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1. INTRODUCCION

1.1. Epidemiologia

Sélo en Estados Unidos, el riesgo de una gestacion no planificada
incumbe a dos tercios de las mujeres en edad fértil, de las cuales un 92.5%
emplea algun método contraceptivo (1,2). Todos ellos presentan ventajas,
inconvenientes y efectos secundarios, pero a la par algunos aportan beneficios
en términos de salud no contraceptiva. En este sentido, la contracepcion,
independientemente del método, ahorra costes sanitarios, sobre todo aquéllos
relacionados con embarazos no intencionados y sus complicaciones; esta
afirmacioén parece cumplirse sea cual sea la edad de la persona y el periodo de
tiempo de estudio (3). Los métodos permanentes de prevencion de embarazo
constituyen, asi, las opciones anticonceptivas mas economicas al representar
un incremento de calidad de vida ajustada por edad (QALY, quality-adjusted life

years) (3).

Desde una perspectiva global la satisfaccion con el método empleado es
uno de los factores que mas contribuyen a su cumplimiento; la esterilizacion
tubarica, los anticonceptivos orales y el dispositivo intrauterino (DIU) parecen
ser, por este orden, los mas aceptados (4,5). En relacion al primero, el aumento

de la demanda se ha visto propiciado por varios factores:



e La seguridad sobre su eficacia y su minima repercusion en la salud
general, y en la sexual en particular.

e El deseo de un método contraceptivo continuado, sin hormonas y sin
vigilancia perioddica ni postcoital (6).

e El elevado numero de embarazos no deseados (hasta un 50% de los
embarazos registrados en Estados Unidos) (7) que frecuentemente
ocurren como fallo de los métodos contraceptivos reversibles (6,8,9).

e La separacion conceptual entre fertilidad y actividad sexual a partir de la
aparicion de la contracepcion hormonal oral.

e La separacion de eventos relacionados con el embarazo y la

contracepcion a partir de los anos 70.

A pesar de su notable auge, existen una serie de dificultades en la
recogida de los datos. EI cambio progresivo de emplazamiento del sector
hospitalario al ambulatorio, una mayor actividad en el sector sanitario privado,
la inaccesibilidad a datos fiables de la ultima década vy la falta de datos anuales
especificos por franjas de edad limitan el analisis de las cifras de esterilizacién
tubarica y la comparacion con afos anteriores (10). A nivel mundial se estima
que se han llevado a cabo 190 millones de procedimientos y unos 42 millones
de vasectomias (11). Desde 1965 el National Center for Health Statistics
(NCHS) del Centers for Disease Control and Prevention (CDC) ha delegado en
el National Hospital Discharge Survey (NHDS) la estadistica anual de
procedimientos quirurgicos y no quirurgicos en Estados Unidos. En 1994, en
respuesta a las cifras crecientes de procesos sin ingreso hospitalario, el NCHS

puso en marcha el National Survey of Ambulatory Surgery (NSAS), el cual los



ha actualizado hasta 1996. Reuniendo los datos disponibles, la esterilizacion
tubarica viene representando el método de contracepcion definitiva de mayor
prevalencia en Estados Unidos. Se calcula que hasta la fecha se han llevado a
cabo alrededor de diez millones de procedimientos, unos 700.000 anuales
(10,11,12), llegando a representar el 27-28% de los métodos contraceptivos

empleados por las mujeres (9,10,13) (Fig.1).

Figura 1. Métodos contraceptivos en U.S.A. en el periodo 1992 - 1995.
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En Estados Unidos las tasas anuales de ligadura tubarica han
descendido del 16 al 11-12 %o en mujeres entre 15 y 44 afos desde la década
de los 70 hasta la ultima publicacion del periodo 1994 — 1996 en Estados
Unidos (14,15), siendo la franja de mayor incidencia la de 25 — 34 afos y la
menor, la de 15 — 24. En el Reino Unido la no obligatoriedad de referir los datos
sobre métodos de esterilizacion femenina y masculina al Departamento de

Sanidad del National Health Service (NHS) obliga a suponer una



infraestimaciéon de las cifras.
procedimientos llevados a cabo privadamente (hasta un 15% de las ligaduras
tubaricas y un 30% de las vasectomias), se calcula que en el periodo 1975 —
1990 la prevalencia de ligadura tubarica se duplicé, mientras que la de
vasectomia se triplicé (16,17). Sin embargo, en la década de los 90 dicha
tendencia sufri6 un cambio, descendiendo de forma significativa la practica de

ligaduras tubaricas a nivel mundial (15,16,18) (Tabla 1).

Tabla 1. Incidencia de los métodos de esterilizacion definitiva entre la

década de los 70 y los 90.

Presupuesto un determinado numero de

PAIS PERIODO LIGADURA TUBARICA VASECTOMIA
EEUU 1970 4.7 %o
1980 12.4 %o
1991 10.3 %o
1994-96 11.5 %o
GRAN BRETANA* 1992-99 4.75 %o 4.48 %o
1992 5.07 %o 4.23 %o
1999 3.52 Y0 4.32 %o
ESCOCIA 1980 16.0 %o 11.0 %o
AUSTRALIA 1981 15.4 %o
1994 6.0 %o

* Incidencia anual media ajustada por edad durante el periodo 1992-1999



Los motivos esgrimidos para este cambio de actitud ante los métodos de

contracepcion permanente en la década de los 90 son multiples y varian segun

los paises:

La introduccién de los implantes subdérmicos en 1993 (16).

La ampliaciéon de la licencia para el anticonceptivo de depédsito de
acetato de medroxiprogesterona en 1994, que quintuplicé su aplicacion
entre 1992 y 1999 (16).

La aparicion del dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel en
1995, que entre 1996 y 1999 vio triplicada su prescripcion (16).

La actualizacion de la informacion sobre las tasas de fallo de la ligadura
tubarica a largo plazo (19).

El incremento del numero global de vasectomias, que algunos paises
(Gran Bretana, Canada, Nueva Zelanda, Holanda y Dinamarca) supera

ya anualmente al numero de ligaduras tubaricas (16,20,21).

Aunque la estabilizacién en su demanda parece ser la tendencia actual,

la ligadura tubarica experimentd profundos cambios responsables de su auge a

lo largo de su historia desde los afios 70. Sin olvidar que en Estados Unidos

este procedimiento sigue representando el 72% de las esterilizaciones (9,22),

las innovaciones tecnoldgicas han supuesto un impacto clinico de gran

magnitud. De forma progresiva y como pilares fundamental de su

transformacion conceptual, la ligadura de trompas ha dejado de ser un

procedimiento sistematicamente asociado al parto, para convertirse en una

técnica, por un lado, electiva y, por otro, de régimen ambulatorio, gracias a la



introduccién y aceptacion de la laparoscopia a nivel mundial (15,23,24,25)

(Tabla 2).

Tabla 2. Evoluciéon de la ligadura tubarica electiva en Estados Unidos

entre 1970 y 1995.

ANO N°L.T. Tasa L.T. electivas Sin ingreso
1970 201.000 29% -
1995 693.000 54% 95%

La edad de la mujer ha representado otro de los factores condicionantes

de su evolucién, por cuanto en la franja de los 20 a 29 afios ha seguido siendo

mas frecuente la ligadura postparto con ingreso hospitalario, mientras que entre

los 35 y los 49 anos se ha hecho habitual su cariz electivo y, por tanto, hoy por

hoy, en régimen ambulatorio (15,23). Un estudio epidemiolégico considera una

serie de factores responsables del aumento de la edad a la que se llevan a

cabo las ligaduras tubaricas en Estados Unidos (15):

Retraso de la fertilidad por la incorporacion cada vez mas numerosa de
la mujer al mundo laboral.

La disminucién global del uso de los contraceptivos orales.

El incremento de la toma de contracepcion oral en mujeres con mas de
35 afos, duplicado en la franja entre 35 — 39 anos y sextuplicado entre

los 40 — 44 anos.




De forma global, un 50% de las ligaduras tubéricas (unas 350.000
anuales) en Estados Unidos continuan practicandose en el puerperio (10,15),
preferentemente durante las primeras 48 horas, segun recomendaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud (26) y subsiguen al 10% de los nacimientos
(10). Como consecuencia del efecto acumulativo, aproximadamente un 50% de
las parejas en las que la mujer se encuentre entre los 45 y los 49 afios habran

confiado en la ligadura tubarica como método contraceptivo (9,10,15,16,17).

Desde una perspectiva global, la ligadura tubarica perlaparoscopica esta
considerado un método contraceptivo de alta eficacia (6,27), pero su tasa de
fallos se halla por encima de la atribuida a los anticonceptivos hormonales, sea

cual sea su composicion, dosis y su via de administracion (Tabla 3).



Tabla 3. Eficacia de los métodos anticonceptivos en condiciones de

supuesto uso controlado durante 12 meses por cada 100 mujeres.

METODO TASA FALLOS
(por 100 mujeres)

Implante de LNG* 0.05

DIU con LNG*

Anticonceptivos orales 0.1

Vasectomia 0.15

Depésito de AMP**
Parche transdérmico E+P*** 0.3

Anillo vaginal E+P***

Ligadura tubarica 0.5
DIU 0.8
Preservativo 3-5
Diafragma 6
Métodos naturales 1-9
Espermicidas 15

* LNG = levonorgestrel
** AMP = acetato de medroxiprogesterona

*** E+P = estrogeno mas gestageno

Adaptada de Baill IC, Cullins VE, Pati S. Counselling Issues in Tubal Sterilization. Am Fam Physician 2003 (6)

El estudio CREST (U.S. Collaborative Review of Sterilization), conducido
por el CDC, es el mayor estudio prospectivo, multicéntrico, observacional sobre

la esterilizacion tubarica llevado a cabo en Estados Unidos (19). Tras recoger
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los datos referentes a las intervenciones de 10685 mujeres durante la década
1978 — 1987 y su seguimiento a 10 afos, ha publicado una tasa acumulativa
de fallos de un 1.85% con un riesgo mantenido a lo largo del periodo de
estudio. Este hallazgo ha contradicho la creencia, no por extendida menos
errébnea, de que los embarazos que acontecen tras una ligadura tubarica
suelen tener lugar durante los dos primeros afos de la cirugia. La unica técnica
que habia quedado excluida del estudio habian sido los clips de Filshie, por no
estar comercializados en Estados Unidos en aquel momento. Recientemente,
se han referido tasas acumulativas a 10 afios con este método del 0.5% en un

grupo de 200 mujeres (28).

Esta caracteristica temporal diferencia a los embarazos que ocurren por
fallo de una vasectomia. En una publicacion del CREST Working Group (29),
se siguié durante cinco anos a un grupo de 540 parejas en las que el varén se
habia sometido a una vasectomia entre 1985 y 1987. Las tasas acumulativas
de fallo registradas oscilaron entre 9.4 al afio y 11.3/1000 a los dos, tres y cinco
afos; asi, los embarazos registrados tuvieron lugar durante el transcurso de los
dos primeros afios y la mayoria de ellos, en los seis primeros meses,

manteniéndose las tasas en el resto del periodo de seguimiento.

Con la prevencién del embarazo, se le presupone a la ligadura tubarica
asimismo una prevencion global del embarazo ectopico. Paradéjicamente, los
embarazos subsiguientes a un fallo de la oclusion tubarica tienen una elevada
probabilidad de serlo. De los 143 embarazos publicados por el estudio CREST

(19), un tercio lo fueron (30).
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Las razones de los fallos de la ligadura tubarica son multiples (6,10):
e Embarazo en fase lutea no detectado.
e Oclusién de otra estructura (ligamento redondo).
e Oclusion incompleta o inadecuada.
e Deslizamiento de un método mecanico (clip, anillo).
e Desarrollo de una fistula tubo-peritoneal.

e Reanastomosis o recanalizacion de los cabos tubaricos intervenidos.

Una técnica depurada, cirujanos expertos y una adecuada citacién de las
pacientes en la primera fase del ciclo son algunas de las soluciones propuestas

para contribuir a disminuir los fallos (6,10).

Tradicionalmente considerado un procedimiento seguro, la ligadura
tubarica no deja de exponer a un doble riesgo, anestésico y quirurgico, a
pacientes a priori sanas. El riesgo anestésico se ha intentado subsanar
realizandola bajo anestesia local (31,32,33,34). De hecho, aunque en Estados
Unidos las ligaduras tubaricas electivas se siguen llevando a cabo bajo
anestesia general y las puerperales, bajo regional, a nivel mundial y, sobre todo
en los paises con menores recursos econdémicos, mas del 75% se practican
bajo anestesia local (23,35). En los paises mas desarrollados el argumento
principalmente esgrimido es que el empleo de anestésicos locales traslada la
responsabilidad del acto anestésico al ginecdlogo, mientras que la anestesia
general o regional es un acto exclusivamente dependiente del anestesidlogo. El

rechazo a asumir dicha responsabilidad en paises con una medicina cada vez
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mas defensiva ha hecho que los anestésicos locales (ropivacaina, lidocaina,
meperidina, bupivacaina) sélo se empleen intraperitoneal o subcutdneamente
para control del dolor postoperatorio (34). A pesar de todo lo anteriormente
expuesto, en la teoria no deben negarse una serie de ventajas a la anestesia

local (23):

e Disminuiria de 3 a 5 veces las complicaciones quirurgicas.

e Evitaria un 40% de las muertes.

e Supondria un ahorro del 65 al 85%.

e Favoreceria el emplazamiento definitivo de la cirugia al terreno
ambulatorio.

e Favoreceria una mejor calidad de la recuperacion postoperatoria al
disminuir efectos secundarios de la anestesia general, como las nduseas

y los vémitos.

Por otra parte, el riesgo quirurgico conlleva complicaciones, algunas
menores. Otras, si bien infrecuentes, son potencialmente muy graves,
llegandose a registrar hasta en un 2% de las esterilizaciones tubaricas por

laparoscopia (36,37,38).

En términos generales se considera que la tasa global de
complicaciones, incluyendo las intra y las postoperatorias hasta el dia 42° de
convalecencia (Tabla 4), oscila entre 0.9 — 1.6% de los procedimientos de

esterilizacion tubarica y que la cirugia laparotomica de recurso representa un

12



0.9%, siendo factores predictivos independientes la anestesia general, cirugia

pélvica o abdominal previas, la obesidad y la diabetes mellitus (38).

Tabla 4. Complicaciones intra y postoperatorias de la esterilizacion

tubarica (Grupo CREST, 2000)

INTRAOPERATORIAS

POSTOPERATORIAS

Cirugia mayor de recurso
Transfusion
Shock cardiorrespiratorio

Muerte

Cirugia mayor de recurso
Transfusion
Morbilidad febril

Shock cardiorrespiratorio

Rehospitalizacion

Muerte

Estudios multicéntricos han contabilizado una tasa de muertes
directamente relacionadas con el procedimiento de un 1-4/100.000 (39,40,41).
Entre 1977 y 1981 se contabilizaron 29 muertes asociadas ligaduras tubaricas
laparoscopicas: complicaciones anestésicas (11 mujeres), sepsis (siete
mujeres), hemorragia (cuatro mujeres), infarto de miocardio (tres mujeres) y
“otras causas” (cuatro mujeres). La tabla 5 recoge en forma de tasas los datos
publicados en la literatura sobre la mortalidad asociada a la ligadura tubarica en

general desde diferentes organismos (10).
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Tabla 5. Mortalidad asociada a la ligadura tubarica entre 1977 y 1993 por

100.000 procedimientos.

ANOS ORGANISMO TASA
1977'Y 1978 AAGL* 2
RCOG*™* 10
CDC 4
1979y 1980 CDC 1-2
1991 AAGL* 2.5 (1/40337)
1993 AAGL* 4.4 (1/22966)

*AAGL = American Association of Gynecologic Laparoscopists

** RCOG = Royal College of Obstetricians and Gynecologists

En la tabla 6 se han reflejado, a titulo comparativo, las tasas de
mortalidad atribuidas a otros procesos relacionados con la gestacién (3), con

una media de 7/100.000 recién nacidos vivos (42).
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Tabla 6. Tasas de mortalidad de procesos relacionados con el embarazo

por 100.000 mujeres

PROCESO TASA
Embarazo ectopico 3.8
Cesarea 3.7
Parto vaginal 0.9
I.V.E.* 0.8
Esterilizacion tubarica 0.4

* |.V.E. = interrupcion voluntaria del embarazo
Adaptada de Sonnenberg FA, Burkamn RT, Hagerty CG, Speroff L, Speroff R. Costs and net health

effects of contraceptive methods. Contraception 2004 (3).

Histéricamente se han argumentado relaciones estrechas entre la
ligadura tubéarica y complicaciones a largo plazo. Algunos estudios han
demostrado la proteccidn contra el cancer de ovario de forma significativa hasta
20 afos después, a la par que han descartado ese papel en relacion al cancer
de mama, de cervix o de endometrio (10,34). Tampoco parece que aumente la
tasa de histerectomias de forma global, excepto en mujeres que tuvieron la
ligadura tubarica antes de los 30 afos (43), aunque debe tenerse en cuenta,
que Estados Unidos presenta unas cifras de histerectomias mas altas que en
el resto del mundo (44,45,46). De igual forma, en trabajos recientes parece
descartarse una relacion directa entre la ligadura tubarica y cambios en el ciclo
menstrual (6,23) e incluso parece representar un papel protector frente e la

enfermedad inflamatoria pélvica (47).
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La ligadura tubarica es un procedimiento que en ocasiones suscita
demanda de reversibilidad. A pesar de que las técnicas de contracepcion
permanente no deberian llevarse a término sin un deseo firme, apoyado por la
firma de un consentimiento informado sobre todos los métodos contraceptivos
disponibles en ese momento, un tiempo variable entre los tres meses y los 15
afos (media de 6 anos) después del procedimiento, diversos factores pueden
inducir a la peticion de recuperar la fertilidad. Entre estos motivos, y
significativamente asociados, se incluyen una edad inferior a los 30 afios en el
momento de la intervencién y circunstancias vitales no predecibles, como el
cambio de pareja o la muerte de un hijo (6,21,48). No parecen tener relacion,
por otra parte, el estado civil en el momento de la cirugia, el nivel cultural o la
paridad (6,21). En una reciente publicacién (47) se ha cifrado entre 3 — 10% la
tasa de deseo de revertir la esterilizacion tubarica y se han postulado las

frecuencias de tres factores de riesgo:

e En el 56% de las mujeres la edad era inferior a 30 afios en el
momento de la cirugia.

e En el 53% de las mujeres la ligadura se habia realizado postparto
o postaborto inmediato.

e El 74% de las solicitudes fueron hechas tras iniciar una nueva

relacion de pareja.

Paraddéjicamente, varios autores parecen coincidir en que entre la
demanda y la puesta en practica real de la intervencion reparadora se

quedaran fuera las dos terceras partes de las mujeres, tanto por consejo
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médico, como por el coste y la duracion de los tratamientos, o por la edad de la
mujer (49,50,51), pero solo alrededor de un 10% de las solicitudes se llevaran
a término (6). Las opciones que se ofrecen a las pacientes son la fecundacién
in vitro (FIV) o la repermeabilizacion tubarica mediante microcirugia (no factible
en alrededor de la mitad de los casos, y siempre y cuando sea accesible en el
centro hospitalario), en funcién de la edad, la técnica de oclusién de las
trompas y la calidad seminal del varén. Ambas opciones presentan ventajas y

desventajas (Tabla 7).

Tabla 7. Ventajas e inconvenientes de la microcirugia tubarica y la FIV.

MICROCIRUGIA FIV
HOSPITALIZACION + 4 dias Ambulatorio
INTERVENCION Laparoscopia/Laparotomia | Puncion vaginal
ANESTESIA General Sedacion
CONVALECENCIA Un mes Mismo dia
TASA DE EXITOS Si operable: 50-80% Variable:20-40%/ciclo
CONTRACEPCION* Necesaria si éxito No
ABSENTISMO Un mes Minimo
APOYO PSICOLOGICO | No Si
COSTE Unico Segun n° ciclos

*Ulterior al procedimiento

Adaptada de: Nervo P, Bawin L, Foidart JM, Dubois M. Regrets aprés stérilisation tubaire. J Gynecol Obstet Biol

Reprod 2000 (49)

Independientemente del manejo terapéutico, las probabilidades de éxito

final entre el total de las parejas demandantes parecen rondar entre 6 — 12%
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(49,50,52). Por lo tanto, dados los resultados finales, en ningun caso una
técnica de anticoncepcion definitiva debiera presentarse a los pacientes como
“‘eventualmente reversible” y su caracter definitivo ha de quedar claramente

explicito en el consentimiento informado.

Desde el punto de vista opuesto, hasta fechas recientes no existia
ningun estudio en la literatura donde se contemplara en el deseo de
reversibilidad la demanda formulada por una mujer cuya pareja masculina
hubiera sido sometida a vasectomia. EI| CREST ya habia aportado previamente
su experiencia sobre la voluntad de recuperacion de fertilidad de la mujer en
dos estudios realizados en una cohorte de 11232 mujeres (48,53). A titulo
comparativo, en una publicaciéon del mismo CREST sobre dos poblaciones
sometidas a esterilizacién quirdrgica, masculina y femenina, coetaneas entre
1985 y 1987 y seguidas por cinco afios, se demostréo que la probabilidad
acumulada a los cinco afios de demanda de reversibilidad manifestada por las
mujeres era del 6%, tanto para su propia ligadura tubarica, como para la
vasectomia efectuada en sus parejas (54). De estas cifras se deduce que la
voluntad de recuperacion de la fertilidad por parte de una mujer es la misma e
independiente de quién posea el método de contracepcion definitiva en la

pareja.

1.2. Técnicas quirurgicas

En las actualizaciones de 1998 y 2003 (55) de los protocolos de

actuacion en Ginecologia del American College of Obstetricians and
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Gynecologists se acepta que las técnicas quirurgicas validas para la oclusion
tubarica son:

e Laparoscopia.

e Minilaparotomia.

e Microlaparoscopia.

e Laparotomia.

e Viavaginal.

En términos generales, para la ligadura tubarica electiva la
minilaparotomia es la via mas extendida para en todo el mundo, excepto en
Europa y en Estados Unidos, donde prima la laparoscopia (23). En cambio, en
la etapa puerperal es la minilaparotomia subumbilical la via de abordaje
universalmente empleada (23). La laparotomia sélo esta indicada en primera
intencion cuando la ligadura se realiza posteriormente a una cesarea. El
abordaje vaginal se practica de forma infrecuente por su alta tasa de

complicaciones (56).

