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Anticoncepcion definitiva con
Essure: experiencia unicéntrica de
517 procedimientos

analizar las tasas de éxito, las complicaciones y gestaciones
no deseadas en pacientes con anticoncepcion definitiva con Essure.

estudio descriptivo y retrospectivo realizado en
517 pacientes a quienes se efectué anticoncepcién definitiva con el
método Essure en la consulta ambulatoria, con histeroscopia, sin anes-
tesia y controladas a los tres meses con radiografia simple de abdomen,
ecografia y, en casos seleccionados, histerosalpingografia.

las tasas de éxito en la insercién de Essure fueron de 96.8%,
similar a lo publicado en la bibliografia con 3.7% de reacciones vagales,
como complicacién mas prevalente. Se observaron siete casos (1.35%)
de gestaciones no deseadas.

el método anticonceptivo permanente Essure es de facil
aplicacion y con escasa tasa de complicaciones. En nuestro estudio la
tasa de gestaciones no deseadas fue elevada, razén por la que debemos
replantear los protocolos establecidos de colocacién y seguimiento, y
considerar a la histerosalpingografia un método rutinario de control.

anticoncepcioén definitiva, sistema Essure, histeroscopia.

Definitive contraception with Essure
device: Single institutional experience on
517 procedures

To analyse the outcomes of patients undergoing Essure
sterilization in a single institution, interns of complications and tech-
nique failure.

Retrospective descriptive study of 517 patients
underwent definitive contraception with Essure device in outpatient
hysteroscopy office without anesthesia and controlled at 3 months with
abdominal radiography, ultrasonography and hysterosalpingography in
selected cases.

The success rates of the insertion of Essure was 96.8%, simi-
lar to data reported in the literature with 3.7% of vagal reactions, as
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most prevalent complication. 7 (1.35%) unintended pregnancies were

observed.

Essure is a permanent birth control device, with high rate
of successful insertion and a low rate of complications. Unintended
pregnancies in our study are high and we must change the protocols
of placement and monitoring, considering hysterosalpingography as a

routine control test.

Definitive contraception, Essure system, Hysteroscopy.

La esterilizacién femenina supone la segunda
forma de anticoncepcion mdés utilizada en Es-
tados Unidos precedida por los anticonceptivos
orales.” En noviembre de 2001 las autoridades
sanitarias europeas aprobaron el sistema Essu-
re® (Conceptus Incorporated, Mountain View,
California, USA) como método de esterilizacién
femenina por via histeroscépica, en servicios
ambulatorios, y sin necesidad de algtn tipo de
anestesia.??

El sistema intratubarico Essure consta de una
espiral autoexpandible de aleacién de niquel-
titanio (nitinol) que, en su interior, contiene
fibras de polietileno tereftalato-dacron (PET).
Mide 4 cm de longitud y 0.8 mm de didmetro
y se expande incluso 1.5-2 mm luego de ser
liberado del sistema de insercion. Las fibras de
dacrén inducen un proceso de fibrosis tisular
que, al cabo de tres meses, ocluye las trompas
de Falopio.

Hasta el afio 2010 en todo el mundo se habian
realizado aproximadamente 450,000 procedi-
mientos de Essure,’ a pesar de que los factores
predictores de oclusion tubarica tras la insercion
de los dispositivos Essure no estan claramente
definidos. Hay autores que reportan cifras de
permeabilidad tubdrica a los tres meses postin-

sercion de 16%,° versus 4 y 8% reportadas en
los estudios multicéntricos efectuados en fase
Iy 1123

En 1996 el estudio CREST (United States Collabo-
rative Review of Sterilization) report6 un porcentaje
de embarazos no deseados a los cinco anos de
1.3% de los diferentes procedimientos de esteri-
lizacion femenina y de 1.8% a los 10 afios, con
33% de gestaciones ectdpicas.” Las revisiones
recientes® reportan porcentajes de gestacion no
deseada con el método Essure casi inexistentes.
El objetivo de este estudio fue: analizar las tasas
de éxito, fracaso y complicaciones en pacientes
a quienes se aplic6 (2008-2013) el sistema Essure
en un centro espanol.

