro: se comparte su empresa o causa. La
solidaridad implica altruismo en tanto que hay una causa o empresa de otro,
pero que la adhesion sea circunstancial recuerda que el otro estd en condicion
de vulnerabilidad, y que ese es el motivo, la razén de ser, de la solidaridad. Se
supone que con la accion solidaria se reparara o paliara esa vulnerabilidad, con
lo cual terminara el deber de adhesion a la causa o empresa. De nuevo, el mal
esta mas acotado y el inico anténimo que la RAE mienta es la insolidaridad,
mientras que en los sindnimos encontramos muchas opciones: participacion,
apoyo, compaierismo, camaraderia, fraternidad, respaldo, adhesion, fideli-
dad, unidn, ayuda, defensa, favor, etc.

Camuflada o entreverada con la fraternidad, la solidaridad queria fortalecer
la cohesidn social, sobre todo a la luz del triunfo de la libertad e igualdad
revolucionarias francesas. Dentro de la sociologia francesa se apelaba a un
sentido de comunidad, de mutualidad, donde si uno de los miembros de
un colectivo flaqueaba o estaba necesitado de ayuda, el resto respondian por
él. En el centro de la solidaridad aflora la idea de fragilidad y del deber de
ofrecer al otro, que es uno de los nuestros, respaldo, ayuda, proteccion, una
red. No obstante, ahora, el centro se pone en el conjunto, en la cohesion del
grupo, que protege a uno de los suyos, a cualquiera de ellos.

Si bien la solidaridad conlleva cierto altruismo, en ella hay un interés: al
sabernos interdependientes, ante la indisponibilidad de la vida, nos interesa
confiar en el grupo, por si acaso, vale la pena apostar por la mutualidad del
«hoy por ti y manana por mi». El gran enemigo de la solidaridad, cuando no
se acompana de altruismo y sentido de pertenencia, es el free rider, el polizon
o gorrdn, que se beneficia de la solidaridad ajena, pero sin colaborar en ella.
Mientras el altruismo apunta a una diligencia personal centrada en su deci-
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sién de dar, en la solidaridad se pone el foco en el grupo y la necesidad de
contar con ¢él.

La solidaridad aboga por una clase de vinculo social, sobre todo porque se
sabe que solo no siempre se puede, y pudiera darse el caso de necesitar de los
demas. La solidaridad comporta cierta confianza en el colectivo, huyendo
tanto del individualismo posesivo (que puede ser filantropico) como del tota-
litarismo aniquilador de la autonomia. Siendo la humana una criatura cons-
titutivamente social y vulnerable, en general, a todos nos interesa una socie-
dad solidaria, la confianza en las instituciones y el grupo con el que convive.

Al proceder del ambito del Derecho, las acepciones de la palabra responsabi-
lidad recogidas en el diccionario de la RAE hacen referencia a hacerse cargo
de las consecuencias —-normalmente malas— derivadas de los actos libres. De
sus numerosos sindnimos nos interesan los siguientes: madurez, sensatez,
formalidad, fundamento, juicio, seriedad, obligacion, deber, deuda, compro-
miso, incumbencia, competencia, cometido, tarea, carga, e incluso culpabili-
dad y culpa. Curiosamente, el diccionario no propone esta vez ningtin anté-
nimo. Seguramente sea «irresponsabilidad».

Desde un punto de vista mas ético, no tan juridico y penal, la responsabilidad
alude al deber de hacerse cargo de las consecuencias de los actos de uno sobre
otro que suele ser mas fragil, mas vulnerable. Por eso es 16gico asociarlo al
poder y al cuidado. En el caso que nos ocupa, la responsabilidad alude al
deber de responder ante la necesidad vital de las personas que necesitan
plasma. El no hacerlo, pudiéndolo hacer, incurre en una falta moral: en pala-
bras de Jonas, se le deja de dar al fragil y vulnerable aquello que necesita y esta
en nuestro poder dar (Jonas, 1995).

Veamos como se articulan altruismo, solidaridad y responsabilidad en el caso
de la donacién de plasma a la hora de que los sistemas nacionales de salud
atiendan la necesidad vital de algunos de sus ciudadanos y ciudadanas.

Vale la pena detenernos en algunas de las caracteristicas que comporta hoy la
donacion de plasma. No partimos de cero, de falta de experiencia o de eva-
luaciones de los distintos modelos; tampoco en la acotacién y constatacién del
problema. No podemos tratar igual todas las partes del cuerpo humano
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diciendo sin mas que no se debe mercadear con él. No estamos hablando aqui
de o6rganos solidos. Aqui estamos acotando el tema al problema de la no
autosuficiencia de los sistemas nacionales de salud cuando estos se cifien a la
donacién altruista, voluntaria y gratuita, lo cual les aboca a comprar el plasma
a precio de mercado fuera, alli donde es legal.

Nos resistimos a que el mercado sea la solucién para llegar a la autosuficien-
cia, fundamentalmente, porque la premisa de no mercadear con el cuerpo
humano esta mas alineada con nuestra intuicién moral ligada al concepto de
dignidad de integridad fisica; asi como al deber de proteger a los mas vulne-
rables, que se verian mds expuestos a tener que poner en venta partes de su
cuerpo (fluidos, tejidos, etc.).

El objetivo es lograr autosuficiencia nacional de plasma para que los pacien-
tes reciban el tratamiento con hemoderivados que precisan sin entrar en
el mercado ni en las incoherencias de una doble moral. La finalidad no es el
lucro, ni el negocio.

Nos parece poco responsable negar la posibilidad de la compensacion y pedir
mds tiempo, como hasta ahora se ha hecho en la mayoria de paises europeos
y como continua haciendo Espana. La compensacion no debe ser ni incentivo
ni retribucion a precio de mercado; por eso, el concepto de proporcionalidad
es crucial: se trata de compensar esfuerzos. No es mero pago porque la pro-
porcionalidad no la marca el precio de mercado sino los inconvenientes,
molestias, tiempo e incluso dinero (desplazamiento, parking) que el donante
tiene que asumir por razén de su donacion.

Cabe insistir en la especificidad de la donacion de plasma. Las donaciones de
sangre y plasma no son comparables en términos de justicia para el donante:
hay una mayor frecuencia de donaciones de plasma (de 2 a 4 por afio en el
caso de sangre total y de 24 a 33 en el caso de plasma, segin la normativa). El
proceso de donacion de plasma es mas largo, alrededor de una hora y media.
El esfuerzo y los gastos personales son mayores (tiempo que comporta el
desplazamiento, transporte, otros «inconvenientes», etc.). Mds alla de todas
estas especificaciones, que también varian segin personas y momentos, cree-
mos que la donacién no deberia implicar un gasto econdmico para los donan-
tes, 0 al menos que ese gasto no sea una traba para su donacion.
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Tanto los incentivos como las compensaciones tienen como finalidad aumen-
tar el suministro de plasma. El objetivo es el mismo, pero no el significado y
el mensaje. Indemnizar significa dar algo o procurar un beneficio a alguien
en compensacion por el dafio o perjuicio que se ha causado. En el caso del
incentivo, el tnico o principal motivo del donante es la recompensa. No
habria donacidn sin este, de ¢l depende la voluntad de donar. La compensa-
cién no es un eufemismo de pago; es un gesto de agradecimiento por los
gastos e inconvenientes ocasionados (tiempo, viajes, etc.). Es también un
gesto de reconocimiento al altruismo y solidaridad del donante hacia la
comunidad.

Se trata de que la compensacion no sea el principal motivo por el que se hace.
Por ello, en las campaias de concienciacion se deberia recalcar que las perso-
nas debemos dar porque se necesita; pero también porque cualquiera de
nosotros, dada la indisponibilidad de la vida, podria necesitar plasma algtiin
dia; y/o porque tranquiliza saberse en una sociedad solidaria donde se fomen-
ta el altruismo y la responsabilidad como actos cotidianos (no de héroes que
se sacrifican).

Cierto que en la vida real es dificil apreciar la diferencia; evaluar la voluntad
interna, las motivaciones altruistas del donante y hasta qué punto la compen-
sacién actia como unica motivacion. Pero teéricamente se pueden establecer
dos diferencias:

1. La compensacion financiera neutral tiene como objetivo marcar la
diferencia frente al incentivo; de ahi la importancia de que la cuantia
sea proporcional y no vaya mas alld del esfuerzo del donante (gastos e
inconvenientes).

2. En las camparias de sensibilizacion publica que fomenten la dona-
cién de plasma, deberia dejarse para el final la informacién sobre el
importe de la compensacion. Este no debe ser el centro de atencion,
porque este no ha de ser el motivo principal para donar. Primero se
informa de las necesidades del paciente y se fomentan el altruismo,
la solidaridad, la responsabilidad para con la comunidad. El recono-
cimiento de la sociedad al esfuerzo del donante, la compensacion, al
final.
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2. La donacion de plasma: una lectura desde
la ética aplicada

La ética aplicada versa sobre el nivel de riesgo que estamos dispuestos a
asumir cuando tomamos una decision. Es propio de esta ética tenérselas que
ver con problemas complejos que exigen una respuesta expuesta al revisionis-
mo pasado un tiempo, precisamente porque el problema es complejo; porque
puede gestionarse de una manera u otra, porque las partes en conflicto tienen
buenas razones para defender su postura, una tesis y una antitesis. En la bus-
queda de sintesis se opta por la mejor respuesta disponible en ese momento.
Son a veces problemas tragicos, pues hay muchos pros y contras implicados
en cada una de las posibles soluciones.