1.2.1. Laparoscopia

Exceptuando los paises o centros hospitalarios donde su dotacion lo
impida, se acepta que la laparoscopia en régimen ambulatorio es la técnica de
eleccion para la ligadura tubarica electiva. Presenta ventajas e inconvenientes
distintivos respecto a la minilaparotomia (Tabla 8), aunque sin duda su balance

es positivo, consiguiendo una alta eficacia con una menor invasion corporal.
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Tabla 8. Caracteristicas diferenciales de la laparoscopia

VENTAJAS INCONVENIENTES
Incisiones cutaneas minimas Coste del equipo
Inspeccién de 6rganos pélvicos Entrenamiento especifico
Facil acceso a las trompas Riesgos quirurgicos especificos
Rapida recuperacion Riesgo de la anestesia general

El abordaje laparoscépico incluye de forma tradicional la insuflacion
abdominal con gas y la insercion de trécares y de la éptica a través de
incisiones cutaneas entre uno y dos centimetros. En mujeres obesas o con
antecedentes de cirugia abdominal previa en las que se presuponen cuadros
adherenciales se han ensayado las entradas transuterina y transvaginal, pero
estan formalmente contraindicadas en caso de enfermedad inflamatoria pélvica

severa o sospecha de adherencias intestinales.

La entrada en el abdomen supone del 30 al 50% de las complicaciones
de la ligadura tubarica perlaparoscépica fuandamentalmente por lesiones
intestinales o de grandes vasos, ya que precisa de tres pasos ciegos: la
insercion de la aguja de Veress, la insuflacion del neumoperitoneo y la
insercion del trécar umbilical. De ahi la propuesta de la laparoscopia abierta
formulada por Hasson a principios de los 70 (57), en la que la apertura de todas
las capas de la incisién umbilical permite la entrada atraumatica del trécar de

primera puncién consiguiendo asi evitar de forma practicamente absoluta las
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lesione de grandes vasos. En dos estudios realizados por la American
Association of Gynecologic Laparoscopists (AAGL), el porcentaje de
ginecologos encuestados que reconocié emplear rutinariamente esta técnica
para la ligadura tubarica habia incrementado de un 3 a un 8%, a la par que las
complicaciones intestinales se habian reducido por diez (58). Sin embargo,
ninguno de ellos demostré una disminucién de las tasas de conversion a
minilaparotomia (58). La tercera posibilidad es la entrada directa de dicho
trocar, apoyada desde 1978 por cirujanos que refieren tasas de complicaciones
comparables, empleo de menores volumenes de gas, un numero menor de
inserciones de instrumentos y una disminucién del tiempo operatorio (59). En
conclusion, las tres vias de entrada al abdomen parecen ofrecer similares
resultados en manos de cirujanos expertos conocedores de la técnica
laparoscopica. Sin embargo, la via abierta puede en teoria comportar ventajas
adicionales en mujeres obesas o de riesgo para la entrada ciega en abdomen,

aunque son necesarios estudios randomizados a mas largo plazo.

En laparoscopia pueden emplearse dos métodos de oclusién de las
trompas:
e Electrocoagulacion
0 Unipolar.
o Bipolar.
e Métodos mecanicos
o Clips (Hulka-Clemens, Filshie).

0 Anillos (de silastic o goma —Yoon-).
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La electrocoagulacion unipolar fue la primera técnica aplicada para la
ligadura tubarica electiva. En 1973 se describieron 11 muertes por quemaduras
intestinales en una serie de 3600 esterilizaciones tubéaricas (61) vy
posteriormente dos mas entre 1978 y 1979 (62). Esos datos, conjuntamente
con la comunicacion de 100 casos mas de lesiones térmicas intestinales por
energia unipolar, indujeron al CDC a advertir sobre la necesidad de
reconsiderar su utilizacion y a recomendar el empleo preferente de la energia
bipolar, actualmente la mas extendida en Estados Unidos (tabla 9) (10,55,63).
Con el fin de maximizar su eficacia se aconsejé que se aplicara la corriente
bipolar en un minimo de 3cm de la porcién istmica de la trompa, con una
potencia de corriente de corte igual o superior a 25W; estas advertencias

comportaron una disminucién de la tasa de complicaciones (64,65).

Tabla 9. Nimero de centros y método empleado para la ligadura tubarica

en Estados Unidos entre 1976 y 1993.

ANOS
METODO | 1976 | 1979 | 1982 | 1985 | 1988 | 1991
CLIP 1 3 4 8 11 11
ANILLO 16 24 21 29 25 27
BIPOLAR 20 43 64 57 54 56
UNIPOLAR 63 30 11 6 10 6

Tomada de Westhoff C, Davis A. Tubal sterilization: focus on the U.S. experience. Fertil Steril 2000 (10)
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Los métodos mecanicos presentan dos principales ventajas sobre los
eléctricos: adolecen de riesgos térmicos y lesionan un segmento menor de la
trompa, unos 5mm los clips y unos 2cm los anillos, comparado con los 3 — 6 cm
que destruye la energia unipolar (56). Cada uno de ellos requiere instrumental
especifico para su correcta colocacion y estdan desaconsejados en cuadros
adherenciales y dilataciones tubaricas que limiten la movilidad de las trompas y

la seguridad de su aplicacion abarcando todo su diametro.

Los dos tipos de clips presentaron tasas similares de complicaciones
intra y postoperatorias (2.8% para el clip de Filshie y 1.9% para el de Hulka) en
un estudio sobre su aplicacibn en 1236 mujeres (66). Sus principales
desventajas parecen ser un mayor dolor postoperatorio respecto a los métodos
eléctricos (56), mayor probabilidad de sangrado en la aplicacién (sobre todo
con los anillos) y la posibilidad de expulsion o migracion, contrastada
desigualmente en la literatura (10, 56, 66). El éxito de estos métodos, anillos y
clips, parece hallarse directamente relacionado con una correcta técnica de

colocacion (67).

Se han llevado a cabo varios estudios sobre las complicaciones de la
ligadura de trompas electiva por laparoscopia segun la técnica de oclusion
utilizada (10,38,60). El primero de ellos (60), encargado por el CDC al CREST
en 1978, multicéntrico en nueve hospitales de Estados Unidos y prospectivo,
enrolé a 3500 mujeres durante un periodo de 31 meses y observd una tasa de
1.7% de complicaciones intra y postoperatorias (Tabla 10), encontrandose

cinco veces superior en el grupo de procedimientos practicados bajo anestesia
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general respecto al grupo bajo anestesia local. Aunque so6lo se comparaban
dos métodos oclusivos, la electrocoagulacién y las bandas de Silastic, el

meétodo aplicado no supuso diferencias en la ocurrencia de las complicaciones.

Tabla 10. Complicaciones intra y postoperatorias en un grupo de 3500

ligaduras tubaricas perlaparoscopicas entre 1979 y 1981.

COMPLICACION N TASA (%)*
CIRUGIA MAYOR DE RECURSO 37 1.1
REHOSPITALIZACION 16 0.5
MORBILIDAD FEBRIL 7 0.2
TRANSFUSION 0 0.0
EVENTO VITAL AGUDO 0 0.0
MUERTE 0 0.0
UNA O MAS COMPLICACIONES 58 1.7

* Por 100 mujeres
Adaptada de DeStefano F, Greenspan JR, Dicker RC, Peterson HB, Strauss LT, Rubin GL. Complications of

Interval Laparoscopic Tubal Sterilization. Obstet Gynecol 1983 (60)

De forma analoga, otro estudio del CREST mas reciente con 9475
procedimientos (38) publicé una tasa similar de complicaciones entre 1.17 y
1.95%, sin registrarse ninguna muerte y contemplando ambos métodos de

electrocoagulacion, clip de Hulka y anillo de Yoon (tabla 11).
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Tabla 11. Complicaciones de la ligadura tubarica electiva en una cohorte

de 9475 mujeres entre 1978 y 1987.

COMPLICACION N TASA (%)*
CIRUGIA MAYOR DE RECURSO 88 0.9
REHOSPITALIZACION 56 0.6
MORBILIDAD FEBRIL 13 0.1
TRANSFUSION 1 <0.01
EVENTO VITAL AGUDO 1 <0.01
MUERTE 0 0.0

* Por 100 mujeres
Adaptada de Jamieson DJ, Hillis SD, Duerr A, Marchbanks PA, Costello C, Peterson HB. Complications of

interval laparoscopic tubal sterilization: findings from the United States Collaborative Review of Sterilization.

Obstet Gynecol 2000 (38).
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La cirugia mayor de recurso (N = 88) incluy6 (tabla 12):

Tabla 12. Motivos de laparotomia de recurso en el estudio del CREST

(2000)

PROCESO N

Dificultad de acceso a la(s) trompa(s) 37

Imposibilidad de entrada o neumoperitoneo 21

Complicacién laparoscopica real® 14
Enfermedad incidental 8
Problemas técnicos 4
Desconocido 3

* (hemorragia, hematoma, lesion visceral, lesion tubarica)
Adaptada de Jamieson DJ, Hillis SD, Duerr A, Marchbanks PA, Costello C, Peterson HB. Complications of
interval laparoscopic tubal sterilization: findings from the United States Collaborative Review of Sterilization.

Obstet Gynecol 2000 (38).
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La rehospitalizacion (N = 56) fue debida a (tabla 13):

Tabla 13. Causas de rehospitalizacion en el estudio del CREST (2000)

PROCESO N
Infeccién pélvica 16
Hemorragia vaginal aguda 7
Complicacién gestacional 7
Dolor abdominal o pélvico 5
Conversion a laparotomia para ligadura 2
Dolor toracico 2
Infeccion urinaria 2
Otras™ 15

Oftras: otras enfermedades intercurrentes durante la laparoscopia (N = 2), sintomas neurolégicos (N = 2),
peritonitis por lesién intestinal (N = 1), bronquitis (N = 1), depresion (N = 1), infeccién del lugar de insercién
del catéter endovenoso (N = 1), apendicitis (N = 1), diabetes mal controlada (N = 1), obstruccion intestinal (N

= 1), migracién de clip (N = 1), desconocida (N = 3).

Adaptada de Jamieson DJ, Hillis SD, Duerr A, Marchbanks PA, Costello C, Peterson HB. Complications of
interval laparoscopic tubal sterilization: findings from the United States Collaborative Review of Sterilization.

Obstet Gynecol 2000 (38).

Aunque hubo diferencias a favor de una mayor seguridad con los clips
de Hulka (1.17% complicaciones y 0.47% complicaciones en relacion con el

método), el estudio carecié de suficiente poder estadistico para establecer
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comparaciones entre algunos de los métodos (tabla 14). Por ejemplo, no era

posible establecer diferencias entre el clip de Hulka y la corriente monopolar

(poder del estudio del 60%), pero si entre el anillo de Yoon y la bipolar (poder

del estudio del 80-90%).

Tabla 14. Tasas de complicaciones generales y asociadas a la técnica por

cada 100 procedimientos en el estudio del CREST (2000)

METODO | N complic. | TASA (IC 95%*) | N complic. | TASA (IC 95%*)
N (1) (2) (3) (4)

Anillo de Yoon 55 1.50 (1.13, 1.95) 29 0.79 (0.53, 1.14)
N = 3659

Clip de Hulka 20 1.17 (0.72, 1.80) 8 0.47(0.20, 0.92)
N =1709
Bipolar 43 1.88 (1.36, 2.52) 21 0.92 (0.57, 1.40)
N = 2288
Unipolar 29 1.95 (1.31, 2.79) 11 0.74 (0.37, 1.32)
N = 1485

(1) Numero global de complicaciones

(2) Tasa global de complicaciones por cada 100 procedimientos.

(3) Numero de complicaciones relacionadas con la técnica

(4) Tasa de complicaciones por cada 100 procedimientos con cada técnica

*|C 95% = intervalo de confianza del 95%

Adaptada de Jamieson DJ, Hillis SD, Duerr A, Marchbanks PA, Costello C, Peterson HB. Complications of interval

laparoscopic tubal sterilization: findings from the United States Collaborative Review of Sterilization. Obstet

Gynecol 2000 (38).
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Se analizaron todas las variables que pudieran tener alguna influencia
en el tipo y numero de complicaciones: paridad, anestesia, obesidad, diabetes
mellitas, cirugia abdominal o pélvica previas, enfermedad pulmonar,
antecedentes de enfermedad inflamatoria pélvica, antecedentes de patologia
cardiovascular, antecedentes de quistes ovaricos, uso de contracepcion oral el
mes anterior y la técnica utilizada. Tras el calculo de riesgos relativos
ajustados, quedaron establecidas cinco variables independientes asociadas a

un mayor riesgo de complicaciones (tabla 15).

Tabla 15. Riesgo de complicaciones estadisticamente significativas en el

estudio del CREST (2000)

VARIABLE RR (IC 95%)*

RIESGO PREOPERATORIO

Diabetes mellitus 4.5 (2.3, 8.8)
Anestesia general 3.2 (1.6, 6.6)
Cirugia previa abdominal/pélvica 2.0(1.4,2.9)

e Obesidad** 1.7 (1.2, 2.6)

RIESGO INTRAOPERATORIO

¢ Adherencias abdomen/pelvis 3.3(2.3,4.7)

* RR (IC 95%) = riesgo relativo, con intervalo de confianza del 95%

** Si Indice de Masa Corporal (peso en kg/talla2 enm) = 30 kg/m2
Adaptada de Jamieson DJ, Hillis SD, Duerr A, Marchbanks PA, Costello C, Peterson HB. Complications of

interval laparoscopic tubal sterilization: findings from the United States Collaborative Review of Sterilization.

Obstet Gynecol 2000 (38).
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A su vez, estos resultados estan relacionados con la experiencia de los
cirujanos. Sobre la base de un estudio de la AAGL en 1976, la practica previa
de un numero inferior a 100 procedimientos multiplicaba por cuatro la tasa de

complicaciones, pasando de un 3.8 a un 14.7%o (68).

Resulta complicado intentar paralelismos con otros centros o grupos, por
cuanto los hallazgos se hallan recogidos como parte de trabajos retrospectivos
o series de pacientes. La mayoria de estudios prospectivos multicéntricos con
analisis de complicaciones proceden de Estados Unidos. Util es, por otra parte,
la comparacién desde la perspectiva europea. Querleu coordind un estudio
multicéntrico en Francia, pero sélo parcialmente prospectivo (69). Desde el
hospital universitario de Leiden (Holanda) se puso en marcha un estudio
nacional prospectivo observacional multicéntrico para la recogida de los datos
de todas las laparoscopias (diagndsticas, esterilizaciones tubaricas y operativas
mayores) practicadas en el pais durante 1994 (37). Aunque solo colaboraron el
55% de los centros invitados a participar, se obtuvieron tasas de
complicaciones similares a las estadounidenses sobre 25.764 procedimientos
laparoscopicos (tabla 16), de forma global 145 (5.7%0). Curiosamente, 115
(79%) de las complicaciones tuvieron lugar en manos de cirujanos expertos,
mientras que solo 30 (21%) ocurrieron cuando el cirujano era un médico en
periodo de formacion de la especialidad. Probablemente estas diferencias
fueran debidas a que los cirujanos expertos se encargaron de la cirugia mas

compleja, la que comporta un mayor indice de complicaciones.
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Tabla 16. Porcentajes de complicaciones por 1000 procedimientos segun

el grado de dificultad de la laparoscopia.

PROCEDIMIENTO LAPAROSCOPICO TASA (%)
Laparoscopia diagnostica (N = 13158) 2.7
Oclusion tubarica (N =8630) 4.5
Laparoscopia quirurgica (N =3976) 17.9*

*p<0.001

Adaptada de Jansen FW, Kapiteyn K, Trimbos-Kemper T, Hermans J, Trimbos JB. Complications of

laparoscopy: a prospective multicentre observational study. Br J Obstet Gynaecol 1997 (37).

Las complicaciones de las laparoscopias para esterilizacion tubarica se

dividieron y analizaron en funcién del método empleado (tabla 17). La mayoria

se dieron cuando se aplicaron clips o anillos (5.5%o y 5.0%0 versus 2%. para la

coagulacion), aunque no pudieron establecerse diferencias estadisticamente

significativas (p=0.19). Estos resultados se hallan en contradiccion con el

estudio CREST (38), que otorga mayor seguridad a los métodos mecanicos

sobre la electrocirugia
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Tabla 17. Tasas de complicaciones por 1000 procedimientos durante la

esterilizacion tubarica laparoscoépica.

TECNICA DE ESTERILIZACION

COMPLICACION | BIPOLAR CLIP ANILLO | TOTAL
(N=1916) | (N=2753) | (N=3970) | (N =8630)

Sangrado vena epigastrica 0 2.2 1.5 1.4
Lesion gastrointestinal 0.5 0.7 1.0 0.8
Hemorragia intraabdominal 0.5 1.1 0 0.5
Sangrado del mesosalpinx 0 0.7 1.5 0.9
Lesion vesical 0 0.4 0.3 0.2
Lesion ureteral 0 0 0 0
Lesion con el laser 0 0 0 0
Otros 1.0 04 0.7 0.7
TOTAL 2.0 5.5 5.0 4.5

Adaptada de Jansen FW, Kapiteyn K, Trimbos-Kemper T, Hermans J, Trimbos JB. Complications of laparoscopy: a

prospective multicentre observational study. Br J Obstet Gynaecol 1997 (37).

En términos de fallos con resultado de embarazo, las publicaciones

ofrecen diversos resultados, variables segun método, numero de centros,

caracteristicas de las pacientes y experiencia de los cirujanos. El estudio mas

completo, del CREST (19) recoge la probabilidad acumulada de embarazo a 10
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afos en funcion del método de oclusion tubarica empleado en la laparoscopia

electiva en el grupo de 10685 mujeres por franjas de edad (tabla 18).

Tabla 18. Probabilidad acumulativa de embarazo a 10 anos por cada 100

procedimientos segun la técnica empleada (¥).

EDAD

METODO N 18-44 18-27 28-33 34-44
BIPOLAR 2267 2.48 5.43 213 0.63
UNIPOLAR 1432 0.75 0.37 1.56 0.18
ANILLO 3329 1.77 3.32 2.1 0.45
CLIP(HULKA) 1595 3.65 5.21 3.13 1.82
SALPINGECTOMIA E* 425 2.01 0.97 3.35 1.87
SALPINGECTOMIA PP** 1637 0.75 1.14 0.56 0.38
TOTAL 10685 | 1.85

(f) Para facilitar la lectura se han omitido los intervalos de confianza al 95% en todas las

columnas

* E = electiva

** PP = postparto

Tomada de: Peterson HB, Xia Z, Hugues JM, Wilcox LS, Tylor LR, Trussell J, for the U.S. Collaborative Review of
Sterilization Working Group. The risk of pregnancy after tubal sterilization: Findings from the U.S. Collaborative Review

of Sterilization. Am J Obstet Gynecol 1996 (19).
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Del analisis de esta tabla se desprenden varios comentarios:

La tasa de embarazos tras coagulacion bipolar resulté inesperadamente
alta. Un analisis mas detallado de los datos entre un primer (1978 —
1982) y un segundo periodo (1983 — 1987) demostré una caida de las
tasas de fallos del 1.95 al 0.64% respectivamente. Analogamente, las
tasas acumulativas a 5 afios fueron menores si la trompa fue
cauterizada en tres o0 mas (0.32%) o en menos de tres lugares (1.29%).
La tasa de fallos tras la coagulacién en tres lugares (0.32%) fue pareja a

la resultante de la ligadura con corriente monopolar (0.75%).

La unica comparacién fehaciente con los clips y los anillos se puede
realizar con un estudio reciente de 200 mujeres (66) donde las tasa de
fallos a los 10 afios fue del 0.5%. Sin embargo, todos los casos fueron
llevados a cabo por cirujanos de vasta experiencia en laparoscopia.
Otros trabajos con menor numero de pacientes han obtenido tasas de
fallos similares a las de este estudio (70). El propio grupo CREST
analizé sus datos en una publicacion posterior (67), comprobando que la
tasa de fallos acumulativa a 10 afnos variaba segun la experiencia de los
centros participantes en el estudio (mas o menos de 100
procedimientos) entre un 0.0 y un 425 %, las caracteristicas
demograficas de la poblacion (raza, antecedentes de cirugia, patologia
tubarica) y la técnica de colocacion de los sistemas, observandose
variaciones a lo largo del periodo de seguimiento entre 7.1%0 a los 10

afos y 78.0%. a los 5 afos.



e La salpingectomia parcial electiva fall6 en mas ocasiones de las
previamente supuestas. A pesar de ello, esta parte del estudio presenta
dos limitaciones: la cifra de pacientes relativamente baja (425) en
comparacion con los otros grupos y la indicacion de la técnica, mas de
recurso, en mujeres con adherencias pélvicas en las que se descarto el

abordaje laparoscopico.

En relacion al riesgo de embarazo ectopico, el CREST (30) describid una
tasa de un tercio sobre el total de embarazos tras los 10 afios de seguimiento.
El porcentaje mas elevado estuvo asignado al grupo de la coagulacion bipolar,
donde hubo 24 embarazos ectépicos del total de 37 (65%). Parece haber
consenso en la bibliografia general en una menor probabilidad de embarazo
ectopico si la oclusion se ha realizado con corriente monopolar o mediante

salpingectomia parcial postparto (23,70).

Con todo ello, la ligadura tubarica electiva por laparoscopia se muestra
como una técnica eficaz y segura en manos expertas independientemente del
meétodo escogido para la oclusion, pero que somete a la mujer a un riesgo
anestésico y quirurgico. Las complicaciones inherentes a estas dos condiciones

son las mas frecuentes de este procedimiento.
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1.2.2. Minilaparotomia

La minilaparotomia se define como un tamafo de incision inferior a 5¢cm,
de localizacién suprapubica en casos electivos o infraumbilical en las primeras
48 horas de la etapa postparto (26). Algunos cirujanos experimentados la
demoran en ocasiones hasta el tercer al quinto dia del puerperio y acceden a
las trompas a través de una incision suprafundica uterina sin aumentar las
tasas de complicaciones (23). En caso de aplazamiento hasta las cuatro a seis
semanas del nacimiento, cuando ya se ha producido la involucién uterina, la

ligadura tubarica pasa a considerarse electiva.

La longitud de la incision viene condicionada por las cifras de
complicaciones consiguientes, observandose que tamanos superiores a los

5cm triplican el riesgo relativo (36) (tabla 19).

