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Resumen

Introduccién: El laboratorio de Andrologia del complejo Hospitalario de la Valle d"Hebron realiza
los controles analiticos postvasectomia de mas de 400 pacientes/afio, provinientes del Hospital
General y otros centros de cirugia ambulatorio y es el laboratorio de referencia de su area sanitaria
provincial.

Objetivo: Se ha evaluado la fiabilidad y practicabilidad del protocolo propuesto por La Sociedad
Britanica de Andrologia que ha publicado una guia de practica clinica del 2000 y de su revision del
2002 sobre el analisis de semen postvasectomia .Este protocolo plantea un analisis con microscopio
del semen en fresco cuando se entrega la muestra, para determinar la presencia de espermatozoides y
sumovilidad y en caso de negatividad ,el analisis del sedimento del centrifugado de la muestra. Esta
guia elabora ademés una normativa muy completa sobre recomendaciones de recogida de semen, pe-
riodo de abstinencia, comentarios de |os resultados, etc...

Disefio del estudio: Se han estudiado 119 pacientes a los que se les habia practicado |a vasectomia
cuatro meses antes y acudian al control analitico postvasectomia. Se han analizado a doble ciego por
dos técnicos de laboratorio diferentes, el semen en fresco y el sedimento de la misma muestra.

Resultados: El andlisis estadistico muestra que el método de analisis en fresco, presenta una sensibili-
dad de 88,9% y el AUC (Area under curve) de su curva ROC (Receiver-Operating Charasteristic cur-
ves) de 0,938. El método de andlisis del sedimento ha presentado una sensibilidad de 76,9% con una
AUC de 0,85. Aplicando €l test estadistico de WIIcoxon para muestras apareadas, muestra que el méto-
do en fresco presenta diferencias significativas positivas sobre el método de andlisis del centrifugado.
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Conclusiones. De los resultados obtenidos y por |os razonamientos y consideraciones legales que se
plantean, se ha creido conveniente, modificar nuestro protocolo actual de andlisis postvasectomia
,que consistia en solo analisis del sedimento, por la adaptacion propia que hemos hecho del protoco-
lo de La Sociedad Britanica de Andrologia, con el cambio substancial de la duplicidad de examen del
semen en fresco y de su sedimento, adaptando todas las demas recomendaciones de recogida y suge-
rencias sobre los resultados de la sociedad Britanica.

Palabras clave: Vasectomia. Esterilizacion masculina. Semen analisis. Control analitico.
Vasectomia. Infertilidad.

Summary

Introduction: The Andrology |aboratory of the Valle Hebron complex Hospital process 400
patients/year of post vasectomy semen analysis, from the Central Hospital and severals ambulatory
surgery centres.It is the reference laboratory of the provincial health care Area.

Aim: We have studied the reliability and practicability of the British Andrology Society guidelines for
the assessment post vasectomy semen samples edited in 2000 and review in 2002. This guidelines
firstly recommend first to examine the fresh semen immediately on arrival,to establish sperm motility
and if no sperm are observed by direct microscopy, the semen is centrifuged and the sediment sample
is examined systematically for the presence of spermatozoo. This guidelines also recommend the way
to collect the semen ,the abstinence period ,the reporting of results and so far.

Design: We have studied 119 patients samples after four month vasectomy.The samples have been
analysed at double-blind by two different laboratory technics ,so the same sample is analysed in fresh
and its sediment after has been centrifugated.

Results: Statistical test made by ROC curves shows that the semen fresh analysis method has an AUC
(Area under curve) of 0.938 with a sensibility of 88.9% and the centrifugated semen analysis has an
AUC of 0.85 with a sensibility of 76.9%. The application the Willcoxon statistical test for paired sam-
ples, shows that the semen fresh analysis has a significative positive difference in front of centrifuga-
ted semen analysis.

Conclusions: From the obtained results and for legal and others considerations, we concluded to
change our postvasectomy analysis protocol with the only centrifugated semen analysis for the own
British guidelines adaptation that consist in a dual analysis: the fresh and the centrifugated semen
samples analysis.About the others recommendations from British Andrology Society guidelines about
the way to collect semen,reporting results, we adopt all of them.

Key words: Vasectomy. Male sterilization. Semen analysis. Post vasectomy semen.
Control analysis. Infertility.