La ética aplicada tiene por tanto un talante pragmatico. Pensamos porque
tenemos problemas en un contexto determinado en sociedades moralmente
plurales donde hay que hacer equilibrios reflexivos (Rawls, 2010) y malabares
para que dicha respuesta sea eficiente, lo mds legitima que se nos ocurra, v,
ante el cambio de circunstancias, nos exige reconsiderar lo propuesto. Asi es
en el caso de la voluntariedad o no de las vacunas, la despenalizacion de
practicas como la prostitucion, el consumo de drogas, etc.

Ese equilibrio reflexivo nos recuerda el deber de optar por consensos que
mantengan cierta coherencia entre las intuiciones morales y los principios y
valores fundamentales con los que queremos caracterizar la respuesta que
damos. En el caso de la donacién de plasma los principios y valores son la
dignidad y la integridad fisica, el acceso al tratamiento de los pacientes, y
la proteccién de los econdmicamente mas vulnerables. Ojala bastara con la
primera opcion del altruismo «puro», porque seguramente es la ideal; pero
no es realista y por ello deben ampliarse, que no sustituirse, las razones para
donar.

Esparia prohibe las compensaciones, pero compra lo que necesita en el exte-
rior. Tampoco ha supuesto ningtin inconveniente compensar la participacion
en ensayos clinicos, o por la donacién de 6vulos y esperma. Son estas grandes
contradicciones, que pueden incluso entenderse no solo como una paradoja
juridica sino también como una hipocresia moral (Camps, 2018).
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Hay que dedicar tiempo a deliberar por qué habria de reconsiderarse el
modelo de donacién de plasma que actualmente rige en nuestro pais. No es
el mismo pais que puso en marcha el sistema nacional de salud; ni el sistema
es el mismo. No es la misma la mentalidad de los espaioles, ni su confianza
en la sociedad y sus instituciones, y tampoco hoy podemos caer en las sim-
plificaciones de que lo publico es lo mejor y el mercado y el lucro el demonio.

Se trata, pues, desde la ética aplicada, de escoger los caminos intermedios de
accion que huyen de la ingenuidad de querer mas tiempo para resolver el
problema de la autosuficiencia desde un plan nacional, sin cambiar nada de
lo que hoy genera el problema (e incluso lo aumenta, al alargar la doble moral
con la que se cubren las necesidades de hemoderivados).

Esa opcionalidad no significa que todas las alternativas sean igualmente
valiosas. En ética aplicada se trata de explicar los motivos por los cuales
seguir apostando por el sistema de donacion altruista gratuita, pero también,
si asi se quiere, aceptar (libremente, pues no es obligatoria) la compensacion.
Si se puede lograr salvarlo con un sistema de compensacién proporcional que
conviva con el altruismo y la solidaridad, no vemos motivos para proponerlo
como un complemento que amplia la base de donantes. No hay en esta opcién
ni relativismo, ni arbitrariedad.

En la busqueda de los caminos intermedios, a nivel de eficiencia, debemos
evitar tanto el extremo idealista que cree superar con la peticion de mas
tiempo la ineficiencia de la donacién voluntaria altruista sin compensacion;
como el otro extremo, que sucumbe a un burdo pragmatismo y va a comprar-
lo a precio de mercado.

Sin embargo, también en el dmbito de las convicciones morales, en el caso del
plasma pueden darse extremos: por un lado, el de apelar al altruismo «puro»,
pero esta vez no solo por ineficiente, como ya hemos dicho, sino por supere-
rogatorio, o ingenuo, respecto a las razones tltimas por las que un individuo
dona. Por el otro, la imposiciéon de donar en nombre de la responsabilidad
por las necesidades vitales que estan en juego (Puyol, 2019). En este ultimo
extremo, la comparacién con los impuestos o las normas de trafico nos
parece desafortunada; en la «extraccion» de impuestos o de libertad de circu-
lacién, la integridad fisica no esta en juego y el nivel de «intromision» de
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inspectores y policia para obligar a pasar por la plasmaféresis nos parece muy
desaconsejable.

No cubrir las necesidades de plasma e ir al mero mercado es una pérdida de
altruismo, solidaridad y responsabilidad, valores que queremos proteger
como sociedad. La eficacia no justifica cualquier medio. La imposicién de dar
supondria igualmente una pérdida de valores éticos: porque en ética se trata
de querer hacer, no de que se haga. Deben respetarse las diversas razones por
las que se hace, pero esquivando dos: el no querer y tener que hacer, y el hacer
solo si pagan segun oferta y demanda.

En ética aplicada lo que importa es paliar o resolver el problema dentro de
ciertos limites. En una sociedad moralmente plural no deberiamos ni impo-
ner intenciones ni juzgar las razones por las que se decide donar. El pluralis-
mo moral nos recuerda que no todos vamos a una en esos intimos motivos.
Las razones para dar pueden variar de un individuo a otro, a lo largo de la
vida de este, y dependen también de su confianza en las instituciones, de
la coherencia y transparencia con que estas funcionen.

Habra ciudadanos que donen desde un altruismo «puro», simplemente porque
lo viven como una obligacién moral que ellos solos se autoimponen. Otros lo
hacen por la satisfaccion de saberse generosos. Habra incluso quienes donen
por la compensacion, a pesar de que la cuantia de esta sea poco tentadora.
Otros lo haran por el informe de salud que se le puede dar a raiz de la dona-
cién. Habra quienes confian y esperan que, si ellos alguna vez lo necesitan, al
haber contribuido con su esfuerzo, también recibiran. Otros esperan no tener
que necesitarlo, pero prefieren vivir en un mundo donde la gente, él el prime-
ro, da plasma; etc. Todas estas razones dependen de los contextos y morales
personales.

En la ética aplicada debemos dar argumentos deontolégicos, consecuencialis-
tas y procedimentales. Respecto de los primeros, cabe recordar el derecho a
la asistencia sanitaria y al tratamiento, y el deber de la sociedad de procurar-
selos, asi como de proteger a los econémicamente vulnerables en caso de un
sistema que remunere a precio de mercado. En cuanto a los argumentos
consecuencialistas, se trata de obtener la eficiencia en la cantidad de plasma
que necesitamos. Pero en los procesos y procedimientos, en cémo respetar
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derechos y cumplir deberes logrando los objetivos, nos jugamos también
mucho. El proceso debe, ademas de ser eficiente, alinearse con los valores a
promover.

Complementar el modelo altruista desinteresado con la posibilidad de com-
pensar proporcionalmente no es comprar (Sandel, 2013), dado que seguimos
optando por la libertad de las personas, pero facilitindoles la opcion para
que, al menos, no les sea gravosa. El dinero permite simplificar, no entrar en
heterogeneidades de especies, ni en la burocratizaciéon de un sistema fiscali-
zador que exija tiquetes de metro o parking. El dinero es la forma mas senci-
lla de resolver la compensacion, y permite a los donantes decidir qué hacer
con éL.

La compensacion en especie, parece ser que menos controvertida, no deja
de ser un eufemismo. Ciertamente, desde un punto de vista ético, es igual de
aceptable compensar en «especie», pues, al fin y al cabo, un dia laboral libre
remunerado, o una reduccién de impuestos, se traducen en dinero. Sin
embargo, la compensacién econémica puede ser mas justa al ser la misma
para todos, mientras que las exenciones fiscales y el dia libre remunerado
variard dependiendo de los ingresos. Ademas, las personas en paro o estu-
diantes no podrian ser compensadas de ese modo, lo que exige buscar otras
«especies».

Es de justicia no abandonar a su mala suerte a quienes necesitan el tratamien-
to con hemoderivados, asi como conocer las situaciones particulares de lo
que le supone a cada uno de los ciudadanos y ciudadanas su decision de
donar. Hay que garantizar la igualdad de oportunidades no solo para recibir;
también para donar. La compensacion palia las molestias, inconvenientes o
gastos que las personas tiene que asumir. De ese modo, no cargamos siempre
sobre los mismos altruistas, al ampliar la base de donantes y desconsiderando
sus intenciones, pero poniendo limites al precio y al nimero de veces que
pueden donar. Seguramente la compensacién econdmica no es motivadora
para los que ya van, pero quiza si para que puedan acudir con mas frecuencia
y mas gente.

La conocida alusion a la «pendiente resbaladiza» es una muestra de la des-
confianza a la hora de gestionar los riesgos y acotar. Se trata de poner
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trabas donde hace falta y permitir un pluralismo moral en las intenciones.
Lo que no es aceptable es la doble moral que acaba haciendo valer lo que
no deseamos. Queremos preservar el altruismo, pero no exigirlo ni hacerlo
en su pureza. Queremos fomentar la solidaridad, lo cual implica que la
donacidn sea voluntaria. Y queremos fomentar la responsabilidad de que
cada cual, segtin sus circunstancias, pueda decidir, una vez dona, si quiere
recibir una compensacion proporcional a su esfuerzo y hacer con ella lo
que quiera, 0 no.

Conclusiones

El altruismo y la solidaridad son deseables y los gobiernos los deberian pro-
mover. Sin embargo, la evidencia demuestra que no es posible obtener sufi-
cientes donaciones de plasma sin algin tipo de compensacién. Compensar
este esfuerzo no eliminaria la «bondad y solidaridad» de la donacién. Se
trata de promover un sistema de compensaciéon monetaria proporcional
por los gastos e inconvenientes del donante relacionados con la donacién
(tiempo, frecuencia, viajes, esfuerzo). La compensacién puede entenderse
también como un gesto de cortesia por el compromiso del donante con sus
conciudadanos.