Tabla 19. Tamaino de la incision abdominal y riesgo de complicaciones

por 100 procedimientos en la esterilizacion tubarica por via laparotémica.

TAMANO(cm) N TASA (%) RR*
1-4 85 3.5 1.0
5-6 109 3.7 1.0
27 54 1.1 31

Desconocido 34 8.8

* RR = Riesgo relativo
Tomado de: Layde PM, Peterson HB, Dicker RC, DeStefano F, Rubin GL, Ory HW. Risk factors for

complications of Tubal Sterilization by Laparotomy. Obstet Gynecol 1983 (36).
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En Estados Unidos la indicacién de laparotomia viene motivada por
contraindicacion para la laparoscopia en mujeres de riesgo, pues evita los
riesgos de una entrada ciega al abdomen, la lesion de grandes vasos
abdominales y disminuye la posibilidad de dafo intestinal. Sin embargo, en
paises con menores recursos econdmicos y tecnoldgicos, y de forma analoga
si se evalua a nivel mundial, es la via comunmente empleada. Por otra parte,

es el acceso obvio a las trompas en el caso de una cesarea.

A pesar del impacto que supuso la laparoscopia, en 1978 todavia mas
de las dos terceras partes y alrededor del 50% de las esterilizaciones tubaricas
realizadas en Estados Unidos hoy en dia se llevan a cabo mediante
laparotomia (10,15,24). EI CREST llevé a término el primer estudio prospectivo
multicéntrico sobre la seguridad de la ligadura de trompas electiva por
laparotomia en un grupo de 282 mujeres entre 1978 y 1981 (36). La tasa de
complicaciones fue del 5.7% (tabla 20), describiendo como el mayor factor
predictivo de riesgo (riesgo relativo de 4.1, intervalo de confianza del 95%, 1.3-

12.7) la diabetes mellitus.
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Tabla 20. Incidencia de complicaciones intra y postoperatorias de la

ligadura tubarica electiva por via laparotomica por cada
procedimientos.
COMPLICACION N TASA (%)
Morbilidad febril* 9 3.2
Rehospitalizacion** 8 2.8
Transfusion 0 0.0
Cirugia mayor de recurso 0 0.0
Evento agudo vital 0 0.0
Muerte 0 0.0
Una o mas*** 16 5.7

* N = 5: causa no identificada
N = 2: infeccién urinaria
N = 1: neumonia
** N = 3: absceso pélvico
N = 1: absceso pulmonar
N = 1: embolia pulmonar
N = 1: obstruccion intestinal

N = 1: alucinaciones

***N = 1: morbilidad febril y rehospitalizacién por infecciéon de la herida laparotémica

100

Tomado de: Layde PM, Peterson HB, Dicker RC, DeStefano F, Rubin GL, Ory HW. Risk factors for

complications of Tubal Sterilization by Laparotomy. Obstet Gynecol 1983 (36).

En general, es de los métodos de verdadera ligadura y posterior

reseccion de una porcion tubarica de los que se nutre la via laparotdmica.

Existe una gran variedad de técnicas, de las que comunmente se emplea sélo

la primera:
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e Pomeroy: consiste en formar un bucle con unos 2cm de la porcion
medial de la trompa, cuya base se liga con una sutura para escindirla
posteriormente. No hay consenso en la literatura sobre las ventajas de
emplear suturas absorbibles o reabsorbibles, ni sobre la adaptacién de
la técnica conocida como “Pomeroy modificada”, la cual realiza como
primer paso una ventana avascular en el mesosalpinx antes de proceder

a la misma sistematica de ligadura.

e Parkland: se inicia de idéntica forma que la técnica de Pomeroy
modificada, obteniendo un ojal avascular en el meso tubarico, pero los
cabos se ligan individualmente antes de seccionarlos quirurgicamente,

con lo cual quedan separados de manera inmediata.

e Uchida e Irving: introducidos antes de 1960, en la actualidad estan en
desuso, porque requieren un grado de diseccion adicional de visceras
pélvicas sin ofrecer mejores resultados que los métodos mas sencillos y

a cambio de una tasa de complicaciones superior.

A fin de conseguir una vision general se han comparado las

complicaciones implicitas a la laparoscopia y a la laparotomia electivas como

vias de abordaje para la oclusion tubarica electiva (tabla 21).
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Tabla 21. Comparacion de las técnicas laparoscoépica y laparotémica

PARAMETRO

LAPAROSCOPIA

LAPAROTOMIA

Complicaciones

< 2%

< 2%

e (Causas Entrada en abdomen | Entrada en abdomen
e Organos lesionados - Intestino Vejiga
- Grandes vasos

e Severidad Mayor Menor
Embolismo de gas Si No
Gas extraperitoneal Si No
Complicaciones heridas Raras Mas frecuentes
Tiempo de cirugia Menor Mayor
Tiempo de quiréfano Menor Mayor
Aceptacion de anestesia local Aceptable Inaceptable
En mujeres de riesgo Preferible Problemas heridas

Las observaciones que se derivan de esta comparacion son las

siguientes:

e Ambas tienen tasas similares de complicaciones mayores, incluida la
tasa de mortalidad, inferiores al 2%, mas severas en la laparoscopia y

relacionadas en ambos casos con la entrada en el abdomen y la

anestesia general.




Los casos que en la actualidad se llevan a cabo por laparotomia deben
evaluarse con cautela, pues posiblemente se trate de poblaciones de
riesgo para la laparoscopia o de centros con menores recursos.

Hay complicaciones inherentes al acto laparoscoépico por el empleo de
volumenes de un medio distensor gaseoso a presion elevada.

Unas incisiones quirargicas menores confieren a la laparoscopia las
caracteristicas diferenciales de mayor rapidez y menor dolor en la
recuperacion hospitalaria y domiciliaria.

El instrumental laparoscopico es mas costoso que la cirugia
laparotdmica, pero todo el procedimiento puede acabar suponiendo un
ahorro gracias a una menor estancia hospitalaria y a una reincorporacion

laboral anterior.

Aparte de los estudios realizados por diversos grupos, la Cochrane

Library presenta en Internet una revisidon reciente en espafol de las

complicaciones de la minilaparotomia versus las técnicas endoscopicas para la

esterilizacion tubarica electiva (71). Su objetivo es comparar cifras de

morbimortalidad, incluso afadiendo algunos trabajos sobre culdoscopia a

través del analisis exclusivo de los seis estudios considerados validos,

controlados y aleatorizados hasta 1999 (72,73,74,75,76.77). Sus resultados

principales son:

1.

Minilaparotomia versus laparoscopia:

- No se observé diferencia alguna en la morbilidad severa.
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La morbilidad leve fue significativamente menor en el grupo de la
laparoscopia (odds ratio (OR) 1,89; 1C95%: 1,38 a 2,59)

La duracion de la operacion fue aproximadamente 5 minutos mas
breve en el grupo de la laparoscopia (diferencia ponderada de la

media: 5,34; IC 95%: 4,52 a 6,16)

2. Minilaparotomia versus culdoscopia:

La morbilidad severa fue mayor en el grupo de la culdoscopia (OR
0,14; IC 95%: 0,02 a 0,98)

La duracion de la operacion fue aproximadamente 5 minutos mas
corta en el grupo de la culdoscopia (diferencia ponderada de la

media: 4,91; IC 95%: 3,82 a 6,01)

3. Laparoscopia versus culdoscopia:

No se observaron diferencias significativas en cuanto a morbilidad
severa en el unico estudio contrastado
La morbilidad leve fue significativamente superior en el grupo de

culdoscopia (OR: 0.20; IC 95%: 0,05 a 0,77)

Las conclusiones del revisor acaban concordando con las extraidas del

analisis general de las publicaciones mundiales y que se han expuesto

anteriormente (ver tabla 21).

Posteriormente, una nueva revision de la Cochrane Library (78) para la

evaluacion de las diferentes técnicas de esterilizacion tubarica, su morbilidad,
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tasas de fallos y fallos técnicos llega a la conclusién de que en la literatura
mundial solo existen nueve estudios sobre estos temas realmente relevantes
desde el punto de vista metodolégico, controlados y aleatorizados hasta 1999

(74,76,79,80,81,82,83,84,85,86). Sus resultados principales son:

1. Anillo versus clip:
- Morbilidad leve mayor en el grupo de anillos (OR 2,15; IC 95%:
1,22 a 3,78)
- Dificultades técnicas menores en el grupo de los clips (OR 3,87;
IC 95% 1,90 a 7,89)

- Sin diferencias en la tasa de fallos (OR 0,70; IC 95% 0,28 a 1,76)

2. Pomeroy versus electrocoagulacion:
- Morbilidad severa mayor en el grupo con la técnica de Pomeroy
(OR 2.87; IC 95% 1,13 a 7,25)
- Dolor postoperatorio mayor en el grupo con la técnica de

Pomeroy (OR 3,85; IC 95% 2,91 a 5,10)

3. Anillo versus electrocoagulacion:

- Dolor postoperatorio mas frecuente en el grupo de anillos

- No se refirieron embarazos posteriores
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4. Técnica de Pomeroy versus clip de Filshie:
- Sélo un embarazo en el grupo con la técnica de Pomeroy en un

seguimiento de 24 meses

5. Clip de Hulka versus clip de Filshie:

- Sin diferencias en el unico estudio comparativo (84).

6. Aunque la morbilidad referida por los estudios es menor con la
electrocoagulacion que con cualquiera de los otros, no debe
infravalorarse el riesgo de quemadura intestinal. El escaso tamafo de
las muestras y el corto periodo de seguimiento limita el poder del estudio
para demostrar diferencias clinica o estadisticamente significativas para
eventos de rara ocurrencia como las tasas de fallos. Aspectos como la
experiencia, coste y mantenimiento del equipo deben tenerse en

consideracion en el momento de la eleccion de la técnica.

Por todo ello, el abordaje laparotémico es técnicamente menos complejo
y menos costoso, y se encuentra claramente asociado a la etapa puerperal.
Facilita la ligadura tubarica en centros con menor dotacién, pero
paraddjicamente, con una gran demanda del procedimiento. Su realizacion bajo
anestesia local o regional limita las complicaciones severas con tasas de fallos
superponibles a las de los diferentes métodos laparoscopicos. La recuperaciéon
hospitalaria y domiciliaria es variable segun los protocolos de los centros

sanitarios, pero en condiciones como el puerperio es equiparable.



1.2.3. Microlaparoscopia

Consiste en conseguir el abordaje laparoscépico al abdomen con
instrumentos iguales o inferiores a 2mm de diametro. Sus ventajas tedricas son
un menor dolor y coste del proceso en conjunto, y una recuperacion mas rapida
de las pacientes que con la técnica laparoscopica convencional. Sus
potenciales inconvenientes, la necesidad de dos o tres incisiones accesorias
para poder llevar a cabo la oclusion tubarica y la carestia del material. A pesar
de estos argumentos a favor y en contra no se han llegado a poner en marcha

estudios prospectivos randomizados que lleguen a demostrar sus ventajas.

1.2.4. Laparotomia

Ya se ha comentado en el apartado de la minilaparotomia las
desventajas que supone realizar incisiones de mas de 5cm puesto que triplican
la tasa de complicaciones (36). Por lo tanto, la laparotomia electiva para la
esterilizacion tubarica so6lo encuentra sentido en el contexto de una cesarea,
momento en el que anadir la cirugia tubarica adicional no incrementa la
morbilidad de aquélla (23). En estos casos suelen emplearse técnicas de
ligadura mas que sistemas de electrocoagulacion o mecanicos por el ahorro y

la seguridad que suponen.
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1.2.5. Via vaginal

Sea en forma de colpotomia posterior o como culdoscopia, el acceso a
las trompas por la via de eleccidn vaginal no esta justificado en la actualidad.
En épocas en las que el desarrollo de la endoscopia estaba por llegar y se
pretendia encontrar una forma de evitar las complicaciones y el postoperatorio
de la via abdominal, este abordaje tuvo su momento de expansion. Sin
embargo, esta practicamente abandonado por la elevada incidencia de

complicaciones quirurgicas intraoperatorias e infecciosas postoperatorias (23).

A modo de resumen, los métodos contraceptivos permanentes son los
mundialmente mas extendidos y aceptados en la actualidad y, dentro de ellos,
la esterilizacion tubarica en la mujer sigue doblando en demanda a la
vasectomia en el hombre. Sin embargo, las complicaciones quirurgicas vy
anestésicas y las tasas de fallos dependientes del operador y de la técnica son
sus principales inconvenientes. En este sentido, nuevas vias de abordaje,
como la laparoscopia para la ligadura tubarica electiva, han perseguido, por
otra parte, proveerla de una menor agresividad quirdrgica y una mas rapida
recuperacion postoperatoria. Simultdneamente a estas innovaciones, se ha
promovido la busqueda de otros métodos que permitan subsanar los
inconvenientes de la laparoscopia, manteniendo su beneficio mas relevante, el

régimen ambulatorio.
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1.3. Técnicas transcervicales

Desde mediados de los anos 70 se han venido desarrollando otras
técnicas de contracepcion definitiva en la mujer a través de la busqueda de la
oclusion de las trompas de Falopio por via transcervical, de menor riesgo y
mas facil acceso directo a la cavidad uterina y a ambos orificios tubaricos. Los
objetivos han sido dos: eliminar la necesidad y el coste del acto quirurgico, no
disponible en muchos paises del mundo, y poder compartir la puesta en
practica del acto médico en manos de personal paramédico en zonas con alta

demanda poblacional.

Se clasifican en dos grandes grupos: los métodos quimicos y los

métodos mecanicos.

1. Métodos quimicos:

1.1. Quinacrina. La aplicacion intrauterina de quinacrina, un agente
antimalarico, fue introducida en Chile en 1977. Desde entonces se han llevado
a cabo en todo el mundo mas de 130.000 procedimientos referidos en los 25
articulos procedentes de los 34 paises en los que se ha empleado siempre
dentro de estudios (86,87,88,89). Las dos dosis de este agente quimico se
introducen en el utero, con intervalo de un mes, a través de un dispositivo en
forma de T. A pesar de ser una técnica realizable en consulta y facilitar una
inmediata recuperacién, su accion no es tan especifica como para destruir

exclusivamente el interior de la luz tubarica, por lo que existia la duda sobre la
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potencial afectacion de érganos pélvicos. Sus efectos secundarios aparecen en
casi un 50% de las pacientes y las tasas de embarazo resultantes han sido
entre el 1 — 2% a los dos anos. Sin embargo, la tasa de complicaciones
mayores es extraordinariamente baja (0.03%) y no se ha registrado muerte
alguna. Estos datos relativos a la inseguridad del agente y la preocupacion
sobre aspectos éticos en su implantacion han impedido que por el momento
haya sido aprobada por la Food and Drug Administration (FDA)

estadounidense.

1.2. La instilacion de otros agentes esclerosantes en la cavidad del
utero o en las luces tubaricas, como el metilcianoacrilato (90), el nitrato de plata
(91) y las tetraciclinas (92) ha sido abandonada por su baja eficacia y su

peligrosidad.

2. Métodos mecanicos: este grupo reune dos tipos:

2.1. Métodos quirurgicos, que persiguen la destruccion de la mucosa

endometrial en su region cornual a través de los laser Nd:YAG (93, 94), de
diodo (95) o argdn (96), y la radiofrecuencia (97). En algunas series soélo se ha
podido demostrar la obstruccién tubarica mediante histerosalpingografia (HSG)
en el 24% de las pacientes (94), mientras que otros autores han referido un
100% (93). En ensayos experimentales las tasas de efectividad en prevencién
de embarazos en ratones han sido del 94.5% con un test previo de

impermeabilidad al azul de metileno positivo en el 100% de los casos (95). En
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otros, los resultados soélo han podido demostrar proporciones similares de
oclusion o simple estrechamiento de la luz tubarica (97). Esta aleatoriedad de
resultados y sus complicaciones en términos de quemaduras, perforacion

uterina y embarazos cornuales también han impedido su generalizacion.

2.2. Implantes. Hasta la actualidad se han desarrollado tres, todos ellos son
sistemas inductores de una reaccién inflamatoria, fibrética y/o esclerosante en

la porcién intramural istmica de la luz tubarica por via histeroscépica.

e Ovabloc®
e P-block®
e Essure®

* Ovabloc®. Consiste en la inyeccion intratubarica de siloxano contenido en
un catéter guia por via histeroscopica. El objetivo es conseguir ocupar unos
6cm de la longitud de la trompa. Histolégicamente se demuestran la pérdida de
los cilios y cambios intracelulares en el epitelio tubarico (99). Puede realizarse
en la consulta y se tolera bien bajo anestesia local. Precisa control radiolégico a
los tres meses para verificar su correcta colocacion y la unién de la silicona al
dispositivo guia, con el inconveniente de que pueden ser necesarias varias
proyecciones para poder comprobar de forma fidedigna la longitud de la
oclusion (100). A los dos afios es aconsejable repetir las placas para demostrar
la persistencia de la continuidad entre los dos elementos del sistema (100). Sus
tasas de fallo durante la colocacién alcanzan el 10% y las complicaciones del

3% han ocurrido hasta los 36 meses posteriores al procedimiento. Se ha
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referido fallos de la técnica del 3%o a los 12 meses y del 8%o a los 36. Estos
inconvenientes, junto a expulsiones tardias desapercibidas y su naturaleza de

silicona, han impedido su generalizacion (98, 99, 100, 101).

* P-block®. Se trata de un implante formado por un hidrogel
(polivinilpirrolidona) y un nylon liquido que experimentan una expansion
hidrépica una vez situados en la luz de la trompa. Su modo de actuacion no es
a través de la impermeabilizacién de la luz tubarica, sino del mismo modo que
lo consigue un DIU, previniendo la implantacién embrionaria (102). La
colocacién puede llevarse a cabo tanto via histeroscépica como ecografica, con
excelente tolerancia bajo anestesia local. Su principal inconveniente ha sido, a
pesar de modificaciones técnicas (P-block, Mark 9), la tasa de expulsiones
espontaneas entre el 5 y el 10%. Sus defensores arguyen que el control
histeroscépico reglado permite comprobar su colocacién y, en caso contrario,
reponerlo en el mismo acto (103). Se han referido tasas de prevencién de
embarazo del 99% a los 10 afios de seguimiento (103). Sin embargo, tampoco
ha conseguido extenderse como el método de contracepcion permanente
idéneo, probablemente por la inseguridad que puede llegar a crear en las
pacientes la posibilidad de expulsion inadvertida.

* Essure®. Inicialmente denominado STOP (Selective Tubal Occlusion
Procedure) fue desarrollado por Conceptus, Inc. (San Carlos, CA, U.S.A.), que
posteriormente modificé su denominacién por motivos de marketing, hace su
aparicion a mediados de la década de los 90. Al igual que los stents cardiacos,

estd integrado por una doble hélice expandible: la externa, a base de una
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aleacion de titanio y niquel (nitinol) y otra interna, adosada, de acero inoxidable.
Tras su colocacion, queda expandido en un diametro de 2 mm y una longitud
de 4 cm gracias a su disposicién en forma de muelle. Contiene a lo largo de su
interior unas fibras del mismo material sintético que el que se encuentra
alrededor de las valvulas del corazén, el Dacron (tereftalato de polietileno),
responsables de la reaccién inflamatoria y posteriormente fibrética del
segmento de la luz tubarica en el que halla emplazado (104,105). De la misma
forma que en el corazén, consigue que las valvulas queden fijadas en su lugar,
en la trompa, el tejido crece hacia el centro del dispositivo y obstruye la luz del

conducto.

Essure® fue inicialmente disefiado por un grupo de ingenieros liderados
por Julian Nickolcheff. Habian realizado diversas modificaciones en un sistema
originalmente ideado para el tratamiento de los aneurismas cerebrales. Dado el
pequefio diametro y la gran flexibilidad del dispositivo, se pensdé en su
aplicabilidad y posibilidad de anclaje en la luz tubarica, un conducto igualmente
tortuoso, fragil y facilmente perforable. Tras unas 20 versiones del método y
diez anos de pruebas, Conceptus inicio los primeros ensayos. El desarrollo del
sistema y los primeros estudios sobre su aplicacion clinica tuvieron lugar en
Australia (106). Los datos sobre su eficacia y seguridad proceden

principalmente de cuatro trabajos (107,108,109,110).

El primer trabajo sobre el dispositivo STOP fue publicado en 2001 (107).

En él se pretendieron cuatro objetivos:
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- Estudiar la viabilidad de colocacién de al menos uno de los dos
dispositivos por via histeroscépica en mujeres que iban a ser
sometidas a inmediata histerectomia por patologia benigna.

- Registrar las posibles complicaciones durante la insercién.

- Evaluar el impacto histoldgico en la trompa.

- Comprobar la tasa de obstruccién tubarica mediante HSG.

La colocacion fue exitosa en al menos una de las trompas en el 77% de

los casos (33/43) y en el 68% (57/84) de los intentos.

La respuesta tisular fue de una reaccion inflamatoria aguda, que con el
tiempo se convirtié en cronica y en fibrosis oclusiva de la luz, con pérdida de la

arquitectura en ese segmento de la trompa.

La oclusion de la luz tuvo lugar en todos los casos en los que el
dispositivo fue correctamente colocado, con un seguimiento entre 24 horas y 13

semanas).

En el primer ensayo clinico, prospectivo no randomizado, llevado a cabo
en Australia y publicado también en 2001 (108), se reclutaron 130 mujeres. Se
consiguido un 85% (111/130) de colocaciones bilaterales. Todas estuvieron
premedicadas con un supositorio de un antiinflamatorio no esteroideo y les fue
aplicada anestesia paracervical, con sedacion intravenosa en dos tercios de los
casos. Hubo una tasa de complicaciones menores inferiores al 5%. Las

mujeres toleraron bien el procedimiento. Se demostrd la impermeabilidad
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tubarica al contraste yodado en la HSG en el 98% de los casos a los tres
meses y a los seis en el 2% restante. No se registraron embarazos en 1894

mujeres-mes.

Posteriormente se  condujeron dos estudios  multicéntricos,
internacionales y prospectivos, cuyos resultados fueron referidos en sendas
publicaciones de 2003. En el primero, fase Il del estudio sobre Essure® (109)
se reunio una cohorte de 227 mujeres fértiles que cumplian todos los requisitos

de inclusién y carecian de cualquiera de los de exclusién.