INTRODUCCION

La vasectomia esta considerada como uno de los
métodos mas efectivos y populares de control de la
natalidad (1). Esta técnica es de eleccién, sobre todo
para parejas estables que ya tienen hijos y no desean
ampliar la familia (2). La incorporacién de nuevas
técnicas quirlrgicas que han sustituido la mera liga-
duray sutura del deferente, ha aumentado la eficien-
cia de la vasectomia que se considera el mejor méto-
do anticonceptivo (3). El andlisis de semen
post-vasectomia como indica la medicina basada en
la evidencia (4 ,5), se considera como la mejor meto-
dologia de valoracion de la efectividad de la técnica

quirargica, ya que hay que considerar que existe un
riesgo bajo, pero no nulo de complicaciones o que sé
recanalice el conducto seccionado (6, 7).

En respuesta a una creciente necesidad para la es-
tandarizacion de los procedimientos para el examen
del semen humano (8-11). Se ha efectuado la evalua-
cioén del protocolo propuesto por La Sociedad
Britanica de Androldgica que ha publicado una guia
de préctica clinica del 2000 (12, 13) y de su revision
del 2002 (14) sobre el andlisis de semen postvasecto-
mia. Este protocolo fue consensuado por la British
Association of Urological Strgeons,the Royal
College of Obstreticians and Gynecologist (RCOG) y
the Planning Association (FPA). Plantea un analisis
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del semen en fresco y en caso de negatividad un ana-
lisis del centrifugado de la muestra 'y elabora ademés
una normativa muy completa sobre recomendaciones
de recogida de semen y comentarios de los resulta-
dos.

En este trabajo se han evaluado |os resultados ob-
tenidos del andlisis del semen en fresco y de su sedi-
mento de 119 muestras de pacientes, que se les habia
practicado la vasectomia, aplicando el andlisis esta-
distico y el calculo de las curvas ROC (Receiver-
Operating Charasteristic curves), para fundamentar el
cambio de nuestro protocolo actual de solo andlisis
del sedimento del semen como control postvasecto-
mia, por el protocolo de andlisis del semen en fresco
y/o de su sedimento.

Se evalUan las ventajas,inconvenientes,costes y
los aspectos legales que comporta el cambio del ac-
tual protocolo del control post vasectomia.

MATERIAL Y METODOS

Muestrasy técnica quirurgica empleada

Se han analizado un total de 119 muestras de pa-
cientes que se les habia practicado la vasectomia, que
es una simple operacion que en nuestro Hospital se
realiza mediante cirugia-ambulatoria (3), con la utili-
zacion de anestesia local y que tiene una duracion
media de 30 min. Se han descrito dos técnicas de ci-
rugia: una que requiere unaincision con bisturi y la
otra técnica que es no incisional y que se limita ha
efectuar una puncién del escroto con un instrumento
punzante (similar a un forceps), siendo esta Ultima la
mas extendida y empleada por nosotros, por haberse
descrito menor incidencia de complicaciones (3, 6).
Seguidamente se procede a clampar los conductos de-
ferentes,situados inmediatamente bajo la piel y setira
de ellos con el forceps para cortarlosy ocluirlosy co-
locar sendas anillas o hemoclips de titanio a ambos
lados, para finalmente efectuar una cauterizacion tér-
mica o eletrocauterizacion de los extremos distales.

La experiencia del cirujano junto con el nimero
de vasectomias/afio que realice (en nuestro caso €l ci-
rujano principal realiza 300/afo), se ha demostrado
como €l factor méas importante en el éxito de la opera-
cion y la posible aparicién de complicaciones (6). Se
producen complicaciones en el 1-3% de las interven-
ciones de vasectomia (3, 15), las postoperatorias mas
frecuentes son la formacién de un hematoma (2%),
infecciones (3-4%), los granulomas (0,1-3%) y res-
pecto a las complicaciones a largo plazo, |a mas habi-
tual es el dolor escrotal secundario a la epididimitis

congestiva (1/1000), la vasitis nodosa y la aparicién
de anticuerpos antiespermatozoides (60-80%) que
disminuyen dos afos después (3,6). La reacanaliza-
cién que puede ser precoz o tardia (7) presenta una
incidencia entre 0,36-0,75% segln los diferente estu-
diosy posterior paternidad de 0-0,08%(16). El indice
de latasa de repeticiones de la vasectomia es del 1%.