Al proponer complementar la donacién de plasma con un sistema de com-
pensacién proporcional (que no iria como reclamo fundamental en las cam-
paias de concienciacién), abogamos por el altruismo y la solidaridad, pero
entramos en matices, porque el altruismo y la solidaridad admiten grados y
razones, el mas o menos tienen cabida. También la responsabilidad exige
tiempo y recursos; dar facilidades para que no sea tan gravoso no tiene por
qué ser corrosivo para el acto de donar. Por eso hay que poner limites a los
precios y frecuencias, entre otras causas, para no incentivar la vampirizacion
de los econdmicamente vulnerables.

Compensar no es comprar; en los matices esta la diferencia cualitativa. Con
la compensacién monetaria proporcional y la misma para quienes opten
por la compensacion, y no usada como reclamo principal para atender la
necesidad de donar plasma:

89



La propuesta de regulacion en Europa sobre SOHO

a) se permite al ciudadano que escoja sus razones para donar, que depen-
derén no solo de su voluntad, sino de sus circunstancias personales;

b) al poner la misma cantidad econdmica y optativa, no se burocratiza el
asunto ni se incurre en agravios comparativos si se es estudiante, o se
estd en el paro, o se dan dias libres de trabajo a diferentes precios; y

¢) mientras tanto se trabaja en un plan nacional que obtenga la autosufi-
ciencia, sin incurrir en la doble moral de hacer fuera lo que no quere-
mos: la compraventa.

La donacién de plasma precisa —para obtenerlo, procesarlo y distribuirlo- de
profesionales y de tecnologia (estructuras e instalaciones) mas compleja que
la de la extraccion de sangre. Su ubicacion y accesibilidad influiran también
en la donacién. Seguramente cierta colaboracion publico-privada va a ser la
mejor forma de lograr la autosuficiencia nacional deseada. Y como la con-
fianza es clave, se requerird de un control gubernamental. Por supuesto, la
evaluacion del modelo exigira transparencia y ver si y por qué se dafia el
altruismo.

Es papel de los poderes ptblicos promover la cooperacion y la solidaridad.
Sin embargo, si tales esfuerzos fracasan, no podemos cerrar los ojos ante la
realidad de una demanda terapéutica que las autoridades también deben
esforzarse por satisfacer. Una compensacion proporcional, neutral y legal-
mente regularizada podria lograrlo, como se ha demostrado en otros paises
europeos como la Republica Checa, Austria, Hungria y Alemania; Estados
Unidos y Canadd tienen otros sistemas y son exportadores de plasma. La
comparacion entre ellos no es objetivo de este trabajo.
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Jefe de seccion de la Fundacion Centro Vasco de Transfusion
y Tejidos Humanos de Guipuzkoa (FCVTTH.G)

En todos los dmbitos del mundo, en toda discusion, en todo intercambio de
pareceres, se impone la ley de Campoamor, que nacid tras la publicacién por
parte de Ramoén Campoamor (1817-1901) de su obra Las Dolorosas, que en
su poema «Las dos linternas» sentenciaba: «Y es que, en este mundo traidor,
nada es verdad ni mentira: todo es segtn el color del cristal con que se mira».

Tal vez seria mas preciso decir que nada es como lo vemos cada uno de noso-
tros, sino que la imagen que nos llega estd grandemente influenciada por el
cristal a través del que miramos, y yo anadiria que con el tiempo nos vamos
surtiendo, de una manera mas o menos consciente, de cristales que nos hacen
ver la realidad lo mas acorde a nuestros deseos o conveniencias.

En esta exposicion mi cristal serd el que me corresponde al mirar este problema
desde el punto de vista de las organizaciones de donantes y a mi experiencia como
presidente de Donantes de Sangre de Gipuzkoa en estos tltimos veinticinco afios.

Para introducirnos en este tema me gustaria presentar la escultura La cuadra-
tura del circulo creada por el grupo Troika del Reino Unido, y diseniada para
demostrar la subjetividad en la percepcion de la realidad. Dependiendo de
dénde se sitae la persona que observa esta escultura vera claramente que la
forma de la misma es un circulo perfecto (1), mientras que otra persona,
desde otro punto de observacién, no dudara de que estd viendo un cuadrado
perfecto (2), a la vez que una tercera, desde otro punto, apreciara (3) una
figura tridimensional y compleja.

Seguramente nadie tendra la visién real absoluta, pero a poco que nos mova-
mos nos daremos cuenta que las figuras 1 y 2 son las visiones mas alejadas de
la realidad, aunque no por eso variara la percepcion que tienen las personas
que ven el cuadrado o el circulo perfectos.
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Figura 1 Figura 2 Figura 3

Para el problema que nos atafie en este seminario hay tres puntos de vista
perfectamente definidos:

a) Laindustria fraccionadora, cuyo objetivo es lograr materia prima para
obtener la mayor cantidad posible de medicamentos con los que abas-
tecer el mercado.

b) Los pacientes, cuyo objetivo es lograr el abastecimiento total de los
medicamentos que estiman necesarios para tratar:

I. Patologias que esta demostrado que solo mejoran con productos
procedentes del plasma.

II. Patologias que pueden mejorar con otros tratamientos pero que
tienen un menor grado de eficacia/comodidad.

III. Patologias en las que se podria experimentar si mejoran con estos
medicamentos procedentes del plasma.

¢) Asociaciones de donantes y centros de transfusion, cuyo objetivo es
lograr la independencia estratégica, que consiste en alcanzar al menos
el 100% de autosuficiencia para la cobertura de los medicamentos
necesarios para aquellas patologias que estd demostrado que solo
mejoran con productos procedentes del plasma y si fuera posible lograr
un 75% del total de los medicamentos necesarios.

Partiendo de estas premisas revisaremos los conceptos de donacién y altruis-
mo. El primero de ellos —la donacion (o el don)- ha acompanado a la historia
de la humanidad desde las primeras civilizaciones, como muestran el «pot-
latch» polinesio o los rituales de otras muchas sociedades en otras partes del
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mundo donde las donaciones formaban parte de las mismas. En muchas
ocasiones, estas donaciones tenian la obligacion tanto de ser aceptadas como
de ser devueltas, y por lo general eran una muestra de poder o estatus y se
generaban entre comunidades, tribus o familias.

En la actualidad, cuando hablamos de donacién, fundamentalmente nos
referimos a una accién personal y unidireccional del que da al que recibe, y
habitualmente desde la percepcion de que la persona que dona lo hace en la
creencia de que ella tiene un bien del que la otra persona carece o precisa.
También hacemos donaciones a organizaciones que representan a personas o
colectivos con los que empatizamos y vemos como necesitadas.

Estas donaciones son destinadas a solucionar un problema que se aprecia en
esos colectivos y, por lo general, pocas veces pensamos que en algiin momen-
to nos podamos ver en esa situaciéon. Pueden ser fruto de un sentimiento de
caridad, de un afan por la justicia social o simplemente el resultado de efecti-
vas campanas de marketing. En estas donaciones se pueden diferenciar per-
sonas que lo hacen de una manera continuada porque sus convicciones les
indican que es lo correcto, y otras que lo hacen como respuesta a solicitudes
a pie de calle o a noticias o campaias de comunicacién que aparecen en los
diferentes medios.

Respecto al altruismo, es un término que se ha utilizado como contraposicion
a las donaciones familiares o remuneradas, que eran habituales hasta la década
de 1960. Lo cierto es que no es un concepto que defina muy bien la motiva-
cion que lleva a las personas a donar sangre o plasma.

En Dar y recibir, su autor, Adam Grant, nos presenta una sencilla clasificacion
de las personas atendiendo a la preocupacion que mostramos con los demas
y con nosotros mismos:

m Las personas que tienen baja preocupacion tanto por los demas como
por ellas mismas son las que se llamarian «apaticas».

m Las personas que tienen alta preocupacion por ellas mismas y baja por
los demas son las que se denominarian «egoistas».

= Las personas que tienen alta preocupacion por los demads y baja por
ellas mismas son las que conocemos como «altruistas». Estas personas
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—salvo raras excepciones- tienden a «quemarse», a dejar de dedicarse
a sus labores o a actos filantropicos.

m Las personas que tienen alta preocupacion por los demas y por ellas
mismas son aquellas a las que el autor les da el nombre de «otristas,
personas que se sienten gratificadas por sus acciones destinadas a
ayudar a los demas. Este serfa el caso de los donantes de sangre y
plasma en los que la gratificacion que sienten por la ayuda prestada les
fideliza como donantes.

Preocupacion por los intereses de los demas

BAJA ALTA

Altruistas
Se sacrifican a si mismos

Preocupacion

por los intereses BAJA Gl

propios

Otristas

ALTA Egoistas
Les compensa

Cuando hacemos nuestras campafias de promocion para captar donantes,
intentamos apelar al sentimiento de solidaridad; buscamos personas que sean
solidarias y a las cuales les satisfaga participar en la construccién de una
sociedad solidaria en la que unas personas ayuden a las otras. A diferencia de
otro tipo de donaciones, sabemos que cualquiera de nosotros, en cualquier
momento, podriamos necesitar una transfusion o una medicacién proceden-
te del plasma.

En Gipuzkoa llevamos unos afos transmitiendo el mensaje de que «Si la
transfusion es un derecho de todos, la donacién de sangre debe ser una res-
ponsabilidad compartida».

Afortunadamente, basta con que un 4% de la poblacion sea donante para que
las necesidades hemoterapicas de sangre y hemoderivados estén cubiertas.