Se consiguid una tasa de éxito de colocacion bilateral del 90%,
incluyendo primeros y segundos intentos (196 y cuatro, respectivamente). Las
razones atribuidas a los fallos de insercién fueron: anatomicas (48%),
relacionadas con el procedimiento (26%), fallo técnico del dispositivo (19%) y
otras no especificadas (7%). Las causas anatomicas tubaricas incluyeron
variantes de la arquitectura tubarica, estenosis, espasmos u obstrucciones

previas no conocidas.

Se observaron efectos adversos leves en un 7% de las pacientes, como
dolor pélvico tras la colocacién, nauseas o vomitos. La tolerancia al método fue
calificada de buena o excelente en un 90% de los casos al acabar el
procedimiento y a los tres meses por un 98% de las pacientes. Todas ellas
habian sido sometidas a la técnica con premedicacion oral con drogas

antiinflamatorias no esteroideas de 30 a 60 minutos antes, bajo anestesia
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paracervical con 10 ml de lidocaina al 1 % acompafada de sedacién

consciente por via intravenosa en un 98% de los casos.

Todas fueron dadas de alta entre una y dos horas. La oclusion tubarica
se demostré en 191 de 200 pacientes (96%) mediante HSG, aunque estas
cifras contemplaron también los casos de colocacién incorrecta y en todos los
casos a los seis meses. La correcta colocacion se comprobd en el seguimiento
a los tres meses del 97% y un 100% de eficacia contraceptiva tras 6015 meses,

con seguimiento medio de 36 meses.

En el segundo, fase Ill del estudio (110), la tasa de colocacién bilateral
exitosa ascendié al 92% en todos los intentos realizados en un grupo de 507
mujeres. Los motivos de no insercion referidos fueron anatémicos (77%),
relativos al procedimiento (21%) y otros (2%). Se dieron efectos secundarios
inmediatos en un 7% de las mujeres, sobre todo por colocacion no satisfactoria

de los dispositivos (60% de los casos).

El confort al procedimiento a los tres meses fue referido como bueno o
excelente en el 99% de los casos, aunque con buena tolerancia global al alta
del 88%. De nuevo, las mujeres habian sido premedicadas con analgesia oral
entre 30 — 60 minutos antes y se les aplicd bloqueo paracervical, con sedacién

intravenosa anadida en 40.8% de los casos.



El seguimiento a los seis meses con HSG revel6 la obstruccién en un
87% de los casos (449/464), pero aqui consideraron las pérdidas de

seguimiento y los malposicionamientos de los dispositivos.

Tampoco se registré6 embarazo alguno tras 9629 meses de exposicion a
relaciones sexuales no protegidas con otro método adicional. El seguimiento

medio fue de 21.4 meses.

Con el fin de homogeneizar el parametro “duracion media del
procedimiento”, se decidié contabilizar los minutos dedicados exclusivamente al
tiempo histeroscopico (desde la introduccidn hasta la retirada del
histeroscopio). Debe puntualizarse que en el primer estudio fase Il participaron
cinco investigadores, mientras que el segundo estuvo integrado por 20. El
resultado en los tres estudios en los que se recogi6 dicho dato (107,109,110)

fue de 15, 18 y 13 respectivamente.

En los cuatro estudios (107,108,109,110) se produjeron varias
perforaciones uterinas o tubaricas, pero en ningun caso comportaron
complicaciones severas para ninguna de las pacientes. También se registraron
algunos casos de expulsion inadvertida de algunos de los dispositivos. En total

representaron 3/43 (7%), 1/130 (0.8%), 15/227 (6.6%) y 19/507 (3.7%) casos.

En los cuatro estudios (107,108,109,110) dos terceras partes de las
pacientes refirieron dolor postoperatorio en forma de cdlico hipogastrico, pero

en la fecha de seguimiento, ninguna de ellas presenté molestias por el hecho
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de ser portadora del sistema. Todas experimentaron pérdidas hematicas leves
que cedieron aproximadamente a lo largo de la primera semana (media de

cuatro dias) tras la insercion.

Tras las cuatro experiencias clinicas (107,108,109,110) se demostr6 que
el procedimiento Essure® era un método bien tolerado, seguro, con una rapida
recuperacion, alta satisfaccion por parte de las mujeres a corto y medio plazo y
de elevada eficacia en su objetivo de lograr la contracepcion definitiva (tabla
22). Las dificultades y los fallos técnicos en el momento de la colocacién fueron
recogidos para formular propuestas de modificaciones en los sistemas de

insercion, desplegamiento y liberacion del muelle.
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Tabla 22. Resultados comparativos de los cuatro estudios principales

sobre eficacia y seguridad del sistema Essure®.

PARAMETRO Valle Kerin Kerin Cooper
(2001) (2001) (2003) (2003)
N° pacientes 33 130 227 507
Anestesia* Si Si Si Si
Colocacion 77%** 85% 90% 92%
Tiempo insercion 15 min. N/C 18 min. 13 min.
Causas fallo N/C N/C 48% 77%
anatoémicas anatomicas
Perforaciones/ 3/43 1/130 71227 19/507
expulsiones (7%) (0.8%) (3.1%) (3.7%)
Tolerancia > 95% > 95% > 95% > 95%
Obstruccion 3m: 100% 3m: 98% 3m: 96% 3m: 97%
6m: - 6m: 100% 6m: 99% 6m: -
Eficacia - 0 0 0
(mujeres/mes) (1894) (6105) (9629)

* Anestesia paracervical en >95% de los casos; ademas, sedacion intravenosa en 66% (Kerin, 2001) y 49% (Kerin,

2003). No consta en Cooper, 2003

** Se considero éxito la colocacion unilateral

Hasta la fecha, Conceptus Illeva contabilizados unos 25.000

procedimientos (datos no publicados). No ha habido ninguna complicacién

grave. Las complicaciones, infrecuentes, son menores y se han producido por
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la histeroscopia en si, como reacciones vagales, nauseas y dolor hipogastrico
de tipo colico e intensidad variable. Las perforaciones o expulsiones de los
dispositivos han sido infrecuentes, pero validan y respaldan la obligatoriedad

del seguimiento radiografico a los tres meses.

Segun los datos recogidos a nivel mundial por Conceptus, hasta la fecha
no se ha registrado ningun embarazo en mujeres que hayan seguido los
controles estipulados. Sélo se conoce un embarazo con parto y recién nacido,
todo ello sin incidencias, en una mujer que habia expulsado un dispositivo y no
habia acudido al seguimiento de los tres meses. Tampoco se han llevado a
cabo intentos de gestacion a través de fecundacion in vitro y se desconocen los
efectos que el dispositivo podria tener sobre el desarrollo fetal. Como método
irreversible, no es posible la extraccién de los dispositivos sin cirugia, la cual
implicaria metrectomias cornuales, sin que se conozca las repercusiones que
supondrian en el utero resultante, o histerectomia en el caso de dolor o

sangrado que no respondieran a tratamientos médicos.

No existen contraindicaciones absolutas al método, salvo anomalias
anatémicas que impidieran el acceso a los orificios tubaricos y posiblemente,
aunque el bajo numero de casos impide cualquier conclusion al respecto, la
toma continuada de costicosteroides por cuanto pudiera afectar a la intensidad

o calidad de la reaccién inflamatoria responsabilidad del Dacron.
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2. HIPOTESIS DE TRABAJO.

En Enero de 2002 nos fue presentado el método Essure® en el
Departamento de Obstetricia y Ginecologia del Institut Universitari Dexeus
(Barcelona). A priori reunia todos los requisitos para ser un procedimiento
facilmente aceptado por las pacientes por su eficacia, seguridad y minima
agresividad en relacion a la ligadura tubarica perlaparoscopica. La Comunidad
Econdmica Europea, Australia, Canada y Singapur lo habian aprobado para su
aplicacion clinica, siempre y cuando los operadores tuvieran experiencia previa
en histeroscopia diagndstica y siguieran un periodo de formacioén en el método
en un centro autorizado por ellos. El objetivo era impedir la expansion en la
fase clinica inicial en centros hospitalarios sin una formacion endoscoépica
minima y las posibles consecuencias que ello pudiera suponer en términos de
fallos o complicaciones evitables. Inconvenientes de tiempo y organizacién de
la actividad en nuestro centro impidieron que pudiéramos acceder a dicho
entrenamiento hasta Mayo de 2002. El curso, de una jornada de duracién, se
llevé a cabo en la Corporacion Sanitaria del Parc Tauli (Sabadell, Barcelona,
Espafa) e incluy6 informacion tedrica sobre el procedimiento y un taller de
practicas para la colocacion de dispositivos intratubaricos en maquetas de
plastico. La segunda parte de la formacién incluia la supervision de los
primeros casos realizados en nuestro centro por parte de personal de la

compaidia.

La impresion recogida tras el curso fue que Essure® iba a ser un

procedimiento técnicamente sencillo dada nuestra tradicion en histeroscopia
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diagndstica desde principios de los 80 y que probablemente la mayor dificultad
la encontrariamos a la hora de transmitir la informacion a nuestras pacientes,
mas habituadas a métodos contraceptivos reversibles que definitivos. Puesto
que la formacion era conceptual y de ninguna forma implicaba la obligatoriedad
de cumplir de forma estricta todas las indicaciones que se nos habian
proporcionado, nos parecié que eran factibles una serie de modificaciones que
simplificarian el método ostensiblemente. Con estas premisas, realizamos los
primeros casos en Julio de 2002. No fue hasta Noviembre del mismo afio
cuando, a raiz de la difusibn a través de los medios de comunicacién
(television, radio y prensa), la afluencia de mujeres se vio notablemente
incrementada. A medida que fuimos adquiriendo practica, se planted la
posibilidad de que nuestra experiencia y, fundamentalmente, los cambios que
habiamos implantado con una mejoria de los resultados publicados en la
literatura a nivel mundial fueran motivo de tesis doctoral de un ginecélogo

miembro del Departamento.
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3. OBJETIVO PRINCIPAL

Comparar la tasa de éxitos en la colocacion de Essure® sin anestesia en
nuestro centro en relacién a los obtenidos principalmente en los dos estudios
multicéntricos internacionales ya publicados (109,110) y adicionalmente, en

otras referencias bibliograficas con menor nimero de casos.

Al inicio del estudio y motivadas fundamentalmente por la larga tradicion
de mas de 20 afios en mas de 23.000 histeroscopias diagnosticas, se
plantearon una serie de dudas sobre la técnica originariamente establecida
para el método Essure®. Nuestra intencién fue proponer unas modificaciones
en la puesta en marcha del procedimiento en nuestro centro que
posteriormente se han convertido en los objetivos fundamental y secundarios

de la presente tesis. En este sentido se fijaron tres objetivos:

1. Estudiar la factibilidad del método sin necesidad de anestesia local o
general, debiendo ser su tolerancia la misma que la de la histeroscopia
diagndstica, con el fin de implantarlo como un procedimiento mas de los

que se realizan en consultas externas.

2. Analizar la posibilidad de restriccion de los criterios de inclusion y

exclusion inicialmente propuestos por los estudios internacionales sin

menoscabo de la seguridad y los resultados del método.
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3. Evaluar los factores condicionantes de las tasas de éxito en la
colocaciéon, con especial énfasis en la importancia de la curva de

aprendizaje de los operadores y su experiencia previa en histeroscopia.

Se han analizado de forma retrospectiva los resultados del grupo de
estudio constituido por las 124 pacientes citadas para llevar a cabo el
procedimiento Essure® entre el 1 de Julio de 2002 y el 30 de Junio de 2004.
Algunos resultados preliminares a proposito de nuestros primeros 85 casos han
sido motivo de publicacion previa (111). La presente tesis doctoral pretende
conseguir demostrar estos tres objetivos y ayudar a la instauracion definitiva de

la técnica en régimen de consulta.
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4. PACIENTES Y METODOS

Entre Julio de 2002 y Junio de 2004 un total de 124 mujeres fueron
aceptadas como solicitantes de contracepcion definitiva a través del método
Essure® en nuestro centro. Todas ellas cumplian los criterios de seleccidén que
habiamos estipulado (Tabla 23) y que fueron producto de una reduccion
significativa desde los inicialmente propuestos en los estudios previos (Tabla
24). De hecho, ambas tablas son resimenes progresivos de los criterios
originales, formulados con mayor detalle, para la aceptacion de una paciente

en el estudio fase Il (tabla 25).

Tabla 23. Criterios de inclusion para la colocacion de Essure® en la

Seccién de Endoscopia del Institut Universitari Dexeus.

1. Deseo de método contraceptivo permanente

2. Revision ginecoldgica anual normal con citologia cervicovaginal y
ecografia en los 12 meses previos.

3. Firma de consentimiento informado de aceptacion de la técnica, asi
como de los conocimientos que de la misma y de otros métodos
contraceptivos se poseen en la actualidad.

4. Aceptacion de seguimiento a los tres meses

5. Compromiso de empleo de método contraceptivo alternativo hasta el

control de los tres meses
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Al contrario de lo que decidimos con los criterios de inclusion, no
consideramos oportuno especificar de forma estricta criterios de

exclusion por varios motivos:

El no cumplimiento de los criterios de inclusion fundamentales ya
constituia motivo de exclusion.

La exclusion podia ser temporal (por ejemplo, la falta de actualizacién de
la revision ginecoldgica anual o una infeccion cervicovaginal no tratada)
y posteriormente reconsiderarse.

Muchos de los criterios de exclusidn son infrecuentes y decidimos
valorarlos individualmente.

Un gran numero de los criterios de exclusion originales no fueron
considerados como tales para nuestra poblacién.

La clasificacion de la exclusion podia provenir de otro centro y ser

reconsiderada en nuestra seccion.



Tabla 24. Criterios de aceptacion para Essure® en los estudios

multicéntricos internacionales

CRITERIOS DE INCLUSION

1. Edad entre 23y 45 afos.

2. Menstruaciones regulares.

3. Fertilidad previa demostrada con al menos un hijo vivo.

4. Capacidad y voluntad de empleo de utilizacion de otro método
contraceptivo alternativo (barrera u oral) durante los tres meses
siguientes al procedimiento.

5. Compromiso de mantener relaciones sexuales durante los seis
meses siguientes a la colocacion de los dispositivos.

6. Aceptacion de todas las visitas de seguimiento.

7. Comprension de los riesgos y los beneficios inherentes a la

participacion en el estudio.
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CRITERIOS DE EXCLUSION

7.

8.

9.

Inseguridad sobre el deseo de un método contraceptivo permanente.
Anomalias anatomicas conocidas capaces de impedir la canulacion
tubarica.

Neoplasia de cervix o cuerpo uterino, o cualquiera de sus lesiones
precursoras.

Cervicitis aguda no tratada o historia previa de enfermedad
inflamatoria pélvica (EIP).

Sangrado uterino anémalo no filiado.

Historia de dolor pélvico crénico, dismenorrea severa, dispareunia
severa.

Cirugia previa en trompas de Falopio.

Cualquier patologia tubarica, ovarica o uterina no resuelta.

Alergia a los medios de contraste.

10.Imposibilidad de cumplimiento de los requisitos del protocolo.

11.Toma continua de corticosteroides.
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Tabla 25. Listado completo de los criterios de aceptacion para Essure® en

los estudios multicéntricos internacionales

CRITERIOS DE INCLUSION

1. Mujeres entre 21 y 40 afnos.

2. Mujeres que deseen contracepcion permanente.

3. Mujeres que acepten el riesgo de quedarse embarazadas cuando
confien anicamente en el dispositivo como contraceptivo.

4. Mujeres con 4 — 8 coitos, como minimo, por ciclo.

5. Mujeres que tengan, al menos, un hijo vivo.

6. Mujeres con una relacibn monégama y con bajo riesgo de contraer
enfermedades de transmision sexual.

7. Mujeres que acepten la colocacion de los dispositivos bajo control.
histeroscopico en una consulta ambulatoria o quiréfano ambulatorio y
que acepten el riesgo del fallo de insercion.

8. Mujeres dispuestas a utilizar un método barrera o anticonceptivos
orales durantes los tres primeros meses tras la colocacion. Entre los
métodos de barrera aceptables se incluye: el uso del diafagma, el
preservativo y tapones cervicales con espermicida. Entre los no
aceptables de la contracepcion alternativa se incluyen la
depoprogevera, los oOvulos espermicidas, el DIU, el ogino, las
esponjas y el coitus interruptus.

9. Mujeres dispuestas a mantener un registro de sus coitos y

menstruaciones durante seis meses tras la colocacion del dispositivo.
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10.Mujeres con reglas regulares y ciclicas los 2 meses previos a la
colocacion del dispositivo.

11.Mujeres que estés dispuestas a acudir a todas las visitas del estudio.

12.Mujeres que sean capaces de entender los riesgos y los beneficios
de participar en el estudio y estén dispuestas a firmar el
consentimiento informado.

13. Mujeres cuyo peso oscile entre los 41 y los 136 kg.

14.Mujeres que tengan la capacidad mental para cumplir los
requerimientos del protocolo y que puedan responder de forma fiable

a las preguntas sobre la tolerancia de los dispositivos.

CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Mujeres a las que les esté médicamente contraindicado el embarazo.

2. Mujeres inseguras en cuanto a su deseo de finalizar su fertilidad.

3. Mujeres con una cavidad uterina o trompas anormales, ya conocidas,
que hagan dificil la visualizacion o el acceso al ostium tubarico.

4. Mujeres con neoplasia cervical o uterina, 0 Sus precursores, ya
conocidos.

5. Mujeres con cervicitis aguda no tratada.

6. Mujeres con sangrado uterino anormal o intermenstrual en los 2

meses previos a la colocacion del dispositivo.
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7. Mujeres que no hayan tenido, al menos, 2 reglas normales tras los
siguientes acontecimientos ginecologicos:
a. Nacimiento, abortos o finalizacién de una gestacion.
b. Inyecciones de depoprogevera.
c. Periodos irregulares tratados con anticonceptivos orales.
d. Extraccion de implantes (p.ej. levonorgestrel o desogestrel).
8. Mujeres con periodos irregulares previamente o durante el uso de un
DIU y que no hayan tenido 2 reglas regulares desde que se extrajo.
9. Mujeres con historia de dolor pélvico cronico, dismenorrea o
dispareunia grave.
10.Mujeres a las que les ha sido extirpada, ligada o intervenida una o las
dos trompas.
11.Mujeres con antecedente de embarazo ectopico.
12.Mujeres con enfermedad tubarica, ovarica o endometrial no resuelta.
13.Mujeres diagnosticadas de endometritis postparto o infeccion
postaborto en los dltimos 3 meses.
14.Mujeres actualmente diagnosticadas de enfermedad pélvica
inflamatoria o con antecedentes de la misma sin embarazo posterior
15. Mujeres con contraindicaciones quirdrgicas.
16.Mujeres con alergia conocida al contraste yodado.
17.Mujeres con alteraciones inmunolégicas o0 reumatoldgicas
actualmente.
18.Mujeres que rechacen el uso de los métodos alternativos de
contracepcion (criterios durante los 3 primeros meses tras la

insercién de los dispositivos).
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19.Mujeres que hayan tenido un parto o un aborto (mayor de 12
semanas) a menos de 6 meses de la colocacion de los dispositivos.
20.Mujeres a quienes se haya practicado una reanatomosis tubarica

para favorecer el embarazo o cirugia reparadora de trompas.
21.Mujeres con historia de tratamientos de esterilidad.
22.Mujeres diabéticas y/o hipertensas no controladas con medicacion.
23.Mujeres con dolor pélvico crénico o tratadas por este problema en los

ultimos 12 meses.

El estudio fue aprobado por el Comité de Ensayos Clinicos, por la
Cétedra de Investigacion en Obstetricia y Ginecologia y por la jefatura del
Departamento de Obstetricia y Ginecologia del Institut Universitari Dexeus tras
presentacion del protocolo de trabajo y el periodo obligatorio de entrenamiento
realizado dos meses previos a la seleccibn de pacientes en un centro

autorizado por Conceptus Europa.

La edad media de las mujeres fue de 38 afos, con un rango de (26-48).
De ellas, 114 (91.9%) tenian al menos un hijo (media 1.5 hijos, maximo 4). Diez
(8.1%) eran nuliparas. Entre las multiparas, 30 (24.2%) tenian al menos una
cesérea previa. Como método contraceptivo empleado durante el ciclo del
procedimiento, 26 mujeres (21.0%) se hallaban bajo anticonceptivos orales,
cuatro (3.2%) no habian mantenido nunca relaciones coitales y las restantes 94
(75.8%) empleaban de forma habitual métodos contraceptivos de barrera.

Exceptuando aquellas mujeres que tomaban contracepcién hormonal oral, las
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restantes 98 se hallaban en primera fase del ciclo menstrual, habiéndolas

citado indistintamente entre los dias 4 y 13.

Se aconsejo premedicacion oral una hora antes con un ansiolitico (1mg
de lorazepan o 5mg de diazepan, indistintamente) y un analgésico
antiprostaglandinico (550mg naproxeno) que tomaron 109 (90.8%) y 118
(98,3%) pacientes respectivamente. En tres casos (2.5%) la mujer prefirio
tomar como analgésico 2g de metamizol. En tres casos (2.5%) se administro
sedacion intravenosa con diprivan por ser mujeres con trastornos psiquiatricos
y presupuesta peor tolerancia al procedimiento aun de forma voluntaria. En el
momento de la premedicacién no se hizo distincién alguna en funcion del

antecedente de parto vaginal o cesérea.

Todas ellas firmaron el consentimiento informado de aceptacion de

colocacién de los dispositivos intratubaricos, excepto en dos casos en los

cuales lo hicieron los tutores legales por incapacidad de aquéllas (Anexo1l).
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Anexo 1. Documento de consentimiento informado redactado por la
Seccién de Endoscopia del Departamento de Ginecologia y Obstetricia

del Institut Universitari Dexeus (Barcelona)

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
OBSTRUCCION TUBARICA PERMANENTE
TRANSHISTEROSCOPICA

)] 2= T
COND.N.l. .....................,domicilioen .....cooovveiiii
yde ............ aios de edad.

MANIFIESTA

1. Su deseo y demanda de contracepcion definitiva.
2. QUE Bl DIF. i e e e e e

le ha explicado que existen tres procedimientos:

e La obstruccion tubarica bilateral por laparoscopia, con una tasa de fallos
recogida en la literatura mundial de 0.4 — 0.6%, realizada con anestesia
general, una estancia hospitalaria postoperatoria minima de 4 horas y cuyos
riesgos son los inherentes a la técnica laparoscopica, a la anestesia general

y al empleo de electricidad.
e La vasectomia en el varén, técnica ambulatoria con ligadura de ambos

conductos deferentes, practicable bajo anestesia local y llevada a cabo por
el urélogo.
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La obstruccion tubarica bilateral por histeroscopia, con una tasa actual de
éxitos cercana al 100%, realizable en régimen ambulatorio, tanto sin
anestesia como bajo anestesia local, como bajo sedacién o anestesia

general.