Respecto al control postvasectomia (17), parece
ser que los espermatozoides residuales pierden la ca-
pacidad de fecundacién entre los 3-8 dias después de
la intervencion y se encuentran inmoviles alrededor
de los 15 diasy el 97% de |los pacientes presentan
una azooospermia a los 4 meses de la intervencion, el
3% restante puede presentar espermatozoides residua-
les hasta 12 meses después (18-20), asociado parece
ser a un mayor reservorio del tracto urogenital in-
traindividual. Aunque numerosos estudios aseguran
gue en estos pacientes, esto no implica un mayor ries-
go de gestacion que la azoospermia (6, 21), sin em-
bargo se aconseja repetir el control analitico mensual,
hasta que dos controles seguidos no se detecten es-
permatozoides hasta un maximo de 7 meses después
de la intervencion, para asegurarse que no se ha pro-
ducido recanalizaciones y dar de alta a partir de los 7
meses de la vasectomia (13, 14), basandose en el bajo
riesgo de embarazos, comparable a |os pacientes azo-
ospermicos, sino no se detecta un aumento de con-
centracion y motilidad de los espermatozoides que
aconseje la reintervencion. Se estima un porcentaje
de un 16% de pacientes operados que no realizan nin-
gun tipo de control tras la vasectomia (17). Varios au-
tores sefialan ademés la necesidad de andlisis del se-
dimento del semen despues de centrifugarlo para
comprobar la azoospermia, a raiz de una condena
producida especificamente por no mirar el sedimento
en un caso de embarazo (22).

Protocolo L a Sociedad Britanica de Andrologica

La Sociedad Britanica de Androlégica que ha pu-
blicado una guia de practica clinica del 2000 (12, 13)
y de su revision del 2002 (14) sobre el andlisis de se-
men postvasectomia para ayudar a los profesionales
del laboratorio en la estandarizacion y la elaboracion
del informe de los resultados. Este protocolo fue con-
sensuado por la British Association of Urological
Surgeons, the Royal College of Obstreticians and
Gynecologist (RCOG) y the Planning Association
(FPA).

Este protocolo plantea que es responsabilidad del
laboratorio, la de facilitar las normas de recogida del
semen postvasectomia al clinico e indicar los adecua-
dos recipientes de recogida, recalcando al clinico la
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necesidad de informar adecuadamente al paciente, so-
bre laimportancia de larecogida de todo el volumen
de muestra 'y de seguir un periodo minimo de 48 h de
abstinencia sexual. Cirujanos y Urélogos son en cam-
bio los responsables del consegjo clinico a las pargjas
tanto en el proceso preoperatorio como postoperato-
rio acerca de las complicaciones y de la posibilidad
de recanizaciones después de la vasectomia (7, 15,
16). El Royal College of Obstreticians and Gyne-
cologist (RCOG) ademas ha elaborado una guia espe-
cifica (23) sobre las indicaciones y orientacion
medica de la esterilizacion tanto masculina como fe-
menina.

En el protocolo analitico (14) se recomienda que
el laboratorio analice las muestras de semen lo antes
posible tras la eyaculacion con un limite maximo de 4
horas de producido. La muestra antes del analisis de-
be ser mantenida a 37°C. Para el andlisis el semen en
fresco se mezclara suavemente y se situad una alicuo-
ta de 10 microlitros en un porta termostatizado a
37°C y cubre 22x22 mm y a ser posible se examinara
20-30 campos con un microscopio en constrate de fa-
ses. Si se detecta la presencia de espermatozoides se
efectuara una cuantificacion (x campo) y se hallarala
diferenciacion porcentual entre moviles e inmoviles.
En el caso de observar abundantes espermatozoides
(>10000/ml) se aconseja efectuar el contaje en cama-
ra de Neuvauer y latincion de vitalidad, e informar a
clinico inmediatamente (previa consulta sobre la veri-
ficacion de lafecha de la vasectomia).

Si en el andlisis no se observan espermatozoides
se transferiré toda la muestra de semen en un tubo de
base conicay se centrifugara a 3000xg por 15 min.
Se separa el sobrenadante y se homogeni za mecanica-
mente el pellet en 100 microlitros del mismo plasma
seminal y se estudia de la misma manera descrita
cuando se analiza el semen fresco, sefialando la pre-
sencia o0 ausencia de espermatozoides en el centrifu-
gado cuantificando(x campo) y su movilidad. En el
caso de un semen con una extrema viscosidad se de-
bera incubar la muestra 30-60 min a 37°C a 50% con
una proteasa como la bromelina al 1% (un stock de
bromelina al 10% en buffer fosfato a Ph 7.2 se ali-
cuotara a-20 °C y se efectuara una dilucion 1/10 con
PBS para su utilizacion).Si se utiliza este método se
debera comunicar al clinico su utilizacion ya que pue-
de ocasiona inmovilidad de los espermatozoides.
Asimismo este protocolo aconseja que en caso de ob-
servacion de abundantes leucocitos o células round,
se debe informar al clinico a respecto, con el comen-
tario de que la presencia de estas células puede en-
mascarar la visualizacion de espermatozoides y se le
aconsgja solicitar una nueva muestra (14, 24, 25).