Pero cuando decimos que «la donacion de sangre debe ser una responsabilidad
compartida» estamos diciendo que toda la sociedad debe compartir esa respon-
sabilidad, ya que foda la sociedad se asegura el «derecho a la transfusion».
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En el afo 2004, el Ministerio de Sanidad publicé un documento con el titulo
de Promocion Integral Sostenible en el que se describian seis acciones princi-
pales y diecinueve secundarias para abordar la promocién de la donacién
de sangre de una manera integral (no solo pensando en obtener donaciones de
sangre) y con la idea de fidelizar a los donantes de manera que sea un proce-
so sostenible. Cada miembro de la sociedad deberia en la medida de sus
posibilidades colaborar en el éxito de esta promocion integral sostenible. Las
seis acciones principales serfan:

Formar e informar (emocionar).

Captar donantes de sangre.

Fidelizar los donantes captados.

Motivar al personal en contacto con los donantes.

Controlar los recursos demograficos de donantes y poblacién general.
Controlar el sistema en su conjunto.

S e

Para este seminario es pertinente abordar tres de estas acciones:

PROMOCION INTEGRAL SOSTENIBLE

I Formar - Informar (emocionar) r

Captacion de donantes

Control del -
sistema Promocion Integral

Sostenible

I Fidelizacion de donantes ]

Control de los
recursos
demograficos

Motivar al personal
en contacto
con el donante

1.

98

Formar e informar (emocionar). Es fundamental que la necesidad de
donantes de sangre y plasma llegue a la poblacién general, pero desde las
asociaciones de donantes echamos en falta testimonios de las asociaciones
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de enfermos donde se agradezcan los tratamientos recibidos gracias a las
donaciones de sangre. Con estos agradecimientos se lograrian dos cosas
imprescindibles: por una parte, poner en valor las donaciones de sangre o
plasma y, por otra, incrementar la fidelizacion de los donantes al eviden-
ciar el fruto de su solidaridad. También seria de agradecer que, desde la
Administracién, se mencionasen las intervenciones quirtrgicas realizadas
gracias a las donaciones de sangre, o se hiciese mencion de estas cuando se
alaban los trasplantes de érganos y médula, ya que sin tales donaciones
ninguna de ellas seria posible. Llama la atencién que mientras que la
inmensa mayoria de las noticias relativas a las donaciones de médula u
6rganos son muy positivas, la donacién de sangre, en general, es noticia
para decir que las reservas estan en niveles alarmantes. Pacientes y Admi-
nistracion deberian reforzar las noticias positivas sobre los tratamientos
con sangre y hemoderivados, asi como remarcar la generosidad de las
personas que donan su sangre para tal fin. Al respecto, en estos momentos,
pareceria que la transfusion es un regalo que no genera ni emocién ni
agradecimiento.

Captar donantes. Afortunadamente, la incorporaciéon de donantes
nuevos en Espafia es continua. En nuestra sociedad ya estd incorporada la
cultura de la donacién de sangre, una cultura que ha sido «tierra fértil»
para el éxito de otro tipo de donaciones como médula u érganos. Habla-
mos de captar donantes y no de lograr donaciones, porque lo importante
es alcanzar una base de donantes suficientes como para asegurar que
lograremos las donaciones necesarias. Debemos pensar como cultivado-
res, no como recolectores némadas.

Fidelizar donantes. Gran parte de la fidelizacién estd en la captacion,
en la motivacion que hace que una persona venga a donar por primera
vez. En este sentido, los estimulos hacia la donacién tienen que ir dirigi-
dos a transmitir un sentimiento de solidaridad, de responsabilidad com-
partida, de pertenecer a una sociedad solidaria. Si logramos que la prime-
ra vez que viene una persona a donar sangre traiga parte de esos senti-
mientos, nuestra labor se limitara a afianzarlos durante las cuatro o cinco
primeras donaciones, que, segun la bibliografia, es cuando se alcanza el
punto de fidelizacion, es decir, cuando los donantes han generado las
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motivaciones internas necesarias para seguir siendo donantes de sangre
sin recibir casi estimulos externos (lo que no nos exime de intentar refor-
zar estas motivaciones en posteriores donaciones).

Si nos esforzamos por desarrollar entre todos estos tres puntos a la vez que los
centros de transfusion y asociaciones de donantes los complementan con
los tres puntos restantes, tendremos suficientes donantes para asegurar las
donaciones necesarias a fin de lograr la independencia estratégica que nos
hemos marcado como objetivo.

En la actualidad se estd hablando mucho del peligro de desabastecimiento de
medicamentos derivados del plasma, temor que se ha visto acrecentado tras la
pandemia de la COVID-19. Estamos en una tesitura similar a la que habia en
Espafia a mediados del siglo pasado respecto a las donaciones de sangre,
cuando el doctor Carlos Elosegui, en 1942, escribié en su Manual de Hemote-
rapia: «Ha de llegar el dia en que la practica de la Hemoterapia, siempre sujeta
a control oficial, ha de limitarse a aquellos casos en los que se considere como
indispensable», y siguiendo con sus prondsticos sentenciaba: «Las dificultades
de aprovisionamiento irdn en aumento; los donantes voluntarios y ocasionales
disminuiran, los retribuidos piden y pediran mds retribucion, y al fin ha de ser
el Estado quien tendrd que regular este acuciante aspecto de la cuestion, lle-
gando a la obligatoriedad de la cesion de la sangre, por lo menos en determi-
nados casos y circunstancias».

En aquellos afios se pagaba 5 pesetas por 9 cc. de sangre. Yo he conocido, en
mi época universitaria, en 1972, una compensacion de 800 pesetas por una
donacién de sangre y asi poder cubrir las necesidades hemoterapicas que no
se lograba con la donacién familiar o de reposicién. Por fortuna, cincuenta
aflos mas tarde tenemos una red de centros de transfusiéon que gracias a
donantes de sangre voluntarios, solidarios y responsables lograron 1.371.537
donaciones de sangre en 2022.

A pesar de llevar muy poco tiempo implementando campanas de donacién de
plasma, en todas nuestras comunidades auténomas se constata que el proble-
ma de no lograr las donaciones de plasma necesarias no radica en el nimero
de donantes, sino en la falta de las infraestructuras necesarias para poder
atender a los potenciales donantes. En nuestra comunidad auténoma —en las
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«catas» que hemos realizado entre los donantes (mediante pequeias sesiones
informativas)- hemos logrado mas donantes de plasma que los que podemos
atender.

Como ejemplo podriamos traer a colacion el caso de un municipio de
Gipuzkoa (Azkoitia) en el que, tras hablar con el responsable de la asociacion
de donantes de sangre de esa localidad, llevamos unos folletos muy simples
explicando qué era la plasmaféresis y cudl era el motivo por el que se necesita-
ba incrementar este tipo de donacion. Este folleto se present6 durante tres
sesiones de donacion de sangre total. En menos de dos meses se inscribieron
mas de 110 donantes, lo que supone el 1% de la poblacién. Este indice es muy
superior al que precisamos para alcanzar las plasmaféresis necesarias para
Gipuzkoa si aplicamos una ratio de cuatro plasmaféresis por donante y afo. Es
de suponer que con campanas con mds informacion e intensidad este resulta-
do seria reproducible en el resto de municipios de Gipuzkoa.

Los donantes toman con ilusién dar un paso mas: hacerse donantes de plasma
y ayudar asi a solucionar un problema que en un futuro muy cercano puede
afectarnos a cualquiera de nosotros. Ademds, la donacién de plasma y sus
actuales indicaciones e implicaciones le va a dar un «aire» nuevo a la donacién
de sangre, pudiendo atraer a personas que tenian la percepcién de que era un
problema superado y enfocaban su solidaridad hacia otras causas.

En Espafia ya hubo experiencias de éxito anteriores como la de la Hermandad
de Toledo, que con los recursos y motivaciones de hace treinta afios logro
alcanzar una media de 2.500 plasmaféresis anuales en sus unidades méviles, lo
cual suponia el 15% de sus donaciones totales.

Después de la pandemia, en estos dos ultimos afios, se estan desarrollando
programas de promocion de la donacién de plasma en casi todas las comuni-
dades autdnomas, con un incremento de donaciones notable en todas ellas.

Parafraseando la hipérbole de Arquimedes —«Dadme un punto de apoyo y
moveré el mundo»—, desde las asociaciones de donantes os decimos: «Dadnos
maquinas y personal e inundaremos de plasma los centros de transfusion».
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Para concluir, se entiende que —desde la ética de la conviccidn, y enfocandose
solo en lograr plasma- la industria fraccionadora piense que ofreciendo un
incentivo econémico las personas acudirian a dar el plasma necesario y que los
pacientes piensen que con ese plasma tendrian los medicamentos precisos. Sin
embargo —desde la ética de la responsabilidad-, las asociaciones de donantes y
los centros de transfusion, sabedores de que lo que necesitamos son donantes,
que recordamos que el incentivo econdémico fue un fracaso en Espaiia en el
caso de la sangre, que no conocemos ningun pais que haya logrado la autosufi-
ciencia de hemoderivados mediante estimulos econémicos, y que pensamos
que introducir el sistema de compensaciones para lograr que la gente venga a
dar plasma desestabilizaria el modelo de donacién existente en la actualidad,
apostamos por desarrollar campanas de donacion de plasma basadas en donan-
tes voluntarios, solidarios y responsables, evitando repercusiones a futuro que
no podemos conocer ni asumir.
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Reflexiones de los pacientes acerca
de la solidaridad y el altruismo

Carlos Jiménez

Presidente de la Asociacion de Pacientes AEDIP (Asociacion
Espanola de Déficits Inmunitarios Primarios)

En primer lugar, creo conveniente definir qué son las inmunodeficiencias
primarias para entender bien las reflexiones posteriores que abordaré. Las
inmunodeficiencias primarias comprenden un amplio grupo de enferme-
dades que se manifiestan cuando no trabaja adecuadamente alguno de los
componentes de la respuesta inmunitaria (especialmente células sanguineas
y proteinas). El sistema inmunitario normal ayuda al organismo a eliminar
las infecciones producidas por microorganismos tales como las bacterias, los
virus o los hongos. Por lo tanto, las personas con una inmunodeficiencia son
mas propensas que otras a presentar infecciones.