Estudio descriptivo y retrospectivo efectuado en
pacientes a quienes en los Gltimos cinco afios se
realizé obstruccién tubarica mediante la técnica
Essure. Las pacientes en quienes se utiliz6 este
método solicitaron, de manera voluntaria, la
anticoncepcion definitiva. Previamente se les
explicaron los diferentes métodos anticoncep-
tivos reversibles y se les propuso la obstruccién
tubdrica bilateral por laparoscopia en vez de la
oclusion histeroscopica. Las pacientes que acep-
taron el método Essure, previamente firmaron la
carta de consentimiento informado.
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Criterios de inclusién para anticoncepcién
definitiva: a) deseo de método anticonceptivo
permanente e irreversible; b) conocimiento de
métodos alternativos; c) aceptacion de la técni-
ca con firma del consentimiento informado; d)
edad entre 30-42 anos. Criterios de exclusion:
a) duda en cuanto al deseo de anticoncepcion
permanente; b) neoplasias genitales o lesiones
precursoras de éstas; c) cervicitis aguda no
tratada, enfermedad inflamatoria pélvica activa
o reciente; d) alergias conocidas al contraste
yodado o al niquel; e) toma continua de cor-
ticoesteroides; f) patologia genital benigna
organica o funcional (endometriosis severa,
miomas o hipermenorrea) con posibilidades
de requerir tratamiento quirdrgico mayor o la
colocacién de un dispositivo intrauterino con
levonorgestrel.

La insercién del dispositivo se efectué durante
la primera fase del ciclo o con tratamiento an-
ticonceptivo hormonal combinado o solo con
gestagenos. La insercién de los dispositivos Essu-
re se llevé a cabo en la consulta de histeroscopia,
de manera ambulatoria, sin anestésico local o
general. A todas las pacientes se les indic6 tomar
600 mg de ibuprofeno y 5 mg de diacepam una
hora antes de la insercién.

Para la realizacién de la prueba se utilizaron
distintos histeroscopios diagnésticos de flujo
continuo y canal de trabajo, con optica de
30° (Karl Storz, Tubingen, Germany; Richard
Wolf, Knittlingen, Germany; Versascope®,
Johnson&Johnson, New Jersey, USA).

También se dispuso de una enfermera, toma
de oxigeno, tensiémetro, pulsioximetria y me-
dicacién (anticolinérgicos y analgésicos) para
prevencion, control y tratamiento de posibles
reacciones vagales.

Se considerd insercion exitosa la bilateral (o
unilateral en caso de oclusion de la trompa
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contralateral) que dejé entre 1 y 8 espirales en
la cavidad y que se realizé sin dificultad.

El control posterior se efectué con una radio-
grafia simple de abdomen a los tres meses de la
insercion. Durante los anos 2008 a 2010 también
se realizé una ecografia rutinaria a los tres meses
a todas las pacientes, pasando posteriormente
a indicarla de forma selectiva a criterio del gi-
neco6logo que interpret6 la radiografia simple.

En las pacientes en quienes no se consider
exitosa la insercion fue por no haberse inserta-
do bilateralmente los dispositivos, por alguna
dificultad en la insercion o por haber dejado
mas de ocho espirales en la cavidad. La histero-
salpingografia se solicit6 directamente desde la
consulta de histeroscopia. La histerosalpingogra-
fia también se solicité cuando a los tres meses
de la insercion la radiografia hizo sospechar
que alguno de los dos dispositivos no estaba
intratubarico (asimetria entre ambos o distancia
entre sus extremos mediales superior a 4 cm).
La histerosalpingografia se realizé en el servicio
de Radiologfa, durante la primera fase del ciclo
menstrual y con tratamiento de 1 g de azitromi-
cina una hora antes de la prueba.