Que tras solicitar mas informacion sobre este ultimo procedimiento, el Dr. le

ha explicado que:

Se trata de un método definitivo e irreversible.

Se trata de la colocacion de dos dispositivos de titanio, acero y niquel en

ambos orificios tubaricos mediante un histeroscopio.

Si no fuese posible la colocacion de ambos dispositivos, seria posible la
obstruccion tubarica bilateral por laparoscopia en el mismo acto quirdrgico,
bajo anestesia general o de forma diferida, en régimen de cirugia mayor

ambulatoria.

La tasa de éxito en la colocacion al primer intento es de un 90 — 95% en los
estudios preliminares fase Il ya concluidos. En nuestra experiencia se halla
entre el 95y el 97%.

La interesada debera costearse la adquisicion de ambos dispositivos.

La tasa de complicaciones en la colocacion es inferior al 1%.

La interesada deberd mantener un método contraceptivo alternativo desde
el mes anterior hasta los tres meses siguientes, plazo de tiempo necesario
para que se consolide la obstruccién de ambas trompas de forma definitiva,

la cual se comprobara por medio de una radiografia simple de abdomen.

Los dispositivos tubaricos no han producido efectos secundarios severos en

el grupo de mujeres sometidas a su colocacion.
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La satisfaccion referida por las mujeres sometidas al procedimiento ha sido
calificada de “buena” o “muy buena” por un 97% de ellas.

La tasa de éxito contraceptivo referida en los estudios fase Il concluidos es
practicamente del 100% en las mujeres en las que se realiz0 la técnica
siguiendo todas las condiciones establecidas en el protocolo. En la

experiencia mundial no hay ningn embarazo registrado hasta la fecha.

La recuperacion es inmediata, aconsejandosele a la interesada permanecer

en reposo relativo las horas siguientes del mismo dia de la intervencion.

No se dispone de estudios a largo plazo sobre la posibilidad de éxito de
posteriores técnicas de reproduccion asistida.

En el caso de desear la extraccion de los dispositivos es necesaria cirugia,
ya sea con la extirpacion del Gtero (histerectomia) o de las zonas cornuales
del utero donde se hallan colocados, sin que se conozcan los resultados

posteriores en cuanto a recuperacion de la fertilidad.

Tras haber leido y entendido toda la informacion acerca del procedimiento y
habérsele respondido a todas sus preguntas y demanda de aclaraciones, da
su conformidad para que le sea realizada la obstruccion tubarica por
histeroscopia en la fecha y de la forma que el Dr. y ella acuerden.

Y para que asi conste, firman la presente, en Barcelona, a las ............ horas
del ............de ............ de .............
Dr. responsable Interesada

74



Los 105 (84.7%) primeros casos, hasta Diciembre de 2003, fueron
llevados a cabo en el Centro de Cirugia Ambulatoria con el fin de realizar una
posible ligadura tubérica laparoscopica de forma inmediata si resultaba fallido
el método. Los 19 (15.3%) restantes, hasta finales de Junio de 2004 lo fueron
en la consulta de histeroscopia diagndstica una vez analizados los resultados

obtenidos en el primer afio y medio de experiencia.

La técnica elegida para el método Essure® fue la vaginohisteroscopia.
Se emplearon indistintamente uno de los dos histeroscopios de flujo continuo
de 5mm de diametro con canal de trabajo de 5 French (Bettocchi, Kart Storz,
Espafa o Richard Wolf, Espafia) (FOTO 1) que empleamos en la consulta de
histeroscopia. El medio distensor utilizado fue en todos los casos suero salino,
instilado gracias a un manguito de presién colocado alrededor de bolsas de tres

litros.
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Foto 1. Vainas de 5mm de diametro con canal de trabajo.

Parte superior de laimagen: Wolf

Parte inferior de laimagen: Storz

No se utilizé ningun otro instrumental auxiliar (pinza de Pozzi o espéculo
vaginal). La o6ptica estaba conectada a una camara de video y ésta a un
monitor de televisibn para que tanto la paciente como el equipo médico
accedieran a las imagenes del procedimiento. Manteniendo una presién de
irrigacion de entre 50 y 70 mmHg se introdujo el histeroscopio a lo largo de la
vagina (FOTO 2), accediendo al canal endocervical, orificio cervical interno
(OCI) (FOTO 3) y a la cavidad uterina. Tras visualizar ambos orificios tubaricos,
se procedi6 a la apertura del embalaje del primero de los dispositivos con

intencién de proceder a la colocacién inicial en el de aparente peor acceso.
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Foto 2. Vaginoscopia con suero salino

Foto 3. Vision del canal y OCI
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El dispositivo Essure® (FOTOS 4, 5, 6) se hallaba compactado en la

punta distal del catéter de introduccion.

Foto 4. Dispositivo Essure® con todos los componentes

Foto 5. Extremo distal del catéter de introduccion: al final se

encuentra el dispositivo compactado

78



Foto 6. Dispositivo expandido, libre del catéter guia.
En el interior de la doble hélice se observan
las fibras de Dacron.

El mango que dirigia el operador poseia una rueda de deslizamiento
para colocar el muelle desde el catéter una vez éste se hallaba correctamente
introducido en la luz de la trompa hasta la protuberancia de ubicacion (FOTO

7).
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Foto 7. Introduccion del catéter guia hasta la protuberancia en
el orificio tubéarico derecho

En ese momento se retiraba caudalmente el catéter permitiendo ver el
dispositivo previo a su expansion (FOTO 8), se le daban tres giros a la rueda y

se liberaba presionando el botén de liberacién (FOTO 9).
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Foto 8. Dispositivo en el orificio tubarico izquierdo. Se observa
el resalte metdlico de la zona de unidn con el catéter guia,
gue debe quedar con tres anillas dentro de la cavidad

uterina

Foto 9. Essure® expandido con tres anillas visibles en la

luz tubarica izquierda y unido al catéter guia.
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Se le dejaba unos segundos para que acabase de amoldarse al espacio
intraluminal y finalmente se rotaba todo el mango en sentido antihorario para
separar el dispositivo del catéter guia, retirando éste ultimo completamente a
través del canal del histeroscopio. De idéntica forma se procedia en el orificio
contralateral, excepto en aquellos casos en los que la indicacion era de
colocacion unilateral. Posteriormente se comprobaba la colocacion en
perspectiva panoramica desde el istmo uterino y se retiraba el histeroscopio,
dando por finalizado el procedimiento y permitiendo a la paciente que
permaneciera en posicion de decubito supino el tiempo que considerase

necesario.

El objetivo era dejar visibles entre tres y 12 anillas de las 25 de que
consta el dispositivo (FOTOS 10,11,12,13,14), tal y como sugerian las
instrucciones del método, con el fin de asegurar el anclaje de un suficiente
numero de espirales y garantizar la eficacia del proceso de obstruccién tubarica

a través de las fibras internas de Dacron.
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Foto 10. Dispositivo intratubarico en un utero unicorne derecho

Foto 11. Dispositivo intratubarico derecho con dos anillas visibles
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Foto 13. Dispositivo colocado en el orificio tubarico

izquierdo, con cuatro anillas visibles



Foto 14. Dispositivo colocado en el orificio tubarico

derecho, con siete anillas visibles

Se definieron los siguientes conceptos con la finalidad de una valoracion

homogénea de los resultados de colocacion:

e Colocacion exitosa: colocacion de ambos dispositivos intratubaricos,

independientemente de la dificultad o la duracién del procedimiento y del

numero de anillas visibles.

e Colocacion exitosa bilateral: colocacién de un dispositivo en cada orificio

tubérico.

e Colocacion exitosa unilateral: colocacion de un solo dispositivo

intratubarico en los casos asi requeridos, como antecedente de
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salpingectomia o anexectomia (embarazo ectopico, patologia quistica,
inflamatoria o tumoral), Gtero unicorne, adherencias intrauterinas que
ocluyan una region cornual u obstruccion tubarica previa documentada

mediante HSG.

e Colocacion al primer intento: colocacién uni o bilateral realizada en un

mismo acto histeroscopico

e Colocaciéon al seqgundo intento: colocacion uni o bilateral llevada a cabo

en dos actos histeroscépicos, sea 0 no durante el mismo ciclo menstrual.
Quedan excluidos los segundos intentos motivados por defectos

técnicos en el dispositivo o0 en su mecanismo de liberacion.

¢ No colocacion: colocacion no conseguida, de forma uni o bilateral, en un

primer o0 en un segundo intento.

Como seguimiento de las pacientes, el personal de enfermeria del
Centro de Cirugia Ambulatoria o el ginecologo realizaron una encuesta de
salud acerca de posible fiebre, dolor abdominal o pérdidas hematicas y se les
solicité la evaluacion personal sobre el método de forma global en una escala
de O (insatisfaccién) a 3 (completamente satisfechas). Ambas preguntas se

llevaron a cabo a través de una llamada telef6nica al dia siguiente.
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A los tres meses las mujeres debian acudir habiéndose efectuado una
radiografia simple de abdomen para control de colocacion. No se diferencié si
la placa habia sido tomada en el propio centro o en otro externo, si la aportaba
la propia paciente, un familiar o era enviada por correo, siempre y cuando el
ginecologo responsable del procedimiento pudiera verla personalmente.
Durante dicho periodo debian mantener el compromiso de un método

anticonceptivo alternativo.

Dos parametros quedaron estipulados para la verificacion de idoneidad
de situacion de los dispositivos en la radiografia: distancia entre los extremos
intracavitarios de los dispositivos inferior o igual a 4cm, y simetria relativa entre
ambos. En caso de duda, fallo o incorreccion de la colocacion, el protocolo
indicaba la practica de una HSG. En algunos casos no seleccionados
efectuamos una ecografia vaginal adicional para comprobar la eficacia de dicha
técnica en la localizacion del Essure® en las porciones intramural e
intracavitaria de las trompas de Falopio y poder sugerir la sustitucién de la HSG

en alguna de sus indicaciones (duda o posible colocacién incorrecta).
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La informacion relativa a cada paciente fue recogida en una base de
datos creada para el estudio y para el registro informatico de la Seccion de
Endoscopia del Departamento de Obstetricia y Ginecologia del Institut

Universitari Dexeus (Anexo 2).

El programa quedd dividido en tres pantallas:
- Pantalla 1. Datos de filiacion
- Pantalla 2. Datos del tiempo operatorio

- Pantalla 3. Datos del seguimiento
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Pantalla 1. Datos de filiacion
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Pantalla 2. Datos operatorios
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Pantalla 3. Datos del seguimiento
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Tras la introduccion de la ultima paciente, se procedié a validar la

consistencia interna de los datos incluidos y a depurar los posibles errores

encontrados.

Se llevaron a cabo estudios de grupos y de subgrupos.

En el analisis de grupos y para las variables cuantitativas se
analizaron el numero de casos validos, la media, la mediana, la
desviacion tipica, asi como los valores maximo y minimo. En las
variables de mayor relevancia se evalué el intervalo de confianza
para la media al 95%. Para las variables cualitativas se analizaron
tablas de frecuencias donde para cada categoria aparecio el nimero
de casos validos y el porcentaje correspondiente.

En el andlisis de subgrupos las variables principales del estudio se
presentaron sobre la poblaciébn de pacientes en las cuales la
implantacion del/ de los dispositivos se consiguié de forma exitosa.
En caso de imposibilidad de colocacién, se describieron las causas,
asi como los datos basales. Para valorar pares de variables
cualitativas se calcularon tablas de contingencia y se utilizé el
estadistico de chi-cuadrado de Pearson. Para comparar variables
cuantitativas entre grupos se empled el analisis de la varianza con

sus correspondientes contrastes de comparaciones multiples.

Los resultados del grupo de estudio se compararon con los obtenidos en

la poblacion participante en los estudios internacionales previos (108, 109,
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110). Adicionalmente se establecieron algunas comparaciones de forma

descriptiva con resultados de otras publicaciones en la literatura.
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5. RESULTADOS

Los procedimientos tuvieron una duracion media de 7.5 + 6.2 minutos
(rango 1 — 35), aungue en los 48 (38.7%) ultimos, desde Julio de 2003 hasta
Junio de 2004, dicho parametro se redujo de forma practicamente sistematica a
cinco minutos (Figura 2). En todos los casos se considerd solamente el tiempo
dedicado al procedimiento Essure®, pero se excluyé el dedicado a la cirugia
laparoscopica u otra cirugia menor complementaria. Por lo tanto, dicho tiempo
incluyé desde el inicio de la vaginohisteroscopia hasta la retirada de la Optica

una vez colocados los dispositivos.

Figura 2. Medias de tiempo operatorio por cada diez procedimientos

(quedan excluidos los casos fallidos 7, 14, 36 y 51).
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No se registraron complicaciones intraoperatorias como fiebre o
sangrado vaginal que no fuera el minimo habitual y correspondiente a la
histeroscopia diagnéstica. Se produjo una perforacién uterina con el catéter en
el caso n°® 36 cuando se estaba realizando un segundo intento diferido. Fue
advertida durante la histeroscopia, pero la paciente no presentd fiebre ni
hemorragia. Ante la demanda de la paciente de una ligadura tubarica y
colocacion unica del dispositivo izquierdo, se procedié a la laparoscopia, se
comprobd la colocacién correcta del dispositivo izquierdo (FOTO 15), la
ausencia de lesiones en otros 6rganos y se procedié a la coagulacién bipolar

de la trompa derecha en su segmento proximal.

Foto 15. Vision laparoscopica de la trompaizquierda

con el dispositivo colocado
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Se dieron dos casos de bradicardia asintomatica de 40 latidos por
minuto que revirtieron con la administracion de una ampolla de atropina por via
endovenosa. No hubo ningun caso que requiriera hospitalizacién, excepto los
dos casos de ligadura tubarica laparoscopica, que permanecieron dos horas en

la Unidad de Hospitalizacion de Dia.

Los dispositivos pudieron colocarse de forma exitosa en 120 (96.8%)

pacientes, con una dificultad estimada de forma subjetiva por el histeroscopista

como “facil” (89 casos) o “intermedia” (26 casos) en 115 (92.7%) casos.

Los resultados quedan recogidos de forma global en la Tabla 26.

Tabla 26. Resultados de colocacion de Essure® en el grupo de estudio de

124 pacientes

COLOCACION EXITOSA 120 (96.8%)
- Al primer intento: 118
- Bilateral 113
- Unilateral 5
- Al segundo intento: 2
NO COLOCACION 4 ( 3.2%)
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En los casos de colocacion exitosa se obtuvo una media de 4.6 anillas
visibles en el orificio tubarico derecho (rango 2 — 16) y de 4.4 en el orificio

tubarico izquierdo (rango 2 — 11).

En las 124 mujeres se colocaron 236 dispositivos; quedan excluidos
doce casos, correspondientes a:
- tres mujeres sin colocacion de ningun dispositivo, en total seis
dispositivos.
- una mujer con colocacion unilateral del dispositivo izquierdo y
ligadura tubérica contralateral.
- cinco mujeres con colocacion unilateral electiva de dispositivo,

tres derechos y dos izquierdos.

Durante el periodo de adiestramiento se especific6 que la colocacion
idonea debia permitir la visién intraoperatoria de tres a ocho anillas. Asi
sucedi6 en la trompa derecha en 103 de los 117 dispositivos (88.0%) y en 104
de los 119 (87.4%) en la trompa izquierda. La tabla 27 recoge el numero de
casos correspondiente a cada frecuencia de anillas dejadas en el interior de la

cavidad del Gtero. La figura 3 lo resume en forma de columnas.
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Tabla 27. Tabla de frecuencias del nUmero de anillas visibles

TROMPA DERECHA TROMPA IZQUIERDA

(N=117) (N=119)

N % N %
0 7 5.6 5 4.0
1 0 0.0 0 0.0
2 7 5.6 9 7.3
3 41 33.1 43 34.7
4 21 16.9 17 13.7
5 19 15.3 19 15.3
6 13 10.5 17 13.7
7 6 4.8 5 4.0
8 3 2.4 3 2.4
9 1 0.8 2 1.6
10 2 1.6 3 24
11 0 0.0 1 0.8
12 2 1.6 0 0.0
13 0 0.0 0 0.0
14 0 0.0 0 0.0
15 1 0.8 0 0.0

16 1 0.8 0 0.0




Figura 3. Frecuencias de anillas en cada orificio tubérico.
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Los casos de colocacion unilateral fueron debidos a un caso de
salpingectomia previa por embarazo ectopico izquierdo, un caso de
anexectomia derecha por tumor limitrofe de ovario, un utero unicorne derecho,
un caso de sindrome adherencial intracavitario por legrado puerperal que habia
provocado la conglutinacién de la hemicavidad uterina derecha y un caso de

obstruccion tubérica izquierda previa conocida posteriormente (FOTO 16).
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Foto 16. HSG tras colocacion de Essure® derecho con dificultad
e imposibilidad de colocacion de Essure® izquierdo. Se

demostré la obstruccion tubérica izquierda previa.

Los dos casos de colocacién al segundo intento ocurrieron como se

describe a continuacion:

e En el caso n° 16: colocacion exitosa del dispositivo derecho y muy dificil
en el lado izquierdo, quedando 22 anillas dentro de la cavidad uterina.

Sospechando que el dispositivo seria expulsado, se solicitd HSG tras la
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primera menstruacion y se comprobd su ausencia. Ese mismo dia se

procedid a la colocacion de un nuevo Essure® sin problemas.

e En el caso n° 105 se trataba de una mujer con sindrome de
Eisenmenger y en tratamiento con de anticonceptivos orales. Estaba
premedicada con ansiolitico y antiinflamatorio orales. Se procedi6 a la
colocacion del dispositivo derecho y no fue posible la del izquierdo. Se la
citd al dia siguiente bajo una dosis oral de un espasmolitico y se

consiguio colocar el otro Essure® correctamente.

Como se apunté anteriormente, no se toman en consideracion los tres
casos (2.4%) con problemas motivados por dispositivos defectuosos que
precisaron la retirada de los mismos y colocacién inmediata de otro correcto.
En dos casos no se consiguié desplegar el muelle y en el tercero fue imposible

la liberacion de su mango del dispositivo ya expandido.

En tres casos (2.4%) se realizO un acto quirdrgico menor
complementario tras la colocacion de ambos dispositivos. En dos casos de
procedi6 a polipectomia endometrial mecénica de sendos poélipos de
aproximadamente 1 cm de tamafio, gracias a unas tijeras introducidas a través
del canal de trabajo del histeroscopio. En un tercero, se realiz6 una
quistectomia del labio mayor derecho vulvar bajo anestesia local con lidocaina

al 1%.
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Los cuatro casos de no colocacion de dispositivos se desarrollaron, por

orden cronolégico, como sigue:

Caso n° 7: intento fallido de colocacion en el primero de los orificios
tubdricos. Ligadura tubarica bilateral laparoscépica en el mismo acto

quirdrgico por solicitud de la paciente.

Caso n° 14: intento fallido de colocacién en el orificio tubarico izquierdo.
Posterior HSG demostrd la obstruccion tubédrica de ese lado y la
permeabilidad contralateral. Tras conversacién con la paciente, ésta

recling la posibilidad de un segundo intento.

Caso n° 36: colocacion exitosa en la trompa izquierda y fallida en la
derecha por vision defectuosa del orificio tubarico. Se cita a la paciente
para un segundo intento. Durante el mismo, y tras varios intentos de
canalizacion de la luz tubarica se advierte una posible perforacion con el
catéter guia en la zona infrayacente al orificio, por o que se decide
laparoscopia diagnoéstica. En la misma se confirma la sospecha y se

procede a la obstruccion tubéarica derecha en el mismo acto.

Caso n° 51: intento fallido de colocacién en ambas luces tubaricas por
estrechamiento significativo del diametro de ambos orificios. La paciente
habia sido sometida cuatro afios atras a la reseccion histeroscopica de

un mioma intracavitario fUndico de cuatro centimetros.
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A partir del caso n° 52 el éxito de colocacion fue del 100%.

A fin de analizar de forma objetiva e independiente los resultados reales
de nuestra experiencia y poder compararlos con los referidos en la literatura se

decidio establecer dos tasas de éxito de colocacion:

e tasa |, que incluiria todos los casos de “no colocacién” y que fue
del 96.8% (120/124)

e tasa Il, que incluiria todos los casos de “no colocacion”,
exceptuando aquéllos debidos a obstruccion tubarica previa
desconocida a la hora del procedimiento y demostrada
posteriormente por HSG. No se trataria en puridad de fallos de
colocacion, sino de casos de no indicacion. En nuestro grupo,
s6lo hubo un caso y, por lo tanto, la tasa Il fue del 97.6%

(120/123).

De forma analoga se considerdé la probabilidad de colocacion en un
segundo intento. Aunque no se deben extraer conclusiones debido al bajo
namero de estos casos, resultd factible en dos de los tres casos intentados, lo

cual corresponde a un 66.7%.

El tiempo medio de recuperacion postoperatoria de las pacientes fue de
21.4 minutos (rango 0 — 120). De forma paralela a como ocurrié con el tiempo
quirargico, en el ultimo afo descendi6o de forma significativa, es decir, las

ltimas 50 pacientes (40.3%), fueron dadas de alta antes de 10 minutos y 40 de
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ellas (32.3%), de forma inmediata. Los resultados en forma de frecuencias por

cada diez pacientes quedan recogidos en la figura 4.

Figura 4. Tiempos de recuperacion porstoperatoria hasta el alta por

grupos de diez pacientes
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En menos de la mitad de los casos fue necesaria la administracion de
una dosis oral de analgesia por dolores uterinos de tipo contractil, ya fuera en

el hospital o a domicilio.

En el control telefénico al dia siguiente, ninguna de las pacientes refirid

fiebre, hemorragia o dolor mas alla del similar a molestias menstruales,

reanudando sin incidencias su ritmo diario habitual. De forma ocasional
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precisaron la toma de analgesia entre 24 y 48 horas las mujeres sometidas a

laparoscopia.

La satisfaccion al procedimiento por parte de las 120 pacientes con éxito
de colocacién fue catalogada de buena o muy buena. Todas ellas

recomendarian el método a otras mujeres.