Esto es, las inmunodeficiencias derivan de defectos en los genes (es decir,
partes del ADN) involucrados en el desarrollo y funcién del sistema inmuni-
tario. Se conocen muchos defectos genéticos que causan algunas inmunode-
ficiencias, como las IDCG, la EGC, el sindrome de hiper-IgE, etc. La mayoria
de estos defectos son heredados de los padres, pero otros pueden darse por
mutaciones genéticas que ocurren durante el embarazo.

Una vez definidas las inmunodeficiencias primarias, abordaré el tratamien-
to y su especificidad. El unico tratamiento una vez diagnosticada la enfer-
medad es la terapia de sustituciéon con inmunoglobulinas. Estas se obtienen
del fraccionamiento del plasma humano de donantes sanos. Los tratamien-
tos con inmunoglobulinas son cuidadosamente seleccionados y tienen un
historial de seguridad excelente. Si bien las inmunoglobulinas no impiden
todas las infecciones, si que reducen la frecuencia y la gravedad de muchas
de ellas en pacientes con inmunodeficiencia primaria. Es el unico trata-
miento existente para estas enfermedades y, por tanto, no hay alternativa
terapéutica.
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En Espafia, la mayor parte del plasma se obtiene por procesamiento de la
sangre total donada. Por ello, la mayor parte del plasma que se envia a
la industria fraccionadora para la fabricacion de medicamentos es recupera-
do de donaciones de sangre total, en concreto el 91%; solo el 9% restante
procede de donaciones directas de plasma, frente a un 40% de media en la
Unién Europea (UE).

Ciertamente, la donacién directa de plasma en nuestro pais se sitaa lejos de
la media de la UE -0,7 litros por 1.000/hab. frente a 8, en el afio 2019-, reco-
lectando hasta diez veces menos plasma per capita que otros paises lideres en
recoleccion, como Austria.

2015 2016 2017 2018 2019

N° de donaciones de
sangre completa

Plasma obtenido por
plasmaféresis (L)

L/1.000 hab. (media UE) 59 6,2 6,3

16.790 19.053 25.365 25.500 30.999

Fuente: elaboracién propia a partir de los datos publicados por el Ministerio de Sanidad

Ello nos situa en un contexto de mayor vulnerabilidad que el de los paises de
nuestro entorno, puesto que la cantidad de plasma obtenida por separacion
de sangre total es muy inferior a la que se obtiene a través de donaciones
directas de plasma en cada donacidn, lo cual incide directamente en la canti-
dad de tratamientos que se pueden obtener.
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Cabe anotar también que las donaciones de sangre han disminuido en los
ultimos afos, en parte por la menor necesidad de glébulos rojos derivada de
la mejora de las indicaciones y, por lo tanto, de la mejora de su uso. Este des-
censo en las donaciones de sangre repercute inevitablemente en una menor
obtencién de plasma y una menor produccién de tratamientos, mds aun
cuando la mayor parte del plasma fraccionado en Espana depende de dona-
ciones de sangre total.

El plasma que se recolecta en Europa supone inicamente en torno al 65% del
volumen necesario para la fabricacién de los tratamientos demandados; el
resto se compra en su gran mayoria a Estados Unidos. En Espana, la depen-
dencia es mucho mayor: compramos mds del 65% del plasma que necesita-
mos. Todas estas debilidades generan una situaciéon de alta vulnerabilidad
ante potenciales problemas en la cadena de suministro, ademas de plantear
retos para hacer frente al incremento estimado de la demanda por nuevas
indicaciones. Existe, asimismo, una gran desigualdad entre paises en cuanto
al volumen de donacién. Solo cuatro —Austria, Republica Checa, Alemania y
Hungria- recolectan mas del 55% del plasma total en Europa para su uso en
la elaboracion de tratamientos derivados. Cabe tener en cuenta que Espaiia,
Francia e Italia utilizan sus recolecciones para atender unicamente sus pro-
pias necesidades internas, lo que disminuye el plasma disponible en el entor-
no comunitario.

El verbo compensar alude a otorgar algo a modo de resarcimiento de un per-
juicio o a «igualar, en sentido contrario, el efecto de un elemento con el efecto
de otro elemento diferente».

En nuestro pais, la legislacion aplicable establece que «la donacién de sangre
y de componentes sanguineos son actos voluntarios y altruistas», definiendo
por tales aquellos en los que «la persona dona sangre, plasma o componentes
celulares por su propia voluntad y no recibe ningin pago por ello, ya sea en
efectivo o en alguna especie que pueda ser considerada sustituto del dinero».
Asimismo, reconoce expresamente que «pequefios presentes como el recono-
cimiento o el reembolso de los costes directos del desplazamiento son com-
patibles con una donacion voluntaria no remunerada». En consecuencia, la
legislacion espafiola, esencialmente altruista, establece un marco amplio que
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posibilita la implementacion de soluciones de compensacion por el tiempo y
los costes asociados a la donacion, tales como la concesion de horas libres por
parte de los empleadores publicos y privados o el reembolso de los gastos de
desplazamiento incurridos, o incluso compensar por el tiempo destinado a la
donacion. Es decir, podemos afirmar que la compensacion es contemplada en
la normativa espafiola. Tampoco excluye la concesion de determinados pre-
sentes o premios como forma de reconocimiento a quienes donan, tales como
tiquetes o descuentos en restaurantes, viajes o experiencias, obsequios, men-
ciones en redes, entradas de futbol, etc., etc.

Otra posibilidad de compensacion seria la aplicaciéon de un incentivo fiscal a
todos los donantes, mediante el cotejo con un fichero de donantes activos, en
el impuesto sobre la renta de las personas fisicas. Finalmente, es necesario
atender a factores culturales propios: si en un sistema completamente altruis-
ta, en el que el donante no recibe ningtin tipo de contraprestacion, Espaila es
autosuficiente en donaciones de sangre y lider en donaciones de dérganos,
pero totalmente dependiente en donacién de plasma, lo l6gico es pensar que
hay que cambiar el modelo actual, ser realistas, pues en la actualidad no fun-
cionay, pese a la mejora que sin duda hemos conseguido en estos dos ultimos
afos, no parece que en el corto plazo logremos la suficiencia estratégica nece-
saria para nuestro pais.

La Real Academia Espailola define «voluntario» como un adjetivo que descri-
be un acto que nace de la voluntad y no por fuerza o necesidad extranas a
aquella. También se refiere a algo que se hace por espontdanea conformidad y
no por obligacién o deber. De manera que podemos concluir que toda dona-
cion en Espana es voluntaria, dado que a nadie se le obliga a donar. Y que el
altruismo es una actitud de quien busca o procura el bien de los demds, aun
a costa del propio. En el ambito de las donaciones de plasma, para ser muy
concretos, podemos anadir que altruista es aquel que dona, sin buscar lucro
alguno por donar. Estos principios de la legislacion espafiola coinciden con la
reglamentacion europea y también con los principios de la AEDIP (Asocia-
cion Espanola de Déficits Inmunitarios Primarios). Todos estamos de acuer-
do en los principios generales.
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Ahora bien, compensar no es retribuir y este matiz es el que la nueva Regla-
mentacién SOHO europea viene a aclarar y a poner encima de la mesa, que es
coincidente con lo que defendemos desde la AEDIP.

Siempre que no se supere la barrera del principio de neutralidad financiera,
es decir, siempre que la compensacion no supere los costes del acto de donar,
estaremos compensando al donante y no retribuyendo. Retribuir es lo que
hacemos ahora mismo indirectamente comprando plasma procedente de
Estados Unidos que si es remunerado. De manera que si lo que se pretende es
disponer de plasma obtenido voluntaria y altruistamente lo que tenemos que
hacer es cambiar el modelo actual, pues podemos afirmar que el sistema
vigente por el que se nutre Espana de plasma no es altruista. En cambio, si
compensaramos por donaciones de una forma general y sistemdtica, el plasma
obtenido si reuniria el requisito de voluntario y altruista.

Tengamos en cuenta que actualmente al donante en general (aunque hay
bancos de sangre que ya estan compensando de una u otra manera abonando
parking, taxis, etc.), el ir a donar no solo no le es neutro financieramente, sino
que le cuesta dinero ser solidario, ya que tiene que asumir los gastos que le
ocasiona el ir a realizar la donacion. Esto es un handicap, sobre todo para los
jovenes que pudieran ser proclives a donar pero que los gastos asociados a la
donacion les impide acudir.

Si algo no funciona, y nuestro modelo de obtencién de plasma no funciona,
lo que tiene que hacer un pais es cambiarlo para que funcione. Si hacemos lo
mismo que en el pasado, obtendremos el mismo resultado insuficiente para
los intereses de los pacientes y del sistema sanitario.