La recoleccién de datos se efectué en una
base de datos de Microsoft Office Access 2003
(Microsoft, Washington, USA) en la que se
reflejan los datos epidemioldgicos (edad de la
paciente, nimero de partos vaginales, nimero
de cesareas), de la inserciéon (unilateral, bilate-
ral, complicaciones, ndmero de intentos), de
control (radiografia, ecografia o histerosalpingo-
grafia) y las complicaciones tardias (gestacion,
perforacién, enfermedad inflamatoria pélvica,
hemorragia u otras). La base Access se alimento
con los datos de las pacientes enviadas a la
consulta de histeroscopia para insercion del
dispositivo Essure, de la historia clinica informati-
zada disponible en nuestro hospital (Selene SP5,
Siemens Medical Solutions, Pennsylvania, USA).
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Las variables cuantitativas se describen con
media y desviacion estandar, y las cualitativas
en valores absolutos y porcentaje. Para ello se
utilizo el programa de computo SPSS 15.0 (SPSS,
Madrid, Espana).

La edad media de nuestras pacientes fue de
36.3 + 4.4 afos; s6lo 7 pacientes (1.35%) eran
nuliparas (Figura 1).

De las 534 mujeres a quienes se indicé el dis-
positivo Essure, en 17 (3.2%) no pudo colocarse
ninguno de los dos dispositivos. Las causas se
debieron a mala visualizacion de los orificios
tubdricos en cuatro casos, mala tolerancia a la
histeroscopia en tres casos o impedimento para
pasar los dispositivos por espasmo-oclusién en
10 casos. Esto se tradujo en una tasa de éxito en
la insercion de Essure de 96.8%.

La insercion fue bilateral en 502 mujeres (97.2%)
y unilateral en 15 (2.8%). El 93.3% de los
dispositivos se colocd en una Unica sesion de
histeroscopia, 6.1% requirié dos histeroscopias
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para insertar los dispositivos, mientras que 0.6%
necesitaron tres histeroscopias.

En cuanto a reacciones vagales durante la inser-
cién de los dispositivos, 19 pacientes (3.7%) las
sufrieron, de las que sélo una (0.2%) preciso
la utilizacién de media ampolleta de atropina
intravenosa (0.5 mg).

Se destaca que 41 mujeres (7.9%) a las que se les
inserté al menos un dispositivo, no finalizaron los
controles indicados con radiografia, ecografia o
histerosalpingografia, porque no acudieron a sus
citas indicadas, s6lo se efectuaron en 476 muje-
res (92.1%) en quienes el control fue correcto.

Se consideraron éxito en los controles realizados
tras la insercién 467 (98.1%); las pacientes se
dieron de alta con la indicacién de que el Essure
serfa su Gnico método anticonceptivo a partir
de ese momento. Nueve pacientes (1.9%) no
consiguieron la oclusién tubarica bilateral con
el método Essure y se les indicé otro método
anticonceptivo.

Se realizaron 76 histerosalpingografias de control
a igual nimero de pacientes (16%) con resulta-
dos de: oclusion bilateral en 67 de ellas. En ocho
pacientes la histerosalpingografia mostré paso de
contraste por alguna de las dos trompas y una
paciente tuvo resultado de histerosalpingografia
no concluyente por fuga de contraste a través
del orificio cervical externo. Se ofrecié nueva
insercion de Essure u otros métodos alternativos
optando todas las pacientes por la utilizacién de
otro método anticonceptivo.

Se reportaron seis casos (1.3%) de gestacién no
deseada en las 467 pacientes dadas de alta y 1
caso (2.4%) de gestacion no deseada en las 41 pa-
cientes que no acudieron a su control (Cuadro 1).

Se reporta un caso de expulsién de un dispo-
sitivo que se coloc6 dejando 10 espirales en
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Casos de gestaciones no deseadas después de la colocacion de Essure

Caso Espirales derecha Espirales Dificultad
izquierda insercién
A 3 3 No
B No colocado 3
C 3 3 No
D 8 3 St
E 2 3 No
F 2 No colocado
G 2 6 No

Rx de Eco de HSG Curso del
control control embarazo
Correcta Normal Normal

OTB bilateral Normal
Dudosa Normal Normal
Dudosa Normal IVE
Dudosa Normal Aborto espontaneo
6 semanas
OTB bilateral Aborto espontaneo
6 semanas
No acudid IVE

Rx: radiografia; Eco: ecografia; HSG: histerosalpingografia; OTB: obstruccién tubérica bilateral; IVE:

interrupcion voluntaria del embarazo

la cavidad y que en la histerosalpingografia no
se visualizaron ni el dispositivo ni el paso de
contraste por esa trompa. Se le insert6 un nuevo
dispositivo que se colocé sin complicaciones
pero posteriormente no acudié a los controles.