De las 120 pacientes, 118 (98.3%) cumplieron con la préactica de la
radiografia simple de abdomen a partir del tercer mes del procedimiento
(FOTOS 17,18,19,20,21). En dos casos (1.7%), al solicitarse una HSG al

segundo mes, aquélla ya no fue necesaria.

Foto 17. Radiografia simple de abdomen:

Control de Essure® bilateral correcto
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Foto 18. Radiografia simple de abdomen:

Control de Essure® bilateral correcto

Foto 19. Radiografia simple de abdomen:

Control de Essure® bilateral correcto
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Foto 20. Radiografia simple de abdomen:

Control de Essure® bilateral correcto

Foto 21. Radiografia simple de abdomen:

Control de Essure® bilateral correcto
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De los 120 controles, todos ellos (100%) fueron definitivamente dados
como correctos por el operador en los dos parametros fijados, bien con la placa
sola o en casos dudosos (FOTOS 22,23) con la ayuda de examen ecografico

adicional (FOTOS 24, 25).

Foto 22. Radiografia simple de abdomen:

Control de Essure® bilateral dudoso

Foto 23. Radiografia simple de abdomen:

Control de Essure® bilateral dudoso
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Foto 24. Ecografia transvaginal en 2D:
Corte transversal del utero mostrando la

porcién intramural de ambos dispositivos
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Foto 25. Ecografia transvaginal 3D:

Corte longitudinal del utero mostrando las

porciones intramurales de los dispositivos
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En los 5 casos de colocacion unilateral (FOTO 26) se solicitdo ecografia

al no cumplirse los criterios por falta de imagen contralateral (FOTOS 27,28).

Foto 26. Imagen radiolégica de un Essure® derecho
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Foto 27. Ecografia transvaginal en 2D:

Corte transversal de un Gtero unicorne derecho

mostrando la porcion intramural del Essure®
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Foto 28. Ecografia transvaginal en 3D:

Corte longitudinal de un Utero unicorne derecho

mostrando la porcion intramural del Essure®

A efectos de experiencia personal y como documentacion grafica, se
realizaron aleatoriamente algunas histeroscopias diagnosticas a los tres meses
de la colocacion de dispositivos. En algunos casos se observo un cierto
desplazamiento de los mismos hacia el interior de la luz tubérica, sin que de
ello y debido al bajo numero de casos, podamos extraer conclusién alguna. Sin
embargo, pudo comprobarse como en casos en los que se habian dejado hasta
seis anillas visibles, no se observaba ninguna (FOTO 29); en otros, de las tres
anillas solo se observaba el extremo metalico donde la hélice habia estado
unida al catéter guia (FOTO 30). En otros casos, practicamente no habia

habido variacién respecto a la colocacion original (FOTO 31).
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Foto 29. Dispositivo intratubarico a los tres meses de su

colocacion en orificio tubarico izquierdo.

Foto 30. Dispositivo intratubarico a los tres meses de su

colocacién en orificio tubarico derecho.
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Foto 31. Dispositivo intratubarico a los tres meses de su

colocacion en orificio tubético izquierdo.

Las pacientes no refirieron cambios en su patrén menstrual ni
incremento de su dismenorrea. Seis de ellas (5%) participaron la completa
desaparicion de la misma. Hasta la fecha no se ha registrado embarazo alguno
ni requerimientos de cirugia complementaria causada por intolerancia a los

dispositivos.
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6. DISCUSION

El analisis de los resultados obtenidos en nuestro centro pretende

demostrar los tres objetivos enunciados:

1. Estudiar la factibilidad del método sin necesidad de anestesia local o
general, debiendo ser su tolerancia la misma que de la histeroscopia
diagndstica, con el fin de implantarlo como un procedimiento mas de los que

se realizan en consultas externas. La administracion de anestesia

1.1. No incrementa la seguridad en la colocacion de los dispositivos

1.2. No incrementa las tasas de éxito de colocacion de los dispositivos
en el método Essure®

1.3. No mejora la tolerancia de las pacientes ni durante la colocacion de
los dispositivos ni en el periodo inmediatamente posterior (tiempo de

recuperacion hospitalaria o tiempo de alta)

2. Analizar la posibilidad de restriccion de los criterios de inclusion vy
exclusion inicialmente propuestos por los estudios internacionales sin

menoscabo de la seguridad y los resultados del método.

3. Evaluar los factores condicionantes de las tasas de éxito en la
colocacion, con especial énfasis en la importancia de la curva de

aprendizaje de los operadores y su experiencia previa en histeroscopia.
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1. Estudiar la factibilidad del método sin necesidad de anestesia local
o general, debiendo ser su tolerancia la misma que de la histeroscopia
diagnéstica, con el fin de implantarlo como un procedimiento mas de
los que se realizan en consultas externas. La administracion de

anestesia local o general

1.1. No incrementa la seguridad en la colocacion de los dispositivos
1.2. No incrementa las tasas de éxito de colocacion de los
dispositivos en el método Essure®

1.3. No mejora la tolerancia de las pacientes ni durante la
colocacion de los dispositivos ni en el periodo inmediatamente

posterior (tiempo de recuperacion hospitalaria o tiempo de alta)

1.1. No incrementa la sequridad en la colocacion de los dispositivos

El nuevo dispositivo intratubarico de titanio y Dacron, Essure® es un
método minimamente invasivo para la contracepcion definitiva en la mujer que
no requiere anestesia general, ni incisiones cutaneas, ni hospitalizacion ni una
larga convalecencia domiciliaria. Aunque actualmente son cada vez mas
frecuentes las publicaciones acerca de la experiencia clinica (107, 108, 109,
110, 111, 112, 113, 114, 115, 116, 117, 118), a excepcion de los estudios
iniciales (108,109,110), la mayoria de ellas se basan en la experiencia de

pocos casos (112, 113, 114, 115, 116) y sélo tres (111, 117,118) superan los
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80. A pesar de una tasa de perforaciones y expulsiones del 4 al 7% (107, 108,
109, 110), este dispositivo ha demostrado ampliamente su eficacia sobre el
resto de métodos transcervicales descritos anteriormente al conseguir, hasta la
fecha, la prevencion absoluta del embarazo (91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 99,
100, 101, 102, 103). Recientemente, una publicacion de nuestro centro nos
confirma la seguridad y aceptacion del método por parte de las primeras 85

usuarias (111).

Incluso Internet (en paginas web publicas y privadas) aporta
progresivamente mas informacién acerca de este método (119, 120, 121, 122,
123, 124, 125, 126). Todas las informaciones, independientemente de su
procedencia, coinciden en que no existen dudas sobre su seguridad, su minimo
trauma corporal y su eficacia en cuanto a la prevencion de futuros embarazos,
motivos por los cuales fue aprobado por la Comunidad Econdmica Europea,
Australia, Canada y Singapur en Noviembre de 2001, y por el Center for
Devices and Radiological Health (CDRH) de la FDA estadounidense en
Noviembre de 2002. Sobre mas de 25.000 pacientes ya sometidas al
procedimiento no hay registrados embarazos (Tabla 28) o muerte alguna (datos

de la companiia Conceptus, no publicados).
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Tabla 28. Resultados acumulativos de fallos de Essure® a los tres anos

recogidos por la compaiiia Conceptus hasta Octubre 2003.

ENSAYO FASE Il ENSAYO FASE lll TOTAL

1 afo N=194 N=441 N=635
0% 0% 0%

2 afos N=186 N=403 N=589
0% 0% 0%

3 afos N=172 N=21 N=193
0% 0% 0%

Por tanto, la tasa de colocacién exitosa, junto a la sencillez de la técnica
y la practica inexistencia de complicaciones severas intra y postoperatorias en
relacion a la laparoscopia y la laparotomia, deben ser los parametros
fundamentales que diferencien este método de los ya descritos por via vaginal

y que han sido progresivamente abandonados (Tabla 29).
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Tabla 29. Comparacion de complicaciones descritas tras ligadura tubarica

e insercion de Essure®

COMPLICACION L. T. ESSURE®
MUERTE Si No
ANESTESICAS Si No
CIRUGIA MAYOR DE RECURSO
Perforacion utero/trompas Si Si
Lesiones digestivas Si No
Lesiones grandes vasos Si No
Lesiones urolégicas Si No
REHOSPITALIZACION POR
Absceso pélvico Si No
Absceso pulmonar Si No
TEP* Si No
Oclusion intestinal Si No
Infeccion de heridas Si No
OTRAS COMPLICACIONES
Fallo Si Si
Expulsion del sistema Si** Si
Reflejo vagal Si Si
Sobrecarga circulatoria No Si

*TEP=tromboembolismo pulmonar

** Clips (Hulka o Filshie) y anillos
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A nivel mundial, en los casos de procedimiento Essure® registrados la
complicacion mas relevante ha sido la perforacion uterina o tubarica (Tabla 30),
recogida en cinco articulos (107, 108, 109, 110,111), aunque en ninguno de los

16 casos se han referido efectos secundarios graves.

Tabla 30. Perforaciones uterinas durante la insercion de Essure®

recogidas en la literatura.

N° operadores N* N estudio %

Valle, 2001 (107) 1 3 43 7.0
Kerin, 2001 (108) 1 1 130 0.8
Kerin, 2003 (109) 5 6 227 2.6
Cooper, 2003 (110) 20 5 518 1.0
Ubeda, 2004 (111) 1 1 85 1.1
Ubeda, 2004** 1 1 124 0.8

* N* = numero de perforaciones uterinas o tubaricas

** Datos propios hasta Junio 2004

No pudo observarse el lugar de la perforacién en seis casos de los 14
(40.0%) en los que se practicé una laparoscopia con el fin de recuperar el
dispositivo y proceder a la obstruccion tubarica. En uno de los casos la
extraccion del dispositivo se llevd a cabo mediante una minilaparotomia (110).
Una de las laparoscopias se practicé dos afios después de la colocacion del
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dispositivo, cuando la paciente solicitd la extraccion de los mismos por dolor

pélvico. En dos casos, los dos dispositivos mal colocados se hallaban

adheridos al peritoneo sin ninguna reaccion inflamatoria ni adherencias

circundantes. En ninguno de los casos de cirugia posterior se aprecieron

signos de infeccidén. Nuestro caso es el unico referido en el que la perforacién

fue advertida peroperatoriamente por realizarse con el catéter, por lo cual el

dispositivo no llegd a ser desplegado ni liberado (111). Este incidente no

supuso ningun efecto adverso para la paciente (caso n° 36 de nuestra serie).

Por tanto, pueden realizarse varias observaciones sobre la perforacion

utero-tubarica con Essure®:

Es una complicacién a tener en cuenta, infrecuente, pero que hasta la
fecha en ningun caso ha comportado consecuencias graves para las
pacientes.

Puede ocurrir en la trompa o en el utero, tanto con la introduccién del
catéter en el orificio tubarico, como con el mismo dispositivo.

Si se realiza con el catéter, es posible detectarla intraoperatoriamente,
ya que el catéter se desliza con excesiva facilidad a lo largo del
supuesto trayecto tubarico. En ese caso, la retirada del mismo sin haber
llegado a liberar al dispositivo y la ausencia de sangrado permiten evitar
una laparoscopia inmediata.

Es factible un segundo intento de colocacién inmediato si en el momento
de la histeroscopia no se produce un sangrado que enturbie la

visibilidad. Otra opcién es programarlo en diferido si ha habido mucha
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dificultad para la insercién del catéter en el orificio tubarico y tras la
solicitud de una HSG que descarte la obstruccion tubarica preexistente.

e Si se detecta postoperatoriamente gracias a una radiografia simple de
abdomen o una HSG, la laparoscopia permite el abordaje quirurgico y
hasta el momento, todas las extracciones se han llevado a cabo por esta
via endoscopica sin problemas. A continuacidon se procede a la oclusion
tubarica uni o bilateral subsiguientes, segun si se ha podido colocar
previamente o no el otro dispositivo.

e Sin embargo, una laparoscopia es aconsejable en las siguientes
situaciones:

0 si existen dudas sobre la seguridad de la paciente, es decir,
cuando el intento de colocacion o la perforacion se han realizado
mediante maniobras bruscas

0 sise produce hemorragia

0 sidemanda expresa de la paciente para esterilizacion tubarica

o0 si intranquilidad del histeroscopista sobre la ausencia de

sangrado o la lesion de visceras intraabdominales.

Sorprendentemente, han sido los centros en los que la técnica se realiz6
bajo algun tipo de anestesia donde han sucedido de forma inadvertida la
totalidad de las perforaciones, por lo que la anestesia, ya sea local o general,

no parece representar un factor adicional de seguridad al procedimiento.
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La segunda eventualidad ligada al propio dispositivo son las expulsiones
insospechadas, habitualmente por via vaginal y durante los tres meses de

seguimiento (Tabla 31).

Tabla 31. Descripcidn de los casos con expulsion de Essure®.

N° operadores N N estudio %

Kerin, 2003 (109) 5 1 227 0.4
Cooper, 2003 (110) 20 14 518 2.7
Mascaro, 2004 (118) 3 2 142 1.4
Ubeda, 2004 (111) 1 0 85 0.0
Ubeda, 2004* 1 0 124 0.0

* Datos propios hasta Junio 2004

La causa mas frecuente suele ser la insercion incorrecta del dispositivo
dejando dentro de la cavidad uterina la mayoria de las anillas, es decir, mas de
las 12 recomendadas para asegurar el anclaje del muelle en el conducto
tubarico. Ocasionalmente, otro motivo puede ser la liberacion inadvertida en el
espesor del endometrio, sobre todo si éste es hipertréfico, o en el miometrio
(110). También puede suceder una expansion defectuosa en un dispositivo
correctamente colocado y su posterior migracion a cavidad peritoneal (118), en
cuyo caso la recuperacion por via laparoscopica es de obligado cumplimiento.
En 10 (66.7%) de 15 reintentos (110, 118), éste fue exitoso, lo cual coincide
con nuestra experiencia de éxito en segundos intentos diferidos, dos de tres

(111) y permite ofrecérselo a estas pacientes con garantias razonables.
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En nuestra serie hemos tenido dos pacientes en las que quedaron 15y
16 anillas en uno de los lados. Los controles a los tres meses demostraron en
ambas la correcta fijacion del dispositivo en el segmento intramural de la

trompa (FOTO 32).

Foto 32. Dispositivo derecho en el que quedaron fuera 16 anillas.
La HSG posterior demostré su anclaje en la trompay la

obstruccion de la misma

Estos casos de colocacion a priori no satisfactoria demuestran la
conveniencia de no suprimir el control de las pacientes a los tres meses; de
esta forma se verifica la correcta colocacidon de Essure®, a la par que se evita

el atribuir posibles futuros embarazos a fallos del método.

123



1.2. No incrementa las tasas de éxito de colocacion de los dispositivos en

el método Essure®

Una de las ventajas principales del método Essure® es su realizacion sin
necesidad de anestesia general. La impresion previa a la puesta en marcha de
las primeras experiencias clinicas es que una mejor tolerancia de las pacientes
gracias a la anestesia local mediante el bloqueo paracervical contribuiria a
disminuir las molestias de la distensién uterina y asi conseguir las mejores
tasas de éxito. Esta creencia ha hecho que en la practica totalidad de los
centros el método Essure® se realice de esta manera. Ya se refirid
anteriormente que ademas, en los dos estudios multicéntricos se administré
sedacién intravenosa en un 66 y un 40% de los casos respectivamente (109,

110).

En la literatura estan descritos porcentajes de insercién que oscilan entre
el 85y el 95%, siendo la cifra mas frecuente la que oscila alrededor del 90 - 92
% (107, 108, 109, 110, 111, 112, 113, 114, 115, 116, 117, 118). Soélo existen
dos publicaciones que superen el 95%, ambas procedentes de centros
espafoles en los que el procedimiento se halla plenamente instaurado sin
anestesia ni local ni general, uno con 85 casos y fruto de la experiencia propia
(111) y otro con 142, desde el Hospital de Son Dureta en Palma de Mallorca

(118) (Tabla 32).
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Tabla 32. Descripcion de las tasas de éxito en la insercion de Essure® en

las referencias bibliograficas encontradas hasta Junio 2004.

N pacientes N éxito Tasal

Valle, 2001 (107) 33 57/66* 86.4
28/33** 84.8

Kerin, 2001 (108) 130 111 85.4

Kerin, 2003 (109) 227 200 88.0

Cooper, 2003 (110) 507 464 91.5 (94)***

Cayuela, 2003 (112) 25 23 92.0

Rogerson, 2003 (113) 14 12 85.7

Abad, 2003 (114) 24 22 91.7

Lopes, 2003 (115) 25 23 92.0

Menez, 2004 (116) 45 41 91.1

Mascaro, 2004 (118) 142 135 95.1

Ubeda, 2004 (111) 85 81 95.0 (96.0)

Ubeda, 2004 124 120 96.8 (97.6)****

GLOBAL 1296 1179 91.0

* Numero de trompas con Essure® colocado
** Numero de pacientes con ambos Essure® colocados
*** Entre paréntesis, la tasa Il (exclusion de casos con obstruccion tubarica previa no conocida)

**** Se han considerado los 124 casos realizados hasta Junio 2004
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Se ha intentado realizar una comparacion entre las tasas de éxito
propias y las publicadas en los estudios anteriormente referenciados. En la
mayoria de los casos no ha sido factible debido al desequilibrio en el tamafio
de algunas de las muestras. Sin embargo, al establecer comparaciones entre la
tasa de nuestra serie y las de los dos grandes estudios multicéntricos, los

resultados has sido:

e En relacion estudio fase Il reportado por Cooper en 2003 (110) se
ha obtenido una p=0.05. Es decir, existen diferencias a favor de

nuestra serie, pero sin significacion estadistica

e En relacion al estudio fase Il y publicado por Kerin en 2003 (109)
ha resultado una p<0.005, la cual representa una diferencia
estadisticamente significativa a favor de nuestros resultados. En
este caso, la comparacion ha sido posible debido a un mayor

equilibrio entre las dos muestras (227 y 124 casos).

El analisis por separado de los casos en los que la colocacion del
Essure® no fue posible por obstruccion tubarica previa demostrada por la
ausencia de paso del contraste yodado a cavidad peritoneal en la HSG, permite
evaluar con mayor precision los fallos reales del histeroscopista. Algunos
trabajos llegan a atribuir a este factor entre un 48 (109) y un 78% (110) de las
causas de no insercion, incluyendo como tales las anomalias de la arquitectura
tubarica mas frecuente, espasmos, estenosis del orificio tubarico y la

obstruccion preexistente. Se ha demostrado que la colocacion de dispositivos
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en pacientes con HSG demostrativas de obstruccion tubarica preoperatoria es
posible (datos de autor espafiol, no publicados). Esta maniobra no esta
actualmente respaldada por ningun estudio. Aun mas, si tras una experiencia
suficiente con el método se llegan a colocar dispositivos en trompas
tedricamente obstruidas con el fin de garantizarle a la paciente la contracepcién
definitiva de forma absoluta, en algunos foros pueden despertarse dudas sobre
la confianza y las garantias de seguridad que debe transmitir una HSG con
impermeabilidad tubarica a paciente y médico. Esta inseguridad, sin embargo,
no resulta congruente, puesto que es la ausencia de paso al contraste el
parametro que en su dia constituyd la prueba de que Essure® ocluia de forma
efectiva la luz tubarica (105, 106, 107, 108, 109, 110, 112) y la que, de hecho,
orienta a parejas estériles hacia técnicas de reproduccidén asistida bajo el

denominado factor tubarico.

En este mismo sentido, ninguna publicacion detalla en qué lugar del total
de intentos se encontraban los casos fallidos, por lo cual no es posible deducir
cuantos pudieran deberse a la tedrica curva de aprendizaje. Desde las
publicaciones existentes sélo es posible describir la evolucion cronolégica de
los casos realizados en los dos centros espafoles con publicaciones en 2004
(111, 118). En comunicacion conjunta en el congreso bienal de la Sociedad
Europea de Contracepciéon (126), mostramos cdmo a partir del caso 162 sobre
un total de 411 no hubo ningun fallo de insercién ni de control, con lo que en
nuestra experiencia, la mayoria de los fallos parecen haber tenido lugar en el
periodo de entrenamiento y familiarizacion con la técnica (Figura 5). No

pareceria, pues, razonable achacar a anomalias estructurales uterotubaricas
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las imposibilidades de colocacion, puesto que éstas no tendrian que tener una
incidencia tan diferente en diferentes fases de la técnica. La demostracién
definitiva de esta hipdtesis la hubiera constituido un reintento de los casos

fallidos en una fase de mayor experiencia.

Fig.5. Situacion en el tiempo de los fallos de insercion en una

poblacién de estudio conjunta con 411 mujeres.

ESSURE

{

FALLOS COLOCACION ESSURE

- Tres histeroscopistas

54

53 102 145 162
65 96 122 142 159

100 150 200 250 300 350 400

Hosp.Son Dureta, Feb 2004
Institut Universitari Dexeus, Feb 2004

Las cifras de eficacia global del 91% se han calculado sin tener en
cuenta si el procedimiento se habia desarrollado mayoritariamente bajo
anestesia o solo analgesia. Calculado de esa forma, las tasas de éxito son del
89.7% bajo anestesia (924/1030) y del 95.9% bajo analgesia (255/266), en
nuestras manos, sélo bajo analgesia, del 96.8% al afio de la implantacion del

método (111) y a los dos afios, del 97.6%. Estos datos parecen rebatir de
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forma contundente el argumento de que cualquier tipo de anestesia facilitaria la
insercion de los dispositivos al disminuir la percepcion de distension uterina con
el medio distensor liquido, las contracciones uterinas y los espasmos tubaricos.
En nuestro caso, sélo hemos aplicado sedacién intravenosa con diprivan en
casos especiales, en tres mujeres con alteraciones psiquiatricas graves, que
nos hicieron suponer que no tolerarian tampoco una histeroscopia diagndstica.
En el resto de las mujeres, una técnica histeroscopica con maniobras suaves,
sin instrumental accesorio mas que la Optica, distensién uterina minima
(alrededor de 50 mmHg de presion de infusion del medio liquido) y el contacto
visual y verbal permanente con la mujer, nos han facilitado enormemente su

predisposicién al método.

También se quiso comprobar si la anestesia habia sido un factor
condicionante de la duracién media del procedimiento, considerando éste como
el tiempo puramente histeroscopico. Obviamente, no puede establecerse
comparacién alguna entre las propias mujeres de nuestro grupo de estudio en
términos de aplicacion o no de anestesia general, puesto que sedacién
intravenosa solo se administré en tres casos. Por lo tanto, se han comparado
de forma general segun los datos obtenidos de los articulos. No lo hemos
encontrado referido en el primer estudio clinico sobre 130 mujeres (108), pero

si en el resto y quedan listados en la tabla 33.
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Tabla 33. Duraciéon media del método Essure®, incluyendo sélo el tiempo

histeroscépico.

