Uso de plasma de convalecientes en pacientes con COVID 19.

Frente al contexto de pandemia y la campafia de donacién de plasma, es importante
aclarar que, por tratarse el plasma de una fraccién de la sangre, estd enmarcado en la
Ley Nacional de Sangre N2 22990.

Desde el inicio de la pandemia en la Argentina y la implementacién de medidas de
prevencidn, promocidén, atencién y recuperacidn para la poblacidon, emergieron
estrategias de tratamiento sin evidencia cientifica por motivos obvios para los
diferentes grados de afeccion. Es asi que se plantearon distintas alternativas
medicamentosas como la azitromicina, la ivermectina, la cloroquina, antivirales y el
plasma de convalecientes. Este Ultimo basado en los antecedentes de otras infecciones
con comportamiento epidémico como lo fue la Fiebre Hemorragica Argentina causada
por el Virus Junin en nuestro pais. Desde la Direccidon de Sangre y Medicina Transfusional
dependiente del Ministerio de Salud de la Nacién se generd el Plan estratégico para
Regular el uso del plasma de convalecientes mediante la Resolucién 783-2020 (1) que
establecié que el uso de plasma de convaleciente debe estar enmarcado en un ensayo
clinico para demostrar seguridad y eficacia y otro denominada de acceso extendido. Aun
no se han publicado resultados en Argentina.

Se ha demostrado que el tratamiento con plasma es seguro en un gran estudio con mas
de 20000 pacientes donde no se evidencid mayores efectos adversos o muerte con
respecto a aquellos que no se los tratado con plasma(2). La eficacia no pudo aun ser
demostrada en los multiples estudios que se han realizado o estan en curso a nivel
mundial, muchos de ellos cuestionados por su calidad metodoldgica. El primer estudio
publicado tipo ensayo clinico controlado a principios de septiembre, no mostré
beneficios en los pacientes que recibian plasma de convalecientes con respectos a
aquellos que recibian placebo (3). Por otro parte ha habido una gran controversia con la
Food and Drug Administration (FDA) en estados Unidos por el tratamiento que ha tenido
esa organizacién con la autorizacidn para el uso extendido sin evidencia cientifica de su
eficacia y que su autorizacion fue prematura.(4,5)

También recientemente se publicé un estudio observacional sin grupo control de la
utilizacidon de plasma de convaleciente en la provincia de Buenos aires que no pudo
establecer conclusiones sobre la eficacia de su utilizacién pese a la tendencia a
promocionar este tratamiento incluso desde las propias autoridades sanitarias.(6)

Ademas en las Guias de tratamiento MSAL mencionan que no existe aun evidencia de la
eficacia del tratamiento con plasma de convalecientes (7).

Otra distorsion vista durante la pandemia es que hubo ofrecimientos de beneficios para
donantes de plasma, denuncias de cobro por el plasma humano y pedidos de donacién
de plasma para personas particulares.



Por tratarse el Plasma de una fraccion de la sangre esta enmarcado en la Ley Nacional
de Sangre N2 22990 (8), y las misma establece:

Art. 4.- Prohibese la intermediacion comercial y el lucro en la obtencion, clasificacion,
preparacion, fraccionamiento, produccion, almacenamiento, conservacion, distribucion,
suministro, transporte, actos transfusionales, importacion y exportacion y toda forma de
aprovechamiento de la sangre humana, sus componentes y derivados, con las
excepciones que se contemplan en la presente ley. Serd obligacion por parte de las
autoridades sanitarias promovery asegurar la utilizacion y empleo racional de la sangre,
sus componentes y derivados.

Art. 43.- La donacidn de sangre o sus componentes es un acto de disposicion voluntaria,
solidaria o altruista, mediante el cual una persona acepta su extraccion para fines
exclusivamente médicos no estando sujeta a remuneracion o comercializacion posterior,
ni cobro alguno.

Art. 52.- El receptor de sangre humana y/o sus componentes, no podrd ser pasible de
cobro alguno, como consecuencia directa de la transfusion. Solo serdn susceptibles de
cobro los honorarios por prdctica médica y los elementos complementarios que fuere
necesario utilizar para la realizacion del acto transfusional, todo ello segun lo establezca
la autoridad de aplicacion.

Art. 66.- Toda facturacién y/o arancel que se establezca para las prdcticas médicas
vinculadas con los aspectos regidos por esta ley, quedan sujetos a los siguientes
requisitos: a) Las facturaciones serdn diferenciadas debiendo separarse el gasto que
corresponda al acto médico en si, de aquel que fuere inherente a los materiales, envases
o equivalentes. En ningun caso se autoriza que los cobros en la materia sean unificados
bajo el concepto general de derechos de transfusion o andlogos. b) Los gastos de
extraccion y envasamiento que demanda la obtencion de la sangre y componentes en
todos los casos serdn formulados a los receptores. ¢c) Queda prohibido todo tipo de
depdsito en garantia, anticipo de pago o equivalente, por la sangre, componentes y
derivados y/o lo relacionado con las prdcticas médicas correspondientes.

Art. 67.- La autoridad de aplicacion establecerd y actualizard periddicamente, los valores
monetarios de los aranceles que los establecimientos comprendidos podrdn formular a
los receptores en concepto de reintegro por el costo de obtencion, conservacion,
procesamiento y provision de la materia.

Por otra parteen 2015 la resolucion 1508 del MSAL prohibid la solicitud de donantes para un
determinado paciente o tratamiento (9)

El Cédigo Etico de la Medicina Transfusional de la International Society of Blood Transfusion
(ISBT) analiza en detalle los principios bioéticos referidos a donantes sangre y pacientes
receptores de la misma. (10)

A esta altura de la pandemia en el mundo, la Autonomia, la Justicia, la Beneficencia y no
Maleficencia deben ser analizadas y valoradas en la toma de decisiones y su impacto frente a
las estrategias de los pacientes individuales como en medidas sanitarias adoptadas y a tomar.
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