Hubo un caso en que se produjo un descenso
a la cavidad uterina de un dispositivo correcta-
mente colocado (tres espirales en cavidad), con
permeabilidad tubarica izquierda en la histero-
salpingografia. La paciente opté por utilizar un
dispositivo intrauterino.

Otro caso tuvo migracién de ambos dispositivos
a la cavidad abdominal, que se identificaron y
extrajeron correctamente durante la oclusién
tubarica por laparoscopia.

Por Gltimo, se resena el caso de una paciente
alérgica al niquel, no conocida previa a la
insercién, que inicid con lesiones cutdneas
eccematosas generalizadas, que luego de ser
valorada por los dermatélogos y no mejorar con
el tratamiento tépico indicado se le practicé
histerectomia con salpingectomia, sin complica-
ciones. Debido a que la paciente nunca acudi6 a
controles postquirdrgicos no es posible informar

si mejord o no de sus lesiones eccematosas des-
pués de las exéresis de los dispositivos.

El método Essure, de anticoncepcion definitiva,
es facil de insertar, con tasas de aplicacién muy
altas, con un porcentaje de complicaciones en
la insercién muy bajo y con la ventaja afiadida
de poder realizarse en forma ambulatoria, sin
anestesia ni incisiones quirdrgicas.>"

Los porcentajes de éxito en la insercion y de
complicaciones durante la insercion publica-
dos en nuestra serie son similares a los de otros
autores.'

El porcentaje de embarazos publicados en la
bibliografia es variable. Algunos autores se
basan en el nimero de dispositivos colocados
y de embarazos comunicados a Conceptus o
reportados a los autores;®'3'® esto es un sesgo
importante de informacién. Estos autores pu-
blican porcentajes de gestacién estimados en
torno a 0.1%; las causas principales de estas
gestaciones se relacionan con inserciones
unilaterales con oclusion bilateral en histerosal-
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pingografia, mal cumplimiento por parte de las
pacientes o mala interpretacion de las pruebas
por parte de los médicos.

Hay autores que rigurosamente publican los
embarazos, previa encuesta telefénica a las usua-
rias'® con porcentajes de gestacion de 0.25%. En
nuestra comunicacion las tasas de embarazo se
han investigado minuciosamente mediante la
revision de las historias clinicas informatizadas
de las pacientes. Aln asi es posible que alguna
paciente hubiese tenido una gestacion no de-
seada y los autores de este articulo no hayamos
tenido conocimiento de ello.

Hay autores®'*'> que destacan la necesidad de
cumplir debidamente el protocolo, solicitar la
histerosalpingografia ante la menor duda en la
interpretacion de la radiografia o ecografia, o
ambas. En este sentido cuatro de las siete ges-
taciones publicadas en nuestra serie pudieron
evitarse con un correcto cumplimiento del proto-
colo. Sin duda que es dificil la interpretacion de
la radiografia simple, método no recomendado
por muchos autores.'” Los controles ecograficos
tampoco han sido satisfactorios para el control
de la permeabilidad tubarica, como indican
otros autores.'®?!

En conclusién, debe reconsiderarse la posibi-
lidad de histerosalpingografia de rutina, como
recomienda la FDA, y no considerar suficiente
la radiografia simple, como sugieren las Auto-
ridades Sanitarias Europeas.?*** A la hora de
confirmar la oclusién tubdrica, la histerosalpin-
gografia no estd exenta de error; por ello, las
pacientes sin salpingectomia previa y con inser-
cién unilateral de Essure no deben considerarse
éxito, aunque la histerosalpingografia informe la
oclusién bilateral.
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