N Tiempo (min)

Kerin, 2003 (109) 227 18
Cooper, 2003 (110) 507 13
Cayuela, 2003 (112) 25 10
Rogerson, 2003 (113) 14 13.5
Abad, 2003 (114) 24 12
Lopes, 2003 (115) 25 26
Menez, 2004 (116) 45 25
Mascard, 2004 (118) 142 12
Ubeda, 2004 (111) 85 9
Ubeda, 2004* 124 7.5

GLOBAL** 1133 14

* Datos propios hasta Junio 2004

** El resultado global sélo contabiliza N=124 en Ubeda (2004) y excluye el resultado de los primeros 85 casos, con el

fin de no incluirlos dos veces

El analisis intergrupo permite comprobar cémo la duracién media en

nuestro caso fue aproximadamente la mitad del referido por los otros grupos.

Independientemente de otros posibles sesgos no considerados (en nuestro

caso so6lo ha habido un centro, un unico operador con el mismo protocolo de

actuacion, con experiencia en histeroscopia diagnostica y quirurgica mediante
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flujo continuo y sin anestesia), si puede afirmarse que, segun nuestra
experiencia, la anestesia no ha sido un factor condicionante de la disminucién

del tiempo dedicado a este método.

En esta tabla no ha sido posible realizar comparaciones en términos
estadisticos, puesto que los articulos no refieren en ningdn momento las
desviaciones tipicas de los tiempos, sino exclusivamente los tiempos medios
obtenidos. Solamente pueden extraerse conclusiones en términos de
porcentajes de disminucion de los registros de tiempo. Asi, en nuestra
experiencia, hemos disminuido el tiempo quirurgico casi un 50% en relacién a
la media global, un 58% respecto al primer estudio multicéntrico (109) y un 42%

respecto al segundo (110).

Por otra parte, el analisis intragrupo dentro de nuestros propios casos
muestra como el incremento en el numero, dicho de otra forma, la experiencia,
conduce de forma paralela a la disminucion del tiempo operatorio, tal y como

muestra la figura 6.
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Fig.6. Grafico de las medias de tiempo histeroscépico del método

Essure® segun grupos de 40 pacientes.

Grafico de control: Tiempe QuireTana (min)

Los resultados de tiempo operatorio se han plasmado en la tabla 34 y se
han analizado las diferencias entre los tres grupos de pacientes: de la n°1 a la
n°® 40 (excluyendo tres fallos), de la n°® 41 a la n° 80 (excluyendo un fallo) y de la
n° 81 a la n° 124 (sin fallos), demostrando que existen diferencias

estadisticamente significativas entre los grupos (tabla 35) con una p < 0.05.
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Tabla 34. Descripcion de los tiempos medios operatorios en minutos en

grupos de 40 pacientes

N* MEDIA** DT BT
0- 40 37 10.49 (7.87-13.10) 7.851 1.291
41 - 80 39 6.88 (5.03- 8.72) 5.783 0.914
81-124 44 5.41 (4.34- 6.48) 3.520 0.531
TOTAL 120 [7.45(6.33-8.56) |  6.187 0.562

*N = 120. No se han considerado los 4 casos fallidos
** Entre paréntesis, intervalo de confianza del 95%
*** D.T. = desviacion tipica

**** ET. = error tipico

133




Tabla 35. Analisis de varianzas con comparaciones multiples entre los

tiempos medios operatorios en minutos entre grupos.

(I) Contador (J) Contador Diferencias de E.T.*™ | Significacién
(Categorizada) | (Categorizada) | medias (I-J)

0-40 41 - 80 3.611* 1.337 0.022
80-124 5.077* 1.308 0.000
41 - 80 0- 40 -3.611* 1.337 0.022
80-124 1.466 1.281 0.489
80-124 0- 40 -5.077* 1.308 0.000
41- 80 -1.466 1.281 0.489

** E.T.= Error tipico

Todos las diferencias de tiempo medio operatorio sefialadas con (*) son
estadisticamente significativas. Estas se han encontrado tal y como se describe

a continuacion:

e El primer grupo presenta diferencias estadisticamente significativas con
el segundo (p<0.05) y con el tercero (p<0.001)

e El segundo grupo presenta diferencias estadisticamente significativas
con el primero (p<0.05), pero no con el tercero

e El tercer grupo presenta diferencias estadisticamente significativas con
el primer grupo (p<0.001), pero no con el segundo

e Entre el segundo y el tercer grupo no hay diferencias estadisticamente

significativas (p=0.489)
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Por tanto, existen diferencias estadisticamente significativas entre el
tiempo medio dedicado a la colocacién de Essure® en el primer grupo (hasta
los primeros 40 procedimientos) y los otros dos (desde la paciente numero 41
hasta la 124), pero no entre el segundo y el tercer grupo. Asi, en nuestras
manos, la experiencia parece adquirirse con la practica de los primeros 40
casos y el tiempo operatorio no es un parametro que mejore a partir de

entonces.

No fue posible analizar otros parametros determinantes de la tasa de
fallo, tales como la administracion sistematica de anticonceptivos hormonales
orales o los antecedentes de parto vaginal o cesarea, dado el escaso numero
de fallos en nuestro centro. Tampoco viene referido en los otros estudios
publicados por el momento. Sin embargo, los hemos estudiado como posibles
condicionantes de nuestro tiempo operatorio. Los resultados quedan recogidos

en la tabla 36.
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Tabla 36. Comparacion estadistica entre dos factores como

condicionantes de tiempo operatorio en el método Essure®.

TIEMPO QUIRURGICO

Medio D.T.* p
ANTICONCEPTIVO ORAL **
Si (N=24) 7.7 6.6
NO (N=96) 7.4 6.1 0.79
ANTECEDENTE DE CESAREA***
Si (N=30) 6.7 4.5
NO (N=90) 7.7 6.7 0.46

Los tiempos estan en minutos
* D.T.= desviacion tipica
** De los cuatro fracasos, dos se hallaban bajo anticonceptivo oral

*** Las cuatro mujeres con fracaso de insercion tenian antecedentes de partos vaginales exclusivamente

Los valores obtenidos de p demuestran que no hay diferencias
estadisticamente significativas en el tiempo operatorio en las pacientes en
funcién de la toma o no de anticonceptivos orales ni de sus antecedentes de
parto por via vaginal o por cesarea. De todas formas, reconocemos que la
administracion sistematica de contracepcion oral puede facilitar el proceso de
citacion de las mujeres en centros hospitalarios con gran area poblacional e
igualmente facilitar la vision durante la histeroscopia cuando no se ha adquirido

una suficiente familiarizaciéon con ella.

También realizamos un cruce de variables entre el tiempo operatorio, el

numero de orden de cada paciente y el grado de dificultad de su procedimiento
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con la finalidad de eliminar posibles sesgos en el analisis del primero (Figura

7).

Fig.7. Comparacion de los tiempos operatorios medios en funciéon de

cada uno de los tres grupos de pacientes y de la dificultad de colocacion

de los dispositivos
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En las tablas 37 y 38 quedan recogidos los datos de forma

pormenorizada.
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Tabla 37. Resumen del cruce de variables “dificultad” y “numero de

orden” en el calculo del tiempo quirurgico en minutos.

Contador

(Categorizada) Dificultad Media E.T.” 1.C**. al 95%

0-40 Alta 24.514 1.577 21.391 - 27.637
Media 13.766 0.949 11.886 — 15.646
Baja 6.763 0.697 5.382 — 8.144

41-380 Alta 22.431 1.738 18.988 — 25.875
Media 11.683 0.884 9.933 - 13.434
Baja 4.681 0.648 3.397 — 5.964

81-124 Alta 21.726 1.772 18.216 — 25.237
Media 10.978 0.899 9.197 — 12.760
Baja 3.976 0.621 2.745 - 5.206

* E.T. = error tipico

**|.C. = intervalo de confianza
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Tabla 38. Analisis de varianzas en las variables “dificultad” y “numero de

orden” para la variable dependiente “tiempo de quiréfano”.

FUENTE Suma de gl Media F Significacion

cuadrados cuadratica

tipo Il

Modelo 2883.030 4 720.758 48.772 0.000
corregido
Interseccion 7226.360 1 | 7226.360 | 488.987 0.000
N° orden 151.104 2 75.552 5.112 0.007
Dificultad 2365.377 2 | 1182.688 80.029 0.000
Error 1684.718 114 14.778
Total 11269.000 119
Total 4567.748 118
corregida

Como resultado del analisis estadistico de ambas tablas se obtiene una

significacion estadistica de p<0.001, es decir, el tiempo operatorio es una

variable dependiente del numero de orden cuando se dividen las pacientes en

tres grupos homogéneos consecutivos, y de la dificultad de cada caso. Por lo

tanto, cuantos mas casos se realizaron menor fue la impresidon subjetiva de

dificultad por parte del operador y mas descendio el tiempo invertido en el

procedimiento, de forma significativa entre el primer y el segundo grupo, y entre

el primero y el tercero.
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En 2004 Conceptus ha introducido en el mercado un dispositivo Essure®
con modificaciones técnicas cuya finalidad es incrementar las tasas de éxito en

la insercion (FOTOS 33,34).

CURRENT CATHETER

NEW CATHETER

—

Foto 33. Imagen comparativa de ambos dispositivos.
En la parte superior de la imagen: disefo anterior

En la parte inferior de la imagen: nuevo disefno

Foto 34. Imagen del nuevo dispositivo.

Dichos cambios consisten en:

o Reforzar el extremo distal para proporcionar mayor consistencia, a la par

que flexibilidad, en la entrada en la luz tubarica (FOTO 35)
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Foto 35. Extremo distal del dispositivo

e Fabricar el catéter por cuyo interior se desliza el dispositivo en material
transparente, de modo que pueda comprobarse claramente su

interiorizacion en el conducto de la trompa (FOTO 36)

Foto 36. Catéter guia transparente. En su interior

se observa el dispositivo metalico

e Transformar la protuberancia de ubicacién en una marca plana para que
no interfiera en el paso del catéter guia a través de la vaina protectora
de plastico en el extremo proximal del canal de trabajo del histeroscopio,
pero mantenerla igualmente negra para que sefale el limite de la

introduccién del mismo en el orificio tubarico (FOTO 37)
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Foto 37. Imagen de la protuberancia de ubicacion,

plana y negra

Este nuevo dispositivo ha sido aplicado en nuestro centro desde Febrero
de 2004 en 16 pacientes (12.9%) del grupo de estudio y recientemente en
nueve mas adicionales que no entran en el estudio. No es posible extraer
conclusiones sobre la mejoria que pueda suponer sobre el primer tipo de

dispositivo comercializado por varias razones:

e El numero limitado de pacientes en las que se ha empleado.

e La tasa del 100% de colocaciones desde el caso numero 52 no es
mejorable.

e Las posibles disminuciones del tiempo operatorio o del tiempo al alta
pueden quedar sesgadas por realizarse estos ultimos procedimientos en

el periodo de mayor entrenamiento en nuestro centro.

Al igual que ha venido sucediendo con el tiempo invertido en el método,

el tiempo de recuperacion hasta el alta hospitalaria es variable entre los centros
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y va disminuyendo a medida que se adquiere experiencia con la técnica. Lo

resultados de la literatura y los propios quedan recogidos en la tabla 39.

Tabla 39. Descripcion del tiempo postoperatorio medio tras el

procedimiento Essure® en las referencias bibliograficas.

N Tiempo (h)

Kerin, 2001 (108) 130 N/C*
Kerin, 2003 (109) 227 1-2
Cooper, 2003 (110) 507 1.3
Cayuela, 2003 (112) 25 1
Rogerson, 2003 (113) 14 N/C*
Abad, 2003 (114) 24 1-6
Lopes, 2003 (115) 25 N/C*
Menez, 2004 (116) 45 9.8
Rosen, 2004 (117) 80 N/C*
Mascaro, 2004 (118) 142 N/C*
Ubeda, 2004 ** 124 0.3

GLOBAL*** 952 1.2

(h) = horas

* N/C= No consta

** Datos propios hasta Junio 2004

*** Global: sélo representa el nimero de casos (952/1296) y la media de los tiempos de los centros de los que se

dispone del dato
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Efectuando de nuevo la comparacion intergrupo de tiempos al alta, en el
total de centros en los que se aplicé algun tipo de anestesia, el tiempo medio
para el alta fue de 1.35 horas en 828 pacientes, mientras que en el nuestro,
sobre 124, fue de 0.3 (21.4 minutos con una desviacion tipica de 21.9 minutos).
Tampoco en este factor ha sido posible llevar a cabo comparaciones
estadisticas, ya que no figuran transcritas las desviaciones tipicas de los
tiempos. Pero en términos porcentuales, hemos sido capaces de reducirlo

hasta un 80% respecto a la media global de 1.2 horas.

Hemos analizado, sin embargo, la evolucion de los tiempos hasta el alta
a lo largo de los dos afos dedicados al método Essure® en nuestro centro. La
figura 8 recoge la disminucion del tiempo dedicado a la recuperacion
postoperatoria a lo largo de las 124 pacientes de nuestro centro, divididas éstas
en los mismos tres grupos de aproximadamente 40 pacientes cada uno y
excluyendo los cuatro casos que resultaron fallidos (tres en el primer grupo y

uno en el segundo).
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Fig. 8. Grafico de tiempos medios de estancia hasta el alta segin grupos

de 40 pacientes.

Grafice de contrel: Tiemps Ala (min)

Frgd gagrma

Las tablas 40 y 41 muestran las medias de tiempos hasta el alta en

funcion de los tres grupos de mujeres y las diferencias estadisticas entre ellos.
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Tabla 40. Descripcion de los tiempos medios hasta el alta en los tres

grupos de procedimientos.

N* MEDIA (IC 95%)** | D.T.*** E.T."**

0- 40 37 40.03 (31.64-48.41) 25.150 4.135
41 - 80 39 20.43 (16.04-24.81) 13.711 2.168
81-124 44 6.70 (3.43-9.98) 10.759 1.622

TOTAL 120 21.43 (17.49-25.37) 21.882 1.989

Todos los parametros de tiempo estan en minutos

* N =120. No se han considerado los 4 casos fallidos
** Entre paréntesis, intervalo de confianza del 95%
***D.T. = desviacion tipica

**** E.T. = error tipico
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Tabla 41. Analisis de varianzas con comparaciones multiples entre los

tiempos medios hasta el alta hospitalaria entre grupos.

(I) Contador (J) Contador Diferencias de E.T.*™ | Significacién
(Categorizada) | (Categorizada) | medias (I-J)

0-40 41 - 80 19.602* 3.933 0.000
80-124 33.322* 3.846 0.000
41- 80 0- 40 -19.602* 3.933 0.000
80-124 13.720* 3.767 0.001
80-124 0- 40 -33.322* 3.846 0.000
41- 80 -13.720* 3.767 0.001

Todos los parametros de tiempo estan en minutos

* Los resultados son estadisticamente significativos

** E.T.= Error tipico

Todos las diferencias de tiempo medio de recuperacion sehaladas con

(*) son estadisticamente significativas, con una p<0.001 en el analisis de

varianzas intergrupos. Por lo tanto, se encontraron diferencias estadisticamente

significativas en cualquier analisis realizado en las comparaciones multiples

entre dos cualquiera de los grupos. De ello se deduce que el tiempo hasta el

alta ha disminuido progresivamente con la practica de los 120 procedimientos

llevados a cabo. Dado que en los ultimos ésta ha sido inmediata tras la

colocaciéon de los dispositivos, probablemente éste es un parametro que en

nuestras manos ha alcanzado sus mejores cifras.
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Quisimos también eliminar posibles sesgos en el analisis del tiempo
hasta el alta, en funcién de los tres grupos de pacientes y del grado de
dificultad en la colocaciéon de los dispositivos intratubaricos. Obtuvimos unos

resultados que se reflejan en la figura 9.

Fig.9. Comparacion de tiempos medios de estancia hasta el alta cruzando

las variables de grupo de pacientes y grado de dificultad operatoria.
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Asi, y teniendo en consideracion que ningun caso del tercer grupo de
pacientes (del 81 al 124) fue considerado de dificultad alta, a medida que se
avanzo en el numero de casos realizados fue disminuyendo el tiempo de
recuperacion de las pacientes hasta el alta, independientemente de su

calificacién del grado de dificultad técnica y en todas ellas de forma paralela.
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También se compararon las posibles diferencias de tiempo de
recuperacion hasta el alta dentro de nuestro grupo segun los mismos dos
factores: toma de anticonceptivos orales y antecedentes de parto vaginal o de

cesarea (Tabla 42).

Tabla 42. Comparacion estadistica entre dos factores como

condicionantes de tiempos de alta en el método Essure®.

TIEMPO DE RECUPERACION

Medio D.T.* p
ANTICONCEPTIVO ORAL **
Si (N=24) 27.9 29.9
NO (N=96) 19.7 19.1 0.47
ANTECEDENTE DE CESAREA***
Si (N=30) 25.0 20.5
NO (N=90) 20.2 22.3 0.3

Todos los parametros de tiempo estan en minutos
* D.T.= desviacion tipica
** De los cuatro fracasos, dos se hallaban bajo anticonceptivo oral

*** | as cuatro mujeres con fracaso de insercion tenian sélo antecedentes de partos vaginales

Por tanto, en nuestro centro tampoco existieron diferencias
estadisticamente significativas en el tiempo de alta en las pacientes en funcién

de la toma de contracepcion oral o el antecedente de parto vaginal o cesarea.
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La tabla 43 recoge, a titulo de resumen, las medias de diversos
parametros en los que han existido diferencias significativas cuando se han
comparado resultados globales de la literatura con los propios. Se han

considerado:

e Tasa de éxitos en la colocacion.
e Tiempo operatorio.

e Tiempo de recuperacion hasta el alta.

Dentro del grupo de “resultados globales de la literatura” se han incluido
todos aquéllos procedentes de centros donde el método Essure® se lleva a
cabo bajo anestesia. En la columna de los propios se han contemplado
adicionalemente resultados conjuntos entre el hospital de Son Dureta y los

nuestros, por realizarlo sélo bajo analgesia.
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Tabla 43. Comparacion de resultados entre la literatura e Institut

Universitari Dexeus.

LITERATURA .LU.DEXEUS

N % N %
TASA DE COLOCACION  924/1030 89.7 255/266*  95.9
142** 95.1
85*** 95.0

124****  97.6

N Tiempo (7) N Tiempo ()
TIEMPO OPERATORIO 867/1133 15.2 266* 9.9
142 12
85*** 9
124*** 75
N Tiempo (") N Tiempo (")
TIEMPO DE ALTA 828/952 1.35 124**** 0.3

* Datos conjuntos del Hospital de Son Dureta e Institut Universitari Dexeus
** Datos del Hospital de Son Dureta (118)
*** Datos de Institut Universitari Dexeus hasta Julio de 2003 (111)

**** Datos de Institut Universitari Dexeus hasta Junio de 2004
1

minutos

m
horas
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1.3. No mejora la tolerancia de las pacientes ni durante la colocacion de

los dispositivos ni en el periodo inmediatamente posterior (tiempo de

recuperacion hospitalaria o tiempo de alta)

Es imprescindible tomar en consideracion la tolerancia de las pacientes
a la propia técnica, tanto de forma inmediatamente posterior como el recuerdo
a los tres meses, a la hora de decidir que el procedimiento se puede poner en
practica solo con premedicacién oral y sin necesidad de anestésicos locales ni
generales. A todas las mujeres se les preguntdé por la satisfacciéon global al
método, especificandoles que no se trataba soélo de evaluar el dolor, sino
también de su opinion sobre la agilidad de los tramites de citacion y la atencion
médica y de enfermeria durante y después de la histeroscopia. Evidentemente,
se trata de percepciones subjetivas, pero al fin y al cabo ése habia sido el
objetivo de la encuesta verbal. De forma expresa se evit6 mostrarles cualquier

escala analdgica visual de evaluacién del dolor.

Seis (5%) de las 120 mujeres con colocacion de los dispositivos
hubieran preferido ser sometidas a la técnica bajo anestesia, aunque
precisamente el rechazo a la anestesia general fue lo que las motivo a solicitar
la colocacion de Essure®. Sin embargo, mostraron sus dudas cuando se les

preguntd por qué tipo de anestesia se hubieran decantado.

Aproximadamente el 50% de las pacientes, sobre todo en el primer afio
de aplicacibn de la técnica, requiri6 analgesia adicional en forma de

antiespasmodico (metamizol 2g.) durante el postoperatorio inmediato por dolor
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pélvico de tipo menstrual. Nuestras cifras coinciden con las de los autores que

llevaron a cabo los dos grandes estudios multicéntricos (109, 110), con lo cual

la anestesia paracervical tampoco parece disminuir la intensidad del dolor

postoperatorio.

Efectos secundarios de moderada severidad se registraron en dos casos

(1.6%) de reflejo vagal en el postoperatorio en forma de episodio transitorio de

bradicardia inferior a 40 latidos por minuto, que revirtié sin mas incidencias con

la administracion de una ampolla intravenosa de atropina. Se detallan a

continuacion las caracteristicas de ambas mujeres (tabla 44).

Tabla 44. Datos sobre las dos mujeres que experimentaron reflejos

vagales en el postoperatorio

Edad

Paridad
Premedicacion
Lugar
Dificultad

Ingesta previa

Caso n° 66

33
0
Si
CCA*
Baja

No

Cason°73

40

0

Si

CCA*

Media

Abundante

* CCA=Centro de Cirugia Ambulatoria
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No se encontrd otra coincidencia entre ambas mas que la nuliparidad.
Sin embargo, en ocho casos mas de pacientes sin antecedentes obstétricos en
los que se colocd Essure® no se produjo dicha eventualidad, por lo que en
nuestra experiencia no hemos podido concluir que existan factores
predisponentes para dicho evento. De forma analoga, esta baja incidencia no
obliga a la practica sistematica del método Essure® en quiréfano, siempre y
cuando se disponga de las medidas oportunas para revertir los posibles efectos
secundarios del procedimiento cuando se efectue en la consulta externa. Es
importante el conocimiento del manejo de las medidas basicas de reanimacion,
asi como de la medicaciéon precisa, pero no mas alla de lo que de por si es
necesario en histeroscopia diagnéstica de consulta. Es importante recordar que
la atropina sublingual es capaz de recuperar periodos de bradicardia moderada

con la misma eficacia que la intravenosa.

