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Resumen

El sistema Essure es un nuevo método de esterilizacion tubéarica por via histeroscopica. Mediante la insercion
en los ostia tubéricos, de unas prétesis helicoidal es, compuestos de una aleacion de niquel y titanio rodeados
con fibras de dacron .Se produce una fibrosis permanente que impide irrever siblemente una gestacion.
Setrata de un método quirurgico, que puede realizarse sin anestesia general ni ingreso hospitalario.

El objetivo de nuestro estudio es evaluar la tolerancia, seguridad y recuperacion de las pacientestras la
insercion de los dispositivos por via histeroscopicay el control de la oclusion tubarica a los tres meses
mediante radiografia abdominal y ecografia transvaginal, para evaluar la prevencién del embarazo.

Presentamos | os resultados preliminares de este método |levado a cabo en el servicio de ginecologia
de nuestro hospital.
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Summary

Current methods of female surgical sterilisation requireincisional surgery, general anaesthesia and a prolon-
ged recovery time. e studied the safety and effectivenessin our hospital of Essure pbc, a minimally invasive,
transcervically placed micro-insert that occludes the Fallopian tubes, resulting in permanent female contracep-
tion. Device under study: The Essure pbcimplant is a dynamically expanding micro-insert which isplaced in
the proximal section of the Fallopian tube using a modified minimal access technology for cannulating the tube.
STUDY POPULATION: Wbmen aged 28-41 seeking permanent birth control. METHODOLOGY:
Essure pbc micro-inserts were inserted into the proximal portion of the Fallopian tubes under hyste-
roscopic visualisation with intravenous sedation or paracervical block.

RESULTS: Women found the device placement procedure to be highly acceptable. the Essure pbc met-
hod of permanent contraception is safe and highly acceptable to women. Experience and improve-
ments to the delivery system should increase overall micro-insert placement rates.

CONCLUSION: The Essure pbc method of permanent contraception is an exciting alternative to va-
sectomy or laparoscopic sterilisation that does not require general anaesthesia or incisions.
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INTRODUCCION

La esterilizacion tubérica es el método anticon-
ceptivo permanente mas utilizado en todo el mundo.
En el aflo 1995 cerca de 188 millones de mujeres lo
utilizaban y se estima hasta el afio 2005 se realizaran
otros 45 millones de intervenciones via laparoscépica
0 mini laparotdmica (1). Excepto en el posparto, la
mayoria de estos procedimientos se realizan por via
laparoscopica (2, 3).

A pesar de ser un método seguro y efectivo, se ne-
cesita unaincision en el abdomen la formacion de un
neumoperitoneo y anestesia general en un quiréfano
apropiado, lo cual expone a la paciente a cierta mor-
bilidad (4-6) y a un periodo de recuperacién posterior
alaintervencién estimable en 3 a6 dias.

La cirugia histeroscopica se ha venido desarro-
Ilando en la dltima década, siendo la caterizacion tu-
barica un procedimiento poco traumatico.

Por ello, el método de esterilizacion por via histe-
roscopica resulta especialmente interesante, ya que
evita la practica de una intervencion abdominal, pu-
diéndose realizar ambulatoriamente en una consulta
adecuada, sin periodo incomodo posterior de recupe-
racion .

A principios de los afios 70 con €l inicio de lahis-
teroscopia moderna, se describieron diversos métodos
de esterilizacion tubérica por via histeroscopica. Se
utilizaban dos tipos de técnicas (7):

1. Destructivas: el segmento intramura de la trom-
pa es destruido por electrocoagulacion o agentes
esclerosantes.

2. Oclusivas: se colocan tapones o dispositivos a ni-
vel del ostium tubarico especialmente de silicona.

En la actualidad, |os métodos destructivos se han
abandonado por su poca eficacia 'y sobre todo por las
posibles complicaciones como perforaciones uterinas,
lesiones intestinales o incluso algin caso de muerte
utilizando la electrocoagul acién (8).

L os dispositivos oclusivos no se han impuesto co-
mo el método ideal por su alta tasa de obstrucciones
incompletasy de expulsiones (9).

E en 1996 “Conceptus, Inc”una empresa de
California desarrollo el dispositivo Essure ,consisten-
te en un método de esterilizacion tubérica via histe-
roscopica que tiene como objetivo el producir una
obstruccion mediante una fibrosis de la zona intersti-
cial e istmica del canal endotubérico. EI método ES-
SURE se basa en la colocacién a traves de los ostia
tubéricos de unas proétesis helicoidales compuestas de
una aleacion de titanio y fibras de dracon. En un estu-
dio de Valle (10), se comprobd esta obstruccién histo-

|6gicamente en pacientes voluntarias a las que se iba
a someter a una histerectomia en las que se inserto el
dispositivo tres meses antes de la intervencion
(Figural).

Figural
Estructura normal de las trompas de Falopio. Trompa sin
implante

Figural
Microinserto Essure en trompa de Falopio.

