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Tecnologia: Prueba de diagnéstico de la mutacidn del gen de la protrombina (G202110A), medicidn de
la proteina C funcional, medicién de la proteina S funcional, anti-beta2-glicoproteina | - 1gG,
anticoagulante lapico.

Indicacion: Diagndstico de la trombofilia en el embarazo.

Demandante: Secretaria de Ciencia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) del Ministerio de Salud
de Brasil.

Introduccién: La mutacion G202110A del gen de la protrombina produce un aumento de los niveles
plasmaticos de esta proteina del 30%, resultando en un aumento de la formacién de trombina y la
consiguiente exacerbacidn de la coagulacidn, asociadas a un mayor riesgo de trombosis venosa,
aproximadamente tres veces en comparacion con la poblacién general. La proteina C es una proteina
anticoagulante natural dependiente de la vitamina K sintetizada en el higado. La deficiencia de
proteina C puede ser hereditaria o adquirida. La deficiencia hereditaria de proteina C conduce a un
estado de hipercoagulabilidad y esta presente en el 2-4% de los pacientes con un primer episodio de
trombosis venosa. La proteina S es una glicoproteina plasmatica dependiente de la vitamina K
sintetizada en el higado que actua como cofactor de la proteina C activada en la degradacion
proteolitica de los factores activados V y VIII. Debido a la mejor reproducibilidad y especificidad clinica
en comparacion con los anticuerpos anticardiolipina (aCL), los anticuerpos anti-beta2-glicoproteina |
(aB2GPl) tipo 1gG e IgM han sido incluidos como uno de los criterios de laboratorio para el sindrome
de anticuerpos antifosfolipidos (SAF). Varios estudios han demostrado una asociacidon entre la
presencia de ap2GPIl y trombosis. El anticoagulante ldpico es un anticuerpo que prolonga la
coagulacion de fosfolipidos al unirse a una regiéon de un antigeno determinante en la porcion
fosfolipidica de la protrombinasa. Prolonga las pruebas de coagulacion dependientes de fosfolipidos
como el tiempo de tromboplastina parcial activado y el tiempo de protrombina (1,5-7).

Evidencias cientificas: Actualmente la recomendacién de realizar la prueba de trombofilia incluye
todas las pruebas mencionadas anteriormente, pero solo en las siguientes situaciones: (a) Mujeres
embarazadas con una historia personal de tromboembolismo venoso (TEV), con o sin factor de riesgo
recurrente y ninguna prueba previa de trombofilia; y (b) Mujeres embarazadas con familiares de
primer grado con un historial de trombofilia hereditaria de alto riesgo. Factores hereditarios: factor V
de Leiden; mutacién del gen de la protrombina; deficiencias de proteina C, proteina S y antitrombina
IIl; SAF: aCL IgG e IgM, aPB2GPI IgG e IgM, anticoagulante lupico.

Analisis de impacto presupuestario: El impacto presupuestario total resultante de la incorporacién de
las pruebas diagndsticas para trombofilia en el embarazo en el dmbito del Sistema Unico de Salud
(SUS), en un escenario con tasa de participacién de mercado, se estimd entre aproximadamente RS
5,4 millones y RS 12,2 millones en cinco afios.

Consideraciones: Considerando las necesidades de pruebas para el correcto diagndstico de la
trombofilia en el embarazo, aun no disponibles en el SUS, identificadas en el Informe de
Recomendacion N° 502/2019 - Protocolo Clinico y Directrices Terapéuticas para la Prevencién del
Tromboembolismo Venoso en Mujeres Embarazadas con Trombofilia (6), aprobado por el Registro de
Deliberacién N° 493/2019, los miembros de Conitec decidieron por recomendar la incorporacion de
pruebas diagndsticas para trombofilia en el embarazo.

Recomendacién final: Los miembros de Conitec presentes en la 84® Reunion Ordinaria, el 4 de
diciembre de 2019, decidieron por unanimidad recomendar la incorporacién de las siguientes pruebas
diagndsticas para trombofilia en el embarazo, en el dmbito del SUS, de acuerdo con el Protocolo Clinico
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y Directrices Terapéuticas: a) mutacion del gen de la protrombina; b) medicién de la proteina C
funcional; c) medicién de la proteina S libre; d) anti-beta2-glicoproteina - 1gG; e) anti-beta2-
glicoproteina - IgM; y f) anticoagulante lupico. El Registro de Deliberacién No. 494/2019 fue firmado.

Decision: Incorporar las siguientes pruebas diagndsticas para trombofilia en el embarazo, en el ambito
del SUS, de acuerdo con el Protocolo Clinico y Directrices Terapéuticas: a) mutacién del gen de la
protrombina; b) medicidn de la proteina C funcional; c) medicion de la proteina S libre; d) anti-beta2-
glicoproteina - 1gG; e) anti-beta2-glicoproteina - IgM; y f) anticoagulante IUpico, de acuerdo con la
Resolucién Ministerial N° 1, publicada en el Diario Oficial de la Unidn N° 8, seccidn 1, pagina 65, el 13
de enero de 2020.
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