A los tres meses, ninguna de las mujeres hubiera preferido ser sometida
a una ligadura tubarica por laparoscopia. Participaron de esta misma impresién
las pacientes que mostraron cierta reticencia tras el procedimiento sin
anestesia. Esta opinién generalizada, mas la seguridad de colocacion derivada
del éxito del 100% desde el caso numero 52, hizo que se decidiera trasladar el
procedimiento desde el Centro de Cirugia Ambulatoria a la consulta externa de

histeroscopia diagndstica desde Diciembre de 2003.

Sin duda alguna, el abordaje vaginohisteroscépico contribuyé a una
mejor percepcion de todo el procedimiento por parte de las pacientes. La

introduccién de la éptica por el canal vaginal sin necesidad de espéculo en
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ninguna etapa del procedimiento resulta menos traumatica. La distension
uterina debe ser la minima eficaz, es decir, la suficiente para permitir la vision
con la menor presion de liquido posible. Estas maniobras, conjuntamente con
la consiguiente reduccion del tiempo operatorio, contribuyen a una mejoria de

la tolerancia global.

2. Analizar la posibilidad de restriccion de los criterios de inclusion y

exclusion inicialmente propuestos por los estudios internacionales sin

menoscabo de la sequridad y los resultados del método.

En los estudios multicéntricos internacionales y en las primeras
experiencias clinicas (107, 109, 110, 112) los criterios de inclusion y exclusién
fueron muy exhaustivos (ver tablas 24 y 25). El objetivo estribaba en conseguir
grupos homogéneos de mujeres que, previamente demostrada su fertilidad
(antecedentes de al menos un hijo vivo) y expuestas a un embarazo (de ahi el
rango de edad establecido, la demanda de relaciones sexuales estables y
ciclos menstruales regulares) aceptaran de forma escrita el compromiso de
acudir a los controles estipulados, de mantener el dispositivo Essure® como
técnica de contracepcion permanente e irreversible y como unico método
contraceptivo a partir de los tres meses de su insercion. Contrariamente,
quedaban excluidas del estudio, todas aquellas mujeres en las que factores
adicionales de salud ginecolégica o sistémica y de cumplimiento de los
requisitos las impidiera seguir estrictamente las condiciones anteriores. Aunque

implicitamente se pretende que las mujeres que soliciten el dispositivo
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intratubarico cumplan todo lo sefialado, en la practica diaria, determinadas
circunstancias ocurren con una baja incidencia, como el sangrado uterino
dependiente de un tumor maligno, la incapacidad mental para la correcta
comprensiéon del procedimiento, la toma continuada de corticosteroides o las
enfermedades autoinmunes. De hecho, un numero relativamente alto de los

criterios han sido eliminados hoy en dia.

e Alergia al contraste yodado. Un control radiolégico de abdomen con
posicion dudosa de los dispositivos era indicacion de HSG con dos
objetivos:

o Verificar la correcta colocacion descartando el paso de contraste
a través de posibles fistulas tras perforacién uterina o tubarica.
o Comprobar la oclusion de la luz tubarica mediante Ila

impermeabilidad al paso del contraste.

En la actualidad la eficacia de la ecografia para la comprobaciéon de la
correcta situaciéon del dispositivo en sus porciones intracavitaria e
intramural (127) pueden llegar a reducir las indicaciones de la HSG,
dejandola solamente como estudio de una posible obstruccién tubarica
preoperatoria ante fallos de insercidon o cuando existen antecedentes

médicos de enfermedad inflamatoria pélvica.

e Alergia al niquel. La composicion de la espiral metalica externa del
sistema es una aleacion de titanio y niquel (nitinol). Se presuponia que

la alergia cutanea demostrada al niquel podria dar lugar a una peor
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tolerancia al método en términos de dolor pélvico o sangrado vaginal.
Sin embargo, el hecho de que usuarias del método, afectas de aquella
alergia, se hallen asintomaticas (en nuestra experiencia, dos casos)
junto al hecho de que el mecanismo de la reaccion alérgica cutanea
sean las células de Langerhans, ausentes en trompas y utero, parece

liberar al muelle de esta contraindicacion.

Antecedentes de embarazo ectdpico o salpingectomia por otra causa.
De hecho, en casos de embarazo ectopico o anexectomia previos,
siempre y cuando se posea documentacion escrita con la descripcidn de
la intervencion quirdrgica certificando la ausencia de dicha trompa, no
hace sino facilitar todo el procedimiento disminuyendo el tiempo
histeroscopico y abaratar el coste por el empleo de uno solo de los dos
dispositivos. De forma analoga, una salpingectomia por hidrosalpinx o
por quiste tubarico/de paraovario tampoco constituiria una

contraindicacion para la colocacion del dispositivo contralateral.

Contraindicaciones quirurgicas. Precisamente Essure® tiene una de sus
principales indicaciones en los casos en los que la cirugia, endoscopica
0 a cielo abierto, estda formalmente contraindicada por patologia
sisttmica o antecedentes médico-quirurgicos de la  mujer
(cardiorrespiratoria, obesidad morbida). Inicialmente esta condicidén fue
establecida en caso de que sucedieran complicaciones durante la
insercion de los dispositivos que pudieran requerir cirugia mayor de

recurso. La realidad es que las contraindicaciones anestésicas o para la
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cirugia general tienen una via de salida en este método. En nuestra

experiencia, hemos colocado Essure® en:

- un caso de sindrome de Eisenmenger

- un caso con antecedentes gestacionales de sindrome de
HELLP severo y puerperales de tromboembolismo pulmonar,
en tratamiento con anticoagulantes orales

- un caso de escoliosis severa que contraindicaba futuros

embarazos

Mujeres diabéticas o hipertensas. La colocacién de Essure® sin
necesidad de ingreso ni anestesia evita posibles descompensaciones
de su patologia, convirtiéndolas en especiales candidatas para este

método.

Mujeres con peso fuera del rango 41 - 136 Kg. La obesidad mdrbida,
como factor importante de riesgo quirdrgico y con las debidas
precauciones, constituye mas una indicacion de Essure® que de
ligadura tubarica laparoscopica en mujeres con deseo o necesidad
médica de contracepcion permanente. En sentido contrario, el bajo
peso no seria Obice ni para la cirugia laparoscopica ni para la

histeroscopia diagnostica.

Mujeres con antecedentes de tratamientos de esterilidad. En
ocasiones se trata precisamente de mujeres que tras anestesias o

sedaciones durante terapias de reproduccién asistida y tras los
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partos, especialmente en el caso de que hayan sido gestaciones
multiples, desean un método de contracepcidon permanente que no
precise anestesia, ingreso o una cierta recuperacion domiciliaria.
Contrariamente, si aquellos tratamientos fueron infructuosos, la mujer
puede desear asegurar su contracepcion definitiva por diversos
motivos (salud fisica o psiquica). De forma analoga, es un método
adecuado en mujeres infértiles con antecedentes de varios abortos,

sobre todo si su causa fueron las alteraciones genéticas.

Mujeres con dolor pélvico. Existe coincidencia en que debe estar
filiado previamente a la indicacién o exclusion como mujer candidata
a Essure®. Sin embargo, los dolores de origen digestivo o urolégico

no debieran suponer una contraindicacion al método.

Historia de dispareunia, de cervicitis aguda, antecedentes de
enfermedad inflamatoria pélvica. Se trata de patologias que pueden
resolverse con tratamiento médico, por lo que, una vez solucionadas
y teniendo en cuenta las caracteristicas o factores de riesgo de cada
mujer, es decir, individualizando los casos, no debieran constituir

una contraindicacion formal para el método.

Colocacion posterior a los seis meses tras parto o aborto mayor de
12 semanas. A las seis semanas de un parto vaginal o una cesarea,
el utero ha recuperado practicamente sus medidas habituales.

Incluso durante la lactancia materna, se trata de un momento en el
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que el endometrio se halla mas hipotréfico que bajo el efecto de las
hormonas en un ciclo menstrual espontaneo. Nosotros tenemos la
experiencia de algunas colocaciones antes de los tres meses de

puerperio sin eventualidad alguna.

e Colocacion antes de dos periodos en mujeres usuarias de implantes
de progestagenos (levonorgestrel, desogestrel) como contracepcion
hormonal de depdsito o inyecciones de depoprogevera.
Precisamente se trata de un grupo de mujeres en las que el
endometrio es especialmente delgado, los orificios tubaricos pueden
visualizarse sin inconvenientes adicionales y tienen asegurada la
anticoncepcion de forma comoda con el mismo sistema que antes de

la insercidon de los dispositivos intratubaricos.

De forma global, es légico suponer que deben cumplirse unos criterios
minimos de salud, de conocimiento de antecedentes médicos personales y
familiares de la mujer, de revision ginecoldgica anual normal, con ecografia y/o
mamografia segun protocolos, de deseo manifiesto de forma verbal y escrita de
contracepcion definitiva y que deben descartarse aquellas patologias que sean
motivos de sintomas de dolor o sangrado. Nuestra experiencia en dicho sentido
al ano (111) y a los dos anos de practica clinica con Essure® nos permiten

juzgar esta limitacion de criterios como razonable.

160



3. Evaluar los factores condicionantes de las tasas de éxito en la

colocacion, con especial énfasis en la importancia de la curva de

aprendizaje del/de los operador/les y su experiencia previa en

histeroscopia.

La experiencia en histeroscopia diagndstica y, en especial, en la técnica
de la vaginoscopia sin espéculo vaginal ni pinza prensora cervical, ayuda a que
el confort de las pacientes sea superior, al disminuir el tiempo invertido en la
exploracion y suavizar los pasos mas molestos del procedimiento (colocacion y
mantenimiento del separador vaginal, paso por el orificio cervical interno e

magnitud de la distension uterina).

Desde 1983, las histeroscopias diagnosticas en nuestro centro se
realizan de forma sistematica en consulta externa. Hasta 1997 se utilizé6 un
histeroscopio de 4mm de diametro, con vaina externa de 5.2mm (Hamou |, Karl
Storz, Espafia) y distension uterina con CO, desde un insuflador con control
automatico de presiones vy flujos (Hysteroflator, Karl Storz, Espafa). A partir de
1998 modificamos la técnica, sustituyendo el histeroscopio por otro de flujo
continuo y menor calibre, con 6ptica de 2.7mm y vaina externa de 4 6 5mm en
funcion de la existencia o no de canal de trabajo de 1.7mm (5 Fr). Asi mismo,
reemplazamos el medio distensor gaseoso por suero salino que se instila a
través de la vaina de irrigacién gracias a un manguito de presion colocado
alrededor de la bolsa plastica. Estos cambios han supuesto una mejor
tolerancia a la exploracién, la desaparicién de la omalgia producida por la

irritacion del nervio frénico tras el paso del gas a través de las trompas y la
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posibilidad de pasar por vagina sin necesidad de instrumentacién adicional.
Ademas, la vaina de 5mm permite llevar a cabo procedimientos quirurgicos
menores sin anestesia durante el mismo acto diagnéstico: cirugia de pequefios
polipos, miomas y sinequias (tanto con cirugia mecanica como con electrodos
bipolares), retirada de DIUs y la insercién de los dispositivos intratubaricos. En
nuestro caso han sido tanto la experiencia de 20 afios y mas de 23.000
exploraciones las que nos han proporcionado la confianza y seguridad
suficientes para la puesta en marcha del método Essure® sin anestesia,

inicialmente en las salas del CCA y posteriormente en consultas externas.

La cifra de colocaciones correctas parece depender de forma directa de
la curva de aprendizaje. Ya se han apuntado previamente una serie de factores
que permiten realizar esta afirmacién. Véase la figura 5, donde se hallan
registrados los fallos de colocacion de los dos centros espafioles donde la
técnica vaginohisteroscopica se ha realizado mayoritariamente sin anestesia
(126). En el momento de realizar la grafica conjunta, sobre 411 casos habia
habido 15 fallos de colocacion (3.6%), todos ellos hasta el numero 162, numero
que representa el 39% inicial de los casos. No ha habido ningun fallo adicional
en ninguno de los dos centros hasta finales de Junio de 2004.
Consecuentemente, seria relativamente mas logico atribuir dicha circunstancia
al periodo de aprendizaje que a la existencia casual de dificultades anatomicas
en este grupo preciso de pacientes. Es licito suponer que la distribucion de
anomalias arquitecturales u obstrucciones tubaricas no conocidas se reparten
aleatoriamente a lo largo del tiempo y, por ende, a lo largo de poblacién

incluida en el grupo de estudio, y no exclusivamente en el tercio inicial de los
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casos. Rebatiriamos asi las afirmaciones realizadas en ambos estudios
multicéntricos internacionales, fase Il y fase Ill, segun los cuales los fallos
estuvieron motivados por problemas anatémicos en un 77 y un 48% de los

casos respectivamente.

Todos los casos de nuestro centro fueron etiquetados de dificultad “facil”,
“‘media” o “alta” por el histeroscopista, de forma aleatoria y segun percepcién
puramente subjetiva. Se tuvieron en cuenta de forma global el tiempo invertido
para llevar a cabo el procedimiento, la facilidad para la insercion de los
dispositivos, las eventualidades de tipo técnico y la tolerancia de las pacientes.
En la tabla 45 se recogen los grados de dificultad en funcion de los tres grupos
de 40 pacientes ya descritos anteriormente. En este caso no se han excluido
los casos fallidos, pero si dos casos (1.6%) del ultimo grupo en los que no se

registré en el mismo momento del acto quirurgico.
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Tabla 45. Comparacion entre el grado de dificultad del procedimiento

Essure® y los tres grupos de pacientes.

ALTA MEDIA BAJA TOTAL
0-40 N (%) 8 25 7 40
% cont. 20.0 62.5 17.5 100.0
% dif. 88.9 28.7 26.9 32.8
% total 6.6 20.5 5.7 32.8
41-80 N (%) 1 29 10 40
% cont. 25 72.5 25.0 100.0
% dif. 11.1 33.3 38.5 32.8
% total 0.8 23.8 8.2 32.8
81-124 N (%) 0 33 9 42
% cont. 0.0 78.6 214 100.0
% dif. 0.0 37.9 34.6 34.4
% total 0.0 27.0 7.4 34.4
TOTAL N (%) 9 87 26 122
% cont. 7.4 71.3 21.3 100.0
% dif. 100.0 100.0 100.0 100.0
% total 7.4 71.3 21.3 100.0

N=numero de pacientes en cada grupo

% cont= porcentaje de contador (categorizada); nimero de casos dentro de cada subgrupo de 40
% dif=representa el porcentaje de casos dentro de cada grado de dificultad

% total=en cada casilla se representa el nimero de casos que significa respecto al total de los 122
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Para valorar la dependencia de ambas variables se calculd el estadistico
de chi-cuadrado de Pearson, que fue de p=0.006. Por tanto, se tratd de
variables dependientes, con una frecuencia superior a la esperada en el caso
de variables independientes. En este sentido, se produjeron las siguientes
observaciones:

e La mayoria de los casos, 113 (92.6%) fueron clasificados por el
histeroscopista como dificultad baja o media.

e Ocho de los nueve casos (88.9%) de dificultad alta se encontraron en el
grupo de las primeras 40 pacientes.

e A partir del caso n° 42, ningun otro fue catalogado de dificultad alta, es
decir, los nueve casos de dificultad alta se encontraron dentro del primer
tercio de las pacientes.

e En el segundo y en el tercer grupo de pacientes, los porcentajes de
casos de dificultad baja y media se mantiene estable (97.5 y 100%
respectivamente).

e Los cinco casos de colocacion exitosa unilateral fueron catalogados de

dificultad baja.

En consecuencia, puede deducirse que probablemente, la dificultad
percibida por el operador no se corresponda con una dificultad real, sino con el
grado de habilidad a la hora de desarrollar el procedimiento, habilidad que se
adquiere y mejora a lo largo del tiempo. En nuestra experiencia, se ha
producido la circunstancia de coincidencia cronologica de las desapariciones
de “casos fallidos” (a partir del caso n° 52, en Abril de 2003) y la clasificacion

de casos de “dificultad alta” (a partir del caso n° 42, en Marzo de 2003).
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Ademas de la curva de aprendizaje y de la experiencia en histeroscopia
diagndstica, no hemos hallado otro factor condicionante de la tasa de éxitos en
el método Essure®. La existencia de cuatro unicos casos fallidos no permite
extraer conclusiones acerca de las implicaciones de circunstancias como el
antecedente obstétrico de cesareas o el empleo de anticoncepcion oral durante

el ciclo del procedimiento.

Si es, sin embargo, util realizar una serie de comentarios al respecto. En
relacion al antecedente de cesarea, ésta puede comportar una peor tolerancia
a la histeroscopia diagndstica en si misma, por cuanto el orificio cervical interno
no ha experimentado la dilatacion inherente al parto vaginal. De nuevo, es la
habilidad del histeroscopista la que facilitara la exploracion, disminuird su
duracion y evitara su interrupcién por dolor de la paciente. Por otra parte, como
ya hemos apuntado, la administracion de contracepcion hormonal
especificamente para el ciclo de la insercidn de los dispositivos intratubaricos
puede tener su indicacion en la facilitacion de la asignacion de citas a las
pacientes en grandes medios poblacionales. De este modo se disminuye por
igual el grosor endometrial independientemente del dia del ciclo y se evita el
periodo menstrual, pero no hemos podido comprobar una mejoria ni del tiempo

quirurgico, ni de la tasa de colocaciones, ni del tiempo de alta en nuestra serie.
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7. CONCLUSIONES

La contracepcion definitiva en la mujer es el método de anticoncepcion
mas extendido en todo el mundo. Hasta finales de 2001, ya fuera mediante
cirugia laparotomica o laparoscopica, las técnicas disponibles han permitido la
electrocoagulacion de las trompas, su ligadura o su clampaje mediante
sistemas mecanicos. Por otra parte, los procedimientos transcervicales, que
han intentado conseguir tasas de éxito similares evitando el acto quirargico y la
anestesia general presentan, paradojicamente, fallos superiores a costa
también de efectos secundarios, por lo cual no han conseguido su

implantacion.

En Octubre de 2001, la Comunidad Econdmica Europea, Australia,
Canada y Singapur aprueban la aplicacion clinica de Essure®. Este método
consigue, por via histeroscopica, la obstruccion de la luz tubarica mediante la
colocacion de un dispositivo de titanio en forma de hélice. A priori parece reunir
todas las caracteristicas necesarias para sustituir a la ligadura tubarica. Asi,
Essure® representa una técnica que aporta eficacia y seguridad sin necesidad
de intervencion quirdrgica, incisiones cutaneas, ingreso hospitalario o

recuperacion domiciliaria.

Los dos primeros estudios multicéntricos publican sus resultados en
2003. Las tasas de éxito en la colocacion se situan alrededor del 92%, pero
considerando necesaria la administracion, de al menos, anestesia local

mediante bloqueo paracervical para hacer factible y tolerable el procedimiento

167



en régimen ambulatorio. Refieren efectos secundarios como la perforacion
uterina o tubarica y la expulsion inadvertida de los dispositivos hasta en un 7%
de los casos, sin consecuencias graves para las pacientes. Tras la colocacion
de los dispositivos, las pacientes no presentan sintomas secundarios y vuelven
a su actividad cotidiana de inmediato. El seguimiento se realiza mediante HSG,
la cual demuestra la obstruccion a los tres meses de la insercion. La eficacia
contraceptiva tras 6105 y 9629 mujeres/mes resulta ser absoluta durante el
tiempo de seguimiento medio, alrededor de tres afos. Tras la experiencia en el
seguimiento se decide simplificar el control de la HSG por una radiografia

simple de pelvis.

Movidos por el interés hacia el método Essure®, en Mayo de 2002
realizamos el curso de formacion e iniciamos nuestra andadura con la técnica
en la Seccibn de Endoscopia de nuestro centro. Respaldados por la
experiencia en histeroscopia diagnéstica y quirdrgica mediante el histeroscopio
de flujo continuo decidimos modificar algunos de los pasos con el fin de
trasladar el procedimiento desde el Centro de Cirugia Ambulatoria a las

consultas externas.

¢ No administrar ningun tipo de anestesia local o general y en su lugar,

ofrecer premedicacion oral con ansiolitico y/o analgésico.

e Reducir los criterios de inclusibn y exclusibn, manteniendo

exclusivamente:
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o el deseo firme de anticoncepcion definitiva e irreversible,
corroborado con la firma de un consentimiento informado.
o las exploraciones meédicas convenientes para verificar la salud

desde el punto de vista ginecolégico.

Tras dos afios de experiencia con el método Essure® y una serie de 124

pacientes, nuestras conclusiones han sido las siguientes:

1. El método Essure® es un procedimiento de oclusion tubarica por via
histeroscépica de alta seguridad. No ha habido ninguna complicacion ni

ningun efecto secundario adverso severo en nuestra serie.

2. Hemos restringido los criterios de inclusién y exclusion para el método
Essure® propuestos inicialmente, sin que ello haya supuesto menor
eficacia, menor seguridad o efectos secundarios adversos intra ni

postoperatorios, a corto o medio plazo, en las mujeres de nuestra serie.

3. La tasa de colocacion exitosa del dispositivo intratubdrico Essure® ha

sido de un 97.6% en nuestra serie de 124 pacientes.

4. La experiencia en histeroscopia diagnéstica desde 1980 v,
especialmente, en el abordaje mediante vaginohisteroscopia desde 1997
han sido los dos pilares para la consecucion de nuestros resultados con

el método Essure®.
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5. La duracion media del procedimiento método Essure® en nuestras
manos ha sido un 50% inferior respecto a la media global de otros
centros y ha disminuido de forma estadisticamente significativa a partir

de las primeras 40 pacientes.

6. El tiempo medio de recuperacion tras el método Essure® en nuestras
pacientes ha sido de 20 minutos, un 80% inferior a la media mundial

obtenida de los datos publicados en la literatura.

7. Excepto en tres mujeres, no se aplicé anestesia local ni general. La
premedicacién oral con dosis Unicas de un ansiolitico y un analgésico
fue el Unico tratamiento que se ofrecid a las pacientes, quienes refirieron
una satisfaccién “buena” o “muy buena” al procedimiento en el 95% de

los casos.

8. Los cuatro fallos de insercidn de los dispositivos en nuestra poblacion se

dieron en las primeras 51 pacientes. A partir del caso numero 52, la tasa

de colocacion ha sido del 100%.
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