Protocolo analitico realizado

Se han estudiado 119 pacientes alos que se les ha-
bia practicado la vasectomia cuatro meses antes y
acudian al control analitico postvasectomia.

El protocolo de andlisis seguido ha sido el si-
guiente, las muestras eran examinadas por un técnico
de laboratorio en fresco antes de dos horas de produ-
cido, después de medir su volumen y manteniéndolas
a 37°C. Seguidamente otro técnico diferente centrifu-
gaba las muestras a 3000 g 15 min y examinaba el se-
dimento resuspendiéndolo con 100 microlitros del
plasma seminal del paciente. Finalmente se confron-
taban los resultados de cada muestra, antes de cuatro
horas y un facultativo en caso de positividad diver-
gente, examinaba la muestra original del recipiente o
ladel sedimento, para confirmar |a positividad.

Statistical Methods

Se ha calculado la sensibilidad, especificidad y
calculado las curvas ROC(Receiver-Operating
Charasteristic curves) para cada método el de andlisis
del semen en fresco y el andlisis de su sedimento y se
ha hallado el AUC (Area under curve), que es una
medida global de la exactitud de una prueba diagnos-
tica, 0 sea que se define como la posibilidad de diag-
nosticar correctamente a un individuo (26, 27).Swets
(28) interpreta el AUC de la manera siguiente: valo-
res entre 0,5-0,7 indican una baja exactitud, entre 0,7-
0,9 pueden ser Utiles para el diagnostico y valores su-
periores a 0,9 indican una gran exactitud de la
prueba, ademas de este criterio muestra que la capaci-
dad de discriminacion de una prueba diagnostica pue-
de evaluarse ademas, estimando €l intervalo de con-
fianza del AUC, si este intervalo no incluye el valor
0,5 la prueba es capaz de discernir entre enfermos y
sanos. Como indican varios autores (28-30) con la
mayoria de resultados de laboratorio son preferibles
las curvas ROC no paramétricas. El areabgjo la curva
(AUC) nos permite también efectuar comparaciones
para evaluar cual es el mejor criterio diagnostico en-
tre dos métodos, siendo el mejor, €l que més area ten-
ga bajo la curva. También se puede determinar si
existen diferencias significativas entre dos métodos
diagndsticos aplicando el test no paramétrico de
Willcoxon a las dos AUC para muestras apareadas y
hallando el nivel de significacion de la diferenciay si
p>0.05 se acepta la hipétesis nula que indica, de que
no existen diferencias significativas entre las dos
AUC halladas y si p<0.05 nos indica que se rechaza
la hipétesis nulay que el método de mayor AUC pre-
senta diferencias significativas positiva, respecto €l
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otro método y por tanto una mayor eficacia diagndsti-
ca.

La sensibilidad, especificidad y el célculo de la
AUC de las curvas ROC y la aplicacion del test de
Willcoxon se realizo con ayuda de los programas es-
tadisticos SPSS (SPSS, Chicago, IL USA) y MedCalc
(MedCalc Software, Mariakerke, Belgium).

RESULTADOS

En la Tabla 1 se muestra los valores de sensibilidad,
especificidad,VPP (Valor predictivo positivo),VPN
(Vaor predictivo negativo) y eficaciay ROC (AUC)
con su intervalo de confianza, de los resultados del an&
lisis del semen en frescoy de su sedimentoy enlaFig 1
se muestralas dos curvas ROC halladas.

El andlisis estadistico de la sensibilidad y de las
curvas ROC muestra que el método de analisis en
fresco presenta una sensibilidad de 88,9% y una AUC
de 0.938 y el método de andlisis del centrifugado ha
presentado una sensibilidad de 76,9% con una AUC
de 0,85.Segun los autores (26-28), el que presenta
mayor AUC indica una mayor exactitud diagndstica.

El andlisis estadistico comparativo de las AUC de
las dos curvas ROC aplicando el test estadistico de
Wilcoxon para datos apareados, muestra una
p=0.025, lo que indica que se rechaza |la hipotesis nu-
lay que el método en fresco, presenta diferencias sig-
nificativas positivas sobre el método de andlisis del
centrifugado (29, 30). Estos resultados muestran co-
mo mas sensible y eficaz el andlisis en fresco, ya que
es el método que presenta un numero menor de falsos
negativos (5 muestras 4,24%) frente al método centri-
fugado que presento (12 muestras 10,17%), sin des-
cartar que ambos métodos podian tener falsos negati-
VOS, que ocasionarian un embarazo, que no se ha
detectado en los 119 pacientes estudiados hasta el
presente, luego la especificidad y el VPP se puede
considerar que son del 100%.