No podemos afirmar que incluyendo la compensacién de una manera gene-
ral, sin complejos, el problema de la dependencia estratégica del plasma se
resuelva. Pero si podemos decir que los cuatro paises europeos que recolectan
mas del 55% de todo el plasma europeo —Austria, Republica Checa, Alemania
y Hungria- tienen modelos de compensacion. La evidencia es aplastante. Por
cierto, la importacién de un modelo no tiene que ser de forma integral, sino
que los modelos se deben adaptar a nuestro pais.
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Por tanto, la suficiencia es necesaria para:

m garantizar el tratamiento sustitutivo con gammaglobulina a los pacien-
tes que lo requieren y sobre todo teniendo en cuenta a los que no
tienen alternativa terapéutica; esto es una prioridad absoluta;

m fortalecer el sistema sanitario, ya que, con el plasma obtenido por
donacion no retribuida (ya sea con compensacién o sin compensa-
cion, porque la compensacién no es retribucion), nos ahorrariamos
recursos millonarios en sanidad, al no tener que acudir a la compra de
la gammaglobulina que no somos capaces de generar con la donacién
interna, como ahora hay que hacer; y

m contrarrestar esa incoherencia moral de ser «puristas» a nivel tedrico,
pero tener que ir a comprar plasma procedente de paises que lo obtie-
nen mediante la retribucion. Si tan en contra se esta del plasma retri-
buido (nosotros rechazamos ese modelo), la mejor opcién es la de
garantizar la suficiencia usando los resortes que la ley nos permite
actualmente y poder utilizar la herramienta de la compensacion bajo
el principio de neutralidad financiera.

Pero para alcanzar esa suficiencia estratégica una de las palancas para que
miles de ciudadanos y ciudadanas se sumen al reto y se conviertan en donan-
tes de sangre y plasma, hay que eliminar los obstaculos que impiden hacer
realidad esa solidaridad que reside en nuestra poblacion, como lo demuestra
nuestro sistema de donacién de 6rganos, compensando los importes de los
gastos asociados que ahora asumen los donantes. Desde luego, ignoramos si
esta medida serd determinante en la consecucién del objetivo, pero desde
luego no resta y solo puede sumar.

Estamos en un momento importantisimo, pues se esta produciendo un gran
debate a nivel europeo:

m La Comision Europea opta por introducir la compensacion (14-7-
2022).

= El Parlamento Europeo opta por la compensacion (pérdidas cuantifi-
cables-reembolso de gastos) (18-7-2023).

= El Consejo Europeo opta por la compensacién en los mismos térmi-
nos que la Comision Europea (26-10-2023).
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Es urgente —aprovechando este gran debate europeo y coincidiendo con el
Plan Nacional de Plasma de Espafia que el Ministerio de Sanidad ha puesto
encima de la mesa en el aflo 2022, consciente del problema de la dependencia
de plasma- tomar medidas a corto y medio plazo que nos conduzcan a la
consecucion del objetivo de la suficiencia. Todos estamos de acuerdo en el
objetivo a conseguir, y Europa nos marca (coincidiendo con nuestros princi-
pios de voluntariedad y altruismo) el camino para conseguirlo. Dice el articu-
lo 54 propuesto por la Comision Europea que «Los Estados miembros podran
permitir que las entidades de SOHO compensen a los donantes por las pérdi-
das relacionadas con su participacion en donaciones, o les reembolsen tales
pérdidas, mediante asignaciones a tanto alzado. En tales casos, los Estados
miembros estableceran en la legislacion nacional las condiciones para obte-
ner dichas asignaciones, incluida la fijacién de un limite maximo que garan-
tice que las asignaciones sean neutras desde el punto de vista financiero y
coherentes con las normas establecidas en el presente articulo. Podran dele-
gar la fijacion de las condiciones de dichas asignaciones en organismos inde-
pendientes establecidos de conformidad con la legislacién nacional».
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La fuerza de las asociaciones
de pacientes

Teresa Lluch

Doctora en Bioquimica y vicepresidenta CIDP de GBS/CIDP
Polineuropatias Inmunomediadas (Espana)

Nuestra asociacion

Nuestra asociacién la componemos un grupo heterogéneo de pacientes y
familiares afectados por polineuropatias inmunomediadas (o neuropatias
inflamatorias autoinmunes adquiridas) repartidos por toda la geografia esta-
tal. Por ello, nos constituimos como asociacién digital para paliar las limita-
ciones vinculadas, con ubicacién y divergencia funcional. No hemos tenido
la posibilidad de un encuentro presencial, pero, gracias al mévil y las video-
conferencias, hemos construido una «pequefa gran familia» que esperamos
se robustezca con el tiempo. Esta iniciativa de constituir una asociacion de
nuestras patologfas fue respaldada con jubilo por la GBS/CIDP Foundation
International de Estados Unidos y por la EPODIN (European Patient Organi-
sation for Dysimmune and Inflammatory Neuropathies). Recibimos la ins-
cripcion registral positiva en abril de 2020 en plena pandemia, pero esto no
impidié que nuestros objetivos como asociacion se vieran eclipsados. Naci-
mos con el propdsito de dar visibilidad a nuestro colectivo para fomentar la
investigacion y mejorar los estandares de atencion, tanto a titulo individual
como en colaboracién con otras entidades.

Patologias que representamos

Las neuropatias inflamatorias autoinmunes (o disinmunes) adquiridas, tam-
bién conocidas como polineuropatias inmunomediadas, son un conjunto de
sindromes neuromusculares que se enmarcan dentro de las denominadas
«enfermedades raras» por su baja incidencia. En el caso del sindrome de
Guillain-Barré (SGB) se dan de uno a dos casos por cada cien mil personas,
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y en el de la polineuropatia desmielinizante crénica inflamatoria (CIDP),
aunque tiene aun menos incidencia, al ser crénica es la neuropatia mas comun
con una prevalencia de ocho casos por cada cien mil personas.

Estas neuropatias afectan al sistema nervioso periférico (fibra larga) y cursan
con desmielinizacion, es decir afectan a todos los nervios, pero, en principio no
al sistema nervioso central, cerebro y médula. Pueden ser agudas —como el
SGB- o crénicas —como la CIDP y la neuropatia motora multifocal (NMM)—;
y se desencadenan a partir de una reaccion disinmune (mal funcionamiento del
sistema autoinmune), pero todavia se desconocen los mecanismos especificos,
salvo algunos autoanticuerpos identificados mas recientemente.

Tabla I. Clasificacion de las neuropatias inflamatorias

ANTIGENOS DESCRITOS
Sindrome de Guillain-Barré y variantes
Polineuropatia aguda inflamatoria desmielinizante (AIDP)
Neuropatia aguda axonal motora (AMAN) GM1, GDl1a
Neuropatia aguda axonal sensitivo-motora (AMSAN) GM1, GDla
SGB sensitivo GD1b
Neuropatia sensitivo-atéxica aguda (ASAN) Disialosil
Sindrome de Miller-Fisher NeuNAcNeuNAcGal
SGB atdxico GQIlb
Variantes locoregionales
Parilisis faringo-cérvico-braquial GTla
Pandisautonomia aguda
Poliradiculopatia desmielinizante inflamatoria cronica (CIDP)
CIDP tipica P0,PMP22,P2
CIDP atipica LM1
CIDP sensitiva pura CAMs(Contactin-1,
CIDP motora pura Neurofascin 155,
CIDP atéxica pura Variante distal (DADS) NrCAM, gliomedin,
Asimétrica (variante Lewis Sumner) neurofascin 186)

Neuropatia Motora Multifocal (NMM)
NMM con bloqueos de la conduccion GM1 IgM
NMM sin bloqueos de la conduccién

Polineuropatia asociada a gammapatia monoclonal

de significado incierto IgM (MGUSP)

MGUSP asociada a anticuerpos anti-MAG MAG
MAMGUSP con gammapatia monoclonal IgM sin anti-MAG
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Son enfermedades muy incapacitantes que en pocos dias pueden dar lugar a
una parélisis completa —como es la forma aguda del SGB- y, en su forma
cronica, el CIDP, de establecimiento mas lento y progresivo que puede tener
una evolucion de cuatro semanas a dos afnos dependiendo de los casos. En
definitiva, las neuropatias autoinmunes constituyen un grupo de enfermeda-
des neuromusculares muy heterogéneo con diferentes particularidades cli-
nicas y patologicas. Como se expone en la clasificacion'? de la tabla I.

Las inmunoglobulinas como tratamiento
de primera linea

A pesar de los avances en investigacion, los tratamientos estdndar datan de la
década de 1980, incluyéndose como tratamiento principal las inmunoglobu-
linas® y el unico tratamiento en el caso de la neuropatia multifocal (NMM).
Las inmunoglobulinas —que son los anticuerpos que se encuentran en el
plasma y que actiian neutralizando nuestros propios anticuerpos (al ser una
enfermedad autoinmune), impidiendo de esta forma el ataque a la vaina de
mielina- no son curativas, pero si reprimen el avance de la enfermedad,
dando una prorroga a nuestro organismo para que este pueda regenerar
dicha vaina: un simil seria como si los nervios fueran cables de la luz pelados.
Dado que el porcentaje de inmunoglobulina en sangre es bajo (un 0,006% del
volumen total de la sangre), se necesita del fraccionamiento de plasma a
partir de miles de donaciones, un proceso cuya duracién es de siete a doce
meses. Por todo ello, las inmunoglobulinas determinan las necesidades de las
donaciones de plasma. Se necesitan alrededor de entre 380 a 420 donaciones
de plasma para el tratamiento anual de un tnico paciente con CIDP. Las
inmunoglobulinas se suministran de manera limitada en la Unién Europea.
La principal razén es la insuficiencia de plasma, ya que Europa solo recolec-
ta el 60% del plasma que necesita y depende de un 40% de plasma importado
de Estados Unidos.
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Pandemia y desabastecimiento
de inmunoglobulinas, actualidad

Como consecuencia de la pandemia, las donaciones de sangre y plasma baja-
ron considerablemente, lo cual generd un desabastecimiento de los hemode-
rivados, especialmente de las inmunoglobulinas, que también se utilizaron
como tratamiento de la COVID-19, con todo lo que ello implicaba para las
personas que dependian de estas para su supervivencia. En Espafia el proble-
ma se agudiz6 porque se importa mas de un 70% de los plasmaderivados. De
hecho, somos el tercer pais importador de Europa de estos productos, en
claro contraste con los niveles de donacion de sangre y drganos.