MATERIAL Y METODOS

El dispositivo Essure pbc (permanent birth con-
trol) (Conceptus INC San Carlos, California, USA),
es un muelle expansible de titanio y niquel con unas
medidas de 4 cm. de longitud por 0,8 mm. de diame-
tro plegado (2 mm. desplegado). Por su interior trans-
curren unas fibras de polietileno terephtalato
(Dacron). Este dispositivo estd ubicado en el interior
de un catéter. Para introducirlo por la trompa es nece-
sario €l uso de un histeroscopio (Figura 2).

El dispositivo en la trompa produce una reaccion a
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Figura?2
Muelle expansible de titanio / niquel de 4 cm. Diametro de
0,8 mmy 2 mm una vez desplegado. Fibras internas de
Dacron.

cuerpo extrafio, apareciendo unafibrosis que obstruye la
trompa. Este efecto se produce en menos de tres meses.

Para |la realizacion es necesario |la préactica de una
histeroscopia de flujo continuo, con canal de trabajo
de 5 french, que permita el paso del catéter portador
del dispositivo oclusor. Se precisa que |os ostia tuba-
ricos se visualicen perfectamente y permanezcan
abiertos facilitando la insercion por via histeroscopi-
car. Por ello la distensién uterina no debe sobrepasar
los 100 mm de Hg, puesto que en caso contrario se
provoca una edematizacién del endometrio que impi-
de lainsercion correcta del dispositivo. Al no utilizar
ninguna fuente de energia, la intervencion puede rea-
lizarse con suero fisioldgico como medio de disten-
sion.

En el presente estudio decribimos los resultados
de los primeros 24 casos realizados en un periodo de
6 meses. Uno de los objetivos del estudio erala eva-
luacién de la tolerancia de las pacientes en la coloca-
cion de los dispositivos. En principio, la anestesia era
paracervical, pero contabamos con un anestesista in
situ para asistir a la paciente en caso de nerviosismo
o dolor con el procedimiento. En todos los casos se
practicé una anamnesis y exploracion ecografica
comprobandose la normalidad uterina. Se informo a
la paciente del procedimiento y se obtuvo firmado el
correspondiente consentimiento informado. En el mo-
mento simultaneo de la histeroscopia, se controlaron
las constantes vitales y se valord el dolor y la acepta-
bilidad. Todas |las pacientes abandonaron el hospital
en las pocas horas siguientes al procedimiento. Al
mes de la insercion de los dispositivos se realizo una
ecografia transvaginal y radiografia abdominal sim-
ple para la identificacion de la situacion de los mis-
mos.. Se realizaron nuevos controles a los tresy seis
meses de lainsercion

RESULTADOS

Se practico la intervencion a un total de 24 muje-
res multiparas sin antecedentes de cesareas ni inter-
venciones uterinas. La edad media fue de 35 afios con
un rango entre 28-41 anos .

Administramos sedacion a todas las mujeres, sien-
do todas ellas dadas de adta aentre 1 a 6 horas de la
intervencién, permaneciendo durante este tiempo en
laUCSI de nuestro hospital.

La colocacion de los dispositivos en ambas trom-
pas fue factible en 22 de los 24 casos. En los casos
que no se pudo introducir el dispositivo en alguna de
las dos trompas, se procedi6 ala préactica de una este-
rilizacion tubarica laparoscopica convencional, extra-
yeéndose dificultosamente en un caso el dispositivo
insertado en la otra trompa por via histeroscopica, pe-
ro siendo dada de altaalas 6 horas.

El tiempo medio del procedimiento fue de 12 mi-
nutos rango (6-18 m), contando desde la entrada del
histeroscopio hasta su salida de la cavidad uterina.

En los 22 casos, no encontramos ninguna compli-
cacion posterior a la colocacion, presentando ciclos
normales tras el abandono del anticonceptivo oral
prescrito durante dos meses.

En los controles posteriores se revel 6 una correcta
colocacion de los dispositivos mediante ecografia va-
ginal o radiografia abdominal en todos los casos in-
sertados correctamente (Figura 3).

La aceptabilidad del método entre nuestras pa-
cientes ha sido excelente. El 100% de las 22 mujeres
cuya colocacion fue exitosa, calificaron el método co-
mo bueno, o excelente.

Figura3
Control radiogréfico a los tres meses de la insercion del
dispositivo Essure.
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DISCUSION

Desde el desarrollo de la histeroscopia, se ha esta-
do buscando un método fiable de esterilizacidn tuba-
rica por esta via. Sin embargo, tradicional mente los
métodos histeroscopicos no han sido exitosos debido
atasas elevadas de expulsiones y de gestaciones (11).

L a elevada tasa de expulsiones era debida en parte
a que estos dispositivos se localizaban muy cerca de
la zona de los ostia tubaricos y en la seccién intramu-
ral de la trompa. Se encontraron estas mismas com-
plicaciones en |los primeros casos del dispositivo
Essure (11), atribuyéndose estos primeros fallos a una
imposibilidad en el paso de la union Utero-tubérica.
Esta zona es |a porcion més estrecha de latrompa. La
insercion de los dispositivos en la zona intramura de
latrompay en el endometrio hacia que estos fueran
expulsados del Utero a provocar contracciones uteri-
nas.