CONCLUSIONES

En este trabajo se ha querido estudiar si era sufi-
ciente el andlisis simple del sedimento de las mues-

tras de semen, como control analitico postvasectomia
como lo efectuamos hasta ahora, 0 era necesario co-
mo indica el protocolo de La Sociedad Britanica de
Androl6gica ademés analizar el semen en fresco.

El andlisis estadistico a doble ciego realizado de
los resultados de 119 muestras de pacientes vasecto-
mizados, indica que el método de andlisis en fresco
presenta una mayor sensibilidad de 88,.9% con una
eficacia del 95,9% que el del sedimento, que presenta
una sensibilidad de 86,7% y 90,77% de eficacia. La
aplicacién de las curvas ROC a los resultados de am-
bos métodos, también nos indica que el método en
fresco presenta una mayor AUC de 0.938, frente al
AUC de 0,85 del método de andlisis del sedimento, lo
gue segun Sweet (28 ), indica una mayor eficacia
diagndstica. Con la aplicacion del test estadistico de
Willcoxon para muestras apareadas se ha corroborado
esta apreciacion, ya que muestra una diferencia signi-
ficativa positiva p =0.025 del método en fresco, res-
pecto a centrifugado.

El andlisis de estos resultados nos indica que €l
analisis en fresco es necesario, ya que presenta menos
falsos negativos que el andlisis del sedimento.La po-
sible explicacion de estas diferencias de ambos méto-
dos, debemos buscarlas, creemos en que las muestras
de semen centrifugadas a menudo presentan abundan-
tes células (rounds cells) o leucocitos y detritus de
naturaleza organica, que pueden enmascarar la visua-
lizacién de los espermatozoides(14, 25), fendmeno
gue no sucede si se examina el semen en fresco, lo
gue permite una mejor visualizacion y localizacion de
los espermatozoides y deja ademas juzgar mejor la
movilidad de los espermatozoides.El andlisis en fres-
co presenta también la ventgja, en el caso de detectar
abundantes espermatozoides que también permite
efectuar el recuento fiable en camara de Neuvauer.

Respecto a andlisis del sedimento dado las impli-
caciones médico-legales que comporta el andlisis
postvasectomia (31, 32) y los precedentes de condena
gue se describen en (22) por no efectuar el examen de
la muestra del semen centrifugada, parece recomen-
dado realizarlo.Ademas el andlisis del sedimento pre-
senta otras ventajas como la deteccién de infecciones
postvasectomia que presentan abundantes leucocitos
en el sedimento.

Tabla 1
Sensibilidad, especificidad, VPP, VPN, eficacia diagnostica, AUC y IC de los métodos de andlisis de semen en freco y de su sedimento

Sensibil %  Especific% VPP*% VPN*% Eficacia%  AUC* 1C95%
Método de andlisis en fresco 88,89 100 100 93,98 95,93 0,937 0,877-0,974
Método de andlisis del sedimento 76,92 100 100 86,67 90,77 0,950  0,773-0,909
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Figural
Curva ROC de andlisis del semen en fresco y de su sedimento

Por todo lo expuesto hemos creido conveniente,
cambiar nuestro protocolo actual que solo analizaba
el sedimento como control valido postvasectomia,
por el propuesto por La sociedad de Androldégica
Britanica, con la adaptacion propia de efectuar €l ana-
lisis de todas las muestras en fresco y centrifugadas y
considerandolas como positivas las que muestren es-
permatozoides en alguno de los analisis. Asimismo
nuestra experiencia, aflade a este protocolo que a la
tercera muestra seguida que se observen espermato-
zoides de un mismo paciente (7 meses después de la
intervencion), realizar una tincién de vitalidad de la
muestra, informando de su resultado al clinico.

Desde €l punto de vista econémico el analisis por
duplicado encarece €l coste de personal que emplea el
doble de tiempo para cada muestra, aunque creemos
gue el aumento de la sensibilidad de deteccion que
ello comporta, compensa el coste econémico y evita
demandas y procesos judiciales, considerando ade-
mas que €l andlisis por duplicado aumenta la confian-
za del medico peticionario. Respecto a las demés re-
comendaciones de la sociedad Britanica, hemos
creido conveniente la adopcioén de todas ellas, sobre
todo de las condiciones de recogida del semen y su-
gerencias y comentarios de resultados.
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