Esta escasez dio lugar a un recorte muy importante en el tratamiento con
inmunoglobulinas en enfermedades neuromusculares autoinmunes como
son las nuestras, con las graves consecuencias que ello ha acarreado en pérdi-
da de salud, calidad de vida y sufrimiento psicoldgico. Algo que en la actua-
lidad atn no se ha podido recuperar, porque, pese a que han aumentado las
donaciones, seguimos importando mucho plasma y el precio de las inmuno-
globulinas se ha incrementado considerablemente, lo que provoca la dificul-
tad de poder seguir con este tratamiento y la incertidumbre y malestar que
genera a los que las necesitamos.

Este escenario ha coincidido con el reglamento SoHO, que nos ha reunido en
esta jornada en la que participamos y posicionamos a través de nuestra fede-
racion EPODIN.

La union hace la fuerza. Juntos
por la suficiencia de plasma

Como he mencionado mas arriba, un efecto colateral que trajo la pandemia
fue el desabastecimiento de inmunoglobulinas. No obstante, gracias a tener
en aquel momento nuestra asociacion, aunque ain muy reciente, pudimos
tomar fuerza e iniciar una campana de visibilizacién de lo que nos estaba
ocurriendo: asi, hicimos un change.org denunciando la situacién como afec-
tados por la falta de inmunoglobulinas dirigido al Ministerio de Sanidad y a

113



Y el ciudadano ;qué opina?

la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
pidiendo donaciones de plasma y sangre. También escribimos notas de prensa
en diversos diarios locales y nacionales, asi como en revistas sanitarias; envia-
mos cartas al Ministerio de Sanidad solicitando respuestas a nuestra situa-
cion, asi como a las consejerias de sanidad de las distintas comunidades
auténomas; y contactamos con otras asociaciones a las que también les era
imprescindible el tratamiento con hemoderivados, sumdndonos de esta
forma a la iniciativa para reivindicar la suficiencia de plasma y dar forma al
documento «Consenso espailol por la suficiencia del plasma y sus tratamien-
tos derivados». Todo ello demuestra la fuerza de las asociaciones y mas atin
la unién de estas por una causa comun.

Conclusiones

En definitiva, las asociaciones de pacientes realizan una gran tarea social y
son imprescindibles, ya que el sistema sanitario espafiol no cubre todas las
necesidades de las personas con enfermedades crénicas y raras.

Aparte de las funciones caracteristicas que las asociaciones de pacientes pro-
porcionan para que el enfermo, sus familiares y allegados puedan afrontar
una enfermedad de la mejor manera posible, acompafados por personas que
conocen esa problemdtica de primera mano, hariamos referencia en este
punto a la figura del «paciente experto». Cada vez mds, las asociaciones de
pacientes estan asumiendo nuevas competencias en su relacién con los servi-
cios sanitarios, con los profesionales de la salud y con el resto de integrantes
que conforman dichos sistemas. Nuestro objetivo es impulsar la participacion
efectiva de los pacientes en el sistema sanitario y social de nuestro pais. Seria
el caso que nos ha reunido hoy aqui.

Y para ello es necesario que se apueste por un mayor protagonismo de los
pacientes en el disefio e implementacion de las politicas sanitarias, a fin de
construir un futuro en el que se establezca una nueva cultura de didlogo y cola-
boracién, y, sobre esos cimientos, disefiar e implementar politicas y modelos de
gestion mas adecuados para abordar los retos y necesidades presentes y futuros
de los pacientes y de los demds integrantes del sistema sanitario.
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La perspectiva del Banc de Sang i Teixits

Desde no hace muchos afios, el plasma humano ha pasado a ser considerado
un recurso estratégico a nivel mundial como lo es el agua, la energia o como lo
ha sido, en momentos histdricos, la sangre. La Comunidad Europea asi lo ha
manifestado recientemente, con la recomendacién a cada pais miembro de
asegurarse de cubrir las propias necesidades. La dependencia de las exportacio-
nes de plasma procedente de Estados Unidos es un escenario que puede con-
vertirse potencialmente en inseguro en cualquier situacion de crisis mundial.

Actualmente, en Catalufia solo se genera plasma para cubrir el 39% de las
inmunoglobulinas que necesitan los pacientes afectados con inmunodefi-
ciencias primarias, enfermedades autoinmunes o coagulopatias. Este es el
principal uso del plasma que no podemos abastecer y que en los ultimos afios
ha aumentado un 6,7% anual durante el periodo 2010-2021, segtn ha publi-
cado la Oficina de Investigacién de Mercados (MRB). Asimismo, un estudio
de la Asociaciéon Terapéutica de Proteinas de Plasma (PPTA) advierte sobre
las necesidades de plasma en Europa si continua este «desequilibrio» entre la
demanda creciente y la falta de donaciones: en 2025 la autosuficiencia de
Europa podria caer a niveles histdricos y no se alcanzaria mas del 56% de las
inmunoglobulinas requeridas.

Required plasma donations for European polyvalent IG consumption and available
plasma from Europe (in I)
Source: MRB reports 2017 Robert P. at PLUS conference Feb 2019
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Por el contrario, las cifras revelan que en paises donde se practican las com-
pensaciones econdmicas a los donantes, como Estados Unidos, Alemania o
Austria, la cantidad de inmunoglobulinas «consumidas» es mucho mayor que
en algunos de los paises donde el plasma se obtiene de forma altruista. En este
sentido, es indispensable aplicar el principio de racionalizacion del uso de
hemoderivados y ajustar las prescripciones a las necesidades clinicas aproba-
das y con evidencia de eficacia. El aumento constante del uso de las inmuno-
globulinas se explica en gran medida por una practica excesiva de indicacio-
nes indebidas o no justificadas. El plasma es un bien escaso y altamente pre-
ciado, y es el sistema de salud publica quien debe velar para que no se pro-
duzca practica posible de desperdicio.

IMMUNOGLOBULIN CONSUMPTION PER CAPITA IN SELECTED COUNTRIES
(Kg. per Million Inhabitants)

Austria

France

Hungary

Spain

E.U. Average

Este mosaico de convivencia entre diferentes modelos de retribucion al
donante hace que la cantidad de plasma obtenido por cada 1.000/hab. Sea
muy diferente entre paises. Las cifras mas altas las tienen aquellos donde las
farmacéuticas retribuyen a los donantes de plasma, mientras que las mas
bajas se situan donde la donacion es altruista. Como podemos observar en la
imagen del mapa europeo que se reproduce en el primer articulo de esta
publicacion de A. Torell6 (p. 17), mientras que en Alemania actualmente se
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extraen 36 litros de plasma por cada 1.000/hab. y en Austria 75 por cada 1.000
austriacos, en el caso de Francia la proporcién baja hasta 13 litros, y en el
Estado espaiol, que se sitda a la cola, la proporcion no supera los 8 litros por
cada 1.000/hab. Sin embargo, esta es una muy buena noticia de cara al reto
que nos ocupa, ya que es facil determinar que se podrian mejorar las cifras de
obtencion de plasma sin necesidad de modificar el principio de altruismo
de las donaciones.

Hemoderivados aparte, si analizamos las transfusiones de plasma, estas si se
cubren a partir del fraccionamiento de las donaciones de sangre, aunque
suponen un uso mucho menor en comparacion con la necesidad de hemode-
rivados. De hecho, segn el altimo «Estudio epidemioldgico de la transfusion
de sangre en Cataluia» (2019) (www.bancsang.net/professionals/sang/estu-
diepidemiologic), en doce afios la disminucion de la transfusién de plasma ha
sido del 56,1% respecto al ailo 2007 y la ratio de unidades transfundidas por
paciente en el afo 2019 fue de 3,4 (en el afio 2007 fue de 4,3). Los tratamien-
tos mas cuidadosos, la mejora de los programas de alternativas a la transfu-
sion o de ahorro de sangre, nuevos farmacos y mas eficacia en las especiali-
dades quirtrgicas y médicas estan haciendo disminuir las necesidades globa-
les de este componente, un factor que contribuye a mejorar el volumen des-
tinado a la fabricacién de inmunoglobulinas.

Las posibilidades de un modelo
no explotado

En el caso de Espaiia, la recomendacion europea de caminar hacia la autosu-
ficiencia de plasma se traslad6 el 2 de noviembre de 2022 en la resolucién
tomada por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. El
acuerdo inyectaba dinero a las comunidades auténomas para un periodo de
dos anos con la doble finalidad de aumentar la base de donantes de plasma
de forma progresiva y de establecer programas permanentes de plasmaféresis.
Cataluia ha recibido 385.538,19 € en 2022 y 328.849,22 € en 2023.

Esta directiva ha hecho que este afno, con mucho mas énfasis, el foco de
accion del Banc de Sang i Teixits (BST) de Cataluiia haya podido virar con

120

Donacion de plasma y altruismo: revisando conceptos

fuerza hacia la promocién y difusion de la necesidad de donacién de plasma
entre la poblacion. Las cifras obtenidas aportan luz a la hipétesis de que la
falta de plasma puede ser paliada, en gran medida, dando a conocer la dona-
cion entre la poblacién. Los resultados obtenidos con la intensificacién de las
campaias de difusiéon y promocion de la donacion via plasmaféresis han
registrado este 2023 un aumento mas que significativo. Llegar a cubrir los
objetivos propuestos es factible: 50.000 donaciones en 2025. Con todo, la
autosuficiencia, hoy por hoy, se alcanzaria con 65.000 donaciones al afio, en
un periodo estimado de unos cuatro afos.