Debido a estas primeras experiencias, se redisefio
el dispositivo para una mejor penetracion a través de
la unién utero-tubérica. Al modificar el dispositivo, €l
indice de éxitos fue mucho mayor (12-14). y se obtu-
VO una tasa de inserciones correctas de casi el 100%
(107/108). En los trabajos preliminares tras un afio de
insercién, no se ha encontrado ningun caso de expul -
sion del dispositivo ni de gestacion.

Se ha descrito que el mecanismos de accién de la
oclusion tubérica permanente se debe:

1. Lainsercion del cateter con el dispositivo que se
despliega, permite el paso por €l diametro inters-
ticial tubarico de las tompas morfol 6gicamente
normales, sea cual sea su situacion.

2. El dispositivo se expande gjustandose a las pare-
des de latrompaimpidiendo que se produzca una
expulsién ala cavidad uterina

3. Los anillos restantes en la cavidad uterina (entre
3y 8), impiden que el dispositivo emigre hacia
latrompa

4. El crecimiento de tejido fibrobléstico en el inte-
rior de laluz de la trompa de Falopio, obliterala
trompa entera. Este fendbmeno ha sido comproba-
do histol6gicamente 10. y se produce de forma
completa a los 60 dias de la insercion. Dicha fi-
brosis tubérica impide el paso de los espermato-
zoides de forma permanente e irreversible.

En el presente estudio desde el punto de vista cli-
nico se ha comprobado la eficacia del método, asi co-
mo la factibilidad de insercion de este dispositivo.

Lairreversibilidad del método es un aspecto a
considerar. La propia expansion del muelle helicoidal
sobre la mucosa intratubérica, hace que el intento de

extraccion sea muy dificultoso, ala vez que se corre
el riesgo de desgarro tubarico y/o uterino. En uno de
los casos que no se pudo insertar el segundo disposi-
tivo, a extraccion del primero fue extraordinariamen-
te dificultosa. En el segundo caso, la no insercion se
debid a un espasmo de los ostia tubéricos, producido
por un incremento en la presion del liquido distensor
intrauterino y por una inadecuada fecha en el ciclo
menstrual. En este sentido hay que recordar que el
edema endometrial provoca una dificultad para la vi-
sion de los orificios tubéricos a la vez que un espas-
mo de los mismo. Por otra parte también es preciso
indicar que el momento ideal paralainsercién, es du-
rante la fase proliferativa del ciclo.

Es fundamental el entrenamiento en latécnicay a
medida que se avanza en el nimero de dispositivos
insertados, el tiempo de colocacion ha sido menor.

La seleccion de las pacientes es un factor impor-
tante; por ello se han de tener en cuenta las siguientes
contraindicaciones:

- No tener claro un método de esterilizacion defini-
tivo eirreversible.

- Toma actual de corticoesteroides sistémicos.

- Gestacion o sospecha de gestacion.

- Parto hace menos de 6 meses.

- EPI activa o reciente.

- Cervicitis aguda no tratada.

- Patologia ginecol égica no filiada.

- Maformaciones uterinas de la cavidad o trompas.

- Alergia alos medios de contraste.

- Hipersensibilidad a los metales.

También hay que tener en cuenta las siguientes
circunstancias:

Nunca introducir €l dispositivo si existe unaresis-
tencia tubarica excesiva.

Si se sospecha perforacion uterina, se debe inte-
rrumpir inmediatamente la insercion y proceder a una
laparoscopia.

Unavez que el dispositivo ha sido insertado, no se
debe intentar la extraccion via histeroscépica salvo
que se visualicen 18 o mas anillos en la cavidad uteri-
na. Se puede intentar inmediatamente tras la inser-
cion, sin embargo, no siempre es posible, lo cua aca-
rrea una complicacion adicional al permanecer un
cuerpo extrano intrauterino que no hemos extraido
completamente.

La paciente debe utilizar otro método anticoncep-
tivo adicional hasta que se compruebe 60-70 dias des-
pués la correcta insercion de los dispositivos.

Cualquier procedimiento realizado intrauterina-
mente puede reducir la eficacia de los dispositivos
como método anticonceptivo. No se conoce €l efecto
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sobre la evolucién y desarrollo de una gestacion pos-
terior conseguida mediante técnicas de reproduccion
asistida. En principio dichas técnicas deben estar con-
traindicadas, lo cual hace que sea un método anticon-
ceptivo de por vida.

La aceptacion del dispositivo y la satisfaccion con
el procedimiento son en todos los trabajos muy altas.
Inicialmente, la sedacion de las pacientes es o mas
apropiado para la insercion de los dispositivos. Con
experiencia, en la mayoria de las mujeres, solo con
anestesia paracervical se puede conseguir lainsercion
con buena tolerancia.. Ello hace que sea el primer
método de esterilizacion tubérica practicable comple-
tamente de forma ambul atoria.

Por todo ello y tras nuestra experienciainicial,
pensamos que es un buen método de esterilizacion tu-
barica permanente y una progresiva demanda del mis-
mo es previsible. Sin embargo es necesario obtener
numerosos resultados a largo plazo para establecer
los criterios de eficaciay seguridad de dicho procedi-
miento
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