Total de {itors
. 18.890 19.039  25.634 21.692 26.419) 40.000 50.000
donaciones 31.262

Fuente: Banc de Sang i Teixits

El debate sobre la idoneidad de la compensacién del plasma no ha sido con-
templado «oficialmente» hasta la actualidad en el sistema de salud publica
cataldn, cuando Europa ha puesto sobre la mesa la primera propuesta norma-
tiva para alentar la autosuficiencia, que abre la puerta a compensar minima-
mente a los donantes el esfuerzo voluntario.

En nuestro pais rige un Estado del bienestar con fundamento ptblico muy
diferente del de otros paises como Estados Unidos, por ejemplo. Convivimos
con un sistema de salud publica fuertemente arraigado y una concepcion de
«solidaridad» colectiva histérica basada en la donacién altruista. Podemos
afirmar que este es un modelo de éxito en Catalufia. El BST ha conseguido asi
la autosuficiencia en sangre, desde que la normativa estatal regul6 en 1985 la
donacién de sangre como un acto voluntario y altruista. En nuestro pais, todo
el mundo dona sangre de forma voluntaria y no retribuida, y la recibe sin
pagar nada a cambio. El derecho a recibir atencién médica queda implicito en
la politica fiscal destinada a sufragar los costes de la sanidad publica. La unica
atencion a los donantes practicada es la de compensarles el traslado (parking,
por ejemplo) cuando acuden a los puntos de donacién.
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La donacion de plasma, la gran desconocida

Las cifras recogidas ponen de manifiesto lo que diagnostican estudios como
el que lider6 el afio pasado la Asociacién Espafola de Déficits Inmunitarios
Primarios (AEDIP): en concreto, el «Consenso esparfiol por la suficiencia de
plasma y sus tratamientos derivados».! Actualmente, el Estado no dispone
de una planificaciéon adecuada para responder a las necesidades presentes y
futuras de plasma, ni hay ninguna directiva ambiciosa que promueva la plas-
maféresis e impulse la labor que estan haciendo los bancos de sangre, los
centros de transfusion y las asociaciones de donantes. Se debe combatir el
desconocimiento y la falta de concienciacién, tanto entre las autoridades
como entre la sociedad.

En la nueva concepcion estratégica de la necesidad de plasma a nivel europeo,
es necesario que el reto de alcanzar la autosuficiencia sea un clamor de pais,
y un hito transversal que vaya mucho mas alla de la planificacion liderada por
el BST o por los aliados que forman parte de la cadena de donacién, transfu-
sioén y fabricaciéon de hemoderivados. Camparias de salud publica en los
medios de comunicacion, concienciacion en las diversas etapas educativas,
implicacién de los diferentes estamentos publicos de manera transversal,
serian una condicién imprescindible para hacer posible un objetivo recono-
cido como necesario y «estratégico».

La realidad actual es que, en Catalufia, como en el resto de paises de Europa
y de buena parte del mundo, la obtencién de plasma a través del fracciona-
miento de la sangre proveniente de las donaciones de sangre, o por la via
directa, a través de plasmaféresis, es todavia insuficiente para cubrir las nece-
sidades de hemoderivados que requieren los enfermos. En los tltimos diez
afios las donaciones de sangre han disminuido en unas 20.000 unidades
porque hay menos necesidad de concentrado de hematies. De hecho, segun
revela el ultimo Estudio epidemioldgico de la transfusion de sangre en Cata-
luna (2019),? la tendencia de la transfusion de hematies es a ir mermando; y
en doce afios ha disminuido en mas de un 13%.

Este decrecimiento —que se repite en los paises «desarrollados» debido a la
mejora de las técnicas médicas y de los sistemas de salud en general- ha
supuesto una reduccién del plasma obtenido por fraccionamiento destinado
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principalmente a transfusiones, aunque, si se tiene en cuenta que el plasma
necesario para la fabricacion de hemoderivados proviene de la donacién por
plasmaféresis, esta puede ser una oportunidad anadida para trasvasar el lla-
mamiento de la poblacién que dona sangre hacia la donacién de plasma y
aumentar el foco de las campaiias publicas en este sentido. No olvidemos que,
por la via de la plasmaféresis, si bien mas «costosa» y desconocida por el donan-
te, se obtienen 650 mL por donacién de media, cuando a través del fracciona-
miento de la sangre, solo se llega a los 250 mL.

Un donante que puede dar mucho mas

De los 14.500 donantes de plasma que hay actualmente en Catalufia, el 55%
solo hace una donacién al afo, y el 45%, dos o més. Si estos donantes dieran
entre tres y cuatro veces al afio, el escenario seria de autosuficiencia. Cabe
decir que los donantes de plasma pueden hacerlo hasta 24 veces al aflo, ya que
se puede donar plasma cada 15 dias. Esto quiere decir que un donante podria
proporcionar anualmente 15 litros de plasma. Una cifra que es baja si se tiene
en cuenta que en Alemania se puede llegar a los 38 litros y en Estados Unidos,
a los 83. Evidentemente, en paralelo a la fidelizacién, hay que aumentar tam-
bién el numero de donantes nuevos, ya que cada aio hay personas que por
motivos de salud o por viajes, entre otras causas, no pueden seguir donando.

Algunos de los pocos estudios socioldgicos que existen sobre la donacién han
demostrado que las motivaciones de los donantes de plasma son comparables
a las de los donantes de sangre: altruismo, utilidad percibida, satisfaccion,
orgullo personal y llamamientos. Lo pone en evidencia el Social Lab de
I'Etablissement Frangais du Sang (2022),’ pero, en cambio, confiesan tener
mds barreras hacia la donacidn, ya que la consideran mas restrictiva. Entre los
obstaculos identificados estan: la distancia del lugar de la donacién; la falta de
tiempo; el miedo a los desmayos; la ansiedad vinculada al retorno de los glé-
bulos rojos; la ansiedad ligada al dolor, y mas generalmente, un conjunto de
ideas falsas en cuanto a la donacion de plasma, como que, al ser utilizadas dos
agujas, o agujas mas grandes, la duracion es de cuatro horas, o que se realiza
mediante puncién osea, entre otras.
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Mapa de empatia del donante de plasma
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Segtin un estudio cualitativo encargado a primeros de afio por el BST a GOC
Health Consulting,* para conocer mejor los comportamientos de los donan-
tes de plasma, estos, de forma espontinea, manifestaron que no necesitan
compensaciones y que no se sienten comodos con un trato o reconocimiento
diferenciado respecto al donante de sangre. En todo caso, ante la oferta de
varias opciones de reconocimiento, se decantan por tiempo libre en el traba-
jo, entradas de cine o teatro, acceso a plataformas de video, un detalle para
escoger o entradas a lugares emblematicos. Es curioso el hecho de que no se
identifican de cara a su entorno especificamente como «donantes de plasma»,
no se esconden, pero no quieren presumir ni tratan de convencer a nadie.
Unos resultados, por ahora, que esperan profundizar en las posibilidades del
sistema actual de donacién altruista.

Cuestionario a donantes de sangre.

Es un colectivo favorable a la donacién de plasma

sTe has planteado ser
donante de plasma?

Si el BST te lo propusiera,
slo harias?
12%

26%
o Si . Si

= No = No

74%

N=710

Un 28% afirman que no son donantes porque no se les ha propuesto

El reto del BST ahora es conseguir la autosuficiencia, también en plasma,
siguiendo el mismo modelo de la sangre y consolidarlo. Apostar por la remu-
neracion de la donacion al estilo de Alemania o Estados Unidos podria supo-
ner, en el caso de Cataluna, un bumerdn de doble efecto porque podria
desactivar, desde luego, la donacion altruista de la sangre. El modelo del BST
se basa en una sociedad que ha convertido la solidaridad en una politica activa
y colectiva, y ahora debemos ser capaces de poder trasvasar todo este legado
a la donacién de plasma. No en vano, somos ejemplo de pais que lidera la
donacién de 6rganos desde hace muchos afios.
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Los bancos de sangre que defendemos la donacién altruista, somos conscien-
tes de que debemos activar mecanismos e incentivos para generar «mas
altruismo» entre la poblacidn, y saber motivar a los responsables publicos.
Esta es la clave de la autosuficiencia. La necesidad de plasma es una cuestiéon
de salud publica que nos afecta a todos; la divulgacion, difusién y llamada
debe ser transversal. Sin tener que llegar a la donacién obligatoria —provoca-
dora alternativa que propone el profesor de Etica de la Universitat Autonoma
de Barcelona (UAB) Angel Puyol en el articulo «Etica, solidaridad y donacién de
sangre. Cuatro perspectivas a debate»,” compardndola con otras politicas
de salud publica con coaccién, como las vacunaciones obligatorias, la inspec-
cién alimentaria o las analiticas obligatorias en segiin qué profesiones-, lo
cierto es que hay que concienciar a la ciudadania de que la donacién de plasma,
como todas las donaciones, requiere un esfuerzo personal bajo —similar a la
donacién de sangre-, y en cambio, contribuye a un altruismo social que com-
porta beneficios enormes.

Notas

1. https://aedip.com/pdf/consenso-medicamentos-derivados-de-plasma.pdf

2. https://www.bancsang.net/professionals/sang/estudiepidemiologic/

3. https://www.efs.sante.fr/lefs-les-publications/les-cahiers-de-lefs-social-lab
4. https://www.gocnetworking.com

5. https://doi.org/10.1344/rbd2019.0.27786
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